Edukacni materialy

RUCONEST® 2100 jednotek prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

KONTROLN{ SEZNAM PRO
PREDEPISUJICI LEKARE

Nasledujici text ma slouZit jako pomiicka pfi instruktazi a Skoleni pacientti,
pfipadné jejich pecovateld, v pfipravé a podani pfipravku RUCONEST®.

PouZivejte tento kontrolni seznam ve spojeni s edukacnim materialem pro
predepisujici Iékare a souhrnem tidajii o pfipravku a pfibalovou informaci.
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Vseobecné informace

0 pouzivani pfipravku RUCONEST® v domdcim prostiedi a pii samostatném
podévani existuji jen omezené (idaje. Je povinnosti lékafe, ktery pfipravek
predepisuje, poskytnout osobé, kterd (si) bude piipravek poddvat v
domadcim prostfedi, odpovidajici zaskoleni. Lékar se musi presvédcit, Ze

si tato osoba osvojila viechny dovednosti tak, aby (si) dokazala Iécivy
pripravek bezpecné a dcinné podat. Schopnosti této osoby roztok piipravit
a podat je tieba pravidelné kontrolovat, aby bylo zajiSténo, Ze je postup
soustavné provadén optimalnim zpiisobem.

Udaje o pacientovi
Identifikace pacienta:
Vék pacienta:

Hmotnost (kg):

Typ Skoleni pacienta resp. peovatele:

O datum prvniho Skoleni:

O datum opakovaciho proskoleni:

Prosim vypliite

NeZ RUCONEST® uvolnite k podavani doma, zhodnotte niZe uvedené a informujte
pacienta resp. pecovatele.

Indikace: Lé¢ba akutnich zchvatl angioedému u dospélych, dospivajicich a déti (ve véku 2 let a vice) s
hereditdrnim angioedémem (HAE) zplisobenym deficitem inhibitoru C1 esterdzy.
Presvédcte se, Ze je uZivateli jasné, ze se RUCONEST® pouziva vyhradné k 1é¢bé akutni ataky.

Posouzeno, informovan
(Pokud plati, zaskrtnéte.)

[]

Kontraindikace: Znama nebo suspektni alergie na kraliky nebo na slozky pripravku RUCONEST®.

[]

Upozornéni a zvlastni opatieni:

« Riziko alergickych reakci zplisobenych stopovym mnozstvim kréliciho proteinu v pfipravku.
Pacient si musi byt védom toho, Ze béhem podani pfipravku nebo po ném se mohou projevit alergické reakce, a
musi byt informovén o ¢asnych zndmkdch a symptomech hypersenzitivnich reaki.

Interakce: RUCONEST® se nema poddvat soubézné s tPA.

[]

Davkovani pfi vy3e uvedené télesné hmotnosti:

« Pocet potfebnych lahvicek s praSkem a lahvicek s rozpoustédlem
(pfi télesné hmotnosti do 42 kg vcetné je to od kazdého jedna, pii télesné hmotnosti nad 42 kg jsou to od
kazdého dvé)

« Mililitry hotového roztoku: télesnad hmotnost v kg délend tfemi, nanejvys viak 28 ml)

« Objem v jedné stiikacce hotového roztoku — prvni stfikacka: ml a druhd stfikacka: ml

Dalsi davka: V pfipadé nedostatecné Klinické odpovédi miize byt podana dalsi davka (stejnd davka jako vy3e),
pokud u pacienta nedojde k adekvatni odpovédi po uplynuti:

+ 120 minut u dospélych a dospivajicich

« 60 minut u déti

Béhem 24 hodin se nemaji podévat vice nez dvé dévky.

Mozné nezadouci ucinky: Popiste mozné nezadouci icinky (napf. znamky alergickych reakci) a potfebnd
opatieni, pokud se projevi.

Uchovavani: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C mimo dosah déti; lahvicku s praSkem uchovdvejte v krabicce, aby
byla chranéna pred svétlem.
Hotovy roztok pifipravku RUCONEST® pouzijte ihned.

Likvidace pouZitého vybaveni: Informujte o spravné likvidaci veSkerého pouZzitého materidlu, véetné ¢astecné
spotfebovanych lahvicek a infuzni soupravy, podle platnych predpis.

Pacient si musi vést denik pacienta dokumentujici kazdé podani pifipravku v domadci péci a piiinést ho pi
kazdé ndvstévé. Zdznam by mé| obsahovat datum a cas podani, Cislo SarZe a dévku, reakce na Iéchu a jakékoliv
nezadouci pfihody.




NeZ RUCONEST® uvolnite k podavani doma, zhodnotte nize uvedené a informujte
pacienta resp. pecovatele.

Skoleni pacienta v pfipravé a podani roztoku pripravku RUCONEST®.

Pacienta poucte za vyuZiti ndvodu k pouZiti v bodé 3 dodané pfibalové informace — od Césti,NeZ zatnete”
postupné az po krok ¢. 14.

Upozornéte pacienta resp. pecovatele, Ze je nutné, aby provadél viechny kroky tak, jak jsou popsany v textu a
na obrazcich.

Posouzeno, informovan
(Pokud plati, zaskrtnéte.)

[]

Ovérte si, Ze pacient resp. peovatel tomu, jak pFipravit roztok, dokonale porozumél, zejména Ze vi:

« 7e se adaptér drZi jednou rukou, zatimco se stfikacka zajistuje na lahvicce az na doraz;

« Ze k pfipravé roztoku z prasku v jedné lahvicce je zapottebi 14 ml rozpoustédla;

« jak natdhnout kapalinu z lahvicky tak, aby se ve stfikacce nevytvofily bublinky;

« Ze se pfi rozpousténi praSku nesmi lahvickou tfepat, aby se potlacilo pénéni;
Ze i kdyz se pénénim nesnizuje kvalita ani bezpecnost pripravku, je tfeba dbét, aby se Zadnd péna nedostala do
strikacky;

« e hotovy roztok musi byt Ciry a bezbarvy.

NeZ RUCONEST® uvolnite k podavani doma, zhodnotte niZe uvedené a informujte
pacienta resp. pecovatele.

Zaznamenejte si veskeré dalsi informace

Posouzeno, informovan
(Pokud plati, zaskrtnéte.)

[]

Ovérte si, Ze pacient resp. pecovatel tomu, jak podat roztok, dokonale porozumél, zejména Ze vi:

« jaky je pottebny objem hotového roztoku na jednu stfikacku — nesmi byt vétsi nez 14 ml;

- jak se pouziva manZzeta;

« jak se pouzivé infuzni souprava a Ze musi dbat, aby byla jehla v Zile a byla sprévné fixovana;

« Ze je teba roztok vstfikovat do Zily opatrné (14 ml v priibéhu zhruba 5 minut);

« Ze pokud je zapottebi druha injekce, je nutné stfikacku v infuzni soupravé vyménit;

- jak veSkery pouzity materidl, véetné ¢astecné spotiebovanych lahvicek, likvidovat v souladu s platnymi piedpisy.

Nezapomeiite se pacienta resp. pecovatele zeptat, jestli méa k navodu k pouziti néjaké otazky, a pokud ano,
zapiste je a zodpovézte je:

« Nez pouzijete:

« Piiprava roztoku:

« Intravendzni podani:

Posudte, jestli je pacient resp. pecovatel schopen roztok pripravku piipravit a podat
Zhodnotte, jak probéhlo Skoleni pacienta a kontrola toho, jak tomu porozumél. Pokud alespofi na jednu z nize
uvedenych otazek odpovite ,ne”, samostatné podavani pipravku nemzete povolit.

« Je pacient resp. pecovatel ochoten pouzivat RUCONEST® doma?

« Je pacient resp. pecovatel rozumové a fyzicky schopen, zejména pokud jde o zru¢nost,
(si) RUCONEST® doma podavat?

« Md pacient dostatecny vendzni pfistup?
« Rozumi pacient resp. pecovatel kazdému kroku v ndvodu k pouziti?

« Je pacient resp. pecovatel schopen RUCONEST® sam pfipravit a podat?

ano ne

N
N

N
N
N

Poucte pacienta resp. pecovatele o tom, v jakych situacich ma vyhledat urgentni osetreni Ci lékaiskou pomoc

« jestlize se mu nepodafi Zilu napichnout nebo neni jinak schopen davku podat.
- jestlize pacient pocituje rychle postupujici zdvaznou ataku, napfiklad otok v hrdle.
« jestliZe si pacient nenijisty, jestli v3echny kroky postupu provedI sprvné.

« jestlize symptomy po podani Iéku neustupuji do 60 minut (déti 2-12 let) nebo do 120 minut (dospivajici a dospéli) po druhé dévce pifipravku RUCONEST®.
« jestlize se u pacienta vyskytnou pfiznaky alergické reakce béhem nebo po podani pfipravku RUCONEST® s pfiznaky hypersenzitivity nebo alergie (kopfivka,

generalizované kopfivka, pocit tize na hrudi, sipani, hypotenze) a anafylaxe.

Misto a datum Podpis zdravotnika
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