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UPUTSTVO ZA LIJEK

Oncaspar, 750 j./ml, prašak za rastvor za injekciju/infuziju
INN: pegaspargaza







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 Oncaspar i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Oncaspar
1. Kako se upotrebljava lijek Oncaspar
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek Oncaspar
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 





1. 	ŠTA JE LIJEK ONCASPAR I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek Oncaspar sadrži pegaspargazu, enzim (asparaginaza) koji razgrađuje asparagin, važan gradivni element proteina bez kojeg ćelije ne mogu da prežive. Normalne ćelije mogu same da proizvedu asparagin, ali neke ćelije raka to ne mogu. Lijek Oncaspar smanjuje nivo asparagina u krvnim ćelijama raka i zaustavlja rast ćelija raka.

Lijek Oncaspar se koristi za liječenje akutne limfoblastične leukemije (ALL) kod djece od rođenja do 18 godina starosti, i kod odraslih. ALL je vrsta raka bijelih krvnih ćelija u kojoj određene nezrele bijele krvne ćelije (koje se zovu limfoblasti) počinju nekontrolisano da rastu čime sprečavaju proizvodnju funkcionalnih ćelija krvi. Lijek Oncaspar se koristi zajedno sa drugim ljekovima.


2. 	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK ONCASPAR

Lijek Oncaspar ne smijete koristiti:
· ukoliko ste alergični na pegaspargazu ili na bilo koju od pomoćnih supstanci ovog lijeka (navedenih u dijelu 6);
· ukoliko imate teško oštećenje jetre;
· ukoliko ste nekada imali zapaljenje pankreasa;
· ukoliko ste nekada imali teško krvarenje nakon terapije asparaginazom;
· ukoliko ste nekada imali krvne ugruške nakon terapije asparaginazom.

Obratite se svom ljekaru ako se nešto od navedenog odnosi na Vas. Ako ste roditelj djeteta koje se liječi lijekom Oncaspar, obavestite lijekara ako se nešto od navedenog odnosi na Vaše dijete.

Upozorenja i mjere opreza:
Razgovarajte sa svojim lijekarom prije nego što primite lijek Oncaspar. Ovaj lijek možda nije prikladan za Vas:
· ako ste imali ozbiljne alergijske reakcije na druge oblike asparaginaze, na primjer svrab, crvenilo kože ili otok disajnih puteva, jer se mogu javiti ozbiljne alergijske reakcije na lijek Oncaspar;
· ako bolujete od poremećaja zgrušavanja krvi ili ste imali ozbiljne ugruške krvi;
· ako dobijete povišenu tjelesnu temperaturu. Ovaj lijek Vas može učiniti podložnijim infekcijama;
· ako imate oštećenu funkciju jetre ili koristite lijekove koji mogu da oštete jetru.
· ako se lijek Oncaspar koristi u kombinaciji sa drugim ljekovima protiv raka, može doći do oštećenja jetre (teškog, životno ugrožavajućeg i potencijalno fatalnog oblika hepatične veno-okluzivne bolesti (VOD))
· ako se lijek Oncaspar koristi u kombinovanoj terapiji može doži do  oštećenja centralnog nervnog sistema;
· ako imate bolove u stomaku. Tokom liječenja lijekom Oncaspar može se javiti zapaljenje pankreasa, koje u nekim slučajevima može dovesti do smrtnog ishoda.

Ovaj lijek može uzrokovati variranja faktora zgrušavanja krvi i povećati rizik od krvarenja i/ili zgrušavanja.

Neželjeni efekat koji se zove osteonekroza (oštećenje kostiju) je prijavljen u postmarketinškom praćenju kod djece i adolescenata koji su primali lijek Oncaspar (veća incidencija primijećena kod djevojčica), kada se uzimaju istovremeno sa glukokortikoidima (npr. deksametazon).

Ako ste roditelj djeteta koje se liječi lijekom Oncaspar, obavijestite ljekara ako se neko od navedenih stanja odnosi na Vaše dijete.

Tokom liječenja lijekom Oncaspar
Tokom primjene lijeka Oncaspar bićete pažljivo posmatrani jedan sat nakon započinjanja liječenja u pogledu pojave bilo kog znaka ozbiljne alergijske reakcije. Medicinska oprema za liječenje alergijskih reakcija će biti uvijek dostupna.

Dodatne analize za praćenje
U cilju praćenja Vašeg zdravlja tokom i nakon terapije, redovno će se sprovoditi analize nivoa šećera u krvi i mokraći, funkcije jetre i pankreasa i drugi testovi, jer ovaj lijek može da utiče na Vašu krv i druge organe.

Primjena drugih ljekova
Obavijestite Vašeg ljekara ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ćete možda uzimati bilo koje druge ljekove. Ovo je važno jer lijek Oncaspar može povećati neželjena dejstva drugih ljekova svojim djelovanjem na jetru koja ima važnu ulogu u eliminaciji ljekova iz tijela. Pored toga, posebno je važno da obavijestite svog ljekara ako koristite i neki od sljedećih ljekova:
· vakcinacija živim vakcinama u periodu od tri mjeseca od završavanja terapije leukemije. Ovo će povećati rizik od nastanka ozbiljnih infekcija;
· vinkristin, drugi lijek protiv raka. Ako se koristi istovremeno sa lijekom Oncaspar, postoji povećan rizik za pojavu neželjenih dejstava ili alergijskih reakcija;
· ljekovi koji smanjuju sposobnost zgrušavanja krvi kao što su antikoagulansi (npr. kumarin/varfarin i heparin), dipiridamol, acetilsalicilna kiselina ili nesteroidni antiinflamatorni ljekovi (kao što su ibuprofen ili naproksen). Ako se koriste istovremeno sa lijekom Oncaspar, postoji povećan rizik za pojavu poremećaja zgrušavanja krvi;
· ljekovi kojima je za ispoljavanje dejstva neophodna dioba ćelija, na primjer metotreksat (lijek koji se koristi za liječenje raka ili artritisa) može imati smanjeno dejstvo;
· prednizon, kortikosteroidni lijek. Ako se koristi istovremeno sa lijekom Oncaspar, dolazi do povećanja efekata na sposobnost zgrušavanja krvi;
· glukokortikoidi, kada se uzimaju u isto vrijeme kao dio preporučenog liječenja leukemije, lijek Oncaspar može povećati rizik od osteonekroze izazvane steroidima (oštećenja kostiju) kod djece i adolescenata, sa većom incidencom kod djevojčica. Stoga, ako osjetite bilo kakav novi bol u kostima (tj. bol u kuku, koljenu ili leđima), obavijestite svog ljekara što je prije moguće.
· citarabin, lijek koji se može koristi u liječenju raka, a koji može uticati na dejstva lijeka Oncaspar.

Lijek Oncaspar može takođe izazvati promjene funkcije jetre koje mogu uticati na način djelovanja drugih ljekova.

Plodnost, trudnoća i dojenje
Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnoću, obratite se Vašem ljekaru za savjet prije nego što primite ovaj lijek.

Ako ste trudni, ne smijete koristiti lijek Oncaspar s obzirom na to da njegova dejstva tokom trudnoće nijesu ispitivana. Vaš ljekar će odlučiti da li je neophodno liječenje Vaše bolesti. Žene koje mogu da ostanu u drugom stanju moraju da koriste pouzdanu kontracepciju tokom liječenja i još najmanje 6 mjeseci nakon prekida liječenja lijekom Oncaspar. Oralna kontracepcija nije efikasan metod kontracepcije dok ste na terapiji lijekom Oncaspar. Pitajte svog ljekara za savjet o najboljem metodu kontracepcije koji možete da koristite. Muškarci moraju takođe da koriste efikasnu kontracepciju dok se oni ili njihove partnerke liječe lijekom Oncaspar.

Nije poznato da li se pegaspargaza izlučuje u majčino mlijeko. Kao mjera opreza, dojenje treba prekinuti tokom liječenja lijekom Oncaspar i ne treba ponovo započinjati sve dok se ne prekine liječenje lijekom Oncaspar.

Uticaj lijeka Oncaspar na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 
Nemojte upravljati vozilima niti rukovati mašinama kada koristite ovaj lijek, jer se usljed upotrebe možete osjećati pospano, umorno ili zbunjeno.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Oncaspar 
Lijek Oncaspar sadrži natrijum
Ovaj lijek sadrži manje od 1 mmol natrijuma po dozi, odnosno suštinski je „bez natrijuma“.


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK ONCASPAR

Prije primjene lijeka Oncaspar, moguće je da ćete primiti kombinaciju ljekova koji će smanjiti vjerovatnoću da razvijete alergijske reakcije. Vaš ljekar će odlučiti da li je takva premedikacija potrebna.

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako nijeste sigurni kako da koristite ovaj lijek. 
 
Vaše liječenje lijekom Oncaspar propisao je lijekar sa iskustvom sa ljekovima koji se koriste za liječenje raka. Vaš ljekar će odlučiti koja doza lijeka je potrebna i koliko često na osnovu Vaših godina i površine tijela koja se izračunava na osnovu Vaše visine i tjelesne mase.

Lijek se primjenjuje u vidu rastvora ubrizgavanjem u mišić ili, ako je pogodnije, u venu.

Ako ste uzeli više lijeka Oncaspar nego što je trebalo
Budući da će Vam lijek primenjivati Vaš lijekar, malo je vjerovatno da ćete primiti više lijeka nego što bi trebalo.

U malo vjerovatnom slučaju slučajnog predoziranja, medicinsko osoblje će Vas pažljivo pratiti i liječiti na odgovarajući način.

Ako imate dodatnih pitanja o upotrebi ovog lijeka, obratite se svom ljekaru.


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek Oncaspar može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

Ozbiljna neželjena dejstva
Odmah obavijestite svog ljekara ako Vam se javi neko od sljedećih neželjenih dejstava:

Veoma česta neželjena dejstva (mogu da se jave kod više od 1 na 10 pacijenata koji primaju lijek):
· zapaljenje ili drugi poremećaji gušterače (pankreatitis) koji izazivaju jak bol u stomaku koji se može širiti na leđa, povraćanje, povećani nivo šećera u krvi;
· ozbiljne alergijske reakcije sa simptomima kao što su osip, svrab, oticanje, koprivnjača, kratak dah, ubrzani otkucaji srca i pad krvnog pritiska;
· visoka temperatura sa niskim brojem bijelih krvnih ćelija;
· krvni ugrušci.

Česta neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 pacijenata koji primaju lijek):
· ozbiljno krvarenje ili modrice;
· tresenje (epi napadi) i gubitak svijesti;
· ozbiljna infekcija sa veoma visokom temperaturom
· problemi sa jetrom (npr. promjena boje Vaše kože, mokraće ili stolice i laboratorijski rezultati povećanih nivoa enzima jetre ili bilirubina).

Rijetka neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 1000 pacijenata koji primaju lijek):
· oštećenje jetre;
· žutica;
· blokiran protok žuči iz jetre (holestaza);
· uništavanje ćelija jetre (nekroza ćelija jetre).

Nepoznata učestalost (ne može se procijeniti na osnovu dostupnih podataka):
· ozbiljna kožna reakcija koja se zove toksična epidermalna nekroliza;
· gubitak funkcije bubrega (npr. promjena u mokrenju, oticanje stopala i članaka);
· moždani udar;
· teška alergijska reakcija koja može izazvati gubitak svijesti i može biti opasna po život (anafilaktički šok);
· oštećenje kostiju (osteonekroza);
· ozbiljan oblik oštećenja jetre Hepatična veno-okluzivna bolest (VOD): simptomi mogu uključivati brzo povećanje tjelesne mase, zadržavanje tečnosti u abdomenu (ascites) što izaziva oticanje abdomena i uvećanu jetru (hepatomegalija).

Ostala neželjena dejstva
Obratite se svom ljekaru ako Vam se javi bilo šta od navedenog:

Veoma česta neželjena dejstva (mogu da se jave kod više od 1 na 10 pacijenata koji primaju lijek):
· promjene funkcije pankreasa;
· gubitak tjelesne težine;
· bol u nogama (koji može biti simptom tromboze), bol u grudnom košu ili nedostatak daha (što može biti simptom krvnih ugrušaka u plućima, što se naziva embolija pluća);
· gubitak apetita, opšta slabost, povraćanje, proliv, mučnina;
· povišen nivo šećera u krvi;
· smanjen broj bijelih krvnih ćelija.

Česta neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 pacijenata koji primaju lijek):
· smanjen broj crvenih krvnih ćelija;
· nakupljanje tečnosti u trbuhu (ascites);
· povišena tjelesna temperatura i simptomi nalik gripu;
· ranice u ustima;
· bol u leđima, zglobovima ili stomaku;
· povišeni nivoi masnoća i holesterola u Vašoj krvi; smanjenje nivoa kalijuma u Vašoj krvi.

Rijetka neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 1000 pacijenata koji primaju lijek):
· sindrom reverzibilne posteriorne leukoencefalopatije (RPLS), sindrom koji karakterišu glavobolja, zbunjenost, epi napadi i gubitak vida koji prolazi nakon nekog vremena.

Nepoznata učestalost (ne može se procijeniti na osnovu dostupnih podataka):
· smanjen broj trombocita;
· povišena temperatura
· ciste u Vašoj gušterači, oticanje pljuvačnih žlijezda;
· visoki nivoi uree u Vašoj krvi; antitijela protiv lijeka Oncaspar; visoki nivoi amonijaka u Vašoj krvi; smanjeni nivoi šećera u krvi;
· pospanost, zbunjenost, blagi trzaji prstiju na rukama.

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:
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5. 	KAKO ČUVATI LIJEK ONCASPAR

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

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

Čuvati u frižideru (2 °C - 8 °C).
Ne zamrzavati.

Nakon rekonstituisanja i razblaživanja lijeka, rastvor treba odmah upotrijebiti. Ako neposredna upotreba nije moguća, razblaženi rastvor se može čuvati na temperaturi od 2°C do 8°C najviše 48 časova.

Nemojte koristiti ovaj lijek ako primijetite da je rekonstituisani rastvor mutan ili ima vidljive čestice.

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 Oncaspar

Aktivna supstanca je pegaspargaza. Svaka bočica sadrži 3750 jedinica pegaspargaze.

Nakon rekonstituisanja, 1 ml rastvora sadrži 750 jedinica pegaspargaze (750 j./ml).

Pomoćne supstance su: dinatrijum fosfat, heptahidrat; natrijum dihidrogenfosfat, monohidrat; natrijum hlorid; saharoza; natrijum hidroksid (za podešavanje pH); hlorovodonična kiselina (za podešavanje pH) (vidite dio 2 „Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Oncaspar“).

Kako izgleda lijek Oncaspar i sadržaj pakovanja
Lijek Oncaspar je bijeli do bjeličasti prašak. Nakon rekonstituisanja, rastvor je providan, bezbojan i nema vidljivih stranih čestica.
Svako pakovanje lijeka sadrži 1 staklenu bočicu sa 3750 jedinica pegaspargaze.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole
Glosarij d.o.o.
Vojislavljevića 76, 
81000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač
Les Laboratoires Servier Industrie
905 Route de Saran
45520 Gidy 
Francuska

Režim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole

Oncaspar, prašak za rastvor za injekciju/infuziju, 750j./ml, bočica, staklena, 1 x 3750 jedinica: 2030/22/73 – 4932 od 14.02.2022. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Decembar, 2024. godine
---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
[bookmark: _GoBack]
<SLJEDEĆE INFORMACIJE NAMIJENJENE SU ISKLJUČIVO ZDRAVSTVENIM RADNICIMA:>
 
Strogo se preporučuje da se svaki put kada se lijek Oncaspar primijeni pacijentu zabilježi ime i serijski broj lijeka kako bi mogli da se povežu pacijent i serija lijeka.

Imajući u vidu nepredvidljivost neželjenih reakcija, lijek Oncaspar treba da primjenjuje isključivo zdravstveno osoblje koje ima iskustva u primjeni hemioterapijskih medicinskih proizvoda za liječenje raka.

Tokom terapije lijekom Oncaspar mogu se javiti reakcije preosjetljivosti na ovaj lijek, na primjer anafilaksa, naročito kod pacijenata sa poznatom preosjetljivošću na druge oblike L‑asparaginaze. Rutinska mjera opreza jeste da se pacijenti posmatraju jedan sat sa spremnom opremom za reanimaciju i ostalim što je potrebno za liječenje anafilakse (adrenalin, kiseonik, kortikosteroidi za intravensku primjenu itd).

Pacijente treba obavijestiti o mogućim reakcijama preosjetljivosti na lijek Oncaspar, uključujući neposrednu anafilaksu. Pacijenti koji primaju lijek Oncaspar su pod povećanim rizikom za nastanak krvarenja i tromboze. Pacijentima treba objasniti da lijek Oncaspar ne treba koristiti istovremeno sa drugim ljekovima koji su povezani sa povećanim rizikom od krvarenja (vidjeti dio 2 „Primjena drugih ljekova“).

Ovaj lijek može izazvati kontaktnu iritaciju. Praškom iz tog razloga treba rukovati i primjenjivati ga uz poseban oprez. Mora se izbjegavati udisanje isparenja i kontakt sa kožom i sluznicama, naročito sluznicom oka; ako lijek dođe u dodir sa očima, kožom ili sluznicama, odmah isperite obilnom količinom vode u trajanju od najmanje 15 minuta. 

Uputstva za pripremanje, čuvanje i odlaganje lijeka Oncaspar

Uputstva za rukovanje
1. Osoblje treba obučiti o načinu rukovanja lijekom i prenosu lijeka (trudne članice osoblja treba izuzeti od rada sa ovim lijekom).
2. Mora se koristiti aseptična tehnika.
3. Potrebno je pridržavati se procedura za pravilno rukovanje antineoplastičnim agensima.
4. Prilikom rukovanja lijekom Oncaspar preporučuje se upotreba rukavica za jednokratnu upotrebu i zaštitne odjeće.
5. Sve predmete korišćene za primjenu ili čišćenje, uključujući rukavice, treba staviti u kese za odlaganje visokorizičnog otpada za spaljivanje na visokim temperaturama.

Rekonstitucija
1. 5,2 ml vode za injekcije ubrizgati u bočicu pomoću šprica sa iglom veličine 21G.
2. Bočicu treba lagano vrtjeti dok se prašak ne rekonstituiše.
3. Nakon rekonstituisanja, rastvor treba da bude providan, bezbojan i da nema vidljivih stranih čestica. Nemojte koristiti ako je rekonstituisani rastvor mutan ili se stvorio precipitat. Nemojte mućkati.
4. Rastvor treba upotrijebiti u roku od 24 sata nakon rekonstituisanja, ako se čuva na temperaturama ispod 25 °C.

Primjena
1. Ljekove za parenteralnu primjenu treba pregledati prije primjene da ne sadrže čestice. Smije se upotrijebiti samo bistar, bezbojan rastvor koji ne sadrži vidljive strane čestice.
2. Lijek treba primjenjivati intravenski ili intramuskularno. Rastvor treba primjenjivati sporo.
Za intramuskularne injekcije, zapremina ne bi smjela biti veća od 2 ml kod djece i adolescenata i 3 ml kod odraslih.
Za intravensku primjenu, rekonstituisani rastvor treba razblažiti u 100 ml rastvora za injekcije natrijum hlorida koncentracije 9 mg/ml (0,9%) ili 5% rastvora glukoze.
Razblaženi rastvor se može primjenjivati tokom 1 do 2 sata zajedno sa već uključenom infuzijom rastvora natrijum hlorida koncentracije 9 mg/ml ili 5% rastvora glukoze. Nemojte davati infuzije drugih ljekova kroz istu intravensku liniju tokom primjene lijeka Oncaspar (vidjeti dio 4.2).
Rastvor treba upotrijebiti odmah nakon razblaživanja. Ako neposredna upotreba nije moguća, razblaženi rastvor se može čuvati na temperaturi od 2°C do 8°C najviše 48 časova (vidjeti dio 6.3).

Odlaganje
Lijek Oncaspar je isključivo za jednokratnu upotrebu. Svu neiskorišćenu količinu lijeka ili otpadnog materijala nakon njegove upotrebe treba ukloniti, u skladu sa važećim propisima.
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