P¥ibalova informace: informace pro pacienta

Benlysta 120 mg prasek pro koncentrat pro infuzni roztok
Benlysta 400 mg prasek pro koncentrat pro infuzni roztok

belimumabum

vTento ptipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpecnosti.
Muzete ptispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezddouci ucinky, které se u Vas vyskytnou. Jak hlasit nezadouci
ucinky je popsano v zaveéru bodu 4.

Pi‘ectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez zacnete tento pripravek pouzivat, protoze
obsahuje pro Vas dilezité udaje.
- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare nebo 1ékarnika.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému Iékafi. Stejné postupujte
v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1 Co je ptipravek Benlysta a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Benlysta pouzivat
3. Jak se ptipravek Benlysta pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

) Jak ptipravek Benlysta uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

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

Pripravek Benlysta jako infuze je 1é¢ivy pFripravek, ktery se pouziva k 1é¢bé lupusu (systémovy lupus
erythematodes, SLE) u dospélych a déti (ve véku 5 let a starSich), u kterych je onemocnéni navzdory
standardni 1é¢bé¢ stale vysoce aktivni. Pfipravek Benlysta se v kombinaci s dalsimi 1éky pouziva také k 16¢bé
dospélych (ve veéku 18 let a starsich) s aktivni lupusovou nefritidou (zanét ledvin souvisejici s lupusem).
Lupus je onemocnéni, pii kterém imunitni systém (systém ktery bojuje proti infekci) napada Vase vlastni
buriky a tkang, coz zplsobuje zanét a poskozeni organu. Mize postihnout témét jakykoli organ v téle

a predpoklada se, ze se na onemocnéni podili urcity typ bilych krvinek nazyvanych B buriky (B lymfocyty).
Ptipravek Benlysta obsahuje belimumab (monoklonalni protilatka). Ten snizuje pocet B bunék v krvi
blokovéanim ucinku BLyS, coz je bilkovina pomahajici B bunikam zit déle a u lidi s lupusem se nachazi ve

vysokych hladinach.

Ptipravek Benlysta Vam bude podéavan spolec¢né s obvyklou 1é¢bou lupusu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Benlysta dostavat
Pripravek Benlysta nesmite pouZivat:

. jestlize jste alergicky(a) na belimumab nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou
v bodu 6).

=  Pokud se Vas toto muze tykat, porad’te se se svym lékafem.
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Upozornéni a opati‘eni

Nez zacnete ptripravek Benlysta pouzivat, informujte svého lékaie

>

jestlize mate v soucasné dobé nebo dlouhodobé infekci nebo ¢asto trpite infekcemi (viz bod 4). Vas
Iékat rozhodne, zda miizete dostavat pripravek Benlysta.

jestlize se planujete nechat o¢kovat nebo jste v nedavné dobé byl(a) o¢kovan(a) (béhem poslednich
30 dnt). Urc¢ité typy vakein nemaji byt podany pred 1é¢bou nebo v pribéhu 1é¢by piipravkem
Benlysta.

jestlize mate lupus, ktery postihuje nervovy systém.

jestlize jste HIV pozitivni nebo mate nizké hladiny imunoglobulind.

jestlize trpite nebo jste prodélal(a) Zloutenku (hepatitidu) typu B nebo C.

jestlize jste podstoupil(a) organovou transplantaci nebo transplantaci kostni difené nebo
transplantaci kmenovych bunék.

jestlize jste mél(a) rakovinu.

Pokud se Vas cokoli z tohoto tyka, sdélte to svému lékari.

Deprese a sebevrazda

Béhem lécby piipravkem Benlysta se vyskytla hlaseni deprese, sebevrazednych myslenek a pokust

0 sebevrazdu, vcetn¢ dokonané sebevrazdy. Informujte svého 1¢ékaie, pokud jste v minulosti m¢l(a) néktery
z téchto stavtl. Pokud se u Vas kdykoli objevi nové ptiznaky nebo se ty stavajici zhorsi:

= Kontaktujte svého lékaie nebo jdéte pfimo do nemocnice.

Citite-1i se deprimovany(a) nebo myslite na sebeposkozeni nebo spachani sebevrazdy, mize byt vhodné se
sverit ptibuznému nebo dobrému pfiteli a pozadat je, aby si piecetli tuto ptibalovou informaci. Muzete je
pozadat, aby Vam tekli, Ze maji obavy pti zménéch Vasi ndlady nebo chovani.

Vénujte pozornost dilezitym piiznakim
Lidé uzivajici 1€ky, které ovliviiuji jejich imunitni systém, mohou byt vice ohrozeni infekcemi, véetné
vzacné, ale zavazné mozkové infekce nazyvané progresivni multifokalni leukoencefalopatie (PML).

=> Preltéte si informace ,,ZvySené riziko infekce mozku“ v bodu 4 této piibalové informace.

Aby se zlepsila sledovanost tohoto ptipravku, ma Vas Iékat zaznamenat ¢islo SarZe ptipravku Benlysta.
Doporucuje se zaznamenat tuto informaci pro piipad dotaz v budoucnu.

Déti a dospivajici
Tento 1éCivy piipravek neni uréen k pouzivani u:

e déti mladsSich nez 5 let se SLE
e déti a dospivajicich (mladsich nez 18 let) s aktivni lupusovou nefritidou.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Benlysta

Informujte svého lékare 0 vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna
budete uzivat.

Zejména informujte svého 1ékare, pokud uzivate 1é¢ivé ptipravky ovliviiujici Vas imunitni systém, a to
véetné jakychkoliv 1éka, které ovliviiuji B-lymfocyty (uzivané k 1é¢bé rakoviny nebo zanétlivych
onemocnéni).

Uzivani takovych 1€kt spolecné s pripravkem Benlysta mtize snizovat G¢innost Vaseho imunitniho systému.
To mtize zvySovat riziko zavazné infekce.
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Téhotenstvi a kojeni

Antikoncepce u Zen, které mohou otéhotnét

. Pouzivejte u¢innou formu antikoncepce, pokud se 1éCite piipravkem Benlysta a nejméné 4 mésice
po podani posledni davky.

Téhotenstvi
Pripravek Benlysta se obvykle nedoporucuje, pokud jste téhotna.

. Pokud jste téhotna, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, sdélte to svému
lékari. Vas l1ékar rozhodne, zda miiZete piipravek Benlysta pouzivat.

e Pokud otéhotnite béhem l1écby pripravkem Benlysta, sdélte to svému Iékari.
Kojeni

e Pokud kojite, sdélte to svému lékafri. Je pravdépodobné, ze pripravek Benlysta mtize piechazet do
matef'ského mléka. Vas 1ékatr s Vami probere, zda mate ukoncit 1é¢bu piipravkem Benlysta v obdobi
kojeni, nebo zda mate ukoncit kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek Benlysta miZe zpusobovat nezadouci G¢inky, které mohou snizit Vasi schopnost fidit a obsluhovat
stroje.

Diilezité informace o sloZeni piipravku Benlysta
Tento pfipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné davce, tj. v podstaté je,,bez sodiku®.
3. Jak se pripravek Benlysta pouziva

Zdravotni sestra nebo 1ékar Vam budou podavat ptipravek Benlysta pomoci kapacky do zily (intraven6zni
infuze) déle nez jednu hodinu.

Dospéli a déti (ve véku 5 let a vice)
Lékat urci spravnou davku v zavislosti na Vasi télesné hmotnosti. Doporucenou davkou je 10 mg na
1 kilogram (kg) té€lesné hmotnosti.

Ptipravek Benlysta budete obvykle dostavat prvni den 1écby a poté znovu za 14 a 28 dni. Dale se ptipravek
Benlysta obvykle podava jednou za 4 tydny.

Léky, které se podavaji pired infuzi

Lékat mtize rozhodnout, Ze Vam pted podanim pfipravku Benlysta poda 1€ky, které pomahaji snizit mozné
reakce na infuzi. Tyto 1éky mohou zahrnovat typ 1éku nazyvany antihistaminikum a 1€k k prevenci vysoké
teploty. Budete peclivé sledovan(a) a pokud se u Vas objevi jakakoli reakce, budete 1é¢en(a).

Ukoncéeni 1é¢by pripravkem Benlysta

Vas lI¢ékar rozhodne, zda je potieba ukoncit 1é¢bu piipravkem Benlysta.

4, MozZné nezadouci ucinky

Podobne¢ jako vsechny léky mlize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Alergické reakce — ihned vyhledejte 1ékafskou pomoc
Pripravek Benlysta mtize vyvolat reakci na infuzi nebo alergickou reakci (reakci precitlivélosti).
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Tyto reakce patii mezi ¢asté nezadouci G¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 pacienti). Mohou vsak byt
nékdy zavazné (méné Casté, postihuji az 1 ze 100 pacientti) a mohou byt zivot ohrozujici. Tyto zavazné
reakce se s vétsi pravdépodobnosti vyskytnou v den prvniho nebo druhého podani piipravku Benlysta,

mohou ale byt opozdéné a vyskytnout se 0 nékolik dni pozdé;ji.

Pokud zpozorujete néktery z nasledujicich priznaku precitlivélosti nebo reakce na infuzi, ihned o tom
informujte svého lékai‘e nebo zdravotni sestru, nebo vyhledejte pohotovost v nejbliz§i nemocnici:
otok obliceje, rtl, ust nebo jazyka;

. sipani, potize s dychanim nebo dusnost;

. vyrazka;

. svédéni vedouci ke vzniku svédivych puchytkl nebo koptivky.

Vzacné se také mohou opozdéné objevit méné zavazné nezadouci G¢inky po podani ptipravku Benlysta,
vétsinou 5 az 10 dni po podani injekce. Ty zahrnuji ptiznaky jako vyrazka, pocit na zvraceni, inava, bolest
svalll, bolest hlavy nebo otok obliceje.
Objevi-li se u Vas tyto priznaky, zejména pokud zaznamenate dva nebo vice téchto ptiznaki:

=> oznamte to svému lékaii nebo zdravotni sestie.

Infekce

Ptipravek Benlysta u Vas mtize zvysit pravdépodobnost vzniku infekci, véetné infekce mocovych cest

a dychacich cest, mladsi déti mohou byt vystaveny zvySenému riziku. Tyto infekce jsou velmi ¢asté a mohou
postihnout vice nez 1 pacienta z 10. N¢které infekce mohou byt zavazné a ve vyjimeénych piipadech mohou
zpusobit smrt.

Pokud se u Vas objevi néktery z nasledujicich pfiznaki infekce:
° horecka a/nebo zimnice;

kasel, problémy s dychanim;

prijem, zvraceni;

pocit paleni pii moceni; ¢asté moceni;

tepld, zarudla nebo bolestiva kiize nebo viedy na téle.

=  sdélte to ihned svému léka¥i nebo zdravotni sestie.

Deprese a sebevrazda

Béhem 1écby pripravkem Benlysta se vyskytla hlaseni deprese, sebevrazednych myslenek a pokust

0 sebevrazdu. Deprese muiize postihnout az 1 z 10 osob, sebevrazedné myslenky a pokusy o sebevrazdu
mohou postihnout az 1 ze 100 osob. Citite-li se deprimovany(4), myslite-li na sebeposkozovani nebo mate
jiné stresujici myslenky nebo jste deprimovany(4) a zaznamenate, ze se Vas stav zhorsuje nebo se objevuji
nové ptiznaky:

=  Kontaktujte svého lékaie nebo jdéte piimo do nemocnice.

ZvySené riziko infekce mozku

Léky, které oslabuji Vas imunitni systém, jako je ptipravek Benlysta, Vas mohou vystavit vy$§imu riziku
vzniku vzacné, ale zavazné a zivot ohrozujici mozkoveé infekce nazyvané progresivni multifokalni
leukoencefalopatie (PML).

Priznaky PML zahrnuji:

. ztratu paméti;

. potiZe s myslenim;

. potize s mluvenim nebo chiizi;
. ztratu zraku.

=  Okamzité informujte svého lékaie, pokud mate néktery z téchto priznakti nebo podobné problémy,
které pretrvavaji nékolik dni.
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Pokud jste jiz mél(a) tyto ptiznaky pted zahajenim 1écby ptipravkem Benlysta:
=  informujte svého lékare ihned, pokud zjistite jakékoliv zmény téchto ptiznak.

Dalsi moZné nezadouci acinky

Velmi ¢asté nezadouci ucinky
Mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 10:

. bakterialni infekce (viz vyse odstavec ,, Infekce *);
. pocit na zvraceni, prijem.

Casté nezadouci Géinky

Mohou postihnout az 1 pacienta z 10:

vysoka teplota nebo horecka;

nizky pocet bilych krvinek (1ze poznat z krevnich testi);
infekce nosu, hrdla nebo Zaludku;

bolest kondetin;

migréna.

Méné casté nezadouci uéinky

Mohou postihnout az 1 pacienta ze 100:

e sveédiva vyrazka s pupinky (koptivka), kozni vyrazka.

Hlaseni neZzadoucich uéinkii

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému Iékati nebo zdravotni sestie.
Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci uc¢inky muizete hlésit také ptimo prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinka
uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢inkd miZete piispét k ziskani vice informaci

0 bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Benlysta uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku a krabic¢ce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C).
Chrante pied mrazem.
Uchovavejte v ptivodni krabicce, aby byl piipravek chranén pied svétlem.

Veskery nepouzity 1éCivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Benlysta obsahuje
. Lécivou latkou je belimumabum.
Jedna 5ml injek¢ni lahvicka obsahuje belimumabum 120 mg.

Jedna 20ml injek¢ni lahvicka obsahuje belimumabum 400 mg.
Po rekonstituci je koncentrace roztoku belimumabum 80 mg/1 ml.
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. Pomocnymi latkami jsou monohydrat kyseliny citronové (E 330), natrium-citrat (E 331), sachar6za
a polysorbat 80. Dalsi informace naleznete v bodu 2 této piibalové informace ,,Diilezité informace

0 sloZeni pripravku Benlysta®.

Jak pripravek Benlysta vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Benlysta je dodavan jako bily az témér bily prasek pro pfipravu infuzniho roztoku ve sklenéné

lahvicce se silikonizovanou gumovou zatkou a odtrhovacim hlinikovym uzavérem.

Baleni obsahuje 1 injekéni lahvicku.

Drzitel rozhodnuti o registraci

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
12 Riverwalk
Citywest Business Campus

Dublin 24
Irsko

Vyrobce

GlaxoSmithKline Manufacturing S.P.A.
Strada Provinciale Asolana No. 90
1-43056 San Polo di Torrile

Parma

Italie

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Tél/Tel: + 32 (0) 10 8552 00

Boarapus
I'makcoCvutKnaita EOO/J]
Ten.: +3592 9531034

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: + 420222001 111
cz.info@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: + 4536 3591 00
dk-info@gsk.com

Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
Tel.: +49 (0)89 36044 8701
produkt.info@gsk.com

Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0) 10 8552 00

Magyarorszag
GlaxoSmithKline Kft.
Tel.: +36 1 2255300

Malta
GlaxoSmithKline (Malta) Limited
Tel: + 356 21 238131

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: +31(0)33 2081100

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: + 4722 7020 00
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Eesti

GlaxoSmithKline Eesti OU
Tel: + 3726676 900
estonia@gsk.com

EAlLado

GlaxoSmithKline Movonpdéownn A.E.B.E.

TnA: +30210 68 82 100

Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34900 202 700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél.: +33 (0)1 39 17 84 44
diam@gsk.com

Hrvatska
GlaxoSmithKline d.o.o.
Tel:+ 3851 6051 999

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 353 (0)1 4955000

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel: +39 (0)45 7741111

Kvmpog

GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd
Tni: +357 2239 70 00
gskcyprus@gsk.com

Latvija

GlaxoSmithKline Latvia SIA
Tel: + 37167312687
Iv-epasts@gsk.com

Lietuva

GlaxoSmithKline Lietuva UAB
Tel: + 3705 264 90 00
info.lt@gsk.com

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH
Tel: +43(0)1 970750
at.info@gsk.com

Polska
GSK Services Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (0)22 576 9000

Portugal

GlaxoSmithKIline — Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tel: +351 214129500
FI.PT@gsk.com

Romaénia
GlaxoSmithKline (GSK) S.R.L.
Tel: + 4021 3028 208

Slovenija
GlaxoSmithKline d.o.o0.
Tel: + 386 (0)1 280 25 00
medical.x.si@gsk.com

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Slovakias. r. o.
Tel: +421(0)24826 1111
recepcia.sk@gsk.com

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

United Kingdom
GlaxoSmithKline UK Ltd
Tel: + 44 (0)800 221441
customercontactuk@gsk.com

Tato p¥ibalova informace byla naposledy revidovana 04/2021.

103


tel:++385

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou K dispozici na webovych strankach Evropské agentury
pro 1é¢ivé piipravky: http://www.ema.europa.eu/.
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Nasledujici informace jsou ur¢eny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Ndvod pro pouZiti a zachdzeni s lé¢ivym piipravkem — rekonstituce, redéni a podavani

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1écivych ptipravk, je tfeba jasné zaznamenat nazev a Cislo Sarze
podaného ptipravku.

1)  Jak se pripravek Benlysta rekonstituuje
Rekonstituce a fedéni se musi provadét za aseptickych podminek.
Lahvicku ponechejte po dobu 10 - 15 minut pii pokojové teploté (15 °C - 25 °C), aby se ohidla.

K propichnuti pryzové zatky lahvicky pro nafedéni a rekonstituci se doporucuje pouzit jehlu o velikosti
21-25G.

UPOZORNENI: injekéni lahvi¢ky o objemu 5 ml a 20 ml se rekonstituuji odli¥nym objemem rozpoustédla,
viz niZe:

120mg injek¢ni lahvicka

Injekéni lahvicka pro jednorazové pouziti obsahujici 120 mg ptipravku Benlysta se rekonstituuje 1,5 ml vody pro
injekci, aby vznikla cilova koncentrace belimumabu 80 mg/ml.

400mg injekéni lahvicka

Injekéni lahvicka pro jednorazové pouziti obsahujici 400 mg ptipravku Benlysta se rekonstituuje 4,8 ml vody pro
injekci, aby vznikla cilova koncentrace belimumabu 80 mg/ml.

Mnozstvi pfipravku | Velikost injekéni Objem rozpoustédla Cilova koncentrace
Benlysta lahvicky

120 mg 5mi 1,5ml 80 mg/ml

400 mg 20 ml 4,8 ml 80 mg/ml

Proud vody pro injekci je tfeba sméfovat ke stran¢ lahvicky, aby se minimalizovala tvorba pény. Lahvi¢ku
jemng¢ prevracejte po dobu 60 sekund. Po dobu rekonstituce ponechte lahvicku pti pokojové teploté

(15 °C - 25 °C) ajemné ji ptevracejte po dobu 60 sekund kazdych 5 minut, dokud se prasek nerozpusti.

S lahvickou netiepejte. Rekonstituce je obvykle ukonc¢ena béhem 10 az 15 minut po piidani vody, ale mtize
trvat i 30 minut. Rekonstituovany roztok chrarte pied slune¢nim svétlem.

Pokud se k rekonstituci pfipravku Benlysta pouziva mechanické zatizeni pro rekonstituci, nesmi prekrocit
500 otacek za minutu a lahvickou se nesmi michat déle nez 30 minut.

2)  Pred nafedénim pripravku Benlysta

Jakmile je rekonstituce dokoncena, roztok ma byt opalescentni a bezbarvy az svétle zluty, bez viditelnych
¢astic. Mohou v ném byt malé vzduchové bubliny, které se ocekavaji a jsou piijatelné.

120mg injek¢ni lahvicka

Po rekonstituci Ize z kazdé injekéni lahvic¢ky o objemu 5 ml odebrat objem 1,5 ml (odpovidajici 120 mg
belimumabu).

105



400mg injek¢ni lahvicka

Po rekonstituci Ize z kazdé injekéni lahvic¢ky o objemu 20 ml odebrat objem 5 ml (odpovidajici 400 mg
belimumabu).

3) Jak redit roztok pro infuzi

Rekonstituovany 1é¢ivy ptipravek se fedi do 250 ml 0,9% injekéniho roztoku chloridu sodného (9 mg/ml),
0,45% injekéniho roztoku chloridu sodného (4,5 mg/ml) nebo Ringerova roztoku s laktatem. Pro pacienty,
jejichz t€lesna hmotnost je nizsi nebo rovna 40 kg, 1ze zvazit pouziti infuznich vaku se 100 ml tohoto

rozpoustédla za predpokladu, Ze vysledna koncentrace belimumabu v infuznim vaku nepfesahne 4 mg/ml.

Intravenozni roztok 5% glukozy neni s piipravkem Benlysta kompatibilni a nesmi se pouzit.

Z 250ml (nebo 100ml) infuzniho vaku nebo lahve 0,9% injekéniho roztoku chloridu sodného (9 mg/ml),
0,45% injek¢niho roztoku chloridu sodného (4,5 mg/ml) nebo Ringerova roztoku s laktatem. se odebere

a znehodnoti objem odpovidajici objemu rekonstituovaného roztoku piipravku Benlysta, ktery je nutny pro
ptipravu pacientovy davky. Poté se prida objem rekonstituovaného roztoku ptipravku Benlysta do infuzniho
vaku nebo lahve. Opatrné obrat’e vak nebo ldhev, aby se roztok promichal. Veskery nepouzity roztok

Vv lahvi¢ce musi byt znehodnocen.

Pfed podanim je nutné roztok pfipravku Benlysta prohlédnout, zda v ném nejsou piitomné zadné Castice
nebo zda neni jakkoli zbarveny. Pokud jsou pfitomné castice hmoty nebo zbarveni, roztok znehodnotte.

Rekonstituovany roztok, pokud se nepouzije okamzité, je nutné chranit ped pfimym slune¢nim svétlem

a uchovavat v chladnicce pii teploté 2 °C - 8 °C. Roztoky nafedéné do injek¢niho roztoku chloridu sodného
9 mg/ml (0,9 %), 0,45% injekéniho roztoku chloridu sodného (4,5 mg/ml) nebo Ringerova roztoku

s laktatem. mohou byt uchovavany pfi teploté 2 °C - 8 °C nebo pii pokojové teploté (15 °C - 25 °C).
Celkovy ¢as od rekonstituce ptipravku Benlysta do ukonéeni infuze by nemél prekrocit 8 hodin.

4)  Jak se nafedény roztok podava

Pripravek Benlysta se podava infuzi po dobu 1 hodiny.

Ptipravek Benlysta se nesmi podavat ve stejné intravendzni lince spolecné s dalsimi piipravky.

Mezi piipravkem Benlysta a vaky z polyvinylcholoridu ani polyolefinu nebyly pozorovany zadné
inkompatibility.
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