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UPUTSTVO ZA LIJEK
Nivestim, 12 M.j./0.2 ml, rastvor za injekciju/infuziju

Nivestim, 30 M.j./0.5 ml, rastvor za injekciju/infuziju

Nivestim, 48 M.j./0.5 ml, rastvor za injekciju/infuziju
Filgrastim

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 Nivestim i čemu je namijenjen

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

5. Kako čuvati lijek Nivestim
6. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije
1. 
ŠTA JE LIJEK NIVESTIM I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek Nivestim je faktor rasta bijelih krvnih zrnaca (faktor stimulacije granulocitne kolonije) i pripada grupi ljekova koji se zovu citokini. Faktori rasta su proteini koji se normalno stvaraju u tijelu, ali se mogu proizvesti biotehnološkim procesom i koristiti kao ljekovi. Lijek Nivestim djeluje tako što stimuliše koštanu srž da stvara veći broj bijelih krvnih zrnaca. 

Do smanjenja broja bijelih krvnih zrnaca (neutropenije) može doći iz više razloga, a ona dovodi do oslabljene sposobnosti organizma da se bori protiv infekcija. Lijek Nivestim stimuliše koštanu srž da brzo stvara nova bijela krvna zrnca.

Lijek Nivestim se može koristiti:

-
za povećanje broja bijelih krvnih zrnaca poslije primjene hemioterapije, da pomogne u prevenciji infekcija.

-
za povećanje broja bijelih krvnih zrnaca poslije transplantacije koštane srži, da pomogne u prevenciji infekcija.

-
prije primjene velikih doza hemioterapijskih ljekova da stimuliše koštanu srž da proizvede više matičnih (stem) ćelija, koje mogu biti sakupljene i vraćene nazad poslije Vaše terapije. One mogu biti uzete od Vas ili od davaoca (donora). Matične (stem) ćelije će potom biti vraćene u koštanu srž kako bi dalje stvarale krvne ćelije.

-
za povećanje broja bijelih krvnih zrnaca ako patite od ozbiljne hronične neutropenije, da pomogne u prevenciji infekcija.

· kod pacijenata sa uznapredovalom HIV infekcijom, da pomogne u smanjenju rizika od infekcija.

2. 
Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lIJek NIVESTIM

Lijek Nivestim ne smijete koristiti:

· ako ste alergični (preosjetljivi) na filgrastim ili na bilo koji drugi sastojak lijeka (naveden u dijelu 6.).

Upozorenja i mjere opreza:

Obratite se Vašem ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri prije primjene lijeka Nivestim.
Prije nego što počnete terapiju, molim Vas recite svom ljekaru ako imate:

· anemiju srpastih ćelija, obzirom na to da lijek Nivestim može prouzrokovati krizu srpastih ćelija.
· osteoporozu (oboljenje kostiju).
Molimo Vas da odmah obavijestite Vašeg ljekara tokom terapije lijekom Nivestim ako:

· se kod Vas jave iznenadni znakovi alergije kao što su osip, svrab ili koprivnjača, otok lica, usana, jezika ili drugih djelova tijela, nedostatak vazduha, zviždanje u grudima ili otežano disanje jer ovo mogu biti znaci teške alergijske reakcije (preosjetljivost)
· uočite natečenost lica ili zglobova, primijetite krv u mokraći ili braonkasto prebojenu mokraću ili primijetite da mokrite manje nego obično (glomerulonefritis)
· osjetite bol u predelu gornjeg dijela stomaka (abdomena), lokalizovanog sa lijeve strane ispod lijevog rebarnog luka ili na vrhu lijevog ramena (što mogu biti simptomi uvećane slezine (splenomegalija) ili mogućeg pucanja (rupture) slezine)
· primijetite neuobičajeno krvarenje ili nastanak modrica (to mogu biti simptomi smanjenja broja krvnih pločica (trombocitopenija) sa smanjenom sposobnošću stvaranja krvnih ugrušaka).

Kod pacijenata oboljelih od malignih oboljenja i zdravih donora rijetko je zabilježeno zapaljenje aorte (velikog krvnog suda koji prenosi krv iz srca u tijelo), čiji simptomi mogu uključivati groznicu, bol u stomaku, malaksalost, bol u leđima i povećane vrijednosti zapaljenjskih markera. Ako se kod Vas javi neki od ovih simptoma, obavijestite Vašeg ljekara.
Gubitak odgovora na filgrastim
Ako dođe do gubitka odgovora ili neuspjeha u održavanju odgovora na terapiju filgrastimom, Vaš ljekar će ispitati razloge zbog čega se ovo dogodilo uključujući i mogućnost da su se razvila antitijela koja neutrališu aktivnost filgrastima.
Vaš ljekar će možda željeti da Vas pažljivije prati, vidjeti dio 4 Uputstva za pacijenta.
Ako ste pacijent sa teškom hroničnom neutropenijom, možete biti izloženi riziku od razvoja malignog oboljenja krvi (leukemija, mijelodisplastični sindrom (MDS)). Razgovarajte sa ljekarom o mogućim rizicima nastanka malignih oboljenja krvi, kao i potrebnim analizama koje treba uraditi. Ako se kod Vas razvije ili postoji sumnja za razvoj maligne bolesti krvi, ne smijete primjenjivati lijek Nivestim, osim ako Vam tako ne kaže Vaš ljekar.
Donori matičnih ćelija smiju biti samo osobe između 16 i 60 godina starosti.
Potreban je poseban oprez sa drugim ljekovima koji stimulišu stvaranje bijelih krvnih zrnaca
Lijek Nivestim je jedan iz grupe ljekova koji stimulišu stvaranje bijelih krvnih zrnaca. Vaš ljekar mora uvijek da vodi tačnu evidenciju o lijeku koji ste primili.
Primjena drugih ljekova
Obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ćete možda uzimati bilo koje druge ljekove.
Plodnost, trudnoća i dojenje
Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnoću, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu za savjet prije nego što primite ovaj lijek.

Lijek Nivestim nije ispitivan na trudnicama i dojiljama. 
Primjena lijeka Nivestim se ne preporučuje tokom trudnoće.

Veoma je važno da obavijestite ljekara ako ste:

- 
trudni ili dojite, 

- 
mislite da ste trudni ili 

- 
planirate trudnoću.

Ako tokom terapije lijekom Nivestim ostanete trudni, obavijestite o tome Vašeg ljekara.

Morate prestati sa dojenjem ako primate lijek Nivestim, osim ako Vas ljekar ne posavjetuje drugačije.

Uticaj lijeka Nivestim na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 

Lijek Nivestim može imati manji uticaj na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja mašinama. Ovaj lijek može prouzrokovati vrtoglavicu. Preporučuje se da sačekate kako biste vidjeli kako lijek Nivestim djeluje na Vas, prije upravljanja motornim vozilima ili rukovanja mašinama.
Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Nivestim   

Lijek Nivestim sadrži natrijum
Ovaj lijek sadrži manje od 1 mmol natrijuma (23 mg) po dozi od 0,6 mg/ml ili 0,96 mg/ml, pa se može reći da je suštinski bez  natrijuma.
Lijek Nivestim sadrži sorbitol 

Ovaj lijek sadrži 50 mg sorbitola u jednom ml.
U slučaju intolerancije na pojedine šećere, obratite se Vašem ljekaru prije upotrebe ovog lijeka.
Sorbitol je izvor fruktoze. Ukoliko Vi (ili Vaše dijete) imate nasljedno oboljenje netolerancije na fruktozu (rijetko genetsko oboljenje), ne smijete koristiti ovaj lijek. Pacijenti sa nasljednim oboljenjem netolerancije na fruktozu ne mogu da razgrade fruktozu, što može dovesti do ozbiljnih neželjenih reakcija.

Obavezno recite Vašem ljekaru prije primjene ovog lijeka ukoliko Vi (ili Vaše dijete) imate nasljedno oboljenje netolerancije na fruktozu, ili ukoliko Vaše dijete ne može više da konzumira zaslađenu hranu i piće usljed mučnine, povraćanja ili neprijatnosti kao što su nadimanje, grčevi u stomaku ili proliv.
3. 
KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK NIVESTIM

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je to rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako niste sigurni kako da koristite ovaj lijek.
Kako se lijek Nivestim primjenjuje i koliko lijeka treba primijeniti?
Lijek Nivestim se uglavnom primjenjuje jednom dnevno, kao injekcija u tkivo neposredno ispod kože (poznato kao subkutana injekcija). Takođe, lijek se može primijeniti kao dnevna spora injekcija u venu (poznato kao intravenska infuzija). uobičajena doza se razlikuje i zavisi od bolesti koju imate i tjelesne mase. Vaš ljekar će Vam reći koliko lijeka Nivestim je potrebno da primite.
Pacijenti koji će biti podvrgnuti transplantaciji koštane srži nakon hemioterapije:

Uobičajeno je prvu dozu lijeka Nivestim primiti najmanje 24 sata nakon hemioterapije i najmanje 24 sata nakon transplantacije koštane srži.
Vi, ili osobe koje brinu o vama, mogu da nauče kako da Vam daju subkutanu injekciju tako da možete da nastavite da dobijate terapiju kod kuće. Međutim, ovo nemojte da pokušavate ako nijeste prethodno pravilno obučeni za to od strane zdravstvenih radnika.
Koliko dugo ćete primati lijek Nivestim?
Lijek Nivestim ćete primati sve dok se broj bijelih krvnih zrnaca ne normalizuje. Neophodno je redovno praćenje laboratorijske analize krvi, kako bi se pratio broj bijelih krvnih zrnaca u Vašem organizmu. Vaš ljekar će vam reći koliko dugo je potrebno da primate ovaj lijek.
Primjena kod djece
Lijek Nivestim se primjenjuje za liječenje djece koja primaju hemioterapiju ili boluju od teškog oblika smanjenih vrijednosti bijelih krvnih zrnaca u krvi (neutropenija). Doziranje kod djece koja primaju hemoterapiju je isto kao kod odraslih.
Ako ste uzeli više lijeka Nivestim nego što je trebalo  

Nemojte povećavati dozu koju Vam je ljekar propisao. Ako mislite da ste ubrizgali više lijeka nego što je trebalo, odmah se javite Vašem ljekaru.
Ako ste zaboravili da uzmete lijek Nivestim

Ako ste propustili da primite injekciju, ili ste ubrizgali premalo lijeka, kontaktirajte Vašeg ljekara što je prije moguće. Ne primjenjujte duplu dozu da bi nadoknadili propuštenu.
Ako imate bilo kakvo dodatno pitanje vezano za primjenu ovog lijeka, pitajte Vašeg ljekara ili farmaceuta.
4. 
MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA
Kao i svi ljekovi i lijek Nivestim može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

Molimo Vas da odmah obavijestite Vašeg ljekara tokom liječenja:
· ako dobijete alergijsku reakciju koja uključuje slabost, pad krvnog pritiska, otežano disanje, oticanje lica (anafilaksa), osip i svrab (urtikarija), oticanje lica, usana, usta jezika ili grla (angioedem) i otežano dišete (dispnea),

· ako počnete da kašljete, imate groznicu i probleme sa disanjem, to mogu biti znaci sindroma akutnog respiratornog distresa (engl. Acute Respiratory Distress Syndrome ARDS),

· ako se kod Vas javi oštećenje funkcije bubrega (glomerulonefritis). Oštećenje funkcije bubrega je zabilježeno kod pacijenata koji su dobijali filgrastim. Odmah pozovite ljekara ako se kod Vas javi nadutost lica i zglobova, krv u mokraći ili braonkasto prebojena mokraća ili ako primijetite da mokrite manje nego obično.
· ako imate neku od navedenih neželjenih reakcija ili kombinaciju bilo koje od sljedećih neželjenih reakcija:

· oticanje ili nadutost, koja može biti povezana sa smanjenim mokrenjem, otežano disanje, oticanje stomaka, osjećaj punoće i opšti osjećaj umora. Ovi simptomi se generalno javljaju brzo. 
Ovo mogu biti simptomi stanja koje se naziva „sindrom povećane propustljivosti kapilara“ koje uzrokuje isticanje krvi iz malih krvnih sudova unutar organizma i zahtijeva hitno medicinsko zbrinjavanje.
· ako imate bilo koju kombinaciju sljedećih simptoma:
· groznicu ili drhtanje, osjećaj velike hladnoće, povišen puls, stanje konfuzije ili dezorijentisanost, nedostatak vazduha, jak bol ili osjećaj nelagodnosti, kao i vlažnu ili znojavu kožu.
Ovo mogu biti simptomi stanja poznatog kao „sepsa” (ili „trovanje krvi”), ozbiljne infekcije sa zapaljenskim odgovorom cijelog tijela koja može biti opasna po život i zahtijeva hitno medicinsko zbrinjavanje.
· ako osjetite bol u gornjem lijevom dijelu stomaka (abdomena) ili bol ispod lijevog rebarnog luka ili bol na vrhu ramena, ovi simptomi mogu biti udruženi sa promjenama na slezini [uvećanje slezine (splenomegalija) ili prskanjem (ruptura) slezine],

· ako se liječite zbog teške hronične neutropenije i imate prisustvo krvi u mokraći (hematurija). Vaš ljekar će redovno sprovoditi laboratorijske analize Vašeg urina i u isto vrijeme će kontrolisati vrijednosti proteina u mokraći (proteinurija).

Česta neželjena reakcija filgrastima je bol u mišićima ili kostima (muskuloskeletni bol), koji se može olakšati uzimanjem uobičajenih ljekova protiv bolova (analgetika). Kod pacijenata koji su podvrgnuti transplantaciji matičnih ćelija ili koštane srži može se javiti bolest odbacivanja transplantiranog organa (engl. Graft versus Host Disease-GvHD) - ovo je reakcija ćelija donora na pacijenta koji dobija transplantat; znaci i simptomi uključuju osip na šakama ili tabanima, ulkuse i ranice u ustima, tankom crijevu, jetri, koži, očima, plućima, vagini i zglobovima. 

Kod zdravih donora matičnih ćelija veoma često se viđa porast broja bijelih krvnih zrnaca (leukocitoza) i smanjenje broja krvnih pločica (trombocita). Ovo dovodi do smanjene sposobnosti krvi da se zgrušava (trombocitopenija). Ove vrijednosti će pratiti Vaš ljekar, laboratorijskim testovima krvi.

Veoma česta neželjena dejstva (mogu da se jave kod više od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek):
· smanjenje broja trombocita što smanjuje sposobnost krvi da se zgrušava (trombocitopenija)

· niske vrijednosti crvenih krvnih zrnaca u krvi (anemija)

· glavobolja

· proliv (dijareja)

· povraćanje

· mučnina
· neuobičajeni gubitak ili stanjivanje kose (alopecija)

· umor
· ranice i oticanje sluzokože digestivnog trakta od usta do anusa (zapaljenje sluzokože)

· groznica (pireksija)

Česta neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek):
· zapaljenje disajnih puteva (bronhitis)

· infekcija gornjih disajnih puteva

· urinarne infekcije

· smanjen apetit

· problemi sa spavanjem (nesanica)

· vrtoglavica

· smanjena osjetljivost, posebno na koži (hipoestezija)

· utrnulost i peckanje šaka ili stopala (parestezija)

· nizak krvni pritisak (hipotenzija)

· visok krvni pritisak (hipertenzija)

· kašalj

· iskašljavanje krvi (hemoptiza)

· bol u ustima i grlu (orofaringealni bol)

· krvarenje iz nosa (epistaksa)

· zatvor (konstipacija)

· bol u području usta

· povećanje jetre (hepatomegalija)

· osip
· crvenilo kože (eritem)

· grčenje mišića

· bol pri mokrenju (dizurija)

· bol u grudima
· bol

· opšta slabost (astenija)

· opšte loše stanje (malaksalost)

· oticanje šaka i stopala (periferni edemi)

· povišene vrijednosti određenih enzima u krvi

· promjene rezultata laboratorijskih analiza krvi

· reakcija na transfuziju

Povremena neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek):
· povećan broj bijelih krvnih zrnaca (leukocitoza)

· alergijska reakcija (preosjetljivost)

· odbacivanje transplantirane koštane srži (reakcija odbacivanja presađenog organa )

· visoke vrijednosti mokraćne kiseline u krvi, što može dovesti do gihta (hiperurikemija) (povišena mokraćna kiselina u krvi)

· oštećenje jetre uzrokovano začepljenjem malih vena u jetri (venookluzivna bolest)

· pluća koja nisu u stanju da na adekvatan način snabdijevaju organizam kiseonikom (respiratorna insuficijencija)

· oticanje i/ili nakupljanje tečnosti u plućima (plućni edem)

· zapaljenje pluća (intersticijalna bolest pluća)

· abnormalni rezultati rendgenskog snimanja pluća (infiltrat u plućima)

· krvarenje iz pluća (plućna hemoragija)

· izostanak resorpcije kiseonika u plućima (hipoksija)

· osip sa čvorićima na koži (makulopapularni osip)

· oboljenje koje smanjuje gustinu koštane mase, kosti postaju slabije, krhkije i podložnije prelomima (osteoporoza)

· reakcija na mjestu primjene injekcije

Rijetka neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lijek):
· jaki bolovi u kostima, grudima, crijevima ili zglobovima (anemija srpastih ćelija sa krizom)

· pojava iznenadne alergijske reakcije koja ugrožava život (anafilaktička reakcija)

· bolovi u zglobovima i oticanje zglobova slično gihtu (pseudogiht)

· promjena načina na koji tijelo reguliše protok tečnosti u tijelu, što može da dovede do natečenosti (poremećaji volumena tečnosti)

· zapaljenje krvnih sudova u koži (kožni vaskulitis)

· modre, uzdignute, bolne naslage na koži (promjene na koži) koje zahvataju ekstremitete i nekada predio lica i vrata, sa groznicom (Sweets-ov) sindrom

· pogoršanje reumatoidnog artritisa

· neuobičajene promjene urina

· smanjenje gustine kostiju

· zapaljenje aorte (veliki krvni sud koji prenosi krv iz srca u tijelo), vidjeti dio 2.
· formiranje krvnih zrnaca izvan koštane srži (ekstramedularna hematopoeza).
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 NIVESTIM

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.
Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na pakovanju. Rok upotrebe odnosi se na posljednji dan navedenog mjeseca.

Lijek Nivestim treba čuvati i transportovati u frižideru na temperaturi od 2°C do 8ºC. Ne zamrzavati.

Napunjen injekcioni špric treba čuvati u originalnom pakovanju radi zaštite od svjetlosti.

Lijek Nivestim može biti jednom uzet iz frižidera i ostavljen na sobnoj temperaturi do 25ºC tokom perioda od maksimum 15 dana. Na kraju ovog perioda proizvod se ne smije vratiti u frižider, već se mora baciti.

Ne upotrebljavajte lijek Nivestim ako primijetite da je zamućen ili ako se vide 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 Nivestim 

· Aktivna supstanca je filgrastim. 
Nivestim 12 M.j./0,2 ml rastvor za injekciju/infuziju
Jedan ml rastvora za injekciju/infuziju sadrži 60 miliona jedinica (M.j.) (600 mikrograma) filgrastima.

Jedan napunjeni injekcioni špric sadrži 12 miliona jedinica (M.j.) (120 mikrograma) filgrastima u 0,2 ml rastvora, što odgovara koncentraciji od 0,6 mg/ml.

Nivestim 30 M.j./0,5 ml rastvor za injekciju/infuziju
Jedan ml rastvora za injekciju/infuziju sadrži 60 miliona jedinica (M.j.) (600 mikrograma) filgrastima.

Jedan napunjeni injekcioni špric sadrži 30 miliona jedinica (M.j.) (300 mikrograma) filgrastima u 0,5 ml rastvora, što odgovara koncentraciji od 0,6 mg/ml.

Nivestim 48 Mj/0,5 ml rastvor za injekciju/infuziju
Jedan ml rastvora za injekciju/infuziju sadrži 96 miliona jedinica (M.j.) (960 mikrograma) filgrastima.

Jedan napunjeni injekcioni špric sadrži 48 miliona jedinica (M.j.) (480 mikrograma) filgrastima u 0,5 ml rastvora, što odgovara koncentraciji od 0,96 mg/ml.

· Pomoćne supstance su: sirćetna kiselina, glacijalna, natrijum hidroksid, sorbitol (E420), polisorbat 80 i voda za injekcije.

Kako izgleda lijek Nivestim i sadržaj pakovanja

Lijek Nivestim je bistar bezbojan rastvor za injekciju/infuziju. 
Nivestim 12 M.j./0.2 ml 

Unutrašnje pakovanje je napunjeni injekcioni špric (staklo tipa I), sa iglom (nerđajući čelik) i štitnikom za iglu, koji sadrži 0,2 ml rastvora za injekciju/infuziju.

Nivestim 30 M.j./0.5 ml 

Unutrašnje pakovanje je napunjeni injekcioni špric (staklo tipa I), sa iglom (nerđajući čelik) i štitnikom za iglu, koji sadrži 0,5 ml rastvora za injekciju/infuziju.

Nivestim 48 M.j./0.5 ml 

Unutrašnje pakovanje je napunjeni injekcioni špric (staklo tipa I), sa iglom (nerđajući čelik) i štitnikom za iglu, koji sadrži 0,5 ml rastvora za injekciju/infuziju.

Poklopac za iglu sadrži epoksipren, koji je derivat lateksa prirodne gume i može doći u kontakt sa iglom. 
Spoljašnje pakovanje je složiva kartonska kutija koja sadrži 5 napunjenih injekcionih špriceva i Uputstvo za lijek.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole

Evropa Lek Pharma d.o.o. Podgorica

Kritskog odreda 4/1, 81000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač

Hospira Zagreb d.o.o., 
Prudnička cesta 60, 10291 Prigorje Brdovečko, Hrvatska
Režim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.
Broj i datum dozvole

Nivestim, 12 M.j./0.2 ml, rastvor za injekciju/infuziju: 2030/24/3338 – 3118 od 17.06.2024. godine
Nivestim, 30 M.j./0.5 ml, rastvor za injekciju/infuziju: 2030/24/3337 – 3119 od 17.06.2024. godine
Nivestim, 48 M.j./0.5 ml, rastvor za injekciju/infuziju: 2030/24/3339 – 3120 od 17.06.2024. godine
Ovo uputstvo je posljednji put odobreno
Mart, 2025. godine
---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Uputstva za pacijente o samoubrizgavanju
Ovaj dio sadrži informacije o tome kako možete sami sebi dati injekciju  lijeka Nivestim. Važno je da ne pokušavate da date sami sebi injekciju  ako Vas tome prethodno nijesu obučili Vaš ljekar ili medicinska sestra. Takođe je važno da odložite špric u (neprobojnu) posudu za odlaganje oštrih predmeta). Ako nijeste sigurni kako da date sami sebi injekciju ili imate bilo kakva dodatna pitanja, obratite se svom ljekaru ili medicinskoj sestri.

Kako da sami sebi ubrizgavamo lijek Nivestim 

Lijek Nivestim se obično primjenjuje jednom dnevno injekcijom, obično u potkožno tkivo. Takva injekcija naziva se potkožna injekcija.
Kad naučite da sami sebi dajete injekcije, nećete morati čekati kod kuće medicinsku sestru, niti ćete morati svaki dan da idete u bolnicu ili ambulantu da biste primili injekciju. 

Potrebno je da ove injekcije dobijate otprilike u isto vrijeme svakoga dana. Najpogodnija mjesta za injekcije su: 

· visoko na butinama, 

· stomak, osim područja oko pupka. 
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Najbolje je da se mjesto davanja injekcije mijenja svakoga dana, kako bi se izbjegao rizik od pojave bola na mjestu davanja injekcije.  

Oprema koja Vam je potrebna za davanje

Da biste sebi dali potkožnu injekciju potrebno je da imate sljedeće: 

1. Nov napunjen injekcioni špric lijeka Nivestim.

2. (Neprobojna) posuda za odlaganje oštrih predmeta, za bezbjedno uklanjanje upotrijebljenih špriceva i igala. 

3. Aseptični tupferi (ako Vam ih je preporučio ljekar ili medicinska sestra)

Kako dajem sebi lijek Nivestim potkožnu injekciju ? 

1. pokušajte da injekcije sebi dajete otprilike u isto vrijeme svakoga dana. 

2. Izvadite kutiju sa napunjenim injekcionim špricom lijeka Nivestim iz frižidera i ostavite ga da se ugrije na sobnu temperaturu (oko 25 °C). Za to će biti potrebno 15-30 minuta. Provjerite rok trajanja na pakovanju, da budete sigurni da nije istekao. Vodite računa da Vam posuda za odlaganje oštrih predmeta bude pri ruci.
3. Izvadite blister pakovanje sa napunjenim injekcionim špricom iz kutije. Ako se u kutiji nalaze blister pakovanja sa više napunjenih injekcionih špriceva, odvojite blister pakovanje sa jednim napunjenim injekcionim špricom duž perforiranog dijela i vratite preostala blister pakovanja sa napunjenim injekcionim špricevima u kutiju i potom vratite kutiju u frižider.

4. Otvorite blister pakovanje sa napunjenim injekcionim špricom tako što ćete odlijepiti poklopac sa blister pakovanja.

Odvojite napunjeni injekcioni špric od blister pakovanja tako što ćete ga uhvatiti za tijelo.

· Nemojte držati špric za sivi poklopac za iglu niti za klip.
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Provjerite špric da biste se uvjerili da štitnik za iglu prekriva cijev napunjenog injekcionog šprica. Nemojte gurati štitnik za iglu preko poklopca za iglu prije ubrizgavanja. To može aktivirati ili zablokirati štitnik za iglu. Ako štitnik za iglu prekriva iglu, to znači da je aktiviran.

Provjerite da li je rastvor bistar, bezbojan i bez vidljivih čestica. Nemojte provjeravati lijek gledanjem kroz plastični dio sigurnosnog uređaja.
Provjerite rok trajanja lijeka na naljepnici da biste se uvjerili da nije istekao. 

Vodite računa da Vam je (neprobojna) posuda za odlaganje oštrih predmeta pri ruci.

Ostavite napunjeni injekcioni špric da se ugrije na sobnu temperaturu (oko 25 °C). Za to će biti potrebno 15‑30 minuta.

· Nemojte skidati poklopac za iglu sa šprica dok čekate da se napunjeni injekcioni špric ugrije na sobnu temperaturu.

· Nemojte tresti špric.
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· Nemojte koristiti Nivestim špric:

· Ako je kutija otvorena ili oštećena.

· Ako štitnik za iglu nedostaje, ako je odvojen ili ako je aktiviran.

· Ako je lijek zamućen ili mu se promijenila boja ili ako rastvor sadrži plutajuće čestice.

· Ako djeluje da je bilo koji dio napunjenog injekcionog šprica napukao ili je polomljen ili ako je bilo koja količina tečnosti procurila iz šprica.

· Ako je napunjeni injekcioni špric pao. Napunjeni injekcioni špric može biti polomljen čak i ako lom nije vidljiv.

· Ako poklopac za iglu nedostaje ili nije dobro pričvršćen.

· Ako je istekao rok upotrebe odštampan na naljepnici.

U svim gorenavedenim slučajevima odložite napunjeni injekcioni špric u otpad i upotrijebite novi napunjeni injekcioni špric.

5. Pronađite udobno, dobro osvijetljeno mjesto za davanje injekcije i provjerite dozu koja Vam je propisana.

6. Temeljno operite ruke sapunom i vodom.

7. Držite napunjeni injekcioni špric za tijelo štitnika za iglu tako da je  poklopac za iglu usmjeren na gore. 
· Nemojte držati za gornji dio klipa, klip ili poklopac za iglu.

· Nemojte nikada povlačiti klip.

· Nemojte skidati poklopac za iglu sa napunjenog injekcionog šprica sve dok ne budete spremni da ubrizgate lijek.
8. Skinite poklopac za iglu sa šprica tako što ćete ga držati za cijev i skinuti poklopac za iglu ravno sa šprica i dalje od sebe bez okretanja. Bacite poklopac za iglu. Nemojte vraćati poklopac na iglu. Nemojte pritiskati klip, dodirivati iglu niti tresti špric.
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9. Špric je sada spreman za upotrebu. Možda ćete primijetiti male vazdušne mjehuriće u špricu. Nije potrebno da ih uklanjate prije ubrizgavanja. Ubrizgavanje rastvora sa prisutnim vazdušnim mjehurićima ne predstavlja opasnost. 

10. Odlučite gdje ćete ubrizgati lijek Nivestim - nađite mjesto na prednjoj strani stomaka ili prednjoj strani butina. Svaki put izaberite drugo mjesto uboda. Ne birajte za mjesto ubrizgavanja površinu kože ukoliko je osjetljiva, crvena, sa modricama ili ožiljcima. Očistite površinu kože sa aseptičnim tupferima.

11. Uhvatite veću površinu kože prstima, vodeći računa da ne dodirnete površinu kože koju ste očistili.  

12. Drugom rukom držite napunjeni injekcioni špric kao olovku. Ubodite iglu u kožu brzim pokretom, kao da bacate pikado strelicu,  pod uglom od otprilike 45o, onako kako je prikazano na slici.
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13. Malo izvucite klip kako biste provjerili hoće li se u špricu pojaviti krv. Ako u se u špricu pojavi krv, izvadite iglu i ponovo je ubodite je na drugo mjesto. Laganim pritiskom klipa polako ubrizgajte rastvor sve dok se sav sadržaj šprica ne isprazni.

14. Nakon ubrizgavanja rastvora, izvadite iglu iz kože.

15. Osigurajte zaštitu igle poklopcem u skladu sa instrukcijama u nastavku.

16. Nemojte pokušavati da vratite poklopac za iglu. Odložite špric u (neprobojnu) posudu za odlaganje oštrih predmeta. 
· Upotrijebljene špriceve držite van dohvata i vidokruga djece

· Upotrijebljene špriceve nikada ne odlažite sa uobičajenim otpadom iz domaćinstva

ZAPAMTITE

Većina ljudi može da nauči da sebi daje potkožne injekcije samostalno, ali ako Vam to predstavlja poteškoću, nemojte se ustručavati da zatražite savjet svog ljekara ili medicinske sestre. 

Upotreba aktivnog ultrasigurnog poklopca za iglu lijeka Nivestim 12 M.j./0.2 ml rastvor za injekciju/infuziju
Napunjeni špric ima pričvršćen ultrasigurni aktivni poklopac za iglu radi sprječavanja povreda iglom.

Kada rukujete napunjenim špricem, držite ruke iza igle.

1.   Ubrizgajte injekciju gore opisanom tehnikom,

2.   Kada završite sa davanjem injekcije, povucite poklopac za iglu unaprijed tako da igla bude potpuno pokrivena (poklopac će da “klikne” na svoje mjesto).
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Upotreba ultrasigurnog pasivnog poklopca za iglu lijeka Nivestim 30 M.j./0.5 ml rastvor za injekciju/infuziju i lijeka Nivestim 48 M.j./0.5 ml rastvor za injekciju/infuziju
Napunjeni špric ima pričvršćen pasivni ultrasigurni poklopac za iglu radi sprječavanja povreda iglom.

Kada rukujete napunjenim špricem, držite ruke iza igle.

1. Ubrizgajte injekciju gore opisanom tehnikom.

2. Potisnite klip dok ne ubrizgate cijelu dozu. Pasivni poklopac za iglu se NEĆE aktivirati dok se ne ubrizga CIJELA doza.
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3. Izvucite iglu iz kože, a zatim otpustite pritisak na klip i dopustite špricu da klizne prema gore sve dok poklopac ne prekrije cijelu iglu i čvrsto sjedne na mjesto.

[image: image9.png]



SLJEDEĆE INFORMACIJE NAMIJENJENE SU SAMO MEDICINSKIM ILI ZDRAVSTVENIM RADNICIMA:

Lijek Nivestim ne sadrži konzervans. S obzirom na mogući rizik od mikrobiološke kontaminacije, špricevi lijeka Nivestim su namijenjeni samo za jednokratnu upotrebu.

Slučajno izlaganje lijeka Nivestim temperaturama mržnjenja do 24 sata neće uticati na njegovu stabilnost. Napunjeni injekcioni špric može biti otopljen, a potom ponovo stavljen u frižider do dalje upotrebe. Ako je lijek Nivestim bio zaleđen duže od 24 sata ili zamrznut i odmrznut više puta, lijek NE TREBA UPOTREBLJAVATI.

Lijek Nivestim se ne smije razblaživati sa rastvorima natrijum hlorida. Ovaj lijek se ne smije miješati sa drugim ljekovima osim sa dolje navedenim. Razblaženi filgrastim se može adsorbovati na staklo i plastične materijale osim razblaženog, kao što je navedeno u nastavku.

Ako je potrebno, lijek Nivestim se može razblažiti u 5% rastvoru glukoze. 
Ni u kom slučaju se ne preporučuje primjena rastvora finalnih koncentracija manjih od 0,2 M.j. (2(g) / ml.

 Prije upotrebe treba vizuelno pregledati rastvor. Upotrebljavatu samo čiste rastvore bez vidljivih čestica. Za pacijente koji se liječe filgrastimom razblaženim do koncentracija ispod 1,5 M.j. (15 (g) / ml, rastvoru treba dodati humani serumski albumin (HSA) do finalne koncentracije od 2 mg/ml.

Primjer: U finalnoj zapremini rastvora za injekciju od 20 ml, ukupna doza filgrastima manja od 30 M.j. (300(g) treba da se daje sa 0,2 ml 20% rastvora humanog albumina. 

Kada je razblažen sa 50 mg/ml (5%) rastvorom glukoze za infuziju, filgrastim je kompatibilan sa staklom i plastikom, uključujući polivinil hlorid (PVC), poliolefin (kopolimer polipropilena i polietilena) i polipropilen.
Dokazana je hemijska i fizička stabilnost razblaženog rastvora za infuziju tokom 24 sata, ako se čuva na temperaturi od 2°C do 8°C. Sa mikrobiološke tačke gledišta, rastvor treba upotrijebiti odmah po otvaranju. Ako se ne upotrijebi odmah, uslovi i vrijeme čuvanja lijeka prije upotrebe odgovornost su korisnika, a isti ne smiju biti duži od 24 sata na temperaturi od 2°C do 8°C, osim ako razblaživanje nije sprovedeno u kontrolisanim i validiranim aseptičnim uslovima.
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