Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Rymphysia, 500 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do infuzji
Rymphysia, 1000 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do infuzji

ludzki inhibitor alfal-proteinazy

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

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

e Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

e W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub fachowego personelu
medycznego.

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

e Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub innej osoby nalezacej do
fachowego personelu medycznego. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Rymphysia

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

Lek ten zawiera substancj¢ czynng o nazwie ,, ludzki inhibitor alfal-proteinazy”, ktory jest normalnym
sktadnikiem krwi i wystgpuje w ptucach. Jego glowna funkcja w ptucach jest ochrona tkanki ptucnej
przez hamowanie dziatania pewnego enzymu, zwanego elastazg neutrofilowg. Elastaza neutrofilowa
moze powodowac uszkodzenia, jesli jej dziatanie nie jest kontrolowane (na przyktad, jesli pacjent ma
niedobor inhibitora alfal-proteinazy).

W jakim celu stosuje si¢ lek Rymphysia

Lek ten stosuje si¢ u dorostych z rozpoznanym ci¢zkim niedoborem inhibitora alfal-proteinazy
(zwanym tez niedoborem alfal-antytrypsyny), u ktérych doszto do choroby pluc zwanej rozedma ptuc.
Rozedma ptuc wystepuje, gdy brak inhibitora alfal-proteinazy prowadzi do stanu, w ktérym elastaza
neutrofilowa nie jest wlasciwie kontrolowana, powodujac uszkodzenie drobnych pgcherzykow

w plucach, przez ktore tlen przenika do organizmu. Z powodu takiego uszkodzenia ptuca nie dziatajg
prawidlowo.

Regularne stosowanie tego leku zwigksza stezenie inhibitora alfal-proteinazy we krwi i w plucach,
dzigki czemu chroni ptuca, ograniczajac dziatanie elastazy neutrofilowej i w ten sposob spowalnia
rozwoj rozedmy pluc. Nie nalezy si¢ spodziewac, ze lek spowoduje cofnigcie uszkodzen, ktore juz

wystapitly.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rymphysia

Kiedy nie stosowac leku Rymphysia

o jesli pacjent ma uczulenie na ,,ludzki inhibitor alfal-proteinazy” lub ktoérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).
o jesli u pacjenta stwierdzono we krwi niedobor biatek zwanych immunoglobulinami typu A

(IgA) i wystepuja u niego przeciwciata przeciwko tym immunoglobulinom.
Jesli ktorekolwiek z powyzszych dotyczy pacjenta, nie nalezy stosowac¢ leku Rymphysia.
Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Rymphysia nalezy oméwic to z lekarzem lub inna osoba
nalezaca do fachowego personelu medycznego.

Informacje na temat reakcji alergicznych

Pacjent moze mie¢ uczulenie na lek Rymphysia, nawet jesli otrzymywatl wczesniej podobne leki
i dobrze je tolerowat.

o W niektorych przypadkach moze wystapic ciezka reakcja alergiczna.

o Pacjent zostanie poinformowany przez lekarza, jakie sa objawy reakcji alergicznych (na
przyktad dreszcze, uderzenia goraca, szybsze bicie serca, spadek cisnienia krwi, odczuwanie
oszolomienia, wysypka, pokrzywka, swedzenie, trudno$ci w oddychaniu lub przetykaniu, jak
rowniez obrzek dtoni, twarzy lub jamy ustnej) — patrz takze ,,Reakcje alergiczne” w punkcie 4.

. Jesli reakcja jest cigzka, lekarz moze zdecydowac o zmniejszeniu szybkosci lub catkowitym
przerwaniu infuzji. Nastgpnie moze zastosowa¢ odpowiednie leczenie objawow reakcji
alergiczne;.

Nalezy niezwlocznie powiedzie¢ lekarzowi lub innej osobie nalezacej do fachowego personelu
medycznego, jesli zaobserwuje si¢ wymienione powyzej reakcje w czasie infuzji. W razie leczenia
w warunkach domowych i (lub) samodzielnego podawania, nalezy natychmiast przerwac infuzje

1 skontaktowac¢ sie z lekarzem lub inng osoba nalezaca do fachowego personelu medycznego.

Mozliwos$¢ zakazenia

Lek Rymphysia jest wytwarzany z osocza ludzkiej krwi (jest to ptynny sktadnik krwi, z ktore;
usunigto krwinki).

Gdy leki wytwarzane sg z ludzkiej krwi lub osocza, podejmowane sg okreslone srodki ostroznosci, aby
zapobiec przeniesieniu zakazen na pacjentow. Obejmuja one:

. staranng selekcje dawcow krwi 1 osocza, aby zapewni¢ wykluczenie dawcow mogacych by¢
nosicielami zakazen,

. badanie kazdej oddanej probki oraz pul osocza w celu wykrycia sladow obecnosci
wirusow/zakazen,

. wlaczenie do procesu przetwarzania krwi lub osocza etapoéw majacych na celu inaktywacj¢ lub

usunigcie wirusow.

Jednakze, mimo tych srodkdéw ostroznosci w przypadku podawania lekéw przygotowanych z ludzkiej
krwi lub osocza nie mozna catkowicie wykluczy¢ mozliwos$ci przeniesienia zakazenia. Dotyczy to
rowniez wszelkich nieznanych lub nowych wiruséw lub innych rodzajow zakazen.



Podejmowane $rodki sg uwazane za skuteczne wobec wiruséw otoczkowych, takich jak wirus
ludzkiego niedoboru odpornosci (HIV), wirus zapalenia watroby typu B i wirus zapalenia watroby
typu C, jak rowniez bezotoczkowego wirusa zapalenia watroby typu A i parwowirusa B19.

W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe 1 numer serii podawanego produktu.

Jesli pacjent otrzymuje regularnie/wielokrotnie inhibitory proteinazy pochodzace z ludzkiego osocza,
lekarz moze zaleci¢ pacjentowi rozwazenie szczepienia przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby
typu Ai B.

Palenie tytoniu

Dym tytoniowy jest waznym czynnikiem ryzyka wystapienia i rozwoju rozedmy ptuc, dlatego
zdecydowanie zaleca si¢ rzucenie palenia i unikanie biernego palenia.

Dzieci i mlodziez
Ten lek nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.
Lek Rymphysia a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub innej osobie nalezacej do fachowego personelu medycznego

o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére
pacjent planuje przyjmowac. Dotyczy to rowniez lekow wydawanych bez recepty oraz lekow
roslinnych.

Jest to konieczne, gdyz lek Rymphysia moze wplywac na dziatanie niektorych innych lekéw. Ponadto
niektore leki moga wptywac na dzialanie leku Rymphysia.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na ptodnosé

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub innej osoby nalezacej do fachowego personelu medycznego
przed zastosowaniem tego leku.

Ze wzgledu na to, ze inhibitor alfal-proteinazy jest normalnym sktadnikiem krwi ludzkiej, nie
oczekuje si¢ by zalecana dawka tego leku wywierata szkodliwe dziatanie na rozwijajacy si¢ ptod.
Jednakze, ze wzgledu na brak dostepnych danych na temat bezpieczenstwa stosowania leku
Rymphysia w okresie cigzy, jezeli pacjentka jest w ciazy, lek ten nalezy stosowa¢ wylacznie

z zachowaniem ostroznosci.

Nie wiadomo, czy lek Rymphysia przenika do mleka ludzkiego. Jezeli pacjentka karmi piersia, lekarz
omowi z nig ryzyka i korzysci zwigzane ze stosowaniem tego leku.

Nie ma danych dotyczacych wptywu na ptodnos¢, jednak ze wzgledu na to, ze inhibitor
alfal-proteinazy jest normalnym sktadnikiem krwi ludzkiej nie oczekuje si¢ zadnego niepozadanego
wptywu na ptodnos$¢ w przypadku stosowania leku Rymphysia w zalecanej dawce.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Rymphysia moze wywiera¢ niewielki wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania

narzedzi lub maszyn. Jesli u pacjenta wystapia zawroty gtowy lub objawy zmeczenia, nie powinien
prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ narzedzi lub maszyn.



Lek Rymphysia zawiera séd

Rymphysia, 500 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do infuzji:
e Lek zawiera 108 mg sodu (glownego sktadnika soli kuchennej) w kazdej fiolce z 25 ml roztworu.
Odpowiada to 5,4% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0so6b dorostych.

Rymphysia, 1000 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do infuzji:
o Lek zawiera 216 mg sodu (glownego sktadnika soli kuchennej) w kazdej fiolce z 50 ml roztworu.
Odpowiada to 10,8% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u oséb dorostych.

3. Jak stosowa¢ lek Rymphysia

Lek Rymphysia jest podawany w infuzji dozylnej. Pierwsze infuzje leku beda nadzorowane przez
fachowy personel medyczny z do§wiadczeniem w leczeniu niedoboru inhibitora alfal-proteinazy.

Leczenie w warunkach domowych i (lub) samodzielne podawanie przez pacjenta

Po przeprowadzeniu pierwszych infuzji lek Rymphysia moze by¢ podawany samodzielnie przez
pacjenta lub jego opiekuna, jednakze dopiero po przejsciu odpowiedniego szkolenia. Jezeli lekarz
uzna, ze pacjent moze stosowac leczenie w warunkach domowych i (lub) samodzielnie podawac¢ lek,
przeszkoli pacjenta lub opiekuna w nastgpujacych kwestiach:

o jak przygotowac¢ i podawac ten lek (patrz instrukcja na koncu tej ulotki),

o jak zachowac lek w stanie jatowym (zasady przeprowadzania infuzji w warunkach
aseptycznych),

o jak prowadzi¢ dzienniczek leczenia,

o jak rozpoznawa¢ dziatania niepozadane, w tym objawy reakcji alergicznych oraz $rodki, jakie

nalezy zastosowac w razie wystapienia takich dziatan (patrz takze punkt 2 i punkt 4).

Lekarz prowadzacy lub inna osoba nalezaca do fachowego personelu medycznego bedzie regularnie
kontrolowa¢ technike podawania infuzji przez pacjenta i (lub) opiekuna pacjenta, aby upewnic sig, ze
lek jest zawsze prawidlowo przygotowywany i podawany.

Dawka

Dawka leku Rymphysia podawana pacjentowi zalezy od jego masy ciala. Zalecana dawka to 60 mg na
kg masy ciata; dawka taka powinna by¢ podawana raz na tydzien. Infuzja bedzie trwac okoto

15-30 minut. Lekarz okresli odpowiednia dawke i szybkos¢ podawania infuzji biorac pod uwage mase
ciala pacjenta oraz tolerancj¢ infuz;ji.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Rymphysia

Jesli pacjent uzna, ze zastosowat zbyt duzg dawke leku Rymphysia, nalezy skontaktowac sig
z lekarzem lub inng osoba nalezaca do fachowego personelu medycznego, ktéra podejmie decyzje na
temat odpowiedniego dziatania. Nastepstwa przedawkowania sg nieznane.

Pominiecie zastosowania leku Rymphysia

W przypadku pominigcia infuzji nalezy natychmiast przyja¢ kolejng dawke i kontynuowaé podawanie
leku w regularnych odstepach zaleconych przez lekarza lub inng osobe nalezgca do fachowego
personelu medycznego.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pomini¢tej dawki.



Przerwanie stosowania leku Rymphysia

Nie nalezy przerywac stosowania tego leku bez konsultacji z lekarzem lub inna osoba nalezaca do
fachowego personelu medycznego. W razie przerwania leczenia lekiem Rymphysia stan pacjenta
moze si¢ pogorszy¢.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Takie dzialania niepozadane moga wystapi¢ nawet, jesli pacjent otrzymywal uprzednio leki podobne

do Rymphysia i dobrze je tolerowal. W przypadku tego leku mogg wystepowaé nastepujace dzialania
niepozadane:

Reakcje alergiczne

Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi lub innej osobie nalezacej do fachowego personelu
medycznego, jesli podczas podawania leku Rymphysia zauwazy si¢ ktorekolwiek z ponizszych
cigzkich dziatan niepozadanych, gdyz pacjent moze wymagac natychmiastowej pomocy medyczne;j:
o dreszcze lub uderzenia goraca,

. szybsze bicie serca, spadek cisnienia krwi lub odczuwanie oszotomienia,

o wysypka, pokrzywka lub swedzenie,

o trudno$ci w oddychaniu lub przetykaniu, jak rowniez obrzgk dtoni, twarzy lub jamy ustne;j.

Nalezy natychmiast poinformowac lekarza lub inng osobe¢ nalezaca do fachowego personelu
medycznego, jesli zauwazy si¢ ktorekolwiek z powyzszych cigzkich dziatan niepozadanych.

Jesli reakcja jest cigzka, lekarz lub inna osoba nalezaca do fachowego personelu medycznego moze
zdecydowac o zmniejszeniu szybkos$ci lub catkowitym przerwaniu infuzji. Nastepnie moze zastosowac
odpowiednie leczenie objawow reakcji alergiczne;.

W przypadku leczenia w warunkach domowych i (lub) samodzielnego podawania, nalezy natychmiast
przerwac infuzje i skontaktowac si¢ z lekarzem lub inng osoba nalezacg do fachowego personelu
medycznego.

o Reakcje alergiczne sa niezbyt czeste i moga wystepowac u nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow.
o Ciezkie reakcje alergiczne sg bardzo rzadkie i moga wystepowac u nie wigcej niz 1 na

10 000 pacjentow.
. Reakcje alergiczne moga wystapi¢ nawet w sytuacji, gdy przy poprzednich infuzjach nie

pojawialy si¢ zadne objawy alergii.
Inne dzialania niepozadane

Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza lub inng osobg nalezacg do fachowego personelu
medycznego, jesli zauwazy si¢ ktorekolwiek z ponizszych dziatan niepozadanych:

Bardzo czesto: moga wystepowac u wiecej niz 1 na 10 pacjentow

o zapalenie oskrzeli (utrzymujacy si¢ kaszel, ktory moze powodowac produkcje $luzu, Swiszczacy
oddech, trudnosci z oddychaniem);

zakazenie gornych drog oddechowych (przezigbienie, choroba grypopodobna);

bol glowy;

kaszel,

bol gardta (bol gardta i krtani);

Czesto: moga wystgpowac u nie wigcej niz 1 na 10 pacjentéw
. zmienione odczuwanie smakow (zaburzenie smaku);
. dyskomfort w obrebie glowy, migrena;



sennos¢;

zaburzenia oka (zapalenie spojowek, podraznienie oczu i zaburzenia widzenia);
katar (niezyt nosa);

podraznienie gardta;

wzdecia, biegunka, owrzodzenia jamy ustnej, wymioty;

bol lub dyskomfort w klatce piersiowej;

gorgczka i zle samopoczucie (choroba grypopodobna);

bol i zasinienie w miejscu infuz;ji;

uczucie duzego zmeczenia i sennosci;

dyskomfort, bol lub bolesnos¢ migsni (b6l migsniowy);

ogdlne uczucie dyskomfortu, choroby lub rozbicia — bez wyraznej przyczyny (zle
samopoczucie);

Czestos¢ nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych
° uczucie ostabienia;

. samopoczucie inne niz normalne;

. reakcja w miejscu infuzji, taka jak zasinienie, bol i wysypka;

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub innej osoby nalezacej do fachowego personelu
medycznego. Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac¢ lek Rymphysia

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku zewngtrznym i na
etykiecie fiolek po ,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Nie zamraza¢. Przechowywa¢ w oryginalnym
opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

Po rekonstytucji, uzyskany roztwor nalezy zuzy¢ natychmiast. Jezeli nie jest to mozliwe, roztwor
mozna przechowywaé w temperaturze pokojowej (do 25°C) przez okres do 3 godzin. Nie wolno
zamrazaé przygotowanego roztworu.



6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Rymphysia

- Substancjg czynng jest ludzki inhibitor alfal-proteinazy. Jedna fiolka zawiera okoto 500 mg
lub 1000 mg ludzkiego inhibitora alfal-proteinazy.

- Pozostale skladniki to: sodu chlorek, sodu diwodorofosforan jednowodny i sodu wodorotlenek.

- Rozpuszczalnik: jatowa woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Rymphysia i co zawiera opakowanie

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do infuzji.

Lek ten ma posta¢ proszku w kolorze bialym lub bialawym do lekko zo6tto-zielonego lub z6ttym.

Po rekonstytucji przy uzyciu wody do wstrzykiwan roztwor powinien by¢ przezroczysty, bezbarwny
lub lekko zo6tty do z6tto-zielonego i nie powinien zawiera¢ widocznych czastek statych.

Jedno opakowanie zawiera:

Rymphysia, 500 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do infuzji:
e Jedng fiolke z proszkiem Rymphysia 500 mg
o Jedng fiolke z rozpuszczalnikiem z 25 ml jalowej wody do wstrzykiwan
e Jedng jalowa dwustronng igle do przenoszenia
e Jeden jatowy filtr o $rednicy poréw 20 mikronow

Rymphysia, 1000 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do infuzji:
e Jedna fiolke z proszkiem Rymphysia 1000 mg
e Jedna fiolke z rozpuszczalnikiem z 50 ml jalowej wody do wstrzykiwan
e Jedna jatlowa dwustronng igle do przenoszenia
e Jeden jatowy filtr o $rednicy poréw 20 mikronow

Podmiot odpowiedzialny

Takeda Pharma Sp. z o.0.

ul. Prosta 68

00-838 Warszawa

Tel.: +48 22 306 24 47
medinfoEMEA @takeda.com

Wytwoérca

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

1221 Wieden

Austria

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria, Belgia, Czechy, Dania, Finlandia, Francja, Niemcy, Wtochy, Lotwa, Luksemburg, Norwegia,
Polska, Portugalia, Rumunia, Hiszpania, Szwecja: Rymphysia

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 02/2023.



Informacje przeznaczone dla fachowego personelu medycznego oraz przeszkolonych opiekunéw

i (lub) pacjentéw:

Ogolne instrukcje

Lek Rymphysia jest przeznaczony wylacznie do stosowania dozylnego.

Rekonstytucje, podawanie 1 wszelkie czynnosci z produktem nalezy przeprowadzaé

z ostroznoscig 1 zachowaniem zasad aseptyki, aby zachowac jalowo$¢ produktu.

Przed rekonstytucja pozostawi¢ lek Rymphysia i rozpuszczalnik, aby osiggnely temperature
pokojowa.

Lek Rymphysia po rekonstytucji nalezy przechowywaé w temperaturze pokojowej i podaé

w ciagu trzech (3) godzin od rekonstytucji. Fiolki zuzyte czgsciowo nalezy wyrzucic i nie
pozostawia¢ do uzycia w przysztosci. Roztwor nie zawiera zadnego $rodka konserwujacego.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie
z lokalnymi przepisami.

Rekonstytucja

1.
2.
3.

4.

Zdja¢ wieczka z fiolek z rozpuszczalnikiem i produktem.

Przetrze¢ odstonigte powierzchnie korkéw alkoholem.

Zdjac ostong z jednego konca dwustronnej igly do przenoszenia. Wprowadzi¢ odstoniety koniec
igly przez $rodek korka fiolki z rozpuszczalnikiem.

Zdjaé plastikowa ostone z drugiego konca dwustronnej igly do przenoszenia, ktora jest
osadzona w korku fiolki z rozpuszczalnikiem. Aby zmniejszy¢ pienienie, nalezy odwrocic
fiolke z rozpuszczalnikiem i wprowadzi¢ odstonigty koniec igly przez $rodek korka fiolki

z produktem pod katem, upewniajgc sie, ze fiolka z rozpuszczalnikiem znajduje si¢ zawsze
powyzej fiolki z produktem. Wprowadzenie pod katem powoduje skierowanie strumienia
rozpuszczalnika na $cianke fiolki z produktem. Patrz: rysunek ponizej. Podci$nienie w fiolce
jest wystarczajace do przeniesienia catego rozpuszczalnika.
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Roztaczy¢ obie fiolki, zdejmujac fiolke z rozpuszczalnikiem z igly do przenoszenia. Dzigki
temu jakiekolwiek niskie ci$nienie powstate w fiolce z produktem zostanie wyrownane.
Nastepnie wyjac¢ dwustronng igle do przenoszenia z fiolki z produktem i wyrzuci¢ igle do
odpowiednio zabezpieczonego pojemnika.

Postawic¢ fiolke i pozostawi¢ do czasu, az wickszos¢ zawartosci znajdzie si¢ w roztworze,
nastgpnie DELIKATNIE obraca¢ fiolkg do catkowitego rozpuszczenia proszku. Rekonstytucja
trwa nie dluzej niz pie¢ (5) minut w przypadku fiolki z 500 mg i nie dluzej niz dziesie¢ (10)
minut w przypadku fiolki z 1000 mg.

Uwaga: Nie wstrzasac¢ zawartoscig fiolki. Fiolki nie nalezy odwraca¢ do czasu, gdy wszystko
bedzie przygotowane w celu pobrania zawartosci.

Produkt po rekonstytucji jest bezbarwny lub lekko zo6ity do z6tto-zielonego.

Sporadycznie w produkcie po rekonstytucji moze zostac kilka niewielkich widocznych czastek.
Zostang one usunigte przez jatowy filtr o $rednicy poréw 20 mikronéw dostarczony

z produktem.

Podawanie

1.

Przed podaniem sprawdzi¢ produkt po rekonstytucji pod wzgledem obecnosci czastek statych
i przebarwien.



2. Zawarto$¢ kilku fiolek mozna przenie$¢ do pustego, jalowego pojemnika na roztwory dozylne.
W tym celu nalezy stosowa¢ technike aseptyczng i jatows igle, ktora nie jest dostarczana
z produktem.

3. Aby zmniejszy¢ ryzyko rozwoju szkodliwych drobnoustrojow, lek Rymphysia nalezy podac¢
w ciagu trzech (3) godzin od rekonstytucji. Niezuzytg zawarto$¢ nalezy wyrzucic.

4, Lek Rymphysia nalezy podawac¢ oddzielnie, nie mieszajac go z zadnymi innymi Srodkami ani
roztworami rozcienczajacymi.

Szybkos¢ podawania infuzji

o Zalecana szybko$¢ podawania infuzji wynosi 0,08 ml/kg masy ciata na minutg. Szybko$¢
podawania infuzji mozna dostosowac w zaleznosci od odpowiedzi klinicznej i tolerancji przez
pacjenta, jednak nie powinna przekracza¢ 0,2 ml/kg masy ciata na minutg.

o W razie wystgpienia dziatan niepozadanych nalezy zmniejszy¢ szybkos¢ podawania infuzji albo
zatrzymac infuzj¢. Po ustaniu objawow wznowi¢ infuzje z szybkoscig tolerowang przez
pacjenta.




