UPUTSTVO ZA LIJEK

Ronapreve, 120 mg/ml + 120 mg/ml, rastvor za injekciju/infuziju
kasirivimab i imdevimab


[image: ] 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 Ronapreve i čemu je namijenjen
2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Ronapreve
3. Kako se upotrebljava lijek Ronapreve
4. Moguća neželjena dejstva
5. Kako čuvati lijek Ronapreve
6. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije



























1. ŠTA JE LIJEK RONAPREVE I ČEMU JE NAMIJENJEN

Šta je lijek Ronapreve

Lijek Ronapreve sastoji se od aktivnih supstanci kasirivimaba i imdevimaba. Kasirivimab i imdevimab su vrste proteina koji se nazivaju „monoklonska antitijela“.

Čemu je namijenjen lijek Ronapreve 

Lijek Ronapreve se koristi za liječenje odraslih osoba i adolescenata uzrasta od 12 ili više godina i tjelesne mase od najmanje 40 kg, koji imaju COVID-19 i:
· kojima nije potreban kiseonik za liječenje bolesti COVID-19, i
· koji su, prema procjeni ljekara, u povišenom riziku za razvoj teškog oblika bolesti.

Lijek Ronapreve se koristi za prevenciju (sprječavanje) bolesti COVID-19 kod odraslih osoba i adolescenata uzrasta od 12 ili više godina i starijih, tjelesne mase od najmanje 40 kg.

Kako lijek Ronapreve djeluje

Lijek Ronapreve se vezuje za protein na površini koronavirusa koji se naziva „protein šiljka”. Time se zaustavlja ulazak virusa u ćelije i njegovo širenje na druge ćelije.


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

Lijek Ronapreve ne smijete koristiti:

· ako ste alergični na kasirivimab, imdevimab ili bilo koji drugi sastojak lijeka (naveden u dijelu 6).
Što prije porazgovarajte sa svojim ljekarom ili medicinskom sestrom ako se ovo odnosi na Vas.

Upozorenja i mjere opreza:

· Ovaj lijek može izazvati alergijske reakcije ili reakcije nakon primjene infuzije ili injekcije. Znakovi tih reakcija navedeni su u dijelu 4. Odmah recite svom ljekaru ukoliko se kod Vas javi bilo koji od ovih znakova ili simptoma.

Djeca i adolescenti

Ovaj lijek se ne smije davati djeci mlađoj od 12 godina ili adolescentima tjelesne mase manje od 40 kg.

Primjena drugih ljekova

Prije nego što primite lijek Ronapreve, obavijestite ljekara ili medicinsku sestru koji Vam daju lijek ukoliko uzimate ili ste nedavno uzeli bilo koje druge ljekove.
Nakon što primite lijek Ronapreve:
· obavijestite ljekara, medicinsku sestru ili farmaceuta da ste primili ovaj lijek za liječenje ili prevenciju bolesti COVID-19;
· obavijestite ljekara, medicinsku sestru ili farmaceuta da ste primili ovaj lijek ukoliko treba da primite vakcinu protiv bolesti COVID-19.

Plodnost, trudnoća i dojenje

Obavijestite svog ljekara ili medicinsku sestru ako ste trudni ili biste mogli biti trudni.
· To je potrebno jer nema dovoljno informacija da bi se moglo potvrditi da je primjena ovog lijeka tokom trudnoće bezbjedna.
· Ovaj lijek će se primijeniti samo ako moguće koristi od liječenja nadmašuju moguće rizike za majku i nerođeno dete.

Obavijestite svog ljekara ili medicinsku sestru ako dojite. 
· To je potrebno jer nema dovoljno informacija da li se ovaj lijek izlučuje u majčino mlijeko i kakva bi dejstva mogla da budu na bebu ili stvaranje mlijeka kod majke.
· Vaš ljekar će Vam pomoći da odlučite hoćete li nastaviti sa dojenjem ili započeti liječenje ovim lijekom.

Uticaj lijeka Ronapreve na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 

Ne očekuje se da bi ovaj lijek imao bilo kakav uticaj na Vašu sposobnost upravljanja vozilima.


3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK RONAPREVE

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.

Koliko ćete lijeka primiti?

Preporučena doza za liječenje i prevenciju bolesti COVID-19 kod odraslih osoba i adolescenata uzrasta od 12 ili više godina tjelesne mase od najmanje 40 kg iznosi 600 mg kasirivimaba i 600 mg imdevimaba.

Preporučena doza za kontinuiranu prevenciju bolesti COVID-19 kod odraslih osoba i adolescenata uzrasta od 12 ili više godina tjelesne mase od najmanje 40 kg iznosi 600 mg kasirivimaba i 600 mg imdevimaba kao početna doza, a naredne doze su 300 mg kasirivimaba i 300 mg imdevimaba jednom u četiri nedjelje.

Kako se daje ovaj lijek?

Kasirivimab i imdevimab mogu se primijeniti zajedno u obliku jedne infuzije (kap po kap) u venu koja traje od 20 do 30 minuta ili obliku injekcija koje se primjenjuju jedna za drugom, pod kožu, i to na različitim mjestima na tijelu, ukoliko bi infuzija odložila liječenje. Vaš ljekar ili medicinska sestra će odlučiti koliko dugo ćete biti pod nadzorom nakon što primite lijek. To se radi zbog praćenja eventualne pojave neželjenih dejstava.

U slučaju da imate dodatnih pitanja o upotrebi ovog lijeka, obratite se svom lijekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri.


4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek Ronapreve može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga. Pri upotrebi lijeka Ronapreve zabilježena su sljedeća neželjena dejstva.

Reakcije nakon primjene infuzije

Odmah obavijestite svog ljekara ukoliko se kod Vas javi bilo koji od ovih znakova alergijske reakcije ili reakcije navedene u nastavku, tokom ili nakon primjene infuzije. Možda će biti neophodno da se infuzija uspori, privremeno prekine ili trajno obustavi, a možda će Vam biti potrebni drugi ljekovi za liječenje simptoma. Znakovi ili simptomi alergijske reakcije ili reakcije na infuziju mogu biti:

Povremeno: mogu da se jave kod najviše 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek 
· mučnina
· drhtavica
· vrtoglavica
· osip

Rijetko: mogu da se jave kod najviše 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lijek 
· teška alergijska reakcija (anafilaksa)
· osip koji svrbi
· crvenilo

Ostala neželjena dejstva koja su prijavljena (učestalost nepoznata):
· nesvjestica koja može biti praćena grčevima ili trzanjem mišića

Reakcije nakon primjene subkutane (potkožne) injekcije

Odmah se obratite svom ljekaru ako primjetite bilo koji od ovih znakova reakcije nakon primjene injekcije.

Često: mogu da se jave kod najviše 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek
· crvenilo, svrab, pojava modrica, otok, bol ili osip koji svrbi na mjestu gdje je data injekcija

Povremeno: mogu da se jave kod najviše 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek
· vrtoglavica
· otečeni limfni čvorovi blizu mjesta primjene injekcije

Ostala neželjena dejstva koja su prijavljena (učestalost nepoznata):
· nesvjestica koja može biti praćena grčevima ili trzanjem mišića

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
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:

[image: https://cinmed.me/wp-content/uploads/2022/11/Online-prijava-NDL-QR-code-300x300.jpg]




5. KAKO ČUVATI LIJEK RONAPREVE

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na kutiji i naljepnici na bočici nakon oznake “Važi do”. Rok upotrebe odnosi se na posljednji dan navedenog mjeseca.

Lijek Ronapreve čuvaju zdravstveni radnici u bolnici ili na klinici pod sljedećim uslovima:
· Prije upotrebe, čuvajte neotvoreni koncentrovani rastvor lijeka Ronapreve u frižideru do dana kada ga treba upotrijebiti. Prije nego što ga razblažite, sačekajte da koncentrovani rastvor dostigne sobnu temperaturu.
· Kada se razblaži, lijek Ronapreve treba odmah primijeniti. Ako je potrebno, kese sa razblaženim rastvorom se mogu čuvati na temperaturi od 2°C do 8°C najviše 72 sata i na sobnoj temperaturi do 25 °C najduže 20 sati. Ako se rastvor za infuziju čuva u frižideru, prije primjene treba sačekati približno 30 minuta da dostigne sobnu temperaturu.
· Pripremljene špriceve treba odmah upotrijebiti. Ako je potrebno, pripremljeni špricevi mogu se čuvati na temperaturi od 2ºC do 8ºC ne duže od 72 sata, a na sobnoj temperaturi do 25°C ne duže od 24 sata. Ako su špricevi čuvaju u frižideru, prije primjene treba sačekati približno 10-15 minuta da dostignu sobnu temperaturu.

Nemojte da upotrijebite ovaj lijek ukoliko primijetite da sadrži vidljive čestice ili je sadržaj promijenio boju.

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 Ronapreve

· Aktivne supstance su kasirivimab i imdevimab. Jedna višedozna bočica od 20 ml sadrži 1332 mg kasirivimaba ili 1332 mg imdevimaba.
· Pomoćne supstance su L-histidin, L-histidin hidrohlorid monohidrat, polisorbat 80, saharoza i voda za injekcije.

Kako izgleda lijek Ronapreve i sadržaj pakovanja

Ronapreve je rastvor za injekciju/infuziju. To je bistar do blago opalescentan i bezbojan do blijedožut rastvor, a dostupan je i u kartonskim kutijama koje sadrže 2 bočice po pakovanju, jednu bočicu za svaku aktivnu supstancu.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole:
„Hoffmann–La Roche LTD“ dio stranog društva Podgorica
ul. Cetinjska 11, 81000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač 
F. Hoffmann-La Roche Ltd
Wurmisweg, 4303 Kaiseraugst, Švajcarska

Režim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole

2030/22/1237 – 654 od 22.06.2022. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

[bookmark: _GoBack]Avgust, 2023. godine

















































SLJEDEĆE INFORMACIJE NAMIJENJENE SU ISKLJUČIVO ZDRAVSTVENIM RADNICIMA
Za dodatne informacije pročitajte Sažetak karakteristika lijeka.

Uputstvo za zdravstvene radnike
Ronapreve, 120 mg/ml + 120 mg/ml, rastvor za injekciju/infuziju

Kasirivimab i imdevimab moraju se primijeniti zajedno putem intravenske infuzije (nakon razblaženja) ili jedan za drugim ako se primjenjuju subkutanom injekcijom

Kasirivimab:
Jedna višedozna bočica sadrži 1332 mg kasirivimaba u 11,1 ml (120 mg/ml) u obliku bistrog do blago opalescentnog i bezbojnog do blijedo žutog rastvora.

Imdevimab:
Jedna višedozna bočica sadrži 1332 mg imdevimaba u 11,1 ml (120 mg/ml) u obliku bistrog do blago opalescentnog i bezbojnog do blijedo žutog rastvora.

Sažetak liječenja i prevencije

Lijek Ronapreve je indikovan za:
· liječenje bolesti COVID-19 kod odraslih osoba i adolescenata uzrasta od 12 ili više godina i tjelesne mase od najmanje 40 kg, a koji ne zahtijevaju suportivnu terapiju kiseonikom i koji su u povećanom riziku za razvoj teškog oblika bolesti COVID-19;
· prevenciju bolesti COVID-19 kod odraslih osoba i adolescenata uzrasta od 12 ili više godina i tjelesne mase od najmanje 40 kg.

Prijeporučena doza iznosi:
· 600 mg kasirivimaba i 600 mg imdevimaba, ili
· 300 mg kasirivimaba i 300 mg imdevimaba.

Priprema za primjenu intravenske infuzije

Koncentrovani rastvor lijeka Ronapreve se mora razblažiti rastvorom natrijum hlorida od 9 mg/ml (0,9%) ili injekcijom 5%-tne dekstroze za infuziju u aseptičnim uslovima. Svu neiskorišćenu količinu lijeka ili otpadnog materijala nakon njegove upotrebe treba ukloniti, u skladu sa važećim propisima.

1. Izvadite bočice sa kasirivimabom i imdevimabom iz frižidera i sačekajte približno 20 minuta prije pripjeme da dostignu sobnu temperaturu. Ne izlažite ih direktnoj toploti. Ne mućkajte bočice.
2. Prije primjene, vizuelno pregledajte bočice sa kasirivimabom i imdevimabom da biste utvrdili da li sadrže vidljive čestice i jesu li promijenile boju. Ako se bilo šta od toga primijeti, bočica se mora baciti i zamijeniti novom bočicom.
· Rastvor za svaku bočicu treba da bude bistar do blago opalescentan, bezbojan do blijedo žut.
3. Uzmite napunjenu kesu za infuziju [napravljenu od polivinil hlorida (PVC) ili poliolefina (PO)] koja sadrži 50 ml, 100 ml, 150 ml ili 250 ml 0,9%-tnog rastvora natrijum hlorida za injekciju ili 5%-tnog rastvora dekstroze za injekciju.
4. Koristeći sterilan špric i iglu, izvucite odgovarajuću zapreminu kasirivimaba i imdevimaba iz njihovih bočica i ubrizgajte u unaprijed napunjenu kesu za infuziju koja sadrži 0,9%-tni rastvor natrijum hlorida za injekciju ili 5%-tnog rastvora dekstroze za injekciju (vidjeti dio 4.2, Tabelu 1).
5. Lagano promiješajte sadržaj kese za infuziju tako što ćete je okrenuti. Ne mućkajte.
6. Lijek Ronapreve ne sadrži konzervanse i stoga razblaženi rastvor za infuziju treba odmah primijeniti.
· Ako nije moguće odmah primijeniti razblaženi rastvor za infuziju kasirivimaba i imdevimaba, čuvajte na temperaturi od 2°C do 8°C ne duže od 72 sata ili na sobnoj temperaturi do 25°C ne duže od 20 sati. Ako se kesa za intravensku infuziju čuva u frižideru, prije primjene treba sačekati približno 30 minuta da dostigne sobnu temperaturu.

Tabela 1: Uputstva za preporučeno razblaživanje lijeka Ronapreve (kasirivimaba i imdevimaba) za intravensku infuziju

	Indikacija
	Doza lijeka Ronapreve
	Ukupna zapremina za 1 dozu
	Zapremina koju treba izvući iz svake bočice i ubrizgati u kesu za infuziju zapremine od 50–250 ml napunjene sa 0,9%-tnim rastvorom natrijum hlorida ili sa 5%-tnim rastvorom dekstroze, za zajedničku primenu

	Liječenje, profilaksa nakon izlaganja (jedna doza), profilaksa prije izlaganja (početna doza)
	
600 mg kasirivimaba i
600 mg imdevimaba
	


10 ml
	
5 ml iz jedne višedozne bočice kasirivimaba od
1332 mg
5 ml iz jedne višedozne bočice imdevimaba od
1332 mg

	
Profilaksa prije izlaganja (ponovljena doza)
	
300 mg kasirivimaba i
300 mg imdevimaba
	

5 ml
	
2,5 ml iz jedne višedozne bočice kasirivimaba od 1332 mg
2,5 ml iz jedne jedne višedozne bočice imdevimaba od 1332 mg



Primjena lijeka Ronapreve intravenskom infuzijom

Rastvor za infuziju lijeka Ronapreve treba da primijeni kvalifikovani zdravstveni radnik uz upotrebu aseptične tehnike.
· Prikupite preporučene materijale za infuziju:
· Set za infuziju od polivinil hlorida (PVC), PVC-a obloženog poletilenom (PE) ili poliuretana (PU)
· Ugrađeni ili pričvršćen filter od 0,2 μm do 5 μm od polietersulfona, polisulfona ili poliamida, za intravensku primjenu.
· Pričvrstite set za infuziju na intravensku kesu.
· Pripremite set za infuziju.
· Primijenite sav rastvor za infuziju koji se nalazi u kesi uz pomoć pumpe ili gravitacijskom metodom kroz intravensku liniju koja sadrži sterilan, ugrađen ili pričvršćen polietersulfonski, polisulfonski ili poliamidni filter od 0,2 do 5 μm za intravensku primjenu.
· Pripremljeni rastvor za infuziju ne treba davati istovremeno sa bilo kojim drugim lijekom. Nije poznata kompatibilnost injekcije kasirivimaba i imdevimaba sa intravenskim rastvorima i ljekovima koji nisu 0,9%-tni rastvor natrijum hlorida za injekcije ili 5%-tni rastvor dekstroze za injekcije.
· Nakon završetka infuzije, isperite cijevi 0,9%-tnim rastvorom natrijum hlorida za injekcije ili 5%-tnim rastvorom dekstroze za injekcije kako biste bili sigurni da je data potrebna doza.

Priprema za primjenu subkutane injekcije

Izvadite bočice sa kasirivimabom i imdevimabom iz frižidera i sačekajte približno 20 minuta prije pripreme da dostignu sobnu temperaturu. Nemojte izlagati bočice direktnoj toploti. Ne mućkajte bočice.

Prije primjene, vizuelno pregledajte bočice sa kasirivimabom i imdevimabom da biste utvrdili da li sadrže vidljive čestice i jesu li promijenile boju. Ako se bilo šta od toga primijeti, bočica se mora baciti i zamijeniti novom bočicom. Rastvor za svaku bočicu treba da bude bistar do blago opalescentan, bezbojan do blijedo žut.

1. Lijek Ronapreve treba pripremiti pomoću odgovarajućeg broja špriceva (vidjeti Tabelu 2). Nabavite polipropilenske špriceve od 3 ml ili 5 ml sa Luer spojnicom i igle za transfer veličine 21G.
2. Pomoću sterilne igle i šprica izvucite odgovarajuću zapreminu kasirivimaba i imdevimaba iz njihovih bočica u svaki špric (vidjeti Tabelu 2), i to ukupno 4 šprica za ukupnu kombinovanu dozu od 1200 mg i ukupno 2 šprica za ukupnu kombinovanu dozu od 600 mg. Čuvajte ostatak proizvoda prema uputstvima.
3. Zamijenite iglu za transfer veličine 21G iglom za subkutanu injekciju veličine 25G ili 27G.
4. Ovaj proizvod ne sadrži konzervanse i zato pripremljene špriceve treba primijeniti odmah. Ako neposredna primjena nije moguća, pripremljene špriceve sa kasirivimabom i imdevimabom čuvajte na temperaturi od 2ºC do 8ºC ne duže od 72 sata i na sobnoj temperaturi do 25°C ne duže od 24 sata. Ako su u frižideru, ostavite špriceve približno 10-15 minuta prije pripreme da dostignu sobnu temperaturu.

Tabela 2: Priprema lijeka Ronapreve (kasirivimaba i imdevimaba) za subkutanu injekciju

	
Indikacija
	
Doza lijeka Ronapreve
	Ukupna zapremina za 1 dozu
	Zapremina koju treba izvući iz svake bočice za pripremu 4 šprica

	Liječenje, profilaksa nakon izlaganja (jedna doza), profilaksa prije izlaganja (početna doza)
	
600 mg kasirivimaba i 600 mg imdevimaba
	

10 ml
	2,5 ml (2x) iz jedne višedozne bočice kasirivimaba od 1332 mg
2,5 ml (2x) iz jedne višedozne bočice imdevimaba od 1332 mg

	
Indikacija
	

Doza lijeka Ronapreve
	
Ukupna zapremina za 1 dozu
	
Zapremina koju treba izvući iz svake bočice za priprijemu 2 šprica

	
Profilaksa prije izlaganja (ponovljena doza)
	
300 mg kasirivimaba i
300 mg imdevimaba
	

5 ml
	
2,5 ml iz jedne višedozne bočice kasirivimaba od 1332 mg
2,5 ml iz jedne višedozne bočice imdevimaba od 1332 mg



Primjena lijeka Ronapreve subkutanom injekcijom

· Za primjenu lijeka Ronapreve u dozi od 1200 mg (600 mg kasirivimaba i 600 mg imdevimaba), uzmite 4 šprica (vidjeti Tabelu 2) i pripremite ih za subkutane injekcije.
· Za primjenu lijeka Ronapreve u dozi od 600 mg (300 mg kasirivimaba i 300 mg imdevimaba), uzmite 2 šprica (vidjeti Tabelu 2) i pripremite ih za subkutane injekcije.
· Zbog zapremine, subkutane injekcije treba primijeniti jednu za drugom na različitim mjestima na tijelu (u gornji dio butina, spoljašnji dio nadlaktice ili abdomen, izbjegavajući predio od 5 cm oko pupka i predio struka).

Pratite i prijavite neželjena dejstva

· Pratite stanje pacijenta zbog neželjenih dejstava tokom i nakon infuzije ili injekcije u skladu sa postojećom medicinskom praksom. Brzina infuzije može se smanjiti ili prekinuti ako kod pacijenta dođe do pojave bilo kakvih znakova događaja povezanih sa infuzijom ili drugih neželjenih događaja. Ako dođe do pojave znakova ili simptoma klinički značajne reakcije preosetljivosti ili anafilakse, odmah prekinite sa primjenom i započnite sa davanjem odgovarajućih ljekova odnosno suportivne terapije.
· 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
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:

[image: https://cinmed.me/wp-content/uploads/2022/11/Online-prijava-NDL-QR-code-300x300.jpg]

Čuvanje

· Prije upotrebe, čuvajte bočice sa kasirivimabom i imdevimabom u frižideru do dana kada ga treba upotrijebiti na temperaturi od 2°C do 8°C dok Vam ne zatrebaju. Ne upotrebljavati nakon isteka roka upotrebe označenog na bočici/kutiji nakon oznake “Važi do”.
· Koncentrati kasirivimaba i imdevimaba su bistri do blago opalescentni i bezbojni do blijedo žuti rastvori.
· Prije razblaživanja, ostavite bočice sa kasirivimabom i imdevimabom da se zagriju do sobne temperature (do 25°C).
· Nakon prvog uvođenja igle u bočicu od 20ml, ako se ne upotrijebi odmah, proizvod u bočici se može čuvati do 16 sati na sobnoj temperaturi do 25 °C ili u frižideru (na 2 °C do 8 °C) najduže 48 sati. Čuvanje tokom upotrebe izvan ovih vremenskih perioda i uslova, predstavlja odgovornost korisnika.
· Kada se razblaži, lijek Ronapreve treba odmah primijeniti. Ako je potrebno, kese sa razblaženim rastvorom se mogu čuvati do 20 sati na sobnoj temperaturi (do 25°C) ili do najviše 72 sata na temperatura od 2°C do 8°C. Sa mikrobiološke tačke gledišta, pripremljeni rastvor za infuziju treba odmah upotrijebiti. Ukoliko se ne upotrijebi odmah, vrijeme i uslovi čuvanja do primjene lijeka jesu odgovornost korisnika. Pripremljeni lijek ne bi smio da bude duže od 24 sata na temperaturi od 2°C do 8°C, osim ukoliko je razblaživanje sprovedeno u kontrolisanim i validiranim aseptičnim uslovima. 
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