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UPUTSTVO ZA LIJEK

Ogivri®, 150 mg, prašak za koncentrat za rastvor za infuziju
Ogivri®, 420 mg, prašak za koncentrat za rastvor za infuziju
trastuzumab


[image: C:\Users\horemansk\AppData\Local\Microsoft\Windows\Temporary Internet Files\Content.Word\BT_1000x858px.png] Ovaj lijek je pod dodatnim praćenjem. Time se omogućava brzo otkrivanje novih bezbjednosnih informacija. Vi u tome možete da pomognete prijavljivanjem bilo kojeg neželjenog dejstva koje se kod Vas javi ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Za način prijavljivanja neželjenih dejstava, pogledajte informacije na kraju dijela 4. 



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




1. 	ŠTA JE LIJEK OGIVRI I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek Ogivri sadrži aktivnu supstancu trastuzumab, koji predstavlja humanizovano monoklonsko antitijelo. Monoklonska antitijela se vezuju za specifične proteine ili antigene. Trastuzumab se selektivno vezuje za antigen koji se naziva receptor 2 humanog epidermalnog faktora rasta (HER2). HER2 se nalazi u velikim količinama na površini nekih ćelija raka, gdje stimuliše njihov rast. Kada se lijek Ogivri veže za HER2, on zaustavlja rast takvih ćelija i uzrokuje njihovu smrt.

Vaš ljekar može propisati lijek Ogivri za liječenje raka dojke ili želuca u sljedećim slučajevima:
· Ukoliko bolujete od raka dojke u ranom stadijumu bolesti, sa visokim nivoima proteina koji se zovu HER2.
· Ukoliko bolujete od metastatskog raka dojke (rak dojke koji se proširio izvan prvobitnog tumora), sa visokim nivoima HER2. Lijek Ogivri može biti propisan u kombinaciji sa hemioterapijskim ljekovima paklitakselom ili docetakselom kao prva linija liječenja za metastatski rak dojke ili samostalno (kao monoterapija), ako su se druge terapije pokazale neuspješnim. Takođe se koristi u kombinaciji sa ljekovima koji se nazivaju inhibitori aromataze, kod pacijenata sa visokim nivoima HER2 i hormon-zavisnim metastatskim rakom dojke (rak dojke koji je osjetljiv na ženske polne hormone).
· Ukoliko imate metastatski rak želuca sa visokim nivoima HER2, kada se daje u kombinaciji sa drugim ljekovima kapecitabinom ili 5-fluorouracilom i cisplatinom.


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

Lijek Ogivri ne smijete koristiti:
· ukoliko ste alergični (preosjetljivi) na trastuzumab, mišije proteine ili na bilo koju od pomoćnih supstanci ovog lijeka (navedene u dijelu 6) 
· ukoliko imate teške probleme sa disanjem u mirovanju koji su posljedica toga što bolujete od raka ili ako Vam je potrebna terapija kiseonikom.

Upozorenja i mjere opreza:
Vaš ljekar će veoma pažljivo nadzirati Vaše liječenje lijekom Ogivri.

Kontrole srca
Liječenje samo lijekom Ogivri ili u kombinaciji sa taksanom može uticati na funkciju srca, posebno ako ste nekada već koristili antracikline (taksani i antraciklini su druge dvije vrste ljekova koji se koriste za liječenje raka). Efekti mogu biti umjereni do teški i mogu izazvati smrt. S toga će se funkcija srca kontrolisati prije, tokom (svaka tri mjeseca) i nakon (najviše dvije do pet godina) liječenja lijekom Ogivri. Ako se pojave bilo koji znaci srčane slabosti (srce nedovoljno pumpa krv), možda ćete morati češće da kontrolišete srce (svakih šest do osam nedjelja), možda ćete dobiti terapiju za slabost srca ili ćete možda morati da prekinete liječenje lijekom Ogivri.

Razgovarajte sa svojim ljekarom, farmaceutom ili medicinskom sestrom prije nego što primite lijek Ogivri ukoliko:
· ste imali srčanu insuficijenciju (srčanu slabost), oboljenje srčanih krvnih sudova, oboljenje srčanih zalizaka (šum na srcu), povišen krvni pritisak, ako ste uzimali ili trenutno uzimate ljekove za liječenje visokog krvnog pritiska.

· ste ikada primali ili trenutno primate lijek koji se zove doksorubicin ili epirubicin (ljekovi koji se koriste za liječenje raka). Ovi ljekovi (ili neki drugi antraciklini) mogu oštetiti srčani mišić i povećati rizik od srčanih problema pri primjeni u kombinaciji sa lijekom Ogivri.

· imate otežano disanje, posebno ukoliko trenutno primate taksan. Lijek Ogivri može izazvati poteškoće pri disanju, posebno pri prvoj primjeni. Ovo može imati ozbiljne posljedice ukoliko već imate otežano disanje. Veoma rijetko, pacijenti koji su već imali teže probleme sa disanjem su umrli kada su primili lijek Ogivri.

· ste već primali neku drugu terapiju protiv raka 

Ako primate lijek Ogivri sa bilo kojim drugim lijekom za liječenje raka, poput paklitaksela, docetaksela, inhibitora aromataze, kapecitabina, 5-fluorouracila, ili cisplatina, treba da pročitate uputstva i za ove ljekove.

Djeca i adolescenti
Lijek Ogivri se ne preporučuje osobama mlađima od 18 godina.

Primjena drugih ljekova
Obavijestite Vašeg ljekara, farmaceuta ili medicinsku sestru ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ćete možda uzimati bilo koje druge ljekove.

Može biti potrebno i do 7 mjeseci da se lijek Ogivri ukloni iz organizma. Zbog toga, kažite svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri da ste primali lijek Ogivri, ako počinjete sa upotrebom nekog novog lijeka u periodu od 7 mjeseci po okončanju terapije lijekom Ogivri.

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 ovaj lijek.

Trudnoća
·  Trebalo bi da koristite efektivnu kontracepciju za vrijeme liječenja lijekom Ogivri i još najmanje 7 mjeseci nakon što je liječenje završeno.
·  Ljekar će Vam objasniti rizike i koristi od primjene lijeka Ogivri tokom trudnoće. U rijetkim slučajevima, smanjenje količine (amnionske) tečnosti koja okružuje fetus unutar materice prijavljeno je kod trudnica koje su primale trastuzumab. Ovo stanje može biti štetno za Vašu bebu dok je ona u materici i praćeno je poremećajem u razvoju pluća koji može dovesti do smrti fetusa.

Dojenje
Ne smijete dojiti svoje dijete dok ste na terapiji lijekom Ogivri i još sedam mjeseci pošto primite posljednju dozu lijeka Ogivri, jer lijek preko Vašeg mlijeka može preći do Vašeg djeteta. Posavjetujte se sa Vašim ljekarom ili farmaceutom prije uzimanja bilo kog lijeka.

Uticaj lijeka Ogivri na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 
Lijek Ogivri može da utiče na Vašu sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja mašinama.
Ako tokom liječenja imate simptome, kao što su vrtoglavica, sanjivost, drhtavica ili povišena tjelesna temperatura, ne bi trebalo da upravljate vozilima i rukujete mašinama dok se ti simptomi ne povuku.

Natrijum
Trastuzumab sadrži manje od 1 mmol natrijuma, tako da se može smatrati bez natrijuma. 

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Ogivri

Lijek Ogivri sadrži sorbitol (E420) i natrijum
Jedna bočica od 150 mg sadrži 115.2 mg sorbitola.
Jedna bočica od 420 mg sadrži 322,6 mg sorbitola.

Sorbitol je izvor fruktoze. Ako imate nasljednu intoleranciju na fruktozu, rijetki genetski poremećaj, ne smijete da primate ovaj lijek. Pacijenti sa rijetkim nasljednim oboljenjem intolerancije na fruktozu ne mogu da metabolišu fruktozu, što može da izazove ozbiljna neželjena dejstva. 
Obavijestite Vašeg ljekara prije upotrebe ovog lijeka ako imate nasljednu intoleranciju na fruktozu ili ako više ne možete da uzimate slatku hranu ili pića jer osjećate mučninu, povraćate ili imate neprijatne simptome kao što su nadimanje, grčevi u stomaku ili dijareja. 

Ogivri sadrži manje od 1 mmol (23 mg) natrijuma po dozi, tj. zanemarive količine natrijuma.

3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK OGIVRI

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako nijeste sigurni kako da koristite ovaj lijek. 
 
Prije započinjanja terapije ljekar će odrediti zastupljenost HER2 u Vašem tumoru. Lijekom Ogivri će biti liječeni samo pacijenti sa velikom zastupljenošću HER2. Lijek Ogivri bi trebalo da primijenjuje samo ljekar ili medicinska sestra. Ljekar će Vam propisati dozu i način primjene koji je odgovarajući za Vas. Potrebna doza lijeka Ogivri zavisi od Vaše tjelesne mase.

Prva doza infuzije se primijenjuje u trajanju od 90 minuta i Vaše stanje mora biti praćeno od strane zdravstvenog radnika tokom primjene u slučaju da imate neka neželjena dejstva. Ako se početne doze dobro podnose, primjena narednih doza može trajati 30 minuta (vidjeti dio 2 “Upozorenja i mjere opreza”). 
Broj infuzija koje ćete primiti zavisiće od toga kako reagujete na liječenje, o čemu ćete razgovarati sa svojim ljekarom.

Lijek Ogivri se primijenjuje putem infuzije u venu (intravenska infuzija, kap po kap), ova intravenska infuzija nije namijenjena za subkutanu primjenu i smije se primijeniti isključivo kao intravenska infuzija. 

Lijek Ogivri se primijenjuje svake tri nedjelje za rani rak dojke, metastatski rak dojke i metastatski rak želuca.
Može se primijenjivati i jednom nedjeljno za metastatski rak dojke.

Radi spriječavanja medicinskih grešaka, važno je provjeriti naljepnicu na bočici lijeka kako bi se osiguralo da lijek koji se priprema i primijenjuje jeste Ogivri (trastuzumab), a ne neki drugi lijek koji sadrži trastuzumab (npr. trastuzumab emtanzin ili trastuzumab derukstekan).

Ako prestanete da uzimate lijek Ogivri
Nemojte prestati sa primjenom ovog lijeka ako o tome prethodno nijeste razgovarali sa svojim ljekarom. Svaku dozu treba primijeniti u odgovarajuće vrijeme svake nedjelje ili svake tri nedjelje (u zavisnosti od Vašeg rasporeda doziranja). Na taj način se omogućava najbolje djelovanje lijeka.

Može biti potrebno i do 7 mjeseci da se lijek Ogivri ukloni iz Vašeg tijela. S toga će Vaš ljekar možda odlučiti da nastavi sa kontrolisanjem Vaše srčane funkcije čak i nakon završetka liječenja.

Ako imate dodatnih pitanja o primjeni ovog lijeka, obratite se svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri.


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek Ogivri može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

Neka od ovih neželjenih dejstava mogu biti ozbiljna i mogu zahtijevati hospitalizaciju. 

Tokom primjene infuzije lijeka Ogivri, mogu se javiti neželjene reakcije kao što su drhtavica, povišena tjelesna temperatura i drugi simptomi slični gripu. Oni se javljaju veoma često (mogu da se jave kod više od 1 na 10 pacijenata koji koriste lijek).
Ostali simptomi povezani sa infuzijom su: osjećaj mučnine, povraćanje, bol, povećana mišićna napetost i drhtanje, glavobolja, vrtoglavica, otežano disanje, povišen ili snižen krvni pritisak, poremećaji srčanog ritma (lupanje srca, nepravilan ili ubrzan rad srca), oticanje lica i usana, osip i osjećaj umora. 
Neki od ovih simptoma mogu biti ozbiljni i zabilježeni su slučajevi sa smrtnim ishodom (vidjeti dio 2. “Upozorenja i mjere opreza”).

Ovi neželjeni događaji se uglavnom dešavaju tokom prve intravenske infuzije (kap po kap u venu) i tokom prvih nekoliko sati nakon početka primanja infuzije. Najčešće su privremenog karaktera. Bićete pod nadzorom zdravstvanog radnika tokom trajanja infuzije i najmanje šest sati nakon početka prve infuzije i 2 sata nakon početka drugih infuzija. Ako se pojavi neželjena reakcija, zdravstveni radnici će usporiti ili prekinuti infuziju i možda će Vam dati terapiju za zaustavljanje neželjenih dejstava. Infuzija može da se nastavi nakon što se simptomi povuku.

Povremeno, simptomi nastaju nakon više od šest sati poslije početka prve infuzije. Ukoliko se ovo Vama dogodi, odmah kontaktirajte Vašeg ljekara. Ponekad, simptomi mogu biti blaži, a kasnije se ponovo pogoršati.

Ozbiljna neželjena dejstva
Druga neželjena dejstva se mogu javiti bilo kada tokom liječenja lijekom Ogivri, ne moraju biti povezana sa infuzijom.

Obavijestite Vašeg ljekara ili medicinsku sestru odmah, ukoliko primijetite bilo koju od navedenih neželjenih reakcija. 
· Tokom liječenja, a ponekad i nakon završetka liječenja, može doći do srčanih tegoba koje nekada bogu biti i ozbiljne. One obuhvataju slabljenje srčanog mišića koje može dovesti do srčane slabosti, zapaljenja srčane ovojnice i poremećaja srčanog ritma. To može dovesti do:
otežanog disanja (koje se može javiti i tokom noći), kašlja, zadržavanja tečnosti (pojava otoka) u nogama i rukama, lupanja srca (ubrzan ili nepravilan srčani rad) (vidjeti dio 2. Kontrole srca).

Ljekar će redovno kontrolisati stanje Vašeg srca tokom i nakon liječenja, ali Vi treba odmah da ga obavijestite ukoliko primijetite neki od prethodno navedenih simptoma.
· Sindrom lize tumora (grupa metaboličkih komplikacija koja nastaje nakon terapije kancera, koja se karakteriše visokim nivoima kalijuma i fosfata u krvi i niskim nivoima kalcijuma u krvi). Simptomi mogu da uključe probleme sa bubrezima (slabost, kratak dah, umor i konfuziju), srčane probleme (treperenje srca sa ubrzanim i usporenim otkucajima srca), epi napade, povraćanje ili dijareju i peckanje u ustima, rukama ili stopalima. 

Ukoliko primijetite neki od prethodno pomenutih simptoma kada je liječenje lijekom Ogivri završeno, treba da posjetite svog ljekara i da ga obavijestite da ste bili liječeni lijekom Ogivri.

Veoma česta neželjena dejstva (mogu da se jave kod više od 1 na 10 pacijenata koji koriste lijek):
· infekcije
· proliv
· zatvor
· gorušica (dispepsija)
· umor
· osip na koži
· bol u grudima
· bol u trbuhu
· bol u zglobovima
· mali broj crvenih krvnih ćelija i bijelih krvnih ćelija (koje pomažu u borbi protiv infekcije), ponekad praćen povišenom tjelesnom temperaturom
· bol u mišićima
· konjuktivitis (zapaljenje vežnjače oka, sa svrabom i sekretom, slijepljeni kapci)
· suzenje očiju
· krvaranje iz nosa
· curenje iz nosa
· gubitak kose
· drhtavica
· naleti vrućine
· vrtoglavica
· promjene na noktima
· gubitak tjelesne mase
· gubitak apetita
· nesanica (insomnija)
· izmijenjen osjećaj ukusa
· smanjenje broja trombocita
· stvaranje modrica
· utrnulost ili žmarci u prstima ruku i nogu, koje ponekad može da se proširi u ostale djelove udova
· crvenilo, oticanje i upale u Vašim ustima i/ili grlu
· bol, oticanje, crvenilo ili peckanje šaka i/ili stopala
· gubljenje daha
· glavobolja
· kašalj
· povraćanje
· mučnina. 
 
Česta neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 pacijenata koji koriste lijek):
· alergijske reakcije
· suva usta i koža
· infekcija grla
· suvoća oka
· infekcije mokraćne bešike i infekcije kože
· znojenje
· osjećaj opšte slabosti i nemoći
· zapaljenje dojke
· tjeskoba (anksioznost)
· zapaljenje jetre
· depresija
· oboljenja bubrega
· povećan mišićni tonus (hipertonija)
· astma
· infekcija pluća
· bol u rukama i/ili nogama
· oboljenja pluća
· osip praćen svrabom
· bol u leđima
· osjećaj pospanosti (somnolencija)
· bol u vratu
· hemoroidi (otečeni krvni sudovi u predjelu čmara, šuljevi)
· bol u kostima
· svrab
· akne
· grčevi u nogama.

Povremena neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 100 pacijenata koji koriste lijek):
· gubitak sluha
· zrnast osip
· zviždanje u grudima
· zapaljenje ili fibroza pluća.

Rijetka neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 1000 pacijenata koji koriste lijek):
		- žutica (žutilo kože i beonjača)
	        - anafilaktička reakcija (iznenadna ozbiljna alergijska reakcija sa simptomima kao što su osip, svrab, otežano disanje, ili osjećaj vrtoglavice i nesvjestica). 
Neželjena dejstva nepoznate učestalosti (učestalost se ne može procijeniti na osnovu dostupnih podataka):
· nepravilno ili poremećeno zgrušavanje krvi
· velika koncentracija kalijuma
· otok ili krvarenje u zadnjem dijelu oka
· šok (opasan pad krvnog pritiska koji izaziva simptome kao što su brzo, plitko disanje, hladnoća, znojna koža, brz, slab puls, vrtoglavica, slabost i nesvjestica)
· poremećaj srčanog ritma
· respiratorni distres
· slabost pluća
· akutno nakupljanje tečnosti u plućima
· akutno suženje disajnih puteva
· neprirodno niska koncentracija kiseonika u krvi
· otežano disanje u ležećem položaju
· oštećenje jetre
· otok lica, usana i grla
· slabost bubrega
· neprirodno mala količina plodove vode koja okružuje plod u materici
· poteškoće u razvoju pluća ploda u materici
· nepravilan razvoj bubrega ploda u materici.

Neka od neželjenih dejstava koja osjetite mogu biti izazvana karcinomom dojke. Ako primate lijek Ogivri u kombinaciji sa hemoterapijom, neka od ovih neželjenih dejstava mogu biti izazvana i hemoterapijom.

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 OGIVRI

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na spoljašnjem pakovanju i na bočici. Rok upotrebe odnosi se na poslednji dan navedenog mjeseca.

Čuvati u frižideru (na temperaturi od 2°C do 8°C). 
Rastvor za infuziju treba upotrijebiti odmah nakon razblaživanja. Nemojte koristiti lijek Ogivri ukoliko prije primjene primijetite čestice ili promjenu boje.

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 Ogivri
· Aktivna supstanca je trastuzumab. 
Jedna bočica sadrži:
· 150 mg trastuzumaba koji treba rastvoriti u 7,2 ml vode za injekcije, ili 
· [bookmark: _Hlk90364816]420 mg trastuzumaba koji treba rastvoriti u 20 ml vode za injekcije. 
·     Poslije rekonstitucije, rastvor sadrži otprilike 21 mg/ml trastuzumaba.
· Pomoćne supstance su L-histidin, hidrohlorid; L-histidin; sorbitol (E420) (vidjeti dio 2 „Lijek Ogivri sadrži sorbitol (E420) i natrijum“), makrogol 3350, hlorovodonična kiselina i natrijum hidroksid (za podešavanje pH).

Kako izgleda lijek Ogivri i sadržaj pakovanja
Lijek Ogivri je prašak za koncentrat za rastvor za infuziju, koji je dostupan u staklenoj bočici sa gumenim čepom koja sadrži 150 mg ili 420 mg trastuzumaba. Prašak je u obliku liofiliziranog kolača bijele do blijedožute boje. 
Jedna kutija sadrži 1 bočicu sa praškom.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole:
Glosarij d.o.o., Vojislavljevića 76, Podgorica, Crna Gora

Proizvođač:
McDermott Laboratories Limited T/A Mylan Dublin Biologics
Newenham Court, Northern Cross, Malahide Road
Dublin 17, Irska

Mylan Germany GmbH
Benzstrasse 1, Bad Homburg v. d. Hoehe, Hessen, 61352, Njemačka 

Režim izdavanja lijeka
Ograničen recept.

Broj i datum dozvole
Ogivri®, prašak za koncentrat za rastvor za infuziju, 150mg, bočica, staklena, 1x150mg: 
2030/22/1186 – 4044 od 17.06.2022. godine
Ogivri®, prašak za koncentrat za rastvor za infuziju, 420mg, bočica, staklena, 1x420mg: 
2030/22/1187 – 2957 od 17.06.2022. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno
Jun, 2022. godine


SLJEDEĆE INFORMACIJE NAMIJENJENE SU ISKLJUČIVO ZDRAVSTVENIM STRUČNJACIMA:

U cilju sprječavanja medicinskih grešaka veoma je važno da se provjeri oznaka na bočici da bi se obezbijedilo da lijek koji se priprema i primjenjuje je Ogivri (trastuzumab) a ne neki drugi lijek koji sadrži trastuzumab (na primjer trastuzumab emtansin ili trastuzumab derukstekan). 

Uvijek čuvajte ovaj lijek u zatvorenom originalnom pakovanju na temperaturi od 2°C - 8°C u frižideru. Sadržaj bočice lijeka Ogivri se rekonstituiše sa vodom za injekcije (nije priložena u pakovanju) je stabilan tokom 10 dana na temperaturi od 2°C - 8°C nakon rekonsitucije i ne smije se zamrzavati. 

Tokom rekonstitucije, lijekom Ogivri treba pažljivo rukovati. Ako dođe do razvoja prekomjerne pjene tokom rekonstitucije, ili ako se mućka rekonstituisani rastvor, može doći do problema sa količinom lijeka Ogivri koja se može izvući iz bočice.

Ogivri®, 150 mg, prašak za koncentrat za rastvor za infuziju
Treba koristiti odgovarajuću aseptičnu tehniku. Jedna bočica lijeka Ogivri 150 mg se rekonstituiše sa 7,2 ml sterilne vode za injekcije (ne nalazi se u pakovanju). Treba izbjegavati upotrebu drugih rastvarača. Ovako se dobije 7,4 ml rastvora za jednokratnu upotrebu, sa sadržajem približno 21 mg/ml trastuzumaba, sa pH vrijednošću od približno 6,0. Višak zapremine od 4 % osigurava da se naznačena doza od 150 mg može izvući iz svake bočice.

Ogivri®, 420 mg, prašak za koncentrat za rastvor za infuziju
Treba koristiti odgovarajuću aseptičnu tehniku. Jedna bočica lijeka Ogivri 420 mg se rekonstituiše sa 20 ml sterilne vode za injekcije (ne nalazi se u pakovanju). Treba izbjegavati upotrebu drugih rastvarača. Ovako se dobije 21 ml rastvora za jednokratnu upotrebu, sa sadržajem približno 21 mg/ml trastuzumaba, sa pH vrijednošću od približno 6,0. Višak zapremine od 4.8 % osigurava da se naznačena doza od 
420 mg može izvući iz svake bočice.

	Ogivri bočica
	
	Zapremina vode za injekcije
	
	Finalna koncentracija

	150 mg bočica
	+
	7,2 ml
	=
	21 mg/ ml

	420 mg bočica
	+
	20 ml
	=
	21 mg/ ml



Uputstvo za rekonstituisanje:
1) Koristeći sterilni špric, polako ubrizgati odgovarajuću zapreminu sterilne vode za injekcije (kako je gore navedeno) u bočicu sa sadržajem liofilizovanog lijeka Ogivri, usmjeravajući mlaz na liofilizovani prašak (grudvicu).
2) [bookmark: _GoBack]Bočicu nježno vrtite kako bi se pospješila rekonstitucija. NE SMIJE SE MUĆKATI!

Nije neobično da se pojavi blaga pjena nakon rekonstituisanja. Ostavite bočicu da odstoji bez pomijeranja oko 5 minuta. Rekonstituisani lijek Ogivri je bezbojan, do blijedožuti bistar rastvor i ne smije da ima vidljivih čestica.

Određivanje potrebne zapremine rastvora:
· na osnovu udarne doze od 4 mg trastuzumaba/kg tjelesne mase, ili naredne nedjeljne doze od 2 mg trastuzumaba/kg tjelesne mase:

Zapremina (ml)= Tjelesna masa (kg) x doza (4 mg/kg za udarnu ili 2 mg/kg za terapiju održavanja)
				21 (mg/mL, koncentracija rekonstituisanog rastvora)

· na osnovu udarne doze od 8 mg trastuzumaba/kg tjelesne mase, ili naredne 3-nedjeljne doze od 6 mg trastuzumaba/kg tjelesne mase:

Zapremina (ml)= Tjelesna masa (kg) x doza (8 mg/kg za udarnu ili 6 mg/kg za terapiju održavanja)
				21 (mg/ml, koncentracija rekonstituisanog rastvora)

Odgovarajuća količina rastvora treba da se izvuče iz bočice koristeći sterilnu iglu i šprica i doda u kesu za infuziju od polivinilhlorida, polietilena ili polipropilena sa sadržajem 250 ml 0,9 % rastvora natrijum hlorida za injekcionu primjenu. Ne smiju se koristiti rasvori koji sadrže glukozu. Kesu treba pažljivo okrenuti, da se rastvor izmiješa, ali da se izbjegne stvaranje pjene. Parenteralne rastvore treba vizuelno pregledati prije upotrebe da se prepozna eventualno prisustvo čestica ili obojenost. Kada se infuzija jednom pripremi, treba je odmah primijeniti. Ako se razblaži u aseptičnim uslovima, može se čuvati do 30 dana na temperaturi od 2°C do 8°C i tokom 24 časa na temperaturi ispod 30°C.
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