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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	IRESSA®, 250 mg, film tablete



	

	Proizvođač:
	AstraZeneca UK Limited

	Adresa:
	Macclesfield, Cheshire SK 10 2NA, Velika Britanija

	Podnosilac zahtjeva:
	Glosarij d.o.o.

	Adresa:
	Vojislavljevića 76, 81000 Podgorica, Crna Gora


	
IRESSA®, 250 mg, film tablete


INN: gefitinib


	
	Za ljekove koji se izdaju samo uz ljekarski recept

	
	Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek.

· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

· 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.

· Ukoliko neko neželjeno dejstvo postane ozbiljno ili primijetite neko neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavijestite svog ljekara ili farmaceuta.

	
	U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek IRESSA® i čemu je namijenjen

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

5. Kako čuvati lijek IRESSA®
6. Dodatne informacije



	1. ŠTA JE LIJEK  IRESSA® I ČEMU JE NAMIJENJEN

	IRESSA® sadrži aktivnu supstancu gefitinib koja blokira protein pod imenom ‘receptor epidermalnog faktora rasta’ (EGFR). Ovaj protein učestvuje u rastu i širenju ćelija raka.

IRESSA® se koristi za terapiju odraslih pacijenata obolelih od nesitnoćelijskog karcinoma (raka) pluća. Ova vrsta raka je bolest u kojoj se maligne (karcinomske) ćelije stvaraju u tkivu pluća. 



	2. Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lijek IRESSA®

	Lijek IRESSA® ne smijete koristiti:

	· ako ste alergični (preosjetljivi) na gefitinib ili ma koji drugi sastojak lijeka IRESSA® (koji su navedeni u odjeljku 6, ‘Šta sadrži lijek IRESSA’). 

· ako dojite.



	Kada uzimate lijek IRESSA®, posebno vodite računa:

	Prije nego što uzmete lijek IRESSA(, svakako obavijestite svog ljekara ili farmaceuta;

· ako imate ili ste ranije imali neke bolesti pluća. Neke od ovih bolesti mogu se pogoršati tokom terapije lijekom IRESSA(.

· ako ste ikada imali problema sa jetrom.



	Primjena drugih ljekova

	Molimo vas da svog ljekara ili farmaceuta obavijestite ako uzimate ili ste uzimali ma koje ljekove, uključujući i one koji se ne izdaju na recept kao i biljne preparate . 

Posebno naglasite Vašem ljekaru ili farmaceutu ako uzimate neki od sljedećih ljekova: 

· fenitoin ili karbamazepin (za liječenje epilepsije).

· rifampicin (za liječenje tuberkuloze).

· itrakonazol (za liječenje gljivičnih infekcija).

· barbiturate (vrsta ljekova koja se koristi kod problema sa nesanicom).

· biljni preparati koji sadrže kantarion (Hypericum perforatum, koje se koristi protiv depresije i nervoze). 

· inhibitori protonske pumpe, H2-antagonisti i antacidi (za liječenje čira, lošeg varenja, gorušice i za smanjenje količine kiseline u želucu).

Ovi ljekovi mogu da utiču na to kako djeluje IRESSA®.

· varfarin (takozvani oralni antikoagulans, za sprječavanje pojave krvnih ugrušaka). Ako uzimate lijek koji sadrži varfarin kao aktivnu supstancu, Vaš ljekar mora češće da Vam kontroliše krv.

Ukoliko se bilo šta od gore navedenog odnosi na Vas, ili ako niste sigurni, konsultujte se sa Vašim ljekarom ili farmaceutom prije nego što počnete da uzimate lijek IRESSA.

	Primjena lijeka IRESSA® u periodu trudnoće i dojenja

	Prije nego što uzmete lijek IRESSA®, recite svom ljekaru ako ste trudni ili pokušavate da zatrudnite ili ako dojite. Preporučuje se tokom terapije lijekom  IRESSA® izbjegavajte da ostanete u drugom stanju zato što IRESSA može naškoditi Vašoj bebi.

Tokom terapije lijekom IRESSA® treba da obustavite dojenje.



	Uticaj lijeka IRESSA® na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 

	Ne očekuje se da IRESSA® nema ili ima zanemarljivo mali uticaj na Vašu sposobnost da upravljate vozilima ili mašinama. Međutim, neki pacijenti povremeno mogu da osjete slabost. Ako se to dešava i vama, vodite računa kada vozite ili koristite mašine. 



	Važne informacije o nekim pomoćnim supstancama lijeka IRESSA®  

	Ovaj lijek sadrži laktozu. Ako Vam je ljekar rekao da imate intoleranciju na neke šećere, kontaktirajte svog ljekara prije nego što počnete da uzimate ovaj lijek.

	3. KAKO se upotrebljava lijek IRESSA®

	Uvijek uzimajte lijek IRESSA tačno onako kako Vam je ljekar rekao. Konsultujte se sa Vašim ljekarom ili farmaceutom ako nijeste sigurni.

· Uobičajena doza je jedna tebleta od 250 mg jednom dnevno. 

· Lijek se primjenjuje svakoga dana otprilike u isto vrijeme. 

· Lijek  IRESSA® možete da uzimate sa hranom ili bez nje.

· Ne uzimajte antacide (da biste smanjili nivo kiseline u želucu) 2 sata prije, niti sat vremena poslije uzimanja lijeka IRESSA.

Ukoliko imate problema sa gutanjem tablete, možete je rastvoriti i u pola čaše vode za piće (negazirane). Ne smije se koristiti nijedna druga tečnost. Spustite tabletu u vodu, ne lomeći je, i miješajte dok se tableta potpuno ne rastvori (do 20 minuta), a onda odmah popijte tečnost. Isperite čašu sa još pola čaše vode, pa popijte i to.

	Ako ste uzeli više lijeka IRESSA® nego što je trebalo  

	Odmah se obratite svom ljekaru ili farmaceutu. Ljekar će pratiti stanje Vašeg zdravlja i, ako bude potrebno, preduzeće odgovarajuće mjere.

	Ako ste zaboravili da uzmete lijek IRESSA®

	Od vremena koje je ostalo do uzimanja sledeće doze, zavisi šta ćete uraditi ako ste zaboravili da uzmete lijek.

· Ako do naredne doze imate 12 sati i više: Uzmite posljednju propuštenu dozu čim se sjetite. Zatim uzmite sljedeću dozu u uobičajeno vrijeme.
· Ako do naredne doze imate manje od 12 časova: dozu koju ste propustili uopšte nemojte uzimati. Zatim uzmite sljedeću dozu u uobičajeno vrijeme.

Nemojte uzimati duplu dozu (dvije tablete odjednom) da biste nadoknadili propuštenu dozu.

Ako imate bilo kakvu nedoumicu vezanu za upotrebu ovog lijeka, pitajte Vašeg ljekara ili farmaceuta.



	4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

	Kao i svaki drugi lijek, i IRESSA®  može da ima neželjena dejstva, mada se ne dešavaju kod svih ljudi. Ova neželjena dejstva se događaju sa određenom učestalošću, koja se definiše na sljedeći način:

· veoma česta: pogađaju više od 1 od 10 pacijenata

· česta: pogađaju 1-10 od 100 pacijenata

· povremena: pogađaju 1-10 od 1000 pacijenata

· rijetka: pogađaju 1-10 od 10 000 pacijenata

· veoma rijetka: pogađaju manje od 1 od 10000 pacijenata

· nepoznata: učestalost se ne može odrediti na osnovu dostupnih podataka.

Bez odlaganja se javite svom ljekaru ako vam se desi ma šta od sljedećeg, jer možda treba da se podvrgnete hitnim pregledima ili terapiji:

· Alergijska reakcija (povremena), posebno ako simptomi uključuju otečeno lice, jezik ili grlo, probleme sa gutanjem, koprivnjaču ili probleme sa disanjem.

· Ako jako gubite dah, ili ako vam se stanje sa ostajanjem bez daha naglo pogorša, eventualno uz pojavu kašlja ili povišene temperature. Kod nekih pacijenata koji uzimaju lijek IRESSA®  dolazi do upale pluća koja se naziva intersticijalna bolest pluća. Ovo neželjeno dejstvo je često (postoji vjerovatnoća da ga dobije 1 na svakih 100 pacijenata) i može biti opasno po život.

· Teške reakcije na koži (rijetko) koje zahvataju velike površine na telu. Ovi znaci mogu uključivati crvenilo, bol, čireve, plikove, i ljuštenje kože. Usne, nos, oči i genitalije takođe mogu biti zahvaćeni.

· Neki pacijenti su patili od dehidracije (često) poslije uporne ili teške dijareje, povraćanja, mučnine ili gubitka apetita. 

· Problemi sa očima (povremena), kao što su bol, crvenilo, promjene u vidu ili urastanje trepavica.

· Ovo može značiti da imate ulkus na površini oka (rožnjača). 

Recite svom ljekaru ako vas muči ma koje od sljedećih neželjenih dejstava:

Veoma česta neželjena dejstva:
· Dijareja

· Povraćanje

· Mučnina

· Reakcije na koži kao što su ospa nalik na akne, ponekad sa svrabom i suvom i/ili ispucalom kožom

· Gubitak apetita, 

· Slabost 

· Suvoća, crvenilo i bol u ustima 

· Porast enzima jetre poznatog kao alanin aminotransferaza prilkom analize krvi; ako je previsok, Vaš ljekar Vam može reći da prekinete sa upotrebom lijeka IRESSA

Česta neželjena dejstva:
· Suvoća, svrab i crvenilo očiju,

· Crveni i bolni očni kapci, 

· Problemi sa noktima, 

· Opadanje kose, 

· Povišena tjelesna temperatura, 

· Krvarenje iz nosa i krv u mokraći

· Proteini u urinu (nađeni u analizi urina)

· Porast bilirubina i drugog enzima jetre poznatog kao aspartat aminotransferaza pri analizi krvi; ako je previsok, Vaš ljekar Vam može reći da prekinete sa upotrebom lijeka IRESSA 

· Porast nivoa kreatinina prilikom analize krvi (povezano sa funkcijom bubrega).

· Cistitis (osjećaj pečenja prilikom mokrenja i česta, hitna potreba za mokrenjem)

Povremena neželjena dejstva: 
· Upala pankreasa, sa simptomima kao što su veoma jak bol u gornjem delu stomaka i teška mučnina i povraćanje

· Upala jetre. U simptome mogu da spadaju da se generalno loše osjećate, i da imate ili nemate prateću žuticu (žuto prebojavanje kože i očiju). Ovaj efekat nije uobičajen, ipak, neki ljudi su od ovoga umrli.

· Gastrointestinalna perforacija

Rijetka neželjena dejstva:

· Upala krvnih sudova u koži, što može dovesti do pojave modrica ili osipa u vidu polja koja ne blede na koži
· Hemoragijski cistitis (osjećaj pečenja prilikom mokrenja i česta, hitna potreba za mokrenjem, sa prisustvom krvi u mokraći)

Ako primijetite ma koje neželjeno dejstvo koje nije pomenuto u ovom uputstvu, molimo da o tome što prije obavijestite svog ljekara ili farmaceuta.



	5. KAKO ČUVATI LIJEK IRESSA®

	Lijek treba držati van domašaja i vidokruga djece.

Ne upotrebljavajte lijek IRESSA nakon datuma isteka koji je utisnut na spoljašnjem pakovanju, blisteru (EXP). Datum isteka se odnosi na posljednji dan navedenog mjeseca.

Lijek čuvati na temperaturi do 30°C u originalnom pakovanju, radi zaštite od vlage.

Ljekovi ne treba da se uklanjaju putem otpadnih voda ili kućnog otpada. Pitajte Vašeg farmaceuta kako da uklonite ljekove koji nijesu više potrebni. Ove mjere će pomoći u zaštiti životne sredine.



	6. DODATNE INFORMACIJE

	Šta sadrži lijek IRESSA®

	· Aktivna supstanca je gefitinib. Svaka tableta sadrži 250 mg gefitiniba.

· Ostale pomoćne supstance su:

Jezgro tablete:

Laktoza monohidrat

Mikrokristalna celuloza (E460)

Kroskarmeloza natrijum

Povidon (K 29-320) (E1201)

Natrijum-laurilsulfat

Magnezijum-stearat

Film:

Hipromeloza (E464)

Makrogol 300

Titan-dioksid (E171)

Gvožđe-oksid, žuti (E172)

Gvožđe-oksid, crveni (172)



	Kako izgleda lijek IRESSA® i sadržaj pakovanja

	Tablete lijeka IRESSA su okrugle, smeđe, označene ‘IRESSA 250’ sa jedne strane i bez oznake na drugoj strani tablete.

Lijek IRESSA® je spakovan u spoljašnju kartonsku kutiju u kojoj se nalaze 3 blistera sa po 10 film tableta.

Folija blistera može biti perforirana ili bez perforacije.



	Nosilac dozvole i Proizvođač

	Nosilac dozvole: Glosarij d.o.o., Vojislavljevića 76, 81000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač: AstraZeneca UK Limited, Macclesfield, Cheshire SK 10 2NA, Velika Britanija

	Ovo uputstvo je posljednji put odobreno 

	Novembar 2011. godine

	Režim izdavanja lijeka:

	Lijek se može izdavati samo na ljekarski recept. 

	Broj  i datum dozvole:

IRESSA®, 250 mg, film tablete: 2030/11/74 – 999 od 15.11.2011. godine
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