UPUTSTVO ZA LIJEK

Columvi, 2,5 mg, koncentrat za rastvor za infuziju
Columvi, 10 mg, koncentrat za rastvor za infuziju
                                              glofitamab


Ovaj lijek je pod dodatnim praćenjem. Time se omogućava brzo otkrivanje novih bezbjednosnih informacija. Vi u tome možete da pomognete prijavljivanjem bilo kojeg neželjenog dejstva koje se kod Vas javi ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Za način prijavljivanja neželjenih dejstava, pogledajte informacije na kraju dijela 4.





Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek jer sadrži informacije koje su važne za Vas.

· Uputstvo sačuvajte. Možda će biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Vaš ljekar će Vam dati karticu sa upozorenjima za pacijenta. Pažljivo je pročitajte i pratite
 uputstva na njoj. Nosite ovu karticu sa upozorenjima za pacijenta uvijek sa sobom.
· Uvijek pokažite karticu sa upozorenjima za pacijenta ljekaru ili medicinskoj sestri kada ih
       vidite ili ako idete u bolnicu.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nisu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4.


U ovom uputstvu pročitaćete

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

















1. [bookmark: bookmark=id.gjdgxs]ŠTA JE LIJEK COLUMVI I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek Columvi je lijek za liječenje karcinoma koji sadrži aktivnu supstancu pod nazivom glofitamab.

Lijek Columvi se koristi za liječenje odraslih osoba koje imaju rak koji se zove „difuzni B-krupnoćelijski limfom” (engl. diffuse large B cell lymphoma, DLBCL). Koristi se kada se rak:
· vratio (relaps), ili
· nije odgovorio na prethodno liječenje.

Difuzni B-krupnoćelijski limfom je karcinom koji zahvata jedan dio imunološkog sistema (odbrambenog sistema tijela).
· Utiče na vrstu bijelih krvnih ćelija koja se nazivaju „B-ćelije”.
· Kod DLBCL-a, B-ćelije se nekontrolisano razmnožavaju i nakupljaju se u tkivima.

Kako lijek Columvi djeluje

· Aktivna supstanca u lijeku Columvi, glofitamab, je bispecifično monoklonsko antitijelo, vrsta proteina koji se vezuje za dva specifična ciljna mjesta u tijelu. Vezuje se za specifičan protein na površini B-ćelija, uključujući i kancerogene B-ćelije, i još zjedan protein na površini T-ćelija (druga vrsta bijelih krvnih ćelija). To aktivira T-ćelije i dovodi do njihovog umnožavanja, što posljedično rezultira uništavanjem B-ćelija, uključujući i kancerogene ćelije.


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

[bookmark: bookmark=id.30j0zll]Lijek Columvi ne smijete koristiti:
· ako ste alergični na glofitamab ili bilo koji drugi sastojak tog lijeka (naveden u dijelu 6)
· ako ste alergični na obinutuzumab, koji je još jedan lijek koji se daje prije početka liječenja lijekom Columvi (vidjeti takođe dio 3 'Kako se upotrebljava lijek Columvi'), ili bilo koji drugi sastojak ovog lijeka

Ako nijeste sigurni da li se bilo šta od navedenog odnosi na Vas, razgovarajte sa svojim ljekarom ili medicinskom sestrom prije nego što primite lijek Columvi.
Upozorenja i mjere opreza 
Porazgovarajte sa svojim ljekarom prije nego što primite lijek Columvi ako:
· imate infekciju
· imate dugotrajnu infekciju (hroničnu) ili infekciju koja se stalno vraća (rekurentnu) 
· imate ili ste imali bilo kakve probleme sa bubrezima, jetrom ili srcem 
· planirate da primite vakcinu u bliskoj budućnosti

Porazgovarajte sa svojim ljekarom prije nego što primite lijek Columvi ukoliko se nešto od sljedećeg odnosi na Vas (ili nijeste sigurni). 
Obratite pažnju na ozbiljna neželjena dejstva. 
Neželjeni efekti lijeka Columvi mogu biti ozbiljni i opasni po život. Oni se mogu javiti u bilo kom trenutku tokom terapije lijekom Columvi.
Odmah obavijestite svog ljekara ako doživite bilo koji od sljedećih neželjenih efekata tokom primanja lijeka Columvi. Simptomi svakog neželjenog dejstva navedeni su u dijelu 4.
· Sindrom otpuštanja citokina: pretjerano upalno stanje povezano sa ljekovima koji stimulišu T-ćelije, karakteriše se povišenom temperaturom i oštećenjem više organa u tijelu. Veća je vjerovatnoća da će se sindrom otpuštanja citokina pojaviti tokom 1. ciklusa nakon primjene lijeka Columvi (vidjeti dio 3 „Kako se upotrebljava lijek Columvi”).  Potrebno je pojačano praćenje. Prije svake infuzije, možda ćete dobiti ljekove koji pomažu u smanjenju mogućih neželjenih dejstava sindroma otpuštanja citokina. 
· Sindrom neurotoksičnosti povezan sa imunološkim efektorskim ćelijama (engl. immune effector cell-associated neurotoxicity syndrome, ICANS) – stanje koje se povezuje sa efektima na nervni sistem. Simptomi uključuju osjećaj rasijanosti, dezorijentaciju, smanjenu pažnju, napade ili poteškoće u pisanju i/ili govoru. Neophodno je pažljivo praćenje.
· Sindrom lize tumora: neki ljudi mogu imati neobično visoke nivoe određenih soli u krvi (kao što su kalijum i mokraćna kiselina) – uzrokovane brzom razgradnjom ćelija karcinoma tokom terapije. Vaš ljekar ili medicinska sestra obaviće analize krvi radi ispitivanja prisustva tog stanja. Prije svake infuzije, trebalo bi da budete dobro hidrirani i možda ćete dobiti ljekove koji mogu pomoći u smanjenju visokog nivoa mokraćne kiseline. Ovo može pomoći u smanjenju mogućih neželjenih dejstava sindroma lize tumora.
· Širenje tumora: reakcija na određene ljekove koji djeluju na imunološki sistem, a koja je slična pogoršanju karcinoma.
· Infekcije: možete dobiti znakove infekcije, koji mogu da variraju u zavisnosti od toga gdje se u tijelu infekcija razvila.

Ako imate ili sumnjate da imate bilo koji od iznad navedenih simptoma, odmah obavijestite svog ljekara. 
Vaš ljekar može učiniti sljedeće: 
· dati Vam druge ljekove za smanjenje simptoma i sprečavanje komplikacija, 
· privremeno prekinuti liječenje ili 
· u potpunosti prekinuti liječenje. 

Djeca i adolescenti
Ovaj lijek ne treba davati djeci i adolescentima mlađim od 18 godina. Razlog je što lijek Columvi nije proučen u toj starosnoj grupi.

Primjena drugih ljekova
Obavijestite svog ljekara ili medicinsku sestru ukoliko uzimate, ili ste nedavno uzeli, ili ćete možda uzeti bilo koje druge ljekove. To uključuje i ljekove koji se mogu nabaviti bez ljekarskog recepta i biljne ljekove.
 
Plodnost, trudnoća i dojenje

Trudnoća i kontracepcija
· Ukoliko ste trudni, mislite da ste možda trudni ili planirate da ostanete u drugom stanju, pitajte svog ljekara za savjet prije nego što primite ovaj lijek.
· Ne smije da Vam se daje lijek Columvi ako ste u drugom stanju. To je zato što postoji mogućnost da lijek Columvi može da naškodi Vašoj nerođenom djetetu.
· Ukoliko postoji mogućnost da zatrudnite, morate koristiti efikasnu kontracepciju tokom uzimanja lijeka Columvi i još 2 mjeseca nakon posljednje doze.
· Ukoliko zatrudnite dok ste na terapiji lijekom Columvi, odmah obavijestite svog ljekara o tome.

Dojenje
Nemojte dojiti dok primate lijek Columvi i najmanje 2 mjeseca nakon posljednje doze. Nije poznato da li ovaj lijek prelazi u majčino mlijeko i može da naškodi Vašem djetetu.

Uticaj lijeka Columvi na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama

Lijek Columvi može uticati na sposobnost upravljanja vozilima, vožnje bicikla, rukovanja alatima ili mašinama. 
Nemojte upravljati vozilima, rukovati alatima ili mašinama najmanje 48 sati nakon svake od prve dvije doze lijeka Columvi ili ako razvijete  simptome sindroma neurotoksičnosti povezanog sa imunološkim efektorskim ćelijama (kao što su osjećaj rasijanosti, dezorijentacija, smanjena pažnja, napadi ili otežano pisanje i/ili govor) i/ili simptome sindroma otpuštanja citokina (kao što su groznica, ubrzan rad srca, osjećaj vrtoglavice ili nesvjestice, jeza ili otežano disanje). Ako trenutno imate takve simptome, izbjegavajte te aktivnosti i obratite se svom ljekaru, medicinskoj sestri ili farmaceutu. Vidjeti dio 4 za više informacija o neželjenim dejstvima.


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK COLUMVI

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. 
Lijek Columvi ćete primati pod nadzorom ljekara koji ima iskustvo u liječenju raka u bolnici ili na klinici.
Ljekovi koji se daju prije terapije lijekom Columvi

· Sedam dana prije početka terapije lijekom Columvi, dobićete još jedan lijek, obinutuzumab, radi smanjenja broja B-ćelija u krvi (predterapija). 
· 30 do 60 minuta prije nego što primite lijek Columvi, možda ćete primiti i druge ljekove (premedikaciju) za ublažavanje reakcija povezanih sa sindromom otpuštanja citokina. Ovi ljekovi mogu uključivati:
· kortikosteroid kao što je deksametazon
· lijek za snižavanje temperature kao što je paracetamol
· antihistaminik kao što je difenhidramin

Koliku količinu lijeka Columvi ćete primati i koliko često 

Možete dobiti do 12 ciklusa terapije lijekom Columvi. Svaki ciklus traje 21 dan. Tokom prva dva ciklusa, Vaš doktor će započeti terapiju lijekom Columvi sa niskom dozom i postepeno je povećavati do pune doze.
Uobičajeni raspored je prikazan u nastavku. 

1. ciklus: uključuje predterapiju i 2 niske doze lijeka Columvi tokom 21 dana:
· 1. dan - predterapija sa obinutuzumabom
· 8. dan - početna doza lijeka Columvi od 2,5 mg
· 15. dan - srednja doza lijeka Columvi od 10 mg

Od 2. do 12. ciklusa: primijenjivaće se samo jedna doza tokom 21 dana:
· 1. dan – puna doza lijeka Columvi od 30 mg

Kako se primjenjuje lijek Columvi i prati njegovo dejstvo

Lijek Columvi se daje u venu (putem intravenske infuzije). Vaš ljekar će prilagoditi vrijeme koje je potrebno za infuziju u skladu s tim kako reagujete na terapiju.
· Prvu infuziju primaćete 4 sata. Vaš ljekar će Vas pažljivo pratiti tokom prve infuzije i 10 sati nakon završetka infuzije, kako bi uočio moguće znakove ili simptome sindroma otpuštanja citokina. 
· Za sljedeće infuzije, Vaš ljekar može zahtijevati praćenje nakon završetka infuzije. To će biti neophodno ako se javio umjereni ili teški sindrom otpuštanja citokina tokom prethodne doze.
· Ako se nije javio sindrom otpuštanja citokina nakon 3 doze, Vaš ljekar može dati sljedeće infuzije u trajanju od 2 sata.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Columvi

Ukoliko propustite da primite dozu u zakazano vrijeme, odmah zakažite novi termin. Kako bi terapija bila u potpunosti efikasna, veoma je važno da se ne propusti nijedna doza.

Ako prestanete da uzimate lijek Columvi

Razgovarajte sa ljekarom prije nego što prekinete liječenje. Prekid terapije može dovesti do pogoršanja Vašeg stanja.
Ako imate dodatnih pitanja o upotrebi ovog lijeka, obratite se svom ljekaru ili medicinskoj sestri.


4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA
Kao i svi ljekovi i lijek Columvi može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.
Ozbiljna neželjena dejstva
Odmah obavijestite svog ljekara ako se javi neki od sljedećih ozbiljnih neželjenih dejstava – može biti potrebno hitno medicinsko liječenje. 
· Sindrom otpuštanja citokina (veoma čest): simptomi mogu uključivati, ali se ne ograničavaju na, povišenu temperaturu, ubrzane otkucaje srca, osjećaj vrtoglavice ili slabosti, mučninu, glavobolju, osip, zbunjenost, drhtavicu, nedostatak vazduha.
· Sindrom neurotoksičnosti povezan sa imunološkim efektorskim ćelijama (čest): simptomi mogu uključivati, ali se ne ograničavaju na, rasijanost, dezorijentaciju, smanjenu pažnju, napade ili otežano pisanje i/ili govor.
· Infekcije (veoma česte): simptomi mogu uključivati, ali se ne ograničavaju na, povišenu temperaturu, drhtavicu, otežano disanje, peckanje pri mokrenju.
· Širenje tumora (veoma često): simptomi mogu uključivati, ali se ne ograničavaju na, osjetljive i otečene limfne čvorove, bol u grudima, otežano disanje, bol na mjestu tumora.
· Sindrom lize tumora (čest): simptomi mogu uključivati, ali se ne ograničavaju na, slabost, otežano disanje, zbunjenost, nepravilan rad srca, grčeve mišića.

Ostala neželjena dejstva 
Obavijestite svog ljekara ili medicinsku sestru odmah ukoliko primijetite bilo koje od ovih neželjenih dejstava ili ako se simptomi pogoršaju:
Veoma česta (mogu da se jave kod više od 1 od 10 pacijenata)
· sniženi nivoi, mjereni testovima krvi:
· neutrofila (vrsta bijelih krvnih ćelija; neutropenija), što može izazvati groznicu ili bilo kakve simptome infekcije
· crvenih krvnih ćelija (anemija), što može izazvati umor, osjećaj neprijatnosti i blijedu kožu 
· trombocita (vrsta krvnih ćelija; trombocitopenija), što može izazvati modrice ili krvarenje 
· povišena temperatura
· sniženi nivoi fosfata, magnezijuma, kalcijuma ili kalijuma, mjereni testovima krvi
· osip
· zatvor
· dijareja
· osjećaj mučnine
· virusne infekcije, kao što su infekcija pluća, herpes zoster
· glavobolja

Česta (mogu da se jave kod najviše 1 od 10 pacijenata)
· snižene vrijednosti natrijuma, mjerene testovima krvi, što može izazvati umor, trzanje mišića ili grčeve
· povišene vrijednosti jetrenih enzima i bilirubina (žuta supstanca u krvi), mjereni testovima krvi, što može izazvati žutu boju kože ili očiju i tamnu mokraću 
· bakterijske infekcije, kao što su infekcija urinarnog trakta, infekcija u ili oko želuca
· gljivična infekcija 
· infekcije nosa i grla (infekcije gornjih disajnih puteva)
· infekcije pluća kao što su bronhitis ili upala pluća (infekcije donjih respiratornih puteva), što može izazvati groznicu, kašalj i otežano disanje 
· sepsa (trovanje krvi), što može izazvati groznicu, drhtavicu i zbunjenost
· sniženi nivoi limfocita (vrsta bijelih krvnih ćelija; limfopenija), mjereni testovima krvi
· povišena temperatura sa sniženim nivoima neutrofila (febrilna neutropenija)
· povraćanje 
· krvarenje u želucu ili crijevima (gastrointestinalno krvarenje), koje može izazvati crnu stolicu ili krv u povraćanju 
· zbunjenost
· drhtanje 
· pospanost

Povremena (mogu da se jave kod najviše 1 od 100 pacijenata)
 
· oticanje kičmene moždine (mijelitis), koji može izazvati slabost ili utrnulost mišića

Odmah obavijestite svog ljekara ako se pojavi ili pogorša bilo koje od prethodno navedenih neželjenih dejstava.

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:

[image: ]


5. 	KAKO ČUVATI LIJEK COLUMVI
Za čuvanje ovog lijeka i pravilno odlaganje neiskorišćenog lijeka odgovorni su ljekar, farmaceut ili medicinska sestra. Sljedeće informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima.  

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.
Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na kutiji i naljepnici na bočici nakon „Važi do”. Rok upotrebe odnosi se na posljednji dan navedenog mjeseca.

Čuvajte u frižideru (2°C do 8°C).
Ne zamrzavajte.
Bočicu čuvati u spoljašnjem kartonskom pakovanju radi zaštite od svjetlosti.

Nemojte da koristite lijek ukoliko deluje da je zamućen, ako je došlo do promjene boje ili ukoliko sadrži 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 Columvi 
- Aktivna supstanca je glofitamab. 
Columvi, 2,5 mg, koncentrat za rastvor za infuziju: 
Jedna bočica sadrži 2,5 miligrama glofitamaba (u 2,5 ml koncentrata) u koncentraciji 1 mg/ml.
Columvi,10 mg, koncentrat za rastvor za infuziju: 
Jedna bočica sadrži 10 miligrama glofitamaba (u 10 ml koncentrata) u koncentraciji 1 mg/ml.

- Pomoćne supstance su: L-histidin; L-histidin hidrohlorid monohidrat; L-metionin; saharoza; polisorbat 20 (E432) i voda za injekcije.

Kako izgleda lijek Columvi i sadržaj pakovanja
Columvi koncentrat za rastvor za infuziju (sterilni koncentrat) je bezbojan i bistar rastvor u staklenoj bočici. 
[bookmark: _heading=h.1fob9te]Columvi, 2,5 mg, koncentrat za rastvor za infuziju
Unutrašnje pakovanje lijeka je bočica od 6 ml od stakla tipa I (providno borsilikatno staklo) sa zatvaračem od butil gume, koja sadrži 2,5 ml koncentrata za rastvor za infuziju.
Spoljašnje pakovanje je složiva kartonska kutija u kojoj se nalazi jedna staklena bočica sa koncentratom za rastvor za infuziju i Uputstvo za lijek.

Columvi, 10 mg, koncentrat za rastvor za infuziju
[bookmark: bookmark=id.3as4poj]Unutrašnje pakovanje lijeka je bočica od 15 ml od stakla tipa I (providno borsilikatno staklo) sa zatvaračem od butil gume, koja sadrži 10 ml koncentrata za rastvor za infuziju.
[bookmark: bookmark=id.1pxezwc]Spoljašnje pakovanje je složiva kartonska kutija u kojoj se nalazi jedna staklena bočica sa koncentratom za rastvor za infuziju i Uputstvo za lijek.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole:
Hoffmann-La Roche Ltd. dio stranog društva Podgorica
ul. Cetinjska 11, 81000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač:
F. Hoffmann-La Roche AG
Wurmisweg
4303 Kaiseraugst
Švajcarska

Režim izdavanja lijeka:
Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole:
Columvi, koncentrat za rastvor za infuziju, 2,5 mg: 2030/24/5452 - 242 od 06.11.2024. godine
Columvi, koncentrat za rastvor za infuziju, 10 mg: 2030/24/5454 - 243 od 06.11.2024. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Februar, 2025. godine

[bookmark: _GoBack]
Ovaj lijek je dobio „uslovno odobrenje”. To znači da će se o ovom lijeku pojaviti još dokaza.




Sljedeće informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima:

Lijek Columvi daje se kao intravenska infuzija kroz posebnu liniju za infuziju. Ne smije se davati kao
brza ili bolusna intravenska injekcija.

Za uputstva o razblaživanju lijeka Columvi prije primjene, vidjeti tekst u nastavku.

Uputstva za razblaživanje

· Lijek Columvi ne sadrži konzervanse i namijenjen je samo za jednokratnu upotrebu.
· Lijek Columvi mora biti razblažen od strane zdravstvenog radnika koristeći aseptičnu tehniku prije intravenske primjene.
· Vizuelno pregledajte bočicu lijeka Columvi na prisustvo čestica ili promjene boje prije primjene. Lijek Columvi je bezbojan, bistar rastvor. Bacite bočicu ako je rastvor mutan, promijenjene boje ili sadrži vidljive čestice.
· Koristeći sterilnu iglu i špric izvucite odgovarajuću zapreminu natrijum hlorida 9 mg/ml (0,9%) ili natrijum hlorida 4,5 mg/ml (0,45%), rastvora za injekciju iz kese za infuziju, kako je opisano u tabeli 1, i bacite ga. 
· Koristeći sterilnu iglu i špric izvucite potrebnu zapreminu koncentrata lijeka Columvi za predviđenu dozu i razblažite ga u kesi za infuziju (vidjeti tabelu 1). Bacite svu preostalu količinu lijeka koja je ostala u bočici.
· Konačna koncentracija glofitamaba nakon razblaživanja mora biti od 0,1 mg/ml do 0,6 mg/ml.
· Blago prevrnite kesu za infuziju da se rastvor izmiješa kako biste izbjegli prekomjerno pjenušanje. Ne mućkajte.
· Provjerite da li su u kesi za infuziju vidljive čestice i bacite je ako su prisutne. 
· Prije početka intravenske infuzije, neophodno je da kesa za infuziju bude na sobnoj temperaturi
(25 °C).

Tabela 1 Razblaživanje lijeka Columvi za infuziju

	Doza lijeka Columvi za primjenu
	Veličina kese za infuziju
	Zapremina natrijum hlorida 9 
mg/ml (0,9%) ili 4,5 mg/ml (0,45%), rastvora za  
injekciju, koju treba izvući i baciti
	Zapremina koncentrata lijeka 
Columvi koja će biti dodata

	2,5 mg
	50 ml
	27,5 ml
	2,5 ml

	
	100 ml
	77,5 ml
	2,5 ml

	10 mg
	50 ml
	10 ml
	10 ml

	
	100 ml
	10 ml
	10 ml

	30 mg
	50 ml
	30 ml
	30 ml

	
	100 ml
	30 ml
	30 ml



Samo rastvor natrijum hlorida 9 mg/ml (0,9%) ili 4,5 mg/ml (0,45%) za injekciju, treba koristiti za razblaživanje lijeka Columvi, jer drugi rastvarači nijesu testirani.

Kada se razblaživanje lijeka vrši sa rastvorom natrijum hlorida 9 mg/ml (0,9%), lijek Columvi je kompatibilan sa kesama za intravensku infuziju od polivinil hlorida (PVC), polietilena (PE), polipropilena (PP) ili poliolefina koji ne sadrže PVC. Kada se razblaživanje vrši sa rastvorom natrijum hlorida 4,5 mg/ml (0,45%) za injekciju, lijek Columvi je kompatibilan sa kesama za intravensku infuziju od PVC-a.

Nijesu primijećene inkompatibilnosti sa infuzionim setovima čije su površine koje dolaze u kontakt sa lijekom izrađene od poliuretana (PUR), PVC-a ili PE-a, kao ni sa ugrađenim membranskim filterima koji su napravljeni od polietersulfona (PES) ili polisulfona. Upotreba ugrađenih (engl. in-line) membranskih filtara nije obvezna. 

Razblažen rastvor za intravensku infuziju

Hemijska i fizička stabilnost tokom upotrebe je dokazana najviše 72 sata na temperaturi od 2°C do 8°C i 24 sata na temperaturi od 30°C, nakon čega slijedi maksimalno vrijeme infuzije od 8 sati.

Sa mikrobiološke tačke gledišta, razblaženi rastvor treba odmah upotrijebiti. Ukoliko se ne upotrijebi odmah, vrijeme i uslovi čuvanja lijeka prije upotrebe su odgovornost korisnika i ne bi trebalo da budu duži od 24 sata na 2 do 8 °C, osim ukoliko se razblaživanje vršilo u kontrolisanim i potvrđenim aseptičnim uslovima.

Odlaganje

Lijek Columvi je namijenjen isključivo za jednokratnu upotrebu.

Svu neiskorišćenu količinu lijeka ili otpadnog materijala treba odložiti, u skladu sa važećim propisima.
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