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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

REKAMBYS, 600 mg, zawiesina do wstrzykiwan o przedluzonym uwalnianiu
rylpiwiryna

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 zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrécié sie do lekarza lub farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek REKAMBYS i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku REKAMBYS
Jak podawa¢ lek REKAMBY'S

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek REKAMBY'S

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

1. Co to jest lek REKAMBYS i w jakim celu si¢ go stosuje

REKAMBYS zawiera substancj¢ czynna rylpiwiryne. Nalezy do grupy lekow zwanych
nienukleozydowymi inhibitorami odwrotnej transkryptazy (NNRTI), ktore sa stosowane w leczeniu
zakazen ludzkim wirusem niedoboru odpornosci (HIV-1).

Lek REKAMBYS dziata razem z innymi lekami przeciw HIV hamujac mozliwo$¢ wirusa do
wytwarzania kolejnych kopii. Lek REKAMBY'S we wstrzyknieciach nie leczy zakazenia HIV, lecz
pomaga zmniegjszac liczbg wirusow HIV w organizmie pacjenta i utrzymywac ja na matym poziomie.
To powstrzymuje niszczenie uktadu odpornosciowego i rozwdj zakazen i chorob zwigzanych z AIDS.

Lek REKAMBYS jest podawany zawsze razem z innym lekiem we wstrzyknigciach o nazwie
kabotegrawir. Sg one stosowane jednoczesnie u dorostych i mtodziezy (w wieku co najmniej 12 lat
1 0 masie ciala co najmniej 35 kg), u ktorych zakazenie HIV-1 jest juz pod kontrola.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku REKAMBYS

Nie stosowaé leku REKAMBYS, jesli pacjent ma uczulenie na rylpiwiryng lub ktérykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6).

Nie stosowacé leku REKAMBYS jesli stosowany jest ktorykolwiek z ponizej wymienionych

lekéw, gdyz moga one wptywac na dziatanie leku REKAMBY'S lub innych lekow:

- karbamazepina, oksykarbazepina, fenobarbital, fenytoina (leki przeciwdrgawkowe stosowane
w leczeniu padaczki);

- ryfabutyna, ryfampicyna i ryfapentyna (leki stosowane w leczeniu niektorych zakazen
bakteryjnych, np. gruzlicy);

- deksametazon (kortykosteroid stosowany w leczeniu r6znych stanéw chorobowych, takich jak:
stany zapalne i uczulenia) — jako cykl leczenia doustnego Iub we wstrzykni¢ciach;
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- produkty zawierajace w swoim sktadzie ziele dziurawca (Hypericum perforatum, lek ziolowy
stosowany w leczeniu depres;ji).

Jezeli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z tych lekow, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza w sprawie mozliwosci
zastosowania zamiennika.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania leku REKAMBYSS nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Kiedy poinformowa¢ lekarza o stanie zdrowia

Nalezy zapoznac¢ si¢ z ponizszymi punktami. Jesli ktorykolwiek z nich odnosi si¢ do pacjenta, nalezy

powiedzie¢ o tym lekarzowi.

- Jesli u pacjenta kiedykolwiek w przesztosci wystepowaty choroby watroby, w tym wirusowe
zapalenie watroby typu B lub C lub choroby nerek, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Lekarz
oceni stan watroby i nerek pacjenta, a nastgpnie zdecyduje, czy pacjent moze przyjmowac lek
REKAMBYS. Objawy uszkodzenia watroby zostaly wymienione w punkcie 4. tej ulotki
,hiezbyt czgste dziatania niepozadane”

- Jesli pacjent zauwazy u siebie objawy zakazenia (np. goraczka, dreszcze, poty), powinien
niezwlocznie powiedzie¢ o tym lekarzowi. U niektorych pacjentéw z HIV stan zapalny,
zwiagzany z przesztymi zakazeniami, moze pojawic si¢ wkrotce po rozpoczeciu leczenia
przeciwko HIV. Uwaza si¢, ze wystapienie takich objawow zwigzane jest ze wzmocnieniem
odpowiedzi immunologicznej organizmu, co umozliwia organizmowi podjecie walki
z istniejgcymi wczesniej zakazeniami bezobjawowymi.

- Nalezy takze niezwlocznie poinformowac lekarza, jesli zauwazy si¢ ktorykolwiek z objawdw
takich jak: ostabienie mig¢éni, oslabienie rozpoczynajace si¢ od dloni i stop i postgpujace
w kierunku tutowia, kotatanie serca, drzenie lub nadpobudliwo$¢. Dzieje si¢ tak, poniewaz po
rozpoczgciu przyjmowania lekow w ramach leczenia zakazenia wirusem HIV, moga takze
wystapi¢ choroby autoimmunologiczne (choroby pojawiajace si¢, kiedy uktad immunologiczny
btednie atakuje zdrowe tkanki organizmu). Choroby autoimmunologiczne moga wystapi¢ wiele
miesigcy po rozpoczeciu leczenia.

- Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje jakiekolwiek leki mogace powodowaé
zagrazajace zyciu arytmie (Torsade de Pointes).

Reakcje po wstrzyknieciu

Objawy reakcji po wstrzyknigciu wystapity u niektorych osoéb w ciggu kilku minut od wstrzyknigcia
rylpiwiryny. Wiekszo$¢ objawdw ustgpita w kilka minut po wstrzyknieciu. Objawy reakcji po
wstrzyknieciu moga obejmowacé: trudnosci w oddychaniu, skurcze zotadka, wysypka, pocenie si¢,
dretwienie jamy ustnej, uczucie niepokoju, uczucie ciepta, uczucie oszotomienia lub uczucie
zblizajacego si¢ omdlenia, zmiany ci$nienia krwi oraz bol (np. plecow i klatki piersiowej). Nalezy
poinformowa¢ pracownika ochrony zdrowia o wystgpieniu tych objawoéw po wstrzyknieciu.

Istotne sa regularne wizyty

Wazne jest, aby przychodzi¢ na zaplanowane wizyty celem otrzymania leku REKAMBYS, aby
kontrolowa¢ zakazenie HIV i powstrzymac chorobe od pogorszenia si¢. Nie nalezy opuszcza¢ zadnych
wizyt; jest to bardzo wazne dla powodzenia leczenia. Jesli pacjent nie moze przyjs$¢ na zaplanowang
wizyte, powinien jak najszybciej poinformowac o tym swojego lekarza. Nalezy porozmawiac¢

z lekarzem, jesli pacjent zastanawia si¢ nad przerwaniem leczenia. Jesli pacjent spozni si¢

z otrzymaniem wstrzyknigcia leku REKAMBY'S lub jesli przestanie stosowac lek REKAMBY'S,
bedzie musiat przyjmowac inne leki do leczenia zakazenia HIV i aby zmniejszy¢ ryzyko opornosci
wirusa, poniewaz stezenie leku w organizmie bedzie zbyt male, aby leczy¢ zakazenie HIV.

Dzieci i mlodziez

Lek REKAMBYS nie jest przeznaczony dla dzieci w wieku mniej niz 12 lat lub mtodziezy o masie
ciata mniejszej niz 35 kg, poniewaz nie byt badany u tych pacjentow.
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Lek REKAMBYS a inne leki

Nalezy powiedzie¢ pracownikowi ochrony zdrowia o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. Niektore leki mogg zmienia¢ stezenie leku
REKAMBYS we krwi, gdy sa przyjmowane razem z lekiem REKAMBYS lub REKAMBYS moze
wptywac na dziatanie innych lekow.

Leku REKAMBYS nie wolno podawa¢ z niektérymi innymi lekami (patrz ,,Nie stosowa¢ leku
REKAMBYS” w punkcie 2).

Jesli lek REKAMBYS stosuje si¢ razem z ktorymkolwiek z nizej wymienionych lekow, moze to
wplywaé na dzialanie zaréwno tych lekow, jak i leku REKAMBYS:

- klarytromycyna, erytromycyna (antybiotyki)

- metadon (stosowany po odstawieniu lub w leczeniu uzaleznienia od narkotykow).

Jezeli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z tych lekow, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza w sprawie mozliwosci
zastosowania zamiennika.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub planuje zajs¢ w ciagze, powinna niezwlocznie powiedzie¢ o tym
lekarzowi. Lekarz rozwazy korzysci i ryzyko dla pacjentki i dziecka z zastosowania leku
REKAMBYS. Jesli pacjentka planuje mie¢ dziecko, nalezy wczesniej porozmawiaé z lekarzem,
poniewaz rylpiwiryna moze pozosta¢ w organizmie do 4 lat po ostatnim wstrzyknieciu leku
REKAMBYS.

Nie zaleca si¢ karmienia piersig przez kobiety zakazone wirusem HIV, poniewaz wirusa HIV mozna
przekaza¢ dziecku z mlekiem matki.

Jesli pacjentka karmi piersig lub rozwaza karmienie piersia, powinna jak najszybciej skonsultowac sie
z lekarzem.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

Niektorzy pacjenci moga odczuwac zmeczenie, zawroty gtowy lub sennos$¢ podczas stosowania leku
REKAMBYS. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwa¢ maszyn, jesli wystepuje ktorykolwiek
z tych objawow.

Lek REKAMBYS zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) we wstrzyknieciu 2 ml, wiec uwaza sie, ze jest
,»wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé lek REKAMBYS

Pielegniarka lub lekarz poda pacjentowi lek REKAMBYS we wstrzyknigciu w migsien posladkowy
(podanie domigsniowe lub im.).

Pacjent bedzie otrzymywat wstrzykniecia, albo raz na miesigc albo raz na 2 miesigce, wraz z innym
lekiem do wstrzykiwan o nazwie kabotegrawir. Lekarz wyjasni jak czesto bedzie podawany lek.

Podczas rozpoczynania terapii lekiem REKAMBYS lekarz moze zdecydowaé, by rozpoczaé
leczenie bezposrednio od wstrzykni¢¢ leku REKAMBYS.

Inng mozliwoscia jest przyjmowanie codziennie jednej tabletki rylpiwiryny 25 mg z positkiem i jednej
tabletki kabotegrawiru 30 mg przez miesigc przed pierwszym wstrzyknigciem leku REKAMBYS.
Nazywa si¢ to faza wprowadzajaca - przyjmowanie tabletek przed wstrzyknigeciami leku REKAMBYS
1 kabotegrawiru pozwoli lekarzowi na sprawdzenie, jak pacjent toleruje te leki.
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Jesli pacjent bedzie otrzymywatl lek REKAMBYS co 1 miesigc, terapia bedzie przebiega¢ nastepujaco:

Kiedy
Lek Pierwsze wstrzykniecie Od drugiego wstrzykniecia, co miesiac
Rylpiwiryna | pojedyncze wstrzykniecie 900 mg 600 mg we wstrzyknigciu co miesigc
Kabotegrawir | pojedyncze wstrzykniecie 600 mg 400 mg we wstrzyknigciu co miesiac

Jesli pacjent bedzie otrzymywat lek REKAMBY'S co 2 miesigce, terapia bedzie przebiegac
nastgpujaco:

Kiedy
Lek Pierwsze i drugie wstrzykniecie, Od trzeciego wstrzykniecia, co dwa
z odstepem 1 miesiac miesiace
Rylpiwiryna | pojedyncze wstrzyknigcie 900 mg 900 mg we wstrzyknieciu co 2 miesigce
Kabotegrawir | pojedyncze wstrzykniecie 600 mg 600 mg we wstrzyknigciu co 2 miesiagce

Pominie¢cie wstrzykniecia leku REKAMBYS

Wazne jest, aby dotrzymywac regularnych, zaplanowanych wizyt w celu otrzymania wstrzyknigcia.
Jesli pacjent pominie wizytg, powinien natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, aby uméwi¢ si¢ na
kolejny termin.

Nalezy porozmawiac z lekarzem, jesli pacjent uwaza, ze nie bedzie w stanie otrzymaé¢ dawki leku
REKAMBYS w standardowym czasie. Lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie, zamiast tego, tabletek, do
czasu, az bedzie mozna ponownie wykona¢ wstrzyknigcie leku REKAMBYS.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku REKAMBYS
Ten lek podaje lekarz lub pielggniarka, wigc jest mato prawdopodobne, Ze pacjent otrzyma go za duzo.
Jesli pacjent jest zaniepokojony, powinien powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce.

Nie nalezy przerywa¢ stosowania leku REKAMBYS bez porady lekarza
Nalezy stosowa¢ lek REKAMBYS tak dlugo, jak dlugo zaleci lekarz. Nie nalezy przerywaé
stosowania leku, jesli lekarz tego nie zaleci.

Mate stezenie rylpiwiryny (substancja czynna leku REKAMBY S) moze pozosta¢ w organizmie przez
okres do 4 lat po ostatnim wstrzyknieciu. Jednak, od momentu otrzymania ostatniego wstrzyknigcia
leku REKAMBYS, utrzymujace si¢ mate stgzenie rylpiwiryny nie bedzie wystarczajace do zwalczania
wirusa, ktéry moze uzyskac opornos¢. Aby utrzymac zakazenie HIV-1 pod kontrolg oraz zatrzymac
mozliwo$¢ rozwoju opornosci, nalezy rozpoczaé inng terapi¢ HIV w momencie zaplanowanego
kolejnego wstrzyknigcia leku REKAMBYS.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Ponizej znajduje si¢ lista dzialan niepozadanych, ktére zostaty zgloszone podczas stosowania leku
REKAMBYS z kabotegrawirem we wstrzyknigciach.

Bardzo czeste dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 osob)

o bol glowy

o reakcje w miejscu wstrzyknigcia - s3 one na ogot tagodne do umiarkowanych i z czasem sa
rzadsze. Objawy moga obejmowac: bdl i dyskomfort, stwardniaty guzek

o uczucie goraca/goraczki, ktore moze wystgpi¢ w ciggu jednego tygodnia od wstrzykniecia.

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 osob)
o depresja
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lek

nietypowe sny

trudno$ci w zasypianiu (bezsenno$¢)

zawroty glowy

nudnosci

wymioty

bol brzucha

gazy (wzdecia)

biegunka

wysypka

boéle migsni

zmeczenie

uczucie oslabienia (astenia)

ogolnie zte samopoczucie

przyrost masy ciata

reakcje w miejscu wstrzyknigcia - sg one na ogot tagodne do umiarkowanych i z czasem staja
si¢ rzadsze. Objawy moga obejmowac: zaczerwienienie, $wiad, obrzgk, ucieplenie lub
zasinienie (ktore moze obejmowac przebarwienie lub zbieranie si¢ krwi pod skérg).

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (mogg wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 osob)
. sennos$¢

o uczucie oszotomienia podczas wstrzykniecia lub po wstrzyknigciu. Moze to prowadzi¢ do
omdlenia.

o uszkodzenie watroby (objawy moga obejmowac zazotcenie skory i biatkowek oczu, utrate
apetytu, $wiad, tkliwo$¢ brzucha, jasno zabarwione stolce lub nietypowo ciemny mocz)

o zmiany w wynikach badan watroby we krwi (wzrost aktywno$ci aminotransferaz)

. zwigkszenie stezenia bilirubiny (substancji produkowanej przez watrobe) we krwi

o reakcje w miejscu wstrzykniecia - sg one na ogo6t tagodne do umiarkowanych i z czasem staja

si¢ rzadsze. Objawy moga obejmowac: zdrgtwienie, niewielkie krwawienie, ropien lub
zapalenie tkanki tacznej (ucieplenie, obrzek lub zaczerwienienie).

Inne dziatania niepozadane
o ciezki bol brzucha spowodowany zapaleniem trzustki.

Ponizej przedstawiono dzialania niepozadane, ktore moga wystapi¢ podczas stosowania rylpiwiryny
w tabletkach, moga takze wystapi¢ podczas stosowania leku REKAMBYS we wstrzyknigciach:

Bardzo czgste dziatania niepozadane (mogg wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 osob)
. zwigkszenie stgzenia cholesterolu i (lub) amylazy trzustkowej we krwi.

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 osob)

zmnigjszony apetyt

zaburzenia snu

depresyjny nastrdj

dyskomfort w brzuchu

sucho$¢ w ustach

mala liczba biatych krwinek i (Iub) ptytek krwi, zmniejszenie st¢zenia hemoglobiny we krwi,
zwickszenie stezenia trojglicerydow i (lub) lipazy we krwi.

Niezbyt czgste dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 os6b)
. objawy przedmiotowe lub podmiotowe stanu zapalnego lub zakazenia, na przyktad goraczka,
dreszcze, poty (zespot reaktywacji immunologicznej, wigcej informacji patrz punkt 2).
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Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywaé lek REKAMBYS
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po: EXP. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywac w lodowce (2°C - 8°C). Nie zamrazac.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunaé leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera REKAMBYS
. Substancja czynng jest rylpiwiryna. Kazda fiolka 2 ml zawiera 600 mg rylpiwiryny.

o Substancje pomocnicze to: poloksamer 338, kwas cytrynowy jednowodny (E330), glukoza
jednowodna, sodu diwodorofosforan jednowodny, sodu wodorotlenek (E524) w celu
dostosowania pH i zapewnienia izotonicznosci, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek REKAMBYS i co zawiera opakowanie
Zawiesina do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu. Lek REKAMBY'S jest umieszczony
w szklanej fiolce. Opakowanie zawiera takze: 1 strzykawke, 1 adapter fiolki i 1 iglg¢ do wstrzykiwan.

Podmiot odpowiedzialny
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

Wytworca

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

52


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

EMA/R/0000257069 z dnia 14.08.2025

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki 08/2025

Szczegdtowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.eu

53


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

EMA/R/0000257069 z dnia 14.08.2025

Ponizsze informacje sa przeznaczone wylacznie dla fachowych pracownikéw ochrony zdrowia:

Instrukcja stosowania: wstrzykniecia produktu leczniczego REKAMBYS 2 ml

Podsumowanie

Kompletna dawka wymaga dwoch wstrzyknigc:

2 ml kabotegrawiru i 2 ml rylpiwiryny.

Kabotegrawir i rylpiwiryna sa w postaci zawiesin, ktore nie wymagaja dalszego rozcienczania lub

rekonstytucji. Kroki przygotowawcze dla obu lekow sg takie same. Podczas przygotowywania

zawiesiny do wstrzyknigcia nalezy postepowac zgodnie z ponizszymi instrukcjami, aby unikng¢

wycieku.

Kabotegrawir i rylpiwiryne podaje si¢ wylacznie domie$niowo. Oba wstrzyknigcia musza by¢

podawane w oddzielne miejsca na posladkach.

| Uwaga: Zaleca si¢ podawanie do migénia posladkowego $redniego po stronie przedniej (brzusznej).
Kolejnos¢ podawania nie jest istotna.

e Przechowywaé w lodowce w temperaturze 2°C do 8°C.
i Nie zamrazacd.

Zawartos¢ opakowania

e | fiolka z rylpiwiryng

e 1 adapter fiolki

e | strzykawka

e 1 igla do wstrzykiwan (23 G, 1% cala)

Nalezy wzig¢ pod uwage budowe pacjenta i oceni¢ stan jego zdrowia, aby dobra¢ odpowiednia
dtugos¢ igly iniekcyjne;.

Fiolka z rylpiwiryna Adapter fiolki

Klips fiolki

(Gumowy
korek pod
Strzykawka Igla do wstrzykiwan

klipsem)

Oslonka igly

Zatyczka igly
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Inne niezbedne materialy

. Niesterylne rgkawice

. 2 waciki nasagczone alkoholem
. 2 gaziki
[ ]

Odpowiedni pojemnik na ostre odpady

+ 1 opakowanie zawierajace kabotegrawir 2 ml

Przed rozpoczeciem nalezy upewnic sie, ze posiada si¢ opakowanie kabotegrawiru.

Przygotowanie

1. Sprawdzenie fiolki

Sprawdzi¢ termin
waznosci i nazwe
leku

e Sprawdzié, czy nie uptynat termin waznosci.
e Natychmiast sprawdzi¢ fiolki. Jesli widoczne
sa ciala obce, nie nalezy uzywaé produktu.

Nie uzywag, jesli uptynat termin waznosci.

2. Nalezy odczeka¢ 15 minut

Odczekac 15 minut

D
—_—,

e Nalezy odczekaé co najmniej 15 minut, zanim
bedzie mozna wykona¢ wstrzykniecie, aby lek
osiggnal temperature pokojowa.
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3. Energicznie wstrzasac

e Trzyma¢ fiolke mocno i energicznie wstrzgsacé
przez petne 10 sekund, jak pokazano na
rysunku.

4. Sprawdzenie zawiesiny

Odwroci¢ fiolke i sprawdzi¢ wyglad
zawiesiny. Powinna ona wyglada¢ na
jednolitg. Jesli zawiesina nie jest jednolita,
nalezy ponownie wstrzasna¢ fiolka.

e Normalnym zjawiskiem jest wystepowanie
niewielkich pgcherzykow powietrza.

Uwaga: Kolejnos$¢ przygotowywania fiolek
nie ma znaczenia.

5. Zdjac Kklips z fiolki

e Zdja¢ klips z fiolki.
e Przetrze¢ gumowy korek wacikiem
nasgczonym alkoholem.
Po przetarciu nie pozwolié, aby cokolwiek
dotkneto gumowego korka.

6. Otworzy¢ opakowanie adaptera fiolki

e Oderwac papierowa oston¢ z opakowania

“ adaptera fiolki.

» Uwaga: Nie nalezy wyjmowac¢ adaptera
I z opakowania w celu wykonania nastgpnego

kroku. Adapter nie wypadnie po odwroceniu
opakowania do gory nogami.
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7. Zalozy¢ adapter na fiolke

e Umies$¢ fiolke na plaskiej powierzchni.

e Wocisna¢ adapter na fiolke, jak pokazano na
rysunku.

e Adapter fiolki powinien zatrzasnac si¢
bezpiecznie na swoim miejscu.

8.

e Zdjac¢ opakowanie adaptera z fiolki jak
pokazano na rysunku.

9. Przygotowac strzykawke

3

e Nalezy wyja¢ strzykawke z opakowania.
e Nalezy zassa¢ do strzykawki 1 ml powietrza.
Utatwi to p6zniejsze pobranie plynu.

10. Podlaczy¢ strzykawke

e Nalezy mocno trzyma¢ adapter fiolki i fiolke,
jak pokazano na rysunku.

e Mocno dokreci¢ strzykawke do adaptera
fiolki.
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11. Nacisnac tlok
<

v

Nacisng¢ ttok do konca, aby wcisnaé
powietrze do wnetrza fiolki.

Odwro¢ strzykawke i fiolke, a nastepnie
powoli pobra¢ do strzykawki jak najwicksza
ilos¢ ptynu. Ilos¢ pltynu moze by¢ wigksza niz
dawka.

Uwaga: Nalezy trzymac strzykawke
W pozycji pionowej, aby unikngé wycieku.

Przytrzyma¢ ttok strzykawki mocno

w miejscu, jak pokazano na rysunku, aby
zapobiec wyciekom. Odczuwanie cisnienia
wstecznego jest normalne.

Odkreci¢ strzykawke od adaptera fiolki,
trzymajac go tak, jak pokazano na rysunku.

Uwaga: Nalezy sprawdzi¢ czy zawiesina jest
jednolita i mlecznobiata.

14. Zalozyc¢ igle

Czesciowo otworzy¢ opakowanie igly, aby
odstoni¢ trzonek igly.

Trzymajac strzykawke w pozycji pionowej,
nalezy mocno dokreci¢ strzykawke do igly.
Zdjac opakowanie igly z igly.
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Wstrzykniecie

15. Przygotowanie miejsca wstrzykniecia

miesien

posladkowy Sredni

posladkowy wielki

Wstrzyknigcia muszg by¢ podawane w okolice

posladkow. Nalezy wybrac jedno z ponizszych

miejsc do wstrzykniecia:

e miesien posladkowy $redni po stronie
przedniej (zalecane)

e migsien posladkowy wielki (gérny zewnetrzny
kwadrant)

Uwaga: Tylko do wstrzyknie¢ do mie$ni
posladkowych.
Nie wstrzykiwac dozylnie.

16. Zdejmowanie zatyczki igly

e (Odgiac ostong igly od igly.
e Zdja¢ zatyczke igly do wstrzykiwan.

17. Usuwanie nadmiaru plynu

e Nalezy trzymac strzykawke z igla skierowang
do gory. Ttok nalezy wcisna¢ do dawki 2 ml
w celu usunigcia nadmiaru ptynu
i ewentualnych pecherzykow powietrza.

Uwaga: Miejsce wstrzyknigcia nalezy
oczys$ci¢ wacikiem nasgczonym alkoholem.
Przed kontynuacja pozostawi¢ skore do
wyschnigcia.

18. Naciagnac skore

)]

Aby zminimalizowa¢ wyciek leku z miejsca
wstrzyknigcia, nalezy stosowac technike
“z-track”.

e Mocno przeciggna¢ skore pokrywajaca
miejsce wstrzyknigcia, przesuwajac ja o okoto
2,5 cm.

e Utrzymac skore w tej pozycji do momentu
wstrzykniecia.
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19. Whicie igly

e Nalezy wbi¢ igle na peing giebokos¢ lub na
tyle gleboko, aby dotrze¢ do migénia.

i
N

20. Wstrzykniecie dawki

e Wociaz trzymajac naciagnieta skore - powoli
dociska¢ tlok az do konca.

e Upewnic sig¢, ze strzykawka jest pusta.

o Wyciaggna¢ igle i natychmiast zwolnié¢
rozciggnigta skore.

21. Ocena miejsca wstrzykniecia

e Ucisna¢ miejsce wstrzyknigcia za pomoca
gazika.

e W przypadku wystgpienia krwawienia mozna
uzy¢ malego opatrunku.

Nie masowa¢ miegjsca wstrzyknigcia.

LN
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22. Zabezpieczenie igly

e Schowac igle w ostonie.

¢ Delikatnie nacisna¢ na twardej powierzchni,
aby zablokowac¢ ostong igly na miejscu.

e Po zablokowaniu ostony igty nastapi
kliknigcie.

Po wstrzyknieciu

23. Bezpiecznie zutylizowa¢é

e Zuzyte igly, strzykawki, fiolki i adaptery do
fiolek nalezy zutylizowa¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami bezpieczenstwa i higieny pracy.

3

Powtorzenie dla drugiego leku

Jesli pacjent nie otrzymal wczeséniej
kabotegrawiru, nalezy postepowac zgodnie
z instrukcjami dotyczacymi przygotowania
i wstrzykiwania leku.

Powtorzy¢
wszystkie kroki
dla drugiego leku

61



EMA/R/0000257069 z dnia 14.08.2025

Pytania i odpowiedzi

1. Jak dlugo lek moze by¢ przechowywany poza lodowka?

Najlepiej wstrzyknac lek jak tylko osiggnie temperature pokojowa. Fiolka moze jednak pozostawac

w opakowaniu w temperaturze pokojowej (maksymalnie 25°C) do 6 godzin; nie umieszcza¢ ponownie
w lodowce. Jesli nie zostanie uzyta w ciggu 6 godzin, fiolke nalezy wyrzucic.

P Jak dlugo lek moze by¢ pozostawiony w strzykawce?

Najlepiej wstrzykna¢ lek (temperatura pokojowa) jak najszybciej po jego sporzadzeniu. Jednak, lek
moze pozosta¢ w strzykawce do 2 godzin przed wstrzyknigciem.

W przypadku przekroczenia 2 godzin, lek, strzykawka i igta musza zosta¢ usuniete zgodnie z lokalnymi
przepisami.

3. Dlaczego nalezy wprowadzi¢ powietrze do fiolki?

Wstrzyknigcie 1 ml powietrza do fiolki utatwia pobranie dawki do strzykawki. Bez powietrza czgs¢
ptynu moze wrécié do fiolki w sposob niezamierzony, co spowoduje, ze w strzykawce pozostanie mniej
ptynu niz przewidziano.

4. Czy kolejnos¢ podawania leké6w ma znaczenie?
Nie, kolejno$¢ jest nieistotna.

5. Czy bezpieczniej jest szybciej podgrzac fiolke do temperatury pokojowej?

Najlepiej jest pozwoli¢ fiolce dojs¢ do temperatury pokojowej w sposob naturalny. Mozna jednak
wykorzystac cieplo rak, aby przyspieszy¢ czas nagrzewania, ale nalezy si¢ upewnic, zeby temperatura
fiolki nie przekroczyta 25°C.

Nie nalezy stosowac zadnych innych metod ogrzewania.

6. Dlaczego zaleca si¢ wykonanie wstrzykniecia do mi¢snia posladkowego Sredniego?

Zaleca si¢ podawanie do mi¢snia posladkowego Sredniego (gluteus medius), poniewaz znajduje si¢ on
z dala od gtownych nerwow i naczyn krwiono$nych. Podanie do migsnia posladkowego wielkiego
(gluteus maximus) jest dopuszczalne, jesli jest preferowane przez pracownika ochrony zdrowia. Nie
nalezy podawaé wstrzykniecia w zadnym innym miejscu.
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