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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	Tarceva®, film tablete, 150mg, 30 film tableta u blisteru  

	

	Proizvođač:

Adresa:
	F.Hoffmann-La Roche Ltd

Grenzacherstrasse 124, Bazel, Švajcarska

	Proizvođač:

Adresa:
	Roche S.p.A.

Via morelli 2, 20090 Segrate (Milano), Italija

	Podnosilac zahtjeva:
	F.Hoffmann-La Roche Ltd, dio stranog društva

	Adresa:
	Bulevar Svetog Petra Cetinjskog 1a, 81 000 Podgorica, Crna Gora


	

	Zaštićeno ime, jačina, farmaceutski oblik 

INN 
Tarceva®, 150 mg, Film tablete

Erlotinib

	
	Za lijekove koji se izdaju samo uz ljekarski recept

	:
	Prije upotrebe pažljivo pročitajte ovo uputstvo!

Uputstvo sačuvajte. Možda ćete željeti ponovo da ga pročitate.

Ako imate dodatnih pitanja, obratite se ljekaru ili farmaceutu.

Ovaj lijek je propisan lično Vama  i ne smijete ga dati drugome.  Drugome ovaj lijek može da škodi čak i ako ima znake bolesti slične Vašim.

Ukoliko bilo koje neželjeno dejstvo postane ozbiljno, ili primjetite neko neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu, molimo da to prijavite vašem ljekaru ili farmaceutu.

	
	

	
	U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Tarceva® i čemu je namijenjen

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

5. Kako čuvati lijek Tarceva ®
6. Dodatne informacije



	1. ŠTA JE LIJEK TARCEVA®,  I ČEMU JE NAMIJENJEN?

	
	
	

	Tarceva® je lijek koji se koristi za liječenje raka pluća i metastatkog raka pankreasa.

	KAKO LIJEK TARCEVA®  DJELUJE?

	
	
	

	Tarceva® je lijek koji se koristi za liječenje raka tako što sprječava aktivnost proteina koji se naziva receptor epidermalnog faktora rasta (EGFR). Poznato je da je ovaj protein uključen u rast i širenje kancerskih ćelija. 

	KADA SE LIJEK TARCEVA® UPOTREBLJAVA?

	
	
	

	Ovaj lijek je propisan Vama jer imate nemikrocelularni rak pluća u uznapredovaloj fazi. Može biti propisan kao početna terapija ukoliko Vaše kancerske ćelije imaju specifične EGFR mutacije. Takodje, ovaj lijek može biti propisan ukoliko Vaša bolest ostaje u velikoj mjeri nepromijenjena nakon početne hemoterapije, ili ukoliko prethodna hemoterapija nije pomogla da se zaustavi Vaša bolest.

Ovaj ljiek je propisan Vama u kombinaciji sa još jednim lijekom koji se zovе gemcitabin zato što ste oboljeli od metastatskog raka pankreasa. 



	2.  ŠTA MORATE DA PROČITATE PRIJE UPOTREBE LIJEKA

	
	Upozorite ljekara ako uzimate druge lijekove, imate neku hroničnu bolest, neki poremećaj metabolizma,  preosjetljivi ste na lijekove ili ste imali alergijske reakcije na neke od njih.

	

	KADA NE SMIJETE UZIMATI LIJEK

	Ako ste alergični (preosjetljivi) na erlotinib ili bilo koji od sastojaka lijeka Tarceva®.



	UPOZORENJA I MJERE OPREZA

	Tarcevu ne treba uzimati:
-Ako ste alergični (hipersenzitivni) na erlotinib ili na bilo koji sastojak Tarceve.

Posebno vodite računa tokom terapije Tarcevom:

-Ako uzimate druge lijekove koji mogu da povećaju ili smanje količinu erlotiniba u Vašoj krvi (na primjer lijekovi za liječenje gljivičnih bolesti kao što je ketokonazol, zatim inhibitori proteaze, eritromicin, klaritromicin, fenitoin, karbamazepin, barbiturate, rifampicin, ciprofloksacin, omeprazole, ranitidine ili kantarion). U nekim slučajevima ovi lijekovi mogu da smanje ili povećaju pojavu neželjenih dejstava lijeka Tarceva® i Vaš ljekar će možda morati da podesi Vašu terapiju. Vaš ljekar može da prekine terapiju ovim lijekovima dok primate lijek Tarceva®. 

-Ako uzimate antikoagulante ( lijekove za sprječavanje zgrušavanja krvi ,kao što su varfarin ili drugi derivati kumarina) jer Tarceva®  može da poveća sklonost  krvarenju, pa Vaš ljekar mora da redovno prati Vaše parametre krvi. 

- ukoliko uzimate statine (lijekovi za snižavanje holesterola u krvi), Tarceva može povećati rizik od nastanka problema sa mišićima koji je u vezi sa statinima, i koji u rijetkim situacijama mogu dovesti do ozbiljnog poremečaja (rabdomioliza) i oštećenja bubrega.

- ukoliko nosite kontaktna sočiva ili ste imali problem sa očima, kao što su izrazito suve oči, zapaljenje prednjeg dijela oka (kornea) ili ulcerozne promjene u prednjem dijelu oka

Potrebno je da saopštite svom ljekaru: 

· ako osjetite iznenadne teškoće u disanju koje su  povezane sa kašljanjem ili povišenom temperaturom, jer će ljekar u tom slučaju možda morati da Vas liječi i drugim lijekovima i prekine terapiju lijekom Tarceva®; 

· ako imate dijareju (proliv), jer će Vaš ljekar možda morati da Vam daje lijekove protiv dijareje (na primer loperamid);

· odmah, ako imate tešku ili upornu dijareju (proliv), mučninu, gubitak apetita ili povraćate jer će ljekar možda morati da prekine liječenje lekom Tarceva® i možda ćete morati da nastavite liječenje u bolnici. 

· ukoliko imate jak bol u stomaku, teško ljuštenje kože ili pojavu plihova, ako su vam se pojavili problemi sa očima ili su se postojeći pogoršali (na primjer bol u očima). Vaš ljekar će možda morati da privremeno ili trajno prekine Vašu terapiju ili će možda morati da Vas liječi u bolnici
· ukoliko se razvije akutno crvenilo ili dodje do pogoršanja postojećeg i bola u oku, povećanog suzenja očiju, zamućen vid, i/ili osjetljivost na svjetlost, odmah obavijestite Vašeg ljekara ili sestru jer Vam je možda potreban hitan tretman
· Ako istovremeno uzimate statine i osjetite neobjašnjive bolove u mišićima, osjetljivost, slabost ili grčeve. Vaš doktor će možda trebati da prekine ili trajno obustavi Vašu terapiju.

Vidite i dio 4 „Neželjena dejstva lijeka“. 

Nije poznato da li Tarceva pokazuje drugačija dejstva u slučaju da Vam jetra ili bubrezi ne funkcionišu normalno. Terapija ovim lijekom se ne preporučuje ako imate teško oboljenje jetre ili teško oboljenje bubrega. 

Vaš ljekar Vas mora liječiti sa posebnim oprezom ako imate poremećaj glukorinidacije kao što je Gilbertov sindrom. 

Savjetuje se da prestanete da pušite ako pijete lijek Tarceva®, s obzirom da pušenje može da smanji količinu lijeka u Vašoj krvi.



	UZIMANJE LIJEKA TARCEVA®  SA HRANOM ILI PIĆIMA

	
	
	

	Ne uzimajte lijek Tarceva® sa hranom.



	DJECA I OMLADINA

Tarceva nije ispitivana kod bolesnika mlađih od 18 godina. Terapija ovim lijekom se ne preporučije za djecu i omladinu.



	PRIMJENA U TRUDNOĆI I DOJENJU

	
	Prije nego što počnete da uzimate neki lijek, posavjetujte se sa svojim ljekarom ili farmaceutom.

	Izbjegavajte nastanak trudnoće dok uzimate lijek Tarceva®. Ako postoji mogućnost da zatrudnite, koristite efikasne mjere kontracepcije tokom liječenja i još najmanje 2 nedjelje po uzimanju poslednje tablete. 

Ako zatrudnite tokom liječenja lijekom Tarceva®, odmah o tome obavjestite svog ljekara koji će odlučiti da li da se terapija nastavi. 

Ne smijete dojiti bebu dok ste na terapiji lijekom Tarceva®.



	UTICAJ NA PSIHOFIZIČKE SPOSOBNOSTI PRILIKOM UPRAVLJANJA MOTORNIM VOZILOM I MAŠINAMA

	Nisu posebno ispitivana eventualna dejstva lijeka Tarceva® na vašu sposobnost da vozite automobil ili da upravljate mašinama, ali je malo vjerovatno da će ova terapija uticati na vašu sposobnost da vozite.



	ŠTA  MORATE  DA  ZNATE  O  POMOĆNIM  MATERIJAMA KOJE SADRŽI LIJEK TARCEVA®  

	
	
	

	Tarceva sadrži šećer koji se zove laktoza monohidrat. Ako vam je ljekar rekao da ne podnosite neke šećere, prije uzimanja lijeka Tarceva®, posavjetujte se sa ljekarom.



	

	NA ŠTA MORATE PAZITI AKO UZIMATE DRUGE LIJEKOVE

	
	Imajte u vidu da se ove informacije mogu odnositi i na lijekove koje više ne pijete, kao i na lijekove koje planirate da uzimate u budućnosti. Obavjestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate, ili ste do nedavno uzimali neki drugi lijek, uključujući i lijek koji se nabavlja bez ljekarskog recepta.

	

	3. KAKO SE LIJEK TARCEVA®  UPOTREBLJAVA

	
	
	

	
	Ukoliko mislite da lijek Tarceva®  suviše slabo ili jako djeluje na Vaš organizam, obratite se ljekaru ili farmaceutu.

	Uvijek uzimajte lijek Tarceva tačno onako kako vam je propisao vaš ljekar. Ako niste sasvim sigurni, konsultujte se sa svojim ljekarom ili farmaceutom. 

Tabletu treba popiti najmanje jedan sat prije ili dva sata posle obroka. 

Uobičajena doza je jedna tableta lijeka Tarceva® 150 mg svakoga dana ukoliko bolujete od nemikrocelularnog raka pluća.

Lijek Tarceva se primenjuje zajedno sa lijekom  gemcitabin.



	

	UKOLIKO STE UZELI VIŠE LIJEKA NEGO ŠTO BI TREBALO

	
	Ukoliko ste uzeli veću dozu lijeka Tarceva® nego što bi trebalo, odmah razgovarajte sa Vašim ljekarom ili farmaceutom! Može se desiti da se neželjeni dogadjaji pogoršaju i Vaš ljekar može obustaviti terapiju. 

	

	UKOLIKO STE ZABORAVILI DA UZMETE LIJEK TARCEVA®    

	
	
	

	
	Nikada ne uzimajte duplu dozu da nadomjestite to što ste preskočili da uzmete lijek!

	ŠTA SE DEŠAVA AKO NAGLO PRESTANETE DA UZIMATE LIJEK TARCEVA®    

	
	
	

	Ako prekinete sa uzimanjem lijeka Tarceva®, njegovo korisno dejstvo će prestati.

Veoma je važno da nastavite da uzimate lijek Tarceva svaki dan, sve dok Vam to tako propisuje ljekar.



	4. NEŽELJENA DEJSTVA LIJEKA

	Kao i svi lijekovi, i Tarceva® može imati neželjena dejstva. 

Ovi neželjeni efekti se mogu javljati sa određenom učestalošću, koja se definiše na sledeći način:

Vrlo česti: javljaju se kod više od 1 na 10 pacijenata

Česti: javljaju se kod manje od 1 na 10 pacijenata

Povremeni: javljaju se kod manje od 1 na 100 pacijenata

Rijetki: javljaju se kod manje od 1 na 1000 pacijenata

Vrlo rijetki: javljaju se kod manje od 1 na 10,000 pacijenata

Javite se vašem ljekaru odmah ukoliko se pojavi neki od dolje navedenih neželjenih efekata. U nekim

slučajevima vaš ljekar će morati da vam smanji dozu lijeka Tarceva ili da prekine liječenje.

Dijareja i povraćanje (vrlo često). Uporna i teška dijareja može dovesti do sniženja nivoa kalijuma u krvi

i otkazivanje bubrega, naročito ako istovremeno primate i drugu hemioterapiju. Ukoliko se javi uporna i

teška dijareja, odmah se javite svom ljekaru jer će možda biti potrebno da se liječenje nastavi u bolnici.

Iritacija oka zbog pojave konjuktivitisa/ keratokonjuktivitisa (vrlo često) i keratitisa (često)

Rijetka forma bolesti pluća koja se naziva intersticijalna bolest pluća (povremeno). Bolest može biti

povezana sa pogoršanjem vaše osnovne bolesti, i u nekim slučajevima može imati smrtan ishod. Ukoliko

se jave simptomi kao što je iznenadna teškoća u disanju, povezana sa kašljanjem i povišenom

temperaturom, odmah se javite svom ljekaru jer možda patite od ove bolesti. Vaš ljekar može odlučiti da

vam trajno obustavi terapiju lijekom Tarceva

Gastointestinalne perforacije (povremeno) su bile uočene. Recite svom ljekaru ukoliko osjećate jake

bolove u stomaku. Takođe, obavijestite ljekara ako ste imali čir na želucu ili divertikulozu, jer mogu

povećati rizik.

U rijetkim slučajevima uočena je insuficijencija jetre (rijetko). Ukoliko laboratorijska analiza krvi ukaže na

ozbiljne promjene u funkciji jetre, vaš ljekar će možda morati da obustavi liječenje.

Vrlo česta neželjena dejstva (javljaju se kod više od 1 na 10 pacijenata):

Osip, koji se može pogoršati na djelovima tijela izloženim suncu. Ako se izlažete suncu savjetuje se

zaštitna odjeća i/ili upotreba kreme sa zaštitnim faktorom (koja sadrži minerale).

Infekcija

Gubitak apetita, smanjenje tjelesne težine

Depresija

Glavobolja, izmijenjena osjetljivost kože, utrnulost ekstremiteta

Teškoća u disanju, kašalj

Mučnina

Iritacija usta

Bol u stomaku, otežano varenje, gasovi

Poremećeni testovi funkcije jetre

Svrab, suvoća kože i gubitak kose

Umor, groznica, utrnulost

Česta neželjena dejstva (javljaju se kod manje od 1 na 10 pacijenata):

Krvarenje iz nosa

Krvaranje iz stomaka i crijeva

Zapaljenje regiona oko noktiju

Ispucala koža (fisure na koži)

Povremena neželjena dejsta (javljaju se kod manje od 1 na 100 pacijenata):

Promjene na trepavicama

Pojačana dlakavost tijela i lica po muškom tipu

Promjene na obrvama

Krti i lomljivi nokti

Vrlo rijetka neželjena dejstva (javlaju se kod manje od 1 na 10,000 pacijenata):

Slučajevi perforacije ili ulceracije rožnjače

Pojava velikih plikova i ljuštenje kože (ukazuje na Stevens-Džonsonov sindrom)

Ako bilo koji od neželjenih dejstava posatane ozbiljan ili ako primijetite bilo koje simptome koji bi mogli biti neželjena reakcija na lijek Tarceva®, a nisu pomenuti u ovom uputstvu, obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta. 



	5. ČUVANJE I ROK UPOTREBE

	Zapamtite da je ovaj lijek namijenjen Vama. Samo ljekar smije da ga propiše. Nikada ga ne smijete davati drugima. Može im naškoditi čak i ako imaju simptome iste kao i Vi. 

	ČUVANJE

	
	Držati lijek  Tarceva®  van domašaja i vidokruga dece!

	
	
	

	Ovaj lijek ne zahtijeva posebne uslove čuvanja. 
Lijek ne treba bacati u otpadne vode ili kućni otpad. Pitajte Vašeg farmaceuta kako da odložite lijek koji Vam više ne treba. Ove mjere će pomoći da sačuvamo okolinu.



	ROK UPOTREBE

	4 godine

Lijek se ne smije koristiti poslije isteka roka upotrebe naznačenog na pakovanju (i blisteru, i kartonskoj kutiji).



	POSEBNE MJERE UNIŠTAVANJA NEUPOTREBLJENOG LIJEKA ILI OSTATKA LIJEKA

	Neupotrebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.



	6. DODATNE INFORMACIJE

	ŠTA SADRŽI TARCEVA:

· Aktivna supstanca lijeka Tarceva je erlotinib. Svaka film-tableta sadrži 150mg erlotiniba (u obliku erlotinib hidrohlorida).

· Ostali sastojci:
Jezgro tablete: Laktoza monohidrat, mikrokristalna celuloza, natrijum skrob glikolat tipa A, natrijum lauril sulfat, magnezijum stearat 

Omotač tablete: Hidroksipropil celuloza, titanijum dioksid, makrogol, hipromeloza 

Boja za tekst na tableti: 


Tarceva® 150 mg: Šelak, gvožđe oksid crveno 



	Kako izgleda lijek Tarceva® i sadržaj pakovanja

	Tarceva®  150 mg su bijele do žućkaste, okrugle, film tablete na kojima piše „Tarceva 150“ i sa znakom naštampanim smeđom bojom na jednoj strani, a u pakovanju se nalazi 30 tableta.



	PAKOVANJE

	Ime lijeka
	Farmaceutski oblik
	Jačina
	Pakovanje
	Broj riješenja i datum

	Tarceva®
	Film tablete
	150 mg
	30 film tableta u blisteru
	

	Nosilac dozvole i Proizvođač

	Nosilac dozvole: 

Hoffmann – La Roche Ltd.

dio stranog društva Podgorica

Bulevar Svetog Petra Cetinjskog 1a

81000 Podgorica

Crna Gora

Proizvođač:

F.Hoffmann-La Roche Ltd.

Grenzacherstrasse 124

Bazel

Švajcarska

Roche S.p.A.

Via Morelli 2

20090 Segrate (Milano)

Italija



	NAČIN IZDAVANJA LIJEKA

	Lijek se može izdavati samo na ljekarski recept. 

	Broj  i datum dozvole:

	Tarceva®, film tablete, 150mg, 30 film tableta u blisteru:  2030/11/68 – 203 od 03.10.2011.


	DATUM POSLEDNJE REVIZIJE TEKSTA UPUTSTVA

	Oktobar, 2011.
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