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UPUTSTVO ZA LIJEK

§▲Ultiva, 2mg, prašak za koncentrat za rastvor za injekciju/infuziju
remifentanil

[image: C:\Users\horemansk\AppData\Local\Microsoft\Windows\Temporary Internet Files\Content.Word\BT_1000x858px.png] 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. 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 Ultiva i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Ultiva
1. Kako se upotrebljava lijek Ultiva
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek Ultiva
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 





1. 	ŠTA JE LIJEK ULTIVA I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek Ultiva sadrži aktivnu supstancu koja se naziva remifentanil. Pripada grupi ljekova koji se nazivaju opioidi i koji se koriste za ublažavanje bola. Ultiva se razlikuje od drugih ljekova u ovoj grupi zbog veoma brzog početka djelovanja i veoma kratkog djelovanja. 

Ultiva se koristi: 
· za sprečavanje osjećaja bola prije i za vrijeme operacije 
· za sprečavanje osjećaja bola kod pacijenata priključenih na aparate za disanje u jedinici intenzivne njege (za pacijente uzrasta od 18 godina i starije).


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

Lijek Ultiva ne smijete koristiti:
· ako ste alergični na remifentanil ili neki drugi sastojak ovog lijeka (nabrojanog u dijelu 6) 
· ako ste alergični na analoge fentanila (ljekovi za ublažavanje bolova slični fentanilu i koji su povezani sa grupom ljekova poznati kao opioidi)
· kao injekcija u kičmeni kanal 
· kao jedini lijek za uvođenje u anesteziju

· Ako niste sigurni da li se išta od navedenog odnosi na Vas, posavjetujete se sa ljekarom, medicinskom sestrom ili farmaceutom prije nego što primite lijek Ultiva.


Upozorenja i mjere opreza:
· ako ste alergični na neke druge opioide, kao što su morfin ili kodein
· ako imate oštećenje pluća (možete biti više osjetljivi na tegobe u disanju) 
· ako imate više od 65 godina, ako ste slabi ili imate snižen volumen krvi i/ili nizak krvni pritisak (osjetljiviji ste na srčane tegobe). 

· Ako niste sigurni da li se išta od navedenog odnosi na Vas posavjetujte se sa ljekarom ili medicinskom sestrom prije nego što primite lijek Ultiva. 


Primjena drugih ljekova

Recite Vašem ljekaru ako uzimate ili ste nedavno uzimali neke druge ljekove, ili ako počinjete da uzimate nove. Ovo uključuje i biljne ljekove i druge ljekove koji se izdaju bez recepta. Naročite obavijestite ljekara ukoliko uzimate: 
· ljekove za srce ili krvni pritisak, kao što su beta-blokatori ili blokatori kalcijumskih kanala

Istovremena primjena lijeka Ultiva i ljekova za sedaciju poput benzodiazepina ili srodnih ljekova povećava rizik od pospanosti, poteškoća u disanju (respiratorne depresije), koja može biti opasna po život. Zbog toga istovremenu upotrebu treba razmotriti samo kada druge opcije liječenja nijesu moguće.

Međutim, ako vaš ljekar propiše Ultivu zajedno sa ljekovima za sedaciju, trajanje istovremene primjene mora biti limitirano od strane ljekara.

Recite svom ljekaru o svim ljekovima za sedaciju koje uzimate i pažljivo slijedite preporuke ljekara. Bilo bi korisno da informišete prijatelje ili rođake da budu upoznati sa gore navedenim znakovima i simptomima. Kada doživite takve simptome, obratite se svom ljekaru.

Uzimanje lijeka Ultiva sa alkoholom 
Nakon što primite lek Ultiva ne smete da konzumirate alkohol, sve dok se u potpunosti ne oporavite. 
Plodnost, trudnoća i dojenje
Ako ste trudni, ako planirate da zatrudnite, ili dojite posavjetujte se sa ljekarom. 

Ljekar će procijeniti korist za Vas naspram rizika za bebu primjenom lijeka Ultiva za vrijeme trudnoće. 

Treba prestati sa dojenjem Vašeg djeteta u periodu od 24h nakon primjene lijeka. Izlučeno mlijeko u ovom periodu treba baciti i nemojte ga davati Vašem djetetu.

Uticaj lijeka Ultiva na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 
Ukoliko ostajete u bolnici na jedan dan, Vaš ljekar će Vam reći koliko dugo morate čekati prije napuštanja bolnice ili upravljanja vozilom. Može biti opasno voziti auto odmah nakon što ste imali operaciju. 

Nakon primanja lijeka Ultiva nemojte konzumirati alkohol dok se ne oporavite u potpunosti.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Ultiva 

Ultiva sadrži natrijum
Ovaj lijek sadrži manje od 1 mmol natrijuma (23 mg) po bočici, u suštini 'bez natrijuma'.


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK ULTIVA

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. 
 
Nije predviđeno da sami sebi dajete ovaj lijek. Lijek će Vam uvjek biti primijenjen od strane stručnog osoblja koje je za to kvalifikovano.

Lijek Ultiva se može dati
· kao pojedinačna doza u Vašu venu 
· kao kontinuirana infuzija u Vašu venu. To znači da se lijek daje polako, tokom određenog vremenskog perioda. 

Način primjene lijeka i doza koju primite će zavisiti od: 
· operacije ili tretmana u jedinici intenzivne njege koji imate 
· koliki će biti bol koji ćete osjećati 

Doze koje se primjenjuju se razlikuju od pacijenta do pacijenta. Nije potrebno prilagođavanje doze kod pacijenata sa bubrežnim i jetrenim oštećenjima. 
Nakon operacije 
· Recite Vašem ljekaru ili medicinskoj sestri ako osjećate bol. Ako osjećate bol nakon operacije, primjeniće Vam neke druge ljekove za ublažavanje bolova. 


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

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

Alergijske reakcije uključujući anafilaktičku reakciju: Ove reakcije su rijetke (mogu se javiti u 1 od 1000 pacijenata) kod osoba koje primaju lijek Ultiva. Simptomi obuhvataju:
· osip kože neravne površine koji svrbi (koprivnjača)  
· oticanje lica ili usta što uzrokuje tegobe u disanju
· kolaps

Teške alergijske reakcije mogu da napreduju do anafilaktičkog šoka opasnog po život; Učestalost nije poznata (učestalost se ne može procijeniti na osnovu dostupnih podataka). Simptomi uključuju pogoršanje znakova alergije, veliki pad krvnog pritiska, palpitacije i/ili nesvjesticu.

· Obratite se ljekaru odmah ako primjetite neke od ovih simptoma,

Veoma česta neželjena dejstva
Mogu se javiti u više od 1 na 10 osoba
· ukočenost mišića
· nizak krvni pritisak (hipotenzija)
· mučnina (nauzeja) ili povraćanje

Česta neželjena dejstva
Mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba
· usporen rad srca (bradikardija)
· plitko disanje 
· povremeni prestanak disanja (apnea)
· svrab

Manje česta neželjena dejstva 
Mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba
· otežano disanje (hipoksija)
· zatvor (konstipacija)

Rijetka neželjena dejstva  
Mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba
· usporen rad srca (bradikardija) praćen sa odsustvom srčanog otkucaja (asistolni/srčani zastoj)  kod pacijenata koji primaju lijek Ultiva sa jednim ili više ljekova za anesteziju

Ostala neželjena dejstva
Ostala neželjena dejstva su se javila kod malog broja ljudi, ali njihova tačna učestalost nije poznata: 
· fizička potreba za lijekom Ultiva (zavisnost od lijeka) ili potreba za većim dozama tokom vremena kako bi se ostvario isti efekat (tolerancija na lijek)
· grčevi (napadi)
· nepravilni srčani otkucaji (atrioventrikularni blok)

Neželjena dejstva koja se mogu pojaviti nakon operacije:

Česta neželjena dejstva   
· drhtanje
· visok krvni pritisak (hipertenzija)

Manje česta neželjena dejstva 
· bolovi 

Rijetka neželjena dejstva  
· osjećanje velike smirenosti ili pospanosti 

Druga neželjena dejstva, koja su se naročito javljala kod naglog prekida primjene lijeka Ultiva nakon produžene primjene koja je trajala duže od 3 dana
· ubrzan rad srca (tahikardija)
· visok krvni pritisak (hipertenzija)
· osjećanje nemira i uzrujanosti (agitiranost)

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Prijavljivanje neželjenih dejstava nakon dobijanja dozvole je od velikog značaja jer obezbjeđuje kontinuirano praćenje odnosa korist/rizik primjene lijeka. Zdravstveni radnici treba da prijave svaku sumnju na neželjeno dejstvo ovog lijeka 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 ULTIVA

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Rok upotrebe
2 godine

Rekonstituisani rastvor:
Dokazana je hemijska i fizička stabilnost rekonstituisanog rastvora tokom 24 sata na temperaturi do 25°C. Sa mikrobiološkog stanovišta, lijek treba primjeniti odmah. Ukoliko se ne primjeni odmah, vrijeme i uslovi čuvanja rekonstituisanog rastvora odgovornost su medicinskog osoblja koje primjenjuje lijek, i rekonstituisani rastvor ne treba čuvati duže od 24 sata na temperaturi od 2 do 8°C, osim ukoliko je rekonstitucija obavljena u kontrolisanim i validiranim aseptičnim uslovima.

Razblaženi rastvor:
Sve rastvore lijeka Ultiva sa infuzionim tečnostima bi se trebale primijeniti odmah. Svaki neupotrebljeni razblaženi rastvor treba odbaciti

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na karzonu ili boci lijeka. Rok upotrebe odnosi se na poslednji dan navedenog mjeseca.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.

Čuvanje

Čuvati na temperaturi do 25ºC

Kada se lijek Ultiva pripremi za upotrebu, treba ga primijeniti odmah. Svaki neupotrebljeni razblaženi rastvor ne treba uklanjati putem otpadnih voda ili kućnog otpada. Vaš ljekar ili medicinska sestra će baciti sav lijek koji više nije potreban. Ove mjere će pomoći očuvanju okoline. 

Čuvati u orginalnom pakovanju sa uputstvom za upotrebu. 

Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


6. 	SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE 

Šta sadrži lijek Ultiva

· Aktivna supstanca je remifentanil hidrohlorid.
· Pomoćne supstance su glicin, hlorovodoničn kiselina (za podešavanje pH vrijednosti) i natrijum hidroksid (može se koristiti za podešavanje pH vrijednosti ukoliko je potrebno). 
· Kada se lijek razblaži u skladu sa uputstvom 1ml rastvora sadrži 1 mg remifentanila 

Kako izgleda lijek Ultiva i sadržaj pakovanja
Prašak za koncentrat za rastvor za injekciju/infuziju 
Sterilan, bijeli ili bjeličast liofilizirani prašak, bez pirogena i konzervanasa.

Kutija sa 5 bočica s praškom za koncentrat za rastvor za injekciju/infuziju, 2 mg 
Spoljašnje pakovanje je složiva kartonska kutija u kojoj se nalazi 5 bočica i Uputstvo za lijek

Prašak se miješa sa odgovarajućom tečnošću prije primjene (vidjeti dio Informacije za zdravstvene radnike, za više detalja). Kada se rastvori lijek Ultiva je bistar bezbojan rastvor.

Nosilac dozvole i proizvođač

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

Proizvođač:
GlaxoSmithKline Manufacturing S.p.A.
Strada Provinciale Asolana 90, 43056 San Polo di Torrile (Parma), Italija

Režim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole

2020/12/36 - 02-43 od 17. 09.2012. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno
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