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CALIMS

Agencija za ljekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	Tevagrastim®, rastvor za injekciju ili infuziju, 48 Mi.j. /0.8 ml,

napunjeni injekcioni špric sa zaštitom za iglu, 1 x 0.8 ml
Tevagrastim®, rastvor za injekciju ili infuziju, 48 Mi.j. /0.8 ml 

napunjeni injekcioni špric bez zaštite za iglu, 1 x 0.8 ml


	

	Proizvođač:
	Teva Pharma B.V.

	Adresa:
	Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Holandija

	Podnosilac zahtjeva:
	Evropa Lek Pharma d.o.o. Podgorica

	Adresa:
	Kritskog odreda 4/1, 81000 Podgorica, Crna Gora


Tevagrastim® 48 Mi.j./0.8 ml rastvor za injekciju ili infuziju

INN: filgrastim

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.

· 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.
U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Tevagrastim i čemu je namijenjen

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

5. Kako čuvati lijek Tevagrastim 
6. Dodatne informacije
1. 
ŠTA JE LIJEK TEVAGRASTIM I ČEMU JE NAMIJENJEN

Šta je Tevagrastim
Tevagrastim sadrži aktivnu supstancu filgrastim. 

Filgrastim je protein koji se proizvodi biotehnologijom u bakteriji Escherichia coli. Pripada grupi proteina koji se nazivaju citokini i vrlo je sličan prirodnom proteinu (faktor stimulacije granulocitnih kolonija [engl. granulocyte-colony stimulating factor, G-CSF]) kojeg proizvodi naše tijelo. Filgrastim stimuliše koštanu srž (tkivo u kojemu nastaju nove krvne ćelije) na veću proizvodnju krvnih ćelija, naročito određenih vrsta bijelih ćelija. Bijele krvne ćelije su važne jer pomažu tijelu u suzbijanju infekcija.

Čemu je Tevagrastim namijenjen

Ljekar Vam je propisao Tevagrastim kako bi Vaše tijelo stimulisao na veću proizvodnju bijelih krvnih ćelija. Ljekar će Vam objasniti zašto treba da uzimate Tevagrastim®. Primjena lijeka Tevagrastim korisna je u nekoliko različitih situacija, kao što su:
· hemoterapija,

· presađivanje koštane srži,

· teška hronična neutropenija (nizak broj bijelih krvnih ćelija),

· neutropenija kod bolesnika sa HIV infekcijom,

· mobilizacija matičnih ćelija periferne krvi (za donacije matičnih ćelija krvi). 
2. 
Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lIJek Tevagrastim 
Lijek Tevagrastim ne smijete koristiti:

· ako ste alergični (preosjetljivi) na filgrastim ili na koji drugi sastojak ovog lijeka. (vidjeti odjeljak 6)
Kada uzimate lijek Tevagrastim, posebno vodite računa:

Obratite se svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri prije nego primijenite Tevagrastim:
· ako se jave kašalj, groznica i otežano disanje. Ovi simptomi bi mogli biti posljedica poremećaja funkcije pluća (vidjeti poglavlje „4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA“).

· ako bolujete od anemije srpastih ćelija (nasljedna bolest koju karakterišu crvena krvna zrnca srpastog oblika). 
· ako se javi bol u gornjem dijelu trbuha s lijeve strane, ili bol u vrhu Vašeg ramena. To može biti posljedica poremećaja slezine (vidjeti poglavlje „4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA“).
· ako imate određeni poremećaj krvi (Kostmanov sindrom, mijelodisplastični sindrom, razne vrste leukemije). 

· ako imate osteoporozu. Ljekar može može kontrolisati Vašu gustinu kostiju. 

· ako bolujete od bilo koje druge bolesti, posebno ako mislite da imate infekciju. 

U slučaju snimanja kostiju recite ljekaru ili medicinskoj sestri da se liječite Tevagrastimom. 

Za vrijeme uzimanja lijeka Tevagrastim moraćete redovno da kontrolišete krvnu sliku, da se odredi broj neutrofila i drugih krvnih ćelija. To će ljekaru pokazati koliko dobro lijek djeluje i da li treba dalje da ga uzimate.

Primjena drugih ljekova

Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate ili ste nedavno uzimali bilo koji lijek, uključujući i one nabavljene bez recepta.

Nemojte primjenjivati Tevagrastim 24 sata prije ili 24 sata nakon hemoterapije. 

Primjena lijeka Tevagrastim u periodu trudnoće i dojenja

Posavjetujte se sa ljekarom ili farmaceutom prije uzimanja bilo kojeg lijeka. 

Tevagrastim® nije testiran kod trudnica. Važno je kazati ljekaru ako ste trudni, ako mislite da ste možda trudni ili ako planirate da zatrudnite, jer će ljekar možda odlučiti da ne uzimate ovaj lijek. 

Nije poznato da li se filgrastim izlučuje u majčino mlijeko. Zato će ljekar možda odlučiti da ne uzimate ovaj lijek ako dojite. 

Uticaj lijeka Tevagrastim na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 

Ukoliko osjetite umor, nemojte upravljati vozilom ni rukovati bilo kojim alatom ili mašinom. 

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Tevagrastim®
Tevagrastim sadrži sorbitol i natrijum.

Ako Vam je ljekar rekao da bolujete od tzv. nepodnošenja nekih šećera, prije nego što počnete uzimati ovaj lijek posavjetujte se sa svojim ljekarom.

Ovaj lijek sadrži manje od 1 mmol (23 mg) natrijuma po napunjenom špricu, tj. može se smatrati da u osnovi “ne sadrži natrijum”. 

3. 
KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK TEVAGRASTIM 

Tevagrastim® uvijek uzimajte tačno onako kako Vas je uputio ljekar ili farmaceut. Ako niste sigurni, molimo provjerite sa ljekarom ili farmaceutom. 

Uobičajena doza

Količina lijeka Tevagrastim koja Vam je potrebna zavisiće od stanja zbog kojeg uzimate lijek i od Vaše tjelesne mase. Ljekar će Vam reći kada treba da prestanete da uzimate Tevagrastim. Uobičajeno je da se Tevagrastim  uzima u više navrata.

Tevagrastim i hemoterapija

Uobičajena doza je 0,5 miliona internacionalnih jedinica (engl. million international units, Mi.j.) po kilogramu tjelesne težine na dan. Na primjer, ako ste teški 60 kg, Vaša dnevna doza je 30 miliona internacionalnih jedinica (Mi.j.). Liječenje obično traje oko 14 dana. Međutim, za neke bolesti liječenje će možda potrajati duže, otprilike do mjesec dana.   
Tevagrastim i presađivanje koštane srži

Uobičajena početna doza je 1 milion internacionalnih jedinica (Mi.j.) po kilogramu tjelesne težine na dan. Na primjer, ako ste teški 60 kg, dnevna doza će biti 60 miliona internacionalnih jedinica (Mi.j.). Prvu dozu lijeka Tevagrastim ćete normalno primiti najmanje 24 sata nakon hemoterapije, ali tokom 24 sata nakon transfuzije kostne srži. Ljekar će tražiti da svaki dan obavite krvne pretrage, da vidi kako lijek djeluje i da odredi koja je doza za Vas najbolja. Lijek će obustaviti kada broj bijelih krvnih ćelija dostigne određenu vrijednost. 
Tevagrastim i teška hronična neutropenija

Uobičajena početna doza je između 0,5 miliona i 1,2 miliona internacinalnih jedinica (Mi.j.) po kilogramu tjelesne težine na dan, u jednoj ili u podijeljenim dozama. Ljekar će potom odrediti da obavite krvne pretrage, da vidi kako lijek djeluje i da odredi koja je doza za Vas najbolja. Kod neutropenije je neophodna dugotrajnija primjena lijeka Tevagrastim. 
Tevagrastim i neutropenija kod bolesnika sa HIV infekcijom

Uobičajena početna doza je između 0,1 milion i 0,4 miliona internacinalnih jedinica (Mi.j.) po kilogramu tjelesne težine na dan. Ljekar će odrediti da u pravilnim vremenskim razmacima obavljate krvne pretrage, da vidi kako lijek djeluje. Nakon što se broj bijelih krvnih ćelija normalizuje, možda će dozu smanjiti, tako da lijek više nećete primati svaki dan. Ljekar će nastaviti pratiti Vašu krvnu sliku i odrediti koja je doza za Vas najbolja. Možda će za održavanje normalnog broja bijelih ćelija u krvi biti neophodna dugotrajnija primjena lijeka Tevagrastim. 

Tevagrastim i mobilizacija matičnih ćelija periferne krvi

Ako primate vlastite matične ćelije, uobičajena doza je 0,5 miliona do 1 milion internacinalnih jedinica (Mi.j.) po kilogramu tjelesne težine na dan. Primjena lijeka Tevagrastim će trajati do 2 nedjelje, a u izuzetnim slučajevima i duže. Ljekar će pratiti pokazatelje u Vašoj krvi, kako bi odredio najbolje vrijeme za izdvajanje matičnih ćelija.

Ako ćete svoje matične ćelije davati drugoj osobi, uobičajena doza je 1 milion internacinalnih jedinica (Mi.j.) po kilogramu tjelesne težine na dan. Primjena lijeka Tevagrastim trajaće 4 do 5 dana. 

Način primjene 

Lijek se daje u injekciji - intravenskom infuzijom (drip) ili u tkivo neposredno ispod kože. To se naziva supkutana (sc.) injekcija. Ako lijek primate supkutanom injekcijom, ljekar će Vam možda predložiti da naučite kako da sami sebi dajete injekcije. Ljekar ili medicinska sestra će Vas obučiti kako to da radite. Bez toga, nemojte pokušavati sami sebi davati injekcije. Neke od informacija koje su Vam potrebne naći ćete na kraju ovog uputstva, ali za pravilno liječenje Vaše bolesti morate stalno sarađivati sa ljekarom. 
Svaka prethodno napunjena injekcija (špric) namijenjena je za jednokratnu upotrebu.

Ako ste uzeli više lijeka Tevagrastim nego što je trebalo

Ako primijenite više lijeka Tevagrastim nego što treba, javite se što prije Vašem ljekaru ili farmaceutu.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Tevagrastim
Nemojte uzeti dvostruku dozu da biste nadoknadili onu zaboravljenu. 

Ako naglo prestanete da uzimate lijek Tevagrastim 

Prije nego što prestanete da primjenjujete Tevagrastim posavjetujte se sa ljekarom.   

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

4. 
MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi, Tevagrastim  može izazvati neželjena dejstva, mada se ona ne moraju javiti kod svih.

Neželjena dejstva su prema učestalosti razvrstane na sljedeći način:

vrlo česta:

≥1/10,

česta:



≥1/100, <1/10,

povremena:

≥1/1000, <1/100,

rijetka:


≥1/10.000, <1/1000,

vrlo rijetka:

<1/10.000,

nepoznata učestalost: na osnovu dostupnih podataka učestalost se ne može odrediti.

Važna neželjena dejstva
· Prijavljene su alergijske reakcije na filgrastim, uključujući kožni osip, uzdignuća po koži koja svrbe i teške alergijske reakcije praćene slabošću, padom krvnog pritiska, otežanim disanjem i oticanjem lica. Ako mislite da imate tu vrstu reakcije, odmah prestanite sa primjenom Tevagrastim injekcija i zatražite ljekarsku pomoć. 

· Prijavljeno je povećanje slezine, a vrlo rijetko i prsnuće slizene. U nekim slučajevima je prsnuće slezine imalo smrtni ishod. Važno je da se odmah javite ljekaru ako osjetite bol u gornjem dijelu trbuha s lijeve strane, ili u lijevom ramenu, jer to može uputiti na probleme sa slezinom.
· Kašalj, groznica i otežano ili bolno disanje mogu biti znakovi ozbiljnih plućnih neželjenih dejstava kao što je upala pluća i akutni respiratorni distres sindrom, koji mogu biti smrtonosni. Ako imate groznicu ili bilo koji od ovih simptoma, važno je da se odmah obratite svom ljekaru.

· Važno je da se odmah obratite ljekaru ako imate bilo koju od sljedećih neželjenih dejstava ili njihovu kombinaciju: 

oticanje ili podbulost koji mogu biti povezani sa rjeđim mokrenjem, otežano disanje, oticanje trbuha i osjećaj punoće, kao i opšti umor. Ovi simptomi se obično brzo razvijaju. Ovo mogu biti simptomi stanja povremene učestalosti (kod najviše jedne od 100 osoba) koje se naziva „sindrom povećane propustljivosti kapilara“ koji uzrokuje izlaženje krvi iz malih krvnih sudova i zahtijeva hitnu ljekarsku pomoć. 
· Ako bolujete od anemije srpastih ćelija, svakako to kažite ljekaru prije nego što počnete uzimati Tevagrastim®. Kod nekih bolesnika sa anemijom srpastih ćelija, koji su uzimali filgrastim, javila se kriza srpastih ćelija.
· Kao vrlo često neželjeno dejstvo (može se javiti u više od 1 na 10 osoba), filgrastim može prouzrokovati bol u kostima i mišićima. Pitajte ljekara koji lijek možete uzeti za ublažavanje tih bolova.

Možete iskusiti i  sljedeća neželjena dejstva:

Kod onkoloških bolesnika:

Vrlo često (mogu se javiti kod više od 1 od 10 osoba): 
· povišene vrijednosti nekih enzima jetre ili krvi; visoke koncentracije mokraćne kiseline u krvi;
· mučnina; povraćanje; 
· bol u grudima. 

Često (mogu se javiti kod najviše 1 na 10 osoba): 

· glavobolja; 
· kašalj, grlobolja; 
· zatvor; gubitak apetita; proliv; mukozitis, što predstavlja bolnu upalu i ulceracije sluznice koja prekriva probavni trakt; 
· opadanje kose; osip; 
· umor, opšta slabost. 

Povremeno (mogu se javiti kod najviše 1 na 100 osoba): 

· nespecifičan bol. 

Rijetko (mogu se javiti kod najviše 1 na 1000 osoba): 

· vaskularni poremećaji, koji mogu uzrokovati bol, crvenilo i oticanje udova. 
Vrlo rijetko (mogu se javiti kod najviše 1 na 10 000 osoba): 

· pojava bolnih, uzdignutih, modro obojenih žarišta po udovima, a nekad i po licu i vratu praćenih groznicom (Sweetov sindrom); upala krvnih sudova, često uz kožni osip; pogoršanje reumatskih stanja; 
· bolno ili otežano mokrenje. 

Nepoznato (na osnovu dostupnih podataka ne može se odrediti učestalost):
· odbacivanje presađene kostne srži;
· prolazno nizak krvni pritisak;
· bol i oticanje zglobova, nalik na giht.
Kod zdravih davalaca progenitorskih ćelija

Vrlo često (mogu se javiti kod više od 1 na 10 osoba):

· povećani broj bijelih krvnih ćelija, smanjeni broj trombocita u krvi, zbog čega se može povećati mogućnost pojave krvarenja ili modrica;
· glavobolja.

Često (mogu se javiti kod najviše 1 na 10 osoba):

· povišene vrijednosti nekih enzima krvi.
Povremeno (mogu se javiti kod najviše 1 na 100 osoba):

· povišene vrijednosti nekih enzima jetre; visoka koncentracije mokraćne kiseline u krvi;
· pogoršanje reumatskih stanja.

Nepoznato (učestalost se ne može odrediti na osnovu dostupnih podataka):
· kašalj, groznica i otežano disanje ili iskašljavanje krvi.

Kod bolesnika s teškom hroničnom neutropenijom

Vrlo često (mogu se javiti kod više od 1 na 10 osoba):

· smanjeni broj crvenih krvnih zrnaca, što uzrokuje bljedilo kože, slabost ili nedostatak vazduha;
· snižen nivo glukoze u krvi; povišene vrijednosti nekih enzima jetre ili krvi; visoka

       koncentracije mokraćne kiseline u krvi;
· krvarenje iz nosa.

Često (mogu se javiti kod najviše 1 na 10 osoba):

· smanjeni broj trombocita u krvi, zbog čega se može povećati mogućnost pojave krvarenja ili modrica;
· glavobolja;
· proliv;
· uvećanje jetre;
· opadanje kose; upala krvnih sudova, često uz kožni osip; bol na mjestu primjene injekcije; osip;
· gubitak kalcijuma iz kostiju; bol u zglobovima.

Povremeno (mogu se javiti kod najviše 1 na 100 osoba):

· krv u mokraći; proteini u mokraći.
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. Neželjena dejstva možete prijavljivati direktno kod zdravstvenih radnika, čime ćete pomoći u dobijanju više informacija o bezbjednosti ovog lijeka.
5. 
KAKO ČUVATI LIJEK TEVAGRASTIM 
Rok upotrebe

30 mjeseci.

Čuvanje

Tevagrastim čuvajte van pogleda i dohvata djece. 
Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na kutiji i napunjenom špricu nakon oznake „Rok upotrebe“ ili „EXP“. 
Rok  upotrebe se odnosi na zadnji dan navedenog mjeseca.

Čuvati u frižideru (2oC - 8oC). Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti ako primijetite da je zamućen ili sadrži čestice.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti u kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine. Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.
6. 
DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek Tevagrastim 
· Aktivna supstanca je filgrastim. 1 ml rastvora za injekciju ili infuziju sadrži 60 miliona internacinalnih jedinica [Mi.j.] (600 mikrograma) filgrastima.
Tevagrastim® 48 Mi.j./0.8 ml rastvor za injekciju ili infuziju: jedan napunjeni injekcioni špric sadrži 48 miliona internacinalnih jedinica [Mi.j.] (480 mikrograma) filgrastima u 0,8 ml rastvora.

· Pomoćne  supstance su:  natrijum hidroksid, sirćetna kiselina, glacijalna, sorbitol, polisorbat 80, voda za injekcije.

Kako izgleda lijek Tevagrastim i sadržaj pakovanja

Tevagastrim je rastvor za injekciju ili infuziju u napunjenom injekcionom špricu. Tevagrastim je bistar i bezbojan rastvor. Jedan napunjeni injekcioni špric sadrži 0,8 ml rastvora za injekciju ili infuziju.

Tevagastrim® je dostupan u napunjenom injekcionom špricu od stakla, sa pričvršćenom iglom od nerđajućeg čelika, sa ili bez zaštite za iglu. 

Sadržaj pakovanja

1 napunjeni injekcioni špric, sa iglom za injekciju, bez zaštite za iglu sa 0,8 ml rastvora za injekciju ili infuziju, u kutiji.

1 napunjeni injekcioni špric, sa iglom za injekciju, sa zaštitom za iglu sa 0,8 ml rastvora za injekciju ili infuziju, u kutiji.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole:
Evropa Lek Pharma d.o.o. Podgorica

Kritskog odreda 4/1, 81000 Podgorica, Crna Gora
Proizvođač:

Teva Pharma B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Holandija  

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Decembar, 2014.
Režim izdavanja lijeka

Lijek se može upotrebljavati samo u stacionarnoj zdravstvenoj ustanovi.
Broj i datum dozvole
Tevagrastim®, rastvor za injekciju ili infuziju, 48 Mi.j./0.8 ml, napunjeni injekcioni špric sa zaštitom za iglu, 1 x 0.8 ml: 2030/14/471 – 1521 od 17.12.2014. godine
Tevagrastim®, rastvor za injekciju ili infuziju, 48 Mi.j./0.8 ml, napunjeni injekcioni špric bez zaštite za 

iglu, 1 x 0.8 ml: 2030/14/472 – 1522 od 17.12.2014. godine
Informacije za samostalnu primjenu injekcije
Ovo poglavlje sadrži informacije o tome kao možete sami sebi davati injekcije lijeka Tevagastrim. Važno je napomenuti da ne pokušavate davati injekcije sami sebi, osim ako su Vam postupak objasnili ljekar ili medicinska sestra. Ako u nešto niste sigurni ili imate bilo kakvih pitanja, molimo Vas da pitate ljekara ili medicinsku sestru za pomoć.

Važno je da se upotrijebljeni špricevi odlažu u neprobojnu kutiju.
Tevagastrim dolazi u prethodno napunjenim špricevima sa ili bez zaštite za iglu. Sljedeće slike prikazuju špriceve sa zaštitom za iglu (slike 1a i 1b) i bez zaštite za iglu (slike (2a, 2b i 7). Ostale slike (3, 4, 5, 6) se odnose na obije vrste špriceva. Vaš ljekar ili farmaceut će Vam reći koju vrstu prethodno napunjenih špriceva ćete primati.

Kako samostalno primijeniti Tevagastrim®
Injekciju dajete sebi u tkivo neposredno ispod kože. To je poznato kao supkutana (potkožna) injekcija. Injekcije treba primjenjivati svaki dan u isto vrijeme. 

Oprema koja Vam je potrebna

Da biste sebi dali injekciju trebaće Vam sljedeće:

· Prethodno napunjen špric lijeka Tevagastrim

· Tupfer sa alkoholom ili slično sredstvo za brisanje površine tijela prije davanja injekcije

· Neprobojna kutija (plastična kutija koju ste dobili iz bolnice ili apoteke) tako da možete sigurno odložiti upotrijebljene špriceve.

Šta treba uraditi prije nego primijenite potkožnu injekciju lijeka Tevagastrim?
1.   Pokušajte samostalno primijeniti injekciju svaki dan u isto vrijeme

2.   Uzmite prethodno napunjen špric lijeka Tevagastrim iz frižidera 

3.   Provjerite datum roka upotrebe na spoljašnjem pakovanju. Ne uzimajte Tevagastrim nakon isteka roka upotrebe.

4.   Provjerite izgled lijeka Tevagastrim, koji mora biti čista i bezbojna tečnost. Ako ima bilo kakvih čestica u špricu, ne smijete ga upotrijebiti. 

5.   Za prijatniju primjenu, ostavite da prethodno napunjen špric bude na sobnoj temperaturi 30 minuta, odnosno dok ne dostigne sobnu temperaturu, ili ga držite u rukama nekoliko minuta. Ne zagrijavajte prethodno napunjen špric na bilo koji drugi način (mikrotalasna rerna, topla voda, itd.).  

6.   Ne uklanjajte poklopac sa šprica dok ne budete spremni za injiciranje.

7.   Dobro operite ruke

8.   Pronađite odgovarajuće mjesto i stavite sve što Vam treba tako da Vam je pri ruci (Tevagastrim® prethodno napunjen špric, gazu ili krpicu sa alkoholom i neprobojnu kutiju).

Kako pripremiti Tevagastrim injekcije

Prije nego primijenite Tevagastrim injekcije morate učiniti slijedeće;

1. Držite cijev šprica i nježno skinite poklopac bez odvijanja. Povucite pravo kao što je prikazano na slikama 1 i 2. Ne dirajte iglu i ne gurajte klip. 
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Bez zaštite za iglu
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Sa zaštitom za iglu

2.  Možda primijetite male mjehuriće vazduha u prethodno napunjenom špricu. U slučaju da su mjehurići prisutni, nježno lupkajte špric sa prstima sve dok mjehurići ne dođu na vrh šprica. Sa špricem usmjerenim „prema gore“, istisnite sav vazduh iz šprica gurajući klip prema gore.  

3.  Špric ima skalu na cijevi. Gurajte klip sve do broja ( u mililitrima, ml) koji odgovara dozi lijeka Tevagastrim® koju Vam je propisao Vaš ljekar.

4.  Provjerite još jednom da budete sigurni u tačnu dozu lijeka Tevagastrim® u špricu.

5.  Sad možete primijeniti prethodno napunjen špric

Na koje mjesto primijeniti injekciju 

Mjesta koja najviše odgovaraju primjeni injekcije su:

· Vrhovi bedara

· Trbuh, osim područja oko pupka (vidi sliku 3).

· Stražnji dio ruku (vidi sliku 4), ako Vam neko drugi daje injekciju.

Bolje je mijenjati mjesto iniciranja svaki dan da se izbjegne preosjetljivost na mjestu primjene. 
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Kako primijeniti Tevagastrim® injekciju  

1.  Dezinfikujte Vašu kožu upotrebljavajući alkoholom namočenu gazu ili krpicu. Nakon toga stisnite kožu između palca i kažiprsta ali ne stiskati prejako (vidi sliku 5).  

2.  Ubodite iglu kroz kožu onako kako su Vam pokazali sestra ili ljekar (vidi sliku 6 za špric bez zaštite za iglu i sliku 7 za špric sa zaštitom za iglu).

3.   Povucite lagano klip prema van tako da provjerite da li ste možda pogodili krvni sud. Ako vidite krv u špricu, izvadite iglu i ponovo primijenite na drugo mjesto.
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Špric bez zaštite za iglu

4.   Ubrizgajte tečnost polagano i ravnomjerno, cijelo vrijeme držeći stisnutu kožu.

5.   Ubrizgajte isključivo dozu koju Vam je ljekar propisao

6.   Nakon ubrizgavanja tečnosti, izvadite iglu i pustite kožu između prstiju

7.  Upotrebljavajte isključivo jedan špric za jednu primjenu. Ne upotrebljavajte Tevagastrim® koji je ostao u špricu.

Špric sa zaštitom za iglu

4.  Ubrizgajte tečnost polagano i ravnomjerno, cijelo vrijeme držeći stisnutu kožu sve dok ne izađe cijela doza i klip ne dođe do kraja. Ne popuštajte pritisak na klip.

5.  Ubrizgajte isključivo dozu koju Vam je ljekar propisao

6.  Nakon ubrizgavanja tečnosti izvadite iglu zadržavajući pritisak na klipu i nakon toga pustite kožu između prstiju

7.   Pustite klip. Zaštita za iglu će brzo prekriti iglu.

8.  Upotrebljavajte isključivo jedan špric za jednu primjenu. Ne upotrebljavajte Tevagastrim® koji je ostao u špricu.
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Zapamtite

Ako imate bilo kakvih pitanja ili problema, molimo Vas obratite se ljekaru ili medicinskoj sestri za pomoć i savjet.  

Odlaganje upotrijebljenih špriceva

Na zbrinjavanje neiskorištenog lijeka i otpadnih materijala koji potiču od lijeka primjenjuju se važeći propisi za postupanje sa opasnim otpadom.

Špric bez zaštite za iglu 

· Ne stavljajte poklopac natrag na upotrijebljenu iglu.

· Stavite špric u neprobojni spremnik i držite ga van domašaja i vidokruga djece.

· Neprobojni spremnik sa špricem zbrinite kako su Vam objasnili ljekar, sestra ili farmaceut.

· Upotrebljeni špric nikad ne stavljajte u kućni otpad.

Špric sa zaštitom za iglu

· Zaštita za iglu sprječava ozljede iglom nakon upotrebe, stoga nema nekih posebnih mjera opreza prilikom zbrinjavanja.  

· Špric zbrinite kako su Vam objasnili ljekar, medicinska sestra ili farmaceut.

Sljedeće informacije su namijenjene samo za ljekare i OSTALE zdravstvene RADnike

Tevagastrim® ne sadrži konzervans. Zbog moguće mikrobiološke kontaminacije, Tevagastrim® špric je namijenjen samo za jednokratnu primjenu.

Iznenadno izlaganje temperaturama smrzavanja ne utiče na stabilnost lijeka Tevagastrim®.
Tevagastrim® se ne smije razblaživati rastvorom NaCl. Lijek se ne smije miješati sa drugim ljekovima osim onih koji su niže navedeni. Razblaženi  filgrastim se može adsorbovati na staklo i plastični materijal, osim ako se ne razblaži kako je niže navedeno; Tevagastrim® se može razblažiti rastvorom 5 %-tne glukoze (50 mg/ml) za infuziju.

Ne preporučuje se razblaženje manje od koncentracije 2 mikrograma/ml. Prije upotrebe rastvor treba vizualno pregledati. Upotrijebiti se može samo čist rastvor bez čestica. Za bolesnike koji su liječeni filgrastimom koji je razblažen na koncentracije manje od 15 mikrograma/ml, treba dodati humani serumski albumin (HSA) dok se ne postigne koncentracija od 2 mikrograma/ml. 

Primjer: U konačni volumen injekcije od 20 ml sa ukupnom dozom filgrastima manjom od 300 mikrograma/ml, treba dodati 0,2 ml HSA čija je koncentracija 200 mg/ml (20%). 

Kad se razblažuje sa rastvorom 5 %-tne glukoze (50 mg/ml) za infuziju, Tevagastrim® je kompatibilan sa staklom i različitim vrstama plastičnih materijala uključujući PVC, polioleflin (kopolimer polipropilena i polietilena) i polipropilen.

Nakon razblaženja: Opisana je hemijska i fizička stabilnost kod upotrebe razrblaženog rastvora za infuziju tokom 24 sata na temperaturama od 2˚C do 8˚C.  Sa mikrobiološke tačke gledišta, lijek treba primijeniti odmah. Ako se rastvor ne upotrijebi odmah, uslovi i vrijeme čuvanja su odgovornost korisnika i normalno ne bi trebalo da budu duži od 24 sata na temperaturi od 2˚C do 8˚C, osim ako se razblažen rastvor ne nalazi u kontrolisanim aseptičkim uslovima. 

Upotreba šprica sa zaštitom za iglu

Zaštita za iglu prekriva iglu nakon ubrizgavanja da bi se spriječile eventualne ozljede. To ne utiče na normalno funkcionisanje šprica. Pritisnite klip polako i ravnomjerno do kraja, odnosno dok ne izađe cijela doza. Nakon ubrizgavanja izvadite iglu zadržavajući pritisak na klipu. Kada popustite pritisak na klip, zaštita za iglu će prekriti iglu. 
Odlaganje

Neiskorišćeni lijek ili otpadni materijal treba odlagati u skladu sa važećim propisima. 
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