Piibalova informace: informace pro uZivatele

Esperoct 500 IU prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni roztok
Esperoct 1 000 IU prasek a rozpoustédlo pro injekcni roztok
Esperoct 1 500 IU prasek a rozpoustédlo pro injekcni roztok
Esperoct 2 000 IU prasek a rozpoustédlo pro injekcni roztok
Esperoct 3 000 IU prasek a rozpoustédlo pro injekcni roztok
Esperoct 4 000 1U prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni roztok
Esperoct 5 000 IU prasek a rozpoustédlo pro injekcni roztok

turoktokog alfa pegol (pegylovany lidsky koagula¢ni faktor VIII (rDNA))

vTento ptipravek podléha dal$imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
0 bezpecénosti. Muzete piispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité idaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dal$i osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-1i stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékafi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je ptipravek Esperoct a k ¢emu se pouziva

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

Mozné nezadouci u¢inky

Jak ptipravek Esperoct uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

BRI .

1. Co je pripravek Esperoct a k ¢emu se pouZiva

Co je pripravek Esperoct

Ptipravek Esperoct obsahuje 1é¢ivou latku turoktokog alfa pegol. Je to ptipravek s dlouhodobym
uéinkem obsahujici rekombinantni koagulaéni faktor VIII. Faktor VIII je bilkovina, ktera je obsazena
v krvi a poméha predchdzet a zastavovat krvaceni.

K ¢emu se pripravek Esperoct pouZiva

Esperoct se pouziva k 1é¢bé a k prevenci krvaceni u 0sob vSech vékovych skupin s hemofilii

A (vrozeny nedostatek faktoru VIII).

U osob s hemofilii A faktor VIII chybi nebo nepiisobi dostate¢né. Esperoct nahrazuje tento nedostatek
nebo chybéjici faktor VIII a pomaha Krvi vytvaret srazeniny v misté krvaceni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piripravek Esperoct pouZivat

NepouZivejte piipravek Esperoct



. jestlize jste alergicky(a) na turoktokog alfa pegol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bodé 6)
. jestlize jste alergicky(a) na kie¢¢i bilkoviny.

Pokud pro Vas plati néco z vyse uvedeného, Esperoct nepouzivejte. Nejste-li si jisty(4), porad'te se
pred pouzitim tohoto pfipravku s 1ékarem.

Upozornéni a opatieni

Piedchozi pouzivani léku s faktorem VIII

Sdelte svému Iékafi, pokud jste byli diive 1éCeni ptipravky obsahujicimi faktor VIII, pfedev§im pokud
se u Vas vyvinuly inhibitory (protilatky) proti tomuto léku, nebot’ mizete byt vystaveni riziku, ze k
tomu opét dojde.

Alergické reakce
Existuje urcité riziko, Zze se u Vas vyskytne zavazna a nahla alergicka reakce (napft. anafylakticka
reakce) na pripravek Esperoct.

Pokud zaznamenate ¢asné znamky alergické reakce, prestaiite s aplikaci injekce a ihned kontaktujte
svého lékare nebo zachrannou sluzbu. Tyto ¢asné znamky mohou zahrnovat vyrazku, koptivku,
podlitiny, svédéni rozsahlych oblasti klize, zarudnuti a/nebo otok rtl, jazyka, obli¢eje nebo rukou,
potize s polykdnim nebo dychanim, sipot, tlak na prsou, bledou a chladnou pokozku, zrychlenou
srde¢ni ¢innost nebo zavraté, bolest hlavy, pocit na zvraceni a zvraceni.

Vytvoreni ,inhibitord faktoru VI11¢ (protilatek)
Inhibitory (protilatky) se mohou vyvinout béhem 1écby v§emi 1éky s obsahem faktoru VIII

. Tyto inhibitory, pfedevsim ve vyssich hladinach, zabraiuji spravnému fungovani 1écby

. Budete pecliveé sledovani, zda u Vas nedochazi k vytvareni téchto inhibitort

. Jestlize u Vas nebude krvéceni pfipravkem Esperoct zvladnuto, ihned informujte svého Iékate

. Nezvysujte celkovou davku ptipravku Esperoct ke kontrole krvaceni bez porady s oSetiujicim
lékafem.

Problémy spojené s pouzitim katétru
Pokud mate katétr, kterym Ize 1éky aplikovat pfimo do krve (centralni zilni ptistupové zafizeni), mtize
u Vas dojit k infekci nebo vzniku krevnich srazenin v misté zavedeni katétru.

Srde¢ni onemocnéni
Pokud trpite srde¢nim onemocnénim nebo mate riziko srde¢niho onemocnéni, sdélte to svému lékari
nebo lékarnikovi.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Esperoct
Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které
mozna budete uZivat.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete ot¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem, nez za¢nete tento piipravek pouzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Esperoct nema vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

SniZena aktivita faktoru VIII u diive nelécenych pacienti
Na zacatku 1écby se miiZe objevit snizend aktivita faktoru VIII. Pokud krvaceni neni kontrolovano
ptipravkem Esperoct, ihned se porad’te se svym lékarem.



SniZena aktivita faktoru VIII u dfive lé¢enych pacienti
Na zacatku 1é¢by se mize objevit snizena aktivita faktoru VIII. Pokud krvaceni neni kontrolovano
Vasi obvyklou davkou piipravku Esperoct, porad’te se se svym lékatem.

Piipravek Esperoct obsahuje sodik

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 30,5 mg sodiku (hlavni slozka kuchyiiské soli) v jedné
rekonstituované injekéni lahvicee. To odpovida 1,5 % doporu¢eného maximalniho denniho piijmu
sodiku potravou pro dospélého.

3. Jak se pripravek Esperoct pouZiva
Lécbu pripravkem Esperoct zahaji 1ékat, ktery ma zkuSenost s pééi 0 osoby s hemofilii A.

Vzdy pouZivejte tento piipravek presné podle pokynl svého lékate. Pokud si nejste jisty(a), jak
ptipravek Esperoct pouzivat, porad’te se se svym lékafem.

Jak piipravek Esperoct podavat
Esperoct se aplikuje jako injekce do Zily (intraven6zn€). Viz ,,Pokyny k pouziti ptipravku Esperoct®,
kde naleznete dalsi informace.

Kolik pripravku se pouZziva
Lékat Vam vypocita davku. Ta bude zaviset na Vasi télesné hmotnosti a na tom, zda je pfipravek
pouzit k prevenci nebo k 1é¢bé krvaceni.

K prevenci krvaceni

Pro déti (do 12 let véku): Doporuéena davka je 65 IU piipravku Esperoct na kg télesné hmotnosti
dvakrat tydné. V zavislosti na Vasi potiebé miize 1ékar zvolit jinou davku ¢i ¢etnost podani injekce.
Pro dospélé a dospivajici (12 let a vice): Doporucena davka je 50 TU pfipravku Esperoct na kg télesné
hmotnosti kazdé 4 dny. V zavislosti na Vasi potiebé muze 1ékaf zvolit jinou davku ¢i ¢etnost podani
injekce.

K 1é¢bé krvaceni

Déavka ptipravku Esperoct je vypoctena v zavislosti na Vasi t€lesné hmotnosti a hladinach faktoru VIII,
kterych je nutno dosahnout. Cilové hladiny faktoru VIII budou zaviset na zavaznosti a misté krvaceni.
Pokud krvaceni neni kontrolovano Vasi obvyklou davkou ptipravku Esperoct, porad’te se se svym
lékafem.

Pouziti u déti a dospivajicich
Pro déti (do 12 let véku): Doporuéena davka je 65 IU piipravku Esperoct na kg t€lesné hmotnosti
dvakrat tydné. Dospivajici (12 let a vice) mohou pouzivat stejnou davku jako dospéli.

JestliZe jste pouzil(a) vice pFipravku Esperoct nez jste mél(a)
Pokud jste pouzil(a) vice pripravku Esperoct, nez jste mél(a), 0znamte to ihned svému lékafi.

Vzdy pouzivejte pripravek Esperoct piesné podle pokynt svého 1ékatre. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem.Vice informaci naleznete v ¢asti 2 ,,Vytvoreni inhibitora faktoru VIII
(protilatek)“.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit pripravek Esperoct

Jestlize jste vynechal(a) davku, aplikujte si tuto opomenutou davku ihned, jakmile si na ni vzpomenete.
Nezdvojnasobujte davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Pokracujte s dalsi aplikaci podle
rozvrhu a poté pokracujte podle pokyni svého l1ékate. Pokud si nejste jisty(4), kontaktujte svého
1¢kare.

JestliZe jste pirestal(a) pouzivat piipravek Esperoct
Neprestavejte pouzivat Esperoct bez porady s Iékarem.



Pokud piestanete pripravek Esperoct pouzivat, nemusite jiz byt nadale chranén(a) proti krvaceni ¢i pfi
jiz probihajicim krvaceni nemusi dojit k jeho zastavé. Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se
pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého Iékaie.

4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny l1éky, mtize mit i tento ptipravek nezddouci uc€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Alergické reakce (hypersenzitivita)

Pokud se u Vs objevi zdvazné a nahlé alergické reakce (anafylaktické reakce), ihned prestaiite s
aplikaci. Okamzit¢ kontaktujte 1ékate ¢i zachrannou sluzbu, pokud mate ptiznaky alergické reakce,
jako jsou:

. potize s polykdnim ¢i dychanim

. sipot

. tlak na prsou

. zarudnuti a/nebo otok rtd, jazyka, obliceje nebo rukou

. vyrazka, kopiivka, podlitiny nebo svédéni

. bleda a chladna pokozka, zrychlena srdecni ¢innost a/nebo zavrat’ (nizky krevni tlak)
. bolest hlavy, pocit na zvraceni nebo zvraceni.

Vytvoreni ,inhibitord faktoru FVI11¢ (protilatek)

Pokud jste jiz nekdy predtim podstoupil(a) vice nez 150 dnti 1écby faktorem VIII, mozna u Vas doslo
k vytvoreni inhibitora (protilatek) (mozny vyskyt az u 1 osoby ze 100). Pokud k tomu dojde, muze 1ék
piestat spravné fungovat a mize se u Vas objevit pretrvavajici krvaceni. V takovém piipadé je tfeba,
abyste se ihned obratil(a) na svého l1ékafe. Viz bod 2 ,,Vytvoreni inhibitora faktoru FVIII (protilatek)“.

U pfipravku Esperoct byly pozorovany nasledujici nezadouci u¢inky

Velmi ¢asté neZadouci u¢inky (mohou se projevit u vice nez 1 osoby z 10)

. inhibitory FVIII (protilatky) u pacientl bez ptedchozi 1écby faktorem VIII.
Casté nezadouci iginky (mohou se projevit az u 1 osoby z 10)

. kozni reakce v misté aplikace injekce

. sveédéni (pruritus)

. zarudnuti pokozky (erytém)

. vyrazka.

Méné ¢asté nezadouci ucinky (mohou se projevit az u 1 osoby ze 100)

» alergické reakce (hypersenzitivita). Mohou byt zavazné a zivot ohrozujici. Vice informaci
naleznete vyse v Casti ,,Alergické reakce (hypersenzitivita)

* inhibitory (protilatky) faktoru VIII u pacientd, kteti byli nékdy predtim 1éCeni faktorem VIII.

DalSi moZné nezadouci ucinky (frekvence neni znama)

Snizena aktivita faktoru VIII pii neptitomnosti inhibitort faktoru VIII.

Na zacatku 1écby muize dojit k docasné reakci imunitniho systému, coz muize zpusobit, ze 1€k bude
mén¢ ucinny.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému 1ékari, I€karnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Géinku, které nejsou uvedeny

Vv této ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také ptimo prostiednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich G¢inkd uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mizete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. Jak pripravek Esperoct uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce, na Stitku injekéni
lahvicky a stitku predplnéné injekeni stiikacky za ,,Pouzitelné do*. Doba pouzitelnosti se vztahuje

Kk poslednimu dni uvedeného mésice.

Pted rekonstituci (nez je prasek smichan s rozpoustédlem):
Uchovavejte v chladnicce (2° C — 8° C). Esperoct Ize uchovavat pfi:

. pokojové teploté (< 30° C) po jedno obdobi nepiesahujici 1 rok v ramci doby pouZitelnosti
ptipravku nebo
. vyssi nez pokojové teploté (> 30 °C az 40 °C) po jedno obdobi nepresahujici 3 mesice v ramci

doby pouzitelnosti pripravku.

Poté co zaCnete Esperoct uchovavat mimo chladnicku, poznamenejte si datum a teplotu uchovavani na
vyznacené misto na krabicce.

Jakmile pripravek uchovavate mimo chladnic¢ku, nesmite jej jiz vratit zpét k uchovavani

do chladni¢ky. Chraite pfed mrazem. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied
svétlem.

Po rekonstituci (po smichani prasku s rozpoustédlem — 500 1U, 1 000 U, 1 500 U, 2 000 IU,

3000 IU):

Jakmile byl Esperoct rozpustén, je nutno ho okamzité pouzit. Jestlize nemutzete rekonstituovany roztok

ihned pouzit, je tfeba ho pouzit do:

. 24 hodin pii uchovavani v chladniéce (2 °C — 8 °C) nebo

. 4 hodin pfi < 30 °C nebo

. 1 hodiny mezi > 30 °C a 40 °C, pouze Vv piipadé, Ze byl pfipravek uchovavan pfi vyssi nez
pokojové teploté (> 30 °C az 40 °C) pied rekonstituci po dobu nejvyse 3 mésicti.

Po rekonstituci (po smichani prasku s rozpoustédlem — 4 000 1U, 5 000 1U):
Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pied pouzitim byla prokazana na dobu:
. 24 hodin pfi uchovavani v chladnicce (2 °C — 8 °C) nebo

. 4 hodin pti < 30 °C.

Prasek v injekéni lahvicce je bily az téméf bily. Prasek nepouzivejte, pokud ma jinou barvu.

Rekonstituovany roztok musi byt ¢iry a bezbarvy. Nepouzivejte rekonstituovany roztok, pokud si
vS§imnete, ze obsahuje Castice nebo je zabarveny.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Esperoct obsahuje

. Lécivou latkou je turoktokog alfa pegol (pegylovany lidsky koagula¢ni faktor VIIT (rDNA)).
Jedna injekéni lahvicka s piipravkem Esperoct obsahuje 500, 1 000, 1 500, 2 000, 3 000, 4 000
nebo 5 000 1U turoktokogu alfa pegolu.

. Pomocnymi latkami jsou histidin, sacharosa, polysorbat 80, chlorid sodny, methionin, dihydrat
chloridu vapenatého, hydroxid sodny a kyselina chlorovodikova.
. Slozkami rozpoustédla jsou chlorid sodny 9 mg/ml (0,9%) roztok pro injekci a voda pro injekci.

. Viz bod 2 ,,Ptipravek Esperoct obsahuje sodik*.



Po rekonstituci v pfilozeném rozpoustédle (roztok chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%) pro injekci)
obsahuje pfipraveny injekéni roztok 125, 250, 375, 500, 750, 1 000 nebo 1 250 IU turoktokogu alfa
pegolu v ml (v zavislosti na sile turoktokogu alfa pegolu, tj. 500, 1 000, 1 500, 2 000, 3 000, 4 000
nebo 5 000 V).

Jak pripravek Esperoct vypada a co obsahuje toto baleni

Esperoct je dostupny v balenich s obsahem 500 IU, 1 000 1U, 1 500 1U, 2 000 1U, 3 000 IU, 4 000 IU
nebo 5 000 1U. Jedno baleni ptipravku Esperoct obsahuje injek¢ni lahvicku s bilym nebo téméf bilym
praskem, predplnénou injek¢éni stiikacku o objemu 4 ml s ¢irym bezbarvym roztokem, nastavec pistu
a adaptér injekcni lahvicky.

DrZzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd, Dansko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
10/2024

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.




Pokyny Kk poutziti pFipravku Esperoct

Pred pouzitim pripravku Esperoct si peclivé pirectéte tyto pokyny.

Esperoct je dodavan jako prasek. Pied podanim musi byt rekonstituovan (rozpustén) v rozpoustédle,
které je dodavano v injekéni stiikacce. Rozpousteédlo je injekéni roztok chloridu sodného o
koncentraci 9 mg/ml (0,9%). Rekonstituovany piipravek musi byt aplikovan do Zily (intravenozni
(i. v.) injekce). Toto baleni obsahuje vybaveni potiebné k rekonstituci a aplikaci ptipravku Esperoct.

Budete rovnéz potfebovat:

. infuzni soupravu (motylkovou jehlu s hadi¢kou)
. sterilni alkoholové tampony
. gazové polstarky a naplasti.

Tyto pomiicky nejsou soucasti baleni pripravku Esperoct.

Toto vybaveni nepouzivejte bez prislusného proskoleni lékafem nebo zdravotni sestrou.
VzZdy si umyjte ruce a ujistéte se, Ze mate ¢istou pracovni plochu.

Pti pfiprave injekce a aplikaci 1€ku piimo do zily je dtlezité pouZivat €istou a choroboplodnych
zarodku prostou (aseptickou) techniku. Nespravna technika mize zanést do krve choroboplodné
zarodky a vyvolat infekci.

Krabicku s vybavenim neotevirejte, dokud nejste pripraven(a) ho pouzit.

Vybaveni nepouZivejte, pokud upadlo nebo pokud je poSkozené. Pouzijte misto n¢j nové baleni.
Vybaveni nepouzZivejte po uplynuti doby pouzZitelnosti. Pouzijte misto néj nové baleni. Doba
pouzitelnosti je vyznacena na krabicce, injek¢ni lahvicce, adaptéru injek¢ni lahvicky a na
predplnéné injekeni stiikacce.

Vybaveni nepouZivejte, pokud mate podezi‘eni, Ze je kontaminovano. PouZzijte misto néj nové
baleni.

Zadnou ze souéasti vybaveni nevyhazujte, dokud nedokondite aplikaci rekonstituovaného
roztoku.

Vybaveni je urceno pouze k jednorazovému podani.

Obsah

Baleni obsahuje:

. 1 injekeni lahvicku s praskem Esperoct

. 1 adaptér injekeni lahvicky

. 1 piedplnénou injekéni stiikacku s rozpoustédlem

. 1 nastavec pistu (umistény pod injek¢ni stiikackou)
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vicko
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Adaptér injekéni lahvicky

Ochranné vicko

Trn Ochranny
(pod ochrannym papirem)  papir

Predplnéna injekcni stiikacka s rozpoustédlem

Hrot injek¢éni Pist
stiikacky (pod vickem
injekéni stiikacky)
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1. Piiprava injek¢ni lahvic¢ky a injekéni stifikacky

. Vezméte si potirebny pocet baleni pripravku
Esperoct.

. Ovérte si datum doby pouZitelnosti.

. Ovérte nazev, silu a barvu baleni, abyste se
ujistil(a), Ze obsahuje spravny piipravek.

. Umyjte si ruce a peclivé je osuste Cistym
ru¢nikem nebo je nechte oschnout.

. Vyjméte injekéni lahvicku, adaptér injekéni
lahvicky a predplnénou injekéni stitkacku
z krabicky. Nastavec pistu ponechte nedotceny
Vv krabicce.

. Zahtejte injek¢ni lahvicku a piredplnénou
injekéni stfikacku na pokojovou teplotu.
MiZete to udélat tak, Ze je podrzite v ruce, dokud
nemaji stejnou teplotu jako Vase dlang; viz
obrazek A.

Nepouzivejte jiné zpusoby zahiati injekéni
lahvicky ani pfedplnéné injekéni stiikacky.

. Odstraiite plastové vicko z injekcni lahvicky.
Pokud je plastové vicko uvolnéné nebo chybi,
injekéni lahvicku nepouZivejte.

. PryZovou zatku otfete sterilnim alkoholovym
tamponem a nechte ji pted pouzitim n€kolik
sekund na vzduchu oschnout, abyste zajistil(a) co
mozna nejvyssi sterilitu.

PryZové zatky se prsty nedotykejte, abyste
nezanesl(a) infekci.

2. Pripojeni adaptéru injek¢ni lahvicky

. Sejméte ochranny papir z adaptéru injek¢ni
lahvicky.

Pokud ochranny papir neni zcela zataveny
nebo je protrZeny, adaptér injekéni lahvicky
nepouzivejte.

Adaptér injekéni lahvi¢ky nevyndavejte prsty
z ochranného vicka.

Pokud byste se dotkl(a) trnu adaptéru injekéni
lahvicky, mohla by se z Vasich prsti pfenést
infekce.




. PoloZte injekéni lahvi¢ku na hladky a pevny ﬁ)
povrch. —

. Otocte ochranné vicko a nasad’te adaptér na >
injekéni lahvicku. I

Jakmile je jednou adaptér nasazen, ﬁj
neodstranujte jej z injek¢ni lahvicky. L

. Lehce stisknéte ochranné vicko mezi palcem
a ukazovackem, jak je znazornéno na obrazku.

. Sejméte ochranné vicko z adaptéru injekéni
lahvicky.

Pfi odstrafiovani ochranného vicka dejte pozor,
abyste nenadzvedl(a) adaptér injek¢ni A
lahvicky. )

3. Nasazeni nastavce pistu na injek¢ni strikacku

. Pevné uchopte nastavec pistu za Sirsi konec
a vyjméte ho z krabicky. Nedotykejte se boku
nebo zavitu na nastavci pistu. Pokud byste se
dotkl(a) bokti nebo zavitu, mohla by se z Vasich
prsti pienést infekce.

. OkamZité nastavec pistu nasroubujte po sméru L )
hodinovych rucicek na pist uvnitt predplnéné
injekéni stiikacky, dokud nepocitite odpor.

. Odstraiite vicko injekéni stiikacky
z predplnéné injekeni stiikacky ohnutim smérem
dolu tak, aby se porusila perforace. -~

Nedotykejte se hrotu injeké¢ni stfikacky pod &/
vickem injekéni stitika¢ky. Pokud byste se '
dotkl(a) hrotu injek¢ni stiikacky, mohla by se
Z Vasich prsti pfenést infekce.

Pokud je vi€ko injekéni stiika¢ky uvolnéné
nebo chybi, pfedplnénou injekéni stiikacku
nepouzivejte.

. Nasroubujte predplnénou injekéni stiikacku
bezpet¢né na adaptér injekcni lahvicky, dokud
nepocitite odpor. A
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4. Rekonstituce prasku v rozpoustédle

. DrZte piedplnénou injekéni stiikacku lehce
naklonénou s injekéni lahvickou smétujici doli.

. Stisknutim nastavce pistu vstiiknéte vsechno
rozpoustédlo do injekéni lahvicky.

. DriZte nastavec pistu stlaceny a lehce kruZzte
injekéni lahvickou, dokud se prasek nerozpusti. >

Injekéni lahvi¢kou netiepejte, mohlo by to
zpusobit napénéni.

. Zkontrolujte rekonstituovany roztok. Musi byt S il
¢iry a bezbarvy a nesmi obsahovat viditelné b:._,\\
¢astice. Pokud si vSimnete ¢astic nebo rﬁ.
zabarveni, nepouZzivejte ho. Pouzijte misto n¢j
nové baleni.

Pripravek Esperoct se doporucuje pouZzit okamzZité po rekonstituci.

Pokud rekonstituovany roztok pripravku Esperoct nemiiZete pouzit ihned (plati pro 500 1U,

1000 1U, 1500 1U, 2 000 1U, 3 000 1U), je tieba ho pouzit do:

. 24 hodin pfi uchovavani v chladnicce (2 °C — 8 °C) nebo

. 4 hodin pii < 30 °C nebo

. 1 hodiny mezi > 30 °C a 40 °C, pouze v ptipad¢, Ze byl ptipravek uchovavan pii vyssi nez
pokojové teploté (> 30 °C az 40 °C) pted rekonstituci po dobu nepiesahujici 3 mésice.

Pokud rekonstituovany roztok pripravku Esperoct nemiZete pouZit ihned (plati pro 4 000 1U,
5000 V), je tieba ho pouzit do:

. 24 hodin pfi uchovavani v chladnicce (2 °C — 8 °C) nebo

. 4 hodin (<30 °C).

Rekonstituovany pripravek uchovavejte v injek¢ni lahvicce.
Rekonstituovany roztok nezmrazujte a neuchovavejte ho v injekéni strikacce.

Rekonstituovany roztok chraiite pied pifimym slune¢nim svétlem.

®

Pokud pro svou davku potiebujete vice neZ jednu injekéni lahvicku, opakujte kroky A az J s dal§imi
injek¢nimi lahvickami, adaptéry injek¢nich lahvicek a predplnénymi injekénimi stfikackami, dokud
nedosahnete pozadované davky.
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. Ponechte nastavec pistu zcela stlaceny.

|
. Otocte injekéni stiikaéku s injekéni [‘5
lahvi¢kou tak, aby byla dnem vzhtiru. i
. Uvolnéte nastavec pistu a nechte ho A *,,_-_«g"_)
samovolné vratit se zpét. Tim se V " L_-
rekonstituovany roztok natahne do . \ 2
injekéni stfikacky. .,.--;jj:-_-.~ ‘r-’
ya—
. Lehkym vytaZenim nastavce pistu y ‘
- C—

smérem dolu natdhnete rekonstituovany
roztok do injek¢ni stiikacky.

. Pokud nepotiebujete pouzit v§echen
rekonstituovany roztok z injek¢éni
lahvi¢ky, pouzijte stupnici na injekéni
stfikaCce k natazeni davky, kterou
potiebujete, v souladu s pokyny 1ékate
nebo zdravotni sestry.

Pokud se kdykoliv vyskytne v injekéni
sttika¢ce vzduch, vytlacte ho zpét do
injek¢ni lahvicky.

. Zatimco drzite injek¢ni lahvicku dnem
vzhiiru, jemné poklepejte na injekéni
stfikacku, aby se vzduchové bubliny
nashromazdily nahote.

. Pomalu zatlacte na nastavec pistu,
dokud vSechny vzduchové bubliny
neuniknou.

. Odsroubujte adaptér s injekéni
lahvickou.

Nedotykejte se hrotu injek¢ni
stiikacky. Pokud se dotknete hrotu
injek¢ni stiikacky, mohla by se z Vasich
prstl pienést infekce. -

5. Aplikace pripraveného roztoku

Esperoct je nyni piipraven K aplikaci do Zzily.
. Aplikujte pfipraveny roztok dle instrukcei 1ékate ¢i zdravotni sestry.
. Aplikujte injekci pomalu béhem ptiblizné 2 minut.

Nemichejte Esperoct s zadnymi dal$imi intravendznimi injekcemi ¢i 1éky.

Aplikace piipravku Esperoct za pouZiti bezjehlovych spojek k intravenéznim (i. v.) katétrim
Upozornéni: predplnéna injekéni stiikacka je zhotovena ze skla a je kompatibilni se standardnimi
spojkami luer-lock. Nékteré bezjehlové spojky s vnitinim hrotem jsou s predplnénymi injekénimi

sttikackami nekompatibilni. Tato nekompatibilita miiZze zabranit aplikaci 1éku a/nebo miize zplsobit
poskozeni bezjehlové spojky.
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Aplikace roztoku centralnim zilnim pfistupovym zatizenim (CVAD) jako jsou napiiklad centralni
zilni katétr nebo podkozni port:

. Pouzivejte Cistou a choroboplodnych zarodkt prostou (aseptickou) techniku. Dodrzujte
instrukce pro spravné pouzivani spojky a CVAD, které Vam poskytl 1€kat nebo zdravotni
sestra.

. Aplikace pomoci CVAD muze vyzadovat pouziti sterilni 10ml plastové injekéni stiikacky

pro natazeni rekonstituovaného roztoku. Toto je nutno provést ihned po kroku J.
. Pokud je tfeba hadicku CVAD pted aplikaci nebo po aplikaci ptipravku Esperoct
proplachnout, pouzijte injekéni roztok chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%).

-

Zlikvidovani odpadu

. Po aplikaci bezpecné zlikvidujte veskery /& T (
nepouzity roztok ptipravku Esperoct, Z X
injek¢ni stiikacku s infuzni soupravou,
injekéni lahvicku s adaptérem a ostatni
odpadni material dle instrukci Iékarnika.

Nevhazujte do bézného domaciho odpadu.

Pred likvidaci pouZité vybaveni nerozebirejte.

Pouzité vybaveni znovu nepouzivejte.
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