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Naudojimo instrukcija

Picleo®

Dozavimo vaikams jtaisas, skirtas vaistinio preparato Eylea® i$
anksto uzpildytame SvirkSte 10 yl nominaliai dozei suleisti, gydant
NKR.

REF 008.001.002

Picleo atitinka Medicinos priemoniy reglamentg (ES) 2017/745 (MPR).

[ ]
Ziarekite naudojimo instrukcijg
SVARBUS PRANESIMAS

Prie$S naudojant Picleo, reikia perskaityti naudojimo instrukcijg. Skaitykite jg atidziai.
Atkreipkite démesj j visus nurodymus, labiausiai susijusius su sauga, ir visada jy laikykités.

Pranesimas naudotojui

Apie rimtus su Siuo prietaisu susijusius incidentus reikia pranesti gamintojui ir valstybés
nares, kurioje yra naudotojas ir (arba) pacientas, reguliuojanciajai institucijai. Gamintojo
adresas

Effectum Medical AG

Kirchgasse 11

CH - 4600 Olten

Schweiz

Picleo naudojimas pakartotinai

Negalima pakartotinai naudoti Picleo dozavimo vaikams jtaiso.

A Démesio. Vieng karta panaudojus Picleo, jis nebéra sterilus ir laikomas uzterstu. Dél
pakartotinio naudojimo / uzterSimo gali padidéti vidinés akies infekcijos rizika. Be to,
pakartotinai naudojamas prietaisas nebesuleis tikslios 10 yL nominalios dozés.

Numatytoji paskirtis

Picleo dozavimo vaikams jtaisas skirtas Eylea® 40 mg/ml vaisto, tiekiamo i§ anksto
uzpildytame Svirkste, vienkartinés fiksuoto 10 pl tdrio vardinés dozés intravitrealiniam
suleidimui palengvinti.

Jvadas

Dékojame, kad pasirinkote misy Picleo dozavimo vaikams jtaisg, skirtg naudoti tik su
Eylea® 40 mg/ml i§ anksto uzpildytu Svirkstu ir 30 G x Y2 col. / 0,3 x 13 mm mazo
nenaudingojo tdrio injekcine adata (toliau visame dokumente vadinama adata).

Sioje naudojimo instrukcijoje pateikiama informacija apie Picleo paskirtj, tinkama naudojima
ir visas atsargumo priemones, kuriy reikia imtis naudojant §j jtaisa.

Turétuméte atidziai perskaityti instrukcijas, net jei naudojote Picleo ar panaSius prietaisus
anksciau.

Picleo dozavimo vaikams jtaisas skirtas vienai 10 yl nominaliai dozei suleisti j vieng akj.
Jei turite klausimy dél misy Picleo dozavimo vaikams jtaiso arba jei reikia techninés
pagalbos, kreipkités j teisétg gamintoja.

Sias naudojimo instrukcijas taip pat galima rasti teiséto gamintojo interneto svetainéje
https://lwww.effectummedical.com/imprint/

Indikacija ir tiksliné pacienty grupé

Picleo padeda suleisti Eylea doze | stiklakinj neiSneSiotiems naujagimiams, sergantiems
neiSnesioty kadikiy retinopatija (NKR).

Kontraindikacijos

Picleo galima naudoti tik atliekant Eylea injekcijg j stiklaklinj neiSneSiotiems naujagimiams,
sergantiems neiSnesioty kadikiy retinopatija (NKR). Draudziama naudoti kitiems pacientams.
Vaistinio preparato Eylea kontraindikacijy ieSkokite kartu su vaistiniu preparatu pateiktoje
informacijoje.

Saugos nurodymai
Sioje naudojimo instrukcijoje arba etiketése naudojami toliau pateikti jspéjimai ir simboliai.

Démesio. Sis prane$imas nurodo galima pavojy. Nesilaikant &iy nurodymy galima
susiZeisti.

Zidrékite naudojimo instrukcijg

{0b

|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje
Nenaudoti pakartotinai

Nesterilizuoti pakartotinai

Laikyti sausai

Saugoti nuo saulés spinduliy
Nenaudoti, jei pazeista lizdiné plokstelé arba pakuoté
Gamintojas

Tinkamumo naudoti terminas

Katalogo numeris

Partijos kodas (siuntos numeris)
Medicinos prietaisas

[a] Sterilizuotas spinduliuote

Viengubo sterilaus barjero sistema

O BE EE®HI:®®

Viengubo sterilaus barjero sistema su apsaugine pakuote iSoréje
CE Zenklas su notifikuotosios jstaigos identifikatoriumi

Unikalusis priemonés identifikatorius

Vertimas

&
B

Importuotojas

Veiksmingumo charakteristikos ir klinikiné nauda

Picleo dozavimo vaikams jtaiso paskirtis — palengvinti fiksuoto tdrio vienkartinés 10 pl
nominalios Eylea vaisto dozeés suleidimg j stiklakinj. Suleidziamas taris gali bati nuo 8 pl iki
14 ul.

Klinikiné dozavimo vaikams jtaiso nauda yra tikslesnis vaistiniy preparaty suleidimas
pacientui, palyginti su rankiniu dozavimu.

Picleo privalumas — tikslesnis gydomosios Eylea dozés suleidimas, palyginti su rankiniu
dozavimu, kai nenaudojamas Picleo. Atliekant injekcijg turi bati naudojamos mazo
nenaudingojo tdrio adatos ir i$ sistemos turi bati pasalinti oro burbuliukai, kaip aprasyta
skyriuje ,ParuoSimas ir tvarkymas®.

A

Démesio. Esant oro burbuliuky gali bati suleista per maza dozé.

Numatytieji naudotojai

Numatytieji Picleo naudotojai yra gydytojai, kurie yra kvalifikuoti suleisti vaistus j stiklakinj
neidnesiotiems naujagimiams, ir sveikatos priezidros specialistai, kurie padeda paruosti
injekcija.

Picleo gali naudoti tik iSmokyti naudotojai.

Su Picleo dozavimo vaikams jtaisu naudojami preparatai ir priemonés

Picleo galima naudoti tik su Eylea® (afiberceptas) 40 mg/ml injekciniu tirpalu, kuris tiekiamas
i anksto uzpildytame SvirkSte (Bayer).

Picleo turi bati naudojamas tik su mazo nenaudingo tarpo injekcinémis adatomis.
Rekomenduojama naudoti Sias mazo nenaudingojo tdrio injekcines adatas:

TSK, 30G x 2"/ 0,3 x 13 mm (prekés Nr. LDS-300131-100);
OcuJect - OcuSafe®, 30G x %2"/ 0,3 x 13 mm (dalies Nr. PN0403-03).

A

Gamintojas nepalaiko jokiy kity deriniy.
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Paruosimas ir naudojimas
Picleo

Prietaiso apraSsymas
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Dangtelis

Jungtis su i$ anksto uzpildytu SvirksStu (lizdiné Luerio jungtis)
Adatos jungtis (kiStukiné Luerio jungtis)

Dozavimo mygtukas

Stebéjimo langelis

Suémimo sritis

2. Laikydami i§ anksto uZpildytg Svirkstg
vienoje rankoje, kitos rankos nyksciu ir
rodomuoju pir§tu nuimkite Svirkto
dangtelj. Atsukite SvirkSto dangtel;
(nenulauzkite jo). Tvirtai uzsukite i$
anksto uzpildyta Svirkstg ant Picleo
dozavimo vaikams jtaiso lizdinés
Luerio jungties (zr. prietaiso aprasyma
Nr. 2).

3. Laikykite Picleo dozavimo vaikams
jtaisg uz suémimo srities ir atsargiai
numaukite dangtelj nuo Picleo
dozavimo vaikams jtaiso.

A Démesio. Kad iSvengtuméte neteisingo
dozavimo, nelieskite dozavimo mygtuko.

Veikimo principas

Aseptiniu budu prie Picleo dozavimo vaikams jtaiso prijunkite iS anksto uzpildytg Svirkstg ir
injekcing adatg. Paspauskite SvirkSto stdmoklio kotelj, kad i$ sistemos paSalintuméte oro
burbuliukus ir pripildytuméte Picleo dozavimo vaikams jtaiso ir adatg vaistinio preparato.
Svirksto stamoklio nereikia sulygiuoti su i§ anksto uZpildyto $virksto dozavimo linija, nes po
oro pasalinimo ir pildymo Picleo dozavimo vaikams jtaise ir adatoje yra reikiamas dozés
taris. lki galo nuspauskite Picleo pediatrinio dozavimo jtaiso dozavimo mygtuka, kad
suleistuméte vieng 10 pl tdrio doze.

Svarbi informacija

4. Laikykite Picleo dozavimo vaikams
jtaisg uz suémimo srities ir tvirtai
uzsukite 30G injekcine adatg su mazu
nenaudingu tarpu ant Picleo dozavimo
vaikams jtaiso kiStukinés Luerio
jungties.

A Démesio. Naudokite tik mazo
nenaudingojo tdrio injekcing adatg. Naudojant
bet kokio kito tipo adatas, gali bati suleista per
maza dozeé. 18 anksto uzpildytas Svirkstas ir
injekciné adata turi bdti gerai pritvirtinti prie
Picleo dozavimo vaikams jtaiso, kad baty
iSvengta atsitiktinio atsiskyrimo ir nuotékio.
Surinkdami prietaisg bikite atsargas, kad
nenuspaustumeéte Svirksto stiimoklio kotelio.

5. IS anksto uZpildytg Svirkstg laikykite
taip, kad injekciné adata buty
nukreipta j virSy, o Picleo dozavimo
vaikams jtaiso stebéjimo langelis bty
nukreiptas j jus. Patikrinkite, ar
vaistiniame preparate ir Picleo
dozavimo vaikams jtaise néra kietyjy
daleliy. Patikrinkite, ar i$ anksto
uzpildytame SvirkSte néra oro
burbuliuky. Jei yra oro burbuliuky,
Svelniai patapsnokite i§ anksto
uzpildytg Svirksta pirstu, kol burbuliukai
pakils j virsy.

A Démesio. Nenaudokite iS anksto uzpildyto
Svirksto ir Picleo dozavimo vaikams jtaiso, jei
matote daleliy.

N

1. ,Picleo” dozavimo vaikams jtaisg naudokite tik su Eylea 40 mg/ml i$§ anksto uzpildytu
Svirkstu ir 30G x 1/2 col. (0,3 x 13 mm) mazo nenaudingo tarpo adata. Reikia laikytis
atitinkamy nurodymy. Picleo dozavimo vaikams jtaisas skirtas naudoti tik kartu su i$
anksto uzpildytu Svirk&tu ir mazo nenaudingo tarpo adata.

2. Picleo dozavimo vaikams jtaisas tiekiamas sterilus. Nenaudokite, jei pakuoté paZeista
arba atidaryta.

3. Kad iSvengtuméte uzterS§imo, iSimdami Picleo dozavimo vaikams jtaisg i$ lizdinés
pakuotés ir atlikdami visus tolesnius veiksmus, naudokite asepting technika.

4. |18 anksto uzpildyta Svirkstg ir injekcine adata tvirtai pritvirtinkite prie Picleo dozavimo
vaikams jtaiso, kad iSvengtuméte nuotékio ir atsitiktinio atsiskyrimo.

5. 18 sistemos reikia pa3alinti oro burbuliukus ir jg reikia uzpildyti. Naudojant Picleo
dozavimo vaikams jtaisg SvirkSto stimoklio nereikia sulygiuoti su i$ anksto uzpildyto
Svirkto dozavimo linija.

6. Picleo dozavimo vaikams jtaiso dozavimo mygtukg lieskite tik tada, kai reikia suleisti
vaistinj preparatg. Jei netyCia nuspaudéte dozavimo mygtukg surinkdami prietaisg,
sustabdykite procedirg ir iSmeskite prietaisg bei i$ anksto uzpildytg Svirkstg. Pasiimkite
naujg Picleo dozavimo vaikams jtaisg ir atlikite surinkimo procediros veiksmus
naudodami naujg i$ anksto uzpildytg Svirksta.

7. Tinkamai suleidus doze, vaistinio preparato liks i§ anksto uzpildytame Svirkste ir Picleo
dozavimo vaikams jtaise. Nesuleiskite tirpalo likucio, o jj iSmeskite.

8. Picleo dozavimo vaikams jtaisas skirtas naudoti tik vieng kartg ir tik vienai akiai. Niekada
nenaudokite prietaiso pakartotinai, nes jis gali veikti netinkamai, be to, prietaiso
uzterSimas padidina vidinés akies infekcijos rizikg.

Laikymas

1. Laikykite originalioje pakuotéje.

2. Saugokite nuo saulés spinduliy.

3. Neatidarykite uzsandarintos lizdinés pakuotés, jei neketinate naudoti prietaiso.

4. Nenaudokite praéjus tinkamumo naudoti datai.

Salinimas

Picleo dozavimo vaikams jtaisg ir nesunaudotg vaistinj preparatg Salinkite pagal vietinius
reikalavimus.

A

Kai bisite pasiruose suleisti Eylea, atidarykite Picleo dozavimo vaikams jtaiso
dézute ir iSimkite lizdine pakuote. Atsargiai atpléskite lizdine pakuote. Naudodami
aseptine technikg atsargiai iSimkite (a) arba iSstumkite (b) Picleo dozavimo vaikams
jtaisg i$ lizdinés pakuotés. Pastaba. Patamseéjusios pirstinés rodo sglytj su nesteriliu
pavirSiumi.

-

Démesio. Sterilus yra tik lizdinés pakuotés vidus ir joje esantis Picleo dozavimo

vaikams jtaisas. Kad iSvengtuméte uztersimo, nelieskite Luerio jungciy.

6. Nuimkite dangtelj nuo adatos. Létai
spausdami stimoklio kotel; ir
ziGrédami pro stebéjimo langelj,
uzpildykite sistema. IS anksto uzpildyto
Svirksto ir Picleo dozavimo vaikams
jtaiso pasalinkite oro burbuliukus.
Dabar sistema paruosta injekcijai j
stiklakan;.

A Démesio. Svirksto stdmoklio nereikia
sulygiuoti su dozavimo linija, esancia ant i$
anksto uzpildyto Svirk$to. Po oro pasalinimo ir
pildymo Picleo dozavimo vaikams jtaise ir
injekcinéje adatoje yra reikiamas taris. Kad
iSlaikytumeéte vaistinio preparato sterilumag,
netraukite stdmoklio atgal.




7. Laikykite dozavimo vaikams jtaisg
suéme jj uz laikymo srities. Jveskite
injekcine adatg j stiklakdnj
vadovaudamiesi vietos
rekomendacijomis, skirtomis
pediatriniams pacientams, ir taikydami
tinkamg injekcijos atlikimo technika.
Kai busite pasiruo$e, iki galo
nuspauskite Picleo dozavimo vaikams
jtaiso dozavimo mygtuka ir suleiskite
doze. ki galo nuspaude dozavimo
mygtuka iSgirsite spragteléjima. Taip
patvirtinama, kad dozé buvo suleista
tinkamai.

A Démesio. Niekada nesuleiskite dozés
nuspausdami Svirksto stimoklio kotelj, nes dél
to gali bati suleista netinkama dozé. Kadangi
suleidziamas tik tas vaistas, kuris yra adatoje ir
Picleo dozavimo vaikams jtaise, i$ anksto
uzpildytame Svirkste ir Picleo dozavimo
vaikams jtaise liks vaistinio preparato likuciy.
Nesuleiskite vaistinio preparato likuciy. Picleo
dozavimo vaikams jtaisas skirtas naudoti tik
vieng karta ir tik vienai akiai. Po injekcijos
nesunaudotg vaistinj preparatg reikia iSmesti.
Stenkités, kad adata neliesty leSio ir jo
nepazeisty.
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