[bookmark: 1._ŠTA_JE_LIJEK_TRAZIMERA_I_ČEMU_JE_NAMI]UPUTSTVO ZA LIJEK

Trazimera 150 mg prašak za koncentrat za rastvor za infuziju 
Trazimera 420 mg prašak za koncentrat za rastvor za infuziju 
trastuzumab



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
































1. ŠTA JE LIJEK TRAZIMERA I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek Trazimera sadrži aktivnu supstancu trastuzumab, koja je monoklonsko antitijelo. Monoklonska antitijela se vezuju za specifične proteine ili antigene. Trastuzumab je dizajniran za selektivno vezivanje za antigen koji se zove receptor humanog epidermalnog faktora rasta 2 (HER2). HER2 se u velikim količinama nalazi na površini nekih ćelija raka, gdje stimuliše njihov rast. Kada se lijek Trazimera veže za HER2, on zaustavlja rast tih ćelija i izaziva njihovo odumiranje.

Vaš ljekar Vam može propisati lijek Trazimera za liječenje raka dojke i želuca ako:
· Imate rani rak dojke sa visokim nivoom proteina koji se zove HER2.

· Imate metastatski rak dojke (rak dojke koji se proširio izvan prvobitnog tumora) sa visokim nivoom proteina HER2. Lijek Trazimera može da se propiše u kombinaciji sa ljekovima za hemoterapiju – paklitakselom ili docetakselom u prvoj liniji liječenja metastatskog raka dojke, ili može da se propiše sam ako druge terapije nisu bile efikasne. On se takođe koristi u kombinaciji sa ljekovima koji se zovu inhibitori aromataze pri liječenju pacijenata sa visokim nivoom proteina HER2 i metastatskim rakom dojke pozitivnim na hormonske receptore (rakom dojke koji je osjetljiv na prisustvo ženskih polnih hormona).

· Imate metastatski rak želuca sa visokim nivoom proteina HER2, u kombinaciji sa drugim ljekovima za liječenje raka, kapecitabinom ili 5-fluorouracilom i cisplatinom.


2. [bookmark: 2._ŠTA_TREBA_DA_ZNATE_PRIJE_NEGO_ŠTO_UZM]ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK TRAZIMERA

Lijek Trazimera ne smijete koristiti:
· ako ste alergični na trastuzumab, mišje proteine ili na bilo koji drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6),

· ako zbog raka imate ozbiljnih teškoća sa disanjem u mirovanju ili ako Vam je potrebno liječenje kiseonikom.

Upozorenja i mjere opreza:

Ljekar će pažljivo pratiti Vašu terapiju.

Kontrolni pregledi srca
Liječenje samo lijekom Trazimera ili u kombinaciji sa taksanom može da utiče na srce, naročito ako ste nekada već uzimali antracikline (taksani i antraciklini su dvije vrste ljekova koji se koriste za liječenje raka). Dejstvo može da bude umjereno do teško i može da izazove smrt. Zato će se funkcija srca kontrolisati prije, tokom (na svaka tri mjeseca) i nakon (na najviše dvije do pet godina) liječenja lijekom Trazimera. Ako se pojave znakovi slabosti srca (ako srce nedovoljno pumpa krv), možda ćete češće kontrolisati funkciju srca (na svakih šest do osam nedjelja), a možda ćete primati terapiju za slabost srca ili ćete morati da prekinete liječenje lijekom Trazimera.

Obratite se svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri prije nego što primite lijek Trazimera:

· ako ste imali slabost srca, bolest srčanih arterija, bolest srčanih zalistaka (šum na srcu), visok krvni pritisak, ako ste uzimali ljekove za liječenje visokog krvnog pritiska ili ako trenutno uzimate ljekove za liječenje visokog krvnog pritiska;

· ako ste ikada primali ili trenutno primate lijek koji se zove doksorubicin ili epirubicin (ljekovi za liječenje raka). Ovi ljekovi (ili bilo koji drugi antraciklini) mogu da oštete srčani mišić i povećaju rizik od srčanih problema pri primjeni lijeka Trazimera;

· ako imate problema sa disanjem, naročito ako trenutno primate taksan. Lijek Trazimera može da izazove teškoće pri disanju, naročito prilikom prve primjene. Problemi mogu da budu još ozbiljniji ako već imate problema sa disanjem. Veoma rijetko, dešavalo se da pacijenti koji su i prije liječenja imali velike teškoće sa disanjem preminu nakon primjene lijeka Trazimera;

· ako ste nekada primali bilo koju drugu terapiju za rak.

Ako primate lijek Trazimera u kombinaciji sa nekim drugim lijekom za liječenje raka, poput paklitaksela, docetaksela, inhibitora aromataze, kapecitabina, 5-fluorouracila ili cisplatina, pročitajte odgovarajuće uputstvo i za taj lijek.

Djeca i adolescenti
Lijek Trazimera se ne preporučuje osobama mlađim od 18 godina.

Primjena drugih ljekova
Obavijestite Vašeg ljekara, farmaceuta ili medicinsku sestru ako uzimate, ako ste nedavno uzimali ili ćete možda uzimati neki drugi lijek.

Potrebno je i do 7 mjeseci da bi se lijek Trazimera uklonio iz tijela. Dakle, ako započnete uzimanje bilo kog novog lijeka tokom 7 mjeseci nakon završetka terapije lijekom Trazimera, obavijestite svog ljekara, farmaceuta ili medicinsku sestru.
[bookmark: 3._KAKO_SE_UPOTREBLJAVA_LIJEK_TRAZIMERA]
Plodnost, trudnoća i dojenje

Trudnoća
· Ako ste trudni, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnoću, obratite se Vašem ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri za savjet prije uzimanja ovog lijeka.

· Potrebno je da koristite efikasnu kontracepciju tokom liječenja lijekom Trazimera i najmanje 7 mjeseci nakon završetka liječenja.

· Ljekar će Vam objasniti rizike i koristi primjene lijeka Trazimera tokom trudnoće. U rijetkim slučajevima, kod trudnica koje primaju lijek Trazimera primijećeno je smanjenje količine plodove vode koja okružuje bebu u razvoju unutar materice. Ovo stanje može da naškodi Vašoj bebi u materici i povezuje se sa smrću ploda usljed nepotpunog razvoja pluća.

Dojenje
Nemojte da dojite dijete za vrijeme terapije lijekom Trazimera i 7 mjeseci nakon posljednje doze lijeka, jer se lijek Trazimera preko Vašeg mlijeka može prenijeti na Vaše dijete.

Obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu za savjet prije nego što uzmete bilo koji lijek.

Uticaj lijeka Trazimera na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama
Lijek Trazimera može negativno uticati na Vašu sposobnost upravljanja vozilima ili rukovanje mašinama. Ako tokom liječenja primijetite simptome poput vrtoglavice, pospanosti, drhtavice ili groznice, ne smijete upravljati vozilima niti rukovati mašinama sve dok se ti simptomi ne povuku.


3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK TRAZIMERA

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.

Prije započinjanja liječenja, ljekar će odrediti nivo HER2 u Vašem tumoru. Lijekom Trazimera će biti liječeni samo pacijenti sa visokim nivoom HER2. Lijek Trazimera smije da primijeni samo ljekar ili medicinska sestra. Ljekar će Vam propisati dozu i režim liječenja koji Vama najviše odgovara. Potrebna doza lijeka Trazimera zavisi od Vaše tjelesne mase.

Lijek Trazimera u intravenskoj formulaciji nije namijenjen za potkožnu primjenu i smije da se primijenjuje samo intravenskom infuzijom.

Lijek Trazimera u intravenskoj formulaciji se primjenjuje intravenskom infuzijom (kap po kap) direktno u venu. Prva doza se prima u trajanju od 90 minuta i za to vrijeme ćete biti pod nadzorom zdravstvenog radnika u slučaju da se jave neželjena dejstva. Ako ste dobro podnijeli prvu dozu, sljedeće doze mogu da se primijene infuzijom u trajanju od 30 minuta (pogledajte dio 2. pod „Upozorenja i mjere opreza“). Broj infuzija koje ćete primiti zavisi od načina na koji reagujete na liječenje. Ljekar će razgovarati sa Vama o tome.

Da bi se spriječile greške pri medikaciji, važno je da se provjere naljepnice na bočicama da biste bili sigurni da je lijek koji se priprema i primjenjuje Trazimera (trastuzumab), a ne neki drugi lijek koji sadrži trastuzumab (npr. trastuzumab emtanzin ili trastuzumab derukstekan).

Kod ranog raka dojke, metastatskog raka dojke i metastatskog raka želuca, lijek Trazimera se primjenjuje na svake 3 nedjelje. Lijek Trazimera se takođe može davati jednom nedjeljno za metastatski rak dojke.

Ako prestanete da uzimate lijek Trazimera
Nemojte da prestanete da primate lijek Trazimera ako o tome prethodno niste razgovarali sa svojim ljekarom. Svaku dozu treba primijeniti u odgovarajuće vrijeme svake nedjelje ili na svake tri nedjelje (zavisno od rasporeda doziranja). Na taj način se omogućava najbolje djelovanje lijeka.
[bookmark: 4._MOGUĆA_NEŽELJENA_DEJSTVA]Može biti potrebno i do 7 mjeseci da bi se lijek Trazimera uklonio iz Vašeg tijela. Zato će ljekar možda odlučiti da nastavi da kontroliše Vašu srčanu funkciju čak i nakon završetka liječenja.

Ako imate dodatnih pitanja o uzimanju ovog lijeka, obratite se ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri.


4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek Trazimera može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga. Neka od tih neželjenih dejstava mogu biti ozbiljna i zahtijevati hospitalizaciju.

Za vrijeme infuzije lijeka Trazimera mogu se pojaviti drhtavica, groznica i drugi simptomi nalik gripu. Ova neželjena dejstva su veoma česta (mogu se javiti kod više od 1 na 10 osoba). Ostala neželjena dejstva povezana sa infuzijom su: mučnina, povraćanje, bol, povećana napetost mišića i drhtanje, glavobolja, vrtoglavica, otežano disanje, visok ili nizak krvni pritisak, poremećaji srčanog ritma (osjećaj lupanja srca, treperenje srca ili nepravilni otkucaji srca), oticanje lica i usana, osip i umor. Neki od ovih simptoma mogu da budu ozbiljni, a neki pacijenti su i preminuli (vidjeti dio 2 pod „Upozorenja i mjere opreza“).

Ova neželjena dejstva se javljaju uglavnom pri prvoj intravenskoj infuziji (kap po kap u venu) i tokom prvih nekoliko sati nakon početka infuzije. Obično su privremena. Bićete pod nadzorom zdravstvenog radnika tokom infuzije i najmanje šest sati nakon početka prve infuzije i dva sata nakon početka sljedećih infuzija. Ako razvijete reakciju, infuziju će usporiti ili prekinuti i možda ćete primiti terapiju za suzbijanje neželjenih dejstava. Infuzija može da se nastavi nakon ublažavanja simptoma.

Simptomi ponekad mogu da počnu i više od 6 sati nakon početka infuzije. Ako Vam se to dogodi, odmah se obratite svom ljekaru. Ponekad se simptomi mogu ublažiti, a kasnije opet pogoršati.

Ozbiljna neželjena dejstva
Ostala neželjena dejstva mogu da se pojave bilo kada tokom liječenja lijekom Trazimera, a ne samo  u vezi sa infuzijom. Odmah se obratite ljekaru ili medicinskoj sestri ako primijetite bilo koje od sljedećih neželjenih dejstava:

· Ponekad za vrijeme liječenja i nakon završetka liječenja mogu da se pojave srčani problemi koji mogu biti ozbiljni. Oni uključuju slabljenje srčanog mišića, što može uzrokovati slabost srca, upalu srčane maramice i poremećaje srčanog ritma. To može dovesti do simptoma kao što su otežano disanje (uključujući otežano disanje tokom noći), kašalj, zadržavanje tečnosti (oticanje) u nogama ili rukama i osjećaj lupanja srca (treperenje srca ili nepravilni otkucaji srca) (vidjeti dio „Kontrolni pregledi srca“ u dijelu 2).

Ljekar će Vam tokom i nakon liječenja redovno kontrolisati srce, ali ako primijetite neki od gore navedenih simptoma, odmah obavijestite svog ljekara o tome.

· Sindrom tumorske lize (skup metaboličkih komplikacija koje se javljaju nakon terapije za rak, a odlikuju se visokim nivoima kalijuma i fosfata, kao i niskim nivoom kalcijuma u krvi). Simptomi mogu uključivati bubrežne tegobe (slabost, otežano disanje, umor i zbunjenost), srčane tegobe (treperenje srca ili ubrzani ili usporeni otkucaji srca), napade, povraćanje ili proliv, kao i mravinjanje u ustima, šakama ili stopalima.

Ako se neki od navedenih simptoma jave nakon završetka liječenja lijekom Trazimera, javite se svom ljekaru i recite mu da ste prethodno bili liječeni lijekom Trazimera.

Veoma česta (mogu se javiti kod više od 1 na 10 pacijenata):

· infekcije
· proliv
· zatvor
· gorušica (dispepsija)
· umor
· kožni osipi
· bol u grudima
· bol u stomaku
· bol u zglobovima
· nizak broj crvenih krvnih zrnaca i bijelih krvnih zrnaca (koji pomažu u borbi protiv infekcije), ponekad praćen groznicom
· bol u mišićima
· konjunktivitis
· suzne oči
· krvarenje iz nosa
· curenje iz nosa
· opadanje kose
· drhtavica
· valunzi
· vrtoglavica
· poremećaj noktiju
· gubitak tjelesne mase
· gubitak apetita
· nemogućnost padanja u san (insomnija)
· poremećaj čula ukusa
· nizak broj krvnih pločica
· stvaranje modrica
· utrnulost ili mravinjanje na prstima ruku i nogu, koji se povremeno mogu proširiti na ostatak ekstremiteta
· crvenilo, oticanje ili rane u ustima i/ili grlu
· bol, oticanje, crvenilo ili mravinjanje na šakama i/ili stopalima
· otežano disanje
· glavobolja
· kašalj
· povraćanje
· mučnina

Česta (mogu se javiti kod najviše 1 na 10 pacijenata):

· alergijske reakcije	•	suvoća očiju
· infekcije grla	•	znojenje
· infekcije mokraćne bešike i kože	•	pacijent se osjeća generalno loše i slabo
· upala dojke	•	anksioznost
· upala jetre	•	depresija
· poremećaji bubrega	•	astma
· povećani tonus ili napetost mišića	•	infekcija pluća
(hipertonija)	•	poremećaji pluća
· bol u rukama i/ili nogama	•	bol u leđima
· osip koji svrbi	•	bol u vratu
· pospanost (somnolencija)	•	bol u kostima
· hemoroidi	•	akne
· svrab	•	grčevi u nogama
· suvoća usta i kože

Povremena (mogu se javiti kod najviše 1 na 100 pacijenata):

· gluvoća
· uzdignuti osip
· [bookmark: 5._KAKO_ČUVATI_LIJEK_TRAZIMERA]zviždanje u grudima
· zapaljenje ili ožiljci na plućima

Rijetka (mogu se javiti kod najiviše 1 na 1000 pacijenata):

· žutica
· anafilaktičke reakcije

Nepoznata (učestalost nije moguće procijeniti na osnovu raspoloživih podataka):

· abnormalno ili poremećeno zgrušavanje krvi
· visok nivo kalijuma
· oticanje ili krvarenje u pozadini oka
· šok
· abnormalan srčani ritam
· respiratorni distres
· respiratorna insuficijencija 
· akutno nakupljanje tečnosti u plućima
· akutno sužavanje disajnih puteva
· abnormalno nizak nivo kiseonika u krvi
· otežano disanje u ležećem položaju
· oštećenje jetre
· oticanje lica, usana i grla
· insuficijencija bubrega
· abnormalno nizak nivo tečnosti koja okružuje plod u materici
· nemogućnost razvoja pluća bebe u materici
· abnormalni razvoj bubrega bebe u materici

Neka neželjena dejstva koja primijetite mogu biti posljedica samog raka. Ako primate lijek Trazimera u kombinaciji sa hemoterapijom, neke od njih mogu biti i posljedica primanja hemoterapije.

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
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:




5. KAKO ČUVATI LIJEK TRAZIMERA

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na kutiji i naljepnici bočice. Rok upotrebe odnosi se na posljednji dan navedenog mjeseca.

Čuvati u frižideru (2 °C - 8 °C).

Čuvati u originalnom pakovanju radi zaštite od svjetlosti.
[bookmark: 6._SADRŽAJ_PAKOVANJA_I_DODATNE_INFORMACI]
Neotvorene bočice lijeka Trazimera mogu se čuvati na temperaturi do 30 °C tokom neprekinutog perioda od najviše 3 mjeseca. Nakon što se izvadi iz frižidera, lijek Trazimera se ne smije vratiti u frižider. Bacite lijek nakon isteka ovog perioda od 3 mjeseca ili roka upotrebe navedenog na bočici, šta god da nastupi ranije. Zabilježite datum kada je potrebno odložiti lijek u otpad u polje za datum na kutiji.

Rastvore za infuziju treba primijeniti odmah nakon razrjeđivanja. Ne smijete koristiti lijek Trazimera ako prije primjene primijetite bilo kakve čestice ili promjenu boje.

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 Trazimera

Aktivna supstanca je trastuzumab. Jedna bočica sadrži:
· 150 mg trastuzumaba koji treba rastvoriti u 7,2 ml sterilne vode za injekcije ili
· 420 mg trastuzumaba koji treba rastvoriti u 20 ml sterilne vode za injekcije. 
Pripremljeni rastvor sadrži otprilike 21 mg/ml trastuzumaba.

Pomoćne supstance su: L-histidin hidrohlorid monohidrat, L-histidin, saharoza, polisorbat 20 (E 432).

Kako izgleda lijek Trazimera i sadržaj pakovanja

[bookmark: _Hlk173841093]Lijek Trazimera je prašak za koncentrat za rastvor za infuziju, koji se dostavlja u staklenoj bočici sa gumenim čepom i sadrži 150 mg ili 420 mg trastuzumaba. Prašak čini bijeli kolačić. Jedno pakovanje sadrži 1 bočicu sa praškom.
Nosilac dozvole i proizvođač 
Nosilac dozvole
Evropa Lek Pharma d.o.o. Podgorica
Kritskog odreda 4/1, 81 000, Podgorica, Crna Gora

Proizvođač
Pfizer Manufacturing Belgium NV Rijksweg 12
2870 Puurs-Sint-Amands
Belgija

Režim izdavanja lijeka 

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole
Trazimera, prašak za koncentrat za rastvor za infuziju, 150mg, bočica, staklena, 1x150mg:   2030/21/1094 - 4481 od 05.11.2021. godine
Trazimera, prašak za koncentrat za rastvor za infuziju, 420mg, bočica, staklena, 1x420mg:              2030/21/1100 - 4482 od 05.11.2021. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Decembar, 2024. godine
[bookmark: _GoBack]
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Sljedeće informacije namijenjene su samo ljekarima i zdravstvenim radnicima

Lijek Trazimera za intravensku primjenu dostupan je u sterilnim, nepirogenim bočicama za jednokratnu upotrebu koje ne sadrže konzervans.

Da bi se spriječile greške pri medikaciji, važno je provjeriti naljepnice na bočicama, kako biste bili sigurni da je lijek koji se priprema i daje Trazimera (trastuzumab), a ne neki drugi lijek koji sadrži trastuzumab (npr. trastuzumab emtanzin ili trastuzumab derukstekan).

Uvijek čuvajte ovaj lijek u zatvorenom originalnom pakovanju u frižideru na temperaturi od 2°C do 8°C.

Neotvorene bočice lijeka Trazimera mogu se čuvati na temperaturi do 30°C tokom neprekidnog perioda od najviše 3 mjeseca. Nakon što se izvadi iz frižidera, lijek Trazimera se ne smije vratiti u frižider. Bacite lijek nakon isteka ovog perioda od 3 mjeseca ili roka upotrebe navedenog na bočici, šta god da nastupi ranije. Zabilježite datum kada je potrebno odložiti lijek u otpad u polje za datum na kutiji.

Nakon aseptičnog razrjeđivanja 0,9% (9 mg/ml) rastvorom natrijum hlorida za injekcije, rastvor lijeka Trazimera za intravensku infuziju je fizički i hemijski stabilan do 30 dana na temperaturi 2°C – 8°C, i 24 sata na temperaturama ispod 30°C.

Sa mikrobiološke tačke gledišta, rekonstituisani rastvor i rastvor za infuziju lijeka Trazimera treba odmah upotrijebiti. Ako se ne upotrijebi odmah, vrijeme i uslovi čuvanja prije upotrebe su odgovornost korisnika i ne bi trebalo da budu duži od 24 sata na temperaturi 2°C – 8°C, osim ukoliko rekonstitucija i razblaživanje nijesu izvršeni u kontrolisanim i validiranim aseptičnim uslovima.

Tokom postupaka rekonstitucije i razrjeđivanja potrebno je primijeniti odgovarajuću aseptičnu tehniku. Potrebna je posebna pažnja kako bi se osigurala sterilnost pripremljenih rastvora. Budući da lijek ne sadrži antimikrobne konzervanse niti bakteriostatska sredstva, neophodno je primjeniti aseptičnu tehniku.

Aseptična priprema, rukovanje i čuvanje

Aseptični uslovi moraju da se obezbijede prilikom pripreme infuzije. Priprema mora da bude:
· obavljena u aseptičnim uslovima od strane obučene osobe u skladu sa pravilima dobre prakse, naročito pri aseptičnoj primjeni parenteralnih rastvora;
· praćena adekvatnim čuvanjem pripremljenog rastvora za intravensku infuziju da bi se osiguralo očuvanje aseptičnih uslova.

Ako je predviđeno da se pripremljeni rastvor čuva duže od 24 sata prije primjene, onda postupak           rekonstitucije i razrjeđivanja treba obaviti u kabinetu sa laminarnim strujanjem vazduha ili u kabinetu koji je biološki osiguran, koristeći standardne mjere opreza za bezbjedno rukovanje ljekovima za intravensku primjenu. 

Sadržaj bočice lijeka Trazimera koji je aseptično rekonstituisan vodom za injekcije (nije priložena u pakovanju) hemijski i fizički je stabilan tokom 48 sati na temperaturi 2°C – 8°C nakon rekonstitucije i ne smije se zamrzavati.

Trazimera 150 mg prašak za koncentrat za rastvor za infuziju
Potrebno je primjeniti odgovarajuću aseptičnu tehniku. Sadržaj jedne bočice lijeka Trazimera od 150 mg se rekonstituiše pomoću 7,2 ml sterilne vode za injekcije (nije priložena u pakovanju). Druge rastvore za rekonstituciju treba izbjegavati. Na taj način se dobija 7,4 ml rastvora za jednokratnu primjenu, koji sadrži približno 21 mg/ml trastuzumaba. Višak od 4% osigurava da naznačena doza od 150 mg može da se izvuče iz svake bočice.

Trazimera 420 mg prašak za koncentrat za rastvor za infuziju
Potrebno je primjeniti odgovarajuću aseptičnu tehniku. Sadržaj jedne bočice lijeka Trazimera od 420 mg se rekonstituiše pomoću 20 ml sterilne vode za injekcije (nije priložena u pakovanju). Druge rastvore za rekonstituciju treba izbjegavati. Na taj način se dobija 20,6 ml rastvora za jednokratnu primjenu, koji sadrži približno 21 mg/ml trastuzumaba. Višak od 5% osigurava da naznačena doza od 420 mg može da se izvuče iz svake bočice.

	Bočica lijeka Trazimera
	
	Zapremina sterilne vode za injekcije
	
	Konačna koncentracija

	Bočica od 150 mg
	+
	7,2 ml
	=
	21 mg/ml

	Bočica od 420 mg
	+
	20 ml
	=
	21 mg/ml



Treba pažljivo rukovati lijekom Trazimera tokom rekonstitucije. Stvaranje prevelike količine pjene tokom rekonstitucije ili prejako protresanje rekonstituisanog lijeka Trazimera može da uzrokuje poteškoće sa izvlačenjem odgovarajuće količine lijeka Trazimera iz bočice.

Uputstva za aseptičnu rekonstituciju

1) Sterilnim špricom polagano ubrizgajte odgovarajuću zapreminu (kao što je navedeno u prethodnom tekstu) sterilne vode za injekcije u bočicu koja sadrži liofilizovani lijek Trazimera.
2) Pažljivo vrtite bočicu kako bi se pospješila rekonstitucija. NE TRESITE BOČICU!

Nakon rekonstitucije je moguća pojava male količine pjene, što nije neobično. Ostavite bočicu da odstoji približno 5 minuta. Rekonstituisani lijek Trazimera je bezbojan do blijedo smeđkasto-žuti prozirni rastvor bez vidljivih čestica.

Odredite potrebnu zapreminu rastvora:
· za udarnu dozu trastuzumaba od 4 mg/kg tjelesne mase ili naredne nedjeljne doze održavanja od 2 mg/kg tjelesne mase na sljedeći način:

Zapremina (ml) = tjelesna masa (kg) x doza (4 mg/kg udarna doza ili 2 mg/kg doza održavanja)
21 (mg/ml, koncentracija rekonstituisanog rastvora)

· za udarnu dozu trastuzumaba od 8 mg/kg tjelesne mase ili naredne tronedjeljne doze održavanja od 6 mg/kg tjelesne mase na sljedeći način:
Zapremina (ml) = tjelesna masa (kg) x doza (8 mg/kg udarna doza ili 6 mg/kg doza održavanja)
21 (mg/ml, koncentracija rekonstituisanog rastvora)

Odgovarajuću količinu rastvora treba izvući iz bočice koristeći sterilnu iglu i špric i dodati u polivinilhloridnu, polietilensku, polipropilensku ili etilenvinilacetatnu kesu za infuziju, ili staklenu bocu za infuziju, koja sadrži 250ml 0,9% (9 mg/ml) rastvora natrijum hlorida za injekciju. Ne smijete da koristite rastvore koji sadrže glukozu. Kesu ili bocu lagano okretati kako bi se rastvor izmiješao bez stvaranja pjene. Parenteralne rastvore treba vizuelno pregledati prije primjene zbog mogućeg postojanja zaostalih čestica ili promjene boje. Pripremljeni rastvor za infuziju potrebno je odmah primijeniti.
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