Pisomna informécia pre pouZivatela

Rystiggo 140 mg/ml injekény roztok
rozanolixizumab

W Tento lick je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o bezpecnosti. MoZete prispiet’ tym, Ze nahlasite akékol'vek vedl'ajsie u€inky, ak sa u vas vyskytnu.
Informacie o tom, ako hlasit’ vedl'ajsie ti¢inky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celd pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuato pisomntl informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnt sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i€inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. @o je Rystiggo a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Rystiggo
3. Ako pouzivat’ Rystiggo

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ Rystiggo

6. Obsah balenia a d’alSie informéacie

1. Co je Rystiggo a na ¢o sa pouZiva

Co je Rystiggo

Rystiggo obsahuje lie¢ivo rozanolixizumab. Rozanolixizumab je monoklonalna protilatka (druh
bielkoviny), ktora je vytvorena tak, aby rozpoznala a naviazala sa na FcRn, bielkovinu, ktora udrziava
imunoglobulinové protilatky G (IgG) v tele dlhsie.

Rystiggo sa pouziva spolu so Standardnou liecbou u dospelych na liecbu generalizovanej myasténie
gravis (gMG), autoimunitného ochorenia, ktoré sposobuje svalovu slabost’, ktora méze postihovat’
viaceré svalové skupiny v celom tele. Toto ochorenie moze viest’ aj k dychavi¢nosti, extrémnej tinave
a tazkostiam s prehitanim. Rystiggo sa pouziva u dospelych s gMG, ktora produkuje autoprotilatky
IgG proti acetylcholinovym receptorom alebo svalovo Specifickej kinaze.

Pri generalizovanej myasténii gravis (gMQG) tieto IgG autoprotilatky (bielkoviny imunitného systému,
ktoré napadaju Casti vlastného tela) napadaju a poskodzuju bielkoviny, ktoré¢ sa podiel’aju na
komunikacii medzi nervami a svalmi, nazyvané acetylcholinové receptory alebo svalovo Specificka
kinaza. Naviazanim na FcRn Rystiggo znizuje hladinu protilatok IgG vratane autoprotilatok IgG, ¢im
pomaha zlepSovat’ priznaky ochorenia.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Rystiggo

NepouZivajte Rystiggo

- ak ste alergicky na rozanolixizumab alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).



Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat tento liek, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru, ak sa vas tyka nieco z nasledujuceho:

Myastenickd kriza
Vas lekar vam nemusi predpisat’ tento liek, ak podstupujete alebo pravdepodobne budete podstupovat’
ventilaciu (podporu dychania) v dosledku svalovej slabosti spésobenej gMG (myastenicka kriza).

Zapal blan, ktoré obklopuji mozog a miechu (asepticka meningitida)
V stvislosti s tymto liekom bola pozorovana aseptickd meningitida. Ak sa u vas vyskytnu priznaky

aseptickej meningitidy, ako je silna bolest’ hlavy, horucka, stuhnutost’ §ije, nevol'nost, vracanie a/alebo
neznasanlivost’ jasného svetla, okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Infekcie

Tento liek mdze znizit’ vasu prirodzent odolnost’ voci infekciam. Pred zacatim lie¢by tymto lickom
alebo pocas nej informujte svojho lekara, ak mate akékol'vek priznaky infekcie (pocit tepla, horicka,
zimnica alebo triaska, kasel’, bolest’ hrdla alebo pluzgiere (napr. herpes, opar) mézu byt priznakmi
infekcie).

Precitlivenost’ (alergické reakcie)

Tento liek obsahuje bielkovinu, ktora m6ze u niektorych osob vyvolat’ reakcie, ako je vyrazka, opuch
alebo svrbenie. PocCas lieCby a 15 minut po nej sa bude sledovat’, ¢i sa u vas nevyskytuja prejavy
reakcie suvisiace s infuziou.

Imunizécie (ockovania)
Informujte svojho lekara, ak vas za uplynulé 4 tyzdne zaoCkovali alebo ak vas maji zaockovat’
v blizkej budicnosti.

Deti a dospievajuci

Nepodavajte tento liek detom mladSim ako 18 rokov, pretoze pouzitie lieku Rystiggo sa neskimalo
v tejto vekovej skupine.

Iné lieky a Rystiggo

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Uzivanie lieku Rystiggo spolu s inymi liekmi méze znizit’ u¢innost’ tychto liekov, vratane
terapeutickych protilatok (ako je rituximab) alebo subkutannych ¢i intravenéznych imunoglobulinov.
Iné lieky, vratane subkutannych alebo intraven6znych imunoglobulinov, alebo zakrokov ako je
plazmaferéza (proces, pri ktorom sa tekuta Cast’ krvi, alebo plazma, oddel'uje od krvi odobratej
pacientovi) mozu zhorsit’ u¢innost’ lieku Rystiggo. Ak teraz uzivate alebo prave budete uzivat’ d’alSie
lieky, povedzte to svojmu lekarovi.

Predtym, ako sa date zaockovat, povedzte svojmu lekarovi o lie¢be lieckom Rystiggo. Tento liek moze
zhorsit’ u¢innost’ ockovacich latok. Pocas liecby liekom Rystiggo sa neodporuca ockovanie
takzvanymi zivymi oslabenymi ani zivymi o¢kovacimi latkami.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Uéinky tohto lieku na tehotenstvo nie su zname. Ak ste tehotna alebo ak si myslite, Ze ste tehotna,
nemali by ste tento liek uzivat’, pokial’ vam to vyslovne neodporuci vas lekar.



Nie je zname, ¢i tento liek prechadza do I'udského mlieka. Vas lekar vam pomoze rozhodnut’ sa, ¢i
mate doj¢it’ a pouzivat’ Rystiggo.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie je pravdepodobné, ze Rystiggo ovplyvni vasu schopnost’ viest’ vozidlo a obsluhovat stroje.
Rystiggo obsahuje prolin

Tento liek obsahuje 29 mg prolinu v kazdom ml lieku.

Prolin méze byt skodlivy pre pacientov s hyperprolinémiou, zriedkavou genetickou poruchou, pri ktorej
sa v tele hromadi nadmerné mnoZstvo aminokyseliny prolinu.

Ak mate hyperprolinémiu, povedzte to svojmu lekarovi a neuzivajte tento liek, ak vam to vas lekar
neodporucil.

Rystiggo obsahuje polysorbat 80

Tento liek obsahuje 0,3 mg polysorbatu 80 v kazdom ml lieku. Polysorbaty mézu vyvolat alergické
reakcie. Povedzte vaSmu lekdrovi, ak mate nejaké zname alergie.

3. Ako pouzivat’ Rystiggo

Liecba lickom Rystiggo sa zacne a bude prebiehat’ pod dohl'adom odborného lekara so skiisenostami
s lie¢bou nervovo-svalovych alebo nervovo-zapalovych poruch.

Korko lieku Rystiggo sa podava a ako dlho

Rystiggo budete dostavat’ v cykloch po 1 inflzii tyzdenne pocas 6 tyzdiov.

Vas lekar vam vypocita spravnu davku, ktort budete uzivat’, na zdklade vasej telesnej hmotnosti:

- ak vazite aspon 100 kg, odporucana davka je 840 mg na infuziu (vyzaduje sa 6 ml pri jednom
podani),

- ak vazite od 70 kg do menej ako 100 kg, odporucana davka je 560 mg na infuziu (vyzaduju sa
4 ml pri jednom podani),

- ak vazite od 50 kg do menej ako 70 kg, odporacana davka je 420 mg na infuziu (vyzaduju sa
3 ml pri jednom podani),

- ak vazite od 35 kg do menej ako 50 kg, odporucana davka je 280 mg na infuziu (vyzaduju sa
2 ml pri jednom podani).

Frekvencia liecebnych cyklov sa lisi u kazdého pacienta a vas lekar zvazi, ¢i a kedy je pre vas vhodny
novy liecebny cyklus.

Vas lekar vam povie, ako dlho sa mate liecit’ tymto lickom.
Ako sa Rystiggo podava

Rystiggo vam bude podavat’ lekar alebo zdravotna sestra.

Rystiggo si mdzete podat’ aj sami. Vy a vas lekar alebo zdravotna sestra rozhodnete, ¢i si po zaskoleni
zdravotnickym pracovnikom moézete tento liek podat’ sami. Po absolvovani Skolenia vam moze
injekcie podat’ aj ina osoba. Rystiggo nepodavajte sebe ani niekomu inému, pokym ste neboli
zaSkoleny ako to urobit’.

Ak si podavate injekciu lieku Rystiggo vy alebo vam ju podava vas oSetrovatel’, musite si pozorne
precitat’ a dodrziavat’ pokyny na podavanie na konci tejto pisomnej informacie (pozri ,,Pokyny na
pouzitie®).



Tento liek vam budl podavat’ infuziou pod kozu (subkutanne pouzitie). Zvycajne sa injekéne podava
do dolnej Casti brucha pod pupkom. Injekcie sa nesmt podavat’ do miest s citlivou kozou, modrinami,
scervenanim alebo so zatvrdnutou kozou.

Podanie sa vykonava infuznou pumpou s prietokovou rychlostou maximalne 20 ml/hod.
Podavanie sa mdéze vykonavat’ aj manualne (ru¢nym tlakom, to znamena bez infiznej pumpy) pri
prietoku, ktory vam vyhovuje.

AK pouZzijete viac lieku Rystiggo, ako mate

Ak budete mat’ podozrenie, Ze vam bola nahodne podana vyssia davka lieku Rystiggo, ako je
predpisand, porad’te sa so svojim lekarom.

Ak zabudnete prist’ na navstevu alebo vynechate navs$tevu na podanie lieku Rystiggo

Ak vynechate davku, ihned’ sa porad’te so svojim lekarom a objednajte sa na d’al$i termin na podanie
lieku Rystiggo v priebehu najblizsich 4 dni. Nasledne sa ma d’al$ia davka podat’ podl'a povodného
harmonogramu podavania davok az do dokoncenia liecebného cyklu.

Ak prestanete pouZivat’ Rystiggo

Neprestaiite pouzivat’ tento liek bez toho, aby ste sa najprv poradili so svojim lekdrom. Prerusenie
alebo ukoncenie lie¢by lickom Rystiggo vam mdze spOsobit’ navrat priznakov generalizovanej tazkej
myasténie.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck mdze sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Pri lieku Rystiggo boli pozorované nizsie uvedené vedl'ajsie ucinky zoradené v poradi klesajuce;j
Castosti vyskytu:

VePmi ¢asté: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b
- bolest’ hlavy (vratane migrény),

- hnacka,

- horucka (pyrexia).

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b

- rychle opuchy pod kozou v oblastiach, ako je tvar, hrdlo, ruky a nohy (angioedém),

- bolest’ kibov (artralgia),

- kozna vyrazka, niekedy s ¢ervenymi hrckami (papuldzna vyrazka),

- reakcia v mieste podania injekcie vratane vyrazky v mieste podania injekcie, sCervenania koze
(erytém), zapalu, neprijemnych pocitov a bolesti v mieste podania infuzie,

- infekcie nosa a hrdla,

- nevolnost’,

- vracanie.

Nezname (z dostupnych udajov)
- reverzibilny neinfekény zapal blan, ktoré chrania a obklopuji mozog a miechu (asepticka
meningitida):
- bolest’ hlavy
- horacka
- stuhnutost’ Sije



- nevolnost’
- vracanie
- a/alebo neznasanlivost’ jasného svetla
- virusové infekcie (vratane pasového oparu a oparu na perach)

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedl'ajSie t¢inky mozete hlasit’ aj priamo na

Statny tustav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia vigilancie

Kvetna 11

SK-825 08 Bratislava

Tel: + 4212 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci u€inok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v Casti
Bezpecnost’ lieckov/Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky liekov.

Formular na elektronické podavanie hlaseni:

https://portal.sukl.sk/eskadra/

Hlasenim vedl'ajsich ii¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Rystiggo
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu injek¢nej liekovky
a na vonkajSom obale po EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).
Neuchovavajte v mraznicke.

Injekénn liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
Kazda injekéna liekovka s injekénym roztokom sa moze pouzit’ iba jedenkrat (jednorazové pouzitie).
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi

poziadavkami.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, Ze tekutina vyzera zakalena, obsahuje cudzie Castice alebo
zmenila farbu.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Rystiggo obsahuje

- Lie¢ivo je rozanolixizumab. Kazdy ml roztoku obsahuje 140 mg rozanolixizumabu. Kazda

injek¢na liekovka s objemom 2 ml obsahuje 280 mg rozanolixizumabu. Kazda injekéna
liekovka s objemom 3 ml obsahuje 420 mg rozanolixizumabu. Kazda injek¢na liekovka


mailto:neziaduce.ucinky@sukl.sk
http://www.sukl.sk/
https://portal.sukl.sk/eskadra/

s objemom 4 ml obsahuje 560 mg rozanolixizumabu. Kazda injekéna lickovka s objemom 6 ml
obsahuje 840 mg rozanolixizumabu.
- Dalsie zloZky st: histidin, monohydrat histidinium-chloridu, prolin, polysorbat 80 a voda na
injekcie. Pozrite si ¢ast’ 2 ,,Rystiggo obsahuje prolin“ a ,,Rystiggo obsahuje polysorbat 80
Ako vyzera Rystiggo a obsah balenia
Rystiggo je injekény roztok. Kazda skatula obsahuje 1 injeként liekovku s 2 ml, 3 ml, 4 ml alebo 6 ml
injek¢éného roztoku.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky injek¢éné liekovky.

Roztok je bezfarebny az svetly hnedastozlty, ¢iry az mierne opaleskujuci (perletovo biely).
Pomdcky potrebné na podavanie lieku je potrebné obstarat’ osobitne.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

UCB Pharma S.A., Allée de la Recherche 60, B-1070 Brusel, Belgicko
Vyrobca

UCB Pharma S.A., Chemin du Foriest, B-1420 Braine-1’Alleud, Belgicko.

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Slovenska republika

UCB s.r.0., organiza¢nd zlozka

Tel: + 421 (0) 2 5920 2020

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 07/2025.

DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agenttry pre lieky

https://www.ema.europa.cu. Najdete tam aj odkazy na d’alSie webové stranky o zriedkavych
ochoreniach a ich liecbe.

POKYNY NA POUZITIE

Rystiggo (rozanolixizumab)
Rystiggo 140 mg/ml roztok, na subkutinne pouZzitie

Injekéna liekovka na jednorazové pouZitie

Pred pouzitim lieku Rystiggo si precitajte vsetky tieto pokyny. Lekar alebo zdravotna sestra vam pred
prvym pouzitim ukazu, ako si mate Rystiggo podat’. Infuzie vam mdze podat’ aj ind osoba po
absolvovani Skolenia. Rystiggo nepodavajte sebe ani niekomu inému, kym vam niekto neukaze, ako to
urobit’. Tieto informacie nenahradzaju rozhovor s poskytovatelom zdravotnej starostlivosti o vasom
zdravotnom stave alebo liecbe.

Ak na podavanie lieku Rystiggo pouzivate infiznu pumpu (znamu aj ako pumpa striekacky), precitajte
si pokyny, ktoré vam poskytol vas lekar alebo zdravotna sestra o tom, ako nastavit’ pumpu.


https://www.ema.europa.eu/

! Dolezité informacie, ktoré potrebujete vediet’ predtym, ako
sebe alebo niekomu inému podate Rystiggo
e Len na pouzitie pod kozu (subkutanne).

e Kazdu injek¢nu liekovku pouzite iba raz.

e Skontrolujte svoju ddvku — na pripravu vasej predpisane;j
davky budete mozno potrebovat’ viac ako 1 injekénu
liekovku.

e Nepouzivajte Rystiggo po uplynuti datumu exspiracie.

e Pred pouzitim lieku Rystiggo skontrolujte, ¢i je davka na

. SEDN N ; N c e Q@— Ochranny uzaver
Skatul’ke (Skatulkach) rovnaka ako vasa predpisana davka. T

NepouZivajte, ak davka nie je rovnaka ako davka na g% Gumova zitka
vaSom predpise. Dal§ie kroky vam poskytne vas lekar alebo e Hlinikovy Stit

zdravotna sestra. — A

e Nepouzivajte injek¢n lickovku, ak su v tekutine viditeI'né
castice. Liek ma byt’ bezfarebny az svetly hnedastozIty,
¢iry az mierne opaleskujuci (perletovo biely).

e Injekénu liekovku nepretrepavajte.

e Injeként lieckovku nepouZivajte, ak ochranny uzaver chyba
alebo je poskodeny. Ak st niektoré z injekénych liekoviek
poskodené alebo nemaju uzaver, nahlaste to a vrat'te ich do
lekarne.

e Ak pouzivate neprogramovatel'nii pumpu,
postupujte podl'a navodu na pouzitie od vyrobcu
a pokynov od vasej zdravotnej sestry o tom, ako
naplnit’ infaznu hadic¢ku a nastavit’ davku.

Ako uchovavat’ Rystiggo
e Uchovéavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).

e Neuchovavajte v mraznicke.

e Rystiggo uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred

svetlom. 30 — 120 mint

e Pred infiziou vyberte Skatul’ku z chladnic¢ky. Pre
pohodlnejsiu infiziu nechajte injekénu liekovku pred
pouzitim tohto lieku dosiahnut’ izbov1 teplotu. Méze to
trvat’ 30 az 120 minut. Nezohrievajte ziadnym inym
sposobom.

! Tento liek uchovavajte mimo dohPadu a dosahu deti.

Obsah Skatul’ky
e 1 injek¢na liekovka lieku Rystiggo — 2 ml, 3 ml, 4 ml alebo
6 ml v zavislosti od vasej predpisanej davky.

e Pisomna informdcia pre pouzivatel'a liecku Rystiggo, ktora
obsahuje Pokyny na pouzitie.

Podrobné pokyny

1. Pripravte sa



1. krok: Na cistej a rovnej pracovnej ploche zhromazdite vSetky
potrebné pomécky:
e Zahrnuté v obsahu skatul’ky (Skatuliek) s liekom Rystiggo:

o Injekena liekovka s lickom Rystiggo.

o Pisomna informacia pre pouzivatel'a licku
Rystiggo.

! Skontrolujte svoju davku — na pripravu vasej
predpisanej davky budete mozno potrebovat’ viac ako
1 injek¢nu liekovku.

e Nie je zahrnuté v obsahu Skatul’ky s lickom Rystiggo:

o Striekacka (5 — 10 ml v zavislosti od vasej
predpisanej davky).

o Prenosova ihla velkosti 18 G alebo s vacsim I\ _—_#]

priemerom alebo adaptér na injekénu liekovku | |
s ventilom. ‘

o Infuzna hadicka s ihlou velkosti 26 G
alebo s va¢sim priemerom. Infizna

hadi¢ka s dizkou 61 cm alebo kratsia. (A
W
o Alkoholové tampony. Paska
o Paska (naplast) alebo priehl'adné krytie. [l
Alkoholovy

o Lepiaca naplast’.
tampon
o Nadoba na ostré predmety.

o Miska alebo papierova utierka na zachytavanie
prebytocnej tekutiny pri plneni infiznej hadicky.

o Pumpa striekacky — ak pumpu pouzivate.

GiOE)
Lepiaca naplast’

s EEmmmmn
Striekagka

Injekéné liekovka

i
Prenosova ihla

=

Priehl'adné krytie

b
Miska

Infuzna hadicka
l_, r_j\‘\ T

A\

Adaptér na injeként
liekovku s ventilom

! VysSie uvedeny spotrebny material slizi len na ilustraciu. Vas konkrétny spotrebny material

moZe vyzerat’ inak.

2. krok: Vydcistite si pracovni plochu a umyte si ruky
e Vydistite pracovnu plochu dezinfekénym prostriedkom
a dokladne si umyte ruky mydlom a vodou alebo pouzite
dezinfekcny prostriedok na ruky. Vysuste ich Cistym
uterakom.



2. Pripravte injekénu liekovku (liekovky) a striekac¢ku

! Skontrolujte svoju davku — na pripravu vasej predpisanej
davky budete moZno potrebovat’ viac ako 1 injek¢nu liekovku.

3. krok: Odstraite ochranny uzaver z injekénej
liekovky (liekoviek).

Odstrante ochranny uzaver z injekcnej liekovky (liekoviek)
tak, Ze podrzite okraj a zdvihnete ho nahor.

Gumov zatku ocistite alkoholovym tamponom. Nechajte
vyschnut’ na vzduchu.

Hlinikovy §tit neodstranujte.

Skontrolujte svoju davku — ak na pripravu vasej
predpisanej davky potrebujete viac ako jednu injek¢énti
liekovku, odstrante vSetky uzavery a vycistite zatky.

! Ak namiesto prenosovej ihly pouZivate adaptér injekcnej
liekovky s ventilom, moZete prejst’ priamo na 7. krok.

4. krok: Pripojte prenosovi ihlu k striekacke

Zo striekacky a prenosovej ihly odstrante plastové obaly.
Nedotykajte sa hrotu strickacky ani zakladne ihly, aby ste
sa vyhli kontaminacii.

Kryt ihly majte stale nasadeny a jemne zatlacte alebo otocte
prenosovu ihlu na striekac¢ku, az kym nebude pevne
pripojena.

5. krok: Do striekacky natiahnite vzduch

Pomaly potiahnite piest strickacky nadol, aby sa do
striekacky vtiahol vzduch.

Striekacku napliite mnozstvom vzduchu, ktory sa priblizne
rovna mnozstvu lieku v injekénej liekovke.

Pokym to robite ponechajte kryt ihly nasadeny.

Piest striekacky Prenosova ihla

S imasai

Striekacka




6. krok: Odstraiite kryt ihly z prenosovej ihly
e Injekent striekacku drzte jednou rukou.

e Druhou rukou drzte kryt prenosovej ihly a odstraiite ho
rovnym pohybom z ihly.

e Kryt polozte na stol a neskor ho vyhodite.
e Nedotykajte sa hrotu ihly.

e Nedovol'te, aby sa po odstraneni krytu hrot ihly
¢ohokol'vek dotkol.

7. krok: Prenosovu ihlu alebo adaptér injekcnej liekovky
s ventilom zasuiite priamo do injek¢nej liekovky

Postupujte podPa pokynov pre metédu infizie, ktora pouZivate:

PouZzivanie prenosovej ihly

e Polozte injekcnu liekovku na stdl a zasuiite prenosovi ihlu
priamo cez gumovu zatku.

Pouzivanie adaptéra injekcnej liekovky

e Polozte injekenu liekovku na stdl a zasuiite adaptér
injek¢nej liekovky priamo cez gumovu zatku.

e Pripojte striekacku k adaptéru injekcnej liekovky
s ventilom.

8. krok: Otocte injek¢énu liekovku a striekacku
e Teraz otocte injekénu liekovku a strickacku hore nohami.

e Prenosovu ihlu alebo adaptér injekénej lickovky s ventilom
ponechajte vo vnutri injekénej liekovky.

! Ak pouzivate adaptér injekcnej liekovky s ventilom, mézete
prejst’ priamo na 11. krok.

9. krok: Vytlaéte vzduch zo striekacky do injekc¢nej liekovky
e Skontrolujte, ¢i prenosova ihla teraz smeruje nahor a uistite
sa, ze hrot ihly je v priestore nad lieckom.

e Pomaly tlacte piest strickacky nahor, aby ste vytlacili
vSetok vzduch zo striekacky do injekénej liekovky. Celu
dobu majte palec pritlaceny k piestu strickacky, aby ste
vzduch nevpustili do striekacky.
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e Hrot ihly ponechajte po cely ¢as v priestore nad lickom.

e Nevtlacajte vzduch do lieku, pretoze to moze vytvorit’
bubliny.

10. krok: Pripravte sa na naplnenie injekcnej
striekacky
e Ponechajte palec pritlaceny k piestu striekacky. Druhou
rukou pomaly a opatrne tahajte injek¢nu lieckovku nahor
tak, aby bol hrot ihly Uplne zakryty tekutym liekom.

11. krok: Napliite striekac¢ku ¢o najvacSim mnozstvom lieku

! Skontrolujte svoju davku — na pripravu vasej predpisanej davky budete mozZno potrebovat’
viac ako 1 injek¢nu liekovku.

e Teraz pomaly t'ahajte piest strickacky nadol a naplite
strickacku lieckom.

Ak na naplnenie injek¢nej striekacky pouzivate prenosovu
ihlu, postupujte takto:

o Injekenu liekovku tahajte pomaly a opatrne nahor
tak, aby bol hrot ihly tplne zakryty tekutinou.

o Uistite sa, ze hrot ihly je ponoreny do kvapaliny.
Takto budete moct’ z injekénej lieckovky (liekoviek)
vybrat’ ¢o najviac lieku.

e Teraz by ste mali mat’ v injekcne;j striekacke viac lieku, ako
je vasa predpisana davka. Tento stav upravite neskor.

! V injekénej liekovke ostane vel’mi malé mnozstvo lieku,
ktoré z nej nebudete moct’ vybrat’. Neskor ho spolu
s injek¢nou liekovkou vyhodite.

! Ak pouzivate adaptér injekcnej liekovky s ventilom,
odpojte striekacku od adaptéra injek¢nej liekovky

s ventilom. Adaptér injek¢nej liekovky s ventilom nechajte
v injekénej liekovke. Na konci infazie ho moZete vyhodit’.
Teraz moZete preskocit’ priamo na 14. krok.
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12. krok: Odstraiite vzduch zo striekacky
e Ak je medzi kvapalinou v injekénej striekacke a hornou
Castou injekénej striekacky vol'ny priestor, pomaly zatlacte
piest, aby sa vzduch dostal spit’ do injekénej liekovky.

e Ak v striekacke vidite vzduchové bubliny, mozete ich
odstranit’ jemnym poklepanim ukazovakom na striekacku.
Teraz pomaly zatlacte piest, aby ste vytlacili vzduch spat’
do injekénej liekovky.

13. krok: Vyberte prenosovi ihlu z injekénej liekovky
a striekacky
e Prevrat'te injek¢nu liekovku a striekacku a polozte ju na
pracovnu plochu.

e Vyberte prenosovu ihlu a striekacku z injekénej liekovky
potiahnutim priamo nahor za injek¢nu striekacku.

e  (QOdstrante prenosovu ihlu zo striekacky opatrnym
potiahnutim alebo ota¢anim zakladne ihly.

e Nedotykajte sa ihly. Nenasadzujte kryt ihly spat’ na ihlu.
e [hlu vyhod'te do nadoby na ostré predmety.

e Ak namiesto ihly pouzivate adaptér injek¢nej liekovky
s ventilom, nie je potrebné adaptér injekénej liekovky
s ventilom pred vyhodenim z injek¢nej liekovky odstranit’.

14. krok: Znova skontrolujte svoju davku
e Ak na pripravu vasej predpisanej davky potrebujete pouzit’ d’al$iu injekénu lieckovku,
zopakujte 4. — 13. krok s rovnakou injek¢nou striekackou a novou prenosovou ihlou alebo
adaptérom injek¢nej liekovky s ventilom, aby nedoslo ku kontaminacii.

3. Pripravte sa na infuziu
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15. krok: Pripojte infiiznu hadi¢ku na striekacku

e Pocas pripravy infuznej hadicky polozte (--0
striekacku na Cistu pracovnu plochu.

e Vyberte infuznu hadicku z ochranného vrecka. [% ‘ | ‘ 1 L) j

e 7 konca infiznej hadicky odstrante kryt
otoCenim. Kryt polozte na pracovnt plochu a 7

neskor ho vyhodite.

e Infiznu hadicku pripajajte k strickacke, az kym nebude
pripojenie pevné. Nedotykajte sa hrotu striekacky ani
zakladne infuznej hadicky, aby ste sa vyhli kontaminacii.

e Neodstranujte kryt ihly z ihly infuznej hadicky.

16. krok: Napliite infaznu hadic¢ku liekom
e Uistite sa, ze mate pred sebou misku alebo papierova
utierku — mozete ich pouzit’ na zachytenie akéhokol'vek
lieku z infiznej hadi¢ky, ktory nie je potrebny.

e Kryt nechajte na ihle infuznej hadicky a pridrzte ho nad
miskou. Teraz drzte injek¢énu striekacku vo zvislej polohe
a naplite infuznu hadi¢ku lickom jemnym zatlaCenim na
piest injekcnej striekacky.

e MnoiZstvo tekutiny, ktoré zostalo v striekacke, sa musi
zhodovat’ s vaSou predpisanou davkou.

e Ak pouzivate pumpu striekacky, precitajte si pokyny
vyrobcu tykajuce sa nastavenia a prevadzky pumpy
a naplnenia infiznej hadicky.

17. krok: Vyberte a pripravte miesto infuzie
e Vyberte miesto podania infizie: dolna prava alebo l'ava
Cast’ brucha pod uroviiou pupka.

o Nepouzivajte oblast’ koze, ktora:

= je citliva, pomliazdena, Cervena alebo
tvrda,

= ma jazvy alebo strie.
e Pripravte miesto zavedenia infuzie:

o Oblast’ zavedenia infuzie o€istite alkoholovym
tamponom a nechajte ju vyschnat na vzduchu.
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18. krok: Vpichnite ihlu infaznej hadic¢ky
e Opatrne odstrante kryt ihly z ihly infiznej hadicky.

e Zlozte motylové kridelka dohromady a drzte ich palcom
a ukazovakom jednej ruky.

e  Druhou rukou pritlacte kozu medzi dva prsty, aby ste
vytvorili kozny zahyb.

e Zatlacte ihlu do stredu koze a zatlacte ju pod kozu.

e Thla by sa mala l'ahko zasunut’. Ak ide zasuvanie t'azko,
ihlu mozete mierne vytiahnut’.

e  Modzete pouzit infuznu hadicku bez ihly typu motyTla.
Zdravotna sestra alebo lekar vam vysvetlia, ako ihlu
zaviest'.

19. krok: Zaistite ihlu infuznej hadicky
e Na pridrzanie ihly na mieste pouzite prichl'adné krytie.

sy . A , _ . « s Priehl'adné
Stcast'ou niektorych infiznych stprav je ich lepiaca Cast’. lkryt'
1€
e Na pridrzanie infuznej hadicky na kozi moézete pouzit’ Péska

pasku (naplast).

4. Infuzia a dokoncenie
20. krok: Spustenie inftizie

Postupujte podPa pokynov pre metédu infizie, ktora pouZivate:

Manualny tlak
o Pohodlne si sadnite a pevne zatlacte na piest
striekacky, aby ste si podali liek.

o Liek by ste si mali podavat’ rychlostou, ktora vam
vyhovuje. Tlaéte, az kym v strickacke nezostane
ziadny liek.

o Pred infiziou a poc¢as nej sa uistite, Ze sa infuzna
hadicka nestaca ani neohyba. Ak k tomu dojde,
prietok lieku sa moze prerusit’. V takom pripade
opravte ohyb infuznej hadicky a skuste to znova.

o Ak je to neprijemné alebo ak niektory z lickov
teCie spat’ do infuznej hadicky, mozete tlacit’
pomalsie.

Pumpa striekacky
e Pred pouzitim pumpy striekacky sa uistite, Ze rozumiete
nasledujicemu:

o Ako nastavit’ pumpu striekacky (nastavte rychlost’
podavania infazie maximalne 20 ml za hodinu).
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o Ako nastavit’ alarm okluzie na maximalne
nastavenie.

o Ako spustit’ pumpu striekacky.

o Co znamenaju rozne zvuky a alarmy striekaciek
a ako ich spravovat’?

o Ako zastavit pumpu striekacky.
o Ked’ ste pripraveny/-a podat’ si infuziu:
o Vlozte strickacku do drziaka striekacky a spustite
pumpu podla pokynov pre pumpu.
o Pokym vam pumpa podava liek, pohodlne si

sadnite.

o Pred infuziou a pocas nej sa uistite, ze sa infuzna
hadicka nestaca ani neohyba. Ak k tomu ddjde,
prietok lieku sa moéze prerusit’. V takom pripade
narovnajte infuznu hadicku a skuste to znova.

o Po dokonceni zastavte pumpu podl'a pokynov pre
pumpu.

o Vytiahnite striekacku z pumpy striekacky.

! Poznamka: V inftiznej hadicke zostane malé mnoZstvo lieku. To je normalne a hadicku s
lickom mézZete vyhodit’ do nadoby na ostré predmety.

21. krok: Dokoncite inftiziu a upracte
e Po ukonceni infuzie sa nesnazte stiahnut’ krytie z ihly.
Odstrante ich obe spolu z koze a vyhod'te ich spolu
s injek¢nou striekackou do nadoby na ostré predmety.

e Po vytiahnuti ihly sa m6ze v mieste podania infizie objavit’
jedna alebo dve kvapky tekutiny. Je to normalne.

e Pouzith injekcénu liekovku (liekovky) a zvysky lieku
vyhod’te do nadoby na ostré predmety.

e Miesto zavedenia infuzie zakryte ¢istym krytim, napriklad
lepiacou naplast’ou.

e Vsetky ostatné pouzité potreby vyhod'te spolu s domovym
odpadom.

! Nadobu na ostré predmety stale uchovavajte mimo dohl’adu a dosahu deti.
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