Pribalova informace: informace pro uZivatele

KOGENATE Bayer 250 1U prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
KOGENATE Bayer 500 1U prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
KOGENATE Bayer 1000 1U prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni roztok
KOGENATE Bayer 2000 1U prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni roztok
KOGENATE Bayer 3000 1U prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni roztok
Rekombinantni koagula¢ni faktor VIII (octocogum alfa)

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, nez za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, méa-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inku, sdélte to svému Iékaii nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek KOGENATE Bayer a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek KOGENATE Bayer pouZivat
Jak se ptipravek KOGENATE Bayer pouZiva

Mozné nezadouci u€inky

Jak piipravek KOGENATE Bayer uchovavat

Obsah baleni a dalSi informace

SoukrwdE

1. Co je pripravek KOGENATE Bayer a k ¢emu se pouziva

KOGENATE Bayer obsahuje 1é¢ivou latku rekombinantni lidsky koagula¢ni faktor VIII (oktokog
alfa).

KOGENATE Bayer se pouziva k 1é¢bé a profylaxi krvaceni u dospélych, dospivajicich a déti vSech
vekovych kategorii s hemofilii A (vrozeny nedostatek faktoru VIII).

Tento ptipravek neobsahuje von Willebrandiv faktor, a z tohoto divodu nemé byt pouzivan u von
Willebrandovy choroby.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek KOGENATE Bayer pouZivat

NepouZzivejte pripravek KOGENATE Bayer
e jestliZe jste alergicky/a na oktokog alfa nebo na kteroukoliv dalSi sloZku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6 a na konci bodu 2).
e jestlize jste alergicky/a na mysi nebo kiecc¢i bilkovinu.
Jestlize si nejste jisti, zeptejte se svého lékare.

Upozornéni a opatieni
Vénujte zvlastni opatrnost pii pouziti pfipravku KOGENATE Bayer a porad’te se se svym
1ékaiem nebo 1ékarnikem, pokud:

e maéte sviravy pocit v hrudni oblasti, to¢i se vam hlava, je vam nevolno nebo mdlo, nebo mate
zavrate, jakmile vstanete, miiZze to znamenat zavaznou, ndhlou alergickou reakci (tak zvanou
anafylaktickou reakci) na tento 1é¢ivy piipravek. Pokud toto nastane, okamzité zastavte
podavani pripravku a vyhledejte 1ékarskou pomoc.
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e krvaceni neni kontrolovano obvyklou davkou tohoto 1é¢ivého piipravku. Tvorba inhibitori
(protilatek) je znamou komplikaci, k niz mtize dojit béhem 1é¢by vSemi pfipravky s faktorem
VIIIL Tyto inhibitory, zejména pii vysokych hladinach, zabranuji spravnému fungovani 1é¢by
a vznik téchto inhibitorti bude u Vas nebo Vaseho ditéte peclive sledovan. Jestlize u Vas nebo
Vaseho ditéte nebude krvaceni zvladnuto piipravkem KOGENATE Bayer, ihned informujte
svého lékare.

e seu vas jiZ objevil inhibitor faktoru VIII a zménil(a) jste produkty s faktorem VIII, existuje tu
riziko, Ze se vam inhibitor vrati.

e Vam bylo feCeno, ze mate onemocnéni srdce nebo riziko pro vznik onemocnéni srdce.

e je pro podani ptipravku KOGENATE Bayer potfeba pouzit centralni Zilni vstup. MuZete mit
riziko vzniku komplikaci souvisejicich s centralnim zilnim vstupem, véetné lokalni infekce,
bakterii v krvi (bakteriemie) a krevnich sraZzenin v cévach (trombdza) v misté vstupu katétru.

Vas 1ékat mize nechat provést testy, aby se ujistil, ze Vase soucasna davka tohoto piipravku zajistuje
dostate¢nou hladinu faktoru VIII.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a piipravek KOGENATE Bayer
Vzajemna pusobeni s jinymi léky nejsou znama. Nicméné informujte svého Iékate nebo l1ékarnika o
viech lécich, které uZivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které mozna budete uZivat.

Déti a dospivajici
Uvedena upozornéni a opatteni se tykaji pacientil vSech veékovych skupin, dospélych a déti.

Téhotenstvi, kojeni a fertilita

Nejsou zadné zkusenosti s ptipravkem KOGENATE Bayer ohledné fertility nebo s pouzivanim tohoto
ptipravku béhem téhotenstvi a kojeni. Z tohoto divodu, pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se,
Ze muzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, poradte se se svym lékafem diive, nez zaénete tento
pripravek uzivat.

KOGENATE Bayer pravdépodobné neovlivni plodnost u muzii nebo Zen, protoze 1é¢iva latka se
normalné vyskytuje v téle.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Nebyl pozorovéan zddny ucinek na schopnost fidit dopravni prosttedek nebo obsluhovat stroje.

Piipravek KOGENATE Bayer obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku na injekéni lahvicku, tzn.
Vv podstateé je ,,bez sodik*.

Dokumentace
Je doporuceno, abyste pokazdé, kdyz pouzijete piipravek KOGENATE Bayer, zapsali nazev a ¢islo
SarZe tohoto ptipravku.

3. Jak se piipravek KOGENATE Bayer pouZziva
Vzdy pouzivejte tento piipravek piesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokyni svého

1ékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékatem, Iék&rnikem nebo
zdravotni sestrou.



Lécba krvaceni
Va3 1ékai vypocita davku tohoto piipravku a stanovi, jak ¢asto ho mate pouzivat, aby bylo dosazeno
potiebné hladiny urovné aktivity faktoru VIII v krvi. Lékar mé vzdy upravit davku a frekvenci
podavani podle Vasich individuélnich potieb. Mnozstvi a ¢etnost pouzivani piipravku KOGENATE
Bayer zavisi na mnoha faktorech, jako jsou:

e VaSe hmotnost,
zavaznost hemofilie,
misto a zavaznost krvaceni,
zda méte inhibitory a jak je vysoky jejich titr,
poZadovana hladina faktoru VIII.

Prevence krvaceni

Pokud uzivate KOGENATE Bayer za téelem prevence krvaceni (profylaxe), vas 1ékaf vypocte
potiebnou davku. Tato davka se bude obvykle pohybovat v rozsahu 20 az 40 1U oktokogu alfa na kg
télesné vahy, podavand kazdé 2 az 3 dny. Nicmén¢ v nékterych ptipadech, zejména u mladsich
pacientli, miize byt nutné podavat piipravek v kratSich intervalech nebo ve vysSich davkéach.

Laboratorni testy

Velmi se doporucuje, aby byly provadény prislusné laboratorni zkousky vasi plazmy ve vhodnych
intervalech, aby bylo zajisténo, Ze byla dosazena a je udrzovana pfimétena hladina faktoru VIII.
Zejména v piipad¢ vétsich chirurgickych zakrokt je nevyhnutelné pfesné monitorovani substitu¢ni
terapie pomoci koagulacni analyzy.

Pouziti u déti a dospivajicich
KOGENATE Bayer miize byt pouzivan u déti vSech vé€kovych skupin.

Pokud neni krvaceni zastaveno

Pokud faktor VIII ve vas$i plazmé nedosahne o¢ekavané hladiny nebo pokud neni krvaceni zastaveno
ani po zifejmém dostatecném davkovani, je mozné, ze u vas doslo k rozvoji inhibitora faktoru VIII.
Tato moznost musi byt zkontrolovana zkuSenym lékatem.

Jestlize mate pocit, ze uéinek tohoto l1é¢ivého pripravku je ptilis silny nebo pfilis slaby, feknéte to
svému lékati.

Pacienti s inhibitory

Pokud vas 1ékat informoval, Ze se u vas vytvoftily inhibitory faktoru VIII, budete pravdépodobné
muset uZivat k zastaveni krvaceni véts§i mnozstvi tohoto 1é¢ivého piipravku nez diive. Pokud tato
davka nezastavi krvaceni, miize vas 1ékai zvazit podani dalSiho pripravku, koncentratu faktoru VIla
nebo koncentratu (aktivovaného) protrombinového komplexu.

Tyto terapie by mély byt predepsany 1ékafi, ktefi maji zkuSenosti v péci o pacienty s hemofilii A.
Promluvte si se svym lékafem, chcete-li vice informaci.

Nezvysujte davku tohoto 1é¢ivého pripravku, kterou uzivate k zastaveni krvaceni, aniz byste se
poradil(a) se svym lékatem.

Doba trvani léchy
Vas 1ékai vam sdéli, jak casto a v jakych intervalech ma byt tento 1é¢ivy ptipravek podavan.

Obvykle je substituéni terapie s KOGENATE Bayer celoZivotni 1é¢bou.

Jak se piipravek KOGENATE Bayer podava
Tento 1é¢ivy pripravek je ur€en pro injekci do zily po dobu delSi nez 2 az 5 minut v zavislosti na
celkovém objemu a tirovni Vaseho pohodli a mé byt pouzit béhém tfi hodin po rekonstituci.

Jak se pripravek KOGENATE Bayer pripravuje pro podani
PouZivejte pouze polozky (injekéni lahvicka s praskem s vickem Bio-Set, pfedplnéna injekéni
sttikacka obsahujici rozpoustédlo a venepunkcni sada), které jsou soucasti kazdého baleni tohoto



1é¢ivého piipravku. Pokud tyto soucasti nelze pouzit, obrat’te se na svého 1ékare. Pokud je kterakoli
soucast baleni oteviena nebo poskozend, nepouzivejte ji.

Rozpustény ptipravek je nutno ptred podanim ptefiltrovat, aby byly z roztoku odstranény ptipadné
piitomné Castice. Filtrovani provadéjte podle pokynti pro rozpusténi a/nebo podani, které jsou
popsany nize. Je dulezité pouzit dodanou venepunkéni sadu, protoZe jeji soucasti je in-line filtr.
Pokud nelze pouzit dodanou venepunk¢ni sadu, pouzijte samostatny filtr podle instrukci zdravotni
sestry nebo I¢kare.

Dodanou venepunkéni sadu nepouzivejte k odbéru krve, protoze obsahuje in—line filtr. JestliZe je
tteba pted infuzi provést odbér krve, pouzijte aplikacni sadu bez filtru a pak podejte infuzi tohoto
ptipravku pfes injekéni filtr. S dotazy, které se tykaji tohoto ptipravku a kompatibilnich samostatnych
filtra, se obrat’te na svého lékare.

Tento 1éCivy ptipravek nesmi byt smichan s jinymi infuznimi roztoky. Nepouzivejte roztoky, pokud
obsahuji viditelné ¢astice nebo jsou zakalené. Dodrzujte piesné pokyny svého 1ékate a podrobné
instrukce pro rozi‘edéni a podani uvedené na konci této pribalové informace.

JestliZe jste pouzil(a) vice piipravku KOGENATE Bayer, nez jste mél(a)

Nebyly zaznamenany zadné ptipady predavkovani rekombinantnim koagula¢nim faktorem VIII.
Pokud jste pouzil(a) vétsi mnozstvi KOGENATE Bayer, nez jste mél(a), informujte, prosim, svého
1ékarte.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit pripravek KOGENATE Bayer

. Pokracujte okamzité se svou dalsi ddvkou a pokracujte v pravidelnych intervalech dle pokynt
svého [ékare.
. Nezdvojujte nasledujici davku, abyste doplnil(a) vynechanou davku.

JestliZe chcete prestat pouZivat pripravek KOGENATE Bayer
Neprestavejte uZivat KOGENATE Bayer 250 IU bez porady se svym 1ékafem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate nebo
Iékarnika.

4, Mozné nezadouci uc¢inky

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

Mezi nejzavaznéjsi nezadouci Géinky patii alergické reakce nebo anafylakticky Sok (vzacny
nezadouci tcinek).

Pokud se vyskytne alergicka nebo anafylakticka reakce, injekce/infuze musi byt okamzité zastaveny.
Prosim, obrat’te se okamzité na svého lékare.

U déti, které nebyly diive 1éceny ptipravky s faktorem VIII, se mohou protilatky inhibitorti (viz bod 2)
tvofit velmi Casto (vice nez 1 z 10 pacientl); avSak riziko u pacientd, ktefi byli diive 1éceni faktorem
VIII (vice nez 150 dni 1écby), je méné Casté (méné€ nez 1 ze 100 pacienttt). Pokud k tomu dojde,
mohou Vase léky nebo Iéky Vaseho ditéte prestat spravné fungovat a miize se u Vas nebo Vaseho
ditéte objevit pretrvavajici krvaceni. V takovém piipad¢ je tfeba, abyste se ihned obratil(a) na svého
1ékarte.



Dalsi moZné nezadouci acinky:

Casté (mohou se tykat az 1 z 10 uzivateli1)

vyrazka/svédiva vyrazka,
lokélni reakce v misté vpichu 1é¢iva (napf. paleni, piechodné z&ervenani).

Vzacné (mohou se tykat az 1 z 1 000 uzivateli)

hypersensitivni reakce, véetné zdvazné nahlé alergické reakce (kterd mize zahrnovat vyrazku,
pocit na zvraceni, koptivku, angioedém, zimnici, névaly horka, bolest hlavy, letargii, dusnost
nebo obtizné dychani, neklid, tachykardii, mravenéeni nebo anafylakticky $ok, napft. svirani

Vv hrudni oblasti/ celkova nevolnost, zavraté a nevolnost, mirné snizeny krevni tlak, ktery
zpisobi, Ze pocitite mdloby poté, co vstanete)

horecka

Neni zndmo (frekvenci nelze z dostupnych tdaji uréit)

dysgeusie (zvlastni chut’)

Pokud zpozorujete jakykoli z nasledujicich symptomu béhem aplikace injekce/inflze:

sviravy pocit v hrudniku/celkovou nevolnost,

zavrate,

mirnou hypotenzi (mirné snizeny krevni tlak, ktery zptisobi, Ze pocitite mdloby poté, jakmile
vstanete),

nevolnost,

miiZe to znamenat ¢asné upozornéni na hypersensitivitu a anafylaktické reakce.
Pokud dojde k alergické nebo anafylaktické reakci, musi byt injekce/infuze okamzité zastaveny.
Prosim, obrat’te se okamzité na svého lékare.

Reakce piecitlivélosti

V pritbéhu klinickych hodnoceni se u zddného pacienta nevytvoftily klinicky relevantni titry protilatek
proti stopovému mnozstvi mysi a kie¢¢i bilkoviny pfitomné v ptipravku. Moznost alergické reakce na
slozky obsazené v tomto 1é¢ivu, napt. stopova mnozstvi mysi a kiec¢i bilkoviny v ptipravku, existuje u
jistych predisponovanych pacienti.

Hlaseni nezadoucich ac¢inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uéinkd, sdélte to svému lékati nebo Iékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich tcinki, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci u¢inky muizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich G¢inkd muzete piispét k ziskani vice informaci o bezpeénosti tohoto
pripravku.

5.

Jak piipravek KOGENATE Bayer uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v chladni¢ce (2°C — 8°C). Chraiite pfed mrazem. Injekéni lahvi¢ku a pFedplnénou
injekeni stiikacku uchovavejte ve vnéj$im obalu, aby byly chranény pted svetlem.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

V ramci doby pouZitelnosti uvedené na obalu mtize byt ptipravek uchovavan ve vnéj$im obalu pfi
pokojové teploté (do 25°C) po omezenou dobu 12 meésict. V tomto ptipadé skonci doba pouzitelnosti
pripravku po 12 mésicich nebo po uplynuti data pouzitelnosti uvedeného na injekcni lahvicce, podle
toho, co nastane diive. Nové datum pouzitelnosti musite zapsat na krabicku.

Po rekonstituci roztok chraiite pfed chladem. Rekonstituovany roztok musi byt pouzit béhem 3 hodin.
Tento ptipravek je uren pouze pro jednordzové pouziti. VSechen nespotiebovany roztok musi byt
zlikvidovan.

Nepouzivejte tento 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na stitcich a krabicce.
Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte tento 1éCivy piipravek, jestlize zaznamenate viditelné ¢astecky nebo zakaleni roztoku.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chréanit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek KOGENATE Bayer obsahuje

Prasek

Lécivou latkou je lidsky koagulaéni faktor VIII (octocogum alfa), ktery je vyroben rekombinantni
DNA technologii. Jedna injekéni lahvicka s piipravkem KOGENATE Bayer obsahuje nominalni
mnozstvi 250, 500, 1 000, 2 000 nebo 3 000 IU octocogum alfa.

Pomocnymi latkami jsou glycin, chlorid sodny, chlorid vapenaty, histidin, polysorbat 80 a sacharéza
(viz posledni cast bodu 2).

Rozpoustédlo
Voda na injekci.

Jak piipravek KOGENATE Bayer vypada a co obsahuje toto baleni

KOGENATE Bayer se dodava jako prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok a je to suchy bily az
nazloutly praSek nebo tableta. The pre-filled syringe contains water for injections to be used to
reconstitute the contents of the vial. Po rozpusténi je roztok ¢iry. Zdravotnické prostiedky pro
rozpusténi a podani se dodavaji s kazdym balenim tohoto ptipravku.

Kazdé baleni ptipravku KOGENATE Bayer obsahuje injekéni lahvic¢ku s vickem Bio-Set a
predplnénou stiikacku se samostatnym pistem, stejné jako venepunkéni sadu (pro podani injekce do
zily), dva tampony napusténé alkoholem, dva suché tampony a dve néplasti.

Drzitel rozhodnuti o registraci
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Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.
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Tato pribalova informace byla naposledy revidovana {MM/RRRR}.

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankich Evropské

agentury pro 1é¢ivé pripravky http://www.ema.europa.eu/.



http://www.ema.europa.eu/

Podrobné instrukce pro rekonstituci a podani piipravku KOGENATE Bayer pomoci injekéni
lahvi¢ky s vickem na rekonstituci (systém Bio-Set):

1. Omyjte si peclivé ruce mydlem a teplou vodou. Roztok musi byt pfipravovan na ¢istém a
suchém povrchu.

2. Zahfejte neotevienou injekéni lahvicku s praSkem a injekéni stiikacku s rozpous$tédlem ve
svych rukéach na télesnou teplotu. Material nema byt zahtaty na vyssi, nez je télesna teplota
(nesmi ptekroéit 37 °C).

3. Odestrarite vicko z injekéni lahviéky s praskem tak, ze vickem nékolikrat A 44
pohnete na obé& strany a zaroveii tahnete vicko smérem nahoru. Vytahnéte 2 []

. T . e AL
zatku ptipojenou k bilému vi¢ku z injekéni stiikacky (A). ! r:L
4.  Nasroubujte Setrné injekéni stiika¢ku na injekéni lahvicku s praskem (B). B
.‘!.‘
-

5. Umistéte injekéni lahvicku na stabilni a neklouzavy povrch a jednou rukou | €
Ji pevné drzte. Poté siln€ zatlacte palcem a ukazovackem na ochranny stitek 1 J s
u konce injekéni stiikacky smérem dolu (C), dokud se Stitek nenarazi e
na horni okraj vicka na rekonstituci (Bio-Set). =50
Toto potvrzuje, Ze systém je aktivovan (D). D

| P

6. Pripevnéte pist k injekéni stiikaéce tak, Ze jej zasroubujete do pryZové E A
zatky (E).

C

7. Vstiiknéte roztok do injekéni lahvicky s praskem tak, ze pomalu tlagite pist | F _
injek¢ni stiikacky smérem doli (F). il

1)

8. Prasek rozpust'te mirnym krouzenim injek¢ni lahvickou (G). Injekéni G T
lahvickou netiepejte! Ujistéte se pred pouzitim, ze se veskery prasek
rozpustil. Pfed podanim vizualn¢ zkontrolujte, zda nejsou pfitomny castice
nebo zda pfipravek nezménil barvu. NepouZivejte roztok, ktery obsahuje
viditelné castice nebo je zakaleny.

9. Obrat'te injekéni lahviku/injekéni stiikacku a natdhnéte roztok do injekéni | H

stiikacky tak, ze pomalu a plynule vytahujete pist ze stiikacky (H).
Zkontrolujte, Ze byl cely obsah injekéni lahvicky premistén do stiikacky.
Drzte stiikacku svisle a zatlaCte na pist tak, aby ve stiikac¢ce nezbyl zadny
vzduch.




10. PtiloZte na paZi turniket. Urete misto vpichu, o€istéte kizi tamponem napusténym alkoholem.
a pripravte antisepticky misto vpichu tak, jak Vas poucil 1ékaf. Napichnéte zilu a zajistéte
venepunk¢ni sadu naplasti.

11.  Vysroubujte injek¢ni stiikacku, abyste oddélili injek¢ni lahvicku (). |

o

12.  Ptipevnéte injekéni stiikacku k venepunkéni sadé Sroubovanim ve sméru J
hodinovych ruci¢ek a ujistéte se, ze se do injekéni stiikac¢ky nedostava krev &
(J)- -~

13.  Sejméte turniket!

14. Roztok podavejte injekci do Zily po dobu 2 aZ 5 minut, pfi¢emz kontrolujte polohu jehly.
Rychlost podani by méla byt zalozena na komfortu pacienta (ale nem¢la by byt rychlejsi nez
maximalni rychlost infuze: 2 ml/min).

15.  Je-li nutné podat dalsi davku, odstrante prazdnou injekéni stiikacku ota¢enim proti sméru
hodinovych ru¢i¢ek. Rozied'te potfebné mnozstvi piipravku, zopakujte kroky 2-9, poZijte
novou injekéni stiikacku a pripojte ji k venepunkéni sad¢.

16. Pokud neni potiebna zadna dal$i davka, odstrante venepunk¢éni sadu a injek¢ni st¥ikacku.

Pfidrzujte tampon pevné k mistu vpichu na nataZzené paZzi po dobu asi 2 minut. Nakonec
piilozte na misto aplikace injekce maly tlakovy obvaz a zvazte, je-li nutné pouZit néplast.




Pribalova informace: informace pro uZivatele

KOGENATE Bayer 250 1U prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
KOGENATE Bayer 500 1U prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
KOGENATE Bayer 1000 1U prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni roztok
KOGENATE Bayer 2000 1U prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni roztok
KOGENATE Bayer 3000 1U prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni roztok
Rekombinantni koagulaéni faktor VIII (octocogum alfa)

Pieltéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, nez za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedévejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, méa-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inku, sdélte to svému Iékaii nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek KOGENATE Bayer a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek KOGENATE Bayer pouZivat
Jak se ptipravek KOGENATE Bayer pouZiva

Mozné nezadouci u€inky

Jak piipravek KOGENATE Bayer uchovavat

Obsah baleni a dalSi informace

ok wdE

1. Co je pripravek KOGENATE Bayer a k ¢emu se pouziva

KOGENATE Bayer obsahuje 1é¢ivou latku rekombinantni lidsky koagula¢ni faktor VIII (oktokog
alfa).

KOGENATE Bayer se pouziva k 1é¢bé a profylaxi krvaceni u dospélych, dospivajicich a déti vSech
vékovych kategorii s hemofilii A (vrozeny nedostatek faktoru VIII).

Tento ptipravek neobsahuje von Willebrandiv faktor, a z tohoto divodu nemé byt pouzivan u von
Willebrandovy choroby.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek KOGENATE Bayer pouZivat

NepouZzivejte pripravek KOGENATE Bayer
e jestliZe jste alergicky/a na oktokog alfa nebo na kteroukoliv dalsi sloZku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6 a na konci bodui 2).
e jestlize jste alergicky/a na mysi nebo kiecc¢i bilkovinu.
Jestlize si nejste jisti, zeptejte se svého 1ékare.

Upozornéni a opatieni
Vénujte zvlastni opatrnost pii pouziti pripravku KOGENATE Bayer a porad’te se se svym
lékafem nebo lékarnikem, pokud:

e maéte sviravy pocit v hrudni oblasti, to¢i se vam hlava, je vam nevolno nebo mdlo, nebo méte
zavrate, jakmile vstanete, miiZze to znamenat zavaznou, ndhlou alergickou reakci (tak zvanou
anafylaktickou reakci) na tento 1é¢ivy pfipravek. Pokud toto nastane, okamzité zastavte
podavani pripravku a vyhledejte lékatskou pomoc.
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e krvaceni neni kontrolovano obvyklou davkou tohoto 1é¢ivého piipravku. Tvorba inhibitori
(protilatek) je znamou komplikaci, k niz mtize dojit béhem 1é¢by vS§emi pripravky s faktorem
VIII. Tyto inhibitory, zejména pii vysokych hladinach, zabraiiuji spravnému fungovani 1écby
a vznik téchto inhibitorti bude u Vas nebo Vaseho ditéte peclivé sledovan. Jestlize u Vas nebo
Vaseho ditéte nebude krvaceni zvladnuto piipravkem KOGENATE Bayer, ihned informujte
svého lékare.

e seu vas jiZ objevil inhibitor faktoru VIII a zménil(a) jste produkty s faktorem VIII, existuje tu
riziko, Ze se vam inhibitor vrati.

e Vam bylo feCeno, Zze mate onemocnéni srdce nebo riziko pro vznik onemocnéni srdce.

e je pro podani ptipravku KOGENATE Bayer potfeba pouzit centralni Zilni vstup. MuZete mit
riziko vzniku komplikaci souvisejicich s centralnim zilnim vstupem, v&etné lokalni infekce,
bakterii v krvi (bakteriemie) a krevnich srazenin v cévach (trombdza) v misté vstupu katétru.

V4as 1ékar mize nechat provést testy, aby se ujistil, Ze Vase soucasnd davka tohoto ptipravku zajistuje
dostate¢nou hladinu faktoru VIII.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek KOGENATE Bayer
Vzéjemnd piisobeni s jinymi [éky nejsou znama. Nicméné informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o
viech lécich, které uZivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které mozna budete uZivat.

Déti a dospivajici
Uvedena upozornéni a opatteni se tykaji pacientil vSech veékovych skupin, dospélych a déti.

Téhotenstvi, kojeni a fertilita

Nejsou zadné zkusSenosti s piipravkem KOGENATE Bayer ohledné fertility nebo s pouZivanim tohoto
ptipravku béhem téhotenstvi a kojeni. Z tohoto divodu, pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se,
ze muzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se svym lékafem diive, nez zacnete tento
pripravek uzivat.

Pripravek KOGENATE Bayer pravdépodobné¢ neovlivni plodnost u muzii nebo Zen, protoze 1é¢iva
latka se normalné vyskytuje v téle.

Rizeni dopravnich prosti-edkii a obsluha stroji
Nebyl pozorovéan zadny ucinek na schopnost fidit dopravni prosttedek nebo obsluhovat stroje.

Piipravek KOGENATE Bayer obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku na injekéni lahvicku, tzn.
V podstat¢ je ,,bez sodiku®.

Dokumentace

Je doporuceno, abyste pokazdé, kdyz pouzijete piipravek KOGENATE Bayer, zapsali nazev a ¢islo
SarZe tohoto ptipravku.

3. Jak se piipravek KOGENATE Bayer pouZziva

Vzdy pouzivejte tento piipravek piesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokyni svého

1ékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékatem, Iék&rnikem nebo
zdravotni sestrou.
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Lécba krvaceni
Vas I€kat vypocita davku tohoto piipravku a stanovi, jak Casto ho mate pouzivat, aby bylo dosazeno
potiebné hladiny urovné aktivity faktoru VIII v krvi. Lékar mé vzdy upravit davku a frekvenci
podavani podle Vasich individualnich potieb. Mnozstvi a ¢etnost pouzivani piipravku KOGENATE
Bayer zavisi na mnoha faktorech, jako jsou:

e VaSe hmotnost,
zavaznost hemofilie,
misto a zavaznost krvaceni,
zda méte inhibitory a jak je vysoky jejich titr,
poZadovana hladina faktoru VIII.

Prevence krvaceni

Pokud uzivate KOGENATE Bayer za téelem prevence krvaceni (profylaxe), vas 1ékar vypocte
potiebnou davku. Tato davka se bude obvykle pohybovat v rozsahu 20 aZ 40 1U oktokogu alfa na kg
télesné vahy, podavand kazdé 2 az 3 dny. Nicmén¢ v nékterych ptipadech, zejména u mladsich
pacientli, miize byt nutné podavat piipravek v kratSich intervalech nebo ve vysSich davkéach.

Laboratorni testy

Velmi se doporucuje, aby byly provadény ptislusné laboratorni zkousky vasi plazmy ve vhodnych
intervalech, aby bylo zaji$téno, Ze byla dosaZena a je udrzovana pfiméfena hladina faktoru VIII.
Zejména v piipad¢ vétsich chirurgickych zakrokt je nevyhnutelné ptesné monitorovani substitu¢ni
terapie pomoci koagulacni analyzy.

Pouziti u déti a dospivajicich
KOGENATE Bayer miize byt pouzivan u déti vSech vékovych skupin.

Pokud neni krvaceni zastaveno

Pokud faktor VIII ve vasi plazmé nedosahne ocekavané hladiny nebo pokud neni krvaceni zastaveno
ani po zfejmém dostate¢ném davkovani, je mozné, ze u vas doslo k rozvoji inhibitoru faktoru VIII.
Tato moznost musi byt zkontrolovana zkuSenym lékatem.

Jestlize mate pocit, Ze ucinek tohoto 1é¢ivého pripravku je ptilis silny nebo pfilis slaby, feknéte to
svému lékati.

Pacienti s inhibitory

Pokud vas 1ékat informoval, Ze se u vas vytvoftily inhibitory faktoru VIII, budete pravdépodobné
muset uZivat k zastaveni krvaceni véts§i mnozstvi tohoto 1é¢ivého piipravku nez diive. Pokud tato
davka nezastavi krvaceni, miize vas 1ékai zvazit podani dalSiho pripravku, koncentratu faktoru VIla
nebo koncentratu (aktivovaného) protrombinového komplexu.

Tyto terapie by mély byt predepsany 1ékari, ktefi maji zkuSenosti v péci o pacienty s hemofilii A.
Promluvte si se svym lékafem, chcete-li vice informaci.

Nezvysujte davku tohoto 1é¢ivého pripravku, kterou uzivate k zastaveni krvaceni, aniz byste se
poradil(a) se svym lékatem.

Doba trvani léchy
Vas 1ékai vam sdéli, jak Casto a v jakych intervalech ma byt tento 1é¢ivy ptipravek podavan.

Obvykle je substitucni terapie s KOGENATE Bayer celozivotni 1é¢bou.
Jak se piipravek KOGENATE Bayer podava

Tento 1é¢ivy ptipravek je ur€en pro injekci do zily po dobu delSi nez 2 az 5 minut v zavislosti na
celkovém objemu a tirovni Vaseho pohodli a mé byt pouzit béhém tfi hodin po rekonstituci.
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Jak se pripravek KOGENATE Bayer pripravuje pro podant

Pouzivejte pouze polozky (adaptér injekcni lahvicky, pfedplnénd injekéni stiikacka obsahujici
rozpoustédlo a venepunkcni sada), které jsou soucasti kazdého baleni tohoto 1€¢ivého piipravku.
Pokud tyto soucasti nelze pouzit, obratte se na svého 1ékaie. Pokud je kterakoli soucast baleni
oteviena nebo poSkozend, nepouzivejte ji.

Rozpustény ptipravek je nutno ptred podanim ptefiltrovat, aby byly z roztoku odstranény ptipadné
ptitomné castice. Filtrovani provadéjte pomoci adaptéru injekéni lahvicky.

Dodanou venepunkéni sadu nepouzivejte k odbéru krve, protoze obsahuje in—line filtr.

Tento 1éCivy ptipravek nesmi byt smichan s jinymi infuznimi roztoky. Nepouzivejte roztoky, pokud
obsahuji viditelné ¢astice nebo jsou zakalené. Dodrzujte piesné pokyny svého 1ékate a podrobné
instrukce pro roziedéni a podani uvedené na konci této pribalové informace.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku KOGENATE Bayer, nez jste mél(a)

Nebyly zaznamenany zadné ptipady predavkovani rekombinantnim koagulacnim faktorem VIII.
Pokud jste pouzil(a) vétsi mnozstvi KOGENATE Bayer, nez jste mél(a), informujte, prosim, svého
1ékarte.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit pripravek KOGENATE Bayer

. Pokracujte okamzité se svou dalsi davkou a pokracujte v pravidelnych intervalech dle pokynt
svého lékare.
. Nezdvojujte nasledujici davku, abyste doplnil(a) vynechanou davku.

JestliZe chcete prestat pouZivat pripravek KOGENATE Bayer
Neprestavejte uZivat KOGENATE Bayer 250 U bez porady se svym 1ékaifem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate nebo
Iékarnika.

4, Mozné nezadouci u¢inky

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

Mezi nejzavaznéjsi nezadouci G¢inky patii alergické reakce nebo anafylakticky Sok (vzacny
nezadouci tcinek).

Pokud se vyskytne alergicka nebo anafylakticka reakce, injekce/infuze musi byt okamzité zastaveny.
Prosim, obrat’te se okamzité na svého lékare.

U déti, které nebyly diive 1éceny ptipravky s faktorem VIII, se mohou protilatky inhibitort (viz bod 2)
tvotit velmi Casto (vice nez 1 z 10 pacientli); avSak riziko u pacientd, ktefi byli diive 1éCeni faktorem
VIII (vice nez 150 dni 1é€by), je méné Casté (méné nez 1 ze 100 pacienttr). Pokud k tomu dojde,
mohou Vase 1éky nebo léky Vaseho ditéte prestat spravné fungovat a miize se u Vas nebo Vaseho
ditéte objevit pretrvavajici krvaceni. V takovém piipad¢ je tfeba, abyste se ihned obratil(a) na svého
1ékarte.

Dalsi mozné nezadouci acinky:
Casté (mohou se tykat aZ 1 z 10 uzivateli)

. vyrazka/svédiva vyrazka,
. lokalni reakce v misté€ vpichu 1é¢iva (napf. paleni, pfechodné z¢ervenani).
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Vzécné (mohou se tykat az 1 z 1 000 uzivatel)

. hypersensitivni reakce véetné zavazné nahlé alergické reakce (ktera mize zahrnout vyrazku,
pocit na zvraceni, koptivku, angioedém, zimnici, navaly horka, bolest hlavy, letargii, duSnost
nebo obtizné dychani, neklid, tachykardii, mravenceni nebo anafylakticky Sok, napft. svirdni
v hrudni oblasti/ celkova nevolnost, zavraté a nevolnost, mirné sniZzeny krevni tlak, ktery
zpusobi, Ze pocitite mdloby poté, co vstanete)

. horecka

Neni zndmo (frekvenci nelze z dostupnych tdaji uréit)
. dysgeusie (zvlastni chut’)

Pokud zpozorujete jakykoli z nasledujicich symptomu béhem aplikace injekce/inflze:

. sviravy pocit v hrudniku/celkovou nevolnost,

. zavrate,

. mirnou hypotenzi (mirné snizeny krevni tlak, ktery zptisobi, Ze pocitite mdloby poté, jakmile
vstanete),

. nevolnost,

miiZe to znamenat ¢asné upozornéni na hypersensitivitu a anafylaktické reakce.
Pokud dojde k alergické nebo anafylaktické reakci, musi byt injekce/infuze okamzité zastaveny.
Prosim, obrat’te se okamzité na svého lékare.

Reakce piecitlivélosti

V pribéhu klinickych hodnoceni se u zadného pacienta nevytvotily klinicky relevantni titry protilatek
proti stopovému mnozstvi mysi a kie¢¢i bilkoviny pfitomné v ptipravku. Moznost alergické reakce na
slozky obsazené v tomto 1é¢ivu, napt. stopova mnozstvi mysi a kiec¢i bilkoviny v ptipravku, existuje u
jistych predisponovanych pacientu.

Hlaseni neZadoucich ucinkua

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkt, sdélte to svému lékafi. Stejné postupujte

v pripad¢ jakychkoli nezadoucich Géinki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci
uéinky miazete hlasit také piimo prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinku
uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢inkt mizete ptispét k ziskani vice informaci o
bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak piipravek KOGENATE Bayer uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v chladni¢ce (2°C — 8°C). Chraiite pfed mrazem. Injekéni lahvi¢ku a pFedplnénou
injek¢ni stiikacku uchovavejte ve vnéjsim obalu, aby byly chranény pred svétlem.

V rdmci doby pouzitelnosti uvedené na obalu mize byt ptipravek uchovavan ve vnéj$im obalu pti
pokojové teploté (do 25°C) po omezenou dobu 12 mésict. V tomto ptipad€ skonci doba pouzitelnosti
ptipravku po 12 mésicich nebo po uplynuti data pouzitelnosti uvedeného na injekéni lahviéce, podle
toho, co nastane dfive. Nové datum pouzitelnosti musite zapsat na krabicku.

Po rekonstituci roztok chraiite pied chladem. Rekonstituovany roztok musi byt pouzit béhem 3 hodin.
Tento piipravek je uréen pouze pro jednorazové pouziti. VSechen nespotiebovany roztok musi byt
zlikvidovan.

Nepouzivejte tento 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti vyznacené na stitcich a krabicce.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

NepouZivejte tento 1é¢ivy piipravek, jestlize zaznamenate viditelné ¢astecky nebo zakaleni roztoku.
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Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni poméhaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek KOGENATE Bayer obsahuje

Prasek

Lécivou latkou je lidsky koagulaéni faktor VIII (octocogum alfa), ktery je vyroben rekombinantni
DNA technologii. Jedna injekéni lahvicka s piipravkem KOGENATE Bayer obsahuje nominalni
mnozstvi 250, 500, 1 000, 2 000 nebo 3 000 IU octocogum alfa.

Pomocnymi latkami jsou glycin, chlorid sodny, chlorid vapenaty, histidin, polysorbat 80 a sacharéza
(viz posledni cast bodu 2).

Rozpoustédlo
Voda na injekci.

Jak piipravek KOGENATE Bayer vypada a co obsahuje toto baleni

KOGENATE Bayer se dodava jako prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok a je to suchy bily az
nazloutly praSek nebo tableta. PiedpInéna injekéni stiikacka obsahuje vodu na injekci a slouzi

K rozpus$téni obsahu injekéni lahviéky. Po rozpusténi je roztok ¢iry. Zdravotnické prostiedky pro
rozpusténi a podani se dodavaji s kazdym balenim tohoto ptipravku.

Kazdé baleni ptipravku KOGENATE Bayer obsahuje injek¢ni lahvicku a predplnénou stiikacku se
samostatnym pistem, stejné jako adaptér injek¢ni lahvicky, venepunkéni sadu (pro podani injekce do
Zily), dva tampony napusténé alkoholem, dva suché tampony a dvé naplasti.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Bayer AG

51368 Leverkusen

Némecko

Vyrobce

Bayer HealthCare Manufacturing S.r.l.
Via delle Groane 126

20024 Garbagnate Milanese (M)
Italie
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Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Bbbarapus

baiiep bearapus EOO/]
Ten.: 359 02 81 401 01
Ceska republika

Bayer s.r.o.

Tel: +420 266 101 111
Danmark

Bayer A/S

TIf: +45 45 23 50 00
Deutschland

Bayer Vital GmbH

Tel: +49 (0)214-30 513 48
Eesti

Bayer OU

Tel: +372 655 8565
EAMGdo.

Bayer EAAdc ABEE
TnA: +30-210-61 87 500
Espafia

Bayer Hispania S.L.

Tel: +34-93-495 65 00
France

Bayer HealthCare

Tél (N° vert): +33-(0)800 87 54 54
Hrvatska

Bayer d.o.o.

Tel: +385-(0)1-6599 900
Ireland

Bayer Limited

Tel: +353 1 2999313
Island

Icepharma hf.

Simi: +354 540 8000
Italia

Bayer S.p.A.

Tel: +39 02 397 81
Kvmpog

NOVAGEM Limited
Tn\: +357 22 48 38 58
Latvija

SIA Bayer

Tel: +371 67 84 55 63

Lietuva

UAB Bayer

Tel. +37 05 23 36 868
Luxembourg/Luxemburg
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Magyarorszag

Bayer Hungéria KFT
Tel:+36 14 87-41 00
Malta

Alfred Gera and Sons Ltd.
Tel: +35 621 44 62 05
Nederland

Bayer B.V.

Tel: +31-(0)297-28 06 66
Norge

Bayer AS

TIf: +47 23 13 05 00
Osterreich

Bayer Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43-(0)1-711 46-0
Polska

Bayer Sp. z 0.0.

Tel: +48 22 572 35 00
Portugal

Bayer Portugal, Lda.

Tel: +351 21 416 42 00
Roménia

SC Bayer SRL

Tel: +40 21 529 59 00
Slovenija

Bayer d. 0. o.

Tel: +386 (0)1 58 14 400
Slovenska republika
Bayer spol. s r.o.

Tel. +421 259 21 31 11
Suomi/Finland

Bayer Oy

Puh/Tel: +358- 20 785 21
Sverige

Bayer AB

Tel: +46 (0) 8 580 223 00
United Kingdom

Bayer plc

Tel: +44-(0)118 206 3000

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 11/2017

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské

agentury pro 1é¢ivé pripravky http://www.ema.europa.eu/.
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Podrobné instrukce pro rekonstituci a podani pripravku KOGENATE Bayer pomoci injekéni
lahvicky s adaptérem injeké¢ni lahvicky:

1. Omyjte si pe¢livé ruce mydlem a teplou vodou.

2. Zahfejte neotevienou injekéni lahvicku a injekéni stiikac¢ku ve svych rukach na piijemnou
teplotu (nesmi prekroéit 37 °C).

3. Odstrarite ochranné vicko z injekéni lahvi€ky (A) a ocistéte pryZovou
zatku injek¢ni lahviéky tamponem namocéenym v alkoholu a nechte ji
pred pouzitim uschnout.

4. Umistéte injekéni lahvi¢ku s piipravkem na stabilni, neklouzavy
povrch. Odloupnéte papirovy kryt na plastovém obalu adaptéru injekéni
lahvi¢ky. Nevyndavejte adaptér z plastového obalu. DrZte obal
adaptéru, nasad’te jej ptes injekeni lahvicku s ptipravkem a pevné jej
zatlacte (B). Adaptér zaklapne ptes vicko injekéni lahvicky.
Nesundavejte nyni obal adaptéru.

5. Pfidrzte injek¢ni stiikacku pfedplnénou vodou na injekci ve svislé
poloze, uchopte pist podle obrazku a pfipojte jej otoéenim pevné ve
sméru hodinovych ru¢ic¢ek do zatky se zavitem (C).

6.  Drite injekéni stifkacku za vélec, odlomte vicko injekéni stiikacky lf n/.i» |
z jejiho konce (D). Nedotykejte se koncem injekéni stiikacky ruky nebo \ Wﬁ’ I
jiného povrchu. Polozte injekéni stiikacku stranou pro dal$i pouZiti. L o]

; >~
¢ | D
7. Nyni sejméte a vyhod’te obal adaptéru (E). ﬁ@‘:\__fl

8. Pripojte pfedplnénou injekéni stiikacku na adaptér injek¢ni lahvicky se
zavitem oto¢enim ve sméru hodinovych ruéicek (F).

9. Vistiiknéte rozpoustédlo tak, Ze tlacite pomalu pist injekéni stiikacky
smérem doli (G).

10. Mirnym krouzenim injek¢ni lahvickou rozpustte veskery material (H).
Injekéni lahvickou netiepejte! Ujistéte se pied pouzitim, Ze se veskery
prasek rozpustil. Pied podanim vizualn¢ zkontrolujte, zda nejsou
piitomny ¢astice nebo zda piipravek nezménil barvu. NepouZivejte
roztoky, které obsahuji viditelné ¢astice nebo jsou zakalene.
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11. DrZte injek¢ni lahvi¢ku na jednom konci nad adaptérem injekéni }< -
lahvi¢ky a injekéni stiikackou (1). Naplite injekéni stiikacku tak, Ze v
pomalu a plynule vytahujete pist z injek¢ni stiikacky. Drzte stiikacku |~ ‘*:‘1\
svisle a zatlaCte na pist tak, aby ve stfikacce nezbyl zadny vzduch. R~

.2

12.  PiiloZte turniket na pazi.

13.  Urcete misto vpichu, ocistéte kiizi tamponem napusténym alkoholem a pfipravte
antisepticky misto vpichu tak, jak Vas poucil 1ékat.

14. Napichnéte Zilu a zajistéte venepunkéni sadu naplasti.

15.  Pfidrzujte adaptér injekéni lahvicky na misté, sejméte injekéni stiikacku
z adaptéru injek¢ni lahvicky (adaptér by mél zistat pfipojeny na
injek¢ni lahvicku). Pripevnéte injekéni stiikacku k venepunkcni sade a
ujistéte se, ze se do injekéni stiikacky nedostava krev (J).

16.  Sejméte turniket.

17. Roztok podavejte injekci do Zily po dobu 2 aZ 5 minut, pfi¢emz kontrolujte polohu jehly.
Rychlost podani by méla byt zaloZzena na komfortu pacienta (ale neméla by byt rychlejsi
neZz maximalni rychlost infuze: 2 ml/min).

18.  Je-li nutné podat dalSi davku, pouZijte novou injekéni stiikacku s rekonstituovanym
pripravkem, jak je popsano vyse.

19.  Pokud neni potiebna zadna dal$i davka, odstrante venepunk¢éni sadu a injek¢ni st¥ikacku.

Pfidrzujte tampon pevné k mistu vpichu na nataZzené paZi po dobu asi 2 minut. Nakonec
piilozte na misto aplikace injekce maly tlakovy obvaz a zvazte, je-li nutné pouZit néplast.
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