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	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	Esbriet®, kapsula tvrda, 267 mg,  
boca plastična, 1 x 270 kapsula, tvrdih

	

	Proizvođač:
	F. Hoffmann – La Roche Ltd

	Adresa:
	Grenzacherstrasse 124, CH-4070, Basel, Švajcarska

	Podnosilac zahtjeva:
	,,Hoffmann – La Roche Ltd“ dio stranog društva Podgorica

	Adresa:
	Svetlane Kane Radević br. 3, 81000 Podgorica, Crna Gora













	Esbriet® , 267 mg, kapsula tvrda,
 (pirfenidon)

	


 
	Ovaj lijek je pod dodatnim praćenjem. Time se omogućava brzo otkrivanje novih bezbjednosnih informacija. Vi u tome možete da pomognete prijavljivanjem bilo kojeg neželjenog dejstva koje se kod Vas javi ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Za način prijavljivanja neželjenjih dejstava, pogledajte informacije na kraju odjeljka 4.
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	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.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nisu navedena u ovom uputstvu.

	
	

	
	U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Esbriet® i čemu je namijenjen
2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Esbriet®
3. Kako se upotrebljava lijek Esbriet®
4. Moguća neželjena dejstva
5. Kako čuvati lijek Esbriet®
6. Dodatne informacije









1. ŠTA JE LIJEK ESBRIET® I ČEMU JE NAMIJENJEN

Šta je Esbriet®

Esbriet® sadrži aktivnu supstancu pirfenidon i koristi se za liječenje blagih do umjerenih oblika idiopatske plućne fibroze (IPF) kod odraslih. 

IPF je bolest kod koje tkivo u Vašim plućima otiče i vremenom na njemu nastaju ožiljci, a posljedica toga je da ne možete duboko da udahnete. To otežava normalan rad Vaših pluća. Esbriet® pomaže da se smanji nastanak ožiljaka i oticanje u plućima i tako olakšava disanje. 


2. ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK ESBRIET®

Lijek Esbriet® ne smijete koristiti:

· ako ste alergični na pirfenidon ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.),
· ako ste tokom prethodne primjene pirfenidona imali angioedem, uključujući simptome poput oticanja lica, usana i/ili jezika koji mogu biti povezani sa otežanim disanjem ili pištanjem pri disanju,
· ako uzimate lijek koji se naziva fluvoksamin (koristi se u liječenju depresije i opsesivno-kompulsivnog poremećaja (OKP),
· ako bolujete od teške bolesti jetre ili bolesti jetre u završnoj fazi,
· ako bolujete od teške bolesti bubrega ili bolesti bubrega u završnoj fazi koja zahtijeva dijalizu. 

Ako se bilo šta od gore navedenog odnosi na Vas, nemojte uzimati Esbriet®. Ako niste sigurni, upitajte svog ljekara ili farmaceuta.

Kada uzimate lijek Esbriet®, posebno vodite računa:

Obratite se svom ljekaru ili farmaceutu prije nego što uzmete lijek Esbriet®:
· Dok uzimate Esbriet®, možete da postanete osjetljiviji na sunčevu svjetlost (reakcija fotoosjetljivosti). Izbjegavajte sunce (uključujući lampe za sunčanje) dok uzimate Esbriet®. Svakodnevno koristite sredstva za zaštitu od sunca te pokrijete ruke, noge i glavu, kako biste smanjili izlaganje sunčevoj svjetlosti (pogledajte dio 4: Moguća neželjena dejstva).
· Ne smijete da uzimate druge ljekove, kao što su tetraciklinski antibiotici (npr. doksiciklin), koji mogu da učine da ste osjetljiviji na sunčevu svjetlost.  
· Recite svom ljekaru ako imate blage do umjerene tegobe sa jetrom.
· Prestanite da pušite prije i tokom liječenja lijekom Esbriet®. Pušenje cigareta može da smanji efekat lijeka Esbriet®.
· Esbriet® može da izazove vrtoglavicu i umor. Budite oprezni ako morate da učestvujete u aktivnostima koje zahtijevaju koncentraciju i koordinaciju. 
· Esbriet® može da prouzrokuje gubitak tjelesne težine. Ljekar će Vam kontrolisati tjelesnu težinu dok uzimate ovaj lijek.

Potrebno je uraditi analize krvi prije početka liječenja lijekom Esbriet®, jednom mjesečno tokom prvih 6 mjeseci, zatim svaka 3 mjeseca tokom liječenja, kako bi se utvrdilo radi li Vam jetra ispravno. Važno je da redovno obavljate analize krvi cijelo vrijeme uzimanja lijeka Esbriet®.

Djeca i adolescenti

Esbriet® se ne smije da se daje djeci i adolescentima mlađim od 18 godina.

Primjena drugih ljekova

Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate ili ste nedavno uzeli bilo koje druge ljekove. 

To je naročiti važno ako uzimate neke od sljedećih ljekova, jer oni mogu promijeniti dejstvo lijeka Esbriet®:

Ljekovi koji mogu da pojačajiu neželjena dejstva lijeka Esbriet®:
· enoksacin (vrsta antibiotika),
· ciprofloksacin (vrsta antibiotika),
· amiodaron (koristi se za liječenje nekih srčanih oboljenja),
· propafenon (koristi se za liječenje nekih srčanih oboljenja).
 
Ljekovi koji smanjuju dejstvo lijeka Esbriet®:
· omeprazol (koristi se za liječenje stanja poput tegoba pri varenju i gastroezofagealne refluksne bolesti),
· rifampicin (vrsta antibiotika). 

Obratite se svom ljekaru ili farmacuetu za savjet prije nego što počnete da uzimate bilo koji lijek.

Uzimanje lijeka Esbriet® sa hranom ili pićima

Uzimajte ovaj lijek tokom ili nakon obroka, kako biste smanjili rizik od pojave neželjenih dejstava kao što su mučnina i vrtoglavica (pogledajte dio 4: Moguća neželjena dejstva).

Nemojte piti sok od grejpfruta dok uzimate ovaj lijek. Grejpfrut može da spriječi da lijek Esbriet® djeluje na pravi način. 

Primjena lijeka Esbriet® u periodu trudnoće i dojenja 

Nemojte da uzimate ovaj lijek ako ste trudni, planirate da zatrudnite ili sumnjate da biste mogli biti trudni. Rizik za nerođeno dijete nije poznat.

Ako dojite, razgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije nego što počnete da uzimate Esbriet®. Nije poznato da li se Esbriet® izlučuje u majčino mlijeko. Ako dojite, a morate da uzimate Esbriet®, Vaš ljekar će da razgovara sa Vama o rizicima i koristima uzimanja ovog lijeka tokom dojenja.

Obratite se svom ljekaru ili farmaceutu za savjet prije nego što počnete da uzimate bilo koji lijek.


Uticaj lijeka Esbriet® na upravljanje motornim vozilima i rukovanja mašinama

Nemojte da vozite ili rukujete mašinama ako osjećate vrtoglavicu ili umor nakon što ste uzeli Esbriet®.


3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK ESBRIET®

Uvijek uzmite ovaj lijek tačno onako kako su Vam rekli Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa svojim ljekarom ili farmaceutom ako niste sigurni.  

Doza lijeka će se obično povećavati na sljedeći način:
· prvih 7 dana uzmite 1 kapsulu, 3 puta na dan sa hranom (ukupno 801 mg/dan),
· od 8. do 14. dana uzmite 2 kapsule, 3 puta na dan sa hranom (ukupno 1602 mg/dan),
· od 15. dana nadalje uzmite 3 kapsule, 3 puta na dan sa hranom (ukupno 2403 mg/dan).

Kapsule progutajte cijele sa vodom, a uzmite ih tokom ili nakon obroka kako biste smanjili rizik od neželjenih dejstava poput mučnine i vrtoglavice. Ako simptomi potraju, obratite se svom ljekaru.

Smanjenje doze zbog neželjenih dejstava
Ako imate neželjena dejstva poput tegoba želuca, bilo kakve kožne reakcije na sunčevu svjetlost ili svjetlost lampe za sunčanje ili značajne promjene u nivoima enzima jetre, ljekar će Vam možda smanjiti dozu. 

Ako ste uzeli više lijeka Esbriet® nego što je trebalo

Ako ste uzeli više kapsula nego što je trebalo, odmah se javite svom ljekaru, farmaceutu ili najbližoj hitnoj službi i ponesite lijek sa sobom.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Esbriet®

Ako zaboravite da uzmete dozu lijeka, uzmite je čim se sjetite. Nemojte da uzmete dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu. Razmak između pojedinih doza treba da iznosi najmanje 3 sata. Nemojte uzeti više kapsula tokom dana od propisane dnevne doze.

Ako naglo prestanete da uzimate lijek Esbriet®

Nemojte da prestajete da uzimate Esbriet® osim ukoliko Vam to ne kaže ljekar. Ako iz bilo kog razloga morate prestati da uzimate lijek Esbriet® na više od 14 uzastopnih dana, Vaš ljekar će ponovo da započne liječenje sa 1 kapsulom 3 puta na dan, postepeno povećavajući dozu do 3 kapsule 3 puta na dan.

U slučaju bilo kakvih pitanja u vezi sa primjenom ovog lijeka, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.


4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi, ovaj lijek može da prouzrokuje neželjena dejstva iako se neće javiti kod svakoga.

Prestanite da uzimate Esbriet® i odmah obavijestite svog ljekara:

· Ako dobijete ozbiljnu alergijsku reakciju (reakciju preosjetljivosti) poput oticanja lica, usana i/ili jezika, otežanog disanja ili pištanja pri disanju. 
· Ako dobijete tešku kožnu reakciju na sunčevu svjetlost ili svjetlost lampe za sunčanje poput plika na koži i/ili jakog ljuštenja kože. Teške reakcije fotoosjetljivosti su manje česte. Dok uzimate Esbriet® izbjegavajte sunce (uključujući lampe za sunčanje), svakodnevno koristite sredstva za zaštitu od sunca te pokrijte ruke, noge i glavu kako biste smanjili njihovo izlaganje suncu i tako ograničili pojavu ove reakcije.
· Ako se osjećate loše i imate žutu boju očiju ili kože, ili tamnu mokraću, koji mogu biti praćeni svrabom kože.
· Ako primjetite znakove infekcije kao što su bol u grlu, temperatura, ranice u ustima ili simptome poput gripa. Možda ćete morati da uradite analize krvi kako bi se utvrdilo da li su ti simptomi povezani sa lijekom.

Ostala neželjena dejstva mogu da uključuju
Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta što je prije moguće ako primjetite neko od neželjenih dejstava navedenih u nastavku.

Vrlo česta neželjena dejstva (mogu da se jave kod više od 1 na 10 osoba):
· kožne reakcije nakon izlaska na sunce ili nakon korištenja lampi za sunčanje
· mučnina
· umor
· proliv
· tegobe pri varenju ili nadražen želudac
· gubitak apetita
· glavobolja.

Česta neželjena dejstva (mogu da se jave u do 1 na 10 osoba):
· infekcije grla ili disajnih puteva koje vode u pluća i/ili sinusitis
· infekcije mokraćne bešike
· gubitak tjelesne težine
· tegobe sa spavanjem
· vrtoglavica
· pospanost
· promjene čula ukusa
· navale vrućine
· nedostatak vazduha
· kašalj
· želučane tegobe kao što su povraćaj kiseline, povraćanje, osjećaj nadutosti, bol i nelagodnost u stomaku, gorušica , osjećaj zatvora i pojava gasova
· analize krvi mogu da pokažu povišene nivoe enzima jetre
· kožne tegobe kao što su svrab, crvenilo, suva koža, kožni osip
· bol u mišićima, bolovi u zglobovima 
· osjećaj slabosti ili nedostatka energije 
· bol u grudnom košu 
· opekotine od sunca.

Povremena neželjena dejstva (mogu da se jave u do 1 na 100 osoba):
· oticanje lica, usana i/ili jezika, otežano disanje ili pištanje pri disanju.

Rijetka neželjena dejstva (mogu se javiti u do 1 na 1000 osoba):
· analize krvi mogu da pokažu smanjenje broja bijelih krvnih zrnaca.

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. Neželjena dejstva možete prijaviti direktno kod zdravstvenih radnika, čime ćete pomoći u dobijanju više informacija o bezbjednosti ovog lijeka.


5. KAKO ČUVATI LIJEK ESBRIET®

Rok upotrebe

3 godine

Čuvanje

Ovaj lijek čuvajte van domašaja i vidokruga djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe koji je naveden na blisteru i kutiji iza „Rok upotrebe“ ili oznake EXP. Rok upotrebe odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.
Ne čuvati na temperaturi iznad 30°C.
Nikada nemojte nikakve ljekove bacati u otpadne vode ili kućni otpad. Pitajte svog farmaceuta kako da bacite ljekove koje više ne koristite. Ove će mjere pomoći u zaštiti okoline.


6. DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek Esbriet®

Aktivna supstanca je pirfenidon. Jedna kapsula sadrži 267 mg pirfenidona. 
Pomoćne supstance:
Sadržaj kapsule: mikrokristalna celuloza, kroskarmeloza natrijum, povidon, magnezijum stearat
Omotač kapsule: želatin,  titan dioksid (E171)
Smeđe mastilo za označavanje na kapsuli: šelak, crni gvožđe oksid (E172), crveni gvožđe oksid (E172), žuti gvožđe oksid (E172), propilenglikol, amonijum hidroksid.

Kako izgleda lijek Esbriet® i sadržaj pakovanja

Esbriet® tvrde kapsule (kapsule) imaju neprozirno tijelo bijele do bjeličaste boje i neprozirnu kapicu bijele do bjeličaste boje sa natpisom „PFD 267 mg“ utisnutim smeđim mastilom. Kapsule sadrže bijeli do blijedožuti prašak.

Bijela boca od polietilena visoke gustine (HDPE) zapremine 250ml sa plastičnim sigurnosnim zatvaračem za djecu, koja sadrži 270 kapsula. Otvor boce je zapečaćen aluminijskom folijom.

Nosilac dozvole i Proizvođač

Nosilac dozvole:

,,Hoffmann – La Roche Ltd“ dio stranog društva Podgorica
Svetlane Kane Radević br. 3, 81000 Podgorica,
Crna Gora

Proizvođač:

F. Hoffmann - La Roche Ltd
Grenzacherstrasse 124
CH-4070 Basel
Švajcarska

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Septembar, 2016.

Režim izdavanja lijeka:

Ograničen recept.

Broj i datum dozvole:

Esbriet®, kapsula tvrda, 267 mg, boca plastična, 1 x 270 kapsula, tvrdih: 2030/16/295 - 4991 od 26.09.2016. godine
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Agencija za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore, 81000 Podgorica, Bul. Ivana Crnojevića 64a
tel: +382 (0) 20 310 280  fax: +382 (0) 20 310 581, e-mail: info@calims.me, www.calims.me, PIB: 02739658, žiro račun: 520-3603-33
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