Pribalova informace: Informace pro uZivatele

Repatha 140 mg injekéni roztok v piredplnéném peru
evolocumabum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich Gcinkt, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi

nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade¢ jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou

uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

- Upozornéni a pokyny uvedené v tomto dokumentu jsou urceny pro osobu lé€enou timto 1é¢ivym

ptipravkem. Jste-1i rodi¢ nebo pecovatel odpovédny za podani 1é¢ivého piipravku nékomu
jinému, napiiklad ditéti, budete muset postupovat podle téchto informaci.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Repatha a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Repatha pouzivat
Jak se ptipravek Repatha pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Repatha uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A e

1. Co je pripravek Repatha a k ¢emu se pouZiva
Co je pripravek Repatha a jak Gcinkuje
Pripravek Repatha je 1€k, ktery snizuje hladinu ,,$patného* cholesterolu, druhu tuku, v krvi.

Ptipravek Repatha obsahuje 1é¢ivou latku evolokumab, lidskou monoklonalni protilatku (typ
specialniho proteinu vyvinutého tak, aby se navazal na cilové latky v t€le). Evolokumab je navrzen

tak, aby se navazal na latku nazyvanou PCSKO9, ktera ovliviiuje schopnost jater pfijmout cholesterol.

Navazanim se a vyc¢isténim PCSK9 zvysuje 1€k mnozstvi cholesterolu vstupujiciho do jater, a tak
snizuje hladinu cholesterolu v krvi.

K ¢emu se pripravek Repatha pouZiva

Pripravek Repatha se pouziva spolu s dietou na sniZeni cholesterolu, pokud jste:
o dospéla osoba s vysokou hladinou cholesterolu v krvi (primarni hypercholesterolemie
[heterozygotni familiarni a nefamiliarni] nebo smisena dyslipidemie). Podava se:
- spolu se statinem nebo jinym lékem na snizeni cholesterolu v pfipad¢€, Ze maximalni
davka statinu nesnizuje dostate¢né hladiny cholesterolu.
- samostatné nebo spolu s jinymi léky na sniZeni cholesterolu v piipadech, kdy statiny
neucinkuji spravné nebo je nelze pouzivat.

o dit¢€ ve veku 10 let a starsi s vysokou hladinou cholesterolu v krvi z divodu onemocnéni ve Vasi
rodiné (heterozygotni familiarni hypercholesterolemie, neboli HeFH). Podava se samotny nebo

spolu s jinymi l1éky na sniZeni cholesterolu.
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o Dospéla osoba nebo dité ve veku 10 let a starsi s vysokou hladinou cholesterolu v krvi z ditvodu
onemocnéni ve Vasi rodin€ (homozygotni familidrni hypercholesterolemie, neboli HoFH).
Podava se spolu s dalsi 1écbou na snizeni cholesterolu.

o dosp€la osoba s vysokou hladinou cholesterolu v krvi a s prokdzanym aterosklerotickym
srdecnim onemocnénim (infarkt myokardu, cévni mozkova ptihoda nebo cévni potize
v anamnéze). Podava se:

- spolu se statinem nebo jinym lékem na snizeni cholesterolu v ptipad¢€, Ze maximalni
davka statinu nesnizuje dostatecné hladiny cholesterolu.

- samostatné nebo spolu s jinymi léky na sniZeni cholesterolu v piipadech, kdy statiny
neucinkuji spravne nebo je nelze pouzivat.

Ptipravek Repatha se pouZziva u pacientd, u kterych nemtize byt kontrolovano snizeni hladin
cholesterolu pouze dietou. Po dobu uzivani I¢ku byste méli nadale dodrzovat dietu na snizeni
cholesterolu. Ptipravek Repatha miize pomoci zabranit infarktu myokardu, cévni mozkové piithodé a
ur¢itym zakroklim na srdci nezbytnym k obnoveni priitoku krve do srdce kviili nahromadéni tukovych
lozisek v tepnach (také znamé jako aterosklerotické kardiovaskularni onemocnéni).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piripravek Repatha pouZivat

Nepouzivejte pripravek Repatha, jestlize jste alergicky(a) na evolokumab nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku Repatha informujte svého Iékare, 1€karnika nebo zdravotni sestru, pokud
mate onemocnéni jater.

Aby se zlepsila sledovatelnost tohoto pripravku, Vas 1ékat nebo 1ékarnik ma zaznamenat nazev a ¢islo
Sarze podaného piipravku do Vasi zdravotnické dokumentace. Mizete si tyto informace také
poznamenat pro piipad, ze o n¢ budete v budoucnu pozadan(a).

Déti a dospivajici

Pouzivani ptipravku Repatha bylo studovano u déti ve véku 10 let a starSich 1écenych pro
heterozygotni nebo homozygotni familiarni hypercholesterolemii.

Pouzivani ptipravku Repatha nebylo studovano u déti mladSich 10 let.
Dalsi 1é¢ivé pripravky a Repatha

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které¢ mozna budete uzivat.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miZete byt t€hotna, nebo planujete otchotnét, porad'te
se s lekatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento ptipravek uZzivat.

Pripravek Repatha nebyl zkousen u t€¢hotnych Zen. Neni znamo, zda piipravek Repatha poskodi Vase
dosud nenarozené dit¢.

Neni znamo, zda se pripravek Repatha vyluc¢uje do matef'ského mléka.
Je dulezité, abyste svého lékate informovala, pokud kojite nebo se chystate kojit. Vas lékat Vam
pomuze se rozhodnout, zda piestat kojit nebo zda ukon¢it 1é€bu pripravkem Repatha. Je tieba zvazit

prospésnost kojeni pro dité a prospésnost 1é¢by piipravkem Repatha pro matku.
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Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Repatha neméa Zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
Repatha obsahuje sodik

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Repatha pouziva

Vzdy pouzivejte tento pripravek presné podle pokynil svého lékafe. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékarem.

Doporucena davka zavisi na typu onemocnéni:

o u dospélych s primarni hypercholesterolemii a smiSenou dyslipidemii je davka bud’ 140 mg
kazdé dva tydny nebo 420 mg 1x mésicné.

o u déti ve véku 10 let a starSich s heterozygotni familiarni hypercholesterolemii je davka bud’
140 mg jednou za dva tydny, nebo 420 mg 1x mésicné.

o u dospélych nebo déti ve véku 10 let a starSich s homozygotni familiarni hypercholesterolemii

je doporuc¢ena ivodni davka 420 mg 1x mési¢né. Po 12 tydnech se Vas lékat mize rozhodnout
zvysit tuto davku na 420 mg kazdé dva tydny. Jestlize jste 1é¢en(a) rovnez aferézou, procedurou
podobnou dialyze, pti které jsou cholesterol a dalsi tuky odstrafiovany z krve, mtize se Vas lékar
rozhodnout zahajit 1éCbu davkou 420 mg kazdé dva tydny, aby byla ve shod¢ s 1é¢bou aferézou.

o u dospélych s prokdzanym aterosklerotickym kardiovaskuldrnim onemocnénim (infarkt
myokardu, cévni mozkova piihoda nebo cévni potize v anamnéze) je davka bud’ 140 mg kazdé
dva tydny nebo 420 mg jednou mésicné.

Pripravek Repatha se podava jako injekce pod kiizi (subkutanng).

Pokud Iékat predepise davku 420 mg, musite pouZit tfi pfedplnénd pera, protoze jedno predplnéné
pero obsahuje pouze 140 mg 1éku. Po dosazeni pokojové teploty maji byt vSechny injekce podany do
30 minut.

Jestlize Vas lékar rozhodne, zZe si injekce ptripravku Repatha muzete aplikovat sami nebo je miize
aplikovat osoba, kterd o Vas pecuje, budete Vy nebo Vas pecovatel proskoleni jak spravné pfipravit a
podat injekce ptipravku Repatha. Nezkousejte podéavat injekce ptipravku Repatha, dokud Vam lékat
nebo zdravotni sestra neukazi, jak ho podavat.

Prectéte si, prosim, podrobné pokyny na konci této ptibalové informace, abyste védéli, jak doma
uchovavat, pfipravovat a podavat piipravek Repatha. Pokud pouZzivate pfedplnéné pero, priloZte
spravny (Zluty) konec pera k pokoZce a poté aplikujte injekci.

Pted zahajenim lécby piipravkem Repatha byste méli byt na dieté snizujici cholesterol. Po dobu
pouzivani pripravku Repatha byste méli dodrzovat dietu snizujici cholesterol.

Pokud Vam Iékat predepsal ptipravek Repatha spolu s jinym lékem na snizeni cholesterolu, dodrzujte
pokyny lékate, jak uzivat tyto 1éky dohromady. V takovém piipadé si, prosim, rovnéz prectéte pokyny
o davkovani uvedené v piibalové informaci pfislusného léku.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Repatha nezZ jste mél(a)

Obrat’te se ihned na svého 1ékafe nebo 1ékarnika.

62



JestliZe jste zapomnél(a) pouZzit piipravek Repatha

Vezmeéte si pripravek Repatha co nejdiive po vynechané davce. Poté se obrat'te na svého 1ékare, ktery
Vam tekne, na kdy si mate naplanovat pristi davku a dodrzujte tento novy harmonogram ptesn¢ podle
1ékate.

4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

chiipka (vysoka teplota, bolesti v krku, ryma, kasel a zimnice)

nachlazeni projevujici se jako ryma, bolesti v krku nebo infekce vedlejsich dutin (zanét
nosohltanu nebo infekce hornich cest dychacich)

nevolnost (pocit na zvraceni)

bolesti zad

bolesti kloub (artralgie)

bolest svalt

reakce v miste injek¢niho vpichu, jako je podlitina, zarudnuti, krvaceni, bolest nebo otok
alergické reakce véetné vyrazky

bolest hlavy

Casté nezadouci Gginky (mohou se vyskytnout u 1 z 10 1é¢enych osob)
[ ]
[ ]

Méné ¢asté nezadouci uéinky (mohou se vyskytnout u 1 ze 100 1éCenych osob)
o koptivka, zarudlé svédivé boulicky na pokozce (urtikarie)

o ptiznaky podobné chiipce

Vzacné nezadouci tcinky (mohou se vyskytnout u 1 z 1 000 lécenych osob)

o otok obliceje, ust, jazyka nebo hrdla (angioedém)

Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Gcéinku, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezaddouci uc¢inky mizete hlasit prostiednictvim webového formulaie
sukl.gov.cz/nezadouciucinky, ptipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkdt muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Repatha uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C). Chrarite pfed mrazem.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.
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Predplnéné pero mizete po vyjmuti z chladni¢ky nechat pfed poddnim ohtat na pokojovou teplotu (do
25 °C). Timto opatfenim bude injekce piijemnéjsi. Po vyjmuti z chladnicky mtize byt ptipravek
Repatha uchovavan pii pokojové teploté (do 25 °C) v ptivodnim obalu a musi se pouzit do 1 mésice.

Nepouzivejte tento 1€k, pokud zpozorujete zménu barvy nebo pokud 1€k obsahuje velké kousky,
Supinky nebo barevné Castice.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu.

Zeptejte se svého lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji
chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Repatha obsahuje

- Lécivou latkou je evolocumabum. Jedno piedplnéné pero SureClick obsahuje evolocumabum
140 mg v 1 ml roztoku.

- Pomocnymi latkami jsou prolin, ledova kyselina octova, polysorbat 80, hydroxid sodny a voda
pro injekci.

Jak pripravek Repatha vypada a co obsahuje toto baleni

Repatha je Ciry az opalescentni, bezbarvy az nazloutly roztok, ktery neobsahuje prakticky zddné
Castice.

Baleni obsahuje jedno, dvé, tii nebo Sest jednorazovych predplnénych per SureClick.

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

Amgen s.r.o.

Tel: +420 221 773 500

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana v prosinci 2025.

DalSi zdroje informaci

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

Repatha SureClick pfedplnéné pero na jedno pouziti

Popis jednotlivych ¢asti

Pi'ed pouzitim
Sedé
davkovaci
tlacitko

Doba
pouzitelnosti

Okénko

Lék

Nasazeny
oranzovy kryt

Po pouziti

¥1/00
0000000

¥1/00
0000000

Zluty
bezpecénostni
chréanic
(jehla

uvnitf)

Doba
pouzitelnosti

Zluté okénko
(injekce je
dokoncena)

Zluty
bezpecnostni
chranic¢
(jehla uvnitt)

Sejmuty
oranzovy kryt

Diilezité: Jehla je uvniti Zlutého bezpec¢nostniho chranice
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Dulezité

Pied pouzitim Repatha predplnéného pera si prectéte tyto diilezZité informace:

Pozor, nezmrazujte Repatha piedplnéné pero nebo ani nepouzivejte pero, které bylo zmrazeno.

Pozor, nesnimejte z Repatha pfedplnéného pera oranzovy kryt, dokud nejste pfipraven(a) si
injekci podat.

Pozor, nepouzivejte Repatha piedplnéné pero, pokud Vam spadlo na tvrdy povrch. Cast pera
muze byt poSkozena, i kdyZz to neni vidét.

Krok 1: Priprava

Vyndejte Repatha piredplnéné pero z baleni.

el e

Predplnéné pero opatrné vytahnéte rovné z krabicky.
Pavodni baleni s nepouzitymi pfedplnénymi pery vrat'te do chladnicky.

Pockejte alespon 30 minut, aby se piedplnéné pero piirozené ohialo pied injekci na pokojovou
teplotu.

Pozor, nepokousejte se ohfivat piedplnéné pero pomoci zdroju tepla jako je horka voda nebo
mikrovlnna trouba.

Pozor, nevystavujte predplnéné pero pfimému slune¢nimu svétlu.
Pozor, netfepejte predplnénym perem.
Pozor, neodstraiujte zatim z ptedplnéného pera oranzovy kryt.

‘Zkontrolujte Repatha predplnéné pero.

Zluty bezpeénostni chranié
(jehla uvnitt)

Nasazeny oranzovy kryt Okénko Lék

Ujistéte se, Ze 1€k v okénku je Ciry a bezbarvy aZ lehce nazloutly.
Zkontrolujte dobu pouZitelnosti.

Piedplnéné pero nepouZivejte, pokud je 1ék zakaleny nebo zabarveny nebo obsahuje velké
shluky, vlocky nebo castice.

Predplnéné pero nepouZivejte, pokud se nekterd ¢ast zda byt praskla nebo rozbita.
Predplnéné pero nepouZivejte, pokud Vam ptredplnéné pero upadlo.

Ptedplnéné pero nepouZivejte, pokud chybi oranZovy kryt nebo neni bezpecné nasazen.
Predplnéné pero nepouZivejte, pokud uplynula doba pouzitelnosti.

Ve vsech téchto pripadech pouzijte nové predplnéné pero.
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C Pripravte si vSe, co potiebujete pro injekci.

Diikladné si umyjte ruce vodou a mydlem.
Na ¢Cisté, dobie osvétlené misto si dejte:
. Nové ptredplnéné pero.

o Tampony navlhcené alkoholem.
o Smotek vaty nebo gazové polstarky.
. Naplast.

o Nadobu na ostry odpad.

N

D Pripravte si a oCistéte misto pro injekci.

Horni ¢ést paze

. Oblast zaludku (bticho)

Stehno
Gl

PouZivejte pouze tato mista vpichu:
o Stehno.
o Oblast zaludku (bticho) kromé oblasti 5 cm okolo pupku.
o Vngéjsi stranu horni ¢asti paze (pouze pokud Vam injekci podava nékdo jiny).
Misto pro injekci o€istéte tamponem navlhcenym alkoholem. Pied injekci nechte kizi uschnout.
o Pted injekci se tohoto mista znovu nedotykejte.
o Pokazdé si k aplikaci injekce, kterou si podavate, vyberte jiné misto. Pokud potfebujete pouzit

stejné misto, ujistéte se, Ze to neni stejny bod v miste, které jste pouzil(a) minule.
o Injekci si nepodavejte do oblasti, kde je kiize citlivd, pohmozdéna, Cervena nebo tvrda.
Nepodavejte injekci do oblasti s jizvami nebo strijemi.
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Krok 2: Pripravte se

A | Pouze tehdy, kdyz jste piipraven(a) na injekci, stahnéte rovné oranzovy kryt. Oranzovy kryt
nenechavejte sundany déle nez 5 minut. Je to proto, Ze 1€k mize vysychat.

Oranzovy kryt

Je bézné, kdyz se na konci jehly nebo na zlutém bezpecnostnim chranici objevi kapka.

o Pozor, Sedym krytem nekrut'te, neviklejte ani ho neohybejte.
o Pozor, oranzovy kryt nenasazujte zpét na predplnéné pero.
o Pozor, nesahejte dovnitf zlutého bezpecnostniho chranice.

Dilezité: Nesnimejte z predplnéného pera oranzovy kryt, dokud nejste pfipraven(a) si
injekci podat.
Pokud si nedokazete injekci podat, kontaktujte svého lékare.
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B Vytvoite pevny povrch ve vybraném misté vpichu (stehno, biicho nebo vnéjsi oblasti horni ¢asti
paze), a to bud’ napnutim, nebo stisknutim pokozky.

Zpusob napnuti

« )
< "

Napnéte pevné pokozku roztazenim palce a ostatnich prsti od sebe, abyste vytvoril(a) oblast Sirokou
asi 5 cm.

NEBO
Zpisob stisknuti

Stisknéte pokozku pevné mezi palec a ostatni prsty, abyste vytvoril(a) oblast Sirokou asi 5 cm.

Diilezité: Pti aplikaci injekce je dilezité drzet kiizi napnutou nebo stisknutou.
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Krok 3: Podani injekce

A Udrzujte napnuti nebo stisk pokozky. Zluty bezpe¢nostni chrani¢ se sejmutym
oranzovym krytem p¥iloZte k pokozce pod tthlem 90 stupiiti. Jehla je uvniti zlutého
bezpecnostniho chranice.

Nedotykejte se zatim Sedého davkovaciho tlacitka.

Zluty bezpeénostni chranié
(jehla uvnitt)

Diilezité: Musite zatlacit zcela dolt, ale nedotykejte se Sedého davkovaciho
tla¢itka, dokud nejste pfipraveni podat si injekci.

C |Kdyz jste pripraven(a) podat si injekci, stisknéte Sedé davkovaci tlacitko. Uslysite cvaknuti.

13
»evak
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D |Udrzujte tlak smérem do pokozky. Pak zvednéte palec, ale piedplnéné pero stale drzte na
pokozce. Injekce mtize trvat pfiblizn€ 15 vtefin.

,»evak®
15 sekund

Kdyz je injekce dokoncena,
okénko se zméni

z prihledného na zluté.
Mizete zaslechnout druhé
cvaknuti.

POZNAMKA: Jakmile vytihnete pfedplnéné pero z kiiZe, jehla se automaticky
zakryje.

Krok 4: Dokonc¢eni

A Pouzité predplnéné pero a oranZovy kryt jehly zlikvidujte.

/

Pouzité ptedplnéné pero a oranzovy kryt jehly dejte do nadoby na ostry odpad.

Zeptejte se svého zdravotnického pracovnika na spravny zpusob likvidace. Pro likvidaci mohou platit
mistni predpisy.

Pouzité pero a nadobu na ostry odpad uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

o Nepouzivejte znovu pouzité predplnéné pero.
o Nenasazujte kryt zpét na predplnéné pero a nesahejte do zlutého bezpecnostniho krytu.
o Nerecyklujte piedplnéné pero nebo nadobu na ostry odpad, ani je nevyhazujte do

domaciho odpadu.

B Prohlédnéte misto injekce.

Pokud se objevi krev, pfiloZte na misto injekce smotek vaty nebo gazovy polstarek. Misto vpichu
neti‘ete. Pokud je tfeba, pouZijte naplast.
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