Priprava a podani injekce

Navod pro pacienty a lekare pro pripravu a podani ILARIS
pro lechu systémové juvenilni idiopaticke artritidy (SJIA)
ILARIS 150 mg, prasek pro injekéni roztok

Doporucené davkovani je uvedeno na stranach 2 a 10.

V¥ Tento pfipravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych
informaci o bezpecnosti. Mlzete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci
ucinky, které se u Vas vyskytnou.

Kontaktni informace

Jméno lékare:

Nazev zdravotnického zafizeni:

Adresa:

Nez se zacnete IéCit pripravkem ILARIS, prectéte si pozorné celou pribalovou informaci
nebo pozadejte nékoho, aby Vam ji celou precetl.

Pfipadné nezadouci G4¢inky konzultujte s |ékafem nebo lékarnikem. Pokud mate jakékoli
pochybnosti nebo dalsi otazky vztahujici se k 1é¢bé, prosim, obratte se na Vaseho
osetrujiciho Iékafe nebo lékarnika.

Jakékoli podezieni na zdvazny nebo neocekavany nezadouci Gcinek a jiné skutecnosti
zavazné pro zdravi lécenych osob musi byt hlaSeno Statnimu Ustavu pro kontrolu Ié¢iv.
llaris je biologicky Iécivy pripravek. V hldSeni je proto nutné uvést jeho presny
obchodni nazev (llaris) a Cislo SarzZe.

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

Adresa pro zasilani je StétnivL]StaV pro kontrolu IéCiv,
oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10, 100 41,
e-mail: farmakovigilance@sukl.cz.

Tato informace muze byt také hlaSena spole¢nosti Novartis na adresu:
Novartis s.r.o., Gemini, budova B

Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4

tel: +420 225 775 131

fax: +420 225 775 205

email: farmakovigilance.cz@novartis.com




Predtim, nez zacnete ...

Co je llaris

Pripravek llaris je indikovan k 1é¢bé aktivni systémové juvenilni idiopatické artritidy (SJIA)
u pacientl vé véku 2 let a starSich, ktefi adekvatné neodpovédéli na predchozi Iécbu
nesteroidnimi protizanétlivymi léky (NSA) a systémovymi kortikosteroidy. Pripravek llaris
muze byt podavan v monoterapii nebo v kombinaci s methotrexatem.

Je vhodny pro dospélé a déti ve véku 2 let a starsi s télesnou hmotnosti 7,5 kg a vice.
ILARIS je u pacientl se SJIA a télesnou hmotnosti 27,5 kg podavan v davce 4 mg/kg
(az do maximalni davky 300 mg) jednou za ¢tyri tydny jako podkozni injekce. Instrukce
popisujici jednotlivé kroky ¢ini pfipravu a vlastni injekci pfipravku llaris rychlou a snadnou.
Pfiprava injekce trva priblizné 30 minut.

Vas lékaf Vam uréi vhodnou davku pripravku ILARIS pro podani. Vase davka je:

Dulezité upc

Vy a Vas lékar se musite spolec¢né rozhodnout, zda si budete aplikovat pFipravek ILARIS
sam ¢i nikoliv. Pokud si budete pripravek ILARIS aplikovat sam/sama, lékaf Vam ukaze
spravny zpusob, jak to provést. Nepokousejte si aplikovat pfipravek sam/sama, pokud
nejste prislusné pouéen/a nebo si nejste jisty/jista jak.

Prectéte si cely tento navod. Mate-li jakékoli otazky ohledné kteréhokoliv kroku, porad'te
se s lékafem dfive nez zaénete. Tento navod Vam ma pfipomenout, jakym zptisobem
podat ILARIS. Pro tplnou informaci si pozorné prectéte pfribalovy letak. Nasledné:

> Zvolte Cisté misto k pfipravé a injekci pripravku ILARIS
> Umyjte si ruce vodou a mydlem

> Zkontrolujte dobu pouzitelnosti na lahvi¢kach a stfikackach. Nepouzivejte je po dobé
pouzitelnosti.

> VZzdy pouzijte nové, neoteviené jehly a injekéni stiikacky. Nedotykejte se jehel a zatek
lahvicek.

Upozornéni

Kazda lahvicka mUlze byt pouzita pouze pro pripravu jedné davky
Lék pouzijte bezprostiedné po pfipraveni roztoku (rekonstituci)
Nepouzity roztok zlikvidujte bezprostfedné po aplikaci

Nikdy nesdilejte pripravek llaris s jinymi lidmi

YY VY VYY

Lahvicka obsahuje véts§i mnozstvi Iéku, nez potrebujete. PouZzijte pouze mnozstvi
odpovidajici davce, kterou Vam urgil Vas Iékar.
> Nejmensi objem, ktery Ize spolehlivé odebrat stfikackou objemu 1 ml je 0,2 ml



Zaciname ...

Pripravte si vS8echny véci, které budete potrebovat.

Obsazené v baleni

> Jedna lahvicka s praskem pripravku ILARIS.

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

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

> Uchovavejte v originalnim baleni,
aby byl pripravek chranén pred svétlem

Pokud neni pripravek ILARIS pouzit bezprostfedné po pfipraveni roztoku, jak je vyzadovano:
> Uchovavejte v chladnicce (2°C - 8°C) a pouZzijte béhem 24 hodin.

Neobsazené v baleni

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

> Jedna injekcni stiikacka 1,0 ml

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




Zaciname ... (pokracovani)

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

> Tampdny nasycené alkoholem

> Cisté, suché bavinéné tampony

> Naplast

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




Jak rozpustit pripravek ILARIS

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

2. Otevrete 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, ¢imzZ 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 lahvic¢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 tak, jak Vam vysvétlil Vas lékar.

7. Ujistéte se, Ze ve stiikacce je 1,0 ml vody,
poté jehlu z lahvicky vytahnéte.
(V lahvi¢ce zbyde trocha vody.)




Jak rozpustit pripravek ILARIS (pokratovani)

Uz se to blizi ...

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
dle pokynu Vaseho lékafe.

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
vzhlru nohama a zpét, opét si dejte pozor,
abyste se nedotkl/a gumové zatky.

12. Nechte stat pfiblizné 15 minut pfi
pokojové teploté, aby vznikl ¢iry 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 chladniéce (2°C az 8°C)

a pouzit do 24 hodin.




Priprava injekce

Nyni mulzete pfipravit injekci pfipravku ILARIS

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

15. Sejméte opét krytku prenosové jehly.
Natdhnéte pist strikacky az dol ke znacce
1.0 ml, ¢imz stfikacku naplnite vzduchem.
Stredem zatky vsunte jehlu stiikacky
do lahvic¢ky s pripravku ILARIS. Jemné
zatlacte pist az dolU tak, aby byl vSechen
vzduch vytlacen do lahvicky. Netlacte
vzduch do roztoku.

16. Neotacejte lahvicku a stfikacku.
Vsunite jehlu az na dno lahvicky.

17. Naklonte lahvi¢ku tak, aby bylo mozné
do stfikacky natdhnout poZzadované
mnoZstvi roztoku. MnoZstvi zavisi
na davce, kterd méa byt podana (0,2 ml
az 1,0 ml). Vas lékar Vas pouci o mnozstvi
vhodném pro Vas.

18. Pomalu tahnéte pist nahoru ke spravné
znacce (0,2 ml az 1,0 ml), ¢imz naplnite
stfikacku roztokem pfipravku ILARIS.
Pokud jsou ve stfikacce bubliny, odstrante
je tak, jak Vam vysvétlil Vas Iékar.

Ujistéte se, Ze ve stiikacce je spravné
mnozstvi roztoku.

19. Vyjméte jehlu se stiikackou z lahvicky
(v lahviéce muze zbyvat roztok). Znovu
zakryjte jehlu krytkou dle pokynt Vaseho
|ékare. Sejméte ze strikacky prenosovou
jehlu. Vlozte prenosovou jehlu do nadoby
na ostry odpad (l).

20.0tevrete obal s ,injekcni jehlou” (E)
a nasadte tuto jehlu na stfikacku.
Odlozte stiikacku stranou.
Pokud mate jakékoli otazky ohledné
pFipravy injekce pfipravku ILARIS, zeptejte
se svého lékafre.




Podani injekce

Jdéte na to.
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U

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

Mate to za sebou ...

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 podle pokyn(
Iékare nebo lékarnika. Nikdy nepouzivejte
jehly ¢&i stiikacky opakované.

27. Spravné zlikvidujte lahvicky se zbyvajici
vodou a roztok p¥ipravku ILARIS® (pokud
néjaky zbyl) podle pokyn( Iékafe nebo
Iékarnika. VSechen nepoufZity pfipravek
a odpadni material by mél byt zlikvidovan
v souladu s platnymi predpisy.

Nadobu na ostry odpad uchovavejte mimo

dosah déti. Zlikvidujte ji dle pokynt Iékafe

nebo Iékarnika.

Pokud mate jakékoli otazky ohledné podani

injekce pFipravku ILARIS, zeptejte se svého

lékare.




Doporucené davkovani ILARIS® pro pacienty se SJIA, ve véku 2let a starSi
* 4 mg/kg (maximalné 300 mg) pro pacienta s télesnou hmotnosti = 7,5 KG

¢ podava se jednou za ¢tyfi tydny jako podkozni injekce

¢ Nize uvedené kalkulace davek jsou pro poufZiti ILARIS 150 mg rekonstituovanych do 1 ml vody

Rozmezi télesné hmotnosti (kg)*
| Obiem(m) _____ divka (mg)
1585 0,2 30
>8,5-10 0,25 375
>10-12 03 45
>12-14 0,35 52,5
>14<16 04 60
16-<18 0,45 67,5
18-<20 05 15
20-<22 0,55 825
22-23 0,6 90
>23-25 0,65 97,5
>25-21 0,7 105
>21-29 0,75 12,5
>29-<31 038 120
31<33 0,85 1215
33-<35 09 135
35<37 0,95 1425
37-<39 1 150
39-<41# 1,05 157,5
41-42# 11 165
>42-44# 115 1725
>44-46* 12 180
>46-48* 1,25 187,5
>48-50# 13 195
>50-62# 1,35 2025
>52-<64# 14 210
54-55# 1,45 2175
>65-57# 15 225
>57-59# 1,55 2325
>59-61# 16 240
>61-63# 1,65 2415
>63-65* 17 255
>65-67# 1,75 2625
>67-<68* 18 270
68-<71# 1,85 2715
71-<73*# 19 285
13-14* 1,95 2925
>74->75# 2 300

* Presnost davkovani byla nastavena pro pacienty s télesnou hmotnosti 7,5 kg a vice s ddvkou 4 mg/kg
Pred stanovenim davky se ujistéte, Ze je davka urcovana podle aktualni hmotnosti

# Pro tato rozmezi télesné hmotnosti jsou potreba 2 lahvicky pripravku ILARIS. Vas Iékar Vam urci vhodnou davku pripravku ILARIS pro podani.
Dbejte na to, abyste Vy nebo Vas opatrovnik vzdy pouzivali tento pripravek presné podle pokynu svého lékare.
Pokud si nejste jisty/a, porad'te se se svym lékafem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou.
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