UPUTSTVO ZA LEK

A

Camisadol®, 10 mg/mL, rastvor za infuziju
lakozamid

Paizljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego Sto pocnete da primate ovaj lek, jer ono sadrzi informacije koje

su vazZne za Vas.

e Uputstvo saCuvajte. MozZe biti potrebno da ga ponovo procitate.

e Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

e Ukoliko Vam se javi bilo koje nezeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu. Ovo ukljucuje i
bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

U ovom uputstvu procitacete:

Sta je lek Camisadol i éemu je namenjen

Sta treba da znate pre nego $to primite lek Camisadol
Kako se primenjuje lek Camisadol

Moguca nezeljena dejstva

Kako cuvati lek Camisadol

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

AP e e
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1. Sta je lek Camisadol i ¢emu je namenjen

Sta je lek Camisadol

Lek Camisadol sadrzi aktivnu supstancu lakozamid. Pripada grupi lekova koji se nazivaju ,,antiepileptici®. Ovi
lekovi se koriste za leCenje epilepsije.

e Vas lekar Vam je propisao ovaj lek za smanjenje broja epilepti¢nih napada.

Cemu je namenjen lek Camisadol

e Lek Camisadol se koristi:

e sam ili u kombinaciji sa drugim antiepilepticima kod odraslih, adolescenata i dece od navrSene 2
godine 1 starije, za leCenje odredenog oblika epilepsije koga karakteriSe pojava parcijalnih
epilepticnih napada sa ili bez sekundarne generalizacije. Kod ovog oblika epilepsije napadi prvo
zahvataju samo jednu stranu mozga, ali se nakon toga mogu proSiriti i na veca podrucja zahvatajuci
pritom obe strane mozga;

e u kombinaciji sa drugim antiepilepticima kod odraslih, adolescenata i dece od navrSene 4 godine i
starije za leCenje primarno generalizovanih toni¢no-kloni¢nih epilepticnih napada (velikih napada,
ukljucujuc¢i gubitak svesti) kod pacijenata sa idiopatskom generalizovanom epilepsijom (oblikom
epilepsije za koju se smatra da ima genetski uzrok).

2. Sta treba da znate pre nego §to primite lek Camisadol
Lek Camisadol ne smete primati:

e ako ste alergicni (preosetljivi) na lakozamid ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci ovog leka (navedene u
odeljku 6). Ako niste sigurni da li ste alergi¢ni, razgovarajte sa svojim lekarom.
e ako bolujete od odredene vrste poremecaja sr¢anog ritma koji se zove AV blok drugog ili tre¢eg stepena.

Nemojte primati lek Camisadol ako se nesto od gore navedenog odnosi na Vas. Ako niste sigurni, razgovarajte se
sa svojim lekarom ili farmaceutom pre nego Sto primite ovaj lek.

Upozorenja i mere opreza

Razgovarajte sa svojim lekarom pre nego sto primite lek Camisadol:

e ako imate misli o samopovredivanju ili samoubistvu. Mali broj ljudi koji se lece antiepilepticima kao §to
je lakozamid imali su misli o samopovredivanju ili samoubistvu. Ako Vam se ikada pojave takve misli,
odmah obavestite svog lekara.

e ako imate problem sa srcem koji utice na srcani ritam i Cesto imate usporene, ubrzane ili nepravilne
otkucaje srca (kao $to su AV blok, atrijalna fibrilacija i atrijalni flater).

e ako bolujete od teske bolesti srca kao §to je srcana slabost ili ste imali sr¢ani udar.

e ako Cesto imate vrtoglavicu ili padate. Lek Camisadol moZe prouzrokovati vrtoglavicu - to moze
povecati rizik slucajne povrede ili pada. Zato morate biti oprezni dok se ne naviknete na dejstva koja
moze imati ovaj lek.

Ako se nesto od gore navedenog odnosi na Vas (ili niste sigurni u to), obratite se svom lekaru ili farmaceutu pre
primene leka Camisadol.

Ako primate lek Camisadol, recite svom lekaru ako Vam se javi novi oblik epilepti¢nog napada ili pogorSanje
postojecih epilepticnih napada.
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Ako tokom uzimanja leka Camisadol primetite simptome poremecaja sr¢anog ritma (kao $to su usporen, ubrzan
ili nepravilan rad srca, osecaj lupanja srca (palpitacije), nedostatak vazduha, oSamucenost, nesvestica), odmah
potrazite lekarsku pomo¢ (vidite odeljak 4).

Deca

Lek Camisadol se ne preporucuje za decu mladu od 2 godine koja boluju od oblika epilepsije kojeg karakterise
pojava parcijalnih epilepticnih napada i ne preporucuje se za decu mladu od 4 godine koja boluju od primarno
generalizovanih toni¢no-kloni¢nih epilepticnih napada. To je zbog toga $to jo$ nije poznato da li je efikasan i
bezbedan za decu u toj starosnoj grupi.

Drugi lekovi i lek Camisadol
Obavestite Vaseg lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda uzimati bilo koje
druge lekove.

Posebno obavestite svog lekara ili farmaceuta ako uzimate bilo koji od slede¢ih lekova koji uti¢u na Vase srce -

zato §to lek Camisadol takode moZe uticati na srce:

e lekovi za leCenje srcanih problema;

e lekovi koji mogu prouzrokovati ,,produzeni PR-interval” na snimcima srca (EKG ili elektrokardiogram) kao
Sto su lekovi za leCenje epilepsije ili ublazavanja bola zvani karbamazepin, lamotrigin ili pregabalin;

e lekovi koji se koriste za leCenje odredenih tipova nepravilnog rada srca ili srcane slabosti.

Ako se bilo Sta od gore navedenog odnosi na Vas (ili niste sigurni u to), obratite se svom lekaru ili farmaceutu

pre primene leka Camisadol.

Takode obavestite Vaseg lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate bilo koji od slede¢ih lekova - zato Sto oni mogu
pojacati ili smanjiti dejstvo leka Camisadol na Vas organizam:

e lekovi koji se koriste za leCenje gljivicnih infekcija kao §to su flukonazol, itrakonazol ili ketokonazol;

e lekovi koji se koriste u terapiji HIV infekcije, kao §to je ritonavir;

e lekovi koji se koriste za leCenje bakterijskih infekcija kao $to su klaritromicin ili rifampicin;

e biljni lek kantarion koji se koristi se za leCenje blage uznemirenosti i depresije.

Ako se bilo Sta od gore navedenog odnosi na Vas (ili niste sigurni u to), obratite se svom lekaru ili farmaceutu
pre primene leka Camisadol.

Uzimanje leka Camisadol sa alkoholom

Kao meru predostroznosti nemojte koristiti lek Camisadol sa alkoholom.

Trudnocéa, dojenje i plodnost

Zene koje mogu zatrudneti treba da razgovaraju sa lekarom o upotrebi kontraceptiva.

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu za
savet pre primene ovog leka.

Ne preporucuje se primena leka Camisadol ako ste trudni, buduci da nisu poznati uticaji leka Camisadol na
trudnocu i na nerodeno dete.

Ne preporucuje se primena leka Camisadol ako dojite, jer se lek Camisadol izlu¢uje u maj¢ino mleko.

Odmah se obratite VaSem lekaru za savet ako ste trudni ili ako planirate trudnocu. Lekar ¢e Vam pomo¢i u
donosenju odluke da li treba da koristite lek Camisadol ili ne.

Nemojte prekidati lecenje bez prethodnog savetovanja sa lekarom, jer Vam se zbog toga mogu povecati
epilepti¢ni napadi. PogorSanje VaSe bolesti moZe biti Stetno i za Vase dete.
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Upravljanje vozilima i rukovanje masinama

Nemojte upravljati vozilom ili biciklom, niti rukovati alatima ili maSinama dok ne vidite kako ovaj lek deluje na
Vas, jer lek Camisadol moZze uzrokovati vrtoglavicu ili zamucen vid.

Lek Camisadol sadrZi natrijum

Ovaj lek sadrzi 59,8 mg natrijuma (glavni sastojak kuhinjske soli) u jednoj bocici. To odgovara 3%
preporucenog maksimalnog dnevnog unosa natrijuma hranom za odraslu osobu.

3. Kako se primenjuje lek Camisadol

Uvek koristite ovaj lek tacno onako kako Vam je to objasnio Va$§ lekar ili farmaceut. Ukoliko niste sigurni
proverite sa VaSim lekarom ili farmaceutom.

Primena leka Camisadol

e Primenu leka Camisadol moguce je zapoceti:
- davanjem leka u obliku intravenske infuzije (koja se ponekad naziva i.v. infuzija) pri cemu Vam lek u
venu daju lekar ili medicinska sestra. Infuzija se daje tokom 15 do 60 minuta.
e Vas lekar ¢e odluciti koliko ¢ete dana primati infuzije. Postoji iskustvo sa infuzijom lakozamida dva puta
dnevno do 5 dana. Za dugotrajnije leCenje lakozamid je dostupan u obliku tableta i sirupa.

Kada sa infuzije predete na uzimanje leka kroz usta (ili obratno) ukupna koli¢ina koju uzimate svakog dana i
ucestalost uzimanja ostaju isti.

e Koristite lakozamid dva puta dnevno svakog dana (u razmaku od oko 12 sati)

e Nastojte da koristite lek svakog dana u otprilike isto vreme.

Koliku dozu Koristiti
U nastavku su navedene uobicajene preporucene doze leka Camisadol za razlicite starosne grupe i telesne mase.
Lekar moze da propise drugaciju dozu ako imate problema sa bubrezima ili jetrom.

Adolescenti i deca telesne mase 50 kg ili viSe i odrasli
Kada koristite samo lek Camisadol
- Uobicajena pocetna doza leka Camisadol je 50 mg dva puta dnevno.
- Lecenje lekom Camisadol se moze takode zapoceti dozom od 100 mg leka Camisadol dva puta dnevno.
- Vas lekar moze povecati dozu koju primate dva puta dnevno svakih nedelju dana za 50 mg dok ne
dostignete dozu odrzavanja izmedu 100 mg i 300 mg dva puta dnevno.

Kada koristite lek Camisadol sa drugim antiepilepticima
- Uobicajena pocetna doza leka Camisadol je 50 mg dva puta dnevno.
- Vas lekar moze povecati dozu koju primate dva puta dnevno svakih nedelju dana za 50 mg dok ne
dostignete dozu odrzavanja izmedu 100 mg i 200 mg dva puta dnevno.
- Ako je Vasa telesna masa 50 kg ili veca, Va$§ lekar moze odluciti da zapocne lecenje lekom Camisadol
jednokratnom ,,udarnom® dozom od 200 mg. Zatim biste 12 sati kasnije zapoceli sa primenom svoje
stalne doze odrzavanja.

Deca i adolescenti telesne mase manje od 50 kg
- Za lecenje parcijalnih epilepticnih napada: napominjemo da se lek Camisadol ne preporucuje za decu mladu
od 2 godine.
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- Za lecenje primarno generalizovanih tonicno-klonicnih epilepticnih napada: napominjemo da se lek
Camisadol ne preporucuje za decu mladu od 4 godine.

Kada koristite samo lek Camisadol

Vas lekar ¢e odluciti o dozi leka Camisadol na osnovu Vase telesne mase.

Uobicajena pocetna doza je 1 mg (0,1 mL) na svaki kilogram (kg) telesne mase, dva puta dnevno.

Vas lekar zatim moze povecati dozu koju primate dva puta dnevno svakih nedelju dana za 1 mg (0,1
mL) na svaki kg Vase telesne mase, dok ne dostignete dozu odrzavanja.

U nastavku su prikazane tabele za doziranje koje uklju¢uju maksimalnu preporu¢enu dozu. Ovo je samo
informativno. Vas lekar ¢e odrediti odgovarajucu dozu za Vas.

Doze koje se primenjuju dva puta dnevno za decu od navrSene 2 godine i telesne mase od 10 kg do manje od

40 kg

Telesna masa | 1. nedelja | 2. nedelja | 3. nedelja | 4. nedelja | S.nedelja | 6. nedelja
Pocetna 0,2 mL/kg | 0,3 mL/kg | 0,4 mL/kg | 0,5 mL/kg | Maksimalna
doza preporucena
0,1 mL/kg doza:

0,6 mL/kg

10 kg 1 mL 2 mL 3 mL 4 mL 5mL 6 mL

15 kg 1,5 mL 3 mL 4,5 mL 6 mL 7,5 mL 9mL

20 kg 2 mL 4 mL 6 mL 8 mL 10 mL 12 mL

25 kg 2,5mL 5mL 7,5 mL 10 mL 12,5 mL 15 mL

30kg 3 mL 6 mL 9 mL 12mL 15 mL 18 mL

35kg 3,5mL 7 mL 10,5 mL 14 mL 17,5 mL 21 mL

Doze koje se primenjuju dva puta dnevno za decu i adolescente telesne mase od 40 kg do manje od 50 kg

Telesna masa | 1. nedelja 2. nedelja 3. nedelja 4. nedelja 5. nedelja
Pocetna doza: | 0,2 mL/kg 0,3 mL/kg 0,4 mL/kg Maksimalna
0,1 mL/kg preporucena
doza:
0,5 mL/kg
40 kg 4 mL 8 mL 12 mL 16 mL 20 mL
45 kg 4,5 mL 9 mL 13,5 mL 18 mL 22,5 mL

Kada koristite lek Camisadol sa drugim antiepilepticima

Vas lekar ¢e odluciti o dozi leka Camisadol na osnovu Vase telesne mase.

Za decu i adolescente telesne mase od 10 kg do manje od 50 kg, uobicajena pocetna doza je 1 mg (0,1
mL) na svaki kilogram (kg) telesne mase, dva puta dnevno.

Vas lekar moze zatim povecati dozu koju primate dva puta dnevno svakih nedelju dana za 1 mg (0,1 mL)
na svaki kg Vase telesne mase, dok ne dostignete dozu odrzavanja.

U nastavku su prikazane tabele za doziranje koje uklju¢uju maksimalnu preporuc¢enu dozu. Ovo je samo
informativno. Vas lekar ¢e odrediti odgovarajucu dozu za Vas.

Doze koje se primenjuju dva puta dnevno za decu od navrSene 2 godine i telesne mase od 10 kg do manje od

20 kg
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Telesna masa | 1. nedelja 2.nedelja | 3.nedelja | 4. nedelja | 5. nedelja | 6. nedelja
Pocetna 0,2 mL/kg | 0,3 mL/kg | 0,4 mL/kg | 0,5 mL/kg | Maksimalna
doza: preporucena
0,1 mL/kg doza:

0,6 mL/kg

10 kg 1 mL 2 mL 3 mL 4 mL 5mL 6 mL

15 kg 1,5 mL 3 mL 4,5 mL 6 mL 7,5 mL 9mL

Doze koje se primenjuju dva puta dnevno za decu i adolescente telesne mase od 20 kg do manje od 30 kg:

Telesna masa 1. nedelja 2. nedelja 3. nedelja 4. nedelja 5. nedelja
Pocetna doza: | 0,2 mL/kg 0,3 mL/kg 0,4 mL/kg Maksimalna
0,1 mL/kg preporucena
doza:
0,5 mL/kg
20 kg 2 mL 4 mL 6 mL 8 mL 10 mL
25 kg 2,5 mL 5mL 7,5 mL 10 mL 12,5 mL

Doze koje se primenjuju dva puta dnevno za decu i adolescente telesne mase od 30 kg do manje od 50 kg

Telesna masa 1. nedelja 2. nedelja 3. nedelja 4. nedelja
Pocetna doza: 0,2 mL/kg 0,3 mL/kg Maksimalna
0,1 mL/kg preporucena doza:
0,4 mL/kg
30 kg 3mL 6 mL 9 mL 12 mL
35kg 3,5mL 7 mL 10,5 mL 14 mL
40 kg 4 mL 8 mL 12 mL 16 mL
45 kg 4,5 mL 9 mL 13,5 mL 18 mL

AKo prestanete da Kkoristite lek Camisadol

Ako lekar odluci da prekine Vase leCenje lekom Camisadol, dozu ¢e postepeno smanjiti. To se radi kako bi se
sprecilo da se epilepsija ponovno pojavi ili da se pogorsa.

Ako imate dodatnih pitanja o primeni ovog leka, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu.

4. Moguéa neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje nezeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Nezeljena dejstva centralnog nervnog sistema, kao Sto je vrtoglavica mogu biti pojacana nakon jednokratne
,udarne” doze.

Obratite se svom lekaru ili farmaceutu, ako dobijete bilo koje od sledeéih neZeljenih dejstava:

Veoma cesto (mogu da se jave kod vise od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):
e Glavobolja;
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e Vrtoglavica ili muc¢nina;
o Duple slike (diplopija).

Kratki trzaji misic¢a ili grupe misi¢a (miokloni¢ni epilepti¢ni napadi);

Poteskoce u koordinaciji pokreta ili hodanju;

Problemi sa ravnotezom, drhtanje (tremor), trnci (parestezija) ili gréevi miSica, lako padanje i zadobijanje
modrica;

Problemi sa pam¢enjem, poteSkoce u razmisljanju ili odabiru reci, zbunjenost;

Brzi i nekontrolisani pokreti o¢iju (nistagmus), zamucen vid;

Osecaj da se sve vrti oko Vas (vertigo), osecaj opijenosti;

Povracanje, suva usta, otezano praznjenje creva, problemi sa varenjem, prekomerna nadutost u Zelucu ili
crevima, proliv;

Smanjenje osecanja ili osetljivosti, poteskoce u izgovoru reci, poremecaj paznje;

Sum u uhu kao $to je zujanje, zvonjenje ili zvizdanije;

RazdraZljivost, poteskoce sa spavanjem, depresija;

Pospanost, zamor ili slabost (astenija);

Svrab, osip.

Cesto (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):
[ )
[ )
[ )

Povremeno (mogu da se jave kod najvise 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek):

e Usporeni otkucaji srca, osecaj lupanja srca (palpitacije), nepravilan puls ili druge promene u elektri¢noj
aktivnosti srca (poremecaj provodljivosti);

Alergijska reakcija na uzimanje leka, koprivnjaca;

Analize krvi mogu pokazati izmenjenu funkciju jetre, oStecenje jetre;

Misli o samopovredivanju ili samoubistvu ili pokusaj samoubistva: odmah obavestite svog lekara;
Osecaj ljutnje ili uznemirenosti;

Neuobicajeno razmisljanje ili gubitak veze sa stvarnoscu,

Ozbiljna alergijska reakcija koja uzrokuje oticanje lica, zdrela, ruke, stopala, gleznjeva ili potkolenica;
Nesvestica;

Neuobicajeni nevoljni pokreti (diskinezija).

Nepoznata ucestalost (ne moze se proceniti na osnovu dostupnih podataka):

e Neuobicajeno ubrzani otkucaji srca (ventrikularna tahiaritmija);

e Bol u grlu, visoka telesna temperatura i ucestalije infekcije nego uobicajeno. Analize krvi
mogu pokazati ozbiljno smanjenje posebne grupe belih krvnih ¢éelija (agranulocitoza);

e Ogzbiljna kozna reakcija koja moze ukljucivati visoku telesnu temperaturu i druge simptome nalik gripu, osip
po licu, osip koji se $iri, oteCene Zlezde (uvecani limfni ¢vorovi). Analize krvi mogu pokazati povecane
vrednosti enzima jetre i povecanje broja jedne vrste belih krvnih ¢elija (eozinofilija);

e Jako rasprostranjen osip sa plikovima i ljustenjem koze, posebno oko usta, nosa, ociju i genitalija (Stevens
Johnson-ov sindrom) i tezi oblik koji uzrokuje ljustenje koze na vise od 30% povrsine tela (toksicna
epidermalna nekroliza);

o Konvulzije.

Dodatna neZeljena dejstva kada se lek daje kao intravenska infuzija
Moguca su lokalna neZeljena dejstva.

Cesto (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):
e Bol ili nelagodnost ili iritacija na mestu primene injekcije.
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Povremeno (mogu da se jave kod najvise 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek):
e Crvenilo na mestu primene injekcije.

Dodatna neZeljena dejstva kod dece

Dodatna nezeljena dejstva kod dece bila su poviSena telesna temperatura (pireksija), curenje iz nosa
(nazofaringitis), bol u grlu (faringitis), uzimanje hrane manje nego obi¢no (smanjen apetit), promene u
ponasanju, sebi nesvojstveno ponasanje (neuobiCajeno ponasanje) i nedostatak energije (letargija). Osecaj
pospanosti (somnolencija) veoma je ¢esto nezeljeno dejstvo kod dece i moze se javiti kod vise od 1 na 10 dece.

Prijavljivanje neZeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja neZeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara, farmaceuta ili
medicinsku sestru. Ovo ukljucuje i svaku mogucu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu.
Prijavljivanjem neZeljenih reakcija mozZete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na nezeljene
reakcije moZzete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu

Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

5. Kako ¢uvati lek Camisadol

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti ovaj lek posle isteka roka upotrebe naznacenog na kutiji i bocici nakon ,,Vazi do:”. Datum
isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Ovaj lek ne zahteva posebne uslove ¢uvanja.

Jedna bocica leka Camisadol, rastvora za infuziju mora se upotrebiti samo jednom (jednokratna upotreba). Sav
neiskori$c¢eni rastvor treba odbaciti.
Sme se upotrebiti samo bistar rastvor koji ne sadrzi Cestice i koji nije promenio boju.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obaveStenje da se u toj apoteci prikupljaju
neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomo¢i u zastiti zZivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije
Sta sadrzi lek Camisadol
e Aktivna supstanca je lakozamid.
Jedan mililitar leka Camisadol, rastvora za infuziju sadrzi 10 mg lakozamida.
Jedna bocica sadrzi 20 mL leka Camisadol, rastvora za infuziju §to odgovara 200 mg lakozamida.

e Pomoc¢ne supstance su: natrijum-hlorid; hlorovodoni¢na kiselina; voda za injekcije.
Vidite u odeljku 2 ,,Ovaj lek sadrzi 59,8 mg natrijuma (glavni sastojak kuhinjske soli) u jednoj bocici‘.
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Kako izgleda lek Camisadol i sadrZaj pakovanja

e Lek Camisadol, rastvor za infuziju je bistar, bezbojan rastvor.

Unutrasnje pakovanje je bocica od bezbojnog stakla tipa I zatvorena ¢epom od bromobutilne gume 1
aluminijskim prstenom sa narandzastim flip-off zatvaracem, koja sadrzi 20 mL rastvora.

Spoljasnje pakovanje je sloZiva kartonska kutija koja sadrzi 1 ili 5 staklenih bocica i Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole i proizvodac

Nosilac dozvole:
ZENTIVA PHARMA D.O.O.
Milentija Popovica 5Sv, sprat 2, Beograd — Novi Beograd

Proizvodac:

PHARMA PACK HUNGARY KFT.,
Vasut utca 13., Budaors,

Madarska

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno

ReZim izdavanja leka:
Lek se moze upotrebljavati u zdravstvenoj ustanovi.

Broj i datum dozvole:

Camisadol, 10 mg/mL, 1 x 20 mL: 001841205 2024 od 08.12.2025.
Camisadol, 10 mg/mL, 5 x 20 mL: 001841863 2024 od 08.12.2025.
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Sledeée informacije namenjene su isklju¢ivo zdravstvenim stru¢njacima

Jedna bocica leka Camisadol, rastvora za infuziju mora se upotrebiti samo jednom (jednokratna upotreba). Sav
neiskoris¢en rastvor se mora odbaciti (videti odeljak 3).

Lek Camisadol, rastvor za infuziju moze se primeniti bez razblazivanja ili se mozZe razblaziti slede¢im
rastvorima: natrijum-hlorid 9 mg/mL (0,9 %), rastvorom za infuziju; glukoza 50 mg/mL (5 %), rastvorom za
infuziju ili Ringerovim laktatnim rastvorom za infuziju.

Sa mikrobioloske tacke gledista, lek treba odmah upotrebiti. Ako se ne upotrebi odmah, za vreme i uslove
cuvanja leka u primeni odgovoran je korisnik i obicno ne bi trebalo da budu duZzi od 24 sata na temperaturi od
2 °C do 8 °C, osim ako je razblazivanje sprovedeno u kontrolisanim i validiranim asepti¢nim uslovima.

Dokazano je da je lek u primeni hemijski i fizi¢ki stabilan tokom 24 sata na temperaturama do 25 °C i na

temperaturi od 2 °C do 8 °C ako se pomeSa sa navedenim rastvorima za razblazivanje i ¢uva u kesama od
polivinilhlorida (PVC).
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