UPUTSTVO ZA LEK

Litak®, 2mg/ml, rastvor za injekciju
kladribin

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to pocnete da primate ovaj lek, jer ono sadrzi informacije

koje su vaZne za Vas.

- Uputstvo sacuvajte. Moze biti potrebno da ga ponovo procitate.

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

- 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 Litak i ¢emu je namenjen

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

Moguca neZeljena dejstva

Kako cuvati lek Litak

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

ANl S e
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1. Sta je lek Litak i ¢emu je namenjen

Lek Litak sadrzi aktivnu supstancu kladribin. Kladribin je citostatik, lek koji se koristi u leCenju leukemije
vlasastih ¢elija (maligno oboljenje koje zahvata neke od ¢elija krvi — bela krvna zrnca).

2. Sta treba da znate pre nego 3to primite lek Litak

Lek Litak ne smete primati:
® ako ste alergi¢ni na kladribin ili bilo koju pomoénu supstancu ovog leka (navedene u odeljku 6)
® ako ste trudni ili dojite
® ako ste mladi od 18 godina
® ako imate umereno ili tesko oStecenje funkcije jetre ili bubrega
® ako uzimate druge lekove koji uticu na stvaranje krvnih ¢elija u kosStanoj srzi (mijelosupresija).

Upozorenja i mere opreza

Razgovarajte sa svojim lekarom pre nego §to primite lek Litak.

U bilo kom trenutku za vreme lecenja ili nakon le¢enja ovim lekom, odmah obavestite svog lekara ili
medicinsku sestru ako:

Vam se pojavi zamucen vid, gubitak vida ili duple slike, poteskoce u govoru, slabost u ruci ili nozi, promene
u nacinu hoda ili problemi sa ravnoteZom, uporna utrnulost, smanjena osetljivost ili odsustvo osetljivosti,
gubitak pamcenja ili zbunjenost. Ovo sve mogu biti simptomi ozbiljnog i potencijalno smrtonosnog
oStecenja mozga poznatog kao progresivna multifokalna leukoencefalopatija (PML).

Ako ste ovakve simptome imali pre pocetka lecenja kladribinom, obavestite svog lekara o bilo kakvim
promenama u ovim simptomima.

Obavestite Vaseg lekara ukoliko imate ili ste ranije imali:
- problem sa jetrom ili bubrezima
- infekcije
= ako trenutno imate infekciju, potrebno je da je lecite pre pocetka primene leka Litak.
= ukoliko primetite bilo kakve znake infekcije (kao $to su simptomi sli¢ni gripu ili poviSena telesna
temperatura) tokom ili nakon lecenja lekom Litak, odmah obavestite svog lekara.
- poviSenu telesnu temperaturu

Pre i tokom lecenja lekom Litak redovno ¢ete proveravati krvnu sliku, da bi se utvrdila bezbednost nastavka
Vaseg leCenja. Lekar ¢e mozda odluciti da morate primati transfuzije krvi kako bi se povecao broj pojedinih
¢elija krvi. Uz to ¢e Vam proveravati funkciju jetre i bubrega.

Ukoliko ste muskarac i planirate porodicu, recite to Vasem lekaru pre pocetka lecenja lekom Litak. Ne smete
da zacnete dete tokom lecenja i do 6 meseci nakon lecenja lekom Litak.Vas lekar ¢e Vas posavetovati o
mogucénosti dubokog zamrzavanja semene tecnosti (kriokonzervacija).

Drugi lekovi i lek Litak

Obavestite Vaseg lekara ukoliko uzimate ili donedavno ste uzimali bilo koje druge lekove, ukljucujuéi i one
koje mozete nabaviti bez lekarskog recepta. Posebno obavestite svog lekara ukoliko uzimate neke od lekova
koji sadrze:

e kortikosteroide (Iekovi koji se koriste za leCenje zapaljenja)

e antivirusne lekove (lekovi koji se koriste za leCenje virusnih infekcija).
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Lek Litak se ne sme upotrebljavati zajedno sa drugim lekovima koji uticu na stvaranje krvnih ¢elija u
kostanoj srzi (mijelosupresivni lekovi).

Trudnoéa, dojenje i plodnost

Lek Litak se ne sme primenjivati tokom trudnoce. Tokom lecenja i najmanje 6 meseci nakon poslednje doze
leka Litak morate koristiti odgovaraju¢u metodu kontracepcije. Ukoliko zatrudnite tokom lecenja, odmah
obavestite Vaseg lekara.

Ne smete dojiti dete tokom lecenja lekom Litak i najmanje Sest meseci nakon poslednje primljene doze leka
Litak.

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama

Lek Litak ima veliki uticaj na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja maSinama. Ukoliko osetite pospanost,
koja nastaje zbog smanjenog broja crvenih krvnih zrnaca prouzrokovanog lecenjem lekom Litak ili
vrtoglavicu, ne smete upravljati vozilom i rukovati masinama.

3. Kako se primenjuje lek Litak
Ovaj lek ée Vam primeniti Vas lekar ili medicinska sestra.

Lekar ¢e odrediti tacnu dozu leka na osnovu Vase telesne mase i detaljno ¢e Vam objasniti plan lecenja.
Preporucena dnevna doza je 0,14 mg po kg telesne mase tokom pet uzastopnih dana (tokom jednog
terapijskog ciklusa).

Lek se primenjuje kao subkutana injekcija (primenjena potkozno) u priblizno isto vreme svaki dan.

Mozda ¢ete dobiti i dodatni lek koji sadrzi alopurinol kao aktivnu supstancu kako bi se smanjila poviSena
vrednost mokra¢ne kiseline.

Ako ste primili viSe leka Litak nego $to treba

U slucaju da ste primili vise leka nego $to treba, odmah obavestite svog lekara.
AKko ste zaboravili da primite lek Litak

Ukoliko ste propustili da primite dozu leka odmah obavestite Vaseg lekara.

Ne davati duplu dozu da bi se nadoknadila propustena doza.
Ako imate dodatnih pitanja o primeni ovog leka, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

4. Mogu¢a neZeljena dejstva

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

Ako imate neke od slede¢ih simptoma tokom ili nakon lecenja lekom Litak, odmah obavestite svog lekara:

- bilo kakve znake infekcije (kao $to su simptomi sli¢ni gripu)

- poviSenu telesnu temperaturu.

Ne moze se iskljuciti moguénost ponovne pojave maligne bolesti (raka). To znaci da je rizik od razvoja
maligne bolesti u budu¢nosti kod Vas nesto veci nego kod zdravih ljudi. Taj donekle povecan rizik moze biti
posledica leukemije vlasastih ¢elija ili lekova koji se koriste za lecenje te bolesti, ukljucujuci i lek Litak.

Mogu nastati sledeca nezeljena dejstva.

Veoma cesta nezeljena dejstva (mogu da se jave kod vise od 1 na 10 pacijenata):
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Infekcija

PoviSena telesna temperatura

Smanjen broj odredenih belih krvnih ¢elija (neutrofili, limfociti) i krvnih plocica

Smanjen broj crvenih krvnih ¢elija $to moze dovesti do anemije, sa simptomima kao §to su umor i
pospanost

e Smanjena funkcija imunskog sistema

e Glavobolja, vrtoglavica

e Neuobicajen Sum disanja, pojava neuobicajenih disajnih zvukova u grudima, kasalj

°

°

Muc¢nina, povracanje, oteZano praznjenje creva, proliv
Izbijanje osipa na kozi, otok, crvenilo i bol na mestu primene leka, pojacano znojenje
(Reakcije koze su vec¢inom blage do umerene i obi¢no se povlace u roku od nekoliko dana).
e Umor, drhtavica, smanjeni apetit
e Slabost
Cesta nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata)
® Ponovna pojava malignog oboljenja (raka)
® Smanjen broj trombocita koji moze uzrokovati krvarenja (npr. krvarenje iz nosa ili krvarenja na kozi)
® Pospanost, uznemirenost
® Ubrzan rad srca, pojava Suma na srcu, snizen arterijski pritisak, smanjeno snabdevanje sréanog misica
krvlju
Nedostatak daha, oticanje plu¢nog tkiva zbog infekcije, zapaljenje usta i jezika
Bol u stomaku, prisustvo velike koli¢ine gasova u Zelucu ili crevima, blago povecanje vrednosti
odredenih laboratorijskih parametara jetre (bilirubin, transaminaze) koji se vracaju na normalne
vrednosti nakon zavrSetka leCenja
® Svrab, izbijanje osipa koZe pracen svrabom (koprivnjaca), crvenilo koZe i bol koze
® Oticanje tkiva (edemi), opsti osecaj slabosti (malaksalost), bolovi (bolovi u misi¢ima, bolovi u
zglobovima 1 bol u kostima).

Povremena nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 100 pacijenata)
e Smanjen broj crvenih krvnih zrnaca (anemija) usled njihovog oStecenja
e Pospanost, trnjenje, slabost, letargija, oStecenja perifernih nerava, konfuzija, poremecaj sposobnosti
koordinacije pokreta
Zapaljenje oka
Zapaljenje grla
Zapaljenje vena
Znacajan gubitak telesne mase.

Retka nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 1000 pacijenata)
® Smanjena funkcija jetre

Smanjena funkcija bubrega

Komplikacije nastale usled izraZzenog razaranja tumorskih ¢elija

Reakcija odbacivanja nakon transfuzije krvi

Povecan broj odredenih belih ¢elija krvi (eozinofila)

Mozdani udar (8log)

Poremecaj govora i gutanja

Srcana slabost

Poremecaj sréanog ritma

Nesposobnost srca da odrzi odgovarajucu cirkulaciju krvi

Opstrukcija creva

Ozbiljne alergijske reakcije koze (Stevens-Johnson-ov sindrom i Lyell-ov sindrom)

Veoma retka nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10000 pacijenata)
® Depresija, epilepti¢ni napad
® Otok o¢nih kapaka
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® Pojava krvnog ugruska u plu¢ima (pluéna embolija)

Zapaljenje zucne kese

® Smanjena funkcija organa zbog nagomilavanja velikih koli¢ina specificne supstance u telu
(glikoproteina)

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezZeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili farmaceuta.
Ovo ukljucuje i svaku mogucu neZeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem
nezeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na neZzeljene reakcije
mozete 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

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako ¢uvati lek Litak

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Lek Litak se ne sme koristiti posle isteka roka upotrebe naznac¢enog na kutiji nakon oznake ,,Vazi do:”.
Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Cuvati u frizideru (na temperaturi od 2°C do 8°C). Ne zamrzavati.

Sa mikrobioloske tacke gledista, ukoliko je otvaranjem iskljuc¢ena mikrobioloska kontaminacija, lek treba
upotrebiti odmah. Ukoliko se ne upotrebi odmah, vreme i uslovi cuvanja nakon prvog otvaranja su
odgovornost korisnika.

Lek se ne sme koristiti ukoliko se primete oStecenja na bocici, ukoliko rastvor nije bistar ili sadrzi Cestice.
Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavesStenje 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 Zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrZi lek Litak
Aktivna supstanca: kladribin.
Jedan mililitar rastvora sadrzi 2 mg kladribina.

Jedna bocica sadrzi 10 mg kladribina u 5 ml rastvora za injekciju.

Pomocne supstance su: natrijum hlorid; natrijum hidroksid (za podesavanje pH); hlorovodoni¢na kiselina (za
podesavanje pH); voda za injekcije.

Kako izgleda lek Litak i sadrzaj pakovanja

Rastvor za injekciju.
Bistar, bezbojan rastvor, bez mirisa.
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Unutrasnje pakovanje je bocica staklena (bezbojno staklo (staklo tip I)), zatvorena cepom od brombutil gume
1 aluminijumskim prstenom sa plasti¢nim poklopcem (flip-off zatvarac).

Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi 5 boc¢ica od po 5 ml rastvora za injekciju
(ukupno 5x5 ml) i Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole i proizvodac

Nosilac dozvole:

UNI-CHEM D.O.O., Crnotravska 27, Beograd

Proizvodac:

LIPOMED AG, Fabrikmattenweg 4, Arlesheim, gvajcarska

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Jul, 2026.
ReZim izdavanja leka:

Lek se izdaje uz ograniceni lekarski recept.
Broj i datum dozvole:

003775296 2025 od 10.07.2026.

SLEDECE INFORMACIJE NAMENJENE SU ISKLJUCIVO ZDRAVSTVENIM STRUCNJACIMA:

UPUTSTVO ZA PRIMENU INJEKCIJE

Ovaj odeljak sadrzi informacije o nacinu primene injekcije leka Litak. Vazno je da ne pokuSavate sami da
primenite injekciju. Lekar ¢e odrediti tacnu dozu leka i1 propisati koliko Cesto i kada je neophodno primeniti
injekciju leka.

Lek Litak se primenjuje (ubrizgava) u tkivo odmah ispod koze (potkozna injekcija). Ako imate bilo kakvih
pitanja u vezi primene injekcije, zatrazite pomo¢ od svog lekara ili medicinske sestre.

Lek Litak je citotoksic¢an lek i neophodno je rukovati njime sa oprezom. Pri rukovanju i primeni leka Litak
neophodno je koristiti rukavice i1 drugu zastitnu opremu. Ukoliko lek dode u kontakt sa kozom ili o¢ima,
neophodno je odmah isprati zahvacéeni deo koze ili o¢i ve¢om kolicinom vode. Trudnice ne smeju do¢i u
kontakt sa ovim lekom.

Sta je potrebno za primenu injekcije
Za primenu subkutane (potkoZzne) injekcije potrebno je:

e Jedna bocica leka Litak (ili dve bocice ako je potrebno ubrizgati vise od 5 ml rastvora).
Nemojte koristiti bocice koje su ostecene ili bocice u kojima rastvor nije bistar ili sadrzi Cestice.

e Jedan sterilan Spric (npr. 10 ml LUER S$pric).

e Jedna sterilna igla za injekciju (npr. 0,5 x 19 mm, 25G x %”).

e Vata i medicinski alkohol (ili alkoholne maramice).

e Posuda otporna na probadanje radi sigurnog odlaganja upotrebljenih Spriceva.

Sta je potrebno uraditi pre primene potkoZne injekcije
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1. Pre primene injekcije, potrebno je da se lek zagreje na sobnu temperaturu.

2. Temeljno oprati ruke.
3. Injekciju davati na dobro osvetljenom mestu, sa neophodnom opremom na dohvat ruke.

Kako pripremiti injekciju

Pre ubrizgavanja leka LITAK neophodno je:

1. Ukloniti crvenu zastitnu kapicu sa bocice leka Litak. Ne uklanjati gumeni éep sa bocice.
Gumeni vrh bogice ogistiti pomocu vate i alkohola ili alkoholne maramice. Spric izvaditi iz omota
bez dodirivanja vrha Sprica. Iglu za injekciju izvaditi iz omota i pri¢vrstiti za vrh Sprica. Ukloniti
poklopac sa igle bez dodirivanja igle.

2. Provuéi iglu kroz gumeni ¢ep bocice i preokrenuti bocicu i $pric. Vrh igle mora biti uronjen
u rastvor.

3. Uvudi odgovarajuéu zapreminu rastvora u $pric povlacenjem klipa (lekar ¢e odrediti koliko
mililitara leka je potrebno ubrizgati).

4. Izvaditi iglu iz bocice.

5. Proveriti da li je u Spricu ostalo vazduha: usmeriti iglu prema gore i istisnuti vazduh.

6. Proveriti da li je u $pricu odgovarajuca zapremina rastvora.

7. Odmah ubrizgati.

Gde treba primeniti injekciju

Najprikladnija mesta za primenu injekcije prikazana su na slici: gornja natkolenica i trbuh, osim podrucja
oko pupka. Moze se takode koristiti spoljasnja strana nadlaktice ili regija debelog mesa.

Kako se primenjuje injekcija

1. Dezinfikovati kozu pomocu vate i alkohola (ili alkoholne maramice), pri¢ekati da se osusi i
nezno ustinuti kozu izmedu palca i kaziprsta.

2. Ubosti iglu u kozu, pod uglom od 45°, kako je prethodno prikazano na slici.
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3. Blago povudi klip $prica da bi se proverilo da li je probijen krvni sud. Ukoliko se pojavi krv
u $pricu, neophodno je izvudéi iglu 1 ponovo je ubosti u drugo mesto.

4. Rastvor ubrizgati polako i ravnomerno u trajanju od priblizno jedan minut, sve vreme drzeci
kozu ustinutu izmedu palca i kaziprsta.

5. Nakon ubrizgavanja rastvora, izvuéi iglu.

6. Upotrebljen Spric odloziti u posudu otpornu na probadanje. Za svaku injekciju potrebno je
koristiti nov Spric i injekciju. Bo€ice su samo za jednokratnu upotrebu. Neupotrebljen sadrzaj bocice
nephodno je odloziti na odgovaraju¢i nacin.

Odlaganje upotrebljenih Spriceva

Upotrebljen Spric odloziti u posudu otpornu na probadanje i ¢uvati van vidokruga i domasaja dece. Odloziti
otpadni materijal u skladu sa vaze¢im propisima za medicinski otpad. Ne bacati upotrebljene Spriceve u
obi¢nu kantu za otpad.

80d8



