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Iressa je prva tarãna monoterapija, ki dokazano podaljša preživetje brez  
napredovanja bolezni v primerjavi z dvojno kemoterapijo kot zdravljenje prvega  
reda pri bolnikih z napredovalim nedrobnoceliãnim pljuãnim rakom z mutacijo EGFR.1

IRESSA® (GEFITINIB) 
SKRAJŠAN POVZETEK GLAVNIH ZNAâILNOSTI ZDRAVILA

Sestava:
Indikacije: Zdravljenje odraslih bolnikov z lokalno napredovalim ali metastatskim nedrobnoceliãnim pljuãnim rakom z aktivacijskimi mutacijami EGFR-TK.
Odmerjanje in naãin uporabe: Zdravljenje z gefitinibom mora uvesti in nadzorovati zdravnik, ki ima izkušnje z uporabo zdravil proti raku. Priporoãeno odmerjanje zdravila IRESSA 
je ena 250-mg tableta enkrat na dan. Bolnike z zmerno do hudo okvaro jeter je treba natanãno kontrolirati glede neželenih uãinkov. Za bolnike z oãistkom kreatinina � 20 ml/min 
je malo podatkov, zato je potrebna previdnost. Tableto je mogoãe vzeti s hrano ali brez nje, vsak dan ob približno istem ãasu.
Kontraindikacije: Preobãutljivost za zdravilno uãinkovino ali katerokoli pomožno snov, dojenje.
Opozorila in previdnostni ukrepi: Pri 1,3 % bolnikov, ki so dobivali gefitinib, so opažali intersticijsko bolezen pljuã (IBP). Ta se lahko pojavi akutno in je bila v nekaterih primerih 
smrtna. âe se bolniku poslabšajo dihalni simptomi, npr. dispneja, kašelj in zvišana telesna temperatura, morate zdravljenje z zdravilom IRESSA prekiniti in bolnika takoj preiskati.

p p p g p j p j p j j p

âe je potrjena IBP, morate terapijo z zdravilom IRESSA konãati in bolnika ustrezno zdraviti. Opažene so bile nepravilnosti testov jetrnih funkcij, obãasno zabeležene kot hepatitis.
p j p p p j j p j j p j p

Opisani so bili posamezni primeri odpovedi jeter. Zato so priporoãljive redne kontrole delovanja jeter. V primeru blagih do zmernih sprememb v delovanju jeter je treba zdravilo
IRESSA uporabljati previdno. âe so spremembe hude, pride v poštev prekinitev zdravljenja. Zdravilo IRESSA vsebuje laktozo. Bolniki z redko dedno intoleranco za galaktozo, lapon

p p p p j p p j j j p g p j j j
-

sko obliko zmanjšane aktivnosti laktaze ali malabsorpcijo glukoze/galaktoze ne smejo jemati tega zdravila. Bolnikom naroãite, da morajo takoj poiskati zdravniško pomoã, ãe se 
jim pojavijo kakršnikoli oãesni simptomi, huda ali dolgotrajna driska, navzea, bruhanje ali anoreksija, ker lahko vse te posredno povzroãijo dehidracijo.
Medsebojno delovanje z drugimi zdravil: Soãasna uporaba moãnih zaviralcev CYP3A4 lahko poveãa koncentracijo gefitiniba v plazmi. Moãni zaviralci CYP2D6 lahko pri izrazitih
metabolizatorjih CYP2D6 poveãajo koncentracijo gefitiniba v plazmi za približno 2-krat. Induktorji CYP3A4 (fenitoin, karbamazepin, rifampicin, barbiturati ali zelišãni pripravki, ki vse-
bujejo šentjanževko) lahko poveãajo presnovo in zmanjšajo koncentracijo gefitiniba v plazmi ter tako zmanjšajo uãinkovitost gefitiniba. Soãasni uporabi induktorjev CYP3A4 se je treba 
izogniti. Snovi, ki obãutno in dolgotrajno zvišajo pH v želodcu, lahko zmanjšajo koncentracijo gefitiniba v plazmi in tako zmanjšajo njegovo uãinkovitost. Veliki odmerki kratkodelujoãih
antacidov, uporabljenih blizu ãasa jemanja gefitiniba, imajo lahko podoben uãinek. Pri nekaterih bolnikih, ki so soãasno jemali varfarin, so se pojavili zvišanje INR in/ali krvavitve.
Neželeni uãinki: V kumulativnem naboru podatkov kliniãnih preskušanj III. faze so bili najpogosteje opisani neželeni uãinki, ki so se pojavili pri veã kot 20 % bolnikov, driska in 
kožne reakcije (vkljuãno z izpušãajem, aknami, suho kožo in srbenjem). Neželeni uãinki se ponavadi pojavijo prvi mesec zdravljenja in so praviloma reverzibilni. Ostali pogostejši 
ter obãasni neželeni uãinki so: anoreksija, konjunktivitis, blefaritis in suho oko, erozija roženice (reverzibilna in vãasih povezana z aberantno rastjo trepalnic), keratitis, krvavitev, 
npr. epistaksa in hematurija, intersticijska bolezen pljuã (1,3 %), navzea, bruhanje, stomatitis, dehidracija, suha usta, pankreatitis, gastrointestinalna perforacija, nepravilnosti
testov jetrnih funkcij, hepatitis, bolezni nohtov, alopecija, alergijske reakcije, asimptomatiãno laboratorijsko zvišanje kreatinina v krvi, proteinurija, cistitis, astenija, pireksija.
Vrsta in vsebina ovojnine: škatla s 30 tabletami po 250 mg gefitiniba
Naãin izdajanja zdravila: samo na recept 
Datum priprave besedila: april 2014
Imetnik dovoljenja za promet: AstraZeneca AB, S-151 85, Sodertalje, Švedska
Pred predpisovanjem, prosimo, preberite celoten povzetek glavnih znaãilnosti zdravila.
Dodatne informacije so na voljo pri: AstraZeneca UK Limited, Podružnica v Sloveniji, Verovškova 55, 1000 Ljubljana, telefon: 01/51 35 600.
Informacija pripravljena: avgust 2014.
Samo za strokovno javnost. 
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Prvi na poti individualnega 
zdravljenja bolnikov z napredovalim  
nedrobnoceliãnim pljuãnim rakom.



Dr. Paul Janssen

Janssen, farmacevtski del Johnson & Johnson d.o.o., 

Šmartinska 53, 1000 Ljubljana, tel: 01 401 18 00

Samo za strokovno javnost
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Ponosni smo na preteklost.
Ustvarjamo boljšo prihodnost.

Nadaljujemo z znanstvenim delom dr. Paul Janssen-a, ustanovitelja farmacevtskega 
podjetja Janssen in enega najbolj inovativnih znanstvenikov na področju farmacije.



Krka, d. d., Novo mesto, Šmarješka cesta 6, 8501 Novo mesto, www.krka.si



  Biotest AG 
  reliable   trustworthy   competent  

  Your partner  in
  - Immunology

  - Intensive  Care

  - Hemophilia
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Mediline mešana trgovska družba, d.o.o.
Perovo 30  |  p.p. 5  |  SI-1241 Kamnik  |  Slovenija 
T +386 (0)1 830 80 40  |  F +386 (0)1 830 80 70 / 63
E info@mediline.si  |  I www.mediline.si

4titude,

Bimos – Interstuhl 
Büromöbel,

Bio-Rad Medical 
Diagnostics, 

Biolin Scientific, 

Bioquell, 

Biotage, 

Biotest, 

Delta T, 

Ditabis,

EKF Diagnostic, 

Eppendorf, 

Eurofins GeneScan, 

Eurofins Genomics,

Focus Diagnostics,  

Hain Lifescience, 

Heipha, 

Hoefer, 

IDEXX Laboratories, 

Liofilchem, 

Mart Microbiology, 

Medical Wire 
(MWE), 

Molecular Devices 
(Genetix),

Qiagen, 

R-Biopharm, 

Rosco Diagnostica, 

SalvisLab, 

Sarstedt, 

Sifin, 

Tecan, 

Thermo Fisher 
Scientific (Revco),

Ultra Violet 
Products (UVP) 

� laboratorijska oprema
� potrošni materiali
� reagenti





Jesenski festival Zimske počitnice Družinsko srečanje Začetek kuharskega tečaja

28. september 15. december 30. april 2. avgust

Vsak dan šteje
za bolnike z napredovalim 
karcinomom ledvičnih celic

Pfizer Luxembourg SARL, GRAND DUCHY OF LUXEMBOURG 51, Avenue J.F. Kennedy, L-1855
PFIZER, Podružnica Ljubljana, Letališka cesta 3c, 1000 Ljubljana, Slovenija

SU
T

-0
6

-1
4

   
  S

a
m

o
 z

a
 s

tr
o

ko
vn

o
 ja

vn
o

st

BISTVENI PODATKI IZ POVZETKA GLAVNIH ZNAČILNOSTI ZDRAVILA

SUTENT 12,5 mg, 25 mg, 37,5 mg, 50 mg trde kapsule
Sestava in oblika zdravila: Ena kapsula vsebuje 12,5  mg, 25  mg, 37,5  mg ali 50  mg 

sunitiniba (v obliki sunitinibijevega malata). Indikacije: Zdravljenje neizrezljivega in/

ali metastatskega malignega gastrointestinalnega stromalnega tumorja (GIST) pri 

odraslih, če zdravljenje z imatinibom zaradi odpornosti ali neprenašanja ni bilo uspešno. 

Zdravljenje napredovalega/metastatskega karcinoma ledvičnih celic (MRCC) pri odraslih. 

Zdravljenje neizrezljivih ali metastatskih, dobro diferenciranih nevroendokrinih tumorjev 

trebušne slinavke (pNET), kadar gre za napredovanje bolezni pri odraslih (izkušnje z 

zdravilom Sutent kot zdravilom prve izbire so omejene). Odmerjanje in način uporabe: 
Terapijo mora uvesti zdravnik, ki ima izkušnje z uporabo zdravil za zdravljenje rakavih 

bolezni. GIST in MRCC: Priporočeni odmerek je 50 mg peroralno enkrat na dan, 4 tedne 

zapored; temu sledi 2-tedenski premor (Shema 4/2), tako da celotni ciklus traja 6 tednov. 

pNET: Priporočeni odmerek je 37,5 mg peroralno enkrat na dan, brez načrtovanega 

premora. Prilagajanje odmerka: Odmerek je mogoče prilagajati v povečanjih po 12,5 mg, 

upoštevaje individualno varnost in prenašanje. Pri GIST in MRCC dnevni odmerek ne sme 

preseči 75 mg in ne sme biti manjši od 25 mg; pri pNET je največji odmerek 50 mg na dan, 

z možnimi prekinitvami zdravljenja. Pri sočasni uporabi z močnimi zaviralci ali induktorji 

CYP3A4 je treba odmerek ustrezno prilagoditi. Pediatrična populacija: Uporaba sunitiniba 

ni priporočljiva. Starejši bolniki (≥ 65 let): Med starejšimi in mlajšimi bolniki niso opazili 

pomembnih razlik v varnosti in učinkovitosti. Okvara jeter: Pri bolnikih z jetrno okvaro 

razreda A in B po Child-Pughu prilagoditev odmerka ni potrebna; pri bolnikih z okvaro 

razreda C sunitinib ni bil preizkušen, zato njegova uporaba ni priporočljiva. Okvara ledvic: 

Prilagajanje začetnega odmerka ni potrebno, nadaljnje prilagajanje odmerka naj temelji 

na varnosti in prenašanju pri posameznem bolniku. Način uporabe: Zdravilo Sutent se 

uporablja peroralno, bolnik ga lahko vzame s hrano ali brez nje. Če pozabi vzeti odmerek, 

ne sme dobiti dodatnega, temveč naj vzame običajni predpisani odmerek naslednji 

dan. Kontraindikacije: Preobčutljivost na zdravilno učinkovino ali katerokoli pomožno 

snov. Posebna opozorila in previdnostni ukrepi: Bolezni kože in tkiv: obarvanje kože, 

gangrenozna pioderma (običajno izgine po prekinitvi zdravljenja), hude kožne reakcije 

(multiformni eritem (EM), Stevens-Johnsonov sindrom (SJS) in toksična epidermalna 

nekroliza (TEN)). Če so prisotni znaki EM, SJS ali TEN, je treba zdravljenje prekiniti. Krvavitve 

v prebavilih, dihalih, sečilih, možganih; najpogosteje epistaksa; krvavitve tumorja, včasih 

s smrtnim izidom. Pri bolnikih, ki se sočasno zdravijo z antikoagulanti, se lahko redno 

spremlja celotna krvna slika (trombociti), koagulacijski faktorji (PT / INR  ) in opravi telesni 

pregled. Bolezni prebavil: poleg diareje, navzee/bruhanja, bolečine v trebuhu, dispepsije, 

stomatitisa/bolečine v ustih in ezofagitisa tudi hudi zapleti (včasih s smrtnim izidom), 

vključno z gastrointestinalno perforacijo. Hipertenzija: pri bolnikih s hudo hipertenzijo, ki je 

ni mogoče urediti z zdravili, je priporočljivo začasno prenehanje zdravljenja. Hematološke 

bolezni: zmanjšanje števila nevtrofilcev, trombocitov, anemija. Bolezni srca in ožilja: 

srčno-žilni dogodki, vključno s srčnim popuščanjem, kardiomiopatijo in motnjami v 

delovanju miokarda, v nekaterih primerih s smrtnim izidom. Sunitinib povečuje tveganje 

za pojav kardiomiopatije. Podaljšanje intervala QT: previdna uporaba pri bolnikih z znano 

anamnezo podaljšanja intervala QT, tistih, ki jemljejo antiaritmike, in tistih z relevantno, 

že obstoječo srčno boleznijo, bradikardijo ali elektrolitskimi motnjami. Venski in arterijski 

trombembolični dogodki; arterijski včasih s smrtnim izidom. Dogodki na dihalih: dispneja, 

plevralni izliv, pljučna embolija ali pljučni edem; redki primeri s smrtnim izidom. Moteno 

delovanje ščitnice: bolnike je treba med zdravljenjem rutinsko spremljati glede delovanja 

ščitnice vsake 3 mesece. Pankreatitis, tudi resni primeri s smrtnim izidom. Hepatotoksičnost, 

nekateri primeri s smrtnim izidom. Holecistitis, vključno z akalkuloznim in emfizemskim 

holecistitisom. Delovanje ledvic: primeri zmanjšanega delovanja ledvic, odpovedi ledvic 

in/ali akutne odpovedi ledvic, v nekaterih primerih s smrtnim izidom. Fistula: če nastane 

fistula, je treba zdravljenje s sunitinibom prekiniti. Oteženo celjenje ran: pri bolnikih, pri 

katerih naj bi bil opravljen večji kirurški poseg, je priporočljiva začasna prekinitev zdravljenja 

s sunitinibom. Osteonekroza čeljustnic: pri sočasnem ali zaporednem dajanju zdravila 

Sutent in intravenskih bisfosfonatov je potrebna previdnost; invazivni zobozdravstveni 

posegi predstavljajo dodatni dejavnik tveganja. Preobčutljivost/angioedem. Motnje 

okušanja. Konvulzije: obstajajo poročila, nekatera s smrtnim izidom, o preiskovancih s 

konvulzijami in radiološkimi znaki sindroma reverzibilne posteriorne levkoencefalopatije. 

Sindrom lize tumorja, v nekaterih primerih s smrtnim izidom. Okužbe: hude okužbe z ali brez 

nevtropenije (okužbe dihal, sečil, kože in sepsa), vključno z nekaterimi s smrtnim izidom; 

redki primeri nekrotizitajočega fasciitisa, vključno s prizadetostjo presredka, ki so bili včasih 

smrtni. Hipoglikemija: če se pojavi simptomatska hipoglikemija, je treba zdravljenje s 

sunitinibom začasno prekiniti. Pri sladkornih bolnikih je treba redno preverjati raven glukoze 

v krvi in, če je treba, prilagoditi odmerek antidiabetika. Medsebojno delovanje z drugimi 
zdravili: (Študije so izvedli le pri odraslih.) Zdravila, ki lahko zvečajo koncentracijo sunitiniba 

v plazmi (ketokonazol, ritonavir, itrakonazol, eritromicin, klaritromicin ali sok grenivke). 

Zdravila, ki lahko zmanjšajo koncentracijo sunitiniba v plazmi (deksametazon, fenitoin, 

karbamazepin, rifampin, fenobarbital, Hypericum perforatum oz. šentjanževka). Plodnost, 
nosečnost in dojenje: Zdravila Sutent ne smemo uporabljati med nosečnostjo in tudi 

ne pri ženskah, ki ne uporabljajo ustrezne kontracepcije, razen če možna korist odtehta 

možno tveganje za plod. Ženske v rodni dobi naj med zdravljenjem z zdravilom Sutent ne 

zanosijo. Ženske, ki jemljejo zdravilo Sutent, ne smejo dojiti. Neklinični izsledki kažejo, da 

lahko zdravljenje s sunitinibom poslabša plodnost samcev in samic. Vpliv na sposobnost 
vožnje in upravljanja s stroji: Sutent lahko povzroči omotico. Neželeni učinki: Najbolj 

resni neželeni učinki (nekateri s smrtnim izidom) so: odpoved ledvic, srčno popuščanje, 

pljučna embolija, gastrointestinalna perforacija in krvavitve (npr. v dihalih, prebavilih, 

tumorju, sečilih in možganih). Najpogostejši neželeni učinki (ki so se pojavili pri vsaj 20 % 

bolnikov v registracijskih preskušanjih) so: zmanjšan apetit, motnje okušanja, hipertenzija, 

utrujenost, prebavne motnje (npr. driska, slabost, stomatitis, dispepsija in bruhanje), 

sprememba barve kože in sindrom palmarno-plantarne eritrodisestezije. Med najbolj 

pogostimi neželenimi učinki so hematološke motnje (nevtropenija, trombocitopenija, 

anemija in levkopenija). Ostali zelo pogosti (≥ 1/10) neželeni učinki so: hipotiroidizem, 

nespečnost, omotica, glavobol, dispneja, epistaksa, kašelj, bolečina v trebuhu, zaprtje, 

obarvanje kože, izpuščaj, spremembe barve las, suha koža, bolečine v udih, artralgija, 

bolečine v hrbtu, vnetje sluznice, edem, pireksija. Način in režim izdaje: Predpisovanje 

in zdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v bolnišnicah. Izjemoma 

se lahko uporablja pri nadaljevanju zdravljenja na domu ob odpustu iz bolnišnice in 

nadaljnjem zdravljenju. Imetnik dovoljenja za promet: Pfizer Limited, Ramsgate Road, 

Sandwich, Kent, CT13 9NJ, Velika Britanija. Datum zadnje revizije besedila: 24.07.2014

Pred predpisovanjem se seznanite s celotnim povzetkom glavnih značilnosti zdravila.




