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UPUTSTVO ZA LIJEK

MabThera, 1600 mg, rastvor za injekciju
rituksimab




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



1. 	ŠTA JE LIJEK MABTHERA I ČEMU JE NAMIJENJEN

Šta je lijek MabThera
Lijek MabThera sadrži aktivnu supstancu “rituksimab”. To je vrsta proteina koji se zove “monoklonsko antitijelo”. Veže se na površinu specifičnih bijelih krvnih ćelija koje se zovu “B limfociti”. Kada se rituksimab veže za površinu ove ćelije, ona umire.

Lijek MabThera je dostupan kao lijek koji se daje ukapavanjem u venu (MabThera 100 mg ili MabThera 500 mg, koncentrat za rastvor za infuziju) i kao lijek koji se injicira pod kožu (MabThera 1400 mg ili MabThera 1600 mg, rastvor za injekciju).

Čemu je lijek MabThera namijenjen
Lijek MabThera 1600 se koristiti za liječenje hronične limfocitne leukemije kod odraslih. 
· Hronična limfocitna leukemija (HLL) je najčešći oblik leukemije kod odraslih. Hronična limfocitna leukemija zahvata određenu vrstu bijelih krvnih ćelija nazvanih B-limfociti, koji nastaju u kostnoj srži, a razvijaju se u limfnim čvorovima. Pacijenti sa hroničnom limfocitnom leukemijom imaju previše abnormalnih limfocita, koji se uglavnom nakupljaju u kostnoj srži i krvi. Bujanje tih abnormalnih B limfocita uzrokuje simptome koje možda imate.
Lijek MabThera u kombinaciji sa hemioterapijom uništava te ćelije, koje se postupno uklanjaju iz tijela biološkim procesima.

Lijek MabThera 1600 ćete primiti u kombinaciji sa drugim ljekovima koji se zovu „hemioterapija“.

Lijek MabThera na početku liječenja ćete uvijek da primite ukapavanjem u venu (intravenskom infuzijom).

Nakon toga, lijek MabThera ćete primati injekcijom pod kožu. Ljekar će odlučiti kada će započeti sa primjenom injekcija lijeka MabThera.


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

Lijek MabThera ne smijete koristiti:
· ako ste preosjetljivi na rituksimab, na druge bjelančevine slične rituksimabu, ili na bilo koji od sastojaka ovog lijeka (naveden u dijelu 6.),
· ako ste alergični na hijaluronidazu (enzim koji pomaže da se poveća resorpcija injicirane aktivne supstance), 
· ako trenutno imate tešku aktivnu infekciju, 
· ako imate oslabljen imuni sistem.

Nemojte da koristite lijek MabThera ako se nešto od navedenog odnosi na Vas. Ako niste sigurni, obratite se svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri prije nego što primite lijek MabThera.

Upozorenja i mjere opreza:
Obratite se svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri prije nego što uzmete lijek MabThera:
· ako mislite da sada imate infekciju virusom hepatitisa ili ako ste je imali u prošlosti. U nekim slučajevima kod pacijenata koji su imali hepatitis B, lijek MabThera može ponovo aktivirati  hepatitis B, koji u vrlo rijetkim slučajevima može biti smrtonosan. Pacijente koji su ranije imali hepatitis B će njihov ljekar pažljivo pregledati da utvrdi eventualno postojanje znakova aktivnog hepatitisa B.
· ako ste imali srčano oboljenje (tj. anginu pektoris, palpitacije, ili srčanu slabost) ili ste patili od problema sa disanjem.

Ako se nešto od gore navedenog odnosi na Vas (ili niste sigurni), obratite se svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri prije nego što primite lijek MabThera. Ljekar će možda morati da Vas lično pažljivo nadgleda tokom liječenja lijekom MabThera.

Takođe se obratite svom ljekaru ako mislite da ćete u bliskoj budućnosti primiti neku vakcinu, uključujući onu koja je obavezna prije putovanja u druge zemlje. Neke vakcine se ne smiju davati istovremeno sa lijekom MabThera ili nekoliko mjeseci nakon liječenja lijekom MabThera. Vaš ljekar će provjeriti da li morate primiti neku vakcinu prije nego što primite lijek MabThera.

Djeca i adolescenti
Obratite se svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri prije nego što primite ovaj lijek ako ste Vi ili Vaše dijete mlađi od 18 godina. Naime, nema mnogo informacija o primjeni lijeka MabThera kod djece i adolescenata.

Primjena drugih ljekova
Prije početka liječenja svakako obavijestite svog ljekara, farmaceuta ili medicinsku sestru ako uzimate ili ste nedavno uzimali ili biste mogli uzeti bilo koje druge ljekove (uključujući i one koje ste nabavili bez recepta i biljne ljekove). To je veoma važno jer lijek MabThera može da utiče na način djelovanja nekih ljekova. Takođe, neki ljekovi mogu da utiču na način djelovanja lijeka MabThera.

Naročito je važno da obavijestite ljekara:
· ako uzimate ljekove za liječenje visokog krvnog pritiska. Možda te ljekove nećete smjeti da uzimate 12 sati prije primjene lijeka MabThera, zato što nekim pacijentima može da padne krvni pritisak tokom primjene lijeka MabThera.
· ako ste ikada uzimali ljekove koji mogu da utiču na imuni sistem, kao što su hemioterapija ili ljekovi koji potiskuju imuni sistem (imunosupresivi).

Ako se nešto od gore navedenog odnosi na Vas (ili nijeste sigurni), obratite se svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri prije nego što primite lijek MabThera.

Plodnost, trudnoća i dojenje
Morate saopštiti svom ljekaru ili medicinskoj sestri ako ste trudni, mislite da ste trudni, ili planirate trudnoću. To je potrebno zato što lijek MabThera može da prolazi kroz placentu i može da naškodi Vašoj bebi. 

Ako ste žena koja može da rađa, Vi i Vaš partner morate da koristite efikasnu metodu zaštite tokom terapije lijekom MabThera, i još 12 mjeseci poslije uzimanja posljednje doze lijeka MabThera. 

MabThera se u veoma malim količinama izlučuje u majčino mlijeko. Budući da dugoročni efekti na odojčad nisu poznati, iz predostrožnosti se dojenje  ne preporučuje tokom liječenja lijekom MabThera niti u periodu od 6 mjeseci nakon liječenja.

Uticaj lijeka MabThera na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 
Nije poznato da li lijek MabThera umanjuje Vašu sposobnost upravljanja motornim vozilima ili rukovanja mašinama.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka MabThera 
Lijek MabThera sadrži natrijum
Ovaj lijek sadrži manje od 1 mmol (23 mg) natrijuma  po bočici od 13,4 ml, tj. zanemarljive količine natrijuma.


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK MABTHERA

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako nijeste sigurni kako da koristite ovaj lijek. 

Kako se lijek MabThera upotrebljava
Lijek MabThera će Vam dati ljekar ili medicinska sestra sa iskustvom u primjeni te vrste ljekova. Pažljivo će Vas nadgledati dok budete primali lijek, kako bi uočili pojavu mogućih neželjenih dejstava.

Lijek MabThera na početku liječenja ćete uvijek primiti ukapavanjem u venu (intravenskom infuzijom).

Nakon toga, lijek MabThera ćete primati injekcijom pod kožu (subkutana injekcija) tokom otprilike 7 minuta. Na staklenoj bočici nalazi se odvojiva naljepnica na kojoj je tačno navedeno o kom se lijeku radi. Vaš ljekar ili medicinska sestra zalijepiće tu naljepnicu na špric prije injekcije. 

Vaš ljekar će odlučiti kada će započeti sa primjenom injekcija lijeka MabThera.

Kada se injicira pod kožu, lijek se mora dati na području stomaka i ne smije se primijeniti ni na jednom drugom mjestu na tijelu. Lijek se ne smije primijeniti na onim područjima stomaka gdje je koža crvena, prekrivena modricama, bolna na dodir, tvrda, ili prekrivena mladežima ili ožiljcima.

Ljekovi koji se daju prije svake primjene lijeka MabThera
Prije nego što primite lijek MabThera, primićete druge ljekove (premedikaciju) koji sprečavaju ili ublažavaju moguća neželjena dejstva.

Koliko ćete lijeka da primite i koliko često
Kada se liječite lijekom MabThera u kombinaciji sa hemioterapijom, primićete infuziju lijeka MabThera nultog dana prvog ciklusa, a zatim subkutanu injekciju prvog dana svakog sljedećeg ciklusa, tokom ukupno 6 ciklusa. Svaki ciklus traje 28 dana. Hemioterapiju treba dati nakon primjene lijeka MabThera. 

Vaš ljekar će odlučiti da li treba da primite propratnu suportivnu terapiju.

U slučaju bilo kakvih pitanja u vezi sa primjenom ovog lijeka, obratite se svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri.


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

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

Najveći broj neželjenih dejstava su blaga do umjerena, ali neka mogu biti ozbiljna i zahtijevati terapiju. Rijetko, neke od ovih reakcija mogu da budu smrtonosne.

Reakcije na mjestu injiciranja lijeka
Kod mnogih pacijenata se javljaju lokalna neželjena dejstva na mjestu gdje se lijek MabThera injicira. Ona uključuju bol, oticanje, nastanak modrica, krvarenje, crvenilo kože, svrab i osip.
Vaš ljekar može da odluči da se prekine liječenje lijekom MabThera ako su te reakcije ozbiljne.

Infekcije
Odmah obavijestite ljekara ako dobijete znakove infekcije, uključujući:
· povišenu temperaturu, kašalj, bol u grlu, osjećaj bolnog peckanja dok mokrite, slabost ili se uopšte osjećate loše 
· gubitak pamćenja, probleme sa razmišljanjem, teškoće pri kretanju ili gubitak vida – ova neželjena dejstva mogu da budu posljedica veoma rijetke i ozbiljne infekcije mozga koja može završiti fatalno (progresivna multifokalna leukoencefalopatija ili PML)
· povišenu tjelesnu temperaturu, glavobolju i ukočen vrat, nekoordinaciju (ataksiju), promjenu ličnosti, halucinacije, izmijenjeno stanje svjesti, napad ili komu - oni mogu biti posljedica ozbiljne infekcije mozga (enterovirusni meningoencefalitis), koja može biti smrtonosna.

Tokom liječenja lijekom MabThera možda ćete biti podložniji infekcijama. Često je riječ o prehladama, ali bilo je i slučajeva upale pluća, ili infekcije mokraćnih puteva. Ova neželjena dejstva su navedena u dijelu „Ostala neželjena dejstva“.



Ostala neželjena dejstva uključuju:
Veoma česta neželjena dejstva (mogu da se jave kod više od 1 na 10 pacijenata):
· bakterijske ili virusne infekcije, upala bronhija (bronhitis),
· mali broj bijelih krvnih ćelija, sa ili bez povišene temperture, mali broj krvnih pločica koji se zovu „trombociti“,
· mučnina,
· mjesta na poglavini bez kose, jeza, glavobolja,
· oslabljen imunitet - posljedica niskog nivoa antitijela koja se zovu „imunoglobulini“ (IgG) u krvi, koji pomažu u zaštiti od infekcije. 

Česta neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 pacijenata):
· infekcije kao što su sepsa i upala pluća, herpes zoster, prehlada, upale bronhija, gljivične infekcije, infekcije nepoznatog uzroka, upala sinusa, hepatitis B,
· mali broj crvenih krvnih ćelija (anemija), mali broj svih krvnih ćelija,
· alergijske reakcije (preosjetljivost),
· povišen nivo šećera u krvi, gubitak tjelesne težine, prekomjerno zadržavanje tečnosti u predjelu lica i u tijelu, povišen nivo enzima (LDH) u krvi, nizak nivo kalcijuma u krvi,
· abnormalni osjećaji na koži, kao što su utrnulost, trnjenje, peckanje, žarenje, osjećaj da nešto gmiže po koži, smanjeno čulo dodira,
· nemir, teškoće sa spavanjem,
· jako crvenilo lica, ili crvenilo na drugim djelovima tijela, koje je posljedica proširenja krvnih sudova, 
· vroglavica, anksioznost,
· pojačano suzenje, poremećaj sekrecije i prolaska suza, upala oka (konjunktivitis),
· zvonjenje u ušima, bol u uhu,
· poremećaji rada srca (srčani udar, nepravilno kucanje srca, prebrzo kucanje srca),
· visok ili nizak krvni pritisak (pad krvnog pritiska nakon podizanja u uspravan položaj),
· stezanje mišića u disajnim putevima koje prouzrokuje pištanje pri disanju (bronhospazam), upala, nadraženost pluća, grla ili sinusa, nedostatak vazduha, curenje iz nosa,
· povraćanje, proliv, bol u trbuhu, iritacija i/ili pojava čireva u grlu i ustima, otežano gutanje, zatvor, slabo varenje, 
· poremećaji u ishrani: smanjenje unosa hrane koje dovodi do opasnog gubitka težine,
· koprivnjača, pojačano znojenje, noćno znojenje,
· mišićne tegobe - kao što je napetost u mišićima, bol u zglobovima, bol u mišićima, bol u vratu i leđima,
· bol u predjelu tumora, 
· opšta nelagodnost, uznemirenost ili umor, drhtavica, sindrom sličan gripu,
· poremećena funkcija više organa.

Povremena neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 100 pacijenata):
· abnormalno zgrušavanje krvi, smanjeno stvaranje krvnih ćelija, autoimuno smanjenje crvenih krvnih ćelija, otečeni/povećani limfni čvorovi,
· neraspoloženost i gubitak interesa ili zadovoljstva u obavljanju uobičajenih aktivnosti, nervoza,
· promjene ukusa,
· poremećaji rada srca (usporeno kucanje srca, nepravilno kucanje srca, bol u grudima-angina), 
· astma, nedostatak vazduha,
· uvećanje trbuha.

Veoma rijetka neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 000 pacijenata):
· privremeno povišen nivo imunoglobulina, hemijski poremećaji u krvi prouzrokovani raspadanjem umirućih ćelija raka, 
· oštećenje nerava u rukama i nogama, paraliza lica, 
· slabost srca,
· upala krvnih sudova uključujući onu koja izaziva kožne simptome,
· slabost disanja,
· perforacija zidova crijeva,
· stvaranje teških plikova po koži koji mogu ugroziti život,
· slabost bubrega,
· težak gubitak vida (znak oštećenja moždanih nerava).

Neželjena dejstva čija je učestalost nepoznata:
· kasno smanjenje broja bijelih krvnih ćelija,
· smanjenje broja trombocita (reverzibilno) neposredno nakon infuzije, u rijetkim slučajevima može imati smrtni ishod,
· gubitak sluha, gubitak drugih čula,
· infekcija/zapaljenje mozga i moždanih opni (enterovirusni meningoencefalitis).

Lijek MabThera može prouzrokovati i promjene u rezultatima laboratorijskih analiza koje sprovodi Vaš ljekar. 

Ako lijek MabThera primate zajedno sa drugim ljekovima, neka od neželjenih dejstava koja će se možda pojaviti mogu biti prouzrokovana drugim ljekovima.

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 MABTHERA

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na kutiji. Rok upotrebe odnosi se na posljednji dan navedenog mjeseca.

Čuvati u frižideru (2oC – 8oC). Ne zamrzavati. Bočicu čuvati u spoljašnjem pakovanju radi zaštitite od svjetlosti.

Nakon prvog otvaranja
[bookmark: _GoBack]Kada se izvuče iz bočice u špric, rastvor formulacije lijeka MabThera za subkutanu primjenu je fizički i hemijski stabilan 48 sati na temperaturi od 2°C do 8°C, a nakon toga još 8 sati na temperaturi od 30°C bez direktnog uticaja sunčeve svjetlosti.
Sa mikrobiološke tačke gledišta, lijek treba upotrijebiti odmah. Ako se ne upotrijebi odmah, lijek treba pripremiti u kontrolisanim i validiranim aseptičnim uslovima. Vrijeme i uslovi čuvanja prije upotrebe su isključiva odgovornost korisnika.

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 MabThera
· Aktivna supstanca je rituksimab. Jedna bočica sadrži 1600 mg/13,4 ml rituksimaba. 
Jedan ml sadrži 120 mg rituksimaba.
· Pomoćne supstance su: rekombinantna humana hijaluronidaza (rHuPH20), L-histidin, L-histidin hidrohlorid monohidrat, α,α-trehaloza dihidrat, L-metionin, polisorbat 80 i voda za injekcije. 

Kako izgleda lijek MabThera i sadržaj pakovanja

Lijek MabThera je bistra do opalescentna, bezbojna do žućkasta tečnost, pH vrijednosti 5,2 ‑ 5,8 i osmolalnosti 300 ‑ 400 mOsmol/kg.

Lijek je dostupan u staklenoj bočici (bezbojno staklo tipa I) sa butil gumenim čepom, aluminijumskim zaštitnim zatvaračem i plavim plastičnim „flip-off“ poklopcem, koja sadrži 1600 mg/13,4 ml  rituksimaba.

Jedno pakovanje sadrži jednu bočicu.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole
''Hoffmann - La Roche LTD'' D.S.D. Podgorica
Cetinjska br. 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

2030/25/2432 - 3923 od 23.07.2025. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Jul, 2025. godine



7 / 7
image1.png




image2.wmf

