RUCONEST 2100 U prasok a rozpustadlo na injekény roztok

CDUKACNY MATERIAL
PRE PACIENTOV/
KONTROLNY ZOZNAM

VSeobecné informacie Udaje o pacientovi

« Existuju iba obmedzené Uidaje v stvislosti s pouzivanim (vyplnte, prosim.)
lieku Ruconest vdomacom prostredi alebo s jeho VaSE MENO: ..o
samopodanim.

« Va§ lekar méze rozhodnut, Ze Ruconest smie byt
podévany doma, napr. vami alebo ¢lenom vasej rodiny.

« PrecCitajte si tento Edukany materiél/kontrolny zoznam
spolu s Pisomnou informéciou pre pouZzivatela a, ak mate
nejaké otazky, opytajte sa vasho lekara.

* Pred pouzitim Ruconestu musia osoby, ktoré nie st
zdravotnickymi pracovnikmi ziskat zru¢nosti potrebné
pre bezpecné a (cinné domace podanie Ruconestu.

Vasa hmotnost (K): ....veceeveieeeceeeeeeee e,



Predtym neZ pouzijete liek Ruconest doma Boli ste
Musite dostat nasledujtice informacie: informovani?

(Zaskrtnite, ak ano.)
Ruconest sa pouziva na lieCbu akUtnych a opakovanych zachvatov dedi¢ného angioedému (HAE)
u dospelych, dospievajlcich a deti (vo veku 2 rokov a viac) v dosledku nedostatku inhibitora C1

[]
esterazy v krvi.
Upozornenie: Liek Ruconest sa pouziva len na liecbu akitnych zachvatov tohto ochorenia.
Nepouzivajte liek Ruconest, ak ste alergicky na kraliky alebo na ktortkolvek zloZkulieku Ruconest. []

Osobitné upozornenia a opatrenia:

* Riziko vyskytu alergickych reakcii spdsobenych zvySkami krali€ieho proteinu v lieku Ruconest.
Informacie o prejavoch a priznakoch alergickych reakcii najdete v Casti o vedlajSich tcinkochv []
Pisomnej informécii pre pouzivatela lieku Ruconest.

« Ak po pouziti Ruconestu citite zavraty alebo bolest hlavy, neriadte vozidla ani neobsluhuite stroje.

Uzivanie inych liekov: Nesmiete byt lie¢eny lickom Ruconest, ak sti€asne dostavate tkanivovy O
aktivator plazminogénu. Je to liek urceny na rozpudstanie krvnych zrazenin.

Tehotenstvo a dojcenie: Neodporuca sa pouzivat liek Ruconest poc€as tehotenstva a v obdobf u
dojcenia.

Davka pre podanie do Zily pre telesni hmotnost uvedent vysSie:

+ Vas pozadovany pocet liekoviek s praskom ........ a liekoviek s rozpustadlom .......... (Vyplite, prosim)

(jednu z kazdej, ak je telesna hmotnost 42 kg alebo menej, a dve z kazdej, ak je telesna hmotnost

vy3Sia ako 42 kg). []
« Vas celkovy pozadovany objem pripraveného roztoku: ................ ml

(= telesna hmotnost v kg delena tromi; maximum 28 ml)
+ Objem na striekaCku pripraveného roztoku — prva striekacka: ......... ml a druha striekacka: .......... ml

Dalsiu davku lieku (rovnaky davku, ako je uvedené vyssie) je mozné podat, ak sa vase priznaky

nezlepSia po:

« 120 minttach u dospelych a dospievajlcich []
+ 60 mindtach u deti

V priebehu 24 hodin je moZné podat najviac dve davky.

Mozné vedIajsie ticinky: Pozri ast 4 v Pisomnej informacii pre pouzivatela.
« Prejavy alergickych reakcii, ako st kozna vyrazka, stazené dychanie, opuch tvare alebo jazyka. u
« Okamzite vyhladajte lekarsku pomoc, ak dojde k vyskytu vedlajSich G¢inkov — predovsetkym

priznakov alergickej reakcie.

Skladovanie: Uchovavaijte pri teplote neprevysujicej 25 °C, mimo dosahu deti. Injekénd liekovku s

Boli ste
informovani?

(Zaskrtnite, ak ano.)

praSkom uchovavajte v Skatuli na liekovku na ochranu pred svetlom. []
Pripraveny roztok lieku Ruconest okamZite pouZite.
Likvidacia pouzitého materialu: PoZiadajte svojho lekara o radu, ako spravne likvidovat vSetok
pouzity material, vratane CiastoCne pouzitych injekénych liekoviek a inflznej sipravy, v stlade s []
platnymi predpismi.
Dokumentécia kazdej lieCby: Potreba viest si dennik pacienta, kde zaznamenate kazdé domace
podanie lieku a priniest ho so sebou pri kaZdej navsteve svojho lekara. Zaznam by mal obsahovat []
datum, a ¢as podania, Cislo Sarze a davku, reakciu na lieCbu a akékolvek vedlajSie GCinky.
Zaskolenie tykajlce sa pripravy a podania roztoku Ruconest:
« V&S oSetruijlci lekar vas pouci pouzitim navodu na pouZitie v Casti 3 priloZenej pisomnej informécie

—pocnuc ¢astou ,,Predtym, ako zacnete” a pokracujuc krok za krokom az po krok 14 — ako pouzivat u

Ruconest v domécom prostredi.
+ Dokladne vykonajte vSetky kroky uvedené v texte a na obrazkoch v navode na poufzitie.
« Nikdy si sam nepodavajte Ruconest, ak ste neboli vopred zaskoleny zdravotnickym pracovnikom.
Ak mate akékolvek otazky tykajlice sa navodu na pouZzitie, opytajte sa svojho lekara a zapiste si
odpovede:
* Predtym, ako zagnete liek POUZIVAL: ..........c.cocueviiiceceec et
@ PHIPFAVA TOZEOKU: ...vveooeeo oo []
@ POAANIE QO ZIIY: oo
Zaznamenaijte si vSetky dopliiujice informacie

[]




Boli ste
informovani?
(Zaskrtnite, ak ano.)
Vyhodnotte sa: Ste schopny pripravit a podat roztok lieku Ruconest?
Nepodavajte si sém liek Ruconest, ak ste na niektoru z tychto otazok odpovedali ,nie”, a informujte o
tom svojho lekara.

« Ste ochotny pripravovat a podavat si sam liek Ruconest do Zily? [ Jano [ Inie
« Ste fyzicky schopny samostatnej pripravy a podania lieku Ruconest samému sebe? [ Jano [ Inie
« Porozumeli ste kazdému kroku v navode na pouZzitie v Pisomnej informécii pre pouZivatela? [ Jano [ Inie

Okamzite vyhladajte lekarsku pomoc alebo ak je to potrebnéurgentné osetrenie, ak:

» ste neboli schopny prepichnit si Zilu alebo podat davku lieku.

+ mate rychlo postupujlci vazny zachvat, napr. opuch hrdla.

* sinie ste isty, ako spravne vykonat vSetky kroky.

« ste pouZili prili$ vela lieku Ruconest (viac ako je odporucana davka).

* pocitujete, e priznaky nezmizli do 60 mindt (u deti 2-12 rokov) alebo do 120 minut (u dospievajucich a dospelych) ani po
podani druhej davky Ruconestu.

» mate prejavy alergickej reakcie poCas podania alebo po podani Ruconestu, ako st napriklad zihlavka, vyrazky, svrbenie,
zavraty, sipot, tazkosti s dychanim alebo opuch jazyka.

Hlasenie vedlajsich tc¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi i¢inok, obratte sa na svojho lekara. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich ticinkov,

ktoré nie sti uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie icinky mozete hlasit aj priamo na Statny Ustav pre kontrolu lieciv,
Sekcia klinického skisania liekov a farmakovigilancie, Kvetna ul. 11, SK-825 08 Bratislava 26, Tel: + 421 2 507 01 206, e-mail:
neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tlacivo na hlasenie neziaduceho G€inku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost liekov/
Hlasenie o neziaducich G¢inkoch. Formular na elektronické podavanie hlasenti: https://portal.sukl.sk/eskadra/. Hlasenim vedlajSich
Ucinkov mdzete prispiet k ziskaniu dalSich informacii o bezpe€nosti tohto lieku.
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