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LietoSanas pamaciba

Picleo®

Pediatriska dozésanas ierice, kas paredzéta nominalas 10 pl Eylea®
devas ievadiSanai no pilnslirces ROP arstésanai.

ATSAUCES NR. 008.001.002

C E 0297

Picleo atbilst Regulai (ES) 2017/745 par mediciniskajam iericem (MDR).

[ ]
Skatiet lietoSanas pamacibu

SVARIGS PAZINOJUMS

Pirms Picleo lietoSanas ir jaizlasa lietoSanas pamaciba. Ludzu, izlasiet to rapigi. Pievérsiet
uzmanibu visiem noradijumiem, jo Tpasi tiem, kas attiecas uz droSibu, un vienmér ieverojiet
tos.

Pazinojums lietotajam

Par jebkuru nopietnu negadijumu, kas noticis saistiba ar So ierici, ir jazino razotajam un
kompetentajai iestadei dalibvalsti, kura ir registréts lietotajs un/vai pacients. RaZotaja adrese
Effectum Medical AG

Kirchgasse 11

CH - 4600 Olten

Schweiz

Picleo atkartota izmantosSana

Picleo pediatrisko dozéSanas ierici nedrikst izmantot atkartoti.

A Uzmanibu! Péc tam, kad Picleo ierice ir lietota vienu reizi, ta vairs nav sterila un ir
uzskatama par piesarnotu. Atkartota lietoSana/piesarnojums var palielinat intraokularas
infekcijas risku. Turklat ierice vairs nevarés precizi nodrosinat nominalo 10 pl devu.

Paredzétais lietojums

Picleo pediatriska doz&anas ierice ir paredzéta vienas 10 pl nominalas Eylea® 40 mg/ml
zalu devas no pilnslirces intravitrealai ievadi$anai, nodroSinot fikséta tilpuma ievadiSanu.

levads

Pateicamies, ka izvélgjaties misu Picleo pediatrisko dozéSanas ierici, kas paredzéta
lietoSanai tikai ar Eylea® 40 mg/ml pilnSlirci un 30G x %z collas / 0,3 x 13 mm injicéSanas
adatu ar mazu brivo tilpumu (visa dokumenta dévéta par adatu).

Saja lietoSanas pamaciba ir sniegta informacija par paredzéto lietojumu un pareizu
izmantoSanu, ka arT par visiem piesardzibas pasakumiem, kas jaievéro, lietojot Picleo.
Rapigi izlasiet noradijumus, pat ja esat jau iepriek$ izmantojis Picleo vai lldzigas ierices.
Picleo pediatriska dozéSanas ierice ir paredzéta vienas 10 pyl nominalas devas ievadiSanai
viena acl.

Ja rodas kadi jautajumi vai nepiecieSama tehniska palidziba saistiba ar misu pediatrisko
dozésanas ierici Picleo, sazinieties ar oficialo razotaju.

S1 lietoanas pamaciba ir pieejama ari oficiala razotaja timekla vietneé:
https://www.effectummedical.com/imprint/

Indikacijas un pacientu mérkgrupa

Picleo palidz intravitreali ievadit ieteikto Eylea devu prieks$laikus dzimuSiem zidainiem, kuri
cie$ no priekslaikus dzimus$o retinopatijas (ROP).

Kontrindikacijas

Nelietojiet Picleo intravitrealai Eylea ievadiS8anai pacientiem, kas nav priekslaikus dzimusi
bérni, kuri cie$ no priekslaikus dzimuso retinopatijas (ROP). Zalu Eylea kontrindikacijas
skatiet §Tm zalém pievienotaja informacija.

Drosibas noradijumi

Saja lieto$anas pamaciba vai markéjuma ir izmantoti talak noraditie bridingjumi un simboli.

Uzmantbu! Sis pazinojums norada uz iesp&jamu apdraud&umu. So noradijumu
neievéro$ana var izraisit traumas.

Skatit lietoSanas pamacibu
Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena
Nelietot atkartoti

Nesterilizet atkartoti

Sargat no mitruma
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Sargat no saules gaismas
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Nelietot, ja blisters vai iepakojums ir bojats
Razotajs
Deriguma termin3
Kataloga numurs
Partijas kods (partijas numurs)
Mediciniska ierice
[r] Sterilizéts, izmantojot apstaroSanu

Viena sterila barjersistéma

D[ BE BNE®

o Viena sterila barjersistéma ar aréju aizsargiepakojumu
C€wr  CE Zime ar pilnvarotas iestades identifikaciju

lerices unikalais identifikators
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Tulkojums

% Importétajs

Veiktspéjas raksturojums un kliniskie ieguvumi

Picleo pediatriskas dozéSanas ierices paredzétais lietojums ir vienas 10 pyl nominalas Eylea
zalu devas intravitrealas ievadiSana, nodrosinot fikséta tilpuma ievadiSanu. levadamais
tilpums ir no 8 ul I1dz 14 pl.

L1dz ar to pediatriskas dozé3anas ierices nodroSinatais kliniskais ieguvums ir precizaka zalu
ievadiSana pacientam, salidzinot ar manualu lietoSanu.

Picleo priekSrociba ir precizaka Eylea terapeitiskas devas ievadi$ana, salidzinot ar manualu
lietoSanu bez Picleo. Sim nolikam ir jaizmanto adatas ar mazu brivo tilpumu un uzpildes
laika jaizvada gaisa burbuli, ka aprakstits sadala "SagatavoSana un apieSanas".

A

Uzmanibu! Gaisa burbulu klatbitne var izraistt nepietiekamu devu.

Paredzétie lietotaji

Paredzétie Picleo lietotaji ir arsti, kuri ir kvalificéti ievadtt intravitrealas zales priekSlakus
dzimu8iem zidainiem, un veselibas aprapes specialisti, kuri palidz sagatavot injekciju.

Izmantojiet Picleo tikai péc atbilstoSas apmacibas.

Kombinacijas ar Picleo pediatrisko dozéSanas ierici
Picleo drikst lietot tikai ar Eylea® (aflibercept) 40 mg/ml §kidumu injekcijam pilnslircé (Bayer).

Picleo drikst lietot tikai ar tadam injekcijas adatam, kam ir mazs brivais tilpums. leteicams
izmantot talak noraditas injekcijas adatas ar mazu brivo tilpumu.

TSK, 30G x %2 collas / 0,3 x 13 mm (preces Nr. LDS-300131-100)
Ocudect - OcuSafe®, 30G x ¥ collas / 0,3 x 13 mm (preces Nr. PN0403-03)

A

Razotajs nenodrosina atbalstu jebkadam citdm kombinacijam.
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Sagatavosana un apieSanas
Picleo

lerices apraksts

Vacins

Pilnslirces savienojums (aptveroSais luera savienotajs)
Adatas savienojums (spraudnveida luera savienotajs)
DozéSanas poga

Skata lodzins

SatverSanas zona

QUAWN =

A Uzmanibu! Sterila ir tikai blistera iepakojuma iekSpuse un iepakojuma ievietota Picleo
pediatriska dozéSanas ierice. Lai izvairitos no piesarnojuma, nepieskarieties luera
savienotajiem.

2. Nonemiet §lirces uzgali, viena roka
turot pilnslirci, bet ar otras rokas Tk3ki
un radttajpirkstu satverot $lirces uzgali.
Nonemiet $lirces uzgali, to pagriezot
(nenoraujiet to). Stingri piestipriniet
pilnslirci pie Picleo pediatriskas
dozésanas ierices aptvero$a luera
savienotdja, veicot bidisanas un
pagrieSanas kustibu (skatiet ierices
aprakstu Nr. 2).

3. Turiet Picleo pediatrisko dozéSanas
ierici, satverot to paredzétaja vieta, un
uzmanigi nonemiet Picleo pediatriska
dozatora vacinu, velkot to taisni nost.
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A Uzmanibu! Lai izvairttos no nepareizas
dozésanas, nepieskarieties dozéSanas pogai.

Darbibas princips

Lietojot aseptisku apieSanas metodi, samontgjiet Picleo pediatrisko dozéSanas ierici starp
pilnslirci un injekcijas adatu. Spiediet $lirces virzuli, lai no sistémas izvaditu gaisa burbulus
un piepildttu Picleo pediatrisko dozé$anas ierici un adatu ar zalem. é!irces virzuli nav
nepiecieSams savietot ar dozésanas Iiniju uz pilnslirces, jo péc gaisa izvadiSanas un
uzpildiSanas Picleo pediatriskaja dozéSanas iericé un adata ir vajadzigais devas tilpums.
Pilniba nospiediet Picleo pediatriskas dozéSanas ierices dozéSanas pogu, lai ievaditu vienu
10 yl devu.

Svariga informacija

1. Izmantojiet Picleo pediatrisko dozéSanas ierici tikai ar Eylea 40 mg/ml pilnslirci un 30G x
1/2 collas (0,3 x 13 mm) injekcijas adatu ar mazu brivo tilpumu. levérojiet attiecigos
noradijumus. Picleo pediatriska dozéSanas ierice ir paredzéta lietoSanai tikai kopa ar
pilnslirci un adatu ar mazu brivo tilpumu.

2. Picleo pediatriska dozéSanas ierice tiek nodroSinata sterila. Neizmantojiet, ja iepakojums
ir bojats vai ir konstatéjamas ta aiztikSanas pazimes.

3. lznemot Picleo pediatrisko dozéSanas ierici no blistera iepakojuma un veicot visas
turpmakas darbibas, izmantojiet aseptisku metodi, lai novérstu piesarnosanu.

4. Lai izvairTtos no noplades, ka arT nejausas atdalianas, pilnSlirci un injekcijas adatu
stingri piestipriniet pie Picleo pediatriskas dozéSanas ierices.

5. No sistémas jaizvada gaisa burbuli un sistéma ir jauzpilda. lzmantojot Picleo pediatrisko
dozésanas ierici, Slirces virzulis nav jasavieto ar dozéSanas liniju uz pilnslirces.

6. Pirms za|u ievadiSanas nekada gadijuma nepieskarieties Picleo pediatriskas dozéSanas
ierices dozéSanas pogai. Ja uzstadiSanas laika neti8am tiek nospiesta dozéSanas poga,
neturpiniet darbu un izmetiet ierici un pilnslirci. 1zvélieties jaunu Picleo pediatrisko
dozéSanas ierici un izpildiet montéSanas proceddras darbibas, izmantojot jaunu
pilnglirci.

7. Péc pareizas devas ievadiSanas pilnslircé un Picleo pediatriskaja dozéSanas iericé
paliek zales. So Skiduma atlikumu nedrikst lietot; tas ir jaizmet.

8. Picleo pediatriska dozéSanas ierice ir paredzéta tikai vienreizéjai lietoSanai viena ac.
Nekada gadijuma neizmantojiet ierici atkartoti, jo t& nedarbosies pareizi, un
piesarnojums palielinas intraokularas infekcijas risku.

4. Turiet Picleo pediatrisko dozéSanas
ierici satverSanai paredzétaja vieta un
stingri uzskravéjiet 30G injekcijas
adatu ar mazu brivo tilpumu uz Picleo - \
pediatriskas dozeéSanas ierices SN
spraudnveida luera savienotaja. N

A Uzmanibu! Izmantojiet tikai tadu injekcijas
adatu, kurai ir mazs brivais tilpums. Jebkada
cita veida adatu izmantoSana var izraisit
nepietieckamas devas ievadiSanu. Lai izvairitos
no nopludes, ka art nejausas atdaliS8anas,
pilnslirce un injekcijas adata ir stingri
japiestiprina pie Picleo pediatriskas dozéSanas
ierices. UzstadiSanas laika ir jaievéro
piesardziba, lai netiktu nospiests $lirces virzulis.

Glabasana

1. Glabaijiet originalaja iepakojuma.

2. Sargajiet no saules gaismas.

3. Neatveriet hermétisko blistera iepakojumu pirms lietoSanas laika.
4. Nelietojiet péc deriguma termina beigam.

5. Turiet pilnSlirci ar injekcijas adatu uz
augsu un Picleo pediatriskas
dozésanas ierices skata lodzinu pret

sevi. Parbaudiet zales un Picleo =
pediatrisko dozéSanas ierici, vai nav \ 3l
konstatéjamas kadas dalinas. e

Parbaudiet, vai pilnSlircé nav gaisa
burbulu. Ja Slircé ir gaisa burbuli, viegli
piesitiet ar pirkstu pie pilnlirces, l1dz
burbuli pacelas uz augsu.

A Uzmanibu! Nelietojiet pilnslirci un Picleo | \ p)
pediatrisko dozé&Sanas ierici, ja ir redzamas

kadas dalinas.

Atbrivosanas

Atbrivojieties no Picleo pediatriskds dozésanas ierices, ka arf visdm neizlietotajam zalém
saskana ar vietéjam prasibam.

1. Kad ir veikta sagatavoSanas Eylea ievadiSanai, atveriet Picleo pediatriskas
dozésanas ierices kartona karbu un iznemiet blistera iepakojumu. Uzmanigi atveriet
blistera iepakojumu. Izmantojot aseptisku metodi, uzmanigi iznemiet Picleo
pediatrisko dozéSanas ierici no blistera iepakojuma, izvelkot to no blistera
iepakojuma (a) vai izstumjot to no blistera iepakojuma (b). Piezime. Tum3aki cimdi
noradda uz saskari ar nesterilu virsmu.

6. Nonemiet vacinu no adatas. Lénam
spiezot virzuli un vérojot caur skata
lodzinu, veiciet sistéemas uzpildisanu.
Izvadiet gaisa burbulus no pilnslirces [
un Picleo pediatriskas dozéSanas
ierices. Tagad sistéma ir gatava
intravitrealai injekcijai.

v
A Uzmanibu! Slirces virzula savieto$ana ar 7
dozésanas Iiniju uz pilnslirces nav I 1
nepiecieSama. P&c gaisa izvadiSanas un
uzpildidanas Picleo pediatriskaja dozéSanas
ierTcé un injekcijas adata ir vajadzigais tilpums.
Lai neapdraudétu zalu sterilitati, nevelciet virzuli
atpakal.




A

Pediatrisko dozéSanas ierici turiet
satver$anai paredzétaja vieta.
levietojiet injekcijas adatu intravitreali,
ieverojot spéka esosas vietéjas
vadlinijas attieciba uz pediatriskajiem
pacientiem un ievérojot pareizu
injekcijas metodi. Kad sagatavoSanas
ir pabeigta, pilntba nospiediet Picleo
pediatriskas dozeSanas ierices
dozéSanas pogu, lai ievaditu devu.
Tiklidz dozéSanas poga bas pilniba
nospiesta, atskanés klikskis. Tas
apstiprina, ka deva ir ievadita pareizi.

Uzmanibu! Nekada gadijuma neievadiet

devu, nospiezot Slirces virzuli, jo tadéjadi var
izraisTt nepareizu dozéSanu. Ta ka tiks injicétas
tikai tas zales, kas atrodas adata un Picleo
pediatriskaja dozéSanas iericé, pilnslircé un
Picleo pediatriskas dozéSanas iericé paliks zalu
atlikumi. Nelietojiet atlikusas zales. Picleo
pediatriska dozéSanas ierice ir paredzéta tikai
vienreizé&jai lietoSanai viena acl. P&c injekcijas
visas neizlietotas zales ir jaizmet. Nepielaujiet
adatas nonak8anu saskaré ar lecu un tas
sabojasanu.
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