EDUKACNI MATERIALY

ILARIS (canakinumabh)

150 mg, prasek pro injekéni roztok

Priivodce pro lékare pro léchu pacienti
se zachvaty dnave artritidy, ktefi nemohou
byt leceni standardni terapii.

Jakékoli podezreni na zavazny nebo neocekavany nezadouci udinek
a jiné skutecnosti zavazné pro zdravi Ié¢enych osob musi byt hlaSeno
Statnimu dstavu pro kontrolu 1éGiv.

llaris je biologicky léCivy pFipravek. V hlaseni je proto nutné uvést
jeho presny obchodni nazev (llaris) a ¢islo Sarze.

Podrobnosti o hlaseni najdete na:
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu Iéciv,
oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10, 100 41,
email: farmakovigilance@sukl.cz.

Tato informace mUze byt také hlasena spolec¢nosti Novartis na adresu:

Novartis s.r.o., Gemini, budova B

Na Pankréaci 1724/129, 140 00 Praha 4
tel: +420 225 775 131

fax: +420 225 775 205

email: farmakovigilance.cz@novartis.com

Drive nez pripravek ILARIS predepiSete, prectéte si peclive
Souhrn udajii o pripravku (SPC).

Doporuc¢ené davkovani pro dospélé viz strana 2

WV Tento léCivy pripravek podléha dalSimu sledovani.
To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpeénosti.
Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakdkoli podezreni
na nezadouci udinky.



Priprava a podani injekce/Navod k pouziti

Pripravek llaris je indikovan k symptomatické l1é¢bé dospélych pacient( s castymi zachvaty
dnavé artritidy (nejméné 3 zachvaty béhem pfedchozich 12 mésica) u nichz jsou nesteroidni

neposkytuji odpovidajici Ié¢ebnou odpovéd, a u nichz neni vhodné opakované podavani
kortikosteroidu.

Instrukce popisujici jednotlivé kroky &ini pfipravu a vlastni injekci pfipravku llaris rychlou
a snadnou. Pfiprava injekce trva pfriblizné 30 minut.

Davkovani pro dospélée

Doporucena davka pripravku llaris u dospélych pacient( s dnavou artritidou je 150 mg
podanych podkozné v jedné davce béhem zachvatu.

Pro maximalni tcinek musi byt pripravek llaris podan co nejdfive po nastupu zachvatu
dnavé artritidy.

Dukladné si prosim prectéte Souhrn udaji o pfipravku (SPC).



Obsah baleni a priprava pro rekonstituci

Pfipravte si vSechny véci, které budete potiebovat.

Obsazené v baleni

> Jedna lahvicka s praskem pripravku ILARIS.

Dulezité instrukce pro uchovavani
Vzdy dodrZujte tyto instrukce pro uchovavani
pfipravku ILARIS:

> Uchovavejte v chladnicce (2°C - 8°C)
> Chrante pfred mrazem

> Uchovavejte v origindlnim baleni,
aby byl pfipravek chranén pred svétlem

Pokud neni pripravek ILARIS pouzit bezprostiedné po rekonstituci, jak je vyZadovano:
> Uchovavejte v chladnicce (2°C - 8°C) a pouZijte béhem 24 hodin.

Neobsazené v baleni

> Jedna lahvicka sterilni vody pro injekci
(neuchovavejte v chladnicce)

> Jedna injekéni stiikacka 1,0 ml

> Jedna jehla pro rekonstituci prasku
(.pFenosova jehla”) o velikosti
18G- 1,25 x 40 mm (tzv. rlizova)




> Jedna jehla pro injekci (“injekéni jehla™)
o velikosti 27 G - 0,4 x 19 mm (tzv. Seda)
E

> Tampdny nasycené alkoholem

> Cisté, suché bavinéné tampony

> Naplast

> Vhodnéa nadoba na vyhozeni pouzitych
jehel, injekénich stfikacek a lahvicek
(nddoba na ostry odpad)




Navod pro rekonstituci

Rozpustte prasek....

1. Odstrarite ochrannou cepicku z lahvicky
pfipravku ILARIS (A) a ,vody” (B).
Nedotykejte se zatek lahvicek. Ocistéte
zatky alkoholovymi tampony (F).

2. Oteviete obal se ,stfikackou” (C)
a prenosovou jehlou (ta vétsi) a pripojte
jehlu na strikacku.

3. Opatrné z prenosové jehly sejméte krytku
a polozte ji stranou. Natdhnéte pist az
po znacku 1,0 ml, ¢imz naplnite stfikacku
vzduchem. Vsunte jehlu do lahvicky
s vodou stfedem gumové zatky.

4. Jemné zatlacte pist az dol(, tak aby
se vSechen vzduch vyprazdnil do lahvicky.

5. Otocte lahvi¢ku s jehlou vzhiru nohama
a zvednéte do vyse oci.

6. Ujistéte se, ze Spicka prenosové jehly
je pod hladinou vody a pomalu tdhnéte
pist dolt mirné za znacku 1,0 ml. Pokud
uvidite ve stfikacce bubliny, odstrante je.

7. Ujistéte se, ze ve strikacce je 1,0 ml vody,
poté jehlu z lahvicky vytahnéte.
(V lahvicce zbyde trocha vody.)

=R |

!




Navod pro rekonstituci (pokracovani)

8. Vlozte prenosovou jehlu pres stred zatky
do lahvicky s praskem pripravku ILARIS,
dejte pozor, abyste se nedotkl/a jehly
nebo zatky. Pomalu do lahvicky s praskem
pripravku ILARIS vstfiknéte 1,0 ml vody.

9. Opatrné vytahnéte stfikacku s pfenosovou
jehlou z lahvicky a jehlu zakryjte krytkou.

10.Bez toho, Ze byste se dotkl/a gumové
zatky, toCte (netrepte) pomalu lahvickou
pod uhlem pfiblizné 45° po dobu
asi 1 minuty. Nechte 5 minut stat.

11. Nyni jemné otocte lahvicku desetkrat
vzhdru nohama a zpét, opét si dejte pozor,
abyste se nedotkl/a gumové zatky.

12. Nechte stat pfiblizné 15 minut pfi
pokojové teploté, aby vznikl Ciry az témér
Ciry roztok. Netfepte. Nepouzivejte, pokud
je roztok zakaleny.

13. Ujistéte se, ze vSechen roztok je na dné
lahvicky. Pokud v zatce zUstavaji kapky,
poklepte na stranu lahvicky, abyste je
odstranil(a). Roztok by mél byt Ciry
az témér Ciry.

Pokud nepouzijete roztok ihned, mél by

byt uchovavan v chladnicce (2°C az 8°C)

a pouzit do 24 hodin.




Priprava injekce

Nyni mate vSe potfebné k pripravé injekce ILARIS

19.

14.

15.

16.

17.

18.

Ocistéte gumovou zatku lahvicky
obsahujici roztok pfipravku ILARIS

novym alkoholovym tamponem.

Sejméte opét krytku prenosové jehly.
Natahnéte pist stfikacky az dold ke znacce
1,0 ml, ¢imz stiikacku naplnite vzduchem.
Stredem zatky vsunte jehlu stiikacky

do lahvic¢ky s pfipravku ILARIS. Jemné
zatlacte pist az dolt tak, aby byl vSechen
vzduch vytlagen do lahvicky. Netlacte
vzduch do roztoku.

Neotacejte lahvicku a strikacku.
Vsunte jehlu az na dno lahvicky.

Naklonte lahvicku tak, aby bylo mozné
do stfikacky natdhnout pozadované
mnozstvi roztoku. MnoZstvi zavisi

na davce, kterd ma byt podana (0,2 ml
az 1,0 ml).

Pomalu tdhnéte pist nahoru ke spravné
znacce (0,2 ml az 1,0 ml), ¢imz naplnite
stiikacku roztokem pfipravku ILARIS.
Pokud jsou ve stfikacce bubliny,
odstrarite je. Ujistéte se, Ze ve stfikacce
je spravné mnozstvi roztoku.

Vyjmeéte jehlu se stfikackou z lahvicky

(v lahvicce miZe zbyvat roztok). Znovu
zakryjte jehlu krytkou dle pokyn( Vaseho
|ékare. Sejméte ze strikacky prenosovou
jehlu. Vlozte prenosovou jehlu do nadoby
na ostry odpad ().

20.0teviete obal s .injekcni jehlou” (E)

a nasad‘te tuto jehlu na stfikacku.
Odlozte stfikacku stranou.



Podani injekce

izl

21.

22.

23.

24.

Vyberte si misto pro aplikaci injekce

na horni ¢asti paze, horni ¢asti stehna,
bfise, ¢i hyzdich. Neuzivejte misto, kde je
vyrazka nebo poskozena klze, pfipadné
je tam modfina ¢i boule. Vyhnéte se
aplikaci injekce do jizvy, protoze to muze
vést k nedostateCnému vstrebani
pfipravku. Vyhnéte se aplikaci do Zily.
Ocistéte misto aplikace injekce novym
alkoholovym tamponem. Nechte misto
uschnout. Odkryjte injekcni jehlu.

Jemné stisknéte a nadzvednéte klzi

v misté injekce. Drzte stfikacku v Uhlu
90 stupnt a jednim plynulym pohybem
vsurite jehlu kolmo dold celou do kuze.

Jehlu nechte celou v kiiZi a pomalu tlacte
dolt na pist, az bude stfikacka prazdna.
Uvolnéte kazi a vytahnéte jehlu kolmo
ven. Jehlu a stfikac¢ku odloZte do nadoby
na ostry odpad, aniz byste jehlu
sunddval/a ¢i zakryval/a.



Po injekci
e

25. Nemnéte misto aplikace injekce. Pokud
dojde ke krvaceni, pfilozte na misto Cisty
suchy vatovy tampon a jemné pfitlacte
po 1 az 2 minuty ¢i az krvaceni prestane.
Poté prilozte naplast.

26. Bezpecné odlozte jehly a stiikacku
do nadoby na ostry odpad.
Nikdy nepouzivejte jehly i stfikacky
opakované.

27. Vsechen nepouzity pripravek a odpadni
material by mél byt zlikvidovan
v souladu s platnymi predpisy.

Pred predepsanim pripravku llaris si prosim prectéte Souhrn tdaji o pripravku (SPC).
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