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UPUTSTVO ZA LIJEK


Ozempic, 0,5 mg (2 mg/1,5 ml), rastvor za injekciju u napunjenom injekcionom penu
semaglutid




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




1. 	ŠTA JE LIJEK OZEMPIC I ČEMU JE NAMIJENJEN

[bookmark: _Hlk46326024]Lijek Ozempic sadrži aktivnu supstancu semaglutid, koja pomaže organizmu da smanji koncentraciju šećera u krvi, samo kada je koncentracija šećera u krvi isuviše visoka, i može pomoći u prevenciji srčanih oboljenja kod pacijenata sa dijabetesom tip 2. Takođe, ona pomaže u usporavanju pogoršanja funkcije bubrega kod pacijenata sa dijabetesom tip 2, pomoću mehanizma koji prevazilazi snižavanje koncentracije glukoze u krvi..

Lijek Ozempic se primjenjuje za liječenje odraslih (od 18 godina i starijih) sa dijabetesom tip 2, kada dijeta i fizička aktivnost nijesu dovoljni:
· samostalno – kada ne možete da uzimate metformin (drugi lijek za dijabetes) ili
· uz druge ljekove za liječenje dijabetesa – kada oni nijesu dovoljni za kontrolu koncentracije šećera u krvi. Ovi ljekovi mogu biti: oralni ili injekcioni, kao što je insulin.

Važno je da nastavite da se pridržavate Vaše dijete i rasporeda fizičkih aktivnosti prema uputstvima Vašeg ljekara, farmaceuta ili medicinske sestre.


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

Lijek Ozempic ne smijete koristiti:
· [bookmark: _Hlk46326202][bookmark: _Hlk46326226][bookmark: _Hlk46326253][bookmark: _Hlk46326277]ukoliko ste alergični (preosjetljivi) na semaglutid ili na bilo koju od pomoćnih supstanci ovog lijeka (navedene u dijelu 6).

Upozorenja i mjere opreza:
[bookmark: _Hlk46326739]Razgovarajte sa svojim ljekarom, farmaceutom ili medicinskom sestrom prije nego što primijenite ovaj lijek.

[bookmark: _Hlk46326815]Ovaj lijek nije isto što i insulin i ne treba da ga primjenjujete:
· [bookmark: _Hlk46326853]ukoliko imate dijabetes tip 1 – stanje kod koga Vaše tijelo uopšte ne stvara insulin,
· [bookmark: _Hlk46326889]ukoliko se kod Vas razvije dijabetesna ketoacidoza – komplikacija dijabetesa sa visokom koncentracijom šećera u krvi, otežanim disanjem, konfuzijom, pojačanim osjećajem žeđi, slatkim mirisom daha ili slatkim ili metalnim ukusom u ustima.

[bookmark: _Hlk46737829]Lijek Ozempic nije insulin i zbog toga se ne smije koristiti kao zamjena za insulin.

Ukoliko znate da ćete biti podvrgnuti hirurškom zahvatu, u kome ćete biti pod anestezijom (u stanju sna), obavijestite svog ljekara da uzimate lijek Ozempic.

[bookmark: _Hlk46326916]Dejstva na sistem organa za varenje

[bookmark: _Hlk46326940][bookmark: _Hlk46326962]Tokom liječenja ovim lijekom možete osjetiti mučninu ili povraćati ili imati proliv. Navedena neželjena dejstva mogu prouzrokovati dehidrataciju (gubitak tečnosti). Važno je da pijete puno tečnosti kako bi se izbjegla dehidratacija. Ovo je posebno važno ako imate probleme sa bubrezima. U slučaju bilo kakvih pitanja ili nedoumica, obratite se svom ljekaru.

[bookmark: _Hlk46326984]Jak i neprekidan bol u stomaku koji može biti znak akutnog pankreatitisa

Ako osjećate jak i neprekidan bol u području stomaka – odmah se obratite ljekaru, jer bi to mogao biti znak akutnog pankreatitisa (zapaljenje pankreasa). Molimo pogledajte dio 4 za znake upozorenja na upalu pankreasa.

Niska koncentracija šećera u krvi (hipoglikemija)

Primjena ovog lijeka zajedno sa sulfonilureom ili insulinom može povećati rizik od pojave niske koncentracije šećera u krvi (hipoglikemija). Vidjeti dio 4 za znake upozorenja na nisku koncentraciju šećera u krvi.
Vaš ljekar Vas može uputiti da provjerite koncentraciju šećera u krvi. To će pomoći Vašem ljekaru da odluči da li je potrebno promijeniti dozu sulfoniluree ili insulina kako bi se smanjio rizik od pojave niske koncentracije šećera u krvi.

Oboljenje oka uzrokovano dijabetesom (retinopatija)

Ako imate oboljenje oka uzrokovano šećernom bolešću i primjenjujete insulin, ovaj lijek može dovesti do pogoršanja vida, što može zahtijevati liječenje. Obavijestite svog ljekara ako imate bolest oka uzrokovanu dijabetesom ili ako primijetite probleme sa očima tokom liječenja ovim lijekom. Ako imate potencijalno nestabilnu bolest oka uzrokovanu šećernom bolešću, ne preporučuje se primjena semaglutida u dozi od 2 mg.

Iznenadne promjene vida

Ukoliko primjetite iznenadni gubitak vida ili naglo pogoršanje vida tokom liječenja ovim lijekom, odmah kontaktirajte svog ljekara za savjet. To može biti uzrokovano veoma rijetkim neželjenim dejstvom koje se naziva nearterijska anteriorna ishemijska optička neuropatija (engl. non-arteritic anterior ischaemic optic neuropathy, NAION) (vidjeti dio 4: Ozbiljna neželjena dejstva). Vaš ljekar Vas može uputiti na očni pregled i možda ćete morati da prekinete liječenje ovim lijekom.

Djeca i adolescenti
Primjena ovog lijeka se ne preporučuje kod djece i adolescenata mlađih od 18 godina, s obzirom na to da bezbjednost i efikasnost kod ove starosne grupe nijesu još uvijek ustanovljene.

Primjena drugih ljekova
[bookmark: _Hlk46327444]Obavijestite Vašeg ljekara, farmaceuta ili medicinsku sestru ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ćete možda uzimati bilo koje druge ljekove, uključujući biljne ljekove ili druge ljekove koje ste kupili bez recepta.

Naročito, obavijestite svog ljekara, farmaceuta ili medicinsku sestru ako uzimate ljekove koji sadrže neku od sljedećih supstanci:
· Varfarin ili druge slične ljekove koji se uzimaju preko usta za smanjenje zgrušavanja krvi (oralni antikoagulansi). Možda će Vam biti potrebne učestale analize krvi kako bi se odredila brzina zgrušavanja krvi.
· Ako primjenjujete insulin, Vaš ljekar će Vas uputiti kako da smanjite dozu insulina i preporučiće Vam da češće pratite koncentraciju šećera u krvi kako biste izbjegli pojavu hiperglikemije (visoka koncentracija šećera u krvi) i dijabetičku ketoacidozu (komplikacija šećerne bolesti koja se javlja ako organizam ne može da razgradi glukozu jer nema dovoljno insulina).

Plodnost, trudnoća i dojenje
Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnoću, obratite se Vašem ljekaru za savjet prije nego što uzmete ovaj lijek.

Ovaj lijek ne treba primjenjivati tokom trudnoće, jer nije poznato da li utiče na nerođenu bebu. Zbog toga se preporučuje korišćenje kontracepcije tokom primjene ovog lijeka. Ako želite da zatrudnite, razgovarajte sa svojim ljekarom u vezi promjene terapije, jer treba da prestanete da primjenjujete ovaj lijek najmanje 2 mjeseca ranije. Ako zatrudnite dok uzimate ovaj lijek, odmah se obratite svom ljekaru, jer će biti potrebno promijeniti Vaše liječenje.

Ne primjenjujte ovaj lijek ako dojite, jer nije poznato da li prelazi u majčino mlijeko.

Uticaj lijeka Ozempic na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 
Malo je vjerovatno da će lijek Ozempic uticati na Vašu sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja mašinama. Ako primjenjujete ovaj lijek u kombinaciji sa sulfonilureom ili insulinom, može doći do pojave niske koncentracije šećera u krvi (hipoglikemije), što može narušiti Vašu sposobnost da se koncentrišete. Nemojte upravljati vozilima ili rukovati mašinama ako osjetite bilo kakve znake niske koncentracije šećera u krvi. Vidjeti „Upozorenja i mjere opreza“ u dijelu 2 za informacije o povećanom riziku od pojave niske koncentracije šećera u krvi i dio 4 za znake upozorenja na nisku koncentraciju šećera u krvi. Obratite se svom ljekaru za dodatne informacije.

[bookmark: _Hlk184647766]Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Ozempic
Ovaj lijek sadrži manje od 1 mmol natrijuma (23 mg) po dozi, odnosno suštinski je “bez natrijuma”.


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK OZEMPIC

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. 
 
Preporučena doza	
· Početna doza je 0,25 mg jednom nedjeljno tokom četiri nedjelje.
· Nakon četiri nedjelje Vaš ljekar će Vam povećati dozu na 0,5 mg jednom nedjeljno.
· Vaš ljekar Vam može povećati dozu na 1 mg jednom nedjeljno ako se primjenom doze od 0,5 mg jednom nedjeljno nije postigla adekvatna kontrola koncentracije šećera u krvi.
· Vaš ljekar Vam može povećati dozu na 2 mg jednom nedjeljno ako Vaš nivo šećera u krvi nije dovoljno dobro kontrolisan sa dozom od 1 mg jednom nedjeljno.

Ne mijenjajte svoju dozu lijeka, osim ukoliko Vaš ljekar propiše drugačije.

Napomena: U Evropskoj Uniji registrovan je lijek Ozempic, 2 mg (8 mg/3 ml), rastvor za injekciju u napunjenom injekcionom penu. U Crnoj Gori nije registrovana navedena jačina lijeka Ozempic. 

Kako se primjenjuje lijek Ozempic
Lijek Ozempic se primjenjuje potkožnom (subkutanom) injekcijom. Ne primjenjujte je u venu (intravenski) ili u mišić (intramuskularno).
· Najbolja mjesta za davanje injekcije su prednja strana butine, stomak (abdomen) ili nadlaktica.
· Prije nego što prvi put upotrijebite napunjen injekcioni pen, Vaš ljekar ili medicinska sestra će Vam pokazati kako da ga koristite.
Detaljna uputstva za upotrebu pena nalaze se na drugoj strani ovog uputstva za lijek.

Kada primjenjivati lijek Ozempic
· Ovaj lijek se primjenjuje jednom nedjeljno istog dana u nedjelji ako je to moguće.
· Injekciju možete ubrizgati u bilo koje doba dana, nezavisno od obroka.

Kako biste se sjetili da primijenite ovaj lijek samo jednom nedjeljno, preporučuje se da na kutiji zabilježite odabrani dan u nedjelji (npr. srijedu) i da pri svakoj primjeni lijeka zapišete datum na kutiji.

Po potrebi možete promijeniti dan za primjenu nedjeljne injekcije ovog lijeka ako je prošlo najmanje 3 dana od posljednje injekcije. Nakon odabira novog dana za primjenu injekcije, nastavite sa doziranjem jednom nedjeljno.

Ako ste uzeli više lijeka Ozempic nego što je trebalo
Ako primijenite više lijeka Ozempic nego što treba, odmah se obratite svom ljekaru. Mogu se javiti neželjena dejstva kao što je mučnina.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Ozempic
Ako zaboravite da primijenite dozu lijeka i:
· prošlo je 5 dana, ili manje, od vremena kad je trebalo da primijenite lijek Ozempic, primijenite ga čim se sjetite. Potom primijenite svoju sljedeću dozu kao i obično odabranog dana.
· prošlo je više od 5 dana od vremena kad je trebalo da primijenite lijek Ozempic, preskočite propuštenu dozu. Potom primijenite svoju sljedeću dozu kao i obično odabranog dana.
Ne uzimajte duplu dozu da bi nadoknadili propuštenu dozu.

Ako prestanete da uzimate lijek Ozempic
Nemojte prestati sa primjenom ovog lijeka, a da se prethodno ne posavjetujete sa svojim ljekarom. Ako prestanete sa primjenom ovog lijeka, može se dogoditi da Vam se poveća koncentracija šećera u krvi.

Ako imate dodatnih pitanja o primjeni ovog lijeka, obratite se svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri.


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

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

Ozbiljna neželjena dejstva

Često (neželjeno dejstvo koje se može javiti kod najviše 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek):
· komplikacije bolesti oka uzrokovane dijabetesom (retinopatija) – recite svom ljekaru ako primijetite bilo kakve probleme sa očima, kao što su promjene vida tokom liječenja ovim lijekom.

Povremeno (neželjeno dejstvo koje se može javiti kod najviše 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek):
· upala pankreasa (akutni pankreatitis) koja može uzrokovati jak i trajan bol u stomaku i leđima. Odmah se obratite Vašem ljekaru ako primijetite bilo koji od tih simptoma.

Rijetko (neželjeno dejstvo koje se može javiti kod najviše 1 na 1 000 pacijenata koji uzimaju lijek):
· teške alergijske reakcije (anafilaktičke reakcije, angioedem). Morate odmah dobiti medicinsku pomoć i što prije obavijestiti svog ljekara ako osjetite simptome kao što su problemi sa disanjem, oticanje lica, usana, jezika i/ili grla sa otežanim gutanjem i ubrzano lupanje srca.

Veoma rijetka (mogu da se jave kod najviše 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lijek)
· medicinsko stanje oka zvano nearterijska anteriorna ishemijska optička neuropatija (NAION), koje može uzrokovati gubitak vida na jednom oku, bez prisustva bola. Odmah se obratite Vašem ljekaru, ukoliko primjetite iznenadno ili postepeno pogoršanje vida (vidjeti dio 2: “Iznenadne promjene vida”).

Nepoznato (učestalost ne može biti procijenjena na osnovu dostupnih podataka):
· Opstrukcija crijeva. Težak oblik konstipacije sa dodatnim simptomima, kao što su bol u stomaku, nadimanje, povraćanje itd.

Ostala neželjena dejstva

Veoma često (neželjeno dejstvo koje se može javiti kod više od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek):
· mučnina – obično vremenom prolazi
· proliv – obično vremenom prolazi
· niska koncentracija šećera u krvi (hipoglikemija) kada se ovaj lijek primjenjuje sa ljekovima koji sadrže sulfonilureu ili insulin

Često (neželjeno dejstvo koje se može javiti kod najviše 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek):
· povraćanje
· niska koncentracija šećera u krvi (hipoglikemija) kada se ovaj lijek primjenjuje sa drugim oralnim antidijabetičkim lijekom, osim sulfoniluree ili insulina

Znaci upozorenja na nisku koncentraciju šećera u krvi mogu se pojaviti iznenada. Mogu da uključuju: hladan znoj, hladnu blijedu kožu, glavobolju, ubrzan srčani rad, mučninu ili izrazit osjećaj gladi, promjene vida, osjećaj pospanosti ili slabosti, nervozu, anksioznost ili konfuziju, teškoće u koncentraciji ili drhtanje.
Vaš ljekar će Vam objasniti kako da postupate u slučaju niske koncentracije šećera u krvi i šta da učinite ako primijetite ove znake upozorenja.
Vjerovatnije je da se može javiti niska koncentracija šećera u krvi ako uzimate i sulfonilureu ili insulin. Vaš ljekar Vam može smanjiti dozu ovih ljekova prije nego što počnete sa primjenom lijeka Ozempic.

· otežano varenje 
· upala sluzokože želuca (gastritis) – znaci gastritisa uključuju bol u želucu, mučninu ili povraćanje 
· refluks ili gorušica – naziva se još i gastrična ezofagealna refluksna bolest (GERB) 
· bol u stomaku 
· nadutost stomaka 
· zatvor (otežano pražnjenje crijeva)
· podrigivanje 
· kamen u žuči 
· vrtoglavica
· umor 
· gubitak tjelesne mase 
· smanjen apetit 
· gasovi (nadimanje) 
· povišene vrijednosti enzima pankreasa (kao što su lipaza i amilaza)
· glavobolja

Povremeno (neželjeno dejstvo koje se može javiti kod najviše 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek): 
· promjena ukusa hrane ili pića 
· ubrzan puls 
· reakcije na mjestu primjene injekcije – kao što su modrice, bol, iritacija, svrab i osip
· alergijske reakcije poput osipa, svraba ili koprivnjače
· odlaganje pražnjenja želuca.

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

[bookmark: _Hlk82613717]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

[bookmark: _Hlk82613725]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 OZEMPIC

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

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

Prije prvog otvaranja:

Čuvati u frižideru (na temperaturi od 2°C do 8°C). Ne zamrzavati. Držati dalje od dijela za zamrzavanje. Čuvati pen sa postavljenim poklopcem radi zaštite od svjetlosti.

Nakon prvog otvaranja:

· Napunjen injekcioni pen možete koristiti 6 nedjelja ako ga čuvate na temperaturi do 30°C ili u frižideru (na temperaturi od 2°C do 8°C), dalje od dijela za zamrzavanje. Lijek Ozempic se ne smije zamrzavati, niti primjenjivati ako je bio zamrznut.
· Kada ne koristite pen, čuvajte ga sa postavljenim poklopcem radi zaštite od svjetlosti.

Nemojte koristiti ovaj lijek ako primjetite da rastvor nije bistar i bezbojan ili skoro bezbojan

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 Ozempic

· [bookmark: _Hlk46329661]Aktivna supstanca je semaglutid. Jedan ml rastvora za injekciju sadrži 1,34 mg semaglutida. Jedan napunjen injekcioni pen sadrži 2 mg semaglutida u 1,5 ml rastvora za injekciju. Jedna doza sadrži 0,5 mg semaglutida u 0,37 ml rastvora za injekciju.

· Pomoćne supstance su: dinatrijum fosfat dihidrat; propilen glikol; fenol; natrijum hidroksid/hlorovodonična kiselina (za podešavanje pH); voda za injekcije. Takođe, pogledajte dio 2 „Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Ozempic“.

Kako izgleda lijek Ozempic i sadržaj pakovanja
Ozempic je bistar i bezbojan ili skoro bezbojan rastvor za injekciju u napunjenom injekcionom penu.
Jedan napunjen injekcioni pen sadrži 1,5 ml rastvora za primjenu 4 doze od 0,5 mg.

Ozempic, 0,5 mg (2 mg/1,5 ml) rastvor za injekciju dostupan je u pakovanju:
1 napunjen injekcioni pen i 4 NovoFine Plus igle za jednokratnu primjenu.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole:
Novo Nordisk Pharma Operations A/S, Danska – Predstavništvo Crna Gora, Podgorica
Bulevar Džordža Vašingtona 98, Diplomatska kula TCP, sprat III 
81000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač:
Novo Nordisk A/S
Novo Alle, 
Bagsvaerd, Danska


Režim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole

2030/22/127 - 4259 od 27.01.2022. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

[bookmark: _GoBack]Mart, 2026. godine










	Uputstva za primjenu lijeka Ozempic 0,5 mg, rastvor za injekciju u napunjenom injekcionom penu


	Prije upotrebe napunjenog injekcionog pena lijeka Ozempic pažljivo pročitajte sljedeća uputstva.
Razgovarajte sa svojim ljekarom, medicinskom sestrom ili farmaceutom o tome kako da pravilno ubrizgate lijek Ozempic. 
Počnite sa provjeravanjem Vašeg pena kako biste se uvjerili da sadrži lijek Ozempic 0,5 mg, a potom pogledajte ilustracije u nastavku teksta kako biste se upoznali sa različitim djelovima Vašeg pena i igle.
Ukoliko ste slijepi ili slabovidi i ne možete da očitate brojač doza na penu, nemojte koristiti ovaj pen bez nečije pomoći. Obratite se za pomoć osobi sa očuvanim vidom koja zna kako da koristi napunjeni injekcioni pen lijeka Ozempic.
Vaš pen je napunjen injekcioni pen sa mogućnošću odabira doze. Sadrži 2 mg semaglutida i možete odabrati samo doze od 0,5 mg. Jedan nekorišćeni pen sadrži četiri doze od 0,5 mg.

Koristite tabelu unutar poklopca kutije kako biste pratili koliko injekcija ste primijenili i kada ste ih primijenili.

Vaš pen je predviđen za primjenu sa iglama za jednokratnu upotrebu promjera 30G, 31G i 32G, dužine do 8 mm.
U pakovanju su priložene igle NovoFine Plus.

	


	· Važne informacije
Obratite posebnu pažnju na ove napomene, jer su one važne za bezbjednu upotrebu pena.

	1. Pripremite Vaš pen sa novom iglom

	· Provjerite ime i obojenu naljepnicu Vašeg pena kako biste se uvjerili da on sadrži lijek Ozempic 0,5 mg. Ovo je naročito važno ako upotrebljavate više od jedne vrste lijeka koji se primjenjuje putem injekcije. Primjena pogrešnog lijeka može biti štetna po Vaše zdravlje.
· Skinite poklopac pena.
	


	· Uvjerite se da je rastvor u Vašem penu bistar i bezbojan. Pogledajte kroz prozor na skali za očitavanje. Ukoliko rastvor izgleda zamućeno ili obojeno, ne koristite pen.
	


	· Uzmite novu iglu.
Provjerite da li papirna naljepnica i spoljašnji poklopac igle imaju oštećenja koja mogu uticati na sterilnost. Ukoliko primijetite bilo kakvo oštećenje, uzmite novu iglu. 
· Uklonite papirnu naljepnicu. 
	


	Pobrinite se da je igla pravilno pričvršćena.

· Postavite iglu ravno na pen.
· Okrećite je sve dok ne bude čvrsto postavljena.
	


	Igla je prekrivena sa dva poklopca. Morate ukloniti oba poklopca. Ako zaboravite da uklonite oba poklopca nećete ubrizgati nimalo rastvora.

· Skinite spoljašnji poklopac igle i sačuvajte ga za kasnije. Biće Vam potreban nakon ubrizgavanja kako biste bezbjedno uklonili iglu sa pena.
	


	· Skinite unutrašnji poklopac igle i bacite ga u otpad. Ukoliko pokušate ponovo da ga postavite, možete se slučajno ubosti iglom.

Kap rastvora se može pojaviti na vrhu igle. Ovo je normalno, ali ipak morate provjeriti protok ako prvi put upotrebljavate novi pen. Pogledajte korak 2 „Provjerite protok sa svakim novim penom“.
Nemojte da postavljate novu iglu na pen dok ne budete spremni za primjenu injekcije.
	


	· Uvijek koristite novu iglu za svaku injekciju.
Na taj način se može prevenirati začepljenje igala, kontaminacija, infekcija i netačno doziranje.

	· Nikada ne koristite savijenu ili oštećenu iglu.

	2. Provjerite protok sa svakim novim penom

	· Ako je pen već u upotrebi, pređite na korak 3 „Odaberite svoju dozu“. Provjerite protok samo prije prvog injektovanja sa svakim novim napunjenim injekcionim penom.

· Okrećite dugme za odabiranje doze do znaka za provjeru protoka ([image: Ozempic_IFU_Flow_Symbol_1]), odmah posle ”0”. Pobrinite se da znak za provjeru protoka bude u ravni sa pokazivačem.

	


	· Držite pen tako da je igla okrenuta nagore.
Pritisnite dugme za ubrizgavanje doze i držite ga pritisnutim sve dok se brojač doza ne vrati na “0”..
Znak “0” mora biti u ravni sa pokazivačem doze.
Kap rastvora bi trebalo da se pojavi na vrhu igle.
	


	Na vrhu igle može zaostati mala kap, ali ona neće biti ubrizgana.
Ako se kap ne pojavi, ponovite korak 2 „Provjerite protok sa svakim novim penom“ najviše 6 puta. Ukoliko se kap i dalje ne pojavljuje, promijenite iglu i ponovite korak 2 „Provjerite protok sa svakim novim penom“ još jednom.
Odbacite pen i upotrijebite novi, ukoliko se kap rastvora i dalje ne pojavljuje.

	· Uvijek se postarajte da se kap pojavi na vrhu igle prije nego što prvi put upotrebite novi pen. Tako ćete biti sigurni da rastvor protiče kroz iglu.
Ukoliko se kap ne pojavljuje, lijek neće biti ubrizgan, iako se brojač doza može pokretati. To može ukazivati na začepljenje ili oštećenje igle.
Ukoliko ne provjerite protok prije prvog ubrizgavanja sa svakim novim penom, možda nećete dobiti propisanu dozu i očekivano dejstvo lijeka Ozempic.

	3. Odaberite svoju dozu

	· Okrenite dugme za odabir doze kako biste odabrali dozu od 0,5 mg.
Okrećite dugme za odabir doze sve dok se brojač doza ne zaustavi i pokaže 0,5 mg.	
	


	Samo pomoću brojača doza i pokazivača doze možete vidjeti da ste odabrali 0,5 mg.
Možete odabrati samo 0,5 mg po dozi. Kada Vaš pen sadrži manje od 0,5 mg, brojač doza će se zaustaviti prije nego što se prikaže 0,5.
Dugme za odabir doze različito „klikće“ kad se okreće unaprijed, unazad ili preko 0,5 mg. Nemojte brojati klikove pena.

	· Uvijek koristite brojač doza i pokazivač doze kako biste provjerili da li ste odabrali 0,5 mg prije ubrizgavanja ovog lijeka.
Nemojte brojati klikove pena.
0,5 mg mora se tačno poklopiti sa pokazivačem doze kako biste se uvjerili da ćete dobiti ispravnu dozu.

	Koliko rastvora je preostalo

	· Kako biste vidjeli tačno koliko rastvora je preostalo, koristite brojač doza:
Okrećite dugme za odabir doze dok se brojač doza ne zaustavi. Ako pokaže 0,5, najmanje 0,5 mg je preostalo u Vašem penu.
Ako se dugme za odabir doze zaustavi prije nego što odaberete 0,5 mg, to znači da nije preostalo dovoljno rastvora za cjelokupnu dozu od 0,5 mg.
	


	· Ukoliko u Vašem penu nije preostalo dovoljno rastvora za primjenu cjelokupne doze, nemojte koristiti taj pen. Upotrebite novi pen lijeka Ozempic.

	4. Ubrizgajte Vašu dozu

	· Ubodite iglu pod kožu na način pokazan od strane Vašeg ljekara ili medicinske sestre.
· Postarajte se da možete da vidite brojač doza. Nemojte dodirivati brojač doza Vašim prstima. Ovo može prekinuti ubrizgavanje.
	


	· Pritisnite i tako zadržite dugme za ubrizgavanje. Posmatrajte sve dok se brojač doza ne vrati na „0“. Znak “0“ se mora poravnati sa pokazivačem doze. Potom se može osjetiti ili čuti klik.

· Nastavite da držite pritisnuto dugme za ubrizgavanje doze dok Vam je igla pod kožom.
	


	· Polako brojte do 6, dok dugme za ubrizgavanje doze držite pritisnuto.
· Ako iglu izvučete ranije, možete vidjeti kako mlaz rastvora ističe iz vrha igle. Ukoliko se to desi, znači da nijeste primili cijelu dozu.
	


	· Izvadite iglu iz kože. Onda možete pustiti dugme za ubrizgavanje doze.
Ako se na mjestu primjene injekcije pojavi krv, lagano pritisnite.
	


	Možete primijetiti kap rastvora na vrhu igle nakon ubrizgavanja. Ovo je normalno i nema uticaja na Vašu dozu.

	· Uvijek gledajte u brojač doza kako biste znali koliko mg ubrizgavate. Dugme za ubrizgavanje doze držite pritisnutim dok se brojač doza ne vrati na “0”.

Kako prepoznati začepljenu ili oštećenu iglu
-     Ako se, nakon neprestanog pritiskanja dugmeta za ubrizgavanje doze, na brojaču doza ne prikaže “0”, može se desiti da je igla koju ste koristili bila začepljena ili oštećena.
-    U tom slučaju, nijeste primili nimalo lijeka – iako se brojač doza pomjerio sa početne doze koju ste odabrali.

Kako postupiti sa začepljenom iglom
Promijenite iglu kao što je opisano u koraku 5 „Nakon ubrizgavanja“ i ponovite sve korake, počevši od koraka 1 „Pripremite Vaš pen sa novom iglom“. Provjerite da li ste odabrali cijelu potrebnu dozu.

Nikada nemojte dodirivati brojač doza kada ubrizgavate lijek. Time biste mogli da prekinete ubrizgavanje.

	5. Nakon primjene injekcije

	Nakon svake injekcije uvijek odložite iglu u otpad kako biste bili sigurni da će primjena injekcije biti odgovarajuća i kako biste spriječili začepljenje igala. Ako je igla začepljena, nećete ubrizgati nimalo lijeka.

· Vrh igle uvedite u spoljašnji poklopac igle postavljen na ravnoj površini bez dodirivanja igle ili spoljašnjeg poklopca.
	


	· Kad je igla pokrivena, pažljivo pritisnite spoljašnji poklopac igle do potpunog zatvaranja.
· Odvrnite iglu i pažljivo je odložite u otpad, u skladu sa savjetom Vašeg ljekara, medicinske sestre, farmaceuta ili u skladu sa lokalnim propisima.
	


	· Nakon svake upotrebe postavite poklopac pena na pen radi zaštite rastvora od svjetlosti.
	


	Kad je potrebno odložiti pen, bacite ga u otpad bez postavljene igle, u skladu sa uputstvima Vašeg ljekara, medicinske sestre ili farmaceuta u skladu sa važećim lokalnim zakonskim propisima.

	· Nikada ne pokušavajte da vratite unutrašnji poklopac igle nazad na iglu. Možete se ubosti iglom.
· Uvijek skinite iglu sa pena odmah nakon svake injekcije.
Time se može prevenirati začepljenje igala, kontaminacija, infekcija, curenje rastvora i netačno doziranje.

	· Dodatne važne informacije

	· Vaš pen i igle uvijek čuvajte van vidokruga i domašaja drugih, naročito djece.
· Nemojte nikada dijeliti Vaš pen ili igle sa drugim osobama.
· Svi koji brinu o pacijentu moraju biti veoma pažljivi kada rukuju iskorišćenim iglama kako bi se smanjio rizik od povrede iglom i prenos infekcije.

	Održavanje Vašeg pena

	Pažljivo rukujte penom. Grubo rukovanje ili nepravilna upotreba mogu uzrokovati netačno doziranje. Ako se to dogodi, lijek možda neće ostvariti željeno dejstvo. 

	· Ne ostavljajte pen u automobilu ili na drugom mjestu gdje može biti previše vruće ili previše hladno.
· Nemojte primijeniti lijek Ozempic koji je bio zamrznut. Ukoliko to učinite, lijek možda neće imati željeno dejstvo.
· Nemojte primijeniti lijek Ozempic koji je bio izložen direktnoj sunčevoj svjetlosti. Ukoliko to učinite, lijek možda neće imati željeno dejstvo.
· Vaš pen nemojte izlagati prašini, prljavštini ili tečnostima. 
· Vaš pen nemojte prati, potapati ili podmazivati. Možete ga očistiti tkaninom natopljenom blagim deterdžentom.
· Nemojte bacati Vaš pen ili ga udarati o čvrste površine. Ukoliko ga ispustite ili sumnjate na neki problem, postavite novu iglu i provjerite protok prije ubrizgavanja.
· Nemojte pokušavati da ponovno punite Vaš pen. Kada se pen isprazni, obavezno ga odbacite.
· Nemojte pokušavati da popravljate Vaš pen ili da ga rastavljate na djelove. 
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