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	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	Tyverb®,
film tableta, 250mg
70 x 250mg i 84 x 250mg 

	

	Proizvođač:
	Glaxo Wellcome Operations

	Adresa:
	Priory Street, Ware, Herfordshire, SG 12 ODG, Velika Britanija

	Podnosilac zahteva:
	“Novartis Pharma  Services AG” dio stranog društva, Podgorica

	Adresa:
	Ul. Svetlane Kane Radević br 3, Podgorica















	Zaštićeno ime, jačina, farmaceutski oblik  
Tyverb® 250mg film tablete
    INN 
    lapatinib

	
	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. Što je lijek Tyverb® i čemu je namijenjen
1. Što treba da znate prije nego što uzmete lijek Tyverb®
1. Kako se upotrebljava lijek Tyverb®
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek Tyverb®
1. Dodatne informacije









	1. ŠTO JE LIJEK Tyverb® I ČEMU JE NAMIJENJEN

	
Lijek Tyverb® se upotrebljava za liječenje određenih oblika karcinoma dojke (prekomjerna ekspresija HER2) koji su se proširili izvan osnovnog tumora (uznapredovali ili metastatski karcinom dojke). Može da uspori ili zaustavi rast ćelija karcinoma ili ih može uništiti.  
Lijek Tyverb® se propisuje za primjenu u kombinaciji sa drugim antikancerskim lijekovima.
Lijek Tyverb® se propisuje za primjenu u kombinaciji sa kapecitabinom, za pacijente koji su bili na terapiji uznapredovalog ili metastatskog karcinoma dojke (karcinom dojke za koji je vrlo vjerovatno da raste u prisustvu hormona), a koji trenutno nisu planirani za hemoterapiju. 
Lijek Tyverb® se propisuje za primjenu u kombinaciji sa aromataza inhibitorom, za pacijente sa hormon receptor-pozitivnom metastatskim karcinomom dojke (karcinom dojke koji najvjerovatnije raste u prisustvu hormona), kojima trenutno nije planirana hemoterapija.
Informacije o navedenim lijekovima su opisane u odvojenim Uputstvima za pacijenta. Obratite se Vašem ljekaru kako biste dobili informacije o navedenim lijekovima.

	2. ŠTO TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK Tyverb®

	

	Lijek Tyverb® ne smijete koristiti:

	-           ukoliko ste alergični (preosjetljivi) na lapatinib ili na neki drugi sastojak lijeka Tyverb®.

	Kada uzimate lijek Tyverb®, posebno vodite računa:

	
Prije početka terapije i tokom liječenja lijekom Tyverb® Vaš ljekar će obaviti određene preglede kako bi utvrdio da li je funkcija Vašeg srca odgovarajuća.

·   Obavijestite Vašeg ljekara ukoliko imate srčanih tegoba prije nego što počnete da koristite lijek    
             Tyverb®. 
Takođe je potrebno da prije početka terapije lijekom Tyverb®  Vaš ljekar bude obaviješten:
-	ukoliko imate bilo kakvih problema sa jetrom
-	ukoliko imate bilo kakvih bubrežnih tegoba
Prije početka terapije i tokom liječenja lijekom Tyverb® Vaš ljekar će obaviti određene preglede kako bi utvrdio da li je funkcija Vaše jetre odgovarajuća.
·   Obavijestite Vašeg ljekara ukoliko se nešto od navedenog odnosi na Vas. 


	Primjena drugih lijekova

	
Obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta ukoliko koristite ili ste nedavno koristili neki drugi lijek. Navedeno uključuje i lijekove koje ste kupili bez ljekarskog recepta.

Posebno je važno da obavijestite Vašeg ljekara ukoliko koristite ili ste nedavno koristili neki od niže navedenih lijekova. Neki lijekovi mogu uticati na dejstvo lijeka Tyverb® ili lijek Tyverb® može imati uticaja na dejstvo drugih lijekova. U takve lijekove se ubrajaju neki lijekovi iz niže navedenih grupa:
· St John’s Wort- biljni ekstrakt koji se koristi za lečenje depresije
· eitromicin, ketokonazol, itrakonazol, pasakonazol, vorikonazol, ribafutin, rifampicin, telitromicin – lijekovi  
     koji se upotrebljavaju za liječenje infekcija
· ciklosporin – lijek koji se upotrebljava za suzbijanje aktivnosti imunog sistema, na primjer nakon 
     transplantacije organa
· ritonavir, sakvinavir – lijekovi koji se upotrebljavaju u liječenju HIV infekcije
· fenitoin, karbamazepin – lijekovi koji se upotrebljavaju za liječenje konvulzija 
· cisaprid – lijek koji se upotrebljava za liječenje određenih digestivnih tegoba
· pimozid – lijek koji se upotrebljava za liječenje određenih problema vezanih za mentalno zdravlje 
· hinidin, digoksin – lijekovi koji se upotrebljavaju za liječenje određenih srčanih tegoba
· repaglinid – lijek koji se upotrebljava za liječenje dijabetesa (šećerne bolesti)
· verapamil – lijek koji se upotrebljavao za liječenje povišenog krvnog pritiska ili srčanih tegoba (angina pektoris)
· nefazodon – lijek koji se upotrebljava za liječenje depresije
· topotekan, paklitaksel, irinotekan, docetaksel – lijekovi koji se upotrebljavaju za liječenje određenih oblika karcinoma
· rosuvastatin – lijek koji se upotrebljava za liječenje povišenog holesterola
· lijekovi koji smanjuju kiselost želuca (upotrebljavaju se za liječenje čira na želucu ili lošeg varenja)  

· Obavijestite Vašeg ljekara ukoliko koristite ili ste nedavno koristili neki od navedenih lijekova. 

Vaš ljekar će razmotriti primjenu lijekova koje trenutno koristite, kako bi bio siguran da ne koristite lijek koji ne smije biti primijenjen istovremeno sa lijekom Tyverb®. Vaš ljekar će Vas posavjetovati o eventualno dostupnoj alternativnoj terapiji.


	Uzimanje lijeka Tyverb®  sa hranom ili pićima

	
Uzimajte lijek Tyverb® najmanje jedan sat prije ili najmanje jedan sat nakon uzimanja hrane.
Uzimanje hrane utiče na dejstvo lijeka Tyverb®.Važno je da upotrebljavate tablete svakog dana uvijek u isto vrijeme u odnosu na uzimanje hrane. Na primjer, Vaše tablete uvijek upotrebljavajte jedan sat prije doručka. Nemojte da pijete sok od grejpfruta tokom trajanja terapije lijekom Tyverb®.


	Primjena lijeka Tyverb® u periodu trudnoće i dojenja

	
Nije poznato dejstvo lijeka Tyverb® tokom trudnoće.  Ne savjetuje se primjena lijeka Tyverb® ukoliko ste u drugom stanju, osim ukoliko Vam ljekar to izričito ne preporuči. 
-     Obavijestite Vašeg ljekara ukoliko ste u drugom stanju ili planirate trudnoću.
-    Upotrebljavajte pouzdane metode kontracepcije kako biste izbjegli trudnoću tokom primjene lijeka Tyverb®.
-    -    Obavijestite Vašeg ljekara ukoliko ostanete u drugom stanju tokom primjene terapije lijekom Tyverb®.
 Nije poznato da li se lijek Tyverb® izlučuje u humano mlijeko. Nemojte dojiti dijete dok koristite lijek Tyverb®.
-     Obavijestite Vašeg ljekara ukoliko dojite ili planirate da dojite dijete. 
· Potražite savjet Vašeg ljekara ili farmaceuta ukoliko postoji nešto što Vam nije jasno prije nego što    
          počnete da koristite lijek Tyverb®.




	Uticaj lijeka Tyverb® na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 

	
Nije ispitano dejstvo lijeka Tyverb® na Vašu sposobnost da vozite ili rukujete mašinama. Na Vama je odgovornost da procijenite da li ste u stanju da upravljate motornim vozilom, ili obavljate druge dužnosti koje zahtijevaju pojačanu koncentraciju. Zbog moguće pojave neželjenih dejstava lijeka Tyverb®, može biti ugrožena Vaša sposobnost da vozite ili rukujete mašinama. Opis neželjenih dejstava može se naći u Odjeljku 4 „Moguća neželjena dejstva“.

Pročitajte sve informacije navedene u ovom Uputstvu. Ukoliko postoji nešto što Vam nije jasno porazgovarajte sa Vašim ljekarom, medicinskom sestrom ili farmaceutom.


	3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK Tyverb®

	
Lijek Tyverb® uvijek upotrebljavajte u skladu sa preporukom Vašeg ljekara. Ukoliko nijste sigurni kako se lijek Tyverb® upotrebljava, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu.
Vaš ljekar će odlučiti o adekvatnoj dozi lijeka Tyverb® koju treba da primate, u zavisnosti od tipa karcinoma dojke. 

Ukoliko Vam je propisan lijek Tyverb® u kombinaciji sa kapecitabinom, uobičajena doza je 5 tableta lijeka Tyverb® dnevno, kao pojedinačna doza.

Ukoliko Vam je propisan lijek Tyverb® u kombinaciji sa aromataza inhibitorom, uobičajena doza je 6 tableta lijeka Tyverb® dnevno, kao pojedinačna doza.

Uzimajte propisanu dozu lijeka svaki dan onoliko dugo koliko Vam ljekar savjetuje.
Vaš ljekar će savjetovati i koliku dozu drugog antikancerskog lijeka i na koji način.

Progutajte cijele tablete sa vodom, jednu za drugom, svakog dana u isto vrijeme.
	
Uzimajte lijek Tyverb® najmanje jedan sat prije ili najmanje jedan sat nakon uzimanja hrane. Uzimajte tablete svakog dana uvijek u isto vrijeme u odnosu na uzimanje hrane. Vidjeti u Odjeljku 2 „Uzimanje lijeka Tyverb®  sa hranom ili pićima“ za dodatne informacije. 

Dok uzimate lijek Tyverb®

· U zavisnosti od reakcije Vašeg organizma na liječenje Vaš ljekar može preporučiti sniženje doze lijeka ili 
     privremeno obustavljanje terapije. 
· Vaš ljekar će takođe zahtijevati da Vam se obave analize radi provjere funkcije srca i jetre, prije i tokom terapije lijekom Tyverb®.  


	Ako ste uzeli više lijeka Tyverb® nego što je trebalo  

	
Odmah se obratite Vašem ljekaru ili farmaceutu. Ukoliko je moguće pokažite pakovanje lijeka.

	Ako ste zaboravili da uzmete lijek Tyverb®

	
Nemojte uzimati duplu dozu lijeka kako bi nadoknadili propuštenu. Jednostavno uzmite narednu dozu lijeka u preporučeno vrijeme.


	4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

	
Kao i pri primjeni drugih lijekova, primjena lijeka Tyverb® može uzrokovati pojavu neželjenih dejstava, iako se neće javiti kod svih osoba.

Teške alergijske reakcije

Slijedeća rijetka neželjena dejstva se mogu javiti kod najviše 1 na 1000 osoba i razviti se brzo.
Simptomi mogu uključiti:
- osip kože (praćen svrabom i izmjenama koje nisu u ravni kože)
- neuobičajeno sviranje u grudima ili poteškoće pri disanju
- otok očnih kapaka, usta ili jezika
- bol u mišićima ili zglobovima
- kolaps ili zamračenje

Ukoliko se javi bilo koji od navedenih simptoma, odmah se obratite Vašem ljekaru. Obustavite primjenu lijeka.

Veoma česta neželjena dejstva 

Slijedeća neželjena dejstva se mogu javiti kod više od 1 na 10 osoba:

· dijareja (koja može dovesti do toga da dehidrirate i do mnogo ozbiljnijih komplikacija)
		-     Obavijestite Vašeg ljekara ukoliko Vam se javi dijareja. Na kraju Odjeljka 4 nalaze se dodatni savjeti kako da smanjite rizik od nastanka dijareje.
- r
-   osip, suva koža, svrab
Obavijestite vašeg ljekara ukoliko dobijete osip praćen svrabom. Na kraju Odjeljka 4 nalaze se dodatni savjeti kako da smanjite rizik od nastanka kožnog osipa.

U ostala veoma česta neželjena dejstva spadaju:
· gubitak apetita
· osećaj mučnine
· povraćanje
· malaksalost
· loše varenje
· zatvor
· bolovi u usnoj duplji / grizlice u ustima
· bol u trbuhu
· poremećaj sna
· bol u leđima
· bol u šakama i stopalima
· bol u zglobovima ili leđima
· kožna reakcija na dlanovima šaka ili na tabanima stopala (uklučujući golicanje, utrnulost, bol, otok, ili 
     crvenilo)
· kašalj, skraćenje daha
· glavobolja
· krvarenje iz nosa
· crvenilo lica
· neuobičajeni gubitak ili istanjivanje kose

		-     Obavijestite Vašeg ljekara ukoliko neko od neželjenih dejstava postane ozbiljno ili uznemiravajuće.

Česta neželjena dejstva

Slijedeća neželjena dejstva se mogu javiti kod najviše 1 od 10 osoba:
· mogu uticati na rad Vašeg srca
U većini slučajeva, uticaj na vaše srce neće davati nikakve simptome. Ukoliko se ispolje simptomi udruženi sa navedenim neželjenim dejstvom, oni će vjerovatno uključiti nepravilne otkucaje srca i kratkoću daha.

· Poremećaji funkcije jetre, koji mogu izazvati pojavu svraba, žutu prebojenost beonjača ili kože (žuticu) ili 
     tamnu prebojenost mokraće ili pojavu bola, odnosno osećaja nelagodnosti u gornjem desnom trbušnom 
     regionu.

-    Obavijestite Vašeg ljekara ukoliko Vam se javi neki od navedenih simptoma.

Ostala česta neželjena dejstva

· poremećaji na nivou nokta- kao što su blaga infekcija i oticanje kutikule

Obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta ukoliko navedeno neželjeno dejstvo postane ozbiljno ili 
uznemiravajuće.

Povremena neželjena dejstva

Slijedeća neželjena dejstva se mogu javiti kod najviše 1 od 100 osoba:

· zapaljenje pluća uzrokovano primjenom lijeka, koje dovodi do skraćenja daha ili kašlja
Odmah obavijestite Vašeg ljekara ukoliko Vam se javi neki od navedenih simptoma.

U ostala povremena neželjena dejstva spadaju:
· laboratorijske analize krvi koje ukazuju na promjene u funkciji jetre (obično su blage i privremene)
Po
ReRijetka neželjena dejstva

Slijedeća neželjena dejstva se mogu javiti kod najviše 1 od 1000 osoba:

· - Ozbiljne alergijske reakcije (vidjeti na početku Odjeljka 4)

Ukoliko Vam se jave druga neželjena dejstva 
 
	Ukoliko primijetite neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom Uputstvu:
	Obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta. 

 Smanjenje rizika od nastanka dijareje i kožnog osipa 

 Lijek Tyverb® može izazvati pojavu ozbiljne dijareje.

 Ukoliko imate problema sa dijarejom tokom terapije lijekom Tyverb®:

- uzimajte dosta tečnosti (8 do10 čaša dnevno), kao što je voda, sportski napici ili druge bistre tečnosti
- uzimajte hranu sa niskim sadržajem masti, sa visokim sadržajem proteina umjesto masne i začinjene hrane
- uzimajte kuvano povrće umjesto pečenog i prije nego što pojedete voće skinite koru
- izbjegavajte mlijeko i mliječne proizvode (uključujući sladoled)
- izbjegavajte biljne suplemente (neki od njih mogu izazvati dijareju)

Obavijestite Vašeg ljekara ukoliko se dijareja nastavi.

 Lijek Tyverb® može izazvati pojavu kožnog osipa

Vaš ljekar će pregledati kožu prije i tokom terapije.
Kako biste zaštitili osjetljivu kožu:

· perite kožu sredstvom za čišćenje bez sapuna
· koristite hipoalergijske proizvode za ljepotu bez mirisa
· koristite zaštitu od sunca (Faktor zaštite od sunca [SPF] 30 ili više)

 Obavijestite Vašeg ljekara ukoliko se javi kožni osip.


	5. KAKO ČUVATI LIJEK Tyverb®

	
Ne preporučuje se odlaganje lijekova putem otpadnih voda ili otpada iz kućnog domaćinstva. Potražite savjet Vašeg farmaceuta kako da odložite lijekove koji Vam više nijesu potrebni. Preporučene mere će pomoći u zaštiti  životne okoline.


	Rok upotrebe

	
2 godine.
Lijek Tyverb® ne upotrebljavati nakon isteka roka upotrebe naznačenog na blisteru i pakovanju.



	Čuvanje

	
Lijek Tyverb® čuvati izvan vidokruga i domašaja djece.
Lijek čuvati na temperaturi do 30°C.


	6. DODATNE INFORMACIJE

	

	Što sadrži lijek Tyverb®

	
Aktivna supstanca lijeka Tyverb® je lapatinib. Svaka film tableta sadrži  lapatinib ditosilat monohidrat, što odgovara 250mg lapatiniba.

Ostali sastojci lijeka su:
Celuloza, mikrokristalna; povidon (K30); natrijum-skrobglikolat (tip A); magnezijum-stearat; hipromeloza; titan-dioksid (E171); makrogol 400; polisorbat 80; gvožđe (III)-oksid, žuti (E172); gvožđe (III)-oksid, crveni (E172).


	Kako izgleda lijek Tyverb® i sadržaj pakovanja

	
Lijek Tyverb® dostupan je na tržištu u obliku ovalnih, bikonveksnih film tableta žute boje, obilježenih sa 'GS XJG' sa jedne strane.

Svaka kutija lijeka Tyverb® sadrži 70 ili 84 film tableta, upakovanih u blistere sa aluminijumskom folijom od po 10 ili 12 film tableta. Svaka folija je na sredini podijeljena perforacijom, čime je moguća podjela na 2 blistera sa po 5 ili 6 tableta, u zavisnosti od veličine pakovanja. Svakog dana uvijek uzimajte onoliko tableta lijeka Tyverb® koliko Vam je ljekar preporučio. Provjerite sa Vašim ljekarom ili farmaceutom ukoliko nijeste sigurni.


	Nosilac dozvole i Proizvođač

	
Nosilac dozvole
“Novartis Pharma  Services AG” dio stranog društva, Podgorica
Ul. Svetlane Kane Radević br 3, Podgorica

Proizvođač
Glaxo Wellcome Operations
Priory Street, Ware, Herfordshire, SG 12 ODG, Velika Britanija


	Ovo uputstvo je poslednji put odobreno 

	Oktobar 2011. godine

	Režim izdavanja lijeka:

	Lijek se može upotrebljavati u stacionarnoj zdravstvenoj ustanovi; Izuzetno na ljekarski recept.

	Broj  i datum dozvole:

	Tyverb®, film tableta, 250mg, 70 x 250mg:  2030/11/85 – 3184 od 03.10.2011. godine
Tyverb®, film tableta, 250mg, 84 x 250mg: 2030/11/86 – 4704 od 03.10.2011. godine









[image: calims podaci MN line]
2 / 10
image3.wmf

image1.jpeg
@

CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore




image2.jpeg
Agencija za lijekove i medicinska sredstva Crne Gore, Crna Gora, 81000 Podgorica, Il Crnogorskog bataljona bb
tel: + 382 (0) 20 310 280 fax: + 382 (0) 20 310 280, e-mail: info@calims.me, http://calims.me, PIB 02739658, Ziro racun: 520-3603-33




