RUCONEST® 2100 U prasak i otapalo za otopinu za injekciju

FDUKACIJSKI MATERIJAL /
LISTAPROVJERE ZA BOLESNIKE

Opée informacije

» Postoje ograni¢eni podaci o primjeni Ruconesta za ku¢nu
ili samostalnu primjenu.

« Vas$ lije¢nik moZze odluciti da se RUCONEST® moze
primjenjivati kod ku¢e, npr. samostalno ili od strane ¢lana
obitelji.

« Upotrijebite ovaj edukacijski materijal / listu provjere
zajedno s uputom o lijeku. Ako imate dodatnih pitanja,
obratite se svom lijecniku.

+ Osobe koje nisu zdravstveni radnici moraju ste¢i nuzne
vjestine prije primjene Ruconesta, kako bi se osigurala
sigurna i ucinkovita ku¢na primjena.

Podaci o bolesniku

(Molimo ispunite)
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Prije samostalne primjene Ruconesta Jeste li
Morate biti obavijeSteni o navedenom: obavijesteni?

(Molimo oznacite ako je
izvrseno.)
Indikacije: Lijecenje akutnih napada nasljednog angioedema uslijed manjka C1 inhibitora esteraze, u
odraslih osoba, adolescenata i djece u dobi od 2 godine i vise, W

Napomena: RUCONEST® se primjenjuje samo za lijeenje akutnih napada uzrokovanih ovom bolesti.

Nemojte primjenjivati RUCONEST® ako ste alergi¢ni na kunice ili sastojke Ruconesta. []

Upozorenja i mjere opreza:
+ Opasnost od alergijskih reakcija zbog prisutnosti tragova proteina kuni¢a u Ruconestu.

Za znakove i simptome alergijskih reakcija: vidjeti dio 0 nuspojavama u uputi o lijeku. ]
+ Nemojte upravljati vozilima ni raditi sa strojevima ako osjetite vrtoglavicu ili glavobolju nakon

primjene Ruconesta.

Primjena ostalih lijekova:
RUCONEST® se ne smije primjenjivati ako istodobno primate tkivni plazminogen, lijek za otapanje ]
krvnih ugruSaka.

Trudnoéa i dojenje: Ne preporucuje se primjena Ruconesta. ]

Doza za ubrizgavanje u venu za ranije navedenu tjelesnu tezinu:

« Potreban broj boCica s praskom ........ i boCica s otapalom .......... (Molimo ispunite)

(Od svake po jedna ako je tjelesna tezina 42 kg ili manje i od svake po dvije ako je tjelesna teZina

iznad 42 kg). []
« Potreban volumen pripremljene otopine, sveukupno: ................ ml

(=tjelesna tezina u kg podijeliena s tri; najvise 28 ml).
« Volumen po Strcaljki pripremljene otopine — prva Strcaljka: ...... mlidruga Strcaljka: ......... ml.

Moze se primijeniti dodatna doza (ista doza kao gore) ako se simptomi ne poboljSaju nakon:
« 120 minuta za odrasle i adolescente. []
« 60 minuta za djecu.

Moguce nuspojave: Pogledajte dio 4. upute o lijeku.
« Znakovi alergijskih reakcija, poput osipa, poteSkoca s disanjem, oticanja lica ili jezika. ]
« Odmah zatrazite lijenitku pomoc¢ ako se pojave nuspojave, osobito znakovi alergijske reakcije.

Pohrana:

Ne &uvati na temperaturiiznad 25 °C. Cuvati izvan pogleda i dohvata djece. Cuvati u originalnom
pakiranju radi zaStite od svjetlosti.

Odmah primijenite pripremljenu otopinu lijeka RUCONEST®,

Jesteli
obavijesteni?
(Molimo oznacite ako je
izvrseno.)
Zbrinjavanje koristene opreme:
Pitajte svog lije¢nika o odgovaraju¢em zbrinjavanju svih koriStenih materijala, ukljucujuci djelomi¢no W
iskoriStene bocice i setove za infuziju, u skladu s propisima Vase drzave.

Dokumentiranje svake primjene: npr. datum, vrijeme, broj serije. ]

Obuka za pripremu i primjenu otopine RUCONEST®:

+ Dopustite lije¢niku da Vas poduci primjenjujuci upute za uporabu u dijelu 3 priloZzene upute o lijeku
—pocevsi od dijela ,,Prije poCetka” i nastavljajuci korak po korak do 14. koraka.

« Pazljivo izvedite sve korake kako je opisano u tekstu i ilustracijama u uputama za uporabu.

« Nikada nemojte samostalno primjenjivati RUCONEST® ako Vas zdravstveni radnik nije prethodno
obucio za to.

Pitajte lijecnika ako imate bilo kakva pitanja u vezi uputa za uporabu i zapiSite ih:
 PI 8 P BNE: oottt e e e e e s ea et eas e e s s esesssesesesesesesesessseseseseseseteteseseseseeas

Zabiljezite bilo kakve dodatne informacije



Jestelli
obavijesteni?

(Molimo oznacite ako je

izvrseno.)
Procijenite: MoZete li pripremiti i primijeniti otopinu RUCONEST®?
Nemojte samostalno primjenjivati RUCONEST® ako je Va$ odgovor na bilo koje navedeno pitanje ,ne"
i obavijestite svog lije¢nika:
« Zelite li samostalno pripremati i samostalno si ubrizgavati RUCONEST® u venu? [Jda [ne
« Jeste li tjelesno sposobni za samostalnu pripremu i primjenu Ruconesta? [ lda [Ine
« Jeste li razumieli svaki korak u uputama za uporabu koje se nalaze u uputi o lijeku? [lda [ne

Odmah zatrazite lije€nicku pomoé¢ ili, ako je potrebno, hitnu pomo¢ ako:

« Viniste uspjeli probiti venu ili na neki drugi nacin niste uspjeli ubrizgati dozu.

« Vidozivite ozbiljan napad koji brzo napreduje, npr. oticanje grla.

« Viniste sigurni kako ispravno izvesti sve korake.

« Ste Vi upotrijebili previSe Ruconesta (vise od preporucene doze).

« Ste Vi primijetili kako Vasi simptomi nisu poceli nestajati niti unutar 60 minuta (djeca 2-12 godina) ili unutar 120 minuta
(adolescenti i odrasli) nakon ubrizgavanja druge doze Ruconesta.

« Viprimjetite znakove alergijske reakcije tijekom ili nakon primjene Ruconesta poput koprivnjace, osipa, svrbeza,
vrtoglavice, piskanja, poteSkoca s disanjem, oticanja lica ili jezika.

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika, ljekarnika ili medicinsku sestru. To uklju€uje i svaku
mogucu nuspojavu koja nije navedena u uputi o lijeku. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem nacionalnog sustava za
prijavu nuspojava: Agenciji za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) putem internetske stranice www.halmed.hr ili
potrazite HALMED aplikaciju putem Google Play ili Apple App Store trgovine. Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u
procjeni sigurnosti ovog lijeka.
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