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CALIMS

Agencija za ljekove
i medicinska sredstva Crne Gore








	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	

	Lortanda®, film tableta, 2,5 mg,
blister, 3x10 film tableta


	Proizvođač:
	KRKA, d.d., Novo mesto

TAD Pharma GmbH

	Adresa:
	Šmarješka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

Heinz-Lohmann-Strasse 5, 27472 Cuxhaven, Njemačka

	Podnosilac zahtjeva:
	D.S.D. „KRKA, d.d., Novo mesto“ - predstavništvo Podgorica

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


Lortanda® 2,5 mg film tableta
letrozol
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.
Što je Lortanda i čemu je namijenjen

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

5.
Kako čuvati lijek Lortanda
6.
Dodatne informacije

1.
ŠTA JE LIJEK LORTANDA I ČEMU JE NAMIJENJEN
Šta je Lortanda i kako djeluje 
Lijek Lortanda sadrži aktivnu supstancu koja se zove letrozol. Ona pripada grupi ljekova koji se zovu inhibitori enzima aromataze. Predstavlja hormonsku (ili „endokrinu“) terapiju karcinoma dojke. Rast karcinoma dojke je često stimulisan estrogenima, ženskim polnim hormonima. Lijek Lortanda smanjuje količinu estrogena blokiranjem enzima („aromataza“) uključenog u stvaranje estrogena, i time može da blokira rast karcinoma dojke kome su neophodni estrogeni da bi rastao. Kao posljedica toga, ćelije tumora usporavaju ili prestaju da rastu i/ili da se šire na druge djelove organizma.

Za šta se Lortanda koristi

Lijek Lortanda se koristi za liječenje karcinoma dojke kod žena nakon menopauze tj. nakon prestanka menstruacije.

Koristi se za sprječavanje ponovne pojave karcinoma. Može se koristiti kao prvo liječenje prije operacije karcinoma dojke u slučaju da hitna operacija nije prikladna, ili se može koristiti kao prvo liječenje nakon operacije karcinoma dojke, ili nakon pet godina liječenja tamoksifenom. Lijek Lortanda se takođe može primjenjivati kod pacijentkinja sa uznapredovalim karcinomom dojke, za sprječavanje širenja tumora dojke u ostale djelove tijela.

Ako imate pitanja o tome kako djeluje lijek Lortanda i zbog čega Vam je ovaj lijek propisan, pitajte svog ljekara.
2.
ŠTA treba da znate prIJe nego što uzmete lIJek LORTANDA

Pažljivo pratite uputstva ljekara. Ona mogu da se razlikuju od opštih informacija datih u ovom uputstvu.

Lijek Lortanda ne smijete koristiti:
· ako mislite da ste preosetljivi (alergični) na letrozol ili na neku od pomoćnih supstanci Lortanda film tableta (pogledajte spisak pomoćnih supstanci u odjeljku 6.),
· ako još nijeste prošli kroz menopauzu, tj. ako još uvijek imate menstrualne cikluse,
· ako postoji mogućnost da ste trudni,
· ako dojite.

Ako se bilo koje od ovih stanja odnosi na Vas, nemojte uzimati ovaj lijek i razgovarajte sa svojim ljekarom. 
Kada uzimate lijek Lortanda, posebno vodite računa:

· ako imate teško oboljenje bubrega,

· ako imate teško oboljenje jetre,

· ako u istoriji bolesti imate osteoporozu ili prelome (frakture kostiju) (pogledajte i „Pregledi tokom terapije lijekom Lortanda“ u odjeljku 3).

Ako se bilo koje od gore navedenih stanja odnosi na Vas, obavijestite o tome svog ljekara. On će to uzeti u obzir tokom Vaše terapije lijekom Lortanda.

Djeca i adolescenti (mlađi od 18 godina)

Djeca i adolescenti ne smiju upotrebljavati ovaj lijek.

Starije osobe (65 godina i stariji)

Osobe starosti 65 godina ili više mogu uzimati ovaj lijek u istoj dozi kao i druge odrasle osobe.

Primjena drugih ljekova
Uvijek recite Vašem ljekaru ako uzimate, ili ste nedavno uzimali, ili biste mogli uzeti neki drugi lijek. Ovo se odnosi i na ljekove koji se dobijaju bez recepta.
Primjena lijeka Lortanda u periodu trudnoće i dojenja
· Lijek Lortanda smijete da uzimate samo ako ste prošli period menopauze. Međutim, ljekar bi trebalo da razgovara sa Vama o korišćenju efikasne kontracepcije, jer i dalje postoji mogućnost da ostanete u drugom stanju tokom terapije lijekom Lortanda.

· Ne smijete da uzimate lijek Lortanda ako ste trudni ili ako dojite, jer lijek može djelovati štetno na Vašu bebu.

Uticaj lijeka Lortanda na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama
Ako osjećate vrtoglavicu, umor, pospanost ili se uopšteno ne osjećate dobro, nemojte upravljati motornim vozilima niti rukovati mašinama, dok se ponovo ne budete osjećali dobro. 
Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Lortanda

Lortanda film tablete sadrže laktozu. Ako Vam je ljekar rekao da imate intoleranciju na pojedine šećere, obratite se Vašem ljekaru prije upotrebe ovog lijeka.
3.
KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK LORTANDA

Uvijek uzmite Lortanda film tablete tačno onako kako Vam je Vaš ljekar rekao. Ako nijeste sigurni, pitajte Vašeg ljekara ili farmaceuta.

Uobičajena doza Lortanda film tableta je 1 film tableta jednom dnevno. Ako uzimate lijek Lortanda u isto vrijeme svakog dana, lakše ćete se sjetiti kada treba da uzmete tabletu.

Tableta može da se uzima sa ili bez hrane, i treba je progutati cijelu sa čašom vode ili druge tečnosti.

Koliko dugo se uzima lijek Lortanda
Nastavite da uzimate lijek Lortanda svakog dana, onoliko dugo koliko Vam ljekar odredi. Možda ćete morati da ga uzimate nekoliko mjeseci ili godina. Ako imate pitanja o tome koliko dugo bi trebalo da uzimate lijek Lortanda, razgovarajte sa ljekarom.

Praćenje tokom terapije lijekom Lortanda
Ovaj lijek se uzima samo pod strogim medicinskim nadzorom. Ljekar će redovno pratiti Vaše zdravstveno stanje kako bi provjerio da li terapija koju dobijate postiže odgovarajuće efekte.

Lijek Lortanda može dovesti do istanjivanja ili gubitka kostiju (osteoporoza) zbog smanjenja estrogena u organizmu. Vaš ljekar će vršiti mjerenje gustine kostne mase (način praćenja osteoporoze) prije, tokom i nakon terapije.

Ako ste uzeli više lijeka Lortanda nego što je trebalo

Ako ste uzeli previše lijeka Lortanda, ili ako je neko drugi slučajno uzeo Vaše tablete, odmah se obratite ljekaru ili najbližoj bolnici za savjet. Pokažite im pakovanje tableta. Može biti neophodno medicinsko liječenje.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Lortanda
Ako je uskoro vrijeme za Vašu sljedeću dozu (npr. za 2 ili 3 sata), preskočite dozu koju ste propustili i uzmite sljedeću dozu u predviđeno vrijeme.

U suprotnom, uzmite dozu čim se sjetite, a zatim sljedeću tabletu uzmite u uobičajeno vrijeme.

Ne uzimajte duplu dozu da biste nadoknadili preskočenu dozu.
Ako naglo prestanete da uzimate lijek Lortanda
Nemojte prestajati da uzimate lijek Lortanda a da o tome nijeste razgovarali sa Vašim ljekarom. Pogledajte i odjeljak iznad, „Koliko dugo se uzima lijek Lortanda “.

Ako imate bilo kakva dodatna pitanja o korišćenju ovog lijeka, obratite se ljekaru ili farmaceutu.
4.
MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao svi ljekovi, i lijek Lortanda može da izazove neželjena dejstva, mada se ona ne moraju javiti kod svakoga. 

Većina neželjenih dejstva su blaga do umjerena i obično nestaju nakon nekoliko dana do nekoliko nedjelja terapije.

Neka od ovih neželjenih dejstava, kao što su naleti vrućine, gubitak kose ili vaginalno krvarenje, mogu da se jave usljed nedostatka estrogena u organizmu.

Nemojte se brinuti zbog ove liste mogućih neželjenih dejstava. Postoji mogućnost da se nijedno od navedenih neželjenih dejstava ne ispolji kod Vas.
Neka neželjena dejstva mogu biti ozbiljna:
Povremeno (mogu da se jave kod najviše 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek):

· slabost, paraliza ili gubitak osjećaja na nekim djelovima tijela (naročito rukama ili nogama), gubitak koordinacije, mučnina ili otežan govor ili disanje (znaci poremećaja mozga, npr. šlog)

· iznenadni bol u grudima u vidu pritiska (znak srčanog poremećaja)

· oticanje i crvenilo duž vena koje mogu biti izuzetno osjetljive i moguće bolne na dodir

· izražena groznica, drhtavica ili ulkusi u ustima usljed infekcije (nedostatak bijelih krvnih zrnaca)

· izraženo zamućenje vida koje ne prolazi.

Rijetko (mogu da se jave kod najviše 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lijek):
· otežano disanje, bol u grudima, gubitak svijesti, ubrzan rad srca, promjena boje kože u modru ili iznenadan bol u rukama, nogama ili stopalima (znaci da su se možda formirali krvni ugrušci).

Ako se javi bilo šta od gore navedenog, odmah se obratite svom ljekaru.

Trebalo bi odmah da obavijestite ljekara ako osjetite bilo koji od sljedećih simptoma tokom terapije lijekom Lortanda:

· oticanje, uglavnom lica i grla (znaci alergijske reakcije)

· žuta prebojenost kože i beonjače, mučnina, gubitak apetita, urin tamne boje (znaci hepatitisa)

· osip, crvena koža, plikovi na usnama, očima ili ustima, ljuštenje kože, groznica (znaci oboljenja kože).

Neka su neželjena dejstva veoma česta (mogu da se jave kod više od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek):     
· naleti crvenila i vrućine

· povećana koncentracija holesterola (hiperholesterolemija)

· umor
· pojačano znojenje

· bolovi u kostima i zglobovima (artralgija).

Ako su neki od navedenih simptoma izraženi, obavijestite o tome svog ljekara.

Neka neželjena dejstva su česta (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek):  
· osip na koži

· glavobolja

· vrtoglavica

· osjećaj slabosti (utisak da se ne osjećate dobro)

· gastrointestinalni poremećaji kao što je mučnina, povraćanje, loša probava, otežano pražnjenje crijeva, dijareja

· povećanje ili gubitak apetita

· bol u mišićima

· istanjivanje ili gubitak kostiju (osteoporoza) koje u nekim slučajevima može dovesti do fraktura kostiju (pogledajte i „Praćenje tokom terapije lijekom Lortanda " u odjeljku 3)

· oticanje ruku, šaka, stopala ili gležnjeva (edem)

· depresija

· povećanje tjelesne mase

· opadanje kose

· visok krvni pritisak (hipertenzija)

· bol u stomaku

· suva koža

· vaginalno krvarenje

· palpitacije, ubrzan rad srca

· ukočenost zglobova (artritis)

· bol u grudnom košu. 

Ako su neki od navedenih simptoma izraženi, obavijestite o tome svog ljekara.
Druga neželjena dejstva su povremena (mogu da se jave kod najviše 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek): 
· poremećaji nervnog sistema kao što su anksioznost, nervoza, razdražljivost, ošamućenost, problemi sa pamćenjem, pospanost, nesanica

· bol ili osjećaj pečenja u rukama i zglobovima (sindrom karpalnog tunela)

· oštećenje senzibiliteta, naročito čula dodira

· poremećaji oka kao što su zamućen vid, iritacija oka

· poremećaji kože kao što je svrab (urtikarija)

· vaginalni sekret ili suvoća

· bol u dojkama

· groznica

· žeđ, poremećaj čula ukusa, suva usta

· suva sluzokoža

· smanjenje tjelesne mase

· infekcije urinarnog trakta, povećana učestalost mokrenja

· kašalj

· povišene vrijednosti enzima
· žuta boja kože i očiju

· visoke koncentracije bilirubina u krvi (proizvod raspadanja crvenih krvnih ćelija).
Neželjena dejstva sa nepoznatom učestalošću (učestalost se ne može procijeniti na osnovu dostupnih podataka):
Škljocajući prst, stanje u kojem se prst ili palac povlače u savijen položaj.

Ako se bilo šta od navedenog javi u težem obliku, obavijestite o tome svog ljekara.

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 LORTANDA
Lijek čuvati van domašaja i vidokruga djece!
Rok upotrebe

3 godine
Nemojte koristiti lijek Lortanda poslije isteka roka upotrebe naznačenog na pakovanju. Rok upotrebe ističe posljednjeg dana navedenog mjeseca.
Čuvanje

Lijek ne zahtijeva posebne uslove čuvanja.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Pitajte svog farmaceuta kako da uklonite ljekove koji Vam više nisu potrebni. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.

Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.

6.
DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek Lortanda
· Aktivna supstanca je letrozol. Jedna film tableta sadrži 2,5 mg letrozola.
· Pomoćne supstance su:

· jezgro tablete: laktoza, monohidrat; kukuruzni skrob; hipromeloza; celuloza, mikrokristalna; natrijum skrob glikolat, tip A; silicijum dioksid, koloidni, bezvodni i magnezijum stearat. 
· film obloga: hipromeloza; titan dioksid (E171); gvožđe oksid, žuti (E172); makrogol 400 i talk.
Kako izgleda lijek Lortanda i sadržaj pakovanja

Žute, okrugle, bikonveksne, film tablete, ravne sa obje strane.

Lijek Lortanda je dostupan u pakovanju od 30 film tableta. U kutiji su 3 blistera (PVC/PVdC//Al) sa po 10 film tableta.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole:

D.S.D. „KRKA, d.d., Novo mesto“ - predstavništvo Podgorica,

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

Proizvođač
KRKA, d.d., Novo mesto, Šmarješka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strasse 5, 27472 Cuxhaven, Njemačka

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Oktobar, 2017.

Režim izdavanja lijeka

Ograničen recept.
Broj i datum dozvole

Lortanda®, film tableta, 2,5 mg, blister, 3x10 film tableta: 2030/17/408 – 2362 od 11.10.2017. godine
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