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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	ALIMTA®

	prašak za koncentrat za rastvor za infuziju , 500mg

Pakovanje: bočica, 1 x 500 mg

	Proizvođač:
	Lilly France S.A.S.

	Adresa:
	Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Francuska

	Podnosilac zahtjeva:
	Farmegra d.o.o.


	Adresa:
	Kritskog odreda 4/1, 81000 Podgorica


	ALIMTA® 500mg, prašak za koncentrat za rastvor za infuziju  

INN: pemetreksed 



	
	

	
	Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek.

· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

· 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.

· Ukoliko neko neželjeno dejstvo postane ozbiljno ili primjetite 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 Alimta i čemu je namijenjen

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

5. Kako čuvati lijek Alimta
6. Dodatne informacije


	
	

	
	


	1. ŠTA JE LIJEK  ALIMTA  I ČEMU JE NAMIJENJEN

	Alimta  je lijek koji se koristi u terapiji karcinoma i djeluje kao antifolatni agens. Svoje dejstvo ispoljava tako što ometa ključne metaboličke procese zavisne od folata i time zaustavlja ćelijsku diobu. 

Alimta se upotrebljava za liječenje malignog mezotelioma pleure, koji se daje u kombinaciji sa cisplatinom, drugim antikancerskim lijekom, pacijentima koji prethodno nijesu dobijali hemoterapiju.

Alimta se takođe upotrebljava u kombinaciji sa cisplatinom kao inicijalna terapija kod pacijenata sa uznapredovalim karcinomom pluća. 

Alimta vam može biti prepisana ako imate karcinom pluća u uznapredovaloj fazi ukoliko ste reagovali na terapiju ili ukoliko je stanje nepromijenjeno nakon inicijalne hemoterapije.

Alimta se, takođe, koristi za liječenje uznapredovalog oblika karcinoma pluća pluća kod kojih je bolest napredovala, nakon što je pacijent već primao drugu inicijalnu hemoterapiju.



	2. Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lIJek ALIMTA®

	

	Lijek Alimta ne smijete koristiti:

	· Ako ste imali ozbiljnu alergijsku reakciju na pemetreksed ili neki od sastojaka lijeka;

· Ukoliko ste dojilja, dojenje morate prekinuti tokom terapije lijekom Alimta;

· Ukoliko ste nedavno primili ili treba da primite vakcinu protiv žute groznice.

	Kada uzimate lijek Alimta, posebno vodite računa:

	Ako imate ili ste imali probleme sa bubrezima, razgovarajte sa Vašim ljekarom ili bolničkim farmaceutom, pošto se može dogoditi da ne možete da primate lijek Alimta.

Prije svake primjene lijeka putem infuzije uzeće Vam se uzorak krvi da bi se procijenilo da li su Vam funkcije bubrega i jetre dovoljno očuvane i da bi se provjerilo da li imate dovoljno krvnih ćelija da biste primili ovaj lijek. Vaš ljekar može da odluči da promijeni dozu ili odloži primjenu terapije, u zavisnosti od Vašeg opšteg stanja i ukoliko Vam je krvna slika suviše slaba. Ako primate i cisplatin, Vaš ljekar će se pobrinuti da dobijate dovoljno tečnosti i da, prije i poslije primjene cisplatina, dobijete odgovarajuće ljekove za sprečavanje povraćanja.

Molimo Vas da kažete Vašem ljekaru ukoliko ste prethodno primali ili ćete primate terapiju zračenjem.

Ukoliko ste nedavno vakcinisani, recite to Vašem ljekaru.

Ukoliko imate problema sa srcem ili istoriju srčanih bolesti, recite to Vašem ljekaru.

Ukoliko Vam se  u plućima nakuplja tečnost, Vaš ljekar može odlučiti da, prije primjene lijeka Alimta, odstrani suvišnu tečnost.

Muškarcima se savjetuje da ne začinju potomstvo tokom terapije, kao ni u periodu od 6 mjeseci poslije terapije pa se stoga preporučuje korišćenje efikasne kontracepcije tokom terapije lijekom Alimta kao i 6 mjeseci nakon završetka. Ukoliko želite da imate dijete za vrijeme ili 6 mjeseci nakon primljene terapije, posavjetujte se sa ljekarom ili farmaceutom. Potraže stručni savejt u pogledu deponovanja sperme prije početka terapije.

	Primjena drugih ljekova

	Obavijestite Vašeg ljekara ako uzimate neke ljekove protiv bolova iii zapaljenja (otoka), npr. ljekove poznate pod zajedničkim  imenom  "nesteroidni antiinflamatomi ljekovi"(NSAIL), uključujući i ljekove koji se kupuju bez recepta (npr. ibuprofen). Postoje mnoge vrste ljekova iz grupe NSAIL, sa različitim dužinama trajanja dejstva. Vaš ljekar treba, na osnovu predviđenog termina vaše infuzije lijeka Alimta i/ili stanja funkcije Vaših bubrega, da Vam da uputstvo koje ljekove možete da uzimate i kada. Ukoliko niste sigurni kako da postupite, potražite savjet od Vašeg ljekara ili farmaceuta ukoliko se među ljekovima koje uzimate nalazi neki od NSAIL.

Svom ljekaru ili bolničkom farmaceutu obavezno kažite ako uzimate ili ste nedavno uzimali druge ljekove, uključujući i ljekove koji se kupuju bez recepta.



	Uzimanje lijeka Alimta sa hranom ili pićima

	Nema uticaja.



	Primjena lijeka Alimta u periodu trudnoće i dojenja

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

Ukoliko ste trudni, planirate trudnoću ili mislite da ste zatrudnjeli, obavezno to kažite Vašem ljekaru. Primjenu lijeka Alimta u toku trudnoće treba izbjegavati. Vaš ljekar će Vas upoznati sa potencijalnim rizikom primjene tokom trudnoće. U toku terapijske primjene leijka Alimta, žene moraju da se zaštite od trudnoće efikasnim sredstvima za kontracepciju.

Ukoliko dojite, to obavezno kažite Vašem ljekaru.

U toku terapije lijekom Alimta dojenje se mora prekinuti.



	Uticaj lijeka Alimta na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 

	Alimta može da izazove osjećaj umorai tada ne bi trebalo da upravljate vozilom ni da rukujete mašinama. Budite veoma pažljivi kada upravljate vozilom ili koristite mašine.

Važne nformacije o nekim sastojcima lijeka Alimta

Ovaj preparat sadrži približno 54 mg natrijuma po bočici, što treba uzeti u obzir kod pacijenata čiji način ishrane zahtijeva kontrolisan unos soli.



	3. KAKO se upotrebljava lijek ALIMTA®

	Doza lijeka Alimta je 500 miligrama po svakom kvadratnom metru površine Vašeg tijela. Da bi se izračunala površina Vašeg tijela, vrši se mjerenje Vaše tjelesne visine i težine. Vaš ljekar će koristiti podatak o površini vašeg tijela za izračunavanje pravilne doze za Vas. Ovo doziranje se može podešavati, ili se primjena terapije može odložiti u zavisnosti od vaše krvne slike i opšteg stanja. Prije nego što dobijete Vašu dozu lijeka Alimta, bolnički farmaceut, medicinska sestra ili ljekar će rastvoriti Alimta prašak sa rastvorom 9 mg/ml (0,9%) natrijum hlorida.

Lijek Alimta ćete uvijek primiti putem infuzije u jednu od vena. Infuzija će trajati približno 10 minuta.

Kad se Alimta koristi u kombinaciji sa cisplatinom:

Dozu koja Vam je potrebna izračunaće ljekar ili bolnički farmaceut na osnovu Vaše visine i tjelesne mase. Cisplatin se, takođe, daje infuzijom u venu, a infuziju ćete dobiti oko 30 minuta poslije završetka infuzije lijeka Alimta. Infuzija cisplatina će trajati približno 2 sata.

Trebalo bi, obično, da primite svoju infuziju jednom u tri nedjelje.

Dodatni ljekovi:

Kortikosteroidi: ljekar će Vam propisati tablete kortikosteroida (ekvivalent dozi od 4 mg deksametazona dvaput dnevno), koje ćete morati da uzmete dan prije, na sam dan i dan poslije primanja infuzije lijeka Alimta. Ovaj lijek dobijate da bi se smanjila učestalost i težina kožnih reakcija, koje se mogu javiti u toku antikancerske terapije.

Vitaminski dodaci ishrani: ljekar će Vam propisati tablete folne kisjeline (vitamina) ili multivitaminski preparat koji sadrži folnu kiselinu (350 do 1000 mikrograma), koje ćete, jednom dnevno, morati da uzimate dok primate lijek Alimta. Morate da uzmete najmanje 5 doza u periodu od 7 dana prije prve doze infuzije lijeka Alimta. Nastavićete da uzimate folnu kisjelinu 21 dan nakon što ste dobili posljednju dozu lijeka Alimta. Dobićete, takođe, i injekciju vitamina B12 (1000 mikrograma) u toku nedjelje uoči primanja infuzije lijeka Alimta, a potom približno svake 9. nedjelje (odnosno na svaka 3 ciklusa primjene lijeka Alimta). Vitamin B12 i folnu kisjelinu dobijate da bi se ublažili mogući toksični efekti antikancerske terapije.

Ukoliko imate dodatnih pitanja o upotrebi ovog proizvoda raspitajte se kod Vašeg ljekara ili farmaceuta.



	Ako ste uzeli više lijeka Alimta nego što je trebalo  

	Nije primjenljivo.



	Ako ste zaboravili da uzmete lijek Alimta

	Nije primjenljivo.

	Ako naglo prestanete da uzimate lijek Alimta

	Nije primjenljivo.

	4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

	Lijek Alimta, kao i drugi ljekovi, može da ima neželjena dejstva, mada se ona ne moraju ispoljiti kod svih.

Učestalost pojave neželjenih dejstava je definisana kao:

Veoma česta (mogu se javiti kod više od 1 na 10 osoba);

Česta (mogu se javiti kod 1 do 10 osoba na 100);

Povremena (mogu se javiti kod 1 do 10 osoba na 1.000);

Rijetka (mogu se javiti kod 1 do 10 osoba na 10.000).

Bez odlaganja se obratite svom ljekaru ukoliko primejtite neku od sljedećih pojava:

· Groznicu ili infekciju (često): ukoliko imate temperaturu 38°C ili višu, znojenje ili druge znake infekcije (pošto možda imate manje bijelih krvnih zrnaca nego što je normalno, ovo je veoma često); Infekcija (sepsa) može biti ozbiljna i imati smrtni ishod;

· Ako počnete da osjećate bol u grudima (često) ili ubrzan rad srca (povremeno);

· Ako se javi bol, crvenilo, oticanje ili čirići u ustima (veoma često);

· Alergijske reakcije: ako se javi osip po koži (veoma često)/osjećaj peckanja ili žarenja (često), ili pak groznica (često); Kožne reakcije rijetko mogu biti ozbiljne i dovesti do smrti. Obratite se ljekaru ukoliko se pojavi ozbiljan osip po koži, ili svrab ili plikovi (Stivens-Džonsonov sindrom ili toksična epidermalna nekroza);

· Ako osjetite umor, vrtoglavicu, ako se lako zadišete ili ste blijedi (možda imate manje hemoglobina nego što je normalno, ovo je veoma često);

· Ukoliko Vam krvare desni, javi se krvarenje iz nosa ili usta, ili neko krvarenje koje ne prestaje, ako Vam je urin crvenkast ili ružičast, ako se pojave neočekivane modrice (možda je broj trombocita manji od normalnog, ovo je veoma često);

· Ukoliko se javi iznenadna zadihanost, jak bol u grudima ili kašalj sa krvavim ispljuvkom (javlja se povremeno) (to može ukazivati na pojavu krvnog ugruška u krvnim sudovima pluća).

Ostali neželjena dejstva lijeka Alimta mogu da budu:

Veoma česta: (javljaju se kod najmanje jednog na svakih 10 pacijenata):

Smanjenje broja bijelih krvnih zrnca

Smanjenje nivoa hemoglobina (anemija)

Smanjenje broja krvnih pločica

Proliv

Povraćanje

Bol, crvenilo, oticanje ili čirići u ustima

Mučnina

Gubitak apetita

Malaksalost (umor)

Osip po koži

Gubitak kose

Zatvor

Gubitak osjećaja

Bubrezi: abnormalni rezultati analiza iz krvi

Česta (javljaju se kod najmanje 1 na svakih 100 pacijenata, ali manje od 1 na 10 pacijenata):

Alergijske reakcije: ako se javi osip po koži / osjećaj peckanja ili pečenja

Infekcija uključujući sepsu

Temperatura/groznica

Dehidratacija

Otkazivanje bubrega(bubrežna insuficijencija)

Iritacija kože ili svrab

Bol u grudima

Slabost mišića

Konjuktivitis (upala oka)

Stomačne tegobe

Bol u trbuhu

Promjene ukusa

Jetra: abnormalni rezultati analiza iz krvi

Oči: pojačano suzenje

Povremena (javljaju se kod najmanje 1 na svakih 1000 pacijenata, ali manje od 1 na 100 pacijenata):

Akutna bubrežna insuficijencija

Ubrzan rad srca

Upala sluzokože jednjaka je primjećena kada je Alimta primjenjivana zajedno sa terapijom zračenjem

Kolitis (upala sluznice debelog crijeva, koja može biti udružena sa krvarenjem u crijevima i rektumu)

Intersticijalni pneumonitis (upala pluća sa ožiljcima na alveolama u plućima)

Edem (višak tečnosti u tkivu koji dovodi do pojave oticanja)

Neki pacijenti dožive srčani udar, moždani udar ili "mini moždani udar" dok primaju lijek Alimta,  obično u kombinaciji sa drugim antikancerskim ljekovima.

Pancitopenija – kombinovano smanjenje broja bijelih i crvenih krvnih zrnaca i trombocita

Upala pluća kao posljedica zračenja (radiacioni pneumonitis) se može javiti kod pacijenata koji su primali terapiju zračenja bilo prije, tokom ili nakon terapije lijekom Alimta.

Prijavljeni su slučajevi bola u ekstremitetima, pojava blijedila i hladnoće.

Pojava krvnih ugrušaka u krvnim sudovima u plućima (plućna embolija).

Rijetka (javljaju se kod najmanje 1 na svakih 10000 pacijenata, ali manje od 1 na 1000 pacijenata):

Može se javiti osip po koži nalik teškim opekotinama, u slučaju da je kože prethodno bila izložena zračenju i to u vremenu od nekoliko dana do nekoliko godina prije primjene terapije leijkom Alimta.

Bulozna stanja (pojave plikova na koži) – uključujući Stivens-Džonsonov sindrom i toksičnu epidermalnu nekrolizu

Hemolitička anemija (malokrvnost uslijed propadanja crvenih krvnih zrnaca)

Žutica (upala jetre)

Može se dogoditi da se javi bilo koji od navedenih simptoma i/ili stanja. Čim osjetite nešto od navedenog, obavijestite Vašeg ljekara što je prije moguće.

Ukoliko ste zabrinuti zbog neželjenih efekata, razgovarajte sa Vašim ljekarom.

Ukoliko neko neželjeno dejstvo postane ozbiljno ili zapazite neko neželjeno dejstvo koji nije navedeno u ovom tekstu, molimo Vas da o trome obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta.

	5. KAKO ČUVATI LIJEK ALIMTA

	 Čuvati van domašaja i vidokruga djece!

	Rok upotrebe

	Rok upotrebe neotvorene bočice je 3 godine.

Alimta se ne smije koristiti poslije isteka roka trajanja označenog na pakovanju.

	Čuvanje

	Neotvorena bočica: na temperaturi do 25ºC
Rekonstituisani i infuzioni rastvor: Pripremljen prema uputstvu, rekonstituisani rastvor i rastvor za infuziju lijeka Alimta ne sadrže antimikrobne konzervanse. Pripremljeni za upotrebu, rekonstituisani i infuzioni rastvori pemetrekseda su dokazano hemijski i fizički stabilni tokom 24 sata u frižideru ili na temperaturi do 25ºC. Sa mikrobiološkog stanovišta, proizvod bi trebalo upotrebiti odmah po pripremi. Ukoliko se pripremljeni rastvori ne iskoriste odmah, odgovornost za vrijeme i uslove čuvanja do upotrebe snosi korisnik, a normalno ne bi trebalo da pređu 24 sata na temperaturi 0d 2ºC d0 8ºC, osim ukoliko rekonstituisanje / razblaživanje nije obavljeno pod kontrolisanim i validiranim aseptičnim uslovima.



	6. DODATNE INFORMACIJE

	Lijek je predviđen za jednokratnu primjenu. Neiskorišćeni rastvor se mora odbaciti u skladu sa važećim propisima.

	Šta sadrži lijek Alimta

	Aktivna supstanca je pemetreksed. Jedna bočica lijeka Alimta sadrži 500 mg pemetrekseda (u obliku pemetreksed-dinatrijuma).

Poslije rekonstitucije sa 20 ml injekcionog rastvora 0.9% natrijum-hlorida bez konzervansa, , rastvor sadrži 25 mg pemetrekseda po 1 ml. Prije primjene, zdravstveni radnik treba da izvrši dalje razblaživanje koncentrata za infuziju. 

Ostali sastojci su manitol, hlorovodonična kisjelina10% i natrijum-hidroksid 10%.

Natrijum-hidroksid  i/ili hlorovodonična kisjelina se dodaju u cilju podešavanja pH.



	Kako izgleda lijek Alimta i sadržaj pakovanja

	Alimta je liofilizovani prašak bijele do blijedo žute ili zeleno-žute boje. 

Unutrašnje pakovanje: staklena bočica hidrolitičke otpornosti I, gumeni čep i aluminijumski zatvarač.

Svako pakovanje lijeka Alimta sadrži jednu bočicu lijeka Alimta. 



	Nosilac dozvole i Proizvođač

	Proizvođač:

Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Francuska.

Nosilac dozvole za stavljanje u promet:

Farmegra d.o.o., Kritskog odreda 4/1, 81000 Podgorica


	Ovo uputstvo je posljednji put odobreno 

	Jul, 2012

	Režim izdavanja lijeka:

	Lijek se može upotrebljavati samo u stacionarnoj zdravstvenoj ustanovi.

	Broj  i datum dozvole:

	ALIMTA®, prašak za koncentrat za rastvor za infuziju , 500mg: 2030/12/43 – 1324 od 17.07.2012. godine




Sljedeće informacije namijenjene su isključivo zdravstvenim stručnjacima:

Uputstvo za upotrebu:

1. Tokom rekonstituisanja i daljeg razblaživanja pemetrekseda za primjenu intravenskom infuzijom koristite aseptični metod.

2. Izračunajte dozu i broj potrebnih bočica. Svaka bočica sadrži malo više pemetrekseda da bi se lakše dobila deklarisana količina.

3. Rekonstituišite bočice od 500 mg sa 20 ml rastvora natrijum hlorida 9 mg/ml (0,9%) bez konzervansa, čime se dobija rastvor koji sadrži 25 mg/ml pemetrekseda. Kružnim pokretom blago promućkajte svaku bočicu dok se prašak ne rastvori potpuno. Dobijeni rastvor je bistar, a boja mu je od bezbojnog do žutog ili žutozelenog, s tim da obojenost ne narušava kvalitet proizvoda. Vrednost pH rekonstituisanog rastvora je 6,6 -7,8. Dalje razblaživanje je neophodno.
4. Odgovarajuća količina rekonstituisanog rastvora pemetrekseda se mora dalje razblažiti do 100 ml, dodavanjem rastvora natrijum hlorida 9 mg/ml (0,9%) bez konzervansa i primjeniti u obliku intravenske infuzije u trajanju od najkraće 10 minuta.

5. Infuzioni rastvori pemetrekseda, pripremljeni na opisani način, kompatibilni su sa polivinil hloridom i poliolefinom infuzionih setova i kesa za infuziju. Pemetreksed je inkompatibilan sa sredstvima za razblaživanje koja sadrže kalcijum, uključujući laktatni Ringerov rastvor za injekcije i Ringerov rastvor za injekcije.

6. Parenteralni ljekovi se moraju vizuelno prekontrolisati prije primjene na prisutvo čestica i promjenu boje. Ukoliko se uoče čestice, rastvor se ne smije primjeniti.

7. Rastvori pemetrekseda su predviđeni isključivo za jednokratnu primjenu. Eventualno preostali, neiskorišćen proizvod ili otpadni materijal moraju se eliminisati saglasno lokalnim propisima.

Mjere predostrožnosti pri pripremanju i primjeni: Kao i prilikom rukovanja drugim, potencijalno toksičnim antikancerskim ljekovima, pri pripremi i rukovanju infuzionim rastvorima pemetrekseda neophodna je posebna pažnja. Preporučuje se da se koriste rukavice. Ukoliko rastvor pemetrekseda dođe u kontakt sa kožom, kožu treba odmah i detaljno oprati sapunom i vodom. Ako rastvor pemetrekseda dođe u kontakt sa sluzokožom, sluzokožu pažljivo isprati vodom. Pemetreksed ne izaziva plikove. Za ekstravazaciju pemetrekseda ne postoji specifični antidot.  Među podacima o primjeni ima nekoliko slučajeva prijavljene ekstravazacije pemetrekseda, koje ispitivači nijesu ocijenili kao ozbiljne. U slučaju ekstravazacije primjenjuje se lokalna standardna praksa koja se odnosi na ostale preparate koji nijesu plikavci.
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