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	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	

	Votrient®, film tableta, 200 mg
Pakovanje: bočica, 1 x 30 film tableta

Votrient®, film tableta, 400 mg
Pakovanje: bočica, 1 x 60 film tableta


	Proizvođač:
	1. Glaxo Wellcome S.A.

2. Glaxo Wellcome Operations

	Adresa:
	1. Avda. de Extremadura 3, 09400 Aranda de Duero, Burgos, Španija

2. Priory Street, Ware, Hertfordshire, SG12 0DJ, Velika Britanija

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

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


Zaštićeno ime, jačina, farmaceutski oblik

Votrient®, 200 mg, film tableta
Votrient®, 400 mg, film tableta
INN: pazopanib
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 nijesu navedena u ovom uputstvu. 
U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Votrient i čemu je namijenjen

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

5. Kako čuvati lijek Votrient
6. Dodatne informacije
1.
ŠTA JE LIJEK VOTRIENT I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek Votrient pripada grupi ljekova koji se zovu inhibitori protein kinaze. Djeluje tako što sprečava aktivnost proteina koji su uključeni u rast i širenje ćelija raka.

Lijek Votrient se koristi kod odraslih osoba za liječenje:

· raka bubrega koji je uznapredovao ili se proširio na druge organe

· određenih tipova sarkoma mekog tkiva, vrste raka koji zahvata vezivna tkiva organizma. Može se javiti u mišićima, krvnim sudovima, masnom tkivu ili ostalim tkivima koja podržavaju, okružuju i štite organe.

2.
Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lIJek VOTRIENT
Lijek Votrient ne smijete koristiti:

· ukoliko ste alergični na pazopanib ili na bilo koji drugi sastojak lijeka Votrient (vidjeti odjeljak 6)
Provjerite sa Vašim ljekarom ukoliko mislite da se navedeno odnosi na Vas. U tom slučaju nemojte uzimati lijek Votrient.
Kada uzimate lijek Votrient, posebno vodite računa:

Prije nego što počnete sa primjenom lijeka Votrient, potrebno je da Vaš ljekar zna ukoliko:

· imate srčano oboljenje.
· imate oboljenje jetre.
· ste imali srčanu insuficijenciju ili srčani udar.
· ste ranije imali kolaps pluća.
· ste nekada imali problema sa krvarenjem, krvnim ugrušcima ili suženjem arterija.
· ste imali problema sa želucem ili crijevima, kao što su na primjer perforacije (rupe) ili fistule (abnormalni prolazi koji se formiraju između djelova crijeva).

Obavijestite svog ljekara ukoliko se bilo što od navedenog odnosi na Vas. Vaš ljekar će odlučiti da li Vam lijek Votrient odgovara. Možda će biti potrebno uraditi dodatna ispitivanja kako bi se provjerilo da li Vaše srce i jetra rade kako treba.

Visok krvni pritisak i lijek Votrient

Lijek Votrient može da povisi krvni pritisak. Ljekar će provjeravati Vaš krvni pritisak prije nego što uzmete lijek Votrient i tokom terapije. Ukoliko Vam je krvni pritisak povišen, ljekar će Vam propisati ljekove za njegovo snižavanje.

Obavijestite vašeg ljekara ukoliko imate visok krvni pritisak.

Ukoliko planirate ići na operaciju
Ljekar će prestati da Vam daje lijek Votrient najmanje 7 dana prije operacije, s obzirom na to da lijek može uticati na zarastanje rana. Terapiju ćete nastaviti nakon što zaraste adekvatno.

Stanja o kojima treba voditi računa

Lijek Votrient može da pogorša neka stanja ili da izazove ozbiljna neželjena dejstva, kao što su srčane tegobe, krvarenje i problemi sa štitastom žlijezdom. Da biste smanjili rizik od pojave bilo kakvih problema tokom primjene lijeka Votrient, morate obratiti pažnju na pojavu određenih simptoma. Vidjeti „Stanja o kojima treba voditi računa“ u odjeljku 4.

Djeca i adolescenti

Lijek Votrient se ne preporučuje osobama mlađim od 18 godina. Još uvijek nije poznato koliko dobro lijek djeluje u ovoj starosnoj grupi. Pored toga, lijek ne treba primjenjivati kod djece mlađe od 2 godine, zbog bezbjednosti primjene.

Drugi ljekovi i Votrient
Obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta ukoliko uzimate ili ste nedavno uzimali neke druge ljekove ili ukoliko ste počeli da uzimate neki novi lijek. Ovo se takođe odnosi na biljne ljekove i ljekove koji se mogu nabaviti bez ljekarskog recepta.
Neki ljekovi mogu uticati na djelovanje lijeka Votrient ili mogu da potenciraju pojavu neželjenih dejstava. Lijek Votrient može takođe da utiče na djelovanje drugih ljekova. Tu spadaju:

· klaritromicin, ketokonazol, itrakonazol, rifampicin, telitromicin, vorikonazol (koji se koriste u liječenju infekcija).
· atazanavir, indinavir, nelfinavir, ritonavir, sakvinavir (koriste se u liječenju HIV infekcije).
· nefazodon (koristi se u liječenju depresije).
· simvastatin i vjerovatno ostali statini (koriste se u liječenju povišenog holesterola).
· ljekovi koji umanjuju kiselost stomaka. Ljekovi koje koristite za snižavanje kiselosti stomaka (inhibitori protonske prompe, antagonisti H2-receptora ili antacidi) mogu uticati na način uzimanja lijeka Votrient. Molimo Vas, konsultujte Vašeg ljekara ili medicinsku sestru za savjet.

Recite Vašem ljekaru ili farmaceutu ukoliko uzimate bilo koji od navedenih ljekova.

Uzimanje lijeka Votrient sa hranom ili pićima

Nemojte uzimati lijek Votrient sa hranom, jer hrana utiče na resorpciju lijeka. Lijek uzimajte najmanje dva sata poslije obroka ili jedan sat prije obroka.
Nemojte piti sok od grejpfruta za vrijeme liječenja lijekom Votrient, jer se tako povećava mogućnost za pojavu neželjenih dejstava.

Primjena lijeka Votrient u periodu trudnoće i dojenja

Lijek Votrient se ne preporučuje ženama u drugom stanju. Nije poznato dejstvo lijeka Votrient u toku trudnoće.

· Obavijestite Vašeg ljekara ako ste trudni ili planirate da ostanete u drugom stanju.

· Koristite pouzdane metode kontracepcije, tokom terapije lijekom Votrient, da biste spriječili trudnoću.

· Ukoliko ipak ostanete u drugom stanju tokom liječenja lijekom Votrient, obavijestite Vašeg ljekara.

Tokom liječenja lijekom Votrient nemojte da dojite bebu. Nije poznato da li sastojci lijeka Votrient prelaze u majčino mlijeko. Razgovarajte o tome sa Vašim ljekarom.

Muškarci (uključujući one kojima je urađena vazektomija), a čije partnerke su trudne ili mogu da ostanu trudne (uključujući i one koje koriste druge metode kontracepcije), moraju da koriste kondome tokom odnosa dok uzimaju lijek Votrient i najmanje 2 nedjelje nakon posljednje doze lijeka.

Terapija lijekom Votrient može uticati na plodnost. Porazgovarajte o tome sa Vašim ljekarom.

Uticaj lijeka Votrient na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 

Lijek Votrient može imati neželjena dejstva koja bi mogla uticati na sposobnost upravljanja motornim vozilima i rukovanje mašinama.

· Izbjegavajte da vozite ili upravljate mašinama ako osjećate vrtoglavicu, umor ili slabost, ili ako osjećate kako imate manjak energije.

3.
KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK VOTRIENT
Uvijek uzimajte lijek Votrient tačno onako kako Vam je ljekar savjetovao. Ukoliko nijeste sigurni, provjerite sa ljekarom ili farmaceutom.

Koliko lijeka uzeti

Uobičajena doza je dvije tablete lijeka Votrient od 400 mg (800 mg pazopaniba) jednom dnevno. Ovo je maksimalna dnevna doza. Ukoliko se pojave neželjena dejstva, Vaš ljekar može smanjiti dozu.

Kada uzeti lijek

Ne uzimajte lijek Votrient sa hranom. Uzmite ga najmanje dva sata poslije obroka, ili jedan sat prije obroka. Na primjer, možete ga uzeti dva sata poslije doručka ili jedan sat prije ručka. Uzmite lijek Votrient otprilike u isto vrijeme svakog dana.

Tablete progutajte cijele, sa vodom, jednu po jednu. Tablete nemojte lomiti ni drobiti, s obzirom na to da to utiče na resorpciju lijeka i može povećati mogućnost pojave neželjenih dejstava. 

Primjena kod djece

Lijek Votrient se ne preporučuje osobama mlađim od 18 godina. Još uvijek nije poznato koliko dobro lijek djeluje u ovoj starosnoj grupi. Pored toga, lijek ne treba primjenjivati kod djece mlađe od 2 godine, zbog bezbjednosti primjene.

Ako ste uzeli više lijeka Votrient nego što je trebalo

Ako uzmete više tableta nego što bi trebalo, obratite se za savjet Vašem ljekaru ili farmaceutu. Ukoliko je moguće, pokažite im pakovanje ili ovo uputstvo.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Votrient
Ne uzimajte dodatne tablete da biste nadoknadili propuštenu dozu. Uzmite sljedeću dozu lijeka u uobičajeno vrijeme.
Ako naglo prestanete da uzimate lijek Votrient

Nemojte samostalno prestati sa primjenom lijeka Votrient
Uzimajte lijek Votrient onoliko dugo koliko Vam ljekar preporučuje. Nemojte prestajati sa uzimanjem lijeka osim ukoliko Vam je ljekar to preporučio.
4.
MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi, ovaj lijek može izazvati neželjena dejstva, mada se ona neće javiti kod svake osobe. 

Stanja o kojima treba voditi računa

Otok mozga (sindrom reverzibilne posteriorne leukoencefalopatije koji je poremećaj mozga) 

Lijek Votrient u rijetkim slučajevima može izazvati otok mozga, koji može ugroziti život. Simptomi uključuju:

· gubitak govora

· promjene vida

· epileptične napade

· konfuziju.
Prekinite sa primjenom lijeka Votrient i odmah potražite savjet ljekara u slučaju pojave bilo kog od navedenih simptoma ili glavobolje praćene nekim od navedenih simptoma.

Problemi sa srcem

Lijek Votrient može uticati na srčani ritam (produženje QT intervala) što kod nekih osoba može dovesti do potencijalno ozbiljne srčane tegobe poznate pod imenom Torsade de Pointes. Ovo može rezultirati velikim brojem otkucaja srca, što može dovesti do iznenadnog gubitka svijesti. Rizik od pojave ovih problema može biti veći kod osoba koje već pate od srčanih oboljenja ili koje uzimaju druge ljekove. Tokom terapije lijekom Votrient, vršiće se provjere stanja Vašeg srca.

· Obavijestite Vašeg ljekara ukoliko primijetite neobične promjene otkucaja srca, na primjer ubrzano ili previše sporo kucanje srca.

Upala pluća

Lijek Votrient u rijetkim slučajevima može da izazove upalu pluća (pneumonitis) koja kod nekih ljudi može imati fatalan ishod. Tegobe uključuju nedostatak vazduha ili kašalj. Tokom terapije lijekom Votrient, vršiće se provjere stanja Vaših pluća.

· Obavijestite Vašeg ljekara što je prije moguće ukoliko se kod Vas pojavi bilo koja od ovih tegoba.

Krvarenje

Lijek Votrient može da izazove teško krvarenje u probavnom sistemu (na primjer u želucu, jednjaku, rektumu ili debelom crijevu), ili krvarenje u plućima, bubrezima, ustima, vagini i mozgu, mada je to manje česta pojava. Tegobe uključuju:

· pojavu krvi u stolici ili stolice crne boje

· pojavu krvi u mokraći

· bol u želucu

· iskašljavanje ili povraćanje krvi.
Obavijestite Vašeg ljekara što je prije moguće ukoliko se kod Vas pojavi bilo koja od ovih tegoba.

Problemi sa štitastom žlijezdom

Lijek Votrient može da smanji nivo hormona štitaste žlijezde koji se stvara u Vašem tijelu. Tokom terapije lijekom Votrient redovno će Vam biti kontrolisan nivo ovog hormona.

Zamućenje ili oslabljen vid

Lijek Votrient  može dovesti do odvajanja ili rascjepa ovojnice na zadnjem dijelu oka (odvajanje ili rascjep mrežnjače). Ovo može rezultirati zamućenjem ili slabljenjem vida.

· Obavijestite Vašeg ljekara ukoliko primijetite bilo kakvu promjenu u Vašem vidu.

Veoma česta neželjena dejstva:

Mogu se javiti kod više od 1 na 10 osoba:

· visok krvni pritisak

· proliv 

· mučnina ili povraćanje

· bol u stomaku

· gubitak apetita

· gubitak tjelesne mase

· poremećaj ili gubitak čula ukusa

· bol u ustima

· glavobolja

· tumorski nedostatak energije, osjećaj slabosti ili umora

· promjena boje kose

· neuobičajeni gubitak ili prorjeđivanje kose

· gubitak pigmenta kože

· kožni osip koji može biti praćen perutanjem kože

· crvenilo i oticanje dlanova ruku i tabana na nogama.
Obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta ukoliko bilo koje od navedenih dejstava postane zabrinjavajuće.
Veoma česta neželjena dejstva koja se mogu pojaviti u analizama krvi ili mokraće:

· porast enzima jetre

· smanjenje albumina u krvi

· proteini u urinu

· smanjenje broja krvnih pločica (ćelija koje pomažu u zgrušavanju krvi)

· smanjenje broja bijelih krvnih zrnaca.
Česta neželjena dejstva:

Mogu se javiti kod manje od 1 na 10 osoba:

· poremećaj varenja, nadutost, gasovi

· krvarenje iz nosa

· suva usta ili rane u ustima

· infekcije

· abnormalna pospanost

· teškoće sa spavanjem

· bol u grudima, nedostatak daha, bol u nogama i otok nogu/stopala. Ovo mogu biti znaci krvnog ugruška u Vašem organizmu (tromboembolizam). Ukoliko se od krvnog ugruška odvoji dio, on može putovati do Vaših pluća, što može ugroziti život i čak imati fatalan ishod.

· srce postaje manje efikasno u pumpanju krvi kroz tijelo (poremećaj funkcije srca) 
· usporeni otkucaji srca

· krvarenje u ustima, rektumu ili plućima

· vrtoglavica

· zamagljen vid

· naleti vrućine

· oticanje lica, šaka, gležnjeva, stopala ili očnih kapaka usljed nakupljanja tečnosti

· bockanje, slabost ili utrnulost šaka, ruku, nogu ili stopala

· poremećaji kože, crvenilo, svrab, suvoća kože

· poremećaji noktiju

· osjećaj žarenja, bridenja, svraba ili peckanja kože

· osjećaj hladnoće praćen drhtavicom

· pretjerano znojenje

· dehidracija

· bol u mišićima, zglobovima, tetivama ili grudima, grčevi mišića

· promuklost

· nedostatak daha

· kašalj

· iskašljavanje krvi

· štucanje

· kolaps pluća i zarobljavanje vazduha u prostoru između pluća i grudnog koša, koji često uzrokuje nedostatak daha (pneumotoraks).
Obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta ukoliko bilo koje od navedenih dejstava postane zabrinjavajuće.
Česta neželjena dejstva koja se mogu pojaviti u analizama krvi ili mokraće:

· smanjena aktivnost štitaste žlijezde 

· poremećaj funkcije jetre

· porast bilirubina (supstance koju proizvodi jetra)

· povećanje lipaze (enzima koji učestvuje u varenju)

· porast kreatinina (supstance koja se proizvodi u mišićima)

· promjena koncentracije drugih supstanci / enzima u krvi. Vaš ljekar će Vas obavijestiti o rezultatima analize krvi.

Povremena neželjena dejstva:

Mogu se javiti kod manje od 1 na 100 osoba: 

· moždani udar

· privremeno slabljenje dotoka krvi u mozak (mali moždani udar)

· prekid snabdijevanja krvlju jednog dijela srca (infarkt miokarda)

· krvni ugrušci praćeni smanjenjem broja crvenih krvnih znaca i ćelija koje učestvuju u zgrušavanju krvi. Oni mogu oštetiti organe, kao što su mozak i bubrezi.

· povećanje broja crvenih krvnih zrnaca

· iznenadni nedostatak vazduha, posebno ako je praćen oštrim bolom u grudima i/ili ubrzanim disanjem (plućna embolija)

· obilno krvarenje u sistemu za varenje (kao što su: želudac, jednjak, ili crijeva), ili bubrezima, vagini i mozgu

· poremećaj srčanog ritma (produžetak QT intervala)

· rupa (perforacija) u želucu ili crijevima

· abnormalni prolazi koji se formiraju između djelova crijeva (fistula)

· obilne ili nepravilne menstruacije

· iznenadan nagli skok krvnog pritiska

· zapaljenje gušterače (pankreatitis)

· zapaljenje jetre, poremećaj rada ili oštećenje jetre

· pojava žute prebojenosti kože i beonjača (žutica)

· upala trbušne maramice (peritonitis)

· curenje iz nosa

· osip koji može biti praćen svrabom ili zapaljenjem (mrlje u nivou ili iznad nivoa kože, ili plihovi)

· učestali pokreti crijeva

· povećana osjetljivost kože na sunce 
· smanjena osjetljivost, naročito kože.

Rijetka neželjena dejstva

Mogu se javiti kod manje od 1 na 1000 osoba: 

· upala pluća (pneumonitis).

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 prijavljivati direktno kod zdravstvenih radnika, čime ćete pomoći u dobijanju više informacija o bezbjednosti ovog lijeka.
5.
KAKO ČUVATI LIJEK VOTRIENT
Rok upotrebe

2 godine.

Čuvanje
Čuvati lijek van domašaja i vidokruga djece.

Lijek Votrient se ne smije koristiti poslije isteka roka upotrebe naznačenog na bočici i spoljašnjoj ambalaži lijeka (poslije „EXP“). Datum isteka roka upotrebe odnosi se na posljednji dan naznačenog mjeseca.

Ovaj lijek ne zahtijeva posebne uslove čuvanja. 

Ukoliko Vam preostanu tablete koje nijesu potrebne, nemojte ih bacati u kanalizaciju, niti u kućni otpad. Pitajte Vašeg ljekara ili farmaceuta kako da uklonite ljekove koji Vam više nijesu potrebni. Navedene mjere će pomoći u zaštiti životne sredine.

6.
DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek Votrient
Aktivna supstanca lijeka Votrient je pazopanib. Tablete lijeka Votrient proizvode se u različitim jačinama.
Lijek Votrient 200 mg: svaka tableta sadrži 200 mg pazopaniba (u obliku pazopanib hidrohlorida).

Lijek Votrient 400 mg: svaka tableta sadrži 400 mg pazopaniba (u obliku pazopanib hidrohlorida).
Pomoćne supstance u tabletama od 200 mg:
jezgro tablete: magnezijum stearat; celuloza, mikrokristalna; povidon (K30); natrijum skrob glikolat (tip A)

film obloga: hipromeloza; makrogol 400; polisorbat 80; titan dioksid (E171); gvožđe (III) oksid, crveni
Pomoćne supstance u tabletama od 400 mg:
jezgro tablete: magnezijum stearat; celuloza, mikrokristalna; povidon (K30); natrijum skrob glikolat (tip A)
film obloga: hipromeloza; makrogol 400; polisorbat 80; titan dioksid (E171)
Kako izgleda lijek Votrient i sadržaj pakovanja

Votrient, film tableta, 30 x 200 mg:

Film tableta, oblika kapsule, ružičaste boje, sa utisnutom oznakom “GS JT“ na jednoj strani, u bočici koja sadrži 30 tableta.
Votrient, film tableta, 60 x 400 mg:

Film tableta, oblika kapsule, bijele boje, sa utisnutom oznakom “ GS UHL“ na jednoj strani, u bočici koja sadrži 60 tableta.
Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole
“Novartis Pharma Services AG” dio stranog društva Podgorica

ul. Svetlane Kane Radević br 3, Podgorica, Crna Gora
Proizvođač 
Glaxo Wellcome S.A.

Avda. de Extremadura 3, 09400 Aranda de Duero Burgos, Španija

Glaxo Wellcome Operations

Priory Street, Ware, Hertfordshire, SG12 0DJ, Velika Britanija

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Jun, 2017. godine
Režim izdavanja lijeka

Ograničen recept.

Broj i datum dozvole
Votrient®, film tableta, 200 mg, bočica, 1 x 30 film tableta: 2030/17/187 - 1769 od 02.06.2017. godine
Votrient®, film tableta, 400 mg, bočica, 1 x 60 film tableta: 2030/17/190 - 1770 od 02.06.2017. godine
Agencija za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore, 81000 Podgorica, Bul. Ivana Crnojevića 64a
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