Instrucciones de uso

Rusfertida (PTG-300) para inyeccion, para uso subcutaneo

Estas “Instrucciones de uso” contienen informacion sobre como preparar e inyectar PTG-300.
Si tiene preguntas sobre como preparar y/o inyectar PTG-300, comuniquese con el centro clinico.

Informacion importante que necesita saber antes de inyectar PTG-300

« Lea todas las instrucciones de uso siguientes antes de comenzar la preparacion e inyeccion de PTG-300.

« Utilice Unicamente los suministros proporcionados con el kit de medicamento.

« No lo use si el kit estd caducado o si alguno de los suministros estd abierto, esta dafado o falta. Comuniquese
con el centro clinico.

- Retire el kit del refrigerador al menos 15 minutos antes de comenzar a prepararlo para permitir que alcance la
temperatura ambiente.

- Necesitara un recipiente para objetos punzocortantes (proporcionado por el Centro clinico) ademas del kit del
medicamento cada vez que se inyecte.

« No toque el tapdn de caucho gris en la parte superior del vial.

- No permita que la punta de la jeringa o la aguja entre en contacto con sus manos o cualquier superficie.

« Inyecte el medicamento dentro de las 4 horas de haberlo mezclado.

« Solo para inyeccion subcutanea (inyecte directamente en la capa de grasa justo debajo de la piel).

« Consulte la seccion Eliminacién de rusfertida (PTG-300) sobre cémo eliminar o devolver correctamente los
suministros del kit, incluido el manejo seguro. Todos los suministros son de un solo uso.

+ Devuelva los viales de medicamentos sin usar al centro clinico.

Almacenamiento de PTG-300 antes de su uso

+ Guarde el kit de PTG-300 en el
refrigerador (2a8°C/ 36 a 46 °F)
(figura A).

+ No congele.

« Mantenga fuera del alcance de
los niios.

FiguraA

Paso 1: Primeros pasos
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- Retire el kit del refrigerador al menos - Lavese las manos con el exterior de la caja del kit (figura D).
15 minutos antes de comenzar a aguay con jabon « Compruebe si los suministros se han
preparar la dosis (figura B). (figura Q). abierto, se han dafnado o faltan.
. quéqgelo sg.bre una superficie plana No lo use si el kit esta caducado o si
y limpia y déjelo reposar durante alguno de los suministros estd abierto,
por lo menos 15 minutos para que esta danado o falta. Comuniquese con
alcance la temperatura ambiente. el centro clinico.

©c

PTG-300 Vial de Jeringa precargada i Adaptador
medicamento dg di uyentge Aguja de vial
con polvo Figura E

+ Confirme que todos los suministros se encuentran en el kit (Figura E).
Saque los elementos del kit y coloquelo sobre una superficie limpia.

Nota: Ademas de los articulos

que vienen en el kit, también

necesitara hisopos humedecidos
con alcohol y un recipiente para

objetos punzocortantes que se HISOpOS
proporciona por separado humedecidos Recipiente para objetos
(Figura F). con alcohol punzocortantes

Figura F
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Paso 2: Reconstitucion de la Rusfertida (PTG-300)

Hasta que pueda ver
elinterior
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Figura H

Figura G

« Despegue la etiqueta por
completo. Deberia poder
ver el interior del vial del
medicamento PTG-300
(Figura G).

« Retire la tapa del vial
de medicamento
PTG-300 (Figura H).
Deseche la tapa
del vial.

Figural

+ Limpie el tapon de caucho gris Figura)

en la parte superior del vial de

medicamento PTG-300 con un

nuevo hisopo humedecido con
alcohol (Figura ).

No toque el tapon de caucho gris
en la parte superior del vial con la
mano después de limpiarlo.

- Extraiga uno de los adaptadores
de su empaque (Figura J).

No toque la punta del adaptador
ni la coloque sobre una superficie.

Figura K

« Empuje el adaptador de forma recta hacia abajo sobre
la parte superior del vial hasta que encaje y quede
totalmente fijado (Figura K).

No conecte el adaptador de vial en un édngulo.
Nota: La punta del adaptador del vial debe perforar el
tapon de caucho gris.

« Retire la tapa del
adaptador del vial
sujetando el adaptador del
vial con una manoy, con la
otra, desenrosque la tapa
girando en sentido
contrario a las manecillas
del reloj/hacia la izquierda
hasta que se desprenda
(Figura L). Deseche la tapa
del adaptador del vial.

No toque la punta del
adaptador del vial.
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Figura L

___ enelvialde .
" medicamento Agite Deje reposar
5 empujando lentamente el vial durante
N lentamente hacia durante 60 segundos
abajo el émbolo de la 60 segundos e -
jeringa hasta que esté Figura P
completameqte + Mezcle el diluyente y el medicamento agitando FiguraQ
presionado (FiguraO).  |enta y suavemente el vial de medicamento )
T durante por lo menos 60 segundos (Figura P).El ~ * Coloque el vial sobreuna
N medicamento puede tener un aspecto espumoso. superficie limpia y plana y déjelo
No lo agite reposar durante por lo menos
, grte. 60 segundos para permitir que el
Figura 0 Nota: Inyecte el medicamento dentro de las liquido se asiente y desaparezca

« Inyecte el diluyente m

4 horas después de haberlo mezclado.

« Desenrosque la tapa de la
jeringa precargada de
diluyente girando a la
izquierda/en sentido contrario
a las manecillas del reloj hasta
que se desprenda (Figura M).
Deseche la tapa de la jeringa.

No toque la punta expuesta de
la jeringa precargada.

la espuma (Figura Q).

« Conecte la jeringa al adaptador
del vial de PTG-300 sujetando el
vial y enrosque la jeringa en el
adaptador del vial en el sentido
de las manecillas del reloj/a la
derecha hasta que sienta
resistencia (Figura M).

No apriete demasiado.

Figura N

Continta en la pdgina siguiente

FiguraR

« Una vez que el liquido se haya asentado,
inspecciénelo (Figura R). Debe ser
transparente con una ligera espuma, incoloro
y libre de particulas visibles.

No utilice el vial si el liquido presenta un
aspecto coloreado o contiene particulas.
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Paso 2: Reconstitucion de Rusfertida (PTG-300) Continuacion

« Mientras sujeta la
jeringa con una mano,
sujete el adaptador del

- Introduzca todo el
medicamento mezclado

8 y en la jeringa tirando vial y desenrosque el
lentamente del émbolo adaptador ensamble del vial (vial y
hacia abajo (Figura U). Es para rpetirar el adaptador del vial) de la
C normal que algunas ensamblaje ' jeringa llena girdndolo
gotas de liquido ~ en sentido contrario a
permanezcan en el vial. las manecillas del
> 7 Tenga cuidado de no reloj/hacia la izquierda
< sacar el vastago de (Figura V).
- . la jeringa. Tire el vial vacio en
Figura S FiguraT un recipiente de
+ Asegurese de que el émboloestd . Dé la vuelta de manera que 2 (I;I:;géEjnngerr:;aclig/uuena desech% de objetos
presionado hasta el fondo, ya que el vial de medicamento burbuja de aire en la punzocortantes o
puede haberse levantado al PTG-300 quede ahora = jeringa después de . como lo indique el
momento de mezclarlo (FiguraS).  arriba (FiguraT). Figural =0 2 ) liquido. FiguraV  centro clinico.

2.17 (2,18

-

FiguraW FiguraX Figura Z
+ Deje la jeringa llena a un lado sobre una  « Retire la aguja del empaque (Figura X). FiguraY « Deje la jeringa preparada a un lado
superficie Iimpia y plana. Evite que la No toque el extremo inferior/abierto de la aguja. * Sosteniendo la jeringa con una mano, enrosque so_bre una superficie limpia y plana
punta de la jeringa entre en contacto la aguja en la jeringa en el sentido de las (Figura 2).
con sus manos o cualquier superficie manecillas del reloj/a la derecha hasta que
(Figura W). sienta resistencia (FiguraY).

Paso 3: Prepare el lugar de la inyeccion

Vista frontal - Elija uno de los siguientes lugares de inyeccién recomendados (Figura AA): - Limpie el lugar de la inyeccién elegido
/ \ - Abdomen (al menos a 2 pulgadas del ombligo) con un nuevo hisopo humedecido con
_ Area media del muslo alcohol (Figura AB). Elimine el
’ \ ) . - . - L hisopo usado.
° ° - Si usted es un cuidador que prepara y administra la inyeccion, también ) )
puede usar el drea externa de la parte superior del brazo del paciente si + Deje que seque al aire.
e es necesario. O
\ /i No seleccione un lugar donde la piel esté sensible, con hematomas, roja,
irritada, dura o agrietada.
No inyecte en el mismo lugar dos veces seguidas. Alterne los lugares entre
inyecciones. Si es necesario, anote o registre los lugares de inyeccion. Figura AB
\ /Figura AA
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Paso 4: Inyeccion de rusfertida (PTG-300)

« Jale la cubierta
rigida protectora
rosa de la aguja
(Figura AQ).

« Retire la tapa de la aguja
sujetando la jeringa con
una manoy tirando
firmemente de la tapa
con la otra (Figura AD).

« No deje de alejar la mano
de la aguja mientras
quita la tapa para que no
se atore con la aguja.

Figura AD
Figura AC
m « Use una mano para « Inserte la aguja en la piel
pellizcar la piel en el pellizcada en un édngulo de
Iu_gar de la inyeccion 45 a 90 grados (Figura AG).
e nstriy s agu + A continuacion,defe ce
en el tejido adiposo pellizarla piel.
justo debajo de la piel.
=
Figura AF Figura AG

« Coloque inmediatamente m

la jeringa usada en el
recipiente para objetos
punzocortantes (Figura AJ).
No deseche la aguja

nila jeringaenla

basura doméstica.

+ Empuje con
cuidado la cubierta
rigida protectora
rosa sobre la aguja
hasta que encaje
ensulugaryla
cubra (Figura Al).

NO se deberan reutilizar la
aguja ni la jeringa.
Siempre mantenga el
recipiente para objetos
punzocortantes fuera del
alcance de los nifos.

FiguraAJ

Figura Al
Figura AK

Centro del estudio

« Elimine el aire de la jeringa (Figura AE).
Para hacer esto:

- Sostenga la jeringa con la punta de la
aguja apuntando hacia arriba.

- Golpee suavemente la jeringa para
mover el aire o las burbujas a la punta
de la jeringa.

- Lenta y cuidadosamente empuije el
émbolo de la jeringa para eliminar el
aire o las burbujas. Deje de empujar
cuando se pueda ver liquido al final de
la aguja.

- No se deben expulsar mds de 1 a 2 gotas
de liquido. Esta bien si queda un
pequeio espacio de aire/burbuja en
la jeringa.

- Empuje lentamente el
émbolo para inyectar todo el
medicamento PTG-300
(Figura AH).

+ Una vez que se haya inyectado
todo el liquido, retire la aguja y
la jeringa de la piel en el mismo
angulo en que lainserto.

Figura AH

Informacion adicional

« Para obtener informacion
adicional sobre como usar
PTG-300, pongase en
contacto con el centro clinico.

« Devuelva las cajas vacias al
centro clinico (Figura AK).

« Tire el vial vacio en un recipiente
de desecho de objetos
punzocortantes o como lo indique
el centro clinico.

- Deseche otros materiales en la
basura doméstica. Las tapas
usadas de las jeringas, las tapas
usadas de los viales, las tapas
usadas de los adaptadores de los
viales, los hisopos humedecidos
con alcohol usados y los empaques
abiertos pueden desecharse en la
basura doméstica.
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