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UPUTSTVO ZA PACIJENTA
SUTENT® kapsula, tvrda; 12,5 mg, plastična boca,  30komada                                                                              SUTENT® kapsula, tvrda; 12,5 mg; blister; 28 komada                                SUTENT® kapsula, tvrda; 25 mg, plastična boca, 30 komada                                                                                 SUTENT® kapsula, tvrda; 25 mg; blister; 28 komada                         SUTENT® kapsula, tvrda; 50 mg, plastična boca, 30 komada                                                                                 SUTENT® kapsula, tvrda; 50 mg; blister; 28 komada
Proizvođač:  Pfizer Italia S.r.l.
Adresa:  Zona Industriale, Via del Commercio,                                                                     Localita Marino del Tronto, 63100 Ascoli Piceno (AP) Italija
     Podnosilac zahjteva:  FARMEGRA d.o.o.                                                                                                                               
            Adresa:  Ul. 4 Jula br. 60, 81000 Podgorica, Crna Gora
Zaštićeno ime, jačina, farmaceutski oblik, INN:                                                                       SUTENT® 12,5 mg; 25 mg; 50 mg; kapsula, tvrda,sunitinib
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 Vašem ljekaru ili farmaceutu.
Ovaj lijek je propisan 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 Vašeg ljekara ili farmaceuta.
U ovom uputstvu pročitaćete:
1. Šta je lijek SUTENT® i čemu je namijenjen
2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek SUTENT ® 
3. Kako se upotrebljava lijek SUTENT ®
4. Moguća neželjena dejstva
5. Kako čuvati lijek SUTENT ®
6. Dodatne informacije
1.
ŠTA JE LIJEK SUTENT® I ČEMU JE NAMIJENJEN
SUTENT® je lijek koji se koristi za liječenje karcinoma, tako što sprječava aktivnost specijalne grupe proteina za koju se zna da je uključena u rast i širenje ćelija karcinoma.
SUTENT® mora da propiše samo ljekar koji ima iskustva u primjeni lijekova za liječenje karcinoma.
Gastrointestinalni tumori strome (GIST)
SUTENT® je indikovan za liječenje neoperabilnih i/ili metastatskih malignih gastrointestinalnih tumora strome (GIST) kod odraslih pacijenata poslije njihovog neuspješnog liječenja imatinib-mesilatom, usljed rezistencije ili intolerancije na njega. GIST je karcinom želuca i crijeva, koji nastaje zbog nekontrolisanog rasta ćelija vezivnog tkiva ovih organa. SUTENT® inhibira rast ovih ćelija.

Metastatski karcinom bubrežnih ćelija (MRCC)
SUTENT® je indikovan za liječenje uznapredovalog/metastatskog karcinoma bubrežnih
 ćelija (MRCC) kod

odraslih pacijenata. MRCC je oblik karcinoma bubrega koji nastaje usljed kanceroznih
 promjena u ćelijama
bubrežnih tubula.

Neuroendokrini tumori pankreasa (pNET)
SUTENT® je indikovan za liječenje neoperabilnih ili metastatskih, dobro diferenciranih neuroendokrinih tumora pankreasa sa progresijom bolesti kod odraslih pacijenata. pNET je rjedak karcinom koji potiče od ćelija pankreasa koje luče hormone.

Iskustvo sa lijekom SUTENT® kao prvom linijom terapije je ograničeno.

Ako imate bilo koje pitanje o tome kako SUTENT® djeluje, ili zašto Vam je propisan taj lijek, pitajte Vašeg ljekara.

2.
ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK SUTENT®
Poštujte precizno sve instrukcije Vašeg ljekara, čak i u slučaju da se one razlikuju od opštih informacija koje se nalaze u ovom upustvu.

Prije nego što uzmete lijek SUTENT® ili dok primate lijek SUTENT®:
Vaš ljekar će Vas posavjetovati da obavite stomatološki pregled prije početka terapije lijekom SUTENT®.
· Ukoliko osjećate ili ste osjećali bol u ustima, zubima i/ili vilici, ako imate ili ste imali otoke ili rane u ustima, utrnulost ili osjećaj težine u vilici, zub koji se klati, recite to odmah Vašem ljekaru i stomatologu

· Ukoliko bi trebalo da budete podvrgnuti invazivnom stomatološkom tretmanu ili stomatološkoj operaciji, recite Vašem stomatologu da primate lijek SUTENT®, pogotovo u slučaju kada ste primali ili primate terapiju bifosfonatima (intravenskim putem).

Lijek SUTENT® ne smijete koristiti:
•
Ako ste alergični na sunitinib, aktivnu supstancu lijeka SUTENT® ili na bilo koji drugi sastojak  lijeka.

Kada uzimate lijek SUTENT®, posebno vodite računa:
· Ako imate ili ste imali probleme sa jetrom ili bubrezima

· Ako imate visok krvni pritisak

· Ako imate smanjenu funkciju štitne žljezde prije početka primjene lijeka SUTENT® ili ako dođe do smanjenja rada štitne žljezde toku liječenja sa lijekom SUTENT®
· Ako imate poremećaj u srčanom radu na snimku EKG-u (poznat kao produženje QT intervala)

· Ako ste trudni ili mislite da ste možda trudni (vidi detalje u narednom tekstu)

· Ako dojite (vidi detalje u narednom tekstu)

· Ukoliko ćete imati operaciju ili ukoliko ste nedavno imali operaciju. Lijek SUTENT® može uticati na zarastanje Vaših rana. Ukoliko ćete imati operaciju, najverovatnije da će Vam ljekar ukinuti terapiju lijekom SUTENT®. Vaš ljekar će odlučiti kada ponovo da započnete terapiju lijekom SUTENT®.

Ako se bilo koja od ovih informacija odnosi na Vas, obavijestite Vašeg ljekara prije početka primjene lijeka.

Recite Vašem ljekaru ukoliko se kod Vas, tokom terapije lijekom SUTENT®, pojavi bilo koji od sljedećih znakova i simptoma poremećaja rada jetre: svrab, žuta prebojenost očiju ili kože, tamna boja urina i bol ili nelagodnost u gornjem desnom djelu abdomena.

Prije i tokom terapije lijekom SUTENT®, kao i u slučajevima kada je to klinički indikovano, Vaš ljekar bi trebalo da uradi laboratorijsko ispitivanje krvi u cilju provjere funkcije Vaše jetre.

Prije nego što počnete da uzimate lijek SUTENT®
Obavijestite Vašeg ljekara ukoliko ćete biti podvrgnuti operativnom zahvatu.

Primjena drugih lijekova
Obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta ako uzimate ili ste do nedavno uzimali druge lijekove, čak i one koji se izdaju bez recepta, uključujući i biljne preparate.

Neki lijekovi mogu uticati na koncentraciju lijeka SUTENT® u Vašem organizmu. Potrebno je da obavijestite Vašeg ljekara ukoliko uzimate lijekove koji sadrže sljedeće aktivne supstance:

· Ketokonazol, itrakonazol – koriste se za liječenje gljivičnih infekcija;

· Eritromicin, klaritromicin, rifampicin – koriste se za liječenje infekcija;

· Ritonavir – koristi se za liječenje HIV;

· Deksametazon – kortikosteroid koji se koristi za liječenje raznih stanja;

· Fenitoin, karbamazepin, fenobarbital – za liječenje epilepsije i drugih stanja;

· Biljni preparati koji sadrže kantarion (Hypericum perforatum)– za liječenje depresije i uznemirenosti.

Uzimanje lijeka SUTENT® sa hranom ili pićima
SUTENT® se može uzimati sa ili bez hrane, tj. nezavisno od obroka; ipak, ne uzimajte SUTENT® sa sokom od grejpfruta.

Primjena lijeka SUTENT® u periodu trudnoće i dojenja
Ako ste trudni ili mislite da ste možda trudni, kažite Vašem ljekaru.
SUTENT® se ne primjenjuje u trudnoći osim ako je to stvarno neophodno. Vaš ljekar će razmotriti sa Vama potencijalni rizik od primjene lijeka SUTENT® tokom trudnoće.

Ženama u generativnom periodu, tj. onima koje mogu da zatrudne, preporučuje se primjena efikasne
kontracepcije tokom liječenja lijekom SUTENT®.
Ako dojite, kažite Vašem ljekaru. Tokom liječenja lijekom SUTENT®, prekinite dojenje.
Uticaj lijeka SUTENT® na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama
Ako imate vrtoglavicu ili se osjećate umornije nego obično, budite posebno oprezni tokom vožnje ili upravljanja mašinama (ili rada na visinama).
Važne informacije o nekim sastojcima lijeka SUTENT®
Spisak pomoćnih supstanci detaljno je naveden u uputstvu. Ne smijete da koristite lijek SUTENT® ako ste alergični na aktivnu ili bilo koju pomoćnu supstancu navedenu u ovom uputstvu.

3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK SUTENT®
Vaš ljekar će propisati odgovarajuću dozu lijeka za Vas, u zavisnosti od vrste karcinoma koju je potrebno liječiti. Ukoliko primate terapiju zbog GIST ili MRCC, uobičajena doza lijeka SUTENT® je 50 mg jednom dnevno u toku 28 dana (4 nedjelje), a zatim nastaje odmor od lijeka, tj. lijek se ne uzima 14 dana (2 nedjelje) da bi se kompletirao ciklus od 6 nedjelja. Ukoliko primate terapiju zbog pNET, uobičajena doza iznosi 37,5 mg jednom dnevno bez pauze.

Vaš ljekar će odlučiti koliko će ciklusa terapije biti Vama potrebno, kao i koja doza je najpogodnija za Vas.

Uvek uzimajte lijek SUTENT® na način kako Vam je to objasnio Vaš ljekar. Ukoliko niste sigurni u vezi načina upotrebe, pitajte Vašeg ljekara.

Ako ste uzeli više lijeka SUTENT® nego što je trebalo
Ukoliko ste slučajno uzeli previše kapsula, odmah obavijestite Vašeg ljekara. Možda ćete morati da budete pod medicinskim nadzorom.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek SUTENT®
Nikada ne uzimajte duplu dozu da nadomjestite to što ste preskočili da uzmete lijek!

Ako naglo prestanete da uzimate lijek SUTENT®
O tome će Vas obavijestiti Vaš ljekar.

4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA
Kao i svi lijekovi, SUTENT® može izazvati neželjena dejstva, mada se ona ne ispoljavaju kod svih liječenih pacijenata.

Neželjena dejstva se mogu ispoljiti sa učestalošću koja se definiše na sljedeći način:

· vrlo česta: kod više od 1 na 10 liječenih pacijenata

· česta: kod 1 do 10 na 100 liječenih pacijenata

· povremena: kod 1 do 10 na 1000 liječenih pacijenata

· rijetka: kod 1 do 10 na 10000 liječenih pacijenata

· vrlo rijetka: kod manje od 1 pacijenta na 10000 liječenih pacijenata

Veoma česta neželjena dejstva:
· Bol u ustima/iritacija, ranice u ustima/zapaljenje/suvoća usta, promjena čula ukusa, osjećaj paljenja ili bola na jeziku, uznemiren želudac, mučnina, povraćanje, proliv, zapaljenje sluzokože digestivnog trakta, povećano stvaranje gasova u želucu i crijevima, zatvor, abdominalni bol, gubitak/smanjenje apetita, gubitak snage, smanjenje tjelesne mase;

· Žuta prebojenost kože/promjena boje kože, promjena boje kose, gubitak kose, ospa na dlanovima i tabanima, plikovi, ospa, suvoća kože;

· Krvarenje iz nosa;

· Jak umor;

· Visok krvni pritisak, migrenozna glavobolja;

· Smanjena/izmjenjena sposobnost srca da pumpa krv;

· Glavobolja;

· Smanjenje broja trombocita, crvenih krvnih ćelija i/ili neutrofila (vrste bijelih krvnih ćelija);

· Smanjenje broja bijelih krvnih ćelija;

· Smanjena aktivnost štitne žljezde (hipotireoidizam);

· Bol u rukama i nogama.

Česta neželjena dejstva:
· Drhtavica, groznica, simptomi slični gripu;

· Kašalj, suvoća nosa, zapušen nos;

· Teškoće sa govorom;

· Promjenjena boja mokraće;

· Hemoroidi, bol u debelom crijevu, krvarenje iz desni i debelog crijeva, teškoće sa gutanjem ili nemogućnost gutanja, gorušica;

· Prejako lučenje suza;

· Bol u leđima, bol u zglobovima, bol u mišićima;

· Bol u grudima;

· Promjenjena osjetljivost ekstremiteta;

· Otoci ekstremiteta ili predjela oko očiju;

· Promjenjena osjetljivost kože, suvoća kože, svrab, ljuštenje i zapaljenje kože, plikovi, akne, povećana pigmentacija kože;

· Naleti vrućine;

· Promjena boje noktiju;

· Promjenjena (smanjena ili povećana) osjetljivost, naročito na dodir;

· Nedostatak daha;

· Depresija;

· Teškoće sa uspavljivanjem;

· Promjenjeni laboratorijski rezultati za enzime pankreasa i jetre.

Povremena neželjena dejstva
· Iskašljavanje krvi ili sukrvičavog ispljuvka iz pluća ili disajnih puteva.
· Bol u stomaku izazvan zapaljenjem pankreasa;

· Insuficijencija srca;

· Insuficijencija jetre.

· Neuobičajena slabost mišića koja može voditi do problema sa bubrezima (rabdomioliza);

· Infekcije;

· Zgrušavanje krvi u krvnim sudovima;

· Gubitak proteina u urinu, ponekad izaziva oticanje;

· Zadržavanje tečnosti u organizmu uključujući i dio oko pluća;

· Neodgovarajuća i snažna reakcija na neki alergen;

· Naglo oticanje tkiva koje karakterišu velike ograničene površine tečnosti ispod kože;

· Povećana proizvodnja hormona štitne žljezde, što dovodi do povećane potrošnje energije pri mirovanju;

· Nenormalna pasaža sadržaja u vidu cjevi iz jedne tjelesne duplje u drugu tjelesnu duplju ili kožu.

· Zapaljenje jetre (hepatitis);

· Teži poremećaj srčanog mičića koji može biti povezan sa povećanim rizikom od smrti (kardiomiopatija);

· Izliv tečnosti oko srca (perikardijalna efuzija);

· Oštećenje bubrega;

· Problemi sa zarastanjem rana nakon hiruških intervencija;

· Bol u ustima, zubima i/ili vilici, otoci ili rane u ustima, utrnulost ili osjećaj težine u vilici, ili rasklaćenost zuba. Ovo bi mogli biti znaci i simptomi oštećenja kostiju vilice (osteonekroza). Odmah obavijestite Vašeg ljekara i stomatologa ukoliko osjetite bilo koji od navedenih simptoma.

Rijetka neželjena dejstva
· Razaranje tumora koje dovodi do perforacije creva;

· Promjene u elektro-aktivnosti ili promijenjen ritam rada srca.

Ako bilo koje od ovih neželjenih dejstava postane ozbiljno ili ako Vi zapazite neko neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu, obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta.

5. KAKO ČUVATI LIJEK SUTENT®
Držite lijek SUTENT® van domašaja djece!                        Ne postoje posebni zahtjevi za čuvanje lijeka.

Lijek se ne smije bacati u kanalizaciju ili sa otpadom iz domaćinstva. Pitajte farmaceuta kako da odložite lijek koji Vam više ne treba. Ove mjere pomažu očuvanju naše životne sredine.

Rok upotrebe
Tri (3) godine.

Ne koristite lijek poslije isteka roka upotrebe, tj. datuma označenog na spoljašnjem pakovanju i etiketi lijeka.

Ne koristite pakovanje koje je oštećeno ili je već otvarano.

6. DODATNE INFORMACIJE
Šta sadrži lijek SUTENT®
Sadržaj aktivne
Jedna kapsula, tvrda sadrži:
supstance:
12,5 mg, 25 mg ili 50 mg sunitiniba (u obliku malata)
Sadržaj pomoćnih supstanci:

SUTENT® 12,5 mg kapsula, tvrda
Sastav pomoćnih supstanci u kapsuli: manitol; kroskarmeloza-natrijum; povidon K-25; magnezijum-stearat.
Sastav kapsule: želatin; titan-dioksid (E171); crveni gvožđe(III)-oksid (E172). 
Sastav bijelog mastila za štampu na  kapsuli: šelak; propilenglikol; povidon; natrijum-hidroksid; titan-dioksid (E171)
SUTENT® 25 mg kapsula, tvrda
Sastav pomoćnih supstanci u kapsuli: manitol; kroskarmeloza-natrijum;  povidon K-25; magnezijum-stearat.

Sastav kapsule: želatin; titan-dioksid (E171); žuti gvožđe(III)-oksid (E172); crveni gvožđe(III)-oksid (E172); crni gvožđe(III)-oksid (E172);

Sastav bijelog mastila za štampu na kapsuli: šelak; propilenglikol; povidon; natrijum-hidroksid; titan-dioksid (E171)

SUTENT® 50 mg kapsula, tvrda
Sastav pomoćnih supstanci u kapsuli: manitol; kroskarmeloza-natrijum; povidon K-25; magnezijum-stearat.

Sastav kapsule: želatin; titan-dioksid (E171); žuti gvožđe(III)-oksid (E172); crveni gvožđe(III)-oksid (E172); crni gvožđe(III)-oksid (E172).                                   Sastav bijelog mastila za štampu na kapsuli: šelak; propilenglikol; povidon; natrijum-hidroksid; titan-dioksid (E171)

Kako izgleda lijek SUTENT® i sadržaj pakovanja
SUTENT® 12,5 mg kapsula, tvrda
Tvrde neprovidne želatinske kapsule No4, narandžastog tjela i kapice, označene bijelim mastilom sa „Pfizer“ na kapici i „STN 12,5 mg“ na tjelu kapsule. Kapsule su punjene granulama žute do narandžaste boje.

SUTENT® 25 mg kapsula, tvrda
Tvrde neprovidne želatinske kapsule No3, narandžastog tjela i kapice karamel boje, označene bijelim mastilom sa „Pfizer“ na kapici i „STN 25 mg“ na tjelu kapsule. Kapsule su punjene granulama žute do narandžaste boje.

SUTENT® 50 mg kapsula, tvrda
Tvrde neprovidne želatinske kapsule No2, tjela i kapice karamel boje, označene bijelim mastilom sa „Pfizer“ na kapici i „STN 50 mg“ na tjelu kapsule. Kapsule su punjene granulama žute do narandžaste boje.

Pakovanje sa 30 kapsula: U složivoj kartonskoj kutiji sa uputstvom za lijek nalazi se 1 plastična boca sa 30 kapsula jačine 12,5 mg, 25 mg ili 50 mg.

Pakovanje sa 28 kapsula: U složivoj kartonskoj kutiji sa uputstvom za lijek nalazi se 4 blistera sa po 7 kapsula jačine 12,5 mg, 25 mg ili 50 mg.

Nosilac dozvole i Proizvođač
Nosilac dozvole:
FARMEGRA d.o.o., ul. 4 Jula br. 60, 81000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač:
Pfizer Italia S.r.l. Via del Commercio – Zona Industriale, 63100 Marino del Tronto, Ascoli Piceno (AP), Italija

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno: 
Oktobar, 2011.
Režim izdavanja lijeka:
Lijek se može izdavati samo na ljekarski recept.
Broj i datum dozvole:

SUTENT® kapsula, tvrda:  28x12.5 mg: 2030/11/78- 923 od 17.10.2011. godine
SUTENT® kapsula, tvrda:  30x12.5 mg: 2030/11/79 - 926 od 17.10.2011. godine
SUTENT® kapsula, tvrda:  28x25 mg: 2030/11/80 - 924 od 17.10.2011. godine
SUTENT® kapsula, tvrda:  30x25 mg 2030/11/81- 927 od 17.10.2011. godine
SUTENT®  kapsula, tvrda:  28 x 50 mg: 2030/11/82 – 925 od 17.10.2011. godine
SUTENT®  kapsula, tvrda:  30 x 50 mg: 2030/11/83 – 928 od 17.10.2011. godine

[image: image2.jpg]
10/10

