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UPUTSTVO ZA LIJEK

Octagam®, 50 mg/ml, rastvor za infuziju

imunoglobulin, normalni humani, za intravensku primjenu



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




1.  ŠTA JE LIJEK OCTAGAM I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek Octagam je rastvor humanog normalnog imunoglobulina (IgG) (tj. rastvor humanih antitijela) za intravensku primjenu (tj. infuziju u venu). Imunoglobulini su normalni sastojci ljudskog tijela i oni pružaju podršku imunološkoj odbrani Vašeg organizma. Lijek Octagam ima svu IgG aktivnost koja je prisutna u normalnoj populaciji. Odgovarajuće doze ovog lijeka mogu da obnove abnormalno niske nivoe IgG do normalnih vrijednosti.

Lijek Octagam sadrži širok spektar antitijela na različite uzročnike infektivnih bolesti.

Za šta se koristi lijek Octagam:

Lijek Octagam se koristi kao zamjenska terapija kod djece i adolescenata (uzrasta 0-18 godina) i odraslih u različitim grupama pacijenata:
- kod pacijenata sa urođenim nedostatkom antitijela (sindromi primarne imunodeficijencije, kao što su urođena agamaglobulinemija i hipogamaglobulinemija, uobičajena varijabilna imunodeficijencija, teške kombinovane imunodeficijencije),
- kod pacijenata sa stečenim nedostatkom antitijela (sekundarna imunodeficijencija) usljed specifičnih bolesti i/ili liječenja i kod pacijenata sa teškim ili ponavljajućim infekcijama.

Lijek Octagam se takođe koristi u liječenju sljedećih autoimunih poremećaja (imunomodulacija):
- Kod pacijenata sa imunom trombocitopenijom (ITP/idiopatska trombocitopenijska purpura), stanje u kom se trombociti uništavaju te je zato njihov broj smanjen, i koji su pod visokim rizikom od krvarenja ili treba da koriguju broj trombocita prije hirurške intervencije.
- Kod pacijenata sa oboljenjem koje dovodi do zapaljenja različitih organa (Kawasaki-jeva bolest).
- Kod pacijenata sa oboljenjem koje može dovesti do zapaljenja određenih djelova nervnog sistema (Guillain Barré-ov sindrom).
- Hronična inflamatorna demijelinizirajuća polineuropatija (CIDP, oboljenje koje dovodi do hronične upale perifernih djelova nervnog sistema, što uzrokuje slabost mišića i/ili utrnulost, uglavnom u nogama i rukama.
· Kod pacijenata sa multifikalnom motornom neuropatijom (MMN), stanje koje karakteriše spora progresivna asimetrična slabost udova bez gubitka osjetljivosti.


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

Lijek Octagam ne smijete koristiti:

· Ukoliko ste alergični (preosjetljivi) na humane imunoglobuline ili na bilo koju od pomoćnih supstanci ovog lijeka (navedene u odjeljku 6).
- Ukoliko imate nedostatak imunoglobulina A (IgA deficijencija) i ako imate anti-IgA antitijela.

Upozorenja i mjere opreza:

Razgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije nego što primite lijek Octagam.

	Strogo se preporučuje da se pri svakoj primjeni lijeka Octagam, zabilježi ime pacijenta i broj serije lijeka, kako bi se osigurala evidencija o primijenjenim serijama lijeka.




Određene neželjene reakcije mogu se pojavljivati učestalo:
· u slučaju velike brzine infuzije,
· kada prvi put primite lijek Octagam 50mg /ml, ili u rijetkim slučajevima kada je protekao dugi interval od prethodne infuzije,
· kada imate neliječenu infekciju ili osnovnu hroničnu upalnu reakciju.

U slučaju pojave neželjene reakcije, potrebno je smanjiti brzinu primjene ili prekinuti infuziju lijeka. Terapija neželjene reakcije koju je potrebno primijeniti zavisiće od prirode i ozbiljnosti neželjene reakcije.

Okolnosti i uslovi koji povećavaju rizik od neželjenih reakcija

· Tromboembolijski događaji, kao što su infarkt miokarda, moždani udar i tromboze dubokih vena, za koje se pretpostavlja da su povezani sa relativnim povećanjem viskoziteta krvi, mogu se pojavljivati veoma rijetko nakon primjene lijeka Octagam.
Ove vrste neželjenih reakcija se javljaju češće, mada se veoma rijetko javljaju, kod pacijenata sa faktorima rizika, kao što su gojaznost, starije životno doba, visok krvni pritisak, dijabetes melitus, istorija takvih događaja, pacijenti sa produženim periodom imobilizacije, pacijenti sa unosom određenih hormona (npr. u formulaciji kontraceptivnih pilula). Osigurajte uravnotežen unos tečnosti; štaviše, lijek Octagam 50mg/ml treba primjenjivati minimalnom brzinom infuzije. 
·  Ako ste imali problema sa bubrezima u prošlosti ili imate određene faktore rizika, poput dijabetes melitusa, prekomjerne težine ili ste stariji od 65 godina, lijek Octagam 50mg/ml treba davati što je moguće sporije, jer su prijavljeni slučajevi akutne slabosti bubrega kod pacijenata sa takvim faktorima rizika, mada vrlo rijetko. Recite svom ljekaru čak i kad Vam se bilo koja od gore navedenih okolnosti dogodila ranije.
· Pacijenti sa krvnom grupom A, B ili AB, kao i pacijenti sa određenim upalnim stanjima, imaju veći rizik da crvene krvne ćelije budu uništene od strane primijenjenih imunoglobulina (stanje koje se naziva hemoliza).

Stanja kada je potrebno usporiti ili stopirati davanje infuzije:
· Jaka glavobolja i ukočenost vrata mogu se rijetko pojaviti nekoliko sati do dva dana nakon liječenja lijekom Octagam.
· Alergijske reakcije su rijetke, ali mogu uzrokovati anafilaktički šok, čak i kod pacijenata koji su dobro podnijeli prethodna davanja.
· U veoma rijetkim slučajevima može doći do akutnog oštećenja pluća povezanog sa transfuzijom (TRALI) nakon primanja imunoglobulina, uključujući lijek Octagam. To će dovesti do nakupljanja tečnosti u vazdušnim prostorima pluća, nevezano sa srcem. TRALI ćete prepoznati po teškim smetnjama u disanju, normalnoj funkciji srca i povišenoj tjelesnoj temperaturi (groznica). Simptomi se obično pojavljuju u roku od 1 do 6 sati nakon primanja tretmana.
  
            Obavijestite odmah Vašeg ljekara ili zdravstvenog radnika ukoliko primijetite neke od ovih reakcija tokom ili nakon primijenjene infuzije lijeka Octagam. On/ona će odlučiti da li je potrebno smanjiti brzinu infuzije ili stopirati kompletno infuziju, i ukoliko bude potrebno preduzeti dalje mjere.
· Ponekad primjena rastvora imunoglobulina kao što je lijek Octagam može izazvati smanjenje broja bijelih krvnih ćelija. Obično se ovo stanje riješi spontano u roku od 1 do 2 nedjelje.

Bezbjednost u odnosu na viruse
Kada se ljekovi dobijaju iz humane krvi ili plazme, preduzimaju se određene mjere kako bi se spriječio prenos infekcija na pacijente. Ove mjere uključuju:
- pažljiv odabir davalaca krvi i plazme, kako bi se uvjerili da su osobe rizične za prenos infekcija isključene,
- ispitivanje svake donacije i sveukupne prikupljene plazme („pool”) na znake virusa/infekcije,
- preduzimanje koraka tokom obrade krvi ili plazme koji mogu inaktivirati ili ukloniti viruse.

Uprkos ovim mjerama, kada se primjenjuju ljekovi dobijeni iz humane krvi ili plazme, ne može se u potpunosti isključiti mogućnost prenosa infekcije. Ovo se takođe odnosi na nepoznate ili novootkrivene viruse ili na druge vrste infekcija.

Mjere koje se preduzimaju se smatraju efikasnim za viruse sa omotačem, kao što su virus humane imunodeficijencije (HIV), hepatitis B virus i hepatitis C virus.

Preduzete mjere mogu imati ograničeno djelovanje protiv virusa bez omotača, kao što su hepatitis A virus i parvovirus B19.

Imunoglobulini nisu povezani sa infekcijama virusima hepatitisa A i parvovirusa B19 vjerovatno zato što lijek sadrži antitijela protiv ovih virusa, koja djeluju zaštitno.

Djeca i adolescenti
Nema specifičnih ili dodatnih upozorenja ili mjera opreza primjenljivih kod djece i adolescenata.

Primjena drugih ljekova
Infuzioni sistem se može isprati prije i poslije primjene lijeka Octagam fiziološkim rastvorom ili 5% rastvorom glukoze u vodi.
Potrebno je izbjegavati istovremenu upotrebu diuretika Henleove petlje.
Obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ćete možda uzimati bilo koje druge ljekove, uključujući ljekove koji se izdaju bez recepta, i ukoliko ste u prethodna tri mjeseca vakcinisani.

Lijek Octagam može smanjiti efikasnost živih virusnih vakcina, kao što su vakcine protiv malih boginja, rubeole, zauški i varičela.

	Nakon primjene ovog lijeka, potrebno je da prođe vremenski period od 3 mjeseca prije vakcinacije živim virusnim vakcinama. U slučaju malih boginja, ovo smanjenje efikasnosti može trajati i do 1 godine.



Efekti na testove krvi
Obavijestite svog ljekara ili zdravstvenog radnika da primate lijek Octagam kada dajete uzorak krvi, zbog toga što ova terapija može uticati na rezultate analiza krvi.

Test određivanja glukoze u krvi
Određene vrste sistema za mjerenje nivoa glukoze u krvi (takozvani glukometri) lažno interpretiraju maltozu koja se nalazi u lijeku Octagam kao glukozu. To može imati za rezultat lažno povišene vrijednosti glukoze tokom infuzije i vremenskog perioda od oko 15 sati nakon završetka infuzije i, posljedično, neodgovarajuću primjenu insulina koja može imati za rezultat životno ugrožavajuću hipoglikemiju (tj. snižen nivo šećera u krvi).

Takođe, slučajevi prave hipoglikemije mogu proći neliječeni ukoliko je hipoglikemija maskirana lažno povišenim vrijednostima glukoze.

U skladu sa tim, prilikom primjene lijeka Octagam ili drugih preparata koji sadrže maltozu, mjerenje nivoa glukoze u krvi mora biti sprovedeno pomoću test sistema koji koristi metodu specifičnu za glukozu. Ne treba koristiti sisteme koji su zasnovani na metodi glukoza-dehidrogenaza pirolohinolinhinon (GDH-PQQ) ili glukoza-oksidoreduktaza bojenim metodama.

Pažljivo pročitajte korisničko uputstvo za sistem za mjerenje nivoa glukoze u krvi, uključujući i ono za test trake, da biste ustanovili da li je sistem odgovarajući za primjenu sa preparatima koji se daju intravenski i koji sadrže maltozu. Ukoliko postoje nedoumice, tražite od svog ordinirajućeg ljekara da utvrdi da li je sistem za mjerenje nivoa glukoze u krvi odgovarajući za primjenu sa preparatima koji se daju intravenski i koji sadrže maltozu.

Uzimanje lijeka Octagam sa hranom ili pićem 
Nisu zabilježeni bilo kakvi uticaji. Prilikom primjene lijeka Octagam treba uzeti u obzir adekvatnu hidrataciju prije infuzije.

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

Bezbjednost ovog lijeka za primjenu tokom trudnoće kod ljudi nije utvrđena u kontrolisanim kliničkim studijama i stoga ga treba primjenjivati sa oprezom kod trudnica i dojilja. Poznato je da preparati imunoglobulina prolaze kroz placentu, u većoj mjeri tokom trećeg trimestra. Kliničko iskustvo sa imunoglobulinima ukazuje da se ne očekuju štetni efekti na tok trudnoće, fetus i novorođenče.

Imunoglobulini se izlučuju u majčino mlijeko. Ne očekuje se negativan efekat na odojčad ili novorođenčad.

Kliničko iskustvo sa imunoglobulinima ukazuje da se ne očekuju štetni efekti na plodnost.

Uticaj lijeka Octagam na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama
Lijek Octagam nema ili ima zanemarljiv uticaj na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja mašinama. 
Pacijenti kod kojih su se tokom liječenja javile neželjene reakcije bi trebalo da sačekaju da one prođu prije upravljanja vozilom ili rukovanja mašinama.
 
Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Octagam  
100 ml rastvora sadrži 35 mg natrijuma (glavne komponente kuhinjske soli). Ovo je ekvivalentno 1,75% od preporučene maksimalne dnevne potrebe za natrijumom kod odrasle osobe.
To moraju uzeti u obzir pacijenti na dijeti sa ograničenim unosom natrijuma.


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK OCTAGAM

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako niste sigurni kako da koristite ovaj lijek. 
  
Vaš ljekar će odlučiti da li Vam je potreban lijek Octagam i u kojoj dozi. Lijek Octagam se primjenjuje putem intravenske infuzije (infuzije u venu) od strane zdravstvenih radnika. Doza i režim doziranja zavise od indikacije i može biti potrebno njihovo prilagođavanje u odnosu na svakog pojedinačnog pacijenta.

Primjena kod djece i adolescenata
Doziranje kod djece i adolescenata (uzrasta 0-18 godina) se ne razlikuje od doziranja kod odraslih.


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek Octagam može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.
Obratite se svom ljekaru što je prije moguće ukoliko Vam se javi bilo koje ozbiljno neželjeno dejstvo navedeno ispod (sva su veoma rijetka i mogu se javiti kod najviše 1 od 10000 osoba).
U pojedinim slučajevima, Vaš ljekar će možda morati da zaustavi liječenje i smanji Vašu dozu ili potpuno prekine liječenje:

• oticanje lica, jezika i disajnih puteva koje može veoma otežati disanje
• iznenadna alergijska reakcija sa nedostatkom daha, osipom, zviždanjem prikom disanja i padom
krvnog pritiska
• moždani udar koji može prouzrokovati slabost i/ili gubitak osjećaja sa jedne strane tijela
• srčani udar koji prouzrokuje bol u grudima
• krvni ugrušak u plućima koji prouzrokuje bol i oticanje udova
· [bookmark: _Hlk70331870]anemija koja izaziva kratkoću daha ili  bljedilo
· krvni ugrušak u plućima koji izaziva bol u grudima i osjećaj nedostatka daha
• težak poremećaj bubrega koji može dovesti do nemogućnosti mokrenja
· stanje pluća koje se naziva akutno oštećenje pluća povezano sa transfuzijom koja uzrokuje poteškoće u disanju, cijanozu, groznicu,  smanjenje krvnog pritiska
·   Jaka glavobolja u kombinaciji sa bilo kojim od sljedećih simptoma kao što je ukočenost vrata,
pospanost, groznica, osjetljivost na svjetlost, mučnina, povraćanje (ovo mogu biti znaci meningitisa).

Ukoliko se kod Vas javi bilo koji od gore navedenih simptoma, kontaktirajte svog ljekara što je prije moguće.

Takođe, prijavljena su sljedeća neželjena dejstva:

Česta neželjena dejstva (mogu se javiti kod najviše 1 od 10 infuzija):
• preosjetljivost (alergijska reakcija)
• glavobolja

Povremena neželjena dejstva (mogu se javiti kod najviše 1 od 100 infuzija):
· nedostatak bijelih  krvnih ćelija
· promjene u otkucajima srca
· promjene u krvnom pritisku
· povraćanje
· bol u leđima
· bol u grudima
· groznica
· mučnina
· temperatura
· osjećaj umora
· reakcije na mjestu primjene injekcije
· abnormalni rezultati analiza krvi koji se odnose na funkciju jetre

Ostali neželjeni efekti koji se nisu pojavili u kliničkim studijama, ali su takođe prijavljeni su:
· preopterećenje tečnošću
· prenizak nivo natrijuma u krvi
· agitacija (uzrujanost), anksioznost, zbunjenost ili nervoza
· migrena
· poremećaj govora
· gubitak svijesti
· vrtoglavica
· osjećaj peckanja u koži
· umanjeno čulo dodira ili osjetljivost
· osjetljivost na svijetlo
· nevoljne kontrakcije mišića
· poremećaj vida
· angina pektoris
· palpitacije
· privremena plava prebojenost usana ili drugih djelova kože
· cirkulatorni kolaps ili šok
· zapaljenje vena
· bljedilo kože
· kašalj
· poremećaji disanja
· plućni edem (nakupljanje tečnosti u plućima)
· bronhospazam (otežano disanje ili zviždanje prilikom disanja)
· respiratorna slabost
· nedostatak kiseonika u krvi
· dijareja, bol u stomaku
· koprivnjača, svrab na koži
· crvenilo kože
· osip na koži
· ljuštenje kože
· zapaljenje kože
· opadanje kose
· bol u zglobovima ili mišićima
· slabost ili ukočenost mišića
· snažna, bolna kontrakcija mišića
· bol u vratu, nogama ili rukama
· bol u bubregu
· oticanje kože (edem)
· naleti crvenila, pojačano znojenje
· nelagodnost u grudima
· simptomi nalik  gripu
· osjećaj hladnoće ili vrućine ili opšti loš osjećaj i osjećaj slabosti
· pospanost
· osjećaj žarenja
· lažni rezultati mjerenja nivoa šećera u krvi

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


5. 	KAKO ČUVATI LIJEK OCTAGAM

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.
Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na na spoljašnjem pakovanju lijeka nakon „Važi do”. Rok upotrebe odnosi se na poslednji dan navedenog mjeseca.

Čuvati na temperaturi do 25 °C. Ne zamrzavati. Bocu čuvati u originalnom pakovanju, radi zaštite od
svjetlosti.
Nakon prvog otvaranja: upotrijebiti odmah.
Nemojte koristiti lijek Octagam ako primijetite da je rastvor zamućen, sadrži čestice ili je intenzivno obojen.

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 Octagam
· Aktivna supstanca je  humani normalni imunoglobulin za intravensku primjenu (i.v.Ig).
· Jedan mililitar rastvora sadrži: 50 mg humanog normalnog imunoglobulina za intravensku primjenu, od kojih IgG čini najmanje 95%.

         Jedna bočica sa 20 ml rastvora za infuziju sadrži: 1 g humanog normalnog imunoglobulina.
         Jedna bočica sa 50 ml rastvora za infuziju sadrži: 2,5 g humanog normalnog imunoglobulina
[bookmark: _Hlk66279238]         Jedna boca sa 100 ml rastvora za infuziju sadrži: 5 g humanog normalnog imunoglobulina.
[bookmark: _Hlk66279288]         Jedna boca sa 200 ml rastvora za infuziju sadrži: 10 g humanog normalnog imunoglobulina.
         Jedna boca sa 500 ml rastvora za infuziju sadrži: 25 g humanog normalnog imunoglobulina.

· Pomoćne  supstance su maltoza i voda za injekcije.

Kako izgleda lijek Octagam i sadržaj pakovanja

Octagam 50 mg/ml je rastvor za infuziju, dostupan je u bočicama (1 g / 20 ml, 2,5 g / 50 ml) i bocama (5 g / 100 ml, 10 g / 200 ml,  25 g / 500 ml).
Rastvor za infuziju. Bezbojan do blijedožut, bistar do slabo opalescentan rastvor.
Spoljašnje pakovanje je složiva kartonska kutija u kojoj se nalazi 1 boca ili 1 bočica i Uputstvo za lijek.

Nosilac dozvole i proizvođač
Medica d.o.o.,
ulica Mitra Bakića br. 62, Podgorica
Crna Gora

[bookmark: _GoBack]1. Octapharma, 72 rue du Marechal Foch, 67380  Lingolsheim, Francuska
2. Octapharma Pharmazeutika Produktionsges. m.b.H., Oberlaaer Strasse 235, 1100, Beč,
Austrija
3. Octapharma AB, Lars Forssells gata 23, Stockholm, 112 75, Švedska

Režim izdavanja lijeka

Ograničen recept.

Broj i datum dozvole
[bookmark: _Hlk66795993]Octagam®, rastvor za infuziju, 50 mg/ml, bočica, 1 x 20 ml: 2030/21/737 – 2904 od 10.05.2021. godine
Octagam®, rastvor za infuziju, 50 mg/ml, bočica, 1 x 50 ml: 2030/21/734 – 8312 od 10.05.2021. godine
[bookmark: _Hlk66796040]Octagam®, rastvor za infuziju 50 mg/ml, boca, 1 x 100 ml: 2030/21/735 – 8313 od 10.05.2021. godine
Octagam®, rastvor za infuziju, 50 mg/ml, boca, 1 x 200 ml: 2030/21/736 – 2906 od 10.05.2021. godine
Octagam®, rastvor za infuziju, 50 mg/ml, boca, 1 x 500 ml: 2030/21/738 – 2905 od 10.05.2021. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Maj, 2021. godine
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