Zamislite - toliko ogranicen zivot.

Sto ako biste mogli

e osloboditi svoje
pacijente od
PP-a/IV-a?

To je mogude
uz Revestive®.’

U klinickim ispitivanjima 63
% bolesnika dozZivjelo je
smanjenje od barem 20 % u
volumenu PP-a/lV-a nakon
6 mjeseci u usporedbi s
placebom. U bolesnika koji
su dovrsili 30 mjeseci
lijeCenja, trecina je postigla
potpunu neovisnost od

*Revestive je indiciran za lije¢enje PP-a/IV-a.12

bolesnika od navrSene 1 godine nadalje sa
sindromom kratkog crijeva (engl. short
bowel syndrome, SBS). Bolesnici bi
trebali biti stabilni nakon razdoblja
prilagodbe crijeva nakon operacije.

lzvori:

1. Revestive (teduglutid) [saZetak opisa svojstava lijekal. Dublin, Irska: Shire Pharmaceuticals Ireland Limited;
studeni 2017. 2. Schwartz LK, O'Keefe SJD, Fujioka K, Gabe SM i sur. Clin Transl| Gastroenterol. 2016;7:e142.
doi:10.1038/ctg.2015.69.
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¥ Revestive 5 mg prasak i otapalo za
otopinu za injekciju
teduglutid

Indikacije: Revestive je indiciran za
lijecenje bolesnika od navriene 1godine
nadalje sa sindromom kratkog crijeva
(SKC). Bolesnici trebaju biti stabilni
nakon razdoblja adaptacije crijeva
poslije operacije.
Doziranje i nacin primjene: Odrasli:
Preporu¢ena doza lijeka Revestive je
0,05 mg/kg tjelesne teZine jedanput
dnevno. Za volumen injekcije prema
tjelesnoj teZini pogledajte Sazetak
opisa svojstava lijeka.
Pedijatrijska populacija (21 godine):
Preporucena doza lijeka Revestive u
djece i adolescenata (u dobi od 1do 17
godina) jednaka je onoj za odrasle (0,05
mg/kg ~ tjelesne teZine jedanput
dnevno). Za volumen injekcije prema
tjelesnoj tezini pogledajte Sazetak
opisa svojstava lijeka.
Nacin primjene: Rekonstituiranu
otoiinu treba primijeniti supkutanom
injekcijom jedanput dnevno, izmjenju-
juéi mjesto Erimjene izmedu 1 od 4
vadranta trbuha. Ako je primjena u
trbuh otezana zbog boli, oziljaka ili
otvrdnuda tkiva, moze se primijeniti i u
bedro. Za uputu o rekonstituciji lijeka
prije primjene vidjeti zadnje odobreni
Sazetak opisa svojstava lijeka i uputu o
lijeku.
Kontraindikacije: Revestive se ne smije
primijeniti u bolesnika preosjetljivih na
djelatnu tvar ili neku od pomocnih tvari,
ili na tetraciklin koji je preostao u
tragovima. Kontraindiciran je i kod
aktivne zlo¢udne bolesti ili sumnje na
nju, te u bolesnika s anamnezom
zlocudnih bolesti gastrointestinalnog
trakta, ukljucujuéi hepatobilijarni sustav
i gusteracu, u posljednjih pet godina.
Posebna upozorenja i mjere opreza pri
uporabi: Izrazito se preporucuje da se
pri svakoj primjeni lijeka Revestive
zabiljezi naziv i serijski broj lijeka, kako
bi se sacuvala poveznica izmedu
bolesnika i serije lijeka.
Odrasli: Kolorektalni_polipi: U vrijeme
pocetka terapije lijekom Revestive
potrebno je wuciniti kolonoskopiju i
odstraniti polipe. Tijekom prve 2 godine
lijecenja lijekom Revestive preporucuje
ontrolna  kolonoskopija |

Bolesnike sa SKC-om treba sukladno
klini¢kim smjernicama pomno nadzirati.
To obic¢no ukljucuje pracenje funkcije
tankog crijeva, Zu¢nog mjehura i Zu¢nih
vodova te gusterace kako bi se uocili
znakovi i simptomi, a prema potrebi
ucinile dodatne laboratorijske pretrage
te pretrage odgovaraju¢om tehnikom
slikovnog prikaza.

Opstrukcija crijeva: U slu¢aju ponavlja-
juce opstrukcije crijeva, potrebno je
razmotriti nastavak lije¢enja lijekom
Revestive.

Preoptereéenje tekucinom: U klinickim
ispitivanjima opazeno je preopterecen-
je tekucinom. Preopterecenje
tekucinom kao nuspojava dogadalo se
najéesée u prva 4 tjedna terapije, a s
vremenom se smanjilo. Zbog povecane
apsorpcije  tekucine, bolesnike s
kardiovaskularnim  bolestima poput
insuficijencije srca i hipertenzije treba
pratiti s obzirom na preopterecenje
tekuc¢inom, a narocito tijekom zapocin-
janja terapije. Bolesnicima treba
savjetovati da se obrate lije¢niku u
slucaju naglongorasta tezine, oticanja
gleznjeva i/ili dispneje. Preopterecenje
tekucinom uglavnom se moze sprijeciti
primjerenom i pravovremenom procjen-
om  potreba za  parenteralnom
prehranom. Te procjene treba provoditi
cesce u prvim mjesecima lijecenja. U
klinickim  ispitivanjima opazeno je
kongestivno zatajenje srca. U slucaju
znacajnog poEoréanja kardiovaskularne
bolesti, potrebno je razmotriti nastavak
lijecenja lijekom Revestive.
Prilagodba_tekucina: U bolesnika koji
primaju Revestive, parenteralnu
potporu treba pazljivo smanjivati i ona
se ne smije prekinuti naglo. Nakon
smanjenja parenteralne potpore
potrebno je procijeniti status bolesnika
s obzirom na tekucine i, prema potrebi,
provesti odgovarajucu prilagodbu. Za
primjenu u posebnim klinickim stanjima
Fpiledajte Sazetak opisa svojstava
ijeka.

Pedijatrijska  primjena:  Kolorektaini
polipi/novotvorine:  Prije nego Sto
zapocne terapija lijekom Revestive, u
sve djece i adolescenata treba provesti
testiranje stolice na okultno krvarenje.
Ako se u stolici pronade krv neobjasn-
jenog uzroka, potrebna je kolonoskopi-

sigmoidoskopija. Kasi a

infekcije diSnog sustava, bolest sficna
gripi, smanjeni apetit, preopterecenje
tekuéinom,  anksioznost,  nesanica,
Elavobolja, kongestivno zatajenje srca,
asalj, dispneja, distenzija abdomena,
bol u abdomenu, muénina, povracanje,
kolorektalni polip, stenoza debelog
crijeva, flatulencija, opstrukcija crijeva,
stenoza gusteracnog voda, pankreati-
tis, stenoza tankog crijeva, kolecistitis,
akutni kolecistitis, reakcija na mjestu
rimjene injekcije, periferni edem,
omplikacija gastrointestinalne stome.
ImunoEenost: Sukladno potencijalnim
znacajkama imunogenosti lijekova koji
sadrze  peptide,  primjena lijeka
Revestive moze potencijalno potaknuti
stvaranje antitijela. Stvaranje antitijela
nije bilo povezano s klini¢ki znacajnim

sigurnosnim  nalazima, smanjenjem
djelotvornosti  ili  promijenjenom
farmakokinetikom lijeka Revestive.

C-reaktivni protein: Umjereno poveéan-
je C-reaktivnog proteina od otprilike 25

ml/I primijeceno je u prvih sedam dana
lijecenja teduglutidom te se smanjivalo
tijekom svakodnevne primjene injekcija.
Nakon dugotrajnog lijecenja tedugluti-
dom do 30 mijeseci, nije bilo klini¢ki
znacajnih srednjih povecanja C reaktiv-
nog proteina u odnosu na pocetne
vrijednosti.

Pedijatrijska populacija: ~ Sveukupno
gledano, sigurnosni profil teduglutida
(ukljuCujuci vrstu i uéestalost nuspojava
te imunogenost) bio je u djece i
adolescenata (u dobi od 1 do 17 godina)
slican onome u odraslih osoba.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u
promet: Shire Pharmaceuticals Ireland
Limited, Block 2 & 3 Miesian Plaza, 50 -
58 Baggot Street Lower, Dublin 2, Irska.

Lokalni predstavnik nositelja odobrenja
za stavljanje lijeka u promet: Shire
d.o.o0., Shire je sada dio Takede, Ivana
Luci¢a 2a, 10000 Zagreb, Hrvatska.

Brojevi odobrenja za stavljanje lijeka u
promet: EU/1/12/787/001 (28 bocica)

Nacin izdavanja lijeka: Lijek se izdaje na
ograniceni recept.

Datum revizi{(e skrecenog sazetka opisa
svojstava lijeka: veljaca 2020




