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Su Guifa RUCONEST”

(inhibidor de la C1 esterasa [recombinante])

iBienvenido a RUCONEST! Esta guia de autoadministracion paso a paso estéa disefiada para
ayudarle a tratar sus crisis de AEH con RUCONEST. También tiene a su disposicion el
enfermero Defensor de Pacientes de RUCONEST (RPA) para ensefiarle. Una vez que haya
recibido la debida formacion y después de preparar el medicamento, la aplicacion de la
inyeccion IV llevara 5 minutos .

RUCONEST es un medicamento inyectable que se utiliza para tratar los ataques de
angioedema agudos en pacientes adultos y adolescentes de mas de 12 afios con angioedema
hereditario (AEH). Con la formacion adecuada, podra autoadministrarse RUCONEST.

EI AEH es causado por un problema con una proteina de la sangre que ayuda a controlar la
inflamacion (hinchazon). Esta proteina se llama inhibidor de la esterasa C1 (C1-INH) y,enla
mayoria de los pacientes con AEH, esta proteina no esta presente en cantidad suficiente o bien
no funciona correctamente. RUCONEST aborda la causa primordial del AEH proporcionando el
C1-INH faltante que su organismo necesita para detener una crisis de AEH.

RUCONEST es una inyeccidn IV (durante 5 minutos) y puede administrarse utilizando una
sencilla aguja de mariposa acoplada a una jeringa. Esta guia se centra en ayudarle a encontrar
una vena. Si tiene preguntas sobre la administracion de RUCONEST a través de un puerto, su
profesional de atencién médica (PAT) o RPA pueden guiarle por las técnicas adecuadas para
acceder y desacceder a su puerto. Sin embargo, los pasos incluidos en esta guia para
reconstituir RUCONEST podrian ser utiles para usted.

Esperamos que esta guia paso a paso, junto con el apoyo formativo disponible para usted,
le resulte util a medida que comience a usar RUCONEST. Si tiene alguna pregunta o si no
esta seguro de como reconstituir y administrar RUCONEST, pregunte a su médico o RPA.

RUCONEST SOLUTIONS™ y su enfermero de RPA pueden proporcionar educacién y formacion
adicionales sobre el AEH para ayudarle en su tratamiento. Haga clic aqui para obtener mas
informacion sobre el apoyo disponible para el paciente.

Haga clic ala derecha para ver un video con instrucciones
paso a paso sobre la reconstitucion y administracion « RUCONEST | St Acministtionido
de RUCONEST.
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https://www.ruconest.com/patient-support/
https://www.youtube.com/watch?v=82SA3Vq6lYM
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Relna sus insumaos

Usted y/o su cuidador pueden utilizar esta sencilla lista de elementos que se utilizan cuando se
administra RUCONEST. Cada ampolla de RUCONEST se suministrara en una caja individual.
Dependiendo de la dosis indicada, puede utilizar 1 0 2 ampollas. Verifique que su farmacia de
especialidad le haya enviado los siguientes elementos para la reconstitucién y administracién:

* Insumos para inyecciones IV:
- aguja de mariposa con al menos 7 pulgadas de tubo;
ampollas de RUCONEST (1 o 2 ampollas, dependiendo de su dosis);
14 ml de agua estéril para inyectables (diluyente) por cada ampolla de RUCONEST;
jeringa estéril de 30 ml;
adaptadores de ampollas con ventilacién para cada agua estéril y ampolla de RUCONEST.

* Insumos de administracion:
torniquete autoliberador;
cinta, gasa estéril, guantes;
toallitas con alcohol para limpiar la piel y la parte superior de las ampollas de agua
estéril y de las ampollas de RUCONEST.

« Otros elementos de utilidad:
reloj o cronémetro para llevar un control del tiempo;
recipiente para desechar objetos punzantes u otros residuos;
diario de tratamiento;
ldmina informativa de insumos, proporcionada por su enfermero de RPA

+ Nota: Compruebe la fecha de vencimiento en todos los articulos. Nunca utilice ningtin
insumo o ampolla de RUCONEST después de la fecha de vencimiento indicada en el
articulo o si faltan las tapas de proteccion.

+ RUCONEST se puede guardar en un estante para mantenerlo a temperatura ambiente
(59 °F a 77 °F; no es necesario refrigerarlo).
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Preparacion de la solucion

1. Limpiezay otros requisitos

» Antes de comenzar, lavese las manos cuidadosamente.

« Limpie la superficie para crear una superficie estéril antes de abrir los insumos
y las ampollas de RUCONEST.

+ Coloque los insumos sobre la superficie planay limpia (puede usar la [dmina
suministrada por el RPA, que le muestra qué articulos necesita).

2. Desinfeccion de los tapones de las ampollas

* Retire la tapa abatible de plastico de las ampollas de RUCONEST y de agua estéril.

» Use una toallita con alcohol para desinfectar los tapones de todas las ampollas
y déjelos secar durante 30 segundos. No sople sobre los tapones.

+ Después de la desinfeccion, no toque los tapones con los dedos ni con otra cosa.
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3. Colocacion de los adaptadores con ventilacion
en las ampollas

 Debera acoplar un adaptador de ampolla con ventilacién a cada ampolla de
RUCONEST y a la ampolla de agua estéril necesarias para su dosis.

 Tome con una mano un adaptador envuelto y quite la tapa de papel de la parte inferior,
pero mantenga el adaptador en su envoltura de plastico hasta que esté listo para
acoplar la jeringa.

* Retire el adaptador de ampolla con ventilacién y acéplelo a las ampollas de RUCONEST
y de agua estéril. Una vez que los haya acoplado, puede retirar la envoltura.

 Dependiendo de la farmacia especializada que utilice, el adaptador de ampolla con
ventilacién podria verse diferente al de laimagen que aparece a continuacion.

 Coloque el adaptador en una ampolla RUCONEST, perforando el tapén, hasta que
encaje en el cuello de la ampolla.

Mejor practica: deje en su lugar la envoltura exterior de los adaptadores de ampolla
con ventilacién hasta que esté listo para acoplar la jeringa.
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Extraccién del agua estéril

Retire una jeringa estéril de su envase.
Retire la envoltura del adaptador de la ampolla de agua estéril.

Sostenga el adaptador con una mano. Con la otra mano, acople la jeringa'y
asegurela girandola en el sentido de las agujas del reloj hasta que se detenga.

Invierta todo (la ampolla de agua estéril con el adaptador y la jeringa). Manténgala
en posicidn vertical mientras extrae lentamente 14 ml de agua estéril.

Retire la jeringa del adaptador girandola en el sentido contrario a las agujas
del reloj.

5\

\

Nota: Si aparecen burbujas de aire, golpee suavemente la jeringa y presione suavemente
empujando el émbolo hacia el interior de la jeringa. Siga llenando la jeringa con 14 ml de
agua estéril.
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5. Agregado de agua estéril a RUCONEST y disolucion

@ * Retire la envoltura del adaptador conectado a la ampolla de RUCONEST.
+ Tome lajeringa con agua estéril que prepard en el paso 4.

+ Sostenga el adaptador con la otra mano y acople la jeringa. Asegure la jeringa
girandola en el sentido de las agujas del reloj hasta que se detenga.

* Introduzca 14 ml de agua estéril en la ampolla de RUCONEST en forma lenta
para reducir al minimo la formacién de espuma.

@ + Deje lajeringa en el adaptador y gire suavemente la ampolla durante unos
30 segundos. No agite la ampolla de RUCONEST.

+ Mantenga la ampolla sobre una superficie plana hasta que la solucion sea
transparente. Si RUCONEST no se disuelve completamente, siga girando
suavemente la ampolla de RUCONEST.

+ Repitalos pasos 4 y 5 si necesita preparar una segunda ampolla.
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6. Comprobacidn de las soluciones preparadas

» Compruebe si el RUCONEST en la(s) ampolla(s) se ha disuelto por completo.

» Unavez que RUCONEST se haya disuelto, la solucién debe ser limpida e incolora.

» No utilice la solucion preparada si tiene un aspecto turbio, contiene particulas o ha
cambiado de color. Si sucede esto, informe a su profesional de atencién médica.
Se aceptan pequefias cantidades de espuma.
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7. Extraccion de la solucién preparada

+ Sumédico le indicara la cantidad que debe inyectarse.
« Extraiga el volumen de la solucién preparada manteniendo la jeringa en posicion
vertical. Puede necesitar una o dos ampollas, dependiendo de la dosis indicada por

su médico. La dosis maxima es de 4200 U (28 ml).

+ Desbloquee la jeringa girandola en sentido contrario a las agujas del reloj.

+ Coloque la jeringa sobre la superficie de trabajo, cuidando que la punta de la jeringa
no toque la superficie o algtin otro objeto.
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Codmo encontrar una vena

1. Elementos necesarios

Una vez que haya reconstituido RUCONEST y extraido la dosis adecuada en la jeringa, debera
preparar los elementos necesarios para autoadministrarse facilmente RUCONEST.

 Prepare la cinta (1 0 2 tiras) para ayudar a asegurar la aguja de mariposa una vez insertada.
Coloque un trozo de cinta suavemente sobre las alas de la aguja de mariposa,
de modo que una vez insertada pueda presionar suavemente la cinta sobre su
brazo para sujetar la aguja en su lugar.

+ Extraiga la aguja de mariposa del envase y retire la tapa de rosca.

+ Asegurese de que no haya burbujas de aire en la jeringa antes de conectarla a la aguja
de mariposa. Para eliminar las burbujas, golpee suavemente la jeringa.

2. Preparacién del equipo de inyeccion

« Parallenar el tubo de inyeccidn IV, conecte la jeringa llenada con RUCONEST
al tubo del equipo de inyeccion IV y empuje suavemente el émbolo de la jeringa
para llenar el tubo con RUCONEST.

« Verifique que no haya presencia de aire en la jeringa, el tubo o la aguja.

.
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3. Preparacion del sitio de inyeccién

+ Coloque el torniquete en el brazo de la vena a la que desea acceder (por encima del
sitio de la inyeccion IV (durante 5 minutos)).

+ Una vez colocado el torniquete, palpe para identificar venas que se sientan elasticas
y se encuentren en una posicion a la que pueda acceder.

+ Apretar una bola de compresion o apretar el pufio puede ayudar a acercar las venas
ala superficie.

+ Una vez que haya localizado una vena adecuada, desinfecte bien el lugar de inyeccion
con una toallita con alcohol y deje que la piel se seque. Asegurese de no soplar en el
brazo una vez desinfectado, simplemente deje secar al aire.

Mantenerse hidratado puede ayudar al acceso venoso.
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4. Administracién de la solucién preparada

* Retire el capuchén de la aguja de mariposa.

@ « Introduzca con cuidado la aguja en la vena, con el bisel hacia arriba, en el angulo mas
plano posible. Sabra que ha colocado correctamente la aguja en una vena cuando vea
presencia de sangre en el tubo cerca de la aguja.

- Asegurese de que la aguja esté dentro de una vena.
Tire suavemente del émbolo de |a jeringa y compruebe si hay sangre en el tubo.
Si hay sangre, |a aguja se insertd en una vena.
Sino hay sangre, retire la aguja y repita este paso con una aguja nueva, un nuevo
tubo de administracion y un sitio de inyeccion diferente.

+ Asegure la aguja colocando la cinta sobre las alas de la aguja.

+ Suelte el torniquete.

* Inyecte lentamente la solucion en la vena durante 5 minutos.
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5. Después de la administracion

+ Retire con cuidado la aguja de la vena y presione la gasa estéril en el sitio de inyeccion
para detener el sangrado.

+ Cubra el sitio de inyeccidn con un vendaje limpio.

+ Coloque el capuchén protector sobre la aguja.

+ Deseche el equipo de aguja para inyeccion IV utilizado y cualquier solucién/ampolla no
utilizada en un recipiente para residuos médicos de conformidad con las leyes estatales.

Sino esta seguro cémo hacerlo, pregunte a su profesional de atencién médica.

+ Asegurese de anotar la fechay la hora del tratamiento en el diario del paciente,
incluido el nimero de lote que aparece en la etiqueta de la ampolla de RUCONEST.
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Esperamos que esta guia paso a paso le resulte Util a medida que reconstituyé y se
administré RUCONEST. Le informamos que usted o su familia pueden llamar a su RPA en
cualquier momento, 0 a RUCONEST SOLUTIONS™ al 1-855-613-4423 en cualquier momento
de lunes a viernes de 8 a.m. a 8 p.m., hora del este.

INDICACIONES (USOS) DE RUCONEST

Ruconest es un medicamento inyectable que se utiliza para tratar los ataques de
angioedema agudos en pacientes adultos y adolescentes de mas de 12 afios con
angioedema hereditario (AEH).

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD

No use RUCONEST si ha presentado reacciones de hipersensibilidad inmediatas y
potencialmente mortales, incluida anafilaxia, a RUCONEST o a cualquier otro producto
inhibidor de la C1 esterasa (C1-INH). Llame de inmediato a su profesional de atencion
médica o al departamento de emergencias si presenta: sibilancias, dificultad para respirar,
opresion en el pecho, coloracién azul (en labios y encias), palpitaciones cardiacas,
hinchazén, desvanecimiento, erupcion cutanea o urticaria.

No use RUCONEST si tiene o sospecha que tiene alergia a los conejos o a los productos
derivados del conejo. Si no tiene una alergia conocida a los conejos, no es necesario
realizar una prueba.

Informe a su proveedor de atencién médica sobre todas sus afecciones médicas, incluida
cualquier alergia conocida a los conejos. Informe a su proveedor de atencién médica sobre
cualquier otro medicamento que esté tomando, ya que algunos medicamentos, tal como las
pildoras anticonceptivas y determinados andrégenos, pueden aumentar el riesgo de
problemas de coagulacién. Informe también a su proveedor de atencién médica si esta
embarazada, amamantando o si planea quedar embarazada o amamantar.

Los efectos secundarios mas frecuentes que presentaron los pacientes durante los estudios
clinicos incluyen: cefalea, nduseas y diarrea.
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Estos no son todos los posibles efectos secundarios de RUCONEST.

Si cualquiera de los efectos secundarios se vuelve grave o si observa cualquier efecto
secundario que no se menciona aqui, informe a su proveedor de atenciéon médica o
farmacéutico. También puede notificar los efectos secundarios a la FDA al 1-800-FDA-1088
o en su sitio web www.fda.gov/medwatch.

Para obtener informacion del producto, informes de eventos adversos e informes de quejas
del producto, llame al nimero de teléfono gratuito de Pharming en EE. UU.:

(844) 474-2764 Nimero corporativo principal

(800) 930-5221 Eventos adversos, quejas del producto, informacion médica

Lea la Informacion de prescripcion completa, incluida la Informacion del producto
para pacientes haciendo clic aqui.

Para obtener mas informacion sobre RUCONEST y escuchar a otros
pacientes, siganos en los siguientes canales de medios sociales:

> 0 &

0 Pharming

RUCONEST y su logotipo son marcas registradas de Pharming Intellectual Property, B.V.
© 2020 Pharming Healthcare, Inc. RUC-US-2020-0083


http://www.fda.gov/medwatch
https://www.ruconest.com/wp-content/uploads/Ruconest_PI_20Dec2019.pdf
https://www.ruconest.com/resources-and-support/
https://www.instagram.com/ruconest/
https://www.facebook.com/Ruconest/
https://www.youtube.com/channel/UCdpUq7zTvyCdc329Wh4UodQ

