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UPUTSTVO ZA LIJEK

Ocrevus, 920 mg, rastvor za injekciju

okrelizumab




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




1. 	ŠTA JE LIJEK OCREVUS I ČEMU JE NAMIJENJEN

Šta je lijek Ocrevus

Lijek Ocrevus sadrži aktivnu supstancu okrelizumab. To je vrsta proteina koja se naziva monoklonsko antitijelo. Antitijela funkcionišu tako što se vezuju za posebna ciljna mjesta u Vašem organizmu.

Čemu je namijenjen lijek Ocrevus

Lijek Ocrevus je namijenjen liječenju odraslih sa:
	Relapsnim oblicima multiple skleroze (RMS) 
	Ranom primarnom progresivnom multiplom sklerozom (PPMS)

Šta je multipla skleroza

Multipla skleroza (MS) zahvata centralni nervni sistem, posebno nerve u mozgu i kičmenoj moždini. Tokom multiple skleroze, imuni sistem (odbrambeni sistem organizma) nepravilno funkcioniše i napada zaštitni sloj (naziva se mijelinski omotač) koji se nalazi oko nervnih ćelija i izaziva zapaljenje. Raspad mijelinskog omotača sprječava nerve da pravilno funkcionišu.

Simptomi multiple skleroze zavise od toga koji dio centralnog nervnog sistema je zahvaćen i mogu obuhvatiti probleme sa hodanjem i ravnotežom, slabost, utrnulost, dupli vid i zamućenost vida, lošu koordinaciju i probleme sa mokraćnom bešikom. 

	U relapsnim oblicima multiple skleroze, pacijenti imaju ponovljene napade simptoma (relapse). Simptomi se mogu javiti iznenada, tokom nekoliko sati, ili polako, tokom nekoliko dana. Simptomi nestaju ili se smanjuju između relapsa, ali oštećenje može da se razvija i da dovede do trajne onesposobljenosti. 

	Kod primarno progresivne multiple skleroze, simptomi generalno nastavljaju da se pogoršavaju od početka bolesti. 

Kako lijek Ocrevus djeluje?

Ocrevus se vezuje za specifične B-ćelije, a one su vrsta bijelih krvnih zrnaca koja su dio imunog sistema i igraju ulogu u multiploj sklerozi. Lijek Ocrevus djeluje ciljano i uklanja te specifične B-ćelije. Na taj način se smanjuje zapaljenje i napade na mijelinski omotač, smanjuje se mogućnost za pojavu relapsa i usporava napredovanje Vaše bolesti.

	U relapsnim oblicima multiple skleroze (RMS), lijek Ocrevus pomaže da se značajno smanji broj napada (relapsa) i da se značajno uspori napredovanje bolesti. Lijek Ocrevus takođe znatno povećava mogućnost da kod pacijenta neće biti dokaza o aktivnosti bolesti (lezije na mozgu, relapsi i pogoršanje invaliditeta).

	Kod primarno progresivne multiple skleroze (PPMS), lijek Ocrevus pomaže da se uspori napredovanje bolesti i smanji usporavanje brzine hodanja. 


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

Lijek Ocrevus ne smijete primati:
 
	ukoliko ste alergični (preosjetljivi) na okrelizumab ili bilo koju od pomoćnih supstanci ovog lijeka (navedene u dijelu 6).
	ako trenutno imate infekciju. 
	ako Vam je rečeno da imate teških problema sa imunim sistemom.
	ako imate rak.

Ukoliko niste sasvim sigurni, obratite se svom ljekaru prije nego što primite lijek Ocrevus.

Upozorenja i mjere opreza:

Razgovarajte sa svojim ljekarom prije nego što primite lijek Ocrevus ukoliko se nešto od sljedećeg odnosi na Vas. Vaš ljekar može odlučiti da odloži Vašu terapiju lijekom Ocrevus, ili može odlučiti da ne možete da primate lijek Ocrevus ukoliko:
	imate infekciju. Vaš ljekar će sačekati da infekcija prođe prije nego što Vam da lijek Ocrevus.
	ste nekada imali hepatitis B ili ste nosilac virusa hepatitisa B. To je zato što ljekovi kao što je lijek Ocrevus mogu da dovedu to toga da virus hepatitisa B postane ponovo aktivan. Prije Vaše terapije lijekom Ocrevus, Vaš ljekar će provjeriti da li ste u riziku od infekcije hepatitisom B. Pacijentima koji su nekada imali hepatitis B ili su nosioci virusa hepatitisa B biće urađena analiza krvi, a njihovo stanje pratiće ljekar zbog pojave infekcije hepatitisom B. 
	imate rak ili ste nekada imali rak. Vaš ljekar može odlučiti da odloži Vašu terapiju lijekom Ocrevus.

Dejstvo na imuni sistem:

	Bolesti koje utiču na Vaš imuni sistem: ukoliko imate drugu bolest koja djeluje na imuni sistem. Možda nećete moći da primate lijek Ocrevus.
	Ljekovi koji utiču na Vaš imuni sistem: ukoliko ste nekada uzeli, uzimate ili planirate da uzimate ljekove koji djeluju na imuni sistem – kao što su hemioterapija, imunosupresivi ili drugi ljekovi za liječenje multiple skleroze. Vaš ljekar može odlučiti da odloži Vašu terapiju lijekom Ocrevus ili od Vas može zatražiti da prekinete sa uzimanjem tih ljekova prije početka terapije lijekom Ocrevus. Za više informacija u nastavku vidite dio „Drugi ljekovi i lijek Ocrevus”

Reakcije na injekciju 

	Reakcije na injekciju su najčešća neželjena dejstva terapije lijekom Ocrevus koji se daje kao injekcija pod kožu (subkutana injekcija). 
	Odmah obavijestite svog ljekara ili medicinsku sestru ukoliko imate bilo kakve reakcije na injekciju (vidite spisak reakcija na injekciju u dijelu 4). Do reakcija na injekciju može doći tokom injekcije ili najduže 24 časa nakon injekcije. 
	Kako bi se smanjio rizik od reakcija na injekciju, Vaš ljekar će vam dati druge ljekove prije svake injekcije lijeka Ocrevus (vidjeti dio 3) i pažljivo će nadzirati Vaše stanje tokom injekcije i najmanje jedan sat nakon što Vam je data injekcija.

Infekcije

	Ukoliko mislite da imate infekciju, obratite se svom ljekaru prije nego što primite lijek Ocrevus. Vaš ljekar će sačekati da infekcija prođe prije nego što Vam primijeni lijek Ocrevus.
	Uz upotrebu lijeka Ocrevus lakše možete dobiti infekciju. Do toga dolazi zato što ćelije imunog sistema koje lijek Ocrevus cilja takođe pomažu u borbi protiv infekcije. 
	Prije nego što počnete terapiju lijekom Ocrevus i prije naknadnih injekcija, Vaš ljekar može zatražiti da Vam se uradi analiza krvi kako bi se provjerilo stanje Vašeg imunog sistema, jer infekcije se mogu češće javljati u slučaju velikih problema sa imunim sistemom.
	Ukoliko primate terapiju lijekom Ocrevus zbog primarne progresivne multiple skleroze, i ukoliko imate teškoće sa gutanjem, lijek Ocrevus može povećati rizik od teškog zapaljenja pluća.
	Obavijestite svog ljekara ili medicinsku sestru odmah ukoliko se kod Vas javi bilo koji od ovih znakova infekcije tokom ili nakon terapije lijekom Ocrevus: 
-	povišena tjelesna temperatura ili drhtavica
-	uporan kašalj
-	herpes (kao što su plikovi, osip ili genitalni plikovi/ranice). 
	Odmah obavijestite svog ljekara ili medicinsku sestru ukoliko smatrate da se multipla skleroza pogoršava ili ukoliko primijetite bilo koji novi simptom. To treba da uradite zbog veoma rijetke i životno ugrožavajuće infekcije mozga koja se naziva „progresivna multifokalna leukoencefalopatija” (PML), a koja može da izazove simptome slične simptomima multiple skleroze. PML se može pojaviti kod pacijenata koji primaju lijek Ocrevus.
	Obavijestite svog partnera ili njegovatelja o terapiji lijekom Ocrevus. Oni mogu primijetiti simptome PML koje Vi ne primjećujete, kao što su problemi sa pamćenjem, problemi u razmišljanju, poteškoće u hodu, gubitak vida, promjene u načinu na koji pričate, a možda će biti potrebno da Vaš ljekar sve to ispita.

Vakcinacije

	Obavijestite svog ljekara ukoliko ste nedavno primili neku vakcinu ili ćete možda primiti vakcinu u bližoj budućnosti. 
	Tokom terapije lijekom Ocrevus ne treba da primate žive ili žive atenuisane vakcine (na primjer BCG za tuberkulozu ili vakcine protiv žute groznice). 
	Vaš ljekar može preporučiti da se vakcinišete protiv sezonskog gripa.
	Vaš ljekar će provjeriti da li Vam je potrebna vakcinacija prije početka terapije lijekom Ocrevus. Bilo koja vrsta vakcinacije treba da bude izvršena najmanje 6 nedjelja prije početka terapije lijekom Ocrevus.

Djeca i adolescenti

Lijek Ocrevus nije namijenjen za upotrebu kod djece i adolescenata mlađih od 18 godina. Razlog je što lijek još nije ispitan u toj starosnoj grupi.

Primjena drugih ljekova

Obavijestite Vašeg ljekara ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ćete možda uzimati bilo koje druge ljekove. 
Posebno obavijestite svog ljekara ukoliko:
	ste ikada uzeli, uzimate ili planirate da uzimate ljekove koji djeluju na imuni sistem – kao što su hemioterapija, imunosupresivi ili drugi ljekovi za liječenje multiple skleroze. Dejstvo tih ljekova zajedno sa lijekom Ocrevus na imuni sistem može biti previše jako. Vaš ljekar može odlučiti da odloži Vašu terapiju lijekom Ocrevus ili od Vas može zatražiti da prekinete sa uzimanjem tih ljekova prije početka terapije lijekom Ocrevus.

Porazgovarajte sa svojim ljekarom prije nego što primite lijek Ocrevus ukoliko se nešto od navedenog odnosi na Vas (ili niste sigurni).

Plodnost, trudnoća i dojenje

Trudnoća

	Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnoću, obratite se svom ljekaru za savjet prije nego što primite ovaj lijek. Lijek Ocrevus može da prođe kroz posteljicu i utiče na Vašu bebu.
	Nemojte primati lijek Ocrevus ako ste trudni, osim ukoliko o tome niste razgovarali sa svojim ljekarom. Vaš ljekar će razmotriti kolika je korist od primjene lijeka Ocrevus u poređenju sa rizikom za Vašu bebu. 
	Razgovarajte sa svojim ljekarom prije vakcinisanja Vaše bebe.  

Kontracepcija za žene

Žene koje mogu da zatrudne moraju da koriste kontracepciju:
	tokom terapije lijekom Ocrevus i
	još 4 mjeseca nakon posljednje doze lijeka Ocrevus.

Dojenje

Nemojte da dojite dok primate terapiju lijekom Ocrevus. Lijek Ocrevus može da prođe u majčino mlijeko.

Uticaj lijeka Ocrevus na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 

Nije poznato da li lijek Ocrevus može da utiče na Vašu sposobnost upravljanja vozilima ili rukovanja alatima ili mašinama. 
Vaš ljekar će Vam reći da li Vaša multipla skleroza može da utiče na sposobnost da vozite ili da bezbjedno rukujete alatima ili mašinama.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Ocrevus

Ovaj lijek sadrži manje od 1 mmol natrijuma (23 mg) po dozi, tj. u suštini je bez natrijuma.


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK OCREVUS

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. 
 
Ljekovi koji ćete primiti prije nego što Vam bude dat lijek Ocrevus

Prije nego što primite lijek Ocrevus, primićete druge ljekove za sprječavanje ili smanjivanje mogućih neželjenih dejstava kao što su reakcije na injekciju (o reakcijama na injekciju vidite u djelovima 2 i 4).
Primićete kortikosteroid i antihistaminik prije svake injekcije, a možda ćete primiti i ljekove za sniženje tjelesne temperature.

Koliku količinu lijeka Ocrevus ćete primati i koliko često

Primaćete ukupnu dozu od 920 mg lijeka Ocrevus svakih 6 mjeseci. 

Kako se primjenjuje lijek Ocrevus 

	Lijek Ocrevus će Vam primijeniti ljekar ili medicinska sestra. Biće Vam dat kao injekcija pod kožu (subkutana injekcija). 
	Injekcije će biti davane u stomak u periodu od približno 10 minuta. 
	Vaš ljekar ili medicinska sestra će se postarati za to da svaka injekcija bude data u stomak, u mjesta na kojima koža nije crvena, u modricama, osjetljiva ili tvrda, ili u djelove na kojima nema mladeža ili ožiljaka.
	Vaše stanje biće pažljivo praćeno dok primate lijek Ocrevus i najmanje 1 sat nakon što prva injekcija bude završena. To se radi jer se možda mogu pojaviti neželjena dejstva kao što su reakcije na injekciju. Injekcija se može privremeno zaustaviti ili trajno prekinuti ukoliko imate reakciju na injekciju, u zavisnosti od toga koliko je ozbiljna (o reakcijama na injekciju vidite u djelovima 2 i 4).

Ako propustite injekciju lijeka Ocrevus

	Ukoliko propustite injekciju lijeka Ocrevus, razgovarajte sa svojim ljekarom kako biste se dogovorili oko toga da je primite što prije moguće. Nemojte da čekate do sljedeće planirane injekcije.
	Kako biste imali potpunu korist od lijeka Ocrevus, važno je da primite svaku injekciju na vrijeme.

Ako prestanete da primate lijek Ocrevus

	Važno je da sa terapijom nastavite sve dok Vi i Vaš ljekar smatrate da Vam pomaže. 
	Neka neželjena dejstva mogu biti povezana sa malim brojem B-ćelija. Nakon što prekinete da primate terapiju lijekom Ocrevus, i dalje se kod Vas mogu javljati neželjena dejstva sve dok se broj B-ćelija ne vrati na normalu. B-ćelije u Vašoj krvi će se postepeno vraćati na normalne vrijednosti. Za to može biti potrebno od šest mjeseci do dvije i po godine, ili u rijetkim slučajevima, i do nekoliko godina. 
	Prije nego počnete da primate bilo koje druge ljekove, obavijestite svog ljekara o tome kada ste primili posljednju dozu lijeka Ocrevus. 

Ako imate dodatnih pitanja o primjeni ovog lijeka, obratite se svom ljekaru.


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

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

Pri upotrebi lijeka Ocrevus zabilježena su sledeća neželjena dejstva:

Ozbiljna neželjena dejstva:

Reakcije na injekciju 

	Reakcije na injekciju su najčešća neželjena dejstva terapije lijekom Ocrevus koji se primjenjuje kao subkutana injekcija (veoma česte: mogu da se jave kod više od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek). U većini slučajeva, to su blage ili umjerene reakcije, ali je dolazilo i do ozbiljnih reakcija pri terapiji lijekom Ocrevus koja je davana kao infuzija u venu (intravenska infuzija).
	Odmah obavijestite svog ljekara ili medicinsku sestru ukoliko se kod Vas jave bilo kakvi znaci ili simptomi reakcija na injekciju tokom injekcije ili najduže 24 časa nakon injekcije. Simptomi mogu da budu neki od sledećih, ali nisu na njih i ograničeni:
-	svrab kože
-	osip
-	koprivnjača
-	crvenilo kože
- 	bol ili otok na mjestu primjene injekcije
-	iritacija ili bol u grlu
-	nedostatak daha
-	oticanje grla
-	naleti crvenila
-	nizak krvni pritisak
-	povišena tjelesna temperatura
-	osjećaj zamora 
-	glavobolja
-	ošamućenost
-	mučnina
-	ubrzan rad srca.
	Ukoliko imate reakciju na injekciju, primaćete ljekove kako bi se reakcija smirila, a možda će i biti neophodno da se injekcija zaustavi. Ukoliko je reakcija na injekciju životno ugrožavajuća, Vaš ljekar će trajno prekinuti Vašu terapiju lijekom Ocrevus. 

Infekcije

	Uz upotrebu lijeka Ocrevus lakše možete dobiti infekciju. Sljedeće infekcije primijećene su kod pacijenata sa multiplom sklerozom liječenih lijekom Ocrevus: 
-	Veoma česte (mogu da se jave kod više od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek)
-	bol u grlu i curenje iz nosa (infekcije gornjeg respiratornog trakta)
-	prehlada
-	Česte (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek)
-	infekcija sinusa
-	bronhitis (zapaljenje bronhija)
-	herpes infekcija (ranice/plikovi ili osip na koži)
-	infekcija želuca i crijeva (gastroenteritis)
-	infekcija respiratornog trakta
-	virusna infekcija			
-	infekcija kože (celulitis)

Neke od njih mogu biti ozbiljne.

	Obavijestite svog ljekara ili medicinsku sestru odmah ukoliko primijetite bilo koji od ovih znakova infekcije:

-	povišena tjelesna temperatura ili drhtavica
-	uporan kašalj
-	herpes (kao što su plikovi, osip i genitalni plikovi/ranice)

Ostala neželjena dejstva: 

Veoma česta (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek)
	smanjena vrijednost specifičnih proteina u krvi (imunoglobulina) koji pomažu u zaštiti od infekcije

Česta (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek)
	iscjedak iz oka, praćen svrabom, crvenilom i oticanjem (konjunktivitis)
	kašalj
	nakupljanje guste sluzi u nosu, grlu ili grudima
	smanjen broj jednog tipa belih krvnih zrnaca (neutropenija)

Nepoznata (nije poznato koliko često se ova neželjena dejstva javljaju)
	smanjenje broja belih krvnih zrnaca, koje može biti odloženo

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 OCREVUS

Lijek Ocrevus čuvaju zdravstveni radnici u bolnici ili na klinici pod sledećim uslovima:

·    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 oznake „Važi do”. Rok upotrebe odnosi se na posljednji dan navedenog mjeseca.
·    Čuvati u frižideru (na temperaturi od 2oC do 8oC). Ne zamrzavati. Ne mućkati. Bočicu čuvati u spoljašnjem pakovanju radi zaštite od svjetlosti. 
· Ukoliko postoji potreba, neotvorena bočica se može čuvati van frižidera na temperaturi ≤25°C do 12 sati.
· Bočice se mogu izvaditi i ponovo vratiti u frižider, s tim da ukupno vrijeme čuvanja neotvorene bočice van frižidera ne bude duže od 12 sati na temperaturi ≤25°C.   

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 Ocrevus

· Aktivna supstanca je okrelizumab. 
· Jedna bočica sadrži 920 mg okrelizumaba u 23 ml rastvora (40 mg/ml).
· Pomoćne supstance su: rekombinantna humana hijaluronidaza (rHuPH20), natrijum acetat trihidrat (vidjeti dio 2 „Ocrevus sadrži natrijum”), sirćetna kiselina, glacijalna, α,α-trehaloza dihidrat, polisorbat 20, L-metionin i voda za injekcije.

Kako izgleda lijek Ocrevus i sadržaj pakovanja

Lijek Ocrevus je bistar do blago opalescentan i bezbojan do blijedobraon rastvor za injekciju. 

Unutrašnje pakovanje lijeka je bočica od bezbojnog stakla tipa I zatvorena gumenim čepom i aluminijumskim zatvaračem sa plastičnom flip-off kapicom, koja sadrži 23 ml rastvora za injekciju.

Spoljašnje pakovanje lijeka je složiva kartonska kutija koja sadrži 1 bočicu i Uputstvo za lijek.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole
„Hoffmann-La Roche LTD“ D.S.D. 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
[bookmark: _GoBack]
2030/25/2198 – 974 od 29.05.2025. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Maj, 2025. godine


---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
SLEDEĆE INFORMACIJE NAMIJENJENE SU SAMO ZDRAVSTVENIM RADNICIMA


Pročitajte Sažetak karakteristika lijeka (SmPC) za dodatne informacije.

Radi unaprjeđenja sljedljivosti bioloških lekova, naziv i broj serije primijenjenog lijeka treba jasno zabilježiti.

Važno je provjeriti etiketu lijeka kako bi se osiguralo da se pacijentu primjenjuje ispravna formulacija (intravenozna ili subkutana) odgovarajućim putem, u skladu sa propisanim.

Prije primjene, lijek treba vizuelno pregledati kako bi se osiguralo da nema čestica niti promjene boje.

Lijek je namijenjen isključivo za jednokratnu upotrebu i treba da ga pripremi zdravstveni radnik uz upotrebu aseptične tehnike.

Nisu zabilježene inkompatibilnosti između ovog lijeka i polipropilena (PP), polikarbonata (PC), polietilena (PE), polivinil hlorida (PVC), poliuretana (PUR) i hirurškog čelika.

Priprema šprica

•	Prije upotrebe bočicu treba izvaditi iz frižidera kako bi rastvor dostigao sobnu temperaturu. 
•	Pomoću šprica i prenosne igle (preporučuje se 21 G) izvucite kompletan sadržaj Ocrevus rastvora za injekciju iz bočice. 
•	Uklonite prenosnu iglu i pričvrstite set za subkutanu infuziju (npr. sa krilcima/leptir) koji sadrži iglu za injekciju veličine 24 – 26 G. Za primjenu upotrijebite set za subkutanu infuziju sa rezidualnim zadržanim volumenom koji NE prelazi 0,8 ml. 
•	Pripremite subkutanu infuzionu liniju rastvorom za injekciju kako biste uklonili vazduh iz infuzione linije i zaustavite punjenje prije nego što tečnost stigne do igle. 
•	Provjerite da li špric sadrži tačno 23 ml rastvora nakon pripreme i izbacivanja viška tečnosti iz šprica.
•	Primijenite odmah kako biste izbjegli začepljenje igle. Nemojte čuvati pripremljeni špric koji je pričvršćen na već pripremljen set za subkutanu infuziju.

Ukoliko se doza ne primijeni odmah, pogledajte dio „Čuvanje šprica” u nastavku.

Čuvanje šprica

•	Ako se doza neće primijeniti odmah, upotrijebite aseptičnu tehniku da izvučete cjelokupan sadržaj Ocrevus rastvora za injekciju iz bočice u špric uzimajući u obzir zapreminu doze (23 ml) i zapreminu potrebnu za punjenje infuzionog seta za subkutanu infuziju. Zamijenite prenosnu iglu poklopcem za zatvaranje šprica. Ne pričvršćujte set za subkutanu infuziju tokom skladištenja. 
•	Dokazana je hemijska i fizička stabilnost lijeka prije upotrebe tokom 30 dana na temperaturi od 2°C do 8°C i dodatno tokom 8 sati na temperaturi ≤30°C, nezaštićeno od svjetlosti.
•	Sa mikrobiološke tačke gledišta, lijek treba upotrijebiti odmah kada se prebaci iz bočice u špric. Ukoliko se ne upotrijebi odmah, vrijeme i uslovi čuvanja lijeka prije upotrebe odgovornost su korisnika i isti ne bi trebali da budu duži od 24 sata na temperaturi od 2°C do 8°C, osim ukoliko je priprema sprovedena u kontrolisanim i validiranim aseptičnim uslovima.
•	Ako je špric čuvan u frižideru, ostavite ga da dostigne sobnu temperaturu prije pripreme. 

Način primjene

Ocrevus 920 mg rastvor za injekciju nije namijenjen za intravensku primjenu i uvijek treba da ga daje zdravstveni radnik kao subkutanu injekciju. 

Pacijenti mogu da započnu terapiju koristeći intravenski ili subkutani okrelizumab, a pacijenti koji trenutno primaju intravenski okrelizumab mogu da nastave sa terapijom intravenskim okrelizumabom ili da pređu na Ocrevus 920 mg rastvor za injekciju.  

Prije primjene, lijek treba izvaditi iz frižidera kako bi dostigao sobnu temperaturu. Za uputstva o upotrebi i rukovanju lijekom prije primjene (pogledati dio 6.6. Sažetka karakteristika lijeka).

Dozu od 920 mg treba davati kao subkutanu injekciju u abdomen tokom približno 10 minuta. Preporučuje se upotreba seta za subkutanu infuziju (npr. sa krilcima/leptir). Sav rezidualni volumen koji je zaostao u setu za subkutanu infuziju ne treba davati pacijentu. 

Mjesto injekcije treba da bude u predjelu stomaka, ali ne u krugu od 5 cm oko pupka. Injekcije nikada ne treba davati u mjesta na kojima je koža crvena, u modricama, osjetljiva ili tvrda, kao i na kojima postoje mladeži ili ožiljci.

Ocrevus rastvor za injekciju uvijek treba da daje zdravstveni radnik. Za početnu dozu se preporučuje praćenje stanja nakon primjene injekcije uz dostupnost odgovarajuće medicinske potpore za postupanje u slučaju teških reakcija kao što su reakcije na injekciju u periodu od barem jednog sata nakon injekcije. Za naredne doze ordinirajući ljekar odlučuje o potrebi za praćenjem stanja nakon primjene injekcije (vidjeti dio 4.4 Sažetka karakteristika lijeka). 
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