Navod na podanie injekcie pre pacientov a
opatrovatelov

L Od I’g YS (pegzilargindza)

5 mg/ml injekcny/infuzny roztok

V¥ Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informaci
o bezpecnosti. MOzete prispiet tym, Ze nahlasite akékolvek vedlajsie Ucinky, ak sa
U vas vyskytnu.

Tato prirucka sluzi ako sprievodny dokument

k pokynom a zaskoleniu, ktoré vam poskytne zdravotnicky personal.

Ak mate akékolvek otazky, kontaktujte svojho lekara.
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Uvod

Po rozhovore s vasim lekarom ste sa rozhodli, Ze si injekciu budete podavat vy alebo vam ju poda vas
opatrovatel'vdomacom prostredi. Tato priru¢ka dopia informacie uvedené v Pisomnej informacii
pre pouzivatela a komplexné informacie, ktoré vam poskytol vas oSetrujuci lekar. Budete
informovany o dolezitosti spravnej manipulacie, pripravy a podavania lieku Loargys, aby sa znizilo
riziko chyb v lieCbe. Dostanete tiez informacie o riziku vzniku reakcii z precitlivenosti. Ak mate
akékolvek dalSie otazky tykajuce sa pouzitia, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.

Co je Loargys a na ¢o sa pouziva

Liek Loargys obsahuje lieCivo pegzilarginaza, co je modifikovany ludsky enzym produkovany
technoldgiou rekombinantnej DNA. Liek sa pouziva na lie¢bu deficitu arginazy 1 (ARG1-D), znameho
aj ako hyperargininémia, u dospelych, dospievajucich a deti vo veku od 2 rokov a starsich. Dal3ie
informacie najdete v Pisomnej informacii pre pouzivatela lieku Loargys.

Reakcie z precitlivenosti
Loargys moze vyvolat reakcie z precitlivenosti (alergické reakcie). S najvacSou pravdepodobnostou
k tomu dochadza po prvych niekolkych davkach.

Ak sa zavazné reakcie z precitlivenosti neliecia, mézu byt Zivot ohrozujuce. Vy a/alebo vas
opatrovatel preto musite venovat pozornost nasledujucim prejavom a priznakom zavaznej reakcie
z precitlivenosti vratane:

e Zihlavky

e svrbenia celéhotela

e zvierania na hrudniku

e tazkostis dychanim

e nizkeho krvného tlaku

Vas lekdr vam méze predpisat lieky na prevenciu reakcii z precitlivenosti, ktoré musite uzit predtym,
ako dostanete injekciu lieku Loargys. Ak d6jde k zavaznej reakcii z precitlivenosti, postupujte podla
planu, ktory ste prediskutovali so svojim lekarom, a ktory moze zahriat uzitie liekov pre nidzové
pouzitie a kontaktovanie pohotovostnej sluzby.

Hlasenie podozreni na vedlajsie u¢inky

Ak mate podozrenie, Ze sa u vas vyskytol akykolvek vedlajsi Ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich ucinkov, ktoré nie sU uvedené v Pisomnej
informacii pre pouzivatela. Podozrenia na vedlajsie U¢inky mozete hlasit aj sami priamo na:

Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického skisania liekov a farmakovigilancie

Kvetna 11, 825 08 Bratislava

tel.: + 421 2 507 01 206, e-mail: neziaduce.ucinky @sukl.sk

Tlacivo na hlasenie podozrenia na vedlajsi G¢inok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v Casti Bezpecnost
liekov/HIlasenie podozreni na neziaduce Ucinky 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. Ak mate akékolvek dalSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo
zdravotnu sestru.

V hlaseni, prosim, uvedte aj nazov lieku a ¢islo Sarze, ktora vam bola podana, ak ho mate k dispozicii.
Podozrenia na vedlajsie U¢inky m&zete hlasit aj spolocnosti Immedica Pharma CEE s.r.o. na e-mailovu adresu:
safety@immedica.com alebo telefonicky, tel. ¢.: +421 948 535 852.
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Pokyny na pouzitie

Nasledujuce kroky popisuju, ako pripravit a podat liek Loargys v domacom prostredi ako injekciu
pod kozu. Pred podanim injekcie tohto lieku by ste mali najskér absolvovat Skolenie od svojho lekara
alebo zdravotnej sestry o tom, ako si pripravit a podat Loargys. Nepodavaijte si tento liek sami,
pokial ste neabsolvovali zaskolenie a nerozumiete jednotlivym krokom.

Lekar vam predpiSe spravnu davku a povie vam, aké mnozstvo (v ml) mate injekéne podat. Na
ziskanie spravnej davky mozno budete potrebovat viac ako jednu injek¢n0 liekovku lieku Loargys a
mozno budete musiet rozdelit celkovy davku na viac ako jednu injekciu. Vas lekar alebo zdravotna
sestra vam presne povedia, ako podat spravnu davku.

Kazda injekcna liekovka je urcend len na jedno pouzitie, pre kazdu davku vzdy pouzite novu liekovku
(liekovky). Liek Loargys sa nesmie mieSat s inymi injekénymi roztokmi. Liek nepretrepavajte.

Vas zdravotnicky pracovnik vam poskytne potrebné mnozstvo lieku na podanie injekcie. Injekéné
liekovky sa musia uchovavat v chladnicke pri teplote medzi +2 °Caz +8 °C

Priprava

Uistite sa, Ze mate vSetko, ¢o potrebujete na injekciu (injekcie):

liekovka (liekovky) s liekom Loargys

injekéna striekacka so stupnicou

1 velka ihla (napr. velkost 18) na jednu liekovku na natiahnutie davky
1 mald ihla (napr. velkost 26 -27) na injekciu

tampodny namocené v alkohole

gazovy tampoén

naplast, ak je to potrebné

nadoba na ostré predmety
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Pokyny

U Skontrolujte nazov a silu na injekénej liekovke (injekénych liekovkach), aby ste sa uvistili, ze
obsahuje spravny liek, a ze mate spravny pocet injekcnych liekoviek. Skontrolujte datum
exspiracie na obale. Nepouzivajte tento liek po uplynuti ddtumu exspiracie.

U Neotvorenu liekovku (liekovky) s liekom Loargys vyberte z chladnicky 15 az 30 minudt pred

planovanym injekénym podanim, aby sa roztok zohrial na izbovu teplotu. Nepouzivajte

vonkajsie zdroje tepla (napr. nezohrievajte v mikrovinej rure).

Umyte si ruky.

Roztok v liekovke ma byt bezfarebny az svetlozlty alebo mierne ruzovy, Ciry az mierne

opaleskujuci (perletovy). Nepouzivajte, ak je roztok zakaleny alebo obsahuje viditelné

Castice.

U Polozte liekovku na Cisty, rovny povrch. Odstrante plastovy odklapaci uzaver z injekénej
liekovky.

U Vrchnt ¢ast injekénej liekovky utrite pomocou tamponu namoceného v alkohole a nechajte
vysusit na vzduchu. Po utreti sa nedotykajte vrchnej Casti injekénej liekovky a zabrarite jej
kontaktu s ¢imkolvek inym.
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Natiahnutie roztoku z liekovky:

1. Na pripravenu injek¢n striekacku nasadte velku ihlu. Odstrante kryt ihly.

2. Potiahnite piest, aby ste natiahli vzduch do injekénej striekacky so stupnicou,
ktory zodpoveda objemu, ktory je potrebné natiahnut z injekcnej liekovky (v ml).

3. Injekénu liekovku ponechajte na rovnom povrchu, pomaly zasurite ihlu
cez gumovy uzaver do injekénej liekovky.

a) Jedna alebo prva injekéna liekovka: Hrot ihly sa nema dotykat roztoku,
aby sa zabranilo tvorbe peny. Prejdite na krok 4.

liekovku hore dnom a uistite sa, ze hrot ihly je v priestore so vzduchom
nad roztokom, aby sa zabranilo tvorbe peny.
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b) Dalsia injekéna liekovka (dalsie injekéné liekovky): Otocte injekény %

4. Pomaly zatlacte piest tak, aby ste do injekcnej liekovky vstrekli vzduch.

5. Nechajte ihlu v injekcnej liekovke a drzte ju hore dnom. S ihlou v roztoku
pomaly tahajte piest po znacku, ktord sa rovna potrebnému objemu.
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6. Pred vytiahnutim ihly z injekcnej liekovky skontrolujte roztok v injekénej
striekacke, ¢i neobsahuje vzduchové bubliny. Ak sU pritomné bubliny, podrzte
injekénu liekovku hore dnom tak, aby ihla smerovala nahor.

Prstom jemne poklepte na valec striekacky. Ked'su na vrchu vietky
vzduchové bubliny, jemne zatlacajte piest, aby ste bubliny vytlacili ihlou.
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7. Skontrolujte objem, ktory sa ma podat (v ml), podla stupnice na injekénej striekacke, aby ste sa
uistili, Ze ste natiahli sprdvne mnozstvo roztoku.

8. Vytiahnite ihlu z injek¢nej liekovky, znova nasadte kryt ihly a zahodte ju do nadoby na ostré
predmety.

9. Na natiahnutie celého objemu (v ml) budete mozno potrebovat niekolko injekénych liekoviek.
Zopakujte preto vyssie uvedené kroky 1 -8, pre kazdu injekénu liekovku potrebnu na ziskanie
celkovej davky (v ml), alebo postupujte podla pokynov vasho lekara alebo zdravotnej sestry.
Vzdy dodrziavajte pokyny, ktoré vam dal vas lekar alebo zdravotna sestra. Upozoriujeme, ze
pre kazdu novu injekEnu liekovku je potrebné pouzit novu ihlu.

10. Nasadte malu ihlu na naplnenu injekénd striekacku, neodstranujte kryt ihly. Uistite sa, Ze ihla
je pevne nasadena.

Pozndmka: Ak sa roztok nepouzije okamzite, dbajte na podmienky skladovania.




Skladovanie
Davka sa ma podat ¢o najskor po natiahnuti do injekcnej striekacky, ale po natiahnuti davky do
injekcnej striekacky sa moze uchovavat:

e 2 hodiny priizbovejteplote do 25 °C, alebo

e najviac 4 hodiny, ak sa uchovava v chladnicke pri teplote 2 °Caz 8 °C
pred podanim davky. Po uplynuti tejto doby sa uz pripraveny Loargys nemoze pouzit a musi sa
zlikvidovat.

Podavanie davky:

1. Odstrante kryt ihly. Drzte injekénu striekacku ihlou nahor a prstom poklepte po valci injekénej
striekacky, aby ste odstranili vSetky vzduchové bubliny.

Vizualne (o¢ami) skontrolujte, i je objem v injekénej striekacke spravny. Objem na jednu injekciu
nema presiahnut 1 ml. Ak nastane tento pripad, treba podat viacero injekcii na r6zne miesta.

Nepodavajte injekciu do zjazveného tkaniva alebo do oblasti, ktoré
sU zaCervenané, zapalené alebo opuchnuté. Ak sa liek podava
injekcne do brucha, vyhybajte sa oblasti, ktora priamo obklopuje
pupok.

Ak je pri jednej davke lieku Loargys potrebna viac ako jedna injekcia,
miesta podania injekcie maju byt od seba vzdialené najmenej 3 cm.

2. Vyberte miesto na podanie injekcie (brucho, strana stehna, bo¢na
alebo zadna strana hornej ¢asti ramien). Medzi davkami striedajte
miesta podania injekcie.

3. Miesto podania injekcie vycistite pomocou tamponu namoceného v alkohole a nechajte kozu
VySuUSit.

4. Kozu zvoleného miesta podania injekcie jemne stlacte medzi vasim palcom a
ukazovakom.

5. Drzte striekacku ako ceruzku alebo Sipku. Ihlu vpichnite do koznej riasy
pod uhlom 45° az 9o0°. o /)

6. Kozu drzte stéle stlacenu a pomaly stlacajte piest, kym nepodate
pozadovany objem.

Pripomienka: Ak potrebujete podat objem vacsi ako 1 ml lieku Loargys, zmente
miesto vpichu a uistite sa, Ze nové miesto vpichu je vzdialené viac ako 3 cm.
Pomaly stlacajte piest nadol, kym nepodate pozadovany objem. Opakujte, kym
nepodate celt davku (v ml). Na kazdu injekciu vzdy pouzite novi malu ihlu.

7. Vytiahnite injekcnu striekacku rovno von. Uvolhite stlacent kozu a jemne pritlacte gazovy
tampon na miesto vpichu injekcie na niekolko sekund. V pripade potreby pouzite naplast.

8. Pouzitu injekénu striekacku, ihly a uzavery ulozte do nadoby na ostré predmety. Pouzité
liekovky, aj ked'nie su prazdne, treba zlikvidovat podla miestnych usmerneni.




Poznacte si datum podania injekcie a vSetky miesta, kde ste si podali injekciu.

To vam pomoze pouzit iné miesto vpichu pri dalSej injekcii.

Datum podania Miesto podania injekcie
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