УПУТСТВО ЗА ЛИЈЕК
Syrleno, 2.5 mg таблета
 Syrleno, 5 mg таблета

 Syrleno, 10 mg таблета
еверолимус
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, 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 Syrleno и чему је намијењен

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

5. Како чувати лијек Syrleno
6. Садржај паковања и додатне информације
1. ШТА ЈЕ ЛИЈЕК Syrleno И ЧЕМУ ЈЕ НАМИЈЕЊЕН
Лијек Syrleno садржи активну супстанцу еверолимус и користи се за лијечење рака. Еверолимус смањује довод крви у тумор и успорава раст и ширење ћелија рака.
Лијек Syrleno се користи код одраслих пацијената за лијечење:

- узнапредовалог рака дојке позитивног на хормонске рецепторе код жена у постменопаузи, код којих други љекови (такозвани ‘’нестероидни инхибитори ароматазе’’) више не држе болест под контролом. Користи се заједно са лијеком који се зове ексеместан, стероидним инхибитором ароматазе, а који се користи као хормонска терапија за лијечење рака
- узнапредовалих тумора који се називају неуроендокрини тумори, а који потичу из желуца, цријева, плућа или панкреаса. Примјењује се ако се тумори не могу лијечити хируршки (иноперабилни) и ако не стварају специфичне хормоне или друге сродне природне супстанце у превеликој количини,
- узнапредовалог рака бубрега (узнапредовали карцином бубрежних ћелија) када друге терапије (такозване “VEGF-циљна терапија”- љекови који циљано дјелују против фактора раста васкуларног ендотела) нијесу помогле у заустављању Ваше болести.
2. Шта треба да знате прИЈе него што узмете лИЈек Syrleno
Лијек Syrleno ће Вам прописати једино љекар са искуством у терапији рака. Пажљиво пратите упутства која Вам је дао Ваш љекар. Она се могу разликовати од општих информација које су дате у овом упутству. Ако имате било каквих питања о лијеку Syrleno, или зашто Вам је прописан, обратите се свом љекару.  
Лијек Syrleno не смијете користити:
- ако сте преосјетљиви (алергични) на еверолимус, на сродне супстанце као што су сиролимус или темсиролимус, или на било који други састојак лијека Syrleno (наведен у дијелу 6).

Ако мислите да сте можда алергични, обратите се Вашем љекару за савјет.
Упозорења и мјере опреза

Разговарајте са својим љекаром прије него што узмете лијек Syrleno:

-
ако  имате било каквих проблема са јетром или ако сте икада имали болест која је можда захватила Вашу јетру. У том случају љекар ће Вам можда прописати другачију дозу лијека Syrleno,
-
ако имате висок ниво шећера у крви (шећерна болест). Лијек Syrleno може повећати ниво шећера у крви и погоршати шећерну болест (диабетес мелитус). Ово може да доведе до потребе за терапијом инсулином и/или оралним антидијабетичним љековима. Обавијестите свог љекара ако осјећате појачану жеђ или ако чешће мокрите,
-
ако треба да примите вакцину док узимате лијек Syrleno,
-
ако имате висок холестерол. Лијек Syrleno може повећати ниво холестерола и/или других масноћа у крви,
-
ако сте недавно имали већу хируршку интервенцију, или ако још увијек имате рану која није зарасла послије хируршке интервенције. Лијек Syrleno може да повећа ризик од проблема у вези са зарастањем ране,
-
ако имате инфекцију. Можда ће бити потребнo лијечити инфекцију прије започињања терапије лијеком Syrleno,
-
ако сте раније имали хепатитис Б, јер може доћи до његовог поновног јављања током терапије лијеком Syrleno (погледајте дио 4 ’’Могућа нежељена дејства’’).
-
ако сте раније примили или треба да примите радијациону терапију.
Лијек Syrleno такође може да:

-
ослаби Ваш имуни систем. Према томе, можете бити у ризику од добијања инфекције док узимате лијек Syrleno. Ако имате повишену тјелесну температуру или друге знакове инфекције, посавјетујте се са Вашим љекаром.
Неке инфекције могу да буду озбиљне и да имају фаталне посљедице.
-
утиче на функцију Ваших бубрега. Због тога, Ваш љекар ће пратити функцију Ваших бубрега док узимате лијек Syrleno,
-
доведе до недостатка ваздуха, кашља и повишене тјелесне температуре,
-
доведе до појаве чирева на устима и раница. Ваш љекар ће можда морати да прекине Вашу терапију лијеком Syrleno. Можда ће Вам требати третман течношћу за испирање уста, гелом или другим производима. Неке течности за испирање уста и гелови могу погоршати чиреве, па немојте ништа покушавати без претходне консултације са Вашим љекаром. Ваш љекар може поново започети лијечење лијеком Syrleno истом или мањом дозом.  
-
доведе до компликација радијационе терапије. Примијећене су тешке компликације радијационе терапије (као што је недостатак ваздуха, мучнина, дијареја, осип на кожи и болна уста, десни и грло), укључујући смртне исходе код пацијената који су узимали еверолимус у исто вријеме са радијационом терапијом или који су узимали еверолимус непосредно након радијационе терапије. Поред тога, примијећен је радијациони синдром (црвенило коже или запаљење плућа на мјесту претходне радијационе терапије) код пацијената који су у прошлости имали радиjациону терапију. Реците свом љекару ако имате планирану радијациону терапију у блиској будућности или ако сте некада имали радијациону терапију.
Реците свом љекару ако осјетите наведене симптоме.
Током лијечења редовно ће Вам се контролисати крвна слика. Овим се провјерава број крвних ћелија (бијелих крвних ћелија, црвених крвних ћелија и крвних плочица) у Вашем тијелу да би се утврдило има ли лијек Syrleno неког нежељеног ефекта на ове ћелије. Такође ће се радити анализе крви ради провјере функције бубрега (ниво креатинина) и функције јетре (ниво трансаминаза), као и провјере нивоа шећера и холестерола у крви. Ово је због тога јер лијек Syrleno може да дјелује на све ове параметре.
Дјеца и адолесцентни

Лијек Syrleno није намијењен за примјену код дјеце или адолесцената (млађих од 18 година).

Примјена других љекова
Лијек Syrleno може да утиче на начин дјеловања неких љекова. Ако узимате друге љекове истовремено са лијеком Syrleno, Ваш љекар ће можда морати да промијени дозу лијека Syrleno, или тих других љекова.

Реците свом љекару или фармацеуту  ако узимате, недавно сте узимали или ћете можда узимати било које друге љекове.
Сљедећи љекови могу да повећају ризик од нежељених дејстава лијека Syrleno:

-
кетоконазол, итраконазол, вориконазол или флуконазол, као и други љекови који се користе за терапију гљивичних инфекција,
-
кларитромицин, телитромицин или еритромицин, антибиотици који се користе за терапију бактеријских инфекција, 

-
ритонавир и други љекови који се користе за терапију ХИВ инфекције/СИДА,
-
верапамил или дилтиазем, који се користе за терапију срчаних болести или високог крвног притиска,

-           дронедарон, лијек који се користи као помоћ у регулацији откуцаја срца,
-
 циклоспорин, лијек који се користи за спречавање одбацивања пресађеног органа,
-
 иматиниб, лијек који се користи за успоравање раста абнормалних ћелија, 
-
 инхибитори ангиотензин конвертирајућег ензима (АЦЕ) (попут рамиприла) који се користе за лијечење високог крвног притиска или других кардиоваскуларних проблема,
-
нафазодон, лијек који се користи за лијечење депресије, 
-
канабидол (који се употребљава између осталог за лијечење напада).
Сљедећи љекови могу да ослабе дејство лијека Syrleno:

-
рифампицин, који се користи за лијечење туберкулозе (ТБЦ),
-            ефавиренз или невирапин, који се користе за лијечење ХИВ инфекције/СИДА,
-
кантартион (Hypericum perforatum), биљни производ који се користи за лијечење депресије и других стања,
-       дексаметазон, кортикостероид који се користи за лијечење низа стања, укључујући упале и поремећаје имуног система,
-
фенитоин, карбамазепин или фенобарбитон и други антиепилептици који се користе за спречавање конвулзија/грчева.
Горе наведене љекове треба избјегавати током терапије лијеком Syrleno. Ако узимате било који од њих, Ваш љекар може одлучити прописати Вам неки други лијек, или промијенити Вашу дозу лијека Syrleno.
Узимање лијека Syrleno са храном или пићем
Избјегавајте грејпфрут и сок од грејпфрута док сте на терапији лијеком Syrleno. Може доћи до повећања концентрације лијека Syrleno у крви, могуће до штетних вриједности.
Плодност, трудноћа и дојење
Трудноћа

Лијек Syrleno може да нашкоди нерођеном дјетету и не препоручује се у трудноћи. Реците Вашем љекару ако сте трудни, или мислите да бисте могли бити трудни. Ваш љекар ће продискутовати са Вама о томе да ли треба да узимате овај лијек током трудноће.
Жене које могу да затрудне треба да користе дјелотворне мјере контрацепције током лијечења и до 8 недјеља након завршетка лијечења. Ако упркос примјени ових мјера мислите да сте можда затрудњели, затражите савјет Вашег љекара прије него што наставите да узимате лијек Syrleno.
Дојење

Лијек Syrleno може нашкодити дојенчету. Не треба да дојите током лијечења и 2 недјеље након задње дозе лијека Syrleno. Реците свом љекару уколико дојите.

Плодност код жена

Код неких пацијенткиња које користе лијек Syrleno је забиљежен изостанак менструалних циклуса (аменореја).

Лијек Syrleno може утицати на плодност жене. Обратите се љекару ако желите да имате дјецу.
Плодност мушкараца 

Лијек Syrleno може да утиче на плодност мушкараца. Ако желите да постанете отац, разговарајте са Вашим љекаром.

Утицај лијека Syrleno на способност управљања возилима и руковање машинама
Ако осјећате необичан умор (замор је веома често нежељено дејство), будите посебно опрезни када управљате моторним возилима или рукујете машинама.
Важне информације о неким састојцима лијека Syrleno
Лијек Syrleno садржи лактозу (млијечни шећер). Ако Вам је љекар рекао да имате болест неподношења неких шећера, прије узимања овог лијека посавјетујте се са својим љекаром.
3. КАКО се употребљава лИЈек Syrleno
Увијек узимајте овај лијек тачно онако како Вам је то рекао Ваш љекар или фармацеут. Провјерите са љекаром или фармацеутом ако нијесте сигурни како да користите овај лијек.
Препоручена доза је 10 mg, једном дневно. Ваш љекар ће Вам рећи колико таблета лијека Syrleno да узимате. 

Ако имате проблема са јетром, Ваш љекар може започети са мањом дозом лијека Syrleno (2.5, 5 или 7.5 mg на дан).
Ако осјетите нека нежељена дејства док узимате лијек Syrleno (погледајте дио 4), Ваш љекар може да Вам смањи дозу или обустави терапију, привремено или трајно.

Лијек Syrleno узимајте једном дневно, отприлике у исто вријеме сваког дана, досљедно, са или без хране.

Таблете прогутајте цијеле, са чашом воде. Немојте жвакати или дробити таблете.

Ако сте узели више лијека Syrleno него што је требало  

-
Ако сте узели превише лијека Syrleno, или ако је неко случајно узео Ваше таблете, одмах се обратите љекару или идите у болницу. Можда ће бити потребна хитна терапија.

-
Са собом понесите оригинално паковање и ово упутство, тако да љекар зна шта сте узели.
Ако сте заборавили да узмете лијек Syrleno
Ако пропустите дозу, узмите наредну према уобичајеном распореду. Немојте узимати двоструку дозу да бисте надокнадили заборављене таблете. 

Ако престанете да узимате лијек Syrleno
Немојте престати да узимате лијек Syrleno, осим ако Вам то не каже Ваш љекар.
Ако имате било каква питања о примјени овог лијека, питајте свог љекара или фармацеута.
4. МОГУЋА НЕЖЕЉЕНА ДЕЈСТВА
Као и сви љекови, и лијек Syrleno може изазвати нежељена дејства иако се она не морају јавити код свакога. 
ПРЕСТАНИТЕ да узимате лијек Syrleno и одмах потражите помоћ љекара ако осјетите било који од сљедећих знакова алергијске реакције:

· отежано дисање или гутање,
· отицање лица, усана, језика или грла,
· јак свраб коже, са црвеним осипом или испупченим квржицама.
Озбиљна нежељена дејства лијека Syrleno укључују:

Веома често (могу се јавити код више од 1 на 10 пацијената):
• повишена тјелесна температура, језа (знакови инфекције),
• грозница, кашаљ, отежано дисање, звиждање при дисању (знакови упале плућа, такође познате као пнеумонитис).
Често (могу се јавити код 1 на 10 пацијената)

• повећана жеђ, често мокрење, повећан апетит уз губитак тјелесне масе, умор (знакови шећерне болести),
• крварење (хеморагија), на примјер у зиду цријева,
• jако смањено мокрење (знакови слабости бубрега).
Повремено (могу се јавити код 1 на 100 пацијената)

• грозница, осип на кожи, бол и упала у зглобовима, као и умор, губитак апетита, мучнина, жутица (жутило коже), бол у горњем десном дијелу стомака, блиједа столица, тамна мокраћа (могу бити знакови реактивације хепатитиса Б),
• недостатак ваздуха, отежано дисање у лежећем положају, отицање стопала или ногу (знакови слабости срца),
• отицање и/или бол у једној нози, обично у листу, црвенило или топла кожа на захваћеном дијелу (знакови блокаде крвног суда (вене) у ногама изазвано згрушавањем крви),
• изненадан недостатак ваздуха, бол у грудном кошу или искашљавање крви (могући знакови плућне емболије, стања које се јавља када се зачепи једна или више артерија у плућима),
• јако смањено мокрење, отицање ногу, осјећај збуњености, бол у леђима (знакови изненадне слабости бубрега),
• осип, свраб, копривњача, отежано дисање или гутање, омаглица (знакови озбиљне алергијске реакције, такође познате као преосјетљивост).
Ријетко (могу се јавити код 1 на 1000 пацијената)

• недостатак ваздуха или убрзано дисање (знакови синдрома акутног респираторног дистреса).
Ако осјетите било које од ових нежељених дејстава, одмах обавијестите свог љекара, јер посљедице могу бити опасне по живот.

Друга могућа нежељена дејства лијека Syrleno укључују:
Веома често (могу се јавити код више од 1 на 10 пацијената):
• висок ниво шећера у крви (хипергликемија),
• губитак апетита,
• промијењен осјећај окуса (дисгеузија),
• главобоља,
• крварење из носа (епистакса),
• кашаљ,
• ранице у устима,
• надражен желудац, укључујући осјећај мучнине или пролив,
• осип на кожи,
• свраб (пруритус),
• осјећај слабости или умора,
• умор, недостатак ваздуха, вртоглавица, бљедило коже, знакови ниског нивоа црвених крвних ћелија (анемија),
• отицање руку, шака, стопала, зглобова или других дијелова тијела (знакови едема),
• губитак тјелесне масе,
• висок ниво липида (масноћа) у крви (хиперхолестеролемија).
Често (могу се јавити код 1 на 10 пацијената):
• спонтано крварење или појава модрица (знакови ниског нивоа крвних плочица, такође познате као тромбоцитопенија),
• недостатак ваздуха (диспнеја), 
•жеђ, смањено мокрење, тамна мокраћа, сува зарумењена кожа, раздражљивост (знакови дехидрације), 
• отежано спавање (несаница),
• главобоља, омаглица (знакови високог крвног притиска, такође познатог као хипертензија),
• отицање дијела или цијеле руке (укључујући прсте) или ноге (укључујући прсте), осјећај тежине, ограничење покрета, непријатност (могући симптоми лимфедема),
• повишена тјелесна температура, грлобоља, ранице у устима због инфекција (знакови ниског нивоа бијелих крвних ћелија, леукопенија, лимфопенија и/или неутропенија),
• грозница,
• упала унутрашње слузнице уста, желуца, цријева,
• сува уста,
• жгаравица (диспепсија),
• осјећај мучнине (повраћање),
• тешкоће са гутањем (дисфагија),
• бол у стомаку,
• акне,
• осип и бол на длановима или табанима (синдром шака-стопало),
• црвенило коже (еритем),
• бол у зглобовима,
• бол у устима,
• менструални поремећаји као што су нередовне менструације,
• висок ниво липида (масноћа) у крви (хиперлипидемија, повишени триглицериди),
• низак ниво калијума у крви (хипокалемија),
• низак ниво фосфата у крви (хипофосфатемија),
• низак ниво калцијума у крви (хипокалцемија),
• сува кожа, љуштење коже, ране на кожи,
• поремећаји ноктију, пуцање ноктију,
• благи губитак косе,
• одступање од нормалних вриједности резултата тестова функције јетре у крви (повишени аланин и аспартат аминотрансфераза),
• одступање од нормалних вриједности резултата тестова функције бубрега у крви (повишени креатинин),
• отицање очног капка,
• бјеланчевине у мокраћи.
Повремено (могу се јавити код 1 на 100 пацијената)

• слабост, спонтано крварење или појава модрица и честе инфекције са знаковима попут повишене тјелесне температуре, језе, грлобоље или раница у устима (знакови ниског нивоа крвних ћелија, такође познате као панцитопенија),
• губитак чула укуса (агеузија),
• искашљавање крви (хемоптиза),
• менструални поремећаји као што су изостанак менструације (аменореја),
• чешће мокрење током дана,
• бол у грудима,
· поремећено зарастање рана,
• напади врућине,
• исцједак из ока пропраћен сврабом и црвенилом, љубичасто или црвено око (коњуктивитис).
Ријетко (могу се јавити код 1 на 1000 особа):
• умор, недостатак ваздуха, вртоглавица, бљедило коже (знакови ниског нивоа црвених крвних ћелија, вјероватно због врсте анемије која се зове чиста аплазија црвених крвних ћелија),
• отицање лица, подручја око очију, уста, унутрашњости уста и/или грла, као и језика, те отежано дисање или гутање (такође познато као ангиоедем), могу бити знакови алергијске реакције.
Непозната (учесталост се не може процијенити на основу доступних података)
• реакција на мјесту радијационе терапије нпр. црвенило коже или запаљење плућа (тзв. радијациони синдром),

• погоршање нежељених ефеката радијационе терапије.

Ако наведена нежељена дејства постану тешка, молимо Вас да обавијестите Вашег љекара и/или фармацеута. Већина нежељених дејстава су блага до умјерена те ће генерално нестати ако се Ваше лијечење прекине на неколико дана.

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
QR код за online пријаву сумње на нежељено дејство лијека:


5. КАКО ЧУВАТИ ЛИЈЕК Syrleno
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.

Лијек чувати у спољашњем паковању ради заштите од свјетлости.
Овај лијек не захтијева посебне температурне 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 Syrleno - Активна супстанца је еверолимус.

Syrleno, 2.5 mg таблета: Једна таблета садржи 2.5 mg еверолимуса. 

Syrleno, 5 mg таблета: Једна таблета садржи 5 mg еверолимуса.

Syrleno, 10 mg таблета: Једна таблета садржи 10 mg еверолимуса.

- Помоћнe супстанцe су: бутилхидрокситолуен; хипромелоза; лактоза; лактоза монохидрат; кросповидон и магнезијум стеарат.

Како изгледа лијек Syrleno и садржај паковања
Syrleno, 2.5 mg таблете су овалне, бијеле до скоро бијеле биконвексне таблете (приближно 10x5 mm), са утиснутом ознаком E9VS на једној страни и 2.5 на другој страни таблете.
Унутрашње паковање лијека је oPA/Al/PVC/Al блистер који садржи 10 таблета.

Спољашње паковање је сложива картонска кутија која садржи 3 блистера (укупно 30 таблета) и Упутство за лијек.

Syrleno, 5 mg таблете су овалне, бијеле до скоро бијеле биконвексне таблете (приближно 13x6 mm), са утиснутом ознаком E9VS 5 на једној страни таблете.
Унутрашње паковање лијека је oPA/Al/PVC/Al блистер који садржи 10 таблета.

Спољашње паковање је сложива картонска кутија која садржи 3 блистера (укупно 30 таблета) и Упутство за лијек.

Syrleno, 10 mg таблете су овалне, бијеле до скоро бијеле биконвексне таблете (приближно 16x8 mm), са утиснутом ознаком E9VS 10 на једној страни таблете.
Унутрашње паковање лијека је oPA/Al/PVC/Al блистер који садржи 5 таблета.

Спољашње паковање је сложива картонска кутија која садржи 6 блистера (укупно 30 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
Бул. Александар Македонски 12,

1000 Скопје, Република Северна Македонија

Режим издавања лијека:

Лијек се издаје само на љекарски рецепт.
Број  и датум дозволе:
Syrleno, 2.5 mg, таблета, блистер, 30 таблета: 2030/23/2421 - 5719 од 28.06.2023. године
Syrleno, 5 mg, таблета, блистер, 30 таблета: 2030/23/2425 - 5720 од 28.06.2023. године
Syrleno, 10 mg, таблета, блистер, 30 таблета: 2030/23/2427 - 5721 од 28.06.2023. године
Ово упутство је посљедњи пут одобрено: 
Јун, 2023. године
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