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UPUTSTVO ZA LIJEK

Erivedge, 150 mg, kapsula, tvrda
 
vismodegib


Lijek Erivedge može izazvati teška urođena oštećenja i prouzrokovati smrt djeteta prije njegovog  rođenja ili ubrzo po rođenju. Ne smijete ostati trudni dok uzimate ovaj lijek. Morate slijediti  savjete o kontracepciji opisane u ovom uputstvu.  






Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži 
informacije koje su važne za Vas
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri. 
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4. 

U ovom uputstvu pročitaćete:
1. Šta je lijek Erivedge i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Erivedge
1. Kako se upotrebljava lijek Erivedge
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek Erivedge
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 




























1. 	ŠTA JE LIJEK ERIVEDGE I ČEMU JE NAMIJENJEN

Šta je lijek Erivedge  
Erivedge je lijek za liječenje raka koji sadrži aktivnu supstancu vismodegib.  

Za šta se koristi lijek Erivedge  
Lijek Erivedge se koristi za liječenje odraslih osoba sa tipom raka kože koji se zove uznapredovali  karcinom bazalnih ćelija. Koristi se kada se rak:  
· proširio u druge djelove tijela (naziva se “metastatski” karcinom bazalnih ćelija),  
· proširio na okolna područja (naziva se “lokalno uznapredovali” karcinom bazalnih ćelija), a Vaš ljekar je utvrdio da operacija ili zračenje nijesu odgovarajući.  

Kako djeluje lijek Erivedge  
Rak bazalnih ćelija kože nastaje kada dođe do oštećenja dezoksiribonukleinske kiseline (DNK) u  normalnim ćelijama kože, koje organizam ne može da popravi. Ovo oštećenje može da promijeni način na  koji određeni proteini funkcionišu u ovim ćelijama,  pa oštećene ćelije postanu zloćudne i počinju da rastu i  dijele se. Erivedge je lijek za liječenje raka koji djeluje tako da kontroliše jedan od glavnih proteina koji  imaju ulogu u rastu raka bazalnih ćelija. Na taj način može da uspori ili zaustavi rast ćelija raka, ili ih može uništiti. Kao rezultat toga, rak kože se može smanjiti.  


2. 	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK ERIVEDGE

Pročitajte posebna uputstva koje Vam je dao ljekar, posebno u vezi sa uticajem lijeka Erivedge na  nerođenu djecu.  
Pažljivo pročitajte i slijedite uputstva navedena u Brošuri za pacijenta koju Vam  je dao ljekar.  

Lijek Erivedge  ne smijete koristiti:

· ako ste alergični na vismodegib ili na neki drugi sastojak ovoga lijeka (naveden u dijelu 6.).  
· ako ste trudni, mislite da ste trudni ili planirate da zatrudnite tokom liječenja ili u toku 24 mjeseca  nakon uzimanja posljednje doze ovog lijeka. Naime, lijek Erivedge može da naškodi nerođenom dijetetu ili prouzrokovati njegovu smrt.  
· ako dojite ili namjeravate da dojite tokom liječenja ili u toku 24 mjeseca nakon uzimanja posljednje  doze ovog lijeka. Naime, nije poznato da li se lijek Erivedge može izlučivati u majčino mlijeko i tako naškoditi Vašem dijetetu.  
· ako ste sposobni da zatrudnite, ali ne možete ili ne želite da se pridržavate neophodnih mjera za  sprječavanje trudnoće navedenih u Programu sprječavanja trudnoće pri primjeni lijeka Erivedge.  
· ako uzimate i kantarion (Hypericum perforatum) – biljni lijek koji se koristi za depresiju (pogledajte dio „Primjena drugih ljekova“).  

Više informacija o gore spomenutim temama možete pronaći u djelovima "Primjena lijeka Erivedge u  periodu trudnoće i dojenja" i "Kontracepcija – za muškarce i žene".  

Nemojte uzimati ovaj lijek ako se nešto od navedenog odnosi na Vas. Ako nijeste sigurni, obratite se svom  ljekaru ili farmaceutu prije nego što uzmete lijek Erivedge. 

Upozorenja i mjere opreza:
Obratite se svom ljekaru ili farmaceutu prije nego što uzmete lijek Erivedge ako imate pitanja o  informacijama sadržanim u ovom dijelu:  
· Ne smijete biti davalac krvi ni u kom trenutku tokom liječenja, kao ni 24 mjeseca nakon uzimanja  posljednje doze ovog lijeka.  
· Ako ste muškarac, ne smijete donirati spermu bilo kada tokom liječenja i u okviru 2 mjeseca nakon  posljednje doze.  
· Kod liječenja lijekom Erivedge prijavljene su ozbiljne kožne reakcije. Prestanite uzimati lijek Erivedge i odmah potražite pomoć ljekara ako primijetite bilo koji od simptoma opisanih u dijelu 4.
· Nikada nemojte ovaj lijek dati nekom drugom. Na kraju liječenja, neiskorišćene kapsule vratite svom ljekaru. Razgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom o tome gdje treba da vratite kapsule.  

Djeca i adolescenti
Ne preporučuje se primjena lijeka Erivedge kod djece i kod adolescenata mlađih od 18 godina. Naime,  nije poznato da li je lijek bezbjedan i efikasan u ovoj starosnoj grupi. Lijek Erivedge može da prouzrokuje  zastoj rasta kostiju i da dovede do pojave prijevremenog puberteta (prije 8. godine kod djevojčica i prije 9. godine kod dječaka). To se može dogoditi čak i nakon prestanka uzimanja lijeka Erivedge. U ispitivanjima ovog lijeka na životinjama primijećeni su problemi sa zubima i kostima u razvoju.  

Primjena drugih ljekova
Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate ili ste nedavno uzimali ili biste mogli uzeti bilo koje  druge ljekove. Ovo uključuje ljekove koje ste nabavili sa receptom ili bez njega, vitamine i biljne ljekove.  
Neki ljekovi mogu uticati na djelovanje lijeka Erivedge ili povećati vjerovatnoću da ćete dobiti neželjena  dejstva. Isto tako, lijek Erivedge može uticati na djelovanje nekih drugih ljekova.  
Posebno je važno da kažete svom ljekaru ako uzimate neki od sljedećih ljekova:  
· rifampicin – koristi se kod bakterijskih infekcija,  
· karbamazepin, fenitoin – koriste se kod epilepsije,  
· ezetimib i statine, kao što su atorvastatin, fluvastatin, pravustatin, rosuvastatin, simvastatin – koriste se kod visokog nivoa holesterola,  
· bosentan, glibenklamid, repaglinid, valsartan,  
· topotekan – koristi se za liječenje određenih vrsta raka,  
· sulfasalazin – koristi se kod određenih zapaljenskih bolesti, i naročito  
· kantarion (Hypericum perforatum) – biljni lijek koji se koristi kod depresije, jer ga ne smijete uzimati u  isto vrijeme kada i lijek Erivedge.  

Plodnost, trudnoća i dojenje
Trudnoća  
Nemojte uzimati lijek Erivedge ako ste trudni, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate da zatrudnite tokom liječenja ili u okviru 24 mjeseca nakon uzimanja posljednje doze ovog lijeka. 

Morate odmah prekinuti liječenje i obavijestiti svog ljekara ako Vam izostane menstruacija ili mislite da  Vam je izostala menstruacija, ako imate neuobičajeno menstrualno krvarenje ili ako sumnjate na trudnoću.  Ako zatrudnite tokom liječenja lijekom Erivedge, morate odmah prekinuti liječenje i obavijestiti svog  ljekara.  

Lijek Erivedge može izazvati teška urođena oštećenja. Takođe može prouzrokovati smrt nerođenog dijeteta. Posebna uputstva (Program sprječavanja trudnoće pri primjeni lijeka Erivedge) koje će Vam dati  ljekar sadrže informacije naročito u vezi sa efektima lijeka Erivedge na nerođenu djecu.  

Dojenje  
Nemojte dojiti tokom liječenja kao ni 24 mjeseca nakon uzimanja posljednje doze ovoga lijeka. Nije  poznato da li lijek Erivedge može da se izlučuje u majčino mlijeko i tako naškodi Vašem dijetetu.  

Plodnost  
Lijek Erivedge može uticati na Vašu sposobnost da imate djecu, bilo da ste muškarac ili žena. Neke žene koje su uzimale lijek Erivedge prestale su da dobijaju menstruaciju. Ako se to dogodi Vama, nije poznato  da li ćete kasnije ponovno imati menstruaciju. Razgovarajte sa ljekarom ako želite da imate djecu u  budućnosti.  



[bookmark: _GoBack]Kontracepcija – za muškarce i žene  
Za žene koje uzimaju lijek Erivedge  
Prije početka liječenja pitajte ljekara da li možete da zatrudnite. Čak i ako ste prestali da dobijate  menstruaciju, neophodno je da pitate ljekara da li postoji ikakav rizik da zatrudnite.  
Ako možete da zatrudnite:  
· morate preduzeti mjere opreza kako ne biste ostali trudni dok uzimate lijek Erivedge,  
· morate primjenjivati dvije metode kontracepcije – jednu metodu visoke efikasnosti i jednu metodu barijere (pogledajte primjere u nastavku),  
· morate nastaviti sa primjenom metoda zaštite od trudnoće još 24 mjeseca nakon uzimanja posljednje  doze lijeka jer se lijek Erivedge u Vašem tijelu može zadržati do 24 mjeseca nakon uzimanja posljednje doze.  

Preporučene metode kontracepcije: Razgovarajte sa ljekarom o tome koje bi dvije metode kontracepcije  bile najbolje za Vas.  

Primjenjujte jednu metodu visoke efikasnosti, kao što su:  
· dugodjelujuće hormonske injekcije,  
· intrauterini uložak (“spirala”),  
· hirurške metode zaštite od trudnoće.  

Takođe morate primjenjivati i jednu metodu barijere, poput:  
· prezervativa (po mogućnosti sa spermicidom),  
· dijafragme (po mogućnosti sa spermicidom).  

Vaš ljekar će Vas sigurno testirati na trudnoću:  
· u okviru najviše 7 dana prije početka liječenja – kako bi se utvrdilo da već nijeste trudni,  
· svaki mjesec za vrijeme trajanja liječenja.  

Morate odmah obavijestiti svog ljekara tokom liječenja ili u okviru 24 mjeseca nakon uzimanja posljednje  doze ovoga lijeka:  
· ako mislite da je kontracepcija iz bilo kojeg razloga zakazala,  
ako prestanete da dobijate menstruaciju,  
· ako prestanete da koristite kontracepciju,  
· ako morate da promijenite metodu kontracepcije.  

Za muškarce koji uzimaju lijek Erivedge  
Lijek Erivedge se može izlučivati u spermu. Uvijek koristite prezervativ (po mogućnosti sa spermicidom)  kada imate seksualni odnos sa partnerkom, čak i nakon vazektomije. Pridržavajte se toga tokom liječenja i 2 mjeseca nakon uzimanja posljednje doze ovoga lijeka.  

Ne smijete donirati spermu ni u kom trenutku tokom liječenja ni tokom 2 mjeseca nakon uzimanja posljednje  doze ovoga lijeka.  

Uticaj lijeka Erivedge na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 
Nije vjerovatno da bi lijek Erivedge mogao uticati na sposobnost upravljanja vozilima, rukovanja alatima ili mašinama. Obratite se svom ljekaru ako nijeste sigurni.  

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Erivedge
Kapsule lijeka Erivedge sadrže jednu vrstu šećera koja se zove laktoza. Ako Vam je ljekar rekao da ne podnosite neke šećere, posavjetujte se sa ljekarom prije uzimanja ovoga lijeka. 
Lijek Erivedge sadrži manje od 1 mmol natrijuma (23 mg) po kapsuli, tj. zanemarljive količine natrijuma.  


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK ERIVEDGE  

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako nijeste sigurni kako da koristite ovaj lijek. 

Način primjene lijeka  
Preporučena doza je jedna kapsula svaki dan.  
· Kapsulu progutajte cijelu, sa čašom vode.  
· Kako biste izbjegli nenamjerno izlaganje sadržaju kapsule, kapsulu nemojte drobiti, otvarati ni žvakati.  
· Lijek Erivedge se može uzimati sa hranom ili bez nje.  

Ako ste uzeli više lijeka Erivedge  nego što je trebalo
Ako uzmete više lijeka Erivedge nego što je trebalo, obratite se svom ljekaru.   

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Erivedge  
Nemojte uzimati dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu, nego nastavite da uzimate lijek po uobičajenom rasporedu.  

Ako prestanete da uzimate lijek Erivedge  
Nemojte prestati da uzimate ovaj lijek bez prethodnog razgovora sa svojim ljekarom, jer to može smanjiti  efikasnost liječenja.  

U slučaju bilo kakvih pitanja u vezi sa primjenom ovoga lijeka, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.  


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek Erivedge može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

Lijek Erivedge može izazvati teška urođena oštećenja i prouzrokovati smrt dijeteta prije njegovog rođenja ili ubrzo po rođenju. Ne smijete da zatrudnite dok uzimate ovaj lijek (pogledajte djelove “Lijek Erivedge ne smijete koristiti” i “Primjena lijeka Erivedge u periodu trudnoće i dojenja”).  

Ostala neželjena dejstva navedena su prema težini i učestalosti ispoljavanja.
Ukoliko bilo koje od navedenih neželjenih dejstava postane teško, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.
  
Veoma česta (mogu se javiti kod više od 1 na 10 osoba):  
· gubitak menstruacije kod žena koje mogu da zatrudne,  
· gubitak apetita i smanjenje tjelesne težine,  
· umor,  
· grčevi mišića,  
· dijareja,  
· gubitak kose (alopecija),  
· osip,  
· promjene čula ukusa ili potpuni gubitak čula ukusa,  
· zatvor,  
· povraćanje ili osjećaj mučnine,  
· želudačne tegobe ili otežano varenje,  
· bol u zglobovima,  
· bol (opšti) ili bol u rukama, nogama,  
· svrab.  

Česta (mogu se javiti kod najviše 1 na 10 osoba):  
· bol u grudima, leđima ili slabinama,  
· nedostatak energije ili slabost (astenija),  
· gubitak vode iz tijela (dehidratacija),  
· bol u mišićima, tetivama, ligamentima ili kostima,  
· bol u želucu,    
· slabljenje čula ukusa,  
· neuobičajen rast kose,  
· ispadanje trepavica (madaroza),  
· promjene u nalazima testova krvi, koje uključuju povišene vrijednosti testova jetre ili povišene  vrijednosti kreatin fosfokinaze (proteina koji se uglavnom nalazi u mišićima).  

Nepoznata učestalost  
· prestanak rasta kostiju (preuranjeno zatvaranje epifiza).  
· prijevremeni (preuranjeni) pubertet
· oštećenje jetre
· ozbiljne kožne reakcije: 
· crvenkaste mrlje nalik metama ili kružne mrlje, često s mjehurima u sredini, koje se javljaju na trupu, ljuštenje kože, čirevi u ustima, grlu i nosu, kao i na polnim organima i očima. Tim kožnim reakcijama često prethode groznica i simptomi nalik gripu (Stevens‑Johnson-ov sindrom, toksična epidermalna nekroliza).
· proširen osip, groznica i uvećani limfni čvorovi (DRESS sindrom ili sindrom preosjetljivosti na lijek);
· proširen crveni, ljuskavi osip sa potkožnim kvržicama i mjehurićima, koji je praćen groznicom, a javlja se na početku liječenja (akutna generalizovana egzantematozna pustuloza).

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:
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5. 	KAKO ČUVATI LIJEK ERIVEDGE  

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na bočici i kutiji iza "Važi do". Rok upotrebe odnosi se na posljednji dan navedenog mjeseca.  

Čuvati na temperaturi do 30°C.  

Čuvati bočicu čvrsto zatvorenu radi zaštite od vlage.   
 
Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


6. 	SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE 

Šta sadrži lijek Erivedge  
· Aktivna supstanca je vismodegib. Jedna kapsula, tvrda sadrži 150 mg vismodegiba.   
· Pomoćne supstance su:
· Sadržaj kapsule: celuloza, mikrokristalna, laktoza monohidrat, natrijum laurilsulfat, povidon (K29/32), natrijum  skrobglikolat (tip A), talk i magnezijum stearat (vidjeti dio 2 "Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Erivedge").  
· Omotač kapsule: gvožđe oksid, crni (E172), gvožđe oksid, crveni (E172), titan dioksid (E171) i želatin
· Mastilo za označavanje: šelak glazura i gvožđe oksid, crni (E172).  

Kako izgleda lijek Erivedge i sadržaj pakovanja

Neprovidna kapsula veličine 1 (dimenzije: 19.0 x 6.6 mm), sa tijelom ružičaste boje i kapicom sive boje. Oznaka “150 mg” odštampana je crnim mastilom na tijelu kapsule, dok je oznaka “VISMO” odštampana crnim mastilom na kapici kapsule. 

Unutrašnje pakovanje lijeka je bijela bočica od polietilena visoke gustine (HDPE), kvadratnog oblika, sa sigurnosnim zatvaračem za djecu, od polipropilena. Zatvarač je sa unutrašnje strane obložen navoskanom kartonskom pločicom, koja je obložena aluminijumskom folijom.  

Spoljašnje pakovanje lijeka je složiva kartonska kutija u kojoj se nalazi 1 bočica sa 28 kapula, tvrdih i Uputstvo za lijek.  

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole  
"Hoffmann-La Roche LTD" D.S.D. Podgorica,   
Ul. Cetinjska 11, 81000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač 
F. Hoffmann-La Roche AG, 
Wurmisweg, 4303 Kaiseraugst, Švajcarska  

Režim izdavanja lijeka
Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole
2030/25/2355 – 7002 od 04.07.2025. godine 

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno
Jul, 2025. godine 
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