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UPUTSTVO ZA LIJEK

Tysabri, 300 mg/15 ml, koncentrat za rastvor za infuziju

natalizumab



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

Sa ovim uputstvom dobićete i Karticu s upozorenjem za pacijenta. Ova kartica sadrži važne bezbjednosne informacije u koje morate biti upućeni prije nego Vam se da lijek TYSABRI i tokom liječenja lijekom TYSABRI.

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




[bookmark: _Hlk185241581]1. 	ŠTA JE LIJEK TYSABRI I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek Tysabri se primjenjuje za liječenje multiple skleroze (MS). Lijek sadrži aktivnu supstancu natalizumab. Aktivna supstanca spada u monoklonska antitijela.

MS uzrokuje upalu u mozgu koja oštećuje nervne ćelije. Ovo zapaljenje se događa kad bijela krvna zrnca dospiju u mozak i kičmenu moždinu. Ovaj lijek zaustavlja prodiranje bijelih krvnih zrnaca u mozak. Tako smanjuje nervno oštećenje uzrokovano MS-om.

Simptomi multiple skleroze
Simptomi MS-a se razlikuju od pacijenta do pacijenta, a Vama se mogu javiti neki od simptoma ili nijedan. 

Simptomi mogu uključivati; poteškoće u hodanju, obamrlost lica, ruku ili nogu, problemi s vidom, umor, osjećaj neravnoteže ili vrtoglavice, mokraćni problemi i problemi sa crijevima, problemi u razmišljanju i koncentraciji, depresija, akutni ili hronični bol, seksualni problemi, ukočenost i grčevi mišića. Kad se simptomi bolesti pojačaju govorimo o relapsu (poznatom i kao pogoršanje ili napad). Kod relapsa simptome možete primijetiti iznenada, unutar nekoliko sati, ili polagano kako napreduju tokom nekoliko dana. Potom se simptomi uglavnom postupno povlače (to se zove remisija).

Kako lijek Tysabri djeluje
U istraživanjima, ovaj lijek je približno prepolovio napredovanje onesposobljavajućih efekata MS i smanjio broj napadaja MS za oko dvije trećine. Kada počnete primjenjivati ovaj lijek možda nećete primijetiti nikakvo poboljšanje, ali lijek ipak može da djeluje tako da spriječi pogoršanje MS.


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

Prije nego započnete liječenje ovim lijekom važno je da s ljekarom razmotrite koristi koje očekujete od ove terapije i rizike povezane s tim.

Lijek Tysabri ne smijete koristiti:

· ako ste alergični na natalizumab ili bilo koji drugi sastojak ovog lijeka (navedenih u dijelu 6).

· [bookmark: OLE_LINK1]ako Vam je dijagnostikovana PML (progresivna multifokalna leukoencefalopatija). PML je rijetka infekcija mozga.

· ako imate ozbiljne probleme sa imunološkim sistemom. To može biti zbog bolesti (poput HIV-a) ili lijeka kojeg primjenjujete ili ste primjenjivali u prošlosti (pogledajte u nastavku).

· ako uzimate ljekove koji djeluju na imuni sistem, uključujući određene ljekove kojima se liječi multipla skleroza. Ovi ljekovi ne smiju se koristiti paralelno sa lijekom TYSABRI.

· ako imate aktivni tumor (osim ako se radi o vrsti tumora kože koji se zove karcinom bazalnih ćelija).

Upozorenja i mjere opreza

Morate porazgovarati sa svojim ljekarom o tome da li je liječenje lijekom Tysabri najprikladnije za Vas. Uradite to prije nego što počnete da uzimate ovaj lijek i ukoliko ga primate duže od dvije godine.

Moguća infekcija mozga (PML)

Kod nekih pacijenata koji su primali ovaj lijek (manje od 1 u 100 pacijenata) zabilježeni su slučajevi rijetke infekcije mozga koja se zove PML (progresivna multifokalna leukoencefalopatija). PML može dovesti do teške onesposobljenosti ili smrti.
· Prije početka liječenja ljekar će svim pacijentima propisati analizu krvi na infekciju virusom JC. JC je čest virus koji obično ne izaziva oboljenje. Međutim, PML je povezan sa povećanjem JC virusa u mozgu. Razlog zbog kojeg dolazi do te pojave kod nekih pacijenata liječenih lijekom Tysabri nije poznat. Prije i tokom liječenja, Vaš ljekar će zatražiti analizu Vaše krvi na prisustvo antitijela protiv virusa JC kako bi se saznalo da li ste zaraženi tim virusom.

· Vaš ljekar će Vam propisati snimanje magnetnom rezonancom (MRI), a postupak će se ponoviti tokom terapije kako bi se provjerilo da li bolujete od PML.

· Simptomi PML mogu da liče na relaps multiple skleroze (vidjeti dio 4, Moguća neželjena dejstva). Od PML takođe možete oboljeti do 6 mjeseci nakon prestanka liječenja lijekom Tysabri.    

Odmah se obratite svom ljekaru ako smatrate da vam se multipla skleroza pogoršava ili ako primijetite neke nove simptome dok ste na liječenju lijekom Tysabri ili do 6 mjeseci nakon završetka liječenja.  

· Razgovarajte sa svojim partnerom ili njegovateljima o tome na šta treba obratiti pažnju (vidjeti dio 4, Moguća neželjena dejstva). Neke simptome ćete možda teško sami da primijetite, kao što su promjene raspoloženja ili ponašanja, zbunjenost, problemi u govoru i komunikaciji. Ako vam se pojavi bilo koji od ovih simptoma, možda će biti potrebne dodatne analize. Obratite pažnju na simptome do 6 mjeseci nakon završetka liječenja lijekom Tysabri.

· Čuvajte Karticu s upozorenjima za pacijenta koju ste dobili od svog ljekara. U njoj se nalaze ove informacije. Pokažite je svom partneru ili njegovateljima. 

Tri su uzroka koja mogu povećati rizik od PML tokom liječenja lijekom Tysabri. Ako imate dva ili više faktora rizika, rizik se dodatno povećava: 

· Ako u krvi imate antitijela na JC virus. To je znak da je virus u vašem tijelu. Moraćete da uradite analize prije i za vrijeme liječenja lijekom Tysabri. 

· Ako se dugo liječite lijekom Tysabri, naročito ako se liječite duže od dvije godine.

· Ako ste prije uzimali lijek koji se naziva imunosupresiv, koji smanjuje aktivnost vašeg imunog sistema.
Za one s nižim rizikom od PML-a, Vaš ljekar može redovno ponavljati test radi provjere:
•	Da li imate antitijela na JC virus.
•	Ako ste liječeni duže od 2 godine i još uvijek u krvi imate manju koncentraciju antitijela na JC virus.

U slučaju pojave PML

PML se može liječiti, a liječenje lijekom Tysabri će se prekinuti. Međutim, neke osobe mogu imati reakciju dok se lijek Tysabri eliminiše iz tela. Ova reakcija (poznata kao IRIS ili inflamatorni sindrom imunske rekonstitucije) može da dovede do pogoršanja Vašeg stanja, uključujući pogoršanje funkcije mozga.

Pazite na pojavu drugih infekcija 

Neke infekcije, osim PML-a, takođe mogu da budu ozbiljne i mogu biti posljedica virusa, bakterija i drugih izazivača.

Odmah obavijestite ljekara ili medicinsku sestru ako mislite da imate infekciju (vidjeti takođe dio 4, Moguća neželjena dejstva).

Promjene u broju trombocita
Natalizumab može smanjiti broj trombocita koji su odgovorni za zgrušavanje krvi. Smanjenje broja trombocita može izazvati stanje poznato pod nazivom trombocitopenija (vidjeti dio 4) kod kojeg je moguće da Vaša krv neće moći dovoljno brzo da se zgruša kako bi zaustavila krvarenje. To može da dovede do stvaranja modrica, kao i do drugih ozbiljnijih problema kao što je pretjerano krvarenje. Treba odmah da obavijestite svog ljekara ako primijetite neobjašnjivo stvaranje modrica, crvene ili ljubičaste tačke na koži (koje se nazivaju petehije), krvarenje iz posjekotina na koži koje se ne zaustavlja ili curi, produženo krvarenje iz desni ili nosa, krv u mokraći ili stolici, odnosno krvarenje u beonjačama.

Deca i adolescenti

Nemojte davati ovaj lijek djeci ili adolescentima mlađim od 18 godina.

Primjena drugih ljekova

Obavijestite svog ljekara ako uzimate ili ste nedavno uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge ljekove. 

· Ovaj lijek ne smijete primati ako se trenutno liječite ljekovima koji djeluju na imuni sistem, uključujući određene druge ljekove za liječenje MS. 
· Možda nećete moći da koristite lijek ako ste prethodno primali bilo koji lijek koji djeluje na imunološki sistem.

Primjena lijeka Tysabri u periodu trudnoće i dojenja
Ako ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate da zatrudnite, obratite se svom ljekaru za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

· Nemojte primjenjivati ovaj lijek ako ste trudni, bez prethodnog razgovora sa Vašim ljekarom. Odmah obavijestite Vašeg ljekara ako zatrudnite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnoću.

· Nemojte dojiti tokom primjene lijeka Tysabri. S ljekarom ćete odlučiti da li da prestanete sa dojenjem ili da prestanete da koristite lijek.

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnoću, obratite se Vašem ljekaru za savjet prije primjene ovog lijeka. Vaš ljekar će uzeti u obzir rizik za bebu i korist za majku.

Uticaj lijeka Tysabri na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 

Vrtoglavica je veoma često neželjeno dejstvo. Ako lijek tako djeluje na Vas, nemojte upravljati vozilima ili rukovati mašinama.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Tysabri  

Lijek TYSABRI sadrži natrijum 

Svaka bočica ovog lijeka sadrži 2,3 mmol (ili 52 mg) natrijuma. Nakon razblaživanja za primjenu, ovaj lijek sadrži 17,7 mmol (ili 406 mg) natrijuma po dozi. Ovo treba razmotriti ako ste na ishrani sa kontrolisanim unosom natrijuma. 


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK TYSABRI

Intravensku infuziju lijeka Tysabri će Vam dati ljekar sa iskustvom u liječenju MS-a. Ako nemate znakove problema izazvanih Vašim prethodnim liječenjem, možda ćete odmah preći s drugog lijeka protiv multiple skleroze na lijek Tysabri.

· Ljekar mora da uradi analizu krvi kako bi se provjerilo imate li antitijela na virus JC i druge moguće probleme. 

· Vaš ljekar će propisati snimanje magnetnom rezonancom (MRI) koje će se ponoviti tokom liječenja.

· Da biste se prebacili sa nekih ljekova za multiplu sklerozu (MS), ljekar vam može savjetovati da pričekate određeno vrijeme kako biste bili sigurni da većina prethodnog lijeka više nije prisutna u Vašem tijelu.

· Preporučena doza za odrasle je 300 mg svake 4 nedjelje.

· Lijek Tysabri se mora razblažiti prije primjene. Primjenjuje se putem intravenske infuzije (drip), obično u venu na ruci, u trajanju od oko 1 sat.

· Podaci o pripremi i ubrizgavanju lijeka za medicinske ili zdravstvene radnike nalaze se na kraju ovog uputstva.

Ako prekinete sa primjenom lijeka Tysabri

Redovna primjena ovog lijeka je važna, naročito tokom prvih nekoliko mjeseci liječenja. Važno je da nastavite liječenje onoliko dugo koliko Vi i ljekar smatrate da Vam pomaže. Pacijenti koji su primili jednu ili dvije doze lijeka Tysabri i zatim imali razmak u liječenju od tri ili više mjeseci, imaju veću vjerovatnoću da će dobiti alergijsku reakciju prilikom ponovnog početka liječenja.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Tysabri

Ako propustite da primite uobičajenu dozu lijeka Tysabri, dogovorite se sa ljekarom da je što prije primite. Potom možete nastaviti sa primanjem doze lijeka Tysabri svake 4 nedjelje.

Je li lijek Tysabri uvijek efikasan?

Kod nekoliko pacijenata koji primaju lijek Tysabri prirodni odbrambeni mehanizam može vremenom da zaustavi djelovanje, jer tijelo stvara antitijela na lijek. Ljekar će nakon analize krvi odlučiti da li je lijek za Vas efikasan i po potrebi će prekinuti liječenje. 

Ako imate dodatnih pitanja o lijeku TYSABRI, obratite se svom ljekaru. Uvijek primijenite lijek tačno onako kako je opisano u ovom uputstvu ili kako vas je uputio ljekar. Ukoliko niste sasvim sigurni, provjerite sa svojim ljekarom.


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

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

Odmah razgovarajte sa svojim ljekarom ili medicinskom sestrom ako primijetite bilo što od sljedećeg:

Znaci infekcije mozga:
· promjene ličnosti i ponašanja poput zbunjenosti, delirijuma ili gubitka svijesti,
· epileptični napadi 
· glavobolja
· mučnina/povraćanje
· ukočenost vrata
· izrazita osjetljivost na jako svijetlo
· groznica (povišena tjelesna temperatura)
· osip (bilo gdje na tijelu)

Ove simptome može izazvati infekcija mozga (encefalitis ili PML) ili njegove ovojnice (meningitis).
 
Znakovi ostalih ozbiljnih infekcija:
· neobjašnjiva groznica
· teški proliv
· nedostatak daha
· dugotrajna vrtoglavica
· glavobolja
· gubitak težine
· bezvoljnost 
· oštećenje vida
· bol ili crvenilo oka (očiju)
 
Znakovi alergijske reakcije:
· osip praćen svrabom (koprivnjača)
· oticanje lica, usana ili jezika
· otežano disanje
· bol ili nelagodnost u grudima
· povišen ili snižen krvni pritisak (ljekar ili medicinska sestra će to primijetiti ukoliko prate Vaš krvni pritisak).

Pojava ovih znakova najvjerovatnija je tokom davanja infuzije ili ubrzo nakon toga.

Znakove mogućih problema sa jetrom:
· žuta prebojenost kože ili beonjače
· neuobičajeno taman urin
· abnormalni rezultati testova funkcije jetre

Odmah se obratite ljekaru ili medicinskoj sestri ako primijetite bilo koje navedeno neželjeno dejstvo ili ako mislite da imate infekciju. Pokažite Karticu s upozorenjima za pacijenta i ovo uputstvo za lijek svakom ljekaru ili medicinskoj sestri koji vas liječe, a ne samo neurologu.

Druga neželjena dejstva

Veoma česta neželjena dejstva koja se mogu javiti kod više od 1 na 10 osoba:
· infekcija urinarnog trakta
· bol u grlu i curenje iz nosa ili začepljen nos
· glavobolja
· vrtoglavica
· mučnina
· bol u zglobovima
· umor
· vrtoglavica, mučnina, svrab i jeza tokom ili odmah nakon davanja infuzije

Česta neželjena dejstva koja se mogu javiti u manje od 1 na 10 osoba:

· anemija (smanjenje broja crvenih krvnih zrnaca koje može izazvati bljedilo kože i osjećaj  
           nedostatka vazduha ili nedostatka energije)
· alergija (preosjetljivost)
· drhtavica
· osip praćen svrabom (koprivnjača)
· mučnina (povraćanje)
· groznica (povišena tjelesna temperatura)
· otežano disanje (dispneja)
· crvenilo lica ili tijela (crvenilo praćeno naletima vrućine)
· herpes infekcije
· osjećaj neprijatnosti oko mjesta gdje ste primili infuziju. Možete imati bol, modrice, crvenilo ili 
           otok

Povremena neželjena dejstva koja se mogu javiti u manje od 1 na 100 osoba:
· teška alergija (anafilaktička reakcija)
· progresivna multifokalna leukoencefalopatija (PML)
· inflamatorni poremećaj nakon prestanka primanja lijeka
· oticanje lica
· povećanje broja bijelih krvnih zrnaca (eozinofilija)
· smanjenje broja trombocita
· lakše stvaranje modrica (purpura)

Rijetka neželjena dejstva koja se mogu javiti u manje od 1 na 1000 osoba:
· herpes infekcija oka
· teška anemija (smanjenje broja crvenih krvnih ćelija koje može uzrokovati bljedilo kože i osjećaj nedostatka daha ili nedostatka energije)
· ozbiljno potkožno oticanje
· visoka vrijednost bilirubina u krvi (hiperbilirubinemija) koji može da izazove simptome kao što su žutilo očiju ili kože, visoka tjelesna temperatura i zamor

Nepoznata učestalost (ne može se procijeniti na osnovu dostupnih podataka)
· neuobičajene infekcije (tzv. „oportunističke infekcije”)
· oštećenje jetre

Obratite se što prije Vašem ljekaru ako mislite da imate infekciju.

Ove informacije ćete takođe naći u Kartici s upozorenjem za pacijenta koju ste dobili od svog ljekara.

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 TYSABRI

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na naljepnici i kutiji. Rok upotrebe odnosi se na posljednji dan navedenog mjeseca. 

Čuvati u frižideru (na temperaturi od 2°C do 8°C).
Ne zamrzavati.
Čuvati bočicu u spoljašnjem pakovanju radi zaštite od svjetlosti.

Rok upotrebe i uslovi čuvanja lijeka nakon razblaženja
Hemijska i fizička stabilnost razblaženog rastvora je dokazana tokom 72 sata na temperaturi od 2°C do 8°C, kao i na temperaturi do 30°C.
Sa mikrobiološke tačke gledišta, preporučuje se upotreba rastvora odmah nakon razblaživanja sa rastvorom za injekciju natrijum hlorida 9 mg/ml (0,9%). Ako se ne upotrijebi odmah, razblaženi rastvor se mora čuvati na temperaturi od 2°C do 8°C i primijeniti infuzijom unutar 24 sata od razblaživanja. Vrijeme i uslovi čuvanja lijeka prije primjene odgovornost su korisnika.

Ovaj lijek ne smijete upotrijebiti ako u rastvoru primijetite čestice i/ili ako je rastvor promijenio boju.

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 TYSABRI

· Aktivna supstanca je natalizumab. Jedna bočica od 15 ml koncentrata za rastvor za infuziju sadrži 300 mg natalizumaba (20 mg/ml). Nakon razblaživanja, rastvor za infuziju sadrži približno 2,6 mg/ml natalizumaba.

· Pomoćne supstance su: natrijum dihidrogen fosfat monohidrat; dinatrijum fosfat heptahidrat; natrijum hlorid (vidjeti dio 2 Lijek Tysabri sadrži natrijum); polisorbat 80 (E433); voda za injekcije.

Kako izgleda lijek Tysabri i sadržaj pakovanja

Lijek Tysabri je bistar, bezbojan do blago opalescentan rastvor, bez vidljivih čestica. 

Unutrašnje pakovanje lijeka je bočica od stakla (tip I) zatvorena čepom od hlorobutilne gume i  aluminijumskim zatvaračem sa plastičnim flip-off kapicom, koja sadrži 15 ml koncentrata za rastvor za infuziju.

Spoljašnje pakovanje lijeka je složiva kartonska kutija u kojoj se nalazi jedna bočica i  Uputstvo za lijek.

Nosilac dozvole i proizvođač

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

Proizvođač
Biogen Netherlands B.V., 
Prins Mauritslaan 13, Badhoevedorp, 1171LP, Holandija

Režim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept

Broj i datum dozvole

2030/25/2325 – 3680 od 11.06.2025. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Jun, 2025. godine
[bookmark: _GoBack]__________________________________________________________________________________

SLJEDEĆE INFORMACIJE NAMIJENJENE SU SAMO ZDRAVSTVENIM RADNICIMA

1.	Provjerite da li bočica lijeka Tysabri sadrži čestice prije razblaživanja i primjene. Ako primijetite čestice i/ili ako tečnost u bočici nije bezbojna i bistra do blago opalescentna, bočicu ne smijete upotrijebiti.

2.	Pridržavajte se aseptičnih mjera tokom pripreme rastvora lijeka za intravensku (i.v.) infuziju. Skinite flip-off kapicu sa bočice. Ubodite iglu šprica u bočicu kroz središnji dio gumenog čepa i uvucite 15 ml koncentrata za rastvor za infuziju.

3.	Dodajte 15 ml koncentrata za rastvor za infuziju u 100 ml 0,9 % (9 mg/ml) rastvora za injekciju natrijum hlorida. Nježno okrenite rastvor lijeka Tysabri da se potpuno izmiješa. Ne mućkajte.

4.	Lijek Tysabri se ne smije miješati s drugim ljekovima ili rastvaračima.

5.	Prije primjene vizuelno provjerite da li razblaženi lijek sadrži čestice ili je promijenio boju. Nemojte ga upotrijebiti ako je obojen ili ako su vidljive strane čestice.

6.	Razblaženi lijek treba upotrijebiti što je prije moguće i unutar 24 sata nakon razblaživanja. Ako je razblaženi lijek čuvan na temperaturi od 2°C do 8°C (ne zamrzavati), ostavite ga da se zagrije do sobne temperature prije primjene.

7.	Razblaženi rastvor se primjenjuje putem intravenske infuzije tokom 1 sata brzinom od oko 2 ml/min.

8.	Po završetku infuzije isperite intravensku liniju 0,9 % (9 mg/ml) rastvorom za injekciju natrijum hlorida.

9.	Svaka bočica je namijenjena isključivo za jednokratnu upotrebu.

10.    Kako bi se poboljšala sljedljivost bioloških ljekova, naziv i broj serije primijenjenog lijeka potrebno je jasno evidentirati.

11.	Svu neiskorišćenu količinu lijeka ili otpadnog materijala nakon njegove upotrebe treba ukloniti, u skladu sa važećim propisima.
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