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UPUTSTVO ZA LIJEK

Cejemly, 600 mg, koncentrat za rastvor za infuziju
sugemalimab



[image: C:\Users\horemansk\AppData\Local\Microsoft\Windows\Temporary Internet Files\Content.Word\BT_1000x858px.png] Ovaj lijek je pod dodatnim praćenjem. Time se omogućava brzo otkrivanje novih bezbjednosnih informacija. Vi u tome možete da pomognete prijavljivanjem bilo kojeg neželjenog dejstva koje se kod Vas javi ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Za način prijavljivanja neželjenih dejstava, pogledajte informacije na kraju dijela 4. 

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



1. 	ŠTA JE LIJEK CEJEMLY I ČEMU JE NAMIJENJEN

Šta je lijek Cejemly
Lijek Cejemly sadrži aktivnu supstancu sugemalimab, monoklonsko antitijelo (vrsta proteina) koje se veže na specifično ciljno mjesto u tijelu pod nazivom PD‑L1.

Čemu je namijenjen lijek Cejemly
Lijek Cejemly se koristi za liječenje odraslih osoba sa vrstom raka pluća koji se naziva „rak pluća nemalih ćelija“, a koji se proširio u tijelu. Lijek Cejemly se koristi u kombinaciji sa hemoterapijom na bazi platine. Važno je da pročitate uputstvo za lijek za druge ljekove protiv raka koje biste mogli primati.

Kako djeluje lijek Cejemly
PD‑L1 se nalazi na površini određenih tumorskih ćelija i slabi imuni (obrambeni) sistem tijela te tako štiti ćelije raka od napada imunih ćelija. Lijek Cejemly se veže na PD‑L1 i pomaže imunom sistemu da se bori protiv raka.

Ako imate bilo kakvih pitanja o tome kako ovaj lijek djeluje ili zašto Vam je propisan, obratite se ljekaru.

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

Lijek Cejemly ne smijete koristiti:
Ne smije Vam se dati lijek Cejemly ako ste alergični na sugemalimab ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).

Upozorenja i mjere opreza:
Obratite se svom ljekaru ili medicinskoj sestri prije nego primite lijek Cejemly:
· ako imate autoimunu bolest (poremećaj u kojem tijelo napada sopstevene ćelije)
· ako ste se vakcinisali živom virusnom vakcinom manje od 28 dana prije početka liječenja
· ako imate ili ste imali bolest pluća koja se zove intersticijalna bolest pluća ili idiopatska plućna fibroza
· ako imate ili ste imali hroničnu virusnu infekciju jetre, uključujući hepatitis B ili hepatitis C
· ako imate infekciju virusom humane imunodeficijencije (HIV) ili sindrom stečene imunodeficijencije (SIDA)
· ako imate oštećenje jetre
· ako imate oštećenje bubrega

Kada primite lijek Cejemly mogu se razviti neka ozbiljna neželjena dejstva. Ta neželjena dejstva ponekad mogu postati opasna po život i dovesti do smrti. To se može dogoditi bilo kada tokom liječenja ili čak nedjeljama i mjesecima nakon što je liječenje završeno:
· Lijek Cejemly može izazvati reakcije povezane sa infuzijom (kao što je iznenadno jako oticanje lica/grla/udova ili anfilaksa).
· Lijek Cejemly utiče na Vaš imuni sistem i može prouzrokovati upalu nekih organa. Upala može izazvati ozbiljna oštećenja organa, a neka upalna stanja mogu dovesti do smrti te zbog toga može biti potrebno liječenje ili prekid primjene lijeka Cejemly. Te reakcije mogu zahvatiti jedan ili više organskih sistema. To može dovesti do upale i gubitka funkcije pluća, želuca ili crijeva, kože, jetre, bubrega, srčanog mišića, drugih mišića ili žlijezda koje proizvode hormone.

Za dodatne informacije vidjeti dio 4. – Moguća neželjena dejstva. Ako Vam se javi bilo kakav simptom povezan s navedenim, odmah se obratite ljekaru.

Djeca i adolescenti
Lijek Cejemly ne smije se davati pacijentima mlađim od 18 godina jer nije ispitan kod djece i adolescenata.


Primjena drugih ljekova
Obavijestite svog ljekara ili medicinsku sestru ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti imunosupresivne ljekove ili bilo koje druge ljekove.
To uključuje i ljekove nabavljene bez recepta, uključujući biljne ljekove.

Plodnost, trudnoća i dojenje
Ako ste trudni, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnoću, ne smijete primati ovaj lijek. Ako zatrudnite tokom liječenja lijekom Cejemly, odmah se obratite ljekaru.

Kontracepcija 
Ako ste žena koja može zatrudnjeti, morate koristiti pouzdanu metodu kontrole začeća kako bi se izbjegla trudnoća tokom liječenja lijekom Cejemly i još najmanje 4 mjeseca od primjene zadnje doze.

Razgovarajte sa ljekarom o pouzdanim metodama kontracepcije koje morate koristiti tokom tog perioda.

Dojenje
Ako dojite ili planirate dojiti, trebate se obratiti ljekaru i donijeti odluku hoćete li uzimati lijek ili dojiti, jer ne možete oboje u isto vrijeme.

Uticaj lijeka Cejemly na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 
Lijek Cejemly može uticati na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja mašinama. Ako se osjećate umorno, nemojte upravljati vozilima ni upravljati mašinama.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Cejemly

Cejemly sadrži natrijum
Ovaj lijek sadrži 51,6 mg natrijuma po dozi od 1200 mg i 64,5 mg natrijuma po dozi od 1500 mg. To odgovara 2,58 % i 3,23 % preporučenog maksimalnog dnevnog unosa natrijuma za odraslu osobu. Međutim, prije nego što primite lijek Cejemly, on se miješa sa rastvorom koji sadrži natrijum: Obratite se svom ljekaru ako ste na ishrani sa niskim udjelom soli.

Cejemly sadrži polisorbat 80
Ovaj lijek sadrži 4,08 mg polisorbata 80 u jednoj dozi od 1200 mg te 5,10 mg polisorbata 80 u jednoj dozi od 1500 mg. Polisorbati mogu uzrokovati alergijske reakcije. Obavijestite svog ljekara ako imate bilo koju alergiju za koju znate.


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK CEJEMLY

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.

Koliko lijeka se daje
Preporučena doza lijeka Cejemly je 1200 mg za osobe težine 115 kg ili manje i 1500 mg za osobe težine veće od 115 kg.

Kako se lijek daje
Lijek Cejemly ćete primati u bolnici ili u ambulanti pod nadzorom iskusnog ljekara svake 3 nedjelje putem infuzije (kap po kap tzv. drip) u venu koja će trajati 60 minuta.
Lijek Cejemly daje se u kombinaciji sa hemoterapijom za rak pluća; najprije ćete primiti lijek Cejemly, a zatim hemoterapiju.

Ako propustite termin
Jako je važno da dođete na sve dogovorene termine. Ako propustite termin za primanje lijeka, što prije dogovorite novi.


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

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

Odmah zatražite hitnu medicinsku pomoć u slučaju upale bilo kojeg organa, pojave bilo kojeg od sljedećih ozbiljnih neželjenih dejstava ili njihovog pogoršanja:

· Reakcije povezane s infuzijom kao što su drhtavica, tresenje ili groznica, kožne smetnje kao što su svrab ili osip, crvenilo ili oticanje lica, otežano disanje ili zviždanje pri disanju, mučnina, povraćanje ili bol u stomaku (reakcije povezane sa infuzijom mogu biti teške ili opasne po život – te se reakcije nazivaju anafilaksa).
· Problemi sa žlijezdama koje proizvode hormone kao što su promjene raspoloženja, umor, slabost, promjene tjelesne težine, promjene nivoa glukoze i holesterola u krvi, gubitak vida, glavobolje koje ne prolaze ili neuobičajene glavobolje, ubrzan puls, pojačano znojenje, jači osjećaj hladnoće ili vrućine nego inače, jak umor, vrtoglavica ili nesvjestica, jači osjećaj gladi ili žeđi nego inače, gubitak dlaka, zatvor, produbljivanje glasa, vrlo nizak krvni pritisak, češće mokrenje nego inače, mučnina ili povraćanje, bol u stomaku (abdomenu), promjene raspoloženja ili ponašanja (kao što su oslabljen polni nagon, razdražljivost ili zaboravnost) (upala nadbubrežnih žlijezda, hipofize ili štitne žlijezde).
· Znakovi dijabetesa kao što su jači osjećaj gladi ili žeđi nego inače, češća potreba za mokrenjem, gubitak tjelesne težine, osjećaj umora ili mučnine, bol u stomaku, ubrzano i duboko disanje, ometenost, neuobičajena pospanost, sladak zadah, sladak ili metalni ukus u ustima i promijenjen miris mokraće ili znoja.
· Problemi sa crijevima kao što su učestali prolivi koji često sadrže krv ili sluz, češće pražnjenje crijeva, stolice koje su crne ili katranaste, jaka bol u stomaku (abdomenu) ili osjetljivost stomaka na dodir (upala debelog crijeva).
· Problemi sa bubrezima kao što su krv u mokraći, otečeni gležnjevi.
· Problemi sa plućima kao što su pojava ili pogoršanje kašlja, nedostatak vazduha ili bol u grudnom košu, upala pluća (pneumonitis).
· Problemi sa jetrom kao što su žuta boja kože i beonjača, jaka mučnina ili povraćanje, bol s desne strane stomaka (abdomena), osjećaj pospanosti, tamna mokraća (boje čaja), veća sklonost krvarenju ili nastanku modrica nego inače i manji osjećaj gladi nego inače (upala jetre).
· Problemi sa pankreasom/gušteračom kao što su bol u trbuhu, mučnina i povraćanje (upala gušterače).
· Problemi sa kožom kao što su osip ili svrab, mjehurići ili ranice u ustima, nosu, očima i na polnom organu:
· neobjašnjiva bol u koži koja zahvata veliku površinu, crveni ili ljubičasti osip koji se širi, ljuštenje kože nekoliko dana nakon nastanka mjehurića – teška bolest kože koja se zove Stevens‑Johnsonov sindrom.
· ljuštenje kože i nastajanje mjehurića po koži na većini površine tijela – kožna bolest opasna po život koja se zove toksična epidermalna nekroliza.
· Problemi sa srcem kao što su promjene pulsa, ubrzan puls, osjećaj preskakanja ili lupanja srca, bol u grudnom košu, nedostatak vazduha.
· Problemi sa mišićima i zglobovima kao što su bol u zglobovima ili oticanje zglobova, bol, slabost ili ukočenost mišića.
· Upala mozga što može uključivati groznicu, glavobolju, poremećaj kretanja, ukočenost vrata.
· [bookmark: _Hlk168048798]Upala živaca, što može uključivati bol, slabost i paralizu udova (Guillain-Barréov sindrom).
· Upala očiju, što može uključivati promjene vida.

Ostala neželjena dejstva:

Veoma često (mogu se javiti kod više od 1 na 10 osoba):
· [bookmark: OLE_LINK6][bookmark: OLE_LINK11]smanjen broj crvenih krvnih ćelija koje prenose kiseonik u tijelu
· povišeni nivoi jetrenih enzima poznatih kao AST i ALT u krvi
· povišen nivo šećera, triglicerida i holesterola u krvi
· sniženi nivoi kalcijuma, kalijuma i natrijuma u krvi
· sniženi nivoi hormona štitne žlijezde u krvi
· povišeni nivoi proteina u mokraći
· utrnulost, trnci ili oslabljeno čulo dodira u dijelu tijela

Često (mogu se javiti u do 1 na 10 osoba):
· povišeni nivoi mokraćne kiseline u krvi
· povišen nivo alkalne fosfataze u krvi
· sniženi nivoi magnezijuma i/ili hlorida u krvi
· povišeni nivoi hormona štitne žlijezde u krvi
· poremećena funkcija jetre ili odstupanja u nalazima pretraga jetre
· povišeni nivoi enzima gušterače (amilaze, lipaze)
· upala nerava koja uzrokuje trnce, utrnulost, slabost ili osjećaj pečenja u rukama ili nogama (neuropatija)
· upala sluznice u ustima, suva usta
· povišeni nivoi enzima srčanog mišića u krvi
· suvo oko, crveno oko (konjunktivitis)
· sniženi nivoi hormona koji se zove kortikotropin u krvi
· visok krvni pritisak
· povišen nivo kreatinina u krvi
· promjena boje kože

Povremeno (mogu se javiti u do 1 na 100 osoba):
· abnormalni nivoi lipida u krvi
· oslabljena funkcija nadbubrežne žlijezde
· sniženi nivoi hormona kortizola u krvi
· upala krvnih sudova
· neuobičajeno smanjenje broja eritrocita i/ili bijelih krvnih ćelija

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:

[image: ]



5. 	KAKO ČUVATI LIJEK CEJEMLY

Lijek Cejemly čuva se u bolnici ili na klinici pod nadzorom zdravstvenih radnika.

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

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

Neotvorena bočica: Čuvati u frižideru (2°C – 8°C). Ne zamrzavati. Bočicu čuvati u spoljašnjem pakovanju radi zaštite od svjetlosti.

Preporučuje se primjena odmah nakon razblaživanja. Međutim, lijek Cejemly može se od trenutka razblaživanja u kesici za infuziju do primjene čuvati najduže 4 sata na sobnoj temperaturi do 25°C i najduže 24 sata u frižideru (od 2°C do 8°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 Cejemly 

· Aktivna supstanca je sugemalimab.
Jedan ml koncentrata za rastvor za infuziju sadrži 30 mg sugemalimaba. Jedna bočica od 20 ml koncentrata za rastvor za infuziju sadrži 600 mg sugemalimaba.

· Pomoćne supstance su histidin; histidin monohidrohlorid; manitol (E421): natrijum hlorid (pogledajte dio 2. „Cejemly sadrži natrijum“); polisorbat 80 (E433) (pogledajte dio 2. „Cejemly sadrži polisorbat 80”); voda za injekcije.

Kako izgleda lijek Cejemly i sadržaj pakovanja

Bistar do opalescentan, bezbojan do svijetlo žuti rastvor, u osnovi bez vidljivih čestica, sa pH vrijednošću od 5,3 do 5,7.

20 ml koncentrata za rastvor za infuziju koji sadrži 600 mg sugemalimaba u bočici od stakla tipa I s elastomernim čepom i plavim flip-off aluminijumskim poklopcem.

Jedna kutija sadrži 2 bočice.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole
Evropa Lek Pharma d.o.o. Podgorica
Kritskog odreda 4/1, Podgorica, Crna Gora

[bookmark: _GoBack]Proizvođač
Manufacturing Packaging Farmaca (MPF) B.V. 
Neptunus 12, Heerenveen, 8448CN, Holandija

Režim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.


Broj i datum dozvole

2030/25/2827 - 2086 od 13.08.2025. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Avgust, 2025. godine

------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Sljedeće informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima:


Uputstvo za upotrebu

Priprema i primjena koncentrata za rastvor za infuziju Cejemly

· Ne protresati bočicu.

· Doza od 1200 mg
[bookmark: _Hlk108538773]Za dozu od ukupno 1200 mg izvucite 20 ml iz svake od 2 bočice (ukupno 40 ml) lijeka Cejemly pomoću sterilnog šprica i prenesite u kesicu za infuziju koja sadrži 250 ml rastvora natrijum hlorida za injekciju od 9 mg/ml (0,9 %). Promiješati razblaženi rastvor nježnim preokretanjem kesice. Ne zamrzavati niti protresati rastvor.
Doza od 1500 mg
Za dozu od ukupno 1500 mg izvucite 20 ml iz svake od 2 bočice i 10 ml iz 1 bočice (ukupno 50 ml) lijeka Cejemly pomoću sterilnog šprica i prenesite u kesicu za infuziju koja sadrži 250 ml rastvora natrijum hlorida za injekciju od 9 mg/ml (0,9 %). Promiješati razblaženi rastvor nježnim preokretanjem kesice. Ne zamrzavati niti protresati rastvor.

· Ne primjenjivati istovremeno druge ljekove kroz istu infuzijsku liniju. Rastvor za infuziju potrebno je primijeniti kroz intravensku liniju koja ima ugrađen sterilni filter sa niskom sposobnošću vezanja proteina ili dodatni polietersulfonski (PES) filter s veličinom pora od 0,22 mikrometra.

· Prije primjene ostaviti razblaženi rastvor da dostigne sobnu temperaturu.

· Bacite sav neiskorišćeni rastvor iz bočice.

Neiskorišćeni lijek ili otpadni materijal odlažu se u skladu sa lokalnim propisima.

Čuvanje razblaženog rastvora
Lijek Cejemly ne sadrži konzervans.

Rastvor primijenite čim se pripremi. Ako se razblaženi rastvor ne primijeni odmah, može se privremeno čuvati na dva načina:

· na sobnoj temperaturi do 25°C najduže 4 sata od trenutka pripreme do kraja primjene infuzije.
ili
· u frižideru na temperaturi od 2°C do 8°C najduže 24 sata od trenutka pripreme do kraja primjene infuzije. Prije primjene ostaviti razblaženi rastvor da dostigne sobnu temperaturu.

Ne zamrzavati.

Odlaganje
Nemojte čuvati preostali infuzioni rastvor za ponovnu primjenu. Neiskorišćeni lijek ili otpadni materijal odlažu se u skladu sa lokalnim propisima.
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