Ptibalova informace: informace pro pacienta

Revestive 5 mg, prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni roztok
teduglutid

vTento pripravek podléha dal§imu sledovani. To umozni rychl¢ ziskani novych informaci
o0 bezpecnosti. Muzete prispét tim, ze nahlasite jakékoli nezddouci ucinky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez zac¢nete tento pripravek pouZzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osob¢. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich tc¢inka, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipad€ jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Revestive a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Revestive pouzivat
Jak se ptipravek Revestive pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Revestive uchovéavat

Obsah baleni a dalsi informace

SN L

1.  Co jepripravek Revestive a k ¢emu se pouZiva

Revestive obsahuje 1éCivou latku teduglutid, ktera zlepsuje vstiebavani zivin a tekutin ze zbyvajici
¢asti gastrointestinalniho (traviciho) traktu (stteva).

Revestive se pouziva k 1é¢be¢ dospélych, déti a dospivajicich (ve véku 4 mésice a vice) se syndromem
kratkého streva. Syndrom kratkého stfeva je porucha, ktera vyplyva z neschopnosti vstiebavat ziviny
z jidla a tekutiny v pribéhu stfeva. Je ¢asto zptisobena chirurgickym odstranénim celého nebo ¢asti
tenkého stieva.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Revestive pouZivat

NepouZivejte pripravek Revestive:

- jestlize jste alergicky(a) na teduglutid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6), nebo na stopové zbytky tetracyklinu.

- jestlize mate nadorové onemocnéni nebo je podezieni, Ze miiZete mit nadorové onemocnéni.

- jestlize jste v poslednich péti letech onemocnél(a) nadorovym onemocnénim traviciho traktu,
vcetné jater, zluéniku, zlu€ovych cest nebo slinivky btisni.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim pfipravku Revestive se porad’te se svym Iékafem

- jestlize mate zavazné snizenou funkci jater. Vas 1€kar to vezme ivahu pii pfedepisovani tohoto
ptipravku.
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- jestlize trpite nékterym kardiovaskuldrnim onemocnénim (majicim vliv na srdce a/nebo krevni
cévy), jako je vysoky krevni tlak (hypertenze) nebo méte slabé srdce (srdecni nedostatecnost).
Znamky a priznaky téchto onemocnéni mohou byt nahly vahovy prirtstek, otok obliceje, otoky
kotniki a/nebo dechova nedostatecnost.

- jestlize trpite dal§imi zdvaznymi chorobami, jejichz 1écba neni zcela pod kontrolou. Vas 1ékar to
vezme v uvahu pii pfedepisovani tohoto piipravku.

- jestlize mate snizenou funkci ledvin. Vas 1ékar mize na zaklad¢ této informace stanovit nizsi
davku tohoto ptipravku.

Pti zahajeni 1éCby piipravkem Revestive a v jejim prubéhu miize Vas Iékar upravit mnozstvi tekutin
nebo vyzivy, které jsou Vam podavany do zily.

Lékarska vySetfeni pired 1écbou a béhem 1éCby pripravkem Revestive

Nez zahajite [éCbu timto ptipravkem, Vas Iékai musi provést kolonoskopii (vysetieni, které umoziuje
prohlédnout vnitiek stfeva a kone¢niku), aby zjistil, zda se zde vyskytuji polypy (malé abnormalni
vyrustky) a odstranil je. Doporucuje se, aby Vas Iékat provadél tato vySetfeni jednou rocné béhem
prvnich 2 let po zahajeni 1é¢by a pak minimalné v pétiletych intervalech. Pokud jsou polypy nalezeny
pred nebo béhem lécby piipravkem Revestive, Vas 1ékar rozhodne o tom, zda budete pokracovat

v pouzivani tohoto ptipravku. Revestive se nesmi pouzivat, jestlize kolonoskopie prokaze nadorové
onemocnéni. Lékar bude sledovat obsah tekutin a elektrolytti ve Vasem téle, protoze jejich
nerovnovaha by mohla zptisobit pietizeni obéhu tekutinami nebo dehydrataci.

Vs 1ékar bude peclive sledovat funkci Vaseho tenkého stfeva a dale znamky a ptiznaky moznych
onemocnéni Zluéniku, Zlu€ovych cest a slinivky btisni.

Déti a dospivajici

Lékarska vySetieni pied 1é€bou a béhem 1é¢by piipravkem Revestive

Nez zahajite [éCbu timto ptfipravkem, musi Vam byt proveden test na zjisténi pritomnosti krve ve
stolici. Pokud bude ve Vasi stolici zjisténa nevysvétlitelna pritomnost krve, bude Vam také provedena
kolonoskopie (vysetieni, které umoziuje prohlédnout vnitiek stieva a kone¢niku na zjisténi
pritomnosti polypi (malé abnormalni vyrustky) a jejich ptipadné odstranéni). Pokud jsou polypy
nalezeny pted 1écbou pripravkem Revestive, Vas 1ékat rozhodne o tom, zda mate tento pripravek
pouzivat. Revestive se nesmi pouZivat, jestlize kolonoskopie prokaze nadorové onemocnéni. Pokud
budete pokracovat v 1é¢be ptipravkem Revestive, bude Vas 1ékar provadét dalsi kolonoskopicka
vysetfeni. Lékar bude sledovat obsah tekutin a elektrolytll ve Vasem té€le, protoze jejich nerovnovaha
by mohla zpusobit pietizeni obéhu tekutinami nebo dehydrataci.

D¢éti ve véku do 4 mésicil
Tento pripravek se nema pouzivat u déti ve véku do 4 mésict, protoze v této vékové skupin€ jsou
omezené zkusenosti s piipravkem Revestive.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Revestive

Informujte svého l¢kare, 1€karnika nebo zdravotni sestru o vSech 1écich, které pouzivate, které jste
v nedavné dobé pouzival(a) nebo které mozna budete pouzivat.

Ptipravek Revestive mlize ovlivnit vstiebavani jinych 1é¢iv travicim traktem, a také jejich ucinnost.
V4§ 1ékat muze upravit davkovani ostatnich 1ék.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotnd nebo kojite, uzivani ptipravku Revestive se nedoporucuje.

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete oté¢hotnét, porad’te
se se svym lékafem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou drive, nez za¢nete tento piipravek pouZzivat.
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Rizeni dopravnich prostfedkii a obsluha stroji

Tento piipravek miiZze zpuisobit, ze budete mit zavrate. Pokud se u Vas tento stav projevi, netid’te ani
neobsluhujte stroje, dokud se nebudete citit 1épe.

Diilezita informace o nékterych slozkach pripravku Revestive

Tento pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce. To znamen4, ze ptipravek
je v podstaté ,,bez sodiku®.

Zvlastni pozornost je tieba, jestliZe jste precitlivély(a) na tetracyklin (viz bod ,,NepouZivejte
pripravek Revestive).

3.  Jak se piipravek Revestive pouziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého 1€kare. Pokud si nejste jisty(4), porad'te se
se svym lékafem, lIékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Davkovani
Doporucena davka ptipravku je 0,05 mg na kilogram télesné hmotnosti na den. Davka bude podévana
v mililitrech (ml) roztoku.

Vs 1ékar stanovi podle Vasi télesné hmotnosti davku, kterd je urcena praveé pro Vas. Vas 1ékat Vam
sdéli, jakou davku si aplikovat. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékatfem, 1ékarnikem nebo
zdravotni sestrou.

Pouziti u déti a dospivajicich

Revestive 1ze pouzivat u déti a dospivajicich (od 4 mésict). PouZivejte tento ptipravek presn¢ podle
pokynt svého lékare.

Jak uZivat Revestive

Revestive se podava injekei pod kizi (subkutanné) jednou denné. Injekcei si miize pacient aplikovat
sam nebo ji mlze aplikovat jind osoba, napt. 1€kar, jeho/jeji asistent nebo zdravotni sestra pro domaci
péci. Pokud si 1€k podavate Vy nebo Vam jej podava osetfovatel, musite byt Vy nebo Vas osetfovatel
adekvatné vyskolen(a) Vasim lékafem nebo zdravotni sestrou. Podrobny navod k podéni injekci
najdete na konci této ptibalové informace.

Pti kazdém podéni ptipravku Revestive Vam nebo VaSemu ditéti se ditrazné doporucuje zaevidovat
jméno a Cislo Sarze ptipravku, aby se zachoval pirehled o pouzitych Sarzich.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Revestive, nez jste mél(a)

Jestlize jste pouzil(a) vice pfipravku Revestive, nez mate predepsano 1ékarem, kontaktujte ihned svého
1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit pripravek Revestive

Pokud si zapomenete aplikovat tento pripravek (nebo si jej nemuiZete aplikovat v obvykly cas),
pouzijte jej co nejdiive ten samy den. Nikdy neuzivejte vice nez jednu injekci v jednom dni.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) pouZivat piipravek Revestive

Pouzivejte tento piipravek tak dlouho, jak Vam ptedepsal 1¢kar. Neprestavejte pouzivat tento piipravek

bez predeslé konzultace s VaSim lékatem, protoze nahlé pireruseni 1écby miize zptisobit zmény
v rovnovaze tekutin ve Vasem t¢le.
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Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1€kare, Iékarnika
nebo zdravotni sestry.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento piipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Vyhledejte okamZitou lékai'skou péci, pokud se objevi tyto neZadouci ucinky:

Casté (mohou se vyskytnout a2 u 1 z 10 osob):

- Megstnavé srdecni selhani. Kontaktujte svého Iékate, pokud pocitite inavu, dechovou
nedostatecnost, otoky kotniki nebo nohou nebo otok obliceje.

- Zanét slinivky brisni (pankreatitida). Kontaktujte svého Iékaie nebo pohotovost, jestlize mate
silnou bolest biicha a horecku.

- Sttevni obstrukce (nepriichodnost stiev). Kontaktujte svého 1ékare nebo pohotovost, jestlize
mate silnou bolest biicha, zvraceni a zacpu.

- Snizeny odtok Zlu¢i ze zluéniku a/nebo zanét zlucniku. Kontaktujte svého lékaie nebo
pohotovost, jestlize se objevi zezloutnuti kiize a o¢niho bélma, svédéni, tmava moc a svétle
zbarvena stolice, nebo bolest v pravé horni oblasti nebo stfedni oblasti biicha.

Méné Casté (mohou se vyskytnout azu 1 ze 100 osob):

- Mdloby. Pokud je srde¢ni tep a dychani normalni a proberete se rychle, informujte svého 1ékare.
V ostatnich ptipadech vyhledejte pomoc, jakmile to bude mozné.

Dalsi neZadouci ucinky zahrnuji:

Velmi ¢asté (mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 osob):

- infekce dychacich cest (jakakoli infekce oblicejovych dutin, hrtanu, dychacich cest nebo plic)

- bolest hlavy

- bolest biicha, nadmuté biicho, nauzea (pocit na zvraceni), otok v oblasti stfevni stomie (umély
vyvod pro odvod stolice), zvraceni

- z¢ervenani, bolest nebo otok v misté vpichu

Casté (mohou se vyskytnout a7 u 1 z 10 osob):

- chiipka (influenza) nebo chiipkové ptiznaky

- snizend chut’ k jidlu

- otok rukou a/nebo chodidel

- potize se spankem, izkost

- kasel, dechova nedostate¢nost

- polypy (male abnormalni vyristky) v tlustém stfeve
- zvyseny odchod stievnich plynt (flatulence)

- zuzZeni nebo blokada vyvodu slinivky bfisni, coz mize vest k zanétu slinivky btisni
- zanét zluéniku

Méné ¢asté (mohou se vyskytnout azu 1 ze 100 osob):

- polypy (malé abnormalni vyrastky) v tenkém stfeveé

Neni znamo (frekvenci z dostupnych udaji nelze urcit):
- alergicka reakce (hypersenzitivita)

- zadrzovani tekutin

- polypy (malé abnormalni vyrustky) v Zaludku
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Pouziti u déti a dospivajicich

Nezadouci ucinky u déti a dospivajicich byly obecné obdobné jako nezadouci uc¢inky pozorované
u dospélych.

U déti ve véku do 4 mésicil jsou omezené zkuSenosti.
Hlaseni neZadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inka, sdélte to svému Iékati nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci u¢inky mtzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu lé¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5.  Jak pripravek Revestive uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce, injek¢ni lahvicce
a pfedplnéné injekénti stiikacce za Pouzitelné do:. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni
uvedeného mésice.

Uchovavejte pti teploté do 25 °C.

Chrante pfed mrazem.

Z mikrobiologického hlediska ma byt roztok pouzit okamzité po rekonstituci. Nicmén¢ chemicka
a fyzikalni stabilita byla prokazana po dobu 3 hodin pfi teploté 25 °C.

Nepouzivejte tento pripravek, pokud si vSimnete, Ze je roztok zakaleny nebo obsahuje ¢astecky.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi. VSechny jehly a sttikacky je tieba zlikvidovat vhozenim do odpadové nadoby na ostré
predméty.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Revestive obsahuje

- Lécivou latkou je teduglutid. Jedna injekcni lahvicka prasku obsahuje 5 mg teduglutidu. Po
rekonstituci obsahuje jedna injekéni lahvicka 5 mg teduglutidu v 0,5 ml roztoku, coz odpovida
koncentraci 10 mg/ml.

- Dalsimi slozkami jsou histidin, mannitol, monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného,
heptahydrat hydrogenfosforecnanu sodného, hydroxid sodny (proupravu pH), kyselinu
chlorovodikovou (pro tpravu pH).

- Rozpoustédlo obsahuje vodu pro injekci.
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Jak pripravek Revestive vypada a co obsahuje toto baleni

Revestive je prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni roztok (5 mg teduglutidu v injek¢ni lahvicee, 0,5 ml
rozpoustédla v predplnéné injekéni stiikacce).

Prasek je bily a rozpoustédlo je Ciré a bezbarvé.

Revestive se dodava v balenich po 1 injekéni lahvicee s praskem s 1 predplnénou injekéni stiikackou
nebo po 28 injekénich lahvickéach s praskem s 28 predplnénymi injekénimi stiikackami.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
DrZzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50 — 58 Baggot Street Lower

Dublin 2, D02 HW68

Irsko

Vyrobce

Shire Pharmaceuticals Ireland Limited
Block 2 & 3 Miesian Plaza

50 — 58 Baggot Street Lower

Dublin 2

Irsko

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50 — 58 Baggot Street Lower,

Dublin 2, D02 HW68

Irsko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Takeda Belgium NV Takeda, UAB

Tel/Tél: +322 464 06 11 Tel: +370 521 09 070
medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA@takeda.com
Boarapus Luxembourg/Luxemburg
Takena bearapus EOO/J] Takeda Belgium NV

Ten.: +359 2 958 27 36 Tel/Tél: +322 464 06 11
medinfoEMEA@takeda.com medinfoEMEA@takeda.com
Ceska republika Magyarorszag

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.0. Takeda Pharma Kft.

Tel: +420 234 722 722 Tel: +36 1270 7030
medinfoEMEA@takeda.com medinfoEMEA@takeda.com
Danmark Malta

Takeda Pharma A/S Takeda HELLAS S.A.

TIf: +4546 77 10 10 Tel: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA @takeda.com
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Deutschland

Takeda GmbH

Tel: +49 (0)800 825 3325
medinfoEME A @takeda.com

Eesti

Takeda Pharma AS

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA@takeda.com

EALGda

Takeda EAAAX AE

TmA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Espaiia

Takeda Farmacéutica Espafia, S.A
Tel: +34917 9042 22
medinfoEMEA @takeda.com

France

Takeda France SAS

Tel. +33 14067 3300
medinfoEME A@takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o.

Tel: +385 1377 88 96
medinfoEMEA @takeda.com

Ireland

Takeda Products Ireland Ltd
Tel: 1800937 970
medinfoEMEA @takeda.com

island

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA@takeda.com

Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEMEA @takeda.com

Kvnpog

Takeda EAAAX AE

TmA: +30 210 6387800
medinfoEMEA@takeda.com

Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel: +371 67840082
medinfoEMEA @takeda.com

Nederland

Takeda Nederland B. V.

Tel: +31 20203 5492
medinfoEMEA@takeda.com

Norge

Takeda AS

TIf: +47 800 800 30
medinfoEMEA@takeda.com

Osterreich

Takeda Pharma Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 800-20 80 50
medinfoEMEA@takeda.com

Polska

Takeda Pharma Sp. z o.o0.

tel: +48223062447
medinfoEMEA@takeda.com

Portugal

Takeda Farmacéuticos Portugal, Lda.
Tel: +35121 120 1457
medinfoEME A@takeda.com

Romania

Takeda Pharmaceuticals SRL
Tel: +4021 33503 91
medinfoEMEA@takeda.com

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba d.o.o.

Tel: + 386 (0) 59 082 480
medinfoEME A @takeda.com

Slovenska republika

Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o0.
Tel: +421 (2) 20 602 600
medinfoEMEA@takeda.com

Suomi/Finland

Takeda Oy

Puh/Tel: 0800 774 051
medinfoEMEA@takeda.com

Sverige

Takeda Pharma AB

Tel: 020 795 079
medinfoEMEA@takeda.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Takeda UK Ltd

Tel: +44 (0) 2830 640 902
medinfoEMEA@takeda.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 06/2023.



Podrobné informace o tomto 1éCivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1éCivé pripravky http://www.ema.europa.eu. Na téchto strankach naleznete téZ odkazy na
dalsi webové stranky tykajici se vzacnych onemocnéni a jejich 1écby.
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Niavod pro pripravu a podani pripravku Revestive

Dulezité informace:

Pted pouzitim ptipravku Revestive si pfectéte piibalovou informaci.

Ptipravek Revestive je urc¢en pouze pro podani injekci pod kiizi (subkutanni injekce).
Nepodavejte injekci Revestive do Zily (intraven6zné) nebo do svalu (intramuskularng).
Uchovavejte ptipravek Revestive mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte pripravek Revestive po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce, injekéni
lahvicce a predplnéné injekéni stiikacce. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni
uvedeného mésice.

Uchovéavejte pti teploté do 25 °C.

Chrante pted mrazem.

Z mikrobiologického hlediska by mél byt roztok pouzit okamzité po rekonstituci. Nicméné
chemicka a fyzikalni stabilita byla prokazana po dobu 3 hodin pfi teploté 25 °C.

Nepouzivejte pripravek Revestive, pokud si vSimnete, Ze je roztok zakaleny nebo obsahuje
Castice.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

Zlikvidujte vSechny jehly a injek¢éni stiikacky vhozenim do nadoby na ostré predméty.

Soucasti baleni:
= - 1 nebo 28 injekénich lahvicek s 5 mg teduglutidu v prasku
a - 1 nebo 28 predplnénych injekénich stiikacek s rozpoustédlem
N

Dalsi nutny material, ktery neni obsazen v baleni:

jehly pro rekonstituci (velikost 22G, délka 172 (0,7 x 40 mm))

0,5ml nebo 1ml injekéni stiikacky (se stupnici s intervalem 0,02 ml nebo mensim). U déti je
moZné pouZit injekcni stiikacku o objemu 0,5 ml (nebo mensim)

tenké injekeni jehly pro subkutanni injekei (napt. velikost 26G, délka 5/8* (0,45 x 16 mm) nebo
mensi pro déti, podle uvazeni)

ubrousky napusténé alkoholem

tampony napusténé alkoholem

nadoba odolna proti propichnuti pro bezpe¢nou likvidaci pouzitych stiikacek a jehel

POZNAMKA: Nez zaénete s piipravou, ujistéte se, ze mate &istou pracovni plochu a umyté ruce.

1.

Sestavte predplnénou injekcni stFikacku

Jakmile mate pfipraveny vSechny soucasti, je tieba sestavit piedplnénou injekéni stiikacku. Postupujte
nasledovné.

1.1  Uchopte ptedplnénou injekéni stiikacku s rozpoustédlem a odlomte
horni ¢ast bilého plastového uzavéru na predplnéné injekeni stiikacce, ktera
je pak pripravena k pfipojeni jehly pro rekonstituci.

68



,

1.2 Pfipojte jehlu pro rekonstituci (22G, 1727 (0,7 x 40 mm)) k sestavené
predplnéné injekeni stitkacce nasroubovanim ve sméru hodinovych rucicek.

2.  Rozpust’te prasek

Nyni jste ptipraveni rozpustit prasek v rozpoustédle.

b7

<

2.1  Odstraiite zelené odlamovaci vicko z injekcni lahvicky s praskem,
otfete vriek injekcni lahvicky ubrouskem napusténym alkoholem a nechte jej
uschnout. Nedotykejte se uzavéru injekéni lahvicky.

2.2 Odstraite kryt z jehly pro rekonstituci na sestavené predplnéné
injek¢ni stiikacee s rozpoustédlem, aniz byste se dotkl(a) Spicky jehly.

2.3 Uchopte injekéni lahvicku s praskem, vpichnéte jehlu pro rekonstituci
nasazenou na sestavenou predplnénou injekcni stiikacku do stiedu gumové
zatky, jemné stlacte pist az dolt a vstiiknéte veskeré rozpoustédlo do injekeni
lahvicky.

2.4 Nechte jehlu na rekonstituci a prazdnou injekéni stiikacku v injekéni
lahvic¢ce. Ponechte injekéni lahvicku v klidu po dobu ptiblizné 30 vtefin.

2.5 Jemné otacejte injekéni lahvicku mezi dlanémi po dobu asi 15 vtefin.
Poté jednou jemné¢ otocte injek¢ni lahvicku dnem vzhtiru s jehlou na
rekonstituci a prazdnou injekeni sttikackou stale v injekeni lahvicee.

POZNAMKA: Netiepte injekéni lahvigkou. Téepani miize v injekéni lahvicce vytvotit pénu, ktera
ztézuje natazeni roztoku z lahvicky.
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2.6 Ponechte injekéni lahvicku v klidu po dobu asi dvou minut.

2.7  Zkontrolujte, zda se v injek¢ni lahvicce neobjevi nerozpustény prasek. Pokud zlstava zbytek
prasku nerozpustény, opakujte kroky 2.5 a 2.6. Nettepte injekéni lahvickou. Pokud stale ziistava

v roztoku nerozpustény praSek, znehodnot’te injekéni lahvicku a zaénéte s ptipravou znovu od zacatku
s novou injekéni lahvickou.

POZNAMKA: Koneény roztok ma byt &iry. Pokud je roztok zakaleny nebo obsahuje ¢astice,
nepodavejte jej.

POZNAMKA: Jakmile je roztok p¥ipraven, ma byt pouzit okamzité. Je mozné jej uchovavat
pti teploté do 25°C a maximalni délka uchovavani jsou ti'i hodiny.

3.  Pripravte injek¢ni stiikacku

3.1 Vytadhnéte injekeni stiikacku pro rekonstituci z jehly na rekonstituci,
ktera je stale v injek¢ni lahvicee, a injekéni stiikacku pro rekonstituci

zlikvidujte.
—
3.2 Uchopte injekéni sttikacku a pripojte ji na jehlu na rekonstituci, kterd je
stale v injek¢ni lahvicce.
O
—

3.3 Otocte injekeni lahvicku dnem vzhtru, zasuite hrot jehly pro
rekonstituci blize zatce a jemné vytahujte pist tak, aby veskery 1€k naplnil
stiikacku.

POZNAMKA: Pokud Vam lékat predepsal uzivani dvou injekénich lahvigek, ptipravte druhou
predplnénou injekéni stiikacku s rozpoustédlem a druhou injekéni lahvicku s praskem tak, jak je
uvedeno v hlavnich krocich 1 a 2. Natdhnéte roztok z druhé injekéni lahvicky do stejné injekéni
stfikaCky opakovanim hlavniho kroku 3.

3.4 Vytadhnéte injekeni stiikacku z jehly pro rekonstituci a ponechte jehlu
v injek¢éni lahvicee. Odlozte injekéni lahvicku s jehlou pro rekonstituci do
nadoby na ostré predmeéty.
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3.5 Vezméte injekeni jehlu, ale nesundavejte z ni plastovy kryt jehly.
Nasad’te jehlu na injekénti stiikacku s Iékem.

3.6  Zkontrolujte, zda jsou ve stiikacce pritomny vzduchové bubliny.
Pokud ano, jemné poklepejte na sttikacku, dokud se bubliny nevznesou na
hladinu roztoku. Poté jemné stlacte pist, abyste vzduch vytlacil(a).

3.7 VaSe davka v ml byla stanovena Va$im lékatfem. Kryt jehly ponechejte stale
nasazeny a vytlacte veskery prebyte¢ny objem ze stiikacky, dokud neziistane ve
stiikacce jen Vase davka.

4. Proved’te injekci roztoku

T~ \
I

Ll 4.1 Najdéte v oblasti svého biicha, nebo pokud

trpite bolesti nebo zjizvenim tkani na bfise, na
stehné misto, kam je pro Vas snadné vpichnout
injekci (viz obrazek).

POZNAMKA: NepouZivejte pro vpich kazdy den stejnou oblast — stfidejte strany (pouZivejte horni,
dolni a levou a pravou stranu Vaseho biicha), abyste se vyhnul(a) nepiijemnému pocitu. Vyhnéte se
oblastem, které jsou zanicené, oteklé, zjizvené nebo zakryté pihou, matefskym znaménkem ¢i jinou

1ézi.

L4

3

4.2 Ocistéte vybrané misto vpichu na kiizi tampénem
napusténym alkoholem, pouzivejte krouzivé pohyby smérem ven. Nechte
misto oschnout na vzduchu.

4.3 Odstraiite plastovy kryt jehly pripravené injekcni sttikacky. Jednou
rukou jemné uchopte Cistou kizi v misté vpichu. Druhou rukou uchopte
stiikacku, jako byste uchopil(a) tuzku. Ohnéte zapésti dozadu a rychle
vpichnéte jehlu pod thlem 45°.

4.4  Mirné povytahnéte pist. Pokud se ve stiikacce objevi krev, vytahnéte jehlu a nahrad’te ji na
injekéni stiikacce Cistou jehlou stejné velikosti. Lék ve sttikacce muzete stale pouzit. Pokuste se
vpichnout 1ék do jiného mista v oblasti o¢isténé kiize.
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4.5 Pomalu vsttiknéte ptipravek setrvalym tlakem na pist, dokud neni veskery 1€k podan a stfikacka
prazdna.

4.6  Vytéhnéte jehlu ptimo z klize a odloZte ji spolu s injekénti stiikackou do nddoby na ostré
predméty. MliZe nastat malé krvaceni. Pokud je to nutné, jemné pritisknéte na misto vpichu tampon
napustény alkoholem nebo ¢tverec gazy 2x2, dokud se krvaceni nezastavi.

4.7  Zlikvidujte vSechny jehly a stfikacky vhozenim do odpadové naddoby na ostré predméty nebo
nadoby s pevnymi sténami (napi. lahev od CistiCe s vikem). Tato nddoba musi byt odolna proti
propichnuti (na vrchu a ze stran). Pokud potfebuteje odpadovou nadobu na ostré predmeéty, prosim,
kontaktujte svého lékare.
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