Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ruconest 2100 jednostek, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan
konestat alfa

Nalezy uwaznie zapoznad¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera

ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

- Lek ten przepisano $cisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Ruconest i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ruconest
Jak stosowac lek Ruconest

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Ruconest

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

1. Co to jest lek Ruconest i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynng leku Ruconest jest konestat alfa. Konestat alfa jest rekombinowana
(niepochodzacg z krwi) postacig ludzkiego inhibitora C1 (ang. recombinant form of human C1
inhibitor, rhC1-INH).

Lek Ruconest jest przeznaczony do stosowania u dorostych pacjentow, mlodziezy i dzieci (w
wieku 2 lat i starszych) z rzadka, wrodzong chorobg krwi o nazwie dziedziczny obrzek
naczynioruchowy (HAE). U tych pacjentéw wystepuje niedobor biatka, inhibitora C1, we krwi.
Moze to prowadzi¢ do powtarzajacych si¢ napadoéw obrzeku, bolu brzucha, trudnosci

w oddychaniu oraz do innych objawow.

Podanie leku Ruconest ma znie$¢ niedobor inhibitora C1 i doprowadzi¢ do ztagodzenia objawow
ostrego napadu HAE.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ruconest

Kiedy nie stosowac leku Ruconest:

. jesli pacjent ma lub uwaza, ze ma uczulenie na kroliki.

. jesli pacjent ma uczulenie na konestat alfa lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Ruconest nalezy omowic to z lekarzem.

Jesli po podaniu leku Ruconest wystapia reakcje alergiczne, np. pokrzywka, wysypka, $wiad,
zawroty glowy, §wiszczacy oddech, trudnos$ci w oddychaniu lub obrzek jezyka, nalezy
niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, aby jak najszybciej rozpoczaé leczenie objawow reakcji
alergiczne;.

Dzieci i mlodziez
Leku Ruconest nie nalezy podawaé dzieciom w wieku ponizej 2 lat. Lek Ruconest nie byt badany u
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dzieci w wieku ponizej 5 lat. Lekarz ustali, czy leczenie dziecka lekiem Ruconest jest odpowiednie.
Konieczne bedzie dodatkowe monitorowanie dziecka, czy nie wystepuja u niego objawy reakcji
alergicznych podczas i po zakonczeniu podawania leku.

Ruconest a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nie nalezy jednoczesnie podawa¢ leku Ruconest w przypadku stosowania aktywatora
plazminogenu typu tkankowego jako leczenia przeciwzakrzepowego.

Ciaza i karmienie piersia

Nie zaleca si¢ stosowania leku Ruconest w okresie cigzy i karmienia piersig.

Jesli pacjentka planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem leku
Ruconest.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Jesli po podaniu leku Ruconest wystapig zawroty glowy lub bole gtowy, nie nalezy prowadzi¢
pojazdoéw ani obstugiwaé maszyn.

Ruconest zawiera sod (19,5 mg sodu w fiolce)
Nalezy wzig¢ to pod uwagg u pacjentow kontrolujacych zawartos¢ sodu w diecie.

3. Jak stosowaé lek Ruconest

Podawanie leku Ruconest rozpocznie lekarz doswiadczony w rozpoznawaniu i leczeniu
dziedzicznego obrzeku naczynioruchowego.

Ruconest musi by¢ podawany przez pracownika stuzby zdrowia do czasu, gdy pacjent lub jego
opiekun nie zostanie odpowiednio przeszkolony i b¢dzie w stanie podawac lek Ruconest.

Lek nalezy stosowaé zawsze zgodnie z opisem w tej ulotce lub zgodnie z instrukcjami udzielonymi
przez lekarza lub pielegniarke. W razie watpliwo$ci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub pielggniarki.

Lek Ruconest jest podawany do zyty przez okoto 5 minut. Dawka bedzie ustalana na podstawie
masy ciata.

Zazwyczaj jedna dawka jest wystarczajaca. Dodatkowa dawka moze zosta¢ podana w przypadku,
gdy objawy nie ulegng poprawie po 120 minutach (u dorostych i mtodziezy) lub po 60 minutach (u
dzieci). Nie nalezy podawa¢ wiecej niz dwoch dawek, obliczonych zgodnie z krokiem 7, w ciagu
24 godzin.

Pacjent lub jego opiekun moze wstrzykiwa¢ lek Ruconest tylko po otrzymaniu odpowiednich
instrukeji i szkolenia od lekarza lub pielegniarki.

Zalecenia dotyczace stosowania
Nie mieszac¢ ani nie podawac¢ leku Ruconest z innymi lekami lub roztworami. Ponizej znajduje si¢

opis sposobu przygotowania i podania roztworu leku Ruconest.

Przed rozpoczeciem

. Nalezy upewni¢ si¢, ze opakowanie zestawu jest kompletne oraz ze zawiera wszystkie
elementy wymienione w punkcie 6 niniejszej ulotki.
o Dodatkowo obok zestawu potrzebne sa:

- opaska uciskowa
- plaster do umocowania igty
. Sprawdzi¢ fiolki i inne elementy.
- wszystkie fiolki musza by¢ zamknigte plastikowym korkiem i aluminiowym kapslem, bez
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widocznych uszkodzen, takich jak peknigcia na szkle.
- sprawdzi¢ termin waznosci. Nie uzywac zadnego z elementow zestawu po uplywie
terminu waznosci podanego na duzym pudetku zewnetrznym.
W jednym pudetku z zestawem, poszczegdlne jego elementy moga miec rozne terminy
waznos$ci. Termin waznosci podany na opakowaniu zewnetrznym dotyczy elementu z
najkrétszym terminem waznosci.
Odczekaé, az potrzebna liczba fiolek z proszkiem i rozpuszczalnikiem, zgodnie z krokiem 1,
osiggnie temperatur¢ pokojowa.

Przygotowanie roztworu

Krok 1: Czyszczenie i inne wymagania

Doktadnie umy¢ rece.

Umiesci¢ potrzebng liczbe fiolek z proszkiem i rozpuszczalnikiem na rownej i czystej
powierzchni.

- masa ciata 42 kg lub mniej: 1 fiolka z proszkiem i 1 fiolka z rozpuszczalnikiem

- masa ciala powyzej 42 kg: 2 fiolki z proszkiem i 2 fiolki z rozpuszczalnikiem
Umiesci¢ ztgczki do fiolek na blacie roboczym. Nie zdejmowac opakowania ze zlaczek.
- 2 zlgezki, jesli potrzebna jest 1 fiolka z proszkiem i 1 fiolka z rozpuszczalnikiem

- 4 zlaczki, jesli potrzebne sg 2 fiolki z proszkiem i 2 fiolki z rozpuszczalnikiem
Umiesci¢ strzykawke (strzykawki) na blacie roboczym. Nie zdejmowaé opakowania ze
strzykawek.

- 1 strzykawka, jesli potrzebna jest 1 fiolka z proszkiem i 1 fiolka z rozpuszczalnikiem
- 2 strzykawki, jesli potrzebne sg 2 fiolki z proszkiem i 2 fiolki z rozpuszczalnikiem

Krok 2: Dezynfekcja korkow fiolek

Usuna¢ plastikowy kapsel z fiolki z proszkiem i z fiolki z rozpuszczalnikiem.
Uzy¢ jednego wacika nasgczonego alkoholem do dezynfekcji wszystkich korkow fiolek i
odczekac przynajmniej 30 sekund do wyschniecia korkow.

Po dezynfekcji nie dotyka¢ korkéw palcami ani niczym innym.

Krok 3: Montowanie ztaczek na fiolkach

Wzia¢ zapakowang ztaczke jedng rgka i usunaé wieczko. Ztaczka musi pozosta¢ w
plastikowym opakowaniu.

Natozy¢ ztaczke na fiolke z proszkiem, przekluwajac korek, az do zaskoczenia na szyjce
fiolki.
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o Pozostawi¢ opakowanie na zlaczce do czasu przylaczenia strzykawki zgodnie z krokiem 4 i

5.

o Powtorzy¢ powyzsze kroki, aby zatozy¢ ztaczke na fiolke z rozpuszczalnikiem. Wszystkie
ztaczki dostarczane z zestawem sg identyczne.

. Jesli konieczne jest uzycie drugiej fiolki z proszkiem i rozpuszczalnikiem, nalezy powtorzy¢

powyzsze kroki.

Krok 4: Pobieranie rozpuszczalnika
. Wyja¢ jalows strzykawke z opakowania.
. Zdja¢ opakowanie ze zlaczki znajdujacej si¢ na fiolce z rozpuszczalnikiem.

7

o Przytrzymac ztaczke jedng rgka. Drugg reka podlaczy¢ strzykawke i zabezpieczyc,
przekrecajac jg zgodnie z ruchem wskazowek zegara az do zatrzymania.

Y. =

%
. Odwroci¢ catos¢ — fiolke z rozpuszczalnikiem, zlaczka i strzykawkg — do gory dnem.
Utrzymujac pozycje pionowa, powoli pobra¢ 14 ml rozpuszczalnika.
. Jesli pojawig si¢ pecherzyki powietrza, nalezy maksymalnie ograniczy¢ ich ilo$¢, delikatnie

pukajac w strzykawke 1 wciskajac powoli ttok strzykawki. Kontynuowaé napetnianie
strzykawki 14 ml rozpuszczalnika.
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o Odtaczyc¢ strzykawke od ztaczki, przekrecajac ja w kierunku przeciwnym do ruchu
wskazowek zegara.
A
o Pozostawi¢ reszte rozpuszczalnika w fiolce 1 wyrzuci¢ fiolke.
o Umiesci¢ strzykawke na blacie roboczym, uwazajac, aby nie dotknaé powierzchni ani innego

przedmiotu koncowka strzykawki.

Krok 5: Dodawanie rozpuszczalnika do proszku i rozpuszczanie

. Zdja¢ opakowanie ze ztgczki znajdujacej si¢ na fiolce z proszkiem.

. Wzig¢ strzykawke z rozpuszczalnikiem przygotowang w kroku 4.

. Przytrzymac ztaczke drugg reka i przyltaczy¢ strzykawke. Zabezpieczy¢ strzykawke,
przekrecajac jg zgodnie z ruchem wskazowek zegara, az do zatrzymania.

o Rozpuszczalnik dodawa¢ powoli, jednym ruchem, do fiolki z proszkiem, aby
zminimalizowa¢ spienianie.

AN

. Zostawi¢ strzykawke w ztaczce i delikatnie wirowaé fiolka przez okoto p6t minuty.
Nie potrzasac.
Po wirowaniu, pozostawi¢ fiolke na blacie na kilka minut do czasu, az roztwor stanie si¢
klarowny. Jesli w fiolce nadal pozostanie nierozpuszczony proszek, nalezy powtdrzy¢
procedure.
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Jesli konieczne jest przygotowanie drugiego roztworu, powtorzy¢ kroki 4 1 5.

Krok 6: Sprawdzi¢ przygotowane roztwory

Sprawdzié, czy proszek w fiolce (fiolkach) catkowicie si¢ rozpuscit oraz czy tlok strzykawki
jest weisnigty do konca.

Po rozpuszczeniu proszku roztwor powinien by¢ klarowny i bezbarwny.

Nie stosowa¢ przygotowanego roztworu, ktory jest metny, zawiera czastki lub zmienit

barwe. W takim przypadku nalezy powiadomi¢ pracownika shuzby zdrowia. Dopuszczalna
jest obecno$¢ niewielkiej ilosci piany.

Krok 7: Pobieranie przygotowanego roztworu

Obliczy¢ ilo§¢ mililitréw roztworu do wstrzykniecia.

Masa ciata Mililitry przygotowanego roztworu do wstrzyknigcia
ponizej 84 kg masa ciala w kg podzielona przez trzy
84 kg i wiecej 28 ml

Pobra¢ objetos¢ przygotowanego roztworu, trzymajac strzykawke w pozycji pionowe;j.
W przypadku przygotowania:
- jednej fiolki roztworu, pobra¢ obliczong objetosc¢
- dwach fiolek i masy ciala ponizej 84 kg, pobrac¢ roztwor w podobny sposob:

a) 14 ml z pierwszej fiolki

b) z drugiej fiolki réznice pomig¢dzy obliczong objetoscia, a 14 ml z pierwszej fiolki
- dwoch fiolek i masy ciata 84 kg Iub wiecej, pobra¢ 14 ml z kazdej fiolki do kazde;j

strzykawki

Jesli pojawig si¢ pecherzyki powietrza, nalezy maksymalnie ograniczy¢ ich ilos¢, delikatnie
pukajac w strzykawke i wciskajac powoli tlok strzykawki. Kontynuowaé napetianie
strzykawki wymagang objetoscia.
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o Nigdy nie przekracza¢ objgtosci 14 ml na strzykawke.

o Odtaczy¢ strzykawke (strzykawki), przekrgcajac w kierunku przeciwnym do ruchu
wskazowek zegara i wyrzucic¢ fiolke (fiolki) ze ztaczka.

o Umiescic strzykawke (strzykawki) na blacie roboczym, uwazajac, aby nie dotkna¢
powierzchni ani innego przedmiotu koncowka strzykawki.

Krok 8: Sprawdzanie przygotowanych strzykawek
o Sprawdzi¢ ponownie, czy objeto$¢ znajdujaca sie¢ w strzykawce (strzykawkach)
przygotowanej (przygotowanych) w kroku 7 jest wtasciwa.

Podawanie do zyly

Istotne jest, aby przygotowany roztwor zostal wstrzykniety bezposrednio do zyly, a nie do tetnicy
lub otaczajacych tkanek.

Roztwoér leku Ruconest nalezy wstrzyknaé¢ natychmiast po przygotowaniu, najlepiej w pozycji
siedzacej.

Krok 9: Potrzebne elementy
o Sprawdzié, czy wszystkie potrzebne elementy znajdujg si¢ na blacie roboczym:
- 1 lub 2 strzykawki z przygotowanym roztworem
- 1 zestaw do infuzji z iglg 25G
- 1 wacik nasgczony alkoholem
- 1 jatlowy wacik z wldkniny
- 1 plaster samoprzylepny
- 1 opaska uciskowa
- 1 plaster do umocowania igty

Krok 10: Przygotowanie zestawu do infuzji

. Zdja¢ nakretke z koncoéwki zestawu do infuzji. Jest to koncowka bez igly.

. Przytrzymac t¢ koncowke jedng reka, podlaczy¢ koncdéwke strzykawki i zabezpieczy¢,
przekrecajac zgodnie z ruchem wskazoéwek zegara, az do zatrzymania.

. Przytrzymac¢ strzykawke koncowka do gory. Delikatnie nacisng¢ ttok strzykawki w celu
powolnego napetnienia zestawu do infuzji przygotowanym roztworem.
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o Sprawdzi¢, czy w strzykawce, przewodzie do infuzji lub igle nie znajduje si¢ powietrze.
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Krok 11: Przygotowanie miejsca wstrzyknigcia

o Zatozy¢ opaske uciskowa powyzej miejsca wstrzyknigcia — najlepiej w srodkowe;j czgsci
ramienia. Zacisna¢ opaske oraz dodatkowo zamkna¢ pies¢, aby ucisnac zyte.

. Druga reka wyczu¢ odpowiednia zyle.

o Doktadnie zdezynfekowaé miejsce wstrzyknigcia za pomoca wacika nasaczonego alkoholem
i pozostawi¢ skore do wyschnigcia.

Krok 12: Podawanie przygotowanego roztworu
o Zdja¢ ostonke igly.
o Delikatnie wprowadzi¢ igl¢ zestawu do infuzji do zyty, pod mozliwie najmniejszym katem.

o Przymocowac igle, naklejajac plaster o dlugosci okoto 7 cm na skrzydetka igty.

o Delikatnie odciagna¢ ttok strzykawki na tyle, zeby w przewodzie pojawita si¢ krew, aby
upewnic si¢, ze igta znajduje si¢ w zyle.

. Poluzowac¢ opaske uciskowa.

. Jesli w przewodzie nie pojawi si¢ krew, usuna¢ igle, powtorzy¢ wszystkie czynnosci od
poczatku kroku 11 i ponownie umiejscowic igle.

o Jesli pojawi si¢ krew, delikatnie wstrzykiwaé roztwor do zyly, zgodnie z ilustracja.

Wstrzyknigcia dokonywac przez 5 minut.

o Jesli przygotowane zostaty dwie strzykawki:
- zagia¢ przewod w poblizu tacznika zestawu do infuzji, aby zapobiec cofaniu si¢ ptynu,
- odkreci¢ pusta strzykawke od zestawu do infuzji i od razu zastapi¢ ja druga strzykawka

- odgia¢ przewdd i delikatnie wstrzykiwaé roztwor, podobnie jak w przypadku pierwszej
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strzykawki.

Krok 13: Po podaniu

o Ostroznie usung¢ plaster mocujacy iglte i wyjac igle z zyly.

o Bezposrednio po wyjeciu igly przytozy¢ jatowy gazik do miejsca wstrzyknigcia i uciskaé
przez kilka minut, aby zmniejszy¢ krwawienie.

. Nastepnie, przyklei¢ plaster samoprzylepny na miejsce wstrzyknigcia.
. Natozy¢ z6Mtg ostonke na igle.
. Nalezy w bezpieczny sposob usungé wykorzystany zestaw do infuzji wraz z igla, wszelkie

niewykorzystane resztki roztworu, strzykawke oraz pustg fiolke, do odpowiedniego
pojemnika na odpady medyczne, poniewaz materialy te moga wyrzadzi¢ szkodg, jesli nie
zostang odpowiednio usuni¢te. Nie nalezy ponownie wykorzystywac sprzetu.

Krok 14: Dokumentowanie podawania leku

Nalezy zapisywac¢ (np. w dzienniku):

o date i godzing podania

o numer serii (Lot) podany na etykiecie fiolki z proszkiem

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ruconest
W takim przypadku nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub najblizszym szpitalem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié
si¢ do lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapig.

W razie nasilenia objawow i (lub) wystgpienia wysypki, mrowienia, trudnosci w oddychaniu,
obrzegku twarzy lub jezyka, nalezy niezwlocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.
Moze to oznaczaé, Ze rozwinela sie alergia na lek Ruconest.

Podczas leczenia lekiem Ruconest moga wystgpi¢ pewne dziatania niepozadane:
Czesto: moga wystapic nie czeéciej niz u 1 na 10 os6b
o Nudnosci

Niezbyt czgsto: moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 100 osob

B4l brzucha, biegunka

Czucie mrowienia, ktucia lub dretwienia w jamie ustne;j

B4l glowy, zawroty glowy

Oslabienie zmystu dotyku lub czucia na skoérze lub konczynach
Podraznienie gardta

Pokrzywka

Obrzek uszu i okolic uszu
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Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zatgczniku V. Dzieki
zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Ruconest

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i na etykiecie
fiolki po: EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywac¢ fiolke z proszkiem w pudetku na fiolke w celu ochrony przed $wiattem.

Przed podaniem leku Ruconest proszek nalezy rozpusci¢ w rozpuszczalniku znajdujacym si¢ w
opakowaniu (patrz punkt 3).

Po rozpuszczeniu lek nalezy niezwlocznie uzyc.

Nie stosowac tego leku, jesli po rozpuszczeniu widoczne sa czastki state w roztworze lub roztwor
zmienit barwe. Dopuszczalna jest obecno$¢ niewielkiej iloSci piany.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ruconest
Fiolka z proszkiem:

o Substancjg czynng leku jest konestat alfa. Kazda fiolka z proszkiem zawiera 2100 jednostek
(j.) konestatu alfa. Odpowiada to 2100 jednostkom w 14 ml po rekonstytucji lub stezeniu
150 jednostek/ml.

o Pozostale sktadniki proszku to: sacharoza, sodu cytrynian (E331) i kwas cytrynowy.

Fiolka z rozpuszczalnikiem:
. Sktadnikiem rozpuszczalnika jest woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Ruconest i co zawiera opakowanie

Lek Ruconest to pojedyncza szklana fiolka zawierajaca proszek o barwie biatej do ztamanej bieli
do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan oraz jedna szklana fiolka zawierajaca klarowny,
bezbarwny rozpuszczalnik do rozpuszczenia proszku. Po rozpuszczeniu proszku w wodzie do
wstrzykiwan roztwor jest przezroczysty i bezbarwny.

Lek Ruconest jest dostarczany w zestawie do podania zapakowanym w pudetko tekturowe
zawierajace:

1 fiolke z 2100 j. proszku

1 fiolke z 20 ml rozpuszczalnika

2 zlaczki do fiolek

1 strzykawke

1 zestaw do infuzji z przewodem 35 cm 1 iglg 25G

2 waciki nasaczone alkoholem

1 jatlowy wacik z wtdkniny

1 plaster samoprzylepny

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
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Podmiot odpowiedzialny:
Pharming Group N.V.
Darwinweg 24

2333 CR Leiden
Holandia

Wytworca:

Pharming Technologies B.V.
Darwinweg 24

2333 CR Leiden

Holandia

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Szczegotowe informacje o tym leku sg dostepne na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow http://www.ema.europa.eu.

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

DAWKOWANIE I SPOSOB PODAWANIA

Dawkowanie

Masa ciata do 84 kg

- Jedno wstrzykniecie dozylne 50 j./kg masy ciata.
Masa ciata 84 kg lub wigksza

- Jedno wstrzykniecie dozylne 4200 j. (dwie fiolki).

W wigkszosci przypadkdéw do opanowania ostrego napadu obrzeku naczynioruchowego wystarcza
podanie jednej dawki produktu leczniczego Ruconest.

W przypadku niedostatecznej odpowiedzi klinicznej mozna poda¢ dodatkowa dawke produktu

(50 j./kg masy ciata do 4200 j.).

Nie nalezy podawac¢ wigcej niz dwie dawki w ciggu 24 godzin.

Obliczenie dawki

Nalezy okresli¢ mase ciala pacjenta.

Masa ciata do 84 kg

- U pacjentow o masie ciata do 84 kg obje¢tos¢, ktorg nalezy podac, wylicza si¢ na podstawie
ponizszego wzoru:

Objetos¢ do _ masa ciala (kg) razy 50 (j./kg) _ masa ciala (kg)
podania (ml) 150 (j./ml) 3

Masa ciata 84 kg lub wigksza
- U pacjentow o masie ciata 84 kg lub wigkszej objetos¢, ktora nalezy podac, to 28 ml, co
odpowiada 4200 j. (2 fiolki).

ZawartoS¢ kazdej fiolki nalezy rozpusci¢ w 14 ml wody do wstrzykiwan (patrz ponizszy punkt
dotyczacy rekonstytucji).

Przygotowany roztwor w kazdej fiolce zawiera 2100 j. konestatu alfa w stezeniu 150 j./ml.

Potrzebna objetos¢ przygotowanego roztworu nalezy poda¢ w powolnym wstrzyknieciu dozylnym
trwajacym okoto 5 minut.
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SPECJALNE $RODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
I PRZYGOTOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO DO STOSOWANIA

Przygotowanie
Jedna fiolka produktu leczniczego Ruconest jest przeznaczona wytacznie do jednorazowego

uzycia.
Ruconest przeznaczony jest do podania dozylnego po rekonstytucji w wodzie do wstrzykiwan.
Rekonstytucja, taczenie i mieszanie roztworow powinno odbywaé si¢ w warunkach aseptycznych.

Rekonstytucja

1.

2.

3.

Zawartos¢ kazdej fiolki produktu leczniczego Ruconest (2100 j.) nalezy rozpusci¢ w 14 ml
wody do wstrzykiwan.

Zdezynfekowa¢ gumowe korki fiolek z proszkiem i rozpuszczalnikiem i natozy¢ na kazda
fiolke ztaczke tak, aby zaskoczyta na szyjke fiolki.

Przylaczy¢ strzykawke do ztaczki na fiolce z rozpuszczalnikiem i przekreci¢ zgodnie z
ruchem wskazowek zegara, az do zablokowania. Pobra¢ 14 ml rozpuszczalnika. Odblokowa¢
strzykawke, przekrecajac ja w kierunku odwrotnym do ruchu wskazéwek zegara. Powtorzy¢
ten krok, jesli nalezy odtworzy¢ dwie fiolki z proszkiem.

Przylaczy¢ strzykawke z rozpuszczalnikiem do zlaczki znajdujacej si¢ na fiolce z proszkiem
i przekrecic¢ zgodnie z ruchem wskazowek zegara, az do zablokowania. Wode do
wstrzykiwan nalezy dodawa¢ powoli, aby zapobiec silnemu dziataniu na proszek, i mieszac
delikatnie, aby zminimalizowa¢ spienianie roztworu. Pozostawi¢ strzykawke przytaczong do
ztaczki. Powtorzy¢ ten krok, jesli konieczne jest odtworzenie drugiej fiolki z proszkiem.
Odtworzony roztwér w kazdej fiolce zawiera 150 j./ml w postaci klarownego, bezbarwnego
roztworu. Kazda fiolke nalezy sprawdzi¢, czy w przygotowanym roztworze nie wystepuja
czastki state i czy roztwor nie zmienit barwy. Nie nalezy stosowac¢ roztworu, ktory zawiera
czastki lub zmienit barwg. Dopuszczalna jest obecnos¢ niewielkiej ilosci piany. Produkt
leczniczy nalezy niezwtocznie uzyc¢.

Podawanie

1.

Pobra¢ potrzebng objeto$¢ przygotowanego roztworu. Nigdy nie przekraczac objetosci 14 ml
na strzykawke. Odblokowac¢ strzykawke (strzykawki), przekrecajac ja(je) w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazowek zegara, a nastepnie wyrzuci¢ fiolke ze ztgczka.

Podlaczy¢ zestaw do infuzji do strzykawki i przekreci¢ zgodnie z ruchem wskazéwek
zegara, az do zablokowania. Przytrzymac¢ strzykawke koncowka do gory i delikatnie
nacisng¢ ttok w celu napetnienia roztworem zestawu do infuzji.

Zdezynfekowac miejsce wstrzyknigcia wacikiem nasgczonym alkoholem. Usuna¢ zatyczke z
igly zestawu do infuzji i delikatnie wprowadzi¢ igle do zyty.

Upewni¢ sig¢, ze opaska uciskowa zostata poluzowana. Delikatnie wstrzykna¢ roztwor do
zyty — wstrzykiwa¢ przez okoto 5 minut.

Jesli przygotowano dwie strzykawki: zagiagé przewdd, aby zapobiec cofaniu si¢ pltynu,
odkreci¢ pustg strzykawke od zestawu do infuzji (w kierunku przeciwnym do ruchu
wskazowek zegara) 1 niezwlocznie zastgpic jg drugg strzykawka. Delikatnie wstrzyknaé
roztwor z drugiej strzykawki.

Usuwanie

Nalezy w bezpieczny sposob usuna¢ wykorzystany zestaw do infuzji z igla, pozostatos§¢
niewykorzystanego roztworu, strzykawke oraz pustg fiolke, do odpowiedniego pojemnika na
odpady medyczne, poniewaz materiaty te moga wyrzadzi¢ szkodg, jesli nie zostang odpowiednio
usunigte. Nie nalezy ponownie uzywac sprzetu.
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