Pouzivanie infuzneho systému
na podavanie lieku Tresuvi

do zily.

Prirucka pre pacienta
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NajdolezitejSie body

Predtym ako pouZijete infuzny systém doma, absolvujete nacvik, kde sa
naucite, ako ho spravne pouzivat. Nacvik musite opakovat dovtedy, kym si
nebudete v pouzivani systému isty. Pocas nacviku vam pomoze tato prirucka.
Vezmite si ju domov, aby ste si kedykolvek mohli pripomenut najdélezitejsie
informacie. Prirucku si odloZte na bezpecné miesto. Mozno si ju budu chciet
precitat aj ¢lenovia vasej rodiny alebo osSetrovatelsky personal.

Prvu Cast prirucky tvori ivod o lieku a infUznom systéme.

= Nadobu na liek a infuznu hadic¢ku vymienajte denne
(kazdych 24 hodin). , Konektor uzavretého katétra” vymienajte
minimalne raz za sedem dni.

= \Vymenu urobte priamo zo starého na novy infuzny systém, aby nedoslo k
preruseniu prisunu lieku.

= Liecbu zastavte iba, ak vam to odporuci lekar.

V druhej Casti prirucky su uvedené pokyny na udrzanie infizneho systému v ¢o
najCistejSom stave. Ak sa do krvného rieCiska dostanu baktérie, mbzete vazne
ochoriet.

= Kazdy den kontrolujte znaky infekcie na mieste vstupu hadicky do tela.

= Vsetky konektory inflzneho systému udrziavajte v suchu, pretoze vo
vode su Casto baktérie.

= Zabrante kontaktu infuzneho systému s vodou. Nesmiete s nim chodit
plavat.

= Pravidelne mente obvaz na rane a €asto Cistite okolie rany. Ak pouZzivate
sterilné, transparentné obvazy, vymienajte ich minimalne raz za sedem
dni. Gazové obvazy mente minimalne kazdy druhy den.

Kedykolvek si nie¢im nie ste isty, opytajte sa svojho lekdra, lekarnika alebo
zdravotnej sestry.

Verzia ¢.2, Datum schvalenia SUKL 09/2025 3



Obsah

1. Informacie o lieku

= Liek Tresuvi

= Vyber infUzneho systému

= Ako vyzerd vas infuzny systém

= Informacie o pumpe

= Pocas pouzivania infuzneho systému

2. Takto zabranite, aby sa do vasho krvného rieCiska dostala infekcia

= Sledujte znaky infekcie

=  Umyvajte si ruky

= Postup Cistenia v 6 krokoch

= Cistejsie pracovné prostredie

= Extrahovanie a zmiesSanie lieku

= Uchovavajte konektory v suchu

=  Pouzivanie konektorov uzavretého katétra

= Pouzivanie integrovanych 0,2 mikrometrovych filtrov
= Zakrytie miesta vstupu hadicky do tela

Verzia ¢.2, Datum schvalenia SUKL 09/2025 4



1. Informacie o lieku

Liek Tresuvi

Liek, ktory pouZivate sa vola Tresuvi. Pouzivate ho, pretoze mate vysoky krvny
tlak v cievach pluc. Tento stav sa nazyva ,,plucna artériova hypertenzia® alebo
PAH.

Liek Tresuvi sa dostava priamo do vasSich hlbokych hlavnych Zil cez hadicku.
Tato hadicka sa nazyva ,,centrdlny katéter”. Na tento ucel sa najcastejsie
pouzivaju zily na krku alebo na hrudi.

Liek Tresuvi sa podava pomocou ,infuzneho systému®, aby sa dostal priamo do
Zil. Tato prirucka je sucastou série Skoliacich dokumentov, ktoré vysvetluja, ako
sa ma infuzny systém poufZivat.

Precitajte si Pisomnu informaciu pre pouzivatela dostupnu v Skatulke lieku
Tresuvi, aby ste zistili dalSie informacie o svojom lieku.

Vyber infuzneho systému

Inflzny systém, ktory bude pre vas najvhodnejsi, vam pomoze vybrat vas lekar.
KedZe liek si budete pravdepodobne musiet podavat tymto spésobom niekolko
mesiacov alebo rokov, musite vediet dany systém pouZzivat.

Infuzny systém budete mdct pouzit doma, ked absolvujete nacvik, pocas
ktorého sa naucite, ako ho spravne pouzivat. Nacvik musite absolvovat

niekolkokrat, kym si nebudete v pouzivani systému isty.

Kedykolvek si nie¢im nie ste isty, opytajte sa svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnej sestry.
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Ako vyzera infazny systém

Vymernite kazdych
24 hodin

Sterilny, transparentny Miesto vstupu katétra
obvaz na rany

KOHEktO'I’ Integrovany 0,2
uza\I/reteho metrovy filter
katétra

infuznou hadickou

Na obrazku vyssie je zndzorneny priklad inflzneho systému. Zobrazuje infuznu
hadic¢ku (centralny katéter), ktord vedie do velkej hlbokej Zily na hrudi. Tento
systém vyuziva pumpu, striekacku s liekom a integrovany 0,2 mikrometrovy
filter. Tieto Casti infuzneho systému su podrobnejsSie opisané dalej v tejto
prirucke. Vas infuzny systém moze vyzerat inak, podla toho akd pumpu a iné
prislusenstvo pouzivate.
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Informacie o pumpe

Infuzny systém obsahuje mald pumpu, ktora pumpuje liek do vasho tela cez
hadi¢ku. Tato pumpa pomaly v priebehu dna pumpuje liek do vasho tela.

= |Informdciu o mnoistve lieku, ktoré potrebujete, vdm poskytne vas lekar.
Povie vam aj to, ako nastavit infuznu rychlost privodu lieku pumpou.

= Pripravite si liek a date ho do nadoby, ktord obsahuje dostatok lieku na
jeden deri (24 hodin). Nadobu na liek a infuznu hadi¢ku musite menit
denne (kazdych 24 hodin).

= Liek si musite pripravit tesne pred uplynutim 24-hodinovej lehoty.
Vymenu urobte priamo zo starého na novy infuzny systém, aby nedoslo k
preruseniu privodu lieku.

= Nadobu na liek mbZete pouzivat iba 24 hodin, a to aj v pripade, Ze v nej
eSte zostane liek. D6vodom je uplynutie ¢asu pouzitelnosti lieku po 24
hodinach.

PouZzit moZzno nasledovnu pumpu:

Nazov:

CADD Legacy®
Kde sa nosi: vo vrecku okolo bokov
alebo cez plece

STOP | [ENTER) [ ppime
START / | CLEAR

VerkOSt’: LOCK NEX @
112 x 97 x 41 mm, hmotnost asi 391 g o @

CADD-Legacy™ PCA

Nadoba:
Liek sa podava
z 50 ml alebo 100 ml vrecka.
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Pocas pouzivania infizneho systému

LieCbu zastavte iba v pripade, Ze vam da pokyn lekar, v opacnom pripade sa
moze zhorsit vas zdravotny stav. Ak k tomu d6jde, mozno sa velmi rychlo
zacnete citit zle, budete zadychéany a budete mat zavrat.

Aby ste zabezpecili fungovanie vasho infuzneho systému bez prerusenia,
musite:

= Kontrolovat infuznu hadi¢ku kazdy den, aby ste sa presvedcili, ¢i nedoslo
k jej skruteniu alebo uvolneniu konektorov.

= Skontrolovat, ¢i je svorka vedenia (ak sa pouZiva) pocas podavania lieku
otvorena.

Vzdy majte pripravené nahradné prislusenstvo: nahradnu pumpu, nadobu na

liek, infuznu hadic¢ku a konektor uzavretého katétra, pre pripad neocakdavaného
poskodenia niektorej z Casti infuzneho systému.
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2. Takto zabranite, aby sa do vasho krvného obehu
dostala infekcia

Tato cast vysvetluje, ako mbzZete roznymi spdsobmi zabranit infekciam krvného
obehu, pretozZe ak sa don dostanu baktérie, moZzete vazne ochoriet.

= Najdolezitejsie je udrzat vas infuzny systém co najcistejsi.
= Pocas nacviku sa naucite, ako si spravne nastavit infuzny systém, t. j.
,Cistym“ sposobom.

Sledujte prejavy infekcie

Prejavy infekcie sledujte kazdy den. Ak musite nadvihnut okraje obvazu na
rane, aby ste sa pod neho pozreli, musite obvaz vymenit.

Ak si vSimnete jeden z nasledovnych moznych znakov infekcie, okamzite to
oznamte svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre:

= cervena, horuca alebo precitlivena pokozka v mieste vstupu hadicky

= presakovanie alebo zapach v mieste vstupu hadicky

= horucka, triaska, bolest (priznaky podobné chripke)

= celkova malatnost
Umyvajte si ruky
Pred kazdodennou pripravou infuzneho systému si musite dokladne umyt ruky.
Najprv si zlozte zo zapastia a ruk vsetky Sperky.

= Poutzivajte antibakterialne tekuté mydlo. Nepouzivajte mydlo v tuhej

forme, pretoze na jeho povrchu sa m6zu mnozit baktérie.

= Ak nemate k dispozicii antibakterialne mydlo alebo tecucu vodu z
vodovodu, pouzite gél s alkoholom.
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Pouzite postup Cistenia ruk v 6 krokoch, ktory je vysvetleny tu:

2. Dajte pravu ruku na chrbat
1. Poslchajte si o seba dlane a lavej ruky a dokladne si umyte

vmasirujte mydlo do pokozky. ruky medzi prstami. Ruky
vymente a zopakujte tento

postup s lavou dlafiou na chrbte

pravej ruky. Ruky niekolkokrat

P vymenite, aby ste zabezpedili, ze

7 ) mydlo prenikne pokoZkou.

)

3. Pritlacte dlane ruk oproti sebe a 4. Oddelte prsty. Pravu ruku zovrite

preplette prsty oboch rudk. v past a posuchajte si zavreté prsty

Suchanim si umyte dlane. o dlan lavej ruky. Ruky vymernite a
zopakujte tento proces s lavou
rukou zovretou v past.

f W

z

5. Preplette palce ruk. Pritlacte favy palec
oproti pravému a Sichanim ho umyte.
Potom palce vymerite a Suchanim umyte
pravy palec o lavy.

6. Prsty pravej ruky dajte do lavej
dlane. Umyte ich Suchanim o dlan
krazivym pohybom. Najprv v smere
potom proti smeru hodinovych
ruciciek. Ruky vymernte a zopakujte
~Z tento proces s lavou rukou.

7 u

Ruky si oplachnite pod tec¢ldcou vodou od zapastia po konceky prstov (najmenej
20 sekund!). Nikdy ich neponarajte do stojatej vody, pretoZe sa v nej mbzu
mnozit baktérie. Na osusenie ruk a zatvorenie kohutika pouzZite papierové
utierky. Po pouziti ich vyhodte.

o
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Cisty pracovny priestor

Vyberte si miesto, kde sa nezdrziavaju domace zvierata, ktoré celkovo
udrZiavate v Cistote, a kde vas nebude nikto rusit. Kym otvorite ktorukolvek z
potrebnych poloZiek, dokladne vycistite povrch a pracovny priestor
antibakterialnou utierkou.

Natiahnutie a zmieSanie lieku

Skontrolujte datum exspiracie vsetkych liekov, ktoré pouzivate. Zaroven
skontrolujte, ¢i su vSetky tekutiny Cire a bez €astic. Injekénu liekovku s liekom
Tresuvi mozZete pouzit maximalne do 30 dni od prvého otvorenia.

= Na vycCistenie gumenej zatky na injekcnej liekovke pouzite tampdn
namoceny v alkohole.

= Do gumenej zatky opatrne vpichnite ihlu v 45-stupnovom uhle. Uistite sa,
ze skosena hrana injekénej ihly je oto¢ena smerom hore.

= Predtym ako injekénu ihlu Uplne zasuniete do gumenej zatky,
skontrolujte, Ci je injekéna ihla pod 90-stupnovym uhlom. Zabranite tym
tvorbe otvorov v gumenej zatke, ktoré by postupom ¢asu vznikli. (Tymito
otvormi sa mozu dostat dnu baktérie zo vzduchu).

= Pripriprave lieku sa nedotykajte prstami konektorov.
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Uchovavajte konektory v suchu

Vo vode su ¢asto pritomné baktérie. Preto je dblezité, aby ste infuzny systém
chranili pred kontaktom s vodou.

= Ak sa jeden z konektorov infuzneho systému dostane do kontaktu s
vodou, systém nerozoberajte. Nechajte ho prirodzene vyschnut.

= Pri umyvani obalte konektory vodotesnym krytom. Ochrani ich pred
kontaktom s vodou. Ked' skoncite a osusite sa, vodotesny obal zlozte a
zlikvidujte ho.

» Inflzny systém sa nemoOze pondrat do vody. Preto s nim nesmiete chodit
plavat.

= Ak sa chcete okupat, osprchovat alebo si zaplavat, infuzny systém
nedavajte dolu.

/

Konektory zabalte do vodotesného obvazu, aby ste ich uchovali v suchu.
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Pouzivanie konektora uzavretého katétra

,Konektory uzavretého katétra” funguju ako padacie dvere. Pomahaju
obmedzit pristup baktériam zo vzduchu k infGznemu systému. Pri odstraneni
hadic¢ky pouZite na vycistenie konektora uzavretého katétra tampdn namoceny
v alkohole. Konektor uzavretého katétra vymente aspon raz za sedem dni.

Pouzivanie integrovanych 0,2 mikrometrovych filtrov

Niektoré hadicky maju filter, ktory zabranuje vstupu baktérii do infuzneho
systému. Ak vasa hadicka nie je uz vybavena filtrom, musite do systému medzi
pumpu a konektor uzavretého katétra doplnit ,integrovany 0,2 mikrometrovy*“
filter. Tento filter sa meni kazdy den (kazdych 24 hodin) sucasne s infuznou
hadickou a nadobou na liek.

Integrovany 0,2 mikrometrovy filter

\

CADD-Legacy” PLUS
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Zakrytie miesta vstupu hadicky do tela

KoZu okolo miesta, kde hadicka vstupuje do tela (miesto vstupu hadicky),
udrziavajte vzdy zakrytu obvazom. Udrzite tak miesto Cisté, suché a bez
baktérii. Obvaz kontrolujte kazdy den. Ak je vlhky, uvolneny alebo znecisteny,
okamzite ho vymerite.

MoézZete pouzit dva typy obvazu:

,sterilny transparentny obvaz“ (vymernite ho aspon raz za sedem dni).
»sterilny gdzovy” obvaz na rany (vymente ho aspon kazdy druhy den).
»Sterilny transparentny” obvaz na rany je priehladny. Vdaka nemu je

kazdodenna kontrola jednoduchsia. Ak vam ,,sterilny gazovy” obvaz na rany
vyhovuje viac, mOZete poufzit aj ten.

Hlasenie podozreni na vedlajsSie ucinky

Ak mate podozrenie, Ze sa u vas vyskytol akykolvek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na
svojho lekara, lekdrnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolvek
vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v Pisomnej informdcii pre pouzivatela.
Podozrenia na vedlajSie ucinky mozete hlasit aj sami priamo na:

Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia vigilancie

Kvetna 11

825 08 Bratislava

tel.: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie podozrenia na vedlajsi ucinok lieku je na webovej stranke
www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce Gcinky
liekov.

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.
Hlasenim podozreni na vedlajsie Ucinky mozete prispiet k ziskaniu dalSich
informacii o bezpecnosti tohto lieku.
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Pri ndcviku vam pomoze tato prirucka. Vezmite si ju domov, aby ste si

kedykolvek mohli pripomenut najdolezitejsie body. Prirucku odlozte na

bezpecné miesto. Mozno si ju budu chciet precitat aj ¢lenovia vasej rodiny
alebo osetrovatelsky personal.

Kedykolvek si nie¢im nie ste isty, mOZete sa opytat svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

Tuto prirucku dodava poskytovatelom zdravotnickych sluzieb a pacientom
spolo¢nost

AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH
Leopold-Ungar-Platz 2

1190 Vienna

Austria
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