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Privodce pro pacienty

Privodce l1é¢bou kryopyrin asociovaného periodického syndromu (CAPS)

ILARIS® 150 mg, prasek pro pripravu roztoku k injekénimu podani
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Navod k pouziti

Ptipravek llaris je indikovan pro |écbu kryopyrin asociovaného periodického syndromu (CAPS) u
dospélych, dospivajicich a déti ve véku 4 let a vice s télesnou hmotnosti vice nez 15 kg, véetné:

- Muckle-Wellsova syndromu (MWS);

- multisystémového zanétlivého onemocnéni se zacatkem v novorozeneckém véku (NOMID) /
chronického infantilniho neurologického kozniho a kloubniho syndromu (CINCA);

- tézkych forem familiarniho chladového autozanétlivého syndromu (FCAS) / familiarni chladové
kopfivky (FCU) projevujici se dalsimi zndmkami a pfiznaky mimo chladem indukovanou
kopfivku.

Pripravek ILARIS® se poddava jednou za osm tydnu jako jednotliva podkoZni injekce. Instrukce
popisujici jednotlivé kroky Cini pfipravu a vlastni injekci pripravku llaris rychlou a snadnou. Pfiprava
injekce trva priblizné 30 minut.

Doporu¢ena davka pfipravku ILARIS® pro dospélé
s hmotnosti 40 kg nebo vétsi je 150 mg.
(Po rekonstituci to odpovida 1,0 ml.)

Doporucena davka pro déti s télesnou hmotnosti mezi 15 kg a 40 kg je 2 mg/kg. V nékterych
pripadech muze lékaf doporucit vyssi davku (4 mg/kg).

hmotnost x davka/150 = potfebny objem injekce

Objem: Mnozstvi rekonstituovaného Iéku, které je nutno natdhnout do strikacky (méreny v ml).
Hmotnost: Hmotnost ditéte (mérena v kg)
Déavka: Jedna se o davku predepsanou lékafem (uvadénou v mg/kg)

Napftiklad:

Objem injekce pro dité 15 kg, jemuz byla pfedepsana davka 2 mg/kg:
15 kg x 2 mg/kg/150=0,2 ml

Objem injekce pro dité 26 kg, jemuz byla pfedepsana davka 4 mg/kg:
26 kg x 4 mg/kg/150 = 0,7 ml

Vy a Vas lékar se musite spolec¢né rozhodnout, zda si budete aplikovat pripravek ILARIS®sam Ci
nikoliv. Pokud si budete pfipravek ILARIS®aplikovat sém/sama, lékar Vam ukaze spravny zpUlsob, jak
to provést. Nepokousejte se aplikovat pfipravek sdm/sama, pokud nejste pfislusné poucen/a nebo si
nejste jisty/jista, jak.
Prectéte si cely tento ndvod. Mate-li jakékoli otazky ohledné kteréhokoliv kroku, poradte se
s |ékatem dfive neZ zacnete.
Potom:

e Zvolte Cisté misto k pripraveé a injekci pfipravku ILARIS®

e Umyjte si ruce vodou a mydlem



Zkontrolujte dobu pouZitelnosti na lahvickach a stfikackach. NepouzZivejte po dobé
pouzitelnosti.

—Nepouzivejte lahvicky, které byly otevieny déle nez 4 hodiny.
e Vidy pouZijte nové, nerozbalené jehly a st¥ikacky

Zacindme ...
Pfipravte si vSechny véci, které budete potiebovat

Obsazené v baleni

Jedna lahvicka s praskem pripravku ILARIS®.
DuleZité instrukce pro uchovavani
Vidy dodrzujte tyto instrukce pro uchovavani pfipravku
ILARIS®:

e Uchovdvejte v chladnicce (2°C-8°C)

e Chrante pted mrazem

A e Uchovdvejte v origindlnim baleni, aby byl ptipravek
chranén pred svétlem
Pokud neni ptipravek ILARIS® pouZit bezprostfedné po rekonstituci, jak je vyzadovano:
e Uchovdvejte v chladnicce (2°C-8°C) a poutzijte béhem 24 hodin.

Neobsazené v baleni

e Jedna lahvicka sterilni vody pro injekci
(neuchovdvejte v chladnicce)

e Jedna injeké¢ni stiikacka 1,0 ml
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e Jedna 18 G x 2” (50 mm) jehla pro rekonstituci
prasku (“pfenosova jehla”)




-_ e Jedna27 Gx0,5” (13 mm) jehla pro injekci
(“injekeni jehla”)

e Tampdny nasycené alkoholem

o C(isté, suché bavinéné tampdny

e Naplast

e Vhodnd nadoba na vyhozeni pouZitych jehel,
injekénich sttikacek a lahvi¢ek (nddoba na ostry odpad)




Jak rozpustit pripravek ILARIS®

Nejdfive ...

1. Odstrarite ochrannou ¢epicku z lahvicky ptipravku ILARIS®
(A) a ,vody“ (B). Nedotykejte se zatek lahvi¢ek. Ocistéte zatky
alkoholovymi tampony (F).

2. Otevrete obal se ,stfikackou” (C) a pfenosovou jehlou (ta
vétsi) a pfipojte jehlu na stfikacku.

3. Opatrné z prenosové jehly sejméte krytku a poloZte ji
stranou. Natahnéte pist az po znacku 1,0 ml, ¢imZ naplnite stfikacku
vzduchem. Vsurite jehlu do lahvicky s vodou stfedem gumové zatky.
4, Jemné zatlacte pist aZ dol(, tak aby se vSechen vzduch
vyprazdnil do lahvicky.

5. Otocte lahvicku s jehlou vzhiru nohama a zvednéte do vyse
oci
6. Ujistéte se, Ze Spicka prenosové jehly je pod hladinou vody a

pomalu tahnéte pist doll mirné za znacku 1,0 ml. Pokud uvidite ve
stiikacce bubliny, odstrarnite je tak, jak Vam vysvétlil Vas |ékaf nebo
|ékarnik.

7. Ujistéte se, Ze ve strikacce je 1,0 ml vody, poté jehlu

z lahvicky vytahnéte. (V lahvi¢ce zbude trocha vody.)



Jak rozpustit pFipravek ILARIS® (pokracovani)

Uz se to blizi ...

Témér hotovo ...

Jesté par krokd ...

8. VloZte pfenosovou jehlu pfes stied zatky do lahvicky
s praskem pfipravku ILARIS’, dejte pozor, abyste se nedotkl/a
jehly nebo zatky. Pomalu do lahvicky s praskem pfipravku
ILARIS® vstiiknéte 1,0 ml vody.

0. Opatrné vytahnéte strikacku s pfenosovou jehlou

z lahvicky a jehlu zakryjte krytkou dle pokyn( od Vaseho
|ékare nebo lékarnika.

10. Bez toho, Ze byste se dotkl/a gumové zatky, tocte (netfepte)
pomalu lahvi¢kou pod Uhlem pfiblizné 45° po dobu asi 1 minuty.
Nechte 5 minut stat.

11. Nyni jemné otocte lahvicku desetkrat vzhiru nohama a
zpét, opét si dejte pozor, abyste se nedotkl/a gumové zatky.
12. Nechte stat po pfiblizné 15 minut pfi pokojové teploté, aby
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vznikl ¢iry az témér Ciry roztok. Netfepte. NepouzZivejte, pokud je
roztok zakaleny.

13. Ujistéte se, Ze vSechen roztok je na dné lahvicky. Pokud

v zatce zlstavaji kapky, poklepte na stranu lahvicky, abyste je
odstranil(a). Roztok by mél byt Ciry az témér Ciry.

Pokud nepoufZijete roztok ihned, mél by byt uchovavan v chladnicce
(2°C az 8°C) a pouZit do 24 hodin.



Ptiprava injekce

Nyni miZete pfipravit injekci pfipravku ILARIS

14. Ocistéte gumovou zatku lahvicky obsahujici roztok
pripravku ILARIS’ novym alkoholovym tamponem.

15. Sejméte opét krytku prenosové jehly. Natdhnéte pist
sttikacky az dol(i ke znacce 1,0 ml, ¢imz sttikacku naplnite
vzduchem. Stfedem zatky vsunte jehlu stfikacky do lahvicky

s pfipravku ILARIS . Jemné zatlatte pist aZz dol tak, aby byl
vSechen vzduch vytlacen do lahvicky. Netlacte vzduch do roztoku.

16. Neotacejte lahvicku a stfikacku. Vsunte jehlu az na dno
lahvicky.
17. Naklonte lahvickutak, aby bylo mozné do stfikacky

natdhnout poZzadované mnozstvi roztoku. MnoZstvi zavisi na davce,
kterda ma byt podana (0,2 ml az 1,0 ml). Vas lékar Vas pouci o
mnozstvi vhodném pro Vas.

18. Pomalu tdhnéte pist nahoru ke spravné znacce (0,2 ml az
1,0 ml), ¢imz naplnite sttikacku roztokem ptipravku ILARIS. Pokud
jsou ve sttikacce bubliny, odstrante je tak, jak Vam vysvétlil Vas
|ékaF nebo Iékarnik. Ujistéte se, Ze ve stfikacce je spravné mnozstvi
roztoku.

19. Vyjméte jehlu se stfikackou z lahvicky (v lahvicce mlze zbyvat roztok). Znovu zakryjte jehlu
krytkou dle pokyna Vaseho lékarfe nebo Iékarnika. Sejméte ze sttikacky prenosovou jehlu.
VloZte pfenosovou jehlu do nadoby na ostry odpad (l).

20. Otevrete obal s, injek¢ni jehlou” (E) a nasadte tuto jehlu na stfikacku. OdloZte stfikacku

stranou.

Pokud mate jakékoli otazky ohledné pripravy injekce pripravku ILARIS®, zeptejte se Iékafe nebo

sestry.



Podani injekce
Jdétenato...

21. Vyberte si misto pro aplikaci injekce na horni ¢asti stehna,
bfise, horni ¢asti paze Ci hyzdich. NeuZivejte misto, kde je vyrazka
nebo poskozenad kliZe, pfipadné je tam modfFina ¢i boule. Vyhnéte se
aplikaci injekce do jizvy, protoZe to muZe vést k nedostate¢nému
vstfebani pripravku. Vyhnéte se aplikaci do Zily.

22. Ocistéte misto aplikace injekce novym alkoholovym
tamponem. Nechte misto uschnout. Odkryjte injekéni jehlu.
23. Jemné stisknéte a nadzvednéte kdZi v misté injekce. Drite

stikacku v Uhlu 90 stupnid a jednim plynulym pohybem vsurite jehlu
kolmo dolt celou do kdZe (Obr. 7).

24, Jehlu nechte celou v kiiZi a pomalu tlaéte dolli na pist, aZ
bude stiikacka prazdna. Uvolnéte kdzi a vytahnéte jehlu kolmo ven.
Jehlu a stfikacku odloZte do nadoby na ostry odpad, aniz byste
jehlu sundaval/a ¢i zakryval/a.



Po injekci

Mate to za sebou ...

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

26. Bezpecné odlozZte jehly a stfikacku do nadoby na ostry odpad
podle pokyn( lékate nebo Iékarnika. Nikdy nepouzivejte jehly ¢i
stiikacky opakované.

27. Sprdvné zlikvidujte lahvicky se zbyvajici vodou a roztok
pFipravku ILARIS’ (pokud néjaky zbyl) podle pokynti Iékate nebo
Iékdrnika.. VSechen nepouzity ptipravek a odpadni material by mél byt
zlikvidovan v souladu s platnymi predpisy.

Nadobu na ostry odpad uchovavejte mimo dosah déti.
Zlikvidujte ji dle pokyn( lékare nebo lékarnika.

Pokud mate jakékoli otazky ohledné podani injekce pfipravku ILARIS®, zeptejte se |ékare nebo sestry.

ILA-003/10/2012



Kontaktni informace

Jméno lékare
Nazev zdravotnického zarizeni
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( ) NOVARTIS 150 mg subcutaneous injection
@ 2009. Novartis Pharma AG. XX/09

Novartis s.r.o. ACZ.12.02.08

Gemini, budova B

Na Pankraci 1724/129
14000 Praha 4

tel: 225 775 111
fax: 225 775 222

www.novartis.com





