Ptibalova informace: Informace pro pacienta

Respreeza 1000 mg prasek a rozpoustédlo pro infuzni roztok
Respreeza 4000 mg prasek a rozpoustédlo pro infuzni roztok
Respreeza 5000 mg prasek a rozpoustédlo pro infuzni roztok

Inhibitor alfa-1 proteinasi humanus

vTento pripravek podléhd dal§imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Mlzete pfispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlasit nezadouci ucinky je popsano v zaveéru bodu 4.

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci drive, neZ za¢nete tento pripravek pouZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo zdravotnického pracovnika.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkti, sd€lte to svému lékari nebo
zdravotnickému pracovnikovi. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich t¢inku, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Respreeza a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Respreeza pouZivat
Jak se pripravek Respreeza pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Respreeza uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SAINAIF I

3

Co je pripravek Respreeza a k ¢emu se pouZiva

p—

Co je pripravek Respreeza

Tento ptipravek obsahuje Ié¢ivou latku lidsky inhibitor alfa,-protedz, ktery je normalni slozkou krve a
naléza se v plicich. Na misté vyskytu je jeho hlavni funkci chranit plicni tkan omezenim ucinku
enzymu nazyvaného elastiaza neutrofilii. Elastaza neutrofilt mize zpiisobit poskozeni, pokud jeji
ucinek neni kontrolovany (napfiklad jestlize mate deficit inhibitoru alfa;-proteaz).

K ¢emu se pripravek Respreeza pouziva

Tento 1éCivy ptipravek se pouziva u dospélych pacientd se znamym té¢zkym deficitem inhibitoru alfa;-
proteaz (vrozené onemocnéni, nazyvané také deficit alfa; antitrypsinu), u kterych vzniklo onemocnéni
plic nazyvané rozedma (emfyzém).

Rozedma vznikne tehdy, kdyZz nedostatek inhibitoru alfa,-proteaz zplsobi stav, v némz neni spravné
kontrolovana elastdza neutrofili, takze poskozuje drobné vzduchové vacky v plicich (plicni sklipky),

jimiz prechazi do organismu kyslik. Vzhledem k tomuto poskozeni plice nepracuji spravng.

Pravidelné pouzivani tohoto 1é¢ivého ptipravku zvySuje hladinu inhibitoru alfa,-protedz v krvi a v
plicich a tedy zpomaluje postup rozedmy plic.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Respreeza pouZivat

NEPOUZIVEJTE piipravek Respreeza

. jestlize jste alergicky(a) na lidsky inhibitor alfa;-proteaz nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bodg 6).
. jestlize bylo zjisténo, Ze mate nedostatek jistych krevnich proteinti nazyvanych imunoglobulin

typu A (IgA) a vytvofil(a) jste si proti nim protilatky.
Upozornéni a opatieni

=  Pted pouZitim ptipravku Respreeza se porad'te se svym lékafem nebo zdravotnickym
pracovnikem.

Informace o alergickych reakcich: kdy mtize byt nutné zpomaleni nebo zastaveni infuze?

Muizete mit alergii na lidsky inhibitor alfa,-protedz i tehdy, kdyz jste jiz diive lidské inhibitory alfa,-

proteaz uzival(a) a snasel(a) jste je dobfe. V nékterych pripadech mize dochazet k tézkym alergickym

reakcim. Vas Iékar Vas informuje o znamkach alergickych reakcei (naptiklad zimnice, navaly, rychlejsi

srdecni Cinnost, pokles krevniho tlaku, pocity na omdleni, vyrazka, koptivka, svédéni, potize

s dychanim nebo s polykanim a otok rukou, obli¢eje nebo Ust) (viz také bod 4).

=  Thned sdélte svému lékafi nebo zdravotnickému pracovnikovi, jestlize si béhem infuze tohoto
pripravku v§imnete takovych reakci. Podle povahy a zavaznosti takové reakce se Vas lékar
mize rozhodnout, zda infuzi zpomali nebo zcela zastavi a zah4ji prislusnou 1é€bu.
V piipad€ podavani v domacim prostiedi / podavani sobé samému infuzi ihned zastavte a
kontaktujte svého lékate nebo zdravotnického pracovnika.

Informace o bezpecnosti v souvislosti s infekcemi

Pripravek Respreeza se vyrabi z lidské krevni plazmy (tekuté slozky krve, z niz byly odstranény
bunécné elementy).

Protoze krvi se mohou pienaset infekce, jsou-li Iéky pripravovany z lidské krve ¢i plazmy, ptijimaji se
urcita opatieni k zabranéni jejich vyskytu v krvi a pfenosu na pacienty. Tato opatfeni jsou nasledujici:

. peclivy vybér darca krve ¢i plazmy zajist'ujici vylouceni osob s rizikem pfenosu infekce,

. testovani vzorkii darované krve a plazmy tak, aby se pokud mozZno zabranilo pouziti materiali
se znamkami vird/infekcei,

. zatazeni takovych krok pii zpracovani krve ¢i plazmy, které jsou schopny inaktivovat ¢i

odstranit viry.

Ptijata opatfeni se povazuji za ucinna pro viry, jako je virus lidské imunodeficience (HIV), virus
hepatitidy A, virus hepatitidy B, virus hepatitidy C a parvovirus B19.

Pres tato opatieni vSak nelze pii podani 1éka piipravenych z lidské krve ¢i plazmy zcela vyloudit
moznost pienosu infekce.

Pokud pravidelné/opakované dostavate inhibitory proteaz vyrobené z lidské plazmy, mize Vas lékar
doporucit, abyste zvazil(a) oCkovani proti hepatitidé typu A a B.

=  Dirazné se doporucuje poznamenat si pii kazdém podani davky pfipravku Respreeza nazev
ptipravku a ¢islo Sarze pro uchovani zaznamu o pouzitych Sarzich.

Kouteni

Protoze tabakovy dym je vyznamnym rizikovym faktorem rozvoje a postupu rozedmy plic, diirazné se
doporucuje, abyste prestal(a) koufit a vyhybal(a) se pobytu v prostredi, kde se kouti (pasivni koufeni).
Déti a dospivajici

Tento 1é¢ivy pripravek neni urcen k podavani détem nebo dospivajicim ve véku do 18 let.
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Dalsi 1é¢ivé pripravky a pFipravek Respreeza

=  Informujte svého lékate nebo zdravotnického pracovnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste
v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

=  Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miizete byt t€hotna nebo planujete otehotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo zdravotnickym pracovnikem dfive, nez za¢nete tento
ptipravek pouzivat.

Protoze inhibitor alfa;-protedz je inhibitor normalni slozkou lidské krve, neptedpoklada se, ze by
doporucena davka tohoto pripravku mohla mit Skodlivé u¢inky na vyvijejici se plod. Protoze vsak
informace o bezpec¢nosti pouziti ptipravku Respreeza béhem te¢hotenstvi nejsou k dispozici, jestlize
jste t€hotn4, tento ptipravek Vam smi byt podavan pouze s opatrnosti.

Neni znamo, zda ptipravek Respreeza piechazi do lidského matetského mléka. Jestlize kojite, Vas
lékat s Vami projedna rizika a pfinosy pouzivani tohoto ptipravku.

Udaje o vlivu na plodnost nejsou k dispozici, ale vzhledem k tomu, Ze inhibitor alfa,-proteaz je
normalni slozkou lidské krve, nepiedpokladaji se zadné nezadouci ucinky na plodnost, pokud
pouzivate ptipravek Respreeza v doporucené davce.

Rizeni dopravnich prostitedkii a obsluha strojt

Po podani tohoto piipravku se mohou vyskytovat zavraté. Jestlize mate zavrat€, nesmite fidit nebo
obsluhovat stroje, dokud zavraté nezmizi (viz bod 4).

Pripravek Respreeza obsahuje sodik

Tento piipravek obsahuje 1,9 mg sodiku v jednom ml rekonstituovaného roztoku. Vas 1ékat nebo
zdravotnicky pracovnik k tomu bude ptihlizet, pokud jste na diet€ s kontrolovanym pfijmem sodiku.

3. Jak se pripravek Respreeza pouZiva

Po rekonstituci se Respreeza podava infuzi do zily. Na prvni infuze ptipravku bude dohlizet
zdravotnicky pracovnik se zkuSenostmi s 1é¢bou deficitu inhibitoru alfa;-proteaz.

Podévéni v domécim prostfedi / podavéani sobé samému

Po prvnich infuzich si mizete podavat ptipravek Respreeza sam(sama) nebo Vam jej miize podavat

Va3 pecovatel, ale pouze po ptislusném zaskoleni. Pokud Vas 1€kat rozhodne, zZe jste zptisobilou

osobou pro takové podavani v domacim prostredi / podavani sobé samému, d4 Vam pokyny ohledné:

. ptipravy a podavani tohoto ptipravku (viz pokyny s obrazky na konci této ptibalové informace v
bodé¢ ,,Informace pro zdravotnické pracovniky a pacienty zplsobilé pro podavani v domacim
prostfedi / podavani sobé samému*),

. zachovandi sterility pfipravku (aseptickych postupti pti podavani infuze),
. vedeni deniku 1éCby,
. rozpoznani vedlejsich Gcinkl, vCetné znamek alergickych reakci, a opateni v pripade takovych

ucinkd (viz také bod 2 a bod 4).
Vas lekat nebo Vs zdravotnicky pracovnik budou pravideln¢ kontrolovat zptisob, jakym si sam
(sama) podavate infuze / jakym Vam podava infuze Vas peCovatel, aby zajistil, Ze zplsob podéani bude
stale spravny.

Davka

Mnozstvi ptipravku Respreeza, které Vam bude podano, bude zalozeno na Vasi télesné hmotnosti.
Doporucéena davka je 60 mg na kilogram télesné hmotnosti a méla by se podavat jednou tydné. Infuzni
roztok se normaln¢ podava ptiblizné po dobu 15 minut (pfiblizné¢ 0,08 ml roztoku na jeden kg télesné
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hmotnosti za minutu). Vas$ Iékaf pro Vés stanovi vhodnou rychlost infuze s pfihlédnutim k Vasi
hmotnosti a sndSenlivosti infuze.

Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku Respreeza, nez jste mél(a)

Nasledky predavkovani nejsou znamé.

=  Pokud se domnivate, Ze jste uZil(a) vice piipravku Respreeza, nez jste mél(a), sdélte to svému
Iékati nebo zdravotnickému pracovnikovi. Ten provede vhodna opatieni.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek Respreeza

=>»  Thned pokracdujte nasledujici davkou a pokracujte v pravidelnych intervalech tak, jak Vam
poradil Vas l1ékat nebo zdravotnicky pracovnik.

=  Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Jestlize jste prestal(a) pouzivat ptipravek Respreeza

=  Nepfestavejte pouzivat tento piipravek, pokud se nejprve neporadite se svym 1ékafem nebo
zdravotnickym pracovnikem. Je-li 1é¢ba ptipravkem Respreeza zastavena, mtize se V4as stav
zhorsit.

4. MoZzné nezadouci ifinky

Podobn¢ jako vSechny 1éky, miiZze mit i tento piipravek nezadouci U€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Tyto vedlejsi uc¢inky se mohou vyskytnout i tehdy, kdyz jste jiz diive lidské
inhibitory alfa;-protedz uzival(a) a snasel(a) jste je dobfe.

Nékteré vedlejsi ucinky mohou byt zavazné:

Méng Casto byly pozorovany alergické reakce (mohou se vyskytnout nejvyse u 1 ze 100 osob).

V nékterych velmi vzacnych ptipadech (mohou se vyskytnout nejvyse u 1 z 10 000 osob) se mohou

rozvinout zavazné alergické reakce i v ptipadech, kdy se u Vas nevyskytly zadné znamky alergie pfi

predchozich infuzich.

=  Thned sdé@lte svému l1ékati nebo zdravotnickému pracovnikovi, jestlize si vSimnete jakékoli
znamky alergické reakce (napiiklad zimnice, navaly, zrychleny srde¢ni tep, pokles krevniho
tlaku, pocity na omdleni, vyrazka, koptivka, svédéni, potize s dychanim nebo polykanim a otok
rukou, obliceje nebo tst) behem podavani piipravku Respreeza. Podle povahy a zadvaznosti
takové reakce se 1ékar nebo zdravotnicky pracovnik mize rozhodnout, zda podavani zpomali
nebo zcela zastavi a provede piislusnou 1é¢bu reakce.
V pfipad¢ podavani v domacim prostiedi / podavani sob¢ samému infuzi ihned zastavte a
kontaktujte svého 1ékare nebo zdravotnického pracovnika.

7w

Dalsi vedlejsi u¢inky mohou byt:

Casté (mohou se vyskytovat az u 1 ze 10 osob)
Zavraté, bolesti hlavy, dusnost, pocit na zvraceni

Méné ¢asté (mohou se vyskytovat azu 1 ze 100 osob)

Zménéné vnimani dotyku, pocity jako paleni, mravenceni nebo necitlivost v rukach, pazich, nohach
nebo chodidlech (parestezie), navaly, vyrazka (koptivka), Supinata vyrazka a vyrazka po celém téle,
fyzicka slabost (astenie), reakce v mist€ infuze (naptiklad paleni, bodani, bolest, otok nebo zarudnuti v
misté¢ infuze (hematom).

Velmi vzacné (mohou se vyskytovat azu 1 z 10 000 osob)

Snizené vnimani dotyku, pocity jako paleni, mravenceni nebo necitlivost v rukach, pazich, nohach
nebo chodidlech (hypestezie), nadmérné poceni (hyperhidroza), svédéni, bolesti na hrudi, zimnice,
horecka (pyrexie).
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Frekvence neni znama (frekvenci z dostupnych tdaji nelze urcit)
Bolest lymfatickych uzlin (ovalné shluky tkang, které se vyskytuji po celém téle a které 1ze nahmatat
napiiklad v podpazi, tfislech nebo na krku), otoky obliceje, otoky oci a rti.

HlaSeni nezadoucich icinki

=  Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢ink, sdélte to svému lékati nebo
zdravotnickému pracovnikovi. Stejn€ postupujte v piipad¢€ jakychkoli nezddoucich G€inkd, které
nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci u¢inky mtzete hlasit také primo
prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinkii uvedeného v Dodatku V.
Nahlasenim nezadoucich u¢inkd mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Respreeza uchovavat

Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na vnéjsi krabicce a $titcich na
injekéni lahvicce za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
Neuchovavejte pri teploté nad 25 °C. Chrarte pfed mrazem.

Po rekonstituci se roztok ma ihned spotifebovat. Pokud to neni mozné, 1ze roztoky uchovavat po dobu
az 3 hodin pii pokojové teploté (do 25 °C). Rekonstituovany roztok chraiite pred mrazem.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Respreeza obsahuje

Lécivou latkou je inhibitor alfa-1 proteinasi humanus. Jedna injek¢ni lahvicka priblizné obsahuje
inhibitor alfa -1 proteinasi humanus 1000 mg, 4000 mg nebo 5000 mg.

DalSimi slozkami jsou chlorid sodny, monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného a mannitol (viz
posledni odstavec bodu 2).

Rozpoustédlo: voda pro injekcei.

Jak pripravek Respreeza vypada a co obsahuje toto baleni

Tento ptipravek je bily az téméf bily prasek.
Po rekonstituci vodou pro injekci ma byt roztok Ciry, bezbarvy az nazloutly a bez viditelnych ¢astic.

Velikosti baleni

Jedno baleni obsahuje:

Respreeza 1000 mg prasek a rozpoustédlo pro infuzni roztok:
. 1 injekéni lahvicku s praskem na jedno pouziti

. 1 injekéni lahvicku s rozpoustédlem - 20 ml vody pro injekci
o 1 ptepoustéci adaptér 20/20 (soupravu Mix2Vial) pro rekonstituci

Respreeza 4000 mg prasek a rozpoustédlo pro infuzni roztok:

) 1 injekéni lahvicku s praskem na jedno pouZziti

. 1 injekeéni lahvicku s rozpoustédlem - 76 ml vody pro injekci

o 1 ptepoustéci adaptér 20/20 (soupravu Mix2Vial) pro rekonstituci

Respreeza 5000 mg prasek a rozpoustédlo pro infuzni roztok:

o 1 injekéni lahvicku s praskem na jedno pouZiti

o 1 injekéni lahvicku s rozpoustédlem - 95 ml vody pro injekci

. 1 prepoustéci adaptér 20/20 (soupravu Mix2Vial) pro rekonstituci

42



DrZzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

CSL Behring GmbH

Emil-von-Behring-Strasse 76

D-35041 Marburg
Némecko

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

Belgi¢/Belgique/Belgien
CSL Behring NV
Tél/Tel: +32 15 28 89 20

Bbobarapus
Hosumen ®apma EOO/]
Tem: +359 2 850 86 17

Ceska republika
CSL Behring s.r.o.
Tel: +420 702 137 233

Danmark
CSL Behring AB
Tel: +46 8 544 966 70

Deutschland
CSL Behring GmbH
Tel: +49 69 30584437

Eesti
CSL Behring GmbH
Tel: +49 69 30584437

EAMGOa
CSL Behring EITE
TnA: +30 210 7255 660

Espaiia
CSL Behring S.A.
Tel: +34 933 67 1870

France
CSL Behring SA
Tél: +33 1 53 58 54 00

Hrvatska
PharmaSwiss d.o.o.
Tel: +385 1 631 1833

Ireland
CSL Behring UK Ltd.
Tel: +44 1444 447405

Lietuva
CSL Behring GmbH
Tel: +49 69 30584437

Luxembourg/Luxemburg
CSL Behring NV
Tél/Tel: +32 15 28 89 20

Magyarorszag
CSL Behring Kft.
Tel.: +36 1 213 4290

Malta
AM Mangion Ltd.
Tel: +356 2397 6333

Nederland
CSL Behring BV
Tel: +31 85111 96 00

Norge
CSL Behring AB
TIf: +46 8 544 966 70

Osterreich
CSL Behring GmbH
Tel: +43 1 80101 2463

Polska
CSL Behring Sp. z.0.0.
Tel.: +48 22 213 22 65

Portugal
CSL Behring Lda
Tel: +351 21 782 62 30

Roménia
Prisum International Trading S.R.L.
Tel: +40 21 322 01 71

Slovenija
MediSanus d.o.o.
Tel: +386 1 25 71 496
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Island
CSL Behring AB
Simi: +46 8 544 966 70

Italia
CSL Behring S.p.A.
Tel: +39 02 34964 200

Kvnpog
CSL Behring EIIE
TnA: +30 210 7255 660

Latvija
CSL Behring GmbH
Tel: +49 69 30584437

Slovenska republika
CSL Behring s.r.0.
Tel: +421 911 653 862

Suomi/Finland
CSL Behring AB
Puh/Tel: +46 8 544 966 70

Sverige
CSL Behring AB
Tel: +46 8 544 966 70

United Kingdom
CSL Behring UK Ltd.
Tel: +44 1444 447405

Tato pfibalova informace byla naposledy revidovaina MM/RRRR.

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

Nasledujici informace jsou uréeny pro zdravotnické pracovniky a pacienty zpusobilé pro
podavani pripravku v domacim prostiedi / podavani sobé samému

Vseobecné pokyny

* Rekonstituce musi byt provedena podle nize uvedenych pokynu.
* Pii rekonstituci, podavani piipravku a zachézeni s nim se musi dbat opatrnosti a pouzivat aseptické

postupy, aby byla zachovana sterilita ptipravku.

* Nepouzivejte sterilni pomocné prostiedky pro rekonstituci, pokud je baleni otevieno nebo je

poskozeno.

* Pfed podanim zkontrolujte rekonstituovany roztok, zda neobsahuje ¢astice a neni zabarven.

* Rekonstituovany roztok ma byt ¢iry, bezbarvy az svétle Zluty a bez viditelnych ¢astic.

* Prasek musi byt rekonstituovan s rozpoustédlem (voda pro injekci).

« Uplna rekonstituce pragku méa byt dokon¢ena béhem 5 minut (1 g baleni) nebo béhem 10 minut

(4 ga5 gbaleni) .

Pfti priprave a rekonstituci pfipravku Respreeza postupujte podle nésledujicich pokynii:

1. Ujistete se, ze injekeni lahvicka s pfipravkem Respreeza a injek¢ni lahvicka s vodou pro injekci maji

pokojovou teplotu (do 25 °C).

2. Odstratite plastové odtrhovaci vicko z injekéni lahvicky s vodou pro injekci.

3. Otiete gumovou zatku injekéni lahvicky s vodou pro injekei antiseptickym roztokem a nechte ji

oschnout.

4. Otevite soupravu Mix2Vial odlepenim vicka
(obrazek 1).

Nevytahujte soupravu Mix2Vial z blistrového baleni.

Obrazek 1
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5. Postavte injek¢ni lahvicku s vodou pro injekei na rovny a Cisty povrch a
pevné drzte injekéni lahvicku. Vezméte soupravu Mix2Vial spolu s
blistrovym obalem a propichnéte zatku injekéni lahvicky s vodou pro
injekci svisle dolt modrym hrotem soupravy Mix2Vial (obrazek 2).

Obrazek 2

6. Opatrné sundejte blistrovy obal ze soupravy Mix2Vial tak, ze ho drzite za
okraj a tahnete svisle vzhuru. Ujistéte se, Ze vytahujete pouze blistrovy obal
a nikoli soupravu Mix2Vial (obrazek 3).

e

Obrazek 3

7. Odstraiite plastové odtrhovaci vicko z injekeni lahvicky s pfipravkem Respreeza.

8. Ottete pryZovou zatku injekéni lahvicky s ptipravkem Respreeza antiseptickym roztokem a nechte

oschnout.

9. Polozte injekéni lahvicku s ptipravkem Respreeza na rovny a pevny
povrch. Otocte injekéni lahvicku s vodou pro injekci se soupravou Mix2Vial
a zasunte pruhledny hrot soupravy Mix2Vial rovné dold skrz zatku injekéni
lahvicky s piipravkem Respreeza (obrazek 4). Voda pro injekci se
automaticky nasaje do injekéni lahvicky s ptipravkem Respreeza.

| %

POZNAMKA: Ujistéte se, e veskera voda pro injekci byla prevedena do
injek¢ni lahvicky s ptipravkem Respreeza.

Obrazek 4
10. Postupujte nasledujicim zpisobem, abyste odstranili celou soupravu )
Mix2Vial z lahvicky s ptipravkem Respreeza: o

+ Jednou rukou pevné uchopte injekéni lahvicku s pripravkem Respreeza, jak
je znazornéno na obrazku 5.

* Druhou rukou pevné uchopte injekéni lahvi¢ku od vody pro injekci

s modrou ¢asti soupravy Mix2Vial.

* Ohnéte celou soupravu Mix2Vial na stranu, dokud se neodpoji od
injekéni lahvicky s ptipravkem Respreeza (obrazek 5).

Zlikvidujte injekéni lahvi¢ku od vody pro injekci s kompletni soupravou
Mix2Vial.

rd Pl (P

o

Obrazek 5

11. Jemn¢ otacejte injekeni lahvickou s pripravkem Respreeza, dokud neni
prasek uplné rozpustény (obrazek 6). NETREPEJTE. Dévejte pozor, abyste
se nedotkli gumové zatky.

Obrazek 6
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12. Zkontrolujte rekonstituovany roztok vizualné. Roztok musi byt Ciry, bezbarvy az svétle Zluty a bez
viditelnych ¢astic. Nepouzivejte roztoky, které jsou zabarvené, zakalené nebo obsahuji ¢astice.

13. Pokud je k dosazeni pozadované davky zapotiebi vice nez 1 injek¢ni lahvicka s ptipravkem
Respreeza, opakujte pokyny 1 az 11 s pouzitim dalSiho baleni obsahujiciho nepouZzitou soupravu
Mix2Vial.

PouZijte samostatnou, nepouZitou soupravu Mix2Vial a injek¢ni lahvi¢ku s vodou pro injekci pro
kaZdou injekéni lahvicku s pripravkem Respreeza.

14. Pouzijte aseptickou techniku k pfeneseni rekonstituovanych roztokt do aplika¢niho kontejneru
(napt. prazdny intravenozni vak nebo sklenéna lahev, [neni soucésti baleni]) prostfednictvim komeréné
dostupné soupravy pro intravendzni podani (neni soucasti baleni).

Podavani

Rekonstituovany roztok musi byt podavan pouzitim soupravy pro nitrozilni podavani (neni soucasti
baleni).

1. Pfipojte soupravu pro podavani k obalu, ze kterého je ptipravek podavan.
Ujistéte se, ze regulaéni svorka na soupravé pro podavani je zaviena.

2. Zaveste obal, ze kterého je ptipravek podavan, do vyvysSené polohy (pokud se jedna o infuzni vak,
zavé&ste jej na infuzni stojan).

3. Naplnte kapaci komoru tak, Ze ji stisknete a nechate do poloviny naplnit pfipravkem Respreeza.

4. Pomalu oteviete regulacni svorku na soupraveé pro podavani a nechte ptipravek Respreeza téci, az
dosahne konce hadi¢ky. V hadi¢ce nesmi byt bubliny vzduchu.

5. Zavrete regulacni svorku.

6. Pfipojte druhy konec k injekéni soupravé (napt. k motylkové infuzni jehle / infuzni jehle s kiidélky
nebo k infuzni kanyle).

7. Podejte (si) injekci/infuzi rekonstituovaného roztoku do zily podle pokyni Vaseho 1€kate. Roztok
musi byt podavan priblizn€ rychlosti 0,08 ml na kilogram télesné hmotnosti za minutu, podle Vasi
reakce a tak, aby bylo zajisténo Vase pohodli. Infuze doporucené davky, tj.

60 mg na kilogram télesné hmotnosti, bude trvat ptiblizn¢ 15 minut.

Jedna injekéni lahvicka s ptipravkem Respreeza je urcena pouze pro jednorazové pouZiti.

Veskery nepouzity 1éCivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s pokyny Vaseho
Iékate nebo zdravotnického pracovnika.
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