УПУТСТВО ЗА ЛИЈЕК
Gloftrinid, 3.5 mg, прашак за раствор за инјекцију
бортезомиб
Пажљиво прочитајте ово упутство прије него што почнете да користите овај лијек, јер садржи информације које су важне за Вас.

· Упутство сачувајте. Може бити потребно да га поново прочитате.

· Ако имате додатних питања, обратите се свом љекару, фармацеуту или медицинској сестри.

· Овај лијек прописан је Вама и не смијете га давати другима. Може да им шкоди, чак и када имају исте знаке болести као и Ви.

-   Ако Вам се јави било које нежељено дејство реците то свом љекару, фармацеуту или медицинској сестри. Ово укључује и било која нежељена дејства која нијесу наведена у овом упутству. Погледајте дио 4.
У овом упутству прочитаћете:

1. Шта је лијек Gloftrinid и чему је намијењен

2. Шта треба да знате прије него што узмете лијек Gloftrinid  
3. Како се употребљава лијек Gloftrinid  
4. Могућа нежељена дејства 

5. Како чувати лијек Gloftrinid  
6. Садржај паковања и додатне информације
1. ШТА ЈЕ ЛИЈЕК GLOFTRINID И ЧЕМУ ЈЕ НАМИЈЕЊЕН
Лијек Gloftrinid садржи активну супстанцу бортезомиб која се назива ''инхибитор протеазома''. Протеазоми имају важну улогу у контроли ћелијских функција и раста ћелија. Утичући на њихове функције, бортезомиб може уништити ћелије рака.
Лијек Gloftrinid се примјењује у лијечењу пацијената са мултиплим мијеломом (рак костне сржи) код пацијената старијих од 18 година:

· самостално или заједно са лијеком пегилoваним липозомалним доксорубицином или дексаметазоном, код пацијената код којих је дошло до погоршања болести (прогресије) након што су претходно примили барем једну терапију, и код којих је трансплантација крвотворних матичних ћелија била без успјеха или за њу не испуњавају критеријуме
· заједно са љековима мелфалан и преднизон код пацијената који претходно нијесу били лијечени и код којих се не може примијенити високодозна хемиотерапија у комбинацији са трансплантацијом крвотворних матичних ћелија.
· заједно са лијеком дексаметазоном или са дексаметазоном и талидомидом код пацијената који претходно нијесу били лијечени, а прије него што започну лијечење високодозном хемиотерапијом у комбинацији са трансплантацијом крвотворних матичних ћелија (уводно лијечење).

Лијек Gloftrinid се примјењује у лијечењу лимфома плаштених (енгл. mantle) ћелијa (врста рака који захвата лимфне чворове) код пацијената узраста од 18 година или старијих, у комбинацији са љековима: ритуксимабом, циклофосфамидом, доксорубицином и преднизоном, код пацијената који претходно нијесу лијечени те не испуњавају критеријуме за трансплантацију крвотворних матичних ћелија.
2. Шта треба да знате прИЈе него што узмете лИЈек GLOFTRINID  
Лијек Gloftrinid не смијете користити:

· уколико сте алергични (преосјетљиви) на боретезомиб, бор или било коју од помоћних супстанци овог лијека (наведене у дијелу 6.)
· уколико имате одређене тешке поремећаје функције плућа или срца.

Упозорења и мјере опреза

Обавијестите свог љекара ако имате нешто од сљедећег:

· снижен број црвених или бијелих крвних ћелија,
· проблеме са крварењем и/или снижен број крвних плочица,
· пролив, затвор, мучнину или повраћање,
· несвјестицу, вртоглавицу или ошамућеност у прошлости,
· проблеме са бубрезима,
· умјерене до тешке проблеме са јетром,
· утрнулост, пецкање или болове у шакама или стопалима (неуропатија) у прошлости,
· проблеме са срцем или крвним притиском,
· кратак дах или кашљање,
· епилептичне нападе,
· herpes zoster (локализовано, укључујући подручје око очију или проширено по цијелом тијелу),
· симптоме синдрома лизе тумора, попут: грчење мишића, слабост мишића, сметеност, губитак вида или сметње вида, као и недостатак ваздуха,
· губитак памћења, потешкоће при размишљању, потешкоће при ходу или губитак вида. Ово могу бити знакови тешке инфекције мозга при чему Вам љекар може предложити додатне прегледе и праћење.
Имаћете редовне контроле крви прије и током лијечења лијеком Gloftrinid како би се редовно провјерио број крвних ћелија.
Ако имате лимфом плаштених ћелија и уз лијек Gloftrinid примате лијек ритуксимаб, морате обавијестити свог љекара:

· ако мислите да тренутно имате инфекцију хепатитиса или сте је имали у прошлости. У неколико случајева, пацијенти који су имали хепатитис Б, могли би имати поновну појаву хепатитиса која може бити смртоносна. Ако сте у прошлости имали инфекцију хепатитисом Б, љекар ће Вас пажљиво прегледати на знакове активног хепатитиса Б.
За информације о свим љековима који се узимају заједно са лијеком Gloftrinid, морате прочитати приложено Упутство за лијек прије започињања лијечења са лијеком Gloftrinid. Када се примјењује талидомид, потребна је посебна пажња у вези са тестирањем на трудноћу и мјерама превенције (погледајте: ,,Плодност, трудноћа, дојење''). 
Дјеца и адолесценти

Лијек Gloftrinid се не смије примјењивати код дјеце и адолесцената, јер није познато како ће лијек утицати на њих.

Примјена других љекова
Обавијестите Вашег љекара или фармацеута ако узимате, до недавно сте узимали или ћете можда узимати било које друге љекове.
Посебно нагласите свом љекару ако користити лијек који у свом саставу садржи било коју од сљедећих активних супстанци:

· кетоконазол, примјењује се за лијечење гљивичних инфекција,
· ритонавир, примјењује се за лијечење ХИВ инфекције,
· рифампицин, антибиотик за лијечење бактеријских инфекција,
· карбамазепин, фенитоин или фенобарбитал који се користе за лијечење епилепсије,
· кантарион (Hypericum perforatum) који се примјењује код депресије или других стања,
· оралне антидијабетике.
Плодност, трудноћа и дојење
Не смијете примјењивати лијек Gloftrinid ако сте трудни, осим ако то није неопходно.
И мушкарци и жене морају користити ефикасна контрацепцијска средства током лијечења лијеком Gloftrinid и до 3 мјесеца након лијечења. Ако труднoћа наступи упркос овим мјерама, одмах о томе обавијестити свог љекара.

Не смијете дојити док примате лијек Gloftrinid. Разговарајте са својим љекаром када је сигурно поново почети са дојењем након што завршите лијечење.

Талидомид узрокује урођене поремећаје и доводи до смрти фетуса. Када се лијек Gloftrinid даје заједно са талидомидом, морате слиједити програм намијењен превенцији трудноће за талидомид (погледајте Упутство за лијек за талидомид).
Утицај лијека Gloftrinid  на способност управљања возилима и руковање машинама
Лијек Gloftrinid може узроковати умор, омаглицу, несвјестицу или замагљени вид. Немојте возити нити руковати алатима или машинама ако имате таква нежељена дејства; чак и ако их не осјећате, и даље морате бити на опрезу.
3. КАКО се употребљава лИЈек GLOFTRINID
Увијек узимајте овај лијек тачно онако како Вам је то рекао Ваш љекар или фармацеут. Провјерите са љекаром или фармацеутом ако нијесте сигурни како да користите овај лијек.
Ваш љекар ће израчунати Вашу дозу лијека Gloftrinid према Вашој висини и тежини (површини тијела). Уобичајена почетна доза лијека Gloftrinid је 1.3 mg/m2 тјелесне површине, два пута недјељно. Ваш љекар може промијенити дозу и укупни број терапијских циклуса у зависности од Вашег одговора на лијечења, појави одређених нежељених дејстава и другим присутним стањима (нпр. проблеми са јетром). 

Прогресивни мултипли мијелом

Када се лијек Gloftrinid даје сам (као монотерапија), примићете 4 дозе лијека Gloftrinid у вену или поткожно на 1., 4., 8. и 11. дан, након чега слиједи 10-дневни ,,период одмарања'' без примјене лијека. Овај период од 21 дана (3 недјеље) одговара једном терапијском циклусу. Можете примити до 8 циклуса (24 недјеље).

Лијек Gloftrinid Вам се такође може дати заједно са љековима који се зову пегиловани липозомални доксорубицин или дексаметазон.

Када се лијек Gloftrinid даје заједно са пегилованим липозомалним доксорубицином, лијек Gloftrinid ћете примити у вену или поткожно у терапијском циклусу који траје 21 дан, а пегиловани липозомални доксорубицин у дози од 30 mg/m2 даје се као инфузија у вену након инјекције лијека Gloftrinid, на 4. дан терапијског циклуса лијеком Gloftrinid који траје 21 дан.
Можете примити до 8 циклуса (24 недјеље).

Када се лијек Gloftrinid даје заједно са дексаметазоном, лијек Gloftrinid ћете примити у вену или поткожно у терапијском циклусу који траје 21 дан, а дексаметазон од 20 mg узећете орално 1., 2., 4., 5., 8., 9., 11. и 12. дана терапијског циклуса лијеком Gloftrinid који траје 21 дан. 
Можете примити до 8 циклуса (24 недјеље).

Претходно нелијечени мултипли мијелом

Уколико се претходно нијесте лијечили од мултиплог мијелома и нијесте погодни за трансплантацију крвотворних матичних ћелија, примаћете лијек Gloftrinid у комбинацији са друга два лијека: мелфаланом и преднизоном.

У овом случају, један терапијски циклус траје 42 дана (6 недјеља). Примићете 9 циклуса (54 недјеље).

· Током 1. до 4 . циклуса, лијек Gloftrinid се примјењује два пута недјељно (на 1., 4., 8., 11., 22., 25., 29. и 32. дан).

· Током 5. до 9. циклуса, лијек Gloftrinid се примјењује једном недјељно (на 1., 8., 22. и 29. дан). 

Мелфалан (9 mg/m2) и преднизон (60 mg/m2) се примјењују на уста и дају се 1., 2., 3. и 4. дана прве недјеље примјене током свих циклуса.

Уколико се претходно нијесте лијечили од мултиплог мијелома и погодни сте за трансплантацију крвотворних матичних ћелија, лијек Gloftrinid ћете примити у вену или поткожно у комбинацији са дексаметазоном или са дексаметазоном и талидомидом као уводно лијечење. 

Када се лијек Gloftrinid примјењује заједно са дексаметазоном, лијек Gloftrinid ћете примити у вену или поткожно у терапијском циклусу који траје 21 дан, а дексаметазон од 40 mg се узима на уста 1., 2., 3., 4., 8., 9., 10. и 11. дана циклуса лијечења лијека Gloftrinid који траје 21 дан.

Примићете 4 циклуса (12 недјеља).

Када се лијек Gloftrinid примјењује заједно са талидомидом и дексаметазоном, терапијски циклус траје 28 дана (4 недјеље).
Дексаметазон од 40 mg се узима на уста 1., 2., 3., 4., 8., 9., 10. и 11. дан терапијског циклуса лијеком Gloftrinid који траје 28 дана, а талидомид се узима на уста у дози од 50 mg на дан до 14. дана првог циклуса и, уколико се подноси добро, доза талидомида се повећава на 100 mg 15.-28. дан и се може повисити на 200 mg на дан од другог циклуса па надаље.

Можете примити до 6 циклуса (24 недјеље).

Претходно нелијечени лимфом плаштених ћелија 
Ако Вам претходно није лијечен лимфом плаштених ћелија, лијек Gloftrinid ћете примити у вену или поткожно заједно са љековима: ритуксимабом, циклофосфамидом, доксорубицином и преднизоном.

Лијек Gloftrinid се примјењује у вену или поткожно 1., 4., 8. и 11. дан, након чега слиједи ,,период одмора'' без лијечења. Трајање терапијског циклуса је 21 дан (3 недјеље). Можете примити до 8 циклуса (24 недјеље). 

Сљедећи љекови дају се 1. дан сваког терапијског циклуса лијеком Gloftrinid у трајању од 21 дана као инфузије у вену:
Ритуксимаб 375 mg/m2, циклофосфамид 750 mg/m2 и доксорубицин 50 mg/m2. Преднизон се даје на уста 100 mg/m2 1., 2., 3., 4. и 5. дана терапијског циклуса лијеком Gloftrinid.

Како се примјењује лијек Gloftrinid
Овај лијек је намијењен за примјену у вену или поткожно. Лијек Gloftrinid ће Вам примијенити здравствени радник који има искуство у примјени цитотоксичних љекова.
Лијек Gloftrinid прашак за раствор је потребно растворити прије примјене. То ће учинити здравствени радник. Припремљени раствор се примјењује инјекцијом у вену или поткожно. Венска инјекција даје се брзо, током 3 до 5 секунди. Поткожна инјекција примјењује се у бедро или стомак.

Ако сте примили више лијека Gloftrinid него што је требало  
Будући да Вам овај лијек даје љекар или медицинска сестра, мало је вјероватно да ће Вам примијенити превише лијека. У случају предозирања, које није вјероватно, љекар ће Вас пратити због евентуалних нежељених дејстава.
4. МОГУЋА НЕЖЕЉЕНА ДЕЈСТВА
Као и сви љекови, и лијек Gloftrinid може изазвати нежељена дејства иако се она не морају јавити код свакога. Нека од тих нежељених дејстава могу бити озбиљна. 
Ако лијек Gloftrinid примате за мултипли мијелом или лимфом плаштених ћелија, одмах обавијестите свог љекара ако примијетите било који од сљедећих симптома:
· грчење мишића, слабост мишића,
· сметеност, губитак вида или сметње вида, сљепило, епилептичке нападе, главобоље,
· недостатак ваздуха, отицање стопала или промјене броја откуцаја срца, високи крвни притисак, умор, несвјестица,
· кашаљ и потешкоће са дисањем или стезање у грудном кошу.

Лијечење лијеком Gloftrinid врло често може узроковати смањење броја црвених и бијелих крвних ћелија и крвних плочица (тромбоцита) у крви. Стога ћете прије и за вријеме лијечења лијеком Gloftrinid морати радити редовне контроле крви, како би се редовно провјерио број крвних ћелија. Може доћи до смањења броја:

· крвних плочица, због чега можете бити склонији појављивању модрица или крварењу без видљивих повреда (нпр. крварење из цријева, желуца, уста и десни или крварење у мозгу или јетри),
· црвених крвних ћелија, што може проузроковати анемију са симптомима као што су умор и блиједоћа,
· бијелих крвних ћелија, због чега можете бити склонији инфекцијама или симптомима сличним грипу.
Ако лијек Gloftrinid примате за лијечење мултиплог мијелома могу Вам се јавити сљедећа нежељена дејства наведена испод:

Веома честа нежељена дејства (могу да се јаве код више од 1 од 10 пацијената): 
· осјетљивост, утрнулост, трнци или осјећај жарења коже или бол у шакама или стопалима због оштећења живаца,
· смањење броја црвених и/или бијелих крвних ћелија (погледати изнад),
· повишена тјелесна температура,
· мучнина или повраћање, губитак апетита,
· затвор са или без надутости (може бити тежак),
· пролив: у том случају, важно је да пијете више воде него иначе. Љекар ће Вам можда дати још неки лијек да контролишете пролив,
· умор, осјећај слабости,
· бол у мишићима, бол у костима.
Честа нежељена дејства (могу да се јаве код највише 1 на 10 пацијената):

· низак крвни притисак, нагли пад крвног притиска при устајању, што може довести до несвјестице,
· високи крвни притисак,
· смањена функција бубрега,
· главобоља,
· општи осјећај болести, бол, вртоглавица, ошамућеност, осјећај слабости или губитак свијести,
· дрхтавица,
· инфекције, укључујући упалу плућа, инфекције респираторног система, бронхитис, гљивичне инфекције, искашаљивање слузи, болест слична грипу,
· herpes zoster (локализовано, укључујући подручје око очију или проширено по цијелом тијелу),
· болове у грудном кошу или недостатак ваздуха при тјелесном напору,
· различите врсте осипа,
· свраб коже, квржице на кожи или сува кожа,
· црвенило лица или попуцали ситни капилари,
· црвенило коже,
· дехидрација,
· горушица, надутост, подригивање, гасови, бол у желуцу, крварење из цријева или из желуца,
· промијењена функција јетре,
· ране у устима или на уснама, сува уста, чиреви у устима или бол у грлу,
· губитак тјелесне масе, губитак чула укуса,
· грчеви у мишићима, мишићни спазам, мишићна слабост, бол у удовима,
· замућен вид,
· инфекција спољашњег слоја ока и унутрашње површине очног капка (коњунктивитис),
· крварење из носа,
· поремећај или проблеми са спавањем, знојење, тјескоба, промјене расположења, депресивно расположење, немир или узнемиреност, промјене менталног стања, дезоријентисаност,
· отицање тијела, укључујући подручје око очију и друге дјелове тијела.
Повремена нежељена дејства (могу да се јаве код највише 1 на 100 пацијената):

· слабљење функције срца, срчани удар, бол у грудном кошу, нелагода у грудном кошу, убрзан или успорен срчани ритам,
· слабљење функције  бубрега,
· упала вене, крвни угрушци у венама и плућима,
· проблеми са згрушавањем крви,
· слаба циркулација,
· упала срчане овојнице или течност око срца,
· инфекције, укључујући инфекције мокраћних путева, грип, инфекције вирусом херпеса, инфекција уха и целулитис,
· крваве столице или крварење из слузница, нпр. из уста, вагине,
· мождани и поремећаји крвних судова,
· парализа, епилептични напади, падови, поремећаји покрета, абнормалности или промјене у чулима, или смањење чула (додира, слуха, укуса, мириса), поремећај пажње, дрхтање, трзање мишића,
· артритис, укључујући упалу зглобова на прстима, ножним прстима и вилице,
· поремећаји који дјелују на плућа, и тако онемогућују доступност довољне количине кисеоника Вашем тијелу. Неки од случајева укључују отежано дисање, недостатак ваздуха, недостатак ваздуха у стању без напора, дисање које постаје плитко, тешко или престаје, звиждање,
· штуцање, поремећај говора,
· појачана или смањена производња мокраће (због оштећења бубрега), болно мокрење или крв/бјеланчевине у мокраћи, задржавање течности,
· промјене нивоа свијести, сметеност, оштећење или губитак памћења,
· преосјетљивост,
· наглувост, глувоћа или звоњење у ушима, нелагода у уху,
· поремећај хормона који може утицати на апсорпцију соли и воде,
· прекомјерна активност штитне жлијезде,
· немогућност стварања довољно инсулина или резистенција на нормалне нивое инсулина,
· надражене или упаљене очи, претјерано влажење очију, бол у оку, суве очи, инфекције ока, избочина на очном капку (чмичак), црвени и отечени очни капци, исцједак из очију, поремећај вида, крварење ока,
· отицање лимфних жлијезди,
· укоченост зглобова или мишића, осјећај тежине, бол у препонама,
· губитак косе и неуобичајена текстура длаке,
· алергијске реакције,
· црвенило или бол на мјесту примјене инјекције,
· бол у устима,
· инфекције или упале у устима, чиреви у устима, једњаку, желуцу и цријевима, понекад повезани са боловима или крварењем, слабом покретљивошћу цријева (укључујући зачепљење), нелагодом у стомаку или једњаку, отежаним гутањем, повраћањем крви,
· кожне инфекције,
· бактеријске и вирусне инфекције,
· инфекција зуба,
· упала гуштераче, зачепљење жучног канала,
· бол полних органа, потешкоће са постизањем ерекције,
· повећање тјелесне масе,
· жеђ,
· хепатитис,
· поремећаји на мјесту примјене инјекције или поремећај повезан са уређајем којим се даје инјекција,
· кожне реакције и поремећаји (који могу бити тешки и опасни по живот), чиреви на кожи,
· настанак модрица, падови и повреде,
· упала или крварење крвних судова које се може јавити у облику малих црвених или љубичастих тачкица (обично на ногама) односно мрља у облику модрица под кожом или ткивом,
· бенигне цисте,
· тешко реверзибилно стање мозга које укључује: нападе, високи крвни притисак, главобоље, умор, сметеност, сљепило или друге проблеме са видом.

Ријетка нежељена дејства (могу да се јаве код највише 1 на 1000 пацијената):

· проблеми са срцем, укључујући срчани удар, ангину,
· тешка упала нерава, која може изазвати парализу и отежано дисање (Guillain-Barré-ов синдром),
· црвенило уз осјећај врућине,
· промјена боје вена,
· упала можданог (спиналног) нерва,
· проблеме са ухом, крварење из уха,
· смањена aктивност штитне жлијезде,
· Budd-Chiari-ев синдром (клинички симптоми узроковани зачепљењем јетрених вена),
· промјене функције или абнормална функција цријева,
· крварење у мозгу,
· жута пребојеност коже и беоњача (жутица),
· озбиљна алергијска реакција (анафилактички шок) чији знакови могу укључити: отежано дисање, бол или стезање у грудном кошу и/или осјећај омаглице/несвјестице, тешки облик свраба коже или избочине на кожи, отицање лица, усана, језика, и/или грла, што може изазвати отежано гутање, колапс,
· поремећај дојки,
· пукнуће/лацерација вагине,
· отицање полних органа,
· нетолеранција на конзумацију алкохола,
· опадање или губитак тјелесне масе,
· појачан апетит,
· фистула,
· излив у зглобовима,
· цисте на овојници зглобова (синовијалне цисте),
· ломови,
· кидање мишићних влакана које доводи до других компликација,
· отицање јетре, крварења из јетре,
· рак бубрега,
· стање коже као код псоријазе,
· рак коже,
· блиједа кожа,
· повећање крвних плочица или плазма ћелија (врста бијелих крвних ћелија) у крви,
· крвни угрушци у малим крвним судовима (тромботичка микроангиопатија),
· абнормална реакција на трансфузију крви,
· дјелимичан или потпун губитак вида,
· смањена сексуална жеља,
· слињење,
· избуљене очи,
· преосјетљивост на свјетло,
· брзо дисање,
· бол у ректуму,
· жучни каменци,
· кила,
· повреде,
· крхки или слаби нокти,
· ненормално накупљање бјеланчевина у виталним органима,
· кома,
· чиреви на цријевима,
· слабљење функције више органа,
· смрт.

Ако лијек Gloftrinid примате заједно са другим љековима за лијечење лимфома плаштених ћелија, могу Вам се јавити сљедећа нежељена дејства наведена испод:
Веома честа нежељена дејства (могу да се јаве код више од 1 на 10 пацијената):

· упала плућа,
· губитак апетита,
· осјетљивост, утрнулост, трнци или осјећај жарења коже или бол у шакама или стопалима због оштећења живаца,
· мучнина и повраћање,
· пролив,
· чиреви у устима,
· затвор,
· бол у мишићима, бол у костима,
· губитак косе и неуобичајена текстура длаке,
· умор, осјећај слабости,
· повишена тјелесна температура.
Честа нежељена дејства (могу да се јаве код највише 1 на 10 пацијената):
· herpes zoster (локализовано, укључујући подручје око очију или проширено по цијелом тијелу),
· инфекције вирусом херпеса,
· бактеријске и вирусне инфекције,
· инфекције респираторног система, бронхитис, искашљавање слузи, болест налик грипу,
· гљивичне инфекције,
· преосјетљивост (алергијска реакција),
· немогућност стварања довољно инсулина или резистанција на нормалне нивое инсулина,
· задржавање течности,
· потешкоће или проблеми са спавањем,
· губитак свијести,
· промијењен ниво свијести, сметеност,
· осјећај омаглице,
· убрзани откуцаји срца, високи крвни притисак, знојење,
· поремећај вида, замагљен вид,
· слабљење функције срца, срчани удар, бол у грудном кошу, нелагода у грудном кошу, убрзан или успорен пулс,
· високи или ниски крвни притисак,
· нагли пад крвног притиска при устајању, што може довести до несвјестице,
· недостатак ваздуха при тјелесном напору,
· кашаљ,
· штуцање,
· звоњава у ушима, нелагода у уху,
· крварење из цријева или из желуца,
· горушица,
· бол у желуцу, надутост,
· отежано гутање,
· инфекција или упала желуца и цријева,
· бол у желуцу,
· ране у устима или на уснама, бол у грлу,
· промијењена функција јетре,
· свраб коже,
· црвенило коже,
· осип,
· грчеви мишића,
· инфекција мокраћних путева,
· бол у екстремитетима,
· отицање тијела, укључујући очи и друге дјелове тијела,
· дрхтање,
· црвенило или бол на мјесту примјене инјекције,
· општи осјећај болести,
· губитак тјелесне масе,
· повећање тјелесне масе.

Повремена нежељена дејства (могу да се јаве код највише 1 на 100 пацијената):
· хепатитис,
· знакови тешке алергијске реакције (анафилактична реакција) који могу укључити: отежано дисање, бол или стезање у грудном кошу и/или осјећај омаглице/несвјестице, тешки облик свраба коже или избочине на кожи, отицање лица, усана, језика и/или грла, што може изазвати отежано гутање, колапс,
· поремећаји покрета, парализа, трзање мишића,
· вртоглавица,
· наглувост, глувоћа,
· поремећаји који дјелују на плућа и тако онемогућују доступност довољне количине кисеоника Вашем тијелу. Неки од случајева укључују отежано дисање, недостатак ваздуха, недостатак ваздуха у стању без напора, дисање које постаје плитко, тешко или престаје, звиждање,
· крвни угрушци у плућима,
· жута пребојеност коже и беоњача (жутица),
· избочина на очном капку (чмичак), црвени или отечени очни капци.

Ријетка нежељена дејства (могу да се јаве код највише 1 на 1000 пацијената):
· крвни угрушци у малим крвним судовима (тромботичка микроангиопатија),
· тешка упала нерава, која може изазвати парализу и потешкоће са дисањем (Guillain-Barré-ов синдром)
Пријављивање сумњи на нежељена дејства
Ако Вам се јави било које нежељено дејство, реците то свом љекару, фармацеуту или медицинској сестри. Ово укључује и било која нежељена дејства која нијесу наведена у овом упутству. Пријављивањем нежељених дејстава можете да помогнете у процјени безбједности овог лијека. Сумњу на нежељено дејство лијека можете да пријавите и Институту за љекове и медицинска средства (CInMED):

Институт за љекове и медицинска средства

Одјељење за фармаковигиланцу

Булевар Ивана Црнојевића 64а, 81 000 Подгорица

Тел: +382 (0) 20 310 280

Фах: +382 (0) 20 310 581

www.cinmed.me
nezeljenadejstva@cinmed.me
путем ИС здравствене заштите
5. КАКО ЧУВАТИ ЛИЈЕК GLOFTRINID
Лијек чувајте ван погледа и домашаја дјеце.

Овај лијек се не смије употријебити након истека рока употребе назначеног на кутији. 

Рок употребе односи се на посљедњи дан наведеног мјесеца.

Лијек чувати у спољашњем паковању ради заштите од свјетлости.
Овај лијек не захтијева посебне температурне услове чувања.
Реконституисани (припремљени) раствор 

Доказана хемијска и физичка стабилност припремљеног раствора у примјени је 8 сати уколико се чува на температури од 25°C и релативном влажношћу ваздуха од 60% у бочици или полипропиленском шприцу, на тамном мјесту. 
Са микробиолошке тачке гледишта, осим ако метода реконституције/растварања искључује ризик од микрoбиолошке контаминације, лијек треба примијенити одмах након припреме. 
Ако се не примијени одмах, вријеме и услови чувања припремљеног раствора до примјене одговорност су корисника. 

Лијек Gloftrinid је намијењен само за једнократну примјену. 

Љекове не треба бацати у канализацију, нити кућни отпад. Ове мјере помажу очувању животне средине. Неупотријебљени лијек се уништава у складу са важећим прописима.
6. САДРЖАЈ ПАКОВАЊА И ДОДАТНЕ ИНФОРМАЦИЈЕ

Шта садржи лијек Gloftrinid
Активна супстанца је бортезомиб.

Једна бочица садржи 3.5 mg бортезомиба (у облику естра манитола и боронске кисјелине).

Помоћна супстанца је: манитол (E421).
Припрема за интравенску примјену:

Након реконституције (припреме), 1 ml раствора за интравенску инјекцију садржи 1 mg бортезомиба. 

Припрема за субкутану примјену:

Након реконституције (припреме), 1 ml раствора за субкутану инјекцију садржи 2.5 mg бортезомиба. 

Како изгледа лијек Gloftrinid и садржај паковања
Лијек Gloftrinid прашак за раствор за инјекцију је бијели до скоро бијели колач или прашак.
Лијек Gloftrinid је пакован у стакленој бочици са гуменим чепом и заштитним затварачем (“flip-off“) плаве боје. 

Свако паковање садржи 1 бочицу за једнократну употребу.
Носилац дозволе и произвођач
Носилац дозволе
АЛКАЛОИД д.о.о. Подгорица 

Ул. Светлане Кане Радевић бр. 3/V,
81 000 Подгорица, Црна Гора

Произвођач
АЛКАЛОИД АД Скопје
Бул. Александар Македонски 12,

1000 Скопје, Република Северна Македонија

Режим издавања лијека:

Oграничен рецепт.
Број и датум дозволе:

2030/22/2076 – 5177 od 05.09.2022. године
Ово упутство је посљедњи пут одобрено: 
Септембар, 2022. године
Сљедеће информације намијењене су само здравственим радницима:
1. ПРИПРЕМА ЛИЈЕКА (РЕКОНСТИТУЦИЈА) ЗА ПРИМЈЕНУ ИНТРАВЕНСКОМ ИНЈЕКЦИЈОМ
Напомена: Лијек Gloftrinid је цитотоксичан лијек. Стога, потребан је опрез приликом руковања и припреме. Препоручује се ношење рукавица и друге заштитне одјеће како би се спријечио додир са кожом.

АСЕПТИЧНА ТЕХНИКА РАДА МОРА СЕ СТРОГО ПОШТОВАТИ ТОКОМ ЦИЈЕЛОГ ПОСТУПКА РУКОВАЊА ЛИЈЕКОМ GLOFTRINID, БУДУЋИ ДА ЛИЈЕК НЕ САДРЖИ КОНЗЕРВАНСЕ. 
1.1. Припрема бочице од 3.5 mg: пажљиво додајте 3.5 ml стерилног, 0.9% натријум хлорид раствора за инјекцију (9 mg/ml) у бочицу која садржи Gloftrinid прашак, користећи шприц адекватне величине без одстрањивања гуменог чепа са бочице. Растварање лиофилизираног прашка траје мање од 2 минуте.
Концентрација добијеног раствора ће бити 1 mg/ml. Припремљени раствор је бистар и безбојан са коначним вриједностима pH од 4 до 7. pH раствора не треба провјеравати.
1.2. Прије примјене, припремљени раствор треба визуелно прегледати на присутност страних честица и промјену боје. Ако се уочи промјена боје или присутност страних честица, припремљени раствор је потребно адекватно одложити (бацити). Будите сигурни да примјењујете исправну дозу за интравенски пут примјене (1 mg/ml).
1.3.  Припремљени раствор не садржи конзервансе и треба га примијенити одмах након припреме. 
Међутим, доказана хемијска и физичка стабилност припремљеног раствора у примјени је 8 сати уколико се чува на температури од 25°C и релативном влажношћу ваздуха од 60% у бочици или полипропиленском шприцу, на тамном мјесту. 
С микробиолошке тачке гледишта, осим ако метода реконституције/растварања искључује ризик од микрoбиолошке контаминације, лијек треба примијенити одмах након припреме. Ако се не примијени одмах, вријеме и услови чувања припремљеног раствора до примјене одговорност су корисника. 

2. ПРИМЈЕНА ЛИЈЕКА
· Након што је растворен, извуците одоварајућу количину реконституисаног раствора према дози израчунатој на темељу тјелесне површине пацијента.
· Потврдите дозу и концентрацију лијека у шприцу прије примјене (провјерите да ли је шприц означен за интравенску примјену).

· Убризгајте раствор лијека интравенском болус инјекцијуом у трајању од 3-5 секунди кроз периферни или централни венски катетер у вену.

· Исперите периферни или централни интравенски катетер стерилним 0.9% раствором натријум хлорида (9 mg/ml).

Gloftrinid, 3.5 mg, прашак за раствор за инјекцију је намијењен за субкутану или интравенску примјену. Немојте примјењивати другим путевима примјене. Интратекална примјена довела је до смрти.
3. ПОСТУПАК ПРАВИЛНОГ ОДЛАГАЊА
Бочица је само за једнократну примјену, а преостали раствор треба адекватно одложити (бацити).

Сав неискориштен лијек или отпадни материјал треба одложити у складу са локалним прописима.
Само се бочица од 3.5 mg смије примјенити субкутано, како је описано испод.
Сљедеће информације намијењене су само здравственим радницима:
1. ПРИПРЕМА ЛИЈЕКА (РЕКОНСТИТУЦИЈА) ЗА ПРИМЈЕНУ СУБКУТАНОМ ИНЈЕКЦИЈОМ
Напомена: Лијек Gloftrinid је цитотоксичан лијек. Стога, потребан је опрез приликом руковања и припреме. Препоручује се ношење рукавица и друге заштитне одјеће како би се спријечио додир са кожом.

АСЕПТИЧНА ТЕХНИКА РАДА МОРА СЕ СТРОГО ПОШТОВАТИ ТОКОМ ЦИЈЕЛОГ ПОСТУПКА РУКОВАЊА ЛИЈЕКОМ GLOFTRINID, БУДУЋИ ДА ЛИЈЕК НЕ САДРЖИ КОНЗЕРВАНСЕ. 
1.1. Припрема бочице од 3.5 mg: пажљиво додајте 1.4 ml стерилног, 0.9% натријум хлорид раствора за инјекцију (9 mg/ml) у бочицу која садржи Gloftrinid прашак, користећи шприц адекватне величине без одстрањивања гуменог чепа са бочице. Растварање лиофилизираног прашка траје мање од 2 минуте.

Концентрација добијеног раствора ће бити 2.5 mg/ml. Припремљени раствор је бистар и безбојан са коначним вриједностима pH од 4 до 7. pH раствора не треба провјеравати.

1.2. Прије примјене, припремљени раствор треба визуелно прегледати на присутност страних честица и промјену боје. Ако се уочи промјена боје или присутност страних честица, припремљени раствор је потребно адекватно одложити (бацити). Будите сигурни да примјењујете исправну дозу за субкутани пут примјене (2.5 mg/ml).
1.3.  Припремљени раствор не садржи конзервансе и треба га примијенити одмах након припреме. 

Међутим, доказана хемијска и физичка стабилност припремљеног раствора у примјени је 8 сати уколико се чува на температури од 25°C и релативном влажношћу ваздуха од 60% у бочици или полипропиленском шприцу, на тамном мјесту. 
С микробиолошке тачке гледишта, осим ако метода реконституције/растварања искључује ризик од микрoбиолошке контаминације, лијек треба примијенити одмах након припреме. Ако се не примијени одмах, вријеме и услови чувања припремљеног раствора до примјене одговорност су корисника. 

2. ПРИМЈЕНА ЛИЈЕКА
· Након што је растворен, извуците одоварајућу количину реконституисаног раствора према дози израчунатој на темељу тјелесне површине пацијента.

· Потврдите дозу и концентрацију лијека у шприцу прије примјене (провјерите да ли је шприц означен за субкутану примјену).

· Примијените инјекцију субкутано, под углом од 45°- 90°.

· Припремљени раствор примјењује се субкутано у бедро (десно или лијево) или абдомен (десну или лијеву страну).

· За узастопне инјекције треба мијењати мјеста примјене инјекције.
· Ако се након субкутне инјекције лијека Gloftrinid појаве реакције на мјесту примјене, субкутано може се примијенити раствор лијека мање концентрације (1 mg/ml умјесто 2.5 mg/ml) или се препоручује прелазак на интравенску примјену.

Gloftrinid, 3.5 mg, прашак за раствор за инјекцију је намијењен за субкутану или интравенску примјену. Немојте примјењивати другим путевима примјене. Интратекална примјена довела је до смрти.

3. ПОСТУПАК ПРАВИЛНОГ ОДЛАГАЊА
Бочица је само за једнократну примјену, а преостали раствор треба адекватно одложити (бацити).

Сав неискориштен лијек или отпадни материјал треба одложити у складу са локалним прописима.
 14/14

