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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA LIJEK

	

	IVEMEND®,

prašak za rastvor za infuziju

150 mg,

bočica, 1x150 mg

	Proizvođač:
	Merck Sharp & Dohme B.V. 

	Adresa:
	Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Holandija

	Podnosilac zahtjeva:


	DRUŠTVO ZA TRGOVINU NA VELIKO FARMACEUTSKIM PROIZVODIMA „GLOSARIJ“ D.O.O.

	Adresa:
	Vojislavljevića 76, Podgorica, Crna Gora


	IVEMEND, 150 mg, prašak za rastvor za infuziju 

INN fosaprepitant



	
	

	
	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.

· Ukoliko neko neželjeno dejstvo postane ozbiljno ili primijetite 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 IVEMEND i čemu je namijenjen

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

5. Kako čuvati lijek IVEMEND
6. Dodatne informacije



	1. ŠTA JE LIJEK  IVEMEND I ČEMU JE NAMIJENJEN

	IVEMEND sadrži aktivnu supstancu fosaprepitant koja se u vašem organizmu pretvara u aprepitant.

Aprepitant pripada grupi ljekova nazvanih "antagonisti neurokinin 1 (NK1) receptora". Mozak ima određeno

područje koje kontroliše mučninu i povraćanje. IVEMEND djeluje tako da blokira signale koji odlaze u taj dio mozga, te tako smanjuje mučninu i povraćanje. IVEMEND se koristi kod odraslih osoba zajedno s drugim ljekovima za spriječavanje mučnine i povraćanja uzrokovanih hemoterapijom (npr. pri liječenju karcinoma) sa cisplatinom (jak izazivač mučnine i povraćanja) i hemoterapije koja je umjeren izazivač mučnine i povraćanja (kao ciklofosfamid, doksorubicin ili epirubicin).



	2. Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lIJek  IVEMEND

	

	Lijek IVEMEND ne smijete koristiti:

	· Ako ste alergični (preosjetljivi) na fosaprepitant, aprepitant, polisorbat 80 ili na bilo koji drugi sastojak lijeka (vidjeti dio 6).

· Istovremeno sa ljekovima koji sadrže pimozid (koji se koristi za liječenje psihijatrijskih bolesti), terfenadin i astemizol (za liječenje polenske groznice i drugih alergijskih tegoba), cisaprid (za liječenje poremećaja u radu crijevnog trakta). Obavijestite Vašeg ljekara ako uzimate ove ljekove zato što njihova primjena treba da se prilagodi prije nego što počnete da uzimate IVEMEND.



	Kada uzimate lijek IVEMEND, posebno vodite računa:

	Obratite se svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri prije nego primijenite IVEMEND. 

Prije liječenja lijekom IVEMEND recite svom ljekaru ako imate bolest jetre jer je Vaša jetra vrlo važna za razgradnju lijeka u Vašem tijelu. Vaš ljekar će zbog toga možda morati pratiti stanje Vaše jetre. 
Primjena lijeka kod djece:

IVEMEND ne smije da se daje djeci i adolescentima ispod 18 godina starosti.



	Primjena drugih ljekova

	IVEMEND može da utiče na djelovanje drugih ljekova za vrijeme, kao i nakon liječenja ovim lijekom. Postoje ljekovi koji ne smiju da se uzimaju zajedno sa lijekom IVEMEND (kao što su pimozid, terfenadin, astemizol i cisaprid), odnosno čija doza treba da se prilagodi kada se uzimaju istovremeno sa lijekom IVEMEND (vidjeti takođe dio „Ne smijete da uzimate IVEMEND“). 

Dejstvo lijeka IVEMEND, kao i dejstvo drugih ljekova može da bude izmijenjeno ako uzimate IVEMEND zajedno sa drugim ljekovima, uključujući i dolje navedene:

· Ljekovi za spriječavanje neželjene trudnoće koji uključuju anti-bebi pilule, flastere za zaštitu od trudnoće, implante za zaštitu od trudnoće i određene intrauterine uloške (koji se uvode u matericu), a koji otpuštaju hormone – kada se koriste istovremeno sa lijekom IVEMEND njihovo djelovanje može da bude neodgovarajuće. Stoga, tokom uzimanja lijeka IVEMEND, kao i 2 mjeseca nakon prestanka uzimanja lijeka IVEMEND,  treba koristiti druge ili dodatne metode zaštite od trudnoće.

· Ciklosporin, takrolimus, sirolimus i everolimus (imunosupresivi).

· Alfentanil i fentanil (ljekovi koji se koriste za olakšanje bola).

· Hinidin (lijek koji se koristi za liječenje nepravilnog rada srca).

· Irinotekan, etopozid i vinorelbin (ljekovi koji se koriste za liječenje karcinoma).

· Ljekovi koji sadrže derivate ergot alkaloida (ražane glavice) kao što su ergotamin i diergotamin (koji se koriste za liječenje migrene).

· Varfarin i acenokumarol (razrjeđuju krv; možda će biti potrebno da se uradi test krvi).

· Rifampin, klaritromicin, telitromicin (antibiotici koji se koriste za liječenje infekcija).

· Fenitoin (lijek za liječenje epilepsije).

· Karbamazepin (lijek za liječenje depresije i epilepsije).

· Midazolam, triazolam i fenobarbiton (ljekovi koji se koriste za smirenje ili za spavanje).

· Kantarion (preparat na bazi bilja koji se koristi za liječenje depresije).

· Inhibitori proteaze (koji se koriste za liječenje HIV infekcije).

· Ketokonazol (osim šampona), itrakonazol, vorikonazol i posakonazol (antigljivični ljekovi).

· Nefazodon (lijek za liječenje depresije).

· Diltiazem (lijek za liječenje povišenog krvnog pritiska).

· Kortikosteroidi (kao što je to deksametazon).

· Ljekovi za liječenje anksioznosti (osjećaj unutrašnje uznemirenosti) (kao što je to alprazolam), i

· Tolbutamid (lijek za liječenje šećerne bolesti).

Obavijestite svog ljekara ako uzimate ili ste nedavno uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge

ljekove, uključujući i biljne ljekove. 

	Uzimanje lijeka IVEMEND sa hranom ili pićima

	Nije primjenjivo.


	Primjena lijeka IVEMEND u periodu trudnoće i dojenja

	IVEMEND ne treba da se uzima u trudnoći osim ukoliko to nije apsolutno neophodno. Prije početka uzimanja lijeka IVEMEND veoma je važno da kažete Vašem ljekaru da li ste trudni ili namjeravate da zatrudnite. 

Za podatke o spriječavanju neželjene trudnoće vidite dio „Primjena drugih ljekova“.

Ne zna se da li se IVEMEND izlučuje u majčino mlijeko kod ljudi i stoga se ne preporučuje dojenje djeteta tokom uzimanja lijeka IVEMEND . Ako dojite dijete ili planirate da dojite dijete veoma je važno da se posavjetujete sa Vašim ljekarom prije nego što počnete da uzimate IVEMEND.



	Uticaj lijeka IVEMEND na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 

	Treba uzeti u obzir da nakon upotrebe lijeka IVEMEND neke osobe imaju vrtoglavicu i osjećaju se ošamućeno i pospano. Ukoliko se ovako osjećate nakon upotrebe lijeka IVEMEND treba da izbjegavate upravljanje motornim vozilom i rukovanje mašinama.

(Vidjeti dio „Moguća neželjena dejstva“).



	Važne informacije o nekim sastojcima lijeka IVEMEND  

	Ovaj lijek sadrži manje od 1 mmol natrijuma (23 mg) po dozi te je stoga u suštini „bez natrijuma“.

	3. KAKO se upotrebljava lIJek IVEMEND

	Preporučena doza lijeka IVEMEND je 150 mg fosaprepitanta (IVEMEND 150 mg) i daje se samo prvog dana hemoterapije.

Prije upotrebe prašak mora da se rekonstituiše i razblaži. Tako dobijeni rastvor za infuziju daće  vam zdravstveni stručnjak, kao što su to ljekar ili medicinska sestra, u obliku intravenske infuzije (kap po kap) oko 30 minuta prije početka hemoterapije. Vaš ljekar bi Vam mogao preporučiti uzimanje drugih ljekova uključujući kortikosteroide (kao što je deksametazon) i “5HT3 antagoniste” (kao što je ondansetron) za spriječavanje mučnine i povraćanja. Provjerite sa svojim ljekarom ako niste sigurni.

	Ako ste uzeli više lijeka IVEMEND nego što je trebalo  

	Nije primjenjivo.



	Ako ste zaboravili da uzmete lijek IVEMEND

	Nije primjenjivo.



	Ako naglo prestanete da uzimate lijek IVEMEND

	Nije primjenjivo.



	4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

	Kao i svi drugi ljekovi, IVEMEND može da izazove neželjene reakcije, mada se one ne pojavljuju kod svih pacijenata. 

Prestanite uzimati IVEMEND i odmah posjetite ljekara ako primjetite bilo koju od slijedećih

neželjenih reakcija, koje bi mogle biti ozbiljne, i za koje ćete možda trebati hitnu medicinsku pomoć:

· Koprivnjača, osip, svrab, otežano disanje ili gutanje (učestalost nepoznata, ne može se procijeniti iz dostupnih podataka); ovo su znakovi alergijske reakcije.

Ostale prijavljene neželjene reakcije navedene su niže.

Česte neželjene reakcije su (javljaju se u 1 do 10 osoba):

· Zatvor, smetnje u varenju (loše varenje).

· Glavobolja.

· Umor.

· Gubitak apetita.

· Štucanje.

· Povišene vrijednosti enzima jetre

Povremene neželjene reakcije su (javljaju se u 1 na 100 osoba):

· Nesvjestica, pospanost.

· Bubuljice (akne), osip. 

· Osjećaj unutrašnje uznemirenosti.

· Podrigivanje, mučnina, povraćanje, bol u želucu, suva usta, gasovi. 

· Učestalo mokrenje praćeno bolom ili osjećajem pečenja.

· Slabost, opšti osjećaj bolesti.

· Crvenilo lica/kože, navale vrućine (vrući talasi).

· Ubrzan ili nepravilan rad srca, bolest srca i krvnih sudova, povišen krvni pritisak.

· Groznica s povećanim rizikom od infekcije, pad broja crvenih krvnih zrnaca.

· Bol na mjestu davanja infuzije, crvenilo kože na mjestu davanja infuzije, svrab na mjestu davanja infuzije, zapaljenje vene na mjestu davanja infuzije.

Rijetke neželjene reakcije (javljaju se u 1 na 1000 osoba) su:

· Poteškoće pri razmišljanju, nedostatak energije, promijenjeni osjećaj okusa.

· Osjetljivost kože na sunce, prekomjerno znojenje, masna koža, ranice na koži, osip praćen

svrabom, Stivens-Džonsonov sindrom/toksična epidermalna nekroliza (rijetka ozbiljna kožna

reakcija).

· Euforija (izraženi osjećaj sreće), gubitak orijentacije.

· Bakterijska infekcija, gljivična infekcija.

· Teški zatvor, čir na želucu, upala tankog i debelog crijeva, afte u ustima, nadutost.

· Često mokrenje, veća količina mokraće nego obično, prisutnost šećera ili krvi u mokraći.

· Osjećaj neugodnosti u grudima, oticanje, promjena načina hoda.

· Kašalj, nagomilavanje sluzi u dnu grla, iritacija grla, kijanje, bolno grlo.

· Iscjedak iz oka i svrab oka.

· Zujanje (zvonjava) u ušima.

· Grčevi u mišićima, mišićna slabost.

· Pretjerana žeđ.

· Usporen rad srca, bolest srca i krvnih sudova.

· Smanjen broj bijelih krvnih zrnaca, nizak nivo natrijuma u krvi, smanjenje tjelesne težine.

· Zadebljanje kože na mjestu infuzije.

Ukoliko bilo koja od neželjenih reakcija postane ozbiljna, ili ukoliko uočite bilo koju neželjenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu, molimo vas da o tome obavijestite vašeg ljekara ili farmaceuta.



	5. KAKO ČUVATI LIJEK IVEMEND

	Držati van pogleda i domašaja djece.

	Rok upotrebe

	2 godine.

Ne smijete da koristite ovaj lijek nakon datuma isticanja koji je naveden na pakovanju lijeka i na bočici u produžetku slova VAŽI DO:. Prva dva broja u datumu označavaju mjesec, a naredna 4 broja označavaju godinu.



	Čuvanje

	Čuvati u frižideru (od 2 do 8°C).

Rekonstituisani i razblaženi rastvor je stabilan 24 sata na temperaturi od 25°C.

Ljekovi ne smiju da se bacaju u kanalizaciju ili u kantu za đubre u kući. Pitajte vašeg farmaceuta na koji način da se oslobodite lijeka koji vam više nije potreban. Tako ćete pomoći u zaštiti čovjekove sredine



	6. DODATNE INFORMACIJE

	Šta sadrži lijek IVEMEND

	· Aktivni sastojak je fosaprepitant. Jedna bočica sadrži fosaprepitant dimeglumin ekvivalentan količini od 150 mg fosaprepitanta. Nakon rekonstitucije i razblaživanja 1 ml rastvora sadrži 1 mg fosaprepitanta (1 mg/ml).  

· Ostali sastojci su: dinatrijum edetat (E386), polisorbat 80 (E433), laktoza, bezvodna, natrijum hidroksid (E524) (za podešavanje pH) i/ili razblažena hlorovodonična kiselina (E507) (za podešavanje pH).



	Kako izgleda lijek IVEMEND i sadržaj pakovanja

	IVEMEND je bijeli do skorobijeli prašak za rastvor za infuziju.

Prašak se nalazi u bočici od providnog stakla sa zatvaračem od gume i sa aluminijumskim zaptivnim prstenom i sivim plastičnim poklopcem.

Jedna bočica sadrži 150 mg fosaprepitanta. Veličina pakovanja: 1 bočica.



	Nosilac dozvole i Proizvođač

	Nosilac dozvole

DRUŠTVO ZA TRGOVINU NA VELIKO FARMACEUTSKIM PROIZVODIMA „GLOSARIJ“ D.O.O., Vojislavljevića 76, Podgorica, Crna Gora
Proizvođač

Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Holandija 
Za sve informacije o ovom lijeku molimo vas da kontaktirate lokalne predstavnike Nosioca dozvole.



	Ovo uputstvo je posljednji put odobreno
Januar, 2013.

	Režim izdavanja lijeka:
Lijek se može upotrebljavati samo u stacionarnoj zdravstvenoj ustanovi.

	Broj  i datum dozvole:

	Ivemend®, prašak za rastvor za infuziju, 150 mg, bočica, 1 x 150 mg: 2030/13/6 – 1646 od 28.01.2013.


Sljedeće informacije  namijenjene su  ljekarima i medicinskom osoblju:

Uputstva za rekonstituciju i razblaživanje lijeka IVEMEND od 150 mg:

1. Ubrizgajte 5 ml 0,9% (9 mg/ml) rastvora natrijum hlorida za injekciju u bočicu. Da biste spriječili pojavu pjene vodite računa o tome da 0,9% (9 mg/ml) rastvor natrijum hlorida za injekciju dodate u bočicu duž zida bočice. Nježno zavrtite bočicu. Ne smijete da tresete i u mlazu ubrizgavate 0,9% (9 mg/ml) rastvor natrijum hlorida za injekciju u bočicu.

2. Pripremite kesu za infuziju napunjenu sa 145 ml 0,9% (9 mg/ml) rastvora natrijum hlorida za injekciju (na primjer odstranite 105 ml 0,9% (9 mg/ml) rastvora natrijum hlorida za injekciju iz kese za infuziju sa 250 mg 0,9% (9 mg/ml) rastvora natrijum hlorida za injekciju).

3. Iz bočice izvucite cio sadržaj i prebacite ga u kesu za infuziju koja sadrži 145 ml 0,9% (9 mg/ml) rastvora natrijum hlorida za injekciju da biste dobili ukupan volumen od 150 ml. Nježno obrnite kesu 2 do 3 puta. (Vidite dio „Kako se IVEMEND upotrebljava“).

Rekonstituisani i razblaženi rastvor je stabilan 24 sata na temperaturi od 25°C.

Ako sam rastvor i pakovanje to omogućavaju, ljekovi za parenteralnu primjenu treba uvijek vizuelno da se pregledaju prije upotrebe da bi se uočilo moguće prisustvo stranih čestica ili promjene boje.

Izgled rekonstituisanog rastvora je isti kao i izgled razblaživača.
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