B. PRIBALOVA INFORMACE
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Ptibalova informace: informace pro uzivatele

Neulasta 6 mg injekéni roztok
pegfilgrastimum

Piectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci dfive, neZ zacnete tento pripravek pouzZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pripad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se, svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento piipravek byl predepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-1i stejné ptiznaky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich i¢ink1, sdélte to svému 1ékafi, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Neulasta a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Neulasta pouzivat
Jak se Neulasta pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Neulasta uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN e

1. Co je Neulasta a k ¢emu se pouZiva

Neulasta obsahuje 1é¢ivou latku pegfilgrastim. Pegfilgrastim je bilkovina vyrabéna biotechnologii
pomoci bakterie E.coli. Patii do skupiny bilkovin nazyvanych cytokiny a je velmi podobna ptirozené
bilkoving (faktor stimulujici kolonie granulocytil) tvofené ve Vasem téle.

Neulasta se pouziva ke zkraceni obdobi neutropenie (nizkého poctu bilych krvinek) a k potlaceni
vyskytu febrilni neutropenie (nizky pocet bilych krvinek s horeckou), které mohou doprovazet
cytotoxickou chemoterapii (1é¢iva, jez pasobi proti rychle rostoucim burikam). Bilé krvinky maji
dilezitou funkci pomahat organismu v boji s infekci. Tyto buriky jsou velmi citlivé na uc¢inky
chemoterapie, a to miize vést ke sniZeni jejich poctu v organismu. Pokud pocet bilych krvinek
poklesne na nizkou uroven, nezbyva jich dostatek k boji s bakteriemi, coz mize znamenat zvysené
riziko infek¢niho onemocnéni.

Neulasta Vam byla piedepsana lékafem proto, aby podpotila kostni diren (¢ast kosti, ve které se tvofi
krevni buiiky) k produkci vétsiho mnozstvi bilych krvinek, které pomahaji organismu v boji s infekci.
2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Neulasta pouZivat

Nepouzivejte pripravek Neulasta

. Jestlize jste alergicky(4) na pegfilgrastim, filgrastim, nebo na kteroukoliv dalsi slozku tohoto
ptipravku.

Upozornéni a opati‘eni

Pted pouzitim ptipravku Neulasta se porad’te se svym lékarem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou,
jestlize:

. se u Vas vyskytne alergicka reakce véetné slabosti, poklesu krevniho tlaku, dusnosti, otoku
oblic¢eje (anafylaxe), zrudnuti a navall horka, vyrazky a svédicich oblasti na ktzi.
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. mate alergii na latex. Kryt jehly pfedplnéné injekéni stiikacky obsahuje derivat latexu a mize
zpusobit zdvazné alergické reakce.

. se u Vas vyskytne kasel, horecka a dusnost. To mtize byt ptiznakem akutniho syndromu
dechové tisné (ARDS).
. se u Vas vyskytne néktery z nasledujicich nezadoucich u¢inkt nebo jejich kombinace:

- otok nebo opuchlina, které mohou byt spojeny s méné ¢astym mocenim, dusnost, otoky
bficha a pocit plnosti a celkovy pocit unavy.

Mohou to byt pfiznaky stavu nazyvaného ,,syndrom zvysené permeability kapilar®, ktery

zpusobuje prosakovani krve z malych cév do téla. Viz bod 4.

. budete mit bolesti v levé horni ¢asti bficha, v levém podzebii nebo v levém rameni, protoze tyto
priznaky mohou souviset s postizenim sleziny (splenomegalie).

. jste nedavno mél(a) zavaznou infekci plic (pneumonie), vodu na plicich (plicni edém), zanét
plic (intersticialni plicni choroba) nebo abnormalni RTG snimky plic (plicni infiltrace).

. jste si védom(a) n&jaké zmény poctu krvinek (napt. zvyseni poctu bilych krvinek nebo anémie)

nebo sniZeni poctu krevnich desticek, které snizuje srazlivost krve (trombocytopenie). Vas 1ékar
Vas mozna bude chtit peclive sledovat.
trpite srpkovitou anémii. Vas 1ékat mize peclivé sledovat Vas zdravotni stav.

. jste pacientem s rakovinou prsu nebo plic. Pripravek Neulasta mize v kombinaci s chemoterapii
a/nebo radiacni terapii zvysit riziko prekancer6zniho onemocnéni krve zvaného
myelodysplasticky syndrom (MDS) nebo zhoubného onemocnéni krve zvaného akutni
myeloidni leukémie (AML). Pfiznaky mohou zahrnovat unavu, horec¢ku a snadnou tvorbu
modfin nebo krvaceni.

. mate nahlé priznaky alergie, jako je vyrazka, svédéni nebo koptivka, otok obliceje, rtl, jazyka
nebo jinych ¢asti t€la, dusnost, sipani nebo potize s dechem, miize se jednat o priznaky zavazné
alergické reakce.

. mate piiznaky zanétu aorty (velké krevni cévy, ktera vede krev ze srdce do téla), ktery byl u
pacientl trpicich nadorovym onemocnénim i zdravych déarc hlaSen vzacné. Mezi pfiznaky patii
horecka, bolest bficha, malatnost, bolest zad a zvySené zanétlivé markery. Pokud se u Vas tyto
ptiznaky objevi, upozornéte na to svého lékare.

Lékat Vam bude pravidelné kontrolovat krev a mo¢, protoze Neulasta miize poskodit drobné filtry
uvnitf ledvin (glomerulonefritida).

V souvislosti s pouzivanim piipravku Neulasta byly hlaseny zavazné kozni reakce (Stevenstv-
Johnsoniv syndrom). Pfestanite pouzivat ptipravek Neulasta a okamzité vyhledejte 1ékatskou pomoc,
pokud zaznamenate ne¢ktery z ptiznaki popsanych v bodu 4.

Porad’te se se svym lékafem o riziku vzniku zhoubného onemocnéni krve. Pokud se u Vas vyvine nebo
by se mohlo vyvinout zhoubné onemocnéni krve, smite piipravek Neulasta pouzivat pouze v piipadg,
ze o tom rozhodne V4s Iékar.

Ztrata odpovédi na pegfilgrastim

Pokud u Vas dojde ke ztrat¢ odpoveédi nebo selhani schopnosti udrzet odpovéd’ na 1é¢bu
pegfilgrastimem, bude Vas lékar zkoumat diivody, pro¢ k tomu doslo véetné toho, zda byly vytvoreny
protilatky, které neutralizuji G¢inek pegfilgrastimu.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Neulasta

Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které¢ mozna budete uzivat.
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Téhotenstvi a kojeni

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék. Neulasta nebyla
testovana u téhotnych Zen. Je dulezité, abyste svému 1ékati sdélila, zda:

. jste t€hotna;
. myslite si, ze byste mohla byt t€hotna nebo;
. planujete otéhotnét.

Pokud 1ékat nerozhodne jinak, musite ptestat kojit, jestlize uzivate pripravek Neulasta.
Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Neulasta nema vliv nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit dopravni prostiedky a obsluhovat
stroje.

Neulasta obsahuje sorbitol (E420) a sodik

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 30 mg sorbitolu v jedné predplnéné injekéni stiikacce, coz odpovida
50 mg/ml. Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce 6 mg, to
znamena, 7Ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se Neulasta pouZiva

Neulasta je ur¢ena pouze dospélym pacienttim ve véku 18 let a vice.

Vzdy pouzivejte piipravek Neulasta ptesné podle pokyna svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem. Obvykla davka je 6 mg v jedné podkozni injekei. Tato
davka se ma podat nejdiive 24 hodin po aplikaci posledni davky chemoterapeutik na konci kazdého
cyklu chemoterapie.

Podavani injekei pripravku Neulasta pacientem samotnym

Vas 1ékat mize rozhodnout, Ze by pro Vas bylo vhodnéjsi, abyste si sam (sama) podaval(a) injekce
ptipravku Neulasta. Postup, jakym si sam (sama) budete injekce podavat, Vam ukaze lékat nebo

sestra. Nepokousejte se dat si injekci sam (sama), pokud jste k tomu nebyl(a) vyskolen(a).

Pokyny, jak si sam (sama) podavat injekce piipravku Neulasta, naleznete na konci této piibalové
informace.

Piipravek Neulasta prudce neprotiepavejte, mtize to ovlivnit jeho ucinnost.
JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Neulasta, neZ jste mél(a)

V piipadg, Ze jste uzil(a) vice pripravku Neulasta nez jste mél(a), obrat'te se na svého Iékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestru.

JestliZe jste zapomnél(a) podat injekci pFipravku Neulasta

Jestlize si podavate injekci sam (sama) a zapomnél(a) jste si podat davku piipravku Neulasta, obrat'te
se na svého 1ékate a domluvte se, kdy si mate podat dalsi davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékaie, 1¢karnika
nebo zdravotni sestry.
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4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky, miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Prosim, feknéte ihned svému l¢kari, pokud se u Vas vyskytne néktery z nasledujicich nezadoucich

ucinkd nebo jejich kombinace:

. otok nebo opuchlina, které¢ mohou byt spojeny s méné ¢astym mocenim, dusnost, otoky biicha a
pocit plnosti a celkovy pocit unavy. Tyto ptiznaky maji obvykle rychly nastup.

Mohou to byt ptiznaky mén¢ castého (mtize postihnout az 1 ze 100 pacientl) stavu nazyvaného
,,syndrom zvySené permeability kapilar®, ktery zptisobuje prosakovani krve z malych cév do téla a
vyzaduje okamzitou lékai'skou pomoc.

Velmi ¢asté nezadouci u¢inky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientt):
. bolest kosti. Lékat Vam doporuci, co mizete proti bolesti uzivat.
. nevolnost a bolest hlavy.

bolest v mist¢ injekce.

bolestivost kloubt a sval.

nékteré zmény se mohou objevit v krvi, ty v§ak budou odhaleny v ramci pravidelnych vysetfeni
krve. Na kratkou dobu muze dojit ke zvySeni poctu bilych krvinek. Mize se snizit pocet
krevnich desticek, coz miize vést ke zvysenému vyskytu podlitin.

Casté nezadouci ucinky (mohou postihnout méné nez 1 z 10 pacientl):
[ ]
[ ]
]

Méné ¢asté neZadouci u¢inky (mohou postihnout mén¢ nez 1 ze 100 pacientit):

. alergické reakce véetné zCervenani a zrudnuti, kozni vyrazky a vyvySenych svédivych oblasti na

kazi.

zavazné alergické reakce vcetné anafylaxe (slabost, pokles krevniho tlaku, dychaci obtize, otok

obliceje).

zvétsent sleziny.

. ruptura (roztrzeni) sleziny. Nékteré ptipady ruptury sleziny byly smrtelné. Pokud se u Vas
objevi bolest v levé horni ¢asti bficha nebo v levém rameni, je dilezité ihned vyhledat 1ékafe,
nebot’ tento piiznak miize byt spojeny s postizenim sleziny.

. potize s dechem. Mate-li kasel, zvySenou teplotu nebo potize s dechem, sdélte to, prosim, svému
lékati.
. byl zaznamenan Sweetliv syndrom (do modra zbarvené, vyvysené bolestivé rany na koncetinach

a nékdy 1 na obliceji a na krku, doprovazené horeckou). Zde vsak mohou hrat roli i jiné faktory.
kozni vaskulitida (zanét krevnich cév v kizi).

poskozeni drobnych filtri uvnitt ledvin (glomerulonefritida).

z¢ervenani v misté injekce.

vykaslavani krve (hemoptyza).

poruchy krve (myelodysplasticky syndrom [MDS] nebo akutni myeloidni leukémie [AMLY]).

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout méné nez 1 z 1 000 pacientl):

. zangt aorty (velké krevni cévy, kterd vede krev ze srdce do téla), viz bod 2.
. plicni krvaceni (pulmonalni hemoragie).
. Stevenstuiv-Johnsontv syndrom, ktery se mize projevit jako nacervenalé ohrani¢ené nebo

kruhové skvrny €asto s centralnimi puchyti na trupu, olupujici se kzi, viedy v ustech, krku,
nosu, na genitaliich a v o¢ich a mohou mu predchazet priznaky podobné chiipce a horecka.
Pokud se u Vs objevi tyto priznaky, piestaite pouzivat pripravek Neulasta a kontaktujte svého
lékafe nebo okamzité vyhledejte 1ékarskou pomoc. Viz také bod 2.
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Hlaseni nezadoucich uéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkt, sdélte to svému 1ékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich Géinkd, které nejsou uvedeny

v této piibalové informaci. Nezaddouci u¢inky mtizete hlasit také ptimo (viz pokyny nize). NahlaSenim
nezadoucich U¢inkti miZete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5. Jak pripravek Neulasta uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a na Stitku injekcni
stiikacky za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladniéce (2 °C - 8 °C).
Pripravek Neulasta mazete vyjmout z chladnic¢ky a uchovavat ji pii pokojové teploté (do 30 °C)
nejdéle po dobu 3 dnti. Jestlize byla injek¢ni stiikacka vyjmuta z chladniCky a dosahla pokojové

teploty (do 30 °C), musi byt bud’to pouzita do 3 dni nebo zlikvidovana.

Chrante pred mrazem. Pfipravek Neulasta je mozné pouzit, pokud doslo k jejimu ndhodnému zmrznuti
na jedno obdobi kratsi nez 24 hodin.

Uchovavejte predplnénou injek¢éni stiikacku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Tento pfipravek nesmite pouzit, pokud je zakaleny nebo pokud jsou v ném castice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni

prostiedi.

6. Obsah baleni a dal$i informace

Co Neulasta obsahuje

- Lécivou latkou je pegfilgrastimum. Jedna predplnénd injekéni stiikacka obsahuje
pegfilgrastimum 6 mg v 0,6 ml roztoku.

- Pomocnymi latkami jsou natrium-acetat, sorbitol (E420), polysorbat 20 a voda pro injekci. Viz
bod 2.

Jak Neulasta vypada a co obsahuje toto baleni

Neulasta je Ciry, bezbarvy injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacee (6 mg/0,6 ml).

Jedno baleni obsahuje 1 sklenénou piedpInénou injekéni stiikacku s jehlou z nerezové oceli a
chrani¢em jehly.

Predplnéna injek¢ni stiikacka (v baleni s blistrem nebo bez blistru) miize rovnéz byt s automatickym
chranicem jehly.
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Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Nizozemsko

Drzitel rozhodnuti o registraci
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Nizozemsko

Vyrobce

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company
Pottery Road

Dun Laoghaire

Co Dublin

Irsko

Vyrobce
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Belgie

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
Ceska republika

Amgen s.r.0.

Tel: +420 221 773 500

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: ¢erven 2023.

DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1éCivé piipravky http://www.ema.europa.eu.

Pokyny k podavani injekei pFipravku Neulasta v piredplnéné injek¢ni stiikacce

Tento bod obsahuje pokyny, jak se postupuje pii podavani injekci ptipravku Neulasta samotnym
pacientem. Je dulezité, abyste se nepokouseli sdm (sama) sobé podavat injekce, dokud Vam 1ékatr,
sestra nebo lékarnik neposkytne odborny zacvik. Pokud mate otdzky o zptsobu podani injekci,
pozadejte, prosim, svého 1ékate, sestru nebo 1ékarnika o pomoc.

Jak pouzijete Vy nebo jina osoba predplnénou injekéni strikacku pripravku Neulasta?

Injekcei budete aplikovat do podkozni tkané€. Tento zplisob podani se oznacuje jako podkozni
(subkutanni) injekce.
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Vybaveni, které budete potiebovat

K podani podkozni injekce budete potiebovat:

predplnénou injekéni stiikacku pripravku Neulasta; a
alkoholovy nebo podobny tampon.

Co mam udélat pired podanim podkoZni injekce pripravku Neulasta?

1.

2.

7.

8.

Vyjméte predplnénou injekéni stiikacku pripravku Neulasta z chladnicky.
Predplnénou injekéni stiikackou netfepejte.
Nesnimejte kryt ze stfikacky, dokud nejste ptipraven(a) k injekci.

Zkontrolujte dobu pouzitelnosti na oznaceni piedplnéné injekéni stiikacky (EXP). Nepouzivejte
po uplynuti posledniho dne uvedeného mésice.

Zkontrolujte vzhled ptipravku Neulasta. Musi jit o ¢irou a bezbarvou tekutinu. Piipravek
nesmite pouzit, pokud jsou v ném ¢&astice.

Aby byla injekce piijemnéjsi, ponechte ptedplnénou injekéni sttikacku stat po dobu 30 minut
aby dosahla pokojové teploty nebo ji opatrné drzte v ruce po dobu nékolika minut. Piipravek
Neulasta neohFivejte Zadnym jinym zptsobem (napiiklad ji neohiivejte v mikrovinné troubé
nebo v horké vode).

Dikladné si umyijte ruce.

Najdéte si pohodIné, dobie osvétlené a Cisté misto a na dosah si ptipravte vse, co potiebujete.

Jak budu postupovat pri piipravé injekce pripravku Neulasta?

Pied podanim injekce ptipravku Neulasta musite provést nasledujici kroky:

Podrzte plast injekeni stiikacky a jemné bez ohnuti
odstranite kryt z jehly. Tahnéte pfimo, jak je zobrazeno na
obrazcich 1 a 2. Nedotykejte se jehly a nestlaCujte pist.

o —a

V predplnéné injekéni stiikacee miize byt mala vzduchova bublina. Vzduchovou bublinu
nemusite pfed podanim injekce odstrafiovat. Injekce roztoku se vzduchovou bublinou je
neskodna.

Predplnénou injekeni stiikacku mizete nyni pouZit.
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Kam si budu injekce podavat?

Nejvhodné&js§imi misty k podavani injekci samotnym pacientem jsou:
o ° horni ¢ast stehen; a
. bricho, krom¢ oblasti v okoli pupku.
Pokud Vam injekci bude podavat nékdo dalsi, miize pouzit také zadni stranu pazi.

Jak si budu injekce podavat?

1.

2.

6.

Ocistéte kazi pomoci alkoholového tampdnu.
Uchopte zahyb kiize (bez stlaceni) mezi palec a ukazovacek. Jehlu vpichnéte do kize.

Pist stlacujte pomalu a rovnomérné. Pist stlacujte stale dolii dokud je to mozné, az vytlaci
vSechnu tekutinu.

Po dokonceni injekce vytahnéte jehlu z kiize a uvolnéte kozni zahyb.

Pokud si povsimnete drobné kapky krve v misté vpichu, ptiloZzte na misto chomacek vaty nebo
tampon. Misto vpichu netfete. V ptipadé potieby prelepte misto vpichu naplasti.

Piipravek Neulasta, ktery zbyde v injek¢ni stiikacce, nesmite jiz pouzit.

Zapamatujte si

Jednu injekéni stiikacku mlizete pouzit pouze k jedné injekei. Pokud budete mit jakékoliv problémy,
pozadejte o radu ¢i pomoc svého 1ékare nebo zdravotni sestru.

Likvidace pouZitych injeké¢nich stiikacek

Nenasazujte kryt zpét na pouzité jehly.
Pouzité injek¢ni stiikacky uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Pouzité stiikacky maji byt likvidovany v souladu s mistnimi pozadavky. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak likvidovat piipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.
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Néavod k pouziti:

Popis jednotlivych ¢asti

Pted pouzitim Po pouziti
Pist o
| Pouzity pist
Stitek sttikacky
Pouzita kartuse
iy stiikacky
il
Opérky pro prsty 3
S Iz 7 .4 L |
Stitek strikacky : : PouEAnehR

Kartuse stiikacky
Bezpecénostni chranié
stiikacky
Bezpec¢nostni pruzina

jehly

Nasazeny Sedy kryt
jehly

1
|

11I¢1D | Wg /

Pouzita bezpecnostni
pruzina jehly

Sejmuty Sedy kryt
jehly
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Dilezité

Pied pouzitim piipravku Neulasta piredplnéna injekéni stiikacka s automatickym chranicem
jehly si prectéte tyto dilezité informace:

b 4
b 4
b 4

Je dulezité, abyste se nepokousel(a) podat si sim(sama) injekci, dokud Vés neproskoli Vas
Iékat nebo zdravotnicky pracovnik.

Neulasta je podavana jako injekce do tkané t€sné pod kiizi (subkutanni injekce).

Reknéte svému lékati, pokud jste alergicky(4) na latex. Kryt jehly ptedplnéné injekéni
stiikacky obsahuje derivat latexu, ktery miize zpisobovat zdvazné alergické reakce.

Nesnimejte z predplnéné stiikacky Sedy kryt jehly, dokud nejste pfipraven(a) na podani
injekce.

Nepouzivejte predplnénou injekeni stiikacku, pokud Vam upadla na tvrdy povrch. Pouzijte
novou predplnénou injekéni stiikacku a informujte svého 1ékare nebo zdravotnického
pracovnika.

Nepokousejte se aktivovat predplnénou injekéni stiikacku pred podanim injekce.
Nepokousejte se z predplnéné injekéni stiikacky odstranit prihledny bezpecnostni chranic.

Nesnazte se vyjmout oddélitelny stitek z kartuse predplnéné stiikacky pred podanim injekce.

V ptipad€ otazek zavolejte svému lékati nebo zdravotnickému pracovnikovi.

Krok 1: Ptiprava

Vyjméte z obalu vanicku s predplnénou injekeni stiikackou a ptipravte si vSechny pomucky
pro podani injekce: lihové tampony, buni¢inovy nebo gazovy polstarek, naplast a nadobu na
ostry odpad (nejsou soucasti baleni).

Aby byla injekce piijemnéjsi, ponechte predplnénou injekéni sttikacku pii pokojové teploté po dobu
asi 30 minut. Peclive si umyjte ruce vodou a mydlem.

Novou predplnénou injekéni stiikacku a pomiticky si dejte na ¢istou, dobie osvétlenou plochu.

X

Neohrivejte predplnénou injekéni stiikacku pomoci zdroji tepla, napt. v horké vode nebo
v mikrovinné troubg.

Nenechavejte predplnénou injekeni stifkacku na ptimém slunecnim svétle.

Netrepte predplnénou injekeni stitkackou.

Uchovavejte predplnéné injekéni stiikacky mimo dohled a dosah déti.
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B Oteviete vanicku odtrzenim folie. Uchopte bezpecnostni kryt stiikacky a predplnénou injekéni
stiikacku vyjméte z vanicky.

Uchopit zde
Z dtivodu bezpecnosti:
X  Neberte stifkacku za pist.
X  Neberte stitkacku za Sedy kryt jehly.
C | Kontrola 1éku a predplnéné injekéni stiikacky.
Lék
= — = T
L — B (OO

X  Piedplnénou injekéni stéikacku nepouZivejte, pokud:

Je 1€k zakalen nebo obsahuje pevné ¢astice. Musi to byt ¢ird a bezbarva tekutina.
Se néktera cast zda byt praskla nebo rozbita.

Chybi Sedy kryt jehly nebo neni bezpecné nasazen.

Uplynul posledni den mésice uvedeného u doby pouzitelnosti na Stitku.

Ve vsech téchto pripadech volejte svému 1ékati nebo zdravotnickému pracovnikovi.
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Krok 2: Pfed podanim injekce

A Peclivé si umyjte ruce. Pripravte si a ocistéte misto pro aplikaci injekce.

Horni cast paze

? Bficho

Horni strana stehna

MiiZete pouZzit: N

° Horni cast stehna.

° Bticho kromé oblasti 5 cm okolo pupku.

. Vnéjsi stranu horni ¢asti paze (pouze pokud Vam injekci podava nékdo jiny).

Misto aplikace ocistéte lihovym tamponem. Pokozku nechte uschnout.

X Pred aplikaci se mista injekce nedotykejte.
Injekci nepodavejte do mist, kde je kiize jemna, pohmozdéna, cervend nebo tvrda.
Nepodavejte injekci do oblasti s jizvami nebo strijemi.

B | Opatrné odstraiite Sedy kryt jehly rovnym tahem smérem od téla.
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C Stisknéte kizi v misté pro podani injekce a vytvorte pevny povrch.

0 P1i aplikaci injekce je dulezité drzet kiZi stisknutou.

Krok 3: Podani injekce

A |Udraujte stisk. VPICHNETE jehlu do kize.

X  Nedotykejte se oblasti s oisténou kazi.
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B STLACUITE pist pomalu a rovnomérng, dokud neucitite nebo neuslysite ,.cvaknuti”. Pist
stlacte zcela dolti az do cvaknuti.

0 Je dulezité stlacit pist zcela dolti az do ,.cvaknuti”, aby byla podana cela davka.

C UVOLNETE palec. Pak VYTAHNETE stiikacku z pokozky.

Po uvolnéni pistu bezpecnostni chrani¢ predplnéné injekéni stiikacky bezpeéné zakryje jehlu.
X Nenasazujte Sedy kryt jehly zpét na pouZzitou predplnénou injekéni stiikacku.
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Pouze pro zdravotnické pracovniky
Obchodni nazev podaného ptipravku ma byt v zaznamu pacienta zietelné zaznamenan.

Oddelte a uschovejte Stitek predplnéné injekeni strikacky.

Otacejte pistem tak, aby se Stitek stfikacky dostal do pozice, kde ho mizete oddélit.

Krok 4: Dokonc¢eni

A Predplnénou injekéni stiikacku a dalsi potteby vyhod'te do nadoby na ostry odpad.

Léky musi byt zlikvidovany v souladu s mistnimi pozadavky. Zeptejte se svého lékarnika, jak
zlikvidovat 1éky, které uz nepottebujete. Tato opatieni pomohou chranit zivotni prostiedi.

Stiikacku a nadobu na ostry odpad uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
X  Piedplnénou injekéni stiikacku nepouzivejte znovu.
X  Piedplnéné injekéni stitkacky nerecyklujte, ani je nevyhazujte do doméciho odpadu.

B ‘ Zkontrolujte misto vpichu.

Pokud se objevi krev, prilozte na misto injekce chomacek vaty nebo tampoén. Misto vpichu netrete.

Pokud je tfeba, prelepte misto vpichu naplasti.
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