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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	Pegasys®, rastvor za injekciju u napunjenom injekcionom špricu, 135 mcg, jedan napunjen špric sadrži 135 mcg peginterferona alfa-2a u 0.5ml rastvora  

	

	Proizvođač:
	F.Hoffmann-La Roche Ltd

	Adresa:
	Grenzacherstrasse 124, Bazel, Švajcarska

	Podnosilac zahjteva:
	Hoffmann – La Roche Ltd. dio stranog društva Podgorica

	Adresa:
	Bulevar Svetog Petra Cetinjskog 1a, 81000 Podgorica, Crna Gora


	
	

	
	

	
	Prije upotrebe pažljivo pročitajte ovo uputstvo!

Uputstvo sačuvajte. Možda ćete željeti ponovo da ga pročitate.

Ako imate dodatnih pitanja, obratite se ljekaru ili farmaceutu.

Ovaj lijek je propisan lično Vama  i ne smijete ga dati drugome.  Drugome ovaj lijek može da škodi čak i ako ima znake bolesti slične Vašim.

Ukoliko neko neželjeno dejstvo postane ozbiljno ili primijetite neko neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavijestite svog ljekara ili farmaceuta

	
	U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Pegasys i čemu je namijenjen

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

5. Kako čuvati lijek Pegasys
6. Dodatne informacije 


	Zaštićen naziv lijeka, jačina lijeka, farmaceutski oblik:
	Pegasys®
135 mcg

rastvor za injekcije u napunjenom injekcionom špricu

	Nezaštićeno, generičko ime:
	peginterferon alfa-2a

	Sadržaj aktivnih supstanci:
	 jedan napunjen injekcioni špric sadrži 135 mcg peginterferona alfa-2a u 0.5ml rastvora

	Sadržaj pomoćnih supstanci:
	natrijum-hlorid, polisorbat 80, benzilalkohol (10 mg/1 ml), natrijum-acetat, 

sirćetna kiselina i voda za injekcije 



	Naziv i adresa nosioca dozvole za stavljanje lijeka u promet:
	Hoffmann – La Roche Ltd. dio stranog društva Podgorica

Bulevar Svetog Petra Cetinjskog 1a, 81000 Podgorica, Crna Gora

	Naziv i adresa proizvođača:
	F.Hoffmann-La Roche Ltd

Grenzacherstrasse 124, Bazel, Švajcarska


	1. ŠTA JE LIJEK PEGASYS® I ČEMU JE NAMIJENJEN?

	
	Zaštićen naziv lijeka
	PEGASYS®

	Pegasys je interferon dugog dejstva. Interferon je bjelančevina koja mijenja odgovor imunog sistema organizma da mu pomogne da se bori protiv infekcija i teških bolesti. Pegasys se koristi za liječenje hroničnog hepatitisa B ili C, što su zapravo virusne infekcije jetre. 

Hronični hepatitis B: Pegasys se obično primjenjuje sam. 

Hronični hepatitis C: Pegasys se za liječenje hroničnog hepatitisa C primjenjuje u kombinaciji sa ribavirinom. Ako primate kombinovanu terapiju Pegasys plus ribavirin, treba da pročitate i uputstvo za upotrebu ribavirina. 

Pegasys se koristi sam isključivo ako ne smijete, iz bilo kog razloga, da koristite i ribavirin. 



	SASTAV
	

	Farmaceutski oblik i sadržaj
	Rastvor za injekcije

Jedan prethodno napunjen špric sadrži 135 mcg peginterferona alfa-2a u 0.5ml rastvora

	Objašnjenje
	

	PAKOVANJE

	Ime lijeka
	Farmaceutski oblik
	Jačina
	Pakovanje
	Broj rješenja i datum

	Pegasys®
	Rastvor za injekcije u napunjenom injekcionom špricu
	135 mcg peginterferona alfa-2a u 0.5ml rastvora
	1 napunjen injekcioni špric koji sadrži 135 mcg peginterferona alfa-2a u 0.5ml rastvora
	2030/11/66 – 606 od 03.10.2011. godine

	

	KAKO LIJEK  PEGASYS®  DJELUJE?

	
	
	

	Pegasys je interferon dugog dejstva. Interferon je bjelančevina koja mijenja odgovor imunog sistema organizma da mu pomogne da se bori protiv infekcija i teških bolesti.

	KADA SE LIJEK  PEGASYS® UPOTREBLJAVA?

	
	
	

	Pegasys se koristi za liječenje hroničnog hepatitisa B ili C, što su zapravo virusne infekcije jetre. 



	2. ŠTA MORATE DA PROČITATE PRIJE UPOTREBE LIJEKA

	
	Upozorite ljekara ako uzimate druge lijekove, imate neku hroničnu bolest, neki poremećaj metabolizma,  preosjetljivi ste na lijekove ili ste imali alergijske reakcije na neke od njih.

	KADA NE SMIJETE UZIMATI LIJEK

	Ne smijete da koristite Pegasys: 

· ako ste alergični na peginterferon-alfa-2a, ma koji interferon ili ma koji drugi sastojak Pegasysa

· ako ste ikada imali srčani napad (infarkt) ili patite od drugih srčanih oboljenja

· ako imate takozvani autoimuni hepatitis

· ako imate uznapredovalo oboljenje jetre (npr. koža vam požuti)

· ako je pacijent dijete mlađe od 3 godine

· ukoliko ste na terapiji lijekom telbivudin 



	UPOZORENJA I MJERE OPREZA

	Recite svom ljekaru:

· ako planirate da zatrudnite, prije nego što počnete da uzimate Pegasys porazgovarajte o tome sa svojim ljekarom (vidjeti i odjeljak Trudnoća), 

· ako imate psorijazu, ona može da se pogorša tokom terapije Pegasysom, 

· ako imate problema sa jetrom uz to što imate hepatitis B ili C, 

· ako imate dijabetes ili visok krvni pritisak, vaš ljekar može da zatraži da odete na pregled očiju, 

· ako primijetite ma kakve promjene u svom vidu, 

· kada primate Pegasys, možete privremeno biti izloženi većem riziku od infekcija. Provjerite sa svojim ljekarom ako mislite da ste dobili neku infekciju (kao što je upala pluća), 

· ako razvijete simptome koji su povezani sa nazebom ili drugim respiratornim infekcijama (kao što su kašalj, povišena tjelesna temperatura ili ma kakvi problemi sa disanjem), 

· ako razvijete ma kakve znakove krvarenja, kao što su neuobičajena pojava modrica, odmah se konsultujte sa svojim ljekarom, 

· ako razvijete znake teške alergijske reakcije (kao što su otežano disanje, koprivnjača ili šištanje u grudima) dok uzimate ovaj lijek, odmah potražite ljekarsku pomoć, 

· ako imate oboljenje tiroideje koje se lijekovima ne kontroliše dobro, 

· ako imate teži nervni ili mentalni poremećaj, 

· ako ste ikada imali depresiju ili ste razvili simptome povezane sa depresijom (npr. osjećaj tuge, potištenosti, itd.) dok ste na terapiji Pegasysom (vidjeti odjeljak 4), 

· ako ste ikada imali anemiju, 

· ako imate ko-infekciju  HIV i liječite se lijekovima protiv HIV-a

· ukoliko vam je prethodna terapija hepatitisa C obustavljena zbog anemije ili niskog nivoa krvnih ćelija. 

Kod pacijenata koji primaju kombinovanu terapiju Pegasys  plus ribavirin zabilježeni su i poremećaji zuba i desni koji mogu da vode do gubitka zuba. Uz to, suva usta mogu da imaju štetno dejstvo na zube i usnu sluznicu tokom dugotrajne terapije kombinacijom Pegasys plus ribavirin. Zube morate prati temeljno dva puta na dan i ići na redovne kontrole kod stomatologa. Uz to, neki pacijenti mogu da postanu skloni povraćanju. Ako imate takvu reakciju, svakako ispirajte temeljno usta poslije svakog povraćanja.



	UZIMANJE LIJEKA PEGASYS®  SA HRANOM ILI PIĆIMA

	Nema značaja.

	

	PRIMJENA U TRUDNOĆI I DOJENJU

	
	Prije nego što počnete da uzimate neki lijek, posavjetujte se sa svojim ljekarom ili farmaceutom.

	Trudnoća: 

Prije uzimanja bilo kog lijeka posavjetujte se sa svojim ljekarom ili farmaceutom. 

U ispitivanjima na bremenitim životinjama interferoni su ponekad dovodili do pobačaja. Nije poznato dejstvo na trudnoću kod žena. 

Kada se Pegasys koristi u kombinaciji sa ribavirinom, i muškarci i žene moraju da preduzimaju posebne mjere predostrožnosti za seksualnu aktivnost ako postoji bilo kakva mogućnost začeća jer ribavirin može da bude veoma štetan po nerođenu bebu: 

· Ako ste žena koja može da rađa i uzimate Pegasys u kombinaciji sa ribavirinom, morate imati negativan test na trudnoću prije početka terapije, svakog mjeseca tokom terapije i još 4 mjeseca po prekidu ove terapije. I vi i vaš partner morate koristiti djelotvornu metodu kontracepcije sve vrijeme dok ste na terapiji i još 4 mjeseca po njenom okončanju. O ovome možete da porazgovarate sa svojim ljekarom. 

· Ako ste muškarac koji uzima Pegasys u kombinaciji sa ribavirinom, ne smijete imati seksualni odnos sa trudnicom bez upotrebe kondoma. To će smanjiti vjerovatnoću da se ribavirin zadrži u tijelu žene. Ako vaša partnerka nije trudna, ali je u dobu kada može da rađa, mora da radi test na trudnoću svakog mjeseca tokom vaše terapije i još 7 mjeseci pošto terapiju prekinete. I vi i vaša partnerka morate da koristite djelotvornu kontracepciju sve vrijeme trajanja terapije i još 7 mjeseci pošto terapiju prekinete. O ovome možete da porazgovarate sa svojim ljekarom.

Dojenje: 

Prije uzimanja bilo kog lijeka, posavjetujte se sa svojim ljekarom. Nije poznato da li se ovaj lijek izlučuje u mlijeku žena. Prema tome, nemojte dojiti bebu ako uzimate Pegasys. Kada uzimate kombinovanu terapiju Pegasys plus ribavirin vodite računa da pročitate i uputstvo za upotrebu ribavirina odnosno lijekova koji sadrže i ribavirin. 



	UTICAJ NA PSIHOFIZIČKE SPOSOBNOSTI PRILIKOM UPRAVLJANJA MOTORNIM VOZILOM I MAŠINAMA

	Nemojte da vozite automobil ili da upravljate mašinama ako ste pospani, umorni ili konfuzni dok uzimate Pegasys.

	ŠTA  MORATE  DA  ZNATE  O  POMOĆNIM  MATERIJAMA KOJE SADRŽI LIJEK PEGASYS®

	Ne smije se davati prevremeno rođenim bebama ili novorođenčetu. Može izazvati toksične ili alergijske reakcije kod beba i djece do 3 godine starosti.



	NA ŠTA MORATE PAZITI AKO UZIMATE DRUGE LIJEKOVE

	
	Imajte u vidu da se ove informacije mogu odnositi i na lijekove koje više ne pijete, kao i na lijekove koje planirate da uzimate u budućnosti. Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate, ili ste do nedavno uzimali neki drugi lijek, uključujući i lijek koji se nabavlja bez ljekarskog recepta.

	Molimo da svome ljekaru ili farmaceutu saopštite ako ste nedavno uzimali lijekove protiv astme jer će možda vaš lijek protiv astme morati da se promijeni. 

Pacijenti koji imaju i HIV infekciju. Ako uzimate anti-HIV terapiju, recite to svom ljekaru. Laktoacidoza i pogoršanje funkcije jetre su neželjena dejstva povezana sa visoko aktivnom anti-retrovirusnom terapijom (HAART) za liječenje HIV. Ako dobijate HAART, dodatak Pegasys + ribavirin može da poveća rizik za nastanak laktoacidoze ili pogoršanja funkcije jetre. Vaš ljekar će pratiti znake i simptome ovih stanja. Pacijenti koji dobijaju zidovudin u kombinaciji sa ribavironom i alfa interferonima su pod povećanim rizikom za nastanak anemije. Pacijenti koji dobijaju azatioprin u kombinaciji sa ribavirinom i peginterferonom su pod povećenim rizikom za nastanak teških poremećaja krvi. Svakako pročitajte i uputstvo za ribavirin. 

Nemojte koristiti Pegasys ukoliko ste na terapiji lijekom telbivudin, jer kombinacija ovih lijekova poveáva rizik od razvoja periferne neuropatije (obamrlost, peckanje, i/ili osjećaj žarenja u rukama i/ili nogama). Stoga, kombinacija Pegasysa i telbivudina je kontraindikovana. Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako ste na terapiji telbivudinom.

Molimo da svome ljekaru ili farmaceutu saopštite ako ste uzimate ili ste nedavno uzimali druge lijekove, čak i one koji se uzimaju bez recepta. 



	3. KAKO SE LIJEK  PEGASYS® UPOTREBLJAVA

	
	
	

	
	Ukoliko mislite da lijek PEGASYS®  suviše slabo ili jako djeluje na Vaš organizam, obratite se ljekaru ili farmaceutu.

	

	
	

	Uvijek uzimajte Pegasys onako kako vam je to naložio ljekar. Ako niste sigurni, provjerite sa svojim ljekarom ili farmaceutom. Vaš ljekar je Pegasys prepisao naročito vama za vaše tekuće stanje; ovaj lijek ne dijelite ni sa kim drugim. 

Doziranje Pegasysa

Vaš ljekar vam je odredio tačnu dozu Pegasysa i reći će vam koliko često da ga uzimate. Ako je neophodno, ova doza se tokom terapije može mijenjati. Ne uzimajte veću dozu od propisane. 

Pegasys se daje sam ili u kombinaciji sa ribavirinom i obično u dozi od 180 mikrograma jednom nedeljno.

Trajanje kombinovane terapije kreće se u rasponu od 4 do 18 mjeseci, zavisno od tipa virusa kojim ste inficirani, od odgovora na terapiju i od toga jeste li ranije već bili liječeni. Molimo da sa svojim ljekarom provjerite koliko će vaša terapija trajati, i vladate se u skladu sa tim. 

Injekcija Pegasysa se obično daje pred spavanje. 

Pegasys je namijenjen za supkutanu upotrebu (pod kožu). To znači da se Pegasys ubrizgava kratkom iglom u masno tkivo ispod kože na stomaku ili bedru. Ako sami sebi dajete ovaj lijek, dobićete uputstvo kako da to radite. Detaljna uputstva nalaze se na kraju ovog uputstva (vidjeti „Kako da sami sebi ubrizgavate Pegasys „). 

Pegasys koristite tačno onako kako vam je to objasnio vaš ljekar, i to onoliko dugo koliko vam je to prepisao ljekar. 

Ako imate utisak da je dejstvo Pegasysa prejako ili preslabo, posavjetujte se sa svojim ljekarom ili farmaceutom.

Kombinovana terapija sa ribavirinom za hronični hepatitis C

U slučaju kombinovane terapija Pegasys plus ribavirin, molimo da pratite režim doziranja koji vam preporuči vaš ljekar.



	UKOLIKO STE UZELI VIŠE LIJEKA NEGO ŠTO BI TREBALO

	
	Ukoliko ste uzeli veću dozu lijeka Pegasys® nego što bi trebalo, odmah razgovarajte sa Vašim ljekarom ili farmaceutom!

	Ako ubrizgate previše Pegasysa obratite se svom ljekaru ili farmaceutu što prije.

	UKOLIKO STE ZABORAVILI DA UZMETE LIJEK PEGASYS®

	
	
	

	
	Nikada ne uzimajte duplu dozu da nadomjestite to što ste preskočili da uzmete lijek!

Ako shvatite da ste zaboravili da ubrizgate injekciju 1 ili 2 dana pošto je ona bila predviđena, dajte sebi svoju dozu što prije. Narednu injekciju uzmite redovno utvrđenog dana. 

Ako shvatite da ste zaboravili da ubrizgate injekciju 3 do 5 dana pošto je ona bila predviđena, dajte sebi svoju dozu što prije. Naredne doze uzimajte u intervalima od 5 dana, dok se ne vratite na redovno utvrđeni dan u nedelji. 

 Primjer: Injekciju Pegasysa redovno dajete ponedeljkom. U petak ste se sjetili da ste zaboravili da ubrizgate injekciju u ponedeljak (kasnite 4 dana). Svoju redovnu dozu ubrizgate odmah u petak, a sljedeću u srijedu (5 dana po dozi datoj u petak). Sljedeća injekcija vam pada u ponedeljak, 5 dana po injekciji od srijede. Sada ste se vratili na redovno utvrđeni dan i treba da nastavite sa injekcijama svakog ponedeljka.

Ako shvatite da ste zaboravili da ubrizgate injekciju 6 dana pošto je ona bila predviđena, sačekajte jedan dan, i dajte sebi injekciju redovno utvrđenog dana. 

Obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ako vam je potrebna pomoć da odredite kako da riješite pitanje propuštene doze Pegasysa. 

Ne uzimajte dvostruku dozu da nadoknadite onu koju ste zaboravili da uzmete.

Ako imate bilo kakvih dodatnih pitanja vezanih za upotrebu ovog lijeka, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu. 



	ŠTA SE DEŠAVA AKO NAGLO PRESTANETE DA UZIMATE LIJEK PEGASYS®

	
	
	

	Nema značaja.

	4. NEŽELJENA DEJSTVA LIJEKA

	Kao i svi drugi lijekovi, i Pegasys može da izazove sporedna dejstva, iako se ona možda neće pojaviti. 

Neki ljudi postanu depresivni kada uzimaju Pegasys sam ili u kombinaciji sa ribavirinom, a u nekim slučajevima ljudi su pomišljali na samoubistvo ili su se agresivno ponašali (ponekad usmjereno protiv drugih ljudi kao što su misli o ugrožavanju tudjeg života). Neki pacijenti su stvarno i izvršili samoubistvo. Svakako potražite hitnu medicinsku pomoć  ako primijetite da postajete depresivni ili da pomišljate na samoubistvo ili da vam se mijenja ponašanje. Razmislite o tome da zamolite nekog od članova porodice ili bliskih prijatelja da vam pomognu i da vas budno prate kada se u pitanju o znacima depresije ili promjene ponašanja. 

Tokom terapije, vaš ljekar će vam redovno uzimati uzorke krvi da kontroliše promjene u broju bijelih krvnih zrnaca (ćelije koje se bore protiv infekcije), crvenih krvnih zrnaca (ćelije koje nose kiseonik), krvnih pločica (ćelije koje služe za zgrušavanje krvi), funkciju jetre ili promjene drugih laboratorijskih vrijednosti. 

Odmah obavijestite ljekara ako primijetite ma koje od sljedećih neželjenih dejstava: jak bol u grudima, uporan kašalj, nepravilno lupanje srca, probleme sa disanjem, konfuznost, depresiju, težak bol u želucu, krv u stolici (ili crna stolica nalik na katran), teža krvarenja iz nosa, povišenu temperaturu ili jezu, probleme sa vidom. Ova neželjena dejstva mogu da budu teška i potrebna vam je hitna pomoć ljekara. 

Veoma česta neželjena dejstva sa kombinacijom Pegasys plus ribavirin (koja se javljaju kod više od 10 na 100 pacijenata) su sledeća: 

Metabolički poremećaji: gubitak apetita

Psihijatrijski poremećaji: osećaj depresije (potištenost, loše osjećanje o sebi samome ili osjećaj beznadežnosti), anksioznost, nesanica

Poremećaji nervnog sistema: glavobolja, otežana koncentracija i omaglice

Respiratorni poremećaji: kašalj, kratak dah

Gastrointestinalni poremećaji: dijareja, mučnina, bol u stomaku, 

Poremećaji kože: opadanje kose, kožne reakcije (uključujući svrab, dermatitis i suvu kožu), 

Koštanomišićni poremećaji: bol u zglobovima i mišićima

Opšti poremećaji: povišena tjelesna temperatura, slabost, zamor, drhtavica, jeza, bol, iritacija na mjestu ubrizgavanja i razdražljivost (kad se lako iznervirate). 

Česta neželjena dejstva sa kombinacijom Pegasys plus ribavirin (koja se javljaju kod više od 1 na 100 pacijenata) su sledeća: 

Infekcije: Gljivične, virusne i bakterijske infekcije. Infekcije gornjih disajnih puteva, bronhitis, gljivične infekcije usta i herpes (česta recidivirajuća virusna infekcija koja pogađa usne, usta), 

Krvni poremećaji: Nizak broj krvnih pločica (koji utiče na sposobnost zgrušavanja krvi), anemija (mali broj crvenih krvnih zrnaca) i povećane limfne žlijezde

Endokrini poremećaji: preaktivna i nedovoljno aktivna tiroidna žlijezda,

Psihijatrijski poremećaji: Promjene raspoloženja/ emocija, agresija, nervoza, smanjena seksualna želja,

Poremećaji nervnog sistema: loše pamćenje, gubitak svijesti, smanjena snaga mišića, migrena, utrnulost, žmarci, osjećaj pečenja, tremor, promjene čula ukusa, noćne more, pospanost

Poremećaji očiju: zamagljen vid, bol u oku, upala oka i suve oči

Poremećaji uha: Osjećaj vrtoglavice, bol u uhu

Srčani poremećaji: Ubrzani rad srca, lupanje srca, otoci udova

Vaskularni poremećaji: Crvenilo

Respiratorni poremećaji: kratak dah kad se naprežete, krvarenje iz nosa, upala grla i nosa, infekcija nosa i sinusa (prostori u kostima glave i lica koji su ispunjeni vazduhom),  curenje nosa, suvo grlo

Gastrointestinalni poremećaji: Povraćanje, problemi sa varenjem, otežano gutanje, rane u ustima, krvarenje desni, zapaljenje jezika i usta, flatulencija (ispuštanje gasova), suva usta i gubitak težine.
Poremećaji kože: Ospa, pojačano znojenje, psorijaza, koprivnjača, ekcem, preosjetljivost na sunčevu svjetlost, noćno znojenje

Koštanomišićni poremećaji: Bol u leđima, upala zglobova, mišićna slabost, bol u kostima, bol u vratu, bol u mišićima, grčevi u mišićima,

Poremećaji reproduktivnog sistema: Impotencija (nemogućnost održavanja erekcije),

Opšti poremećaji: Bol u grudima, bolest slična gripu, opšta slabost (kad se ne osjećate dobro), letargija, valunzi (talasi vrućine), žeđ. 

Povremena neželjena dejstva sa kombinacijom Pegasys plus ribavirin (koja se javljaju kod manje od 1 na 1000 pacijenata) su sledeća: 

Infekcije: Infekcija pluća, infekcija kože

Benigne neoplazme i maligni poremećaji: tumor jetre

Imunološki poremećaji: sarkoidoza (površine tkiva pod zapaljenjskim procesom po tijelu), zapaljenje tiroidne žlijezde
Endokrinološki poremećaji: dijabetes (povišen nivo šećera u krvi)

Metabolički poremećaji: dehidratacija

Psihijatrijski poremećaji: Pomisao na samoubistvo, halucinacije (ozbiljni problemi sa ličnošću i pogoršanje normalnog socijalnog funkcionisanja)

Poremećaji nervnog sistema: periferna neuropatija (poremećaj nerava koji zahvata ekstremitete)

Poremećaji oka: krvarenje u mrežnjači (zadnji dio oka)

Poremećaji uha: gubitak sluha

Vaskularni poremećaji: visok krvni pritisak

Respiratorni poremećaji: šištanje u plućima

Gastrointestinalni poremećaji: Gastrointestinalno krvarenje

Poremećaji jetre: Loše funkcionisanje jetre

Rijetka neželjena dejstva sa kombinacijom Pegasys plus ribavirin (koja se javljaju kod više od 1 na 10.000 pacijenata) su sledeća: 

Infekcije: Infekcija srca, infekcija spoljašnjeg uha

Krvni poremećaji: Teško smanjenje broja crvenih krvnih zrnaca, bijelih krvnih zrnaca i krvnih pločica

Poremećaji imunog sistema: Teške alergijske reakcije, sistemski lupus eritematozus (bolest kod koje organizam napada sopstvene ćelije), reumatoidni artritis (autoimuno oboljenje)  

Endokrini poremećaji: dijabetična ketoacidoza, komplikacija nekontrolisanog dijabetesa 

Psihijatrijski poremećaji: Samoubistvo, psihotični poremećaji (teški problemi sa ličnošću i pogoršanje normalnog funkcionisanja u društvu), 

Poremećaji nervnog sistema: Koma (duboka produžena nesvijest), epileptični napadi, paraliza facijalisa (slabost mišića na licu), 

Poremećaji oka: Upala i otok očnog nerva, upala mrežnjače, ulceracije rožnjače 

Srčani poremećaji: Srčani napad, srčana slabost, bol u srcu, ubrzan srčani ritam, poremećaji ritma ili upala srčanih ovojnica i srčanog mišića

Vaskularni poremećaji: Krvarenje u mozgu i zapaljenje krvnih sudova

Respiratorni poremećaji: Intersticijalna pneumonija (upala pluća sa smrtnim ishodom), krvni ugrušci u plućima 

Gastrointestinalni poremećaji: čir na želucu, upala pankreasa

Poremećaji jetre: slabost jetre, upala žučnog kanala, masna jetra

Koštano-mišićni poremećaji: upala mišića

Poremećaji bubrega: bubrežna insuficijencija
Povreda ili trovanje: Predoziranje lijekom 

Veoma rijetka neželjena dejstva sa kombinacijom Pegasys plus ribavirin (koja se javljaju kod manje od 1 na 10.000 pacijenata) su sljedeća: 

Krvni poremećaji: Aplastična anemija (nesposobnost koštane srži da proizvodi crvena krvna zrnca, bijela krvna zrnca i krvne pločice), aplazija crvenih krvnih zrnaca (ozbiljan oblik anemije gdje je smanjena ili zaustavljena prozvodnja crvenih krvnih zrnaca) se može javiti veoma rijetko; može dovesti do osjećaja jakog umora praćenog nedostatkom energije.

Poremećaji imunog sistema: Idiopatska (ili trombotična) trombocitopenijska purpura (pojačana pojava modrica, krvnih podliva, krvarenja, smanjeni broj krvnih pločica, anemija i ekstremna slabost), 

Poremećaji oka: Gubitak vida 

Poremećaji kože: Toksična epidermalna nekroliza/Stivens-Džonsonov sindrom/eritema multiforme (spektar ospi različite jačine uključujući i smrt koje mogu da budu povezane sa pojavom plikova u ustima, nosu, očima i drugim sluzokožama i gangrenom zahvaćenih djelova kože), angioedem (oticanje kože i sluzokože)

Neželjena dejstva nepoznate učestalosti:

Poremećaji nervnog sistema: Moždani udar

Poremećaji oka: Rijetki oblik razdvajanja mrežnjače sa tečnošću u mrežnjači.

Gastrointestinalni poremećaji: Ishemijski kolitis (nedovoljno snabdijevanje crijeva krvlju)

Koštano-mišićni poremećaji: Ozbiljna oštećenja mišića i bol.
Kada se Pegasys koristi sam kod pacijenata oboljelih od hepatitisa B li C,  vjerovatnoća nastajanja nekih od ovih neželjenih dejstava je manja. 

Ako ma koje od ovih neželjenih dejstava postane teško ili ako primijetite ma koje od dejstava koje nije pomenuto u ovom uputstvu, obavijestite o tome svog ljekara ili farmaceuta. 



	5. ČUVANJE I ROK UPOTREBE

	

	ČUVANJE

	
	Držati lijek Pegasys® van domašaja i vidokruga djece!

	
	    
	

	Čuvati u frižideru na 2oC - 8oC. Ne zamrzavati. 

Čuvajte u originalnoj kutiji u koju je pakovano da bi se zaštitilo od svjetla. 

Pegasys se ne smije koristiti ako su špric ili igla u pakovanju oštećeni, ako je rastvor zamućen ili ako čestice lebde u rastvoru, ili ako je lijek ma koje druge boje osim bezbojan ili blijedožut. 



	ROK UPOTREBE

	3 godine.

Pegasys se ne smije koristiti po isteku roka upotrebe navedenog na pakovanju.  Rok upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog mjeseca.



	NAČIN IZDAVANJA LIJEKA

	Lijek se može upotrebljavati u zdravstvenoj ustanovi

	POSEBNE MJERE UNIŠTAVANJA NEUPOTREBLJENOG LIJEKA ILI OSTATKA LIJEKA

	Neupotrebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.

Lijekovi se ne smjju bacati u obično đubre, niti u kanalizaciju. Pitajte svoga farmaceuta kako da uklonite lijekove koji vam više nisu potrebni. Ove mjere će pomoći da se zaštiti životna sredina

	6. DODATNE INFORMACIJE

	Šta sadrži lijek Pegasys?

	Aktivna supstanca je peginterferon alfa-2a (konjugovani rekombinantni interferon alfa 2a sa bis [monometoksi polietilen glikol] molekularne mase, Mn, 40 000), 135 mcg u napunjenom injekcionom špricu.

	Pomoćne materije su natrijum-hlorid, polisorbat 80, benzilalkohol, natrijum-acetat, sirćetna kiselina i voda za injekcije. 



	Kako izgleda lijek Pegasys i sadržaj pakovanja

Pegasys dobijate u obliku rastvora za injekcije, u prethodno napunjenom špricu (0,5ml) uz koji se nalazi igla za injekcije. U pakovanju se nalazi 1 prethodno napunjen špric.

	DATUM POSLEDNJE REVIZIJE TEKSTA UPUTSTVA
Oktobar, 2011.


DODATNE INFORMACIJE

KAKO DA SAMI SEBI UBRIZGAVATE Pegasys 

Sljedeća uputstva objašnjavaju kako da koristite Pegasys već napunjene špriceve da sami sebi ubrizgavate lijek. Molimo da pažljivo pročitate ova uputstva i pratite ih korak po korak. Vaš ljekar (ljekarka) ili njegov/njen pomoćnik će vas podučiti kako da sebi dajete ove injekcije. 

Pripremanje

Pažljivo operite ruke prije nego što ovo počnete da radite. 

Prije nego što počnete uzmite sve što vam treba: 

Sadržano u pakovanju:

· već napunjeni špric Pegasysa

· igla za injekciju

Nije sadržano u pakovanju:

· tupfer za čišćenje, 

· mali komad sterilne gaze ili zavoja,

· hanzaplast,

· posuda za uklanjanje otpada. 

Priprema šprica i igle za injekcije

· Uklonite zaštitnu kapicu koja pokriva zadnji dio igle (1-2).

                [image: image1.emf]
· Uklonite gumenu kapicu sa šprica (3). Ne dodirujte vrh šprica. 

                 [image: image2.emf]
· Iglu čvrsto postavite za vrh šprica (4).

                    [image: image3.emf]
· Uklonite štitnik sa igle sa igle koja je sad na špricu (5). 

                     [image: image4.emf]
· Da uklonite mjehuriće vazduha iz šprica, držite špric sa iglom naviše. Blago lupkajte po špricu da se mjehurići popnu na vrh. Polako gurnite klip do doze koja vam je potrebna. Zamijenite štitnik na igli i stavite špric u horizontalni položaj do primjene.

· Ostavite rastvor da se zagrije do sobne temperature pre ubrizgavanja ili zagrijte špric dlanovima. 

· Vizuelno ispitajte rastvor prije davanja: ne smije se koristiti ako je prebojen ili ako ima čestica. 

Sada ste spremni da sebi ubrizgate svoju dozu. 

Ubrizgavanje rastvora

· Odaberite mjesto ubrizgavanja na stomaku ili bedru (osim pupka i struka). Svaki put mijenjajte mjesto ubrizgavanja. 

· Očistite i dezinfikujte kožu tamo gdje ćete dati injekciju tupferom za čišćenje. 

· Pustite da se koža osuši. 

· Skinite štitnik sa igle. 

· Jednom rukom uštinite nabor kože. Drugom rukom držite špric kao što biste držali olovku. 

· Uvucite iglu cijelom dubinom u uštinutu kožu pod uglom od 45o do 90o (6). 

· [image: image5.emf]
· Rastvor ubrizgajte polako gurajući klip skroz do dna. 

· Iglu pravo izvadite iz kože. 

· Pritisnite mjesto uboda malim zavojem ili sterilnom gazom ako je neophodno, u trajanju od nekoliko sekundi. 

Ne masirajte mjesto uboda. Ako dođe do krvarenja, pokrijte hanzaplastom. 

Uklanjanje materijala za injekciju

Špric, igla i sav materijal za injekciju namijenjeni su za jednokratnu upotrebu i moraju se ukloniti poslije davanja. Špric i iglu uklonite bezbjedno u zatvorenoj posudi. Posavjetujte se sa svojim ljekarom, bolnicom ili farmaceutom o tome šta je pogodna posuda za ove namjene. 
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