


UPUTSTVO ZA LIJEK


                                                                          Spirtos®, 250 mg, film tableta
gefitinib

                                                                                       


Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži 
informacije koje su važne za Vas
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri. 
· 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. Pogledajte dio 4. 


U ovom uputstvu pročitaćete:

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


























1. ŠTA JE LIJEK SPIRTOS I ČEMU JE NAMIJENJEN
Lijek Spirtos sadrži aktivnu supstancu gefitinib koja blokira protein pod imenom ″receptor epidermalnog faktora rasta″ (engl. epidermal growth factor receptor, EGFR). Ovaj protein učestvuje u rastu i širenju ćelija raka.

Lijek Spirtos se koristi za liječenje odraslih pacijenata oboljelih od nesitnoćelijskog karcinoma (raka) pluća. Ova  vrsta raka je bolest u kojoj se maligne (karcinomske) ćelije (ćelije raka) stvaraju u tkivu pluća.


2. ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK SPIRTOS 
Lijek Spirtos ne smijete koristiti:
· ukoliko ste alergični (preosjetljivi) na gefitinib ili na bilo koju od pomoćnih supstanci ovog lijeka (navedene  u dijelu 6);
· ukoliko dojite.

Upozorenja i mjere opreza:

Razgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije nego što uzmete ovaj lijek:
· ako ste ikada imali neke bolesti pluća. Neke od ovih bolesti mogu se pogoršati tokom terapije lijekom                     Spirtos.
· ako ste ikada imali problema sa jetrom.
Djeca i adolescenti
Primjena lijeka Spirtos nije indikovana kod djece i adolescenata mlađih od 18 godina.

Primjena drugih ljekova 

Obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ćete možda uzimati bilo koje druge ljekove.

Posebno naglasite Vašem ljekaru ili farmaceutu ako uzimate neki od sljedećih ljekova:
· fenitoin ili karbamazepin (za liječenje epilepsije);
· rifampicin (za liječenje tuberkuloze);
· itrakonazol (za liječenje gljivičnih infekcija);
· barbiturati (vrsta ljekova koja se koristi kod problema sa nesanicom);
· biljni preparati koji sadrže kantarion (Hypericum perforatum, koji se koristi za liječenje depresije i                       anksioznosti);
· inhibitori protonske pumpe, antagonisti H2 receptora i  antacidi (za liječenje čira, lošeg varenja, gorušice i za smanjenje količine kiseline u želucu).

Ovi ljekovi mogu da utiču na djelovanje lijeka Spirtos.

· varfarin (takozvani oralni antikoagulans, za sprječavanje pojave krvnih ugrušaka). Ako uzimate lijek   koji sadrži varfarin kao aktivnu supstancu, Vaš ljekar će možda morati češće da Vam kontroliše krvnu sliku.

Ukoliko se bilo šta od gore navedenog odnosi na Vas ili ako nijeste sigurni, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu za savjet prije nego što počnete da uzimate lijek Spirtos.

Plodnost, trudnoća i dojenje

Ukoliko ste trudni  ili dojite, mislite da ste trudni ili  planirate trudnoću, obratite se Vašem  ljekaru ili  farmaceutu za savjet prije nego što uzmete ovaj lijek.

Preporučuje se da tokom liječenja lijekom Spirtos izbjegavate trudnoću, zato što lijek Spirtos može da naškodi Vašoj bebi.
Lijek Spirtos ne smijete uzimati tokom dojenja, zbog bezbjednosti Vašeg djeteta.

Uticaj lijeka Spirtos na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 

Tokom uzimanja lijeka Spirtos, možete osjetiti slabost. Ukoliko se to dogodi, nemojte upravljati vozilima niti rukovati alatima ili mašinama.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Spirtos

Lijek Spirtos sadrži laktozu, monohidrat i natrijum.

U slučaju da Vam je Vaš ljekar rekao da imate intoleranciju na pojedine šećere, obratite se Vašem ljekaru prije upotrebe ovog lijeka. 

Ovaj lijek sadrži manje od 1 mmol (23 mg) natrijuma po dozi, tj. suštinski je bez natrijuma.


3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK SPIRTOS
Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako niste sigurni kako da koristite ovaj lijek.

· Preporučena doza je jedna tableta od 250 mg jednom dnevno.
· Uzmite tabletu u približno isto vrijeme svakog dana.
· Tabletu možete uzeti sa hranom ili bez nje.
· Nemojte uzimati antacide (za smanjenje količine kiseline u želucu) dva sata prije, niti sat vremena poslije uzimanja lijeka Spirtos.

Ukoliko imate teškoća sa gutanjem tablete, možete je rastvoriti u pola čaše negazirane vode za piće. Ne smije          se koristiti nijedna druga tečnost. Tabletu ubacite u vodu, ne lomeći je, i miješajte dok se tableta potpuno ne rastvori, što može potrajati i do 20 minuta, a onda odmah popijte tečnost. Kako biste bili sigurni da ste popili sav lijek, isperite zidove čaše sa još pola čaše vode, pa popijte i to.

Ako ste uzeli više lijeka Spirtos nego što je trebalo

Ako ste uzeli više tableta nego što je trebalo, odmah se obratite Vašem ljekaru ili farmaceutu.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Spirtos

Od vremena koje je ostalo do uzimanja sljedeće doze, zavisi šta ćete uraditi ako ste zaboravili da uzmete lijek.
· Ako je do sljedeće doze ostalo 12 sati ili više: uzmite propuštenu tabletu čim se sjetite. Zatim uzmite sljedeću dozu u uobičajeno vrijeme.
· Ako je do sljedeće doze ostalo manje od 12 sati: tabletu koju ste propustili nemojte uzimati. Zatim uzmite sljedeću dozu u uobičajeno vrijeme.

Nemojte uzimati duplu dozu (dvije tablete u isto vrijeme) da biste nadoknadili propuštenu dozu.

 Ako imate dodatnih pitanja o primjeni ovog lijeka, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.


4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA
Kao i svi ljekovi i lijek Spirtos može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

Odmah se obratite Vašem ljekaru ako primijetite neko od sljedećih neželjenih dejstava - možda će Vam biti potrebna hitna medicinska pomoć:

· alergijska reakcija (često), posebno ako simptomi uključuju otok lica, usana, jezika ili grla, otežano gutanje, osip, koprivnjaču i otežano disanje,ozbiljni nedostatak daha ili nedostatak daha koji se iznenada pogoršava, uz moguć kašalj ili povišenu tjelesnu temperaturu. To može da znači da imate zapaljenje pluća koje se zove intersticijalna bolest pluća. Ona može nastupiti kod približno 1 od 100 pacijenata koji uzimaju lijek Spirtos i može biti životno ugrožavajuća,
· teške reakcije na koži (rijetko) koje zahvataju velike površine tijela. Ovi znakovi mogu uključivati crvenilo, bol, čireve, plikove i ljuštenje kože. Usne, nos, oči i genitalije takođe mogu biti zahvaćeni,
· dehidratacija (često) uzrokovana dugotrajnom ili teškom dijarejom (prolivom), povraćanjem, mučninom                    ili gubitkom apetita,
· problemi sa očima (povremeno), kao što su bol, crvenilo, suzenje očiju, osjetljivost na svjetlost, promjene vida ili urastanje trepavica. Ovo može značiti da imate ulkus na površini oka (rožnjači).

Obratite se Vašem ljekaru što je prije moguće ako primijetite neko od sljedećih neželjenih dejstava: 

Veoma česta neželjena dejstva (mogu da se jave kod više od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek):
· dijareja (proliv)
· povraćanje
· mučnina
· reakcije na koži, kao što su osip nalik na akne, ponekad sa svrabom i suvom i/ili ispucalom kožom
· gubitak apetita
· slabost
· crvenilo ili bol u ustima
· povećanje vrijednosti enzima jetre koji se zove alanin aminotransferaza, koje se uočava analizom krvi; ako su vrijednosti prevelike, Vaš ljekar Vam može reći da prekinete sa primjenom lijeka Spirtos.

Česta neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek):
· suva usta
· suvoća, crvenilo ili svrab očiju
· crveni i bolni kapci
· problemi s noktima
· gubitak kose
· groznica
· krvarenje (poput krvarenja iz nosa ili krvi u mokraći)
· proteini u urinu (nađeni u nalazima urina)
· povećanje vrijednosti bilirubina i enzima jetre koji se zove aspartat aminotransferaza, koje se uočavaju analizom krvi; ako su vrijednosti prevelike, Vaš ljekar Vam može reći da prekinete sa primjenom lijeka Spirtos
· povećanje vrijednosti kreatinina koje se uočava prilikom analize krvi (povezano sa funkcijom bubrega)
· cistitis (zapaljenje mokraćne bešike, osjećaj pečenja prilikom mokrenja i česta, hitna potreba za mokrenjem)

Povremena neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek):
· zapaljenje pankreasa, sa simptomima kao što su veoma jak bol u gornjem dijelu stomaka i teška mučnina i povraćanje,
· zapaljenje jetre; simptomi koji se javljaju su opšte loše stanje, sa ili bez prisutne žutice (žuta prebojenost kože i očiju). Ovo neželjeno dejstvo se može javiti povremeno; ipak, kod nekih pacijenata došlo je do smrtnog ishoda.
· gastrointestinalna perforacija (prskanje zida želuca i crijeva),
· reakcije na koži dlanova i gornjem dijelu stopala, uključuju pojavu peckanja, utrnulosti, bola, otoka ili crvenila (tzv. sindrom palmarno-plantarne eritrodizestezije ili sindrom šaka-stopalo).

Rijetka neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lijek):
· zapaljenje krvnih sudova u koži, što može dovesti do pojave modrica ili osipa na koži koji ne blijedi,
· hemoragijski cistitis (osjećaj pečenja prilikom mokrenja i česta, hitna potreba za mokrenjem, sa  prisustvom krvi u mokraći).



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. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite

5. KAKO ČUVATI LIJEK SPIRTOS

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na  kutiji. Rok upotrebe odnosi se na     poslednji dan navedenog mjeseca.

Lijek ne zahtijeva posebne uslove čuvanja.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.

6. SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE 
Šta sadrži lijek Spirtos
Aktivna supstanca je gefitinib. Jedna film tableta sadrži 250 mg gefitiniba.

Pomoćne supstance su:

Jezgro film tablete: natrijum laurilsulfat; laktoza, monohidrat; celuloza, mikrokristalna; povidon (K29/32); kroskarmeloza natrijum; magnezijum stearat.

Film obloga tablete:
[bookmark: _GoBack]Opadry II 85F265052 Brown: polivinil alkohol; makrogol 4000; talk; gvožđe (III) oksid, crveni (E172); gvožđe (III) oksid, žuti (E172); gvožđe (III) oksid, crni (E172).

Kako izgleda lijek Spirtos i sadržaj pakovanja

Film tableta.
Okrugle, bikonveksne film tablete, braon boje (sa prečnikom od približno 11 mm), sa utisnutom oznakom „G9FB 250“ sa jedne strane.

Unutrašnje pakovanje lijeka je oPA/Al/PVC aluminijumski blister koji sadrži 10 film tableta.
Spoljašnje pakovanje je složiva kartonska kutija u kojoj se nalaze 3 blistera sa po 10 film tableta (ukupno 30 film tableta) i Uputstvo za lijek.
Nosilac dozvole i proizvođač



Nosilac dozvole:

HEMOFARM A.D. Vršac P.J. Podgorica
8 marta 55A, Podgorica, Crna Gora

Proizvođač:

STADAPHARM GmbH, Feodor-Lynen-Strasse 35,  Hannover, Niedersachsen,  30625, Njemačka
Stada Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18 , 61118 Bad Vilbel, Njemačka

Režim izdavanja lijeka

Ograničen recept.

Broj i datum dozvole

2030/22/2357 – 2926 od 27.09.2022. godine

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno

Septembar, 2022. godine




 1/6

