Ruconest 2100 U prasok a rozpustadlo na injekény roztok

EDUKACNY MATERIAL PRE ZDRAVOTNICKYCH
PRACOVNIKOV/KONTROLNY ZOZNAM

Tento edukaCny material sl0zi ako pomdcka pri spravnom
zaSkoleni pacientov a/alebo ich opatrovatelov o priprave

a podani lieku Ruconest. Pouzivajte tento edukacny
material/kontrolny zoznam spolu s dodanym Sthrnom
charakteristickych vlastnosti lieku a Pisomnou informaciou
pre pouZzivatela.

VSeobecné informacie

Existuju iba obmedzené tidaje v suvislosti s pouzivanim
lieku Ruconest vdomacom prostredi alebo s jeho
samopodavanim. Predpisujuci lekar je zodpovedny za
zabezpeCenie vhodného zaskolenia osoby, ktora bude liek
podavat vdomacom prostredi. Lekar si musi overit, Ze
tato osoba ziskala vSetky zru€nosti potrebné na to, aby
mohol byt liek Ruconest podavany bezpecne a ucinne.
Zrucnosti tejto osoby pre pripravu a podanie lieku musia
byt pravidelne kontrolované tak, aby bolo zabezpecené
udrZanie optimalnej praxe.

Udaje o pacientovi
(Vyplrite, prosim.)

IdentifikaCné Udaje pacienta: ......ccovveeevieeeeviiecsses
VEK PACIENTA: ..ovieec s

Hmotnost pacienta (Kg): ....oovevveeveeeeeceeeeeeeee e

Typ Skolenia pacienta/opatrovatela:

[ 1datum prvého SKOIENIA: ............eveeeeeeeeeeeeeeceeeeeeeeesenenes



Vyhodnotte nasledujtice a informujte o tom pacienta / opatrovatela Vyhodnoteny
predtym ako sa za¢ne Ruconest pouzivat doma. a informovany

(Zaskrtnite, ak ano.)

Indikacia:
Lie¢ba akutnych zachvatov angioedému u dospelych, dospievajtcich a deti (vo veku 2 rokov a viac) s 0
dediénym angioedémom (hereditary angioedema, HAE) v désledku deficiencie inhibitora C1 esterazy.
Ubezpette sa, ze pouzivatel si je vedomy, Ze Ruconest slizi len na lieCbu akutnych zachvatov.
Kontraindikacia: Znama alebo suspektna alergia na kraliky alebo pomocné latky Ruconestu ]
Osobitné upozornenia a opatrenia:
« Riziko vyskytu alergickych reakcii z dévodu pritomnosti stop kréliCieho proteinu
Pacienti si musia byt vedomi, Ze alergické reakcie sa mézu vyvinut pocas podania a po podani lieku a B
musia byt informovani o véasnych prejavoch a priznakoch hypersenzitivnych reakcif.
« Pacienti nemaju viest vozidlo a obsluhovat stroje, ak sa u nich po podani Ruconestu vyskytnu zavraty
alebo bolest hlavy.
Interakcie: Liek Ruconest sa nesmie podavat zaroven s tPA. ]
Tehotenstvo a dojcenie: Neodportca sa pouZivat liek Ruconest pocas tehotenstva a v obdobi dojcenia.
Davka pre telesni hmotnost uvedent vyssie:
« Pocet poZzadovanych injekénych liekoviek s praskom ......... a injekénych liekoviek s rozpustadlom ..........
(jednu z kazdej, ak je telesna hmotnost 42 kg alebo menej, a dve z kazdej, ak je telesna hmotnost vysSia
ako 42 kg). []
« Mililitre pripraveného roztoku: ............... (telesna hmotnost v kg delend tromi; maximalne 28 ml)
« Objem na injekénu striekacku pripraveného roztoku — prva striekacka: .......... ml a druha striekacka:
.......... ml

V pripade nedostatoc¢nej klinickej odpovede sa mbZe podat dalSia davka (rovnaké davkovanie ako vyssie

uvedené), ak pacient nereagoval po:

+ 120 minatach u dospelych a dospievajlcich []
+ 60 mindtach u deti.

V priebehu 24 hodin je moZné podat maximalne dve davky.

Mozné vedIajsie tcinky:
Vysvetlite mozné vedlajSie Ucinky (napr. prejavy alergickych reakcii) a opatrenia, ktoré je potrebné []
vykonat v pripade ich vyskytu.

Skladovanie:

Uchovavaijte pri teplote neprevysuijucej 25 °C, mimo dosahu deti. Injeként liekovku s praSkom
uchovavajte v Skatuli na liekovku na ochranu pred svetlom.

Pripraveny roztok Ruconestu okamzite pouZite.

Likvidacia pouzitého materialu:
Informuijte o spravnej likvidacii vetkého pouzitého materidlu, vratane Ciasto¢ne pouzitych injekénych []
liekoviek a sUpravy na infdziu, v stlade s prisluSnymi predpismi platnymi vo vasej krajine.

Dokumentacia kaZdej lie€by: Informuijte pacienta o potrebe viest si dennik, kde bude zaznamenané
kazdé domace podanie lieku a o potrebe priniest dennik so sebou pri kazdej navsteve lekara. Zaznam by []
mal obsahovat datum a €as podania, ¢islo $arZe a davku, reakciu na liecbu a akékolvek neziaduce G¢inky.

Zaskolenie pacienta na pripravu a podanie roztoku Ruconestu

Poucte pacienta, aby sa riadil nAvodom na pouZitie v €asti 3 priloZzenej pisomnej informéacie — po¢ntc
¢astou , Predtym ako zacnete" a pokracujlic postupne az po krok 14.

Upozornite pacienta/opatrovatela, Ze vSetky kroky musia byt vykonané podla pokynov v texte a na
obrazkoch.

Vyhodnoteny
a informovany

(Zaskrtnite, ak ano.)

Znovu skontrolujte, Ci pacient/opatrovatel Uplne porozumel priprave roztoku, predovSetkym tymto
bodom:
« Spdsob drzania adaptéra jednou rukou pocas zaistovania striekacky na liekovke, az kym sa nezastavi.
« Na pripravu roztoku z jednej injekénej liekovky s praSkom je potrebnych 14 ml rozpustadla.
« Ako natiahnut tekutinu z injekénej liekovky a minimalizovat tvorbu bublin v injekénej striekacke.
« Pocas rozpustania prasku nesmie liekovkou triast a minimalizovat tak tvorbu peny.
Hoci pena nema vplyv na kvalitu a bezpe¢nost lieku, treba zabranit prenosu peny do injek¢nej striekacky.
« Ze pripraveny roztok musf byt &iry a bezfarebny.

Znovu skontrolujte, ¢i pacient/opatrovatel Gipine pochopil podanie roztoku, predovsetkym tymto bodom:

+ pozadovany objem pripraveného roztoku na injekénu striekaCku — nesmie nikdy prekrocit 14 m.

* pouzitie turniketu.

* pouzitie inflznej stipravy a zabezpeCenie spravnej fixacie ihly v Zile.

+ jemné injekéné podanie roztoku do Zily (14 ml pocas priblizne 5 mindt).

+ vymenu injek&nej striekaCky na inflznej stprave, ak je potrebné druha striekacka;

« likvidaciu vSetkého pouzitého materialu, vratane Ciastocne pouzitych liekoviek, v stlade s platnymi
predpismi.

Opytajte sa pacienta alebo opatrovatela, ¢i nema nejaké otazky ku pokynom na pouzitie,
zaznamenajte siich a odpovedzte na ne:
* Predtym, ako zaCnete liek POUZIVAL: ..........c.cccveiiiiicee e

Zaznamenaijte si vSetky dopliiujice informacie



Vyhodnoteny
a informovany

(Zaskrtnite, ak ano.)

Postidte, ¢i je pacient/opatrovatel schopny pripravit a podat roztok lieku Ruconest
Zhodnotte vySkolenie pacienta a opatovn kontrolu jeho porozumenia priprave a podaniu roztoku.

Nepovolte samopodanie, ak na niektoru z tychto otazok odpoviete ,nie"”. (ano  [nie
« Je pacient/opatrovatel ochotny pouZivat liek Ruconest v domacom prostredi? ano  [nie
- Je pacient/opatrovatel kognitivne a fyzicky schopny (najma zruény) podat liek Ruconest vdomacom
prostredi? 4 Clni
« Ma pacient dostatoc¢ny Zilovy pristup? a,no n?e
. oy . - _lano [nie
« Porozumel pacient/opatrovatel kazdému kroku v ndvode na pouzitie?
[ lano [ Inie

« Je pacient/opatrovatel schopny samostatne pripravit a samostatne podat liek Ruconest?

Poucte pacienta/opatrovatela, kedy je potrebné vyhladat pohotovostnii lekarsku pomoc / urgentné osetrenie

« Ak pacient alebo opatrovatel nebol schopny prepichnt Zilu alebo podat davku.

« Ak pacient pocituje rychlo postupujci, vazny zachvat — napr. opuch hrdla.

« Ak si pacient nie je isty, Ci vSetky kroky vykonal spravne.

* Ak priznaky nevymiznu po druhej davke Ruconestu do 60 minut (u deti vo veku 2-12 rokov) alebo do 120 mintt (u
dospievajucich a dospelych).

+ Ak sau pacienta vyskytnu priznaky alergickej reakcie, ako st véasné prejavy hypersenzitivnych reakcif, vratane Zihlavky,
generalizovanej urtikarie, tlaku na hrudniku, sipotu, hypotenzie a anafylaxie po¢as podavania alebo po podani Ruconestu.

Miesto a datum ..o, Podpis zdravotnickeho pracovnika ...........cccocoevevvieiieiccceeeee,

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie pomeru prinosu
arizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neZiaduce reakcie na Statny
Ustav pre kontrolu lieciv, Sekcia klinického skdsania liekov a farmakovigilancie, Kvetna ul. 11, SK-825 08 Bratislava 26, Tel: +
4212 507 01 206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tlacivo na hlasenie neziaduceho G€inku je na webovej stranke www.
sukl.sk v ¢asti Bezpe¢nost liekov/Hlasenie o neziaducich tcinkoch. Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.
sukl.sk/eskadra/.
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