ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Rystiggo 140 mg/ml roztwor do wstrzykiwan
rozanoliksyzumab

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sig,
jak zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

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

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac lek Rystiggo

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Rystiggo i w jakim celu si¢ go stosuje
Co to jest lek Rystiggo

Rystiggo zawiera substancje czynng rozanoliksyzumab. Rozanoliksyzumab to przeciwciato
monoklonalne (rodzaj biatka), ktérego celem jest rozpoznawanie i wigzanie si¢ z FcRn, biatkiem,
ktore utrzymuje przeciwciata immunoglobuliny G (IgG) w organizmie przez dtuzszy czas.

Lek Rystiggo jest stosowany wraz ze standardowa terapig u osob dorostych w leczeniu miastenii
uogoblnionej (gMG), choroby autoimmunologicznej powodujacej ostabienie migsni, ktéra moze
wptywac na wiele grup mie$ni w catym ciele. To schorzenie moze rowniez prowadzi¢ do dusznosci,
skrajnego zmeczenia i trudnosci w potykaniu. Lek Rystiggo jest stosowany u oséb dorostych z gMG,
w przebiegu ktérej wytwarzane sg autoprzeciwciata IgG przeciwko receptorom acetylocholiny lub
kinazie specyficznej dla migsni.

W uogolnionej miastenii (gMG) autoprzeciwciata IgG (biatka uktadu odpornosciowego, ktore atakuja
czesci ciala danej osoby) atakujg i uszkadzaja biatka bioragce udzial w komunikacji migdzy nerwami i
mig$niami, zwane receptorami acetylocholiny lub kinazg specyficzng dla migsni. Poprzez przytaczanie
si¢ do FcRn lek Rystiggo obniza poziom przeciwcial IgG, w tym autoprzeciwciat IgG, pomagajac w
ten sposob w tagodzeniu objawow choroby.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rystiggo
Kiedy nie stosowac leku Rystiggo

- Jesli pacjent ma uczulenie na rozanoliksyzumab lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania tego leku nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka,
jezeli ktorykolwiek z ponizszych punktéw dotyczy pacjenta:

Przetom miasteniczny
Lekarz moze nie przepisac pacjentowi tego leku, jesli pacjent jest lub najprawdopodobniej zostanie
podtaczony do respiratora z powodu ostabienia mig$ni zwigzanego z gMG (przetomu miastenicznego).

Zapalenie bton otaczajacych mozg i rdzen kregowy (aseptyczne zapalenie opon mozgowo-
rdzeniowych)

Obserwowano aseptyczne zapalenie opon mozgowo-rdzeniowych zwigzane ze stosowaniem tego leku.
W przypadku wystapienia objawow aseptycznego zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych, takich jak
silny bdl glowy, goraczka, sztywnos¢ karku, nudnosci, wymioty i/lub nietolerancja jasnego swiatla,
nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.

Zakazenia

Lek ten moze zmniejsza¢ naturalng odporno$¢ na zakazenia. Przed rozpoczeciem lub w trakcie
leczenia tym lekiem nalezy poinformowac lekarza w przypadku wystapienia jakichkolwiek objawow
zakazenia (uczucie goraca, goraczka, dreszcze lub drzenie, kaszel, bol gardta lub pecherze goraczkowe
mogg by¢ oznakami zakazenia).

Nadwrazliwos¢ (reakcje alergiczne)

Ten lek zawiera biatko, ktére moze u niektorych oséb powodowac reakcje takie jak wysypka, obrzek
lub $wiad. Pacjent b¢dzie monitorowany pod katem objawdw przedmiotowych reakcji na infuzje

w trakcie infuzji oraz przez 15 minut po jej zakonczeniu.

Szczepienia
Prosze¢ poinformowac lekarza, jesli pacjent otrzymat szczepionke w ciggu ostatnich 4 tygodni lub

planuje szczepienie w niedalekiej przysztosci.
Dzieci i mlodziez

Nie nalezy podawac tego leku dzieciom w wieku ponizej 18 lat, poniewaz nie badano stosowania leku
Rystiggo w tej grupie wiekowej.

Lek Rystiggo a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Przyjmowanie leku Rystiggo z innymi lekami moze spowodowaé obnizenie skutecznosci dziatania
tych lekéw w tym przeciwcial terapeutycznych (takich jak rytuksymab) lub immunoglobulin
podawanych podskornie lub dozylnie. Inne leki w tym podskorne lub dozylne immunoglobuliny, lub
zabiegi, takie jak plazmafereza (proces, w ktorym ptynna czes¢ krwi, czyli osocze, jest oddzielana od
krwi pobranej od danej osoby), moga ostabia¢ dziatanie leku Rystiggo. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi
o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta, a takze o lekach, ktore pacjent planuje
przyjmowac.



Nalezy poinformowac lekarza o leczeniu lekiem Rystiggo przed szczepieniem. Ten lek moze ostabiaé
dziatanie szczepionek. Podczas leczenia Rystiggo nie zaleca si¢ przyjmowania tak zwanych zywych
atenuowanych ani zywych szczepionek.

Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Wplyw tego leku na cigze nie jest znany. Nie nalezy stosowac tego leku, jesli pacjentka jest w cigzy
lub podejrzewa, ze moze by¢ w cigzy, chyba ze zaleci to wyraznie lekarz.

Nie wiadomo, czy ten lek przenika do mleka ludzkiego. Lekarz pomoze pacjentce w podjeciu decyzji,
czy pacjentka bedzie karmi¢ piersia, czy stosowac lek Rystiggo.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby lek Rystiggo wplywat na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

Lek Rystiggo zawiera proline

Ten lek zawiera 29 mg proliny w kazdym ml.

Prolina moze by¢ szkodliwa dla pacjentéw z hiperprolinemia, rzadka choroba genetyczna, w ktorej
nadmiar aminokwasu, proliny gromadzi si¢ w organizmie.

Jesli u pacjenta wystepuje hiperprolinemia, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi i nie stosowacé tego
leku, chyba ze zaleci to lekarz.

Lek Rystiggo zawiera polisorbat 80

Ten lek zawiera 0,3 mg polisorbatu 80 w kazdym ml leku. Polisorbaty moga powodowac reakcje
alergiczne. Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystepuja znane reakcje alergiczne.

3. Jak stosowa¢ lek Rystiggo

Leczenie lekiem Rystiggo zostanie rozpoczete przez lekarza specjaliste posiadajacego doswiadczenie
W leczeniu zaburzen nerwowo-migsniowych lub neurozapalnych i bedzie przez niego nadzorowane.

Jaka dawke leku Rystiggo sie podaje i jak dlugo trwa leczenie

Pacjent bedzie otrzymywac lek Rystiggo w cyklach obejmujacych 1 infuzje na tydzien przez

6 tygodni.

Lekarz obliczy wiasciwg dawke na podstawie masy ciala pacjenta:

- jesli pacjent wazy co najmniej 100 kg, zalecana dawka wynosi 840 mg na infuzj¢ (wymagane
jest 6 ml na kazde podanie);

- jesli pacjent wazy od 70 kg do mniej niz 100 kg, zalecana dawka wynosi 560 mg na infuzje
(wymagane sg 4 ml na kazde podanie);

- jesli pacjent wazy od 50 kg do mniej niz 70 kg, zalecana dawka wynosi 420 mg na infuzje
(wymagane sa 3 ml na kazde podanie);

- jesli pacjent wazy od 35 kg do mniej niz 50 kg, zalecana dawka wynosi 280 mg na infuzje¢
(wymagane sg 2 ml na kazde podanie).

Czgstotliwos¢ cykli leczenia jest rozna dla kazdego pacjenta, a lekarz rozwazy, czy i kiedy nowy cykl
leczenia bedzie odpowiedni dla pacjenta.

Lekarz poinformuje pacjenta, jak dlugo powinien by¢ leczony tym lekiem.



Sposéb podawania leku Rystiggo

Lek Rystiggo bedzie podawany pacjentowi przez lekarza lub pielggniarke.

Lek Rystiggo moze by¢ takze wstrzykiwany samodzielnie przez pacjenta. Pacjent wspdlnie ze swoim
lekarzem lub pielggniarka zdecyduja, czy, po przejsciu szkolenia prowadzonego przez fachowy
personel medyczny, pacjent moze samodzielnie wstrzykna¢ sobie ten lek. Lek moze podawac
pacjentowi takze inna osoba po przejsciu odpowiedniego szkolenia. Nie nalezy podawaé sobie lub
komukolwiek innemu leku Rystiggo bez przeszkolenia w zakresie sposobu podania.

Jezeli pacjent lub opiekun wstrzykuja lek Rystiggo, musza doktadnie zapoznac¢ si¢ z instrukcjami
podanymi na koncu tej ulotki i ich przestrzegaé (patrz ,,Instrukcja uzycia”).

Ten lek bedzie podawany w postaci infuzji podskdrnej (podanie podskorne). Zwykle jest
wstrzykiwany w brzuch, w dolna cz¢$¢ brzucha ponizej pepka. Nie wykonywac iniekcji w miejscach,
gdzie skora jest bolesna, zasiniona, zaczerwieniona lub stwardniata.

Podanie wykonuje si¢ przy uzyciu zestawu pompy infuzyjnej z predkoscia przeptywu do 20 mi/h.
Lek mozna podawaé réwniez r¢cznie (rgcznie, to znaczy bez uzycia pompy infuzyjnej, pchajac tlok
strzykawki) z predkos$cig przeptywu dogodng dla pacjenta.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Rystiggo

W przypadku podejrzenia, ze przypadkowo podano pacjentowi wigkszg dawke leku Rystiggo niz
przepisana, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem w celu uzyskania porady.

Zapomnienie o wizycie w celu przyjecia leku Rystiggo lub jej pominiecie

W przypadku pomini¢cia dawki nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem w celu uzyskania
porady i ustalenia terminu wizyty w celu otrzymania kolejnej dawki leku Rystiggo w ciagu nastgpnych
4 dni. Nastepnie kolejng dawke nalezy poda¢ zgodnie z pierwotnym harmonogramem dawkowania do
zakonczenia cyklu leczenia.

Przerwanie stosowania leku Rystiggo

Nie przerywac stosowania tego leku bez wezeéniejszej konsultacji z lekarzem. Tymczasowe
przerwanie lub catkowite zaprzestanie leczenia lekiem Rystiggo moze spowodowac nawrot objawow
miastenii uogolnione;j.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Po zastosowaniu leku Rystiggo obserwowano ponizsze dzialania niepozadane, przedstawione
W kolejno$ci malejacej czestosci wystgpowania:

Bardzo czesto: mogg wystgpi¢ u wigcej niz 1 osoby na 10
- Bol gtowy (w tym migrena)

- Biegunka

- Gorgczka

Czesto: moga wystapi¢ u maksymalnie 1 osoby na 10
- Gwaltowny obrzek pod skorg w obszarach takich jak twarz, gardto, rece i nogi (obrzek
naczynioruchowy)



- Bole stawow

- Wysypka skdrna, czasami z czerwonymi guzkami (wysypka grudkowa)

- Reakcja w miejscu wstrzyknigcia, w tym wysypka w miejscu wstrzyknigcia, zaczerwienienie
skory (rumien), zapalenie, dyskomfort i b6l w miejscu infuzji

- Zakazenia nosa i gardta

Nieznana: (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

- Odwracalne, niezakazne zapalenie bton ochronnych, otaczajacych mozg i rdzen krggowy
(aseptyczne zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych):
- bol glowy
- goraczka
- sztywnos¢ karku
- nudnosci

wymioty

i (lub) nietolerancja jasnego $wiatla

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dzialania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna be¢dzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Rystiggo
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie fiolki i pudetku po
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w loddwce (2°C - 8°C).
Nie zamrazac.

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed §wiattem.

Kazda fiolka z roztworem do wstrzykiwan moze zosta¢ uzyta tylko jeden raz (jednorazowo).
Wszelkie resztki leku lub jego odpady nalezy usunaé¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

Nie stosowac tego leku, jesli ptyn wyglada na metny, zawiera obce czgstki lub zmienit kolor.
Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Rystiggo


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

- Substancjg czynng leku jest rozanoliksyzumab. Kazdy ml roztworu zawiera 140 mg
rozanoliksyzumabu. Kazda fiolka z 2 ml roztworu zawiera 280 mg rozanoliksyzumabu. Kazda
fiolka o pojemnosci 3 ml zawiera 420 mg rozanoliksyzumabu. Kazda fiolka o pojemnosci 4 ml
zawiera 560 mg rozanoliksyzumabu. Kazda fiolka o pojemnosci 6 ml zawiera 840 mg
rozanoliksyzumabu.

- Pozostale skladniki to: histydyna, histydyny chlorowodorek jednowodny, prolina, polisorbat
80 i woda do wstrzykiwan. Patrz punkt 2 ,,Lek Rystiggo zawiera proling” i ,,Lek Rystiggo
zawiera polisorbat 80”.

Jak wyglada lek Rystiggo i co zawiera opakowanie

Lek Rystiggo to roztwor do wstrzykiwan. Kazde pudetko tekturowe zawiera 1 fiolke z 2 ml, 3 ml,
4 ml lub 6 ml roztworu do wstrzykiwan. Roztwor jest bezbarwny do bladobrazowozottego,
przezroczysty do lekko opalizujacego (pertowo biatego).

Nie wszystkie wielkosci fiolek muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Urzadzenia uzywane do podawania produktu leczniczego nalezy zamawia¢ oddzielnie.

Podmiot odpowiedzialny

UCB Pharma S.A., Allée de la Recherche 60, B-1070 Bruxelles, Belgia

Wytworca

UCB Pharma S.A., Chemin du Foriest, B-1420 Braine-I’Alleud, Belgia.

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocic si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska

UCB Pharma Sp. z 0.0. / VEDIM Sp. z 0.0.

Tel.: + 48 22 696 99 20

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 01/2025 .

Inne zroédta informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

https://www.ema.europa.eu. Znajdujg sie tam rowniez linki do stron internetowych o rzadkich
chorobach i sposobach leczenia.



https://www.ema.europa.eu/

INSTRUKCJA UZYCIA

Rystiggo (rozanoliksizumab)

Rystiggo roztwér do podawania podskdrnego 140 mg/ml

Fiolka do jednorazowego uzytku

Przed uzyciem leku Rystiggo nalezy zapozna¢ si¢ z cata ponizsza instrukcja. Przed pierwszym
uzyciem lekarz lub pielegniarka zademonstrujg pacjentowi, w jaki sposob nalezy samodzielnie
podawac¢ lek Rystiggo. Po przeszkoleniu, infuzje moze podawaé pacjentowi rowniez inna osoba.
Pacjent nie powinien podawac leku Rystiggo sobie ani innej osobie, dopoki nie zostanie przeszkolony,
jak to zrobi¢. Informacje te nie zast¢puja rozmowy pacjenta z lekarzem na temat choroby lub sposobu
leczenia.

Jesli pacjent uzywa pompy infuzyjnej (zwanej takze pompa strzykawkowa) do samodzielnego
podawania leku Rystiggo, powinien przeczyta¢ instrukcje dostarczone przez lekarza lub pielggniarke
dotyczace konfiguracji pompy.

! Wazne informacje, z ktorymi nalezy si¢ zapozna¢ przed
podaniem leku Rystiggo sobie lub innej osobie

Wylacznie do stosowania podskornego (s.c.).
Kazdg fiolke nalezy uzy¢ tylko raz.

Nalezy sprawdzi¢ dawke — do przygotowania przepisanej
dawki moze by¢ potrzebna wigcej niz 1 fiolka.

Nie stosowa¢ leku Rystiggo po uplywie terminu waznos$ci.

Przed zastosowaniem leku Rystiggo nalezy sprawdzié, czy
dawka na opakowaniu zewngtrznym/opakowaniach
zewnetrznych jest zgodna z przepisana. Nie stosowac, jesli
dawka nie jest zgodna z przepisang. W takim wypadku
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub pielegniarka, aby
podja¢ dalsze dziatania.

Nie uzywac fiolki, jesli w cieczy widoczne sa czastki state.
Lek powinien by¢ bezbarwny do bladobrgzowozottego,
przezroczysty do lekko opalizujacego (pertowo biatego).

Nie wstrzasac fiolka.

Nie uzywac¢ w przypadku braku lub uszkodzenia nasadki
ochronnej fiolki. Jezeli ktorakolwiek z fiolek jest
uszkodzona lub nie ma nasadki, nalezy to zglosi¢ i zwrdcic¢

lek do apteki.

W przypadku korzystania z pompy bez funkcji
programowania nalezy zapoznac si¢ z instrukcja
obstugi przygotowang przez producenta oraz
wytycznymi pielegniarki dotyczacymi
napetniania drenu infuzyjnego i ustawiania
dawki.

:p— Nasadka ochronna

E‘_cf__!;)— Gumowy korek

Ostona aluminiowa

\'.



Jak przechowywa¢ lek Rystiggo

e Przechowywaé w lodéwce (w temperaturze 2°C - 8°C). gi’_‘:‘:%
e Nie zamrazac. :-_ _'-'I:
e Lek Rystiggo nalezy przechowywaé¢ w oryginalnym @
opakowaniu, w celu ochrony przed $wiattem. S
e Opakowanie z lekiem nalezy wyja¢ z lodowki przed " minut
wykonaniem infuzji. Aby infuzja byta bardziej E—
komfortowa, przed uzyciem leku nalezy odczekac, az
fiolka osiggnie temperatur¢ pokojowa. Moze to potrwac od
30 do 120 minut. Nie ogrzewac¢ leku w zaden inny sposob.
! Lek ten nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i
niedostepnym dla dzieci.
Zawartos$¢ opakowania
e 1 folka leku Rystiggo — o pojemnosci 2 ml, 3 ml, 4 ml lub
6 ml, w zaleznosci od przepisanej dawki.
e Ulotka dotaczona do opakowania leku Rystiggo
zawierajaca instrukcje uzycia.
Szczegoélowa instrukcja
1. Przygotowanie
Krok 1: Zebraé¢ wszystkie potrzebne materialy i umiesci¢ je na
czystej i plaskiej powierzchni roboczej:
e Dolaczone do opakowania leku Rystiggo:
0 Fiolka z lekiem Rystiggo.
0 Ulotka dotaczona do opakowania leku Rystiggo.
! Nalezy sprawdzi¢ dawke — do przygotowania przepisanej
dawki moze by¢ potrzebna wiecej niz 1 fiolka.
e Niedolaczone do opakowania leku Rystiggo: Pojemnik na ostre
0 Strzykawka (0 poj. 5-10 ml, w zaleznosci od odpady medyczne PRI ,—-J
przepisanej dawki). l  Plaster Przgzroczysty
0 Igta do pobrania leku z fiolki o $rednicy co W=7 L= samoprzylepny opatrunek
najmniej 18 G lub adapter do fiolki z ‘Y
odpowietrzeniem. Al | — —3
0 Dren infuzyjny z iglg o $rednicy co najmniej 26 G. ;'ﬂ - Strzykawka }'\','”Sk;

Dren infuzyjny powinien mie¢ dtugos¢ 61 cm lub

Waciki nasgczone alkoholem. Dfen infuzyiny

Ta trunkowa [ub ) frunck s Fiolka e
a$ma opatrunkowa lub przezroczysty opatrunek. & o .,__\
Plaster samoprzylepny. Wacik nasgczony ~ 181a do pobrania <

O O O O

alkoholem leku zfiolki  Adapter do fiolki

Pojemnik na ostre odpady medyczne. 2 odpowietrzeniem



0 Miska lub recznik papierowy do zebrania
nadmiarowego ptynu podczas napelniania drenu
infuzyjnego.

0 Pompa strzykawkowa — w przypadku korzystania z

pompy.

! Powyzsze materialy stuza wylacznie do celéw ilustracyjnych. Uzywane materialy moga

wygladad inaczej.

Krok 2: Oczysci¢ powierzchnie robocza i rece
e  Umy¢ powierzchni¢ robocza $rodkiem dezynfekujacym i
doktadnie umy¢ rece wodg z mydtem lub uzy¢ srodka do
dezynfekcji rak. Wysuszy¢ rece czystym recznikiem.

2. Przyvgotowac fiolke/fiolki i strzvkawke

! Nalezy sprawdzi¢ dawke — aby przygotowaé przepisang
dawke, moze okazaé si¢ potrzebna wiecej niz 1 fiolka.

Krok 3: Zdjaé nasadke ochronng z fiolki/fiolek
e Zdjac nasadke ochronng z fiolki/fiolek, podwazajac
krawedz i unoszac jg do gory.

e Przetrze¢ gumowy korek gazikiem nasgczonym alkoholem.

Pozostawi¢ do wyschniecia.
e Pozostawi¢ ostone aluminiowa na miejscu.

e Sprawdzi¢ dawke — jezeli do przygotowania przepisanej
dawki potrzeba wigcej niz jednej fiolki, ze wszystkich
nalezy zdja¢ nasadki i1 przetrze¢ korki.

I' W przypadku stosowania adaptera fiolki z odpowietrzeniem
zamiast igly do pobrania leku z fiolki, mozna przej$¢
bezposrednio do kroku 7.

Krok 4: Przymocowac igle do pobrania leku z fiolki
do strzykawki
e Zdjac plastikowe ostony ze strzykawki i igly do pobrania
leku z fiolki. Nie dotyka¢ koncowki strzykawki ani
podstawy igty, aby unikng¢ zakazenia.

e Nie zdejmujac nasadki igly, delikatnie wcisngé lub nakrecic¢

igle do pobrania leku z fiolki na strzykawke, do uzyskania
pewnego potaczenia.
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Krok 5: Nabra¢ powietrza do strzykawki
e Powoli pociagna¢ ttok strzykawki w dot, aby zassa¢
powietrze.

e Nabrac¢ do strzykawki mniej wigcej takiej ilosci powietrza,
jak ilos¢ leku w fiolce.

e Nie zdejmowac nasadki z igty podczas wykonywania tej
czynnosci.

Krok 6: Zdjaé nasadke z igly do pobrania leku z fiolki
e Trzymac strzykawke jedng r¢ka.

e Drugg r¢ka chwyci¢ nasadke igly do pobrania leku z fiolki i
sciggnacd ja z igly.

e Potozy¢ nasadke na stole przed wyrzuceniem jej do $mieci.

e Nie dotyka¢ koncowki igty.

e Po zdjgciu nasadki nie dotykac niczego koncowka igly.

Krok 7: Wprowadzi¢ igle do pobrania leku z fiolki lub adapter
fiolki z odpowietrznikiem bezposrednio do fiolki.

Postepowacé zgodnie z instrukcjami dotyczacymi stosowanej
metody infuzji:

Korzystanie z igly do pobrania leku z fiolki

e Umiesci¢ fiolke na stole i wbi¢ igle do pobrania leku z fiolki
prosto przez gumowy korek.

Korzystanie z adaptera fiolki

e Umiesci¢ fiolke na stole i wprowadzi¢ adapter fiolki
bezposrednio przez gumowy korek.

e Podlgczy¢ strzykawke do adaptera fiolki z odpowietrzeniem.
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Krok 8: Obraci¢ fiolke ze strzykawka
e Obrocic¢ fiolke i strzykawke do gory nogami.

e Igle do pobrania leku z fiolki lub adapter fiolki z
odpowietrzeniem nalezy pozostawi¢ wbite w fiolke.

I W przypadku stosowania adaptera fiolki z odpowietrzeniem,
mozna przej$¢ bezposrednio do kroku 11.

Krok 9: Wepchnaé powietrze ze strzykawki do fiolki
e Sprawdzi¢, czy igla do pobrania leku z fiolki jest
skierowana do gory i upewnic¢ sig, ze jej koncoéwka
znajduje si¢ nad poziomem leku.

e Powoli wciskac¢ ttok strzykawki do gory, aby wepchnaé
cate powietrze ze strzykawki do fiolki. Caty czas dociskac
tlok strzykawki kciukiem, aby nie dopusci¢ do przedostania
si¢ powietrza z powrotem do strzykawki.

e Koncoéwke igly nalezy caly czas utrzymywac nad
poziomem leku.

e Nie wpycha¢ powietrza bezposrednio do leku, poniewaz
moze to spowodowac powstanie pecherzykow.

Krok 10: Przygotowa¢ si¢ do napelnienia strzykawki
e Dociskac¢ ttok strzykawki kciukiem. Druga reka powoli i
ostroznie podciagnac fiolke do gory, tak aby koncowka
igly byla calkowicie zanurzona w leku.
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Krok 11: Napelni¢ strzykawke mozliwie jak najwiekszg ilo$cia
leku

! Nalezy sprawdzi¢ dawke — aby przygotowaé przepisana dawke, moze okaza¢ si¢ potrzebna
wiecej niz 1 fiolka.

e Teraz powoli pociagna¢ tlok strzykawki w dot 1 napetnic
strzykawke lekiem.

W przypadku uzywania igty do pobrania leku z fiolki do
napetnienia strzykawki nalezy wykona¢ nastepujace

czynnosci:
0 Przesuwac fiolke powoli i ostroznie w gore, aby A
koncowka igly byla stale catkowicie zanurzona w Igta jest P mf "I\
ptynie. zanurzona w leku ) '

0 Dostosowac potozenie koncowki igty, aby
pozostawata zanurzona w ptynie. Utatwi to
pobranie jak najwiekszej ilosci leku z fiolki
(fiolek).

e Do strzykawki nalezy pobra¢ wigcej leku niz wynosi
przepisana dawka. Objeto$¢ zostanie dostosowana pozniej.

! W fiolce pozostanie niewielka ilo$¢ leku, ktorej nie bedzie
mozna pobraé. Nalezy go pozZniej wyrzuci¢ razem z fiolka.

I' W przypadku stosowania adaptera fiolki z
odpowietrzeniem, odlaczy¢ strzykawke od adaptera fiolki z
odpowietrzeniem. Pozostawi¢ adapter fiolki z
odpowietrzeniem w fiolce. Mozna je wyrzuci¢ po
zakonczeniu infuzji. Mozna teraz przejs$¢ bezposrednio do
kroku 14.

Krok 12: Usuna¢ powietrze ze strzykawki
e Jesli pomiedzy ptynem, a gorna czgscig strzykawki
znajduje si¢ jakakolwiek przestrzen, powoli wcisngé tlok,
aby wepchna¢ powietrze z powrotem do fiolki.

e Jesli w strzykawce widoczne sa pecherzyki powietrza,
mozna je usungc, delikatnie ostukujgc strzykawke palcem
wskazujagcym. Nastepnie powoli wcisngc tlok, aby
wepchna¢ powietrze z powrotem do fiolki.
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Krok 13: Usunaé igle do pobrania leku z fiolKi i strzykawki
o Odwrbcic¢ fiolke 1 strzykawke i umiescic fiolke na
powierzchni roboczej.

e Wyjac igle do pobrania leku z fiolki i strzykawke z fiolki,
pociagajac strzykawke pionowo do gory.

e Zdjac igte do pobrania leku z fiolki ze strzykawki,
pociagajac ja lub przekregcajac ostroznie przy podstawie
igly.

e Nie dotykac¢ igly. Nie zaktada¢ z powrotem nasadki na igfe.

e  Wyrzuci¢ igte do pojemnika na ostre odpady medyczne.

e W przypadku stosowania adaptera fiolki z
odpowietrzeniem zamiast igly nie ma potrzeby
wyjmowania adaptera fiolki z odpowietrzeniem z fiolki
przed wyrzuceniem.

Krok 14: Nalezy ponownie sprawdzi¢ dawke
e Jesli do przygotowania przepisanej dawki konieczne jest uzycie innej fiolki, nalezy powtorzy¢
kroki 4-13, korzystajac z tej samej strzykawki i nowej igly do pobrania leku z fiolki lub
adaptera fiolki z odpowietrzeniem, aby unikng¢ zanieczyszczenia.
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3. Przygotowanie infuzji
Krok 15: Podlgczy¢ dren infuzyjny do strzykawki
e Na czas przygotowywania drenu infuzyjnego (--o
strzykawke nalezy odlozy¢ na czysta

powierzchnig roboczg. I% ‘ HHBL T E

e Wyjac¢ dren infuzyjny z woreczka ochronnego.

e Odkreci¢ i zdja¢ nasadke z konca drenu [7

infuzyjnego. Potozy¢ nasadke na powierzchni
roboczej przed wyrzuceniem jej do $§mieci.

e Polgczy¢ stabilnie dren infuzyjny ze strzykawka. Nie
dotyka¢ koncowki strzykawki ani podstawy drenu
infuzyjnego, aby unikng¢ zakazenia.

e Nie zdejmowac¢ nasadki igly z igly drenu infuzyjnego.

Krok 16: Napelnié¢ dren infuzyjny lekiem
e Upewnic si¢, ze dysponuje si¢ miskg lub recznikiem
papierowym, ktorych mozna uzy¢ do zebrania
niepotrzebnego nadmiaru leku z drenu infuzyjnego.

e Nie zdejmujgc nasadki z igly drenu infuzyjnego,
przytrzyma¢ go nad miska. Nastepnie ustawic strzykawke
W pozycji pionowej i napetnic¢ dren infuzyjny lekiem,
delikatnie naciskajac ttok strzykawki.

e Ilo$¢ plynu pozostawiona w strzykawce musi
odpowiadac zaleconej dawce.

e W przypadku stosowania pompy strzykawkowej nalezy
przeczytaé instrukcje producenta dotyczace konfiguracji i
obstugi pompy oraz napehiania drenu infuzyjnego.

Krok 17: Wybrad i przygotowa¢é miejsce infuzji
e  Wybra¢ miegjsce infuzji: dolna prawa lub dolna lewa cz¢$¢
brzucha, ponizej pgpka.
0 Nie wybiera¢ obszaru skory, ktory:

= jest tkliwy, zasiniony, zaczerwieniony lub
twardy

= jest pokryty bliznami lub rozstgpami.
e Przygotowac miejsce infuzji:

0 Oczysci¢ miejsce infuzji wacikiem nasgczonym
alkoholem i pozostawi¢ do wyschnigcia.
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Krok 18: Wprowadzi¢ igle z zestawu infuzyjnego
e Ostroznie zdja¢ nasadke z igly drenu infuzyjnego.

e Zlozy¢ skrzydetka motylkowe i przytrzymac je kciukiem i
palcem wskazujacym jednej reki.

e Drugg r¢ka ujac skorg 2 palcami, aby utworzy¢ fatd.

e  Whic iglte w $rodek fatdu i wprowadzi¢ ja glebiej pod
skorg.

e Igla powinna tatwo dac¢ si¢ wktué. Jesli bedzie to sprawiato
trudnosci, mozna delikatnie wyciggnac igle.

e Uzywany dren infuzyjny moze nie by¢ zaopatrzony w igle
motylkowa. Pielegniarka lub lekarz wyjasnia, jak
wprowadzac igte.

Krok 19: Zabezpieczy¢ igle drenu infuzyjnego |
e Do zabezpieczenia igly na miejscu nalezy uzy¢ Przezroczysty
przezroczystego opatrunku. Niektdre zestawy infuzyjne fi opatrunek
majg wbudowany przylepiec. 0 @

e Do przymocowania drenu infuzyjnego do skory mozna
uzy¢ tasmy.

4. Infuzja i zakonczenie
Krok 20: Rozpoczaé infuzje

Postepowacé zgodnie z instrukcjami dotyczacymi stosowanej
metody infuzji:

Wstrzykniecie reczne
0 Usig$¢ wygodnie i mocno weisnac ttok strzykawki,
aby podac¢ lek w infuzji.

0 Lek w infuzji nalezy podawa¢ z predkoscia, ktora
jest komfortowa dla pacjenta. Utrzymywac nacisk
do chwili, az w strzykawce nie bedzie juz leku.

0 Przediw trakcie infuzji nalezy zadbaé, aby dren
infuzyjny nie byt skrecony ani zagigty. W takiej
sytuacji moze doj$¢ do przerwania przeptywu leku.
W takim przypadku nalezy wyprostowac dren
infuzyjny i sprobowac ponownie.

0 Jesli pacjent bedzie odczuwaé dyskomfort lub jesli
lek zacznie cofa¢ si¢ do drenu infuzyjnego, nalezy
zmniejszy¢ predkos¢ podawania.
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Pompa strzykawkowa
e Przed uzyciem pompy strzykawkowej nalezy upewnic sig,
ze pacjent rozumie nastgpujace kwestie:

0 Jak skonfigurowac pompg strzykawkowa (ustawic¢
predkos¢ infuzji na warto$¢ nieprzekraczajaca
20 ml na godzing).

0 Jak ustawi¢ alarm okluzji (braku przeptywu) na
ustawienie maksymalne.

0 Jak uruchomi¢ pompg strzykawkowsa.

0 Co znaczg rézne dzwigki i alarmy pompy
strzykawkowej oraz jak nimi zarzadzaé.

0 Jak zatrzymac¢ pompe strzykawkowa.
e Kiedy pacjent bedzie gotowy do podania infuzji:

0 Umiesci¢ strzykawke w uchwycie strzykawki i
uruchomi¢ pompe zgodnie z instrukcjami
producenta pompy.

0 Usig$¢ wygodnie podczas podawania leku przez
pompe.

0 Przed i w trakcie infuzji nalezy zadbac, aby dren
infuzyjny nie byt skrecony ani zagigty. W takiej
sytuacji moze doj$¢ do przerwania przeptywu leku.
W takim przypadku nalezy wyprostowac dren
infuzyjny i sprobowac¢ ponownie.

0 Po zakonczeniu nalezy zatrzymac¢ pompg,
postepujac zgodnie z instrukcjami producenta
pompy.

0 Wyjac strzykawke z pompy strzykawkowe;.

! Uwaga: W drenie infuzyjnym pozostanie troche leku. Jest to zjawisko normalne i lek mozna
wyrzuci¢ do pojemnika na ostre odpady medyczne.

Krok 21: Zakonczy¢ infuzje i posprzataé
e Po zakonczeniu infuzji nie nalezy probowac zdejmowac
opatrunku z igly. Usung¢ je razem ze skory 1 wyrzucic¢
razem ze strzykawkg do pojemnika na ostre odpady
medyczne.

e Po wyjeciu igly, w miejscu infuzji moze pojawic si¢ kropla
lub dwa ptynu. Jest to normalne zjawisko.

e Wyrzuci¢ zuzyta fiolke/fiolki i niewykorzystany lek do
pojemnika na ostre odpady medyczne.

e Zakry¢ miejsce infuzji czystym opatrunkiem, na przyktad
samoprzylepnym.

e Wszelkie inne zuzyte materiaty nalezy wyrzuci¢ do
odpadéw domowych.

! Pojemnik na ostre odpady medyczne nalezy zawsze przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym
i niedostepnym dla dzieci.
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