Pribalova informace: informace pro pacienta

Vocabria 600 mg injekéni suspenze s prodlouZenym uvoliiovanim
kabotegravir

vTento ptipravek podléha dal§imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o0 bezpecnosti. Milzete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Piectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uzivat,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.
- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékatre nebo zdravotni sestry.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich a¢inkt, sdélte to svému lékati nebo zdravotni
sestte. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Vocabria a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ je Vam piipravek Vocabria podan
Jak jsou injekce piipravku Vocabria podavany

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Vocabria uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A

—

Co je pripravek Vocabria a k ¢emu se pouZziva

Pripravek Vocabria injekce obsahuje 1é¢ivou latku kabotegravir. Kabotegravir patii do skupiny
antiretrovirovych 1&¢iv zvanych inhibitory integrazy (INI).

Injekce piipravku Vocabria je urcena k 1é¢€bé infekce virem lidské imunodeficience (HIV) u dospélych
a dospivajicich (od 12 let a s t€lesnou hmotnosti nejméné 35 kg), kteti podstupuji zaroven 1écbu
dal$im antiretrovirotikem rilpivirinem a jejichz infekce HIV-1 je pod kontrolou.

Injekce piipravku Vocabria infekci HIV zcela nevyléci, pomahaji ale udrzet mnozstvi viru ve Vasem
organismu na nizké urovni. To pomaha udrzet pocet bunék CD4 v krvi. Buitky CD4 jsou jednim
z typu bilych krvinek, ktery poméha organismu bojovat s infekci.

Injekce pripravku Vocabria se vZdy podavaji v kombinaci s dalsi injekci antiretrovirového
pripravku rilpivirinu. Informace o tomto 1é¢ivém ptipravku naleznete v pribalové informaci
rilpivirinu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez je Vam piipravek Vocabria podan

Injekce pripravku Vocabria nepouzivejte:

o pokud se u Vas v minulosti objevily zavazné kozni vyrazky, olupovani ktize, puchyte a/nebo viedy
v duting Ustni.

o pokud jste alergicky(a) (hypersenzitivni) na kabotegravir nebo kteroukoli dalsi slozku tohoto
piipravku (uvedenou v bod¢ 6).

o pokud uzivate kterykoli z nasledujicich pripravki, nebot’ mohou ovlivnit G¢inek pfipravku
Vocabria:
- karbamazepin, oxkarbazepin, fenytoin, fenobarbital (k 1é¢b¢ epilepsie a prevenci

zachvat).

- rifampicin nebo rifapentin (k 1écbé n¢kterych bakteridlnich infekci, napt. tuberkulézy).



=>» Pokud se domnivate, Ze se Vas vyse uvedené skutenosti tykaji, sdélte to svému lékari.
Upozornéni a opatieni

Zivazné koZni reakce:

V souvislosti s 1é€bou ptipravkem Vocabria byly velmi vzacné hlaSeny zavazné kozni reakce, véetné
Stevensova-Johnsonova syndromu a toxické epidermalni nekrolyzy. Pokud zaznamenate jakykoli
ptiznak souvisejici s témito zavaznymi koznimi reakcemi, ukoncete uzivani piipravku Vocabria a
okamzit¢ vyhledejte 1ékafskou pomoc.

=> Preltéte si informace v bodé 4 této piibalové informace ("Mozné nezadouci uéinky").

Alergické reakce

Pripravek Vocabria obsahuje kabotegravir, ktery je inhibitorem integrazy. Inhibitory integrazy, véetné
kabotegraviru, mohou zplsobovat zavaznou alergickou reakci znamou jako hypersenzitivni reakce
(reakce z precitlivélosti). Je tieba védét, které dalezité znamky a priznaky musite pfi uzivani ptipravku
Vocabria sledovat.

=> Pi‘e¢téte si informace v bod¢ 4 této piibalové informace.

PoSkozeni jater véetné hepatitidy B a/nebo piipadné hepatitidy C (virovy zanét jater typu B
nebo C)

Sdélte svému lékafti, pokud mate nebo jste mél(a) problémy s jatry, vCetné hepatitidy B a/nebo C. Pied
rozhodnutim o tom, zda mlzete piipravek Vocabria pouzivat, Vas lékai posoudi zavaznost poskozeni
jater.

Sledujte diilezité priznaky

U nékterych osob uzivajicich 1é¢ivé pripravky k 1é¢be¢ infekce HIV se mohou objevit dalsi zdravotni
problémy, z nichz nékteré mohou byt zdvazné.

Je tieba veédet, které dilezité znamky a ptiznaky musite pfi pouzivani ptipravku Vocabria sledovat.
Patii sem:

e pfiznaky infekce

e ptiznaky poskozeni jater.

=> Pi‘e¢téte si informace v bod¢ 4 této piibalové informace (,,Mozné nezadouci ucinky*).
Pokud se u Vas objevi jakékoli ptiznaky infekce nebo poskozeni jater:

= Okamzité to sdélte svému lékari. Bez porady s 1ékatem nepouzivejte jiné 1é¢ivé piipravky k 1é¢bé
infek¢nich onemocnéni.

Pravidelné navstévy lékare jsou dilezité

Je dilezité, abyste se dostavil(a) na planované navstévy lékare k podani injekci ptipravku Vocabria,
aby infekce HIV byla pod kontrolou a Vase onemocnéni se nezhorSovalo. Pokud zvazujete ukonceni
1é¢by, sdélte to svému lékari. Pokud jste se s podanim injekce pfipravku Vocabria opozdil(a), nebo
pokud jste 1écbu pripravkem Vocabria ukoncil(a), budete muset uzivat k 1écbé infekce HIV a snizeni
rizika vzniku virové rezistence jiné piipravky.

Injekce pripravku Vocabria jsou pripravkem s dlouhodobym ti¢inkem. Pokud 1éc¢bu ukoncite,
muze ve VaSem organismu zustavat nizka hladina kabotegraviru (1é¢ivé latky ptipravku Vocabria) po
dobu az 12 mésict ¢i déle od podani posledni injekce. Tato nizka hladina kabotegraviru Vas pred
virem neochrani a u viru mize vzniknout rezistence. Je nutné, abyste béhem mésice po podani
posledni injekce ptipravku Vocabria, pokud jsou Vam injekce podavany meési¢né, nebo béhem dvou
meésict po podani posledni injekce pfipravku Vocabria, pokud jsou Vam injekce podavany jednou za
dva mésice, zahajil(a) jinou lécbu infekce HIV.



Déti a dospivajici
Tento pripravek neni uren k pouziti u déti mladsich 12 let a dospivajicich s télesnou hmotnosti nizsi
nez 35 kg, nebot’ u téchto pacientti nebyl hodnocen.

Dalsi 1éc¢ivé pripravky a pripravek Vocabria
Informujte svého 1ékate o vsech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
piipadné muzete uzivat, a to véetné 1€k dostupnych bez lékatrského predpisu.

Piipravek Vocabria nesmi byt podavan spolecné s nékterymi dal§imi piipravky. (viz ,,Injekce
ptipravku Vocabria nepouzivejte vyse v bod¢ 2).

Nékteré pripravky mohou ovlivnit u¢inky pripravku Vocabria nebo zvysit pravdépodobnost, Ze se
u Vis projevi neZadouci u€inky. Pfipravek Vocabria muze také ovliviiovat ti€inky n€kterych dalSich
1¢ka.

Sdélte svému lékaii, pokud uzivate:

o rifabutin (k 1é¢b¢ nékterych bakterialnich infekci, napt. tuberkuldzy).

=>» Pokud tento pfipravek uzivate, sdélte to svému lékari nebo lékarnikovi. Vas 1ékai mize
rozhodnout, Ze budete potfebovat kontroly navic.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét:
=>» Pred podanim injekce pfipravku Vocabria se porad’te se svym lékafem.

Téhotenstvi

e Pripravek Vocabria neni béhem téhotenstvi doporucovan. Pokud je to tfeba, 1€kai posoudi
pfinosy pro Vas a rizika pro Vase dit¢ spojend s podavanim injekci ptipravku Vocabria béhem
téhotenstvi. Pokud planujete otc¢hotnét, sdélte to pfedem svému lékafri.

e Pokud jste ot€hotnéla, neprestavejte bez konzultace se svym lékafem dochézet na navstévy 1ékare
k podani injekce ptipravku Vocabria.

Kojeni

U Zen infikovanych HIV se kojeni nedoporucuje, protoze infekce HIV se matefskym mlékem mize
prenést na dite.

Neni znamo, zda se slozky injekce piipravku Vocabria mohou vyloucit do matetského mléka. Je ale
mozné, ze se kabotegravir miize do matei'ského mléka vylucovat béhem 12 mésicti po podani posledni
injekce piipravku Vocabria.

Pokud kojite nebo o kojeni uvazujete, porad’te se co nejdFive se svym lé¢karem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Piipravek Vocabria miZe vyvolat zavrat’ a dalsi nezadouci ucinky, které mohou snizovat Vasi
pozornost.

=>» Pokud si nejste jisty(a), ze nejste ovlivnén(a), neFid’te dopravni prostiedky ani neobsluhujte
stroje.



3. Jak jsou injekce pripravku Vocabria podavany

Ptipravek Vocabria Vam bude podavan injekcemi, a to bud’ jednou meésicné nebo jednou za dva
mesice spolecné s injekci rilpivirinu. Lékar Vas seznami s Vasim davkovacim schématem.

Sestra nebo 1ékai Vam poda pripravek Vocabria injekci do hyzd'ového svalu (nitrosvalova injekce).

Pii zahajeni 1écby pripravkem Vocabria se Vy a Vas 1ékaf miizete rozhodnout, zda zahajite 1écbu
ptimo piipravkem Vocabria ve formé injekce nebo zah4jite 1é¢bu kabotegravirem ve formé tablet:

e Pokud se rozhodnete zahgjit 1é¢bu tabletami, Vas 1ékat Vam sd¢li:
e 7e priblizné mésic budete uzivat jednu 30mg tabletu piipravku Vocabria a jednu 25mg tabletu
ptipravku obsahujiciho rilpivirin jednou denné a
e Ze pot¢ Vam budou podavany kazdy mésic nebo kazdé 2 mésice injekce.

Tento prvni mésic uzivani kabotegraviru a rilpivirinu ve formée tablet se nazyva peroralni ivodni
obdobi. Umozni Vasemu lékafi posoudit, zda je vhodné pfikrocit k podévani injekci.

InjekEni podavani v mésicnim intervalu

Jaky 1é¢ivy Kdy
pripravek

Prvni injekce Druhai injekce a dile kazdy mésic
Vocabria 600mg injekce 400mg injekce jednou mésicne
Rilpivirin 900mg injekce 600mg injekce jednou mésicné

Injekéni davkovani ve dvoumeési¢nim intervalu

Jaky 1é¢ivy Kdy
pripravek
Prvni a druha injekce s mési¢nim | Treti injekce a kazdé nasledujici
odstupem dva mésice
Vocabria 600mg injekce 600mg injekce kazdé 2 mésice
Rilpivirin 900mg injekce 900mg injekce kazdé 2 mésice

Pokud zmeSkate podani injekce pripravku Vocabria
= okamzité kontaktujte svého lékaie a objednejte se na novou navstévu.

Je dulezité, abyste se dostavil(a) na pravidelné planované navstévy lékare k podani injekci, aby
infekce HIV byla pod kontrolou a Vase onemocnéni se nezhorSovalo. Pokud zvazujete ukonéeni
1é¢by, sdélte to svému lékafri.

Porad’te se s 1ékai‘em, pokud se domnivate, ze se nebudete schopen/schopna k podani injekce
ptipravku Vocabria v obvyklém terminu dostavit. Lékat Vam muze navrhnout uzivani ptipravku
Vocabria v tabletach nebo jinou lécbu infekce HIV az do doby, kdy Vam opét bude moci byt podana
injekce piipravku Vocabria.



Pokud je Vam podano prili§ mnoho injekci pripravku Vocabria
Tento pripravek Vam bude podavat 1ékaf nebo sestra, je tudiz nepravdépodobné, Ze by Vam bylo
podéano pfrilis velké mnozstvi. Pokud mate obavy, sd¢lte je 1€kaii nebo sestie.

Bez doporuceni lékaie neukoncujte 1é¢bu pripravkem Vocabria.

Je tfeba, abyste dostaval(a) injekce pripravku Vocabria po dobu, jakou Vam doporuci 1ékar. Bez
doporuceni Iékate pripravek Vocabria nevysazujte. Pokud ptipravek vysadite, Vas Iékat musi zah4jit
b&hem mésice po podani posledni injekce pripravku Vocabria, pokud jsou Vam injekce podavany
m¢esi¢né, nebo béhem dvou mésict po podani posledni injekce piipravku Vocabria, pokud jsou Vam
injekce podavany jednou za dva mésice, jinou 1écbu HIV, aby bylo sniZeno riziko vzniku virové
rezistence.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se podavani tohoto piipravku, se obratte na svého lékate nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci uc¢inky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Prestaiite uZivat pripravek Vocabria a okamzité vyhledejte 1ékai'skou pomoc, pokud zaznamenate

jakykoli z nize uvedenych ptiznaki:

e Zarudlé, nevystouplé, terovité nebo kruhové skvrny na téle, ¢asto s puchyfem v centru, olupovani
ktize, viedy v duting Gstni, nosni, na genitalu nebo v oblasti o¢i. Tyto zavazné kozni projevy
mohou byt doprovazeny horeckou a pfiznaky podobnymi chiipce (Stevensiiv-Johnsontiv syndrom,
toxicka epidermdlni nekrolyza). Tyto zavazné koZzni reakce jsou velmi vzacné (mohou postihnout
az 1z 10 000 lidi).

Alergické reakce

Pripravek Vocabria obsahuje kabotegravir, ktery je inhibitorem integrazy. Inhibitory integrazy, véetné
kabotegraviru, mohou zptisobovat zdvaznou alergickou reakci znamou jako hypersenzitivni reakce
(reakce z precitlivélosti).

Pokud se u Vas objevi kterykoli z nasledujicich ptiznaki:
e kozni reakce (vyrazka, koprivka)
vysoka télesna teplota (horecka)
nedostatek energie (inava)
otok, v n¢kterych pripadech v obli¢eji nebo ustech (angioedem), zptisobujici dychaci potize
bolest svalti nebo kloubti

=> okamzité vyhledejte 1ékafe. Lékat mtize rozhodnout o vysetieni jater, ledvin nebo krve a mtize
Vam naftidit vysazeni pfipravku Vocabria.

Velmi ¢asté neZadouci ucinky
Mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob:
e bolest hlavy
e reakce v mist¢ vpichu. Béhem klinickych studii byla zavaznost reakci obecné mirna az sttedni
a v prub&hu ¢asu byly reakce méné Casté. Mezi piiznaky patii:
o velmi Casté: bolest (ktera miZe byt vzacné spojena s docasnymi potizemi s chlizi)
a nepiijemné pocity, zatvrdlé misto nebo bulka
o Casté: zarudnuti, svédéni, otok, pocit tepla, modfiny (zahrnujici zménu zbarveni nebo
nahromadéni krve pod kiizi)
o mén¢ Casté: necitlivost, mirné krvaceni, absces (nahromadéni hnisu) nebo flegmoéna
(teplo, otok nebo zarudnuti).



pocit horka (pyrexie), ktery se miize objevit béhem jednoho tydne od podani injekci.

Casté nezadouci udinky
Mohou postihnout az 1 z 10 osob:

deprese

uzkost

abnormalni sny
problémy se spankem
zavrat’

pocit na zvraceni
zvraceni

bolest bricha

nadymani

prijem

vyrazka

bolest svalil

Unava

pocit slabosti

celkovy pocit nepohody
zvySeni télesné hmotnosti.

Méné casté neZadouci ucinky
Mohou postihnout az 1 ze 100 osob:

pokus o sebevrazdu a sebevrazedné myslenky (zejména u pacientil, ktefi v minulosti méli
deprese nebo potize s dusevnim zdravim)

alergicka reakce (hypersenzitivita)

kopftivka

otok, n¢kdy obliceje nebo ust, pisobici potize pii dychani (angioedém)

spavost

pocit to¢eni hlavy béhem nebo po podani injekce. To mize vést ke mdlobam.

poskozeni jater (zndmky mohou zahrnovat zeZloutnuti klize a o¢niho b&lma, ztratu chuti
k jidlu, svédéni, citlivost biicha, svétle zbarvenou stolici nebo nezvykle tmavou moc)
zmeény ve vysledcich jaternich testl (zvySeni hodnot aminotransferdz nebo zvyseni hodnot
bilirubinu).

Dalsi nezadouci u€inky, které se mohou projevit v krevnich testech

zvySeni hladiny lipazy (latka produkovana slinivkou bfisni)

DalSi moZné nezadouci ucinky

Osoby, kterym je podavan pripravek Vocabria a rilpivirin k 1é¢b¢ infekce HIV, mohou trpét dal§imi
nezadoucimi ucinky.

Zanét slinivky biisni

Pokud se u Vés objevi silna bolest bficha, mize to byt zptisobeno zanétem slinivky bfisni
(pankreatitidy).

=> Sdélte to svému lékaFi, zejména v ptipadé, Ze se bolest $ifi a zhorsuje.

Pi#iznaky infekce a zanétu



Osoby s pokro¢ilym stadiem infekce HIV (AIDS) maji slaby imunitni systém a je u nich vyssi
pravdépodobnost vzniku zavaznych infekénich onemocnéni (oportunni infekce). Po zahajeni 1écby
dochazi k posileni imunitniho systému a organismus zacina bojovat s infekcemi.

Mohou se objevit piiznaky infekce a zanétu, jejichz pti¢inou mohou byt:
e staré, skryté infekce, které znovu propukly, kdyz se jim organismus zacal branit, nebo
e Utok imunitniho systému na zdravou tkan (autoimunitni onemocnéni).

Ptiznaky autoimunitnich onemocnéni se mohou objevit mésice poté, co zacnete dostavat 1é¢ivy
piipravek pro 1é¢bu infekce HIV.

Mezi ptiznaky patfi:

svalova slabost a/nebo bolest svala

bolest nebo otoky kloubu

slabost pocinajici v rukou a nohou a rozsifujici se smérem k trupu
buSeni srdce nebo ties

hyperaktivita (nadmérny neklid a pohyb).

Pokud se u Vis objevi jakékoli priznaky infekce:

=> Okamzité to sdélte svému lékari. Bez porady s Iékafem neuzivejte jiné 1é¢ivé pripravky na
infekci.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucinkt, sdélte to svému lékafi nebo zdravotni sestie.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich G¢inku, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také piimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich G¢inkt mutzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak piipravek Vocabria uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a krabicce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Chrante pfed mrazem.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Vocabria obsahuje
- Lécivou latkou je kabotegravir.

Jedna 3ml injek¢ni lahvicka obsahuje 600 mg kabotegraviru.
Dalsi slozkami jsou:

Mannitol (E 421)
Polysorbat 20 (E 432)


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Makrogol (E 1521)
Voda pro injekei

Jak pripravek Vocabria vypada a co obsahuje toto baleni

Kabotegravir ve form¢ injekéni suspenze s prodlouzenym uvoliiovanim se dodava v hnédé sklenéné
injek¢ni lahviéee s pryzovou zatkou. Baleni rovnéZ obsahuje 1 stfikacku, 1 adaptér na injekéni

lahvicku a 1 injekéni jehlu.
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Tel.: +30 210 68 82 100

Lietuva
ViiV Healthcare BV
Tel.: + 370 80000334

Luxembourg/Luxemburg
ViiV Healthcare srl/bv
Belgique/Belgien

Tel.: +32 (0) 10 85 65 00

Magyarorszag
ViiV Healthcare BV
Tel.: + 36 80088309

Malta
ViiV Healthcare BV
Tel.: + 356 80065004

Nederland
ViiV Healthcare BV
Tel.: + 31 (0) 33 2081199

Norge
GlaxoSmithKline AS
Tel.: +47 227020 00

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH
Tel.: +43 (0)1 97075 0
at.info@gsk.com



Espaiia

Laboratorios Vi1V Healthcare, S.L.
Tel.: + 34 900 923 501
es-ci@viivhealthcare.com

France

Vi1V Healthcare SAS

Tel.: +33 (0)1 39 17 69 69
Infomed@yviivhealthcare.com

Hrvatska
ViiV Healthcare BV
Tel.: + 385 800787089

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

Island
Vistor hf.
Tel.: +354 535 7000

Italia
ViiV Healthcare S.r.1
Tel.: + 39 (0)45 7741600

Kvnpog
ViiV Healthcare BV
Tel.: + 357 80070017

Latvija
ViiV Healthcare BV
Tel.: + 371 80205045

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

Portugal

VIIVHIV HEALTHCARE, UNIPESSOAL, LDA
Tel.: +351 21094 08 01

viiv fi.pt@viivhealthcare.com

Romania
ViiV Healthcare BV
Tel.: + 40 800672524

Slovenija
ViiV Healthcare BV
Tel.: + 386 80688869

Slovenska republika
ViiV Healthcare BV
Tel.: +421 800500589

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Tel.: + 358 (0)10 30 30 30

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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 01/2025.

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pfipravky: https://www.ema.europa.eu.



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

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Navod k pouziti 1é¢ivého piipravku Vocabria v 3ml injekci

Piehled

Uplna davka vyzaduje podani dvou injekei: ptipravek VOCABRIA a rilpivirin

3 ml kabotegraviru a 3 ml rilpivirinu.

Kabotegravir a rilpivirin jsou podadvany ve forme suspenze, které nevyzaduji dalsi fedéni nebo
rekonstituci. Piipravné kroky jsou u obou 1é¢iv shodné. Pti ptiprave injek¢ni suspenze je nutné peclive
dodrzovat tyto pokyny, aby nedoslo k uniku ptipravku.

Kabotegravir a rilpivirin jsou uréeny pouze pro intramuskularni podani. Oba vpichy je tieba provést do
glutealni oblasti.

Poznamka: Doporucuje se ventroglutealni oblast. Pofradi podani neni diileZzité.

Podminky uchovavani

* Tento 1é¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Chraiite pired mrazem.

Obsah Vaseho baleni

1 injekéni lahvicka kabotegraviru

1 adaptér na injek¢ni lahvicku

1 injekéni stiikacka

1 injekéni jehla (0,65 mm; 38 mm [velikost 23 G; 1,5 palce])

Zvolte odpovidajici délku jehly na zakladé odborného tsudku a s pfihlédnutim k télesné konstituci

pacienta.
Injekéni lahvicka Adaptér na injekéni
s kabotegravirem lahvicku
Vicko injekéni lahvicky
(Pryzova zatka pod
uzavérem) E%
Injekéni stiikacka Injekéni jehla

Chrini¢ jehly

Krytna injekéni
jehlua
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Dale jsou také potieba

e nesterilni rukavice

e 2 tampony napusténé alkoholem

e 2 gazové Ctverecky

e vhodna nadoba urcena pro ostré predmeéty

Ujistéte se predem, Ze mate baleni rilpivirinu po ruce.

1 baleni 3 ml rilpivirinu

Piiprava

1. Zkontrolujte injekéni lahvi¢ku

ZKkontrolujte
datum expirace
a pripravek

ESIC/ROK

Zkontrolujte, zda neuplynulo datum expirace.
Okamzité zkontrolujte injekéni lahvicku.
Pokud zpozorujete necistotu, vyrobek
nepouzivejte.

Poznamka: Injek¢ni lahvicka

s kabotegravirem ma sklo zabarvené dohnéda.
NepouZzivejte, pokud uplynula doba
pouzitelnosti.

2. Vyckejte 15 minut

Vy¢kejte 15 minut

Pokud je baleni uchovavano v chladnicce,
vyjmeéte jej a pied aplikaci pockejte nejméné
15 minut, aby léCivy piipravek dosahl
pokojové teploty.
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3. Razantné protiepejte

p))

Injekéni lahvicku pevné uchopte a razantné
po dobu 10 sekund protiepavejte (viz obr.).

4. Zkontrolujte suspenzi

fe

Obrat'te lahvicku dnem vzhiru a zkontrolujte,
zda dochazi k resuspendaci. Suspenze ma mit
homogenni vzhled. Pokud suspenze neni
homogenni, lahvicku znovu protiepejte.

Je rovnéz bézné, ze se objevi malé
vzduchové bubliny.

Pozniamka: Potadi pfipravy injekcnich
lahvic¢ek neni dulezité.

5. Sejméte vicko z injekéni lahvicky

=

Sejméte vicko z injekeni lahvicky.
Otfete pryzovou zatku tamponem
s alkoholem.

Po otfeni pryzové zatky zabraiite
jakémukoli dalSimu kontaktu s ni.

6. Oteviete obal adaptéru na injeké¢ni lahvicku

P

Odlepte papirovou podlozku z obalu
adaptéru na injek¢ni lahvicku.

Poznamka: V dalsim kroku nevyjimejte
adaptér z obalu. Adaptér z obalu pfi
prevraceni nevypadne.




7. Nasad’te adaptér na injek¢ni lahvicku

e Postavte injek¢ni lahvicku na rovny povrch.

e Pritlacte adaptér pfimo na injekeni lahvicku
(viz obr.).

e Adaptér na injek¢ni lahvicku ma pevné
zapadnout na své misto.

e Sejméte obal adaptéru injekéni lahvicky
(viz obr.).

9. Piipravte injekéni stitikacku

e Vyjméte injekcni stiikac¢ku z obalu.
e Natahnéte do stiikacky 1 ml vzduchu. To
zjednodusi pozdéjsi natazeni tekutiny.
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10. Piipevnéte injekéni stiikacku

e Adaptér na injek¢ni lahvicku a injekéni
lahvic¢ku pevné uchopte, jak je znazornéno.

e Injekeni stitkacku pevné naSroubujte na
adaptér na injek¢ni lahvicku.

11. Stlacte pist

élf/

e Uplnym stladenim pistu vytlatte vzduch do
injekéni lahvicky.

12. Pomalu natahnéte davku

A

e Injekeni stiikacku a injek¢ni lahvicku obrat’te
dnem vzhiiru a pomalu natdhnéte do injekeni
stiikacky co nejvice tekutiny. Tekutiny mtize
byt vice, nez je objem davky.

Pozniamka: Injekeni stiikacku drzte kolmo
vzhtiru, aby nedoslo k uniku tekutiny.

13. Odsroubujte injek¢ni stiikacku

p

e Drzte pevné pist injekeni stiikacky na miste,
aby nedoslo k tniku tekutiny (viz obr.). Je
normalni, Ze ucitite lehky protitlak.

e Odsroubujte injekéni stiikacku z adaptéru na
injekeni lahvicku, adaptér na injekéni lahvicku
piidrzujte, jak je znazornéno.

Poznamka: Zkontrolujte, Ze suspenze
kabotegraviru vypada homogenné a ma bilou
az naruzovélou barvu.




14. Piipojte jehlu

*_

e Obal jehly castecn¢ oteviete, odkryjte
hlavi¢ku jehly.

e Injekeni stiikacku drzte kolmo vzhiru,
pootocenim pevné nasad’te stiikacku na jehlu.

e QOdstrante z jehly obal.

Injekce

15. Pripravte misto injekce

’ . ‘

Injekce musi byt aplikovana do glutealni oblasti.
Pro injekei vyberte nasledujici oblast:

* Ventroglutealni oblast (doporuceno)
* Dorzoglutealni oblast (horni vnéjsi kvadrant)

Poznamka: Pouze intramuskularni podani do
glutealni oblasti.
Nepodavejte intraven6zng.

Ventroglutealni Dorzoglutealni
oblast oblast
16. Sejméte kryt

v

e Odklopte chranic jehly.
e Sejméte kryt jehly.

17. Odstraiite pi‘ebytec¢nou tekutinu

e Injekeni stiikacku drzte jehlou vzhiru.
Zatlacte pist na znacku 3ml davky, abyste
odstranil(a) prebyte¢nou tekutinu a vSechny
vzduchové bubliny.

Poznamka: Misto vpichu ocistéte tampdonem
s alkoholem. Nez budete pokracovat, nechte
ktizi na vzduchu oschnout.
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18. Napnéte kazi

Pro minimalizaci tiniku 1é¢ivého ptipravku
z mista aplikace pouZijte injekéni z-track

2,5 cm techniku.
(1 palec)
e Pevné uchopte kiizi v misté vpichu a tahem ji
« i posunte zhruba o 2,5 cm (1 palec).
e V této poloze ji ptidrzte po dobu provedeni
injekce.
X

19. Zaved’te injek¢ni jehlu

e Zavedte celou délku jehly, ptipadné
dostatecn¢ hluboko, abyste dosahl(a) svalu.

=9

20. Vstriknéte davku

e Kuzi drzte stale napnutou a pomalu stlacte pist
zcela dolt.

e Ujistcte se, ze je injekeni stiikacka prazdna.

e Jehlu vytahnéte a okamzité napnutou kizi
uvolnéte.

21. ZKkontrolujte misto vpichu

e Misto vpichu stlacte gazou.
e Pokud se objevi krvaceni, je mozné pouZzit

malé kryti.

| Misto nemasirujte.
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22. Zajistéte jehlu

e Priklopte chrani¢ na jehlu.

e Jemnym tlakem proti pevnému povrchu
chranic¢ zajistéte.

e Po zajisténi chrani¢ cvakne.

Po aplikaci injekce

23. Bezpecna likvidace

4

[

|

o Zlikvidujte pouzité jehly, injekéni stiikacky,
injekeni lahvicky a adaptéry na injekéni
lahvi¢ky v souladu s mistnimi zdravotnimi
a bezpecnostnimi piedpisy.

Zopakujte s druhym lé¢ivym piipravkem

Zopakujte vSechny
kroky s druhym

1éCivym pripravkem

Pokud nebyly jesté podany oba 1é¢ivé pripravky,
proved'te kroky pro ptipravu a injekci rilpivirinu,
ktery ma svij vlastni navod k pouziti.
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Otazky a odpovédi

1. Jak dlouho je mozné léCivy pripravek ponechat v injek¢ni stiikacce?

Z mikrobiologického hlediska je nutné ptipravek pouzit ihned, jakmile je suspenze natazena do injek¢ni
stiikacky.

Chemicka a fyzikalni stabilita byla dolozena po dobu 2 hodin pfi teploté 25 °C.

2. Proc je tfeba do injek¢ni lahvic¢ky injikovat vzduch?

Kdyz do injekéni lahvicky injikujte 1 ml vzduchu, je snazsi do stfikacky natahnout davku lé¢ivého
pripravku.

Bez pfitomnosti vzduchu by malé mnozstvi tekutiny mohlo nechténé natéci zpét do injekeni lahvicky

a v injekeni sttikacee by neztistalo dostacujici mnozstvi.

3. Zalezi na poradi podani 1é¢ivych pripravki?

Ne, potadi neni dalezité.

4. Pokud bylo baleni uchovavano v chladnicce, je bezpecné zahiat injek¢ni lahvicku na pokojovou

teplotu rychleji?

v

Nejvhodnéjsi je nechat injek¢ni lahvicku ohfat se na pokojovou teplotu pfirozenym zptsobem. Pokud
nicméné potiebujete proces urychlit, je mozné ji ohrat v dlani. Teplota injekéni lahvicky nesmi
presahnout 30 °C.

Zadné jiné metody zahiivani nepouZivejte.

5. Pro¢ se doporucuje podani do ventroglutealni oblasti?

Podéni do ventrogluteélni oblasti, do m. gluteus medius, se doporucuje proto, Ze je v dostatecné
vzdalenosti od velkych nervti a cév. Podani je také mozné do dorzoglutealni oblasti, do m. gluteus
maximus, pokud mu zdravotnicky pracovnik dava pfednost. Do Zadného jiného mista nema byt injekce
aplikovana.
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