Pribalova informace: informace pro uZivatele

TAKHZYRO 300 mg injekéni roztok v injekéni lahvicce
lanadelumab

Priectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, 1¢karnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek TAKHZYRO a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek TAKHZYRO pouzivat
Jak se ptipravek TAKHZYRO pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek TAKHZYRO uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

Navod k pouziti

Nk L=

1. Co je pripravek TAKHZYRO a k ¢emu se pouZziva
Ptipravek TAKHZYRO obsahuje 1é¢ivou latku lanadelumab.
K ¢emu se pripravek TAKHZYRO pouZiva

TAKHZYRO je 1écivy pripravek pouzivany u pacientii ve véku 2 let a starSich k prevenci atak
angioedému u pacientl s hereditarnim angioedémem (HAE).

Co je hereditarni angioedém (HAE)

HAE je onemocnéni, které se dédi v rodin€. Pfi tomto onemocnéni v krvi neni dostatek bilkoviny
zvané ,,inhibitor C1* nebo inhibitor C1 nefunguje spravné. To vede k pfili§ velkému mnozstvi
»plazmatického kalikreinu®, ktery zase produkuje vyssi hladiny ,,bradykininu® v krevnim obé&hu. Ptili§
mnoho bradykininu zptisobuje ptiznaky HAE jako otok a bolest:

° rukou a nohou,

o obli¢eje, o¢nich vicek, rtd nebo jazyka,

o hrtanu (laryngu), coz muze ztézovat dychani,
. pohlavnich organt.

Jak pripravek TAKHZYRO funguje

Piipravek TAKHZYRO je typ bilkoviny, ktery blokuje aktivitu plazmatického kalikreinu. To pomaha
snizit mnozstvi bradykininu v krevnim ob&hu a ptedchazi ptiznakim HAE.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete pi¥ipravek TAKHZYRO pouzivat
Nepouzivejte pripravek TAKHZYRO

Jestlize jste alergicky(4) na lanadelumab nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto pripravku (uvedenou
v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni

o Pred pouzitim piipravku TAKHZYRO se porad'te se svym 1ékarem, 1ékarnikem nebo zdravotni
sestrou.

o Pokud se u Vas vyskytne zavazna alergicka reakce na pripravek TAKHZYRO s pfiznaky, jako
je vyrédzka, tlak na hrudi, sipani nebo rychly srde¢ni tep, ihned informujte svého 1ékate,
lékarnika nebo zdravotni sestru.

Vedeni zaznamu

Durazné se doporucuje, abyste si pti kazdém podani davky ptipravku TAKHZYRO zapsali nazev a
Cislo Sarze 1€ku. Je to proto, abyste méli zdznam o pouzitych Sarzich.

Laboratorni testy

Pied absolvovanim laboratornich testu ke zméreni srazlivosti krve svému 1ékari sd€lte, Ze uzivate
ptipravek TAKHZYRO. Je to proto, ze pripravek TAKHZYRO v krvi mtize naruSovat nékteré
laboratorni testy, coz vede k nepiesnym vysledkiim.

Déti a dospivajici

Ptipravek TAKHZYRO se nedoporucuje pouzivat u déti mladsich 2 let. Je to proto, ze v této vékové
skupin€ nebyl zkouman.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek TAKHZYRO

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

Neni znamo, ze by ptipravek TAKHZYRO ovliviioval jiné 1éky nebo byl ovliviiovan jinymi 1éky.
Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékaiem nebo l1ékarnikem diive, nez zacnete ptfipravek TAKHZYRO pouzivat. Existu;ji
pouze omezené informace o bezpecnosti pouziti pripravku TAKHZYRO béhem téhotenstvi a kojeni.
Podavani lanadelumabu v t¢hotenstvi a v obdobi kojeni se z preventivnich diivodii nedoporucuje.
Lékat s Vami prodiskutuje rizika a pfinosy uzivani tohoto léku.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojt

Tento 1ék nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Piipravek TAKHZYRO obsahuje sodik

Lécivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné injekéni lahviéee, to znamena, Ze
je v podstaté ,,bez sodiku*.
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3. Jak se pripravek TAKHZYRO pouZiva

Pripravek TAKHZYRO se dodava v injekénich lahvickach k jednorazovému pouziti jako roztok
ptipraveny k pouziti. Vase 1écba bude zahajena a fizena pod dohledem I¢kate, ktery ma zkuSenosti s
péci o pacienty s HAE.

Vzdy pouzivejte tento ptipravek ptesné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokyni svého

1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry. Pokud si nejste jisty(a) nebo mate n¢jaké dalsi otazky ohledné

pouzivani tohoto pifipravku, porad’te se se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Kolik pfipravku TAKHZYRO pouZivat

U dospélych a dospivajicich ve véku od 12 do 18 let:

— Doporucena pocate¢ni davka je 300 mg lanadelumabu kazdé 2 tydny. Pokud jste dlouhou dobu
neprodélal(a) zadnou ataku, Vas 1ékat mize davku zménit na 300 mg lanadelumabu kazdé
4 tydny, zejména pokud mate nizkou télesnou hmotnost.

— U pacienti s télesnou hmotnosti nizsi nez 40 kg 1ze také zvazit poc¢atecni davku 150 mg
lanadelumabu kazdé 2 tydny. Pokud jste dlouhou dobu neprod¢lal(a) zadnou ataku, 1ékat mtize

davkovani zménit na 150 mg lanadelumabu kazdé 4 tydny.

U déti ve véku od 2 do 12 let je doporucend davka zalozena na télesné hmotnosti:

Télesna hmotnost (kg) Doporucena pocateéni davka Uprava davky
U pacientl s nedostatecnou
ok 150 mg lanadelumabu kazdé kontrolou atak 1ze zvazit zvySeni
Od 10 do méné nez 20 kg 4 tydny davky na 150 mg lanadelumabu

kazdé 3 tydny

U pacientt, ktefi jsou pii 1é¢bé

0d 20 do méné nez 40 kg 15(? mg lanadelumabu kazdé trVEIe l’)ez, atak, 1ze zvazit
2 tydny snizeni davky na 150 mg
lanadelumabu kazdé 4 tydny
U pacientt, ktefi jsou pii 1é¢bé
40 ke a vice 300 mg lanadelumabu kazdé trvale bez atak, 1ze zvazit
2 tydny snizeni davky na 300 mg

lanadelumabu kazdé 4 tydny

— U pacienti s t€lesnou hmotnosti od 20 do méné nez 40 kg, kteti po dlouhou dobu neprodélali
zadnou ataku, mize 1ékaf umoznit po dosazeni véku 12 let pokracovani 1éCby se stejnym
davkovanim.

Jak pripravek TAKHZYRO aplikovat

Pokud si piipravek TAKHZYRO aplikujete sami nebo pokud ho aplikuje Vas pecovatel, musite
si Vy nebo Vas pecovatel peclivé preist pokyny uvedené v ¢asti 7 ,,Navod k pouZziti“ a dodrZovat

je.

o Pripravek TAKHZYRO je urcen k injekci pod kaizi (,,subkutanni injekce®).

o Pacienti ve véku 12 let a starsi si injekci mohou aplikovat bud’ sami, nebo jim ji mdze aplikovat
pecovatel.

o Pacientim ve véku od 2 do 12 let miize injekci aplikovat bud’ zdravotnicky pracovnik, nebo
pecovatel.

o Lékat, 1ékarnik nebo zdravotni sestra by Vam pred jeho prvnim pouzitim méli ukazat, jak

spravng pripravek TAKHZYRO pftipravit a aplikovat. Dokud nebudete proskoleni v injekéni
aplikaci ptipravku, neaplikujte injekci sob€ ani nikomu jinému.
o Vpichnéte jehlu do tukové tkan€ na bfise, stehné nebo horni ¢asti paze.
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o Pti kazdé injekei pripravku pouzijte jiné misto.
o Kazdou injekéni lahvicku ptipravku TAKHZYRO pouzijte pouze jednou.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku TAKHZYRO, neZ jste mél(a)

Pokud uZijete ptilis§ mnoho ptipravku TAKHZYRO, informujte svého 1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni
sestru.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzZit pripravek TAKHZYRO
Pokud vynechate davku pripravku TAKHZYRO, aplikujte svou davku co nejdiive. Dalsi planovana

davka bude moznd muset byt upravena na zaklad¢ stanovené Cetnosti aplikace, aby byl zajistén
interval

. nejméné 10 dnti mezi davkami pfi 2tydennim déavkovacim rezimu,
o nejméné 17 dnti mezi davkami pfi 3tydennim davkovacim rezimu,
o nejméné 24 dnti mezi ddvkami pti 4tydennim davkovacim rezimu.

Pokud si nejste jisty(jista), kdy ptipravek TAKHZYRO po vynechani davky aplikovat, zeptejte se
svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

JestliZe jste prestal(a) pouzivat pripravek TAKHZYRO

Je dulezité, abyste stale aplikoval(a) pfipravek TAKHZYRO podle pokynt svého 1ékare, i kdyz se
budete citit [épe.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékare, 1€karnika
nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci ucinky

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

Pokud se u Vas vyskytne zavazna alergicka reakci na pripravek TAKHZYRO s ptiznaky jako je
vyrazka, tlak na hrudi, sipani nebo rychly srde¢ni tep, ihned informujte svého lékare, lékarnika nebo
zdravotni sestru.

Pokud si vSimnete kterychkoli z nasledujicich vedlejSich ucinkt, informujte svého 1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestru.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):

o Reakce na misté, kam byla aplikovana injekce — k pfiznakiim patii bolest, zarudnuti kiize,
podlitina, nepiijemny pocit, otok, krvaceni, svédéni, ztvrdnuti kiize, brnéni, teplo a vyrazka.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):

Alergické reakce véetné svédeéni, nepfijemny pocit a brnéni jazyka
Zavraté, pocit na omdleni

Vystoupla kozni vyrazka

Bolest svalt

Krevni testy ukazujici zmény na jatrech
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HlasSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucinkt, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci ucinky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich G¢inkt mutzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
piipravku.

5. Jak pripravek TAKHZYRO uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a krabi¢ce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chratite pted mrazem. Injekéni lahvicku uchovavejte v
krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Injekeni lahvicky 1ze uchovavat pfi teploté do 25 °C po jednordzovou dobu 14 dnd, ale nikoli po datu
pouzitelnosti.

Po uchovavani pti pokojové teploté nevracejte piipravek TAKHZYRO do chladnicky.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si v§imnete znamek snizené jakosti, jako jsou ¢astice v injekéni
lahvi¢ce nebo zménéna barva injek¢éniho roztoku.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek TAKHZYRO obsahuje

o Lécivou latkou je lanadelumab. Jedna injekéni lahvicka obsahuje 300 mg lanadelumabu ve 2 ml
roztoku.

o Dalsimi slozkami jsou dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, monohydrat kyseliny citrénové,
histidin, chlorid sodny, polysorbat 80 a voda pro injekci — viz bod 2 ,,Pfipravek TAKHZYRO
obsahuje sodik*

Jak pripravek TAKHZYRO vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek TAKHZYRO se dodava jako Ciry, bezbarvy az svétle zluty injekéni roztok ve sklenéné
injek¢ni lahvicce.

Pripravek TAKHZYRO je k dispozici jako jednotlivé baleni obsahujici jednu injekéni lahvicku

0 objemu 2 ml a vicecetného baleni obsahujici 2 nebo 6 krabicek, pfi¢emz kazda krabi¢ka obsahuje 1

injekéni lahvicku.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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Kazdé baleni obsahuje také nasledujici polozky:

o Prazdna injekeni stfikacka o objemu 3 ml
o Jehla o velikosti 18G s tupou Spickou pro piistup do injek¢ni lahvicky
o Jehla o velikosti 27G x 13 mm s ostrou $pickou pro aplikaci (injekci).

Drzitel 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

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Irsko

Shire Pharmaceuticals Ireland Limited
Blocks 2 & 3 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

Irsko

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Takeda Belgium NV Takeda, UAB

Tél/Tel: +32 2 464 06 11 Tel: +370 521 09 070
medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA @takeda.com
Bbnarapus Luxembourg/Luxemburg
Takena bearapus EOOJ] Takeda Belgium NV

Ten.: +359 2 958 27 36 Tél/Tel: +32 2 464 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 1 270 7030
medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA @takeda.com
Danmark Malta

Takeda Pharma A/S Drugsales Ltd

TIf: +45 46 77 10 10 Tel: +356 21419070
medinfoEMEA @takeda.com safety(@drugsalesltd.com
Deutschland Nederland

Takeda GmbH Takeda Nederland B.V.

Tel: +49 (0)800 825 3325 Tel: +31 20 203 5492
medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA @takeda.com
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Eesti

Takeda Pharma OU

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA @takeda.com

E)\AGdo

Takeda EAAAX A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Espaiia

Takeda Farmacéutica Espaiia, S.A.
Tel: +34 917 90 42 22
medinfoEMEA @takeda.com

France

Takeda France SAS

Tél: +33 14067 3300
medinfoEMEA @takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o.

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

Ireland

Takeda Products Ireland Ltd
Tel: 1800 937 970
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

Proton Medical (Cyprus) Ltd
TnA: +357 22866000
admin@protoncy.com

Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel: +371 67840082
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.0.
Tel.: +48223062447
medinfoEMEA @takeda.com

Portugal

Takeda Farmacéuticos Portugal, Lda.
Tel: + 351 21 120 1457
medinfoEMEA@takeda.com

Romania

Takeda Pharmaceuticals SRL
Tel: +40 21 335 03 91
medinfoEMEA @takeda.com

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba d.o.o.
Tel: + 386 (0) 59 082 480
medinfoEMEA@takeda.com

Slovenska republika

Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
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) 3333 000 181
medinfoEMEA@takeda.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 03/2024



Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1écivé ptipravky http://www.ema.europa.cu. Na téchto strankach naleznete téz odkazy na
dalsi webové stranky tykajici se vzacnych onemocnéni a jejich 1é¢by.

7. Navod k pouziti
Je nutno ptecist si podrobné pokyny pro aplikaci injekei ptipravku TAKHZYRO, porozumét jim
a dodrzovat je krok po kroku. Pokud mate jakékoli otazky, kontaktujte svého 1¢kate, 1ékarnika nebo

zdravotni sestru.

Kromeé injekeéni lahvicky kazdé baleni ptipravku TAKHZYRO také obsahuje:

e Jednu prazdnou injekéni stiikacku o objemu 3 ml.

I A T A T |
AN 100U UL ONLAYARTLRIUALOLRI TR LIV

e Jednu jehlu o velikosti 18G s tupou $pi¢kou pro

pristup do injekéni lahvicky.
Pouziva se k natazeni roztoku pfipravku z injekéni

lahvi¢ky do injekéni stiikacky.

e Jednu jehlu o velikosti 27G x 13 mm s ostrou

$pickou pro injekci. |
Pouziva se k injekci pod ktzi (subkutanni). o

Pouzivejte pouze injekéni stiikacky, jehly s tupou Spickou pro pristup do injekéni lahvicky a jehly
s ostrou Spickou pro injekci v tomto baleni nebo takové, které Vam predepsal 1ékafr.

Injekéni stiikacky, jehly s tupou $pi¢kou pro piistup do injek¢ni lahvicky a jehly s ostrou $pi¢kou pro
injekci pouzivejte pouze jednou. Veskeré pouzité injekeni stfikacky a jehly vlozte do nadoby na ostré

predméty.

Nepouzivejte injekéni stiikacky, jehly s tupou $pi¢kou pro pristup do injekéni lahvicky a jehly s ostrou
Spickou pro injekci, které se zdaji byt poskozené.

Také budete poticbovat:

o tampony s alkoholem,
o nadobu na ostré predméty na pouzité injekéni lahvicky, jehly a injekéni stiikacky.

Materialy muzete ziskat od svého 1€kate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.
Injekei pripravku TAKHZYRO lze shrnout do 5 krokii:
1. Pripravte si injek¢ni lahvicku s pripravkem TAKHZYRO

2. Pripojte k injekéni stiikacce jehlu s tupou Spi¢kou pro pristup do injekéni lahvicky
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3. Natahnéte piripravek TAKHZYRO do injeké¢ni stiikacky a vyméiite jehlu za jehlu s ostrou
$pickou pro injekci

Vyberte a pripravte misto injekce

5. Aplikujte pripravek TAKHZYRO

b

Krok 1: Pripravte si injekéni lahvi¢ku s pripravkem TAKHZYRO

a) Vyjméte injek¢ni lahvicku z chladnicky
15 minut pfed pouzitim, aby pied pfipravou
injekce dosahla pokojové teploty (15 °C az
25 °C).

b) Pted ptipravou davky ocistéte pracovni
plochu a umyjte si ruce. Po umyti rukou se
pred aplikaci injekce nedotykejte zadného
povrchu nebo svého téla, zejména obliceje.

/ ¢) Vezméte pripravek TAKHZYRO a potiebny

material a polozte je na dobie osvétlenou
pracovni plochu.

d) Vyjméte injek¢ni lahvicku z obalu. Pokud na

7 injekéni lahvicce neni kryt prekryvajici
zatku, injek¢ni lahvicku nepouzivejte.

e) Lahvicku 3krat az Skrat opatrné obratte,
aby se roztok promichal. Injekéni
lahvi¢kou netriepejte, protoZe to miiZe
zpusobit vznik pény.

f) Zkontrolujte roztok v injek¢ni lahvicee, zda
neobsahuje ¢astice nebo zda neni neobvykle
zbarveny (bézné je bezbarvy nebo svétle
zluty). Pokud roztok obsahuje ¢astice nebo
ma zmeénénou barvu, nepouzivejte ho.

Diilezité: Neti‘epejte.

g) Sundejte z injekeni lahvicky plastovy kryt.
Nevyndavejte z injekéni lahvic¢ky pryZovou
zatku.

gL!./I\\ >
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h) Polozte injek¢ni lahvi¢ku na rovny povrch.
Ocistéte pryzovou zatku injekéni lahvicky
alkoholovym ubrouskem a nechte ji
uschnout.

Krok 2: Pripojte k injekéni stiikacce jehlu s tupou $pi¢kou pro pristup do injek¢éni lahvicky

a) Na injekéni stiikacku o objemu 3 ml nasroubujte
jehlu o velikosti 18G s tupou $pi¢kou pro pristup
do injekeni lahvicky.

Diilezité: Pti pripojovani jehly k injekcni
stiika¢ce nesundavejte krytku jehly.

b) Zatahnéte za pist a napliite injekeni stiikacku
stejnym mnoZzstvim vzduchu, jako je mnozstvi
roztoku v injekéni lahviccee.

¢) Stahnéte krytku jehly pfimo z injekéni stiikacky,
aniz byste se dotkli jehly. Netahejte za pist.
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Krok 3: Natahnéte pripravek TAKHZYRO do injek¢ni stifika¢ky a vyméiite jehlu za jehlu

s ostrou Spickou pro injekci

a)
b)

d)

Vlozte jehlu do stfedu pryzové zatky.
Stlacenim pistu vstfiknéte vzduch do injekéni
lahvicky a drzte pist stlaceny.

Pomalu otocte injekéni lahvicku s piipojenou
jehlou a injekéni stiikackou vzhiiru nohama.
Zatahnéte za pist a natahnéte celou davku

z injek¢ni lahvicky.

Diilezité: Dbejte na to, aby Spicka jehly byla
ponotena do kapaliny, aby pii vytaZeni pistu
nedoslo k nasati vzduchu.

Odstraiite velké vzduchové bubliny tak, Ze prsty
opatrné poklepete na injekéni stfikacku, aby
bubliny vystoupaly do horni ¢asti injek¢ni
sttikacky.

Pomalu stlacte pist a vytlacujte vzduch zpét do
lahvi¢ky, dokud roztok nedosahne horni strany

injekeni strikacky.

Opakujte tyto kroky, dokud nebudou velké
vzduchové bubliny odstranény.
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e)

)

(b

AniZz byste vytahli jehlu z injek¢éni lahvicky,
odsroubujte injekeni stiikacku tak, Ze uchopite
horni ¢ast jehly a otocite injekéni stiikackou proti
sméru hodinovych rucicek.

Vrat'te injekéni stiikacku do vzpiimené polohy.

Vlozte jehlu o velikosti 18G s tupou $pickou pro
pristup do injek¢ni lahvic¢ky a injek¢ni lahvicku
do nadoby na ostré predméty.

Nasroubujte na injekeni stfikacku jehlu
o velikosti 27G % 13 mm s ostrou §pickou pro
injekci.

~

ulezité: Pii pfipojovani jehly k injekéni
stiika¢ce nesundavejte krytku jehly.
NepouZivejte jehlu s tupou Spickou pro

piistup do injekéni lahvicky k aplikaci
ptipravku TAKHZYRO, protoZe to mize

szﬁsobit bolest a krvaceni. )
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Krok 4: Vyberte a pripravte misto injekce

a) Vyberte misto injekce na bfise, stehnu
nebo horni ¢asti paze. Injekci je nutno
aplikovat podkozné.

Ocistéte misto injekce alkoholovym
ubrouskem a nechte pokozku zcela
uschnout.

b)

.,
. /\‘ G‘ileiité: \

Krok 5: Aplikujte piipravek TAKHZYRO

Je dulezité pouzivat rizna
mista injekce, aby pokozka
zlstala zdrava.

Misto, které vyberete pro
injekci, ma byt nejméné 5 cm
od jakychkoli jizev nebo
pupku. Nevybirejte misto,
které je zhmozdéné, oteklé
nebo bolestivé.

Horni zevni ¢ast paze se
nedoporucuje, pokud si

injekci aplikujete sém/sama./

¢) Stahnéte krytku jehly pfimo z injekéni stiikacky,

aniz byste se dotkli jehly. Netahejte za pist.

Nedotykejte se $picky jehly a zabraiite jejimu
kontaktu s jakymbkoli jinym povrchem.

(

\_

Diilezité: Aplikujte pripravek TAKHZYRO
do 2 hodin od ptipravy injekéni stiikacky
s davkou pfi pokojové teplote. Pripadné

muzete injekeni stiikacku s davkou vlozit do
chladni¢ky o teploté 2 °C az 8 °C a musite ji
pouzit do 8 hodin.

~N

J
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d) Jemneé stisknéte ptiblizné 3 cm klze na
vy¢isténém misté pro injekci a vpichnéte do ni
jehlu.

Diilezité: Je nutno aplikovat injekci do
podkozniho prostoru, ktery neni prili§ mélky
(vrstva ktize) nebo pfili$ hluboky (sval).

e) Pomalu stlacujte pist, dokud nebude vstiiknut
veskery pripravek. Uvolnéte kozni zahyb
a opatrn¢ vyjméte jehlu. Na jehlu uz nenasazujte
krytku.

f) Vlozte jehlu o velikosti 27G x 13 mm s ostrou
$pickou pro injekci a injekeni sttikacku do
nadoby na ostré predméty.
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