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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





upuTSTVO     ZA   PACIJENTA

▲LITAK®

rastvor za injekciju 2mg/ml, bočica 1x5ml

                                           Proizvodjač: Lipomed AG

                                          Adresa:Fabrikmattenweg 4, Ch-4144Arlesheim, Switzerland

                                                          Podnosilac zahtjeva: Glosarij do.o.

                                          Adresa: Vojislavljevića 76, Podgorica, Crna Gora

                     ▲LITAK®,2mg/ml, rastvor za injekciju, 
                                      INN: kladribin
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 uputsvu pročitaćete:

1. Šta je lijek LITAK i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate  prije nego što uzmete lijek LITAK

3. Kako se upotrebljava lijek LITAK

4. Moguća neželjena dejstva

5. Kako čuvati lijek LITAK

6. Dodatne informacije 

1.ŠTA JE LIJEK LITAK I ČEMU JE NAMIJENJEN
LITAK sadrži aktivnu supstancu kladribin (cladribine). Kladribin je citostatik.. On utiče na rast malignih (kanceroznih) bijelih krvnih ćelija  koje imaju ulogu u leukemiji vlasastih ćelija.. LITAK se koristi za liječenje  ove bolesti. 

2. ŠTA MORATE DA znate  PRijE nego što uzmete  lijek LITAK

Lijek LITAK ne smijete koristiti:

· ako ste alergični ( preosjetljivi) na kladribin (cladribine) ili bilo koji drugi sastojak lijeka LITAK

· ako ste u drugom stanju ili ako dojite 

· ako imate manje od 18 godina

· ako imate  umjereno ili teško oboljenje bubrega ili jetre

· ako koristite druge ljekove koji utiču na  stvaranje krvnih ćelija u koštanoj srži (mijelosupresija).

Kada uzimate lijek LITAK, posebno vodite računa:

Obavjestite svoga ljekara ako imate ili ste imali:

-
probleme sa jetrom ili bubrezima

-
infekcije 

· ako imate neku infekciju, ona mora biti liječena prije nego što počnete da koristite LITAK. 

· ako  primijetite bilo kakave znake  infekcije (kao što su simptomi nalik na prehladu ili temperaturu) tokom ili nakon liječenja lijekom  LITAK ,  odmah o tome  obavjestite svog ljekara. 

· temperaturu

Prije i tokom  liječenja lijekom LITAK  redovno će vam biti analizirana krv da bi se vidjelo da li je bezbjedno da nastavite liječenje. Vaš ljekar može da odluči da li treba da dobijete transfuziju  krvi kako bi se poboljšao broj  krvnih ćelija. Pored toga, redovno će biti provjeravano da li vam je funkcija jetre  i bubrega dobra. 

Ako želite da postanete otac, obavezno o tome obavjestite svog ljekara prije nego što započnete liječenje lijekom LITAK. Ne smijete začeti dijete  tokom liječenja lijekom LITAK i u periodu do šest mjeseci po završetku liječenja lijekom LITAK. Vaš ljekar će vas obavjestiti o mogućnosti da zamrznete svoju spermu (kriokonzervacija).

Primjena drugih  ljekova

Molimo vas da obavjestite svog ljekara ako uzimate, ili ste donedavno uzimali, neki drugi lijek, uključujući tu i ljekove koji se nabavljaju bez ljekarskog recepta. Posebno je važno da obavjestite svoga ljekara ako koristite bilo koji lijek koji sadrži: 

-
kortikosteroide, koji se obično koriste za liječenje  zapaljenja

-
antivirusne ljekove, koji se koriste za liječenje virusnih infekcija

Nikako ne smijete koristiti LITAK u kombinaciji sa ostalim ljekovima koji utiču na proizvodnju krvnih ćelija u koštanoj srži (mijelosupresija).

Primjena lijeka Litak u periodu trudnoće i dojenja

Nikako ne smijete koristiti LITAK ako ste u drugom stanju. Morate primjeniti odgovarajuće mjere kontracepcije za vrijeme liječenja i još najmanje šest mjeseci poslije uzimanja poslednje doze lijeka  LITAK.  Ako se trudnoća ipak dogodi tokom liječenja,  odmah obavjestiti svog ljekara.

Ne smijete dojiti dijete dok se liječite lijekom LITAK i još najmanje šest mjeseci poslije uzimanja poslednje doze lijeka LITAK.

Uticaj lijeka Litak na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama

LITAK bitno utiče na sposobnost upravljanja motornim vozilom i mašinama. Ako se osjetite pospanim, što se može dogoditi usljed manjeg broja crvenih krvnih zrnaca prouzrokovanog liječenjem lijekom LITAK-, ili osjetite vrtoglavicu, ne biste smjeli da upravljate motornim vozilom niti da rukujete mašinama.
3.KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK LITAK?

Uvijek koristite LITAK tačno onako kako vam je vaš ljekar propisao.  Provjerite sa svojim ljekarom ili farmaceutomako  nijeste sasvim sigurni.

Vaš ljekar će izračunati tačnu dozu za vas u zavisnosti od vaše tjelesne težine i detaljno će vam objasniti plan i program liječenja. 

Preporučena dnevna doza za leukemiju vlasastih ćelija iznosi 0,14 mg na kilogram tjelesne težine tokom pet uzastopnih dana (jedan terapijski ciklus).

LITAK se mora  ubrizgati  pod  kožu (subkutana injekcija)  u približno isto vrijeme svakog dana. Ako sami sebi ubrizgavate LITAK ,  o  tome vas prvo moraju na odgovarajući način obučiti vaš ljekar ili medicinska sestra. Na kraju ovog uputstva naći ćete detaljne instrukcije o tome kako da sami sebi ubrizgate injekciju.

 Možete dobiti i dodatni lijek koji  sadrži  aktivnu supstancu alopurinol kako bi se smanjila prekomjerna količina mokraćne kisjeline.

Primjena kod djece

LITAK je kontarindikovan kod pacijenata mladjih od 18 godina.
Ako ste uzeli vise lijeka LITAK  nego što je trebalo 

Ako ste sebi ubrizgali netačnu dozu, o tome odmah, bez odlaganja, obavijestite svoga ljekara.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek LITAK

Nikako nemojte ubrizgavati dvostruku dozu da biste nadoknadili onu prethodnu, zaboravljenu. Ako propustite da ubrizgate jednu dozu, o tome odmah, bez odlaganja, obavijestite svog ljekara.

Ako imate bilo kakvih nejasnoća  ili pitanja u vezi sa načinom korišćenja ovog proizvoda,  obratite se svom  ljekaru ili farmaceutu.

4.
MOGUĆa neželjena dejstva
Kao i kod svih drugih ljekova, i kod lijeka LITAK-se mogu pojaviti neželjene reakcije, ali se one ne moraju nužno javiti kod svakoga ko koristi ovaj lijek. 

Odmah, bez odlaganja, obavijestite svog ljekara ako za vrijeme ili nakon liječenja lijekom LITAK-  imate bilo koji od sljedećih simptoma:

-
bilo kakav znak infekcije (kao što su simptomi koji liče na prehladu) 

-
temperatura

Ne može se u potpunosti isključiti mogućnost ponovne pojave malignog (kanceroznog) oboljenja. To znači da je rizik da u budućnosti obolite od nekog malignog oboljenja nešto veći nego u potpuno zdravih ljudi. Taj blago uvećani rizik može biti prouzrokovan leukemijom 

vlasastih ćelija ili terapijama koje su primjenjene da bi se to oboljenje izliječilo, uključujući tu i terapiju lijekom LITAK.

Neželjena djstva mogu se događati sa određenom  učestalošću, koja se definiše na sledeći način:  

-
veoma česta: javljaju se kod više od 1 na  10 korisnika

-
česta : javljaju se  kod 1 do 10 na  100  korisnika

-
povremena : javljaju se kod  1 do 10 na  1.000 korisnika

-
rijetka: javljaju se kod  1 do 10 na  10.000 korisnika

-
veoma rijetka: javljaju se kod  manje od 1 korisnika na  10.000 korisnika

-
nepoznata: nije mogućno procijeniti učestalost na osnovu raspoloživih podataka. 

Veoma česta neželjena dejstva 

· Infekcije.

· Temperatura.

· Snižen broj određenih  bijelih krvnih zrnaca (neutrofila i limfocita) i trombocita u rezultatima analiza krvi.

· Snižen broj crvenih krvnih zrnaca, što može dovest do  anemije, sa  simptomima  kao što su osjećaj zamora i pospanost.

· Smanjena funkcija imunološkog sistema..

· Glavobolja, vrtoglavica.

· Nenormalni zvuci prilikom disanja, abnormalni  šumovi koji dopiru iz grudi, kašalj.

· Osjećaj mučnine, povraćanje, zatvor i proliv.

· Kožni osip (raš), otok, crvenilo i pojačana osjetljivost oko mjesta ubrizgavanja injekcije, znojenje. Reakcije na koži se uglavnom kreću od blagih do umjerenih i obično se svi ti problemi otklanjaju u roku od nekoliko dana.

· Zamor, osjećaj hladnoće, smanjenjen apetit..

· Osjećaj slabosti.

Česta neželjena dejstva 
· Ponovljena pojava malignog (kanceroznog) oboljenja. 

· Snižen broj trombocita, što može prouzrokovati neuobičajeno krvarenje (na primjer, krvarenje iz nosa ili krvarenje na koži). 

· Nesanica, uznemirenost.

· Ubrzani puls, abnormalni srčani zvuk,sniženi krvni pritisak, smanjena prokrvljenost srčanog mišića.

· Kratak dah, otok plućnog tkiva prouzrokovan infekcijom, upale sluzokože usta i jezika.

· Bol u želucu i prisustvo prekomjerne količine gasova u želucu ili crijevima, mahom blaga povećanja vrijednosti rezultata laboratorijskih analiza jetre  (bilirubin, transaminaze), koji će  se sve vratiti na normalne vrijednosti kada liječenje bude završeno.

· Svrab, iznenadni kožni osip sa koprivnjačom (urtikarija), crvenilo kože i bolna i osjetljiva koža.

· Otoci tkiva (edemi), loš subjektivni osjećaj, bolovi (bolovi u mišićima, bolovi u zglobovima, bolovi u kostima).

Povremena neželjena dejstva 
· Anemija prouzrokovana razaranjem crvenih krvnih zrnaca.

· Pospanost, ukočenost, osećaj peckanja i bockanja na koži, malaksalost, tromost i nepokretnost, poremećaj perifernih nerava, zbunjenost i pometenost, poremećaj koordinacije pokreta.

· Upala oka.

Upala grla.

· Upala vene.

· Veliki gubitak težine.

Rijetka neželjena dejstva

· Smanjena  funkcija jetre.

· Smanjena  funkcija bubrega.

· Komplikacije prouzrokovane liječenjem raka usjled raspada kanceroznih ćelija.

· Reakcija odbacivanja kod transfuzije krvi.

· Povećani broj određenih  vrsta bijelih krvnih zrnaca (eozinofila).

· Moždani udar.

· Poremećaj govora i gutanja.

· Srčani napad.

· Nenormalni srčani ritam.

· Nemogućnost srca da održi odgovarajuću cirkulaciju krvi.

· Opstrukcija crijeva.

· Otbiljne alergijske reakcije na koži (Stevens-Johnsonov sindrom ili Lyellov sindrom).

Veoma rijetka  neželjena dejstva 
· Depresija, epileptični napad.

· Otoci očnih kapaka.

· Ugrušak krvi u plućima.

· Zapaljenje žučne kese.

· Smanjena  funkcija organa prouzrokovana visokim nivoima određene supstance koju organizam proizvodi ( glikoproteina).

Ako primijetite bilo koje neželjeno dejstvo  , ili ako primjetite bilo kakvo neželjeno dejstvo  koje nije pobrojano u ovom uputstvu, o tome odmah, bez odlaganja, obavijestite svoga ljekara ili farmaceuta.

5.  KAKO ČUVATI  LIJEK LITAK

Čuvati lijek van domašaja i vidokruga djece!

Čuvati u frižideru (2 (C – 8 (C). Ne  zamrzavati.

Nemojte koristiti lijek LITAK poslije isteka roka upotrebe; taj datum je naveden na etiketi bočice i na spoljnoj ambalaži, označen sa "EXP". Datum isteka roka odnosi se na poslednji dan tog kalendarskog mjeseca.

Sa mikrobiološke tačke gledišta proizvod se mora upotrijebiti odmah, osim ukoliko otvaranje isključuje rizik od mikrobiološke kontaminacije. Ukoliko se odmah ne upotrijebi, trajanje i uslovi čuvanja tokom korišćenja su isključiva odgovornost korisnika.

Nemojte koristiti lijek LITAK ako primjetite da je bočica oštećena ili da rastvor nije bistar ili sadrži bilo kakve čestice.

Neiskorišteni lijek ili medicinski otpad uklanja se u skladu sa važećim lokalnim propisima.

6. DODATNE INFORMACIJE
Šta sadrži lijek LITAK 

-
Aktivna supstanca  je kladribin (cladribine). Svaki ml rastvora sadrži 2 mg kladribina.Svaka bočica sadrži 10 mg kladribina u 5 ml rastvora.

-
Ostali sastojci su natrijum hlorid, natrijum hidroksid (za podešavanje pH ), hlorovodonična kiselina (za podešavanje pH) i voda za injekcije.

Kako izgleda lijek LITAK  i sadržaj pakovanja

Lijek LITAK je dostupan u staklenoj bočici koja sadrži 5 ml bistrog, bezbojnog rastvora za injekciju. 

Pakovanje sadrži  1 bočicu 
Nosilac dozvole i proizvodjač

Proizvođač:
Lipomed AG

Fabrikmattenweg 4

Ch-4144 Arlesheim

Švajcarska

Nosilac dozvole :

Glosarij d.o.o. 

Vojisavljevića 76 

81000 Podgorica, Crna Gora 

Ovo  uputstvo je  poslednji put je odobreno
Jun, 2013. godine

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

Broj i datum dozvole

LITAK® rastvor za injekciju, 2mg/ml, 1x5ml: 2030/13/223 – 4927 od 27.06.2013 god.

UPUTSTVO ZA DAVANJE INJEKCIJE

U ovom odjeljku sadržane su informacije o tome kako ubrizgati lijek LITAK u vidu injekcije. Važno je da nikako ne probate da sami sebi date injekciju ukoliko prethodno nijeste obučeni od svoga ljekara ili medicinske sestre. Vaš ljekar će vam reći koliko vam je tačno lijeka LITAK potrebno i koliko često i kada treba da se ubrziga. LITAK treba ubrizgati u tkivo neposredno ispod kože (subkutana injekcija).  Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi sa načinom davanja injekcije, svakako se obratite za pomoć svome ljekaru ili medicinskoj sestri.

LITAK je citotoksičan i zato njime treba oprezno rukovati. Kada pacijent sam sebi ne daje LITAK, preporučuje se da lice koje ga ubrizgava nosi rukavice za jednokratnu upotrebu i zaštitnu opremu. Ako LITAK dođe u kontakt sa kožom ili očima, smjesta, bez odlaganja, treba isprati tu površinu obilnom  količinama vode. Trudnice nikako ne smiju doći u kontakt sa lijekom LITAK.

Šta mi je potrebno da bih sebi dao injekciju?

Da biste sami sebi dali potkožnu injekciju, potrebno vam je sledeće:

-
jedna bočica lijeka LITAK (ili dvije bočice, ako treba da ubrizgate više od 5 ml).

Nemojte koristiti bočice  koje su oštećene, ili bočice u kojima se nalazi rastvor koji nije bistar ili pak sadrži bilo kakve čestice.

-
jedan sterilni špric (npr. 10 ml LUER špric),

-
jedna sterilna igla za injekciju (npr. 0.5 x 19 mm, 25 G x ¾’’),

-
tuferi natopljeni  alkoholom,

-
kontejner (kutijica) otporan na udare i proboje za bezbjedno odlaganje upotrijebljenog šprica.

Šta treba da uradim prije no što sam sebi dam potkožnu injekciju lijeka LITAK?
1. Prije no što ubrizgate LITAK, dozvolite da se ugrije na sobnoj temperaturi.

2. Temeljno  operite ruke.

3. Smjestite se na udobno, dobro osvetljeno mjesto, a sve što vam je potrebno postavite tako da vam bude na dohvat ruke.

Kako pripremiti  injekciju?

Prije  ubrizgavanja lijeka  LITAK, morate uraditi sljedeće:

1. Uklonite zaštitni omotač sa bočice lijeka LITAK. Nemojte uklanjati gumeni poklopac koji se nalazi na bočici. Očistite vrh gumenog poklopca na bočici tuferom natopljenim   alkoholom. Izvadite špric iz omotača ne dodirujući pritom vrh šprica. Izvadite iglu za 

injekciju iz omotača i pričvrstite je čvrsto na vrh šprica. Uklonite zaštitnu kapicu igle ne dodirujući pritom samu iglu.

2. Probijte iglom gumeni poklopac bočice  i okrenite bočicu i špric odozgo na dolje. Provjerite da li je vrh igle uronjen u rastvor.

3. Povucite tačnu dozu lijeka LITAK u špric pomoću klipa koji ćete povući ka sebi (vaš ljekar će vam objasniti koliko tačno ml Litaka treba da ubrizgate).

4. Izvucite iglu iz bočice.

5. Pažljivo uklonite vazduh iz šprica: usmjerite iglu naviše i izbacite sav vazduh.

6. Još jednom provjerite da li ste povukli tačnu količinu lijeka.

7. Odmah, , ubrizgajte injekciju.

Gdje treba da ubrizgam injekciju?
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Kako da sebi dam injekciju?
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3.
Blago povucite klip šprica, kako biste provjerili da nijeste probili nijedan krvni sud. Ako u špricu ugledate kapljicu krvi, izvucite iglu i ponovo je ubodite na nekom drugom mjestu.

4.
Polako i ravno ubrizgavajte tečnost otprilike oko jednog minuta, sve vrijeme držeći kožu malo odignutu.

5.
Pošto ste ubrizgali tečnost, izvucite iglu.

6.
Odložite upotrebljeni špric u kontejner (kutijicu) otporan na udar i proboj. Kod svakog ubrizgavanja injekcija upotrijebite novi špric i novu iglu. Bočice su namijenjene isključivo za jednokratnu upotrebu. Ako vam nešto sadržaja ostane u bočici, to vratite svom ljekaru ili farmaceutu, kako bi oni propisno uklonili taj medicinski otpad.

Odlaganje upotrebljenih špriceva

Stavite upotrebljene špriceve u kontejner (kutijicu) otporan na udare i proboj i čuvajte ih daleko od  dohvata i pogleda djece.

Kutijicu (kontejner) otpornu na udare i proboje odložite prema uputstvima koje dobijete od svog ljekara, medicinske sestre ili farmaceuta.

 Ne bacajte  upotrijebljene špriceve u korpu za otpatke koju inače koristite u svom domaćinstvu.

	Ovdje su prikazana najpogodnija mjesta gdje se može dati potkožna injekcija: bedra i stomak, sa izuzetkom područja oko pupka. Ako vam neko drugi daje injekciju, on može da koristi i spoljnu površinu mišica i zadnjice.





1.	Dezinfikujte kožu pomoću tufera natopljenog  alkoholom, sačekajte da se to područje osuši i povucite bez stezanja dio kože uhvativši ga između palca i kažiprsta.





2.	 Ubodite iglu u kožu pod uglom    od oko 45°,, kako je prikazano na crtežu.
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