Pribalova informace: informace pro pacienta
REKAMBYS 600 mg injek¢ni suspenze s prodlouZenym uvoliiovanim
rilpivirin

vTento pripravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Miizete piispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Prectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento piipravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat pfecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1ékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo l1€karnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1 Co je pripravek REKAMBYS a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pripravek REKAMBYS pouzivat
3 Jak se pripravek REKAMBYS podava

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek REKAMBY'S uchovavat

6 Obsah baleni a dal$i informace

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

Pripravek REKAMBYS obsahuje jako 1é¢ivou latku rilpivirin. Je to 1€k ze skupiny 1€kl nazyvanych
nenukleosidové inhibitory reverzni transkriptazy (NNRTTI), jez se pouzivaji k 1é¢be€ infekce vyvolané
virem lidské imunodeficience typu 1 (HIV-1).

Ptipravek REKAMBYS ptisobi tak, ze spolu s dal§imi l1éky proti HIV blokuje schopnost viru vytvéret si
dalsi kopie. Injekce ptipravku REKAMBYS infekci HIV nevyléci, ale pomahaji snizovat mnozstvi HIV
ve VaSem téle a drzet je na nizké hladiné. Tim se zabranuje poskozeni imunitniho systému a rozvoji
infekci a nemoci souvisejicich s AIDS.

Ptipravek REKAMBYS se vzdy podava s dalsim 1ékem proti HIV nazyvanym injekce kabotegraviru.
Pouzivaji se spole¢né u dospé€lych a dospivajicich (ve véku nejméne 12 let a s télesnou hmotnosti
nejméne 35 kg), jejichz infekce HIV-1 je jiz pod kontrolou.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek REKAMBYS pouZivat

Piipravek REKAMBYS nepouZivejte, jestlize jste alergicky(a) na rilpivirin nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé 6).



Pripravek REKAMBYS nepouZivejte, pokud pouzivate nékteré z nasledujicich 1éki, protoze ty

mohou ovlivnit zpiisob, jakym piipravek REKAMBYS nebo ten druhy 1€k ptisobi:

- karbamazepin, oxkarbazepin, fenobarbital, fenytoin (I1éky k 1écb¢ epilepsie a prevenci zachvatl
kieci)

- rifabutin, rifampicin, rifapentin (Iéky k 16¢bé urcitych bakterialnich infekei, jako je tuberkul6za)

- dexamethason (kortikosteroid pouzivany u fady stavi, jako jsou zanéty a alergické reakce) jako
1écebna kiira podavany usty nebo injekci

- pripravky obsahujici tiezalku teCkovanou (Hypericum perforatum, rostlinny 1€k pouzivany na
deprese).

Pokud néktery z vyse uvedenych 1éki uzivate, zeptejte se svého l1ékare na alternativni moznosti.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku REKAMBYS se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.

Pripravek REKAMBYS infekci HIV nevyléci. Je soucasti 1écby urcené ke snizeni mnozstvi viru v krvi.

Svého lékai‘e informujte o své situaci

Projdéte si nésledujici body a pokud se Vas néktery z nich tyka, feknéte to svému lékafi.

- Musite se dostavit na v§echny navstévy planované k podani injekci, zddnou navstévu
nevynechavejte, pro Uspésnou 1écbu je to velmi dilezité. Pokud se na planovanou navstévu dostavit
nemuzete, co nejdiive informujte svého 1¢kare.

- Informujte svého 1ékate, pokud jste nékdy mél(a) problémy s jatry, véetné hepatitidy (zanétu
jater) B nebo hepatitidy C, nebo problémy s ledvinami. Vas I1¢kai mtize zkontrolovat, jak dobie
Vase jatra nebo ledviny funguji, aby mohl rozhodnout, zda mizete pripravek REKAMBY'S
pouzivat. Ohledné poskozeni jater viz ,,Mén¢ Casté nezadouci ucinky* v bod¢ 4 této ptibalové
informace.

- Svého 1ékate ihned informujte, pokud zaznamenate néktery z priznaku infekce (naptiklad
horecku, zimnici, poceni). U n€kterych pacienti s HIV se brzy po zahajeni 1¢cby HIV miiZe objevit
zanét z predchozich infekci. M4 se za to, ze tyto piiznaky jsou nasledkem zlepSeni imunitni
odpovedi téla, coz mu umoznuje bojovat s infekcemi, které byly predtim pfitomny, ale
nevyvolavaly zadné zjevné ptiznaky.

- Svého lékate rovnéz ihned informujte, pokud zaznamenéate ptiznaky jako je svalova slabost, slabost
zacinajici v rukou a nohou a postupujici smerem k trupu, buseni srdce, tfes a hyperaktivita. To
proto, ze se po nasazeni 1€ki k 1écb¢ infekce HIV mohou také objevit autoimunitni onemocnéni
(stavy, pti kterych imunitni systém chybné napadé zdravé télesné tkang). Autoimunitni onemocnéni
se mohou objevit mnoho mésict po zahajeni 1écby.

- Svého 1ékate informujte, pokud uzivate jakékoli Iéky, o nichz Vam bylo feceno, Ze mohou vyvolat
zivot ohrozujici nepravidelny srdecni tep (torsade de pointes).

Reakce na injekce

U nékterych lidi se béhem nékolika minut po injekci rilpivirinu objevily pfiznaky postinjekéni reakce.
Vétsina priznakd béhem nékolika minut po injekci vymizela. Pfiznaky postinjekéni reakce mohou
zahrnovat: dychaci obtize, kieCe v bfise, vyrazku, poceni, necitlivost v tstech, pocit izkosti, pocit tepla,
pocit toceni hlavy nebo pocit na omdleni, zmény tlaku krve a bolest (napft. zad a na hrudi). Pokud po
podani injekce tyto priznaky pocitite, sdé€lte to svému zdravotnickému pracovnikovi.

Pravidelné navstévy jsou dilezité

Je dilezité, abyste priSel(prisla) na planovanou navstévu k podani ptipravku REKAMBYS, aby byla
infekce HIV pod kontrolou a aby se zabranilo zhorSovani Vasi nemoci. Zadné navitévy nevynechavejte,
je to velmi dilezité pro GispeSnost Vasi 1écby. Pokud na planovanou navstévu nemizete pfijit, co nejdiive



informujte svého 1ékafe. Pokud uvazujete o ukonceni 1é¢by, porad’te se se svym lékafem. Pokud injekce
pripravku REKAMBY'S budete dostavat pozd¢ nebo pokud piipravek REKAMBYS vysadite, bude nutné,
abyste uzival(a) jiné l€ky k 1écb¢ infekce HIV a ke snizeni rizika, Ze se virus stane rezistentnim
(odolnym), protoze hladiny 1é¢iva budou p#ili$ nizké na 1é¢bu infekce HIV.

Déti a dospivajici
Pripravek REKAMBYS neni urc¢en k pouziti u déti mladsich 12 let v€ku nebo dospivajicich s télesnou
hmotnosti mén¢ nez 35 kg, protoze u téchto pacientti nebyl studovan.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek REKAMBYS

Informujte svého poskytovatele zdravotni péce o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které¢ mozné budete uzivat. Neékteré 1éky mohou ovliviiovat hladiny pfipravku
REKAMBYS v krvi, pokud je budete uzivat béhem lécby piipravkem REKAMBY'S, nebo miize mit
pripravek REKAMBY'S vliv na to, jak dobie budou tyto jiné 1éky ucinkovat.

Piipravek REKAMBYS nesmi byt podavan s nékterymi dalSimi léky (viz ,,Pfipravek REKAMBYS
nepouZzivejte“ v bodé 2).

Utinky p¥ipravku REKAMBYS nebo jinych 1ékii se mohou zménit, pokud je pripravek REKAMBYS
podavan spolu s nekterym z nasledujicich 1€civ:

- klarithromycin, erythromycin (antibiotika)

- methadon (pouziva se k 1é¢bé abstinenénich ptiznakt a zavislosti)

Pokud néktery z vyse uvedenych 1€kil uzivate, zeptejte se svého l1ékate na alternativni moZznosti.

Téhotenstvi a kojeni

Svého lékare ihned informujte, pokud jste t€hotna nebo ot€hotnéni planujete. Vas Iékat zvazi ptinosy a
rizika pouzivani ptipravku REKAMBYS pro Vis a Vase dit¢ behem t¢hotenstvi. Pokud planujete
otehotnét, porad’te se se svym lékafem predem, protoze rilpivirin miize po posledni injekci pripravku
REKAMBYS v téle zlistavat az 4 roky.

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

Pokud kojite nebo o kojeni uvazujete, porad’te se co nejdiive se svym lékarem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

U nékterych pacientti se béhem 1é¢by piipravkem REKAMBY'S muze objevit pocit tinavy, toceni hlavy
nebo malatnosti. Pokud néktery z téchto nezadoucich ucinkli mate, nefid’te ani neobsluhujte stroje.
Piipravek REKAMBYS obsahuje sodik

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné 2ml injekci, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se piipravek REKAMBYS podava

Pripravek REKAMBYS Vam poda zdravotni sestra nebo 1ékaf injekci do hyzd’ového svalu (nitrosvalova
neboli i.m. injekce).

Injekce Vam bude podana bud’ jako jedna injekce jednou kaZdy mésic nebo jednou kazdé 2 mésice,
spolu s kabotegravirem také podavanym injek¢né. Jak casto Vam bude 1€k poddvan Vam vysvétli 1ékar.



Pii zahajeni 1écby piipravkem REKAMBYS se Vy a Va3 I¢kar miZete rozhodnout, Ze 1écbu zahajite
kazdodenni 1écbou jednou 25mg tabletou rilpivirinu uzivanou s jidlem a jednou 30mg tabletou
kabotegraviru po dobu jednoho mésice pred prvnim podanim injekce piipravku REKAMBYS. Nazyva se
to «wvodni obdobi — uZivani tablet pied tim, nez dostanete injekce piipravku REKAMBYS a
kabotegraviru, umozni lékari otestovat, jak dobfe se tyto 1éky pro Vas hodi.

Dalsi moznosti je, Ze se Vy a Vas lékar muzete rozhodnout zahajit 1é¢bu piimo injekcemi piipravku
REKAMBYS.

Pokud Vam bude piipravek REKAMBY'S podavan kazdy mésic, bude 1é¢ba probihat nasledovné:

Kdy
Lék Prvni injekce Od druhé injekce dal, kazdy mésic
Rilpivirin jedna injekce 900 mg 600 mg injekcné kazdy mésic
Kabotegravir | jedna injekce 600 mg 400 mg injekcné kazdy mésic

Pokud Vam bude ptipravek REKAMBYS podavan kazdé 2 mésice, bude 1écba probihat nasledovné:

Kdy
Lék Prvni a druha injekce, s odstupem Od tieti injekce dal, kazdé 2 mésice
jednoho mésice
Rilpivirin jedna injekce 900 mg 900 mg injekéné, kazdé 2 mésice
Kabotegravir | jedna injekce 600 mg 600 mg injekéné, kazdé 2 mésice

JestliZe injekci pfipravku REKAMBYS vynechite
Je dulezité, abyste uskute¢nioval(a) planované navstévy k podani injekce. Pokud navstévu vynechate,
ihned se obrat’te na svého lékare, abyste si sjednal(a) novou navstévu.

Porad’te se se svym lékafem, pokud mate za to, ze nebudete schopen(schopna) dostat injekei ptipravku
REKAMBYS v obvyklou dobu. Lékai Vam mitize doporucit, abyste misto toho uzival(a) tablety, dokud
op¢t nebudete schopen(schopna) dostavat injekce ptipravku REKAMBYS.

Pokud je Vam podano prili§ mnoho piipravku REKAMBYS
Tento 1€k Vam bude podavat I€kar nebo zdravotni sestra, takze neni pravdépodobné, ze Vam jej bude
podano ptili§ mnoho. Pokud mate obavy, porad’te se svym lékafem nebo zdravotni sestrou.

Bez pokynu lékai'e neukoncujte 1é¢bu pripravkem REKAMBYS.
Pripravek REKAMBYS pouzivejte tak dlouho, jak Vam doporucil 1ékat. Neptestavejte, dokud Vam to
nedoporuci Vas l1ékar.

Nizké hladiny rilpivirinu (1é¢iva latka ptipravku REKAMBY S) mohou ve Vasem téle pretrvavat az 4
roky po ukonceni 1é€by. Nicméné po posledni injekci pripravku REKAMBY'S nebudou pietrvavajici
nizké hladiny rilpivirinu proti viru dostate¢né u¢inné, a ten se pak muiize stat rezistentnim. K tomu, aby
infekce HIV-1 byla nadéle pod kontrolou a aby se virus nestal rezistentnim, musite v dob¢, na kterou byla



4. Mozné neZadouci u¢inky

Podobné jako vSechny 1éky mlize mit i tento pripravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Nasleduje seznam nezaddoucich G¢inkd, které byly hlaSeny pfi pouzivani ptipravku REKAMBYS s
injekcemi kabotegraviru.

Velmi ¢asté nezadouci ucinky (postihuji nejméné 1 z 10 osob)
. bolest hlavy
. reakce v misté aplikace injekce — byly obvykle mirné az stfedné zavazné a ¢asem jich ubyvalo.
Ptiznaky mohou zahrnovat:
o velmi Casté: bolesti a neptijemné pocity, zatvrdla hmota nebo bulka
o Casté: zarudnuti, svédéni, otok, teplo nebo modtiny (které mohou zahrnovat zménu barvy
ktze nebo hromadéni krve pod kuzi).
o mén¢ Casté: necitlivost, drobné krvaceni, absces (nahromadéni hnisu) nebo flegmona (teplo,
otok nebo zarudnuti).
° pocit horka/horecka, které se mohou vyskytnout béhem prvniho tydne po podani injekce.

asté nezadouci ucinky (postihuji mén¢ nez 1 z 10 osob)
deprese
uzkost
abnormalni sny
nespavost
zévraté
pocit na zvraceni
zvraceni
bolesti biicha
nadymani
prijem
vyrazka
bolest svali
unava
pocit slabosti
malatnost
zvySeni t€lesné hmotnosti
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Mén¢ Casté nezadouci ucinky (postihuji méné nez 1 ze 100 osob)

o spavost
° pocit toc¢eni hlavy, béhem nebo po injekci. Muze to vést k mdlobam.
. poskozeni jater (zndmky mohou zahrnovat zeZloutnuti kize a bélma oci, ztratu chuti k jidlu,

sveédéni, citlivost bficha, svétle zbarvenou stolici nebo neobvykle tmavou moc).
zmény krevnich jaternich testd
. zvyseni hladiny bilirubinu (latka vznikajici v jatrech) v krvi.

Dalsi nezadouci ticinky
. siln¢ bolesti bricha zptisobené zanétem slinivky biisni (pankreatitida).



Nasledujici nezadouci G¢inky, které se mohou objevit po rilpivirinu v tabletach, se mohou objevit rovnéz
po injekcich ptipravku REKAMBYS:

Velmi Casté nezadouci G¢inky (postihuji nejméné 1 z 10 osob)
. zvySeni hladin cholesterolu a/nebo pankreatické amylazy v krvi

Casté nezadouci Gginky (postihuji méné nez 1 z 10 osob)

. snizeni chuti k jidlu

. poruchy spanku

. depresivni nalada

. nepiijemné pocity v bfise

J sucho v tstech

. nizké pocty bilych krvinek a/nebo krevnich desticek, pokles koncentrace hemoglobinu v krvi,
zvySeni hladin triacylglycerold a/nebo lipazy v krvi

Mén¢ Casté nezddouci ucinky (postihuji méné nez 1 ze 100 osob)
. znamky nebo piiznaky zanétu nebo infekce, naptiklad horecka, zimnice, poceni (syndrom imunitni
reaktivace, dalsi podrobnosti jsou uvedeny v bode 2)

Hlaseni neZadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdé€lte to svému lékati nebo l1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci ucinky muzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinki mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

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

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovévejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chrante pfed mrazem.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
1¢kérnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek REKAMBYS obsahuje

. Lécivou latkou je rilpivirin. Jedna 2ml injekéni lahvicka obsahuje 600 mg rilpivirinu.

. Pomocnymi latkami jsou poloxamer 338, monohydrat kyseliny citronové (E 330), monohydrat
glukosy, monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, hydroxid sodny (E 524) (k upraveé pH a
k zajisténi izotonicity), voda pro injekci.


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

Jak pripravek REKAMBYS vypada a co obsahuje toto baleni
Injekeéni suspenze s prodlouzenym uvolnovanim. Piipravek REKAMBYS je k dispozici ve sklenéné
injek¢ni lahvicce. Baleni rovnéz obsahuje 1 injek¢ni stiikacku, 1 adaptér na injekéni lahvic¢ku a 1 injek¢ni

jehlu.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgie

Vyrobce

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgie

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

Belgié/Belgique/Belgien
ViiV Healthcare srl/bv
Tel/Tel: +32 (0) 10 85 65 00

Bbnarapus

»oKOHCBHH & JIxoHchH brarapus” EOO/
Tem.: +359 2 489 94 00
jjsafety@its.jnj.com

Ceska republika
Janssen-Cilag s.r.o.
Tel: +420 227 012 227

Danmark
Janssen-Cilag A/S
TIf.: +45 4594 8282
jacdk@its.jnj.com

Deutschland

ViiV Healthcare GmbH

Tel.: +49 (0)89 203 0038-10
viiv.med.info@viivhealthcare.com

Eesti

UAB "JOHNSON & JOHNSON" Eesti filiaal

Tel: +372 617 7410
ee@its.jnj.com

Lietuva

UAB "JOHNSON & JOHNSON"
Tel: +370 5 278 68 88
It@its.jnj.com

Luxembourg/Luxemburg
ViiV Healthcare srl/bv
Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 65 00

Magyarorszag
Janssen-Cilag Kft.
Tel.: +36 1 884 2858
janssenhu@its.jnj.com

Malta
AM MANGION LTD
Tel: +356 2397 6000

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

Norge
Janssen-Cilag AS
TIf: +47 24 12 65 00
jacno@its.jnj.com



E)\AGdo

Janssen-Cilag ®oppokevutiky Movorpocmmn
A.E.B.E.

TnA: +30 210 80 90 000

Espaiia

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

France

ViiV Healthcare SAS

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

Hrvatska

Johnson & Johnson S.E. d.o.o.
Tel: +385 1 6610 700
jjsafety@JNJCR.JNJ.com

Ireland

Janssen Sciences Ireland UC
Tel: 1 800 709 122
medinfo@its.jnj.com

island
Janssen-Cilag AB
c/o Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
janssen(@yvistor.is

Italia
ViiV Healthcare S.r.1
Tel: +39 045 7741600

Kvbmpog
Bapvéapoc Xatinmavayng Atd
TnA: +357 22 207 700

Latvija

UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija

Tel: +371 678 93561
lv@its.jnj.com

Osterreich
Janssen-Cilag Pharma GmbH
Tel: +43 1 610 300

Polska
Janssen-Cilag Polska Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 237 60 00

Portugal

VIIVHIV HEALTHCARE, UNIPESSOAL,
LDA

Tel: + 35121 094 08 01
viiv.fi.pt@viivhealthcare.com

Romaénia
Johnson & Johnson Roméania SRL
Tel: +40 21 207 1800

Slovenija

Johnson & Johnson d.o.o.
Tel: +386 1 401 18 00
INJ-SI-safety@its.jnj.com

Slovenska republika
Johnson & Johnson, s.r.o.
Tel: +421 232 408 400

Suomi/Finland
Janssen-Cilag Oy

Puh/Tel: +358 207 531 300
jacfi@its.jnj.com

Sverige
Janssen-Cilag AB
Tfn: +46 8 626 50 00
jacse@its.jnj.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 01/2025.



Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro léciveé ptipravky https://www.ema.europa.cu.



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

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Navod k pouziti pripravku REKAMBYS (2ml injekce):

Prehled

Kompletni davka vyzaduje podani dvou injekei:

2 ml kabotegraviru a 2 ml rilpivirinu.

Kabotegravir a rilpivirin jsou podavany ve form¢ suspenze, které nepotrebuji dalsi fedéni ani
rekonstituci. Kroky piipravy obou 1éki jsou stejné. Pti ptipravé injekéni suspenze je nutné peclivé
dodrzovat tyto pokyny, aby se zamezilo Gniku pfipravku.

Kabotegravir a rilpivirin jsou ur¢eny pouze k intramuskuldrnimu podani. Obé¢ injekce se musi podat do
riznych mist glutealni oblasti.

| Poznimka: Doporucuje se podani do ventroglutealni oblasti. Poradi podani neni dileZité.

e Uchovavejte v chladnicce pii teploté 2 °C — 8 °C.
I Chraiite pfed mrazem.
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Vase baleni obsahuje

1 injekéni lahvicku s rilpivirinem

1 adaptér na injek¢ni lahvicku

1 injekéni stiikacku

1 injekéni jehlu (23 G, délka 1'% palce (38,1 mm))

Zvolte odpovidajici délku jehly na zakladé odborného tisudku a s ptihlédnutim k pacientové
konstituci.

Injekéni lahvicka s rilpivirinem Adaptér na injekéni lahvi¢ku
Vicko injek¢ni
lahvic¢ky
(pod nim je

pryzova zatka) g

Injekéni stiikacka Injekéni jehla

Pist
Chréanic jehly

Kryt jehly

Rovnéz budete potiebovat

e Nesterilni rukavice

e 2 tampodny napusténé alkoholem

e 2 CtvereCky gazy

e Vhodnou nadobu na ostré predméty

+ 1 baleni kabotegraviru 2 ml

Driive neZ zacnete, ujistéte se, Ze baleni kabotegraviru mate po ruce.
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Priprava

1. Injekéni lahvicku zkontrolujte

Zkontrolujte datum
exspirace a lék

ESIC/ROK

EXP
M

e Zkontrolujte datum exspirace, zda neni proslé.

o Thned zkontrolujte injek¢ni lahvicku. Pokud
vidite cizorodé¢ ¢astice, ptipravek
nepouzivejte.

| NepouZivejte po uplynuti data exspirace.

2. Pockejte 15 minut

Pockejte 15 minut

e Pted podanim injekce pockejte nejméné
15 minut, nez budete ptipraven(a) podat
injekci, aby se ptipravek ohal na pokojovou
teplotu.

3. Intenzivné protirepejte

10

sekund

)

o Injeké¢ni lahvicku drzte pevné a intenzivng ji
protiepavejte celych 10 sekund, jak je
znazornéno na obrazku.
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4. Suspenzi zkontrolujte

e Injekeni lahvicku obratte dnem vzhtiru a
resuspenzi zkontrolujte. Ma mit homogenni
vzhled. Pokud suspenze neni homogenni,
injek¢ni lahvicku znovu protiepejte.

o Je také normalni, Ze jsou vidét malé
vzduchové bubliny.

Poznamka: Potadi pfipravy injekéni
lahvicky neni dilezité.

5. Z injek¢ni lahvicky sejméte vicko

e Z injekeni lahvicky sejméte vicko.

e PryZovou zatku otfete tampdnem napusténym
r alkoholem.

I Zamezte tomu, aby se po otfeni pryZova zatka
dostala s né¢im do styku.

6. Otevrete obal adaptéru na injek¢ni lahvicku

e 7 obalu adaptéru na injek¢ni lahvicku
odloupnéte papirovou podlozku.

Poznamka: Nevyjimejte adaptér z obalu pro
dalsi krok. Adaptér z obalu pii pievraceni
nevypadne.
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7. Nasad’te adaptér na injek¢ni lahvicku

e Injekeni lahvicku poloZzte na rovny povrch.

e Adaptér na injek¢ni lahvicku nasad’te
zatlacenim pfimo doli na injekéni lahvicku,
jak je znazornéno na obrazku.

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

8.

e Sejméte obal adaptéru na injekéni lahvicku,
jak je znazornéno na obrazku.

9. Pripravte injekcni strikacku

e Injekeni stitkacku vyjméte z obalu.
e Do injekeni stiikacky natdhnéte 1 ml vzduchu.
To pozd¢ji usnadni natazeni tekutiny.
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10. Nasad’te injek¢ni stiikacku

P

Adaptér na injek¢ni lahvicku a injek¢ni
lahvicku pevné drzte, jak je znazornéno na
obrazku.

Injekéni stiikacku pevné nasroubujte na
adaptér na injek¢ni lahvicku.

11. Stlacte pist

~

;f

Pist zatlacte az na doraz, aby se do injek¢ni
lahvicky vytlacil vzduch.

12. Pomalu natahnéte davku

Injekéni stiikacku s injekéni lahvi¢kou otocte
a pomalu do injek¢ni stiikacky natahujte co
nejvetsi mnozstvi tekutiny. Tekutiny mize byt
vice, nez je velikost davky.

Poznamka: Injekeni stiikacku drzte svisle,
aby se zamezilo Uniku tekutiny.
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13. Injekcni stiikaCku odSroubujte

e Pist injekeni stitkacky drzte pevné na miste,
jak je znazornéno na obrazku, aby se zamezilo
uniku tekutiny. Je normalni, pokud ucitite
urcity protitlak.

o Injekéni stiikacku odSroubujte z adaptéru na
injek¢ni lahvicku, pficemz adaptér na injek¢ni
lahvi¢ku drzte tak, jak je znazornéno na
obrazku.

Poznamka: Zkontrolujte, zda ma suspenze
homogenni vzhled a zda je mlécné bila.

e Z jehly ¢aste¢né stahnéte obal, aby se odhalila
baze jehly.

o Drzte injekéni stiikacku svisle a to¢ivym
pohybem injek¢ni stiikacku pevné nasad’te na
jehlu.

e Obal z jehly odstranite.

Injekce

15. Pripravte misto podani injekce

Ventroglutealni Dorzoglutealni

Injekce se musi podavat do glutealnich oblasti.
Mista k podani injekce vyberte z nasledujicich
oblasti:

e Ventroglutealni (doporucena)

e Dorzoglutealni (horni vnéjsi kvadrant)

Poznamka: Pouze k intramuskularnimu
podani do glutealniho svalu.
Neinjikujte intravenozné.
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16. Odstrante krytku

e Odklopte chrani¢ jehly smérem od jehly.
e Stahnéte krytku z injekéni jehly.

17. Odstraite prrebytecnou tekutinu

—— 2 ml

O

e Injekeni stiikacku drzte jehlou nahoru. Stlacte
pist na rysku davky 2 ml, aby se odstranila
prebytecna tekutina a vSechny vzduchové
bubliny.

tamponem napusténym alkoholem. Nez
budete pokracovat, nechte kiizi uschnout na

Poznamka: Misto podani injekce oCistéte
vzduchu.

18. Napnéte kizi

2,5 cm
(1 palec)

4=

K minimalizaci Gniku lé¢iva z mista podani
injekce pouzijte injek¢ni z-frack techniku
(pohybem ve tvaru pismene Z).

o Kuzi pokryvajici misto podani injekce silné
stahnéte, posuiite ji asi 0 2,5 cm (1 palec).
e 'V této poloze ji drzte k podani injekce.
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19. Zapichnéte jehlu

Jehlu zapichnéte celou nebo tak hluboko, aby
dosahla svalu.

=

20. Injikujte davku

e Zatimco budete klizi stale drzet napnutou,
pomalu stlacte pist az doli.

o Ujistéte se, Ze je injekéni stiikacka prazdna.

e Vytahnéte jehlu a napnutou kizi ihned
uvolnéte.

21. Misto podani injekce prohlédnéte

e S pouzitim gazy na misto injekce zatlacte.
o Pokud dojde ke krvaceni, 1ze pouZzit maly
obvaz.

| Misto nemasirujte.
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22. Zabezpecte jehlu

e Chranic jehly sklopte na jehlu.

e Chranic¢ jehly uzamknéte pomoci jemného
tlaku proti pevnému povrchu.

e Chranic jehly pfi uzamceni cvakne.

Po aplikaci

23. Bezpecné zlikvidujte

e Pouzité jehly, injekéni stiikacky, injekéni
lahvicky a adaptéry na injek¢ni lahvicky
zlikvidujte podle mistnich zdravotnich a

— bezpecnostnich zakonti.
L

4
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Opakujte k podani druhého léciva

Pokud jste jesté neaplikoval(a) kabotegravir,
postupujte pfi jeho piiprave a podani injekce
podle jeho vlastniho specifického navodu k jeho
pouziti.

Vsechny kroky
opakujte
k podani
druhého l1éciva

Otazky a odpovédi

1. Jak dlouho muze pripravek byt mimo chladnicku?

Nejlepsi je 1€k injikovat, jakmile dosahne pokojové teploty. Injekeni lahvicka vSak mize byt ponechana
v krabicce pri pokojové teploté (maximalni teplota 25 °C) po dobu az 6 hodin; nedavejte zpét do
chladnic¢ky. Pokud se nepouzije béhem 6 hodin, musi se injekéni lahvicka zlikvidovat.

2. Jak dlouho miiZe byt pripravek ponechan v injek¢ni strikacéce?

Nejlepsi je pripravek injikovat (pokojova teplota) co nejdiive poté, co se natahne. Lék vSak mtze
v injekeni stiikaccee pred injikovanim ziistat po dobu az 2 hodin.

Pokud se doba 2 hodin ptekroci, 1€k, injekeni strikacka a jehla se musi zlikvidovat.

3. Pro¢ mam do injek¢ni lahvicky injikovat vzduch?

Injikovani 1 ml vzduchu do injek¢ni lahvicky usnadiiuje natazeni davky do injekéni stiikacky. Bez
vzduchu by mohla ¢ast tekutiny nechténé natéci zpét do injek¢ni lahvicky, takze v injekéni stiikacce by
bylo mensi mnozstvi, nez ma byt.

4.  Zalezi na poradi podani 1é¢iv?
Ne, poradi neni dulezité.

5. Je bezpecné ohitat injek¢ni lahvicku na pokojovou teplotu rychleji?

Nejlepsi je nechat injekéni lahvi¢ku ohfat na pokojovou teplotu piirozené. Nicméné k urychleni ohiivani
muzete pouzit teplo svych rukou, ale ujistéte se, ze se injek¢ni lahvicka nezahteje na vice nez 25 °C.
Z4dné jiné zpiisoby ohfivani nepouzivejte.

6. Proc se doporucuje pristup ventroglutealniho podani?

Podani do ventroglutealni oblasti, do m. gluteus medius, se doporucuje proto, Ze je daleko od velkych
nervu a cév. Podani do dorzoglutealni oblasti, do m. gluteus maximus, je ptijatelné, pokud jej
zdravotnicky pracovnik upfednostituje. Do zadného jiného mista se injekce podavat nesmi.
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