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	UPUTSTVO ZA LIJEK


	Cisplatin Ebewe, koncentrat za rastvor za infuziju, 10mg/20ml
Cisplatin Ebewe, koncentrat za rastvor za infuziju, 50mg/100ml
cisplatin



	Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek.

· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

· 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. 



	U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Cisplatin Ebewe i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Cisplatin Ebewe
3. Kako se upotrebljava lijek Cisplatin Ebewe
4. Moguća neželjena dejstva

5. Kako čuvati lijek Cisplatin Ebewe

6. Dodatne informacije



	1. ŠTA JE LIJEK Cisplatin Ebewe I ČEMU JE NAMIJENJEN

	Lijek Cisplatin Ebewe pripada grupi citostatika koji se primjenjuju u terapiji karcinoma. Cisplatin se može primjenjivati sam ili češće u kombinaciji sa drugim citostaticima.

Cisplatin uništava ćelije u Vašem organizmu, koje mogu uzrokovati određene vrste karcinoma (tumor testisa, tumor ovarijuma, epitelijalni tumor glave i vrata (tumor koji zahvata spoljašnji sloj tkiva kože), karcinom pluća).

Vaš ljekar će Vam dati više informacija.



	2. ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK Cisplatin Ebewe

	

	Lijek Cisplatin Ebewe ne smijete koristiti:



	· Ako ste alergični (preosjetljivi) na cisplatin ili bilo koji sastojak lijeka Cisplatin Ebewe

· Ako ste alergični (preosjetljivi) na bilo koji lijek koji sadrži derivate platine

· Ako imate problema sa bubrezima (renalna disfunkcija)

· Ako patite od dehidratacije

· Ako imate smanjen broj ćelija krvi

· Ako imate oštećenje sluha

· Ako ste trudni ili ako dojite

· U kombinaciji sa vakcinom protiv žute groznice i fenitoinom (vidjeti odjeljak „Primjena Cisplatina sa drugim ljekovima“ u tekstu ispod).



	Каda uzimate lijek Cisplatin Ebewe, posebno vodite računa:



	· Vaš ljekar će sprovesti određene testove kako bi utvrdio nivo kalcijuma, natrijuma, kalijuma i magnezijuma u Vašoj krvi, da bi provjerio stanje Vaše krvne slike i funkcionalnost Vaših bubrega i jetre.

· Cisplatin isključivo treba da se primjenjuje pod strogim nadzorom ljekara specijaliste koji ima iskustva u primjeni hemioterapije.

· Vaš sluh će se testirati prije svakog ciklusa terapije Cisplatinom.

· Ukoliko patite od nekog nervnog poremećaja koji nije izazvan Cisplatinom.

· Ukoliko imate neku infekciju, molimo Vas da kontaktirate Vašeg ljekara.

· Ukoliko namjeravate da imate djecu (vidjeti odjeljak "Primjena lijeka Cisplatin Ebewe u periodu trudnoće i dojenja").

Molimo Vas da, vezano za gore navedeno, obavijestite Vašeg ljekara, čak i u onim slučajevima kada su

se gore navedene informacije javljale u prošlosti.     



	Primjena drugih ljekova



	Molimo Vas da obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta ako uzimate, ili ste do nedavno uzimali neki drugi

lijek, uključujući i ljekove koji se mogu kupiti bez ljekarskog recepta.

Imajte u vidu da se ove informacije mogu odnositi i na ljekove koje više ne koristite, kao i na ljekove koje planirate da uzimate u budućnosti.

· Toksičnost cisplatina se može povećati onda kada se cisplatin primjenjuje zajedno sa drugim citostaticima (to su ljekovi za liječenje karcinoma), kao što su bleomicin,metotreksat i paklitaksel.

· Toksičnost cisplatina može veoma teško pogoditi bubrege, onda kada se cisplatin primjenjuje istovremeno sa ljekovima koji mogu dovesti do pojave neželjenih dejstava u bubrezima, kao što su oni ljekovi koji se koriste za prevenciju/liječenje određenih infekcija (antibiotici: cefalosporini, aminoglikozidi i/ili amfotericin B) i kontrastna sredstva.

· Toksičnost cisplatina može uticati na funkciju sluha kada se cisplatin primjenjuje istovremeno sa ljekovima koji mogu dovesti do pojave neželjenih dejstava na sluh, kao što su aminoglikozidi.

· Primjena ljekova koji povećavaju izlučivanje mokraće iz Vašeg organizma (diuretici Henleove petlje) u kombinaciji sa cisplatinom (cisplatin u sljedećim dozama: više od 60 mg/m2, izlučivanje urina manje od 1000 mililitara na 24 sata) može dovesti do toksičnog dejstva na bubrege i sluh.

· Prvi znaci oštećenja sluha (nesvjestica i/ili tinitus (zujanje u ušima)) mogu biti prikriveni onda kada Vam se, tokom terapije cisplatinom, takođe, daju i ljekovi za liječenje preosjetljivosti (antihistaminici kao što su: buklizin, ciklizin, loksapin, meklozin, fenotiazini, tioksanteni i/ili trimetobenzamidi).

· Cisplatin koji se daje u kombinaciji sa ifosfamidom može dovesti do pojave oštećenja sluha.

· Dejstvo terapije cisplatinom se može smanjiti pri istovremenoj primjeni piridoksina i heksametilmelamina.

· Cisplatin koji se daje u kombinaciji sa bleomicinom i vinblastinom može dovesti do pojave bljedila ili modroplave obojenosti prstiju na rukama i/ili prstiju na nogama (Rejno-ov fenomen).

· Primjena cisplatina prije terapije lijekom paklitaksel ili u kombinaciji sa docetakselom može dovesti do teškog oštećenja nerava.

· Kombinovana upotreba cisplatina sa bleomicinom i etopozidom može dovesti do smanjenja nivoa litijuma u krvi. Zbog toga je neophodno redovno provjeravati vrijednosti litijuma u krvi.

· Cisplatin smanjuje dejstvo fenitoina u terapiji epilepsije.

· Cisplatin može imati neželjeni uticaj na dejstvo ljekova koji sprječavaju koagulaciju krvi (antikoagulansi). Iz tog razloga je neophodno češće provjeravati funkciju koagulacije prilikom kombinovanog korišćenja.

· Ne treba da primate žive vakcine u roku od tri mjeseca nakon završetka terapije cisplatinom.

· 

	Uzimanje lijeka Cisplatin Ebewe sа hranom ili pićima

	Nije primjenljivo.



	Primjena lijeka Cisplatin Ebewe u periodu trudnoće i dojenja

	Prije nego što počnete da uzimate lijek Cisplatin, posavjetujte sa Vašim ljekarom ili farmaceutom. Cisplatin se ne smije koristiti tokom trudnoće.

Potrebno je da primjenjujete efikasne mjere kontracepcije tokom i najmanje 6 mjeseci nakon završetka terapije Cisplatinom.

Ne smijete dojiti dok ste na terapiji sa cisplatinom.

Muškim pacijentima koji se liječe cisplatinom, savjetuje se da ne začinju dijete tokom terapije cisplatinom, kao i u periodu do 6 mjeseci nakon završetka terapije. Osim toga, muškim pacijentima se preporučuje da potraže savjet u vezi sa zamrzavanjem sperme prije započinjanja terapije cisplatinom.



	Uticaj lijeka Cisplatin Ebewe na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 



	Cisplatin može uzrokovati neželjena dejstva kao što su osjećaj pospanosti i/ili povraćanje. Ukoliko se kod Vas pojave navedena stanja, nemojte upravljati motornim vozilima i rukovati mašinama.



	Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Cisplatin Ebewe

	Cisplatin sadrži 3,5 mg natrijuma u 1 ml. Ovo treba uzeti u obzir ukoliko ste na dijeti sa niskim unosom soli.



	3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK Cisplatin Ebewe

	Doziranje i način primjene

Cisplatin isključivo treba da daje specijalista za liječenje karcinoma. Koncentrat ovog lijeka se razblažuje rastvorom natrijum hlorida, ili rastvorom natrijum hlorida koji sadrži glukozu, ili rastvorom natrijum hlorida koji sadrži manitol.

Cisplatin se isključivo daje kao intravenska infuzija (u venu).

Cisplatin ne smije doći u kontakt sa bilo kojim materijalima koji sadrže aluminijum.

Preporučena doza Cisplatina koju ćete Vi primiti, zavisi isključivo od Vašeg zdravstvenog stanja, predviđenih efekata terapije, kao i od toga da li Vam se cisplatin daje samostalno (kao monoterapija) ili Vam se daje u kombinaciji sa drugim ljekovima (kombinovana hemioterapija).

Cisplatin (monoterapija):

Preporučuje se sljedeći režim doziranja:

-         Pojedinačna doza od 50 do 120 mg/m2 tjelesne površine, svake 3 do 4 nedjelje

-         Doza od 15 do 20 mg/m2/dan u trajanju od 5 dana, svake 3 do 4 nedjelje.

Lijek Cisplatin Ebewe u kombinaciji sa drugim hemioterapijskim ljekovima (kombinovana hemioterapija):

· Doza od 20 mg/m2 ili više, svake 3 do 4 nedjelje

· Za liječenje karcinoma pluća, uobičajena doza iznosi 80 mg/m2
Kako bi se izbjegli ili smanjili problemi sa bubrezima, savjetuje Vam se da pijete velike količine vode u periodu od 24 sata nakon terapije lijekom Cisplatin Ebewe.



	Ako ste uzeli više lijeka Cisplatin Ebewe nego što je trebalo  



	Vaš ljekar će se postarati da primite isključivo onu dozu lijeka koja odgovara stanju Vaše bolesti. U slučaju predoziranja kod Vas se mogu pojaviti pojačana neželjena dejstva. Vaš ljekar će Vam dati simptomatsku terapiju za ublažavanje tih neželjenih dejstava. 

Ako imate bilo kakvih dodatnih pitanja u vezi sa ovim lijekom, pitajte Vašeg ljekara.

	Ако ste zaboravili da uzmete lijek Cisplatin Ebewe

	Pošto Vam ljekar daje ovaj lijek, malo je vjerovatno da ćete propustiti da uzmete dozu. 

Ukoliko brinete o tome, obratite se Vašem ljekaru.


	Ako naglo prestanete da uzimate lijek Cisplatin Ebewe

	Dužinu primjene terapije određuje ljekar.

Ako imate bilo kakvih dodatnih pitanja o primjeni ovog lijeka, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu.



	4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

	Lijek Cisplatin Ebewe, kao i drugi ljekovi, može da ima neželjena dejstva, mada se ona ne moraju ispoljiti kod svih.

Ukoliko se kod Vas pojavi bilo koje neželjeno dejstvo, važno je da o tome obavijestite Vašeg ljekara, prije sljedećeg ciklusa liječenja.

Odmah obavijestite Vašeg ljekara, ako primijetite bilo koje od sljedećih neželjenih dejstava:

· Uporan ili težak oblik proliva ili povraćanja

· Stomatitis/mukozitis (bolne usne ili čir u ustima)

· Oticanje lica, usana, usta ili grla

· Neobjašnjeni respiratorni simptomi kao što su: neproduktivni kašalj, teškoće pri disanju ili promuklost

· Teškoće pri gutanju

· Utrnulost ili mravinjanje u prstima ruku ili nogu

· Pojava ekstremnog umora

· Abnormalna pojava modrica ili krvarenja

· Znaci infekcije, kao što je bol u grlu i visoka temperatura

· Osjećaj neprijatnosti blizu mjesta ubrizgavanja ili na samom mjestu ubrizgavanja infuzije.

Sljedeća neželjena dejstva se mogu javiti:

Veoma često (javljaju se češće od 1 na 10 osoba)

-smanjenje broja bijelih krvnih zrnaca (leukopenija)što omogućava lakšu pojavu infekcija

-smanjenje broja krvnih pločica (trombocitopenija) što povećava rizik od pojave modrica i krvarenja

-smanjenje broja crvenih krvnih zrnaca(anemija) što dovodi do bljedila kože i uzrokuje slabost ili nedostatak vaduha

-smanjenje vrijednosti natrijuma u krvi

Često (javljaju se kod  do 1 u 10 osoba)

- trovanje krvi (sepsa)

-nepravilan srčani ritam, uključujući usporen i ubrzan rad srca

Povremeno (javljaju se kod do 1 u 100 osoba)

-leukemija

-smanjenje nivoa magnezijuma u krvi

-opadanje kose

-poremećaj spermatogeneze

Rijetko (javljaju se kod do 1 u 1000 osoba)

-nekontrolisano drhtanje

-oštećenje nerava

-disfunkcija mozga koja se karakteriše glavoboljom, spazmom mišića i smanjenim nivoom svijesti

-srčani udar

-zapaljenje u ustima

Veoma rijetko (javljaju se kod do1 na 10 000 osoba)

- zastoj srca 

Nepoznato (učestalost se ne može utvrditi na osnovu raspoloživih podataka)

-povišen nivo enzima i bilirubina u krvi

-smanjeno stvaranje urina

-dehidratacija

-smanjenje vrijednosti kalijuma, fosfata ili kalcijuma u krvi

-povećanje nivoa urina u krvi

-mišićni grčevi

-moždani udar

-oboljenje kičme

-oštećenje nerava koje se manifestuje kao gubitak čula  ukusa, dodira, vida, kao i poremećaj funkcije mozga(konfuzija, nerazgovjetan govor, povremeno sljepilo, gubitak pamćenja, paraliza)

-oštećenje krvnih sudova u mozgu

-iznenadni bolovi od vrata do nogu pri savijanju naprijed

-sljepilo, zamućenje vida, smanjena sposobnost razlikovanja boja

-zujanje u ušima

-ugrušak krvi

-mučnina, povraćanje, proliv

-gubitak apetita

-štucanje

-osip po koži

-gubitak kose

-spazam mišića

-otkazivanje funkcije bubrega

-osjećaj slabosti i umora

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 Cisplatin Ebewe



	Čuvati van domašaja i vidokruga djece.

	

	Nakon razblaženja: 

Pokazana je hemijska i fizička stabilnost lijeka tokom  48 sati na 2-8(C za rastvore čije je konačna koncentracija cisplatina 0.1 mg/ml postignuta nakon razblaženja koncentarta sa jednim od sljedećih rastvora:

· 0.9% rastvor NaCl
· mješavina rastvora NaCl 0.9%  i  rastvora glukoze 5% (1:1)

· mješavina rastvora NaCl 0.9%  i  rastvora manitola 5% (1:1).

S mikrobiološkog gledišta lijek treba odmah primijeniti. Ako se ne primijeni odmah uslovi i način čuvanja lijeka su odgovornost onoga ko lijek primjenjuje i normalno ne bi trebalo da budu duži od 24 časa na temperaturi 2-8(C, osim ako rastvaranje nije sprovedeno u kontrolisanim i validnim aseptičnim uslovima.

Nemojte koristiti lijek Cisplatin Ebewe posle isteka roka upotrebe naznačenog na pakovanju ("Važi do:").

Rok upotrebe ističe poslednjeg dana navedenog mjeseca.



	Čuvanje

Čuvati na temperaturi do 25(C. Ne čuvati u frižideru (2-8ºC) niti zamrzavati. Čuvati bočicu u spoljašnjem kartonskom pakovanju.



	Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Pitajte svog farmaceuta kako da uklonite ljekove koji Vam više nijesu potrebni. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.

Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


	6. DODATNE INFORMACIJE



	Šta sadrži lijek Cisplatin Ebewe

	Aktivna supstanca je: cisplatin.

1 ml koncentrata za rastvor za infuziju sadrži 0.5 mg cisplatina.

1 bočica od 20 ml koncentrata za rastvor za infuziju sadrži 10 mg cisplatina.

1 bočica od 100 ml koncentrata za rastvor za infuziju sadrži 50 mg cisplatina.

Ostali sastojci su: natrijum hlorid; hlorovodonična kiselina, razblažena; voda za injekcije.
Inkopatibilnosti:
Cisplatin reaguje sa aluminijumom pri čemu se stvara crni precipitat platine. Zbog toga se mora izbjeći upotreba opreme koja sadrži aluminijum (sistemi za infuziju, igle, kateteri, špricevi).

Ovaj preparat se ne smije miješati sa drugim ljekovima , osim sa onima koji su pomenuti u tekstu iznad.

Ovaj lijek se ne smije razblaživati sa 5% glukoze ili 5% rastvorom manitola, već samo mješavinom koja sadrži i natrijum hlorid, kao što je navedeno u tekstu iznad.

Antioksidansi (natrijum-metabisulfit), bikarbonati (natrijum-bikarbonat), sulfati, fluorouracil i paklitaksel mogu inaktivirati cisplatin u infuzionim sistemima.



	Kako izgleda lijek Cisplatin Ebewe i sadržaj pakovanja

	Koncentrat je bistar, bezbojan rastvor.

Bočice od Amber stakla tip 1 sa čepom od hloril-butil gume i aluminijumskim obodom. 

Pakovanja od:

1 bočica sa 20ml (10mg) koncentrata za rastvor za infuziju.

1 bočica sa 100ml (50mg) koncentrata za rastvor za infuziju.



	Nosilac dozvole i proizvođač
Nosilac dozvole:

	Glosarij d.o.o. 

Vojislavljevića 76, Podgorica, Crna Gora

Proizvođač 

EBEWE Pharma, Ges.m.b.H. Nfg. KG
Mondseestrasse 11, Unterach, Austrija



	Režim izdavanja lijeka

	Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

	Broj i datum dozvole
Cisplatin Ebewe, koncentrat za rastvor za infuziju, 10mg/20ml, bočica, 1 x 20 ml: 2030/14/200 – 3131 od 24.04.2014. godine
Cisplatin Ebewe, koncentrat za rastvor za infuziju, 50mg/100ml, bočica, 1 x 100 ml: 2030/14/202 – 3132 od 24.04.2014. godine

	Ovo uputstvo je poslednji put odobreno 

April, 2014. godine
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