[image: image2.wmf]

UPUTSTVO ZA LIJEK
Lonsurf, 15 mg + 6,14 mg, film tableta

Lonsurf, 20 mg + 8,19 mg, film tableta

trifluridin, tipiracil

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 Lonsurf i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Lonsurf
3. Kako se upotrebljava lijek Lonsurf
4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lijek Lonsurf
6. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 
1. 
ŠTA JE LIJEK LONSURF I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek Lonsurf je vrsta hemoterapije koja se primjenjuje za liječenje raka, a pripada grupi ljekova koji se zovu „citostatski antimetabolički ljekovi“.

Lijek Lonsurf sadrži dvije različite aktivne supstance: trifluridin i tipiracil.

· Trifluridin zaustavlja rast ćelija raka.

· Tipiracil sprečava da se trifluridin razgradi u organizmu, i tako pomaže da trifluridin djeluje duže.

Lijek Lonsurf se koristi kod odraslih pacijenata za liječenje raka debelog crijeva ili završnog dijela debelog crijeva (rektuma) – koji se ponekad naziva kolorektalni karcinom, i karcinoma želuca (uključujući karcinom spojnice između jednjaka i želuca). 

· Ovaj lijek se koristi kada se rak proširio na druge djelove tijela (metastaze). 

· Koristi se kada drugi ljekovi ne djeluju – ili kada ti drugi ljekovi nijesu odgovarajući za Vas.

Lijek Lonsurf se može dati u kombinaciji sa bevacizumabom. Važno je da pričitate uputstvo za lijek lijeka bevacizumab. Ako imate bilo kakvih pitanja o ovom lijeku, pitajte svog ljekara.

2. 
Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lIJek LONSURF
Lijek Lonsurf ne smijete koristiti:

•
Ako ste alergični na trifluridin ili tipiracil, ili na bilo koju od pomoćnih supstanci ovog lijeka (navedene u dijelu 6).

Nemojte uzimati lijek Lonsurf ako se bilo šta od gore navedenog odnosi na Vas. Ako nijeste sigurni, molimo da se posavjetujete sa svojim ljekarom prije nego što uzmete lijek Lonsurf.
Upozorenja i mjere opreza:

Razgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije nego što uzmete lijek Lonsurf:

•
Ako imate probleme sa bubrezima.

•
Ako imate probleme sa jetrom.

Ako nijeste sigurni, posavjetujete se sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije nego što uzmete lijek Lonsurf.

Liječenje može da dovede do sljedećih neželjenih dejstava (vidite dio 4):

· smanjen broj određenih vrsta bijelih krvnih zrnaca (neutropenija) koja su značajna za zaštitu organizma od bakterijskih ili gljivičnih infekcija. Kao posljedica neutropenije može se pojaviti povišena tjelesna temperatura (febrilna neutropenija) i infekcija krvi (septički šok).

· smanjen broj crvenih krvnih zrnaca (anemija).

· smanjen broj krvnih pločica (trombocitopenija) koje su značajne za zaustavljanje krvarenja, a djeluju tako što se grupišu i zgrušavaju krv u slučaju oštećenja krvnih sudova.

· problemi sa želucem i crijevima.

Testovi i kontrole

Prije svakog ciklusa terapije lijekom Lonsurf Vaš ljekar će uraditi testove Vaše krvi. Novi ciklus započinjete svake 4 nedjelje. Ovi testovi su neophodni zato što lijek Lonsurf ponekad može da utiče na ćelije Vaše krvi.

Djeca i adoslescenti

Lijek Lonsurf nije indikovan za primjenu kod djece i adolescenata ispod 18 godina starosti. To je zbog toga što lijek možda ne bi djelovao ili ne bi bio bezbjedan za primjenu.
Primjena drugih ljekova

Obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ćete možda uzimati bilo koje druge ljekove, uključujući ljekove koji se mogu nabaviti bez ljekarskog recepta i biljne ljekove. Ovo je važno zbog toga što lijek Lonsurf može da utiče na dejstvo nekih drugih ljekova. Takođe, neki drugi ljekovi mogu da utiču na dejstvo lijeka Lonsurf.

Naročito je važno da obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta ako uzimate:

· ljekove za liječenje HIV infekcije, kao što je to zidovudin. To je zbog toga što zidovudin neće djelovati kako treba ako se uzima istovremeno sa lijekom Lonsurf. Posavjetujte se sa svojim ljekarom o tome da li treba da pređete na terapiju nekim drugim lijekom za liječenje HIV infekcije. 

Ako se gore navedeno odnosi na Vas (ili ako nijeste sigurni) molimo da se posavjetujete sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije nego što uzmete lijek Lonsurf.
Trudnoća i dojenje
Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnoću, obratite se za savjet svom ljekaru ili farmaceutu prije nego što uzmete ovaj lijek. Lijek Lonsurf može da naškodi Vašem nerođenom djetetu. 

Ako zatrudnite dok uzimate lijek, Vi i Vaš ljekar treba da odlučite da li je korist od primjene lijeka Lonsurf veća od potencijalnog rizika za dijete.

Ne smijete da dojite ako uzimate lijek Lonsurf zato što nije poznato da li se lijek Lonsurf izlučuje u majčino mlijeko.

Kontracepcija

Ne smijete da zatrudnite dok uzimate ovaj lijek jer može da naškodi Vašem nerođenom djetetu. 

Vi i Vaš partner morate da koristite odgovarajuće metode kontracepcije tokom primjene ovog lijeka. Ove metode takođe morate da koristite i u periodu od 6 mjeseci nakon prestanka uzimanja lijeka. Ako Vi ili Vaša partnerka zatrudnite tokom ovog vremena, morate odmah da se obratite svom ljekaru ili farmaceutu.
Plodnost

Lijek Lonsurf može uticati na Vašu sposobnost da imate bebu. Razgovarajte sa svojim ljekarom za savjet prije nego što upotrebite lijek Lonsurf.

Uticaj lijeka Lonsurf na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama
Ne zna se da li bi lijek Lonsurf mogao da utiče na Vašu sposobnost da upravljate motornim vozilom ili rukujete mašinama. Nemojte da upravljate motornim vozilom i rukujete alatima ili mašinama ako dobijete simptome koji bi mogli da utiču na Vašu sposobnost koncentracije i reagovanja.
Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Lonsurf  

Lijek Lonsurf sadrži laktozu

Ako Vam je Vaš ljekar rekao da ne podnosite neke šećere, posavjetujte se sa svojim ljekarom prije nego što počnete da uzimate ovaj lijek.
3. 
KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK LONSURF
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.
Koliko lijeka treba da uzmete

· Vaš ljekar će odrediti dozu koja je za Vas najbolja – doza lijeka zavisi od Vaše težine i visine i da li imate oštećenje funkcije bubrega.

· Lijek Lonsurf je na raspolaganju u dvije jačine doze. Vaš ljekar može da Vam propiše obje jačine da biste dobili Vašu propisanu dozu.

· Ljekar će Vam reći koliko tačno tableta treba da uzimate.

· Dozu lijeka ćete uzimati 2 puta dnevno.

Kada da uzmete lijek Lonsurf
Lijek Lonsurf treba da uzimate 10 dana tokom prve 2 nedjelje, a zatim nećete uzimati lijek tokom sljedeće 2 nedjelje. Ovaj period od 4 nedelje se naziva ciklus. Raspored doziranja je sljedeći:

· Prva nedjelja

· uzmite dozu dva (2) puta dnevno tokom 5 dana.

· zatim nemojte uzimati lijek tokom dva (2) dana (pauza).
· Druga nedjelja

· uzmite dozu dva (2) puta dnevno tokom 5 dana.

· zatim nemojte uzimati lijek tokom dva (2) dana (pauza).
· Treća nedjelja

· Bez uzimanja lijeka.

· Četvrta nedjelja

· Bez uzimanja lijeka.

Zatim ćete započeti sa sljedećim 4-nedjeljnim ciklusom na isti način kako je gore navedeno..

Kako uzeti lijek
· Uzmite lijek kroz usta.

· Tablete progutajte cijele sa čašom vode.

· Lijek treba da uzmete u vremenu od jednog (1) sata nakon jutarnjeg i večernjeg obroka. Operite ruke nakon rukovanja ovim lijekom.
Ako ste uzeli više lijeka Lonsurf nego što je trebalo

Ako ste uzeli više lijeka Lonsurf nego što je trebalo, obratite se svom ljekaru ili se odmah uputite u bolnicu. Ponesite pakovanje/a lijeka sa sobom.
Ako ste zaboravili da uzmete lijek Lonsurf
· Ako ste zaboravili da uzmete lijek, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

· Ne uzimajte duplu dozu da bi nadoknadili propuštenu dozu.
Ako imate  dodatnih pitanja o primjeni ovog lijeka, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.
4. 
MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek Lonsurf može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.
Prilikom upotrebe ovog lijeka, kada se upotrebljava samostalno ili u kombinaciji sa bevacizumabom, mogu da se jave sljedeća neželjena dejstva:

Ozbiljna neželjena dejstva

Odmah obavijestite svog ljekara ako primijetite bilo koje od sljedećih ozbiljnih neželjenih dejstava (mnoga neželjena dejstva se uoče preko laboratorijskih testova – kao, na primjer, ona koja utiču na ćelije Vaše krvi):

· Neutropenija (veoma često), febrilna neutropenija (često) i septički šok (rijetko). Znaci uključuju drhtavicu, povišenu tjelesnu temperaturu, znojenje, ili druge znake bakterijske i gljivične infekcije (vidite odjeljak 2).

· Anemija (veoma često). Znaci uključuju gubitak daha, umor ili bljedilo kože (vidite dio 2).

· Povraćanje (veoma često) i proliv (veoma često) koji mogu da dovedu do dehidracije ako su ozbiljni, ili ako duže traju. 

· Ozbiljni problemi u probavnom traktu: bol u trbuhu (često), ascites (rijetko), kolitis (povremeno), akutni pankreatitis (rijetko), ileus (povremeno) i subileus (rijetko). Znaci uključuju jak bol u želucu ili u stomaku koji može da bude udružen sa povraćanjem, blokiranim, ili djelimično blokiranim crijevima, povišenom tjelesnom temperaturom, ili oticanjem trbuha.

· Trombocitopenija (veoma često). Znaci uključuju neobjašnjivu pojavu modrica ili krvarenja (vidite dio 2).

· Plućna embolija (povremeno): krvni ugrušci u plućima. Znaci uključuju gubitak daha i bol u grudnom košu, ili u nogama.

· Intersticijska bolest pluća je prijavljivana kod pacijenata koji su primali ovaj lijek. Znakovi ove bolesti mogu uključivati otežano disanje, nedostatak daha, sa kašljem ili povišenom temperaturom.

Neka od ovih ozbiljnih neželjenih dejstava mogu da dovedu do smrtnog ishoda.

Ostala neželjena dejstva

Obavijestite svog ljekara ako primijetite bilo koje od sljedećih neželjenih dejstava. Mnoga neželjena dejstva se uoče preko laboratorijskih testova – kao, na primjer, ona koja utiču na ćelije Vaše krvi. Vaš ljekar će voditi računa da, preko rezultata Vaših laboratorijskih testova, uoči neželjena dejstva.

Veoma česta neželjena dejstva: mogu da se jave kod više od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek:

· Smanjen apetit.

· Osjećaj velikog umora.

· Osjećaj mučnine (muka).

· Smanjen broj bijelih krvnih ćelija koje se nazivaju leukociti – može da poveća rizik za pojavu infekcije.

· Oticanje mukoznih membrana u ustima

Česta neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek):

· Groznica.

· Gubitak kose.

· Gubitak tjelesne težine.

· Izmijenjen osjećaj ukusa.

· Zatvor.

· Osjećaj opšteg lošeg stanja (malaksalost).

· Niska vrijednost albumina u krvi.

· Povišene vrijednosti bilirubina u krvi – mogu da izazovu žutu prebojenost kože i očiju.

· Smanjen broj bijelih krvnih ćelija koje se nazivaju limfociti – može da poveća rizik za pojavu infekcije.

· Oticanje šaka, nogu ili stopala.

· Bol ili drugi problemi u ustima.

· Oticanje sluznica – može da se pojavi na sluznicama u nosu, grlu, očima, vagini, plućima ili crijevima.

· Povišene vrijednosti enzima jetre.

· Prisustvo proteina u mokraći.

· Osip na koži, svrab ili suva koža.

· Nedostatak vazduha, infekcije disajnih puteva, pluća ili grudnog koša.

· Virusne infekcije
· Bol u zglobovima

· Osjećaj vrtoglavice, glavobolja

· Povišen krvni pritisak

· Ulceracije (čirevi) u ustima

· Bol u mišićima.

Povremena neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek):
· Snižen krvni pritisak.

· Rezultati testova krvi koji ukazuju na probleme sa zgrušavanjem krvi, što čini da mnogo lakše krvarite.

· Izraženije lupanje srca, bol u grudima.

· Nenormalno povećanje ili smanjenje brzine otkucaja srca.

· Povećan broj bijelih krvnih ćelija
· Povećan broj bijelih krvnih ćelija koje se zovu monociti.

· Povećani nivoi laktat dehidrogenaze u Vašoj krvi.
· Sniženi nivoi fosfata, natrijuma, kalijuma ili kalcijuma u  krvi.
· Smanjen broj bijelih krvnih ćelija koje se zovu monociti - može da poveća rizik za pojavu infekcije.

· Visok nivo šećera u krvi (hiperglikemija), povećane koncentracije uree, kreatinina i kalijuma u  krvi.

· Rezultati testova krvi koji ukazuju na prisustvo zapaljenja (povišene vrijednosti C-reaktivnog proteina).

· Osjećaj vrtoglavice (vertigo).
· Curenje ili krvarenje iz nosa, problemi sa sinusima.

· Bolno grlo, promukao glas, problemi sa glasom.

· Crvenilo i svrab očiju, infekcije očiju, vodenaste oči.

· Dehidracija.

· Nadimanje, gasovi, loša probava.

· Zapaljenje u donjem dijelu probavnog trakta.

· Oticanje ili krvarenje u crijevima.

· Zapaljenje ili povećan nivo kiseline u  želucu ili jednjaku, refluks.

· Bolan jezik, nagon na povraćanje.

· Kvarenje zuba, problemi sa zubima, infekcija desni.

· Crvenilo kože.

· Bol ili osjećaj nelagodnosti u rukama ili nogama.

· Bol, uključujući bol koji potiče od karcinoma.

· Bol u kostima , slabost ili grčenje mišića.

· Osjećaj hladnoće.

· Herpes zoster – (bolni osip sa plikovima na koži duž nerva koji nastaje zbog zapaljenja nerva usljed herpes zoster virusa).

· Poremećaj u radu jetre.

· Zapaljenje ili infekcija žučnih puteva. 

· Otkazivanje rada bubrega.

· Kašalj, infekcija sinusa, grla.
· Infekcija mokraćne bešike.

· Prisustvo krvi u mokraći.

· Problemi prilikom mokrenja (zadržavanje mokraće), gubitak kontrole nad radom mokraćne bešike (inkontinencija).

· Promjene u menstrualnom ciklusu.

· Anksioznost.

· Neurološke tegobe koje nijesu ozbiljne po prirodi.

· Izdignuti osip koji svrbi, koprivnjača, akne.

· Pojačano znojenje u odnosu na normalno, osjetljivost na svjetlost, problemi sa noktima.
· Problemi sa spavanjem ili teškoće pri uspavljivanju.
· Osjećaj utrnulosti ili ubadanja u rukama i
· Crvenilo, otok, bol u dlanovima i tabanima (sindrom šaka-stopalo).
Rijetka neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lijek):

· Zapaljenje i infekcije u crijevima

· Atletsko stopalo – gljivična infekcija stopala, gljivične infekcije 

· Smanjen broj bijelih krvnih ćelija koji se zovu granulociti – može povećati Vaš rizik od infekcije

· Otok ili bol u nožnim palčevima

· Oticanje zglobova

· Povećanje vrijednosti soli u krvi

· Osjećaj pečenja, neprijatan, pojačan osjećaj dodira ili njegov gubitak

· Nesvjestica (sinkopa)

· Problemi sa vidom kao što su zamagljeng vid, dvostruke slike, oslabljen vid, katarakta.

· Suve oči

· Bol u uhu

· Zapaljenje gornjih djelova probavnog trakta

· Bol u gornjim ili donjim djelovima sistema organa za varenje
· Nakupljanje vode u plućima

· Loš zadah, problemi sa desnima, krvarenje iz desni

· Polipi u ustima

· Zapaljenje ili krvarenje u crijevima

· Povećanje prečnika žučnih puteva

· Izdignuta crvena koža, plikovi, ljuštenje kože

· Osjetljivost na svjetlost

· Zapaljenje bešike

· Promjene u testovima mokraće

· krvni ugrušci, npr. u mozgu ili nogama

· Promjene u EKG-u (elektrokardiogram)

· Niska vrijednost ukupnih proteina u krvi

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:



5. 
KAKO ČUVATI LIJEK LONSURF
Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na kartonskoj kutiji i na blisteru nakon „EXP“. Rok upotrebe odnosi se na poslednji dan navedenog mjeseca.
Ovaj lijek ne zahtijeva posebne uslove čuvanja.

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 Lonsurf
- Aktivne supstance su trifluridin i tipiracil.

Lonsurf, 15 mg + 6,14 mg, film tableta:
Jedna film tableta sadrži 15 mg trifluridina i 6,14 mg tipiracila (u obliku tipiracil hidrohlorida).

Lonsurf, 20 mg + 8,19 mg, film tableta:
Jedna film tableta sadrži 20 mg trifluridina i 8,19 mg tipiracila (u obliku tipiracil hidrohlorida).

- Pomoćne supstance su:

Jezgro tablete: laktoza monohidrat; skrob, kukuruzni, preželatinizovani; stearinska kiselina (vidjeti dio 2, Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Lonsurf).

Film tablete: 
Lonsurf, 15 mg + 6,14 mg, film tableta: hipromeloza; makrogol 8000; titan dioksid (E171); magnezijum stearat.

Lonsurf, 20 mg + 8,19 mg, film tableta: hipromeloza; makrogol 8000; titan dioksid (E171); gvožđe (III) oksid, crveni (E172); magnezijum stearat.
Mastilo za štampu: šelak; gvožđe (III) oksid, crveni (E172); gvožđe (III) oksid, žuti (E172); titan dioksid (E171); boja indigo karmin aluminium lake (E132); karnauba vosak; talk.

Kako izgleda lijek Lonsurf i sadržaj pakovanja

Lonsurf, 15 mg + 6,14 mg, film tableta

Okrugle, bikonveksne film tablete bijele boje, sa utisnutim oznakama sive boje „15“ na jednoj strani i „102“ i „15 mg“ na drugoj strani. 
Lonsurf, 20 mg + 8,19 mg, film tableta 
Okrugle, bikonveksne film tablete blijedo crvene boje, sa utisnutim oznakama sive boje „20“ na jednoj strani i „102“ i „20 mg“ na drugoj strani. 
Unutrašnje pakovanje je aluminijum/aluminijumski blister sa laminiranim desikantom (kalcijum oksid) koji sadrži 10 tableta. U svaku blister foliju ugrađen je desikant (sredstvo za sušenje).
Spoljnje pakovanje je složiva kartonska kutija koja sadrži 2 blistera (ukupno 20 film tableta) ili 6 blistera (ukupno 60 film tableta) i Uputstvo za lijek.
Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole 

Glosarij d.o.o. Podgorica
Vojislavljevića 76, 81000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač

Les Laboratoires Servier Industrie

905 route de Saran, 45520 Gidy, Francuska

Servier (Ireland) Industries Limited

Gorey Road, Arklow, Co. Wicklow, Y14 E284, Irska

Režim izdavanja lijeka
Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole

Lonsurf, film tableta, 15 mg + 6,14 mg, blister, 20 (2x10) film tableta: 2030/25/2769 - 9137 od

07.08.2025. godine 
Lonsurf, film tableta, 15 mg + 6,14 mg, blister, 60 (6x10) film tableta: 2030/25/2770 - 9135 od 

07.08.2025. godine 
Lonsurf, film tableta, 20 mg + 8,19 mg, blister, 20 (2x10) film tableta: 2030/25/2771 - 9131 od 

07.08.2025. godine 
Lonsurf, film tableta, 20 mg + 8,19 mg, blister, 60 (6x10) film tableta: 2030/25/2772 - 9133 od 

07.08.2025. godine 
Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Avgust, 2025. godine
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