UPUTSTVO ZA LEK

ELOCTA®, 250 i.j., prasak i rastvara¢ za rastvor za injekciju
ELOCTA®, 500 i.j., prasak i rastvara¢ za rastvor za injekciju
ELOCTA®, 750 i.j., prasak i rastvara¢ za rastvor za injekciju
ELOCTA®, 1000 i.j., pra$ak i rastvara¢ za rastvor za injekciju
ELOCTA®, 1500 i.j., pradak i rastvara& za rastvor za injekciju
ELOCTA®, 2000 i.j., pra$ak i rastvara¢ za rastvor za injekciju
ELOCTA®, 3000 i.j., pradak i rastvara& za rastvor za injekciju
ELOCTA®, 4000 i.j., pradak i rastvara& za rastvor za injekciju

efmoroktokog alfa (fuzioni protein rekombinantnog faktora koagulacije VIII i Fc fragmenta)

Pazljivo procitajte ovo uputstvo pre nego Sto pocnete da primate ovaj lek, jer ono sadrZzi informacije
koje su vaZne za Vas.

— Uputstvo sacuvajte. MozZe biti potrebno da ga ponovo procitate.

— Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri.

— Opvaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. Moze da im $kodi, ¢ak i kada imaju
iste znake bolesti kao Vi.

— Ukoliko Vam se javi bilo koje nezeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru, farmaceutu ili

medicinskoj sestri. Ovo ukljucuje i bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu.
Vidite odeljak 4.

U ovom uputstvu procitacete:

1. Sta je lek ELOCTA i éemu je namenjen

2. Sta treba da znate pre nego $to primite lek ELOCTA
3. Kako se prima lek ELOCTA

4.  Moguca nezeljena dejstva

5. Kako cuvati lek ELOCTA

6.

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije
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1. Sta je lek ELOCTA i ¢emu je namenjen

Lek ELOCTA sadrzi aktivnu supstancu efmoroktokog alfa, rekombinantni factor koagulacije VIII, Fc
fuzioni protein. Faktor VIII je protein koji se prirodno stvara u telu i neophodan je za formiranje krvnih
ugrusaka i zaustavljanje krvarenja.

Lek ELOCTA se koristi za leCenje 1 sprecavanje krvarenja kod svih uzrasnih grupa pacijenata sa hemofilijom
A (naslednim poremecajem zgrusavanja krvi izazvanim nedostatkom faktora VIII).

Lek ELOCTA je proizvedena rekombinantnom tehnologijom bez dodavanja bilo kakvih supstanci ljudskog
ili Zivotinjskog porekla u procesu proizvodnje.

Kako lek ELOCTA deluje

Kod pacijenata sa hemofilijom A, faktor VIII nedostaje ili ne deluje na pravi na¢in. Lek ELOCTA se
primenjuje da nadoknadi faktor VIII koji nedostaje ili ne funkcioniSe. Lek ELOCTA povecava vrednost
faktora VIII u krvi i privremeno koriguje sklonost ka krvarenju.

2. Sta treba da znate pre nego $to primite lek ELOCTA

Lek ELOCTA ne smete primati:
— ukoliko ste alergi¢ni na efmoroktokog alfa ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci ovog leka
(navedenih u odeljku 6).

Upozorenja i mere opreza
Razgovarajte sa svojim lekarom, farmaceutom ili medicinskom sestrom pre nego Sto primenite lek
ELOCTA.

— Postoji mala verovatnofa da cete doziveti anafilakticku reakciju (teSka, iznenadna alergijska
reakcija) na lek ELOCTA. Znaci alergijskih reakcija mogu ukljuciti generalizovani svrab,
koprivnjacu, stezanje u grudima, oteZzano disanje i nizak krvni pritisak. Ako se pojavi bilo koji od
ovih simptoma, odmah prekinite primenu injekcije i obratite se svom lekaru.

— Stvaranje inhibitora (antitela) je poznata komplikacija koja se moZze javiti tokom leCenja bilo kojim
lekom koji sadrze faktor VIII. Ovi inhibitori, posebno kada su u velikim koncentracijama,
zaustavljaju pravilno delovanje primenjenog leka, i zato ¢e se kod Vas ili Vaseg deteta pazljivo
pratiti razvoj ovih inhibitora. Ako se VasSe krvarenje ili krvarenje kod VaSeg deteta ne moze
kontrolisati pomoc¢u leka ELOCTA, odmah se obratite lekaru.

Kardiovaskularni dogadaji
Ako imate sr¢ano oboljenje ili rizik od sr¢anog oboljenja, budite posebno oprezni kada primenjujete lekove
koji sadze faktor VIII i obratite se svojim lekarom.

Komplikacije povezane sa kateterom

Ukoliko Vam je potreban centralni venski kateter, treba uzeti u obzir rizik od komplikacija koje prate
njegovu primenu, ukljucujuéi lokalne infekcije, pojavu bakterija u krvi i trombozu na mestu njegove
primene.

Dokumentacija
Posebno se preporucuje da se pri svakoj primeni leka ELOCTA zabeleZe naziv i broj serije leka.

Drugi lekovi i lek ELOCTA
Obavestite Vaseg lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda uzimati bilo

koje druge lekove.

Trudnoéa i dojenje
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Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se Vasem lekaru ili
farmaceutu za savet pre nego §to uzmete ovaj lek.

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama
Nije primec¢en uticaj na upravljanje vozilima ili rukovanje masinama.

Lek ELOCTA sadrzi natrijum

Ovaj lek sadrzi manje od 1 mmol natrijuma (23 mg) po bocici, tj. sustinski je ,,bez natrijuma®.

Medutim, u zavisnosti od Vase telesne mase i doze, mozda ¢e Vam biti potrebno vise od jedne bocice. O
tome treba voditi racuna ako ste na dijeti u kojoj se kontroliSe unos natrijuma.

3. Kako se primenjuje lek ELOCTA

Lecenje lekom ELOCTA treba da zapo¢ne lekar sa iskustvom u le€enju pacijenata sa hemofilijom.
Uvek primenjujte ovaj lek tacno onako kako Vam je to objasnio Vas lekar (vidite Uputstvo za pripremu i
primenu). Ukoliko niste sigurni proverite sa Vasim lekarom, farmaceutom ili medicinskom sestrom.

Lek ELOCTA se primenjuje injekcijom u venu (intravenski). Vas§ lekar ¢e izracunati dozu leka ELOCTA (u
medunarodnim jedinicama ili ,,i.j.) u zavisnosti od Vas$ih individualnih potreba u pogledu nadoknade
faktora VIII i od toga da li se primenjuje za sprecavanje ili za lecenje krvarenja. Ako mislite da doza koju
primate ne kontroliSe Vase krvarenje, obratite se Vasem lekaru.

Koliko cesto ¢e Vam injekcija biti potrebna zavisi od toga koliko dobro lek ELOCTA na Vas deluje. Vas
lekar ¢e obaviti odgovarajuce laboratorijske testove kako bi se uverio da imate odgovarajucu vrednost
faktora VIII u krvi.

Lecenje krvarenja
Doza leka ELOCTA izra¢unava se na osnovu Vase telesne mase i vrednosti faktora VIII koji treba postiéi.
Ciljni vrednost faktora VIII zavisi¢e od jaCine i mesta krvarenja.

Sprecavanje krvarenja

Uobicajena doza leka ELOCTA je 50 i.j. po kilogramu telesne mase, koja se primenjuje svakih 3 do 5 dana.
Vas lekar moze prilagoditi ovu dozu u rasponu od 25 do 65 ij. po kg telesne mase. U nekim slucajevima,
posebno kod mladih pacijenata, mogu biti potrebni kraci intervali doziranja ili vece doze.

Primena kod dece i adolescenata
Lek ELOCTA se moze primenjivati kod dece i adolescenata svih uzrasta. Kod dece mlade od 12 godina
mogu biti potrebne vece doze ili ceS¢e primene injekcije.

Ako ste primili viSe leka ELOCTA nego $to treba
Obratite se Vasem lekaru §to je pre moguce. Uvek primenjujte ovaj lek tacno onako kako Vam je to objasnio
Vas lekar. Proverite sa Vasim lekarom, farmaceutom ili medicinskom sestrom ako niste sigurni.

AKko ste zaboravili da primite lek ELOCTA

Ne uzimajte duplu dozu da biste nadoknadili propustenu dozu. Primite propustenu dozu ¢im se setite, a zatim
nastavite sa uobicajenim rasporedom doziranja. Ako niste sigurni $ta da radite, obratite se Vasem lekaru ili
farmaceutu.

Ako naglo prestanete da primate lek ELOCTA
Nemojte prestati sa primenom leka ELOCTA pre savetovanja sa VaSim lekarom. Ako prestanete da primate

lek ELOCTA, mozda viSe necete biti zasti¢eni od krvarenja ili trenutno krvarenje mozda nece prestati.

Ako imate dodatnih pitanja o primeni ovog leka, obratite se svom lekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri.

4. Mogucéa neZeljena dejstva
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Kao i svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje neZeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Ako se jave teske, iznenadne alergijske reakcije (anafilakticka reakcija), odmah se mora prekinuti primena
injekcije. Morate se odmah obratiti lekaru ako Vam se javi bilo koji od slede¢ih simptoma alergijske
reakcije: otok lica, osip, generalizovani svrab, koprivnjaca, stezanje u grudima, otezano disanje, Zarenje i
peckanje na mestu primene injekcije, jeza, napad crvenila, glavobolja, nizak krvni pritisak, osecaj opste loSeg
stanja, muc¢nina, uznemirenost i ubrzan rad srca, vrtoglavica ili gubitak svesti.

Kod dece koja prethodno nisu lecena lekovima koji sadrze faktor VIII, inhibitorna antitela (vidite odeljak 2)
mogu nastati veoma Cesto (kod viSe kod viSe od 1 na 10 pacijenata); medutim, kod pacijenata koji su
prethodno bili leceni faktorom VIII (preko 150 dana leCenja) rizik je povremen (manje od 1 na 100
pacijenata). U tom slucaju ovi lekovi mogu prestati ispravno da deluju, a kod Vas se moze javiti krvarenje
koje ne prestaje. Ako se to dogodi, odmah se obratite lekaru.

Ovaj lek moze izazvati sledeca nezeljena dejstva.

Povrenena neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 od 100 pacijenata)

Glavobolja, vrtoglavica, promena ukusa, usporen rad srca, visok krvni pritisak, naleti toplote, bol u krvnom
sudu nakon injekcije, kaSalj, bol u donjem delu stomaka, osip, papulozni osip, tromboza povezana sa
kateterom, oticanje zglobova, bol u misi¢ima, bol u ledima, bol u zglobovima, osecaj opste nelagodnosti, bol
u grudima, osecaj hladnoce, osecaj vrucine i nizak krvni pritisak.

Prijavljivanje neZeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara, farmaceuta ili
medicinsku sestru. Ovo ukljucuje i svaku mogucu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu.
Prijavljivanjem nezeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na
nezeljene reakcije moZete da prijavite Agenciji za lekove 1 medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

vebsajt: www.alims.gov.rs

i-mejl: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako ¢uvati lek ELOCTA

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti lek ELOCTA posle isteka roka upotrebe naznacenog na kutiji nakon ,,Vazi do:* i nalepnici
bocice nakon ,,Vazi do:“. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca. Ne
koristite ovaj lek ako je ¢uvan na sobnoj temperaturi duze od 6 meseci.

Cuvati u frizideru (na temperaturi od 2°C do 8°C).

Ne zamrzavati.

Cuvati u originalnom pakovanju radi zastite od svetlosti.

Gotov lek moze se cuvati u okviru navedenog roka upotrebe navedenog na kutiji, boc€ici i Spricu na sobnoj
temperaturi (do 30°C) jednokratno u trajanju najviSe 6 meseci. Zabeleziti na kutiji datum kada je lek
ELOCTA izvaden iz frizidera i ostavljen na sobnoj temperaturi. Nakon ¢uvanja na sobnoj temperaturi ovaj

lek se ne sme vracati u frizider.

Lek ELOCTA se mora primeniti odmah nakon pripreme. Ukoliko ne mozete odmah primeniti pripremljeni
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rastvor leka ELOCTA, treba ga primeniti u roku od 6 sati. Pripremljeni rastvor nemojte cuvati u frizideru.
Zastitite pripremljeni rastvor od direktne sunceve svetlosti.

Rekonstituisan rastvor treba da bude bezbojan, bistar do blago opalescentan. Pre primene rastvor treba
vizuelno pregledati na prisustvo Cestica ili promene boje. Ne koristiti rastvor ako je zamucen ili sadrzi
vidljive Cestice.

Lek je namenjen za jednokratnu upotrebu.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavesStenje da se u toj apoteci prikupljaju
neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomo¢i u zastiti Zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrzi lek ELOCTA

e FELOCTA, 250 1.j., praSak i rastvara¢ za rastvor za injekciju
Jedna bocica nominalno sadrzi 250 i.j. humanog faktora koagulacije VIII (rDNK), efmoroktokog
alfa.
Nakon rekonstitucije, 1 mL rastvora sadrzi priblizno 83 i.j. humanog faktora koagulacije VIII
(rDNK), efmoroktokog alfa.

e FELOCTA, 500 1.j., prasak i rastvara¢ za rastvor za injekciju
Jedna bocica nominalno sadrzi 500 i.j. humanog faktora koagulacije VIII (rDNK), efmoroktokog
alfa.
Nakon rekonstitucije, 1 mL rastvora sadrzi priblizno 167 ij. humanog faktora koagulacije VIII
(rDNK), efmoroktokog alfa.

e FELOCTA., 750 1.j., praSak i rastvarac¢ za rastvor za injekciju
Jedna bocica nominalno sadrzi 750 i.j. humanog faktora koagulacije VIII (rDNK), efmoroktokog
alfa.
Nakon rekonstitucije, 1 mL rastvora sadrzi priblizno 250 ij. humanog faktora koagulacije VIII
(rDNK), efmoroktokog alfa.

e FELOCTA, 1000 i.j., prasak i rastvara¢ za rastvor za injekciju
Jedna bocica nominalno sadrzi 1000 i.j. humanog faktora koagulacije VIII (rDNK), efmoroktokog
alfa.
Nakon rekonstitucije, 1 mL rastvora sadrzi priblizno 333 ij. humanog faktora koagulacije VIII
(rDNK), efmoroktokog alfa.

e FELOCTA, 1500 i.j., praSak i rastvara¢ za rastvor za injekciju
Jedna bocica nominalno sadrzi 1500 i.j. humanog faktora koagulacije VIII (rDNK), efmoroktokog
alfa.
Nakon rekonstitucije, 1 mL rastvora sadrzi priblizno 500 ij. humanog faktora koagulacije VIII
(rDNK), efmoroktokog alfa.

e FELOCTA, 2000 i.j., prasak i rastvara¢ za rastvor za injekciju
Jedna bocica nominalno sadrzi 2000 i.j. humanog faktora koagulacije VIII (tDNK), efmoroktokog
alfa.
Nakon rekonstitucije, 1 mL rastvora sadrzi priblizno 667 ij. humanog faktora koagulacije VIII
(rDNK), efmoroktokog alfa.

e FELOCTA, 3000 i.j., prasak i rastvara¢ za rastvor za injekciju
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Jedna bocica nominalno sadrzi 3000 i.j. humanog faktora koagulacije VIII (rDNK), efmoroktokog
alfa.

Nakon rekonstitucije, 1 mL rastvora sadrzi priblizno 1000 i.j. humanog faktora koagulacije VIII
(rDNK), efmoroktokog alfa.

e FELOCTA, 4000 i.j., prasSak i rastvara¢ za rastvor za injekciju
Jedna bocica nominalno sadrzi 4000 i.j. humanog faktora koagulacije VIII (rDNK), efmoroktokog
alfa.
Nakon rekonstitucije, 1 mL rastvora sadrzi priblizno 1333 i.j. humanog faktora koagulacije VIII
(rDNK), efmoroktokog alfa.

e Pomo¢ne supstance su: saharoza; natrijum-hlorid; L-histidin; kalcijum-hlorid, dihidrat; polisorbat
20; natrijum-hidroksid; hlorovodonic¢na kiselina i voda za injekcije.
Ako ste na dijeti sa kontrolisanim unosom natrijuma, vidite odeljak 2.

Kako izgleda lek ELOCTA i sadrzaj pakovanja

Lek ELOCTA je dostupna u pakovanjima koja sadrze prasak i rastvaraC za rastvor za injekcije. PraSak je beli
do gotovo beli prasak ili kola¢. Rastvara¢ priloZzen za pripremu rastvora za injekcije je bistra, bezbojna
te¢nost. Nakon pripreme, rastvor za ubrizgavanje je bistar do blago opalescentan i bezbojan.

Jedno pakovanje leka ELOCTA sadrzi jednu bocicu prasSka, 3 mL rastvara¢a u napunjenom injekcionom
Spricu, 1 klip, 1 sterilni adapter za bocicu, 1 sterilni set za infuziju, 2 tupfera natopljena alkoholom, 2 flastera
i 1 kompresu od gaze.

Bocica sa praskom:
Bocica od bezbojnog stakla hidroliticke otpornosti tip 1, sa 20 mm gumenim ¢epom od hlorbutil gume,
aluminijumskom kapicom i flip-off zatvaracem.

Rastvarac:

Unutrasnje pakovanje je napunjeni injekcioni Spric koji sadrzi 3 mL rastvaraca, a sastoji se od
silikonizovanog staklenog tela koje je izradeno od borosilikatnog stakla tip I, silikonizovanog gumenog vrha
klipa napravljenog od bromobutil gume i sistema za zatvaranje Sprica koji se sastoji od poklopca vrha sa ,,
leur lock*-om i zatvaracem koji ima evidencije otvaranja (,,tamper evident*).

Nosilac dozvole i proizvodac

Nosilac dozvole:

PROVIDENS D.O.0O., BEOGRAD

Alekse Nenadovica 15/15, Beograd

Proizvodac:

§WEDISH ORPHAN BIOVITRUM AB (PUBL), Strandbergsgatan 49, Vastermalm, Stokholm
Svedska

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno

Decembar, 2024.

Rezim izdavanja leka
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Lek se moZe upotrebljavati u stacionarnoj zdravstvenoj ustanovi; izuzetno lek se moze izdavati i uz lekarski
recept, u cilju nastavka terapije kod kuce, §to mora biti naznaceno i overeno na poledini recepta.

Broj i datum dozvole:

ELOCTA, prasak i rastvarac za rastvor za injekciju, 1 x (2501i.j.) + 1 x 3 mL rastvaraca:
000461303 2023 od 02.12.2024.

ELOCTA, prasak i rastvarac za rastvor za injekciju, 1 x (500 1ij.) + 1 x 3 mL rastvaraca:
000461304 2023 od 02.12.2024.

ELOCTA, prasak i rastvarac za rastvor za injekciju, 1 x (750 1.j.) + 1 x 3 mL rastvaraca:
000461307 2023 od 02.12.2024.

ELOCTA, prasak i rastvarac za rastvor za injekciju, 1 x (1000 i.j.) + 1 x 3 mL rastvaraca:
000461308 2023 od 02.12.2024.

ELOCTA, prasak i rastvarac za rastvor za injekciju, 1 x (1500 i.j.) + 1 x 3 mL rastvaraca:
000461309 2023 od 02.12.2024.

ELOCTA, prasak i rastvarac za rastvor za injekciju, 1 x (2000 i.j.) + 1 x 3 mL rastvaraca:
000461310 2023 od 02.12.2024.

ELOCTA, prasak i rastvarac za rastvor za injekciju, 1 x (3000 i.j.) + 1 x 3 mL rastvaraca:
000461311 2023 od 02.12.2024.

ELOCTA, prasak i rastvarac za rastvor za injekciju, 1 x (4000 i.j.) + 1 x 3 mL rastvaraca:
000461312 2023 od 02.12.2024.

Uputstvo za pripremu i primenu

Lek ELOCTA se primenjuje intravenskom (i.v.) injekcijom, nakon rastvaranja praska za injekciju
rastvaracem iz priloZenog napunjenog Sprica. Pakovanje leka ELOCTA sadrzi:

A) 1 bocicu sa praskom

B) 3 mL rastvaraca u napunjenom
injekcionom Spricu

C) 1 klip

D) 1 adapter za bocicu

E) 1 set za infuziju

F) 2 tupfera natopljena alkoholom
Q) 2 flastera

H) 1 kompresu od gaze

Lek ELOCTA se ne sme mesati sa drugim rastvorima za injekcije ili infuzije.

Operite ruke pre otvaranja pakovanja.

Priprema:

1. Proverite naziv i jainu na pakovanju kako biste bili sigurni da sadrzi ispravan lek.
Proverite rok upotrebe leka ELOCTA na kartonskoj kutiji. Ne koristite lek posle isteka roka
upotrebe.

7 od 10



Ako je lek ELOCTA ¢uvan u frizideru, pre upotrebe sacekajte da bocica sa praskom (A) i Spric sa
rastvaracem (B) postignu sobnu temperaturu. Ne koristite spoljasnji izvor toplote.

Postavite bo€icu na €istu, ravnu povrsinu. Uklonite plasti¢ni
zatvara¢ sa bocice leka ELOCTA. \
N

Obrisite vrh bocice jednim od tupfera natopljenih alkoholom (F)
iz pakovanja i ostavite da se osusi na vazduhu. Posle brisanja nemojte
dodirivati vrh bocice i ne dozvolite da dode u dodir sa bilo ¢im. “-"’//

Skinite zaStitni papirni poklopac sa prozirnog plasticnog pakovanja adaptera za bocicu (D). Ne
vadite adapter iz njegovog zastitnog pakovanja. Ne dodirujte unutra$njost pakovanja adaptera za
bocicu.

Postavite bocicu na ravnu povrSinu. Ne vadeci adapter za bocicu iz
njegovog zastitnog pakovanja, postavite ga tacno na vrh bocice.
Cvrsto pritisnite nadole dok se adapter ne smesti na vrh bo¢ice,
tako da vrh (8iljak) adaptera probije Cep bocice.

Spojite klip (C) sa Spricem u kojoj je rastvara¢ umetanjem
klipa u otvor $prica. Okrecite klip u smeru kazaljke
na satu, sve dok ¢vrsto ne nalegne na zid Sprica.

Odvojite beli, plasti¢ni poklopac za zastitu od otvaranja sa
Sprica sa rastvaraCem savijaju¢i ga na mestu perforacije

dok ne pukne. Odlozite ga sa strane tako Sto Cete ga postaviti
vrhom nadole na ravnu povrsinu.

Podignite zastitni poklopac sa adaptera i uklonite ga.

10.

Spric sa rastvaracem spojite sa adapterom za bocicu umetnjem
vrha $prica u otvor adaptera. Cvrsto pritisnite i okrecite Spric
u smeru kazaljke na satu, dok se ¢vrsto ne spoje.
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11. Polako potiskujte klip kako biste ubrizgali sav rastvarac u bocicu
leka ELOCTA.

12. Dok je Spric jo§ uvek povezana sa adapterom i klip potisnut
nadole, lagano vrtite bocicu dok se paSak ne rastvori. Ne tresite.

13. Pipremljeni rastvor mora se vizuelno pregledati pre primene.
Rastvor treba da bude bistar do blago opalescentan i bezbojan.
Ne koristite rastvor ako je zamucen ili sadrzi vidljive Cestice.

14. Paze¢i da je klip stalno potisnut do kraja, okrenite bo¢icu naopako.
Lagano povlace¢i klip izvucite sav rastvor kroz adapter za bocicu
u Spric.

15. Odvojite Spric od adaptera za bocicu laganim povlacenjem
1 okretanjem bocice u suprotnom smeru od kazaljke na satu.

Napomena: Ako koristite vise od jedne bocice leka ELOCTA po injekciji, svaku bocicu treba zasebno
pripremiti u skladu sa prethodnim uputstvima (koraci 1 do 13), a Spric sa rastvaratem treba ukloniti,
ostavljaju¢i adapter za boCicu na mestu. Moze se koristiti jedan veliki Spric sa /uer-lock spojem za
izvlacenje pripremljenog sadrzaja iz svake pojedinacne bocice.

16. Odbacite bocicu i adapter.

Napomena: Ako se rastvor ne koristi odmah, poklopac treba pazljivo vratiti na vrh Sprica. Ne
dodirujte vrh Sprica ili unutra$njost poklopca.

Nakon pripreme, lek ELOCTA se pre primene moZe ¢uvati na sobnoj temperature najduze 6 sati.
Nakon isteka ovog vremena, pripremljeni lek treba baciti. Zastitite lek od direktne sunceve
svetlosti.

Primena (intravenska injekcija):

Lek ELOCTA treba primeniti koristeci set za infuziju (E) koji se nalazi u pakovanju.

1. Otvorite pakovanje seta za infuziju i uklonite poklopac na kraju =
cevi. Pricvrstite $pric sa pripremljenim rastvorom leka ELOCTA =
na kraj cevi injekcionog seta okretanjem u smeru kazaljke na satu. {
&
atY
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2. Ako je potrebno postavite povesku i pripremite mesto uboda
tako Sto ¢ete dobro obrisati kozu drugim tupferom natopljenim
alkoholom iz pakovanja.
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3. Uklonite sav vazduh iz cevi seta za infuziju laganim potiskivanjem klipa sve dok te¢nost ne dode
do igle seta. Ne potiskujte rastvor kroz iglu. Skinite providni plasti¢ni zastitni poklopac sa igle.

4. Uvedite iglu seta za infuziju u venu prema uputstvima lekara ili medicinske sestre i uklonite
povesku. Ako Zelite, mozete koristiti jedan od flastera (G) iz pakovanja da pricvrstite plasticna
krilca igle na mesto primene injekcije. Pripremljeni lek treba primeniti u venu tokom nekoliko
minuta. Lekar Vam moZe promeniti preporucenu brzinu primene kako bi Vam primena leka bila
ugodnija.

5. Nakon Sto zavrSite sa primenom leka i izvadite iglu, presavijte Stitnik za iglu
i stavite ga preko igle.

N

6. Molimo Vas da bezbedno odbacite upotrebljenu iglu, neiskorisc¢eni rastvor, Spric i praznu bocicu u
odgovarajuci kontejner za medicinski otpad, jer se drugi mogu povrediti ovim priborom ako se ne
ukloni na odgovaraju¢i nac¢in. Nemojte ponovo koristiti upotrebljeni pribor.

Sav neiskoriS¢eni lek ili otpadni material nastao posle njegove primene treba ukloniti u skladu sa vaze¢im
propisima.
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