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IBRANCE, 75 mg, kapsula, tvrda
IBRANCE, 100 mg, kapsula, tvrda
IBRANCE, 125 mg, kapsula, tvrda

palbociklib



Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da uzimate 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, 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 IBRANCE i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek IBRANCE
1. Kako se upotrebljava lijek IBRANCE
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek IBRANCE
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije



1. ŠTA JE LIJEK IBRANCE I ČEMU JE NAMIJENJEN
Lijek IBRANCE je lijek protiv raka koji sadrži aktivnu supstancu palbociklib.

Palbociklib djeluje tako što blokira proteine ciklin-zavisne kinaze 4 i 6, koji regulišu rast i diobu ćelija. Blokada ovih proteina može da uspori rast ćelija raka i da odloži njegovo napredovanje. 

Lijek IBRANCE se koristi za liječenje pacijenata sa određenim tipovima raka dojke (pozitivan na hormonski receptor (HR), negativan na receptor humanog epidermalnog faktora rasta 2) koji su se proširili van prvobitnog tumora i/ili na druge organe. Primjenjuje se zajedno sa inhibitorima aromataze ili fulvestrantom, koji se koriste kao hormonska terapija protiv raka.


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

Lijek IBRANCE ne smijete koristiti:

· ukoliko ste alergični (preosjetljivi) na palbociklib ili na bilo koju od pomoćnih supstanci ovog lijeka (navedene u dijelu 6).
· korišćenje preparata koji sadrže kantarion, proizvoda biljnog porijekla koji se koristi za liječenje blage depresije i anksioznosti, mora se izbjegavati dok uzimate lijek IBRANCE.

Upozorenja i mjere opreza

Razgovarajte sa Vašim ljekarom, farmaceutom ili medicinskom sestrom prije nego što uzmete lijek IBRANCE.

Lijek IBRANCE može izazvati smanjenje broja bijelih krvnih ćelija i time oslabiti Vaš imunitet. To može biti razlog za povećan rizik od dobijanja infekcije tokom terapije lijekom IBRANCE.

Obavijestite Vašeg ljekara, farmaceuta ili medicinsku sestru ako se kod Vas pojave znaci ili simptomi infekcije, kao što su jeza ili povišena tjelesna temperatura.

Ljekar će Vas uputiti na redovne laboratorijske analize krvne slike da bi utvrdio da li lijek IBRANCE utiče na krvne ćelije (bijele i crvene krvna ćelije i krvne pločice). 

Lijek IBRANCE može izazvati zgrušavanje krvi u venama. Obavijestite svog ljekara, farmaceuta ili medicinsku sestru ako osjetite znake ili simptome krvnih ugrušaka u venama, kao što su bol ili ukočenost, otok i crvenilo u zahvaćenoj nozi (ili ruci), bol u grudnom košu, nedostatak vazduha ili vrtoglavicu.

Lijek IBRANCE može izazvati ozbiljnu ili po život opasnu upalu pluća tokom liječenja koja može dovesti do smrti. Odmah obavijestite svog ljekara ako imate neke nove simptome ili su se simptomi pogoršali, uključujući:
· otežano disanje ili nedostatak vazduha
· suvi kašalj
· bol u grudnom košu.

Djeca i adolescenti

Lijek IBRANCE se ne primjenjuje kod djece i adolescenata (mlađih od 18 godina).

Primjena drugih ljekova

Obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, nedavno ste uzimali ili ćete možda uzimati bilo koje druge ljekove. Lijek IBRANCE može da utiče na dejstvo nekih drugih ljekova.

Rizik od pojave neželjenih dejstava je povećan kada se lijek IBRANCE primjenjuje istovremeno sa sljedećim ljekovima:
· lopinavir, indinavir, nelfinavir, ritonavir, telaprevir i sakvinavir, koji se koriste za liječenje HIV infekcije/AIDS.
· antibiotici klaritromicin i telitromicin, koji se koriste za liječenje bakterijskih infekcija. 
· vorikonazol, itrakonazol, ketokonazol i posakonazol, koji se koriste za liječenje gljivičnih infekcija.
· nefazodon, koji se koristi za liječenje depresije.

Rizik od pojave neželjenih dejstava može biti povećan kada se lijek IBRANCE primjenjuje istovremeno sa sljedećim ljekovima:
· hinidin, koji se obično koristi za liječenje problema sa srčanim ritmom.
· kolhicin, koji se koristi za liječenje gihta.
· pravastatin, simvastatin, atorvastatin, fluvastatin i rosuvastatin, koji se koriste za liječenje visokih nivoa holesterola.
· sulfasalazin, koji se koristi za liječenje reumatoidnog artritisa.
· alfentanil, koji se koristi za anesteziju u hirurgiji; fentanil, koji se koristi prije samih postupaka operacije kao sredstvo za otklanjanje bola i kao anestetik.
· ciklosporin, everolimus, takrolimus i sirolimus, koji se koriste kod transplantacije organa kako bi se spriječilo njihovo odbacivanje.
· dihidroergotamin i ergotamin, koji se koriste za liječenje migrene.
· pimozid, koji se koristi za liječenje shizofrenije i hronične psihoze.

Sljedeći ljekovi mogu da smanje efikasnost lijeka IBRANCE: 
· karbamazepin i fenitoin, koji se koriste kod epileptičkih napada.
· enzalutamid, koji se koristi za liječenje raka prostate.
· rifampicin, koji se koristi za liječenje tuberkuloze (TBC).
· kantarion, biljni preparat koji se koristi za liječenje blage depresije i anksioznosti.

Uzimanje lijeka IBRANCE sa hranom ili pićem

Tokom terapije lijekom IBRANCE treba izbjegavati konzumiranje grejpfruta i soka od grejpfruta, jer to može da pojača neželjena dejstva lijeka IBRANCE.

Plodnost, trudnoća i dojenje 

Ukoliko ste trudni, ne smijete da uzimate lijek IBRANCE.

Tokom terapije lijekom IBRANCE morate izbjegavati da zatrudnite.

Konsultujte se sa ljekarom o kontracepciji ako postoji bilo kakva mogućnost da Vi ili Vaša partnerka zatrudnite.

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnoću, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu za savjet prije nego što uzmete ovaj lijek.

Žene u reproduktivnom periodu koje uzimaju ovaj lijek ili njihovi muški partneri moraju da koriste odgovarajuće metode kontracepcije (npr. dvostruka mehanička kontracepcija, kao što su kondom i dijafragma). Ovu zaštitu je potrebno koristiti tokom liječenja i još najmanje 3 nedjelje nakon završetka liječenja za žene i najmanje 14 nedjelja nakon završetka liječenja za muškarce.

Dojenje
Tokom terapije lijekom IBRANCE ne smijete da dojite. Nije poznato da li se lijek IBRANCE izlučuje u majčino mlijeko.

Plodnost
Palbociklib može da smanji plodnost kod muškaraca.

Muškarci bi trebalo da razmotre mogućnost čuvanja sperme prije započinjanja terapije lijekom IBRANCE.

Uticaj lijeka IBRANCE na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama

Zamor je vrlo često neželjeno dejstvo lijeka IBRANCE. Ako osjećate izražen zamor, budite naročito oprezni prilikom upravljanja vozilima ili rukovanja mašinama.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka IBRANCE

Lijek IBRANCE sadrži laktozu i natrijum
Ovaj lijek sadrži laktozu (koja se nalazi u mlijeku ili mliječnim proizvodima). U slučaju intolerancije na pojedine šećere, obratite se Vašem ljekaru prije uzimanja ovog lijeka.

Ovaj lijek sadrži manje od 1 mmol (23 mg) natrijuma po kapsuli, tj. suštinski je „bez natrijuma“.


3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK IBRANCE

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.

Preporučena doza lijeka IBRANCE je 125 mg koja se uzima jednom dnevno tokom 3 nedjelje, nakon čega slijedi pauza od nedjelju dana bez uzimanja lijeka IBRANCE. Vaš ljekar će Vam reći koliko kapsula lijeka IBRANCE treba da uzimate.

Ako se kod Vas jave određena neželjena dejstva tokom terapije lijekom IBRANCE (pogledajte dio 4. „Moguća neželjena dejstva“), ljekar može da smanji dozu ili da prekine liječenje, bilo privremeno ili trajno. Doza se može smanjiti na neku od raspoloživih jačina lijeka, tj. 100 mg ili 75 mg.

Uzimajte lijek IBRANCE jednom dnevno, otprilike u isto vrijeme svakog dana, najbolje uz obrok.

Progutajte cijelu kapsulu sa čašom vode. Nemojte da žvaćete ili mrvite kapsule. Nemojte da otvarate kapsule.

Ako ste uzeli više lijeka IBRANCE nego što je trebalo

Ako ste uzeli više lijeka IBRANCE, odmah se javite ljekaru ili idite u bolnicu. Može Vam biti potrebno hitno liječenje.

Ponesite kutiju i ovo uputstvo tako da ljekar zna koji lijek uzimate.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek IBRANCE

Ako propustite ili povratite dozu, uzmite sljedeću dozu prema planu. Nemojte uzimati duplu dozu lijeka da biste nadoknadili propuštene kapsule.  

Ako prestanete da uzimate lijek IBRANCE

Nemojte prestajati sa uzimanjem lijeka IBRANCE, osim ako Vaš ljekar to zahtijeva.

Ukoliko imate dodatnih pitanja o primjeni ovog lijeka, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu.


4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

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

Odmah kontaktirajte Vašeg ljekara ukoliko osjetite neki od sljedećih simptoma:
· povišenu tjelesnu temperaturu, jezu, slabost, nedostatak vazduha, krvarenje ili lako nastajanje modrica što bi moglo da bude znak ozbiljnih poremećaja krvi.
· otežano disanje, suvi kašalj ili bol u grudnom košu što bi moglo da bude znak upale pluća. 
· bolna otečena noga, bol u grudnom košu, nedostatak vazduha, ubrzano disanje ili ubrzan rad srca jer to mogu biti znaci krvnih ugrušaka u veni (što može da se javi kod 1 na 10 pacijenata).

Druga neželjena dejstva lijeka IBRANCE uključuju:

Veoma česta neželjena dejstva (mogu da se jave kod više od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek):
Infekcije
Smanjenje broja bijelih i crvenih krvnih ćelija i krvnih pločica
Osjećaj zamora
Smanjen apetit
Zapaljenje usne duplje i usana (stomatitis), mučnina, povraćanje, proliv
Osip
Opadanje kose
Slabost
Povišena tjelesna temperatura
Izmijenjene vrijednosti parametara funkcije jetre u analizama krvi
Suva koža. 

Česta neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek):
Povišena tjelesna temperatura sa smanjenjem broja bijelih krvnih ćelija (febrilna neutropenija)
Zamagljen vid, pojačano lučenje suza, suvo oko
Promjena čula ukusa (dizgeuzija)
Krvarenje iz nosa
Crvenilo, bol, ljuštenje, otok i plikovi na dlanovima i/ili tabanima (sindrom palmarno-plantarne eritrodisestezije [PPES])
Poremećeni rezultati krvnih pretraga bubrežne funkcije (visoke vrijednosti kreatinina u    krvi).

Povremena neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek):
Upala kože koja izaziva nastanak crvenih pečata na koži koji se perutaju i ponekad se mogu javiti  zajedno sa bolom u zglobovima i povišenom tjelesnom temperaturom (kožni eritemski lupus [CLE]).
Reakcija kože koja izaziva nastanak crvenih tačkica ili mrlja na koži koje mogu izgledati kao meta sa tamnocrvenim središtem okruženim blijedim crvenim prstenovima (multiformni eritem).

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 IBRANCE

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na kutiji. Rok upotrebe odnosi se na posljednji dan navedenog mjeseca.

Lijek ne zahtijeva posebne uslove čuvanja.

Nemojte koristiti ovaj lijek ako primijetite da je pakovanje oštećeno ili ako su vidljivi znaci neovlašćenog otvaranja lijeka.

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 IBRANCE

· Aktivna supstanca je palbociklib.

IBRANCE, 75 mg, kapsula, tvrda:
Jedna kapsula, tvrda sadrži 75 mg palbocikliba.

IBRANCE, 100 mg, kapsula, tvrda:
Jedna kapsula, tvrda sadrži 100 mg palbocikliba.

IBRANCE, 125 mg, kapsula, tvrda:
Jedna kapsula, tvrda sadrži 125 mg palbocikliba.

· Pomoćne supstance su:
Sadržaj kapsule: celuloza, mikrokristalna; laktoza monohidrat; natrijum skrob glikolat (tip A); silicijum dioksid, koloidni, bezvodni; magnezijum stearat.
Sastav kapsule: želatin; gvožđe (III) oksid, crveni (E172); gvožđe (III) oksid, žuti (E172); titan dioksid (E171).
Sastav mastila za štampu: šelak; titan dioksid (E171); amonijum hidroksid (28% rastvor); propilen glikol; simetikon (pogledajte dio 2 „IBRANCE sadrži laktozu i natrijum“).

Kako izgleda lijek IBRANCE i sadržaj pakovanja

IBRANCE, 75 mg, kapsula, tvrda
Tvrda, neprovidna kapsula, svijetlonarandžastog tijela (sa odštampanom oznakom „PBC 75“ bijele boje) i svijetlonarandžaste kape (sa odštampanom oznakom „Pfizer“ bijele boje). 

IBRANCE, 100 mg, kapsula, tvrda
Tvrda, neprovidna kapsula, svijetlonarandžastog tijela (sa odštampanom oznakom „PBC 100“ bijele boje) i kape boje karamele (sa odštampanom oznakom „Pfizer“ bijele boje). 

IBRANCE, 125 mg, kapsula, tvrda
Tvrda, neprovidna kapsula, tijela boje karamele (sa odštampanom oznakom „PBC 125“ bijele boje) i kape boje karamele (sa odštampanom oznakom „Pfizer“ bijele boje). 

Unutrašnje pakovanje lijeka je PVC/PCTFE/PVC/Al blister koji sadrži 7 kapsula, tvrdih (po jedna kapsula, tvrda u svakom polju blistera).

Spoljašnje pakovanje lijeka je složiva kartonska kutija sa 3 blistera (ukupno 21 kapsula, tvrda) i Uputstvo za lijek. 

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole
Evropa Lek Pharma d.o.o. Podgorica,
Kritskog odreda 4/1, 81000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač
Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH, 
Mooswaldallee 1, 79108 Freiburg Im Breisgau, Njemačka

Režim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole

Ibrance, kapsula, tvrda, 75 mg, blister, 21 (3x7) kapsula, tvrda: 
2030/25/2729 – 7620 od 29.07.2025. godine
Ibrance, kapsula, tvrda, 100 mg, blister, 21 (3x7) kapsula, tvrda: 
2030/25/2730 – 7621 od 29.07.2025. godine
Ibrance, kapsula, tvrda, 125 mg, blister, 21 (3x7) kapsula, tvrda: 
2030/25/2731 – 7624 od 29.07.2025. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Jul, 2025. godine 

Agencija za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore, 81000 Podgorica, Bul. Ivana Crnojevića 64a
tel: +382 (0) 20 310 280, fax: +382 (0) 20 310 581, e-mail: info@calims.me, www.calims.me, PIB: 02739658, žiro račun: 520-3603-33
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