Piibalova informace: informace pro pacienta

Rystiggo 140 mg/ml injekéni roztok
rozanolixizumab

W Tento ptipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
0 bezpecnosti. Mizete piispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlasit nezadouci G¢inky je popsano v zavéru bodu 4.

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nezZ za¢nete tento piipravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potfebovat pirecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobe. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inki, sdélte to svému 1ékafii, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezddoucich uc¢inkt, které nejsou
uvedeny Vv této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je piipravek Rystiggo a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Rystiggo pouzivat
Jak se ptipravek Rystiggo pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Rystiggo uchovavat

Obsah baleni a dalSi informace

S

1. Co je pripravek Rystiggo a k ¢emu se pouZiva
Co je pripravek Rystiggo

Pripravek Rystiggo obsahuje [éCivou latku rozanolixizumab. Rozanolixizumab je monoklonalni
protilatka (druh bilkoviny) ur¢ena k rozpoznani a havazani na FcRn, bilkovinu, ktera udrzuje
protilatky imunoglobulinu G (1gG) v téle déle.

Ptipravek Rystiggo se pouziva spolecné se standardni 1é¢bou u dospélych k 1écbé generalizovaného
onemocnéni myastenia gravis (gMG), autoimunitniho onemocnéni, které zptisobuje svalovou slabost,
jez mize postihovat vice svalovych skupin po celém téle. Toto onemocnéni muize také vést k dusnosti,
extrémni Unavé a potiZzim s polykanim. Ptipravek Rystiggo se pouziva u dospélych s gMG, kterd
produkuje autoprotilatky IgG proti acetylcholinovym receptorim nebo svalove specifické kinaze.

U generalizovan¢ho onemocnéni myastenia gravis (gMQ) tyto IgG autoprotilatky (bilkoviny
imunitniho systému, které napadaji ¢asti vlastniho téla) napadaji a poSkozuji bilkoviny, které se
podileji na komunikaci mezi nervy a svaly, nazyvané acetylcholinové receptory nebo svalové
specificka kinaza. Navazanim na FcRn snizuje piipravek Rystiggo hladinu IgG protilatek, véetné IgG
autoprotilatek, a tim pomaha zlepsit ptiznaky onemocnéni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Rystiggo pouZivat

NepouZivejte pripravek Rystiggo

- JestlizZe jste alergicky(&) na rozanolixizumab nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé 6).



Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim tohoto pfipravku se porad’te se svym lékafem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou,
pokud se Vas tyka cokoli z nasledujiciho:

Myastenicka krize
Lékar nesmi predepsat tento ptipravek, pokud jste nebo pravdépodobné budete na ventilatoru kvili
svalové slabosti gMG (myastenicka krize).

Zangét blan pokryvajicich mozek a michu (aseptickd meningitida)

V souvislosti s timto 1é¢ivym ptipravkem byla pozorovana aseptickd meningitida. Pokud se u Vas
objevi ptiznaky aseptické meningitidy, jako jsou silna bolest hlavy, horecka, ztuhlost $ije, pocit na
zvraceni, zvraceni a/nebo nesnasenlivost jasného svétla, okamzité vyhledejte Iékafskou pomoc.

Infekce

Tento 1éCivy pripravek muze snizit Vasi pfirozenou odolnost vii¢i infekcim. Pfed zahdjenim nebo
b&hem 1éCby timto 1é¢ivym piipravkem informujte svého 1ékare, pokud mate jakékoli ptiznaky infekce
(pocit tepla, horecka, zimnice nebo ties, kasel, bolest v krku nebo puchyfe mohou byt ptiznaky
infekce).

Hypersenzitivita (alergické reakce)

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje bilkovinu, ktera mize u nékterych osob zptsobit reakce, jako je
vyrazka, otok nebo svédéni. B€hem 1é¢by a 15 minut po ni se u Vas budou sledovat zndmky reakce
na infuzi.

Imunizace (ockovani)
Informujte prosim svého 1ékate, pokud jste v poslednich 4 tydnech dostal/a vakcinu nebo pokud
planujete ockovani v blizké budoucnosti.

Déti a dospivajici

Nepodavejte tento 1é¢ivy piipravek détem mladsim 18 let, protoze piipravek Rystiggo nebyl v této
vekové skupiné zkouman.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Rystiggo

Informujte svého Iékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uZivat.

Podavani ptipravku Rystiggo s jinymi léky, v¢etné terapeutickych protilatek (jako je rituximab) nebo
subkutannich nebo intraven6znich imunoglobulinti (uréenych pro podani pod kiizi nebo do zily), mize
snizit GCinnost téchto 1¢ki. Jiné Iéky, vEetné subkutannich nebo intravendznich imunoglobulini, nebo
intervence, jako je plazmaferéza (proces, pifi kterém je tekuta ¢ast krve, nebo plazma, oddélena od
krve odebrané pacientovi), mohou t¢inek piipravku Rystiggo zhorSit. Informujte svého l1ékafe o vSech
Iécich, které uZivate, nebo které mozna budete uzivat.

Pted ockovanim informujte svého 1ékare, ze se 1éCite piipravkem Rystiggo. Tento 1éCivy piipravek
mize narusit uc¢inek vakcin. Béhem 1écby pripravkem Rystiggo se nedoporucuje ockovani takzvanymi
Zivymi oslabenymi vakcinami nebo Zivymi vakcinami.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez Vam tento pfipravek bude podan.



Utinky tohoto 1é&ivého piipravku v t&hotenstvi nejsou znamy. NepouZivejte tento 1é¢ivy piipravek,
jestlize jste t€hotna nebo se domnivate, ze miizete byt t€hotna, pokud to Vas 1ékar vyslovné
nedoporudi.

Neni znamo, zda se tento [éCivy pfipravek vylucuje do lidského matetského mléka. Lékat Vam
pomiize s rozhodnutim, zda mtzete v obdobi kojeni pouzivat ptipravek Rystiggo.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Neni pravdépodobné, ze ptipravek Rystiggo ovlivni schopnost fidit a obsluhovat stroje.
Piipravek Rystiggo obsahuje prolin

Tento 1é¢ivy pFipravek obsahuje 29 mg prolinu v jednom ml ptipravku.

Prolin mize byt skodlivy pro pacienty s hyperprolinémii, vzicnou genetickou poruchou, pti které se
Vv téle hromadi pfili§ velké mnozstvi aminokyseliny, prolinu.

Pokud mate hyperprolinémii, informujte svého 1ékare a tento piipravek nepouzivejte, pokud Vam to
1ékat nedoporudi.

Pripravek Rystiggo obsahuje polysorbat 80

Tento 1écivy piipravek obsahuje 0,3 mg polysorbatu 80 v jednom ml 1é¢ivého piipravku. Polysorbaty
mohou zputsobit alergické reakce. Informujte svého Iékare, pokud mate jakékoli alergie.

3. Jak se pripravek Rystiggo pouziva

Lécbu piipravkem Rystiggo zahaji a bude na ni dohlizet specializovany 1ékai se zkuSenostmi s 1é¢bou
neuromuskularnich nebo neurozéanétlivych poruch.

Jaka davka pripravku Rystiggo se podava a jak dlouho

Piipravek Rystiggo budete dostavat v cyklech po 1 infuzi kazdy tyden po dobu 6 tydnu.

Lékat pro Vas vypocita spravnou davku podle Vasi télesné hmotnosti:

- pokud vazite alespon 100 kg, doporucena davka je 840 mg na infuzi (vyZaduje se 6 ml na jedno
podani)

- pokud véZite od 70 kg do méné nez 100 kg, doporucena davka je 560 mg na infuzi (vyZaduje se
4 ml na jedno podani)

- pokud véZite od 50 kg do méné nez 70 kg, doporucena davka je 420 mg na infuzi (vyZaduje se
3 ml na jedno podéani)

- pokud véZzite od 35 kg do méné nez 50 kg, doporucena davka je 280 mg na infuzi (vyZaduje se
2 ml na jedno podani)

Frekvence 1é¢ebnych cyklt se u kazdého pacienta mize lisit a 1ékat zvazi, zda a kdy je pro Vas novy
1écebny cyklus vhodny.

Lékar Vam poradi a rozhodne, jak dlouho byste mél(a) byt 1é¢en(a) timto ptipravkem.
Jak se pripravek Rystiggo podava

Pripravek Rystiggo Vam bude podavat 1ékat nebo zdravotni sestra.

Pripravek Rystiggo si mtizete aplikovat také sam (sama). Vy a 1ékaf nebo zdravotni sestra rozhodnete,
zda si po proskoleni zdravotnickym pracovnikem mtizete tento ptipravek aplikovat sam (sama). Po
proskoleni Vam miiZe injekce podavat i jina osoba. Nepodavejte si pfipravek Rystiggo sami nebo
n¢komu jinému, dokud nebudete proskolen(a), jak to délat.



Pokud si podavate ptipravek Rystiggo, nebo je Vam pripravek Rystiggo podavan pecovatelem, musite
si peclivé precist a dodrzovat pokyny pro podavani na konci této piibalové informace (viz ,,Navod
Kk pouziti).

Tento 1é¢ivy piipravek Vam bude podavan formou infuze pod ktzi (subkutdnni podani). Obvykle se
injekce podava do dolni ¢asti biicha pod pupkem. Injekce nemaji byt podany do mista, kde je kiize
citliva, odiena, zarudla nebo ztvrdla.

Podani se provadi pomoci infuzni pumpy nastavené na pritok az 20 mi/h.
Podani 1ze provést také manualné (ru¢nim tlakem, to znamena bez infuzni pumpy) pii pratoku, ktery
VVam vyhovuje.

Pokud dostanete vice pripravku Rystiggo, nez byste mél(a) dostat

Pokud mate podezieni, ze Vam byla nahodné€ podana vyssi nez pfedepsana davka piipravku Rystiggo,
poZédejte o radu svého lékare.

Pokud zapomenete nebo zmeskate navs§tévu k podani pripravku Rystiggo

Pokud vynechate davku, kontaktujte ihned svého 1ékare, ktery Vam poradi a naplanuje dalsi schizku
k podani ptipravku Rystiggo béhem nasledujicich 4 dni. Poté ma byt dalsi davka podana podle
ptvodniho rozpisu davkovani az do dokonceni 1é€ebného cyklu.

JestliZe jste pirestal(a) pouzivat piipravek Rystiggo

Neptestavejte pouzivat tento ptipravek, aniz byste se poradil(a) se svym lékafem. Pferuseni nebo
ukonceni 1éCby piipravkem Rystiggo mlize zptisobit navrat ptiznakl generalizovaného onemocnéni
myasthenia gravis.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

U ptipravku Rystiggo byly pozorovany nize uvedené nezadouci ucinky, které jsou uvedeny v potadi
podle klesajici frekvence:

Velmi ¢asté: mohou postihovat vice nez 1 z 10 pacienti
- bolest hlavy (vCetn€ migrény),

- prijem,

- horecka (pyrexie).

Casté: mohou postihovat a7 1 z 10 pacientt

- rychly otok pod kiizi v oblastech, jako je obli¢ej, krk, ruce a nohy (angioedém),

- bolest kloubii (artralgie),

- kozni vyrazka, nékdy s ¢ervenymi pupinky (papularni vyrazka),

- reakce v misté injekce, véetné vyrazky v misté€ injekce, zarudnuti kiize (erytém), zanét,
nepfijemny pocit a bolest v misté infuze,

- infekce nosu a hrdla,

- pocit na zvraceni,

- zvraceni.



Neni zndmo: (z dostupnych udaju nelze urcit)
- reverzibilni neinfek¢ni zdnét ochrannych blan pokryvajicich mozek a michu (asepticka
meningitida):
- bolest hlavy,
- horecka,
- ztuhlost Sije,
- pocit na zvracenti,
- zvraceni,
- a/nebo nesnasenlivost jasného svétla,
- virové infekce (vCetné pasového oparu a oparu na rtu).

Hlaseni neZadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inki, sdélte to svému 1ékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
Vv této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu l1éc¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlagenim neZadoucich u¢inkt mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Rystiggo uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na stitku lahvicky a na krabicce
za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Uchovavejte v chladniéce (2 °C-8 °C).
Chrarite pred mrazem.

Pripravek Rystiggo Ize vyjmout z chladni¢ky a uchovavat pii pokojové teploté (do 25 °C) v ptivodni
krabic¢ce pouze po dobu maximaln¢ 20 dnti. Po uplynuti této doby ptipravek nepouzivejte. Na krabicce
je misto, kam mtizete zaznamenat datum, kdy byl pfipravek vyjmut z chladnicky.

Uchovavejte injekeni lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Kazda injekéni lahvicka s injek¢énim roztokem se smi pouzit pouze jednou (jednorazové pouziti).
Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi

pozadavky.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vSimnete, Ze tekutina vypada zakalen¢, obsahuje cizi Castice
nebo zménila barvu.

Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domovniho odpadu. Zeptejte se svého
Iékéarnika, jak naloZit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Rystiggo obsahuje


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

- Lécivou latkou je rozanolixizumab. Jeden ml roztoku obsahuje 140 mg rozanolixizumabu.
Jedna injekéni lahvicka o objemu 2 ml obsahuje 280 mg rozanolixizumabu. Jedna injekéni
lahvicka o objemu 3 ml obsahuje 420 mg rozanolixizumabu. Jedna injekéni lahvi¢ka o objemu
4 ml obsahuje 560 mg rozanolixizumabu. Jedna injekéni lahvicka o objemu 6 ml obsahuje
840 mg rozanolixizumabu.

- Dalsimi sloZkami jsou: histidin, monohydrat histidin-hydrochloridu, prolin, polysorbat 80
a voda pro injekci. Viz bod 2 ,,Pfipravek Rystiggo obsahuje prolin“ a ,,Piipravek Rystiggo
obsahuje polysorbat 80“.

Jak piipravek Rystiggo vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek Rystiggo je injekéni roztok. Jedna krabicka obsahuje 1 injekéni lahvicku obsahujici 2 ml,
3 ml, 4 ml nebo 6 ml injekéniho roztoku.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti injek¢nich lahvicek.

Roztok je bezbarvy az svétle hnédo-zluty, ¢iry az mirn¢ opalizujici (perletoveé bily).
Prostifedky pouzivané k podavani je tfeba potidit samostatné.

DrZitel rozhodnuti o registraci

UCB Pharma S.A., Allée de la Recherche 60, B-1070 Bruxelles, Belgie

Vyrobce

UCB Pharma S.A., Chemin du Foriest, B-1420 Braine-I’Alleud, Belgie

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drZitele rozhodnuti o registraci:
Ceska republika

UCB s.r.o.

Tel: + 420 221 773 411

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 09/2025.

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankéch Evropské

agentury pro 1é¢ivé pripravky https://www.ema.europa.eu. Na téchto strankach naleznete téz odkazy
na dalsi webové stranky tykajici se vzacnych onemocnéni a jejich 1€cby.

NAVOD K POUZITI

Rystiggo (rozanolixizumab)
Rystiggo 140 mg/ml roztok pro subkutanni podani
Injekéni lahvicka k jednorazovému pouziti

Pted pouzitim ptipravku Rystiggo si prectéte vSechny tyto pokyny. Lékar nebo zdravotni sestra Vam
pred prvnim pouzitim ukazou, jak si pfipravek Rystiggo podat. Infuze Vam mize po proskoleni
podavat i jina osoba. Nepodavejte sobé nebo nékomu jinému ptipravek Rystiggo, dokud Vam nebude
ukazano, jak to délat. Tyto informace nenahrazuji rozhovor s Iékafem o VaSem zdravotnim stavu nebo
lécbe.


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

Pokud k podavani ptipravku Rystiggo pouzivate infuzni pumpu (znamou také jako injek¢éni pumpa),
prectéte si pokyny poskytnuté Vasim lékatem nebo zdravotni sestrou ohledné toho, jak pumpu
nastavit.

! Dilezité informace, které potiebujete védét, neZ sobé nebo
nékomu jinému podate pripravek Rystiggo
e Urceno pouze pro podkozni (subkutanni) podani.

e Kazdou injek¢ni lahvicku pouzijte pouze jednou.

e Zkontrolujte si davku - k ptipravé predepsané davky muizete
potiebovat vic nez 1 injek¢ni lahvicku.

e Piipravek Rystiggo nepouzivejte po uplynuti doby
pouZzitelnosti.

e Pied pouzitim piipravku Rystiggo zkontrolujte, zda je
davka uvedend na krabicce (krabickach) stejna jako Vase
piedepsana davka. Lék nepouZivejte, pokud davka neni
stejna jako Vase predepsana davka. Kontaktujte 1ékate (_—®>— Pryzové zétka
nebo zdravotni sestru ohledné dalSiho postupu.

CB Ochranné vicko

Hlinikovy kryt

=R
e Injekéni lahvicku nepouZivejte, pokud jsou v tekuting :

viditelné ¢astice. Piipravek ma byt bezbarvy az svétle
hnédozluty, ¢iry az mirn€ opalizujici (perletove bily).

o Injekéni lahvickou netiepejte.

e Injekeni lahvicku nepouZivejte, pokud chybi nebo je
poskozené ochranné vicko. Pokud je kterakoli z injek¢nich
lahvi¢ek rozbita nebo nema vicko, nahlaste to a vrat'te je do
lékarny.

e Pokud pouZzivate neprogramovatelnou pumpu,
postupujte dle navodu k pouZiti vyrobce
a pokynti zdravotni sestry, jak naplnit infuzni
hadi¢ku a nastavit davku.

Jak pripravek Rystiggo uchovavat
e Pripravek Rystiggo uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl piipravek
chranén pred svétlem.

30-120 minut

e Uchovéavejte v chladniéce (2 °C-8 °C).

e  Chraiite pfed mrazem.

e Pied podanim infuze vyjméte krabic¢ku z chladnicky. Pro pohodIng;si
podani nechte injek¢ni lahvicku pied pouzitim dosahnout
pokojové teploty. To mize trvat 30 az 120 minut.
Nezahtivejte ji Zadnym jinym zplsobem.

e Pokud byla injek¢ni lahvicka uchovavana pii pokojové
teploté (viz ptibalova informace), lze ji pouzit okamzitg.

! Uchovavejte tento léCivy pripravek mimo dohled a dosah déti.



Co obsahuje baleni
e 1 injekeni lahvicka ptipravku Rystiggo - 2 ml, 3 ml, 4 ml
nebo 6 ml v zavislosti na predepsané davce.

e Piibalova informace ptipravku Rystiggo, soucasti které je
navod k pouZiti.

Podrobné pokyny

1. Pripravte se
Krok 1: Na ¢istou a rovnou pracovni plochu si piipravte si veS§kery material, ktery budete
potirebovat:
e Je soucasti baleni piipravku Rystiggo:
0 Injekeni lahvicka piipravku Rystiggo.
0 Piibalova informace piipravku Rystiggo.

I Zkontrolujte si davku - k pFipravé predepsané davky miiZete potiebovat vic nez 1 injekéni
lahvicku.
e Neni soucasti baleni pfipravku Rystiggo:
0 Injekeni stiikacka (5-10 ml v zavislosti na

predepsané davce). ‘ s
0 Pfenosova jehla o velikosti 18G nebo (¥’ :j
s vétsim primérem nebo adaptér na = /AN Naplast Prihledné kryti
injek¢ni lahvicky s ventilem. N T I\
0 Infuzni hadi¢ka s jehlou o priiméru 26G il | P
nebo s vE&tsim primérem. Infuzni hadic¢ka Al || u:—f_u L 4
ma byt dlouha 61 cm nebo krat3i. ||~ Injekeni strikacka by
o Alkoholové ubrousky. Nadoba na ostré predméty
0 Paska nebo prithledné kryti. P = —
o Naplast. \(9) 1l —
0 Nadoba na ostré predméty. Péaska Injekéni lahvicka In,f.uzm haq.,l._Cka
0 Miska nebo papirova utérka k setfeni 1 i — ( el g

prebytecné tekutiny pfi plnéni infuzni
hadicky. Alkoholovy ubrousek
0 Injekéni pumpa - pokud pouzivate pumpu.

Pienosova jehla \J
Adaptér na injekéni

lahvicky s ventilem

! VySe uvedené potireby slouZi pouze pro ilustraci. Vase konkrétni potieby mohou vypadat jinak.

Krok 2: Ocistéte pracovni plochu a ruce
e Ocistete pracovni plochu dezinfekénim prostiedkem
a peclive si umyjte ruce mydlem a vodou nebo pouzijte
dezinfek¢ni prostiedek na ruce. Osuste je Cistym ruénikem.

2. Pripravte injek¢ni lahvicku (lahvi¢ky) a injekéni strikacku

I Zkontrolujte si davku - k pFipravé predepsané davky miiZete potiebovat vic nez 1 injekéni
lahvicku.

Krok 3: Sejméte ochranné vi¢ko z injekéni lahvi¢ky (injekénich lahvicek)
e Sejméte ochranné vicko z injekéni lahvicky (injekénich
lahvicek) tak, ze ptidrzite okraj a zvednete jej nahoru.

e Ocistéte pryzovou zatku alkoholovym ubrouskem. Nechte
uschnout na vzduchu.




e Ponechte hlinikovy kryt na misté.

e Zkontrolujte si davku - pokud potiebujete k ptipraveé
predepsané davky vic nez jednu injekéni lahvicku,
odstrante vsechna vicka a ocistéte zatky.

! Pokud misto pirenosové jehly pouZivate adaptér na injek¢ni lahvicky s ventilem, miZete prejit
piimo ke kroku 7.

Krok 4: Pfipojte pirenosovou jehlu k injek¢ni stiikacce Pist injekéni stifkacky Pienosova jehla
e Sejméte plastové obaly z injekéni stiikacky a prenosové
jehly. Nedotykejte se Spicky injekeni stiikacky ani [% T T
zakladny jehly, abyste se vyhnuli kontaminaci. @

e Ponechte kryt jehly stale nasazeny a jemné zatlacte nebo otocte
prenosovou jehlu na injekéni stiikacce, dokud nebude pevné
pripojena.

Krok 5: Natahnéte vzduch do injekéni stiikacky
e Pomalu stahujte pist injek¢ni stéikacky dolt, abyste do injekéni
stiikacky nasali vzduch.

e Naplnte injekéni stiikacku pfiblizné stejnym mnozstvim vzduchu jako
je mnozstvi Iéku v injekéni lahvicce.

e Kryt jehly ponechte béhem tohoto kroku nasazeny.

Krok 6: Sejméte kryt jehly z pienosové jehly

e Drzte injekéni stiikacku jednou rukou.

e  Druhou rukou uchopte kryt ptenosové jehly a sundejte jej z jehly
V pfimém sméru.

e (Odlozte kryt na stil a pozdé¢ji jej vyhod'te.
e Nedotykejte se hrotu jehly.
e Po sejmuti krytu se hrot jehly nesmi ni¢eho dotknout.

Krok 7: Zaved’te pfenosovou jehlu nebo adaptér na injekéni
lahvicky s ventilem primo do injeké¢ni lahvicky.

Postupujte podle pokynii pro metodu pienosu, kterou pouZivate:
PouZziti pfenosové jehly

e Polozte injekéni lahvicku na stll a zaved’te prenosovou jehlu rovné pies
pryzovou zatku.




Pouziti adaptéru na injeké¢ni lahvicky
e Polozte injekeni lahvicku na stll a zasuiite adaptér injekéni lahvicky
pfimo ptes pryzovou zatku.

e Ptipojte injek¢ni stifkacku k adaptéru na injekéni lahvicky s ventilem.

Krok 8: Otocte injekéni lahvi¢ku a injekéni stiikacku
e Nyni otocte injek¢ni lahvicku a injekéni stiikacku dnem vzhtru.

e Udrzujte prenosovou jehlu nebo adaptér na injekeni lahvicky
s ventilem uvnitf injekéni lahvicky.

! Pokud pouZzivate adaptér na injek¢éni lahvi¢ky s ventilem, miiZete pi‘ejit piimo ke kroku 11.

Krok 9: Zatlac¢te vzduch z injekéni stiikacky do injekéni
lahvi¢ky
e Zkontrolujte, zda pifenosova jehla nyni smétuje nahoru,
a ujistéte se, Ze hrot jehly je v prostoru nad 1ékem.

e Pomalu stlacujte pist injek¢ni stiikacky smérem nahoru,
abyste vytlacili vSechen vzduch z injek¢ni strikacky do
injekeni lahvicky. Palcem stale stlacujte pist injek¢ni Jehla je nad
stiikaCky - aby se do injekéni stiikacky nedostal vzduch. Iékem

e Hrot jehly drzte po celou dobu v prostoru nad Iékem.

e Nevtlacujte do 1éku vzduch, protoze se tim mohou vytvofit
bubliny.

Krok 10: Pripravte se na naplnéni injekéni stfikacky
e Drzte palec pritlaceny na pist injekéni stiikacky. Druhou
rukou pomalu a opatrné vytahujte injekéni lahviéku smérem
nahoru, aby byl hrot jehly zcela zakryty tekutym lékem.

Krok 11: Napliite injekéni stfikacku co nejvétSsim mnoZstvim léku

! Zkontrolujte si davku - k pripravé piedepsané davky miizete potiebovat vic nez 1 injekéni
lahvicku.

e Nyni pomalu stahnéte pist injek¢ni stiikacky dolid a naplite
injek¢ni strikacku [ékem.

Pokud k pInéni injekéni stiikacky pouZzivate prenosovou
jehlu, postupujte nasledovné:
0 Injekéni lahvicku pomalu a opatrné vytahujte
smérem nahoru, aby hrot jehly ztstal zcela zakryty
tekutinou.
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O Nastavte hrot jehly tak, aby zGstal v tekuting.
Pomtize Vam to vytahnout z injek¢ni lahvicky
(injekenich lahvicek) co nejvetsi mnozstvi 1éku.

e Nyni byste méli mit v injekéni stiikacce vice 1éku, nez je
Vase predepsana davka. To upravite pozdéji.

1V injekéni lahviéce bude také velmi malé mnozZstvi 1éku,
které nelze z injekéni lahvi¢ky vyjmout. Pozdéji jej spolu s
injek¢ni lahvickou vyhodite.

! Pokud pouZivate adaptér na injekcni lahvi€ky s ventilem,
odpojte injekéni stifikacku od adaptéru na injekcni lahvicky
s ventilem. Nechte adaptér na injekéni lahvicky s ventilem

v injekéni lahvi¢ce. Po skonceni infuze jej miizete vyhodit.
Nyni muZete prejit primo ke kroku 14.

Krok 12: Odstraiite vzduch z injekéni stiikacky
e Pokud je mezi tekutinou v injekéni stiikacee a vrskem injekéni
stiikacky néjaky prostor, pomalu stlacujte pist, aby se vzduch
dostal zpét do injekéni lahvicky.

e Pokud v injekéni stiikacce uvidite vzduchové bubliny, mtzete je
odstranit jemnym poklepanim ukazovacku na injekéni stiikacku. Nyni
pomalu stlacujte pist, aby se vzduch dostal zpét do injekéni lahvicky.

Krok 13: Vyjméte pienosovou jehlu z injekéni lahvicky a injekéni
stfikacky
e Otocte injekéni lahvicku a injekéni stiikacku a poloZzte ji na
pracovni plochu.

e Vyjméte pfenosovou jehlu a injekeni stfikacku z injekeni lahvicky
tak, ze zatahnete ptimo za injek¢ni stiikacku.

e Vyjméte pienosovou jehlu z injekeni stiikacky opatrnym
zatazenim nebo otoCenim na zakladn¢ jehly.

e Nedotykejte se jehly. Nenasazujte kryt zpét na jehlu. T \/

e Jehlu vyhod’te do nddoby na ostré predméty. seep ‘
y y p y z e |
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e Pokud misto jehly pouZzivate adaptér na injek¢éni lahvicky
s ventilem, neni nutné adaptér na injekcni lahvicky
s ventilem z injekéni lahvicky pfed vyhozenim vyjimat.

Krok 14: Znovu zkontrolujte svou davku
e Pokud potiebujete k ptipravé predepsané davky pouzit jinou injekéni lahvicku, opakujte
kroky 4—13 se stejnou injek¢ni stiikackou a novou pienosovou jehlou nebo adaptérem na
injek¢ni lahvicky s ventilem, abyste zabranili kontaminaci.

3. Pripravte infuzi

Krok 15: Pripojte infuzni hadi¢ku k injek¢ni stfikacce
e Pt pripravé infuzni hadicky polozte injekéni *-.
stiikacku na Cistou pracovni plochu. H ‘ T :}

e Vyjméte infuzni hadicku z ochranného sacku.

e Sejméte vicko z konce infuzni hadic¢ky jeho otoCenim.
Odlozte vicko na pracovni plochu a pozdéji jej vyhod'te.

e Pfipojte infuzni hadicku k injekéni stiikacce, dokud nebude
pevné piipojena. Nedotykejte se $pi¢ky injekéni stiikacky ani
zakladny infuzni hadicky, abyste se vyhnuli kontaminaci.

e Neodstranujte kryt jehly z jehly infuzni hadicky.

Krok 16: Napliite infuzni hadi¢ku lékem
e Ujistéte se, Ze mate pred sebou misku nebo papirovou utérku -
muzete je pouzit k zachyceni jakéhokoli 1éku z infuzni hadicky,
ktery neni potieba.

e Ponechejte kryt na jehle infuzni hadicky a ptidrzte ji nad
miskou nebo papirovym ubrouskem. Nyni drzte injek¢ni
stiikacku ve svislé poloze a jemnym tlakem na pist injekcni
stiikacky naplite infuzni hadicku lékem.

e  MnoZstvi tekutiny zbylé v injek¢ni stiikacce musi odpovidat
predepsané davce.

e Pokud pouzivate injekéni pumpu, prectéte si pokyny
vyrobce k nastaveni a provozu pumpy a napliite infuzni
hadicku.

Krok 17: Vyberte a p¥ipravte misto infuze
e Misto infuze zvolte na levé dolni nebo pravé dolni strané bficha,
pod Grovni pupku.
o NepouZivejte oblast kiize, ktera:
= je citlivd, pohmozdéna, zarudla nebo ztvrdla.
= majizvy nebo strie.

e Pfipravte misto podani infuze:
0 Ocistéte misto infuze alkoholovym ubrouskem a nechte
uschnout na vzduchu.
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Krok 18: Zaved’te jehlu infuzni hadicky

e  Opatrné sejméte kryt jehly z jehly infuzni hadicky.

e Slozte kiidélka typu motylek k sob¢ a drzte je palcem
a ukazovackem jedné ruky.

e Druhou rukou zmacknéte kiizi mezi 2 prsty, abyste
vytvofili kozni fasu.

e Zatlacte jehlu do stiedu kiize a zatlacte ji pod ktzi.

e Jehla ma byt zavedena snadno. Pokud je to obtizné, mizete |
jehlu lehce vytahnout.

e  Muzete pouzivat infuzni hadicku bez jehly typu motylek na
konci. Sestra nebo lékat Vam vysvétli, jak jehlu zavést.

Krok 19: Zajistéte jehlu infuzni hadi¢ky Prihledné
e K pfidrzeni jehly na mist€ pouzijte prihledné kryti. krytl
Nékteré infuzni soupravy maji zabudované lepidlo. Paska

e Infuzni hadicku miZzete na ktizi ptidrzet pomoci pasky.

4. Infuze a dokondéeni

Krok 20: Zahajte infuzi

Postupujte podle pokynii pro infuzni metodu, kterou pouzivate:

Manualnim (ru¢nim) tlakem

(0]

(0]

(0]

PohodIné¢ se posad’te a pevné zatlacte na pist injekéni stiikacky, abyste provedl(a)
infuzi Iéku.

Proved’te infuzi 1¢ku takovou rychlosti, kterd Vam vyhovuje. Pokracujte v tlaceni
dokud v injekéni stiikacce nezdstane zadny 1ék.

Pred infuzi a béhem ni se ujistéte, Ze se infuzni hadicka neotaci ani neohyba. Pokud
k tomu dojde, muze byt tok 1éku prerusen. V takovém piipadé opravte ohyb infuzni
hadicky a zkuste to znovu.

Pokud je to nepiijemné nebo pokud I€k proudi zpét do infuzni hadi¢ky, mizete tlacit
pomaleji.

Injekéni pumpa
e Pted pouzitim injekéni pumpy se ujistéte, ze rozumite nasledujicim bodim:

O O0OO0O0O0o

Jak nastavit injek¢ni pumpu (nastavit rychlost infuze az 20 ml za hodinu).
Jak nastavit alarm okluze na maximalni nastaveni.

Jak spustit injekéni pumpu.

Co ruzné zvuky a alarmy injek¢éni pumpy znamenaji a jak je spravovat.
Jak zastavit injek¢ni pumpu.

e Az budete ptipraveni podat infuzi:

(0]

o
o

Vlozte injekéni stiikacku do drzaku injekéni stiikacky a spust'te pumpu podle pokynt
k pumpé.

PohodIné se posad’te, zatimco Vam pumpa podava I¢k.

Pred infuzi a béhem ni se ujistéte, ze se infuzni hadicka neotaci ani neohyba. Pokud

k tomu dojde, miize byt tok 1éku prerusen. V takovém piipad¢ opravte ohyb infuzni
hadicky a zkuste to znovu.
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0 Po dokonceni infuze zastavte pumpu podle pokynti k pumpé.
0 Vyjméte injekéni stiikacku z injek¢ni pumpy.

! Poznamka: V infuzni hadic¢ce zbyde po podani néjaky 1ék. To je normalni a muzZete jej vyhodit
do nadoby na ostré piredméty.

Krok 21: Dokoncéete infuzi a uklid’té
e Po dokonceni infuze se nepokousejte sundat kryti z jehly.
Vyjméte je spolecné z klize a vyhod’te je spolu s injekcni
sttikackou do nddoby na ostré predméty.

e 'V misté infuze mlze zlstat po vyjmuti jehly jedna nebo dvé
kapky tekutiny. To je normalni.

e Pouzitou injek¢ni lahvicku (lahvicky) a zbyly 1ék vyhod'te
do nadoby na ostré predméty.

e Misto infuze zakryjte istym krytim, napiiklad naplasti.

e Vsechny ostatni pouzité potteby vyhod’'te do domaciho

odpadu.

! Nadobu na ostré piredméty vZdy uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
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