Doporuéené davkovani je uvedeno na stranach 2 a 10

Priprava a podani injekce
ILARIS® 150 mg, prasek pro injekéni roztok

Navod pro pacienty a lékaie pro pfipravu a podani ILARIS®
pro lécbu systémové juvenilni idiopatické artritidy (SJIA)

Kontaktni informace

Jméno lékare:

Néazev zdravotnického zafizeni:

Adresa:
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Predtim, nez zacnete ...

Co je llaris®

Pripravek ILARIS® je indikovén k 16¢bé aktivni systémové juvenilni idiopatické artritidy
(SJIA) u pacient( vé véku 2 let a starich, ktefi adekvatné neodpovédéli na piedchozi

P¥ipravek llaris mizZe 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 pacientd se SJIA a télesnou hmotnosti =7,5 kg podavan v davce 4 mg/kg
(az do maximalni davky 300 mg) jednou za ¢tyfi tydny jako podkozni injekce. Instrukce
popisujici jednotlivé kroky ¢€ini pfipravu a vlastni injekci pfipravku llaris rychlou a snadnou.
Pfiprava injekce trva pfiblizné 30 minut.

Vas§ lékai Vam uréi vhodnou davku pfipravku ILARIS® pro podéni. Vase davka je:

DiileZité upozornéni

Vy a Vas lékafF se musite spoleé¢né rozhodnout, zda si budete aplikovat pfipravek
ILARIS® sam ¢&i nikoliv. Pokud si budete pfipravek ILARIS® aplikovat sam/sama, 1éka¥
Vam ukéaze spravny zptsob, jak to provést. Nepokousejte se aplikovat pfipravek sam/
sama, pokud nejste pfisluSné poucen/a nebo si nejste jisty/jista jak.

Piedtéte si cely tento navod. Mate-li jakékoli otazky ohledné kteréhokoliv kroku, porad'te
se s lékafem dfive neZ zadnete. Tento navod Vam ma pfipomenout, jakym zplsobem
podat ILARIS. Pro Gplnou informaci si pozorné prectéte pfibalovy letak. Nasledné:

>

>

>

>

Zvolte ¢isté misto k pfipravé a injekci ptipravku ILARIS®
Umyjte si ruce vodou a mydlem

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

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

Upozornéni

Y Y Y Y Y

Kazda lahvitka mdze byt pouZita pouze pro ptipravu jedné davky

Lék pouzijte bezprostiedné po pfipraveni roztoku (rekonstituci)

Nepouzity roztok zlikvidujte bezprostfedné po aplikaci

Nikdy nesdilejte pfipravek ILARIS® s jinymi lidmi

Lahvicka obsahuje véts§i mnozstvi Iéku, nez potfebujete. PouZijte pouze mnozstvi
odpovidajici davce, kterou Vam urcil Vas lékar.

Nejmensi objem, ktery Ize spolehlivé odebrat stfikackou objemu 1 ml je 0,2 ml

Zaciname ...

Pripravte si vSechny véci, které budete potiebovat.

Obsazené v baleni

Neobsazené v baleni

0]

> Jedna lahvi¢ka s praskem pfipravku ILARIS®

DulezZité instrukce pro uchovavani
Vzdy dodrzujte tyto instrukce pro uchovavani
ptipravku ILARIS®:

> Uchovavejte v chladnic¢ce (2°C - 8°C)
> Chrarite pfed mrazem
> Uchovavejte v originadlnim baleni,

aby byl ptipravek chranén pred svétlem

Pokud nenf pfipravek ILARIS® pouzit
bezprostredné po pfipraveni roztoku, jak je
vyzadovano:

> Uchovavejte v chladni¢ce (2°C - 8°C)
a pouzijte béhem 24 hodin.

> Jedna lahvic¢ka sterilni vody pro injekci
(neuchovéavejte v chladnic¢ce)

> Jedna injekéni stiikacka 1,0 ml

> Jedna 18 G x 2” (50 mm) jehla pro
rekonstituci prasku (“pfenosova jehla”)
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Jak rozpustit pripravek ILARIS®...

> Jedna 27 G x 0,5” (13 mm) jehla -

1. Odstrarite ochrannou &epi¢ku z lahvi¢ky
pripravku ILARIS® (A) a ,vody” (B).
Nedotykejte se zatek lahvicek.

Ocistéte zatky alkoholovymi tampony (F).

2. Oteviete obal se ,stfikackou” (C)
a prenosovou jehlou (ta vétsi)
a pripojte jehlu na stfikacku.

> T 5 ¢ alkohol . .
ampony nasycene alkoholem 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 lahvi¢ky

s vodou stfedem gumové zatky.

4. Jemné zatlaéte pist az dold, tak aby se
vS§echen vzduch vyprazdnil do lahvicky.

> Cisté, suché bavinéné tampony

5. Otoéte lahvicku s jehlou vzhiru nohama
a zvednéte do vyse odi.

6. Ujistéte se, ze $picka prenosové jehly
je pod hladinou vody a pomalu tahnéte
pist dold mirn& za znacku 1,0 ml. Pokud
uvidite ve stfikacce bubliny, odstrarite je
tak, jak Vam vysvétlil Vas lékar.

> Naplast

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

> Vhodna nadoba na vyhozeni
pouzitych jehel, injekénich stfikacek
a lahvi¢ek (nddoba na ostry odpad)
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.. jak rozpustit pripravek ILARIS®

Uz se to blizi ...

8. Vlozte pfenosovou jehlu pres stfed zatky
do lahvi¢ky s pragkem pfipravku ILARIS®,
dejte pozor, abyste se nedotkl/a jehly nebo
zatky. Pomalu do lahvi¢ky s praskem
pfipravku ILARIS® vstfiknéte 1,0 ml vody.

9. Opatrné vytahnéte stfikacku s pfenosovou
jehlou z lahvi¢ky a jehlu zakryjte krytkou
dle pokynd Vaseho lékare.

Témer hotovo ...

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

Jesté par kroka ...

11. Nyni jemné otocte lahvi¢ku desetkrat
vzhlru nohama a zpét, opét si dejte
pozor, abyste se nedotkl/a gumové zatky.

12. Nechte stat ptiblizné 15 minut
pfi pokojové teploté, aby vznikl ¢iry
az témeér Ciry roztok. Netrepte.
Nepouzivejte, pokud je roztok zakaleny.

13. Ujistéte se, Ze vSechen roztok je na dné
lahviéky. Pokud v zatce z(stéavaji kapky,
poklepte na stranu lahvi¢ky, abyste je
odstranil(a). Roztok by mél byt &iry az
témeér Ciry.

Pokud nepouzijete roztok ihned, mél by
byt uchovavan v chladniéce (2°C az 8°C)
a pouzit do 24 hodin.

Priprava injekce

Nyni miiZete piipravit injekci pfipravku ILARIS®

14. Ogist&te gumovou zatku lahvicky
obsahuijici roztok pfipravku ILARIS®
novym alkoholovym tamponem.

15. Sejméte opét krytku pfenosové jehly.
Natahnéte pist stfikacky az dold ke
znacce 1,0 ml, ¢imz stfikacku naplnite
vzduchem.

Stfedem zatky vsurite jehlu stiikacky
do lahvic¢ky s pfipravku ILARIS®.

Jemné zatladte pist az dold tak, aby byl
v§echen vzduch vytlac¢en do lahvicky.
Netla¢te vzduch do roztoku.

16. Neotacejte lahvicku a stiikacku. Vsurite
jehlu az na dno lahvi¢ky. Naklonte lahvicku
tak, aby bylo mozné do stiikacky
natdhnout pozadované mnozstvi roztoku.
Mnozstvi zavisi na davce, kterd méa byt
podana (0,2 ml az 1,0 ml). Vas Iékar Vas
pouci o0 mnozstvi vhodném pro Vas.

17. Pomalu tahnéte pist nahoru ke spravné
znacce (0,2 ml az 1,0 ml), ¢imz naplnite
stiikacku roztokem ptipravku ILARIS®.
Pokud jsou ve stfikacce bubliny, odstrarite
je tak, jak Vam vysvétlil Vas Iékar.

Ujistéte se, Ze ve stfikacce je spravné
mnozstvi roztoku.

18. Vyjméte jehlu se stiikackou z lahvicky
(v lahviéce mGze zbyvat roztok).

19. Znovu zakryjte jehlu krytkou dle pokyn(
Vas$eho lékare. Sejméte ze stiikacky
prenosovou jehlu. Vlozte pfenosovou jehlu
do nadoby na ostry odpad (I).

20. Otevrete obal s ,injekéni jehlou” (E)
a nasad'te tuto jehlu na stfikatku. Odlozte
strikacku stranou.

Pokud méte jakékoli otazky ohledné pfipravy injekce pfipravku ILARIS®, zeptejte se svého lékare.
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Podani injekce

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 kize,
pfipadné je tam modfina ¢i boule.
Vyhnéte se aplikaci injekce do jizvy,
protoze to mlze vést k nedostate¢nému
vstiebani pfipravku. Vyhnéte se aplikaci
do zily.

Ocistéte misto aplikace injekce novym
alkoholovym tamponem. Nechte misto
uschnout. Odkryjte injekéni jehlu.

Jemné stisknéte a nadzvednéte kdzi v
misté injekce. Drzte stfikacku v thlu 90
stupn@ a jednim plynulym pohybem
vsunte jehlu kolmo dold celou do klze

Jehlu nechte celou v kiZi a pomalu
tlaéte dold na pist, az bude stfikatka
prazdna. Uvolnéte k(zi a vytahnéte
jehlu kolmo ven. Jehlu a stfikacku
odlozte do nadoby na ostry odpad,
aniz byste jehlu sundéval/a

¢i zakryval/a.

Po injekei

Mate to za sebou ...

25.

26.

27.

Nemnéte misto aplikace injekce.

Pokud dojde ke krvéceni, pfilozte na misto
Cisty suchy vatovy tampon a jemné
pritlaéte na 1 az 2 minuty ¢i az krvaceni
prestane. Poté pfilozte naplast.

Bezpectné odlozte jehly a stfikacku do
nadoby na ostry odpad podle pokyn(
lékare nebo lékarnika.

Nikdy nepouzivejte jehly ¢i stfikacky
opakované.

Spravné zlikvidujte lahvi¢ky se zbyvajici
vodou a roztok ptipravku ILARIS® (pokud
néjaky zbyl) podle pokynt lékafe nebo
lékarnika. VSechen nepouzity pripravek
a odpadni material by mél byt
zlikvidovan v souladu s platnymi
predpisy.

Nadobu na ostry odpad

uchovavejte mimo dosah déti.
Zlikvidujte ji dle pokynt lékafe
nebo lékarnika

Pokud mate jakékoli otazky ohledné podani
injekce pfipravku ILARIS®, zeptejte se svého
lékare.

ILAR TS

(canakinumabum)



Doporuéené 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 Etyfi tydny jako podkozZni injekce

* NiZe uvedené kalkulace davek jsou pro pouziti ILARIS® 150 mg rekonstituovanych do 1 ml vody

Rozmezi télesné hmotnosti (kg)* g févka
15-8,5 0,2
>8,5-10 0,25
>10-12 0.3
>12-14 0,35

>14-<16 04
16-<18 0,45
18-<20 05
20-<22 0,55

22-23 0,6
>23-25 0,65
>25-27 0,7
>27-29 0,75

>29-<31 0.8
31-<33 0,85
33-<35 09
35-<37 0,95
37-<39 1
39-<41* 1,05
41-42¢ 11
>42-44¢ 1,15
>44-46% 1,2
>46-48* 1,25
>48-50* 13
>50-52¢ 1,35

>52-<54* 1,4
54-55* 1,45
>55-57¢ 15
>57-59* 1,55
>59-61* 1,6
>61-63* 1,65
>63-65* 1,7
>65-67* 1,75

>67-<68* 18
68-<71% 1,85
M-<73¢ 19
73-74¢ 1,95

>74->75* 2

Davka (mg)
30
37,5
45
52,5
60
67,5
75
82,5
90
97,5
105
112,5
120
127,5
135
142,5
150
157,5
165
172,5
180
1875
195
202,5
210
2175
225
2325
240
2475
255
262,5
270
2775
285
292,5

*

Presnost davkovani byla nastavena pro pacienty s télesnou hmotnosti 7,5 kg a vice s davkou 4 mglkg

Pred stanovenim dévky se ujistéte, Ze je ddvka urtovana podle aktualni hmotnosti

Pro tato rozmezi télesné hmotnosti jsou potfeba 2 lahvitky pfipravku ILARIS®. V&3 |ékaf Véam uréi vhodnou davku pfipravku ILARIS®
pro podani. Dbejte na to, abyste Vy nebo Vas opatrovnik vidy pouZivali tento piipravek presné podle pokyni svého Iékare.

Pokud si nejste jisty/4, porad'te se se svym Iékafem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou.

'V Tento légivy pFipravek podléhé dalimu sledovéni.

Y
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