	УПУТСТВО ЗА ЛИЈЕК


Nodriga, 20 mg, филм таблетa
Nodriga, 50 mg, филм таблетa
Nodriga, 70 mg, филм таблетa
Nodriga, 100 mg, филм таблетa
Nodriga, 140 mg, филм таблетa
дасатиниб
Пажљиво прочитајте ово упутство прије него што почнете да користите овај лијек, јер садржи информације које су важне за Вас.

· Упутство сачувајте. Може бити потребно да га поново прочитате.

· Ако имате додатних питања, обратите се свом љекару или фармацеуту или медицинској сестри.

· Овај лијек прописан је Вама и не смијете га давати другима. Може да им шкоди, чак и када имају исте знаке болести као и Ви.

-   Ако Вам се јави било које нежељено дејство, реците то свом љекару, фармацеуту или медицинској сестри. Ово укључује и било која нежељена дејства која нијесу наведена у овом упутству. Погледајте дио 4.

У овом упутству прочитаћете:

1. Шта је лијек Nodriga и чему је намијењен

2. Шта треба да знате прије него што узмете лијек Nodriga
3. Како се употребљава лијек Nodriga
4. Могућа нежељена дејства 

5. Како чувати лијек Nodriga
6. Садржај паковања и додатне информације
1. ШТА ЈЕ ЛИЈЕК Nodriga И ЧЕМУ ЈЕ НАМИЈЕЊЕН
Лијек Nodriga садржи активну супстанцу дасатиниб. Овај лијек се користи за лијечење хроничне миjелоидне леукемије (ХМЛ) код одраслих, адолесцената и дјеце узраста од најмање годину дана. Леукемија је рак бијелих крвних ћелија. Ове бијеле крвне ћелије уобичајено помажу тијелу да се одбрани од инфекције. Код особа са ХМЛ, бијеле крвне ћелије, које се зову гранулоцити, неконтролисано почињу да расту. Лијек Nodriga спречава раст ових леукемијских ћелија.

Лијек Nodriga се такође користи и за лијечење акутне лимфобластне леукемије (АЛЛ) са позитивним Филаделфија хромозомом (Ph +) код одраслих, адолесцената и дјеце узраста од најмање годину дана, и лимфоидне бластне ХМЛ код одраслих код којих претходно лијечење није довело до побољшања. Код пацијената са АЛЛ, бијеле крвне ћелије, које се зову лимфоцити, пребрзо се множе и предуго живе. Лијек Nodriga спречава раст тих леукемијских ћелија. 

Ако имате додатних питања о начину дјеловања лијека Nodriga или зашто Вам је прописан овај лијек, обратите се Вашем љекару.

2. Шта треба да знате прИЈе него што узмете лИЈек Nodriga
Лијек Nodriga не смијете користити:

- уколико сте алергични (преосјетљиви) на дасатиниб или на било коју од помоћних супстанци овог лијека (наведене у дијелу 6).

У случају да бисте могли бити алергични, потражите савјет од Вашег љекара.

Упозорења и мјере опреза:

Разговарајте са својим љекаром или фармацеутом прије него што узмете лијек Nodriga:

- ако узимате љекове за разрјеђивање крви или спречавање стварања крвних угрушака (погледајте дио „Примјена других љекова”),

- ако имате или сте имали проблема са јетром или срцем,

- ако почнете отежано да дишете, осјетите бол у грудима или почнете да кашљете док узимате лијек Nodriga; ово може бити знак да се у плућима или грудима задржава вода (што се чешће јавља код пацијената од 65 година и старијих) или знак промјена на крвним судовима који снабдијевају плућа,

- ако сте икада имали или можда имате инфекцију вирусом хепатитиса Б. То је зато што лијек Nodriga може узроковати поновну активацију хепатитиса Б што у неким случајевима може резултирати смртним исходом. Прије почетка лијечења љекар ће пажљиво прегледати пацијенте ради утврђивања евентуалних знакова те инфекције,

- ако Вам се током лијечења лијеком Nodriga јаве модрице, крварење, повишена тјелесна температура, умор и конфузија, обратите се свом љекару. То може бити знак оштећења крвних судова које се зове тромботична микроангиопатија (ТМА).

Ваш љекар ће редовно контролисати Ваше здравствено стање како би провјерио има ли лијек Nodriga жељени ефекат. Такође ћете током узимања лијека Nodriga редовно обављати анализе крви.

Дјеца и адолесценти

Овај лијек се не смије давати дјеци млађој од годину дана. Постоје ограничени подаци о употреби лијека Nodriga код ове групе пацијената. Раст и развој костију дјеце која узимају лијек Nodriga ће се пратити пажљиво.

Примјена других љекова

Обавијестите Вашег љекара уколико узимате, донедавно сте узимали или ћете можда узимати било које друге љекове.

Лијек Nodriga се углавном разграђује у јетри. Одређени љекови могу утицати на дјеловање лијека Nodriga ако се узимају истовремено. 

Љекови који се не смију узимати заједно са лијеком Nodriga:
- кетоконазол, итраконазол - љекови против гљивица,

- еритромицин, кларитромицин, телитромицин – антибиотици,

- ритонавир - антивирусни лијек,

- фенитоин, карбамазепин, фенобарбитал - користе се за лијечење епилепсије,

- рифампицин - користи се у лијечењу туберкулозе,

- фамотидин, омепразол - љекови који блокирају кисјелину у желуцу,

- кантарион - биљни препарат који се издаје без љекарског рецепта и користи се у лијечењу депресије и других стања (биљка позната и под именом Hypericum perforatum). 

Не узимајте љекове који неутралишу кисјелину у желуцу (антациди попут алуминијум хидроксида или магнезијум хидроксида) 2 сата прије или 2 сата послије узимања лијека Nodriga.

Обавијестите Вашег љекара уколико узимате љекове за разрјеђивање крви или спречавање стварања крвних угрушака.

Узимање лијека Nodriga са храном или пићем 

Лијек Nodriga се не смије узимати са грејпфрутом нити соком од грејпфрута. 

Плодност, трудноћа и дојење

Ако сте трудни или мислите да сте трудни, одмах обавијестите Вашег љекара. Лијек Nodriga се не смије узимати током трудноће осим ако то није апсолутно неопходно. Ваш љекар ће разговарати са Вама о могућим ризицима приликом узимања лијека Nodriga током трудноће.

Мушкарцима и женама који узимају лијек Nodriga савјетује се да током лијечења користе ефикасну контрацепцију.

Ако дојите, обавијестите о томе свог љекара. Треба да престанете са дојењем док узимате лијек Nodriga. 

Утицај лијека Nodriga на способност управљања возилима и руковање машинама

Будите посебно опрезни приликом управљања возилима или руковање машинама уколико се код Вас јаве нежељена дејства као што су вртоглавица или замагљен вид.

Важне информације о неким састојцима лијека Nodriga
Лијек Nodriga садржи лактозу. У случају интолеранције на поједине шећере, обратите се Вашем љекару прије употребе овог лијека.
Овај лијек садржи мање од 1 mmol натријума (23 mg) по таблети, тј. суштински је без натријума.

3. КАКО се употребљава лИЈек Nodriga
Лијек Nodriga ће Вам прописати само љекар са искуством у лијечењу леукемије. Увијек узимајте овај лијек тачно онако како Вам је рекао Ваш љекар или фармацеут. Провјерите са љекаром или фармацеутом ако нијесте сигурни како да користите овај лијек. Лијек Nodriga се прописује одраслим пацијентима и дјеци узраста од најмање годину дана. 
Почетна доза која се препоручује код одраслих пацијената у хроничној фази ХМЛ износи 100 mg једном дневно.

Почетна доза која се препоручује код одраслих пацијената са ХМЛ у фази убрзања или бластној кризи или Ph+ АЛЛ износи 140 mg једном дневно.

Дозирање код дјеце у хроничној фази ХМЛ или Ph+ АЛЛ се одређује према тјелесној маси. Дасатиниб се примјењује једном дневно орално у облику Nodriga таблета или прашка за оралну суспензију. Лијек Nodriga таблете се не препоручују пацијентима тјелесне масе мање од 10 kg. Прашак за оралну суспензију треба примијенити код пацијената који имају тјелесну масу мању од 10 kg и код пацијената који не могу да гутају таблете. Можда ће бити потребно промијенити дозу лијека при преласку са једног облика на други (тј. таблете и прашак за оралну суспензију), стога немојте прелазити са једног облика лијека на други. 

Љекар Вашег дјетета ће одредити одговарајући облик и дозу лијека на основу тјелесне масе дјетета, било каквих нежељених реакција и одговора на терапију. Почетна доза дасатиниба за дјецу израчунава се на основу тјелесне масе како је приказано у наставку:

	Тјелесна маса (kg)a
	Дневна доза (mg)

	од 10 до мање од 20 kg
	40 mg

	од 20 до мање од 30 kg
	60 mg

	од 30 до мање од 45 kg
	70 mg

	најмање 45 kg
	100 mg


а Таблета се не препоручује за пацијенте чија је тјелесна маса мања од 10 kg; код тих пацијената треба користити прашак за оралну суспензију.

Нема препорука за дозирање лијека Nodriga код дјеце млађе од годину дана.

У зависности од одговора на терапију, љекар Вам може препоручити веће или мање дозе или чак накратко прекинути лијечење. За веће или мање дозе, можда ћете морати користити комбинацију таблета различитих јачина.

Како се узима лијек Nodriga
Таблете узмите сваког дана у исто вријеме. Таблете треба прогутати цијеле. Таблете се не смију дробити, ломити ни жвакати. Не смију се растварати. Не можете бити сигурни да сте узели тачну дозу ако здробите, преломите, жваћете или растварате таблете. Лијек Nodriga таблете се могу узимати са храном или без хране. 
Посебна упутства за руковање лијеком Nodriga
Мала је вјероватноћа да ће таблете лијека Nodriga бити здробљене. Али ако јесу, особе које долазе у контакт са таблетама, а нијесу пацијенти, морају користити рукавице за једнократну употребу док рукују лијеком Nodriga.

Колико дуго треба узимати лијек Nodriga
Лијек Nodriga узимајте свакодневно све док Вам љекар не каже да престанете. Узимајте лијек Nodriga онолико дуго колико је прописано. 

Ако сте узели више лијека Nodriga него што је требало  
Ако сте случајно узели превише таблета, одмах се обратите свом љекару. Можда ће Вам бити потребна медицинска помоћ.

Ако сте заборавили да узмете лијек Nodriga 
Не узимајте дуплу дозу да бисте надокнадили пропуштену дозу. Узмите сљедећу дозу према распореду у уобичајено вријеме.

Ако имате додатних питања о примјени овог лијека, обратите се свом љекару или фармацеуту.

4. МОГУЋА НЕЖЕЉЕНА ДЕЈСТВА
Као и сви љекови, и лијек Nodriga може изазвати нежељена дејства, иако се она не морају јавити код свакога.

Знаци озбиљних нежељених дејстава могу бити сљедећи:

- бол у грудима, отежано дисање, кашаљ и несвјестица,

- неочекивано крварење или модрице, без претходне повреде,

- крв у повраћеном садржају, столици или мокраћи, или црна столица,

- знаци инфекције попут повишене тјелесне температуре, озбиљне дрхтавице,

- повишена тјелесна температура, упала уста или грла, појава пликова или љуштење коже и/или  слузница.

Одмах обавијестите љекара ако примијетите нешто од горе наведеног.

Веома честа нежељена дејства (могу да се јаве код више од 1 на 10 пацијената који узимају лијек):
- Инфекције: (укључујући бактеријске, вирусне и гљивичне),

- Срце и плућа: недостатак ваздуха,

- Дигестивни проблеми: пролив, мучнина, повраћање,

- Кожа, коса, око, општи поремаћаји: осип на кожи, повишена тјелесна температура, отицање лица, шака и стопала, главобоља, осјећај умора или слабости, крварење,

- Бол: бол у мишићима (током лијечења или након његовог прекида), бол у стомаку (абдоминални бол),

- Анализе крви могу показати: смањен број крвних плочица, смањен број бијелих крвних ћелија (неутропенија), анемију, течност око плућа.

Честа нежељена дејства (могу да се јаве код највише 1 на 10 пацијената који узимају лијек):
- Инфекције: упала плућа, инфекција вирусом херпеса (укључујући цитомегаловирус - ЦМВ), инфекција горњих дисајних путева, озбиљне инфекције крви или ткива (укључујући повремене случајеве са смртним исходом),

- Срце и плућа: палпитације (јако лупање срца), неправилни откуцаји срца, конгестивна инсуфицијенција срца, ослабљен срчани мишић, висок крвни притисак, повишен крвни притисак у плућима, кашаљ,
-  Дигестивни проблеми: поремећај апетита, поремећај чула укуса, надутост или надимање стомака, упала дебелог цријева, затвор, горушица, улкуси у устима, повећање тјелесне масе, губитак тјелесне масе, гастритис,

- Кожа, коса, око, општи поремаћаји: трнци по кожи, свраб, сува кожа, акне, упалне промјене на кожи, непрекидни шум у ушима, губитак косе, обилно знојење, поремећаји вида (укључујући замагљен вид и нарушен вид), сувоћа ока, модрице, депресија, несаница, налети црвенила, вртоглавица, контузија (модрице), анорексија, поспаност, генерализовани едем,

- Бол: бол у зглобовима, слабост мишића, бол у грудима, бол у шакама и стопалима, дрхтавица, укоченост мишића и зглобова, спазам мишића,

- Анализе крви могу показати: течност око срца, течност у плућима, аритмију, фебрилну неутропенију, крварење у дигестивном тракту, велику концентрацију мокраћне кисјелине у крви.

Повремена нежељена дејства (могу да се јаве код највише 1 на 100 пацијената који узимају лијек):

· Срце и плућа: срчани удар (укључујући смртни исход), упала срчане овојнице (фиброзна мембрана), неправилни откуцаји срца, бол у грудима због смањене снабдјевености срца крвљу (ангина), снижен крвни притисак, сужење дисајних путева које може изазвати потешкоће са дисањем, астма, повишен крвни притисак у плућним артеријама (крвним судовима),
·  Дигестивни проблеми: упала панкреса, пептички улкус, упала једњака, отечен стомак, расцјеп коже на аналном каналу, потешкоће при гутању, упала жучне кесе, зачепљење жучних канала, гастроезофагеални рефлукс (стање код којег се желудачна кисјелина и садржај желуца враћају у грло),
· Кожа, коса, око, општи поремаћаји: алергијска реакција укључујући болне, црвене квржице на кожи (erythema nodosum), анксиозност, збуњеност, промјене расположења, смањење сексуалног нагона, несвјестица, тремор, упала ока која узрокује црвенило или бол, болест коже са карактеристичним осјетљивим, црвеним, добро дефинисаним мрљама са изненадним јављањем повишене тјелесне температуре и повећањем броја бијелих крвних ћелија (неутрофилна дерматоза), губитак слуха, осјетљивост на свијетло, оштећење вида, појачано сузење ока, поремећај боје коже, упала поткожног масног ткива, улкус коже, пликови на кожи, поремећај ноктију, поремећај косе, поремећај руку-ногу, инсуфицијенција бубрега, учестало мокрење, повећање груди код мушкараца, поремећај менструалног циклуса, осјећај опште слабости и нелагоде, смањена функција штитне жлијезде, губитак равнотеже приликом хода, остеонекроза (болест код које је смањен доток крви у кости, што може узроковати губитак и одумирање кости), артритис, отицање коже на било ком дијелу на тијелу,
· Бол: упала вена која може узроковати црвенило, осјетљивост и оток, упала тетива,
· Мозак: губитак памћења,
· Анализе крви могу показати: абнормалне резултате анализе крви и могућу ослабљену функцију бубрега узроковану отпадним производима од умирућег тумора (синдром лизе тумора), ниске вриједности албумина у крви, ниске вриједности лимфоцита (једне врсте бијелих крвних ћелија) у крви, високе вриједности холестерола у крви, отечене лимфне жлијезде, крварење у мозгу, неправилну електричну активност срца, увећано срце, упалу јетре, протеине у урину, повећане вриједности креатин фосфокиназе (ензим који се већином налази у срцу, мозгу и скелетним мишићима), повишене вриједности тропонина (ензима који се претежно налази у срцу и скелетним мишићима), повишене вриједности гама-глутамилтрансферазе (ензима који се претежно налази у јетри), течност млијечног изгледа око плућа (хилоторакс).
Ријетка нежељена дејства (могу да се јаве код највише 1 на 1000 пацијената који узимају лијек):

· Срце и плућа: повећање десне коморе срца, упала срчаног мишића, скуп стања која произлазе из блокаде снабдјевености срчаног мишића крвљу (акутни коронарни синдром), срчани застој (прекид протока крви из срца), болест коронарних (срчаних) артерија, упала ткива које обавија срце и плућа, крвни угрушци, крвни угрушци у плућима,

· Дигестивни проблеми: губитак виталних храњивих материја, као што су протеини, из дигестивног тракта, опструкција цријева, анална фистула (абнормалан отвор који води од ануса до коже око ануса), оштећења функције бубрега, шећерна болест,

· Кожа, коса, око, општи поремећаји: грчеви, упала оптичког нерва која може изазвати потпуни или дјелимични губитак вида, плаво љубичасте мрље на кожи, неуобичајено појачана функција штитне жлијезде, запаљење штитне жлијезде, атаксија (стање повезано са недостатком мишићне координације), потешкоће при ходању, спонтани побачај, запаљење крвних судова коже, фиброза коже,
· Мозак: мождани удар, привремена епизода поремећаја неуролошке функције узрокована губитком протока крви, парализа нерва лица, деменција,

· Имуни систем: тешка алергијска реакција,

· Мишићно-коштани систем и везивно ткиво: одложено срастање заобљених дјелова који чине зглобове (епифизе); спорији раст или застој у расту.

Остала пријављена нежељена дејства чија учесталост није позната (не може се процијенити на основу доступних података):

- упала плућа,

- крварење у желуцу или цријевима које може довести до смрти,

- поновна појава (поновна активација) инфекције вирусом хепатитиса Б ако сте у прошлости имали хепатитис Б (инфекција јетре),

- реакција са повишеном тјелесном температуром, пликовима на кожи и улцерацијом слузница,

- болест бубрега са симптомима који укључују едеме и одступања у резултатима лабораторијских тестова као што су протеини у урину и ниске вриједности протеина у крви,

- оштећење крвних судова које се зове тромботична микроангиопатија (ТМА), укључујући смањен број црвених крвних ћелија, смањен број крвних плочица и стварање крвних угрушака.
Ваш љекар ће Вас прегледати током трајања лијечења због наведених нежељених дејстава.

Пријављивање сумњи на нежељена дејства

Ако Вам се јави било које нежељено дејство, реците то свом љекару, фармацеуту или медицинској сестри. Ово укључује и било која нежељена дејства која нијесу наведена у овом упутству. Пријављивањем нежељених дејстава можете да помогнете у процјени безбједности овог лијека. Сумњу на нежељено дејство лијека можете да пријавите и Институту за љекове и медицинска средства (CInMED):

Институт за љекове и медицинска средства

Одјељење за фармаковигиланцу

Булевар Ивана Црнојевића 64а, 81 000 Подгорица

Тел: +382 (0) 20 310 280

Фах: +382 (0) 20 310 581

www.cinmed.me
nezeljenadejstva@cinmed.me
путем ИС здравствене заштите

5. КАКО ЧУВАТИ ЛИЈЕК Nodriga 
Лијек чувајте ван погледа и домашаја дјеце.

Овај лијек се не смије употријебити након истека рока употребе назначеног на кутији. 

Рок употребе односи се на посљедњи дан наведеног мјесеца.

Овај лијек не захтијева посебне услове чувања.

Љекове не треба бацати у канализацију, нити кућни отпад. Ове мјере помажу очувању животне средине.

Неупотријебљени лијек се уништава у складу са важећим прописима.
6. САДРЖАЈ ПАКОВАЊА И ДОДАТНЕ ИНФОРМАЦИЈЕ

Шта садржи лијек Nodriga
Активна супстанца је дасатиниб. 
Једна филм таблета садржи 20 mg, 50 mg, 70 mg, 100 mg или 140 mg дасатиниба.

Помоћне супстанце:

Таблетно језгро: лактоза, монохидрат (200); целулоза, микрокристална (101 и 102); кроскармелоза натријум; хидроксипропил целулоза (MW 80,000); магнезијум стеарат.

Филм облога таблете: лактоза, монохидрат; хипромелоза (15 mPas); титан диоксид (Е171); триацетин. 

Како изгледа лијек Nodriga и садржај паковања

Nodriga, 20 mg, филм таблете

Бијеле до скоро бијеле, биконвексне, округле филм таблете дијаметра приближно 5.6 mm, са утиснутом ознаком „D7SB“ на једној страни и ознаком „20“ на другој страни.

Унутрашње паковање лијека је oPA/Al/PVC/Al блистер, који може бити перфориран или неперфориран. Такође, таблете могу бити спаковане и у перфорирани блистер који је дјељив на појединачне дозе. Сваки блистер садржи 10 филм таблета.

Спољашње паковање лијека је сложива картонска кутија која садржи 60 филм таблета (6 блистерa по 10 филм таблета) и Упутство за лијек.

Nodriga, 50 mg, филм таблете

Бијеле до скоро бијеле, биконвексне, овалне филм таблете дужине приближно 11 mm и ширине приближно 6 mm, са утиснутом ознаком „D7SB“ на једној страни и ознаком „50“ на другој страни.

Унутрашње паковање лијека је oPA/Al/PVC/Al блистер, који може бити перфориран или неперфориран. Такође, таблете могу бити спаковане и у перфорирани блистер који је дјељив на појединачне дозе. Сваки блистер садржи 10 филм таблета.

Спољашње паковање лијека је сложива картонска кутија која садржи 60 филм таблета (6 блистерa по 10 филм таблета) и Упутство за лијек.

Nodriga, 70 mg, филм таблете

Бијеле до скоро бијеле, биконвексне, округле филм таблете дијаметра приближно 9.1 mm, са утиснутом ознаком „D7SB“ на једној страни и ознаком „70“ на другој страни.

Унутрашње паковање лијека је oPA/Al/PVC/Al блистер, који може бити перфориран или неперфориран. Такође, таблете могу бити спаковане и у перфорирани блистер који је дјељив на појединачне дозе. Сваки блистер садржи 10 филм таблета.

Спољашње паковање лијека је сложива картонска кутија која садржи 60 филм таблета (6 блистерa по 10 филм таблета) и Упутство за лијек.

Nodriga, 100 mg, филм таблете

Бијеле до скоро бијеле, биконвексне, овалне филм таблете дужине приближно 15.1 mm и ширине приближно 7.1 mm, са утиснутом ознаком „D7SB“ на једној страни и ознаком „100“ на другој страни.

Унутрашње паковање лијека је oPA/Al/PVC/Al блистер, који може бити перфориран или неперфориран. Такође, таблете могу бити спаковане и у перфорирани блистер који је дјељив на појединачне дозе. Сваки блистер садржи 10 филм таблета.

Спољашње паковање лијека је сложива картонска кутија која садржи 30 филм таблета (3 блистерa по 10 филм таблета) и Упутство за лијек.

Nodriga, 140 mg, филм таблете

Бијеле до скоро бијеле, биконвексне, округле филм таблете дијаметра приближно 11.7 mm, са утиснутом ознаком „D7SB“ на једној страни и ознаком „140“ на другој страни.

Унутрашње паковање лијека је oPA/Al/PVC/Al блистер који је неперфориран. Сваки блистер садржи 10 филм таблета.

Спољашње паковање лијека је сложива картонска кутија која садржи 30 филм таблета (3 блистерa по 10 филм таблета) и Упутство за лијек.

Носилац дозволе и произвођач
Носилац дозволе
АЛКАЛОИД д.о.о. Подгорица 

Ул. Светлане Кане Радевић бр. 3/V,

81 000 Подгорица, Црна Гора

Произвођач
АЛКАЛОИД АД Скопје
Булевар Александар Македонски 12,

1000 Скопје, Република Северна Македонија

Режим издавања лијека

Ограничен рецепт.
Број  и датум дозволе

Nodriga, 20 mg, филм таблетa, 60 филм таблета: 2030/22/2414 - 470 од 29.09.2022. године
Nodriga, 50 mg, филм таблетa, 60 филм таблета: 2030/22/2415 - 471 од 29.09.2022. године
Nodriga, 70 mg, филм таблетa, 60 филм таблета: 2030/22/2416 - 472 од 29.09.2022. године
Nodriga, 100 mg, филм таблетa, 30 филм таблета: 2030/22/2417 - 473 од 29.09.2022. године 
Nodriga, 140 mg, филм таблетa, 30 филм таблета: 2030/22/2418 - 474 од 29.09.2022. године
Ово упутство је посљедњи пут одобрено 
Септембар, 2022. године
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