Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara

Loargys 5 mg/ml oldatos injekcio/infuzié
pegzilarginaz

sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetévé teszi az 1j gydgyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Ehhez On is hozz4jarulhat a tudomasara juté barmilyen mellékhatéas
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése)
talal tovabbi tajékoztatast.

Miel6tt beadnak Onnek ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szimara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szereplo informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakemberhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat vagy a
gondozasat végzd egészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Loargys és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Loargys alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Loargys-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Loargys-t tarolni?

A csomagolas tartalma €s egyéb informaciok

Felhasznalési itmutatd
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1. Milyen tipusu gyogyszer a Loargys és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Loargys hatéanyaga a pegzilarginaz, amely egy rekombinans DNS-technologiaval eléallitott,
modositott emberi szervezetben el6forduld (humén) enzim. A gyogyszert az arginaz-1 hiany (ARG1-
D), mas néven hiperargininémia kezelésére alkalmazzak felnétteknél, serdiiloknél és 2 éves vagy
idésebb gyermekeknél.

Az ARGI1-D-ben szenvedo betegeknél alacsony az argindz elnevezési enzim szintje. Ez az enzim
segiti a szervezetet az arginin — egy, a szervezet szamara a fehérjék eldallitasahoz sziikséges aminosav
— szintjének szabalyozasaban. Ha az arginin nincs szabalyozva, felhalmozodhat a szervezetben, és
tiineteket, példaul izomkontroll-problémakat okozhat.

A Loargys-t mas modszerekkel kombinalva alkalmazzak a betegség kezelésére. Ezek tobbek kozott a
kovetkezok lehetnek:

o fehérjeszegény étrend,
o esszencialis aminosavakat tartalmazoé étrend-kiegészitok,
o a betegség egyéb tiineteinek kezelésére szolgald gyogyszerek, példaul a szervezetben az

ammonia szintjének csokkentésére szolgald gyogyszerek.

Hogyan fejti ki hatasat a Loargys?

A Loargys hatéanyaga, a pegzilarginaz az ARG1-D-ben szenvedd betegeknél hianyzé vagy nem
megfeleléen miikddo arginaz elnevezésli természetes enzimhez hasonldan fejti ki hatasat. Csokkenti a
vér arginin szintjét, és ezaltal mérsékli a betegség tiineteit.

2. Tudnivalék a Loargys alkalmazasa elétt



Nem kaphat Loargys-t:
- ha Onnél korabban stilyos allergids reakci6 jelentkezett a pegzilargindzra vagy a gyégyszer (6.
pontban felsorolt) egyéb Osszetevijére.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A Loargys allergias reakciokat okozhat. Ez legnagyobb valoszintiséggel az els6 néhany adag utan
fordul eld, de a kezelés soran késébb is el6fordulhat.

Ha lehet, azonnal hagyja abba az adagolast, ¢s kovesse kezelGorvosa utasitasait, valamint kérjen
azonnali orvosi segitséget, ha sulyos allergias reakcio alabbi tiineteit észleli: csalankiiités, altalanos
viszketés, mellkasi szoritd érzés, 1€gzési nehézség vagy alacsony vérnyomas. KezelGorvosa donthet
ugy, hogy az allergias reakciok megel6zése vagy kezelése érdekében tovabbi orvosi ellatasra van
sziiksége.

A kezelés soran kezeléorvosa vérvizsgalatokat fog végezni annak ellendrzésére, hogy az On szamara
megfelelé-e a Loargys-adagja.

Gyermekek és serdiilok
A gyogyszer 2 évnél fiatalabb gyermekeknél nem alkalmazhatd, mivel nem ismert, hogy a Loargys
biztonsagos ¢és hatasos-e ebben a korcsoportban.

Egyéb gyogyszerek és a Loargys
Feltétlenil tajékoztassa kezeldorvosat a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett
egyéb gyogyszereirdl.

Terhesség, szoptatas és termékenység

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehet0sége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezeléorvosaval. Terhesség esetén a Loargys alkalmazasa nem
ajanlott.

Nem ismert, hogy a gyogyszer atjut-e az anyatejbe. Ha On szoptat, a gyogyszer alkalmazasa el6tt kérje
ki kezel6orvosa véleményét. Kezeldorvosa segiteni fog Onnek annak eldontésében, hogy felhagy-¢ a
szoptatassal vagy abbahagyja-e a kezelést.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Loargys nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

A Loargys natriumot és kaliumot tartalmaz

A készitmény kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagolasi egységként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”. A készitmény kevesebb, mint 1 mmol (39 mg) kaliumot tartalmaz
adagolasi egységként, azaz gyakorlatilag ,.kaliummentes”.

3. Hogyan Kkell alkalmazni a Loargys-t?

A Loargys-t egészségiigyi szakember fogja Onnek beadni. Kezel8orvosa hatirozza meg az Onnek
adando Loargys mennyiségét.

A Loargys ajanlott kezd6 adagja testtomeg-kilogrammonként 0,1 mg, hetente egyszer. Kezeldorvosa a
vér argininszintjének szabalyozasa érdekében novelheti vagy csokkentheti az adagot. KezelGorvosa
rendszeres vérvizsgalatokat fog végezni, hogy ellendrizze az arginin vérszintjét, és sziikkség esetén

médositja az On adagjat.

A Loargys-t kozvetleniil a vénadba adott infizid, illetve a bor ala adott injekcid formajaban
alkalmazzak attol fliggden, hogy kezeldorvosa melyiket itéli megfelelének az On szamara.

Kezel6orvosa donthet ugy, hogy a Loargys-t otthon, bor ala adott injekcioként alkalmazhatja. A
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kezel8orvosa vagy a gondozéasat végzd egészségiigyi szakember 4ltal nyujtott betanitast kovetden On
maganak is befecskendezheti a Loargys-t. Az utasitasokat 1asd az alabbi 7. pontban.

Ezt a gyégyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezel8orvosa,
gyogyszerésze vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakember altal elmondottaknak megfeleléen
alkalmazza. Amennyiben nem biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg
kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.

Ha az eléirtnal tobb Loargys-t kapott

Kezeléorvosa gondoskodni fog arrol, hogy On megfeleld mennyiségii Loargys-t kapjon. Ha On tul sok
Loargys-t kapott, az arginin vérszintje tal alacsonyra cs6kkenhet. A tiinetek kozé tartozhat a
hényinger, a hdny4s, a hasmenés és a faradtsdg. Ha Onben vagy a kezeldorvosaban felmeriil annak
gyantja, hogy az el8irtnal tobb Loargys-t kapott, Ont szoros megfigyelés alatt kell tartani, és sziikség
szerint megfeleld kezelést kell alkalmazni.

Ha elfelejtette alkalmazni a Loargys-t

Ha kihagyott egy Loargys adagot, keresse fel kezeldorvosat, hogy a lehetd leghamarabb iitemezze be a
kovetkezo adagot. Nem kaphat kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara. Az adagok beadasa kozott
legalabb 4 napnak kell eltelnie.

Ha idé eldtt abbahagyja a Loargys alkalmazasat

Kezelborvosa dont arrol, hogy abba kell-e hagynia a Loargys alkalmazasat. Ha abbahagyja a Loargys
alkalmazasat, az arginin-vérszintje valoszintileg ismét emelkedni fog.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelb6orvosat vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Nagyon gyakori (10 betegbdl tobb mint 1 beteget érinthet)

o Az injekci6 beadasanak helyén fellépd reakciok. A tiinetek kozé tartozhat az injekcid
beadasanak helyén fellép6 fajdalom, duzzanat, irritacio, borpir és kiiités.
o Allergias reakcio (talérzékenység); A tiinetek kozé tartozhat az arc duzzanata, borkiiités, hirtelen

fellépo borvordsseég (kipirulas) és 1€gzési nehézség (diszpnoé).

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatdsra
is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben
talalhat6 elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzdjarulhat ahhoz, hogy
minél tobb informacio alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Loargys-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A cimkén feltiintetett lejarati id6 utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati idé az adott honap
utols6 napjara vonatkozik.

Hiitészekrényben (2 °C—8 °C) taroland6. Nem fagyaszthato! A fénytdl vald védelem érdekében az
eredeti csomagolasban tarolando.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

A hiitészekrénybol valo eltavolitast kovetden a Loargys 2 6ran at, legfeljebb 25 °C-os
szobahomérsékleten tarolhato.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Ezek az intézkedések
elésegitik a kdrnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Loargys?
- A készitmény hatéanyaga a pegzilarginaz.
- 2 mg pegzilarginazt tartalmaz 0,4 ml-es injekcios iivegenként.
- 5 mg pegzilarginazt tartalmaz 1 ml-es injekcios tivegenként.
- Egyéb 0sszetevok: natrium-klorid, kalium-dihidrogén-foszfat, dikalium-hidrogén-foszfat,
glicerin, sdsav, natrium-hidroxid és injekciéhoz val¢ viz.
A Loargys natriumot és kaliumot tartalmaz, lasd 2. pont.

Milyen a Loargys kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
A Loargys egy atlatszd injekcids iivegben talalhato, szintelen, halvany sarga vagy halvany rézsaszin,
attetsz0 vagy enyhén opalos (gyongy6z6) folyadék.

Minden csomagban 1 db, 0,4 ml vagy 1 ml oldatos injekciot/infuzidt tartalmazo injekcios iiveg
talalhato.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalombahozatali engedély jogosultja és a gyarté
Immedica Pharma AB

113 63 Stockholm

Svédorszag

Gyarto

Unimedic AB
Storjordenvigen 2
864 31 Matfors
Svédorszag

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatinak datuma: 09/2025

Ezt a gyogyszert , kivételes koriilmények™ kozott engedélyezték, ami azt jelenti, hogy a gydgyszer
alkalmazasara vonatkozoan — a betegség ritka el6fordulasa miatt — nem lehetett teljes korii informaciot
gyljteni.

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség évente feliilvizsgal minden, erre a gydgyszerre vonatkozo 1j
informaciot, és sziikség esetén ez a betegtajékoztatd is modosul.

Egyéb informacioforrasok
A gyogyszerrdl részletes informacié az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan

https://www.ema.europa.eu) talalhato. Ugyanitt mas, a ritka betegségekre és kezelésiikre vonatkozo
informaciét tartalmazoé honlapok linkjei is megtalalhatok.

A betegtajékoztatd az EU/EGT Osszes hivatalos nyelvén elérhetd az Europai Gyogyszeriigynokség
internetes honlapjan.

Ezt a betegtajékoztatot €s a gyogyszerrel kapcsolatos, a hatosag altal jovahagyott oktatasi anyagot az
alabbi QR-kod okostelefonnal torténd beolvasasaval vagy a http://www.loargyspatient.eu weboldalon
keresztiil is megtalalhatja.



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

7. Felhasznalasi utmutato

Az alabbi 1épések azt mutatjak be, hogyan kell elkésziteni és bor ala adott injekcid formajaban
alkalmazni a Loargys-t otthon. Ha On sajat maganak adja be ezt a gyogyszert, kezeldorvosa vagy a
gondozasat végzé egészségiigyi szakember meg fogja tanitani Onnek, hogyan készitse el és
fecskendezze be a Loargys-t.

Csak akkor adja be maganak ezt a gydgyszert, ha erre megfelelden betanitottak ¢s érti a 1épéseket.

Kezeléorvosa felirja Onnek a helyes adagot, és kdzli Onnel a befecskendezendd mennyiséget (ml-
ben). A megfeleld adag eléréséhez egynél tobb injekcios livegre is sziiksége lehet, és eléfordulhat,
hogy a teljes adagot egynél tobb injekciora kell felosztani. Kezeldorvosa vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakember tdjékoztatni fogja Ont arrol, hogy mi Onnek a megfeleld.

Minden injekcios liveg csak egyszeri hasznalatra szolgal, ezért minden adaghoz mindig hasznaljon 0j
injekcios iiveg(eke)t.

A Loargys nem keverhetd mas oldatos injekcidval vagy infuzidval.

Ne razza fel!

Elkészités:
Gy6z6djon meg arrdl, hogy az injekcio(k)hoz minden rendelkezésre all:

- Loargys injekcios tiveg(ek)

- Egy beosztasos fecskendd

- 1 nagy tii (példaul 18 Gauge) injekcios iivegenként, az adag kiszivasahoz
- 1 kis ti (példaul 26-27 Gauge) injekcionként

- Alkoholos torlékenddk

- Gézparna

- Sziikség esetén tapasz

- Eles vagy hegyes eszkozok tarolasara szolgalé tartaly

1. Ellendrizze az injekcios liveg(ek)en szerepld nevet €s hatdanyag-tartalmat, hogy
megbizonyosodjon arrél, hogy az a megfelel gyogyszert tartalmazza, valamint azt, hogy a
megfeleld szaml injekcids liveget készitette-e eld. Ellendrizze a kartondobozon feltiintetett
lejarati id6t. Ha lejart a készitmény, ne alkalmazza.

2. Vegye ki a bontatlan injekcios tiveg(ke) t a hiitdszekrénybol 15-30 perccel az injekcid tervezett
beadasa el6tt, és hagyja szobahdmérsékletiire melegedni. Ne hasznaljon kiilsé hét.

3. Mosson kezet

4. Az injekciods livegben 1€v6 oldatnak szintelennek, halvany sarganak, halvany rézsaszinnek,
illetve atlatszonak vagy enyhén opalosnak (gyongyhazfényii) kell lennie. Ne hasznalja az
oldatot, ha az zavaros vagy lathatd részecskéket tartalmaz.

5. Helyezze az injekcios liveget egy tiszta, sima feliiletre. Tavolitsa el a lepattinthatd mlianyag
kupakot az injekcids iivegrol.

6. Tordlje at az injekciods liveg tetejét alkoholos torlokenddvel, és hagyja a levegdn megszaradni.




A letorlést kdvetden ne érintse meg az injekcios iiveg tetejét, illetve vigyazzon, hogy az ne érjen
semmihez.

Az oldat kiszivasa az injekcios iiveghdl:

1.

Csatlakoztasson egy nagy tlit a beosztasos fecskend6hoz. Tavolitsa el a tlisapkat.

2.

Huzza vissza a dugattyut, és szivjon az injekcids iivegbdl kiszivando
mennyiséggel megegyezd mennyiségii (ml-ben) levegot a fecskenddbe.

Tartsa az injekcios iiveget egy sima feliileten, és a gumidugon keresztiil
lassan szurja a tiit az injekcios livegbe.

a) Egyetlen vagy az els6 injekcios iiveg hasznalatakor: A ti hegye ne
érjen hozza az oldathoz, hogy ne képz6djon hab. Folytassa a 4. 1épéssel.

b) Tovabbi injekcios iiveg(ek) hasznalatakor: Forditsa az injekcios
iiveget fejjel lefelé, és bizonyosodjon meg arrol, hogy a tii hegye az oldat
feletti levegds térben van, igy nem képzodik hab.

Lassan nyomja le a dugattyt, és fecskendezze be a levegét az injekcids iivegbe.

Tartsa a tlit az injekcios livegben, és tartsa fejjel lefelé. A tlit az oldatban
tartva lassan hiizza ki a dugattytt a sziikséges mennyiségnek megfeleld
jelolésig.

Miel6tt eltavolitana a tiit az injekcios iivegbdl, ellendrizze, hogy a
fecskenddben 1évo oldat nem tartalmaz-e 1égbuborékokat. Ha buborékok
vannak az oldatban, tovabbra is tartsa fejjel lefelé az injekcids liveget a
tiivel felfelé. Ovatosan kocogtassa meg a fecskendét az ujjaval. Miutan az
0sszes 1égbuborék feliilre keriilt, 6vatosan nyomja meg a dugattyut, hogy
a buborékok a tlin keresztiil eltavozhassanak.

s

-

Ellendrizze a beadandé mennyiséget (ml-ben) a fecskendoén talalhato
jelolések alapjan, hogy meggy6z6djon arrol, a megfelelé mennyiségii
oldatot szivta ki.

Huzza ki a tiit az injekcios livegbdl, tegye vissza ra a tlisapkat, majd helyezze az éles vagy
hegyes eszkdzok tarolasara szolgald tartalyba.

Eléfordulhat, hogy tobb injekcids livegre lesz sziiksége ahhoz, hogy a teljes mennyiséget (ml-
ben) kiszivja. Ennek érdekében ismételje meg a fenti 1-8. 1€pést mindegyik injekcios iiveggel,
hogy megkapja a teljes adagot (ml-ben), vagy jarjon el ugy, ahogy a kezeléorvosa vagy a
gondozasat végzd szakember megmutatta Onnek. Mindig tartsa be a kezeldorvosatol vagy a
gondozasat végz0 szakembertdl kapott utasitasokat. Felhivjuk figyelmét, hogy mindegyik 1j
injekcids iiveghez Uj tiit is kell hasznalnia.

10.

Helyezzen egy kis tiit a megtoltott fecskenddre, de még ne tavolitsa el a tiisapkat. Gy6z6djon
meg rola, hogy a tii szorosan illeszkedik.

Megjegyezés: Ha az oldatot nem hasznalja fel azonnal, a fecskenddt fénytdl védve tarolja. Az
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elkészitést kovetden a Loargys legfeljebb 2 oran at, szobahdmérsékleten (legfeljebb 25 °C-on)
tarolhato a beadas eldtt. Ezt kdvetden az elkészitett Loargys mar nem alkalmazhatd, és azt ki
kell dobni .

Az adag beadasa:

1.

Tavolitsa el a tiisapkat. Tartsa a fecskendot a tiivel felfelé, és kocogtassa meg a fecskendot az
ujjaval az esetleges 1égbuborékok eltavolitasa érdekében.

Szemrevételezéssel ellendrizze, hogy helyes-e a fecskenddben 1évé mennyiség. Az egy
injekcidban beadott mennyiség nem haladhatja meg az 1 ml-t. Ha a beadand6 adag meghaladja
az 1 ml-t, tobb injekciot kell kiilonb6zo helyekre beadni.

injekcid beadasi helyét.

Ne adja be az injekcidt hegszovetbe, illetve vordses, gyulladt vagy
duzzadt teriiletre. A hasba torténd fecskendezés esetén kertilje a koldokot

Valassza ki az injekci6 beadasanak helyét (has, a comb oldala, illetve a
felkar oldals6 vagy hatso része). Az egyes dozisoknal valtogassa az @
kozvetlentil koriilvevo teriiletet.

Ha a Loargys egyszeri adagjahoz 1-nél tobb injekciora van sziikség, az
injekcid beadasi helyeinek egymastol legalabb 3 cm tavolsagra kell
lenniiik.

Alkoholos torldkenddvel tisztitsa meg az injekcid beadasanak helyét és hagyja megszaradni a
bort.

A hiivelyk- és mutatdujjaval 6vatosan csippentse 0ssze a bort a
kivalasztott beadasi helyen.

Tartsa a fecskend6t ugy, mint egy ceruzat vagy egy dartsot. 45-90°-0s
szdgben szlirja a tit a megemelt borbe.

Mikdzben tovabbra Gsszecsippentve tartja a bort, lassan nyomja le a
dugattytit, amig a kivant mennyiséget be nem fecskendezi.

Emlékezteté: Ha 1 ml-nél nagyobb mennyiségii Loargyst kell beadnia, az
ujabb injekciot mas helyre adja be, és gy6z6djon meg rola, hogy az 1j
injekcid helye tobb mint 3 cm-rel tavolabb van. Lassan nyomja le a

dugattyut, amig a sziikséges mennyiséget be nem fecskendezi. [smételje =
meg ezt addig, amig a teljes adagot (ml-ben) be nem fecskendezi.
Mindegyik injekcidhoz hasznaljon mindig 1j kis tiit.

A borbol egyenesen kihtizva tavolitsa el a fecskend6t. Néhany
masodpercig engedje el az 6sszecsippentett bort €s 6vatosan nyomjon egy
gézlapot az injekcid beadasanak helyére. Sziikség esetén hasznaljon
ragtapaszt.

A hasznalt fecskendot, tiiket és sapkakat helyezze a hegyes és éles
hulladékok tarolasara szolgalo tartalyba. A hasznalt injekcids iivegeket,
még ha nem is iiresek, a helyi iranymutatasoknak megfelelden ki kell
dobni.




Jegyezze fel az injekcid beadasanak datumat és az 6sszes beadasi helyet. Ez segiti abban, hogy a
kovetkezo adag esetében masik helyre tudja beadni az injekciot.

Az alabbi informacidk kizarolag egészségiigyi szakembereknek szélnak:

A Loargys intravénas infuzidban vagy szubkutan injekcioban alkalmazando.
A Loargys elkészitése és alkalmazasa soran aszeptikus technikat kell alkalmazni.

Ne razza fel!

Az elkészitésre vonatkozo utasitasok

. A beteg testtomege és dozisszintje alapjan hatarozza meg az alkalmazando6 Loargys teljes
mennyiségét (és a sziikséges injekcios tivegek szamat).
o Vegye ki az injekcids tiveg(eke)t a hiitészekrénybdl, és hagyja szobahdmérsékletiire melegedni.
o Beadas el6tt szemrevételezéssel ellendrizze, hogy az injekcios iiveg nem tartalmaz-e
szemcséket, illetve nem szinez6dott-¢ el.
o) A Loargys szintelen, halvany sarga vagy halvany rozsaszin, attetsz6 vagy enyhén opalos
folyadék, amely lényegében mentes a lathato idegen részecskéktol.
o Az ennek a megjelenésnek nem megfeleld injekcios tiveg(eke)t dobja ki.
o Szivja fel a kivant adagot a fecskenddbe.
. Az elkészitett dozis kémiai és fizikai stabilitasa legfeljebb 25 °C-os szobahémérsékleten torténd

tarolas esetén 2 oran at, 2—8 °C-os hiitdszekrényben torténd tarolas esetén pedig 4 6ran at marad
fenn igazoltan. Ha a készitmény alkalmazasara ezeken az idékereteken beliil nem keriil sor, azt
ki kell dobni. Mikrobiologiai szempontbol a gyogyszert feloldas utan azonnal fel kell hasznalni.

Intravénas alkalmazas

. A kivant infuzidés mennyiség eléréséhez higitsa fel 9 mg/ml (0,9 %) natrium-klorid oldatos
injekcioval (a maximalis pegzilarginaz koncentracio 0,5 mg/ml).

o Az intravénas infuziot legalabb 30 percen keresztiil adja be.

o A Loargys-t ne keverje 0ssze mas gyogyszerekkel, illetve ne adjon be egyidejiileg mas

gyogyszereket ugyanazt az intravénas szereléket hasznalva.

Subcutan alkalmazas

o A higitatlan oldatot subcutan injekcid formajaban adja be a hasba, a comb oldalso részébe, vagy
a felkar oldalso vagy hatso részébe. Az egyes dozisoknal valtogassa az injekcio beadasi helyét.

o Ne adja be az injekciot hegszdovetbe, illetve voroses, gyulladt vagy duzzadt tertiletre.

o A hasba torténd fecskendezés esetén keriilje a koldokot kozvetleniil koriilvevo teriiletet.

o Ha a Loargys egyszeri adagjahoz 1-nél tobb injekciora van sziikség, az injekcio beadasi

helyeinek egymastol legalabb 3 cm tavolsagra kell lenniiik.
Dobja ki a gyogyszer fel nem hasznalt részét.

A megsemmisitésre vonatkozoan nincsenek kiilonleges eldirasok.
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