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UPUTSTVO ZA LIJEK

CellCept, 500 mg, film tableta
[bookmark: _GoBack]mikofenolna kiselina




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





1. 	ŠTA JE LIJEK CELLCEPT I ČEMU JE NAMIJENJEN

CellCept sadrži mikofenolat mofetil.  
 On pripada grupi ljekova pod nazivom “imunosupresivi”.  
CellCept se koristi da spriječi da Vaš organizam odbaci transplantirani organ.  
 Bubreg, srce ili jetru.  
CellCept se mora koristi zajedno sa drugim ljekovima;  
 Ciklosporinom i kortikosteroidima  


2. 	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK CELLCEPT
UPOZORENJE  
Mikofenolat prouzrokuje urođene mane i spontani pobačaj. Ako ste žena koja bi mogla zatrudnjeti, prije početka liječenja morate donijeti negativan nalaz testa na trudnoću i morate se pridržavati savjeta o kontracepciji koje Vam je dao Vaš ljekar.  
 	  
Vaš ljekar će razgovarati sa Vama i dati Vam pisane informacije, naročito o efektima mikofenolata na nerođenu djecu. Pažljivo pročitajte te informacije i pridržavajte se uputstava. Ako ne razumijete ta uputstva u potpunosti, zamolite ljekara da Vam ih još jednom objasni prije nego što uzmete mikofenolat. Za više informacija pogledajte i odjeljke 'Upozorenja i mjere opreza' te 'Trudnoća i dojenje', koji se nalaze u ovome dijelu.  
Lijek Cellcept ne smijete koristiti:  
· Ako ste alergični na mikofenolat mofetil, mikofenolnu kiselinu ili na bilo koji drugi sastojak ovog lijeka (navedeni u dijelu 6). 
· Ako ste žena koja bi mogla zatrudnjeti, a niste donijeli negativan nalaz testa na trudnoću prije nego što Vam je prvi put propisan ovaj lijek, jer mikofenolat uzrokuje prirođene mane i spontani pobačaj  
· Ako ste trudni planirate da zatrudnite ili mislite da biste mogli biti trudni.  
· Ako ne koristite efikasnu kontracepciju (pogledajte dio –Trudnoća, kontracepcija i dojenje’’) 
· Ako dojite  
Ne uzimajte ovaj lijek ako se nešto od gore navedenog odnosi na Vas. Ako nijeste sigurni, razgovarajte sa  
Vašim ljekarom ili farmaceutom prije uzimanja lijeka CellCepta.  
Upozorenja i mjere opreza:  
Odmah morate obavijestiti svog ljekara prije započinjanja terapije lijekom CellCept:  
     Ako ste stariji od 65 godina, jer možete biti izloženi povećanom riziku od razvoja neželjenih događaja poput određenih virusnih infekcija, krvarenja u gastrointestinalnom traktu i edema pluća u odnosu na mlađe pacijente 
 Ako primjetite znakove infekcije (npr. Povišena temperatura, bol u grlu)   
 Ako imate neočekivanu pojavu modrica /ili krvarenja   
 Ako imate ili ste ikada imali problema sa digestivnim sistemom, npr. čir na želucu  
 Ako planirate da zatrudnite ili zatrudnite dok Vi ili Vaš partner uzimate lijek CellCept  
     Ako imate naslijeđen nedostatak enzima, na primjer Lesch-Nyhanov ili Kelley-Seegmillerov sindrom

Ako se nešto od gore navedenog odnosi na Vas (ili nijeste sigurni), razgovarajte odmah sa Vašim ljekarom prije započinjanja terapije lijekom Cellcept.  
Uticaj sunca  
Lijek CellCept smanjuje odbrambene mehanizme Vašeg organizma. Zbog toga, postoji povećani rizik od raka kože.  Ograničiti izlaganje sunčevoj svetlosti i UV zracima. Tako što ćete:  
 nositi odgovarajuću zaštitnu odjeću koja takođe pokriva glavu, vrat,  ruke i noge   
 koristiti sredstva za sunčanje sa visokim zaštitnim faktorom.    

Djeca
Nemojte davati ovaj lijek djeci mlađoj od 2 godine jer se na osnovu ograničenih podataka o bezbjednosti i efikasnosti za ovu starosnu grupu ne mogu dati preporuke za doziranje.

Primjena drugih ljekova
Obavjestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate ili ste nedavno uzimali druge ljekove, čak i ako uzimate neke ljekove koji se izdaju bez recepta, kao što su biljni ljekovi. To je zbog toga jer Cellcept može da utiče  na dejstvo drugih ljekova. Takođe drugi ljekovi mogu uticati na dejstvo Cellcepta.  
Naročito, obavjestite Vašeg ljekara ili farmaceuta ako uzimate neki od sljedećih ljekova prije nego što počnete koristiti CellCept:   
 azatioprin ili druge imunosupresivne agense - koji se daju poslije operacije transplantacije  
 holestiramin - koristi za liječenje visokog holesterola  
 rifampicin – antibiotik koji se koristi za sprječavanje i lječenje infekcija kao što je tuberkuloza (TB)  
 antacidi ili inhibitori protonske pumpe – koriste se za problem kiseline u Vašem stomaku kao što je loše varenje  
 ljekovi koji vežu fosfate – koriste ljudi sa hroničnom slabošću bubrega u cilju smanjenja resorpcije fosfata u  krv  
 antibiotike – koriste se za liječenje bakterijskih infekcija  
 izavukonazol – koristi se za liječenje gljivičnih infekcija   
 telmisartan – koristi se za liječenje visokog krvnog pritiska  
Vakcine  
Ako je potrebno da  primite neku vakcinu (živu vakcinu) dok uzimate lijek CellCept, prvo razgovarajte sa Vašim  ljekarom ili farmaceutom. Vaš ljekar će Vas posavjetovati koje vakcine možete primiti.   
Ne smijete da donirate krv tokom liječenja lijekom CellCept i najmanje 6 nedjelja nakon prestanka liječenja.  Muškarci ne smiju donirati spermu tokom liječenja lijekom CellCept i najmanje 90 dana nakon prestanka liječenja.  

Uzimanje lijeka Cellcept sa hranom ili pićem 
Uzimanje hrane ili pića nema uticaja na Vašu terapiju lijekom CellCept.  

Kontracepcija kod žena koje uzimaju lijek CellCept  
Ako ste žena koja bi mogla da zatrudni, uz lijek CellCept morate da koristite metodu kontracepcije. To uključuje:  
· period prije početka uzimanja lijeka CellCept  
· čitav period liječenja lijekom CellCept  
· period od 6 nedjelja nakon što prestanete uzimati CellCept  
Razgovarajte sa svojim ljekarom o o tome koja bi kontracepcija bila najbolja za Vas. To će zavisiti od Vaše individualne situacije. Prednost se daje upotrebi dva oblika kontracepcije jer time se smanjuje rizik od neplanirane trudnoće. Obratite se svom ljekaru što je prije moguće ako mislite da kontracepcija možda nije  bila efikasna ili ako ste zaboravili uzeti kontracepcijsku pilulu.  
· Ne možete da zatrudnite ako ispunjavate bilo koji od sljedećih uslova: U postmenopauzi ste, tj. imate najmanje 50 godina i Vaša zadnja menstruacija je bila prije više od jedne  godine (ako su Vaše menstruacije prestale zato što ste se liječili od raka, tada još uvijek postoji šansa da možete  da zatrudnite)  
· Vaši jajovodi i oba jajnika su odstranjeni operacijom (obostrana salpingo-ooforektomija)  
· Vaša maternica (uterus) je odstranjena operacijom (histerektomija)  
· Vaši jajnici više ne rade (prerani prestanak rada jajnika, što je potvrdio specijalist ginekolog)  
· Rođeni ste sa jednim od sljedećih rijetkih urođenih stanja koja onemogućavaju trudnoću: XY genotip, Turnerov sindrom ili ageneza uterusa (potpuni izostanak razvoja maternice i njenog vrata)  
· Vi ste dijete ili adolescentica koja još nije počela dobivati menstruacije.  

Kontracepcija kod muškaraca koji uzimaju lijeka CellCept  
Dostupni dokazi ne ukazuju na povećan rizik od malformacija ili spontanog pobačaja ako otac uzima  
mikofenolat. Međutim, rizik se ne može u potpunosti isključiti. Kao mjera opreza, preporučuje se da Vi ili Vaša  partnerka koristite pouzdanu kontracepciju tokom liječenja i još 90 dana  nakon što prestanete uzimati lijeka CellCept.   
Ako planirate da imate dijete, razgovarajte sa svojim ljekarom o mogućim rizicima i drugim terapijskim mogućnostima. 

Trudnoća i dojenje  
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom ljekaru ili  farmaceutu za savjet prije nego što uzmete ovaj lijek. Vaš će ljekar razgovarati sa Vama o rizicima u slučaju  trudnoće i drugim mogućim mjerama koje možete preduzeti da biste sprječili odbacivanje presađenog organa:  
· ako planirate da zatrudnite  
· ako Vam izostane menstruacija ili mislite da Vam je izostala menstruacija, ako imate neuobičajeno  menstrualno krvarenje ili ako mislite da biste mogli biti trudni  
· ako stupite u polni odnos bez primjene efikasnih metoda kontracepcije  
Ako ipak zatrudnite tokom liječenja mikofenolatom, morate o tome odmah obavijestiti svog ljekara. Međutim,  nastavite da uzimate lijek CellCept sve dok ga ne posjetite.  
Trudnoća  
Mikofenolat vrlo često prouzrokuje spontani pobačaj (50%) i teške urođene mane (23 – 27%) kod nerođenog djeteta. Prijavljene urođene mane uključuju anomalije ušiju, očiju, lica (rascjep usne/nepca), razvoja prstiju, srca,  jednjaka (cijevi koja povezuje grlo sa želucem), bubrega i nervnog sistema (npr. spina bifida [kod koje se kosti kralježnice nisu pravilno razvile]). Vaše dijete može imati jednu ili više takvih mana.  
Ako ste žena koja bi mogla da zatrudni, prije početka liječenja morate donijeti negativan nalaz testa na trudnoću i morate se pridržavati savjeta o kontracepciji koje Vam je dao Vaš ljekar. Vaš ljekar može da zatraži da napravite više od jednoga testa prije liječenja, kako bi bio siguran da niste trudni.  

Dojenje  
Nemojte uzimati lijek CellCept ako dojite. To je zato što  male količine lijeka mogu  da prođe u majčino mlijeko.  
Uticaj lijeka CellCept na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama   
Lijek CellCept umjereno utiče na Vašu sposobnost da upravljate vozilima i mašinama. Ako se osjećate omamljeno, utrnulo ili zbunjeno, obratite se svom ljekaru ili medicinskoj sestri i nemojte upravljati vozilima ni koristiti nikakve alate ili mašine dok se ne budete osećali bolje. 

Lijek CellCept sadrži natrijum
Ovaj lijek sadrži manje od 1 mmol (23 mg) natrijuma po kapsuli, tj. zanemarljive količine natrijuma.
  

3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK CELLCEPT

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.
Koliko lijeka uzeti
Količina koju uzimate zavisi od  vrste transplantacije koju ste imali. Uobičajene doze navedene su u tekstu koji slijedi. Liječenje će se nastaviti onoliko dugo koliko je potrebno da se spriječi odbacivanje Vašeg transplantiranog organa.  

Pacijenti sa transplantiranim bubregom  
Odrasli  
· Prva doza se daje unutar 3 dana nakon presađivanja.  
· Dnevna doza je 4 tablete (2g lijeka) koje  se uzimaju u 2 odvojene doze.  
· Uzmite 2 tablete ujutro i 2 tablete uveče

Djeca (od 2 do 18 godina)
· Propisana doza će se razlikovati u zavisnosti od veličine djeteta.
· Ljekar će odrediti odgovarajuću dozu na osnovu visine i težine Vašeg djeteta (tjelesna površina mjerena u metrima kvadratnim ili ’’m2’’). Preporučena doza je 600 mg/m2 i uzima se dvaput dnevno.


Pacijenti sa transplantiranim srcem  
Odrasli:  
· Prva doza se daje unutar 5 dana nakon operacije presađivanja.  
· Dnevna doza je 6 tableta (3g lijeka) koja se uzima podjeljeno u dvije doze.  
· Uzmite 3 tablete ujutro i 3 uveče  
Djeca   
· Nema dovoljno podataka o primjeni lijeka CellCept kod djece kojima je presađeno srce.  

Pacijenti sa transplantiranom  jetrom   
Odrasli  
· Prvu dozu treba dati najmanje 4 dana po operaciji presađivanja, čim budete mogli da gutate oralne  
ljekove.  
· Dnevna doza je 6 tableta (3g lijeka) koja se uzima podjeljeno u dvije doze.  
· Uzmite 3 tablete ujutro i 3 tablete uveče.  
Djeca  
· Nema podataka o primjeni lijeka CellCept kod djece kojima je presađena jetra.  

Uzimanje lijeka  
· Progutajte tablete cijele sa čašom vode.   
· Ne smijete ih lomiti, niti drobiti   

Ako ste uzeli više lijeka CellCept nego što je trebalo  
Ako uzmete više lijeka CellCept nego što bi trebalo, razgovarajte sa ljekarom ili odmah idite u bolnicu. Isto učiniti  ako neko druge slučajno uzme Vaš lijek. Ponesite sa sobom  pakovanje lijeka.   
Ako ste zaboravili da uzmete lijek CellCept  
Ako ikada zaboravite da uzmete svoj lijek, uzmite ga čim se sjetite, a onda nastavite da ga uzimate u uobičajeno  vrijeme. Nikada ne uzimajte dvostruku  dozu da nadomjestite zaboravljenu dozu.  
Ako naglo prestanete da uzimate lijek CellCept  
Ne smijete prekidati terapiju lijekom CellCept dok to ne kaže Vaš ljekar. Ako prekinete tretman možete povećati  vjerovatnoću od odbacivanja Vašeg transplantiranog organa.  
Ako imate bilo kakvih dodatnih pitanja u vezi sa korišćenjem ovog proizvoda, pitajte svog ljekara ili  farmaceuta.  


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA
Kao i svi drugi ljekovi, i lijek CellCept može da izazove neželjena dejstva iako se ona ne pojavljuju kod svih.  
Odmah razgovarajte sa ljekarom ako primijetite neko od sljedećih ozbiljnih neželjenih dejstva- možda će Vam biti potrebna hitna medicinska pomoć.  
 	imate znake infekcije kao što su povišena temperatura ili bol u grlu  
 	imate neočekivanu pojavu modrica ili krvarenja  
 	imate osip, oticanje lica, usana, jezika ili grla, uz otežano disanje – možda imate ozbiljnu alergijsku reakciju na lijek (kao što je anafilaksa, angioedem).  
Uobičajeni problemi  
U neke od uobičejenih problema spadaju dijareja, manji broj bijelih krvnih zrnaca ili crvenih krvnih zrnaca u  Vašoj krvi,  infekcije i povraćanje. Vaš ljekar će Vam redovno kontrolisati krvnu sliku u cilju praćenja  bilo  kakve promjene u:  
 broju Vaših krvnih ćelija ili znakovima infekcija. 
Pojava neželjenih dejstava kao što su dijareja, infekcije, smanjenje broja bijelih i crvenih krvnih zrnaca veća je kod djece nego kod odraslih.  
Borba protiv infekcija  
Lijek CellCept smanjuje odbrambene mehanizme Vašeg organizma da bi spriječio da odbacite Vaš transplant. Zbog toga Vaš organizam neće moći tako uspješno da se brani od infekcija, pa zbog toga ljudi koji primaju lijek CellCept  mogu češće da pate od infekcija nego što je to uobičajeno. U pitanju  su infekcije mozga, kože, usta, želuca i crijeva, pluća i urinarnog trakta.   
Kancer kože i limfnog tkiva   
Kao što se može dogoditi kod pacijenata koji uzimaju ovu vrstu ljekova (imunosupresiva), kod veoma malog  broja pacijenata koji uzimaju lijek CellCept može se razviti kancer limfnih tkiva i kože.  
Opšta neželjena dejstva   
Mogu se javiti  opšta neželjena dejstva koja pogadjaju tijelo kao cjelinu. To su ozbiljne alergijske reakcije (kao  što je anafilaksa, angioedem), povišena tjelesna temperatura, osjećaj umora, poremećaj sna, bolovi (kao što su bolovi u stomaku, grudima, zglobovima/mišićima), glavobolja, simptomi slični gripu i otoci.  
Ostala neželjena dejstva mogu uključiti:   
Poremećaji kože kao što su:  
 akne, groznice  (herpes simplex), osip (herpes zoster), rast kože, opadanje kose, ospa, svrab.  
Urinarni poremećaji kao što je:  
 krv u urinu.   

Poremećaji digestivnog sistema i usta kao što su:  
 otok desni i čirevi u ustima  
 upala pankreasa, debelog crijeva i želuca  
 poremećaji digestivnog sistema poput  krvarenja, 
 poremećaji jetre 
 proliv, zatvor, mučnina, loše varenje, gubitak apetita, nadimanje.  
Poremećaji nervnog sistema  kao što su:  
vrtoglavice, pospanost, utrnulost  
 podrhtavanje tijela, grčenje mišića, konvulzije   
 osjećaj zabrinutosti i depresije, promjene mišljenja i raspoloženja.  
   
Problemi srca i krvnih sudova kao što su:  
 promjene krvnog pritiska i ubrzani srčani otkucaji i širenje krvnih sudova.   

Poremećaji pluća kao što su:
· pneumonija, bronhitis
· kratak dah, kašalj, koji može biti prouzrokovan bronhiektazijama (stanje pri kom su vazdušni putevi u plućima nenormalno prošireni) ili plućnom fibrozom (nastajanje ožiljkastog tkiva u plućima). Razgovarajte sa Vašim ljekarom u slučaju pojave trajnog kašlja ili nedostatka vazduha.
· tečnost u plućima/grudnom košu
· problemi sa sinusima
Ostali poremećaji kao što su:  
· gubitak tjelesne težine, giht, visoki nivo šećera u krvi, krvarenje, ugrušci i modrice.   

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 CELLCEPT

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na kutiji iza oznake ''Važi do:''. Rok upotrebe odnosi se na poslednji dan navedenog mjeseca.

 Čuvati na temperaturi do 30°C. Čuvati u originalnom pakovanju radi zaštite od vlage.   

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 CellCept  
 Aktivna supstanca je mikofenolat mofetil.  
Svaka tableta sadrži 500 mg mikofenolat mofetila.
 Pomoćne supstance su:  
- Cellcept tablete: Mikrokristalna celuloza, Povidon (K-90), Kroskarmeloza natrijum, Magnezijum stearat  
- Omotač tablete: Hipromeloza, Hidroksipropil celuloza, Titan dioksid (E171), Makrogol 400, Indigo karmin aluminijum (E132), Gvožđe (III) oksid, crveni (E172).   

Kako izgleda lijek Cellcept i sadržaj pakovanja

CellCept tablete su svijetlo ljubičaste, ovalne tablete sa utisnutim „CellCept 500“ na jednoj strani i natpisom Roche” na drugoj strani.  
Unutrašnje pakovanje je blister od PVC/Al folije.
Spoljašnje pakovanje je složiva kartonska kutija koja sadrži 50 film tableta (5 blistera sa po 10 tableta)

Nosilac dozvole i proizvođač
Nosilac dozvole:   
’’Hoffmann – La Roche LTD’’ D.S.D. Podgorica   
Cetinjska br. 11, 81000 Podgorica, Crna Gora   
Proizvođači:  
F.Hoffmann-La Roche AG, Wurmisweg, 4303 Kaiseraugst, Švajcarska
F.Hoffmann-La Roche AG, Grenzacherstrasse 124, CH-4058, Basel, Švajcarska

Režim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole

2030/25/1008 – 6623 od 21.02.2025. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Februar, 2025. godine
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