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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore
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	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	Cerezyme®
prašak za koncentrat za rastvor za infuziju

400 j., bočica, 1 x 400 j.



	

	Proizvođač:
	Genzyme Limited

	Adresa:
	37 Hollands Road, Haverhill, Suffolk CB9 8PU, Velika Britanija

	Podnosilac zahtjeva:
	Sanofi-Aventis d.s.d.

	Adresa:
	Moskovska 69, 81000 Podgorica, Crna Gora


	Cerezyme®, prašak za koncentrat za rastvor za infuziju, 400 j.

INN: imigluceraza



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

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

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

3. 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 Cerezyme® i čemu je namijenjen

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

5. Kako čuvati lijek Cerezyme®
6. Dodatne informacije



	1. ŠTA JE LIJEK CEREZYME® I ČEMU JE NAMIJENJEN

	Lijek Cerezyme® se koristi za liječenje pacijenata sa potvrđenom dijagnozom Gošeove bolesti Tipa 1 ili Tipa 3, koji ispoljavaju simptome ove bolesti kao što su: anemija (mali broj crvenih krvnih zrnaca), sklonost ka krvarenju (zbog malog broja trombocita, koji su vrsta krvnih ćelija), povećanje sljezine ili jetre, ili oboljenje kostiju.

Osobe oboljele od Gošeove bolesti imaju nizak nivo enzima nazvanog kisjela beta-glukozidaza. Ovaj enzim pomaže organizmu da kontroliše nivoe glukozilceramida u krvi. Glukozilceramid je supstanca koja se prirodno nalazi u organizmu, sačinjena od šećera i masti. Kod Gošeove bolesti, nivoi glukozilceramida mogu biti previše visoki.

Lijek Cerezyme® je vještački enzim koji se zove imigluceraza i može da zamijeni prirodni enzim kisjelu beta-glukozidazu, koja nedostaje ili nije dovoljno aktivna kod osoba koje boluju od Gošeove bolesti.

Informacije u ovom Uputstvu primjenjuju se kod svih grupa pacijenata, uključujući djecu, adolescente, odrasle i starije pacijente.

	2. Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lijek CEREZYME®

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

	Lijek Cerezyme® ne smijete koristiti:

	- ako ste preosjetljivi (alergični) na imiglucerazu ili

- ako ste alergični na bilo koji drugi sastojak lijeka Cerezyme®

	Kada uzimate lijek Cerezyme®, posebno vodite računa:

	Ukoliko ste na terapiji lijekom Cerezyme®, kod Vas se mogu ispoljiti alergijske reakcije dok Vam se daje lijek Cerezyme® ili ubrzo nakon prestanka njegove primjene. Ukoliko se kod Vas ispolje takve reakcije, odmah to saopštite Vašem ljekaru. Vaš ljekar može ispitati da li imate alergijsku reakciju na imiglucerazu.

Neki pacijenti koji boluju od Gošeove bolesti, imaju visok krvni pritisak u plućima (plućna hipertenzija). Uzroci mogu biti nepoznati ili to može nastati usljed problema sa srcem, plućima ili jetrom. Ovo se može desiti bilo da su pacijenti na terapiji lijekom Cerezyme® ili da nisu. Ali, ukoliko osjetite bilo kakav nedostatak daha (otežano disanje), morate to saopštiti Vašem ljekaru.

	Primjena drugih ljekova

	Molimo Vas da kažete svom ljekaru ili farmaceutu ukoliko uzimate ili ste nedavno uzimali bilo koje druge ljekove, uključujući i one koji se dobijaju bez ljekarskog recepta.

Lijek Cerezyme® ne smije se davati pomješan u istoj infuziji sa drugim ljekovima.

	Uzimanje lijeka Cerezyme® sa hranom ili pićima

	Nije primenjivo.

	Primjena lijeka Cerezyme® u periodu trudnoće i dojenja

	Pitajte svog ljekara ili farmaceuta za savijet prije nego što počnete sa primjenom ovog lijeka, ukoliko ste trudni ili razmišljate o tome. Preporučuje se oprezna upotreba lijeka Cerezyme® u toku trudnoće ili dojenja.

	Uticaj lijeka Cerezyme® na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 

	Lijek Cerezyme® nema nikakvo ili ima zanemarljivo dejstvo na sposobnost vožnje i korišćenja mašina.

	Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Cerezyme®

	Ovaj lijek sadrži natrijum i primjenjuje se u intravenskom rastvoru 0,9% natrijum-hlorida. Ovo treba razmotriti kod pacijenata koji su na posebnom režimu ishrane sa kontrolisanim unosom natrijuma.

	3. KAKO se upotrebljava lijek CEREZYME®

	Upustva za pravilnu upotrebu

Lijek Cerezyme®  se daje preko igle u venu, putem intravenske infuzije. Prije primjene, prašak za rastvor za infuziju mora da se rekonstituiše i razblaži sterilnom vodom za injekcije.

Lijek Cerezyme®  se primjenjuje pod nadzorom ljekara-kliničara sa iskustvom u liječenju Gošeove bolesti. Vaš ljekar može predložiti da infuziju primate kod kuće, ukoliko ispunjavate potrebne uslove za takvu primjenu lijeka Cerezyme®. Ukoliko želite da infuziju primate kod kuće, molimo Vas da se obratite Vašem ljekaru.

Doziranje lijeka biće posebno prilagođeno Vama. Vaš ljekar će Vam odrediti dozu na osnovu težine simptoma Vaše bolesti, kao i drugih faktora. Preporučeno doziranje lijeka Cerezyme®  je 60 jedinica/kg tjelesne mase, primjenjenih jednom svake dvije nedjelje.

Vaš ljekar će pažljivo pratiti Vaš odgovor na terapiju i može mjenjati (smanjiti ili povećati) Vašu dozu, sve dok ne utvrdi najbolju dozu koja dobro kontroliše Vaše simptome.

Kada utvrdi Vašu optimalnu dozu, Vaš ljekar će i dalje nastaviti da prati Vaše zdravstveno stanje (Vaš odgovor na terapiju), da bi bio siguran da dobijate pravu dozu lijeka. Ovo može činiti na svakih 6 do 12 mjeseci. 

Nedostaju informacije o djelovanju lijeka Cerezyme®  na simptome centralnog nervnog sistema (mozak) kod pacijenata sa hroničnim neuropatskim Gošeovim oboljenjem. Stoga se i ne može preporučiti poseban režim doziranja lijeka kod ovih pacijenata.

ICGG – Internacionalni registar oboljelih od Gošeove bolesti

Možete zamoliti Vašeg ljekara da unese Vaše podatke u Internacionalni registar oboljelih od Gošeove bolesti. Svrha ovog Registra je povećanje razumjevanja ovog oboljenja i provjera koliko je enzimska terapija (kao što je lijek Cerezyme®) dobra u regulisanju ove bolesti. Ovo može dovesti do poboljšanja u bezbjednoj i djelotvornoj primjeni lijeka Cerezyme®. Vaši podaci biće unijeti u ovaj Registar anonimno i niko neće znati da se odnose na Vas.

	Ako ste uzeli više lijeka Cerezyme® nego što je trebalo  

	Nisu zabilježeni slučajevi predoziranja lijekom Cerezyme®.

	Ako ste zaboravili da uzmete lijek Cerezyme®

	Ukoliko ste propustili infuziju, molimo Vas da se obratite Vašem ljekaru.

Ukoliko imate bilo kakvih dodatnih pitanja u vezi sa primjenom ovog lijeka, pitajte Vašeg ljekara ili farmaceuta.

	Ako naglo prestanete da uzimate lijek Cerezyme®

	O prekidu primjene lijeka odlučuje Vaš ljekar.

Ako imate bilo koja pitanja o upotrebi ovog lijeka pitajte Vašeg ljekara.



	4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

	Kao i svaki drugi ljekovi, lijek Cerezyme® može da prouzrokuje neželjena dejstva, koja se ne moraju ispoljiti kod svih bolesnika.

Ukoliko primjetite bilo koje ozbiljno neželjeno dejstvo ili neželjeno dejstvo koje nije dolje navedeno, molimo Vas da to odmah kažete Vašem ljekaru.

Česta neželjena dejstva (koja se dešavaju kod vise od 1-og od 100 bolesnika) su:

- nedostatak daha

- kašalj

- koprivnjača (lokalno oticanje kože ili suzokože usta i ždrijela)

- svrab

- kožna ospa

Povremena neželjena dejstva (koja se dešavaju kod vise od 1-og od 1000 bolesnika) su:

- vrtoglavica

- glavobolja

- osjećaj peckanja, trnjenja (“žmarci”) ili utrnulost kože

- ubrzan rad srca (povećan broj otkucaja u minuti)

- plavičasta boja kože

- naglo crvenilo lica

- pad krvnog pritiska

- povraćanje

- mučnina

- grčevi u predjelu trbuha

- proliv

- bol u zglobovima

- nelagodnost na mjestu primjene infuzije

- pečenje na mjestu davanja infuzije

- oticanje na mjestu davanja infuzije

- lokalna upala bez gnoja (na mjestu uboda igle)

- nelagodnost u grudima

- groznica

- ukočenost

- premorenost

- bol u leđima

Neka neželjena dejstva, primarno su zabilježena u vrijeme kada je pacijentima davana infuzija lijeka Cerezyme® ili ubrzo nakon završetka primjene ovog lijeka. Ovo je uključivalo svrab, crvenilo lica, koprivnjaču (lokalno oticanje kože ili suzokože usta i ždrijela), nelagodnost u grudima, ubrzan rad srca, plavičastu boju kože, nedostatak daha (otežano disanje), osjećaj peckanja, trnjenja (“žmarci”) ili utrnulost kože, pad krvnog pritiska i bol u leđima. Ukoliko se kod Vas ispolji bilo koji od navedenih simptoma, molimo Vas da to odmah saopštite Vašem ljekaru. Može biti potrebno da Vam se daju dodatni ljekovi radi spriječavanja alergijske reakcije (npr. antihistaminici i/ili kortikosteroidi).

Ukoliko bilo koje od navedenih neželjenih dejstava postane ozbiljno, ili ako primijetite bilo koje neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom Uputstvu, molimo Vas da to saopštite Vašem ljekaru ili farmaceutu.

	5. KAKO ČUVATI LIJEK CEREZYME

	Držati lijek van domašaja djece.



	Rok upotrebe

	2 godine

Nemojte koristi ovaj lijek nakon isteka roka upotrebe označenog na spoljašnjem pakovanju lijeka sa: “EXP” (VAŽI DO). Rok do kada je lijek upotrebljiv (označen na spoljašnjem pakovanju) odnosi se na posljednji dan u navedenom mjesecu.

	Čuvanje

	Neotvorene bočice:

Čuvati u frižideru, na temperaturi od 2°C do 8°C.

Razblaženi rastvor:

Preporučuje se da se lijek upotrebi odmah nakon mješanja praška u bočici sa sterilnom vodom za injekcije. Rekonstituisani sadržaj u bočici ne može se čuvati i mora se odmah dalje razblažiti u infuzionoj kesi. Samo se razblaženi rastvor može čuvati, ali ne duže od 24 sata i pod uslovom da se drži na hladnom i tamnom mjestu (na temperaturi od 2°C do 8°C i zaštićeno od svijetlosti u originalnoj kartonskoj kutiji).

Ljekove ne treba uklanjati putem kanalizacije ili kućnog otpada. Pitajte Vašeg farmaceuta kako bezbjedno da uklonite ljekove koji Vam više nisu potrebni. Ove mjere doprinose zaštiti i očuvanju životne sredine.



	6. DODATNE INFORMACIJE

	

	Šta sadrži lijek Cerezyme®

	Aktivni sastojak lijeka je imigluceraza. Imigluceraza je promjenjeni oblik enzima kisjela beta-glukozidaza prirodno prisutnog kod ljudi, koji se proizvodi rekombinantnom DNK tehnologijom. Jedna bočica lijeka sadrži 400 jedinica imigluceraze. Nakon rekonstitucije (pripreme), rastvor sadrži 40 jedinica imigluceraze u jednom mililitru (40 j./ml).
Ostali sastojci su: manitol, natrijum citrat, limunska kiselina, monohidrat i polisorbat 80.

	Kako izgleda lijek Cerezyme® i sadržaj pakovanja

	Lijek Cerezyme® 400 j. u obliku praška za koncentrat za rastvor za infuziju u bočici.

Lijek Cerezyme® je bijeli do skoro bijeli prašak. Poslije rekonstitucije (pripreme koncentrata), tečnost je bistra, bezbojna i bez prisustva vidljivih čestica. Rekonstituisana tečnost (pripremljeni koncentrat) mora se dalje razblažiti.

	Nosilac dozvole i Proizvođač

	Nosilac dozvole:

Sanofi-Aventis d.s.d.

Moskovska 69

81000 Podgorica, Crna Gora 

Proizvođač:

Genzyme Limited

37 Hollands Road, Haverhill

Suffolk CB9 8PU, Velika Britanija

	Ovo uputstvo je poslijednji put odobreno 

	Novembar, 2012.

	Režim izdavanja lijeka:

Lijek se može upotrebljavati  u stacionarnoj zdravstvenoj ustanovi; Izuzetno na recept.

Broj i datum dozvole:

Cerezyme®, prašak za koncentrat za rastvor za infuziju, 400 j., bočica, 1 x 400 j.: 2030/12/157 – 4771 od 15.11.2012. godine
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