Piibalova informace: informace pro pacienta
ORENCIA 125 mg injekéni roztok v predplnéném peru
abataceptum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek pouZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

= Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

. Mate-li jakékoli dal$i otazky, zeptejte se svého lékaie, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

. Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam, Nedavejte jej Zadné dalsi osobe. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

= Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inka, sdélte to svému 1ékari, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:

Co je piipravek ORENCIA a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek ORENCIA pouZivat
Jak se ptipravek ORENCIA pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek ORENCIA uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek ORENCIA a k ¢emu se pouZiva

ORENCIA obsahuje 1é¢ivou latku abatacept, coZ je bilkovina produkovana v bunéénych kulturéach.
ORENCIA snizuje reakci imunitniho systému na normalni tkané tim, ze ovliviiuje ¢innost bun¢k
imunitniho systému (zvanych T-lymfocyty), které ptispivaji k vyvoji revmatoidni artritidy. ORENCIA
cilen¢ ovlivituje aktivaci T-bunék, které jsou zapojeny do zanétlivé reakce imunitniho systému.

ORENCIA se uziva k 16€bé revmatoidni artritidy a psoriatické artritidy u dospélych.

Revmatoidni artritida

Revmatoidni artritida je dlouhodobé progresivni systémové onemocnéni, které - pokud neni 1éceno -
muze mit vazné nasledky, jako je zniceni kloubd, zvySend invalidita a zhorSena moznost vykonavani
kazdodennich ¢innosti. U 0sob s revmatoidni artritidou napadé jejich vlastni imunitni systém normalni
télesné tkang, coz vede k bolesti a otoktim kloubi. To miize zplsobit poskozeni kloubti. Revmatoidni
artritida (RA) postihuje kazdého jinak. U vétsiny lidi se kloubni projevy vyvijeji postupné béhem
nékolika let. Nicméné u nékoho miize RA nastoupit rychle a jesté jini lidé mohou mit RA omezenou
dobu a pak nastane obdobi klidu. RA je obvykle chronické (dlouhodobé) progresivni (zhorSujici se)
onemocnéni. To znamena, Ze jste 1éCeni, at’ uz mate trvale pfiznaky nebo ne, RA mtze i dale
poskozovat Vase klouby. Pokud se nalezne pro Vas vhodny 1é¢ebny plan, budete mozna schopen(a)
zpomalit proces vyvoje nemoci, coz miize pomoci snizit dlouhodobé poskozeni kloubd, bolest i unavu
a zlepsit Vasi celkovou kvalitu Zivota.

ORENCIA se pouziva k 1é¢b¢ stifedné t€zké az tézké aktivni revmatoidni artritidy, jestlize dostate¢né
neodpovidate na Ié¢bu jinymi nemoc modifikujicimi 1€ky nebo na jinou skupinu 1€k, které se
nazyvaji blokatory tumor nekrotizujiciho faktoru (TNF). Ptipravek se pouZiva v kombinaci s lékem
zvanym methotrexat.

Piipravek ORENCIA lze také pouZzivat spolu s methotrexatem k 1é¢bé vysoce aktivni a zhorSujici se
revmatoidni artritidy bez ptedchozi 1¢cby methotrexatem.



ORENCIA se pouziva na:
- zpomaleni posSkozeni Vasich kloubi
- zlepseni Vasi fyzické kondice

Psoriaticka artritida

Psoriaticka artritida je zanétlivé onemocnéni kloubti provazené psoriazou, zanétlivym onemocnénim
ktze. Pokud mate aktivni psoriatickou artritidu, dostanete nejdfive jiné 1éky. Pokud na né nebudete
dostatecn¢ odpovidat, mtizete dostat ptipravek ORENCIA k:

. omezeni zndmek a ptiznaki onemocnéni.
. zpomaleni poSkozovani kosti a kloubti.
. zlepSeni fyzickych funkci a schopnosti provadét bézné denni tkony.

ORENCIA se pouziva k 1é¢bé psoriatické artritidy samostatné nebo v kombinaci s methotrexatem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek ORENCIA pouZivat

NepouZivejte pripravek ORENCIA

= jestliZe jste alergicky(4) na abatacept nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6).
= jestlize mate tézkou nebo nekontrolovanou infekci, 1é¢bu piipravkem ORENCIA nezahajujte.

Infekéni onemocnéni by pro vas mohlo znamenat riziko vzniku vaznych nezadoucich ucinku pfi
uzivani pripravku ORENCIA.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku ORENCIA se porad’te se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou:

= jestliZe se u Vas objevi alergicka reakce, jako je svirani na hrudi, dusnost, silné zavraté nebo
toceni hlavy, otoky ¢i kozni vyrazka, okamzité informujte svého lékare.

. pokud Vy, Vas partner nebo pecovatel zaznamenate novy nastup nebo zhorSeni
neurologickych piiznaki zahrnujici celkovou svalovou slabost, poruchu vidéni, potize
s mluvenim, zmény chiize nebo problém s rovnhovahou, zmény mysleni, paméti a orientace
vedouci ke zmatenosti a zméné osobnosti, okamzité kontaktujte svého 1ékai‘e, protoze se
muze jednat 0 pfiznaky velmi vzacné, zavazné a potencialné smrtelné infekce mozku zvané
progresivni multifokalni leukoencefalopatie (PML).

. jestliZe mate jakoukoli infekci, vcetné dlouhodobych nebo lokalizovanych infekci, jestlize
Casto trpite infekcemi nebo se u Vas objevi piiznaky infekce (napi. horecka, slabost, zubni
problémy), je diilezité, abyste informoval(a) svého lékai‘e. ORENCIA muze snizit schopnost
Vaseho organizmu bojovat s infekci a v disledku 16¢by mizete byt nachylngjsi k infekcim ¢i
k jejich zhorseni.

. jestlize jste mél(a) tuberkulézu (TBC) nebo mate ptiznaky tuberkuldzy (pietrvavajici kasel,
ubytek hmotnosti, apatie, zvysena teplota), informujte svého lékai‘e. NeZ zac¢nete pfipravek
ORENCIA pouzivat, lékat Vas vysetii na tuberkulozu nebo provede kozni test.

] jestlize mate virovou hepatitidu (virovy zanét jater), informujte svého lékate. Nez zaCnete
pripravek ORENCIA pouzivat, Iékat Vas miize vySetfit na hepatitidu.

. jestliZe mate nadorové onemocnéni, Vas Iékar rozhodne, zda mutizete pripravek ORENCIA
piesto pouzivat.

= jestliZe jste nedavno podstoupil/a ockovani nebo jestlize planujete ockovani, sdélte to svému

lékari. Po dobu uzivani piipravku ORENCIA se nékteré oCkovaci latky nesméji aplikovat. Pred
kazdym ockovanim se porad’te se svym lékarem. Pii nékterych ockovanich mize ockovaci
latka zpasobit vznik infekce. Pokud Vam byl podavan ptipravek ORENCIA b&hem téhotenstvi,
vaSe dité mize mit vys$si riziko takové infekce, a to po dobu 14 tydni od posledni davky
ptripravku ORENCIA, kterou jste béhem téhotenstvi uzila. Je dulezité, abyste informovala
lékate vaseho ditéte a ostatni zdravotnické pracovniky o vasi 16¢bé ptipravkem ORENCIA
béhem téhotenstvi, aby mohli rozhodnout, kdy ma byt vaSemu ditéti podano jakékoliv ockovani.

Lékar mize také provést vySetieni umoziujici zhodnotit Vase krevni hodnoty.



Déti a dospivajici

Piipravek ORENCIA injek¢éni roztok v pfedplnéném peru nebyl studovan u déti a dospivajicich
mladsich 18 let. Proto se v této populaci pacientt ORENCIA injekéni roztok v pfedplnéném peru
nedoporucuje.

ORENCIA prasek pro koncentrat pro infuzni roztok je uren pro pediatrické pacienty ve véku 6 let
a starsi.

ORENCIA injekéni roztok v pifedplnéné stiikacce je uréen pro pediatrické pacienty ve véku 2 roky
a starsi.

DalSi 1écivé pripravky a ORENCIA
Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat.

ORENCIA se nesmi pouzivat s biologickymi Iéky na revmatoidni artritidu, véetné blokatorat TNF
jako je adalimumab, etanercept a infliximab; nejsou k dispozici dostate¢né diikazy opraviiujici
doporucdit soubézné podavani s anakinrou a rituximabem.

ORENCIA se smi pouZivat S jinymi Iéky, které se bézné pouzivaji k 1€¢bé revmatoidni artritidy, jako

~~~~~

diklofenaku.

Pokud pouzivate pripravek ORENCIA, porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez
zacnete uzivat jakykoliv jiny 1ék.

Téhotenstvi a kojeni
Uc¢inky piipravku ORENCIA v tehotenstvi nejsou znamy, proto piipravek ORENCIA neuzivejte,
jestlize jste téhotna, pokud Vam to Vas lékar vyslovné nedoporuci.

. pokud jste Zena, ktera mize otéhotnét, musite uzivat spolehlivou antikoncepci (kontrola poceti)
béhem uzivani piipravku ORENCIA a dale po dobu 14 tydnt od podani posledni davky. Vas
Iékat Vam poradi vhodné antikoncep¢ni metody.

] jestlize v prabéhu 1é¢by ptipravkem ORENCIA otéhotnite, informujte o tom svého 1ékare.

Pokud Vam byl podavan pripravek ORENCIA béhem t¢hotenstvi, vaSe dit¢ miize mit vyssi riziko
infekce. Je dulezité, abyste informovala Iékate vaseho ditéte a ostatni zdravotnické pracovniky o vasi
1écbe pripravkem ORENCIA béhem téhotenstvi predtim, nez vase dit¢ dostane jakékoliv ockovani
(vice informaci viz bod tykajici se ockovani).

Neni znamo, zda ORENCIA ptechazi do mateiského mléka. Proto pokud kojite a jste 1éCena
ptipravkem ORENCIA, musite prestat kojit az do doby 14 tydnti od podani posledni davky.

Rizeni dopravnich prostiFedkii a obsluha stroji

Neptedpoklada se, ze pouzivani ptipravku ORENCIA ovliviiuje schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje. Pokud ovSem citite inavu nebo nevolnost po podani pitipravku ORENCIA, netfid’te dopravni
prostiedky a neobsluhujte Zadné stroje.

ORENCIA obsahuje sodik
Tento 1ék obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné davce, to znamena, Ze je v podstaté ,.bez
sodiku*,



3. Jak se pripravek ORENCIA pouziva

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokynil svého 1ékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékatem nebo lékarnikem.

Pripravek ORENCIA injek¢ni roztok se podava injekci pod kizi (subkutanni podani).

Doporucené davkovani
Doporucena davka pripravku ORENCIA pro dospélé s revmatoidni artritidou nebo psoriatickou
artritidou je 125 mg abataceptu jednou tydné bez ohledu na hmotnost pacienta.

Vas lékat muze, ale nemusi zacit 1écbu jednorazovou davkou piipravku ORENCIA prasek pro
pripravu koncentratu pro pfipravu roztoku pro infuzi (bude Vam podana do zily, obvykle do paze,
béhem 30 minut). Je-li na pocatku 1é¢by podana davka intravendzné (tj. do zily), prvni podkozni
injekce piipravku ORENCIA ma byt podana do 24 hodin po infuzi, pak nésleduje podkozni injekce
125 mg abataceptu jednou tydné.

Pipravek ORENCIA mohou pouZivat pacienti star§i 65 let beze zmény davkovani.

Pokud uz Vam je ORENCIA podéavana intraven6zné a piejete si piejit na podkozni podavani,
dostanete podkozni injekci misto Vasi pfisti intraven6zni infuze a dale budou nasledovat podkozni
injekce ptipravku ORENCIA kazdy tyden.

Vas Iékat vas bude informovat o délce 1é¢by a o tom, které dalsi 1éky, véetné dalSich 1éka
ovliviiyjicich onemocnéni, miizete pripadné béhem 1écby pripravkem ORENCIA uzivat.

Na zacatku Vam mozna budou injekci ptipravku ORENCIA podavat 1ékar nebo zdravotni sestra.
MiZete se ale s Vasim lékafem rozhodnout, ze si budete piipravek aplikovat sdm(a). V takovém
ptipadé budete poucen(a), jak si sam piipravek ORENCIA aplikovat.

Porad’te se s Vasim 1ékafem, pokud mate jakékoli otazky k samostatnému podavani ptipravku. Na
konci této ptibalové informace naleznete podrobné pokyny k piipravé a podani piipravku ORENCIA
(viz "Dilezité pokyny k pouziti').

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku ORENCIA, nezZ jste mél(a)
Pokud k tomu dojde, obrat'te se okamzZité na svého 1ékaie, ktery bude sledovat, zda se u Vas
neprojevuji znamky nebo ptiznaky nezadoucich ucinkti a v ptipad¢€ potieby bude tyto ptiznaky léCit.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit pripravek ORENCIA

Hlidejte si Vasi ptisti davku. Je velmi dtlezité pouzivat ptipravek, jak Vam predepsal Vas 1ékaf.
Pokud si na vynechanou davku vzpomenete do 3 dnti od planovaného data podani, pouzijte ji ihned
a potom pokracujte v pivodnim davkovani. Pokud si na ni vzpomenete pozd¢ji, porad’te se svym
lékatem, kdy dalsi davku uzit.

JestliZe jste pirestal(a) pouzivat pripravek ORENCIA
Rozhodnuti ptestat pouzivat ptipravek ORENCIA proberte se svym Iékarem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uZivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékare,
Iék&rnika nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci uc¢inky

Podobn¢ jako vSechny Iéky, mlize mit i tento ptipravek nezadouci u€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Mezi nejéastéjsi nezadouci u¢inky ptipravku ORENCIA patii infekce hornich
cest dychacich (véetné infekci nosu a hrdla), bolesti hlavy a nevolnost, jak je uvedeno nize. ORENCIA
muze mit vazné nezadouci ucinky, jez mohou vyzadovat 1écbu.



Mozné vazné nezadouci G¢inky zahrnuji vazné infekce, malignity (zhoubné nadory) a alergické
reakce, jak je uvedeno nize.

Neprodlené informujte svého 1ékaie, jestlize zjistite kterykoli z nasledujicich ptriznakd:

. zévazna vyrazka, koprivka nebo jiné znamky alergické reakce
. otok obli¢eje, rukou nebo chodidel

. potize s dychanim nebo polykanim

. horecka, pietrvavajici kasel,ibytek hmotnosti, apatie

Informujte svého lékare, jakmile je to moZné, jestlize zjistite kterykoli z nasledujicich ptiznakd:
= pocit celkové nevolnosti, zubni problémy, paleni pfi moceni, bolestiva kozni vyrazka, bolestivé
puchyiky na kazi, kasel

Vyse popsané piiznaky mohou byt znamkami nezadoucich u€inkli uvedenych nize, vSechny byly
zaznamenany Vv Kklinickych studiich s pfipravkem ORENCIA u dospélych pacientt.

Piehled nezadoucich uéinku:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 10):
. infekce hornich cest dychacich (véetné infekci nosu, hrdla a vedlejsich nosnich dutin).

Casté (mohou postihnout az 1 pacienta z 10):

. infekce plic, infekce mocovych cest, bolestivé kozni puchyiky (opar), chiipka
= bolest hlavy, zavratg,

= vysoky krevni tlak, zrudnuti

. kasel

] bolest bficha, prijem, pocit na zvraceni, afty, zvraceni

= vyrazka,

. unava, slabost, reakce v mist¢ injekce

. abnormalni hodnoty jaternich funkci.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100):

= infekce zubt, plisiiova infekce nehtt, infekce ve svalech, infekce v krevnim fedisti, loziska
hnisu pod kizi, infekce ledvin, infekce ucha

. snizeny pocet bilych krvinek

. rakovina kuze, kozni bradavice

. nizky pocet krevnich desticek

= alergickeé reakce
= deprese, Uzkost, poruchy spanku

. migréna

. necitlivost

] suchost o¢i, snizené (zhorSené) vidéni

. zanét oka

] buseni srdce, zrychlena tepova frekvence, zpomalena tepova frekvence

= nizky krevni tlak, navaly, zanétliva onemocnéni krevnich cév

] ztizené dychani, sipot, nemoznost popadnout dech, akutni zhorseni plicniho onemocnéni
znamého jako chronicka obstrukéni plicni nemoc (CHOPN)

. pocit stazeného hrdla.

= ryma

= vy$$i nachylnost ke vzniku modfin, sucha kiize, lupénka, zarudnuti kiize, nadmérné poceni,
akné

] vypadavani vlasi, koptivka

= bolestivé klouby

. bolesti v kon¢etinach

. nepfitomnost menstruace, silné menstruacni krvaceni

] chiipkovité onemocnéni, zvySeni té€lesné hmotnosti.



Vzacné (mohou postihnout az 1 pacienta z 1 000):
. tuberkuléza

. zanéty délohy, vejcovodul a vajecnikil

] infekce zazivaciho traktu

= rakovina bilych krvinek, rakovina plic

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému 1ékaii, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripad¢ jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky muizete hlasit také pfimo na adresu: Statni ustav pro
kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-
ucinek. Nahlasenim nezadoucich u¢inki muizete ptispét k ziskani vice informaci o0 bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek ORENCIA uchovavat
Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na §titku a krabicce za zkratkou
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho meésice.

Uchovévejte v chladniéce (2 °C — 8 °C). Chraiite pfed mrazem.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud je tekutina zakalena, zménila barvu nabo obsahuje velké Castice.
Tekutina ma byt ¢ird az bled¢ zluta.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak naloZit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

€0 ORENGIAlsthsahjsjabataceptum.

] Jedno pfedplnéné pero obsahuje abataceptum 125 mg v 1 ml.

. Dal$imi slozkami jsou sacharosa, poloxamer 188, monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu
sodného, hydrogenfosforeénan sodny a voda pro injekci (viz bod 2 ,,ORENCIA obsahuje
sodik).

Jak ORENCIA vypada a co obsahuje toto baleni
ORENCIA injekéni roztok (injekce) je Ciry, bezbarvy az bledé zluty roztok v pifedplnéném peru
zvaném ClickJect.

ORENCIA je dostupna v nasledujicich velikostech baleni:
- baleni po 4 ptedplnénych perech a viceGetné baleni obsahujici 12 ptedplnénych per (3 baleni
po 4).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.


https://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Drzitel rozhodnuti o registraci
Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2
Dublin 15, D15 T867

Irsko

Vyrobce

CATALENT ANAGNI S.R.L.
Loc. Fontana del Ceraso snc
Strada Provinciale 12 Casilina, 41
03012 Anagni (FR)

Italy

Swords Laboratories Unlimited Company t/a Bristol-Myers Squibb Cruiserath Biologics
Cruiserath Road, Mulhuddart

Dublin 15

Irsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 06/2024.

DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury pro
1é¢ivé pripravky http://www.ema.europa.eu.



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

Diilezité pokyny k pouZiti. Prosim, ¢téte pozorné.
JAK POUZIVAT PRIPRAVEK

ORENCIA (abatacept)

predplnéné pero ClickJect

125 mg, injek¢ni roztok

Subkutanni podani

e

Pied pouzitim predplnéného pera ClickJect si prosim prectéte tyto pokyny.
Nez poprvé pouzijete pero ClickJect, nechte si ukdzat od zdravotnického personélu, jak se ma spravné
pouzivat.

95 1dasejeqy
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Pero uchovévejte v chladniéce, dokud nebudete ptipraveni je pouzit. CHRANTE PRED MRAZEM.
Mate-li jakékoli dotazy k tomuto ptipravku, pie¢téte si prosim pribalovou informaci.

NEZ ZACNETE

Seznamte se s piredplnénym perem ClickJect

= Pero aplikuje 1€k automaticky. Po dokonceni injekce a zdvihnutim pera z povrchu ktize se jehla
zakryje prihlednou krytkou.

. NESNIMEJTE oranZovou krytku jehly, dokud nejste pFipraveni injekei aplikovat.

Pi'ed pouZzitim

Prihledné okénko Rukojet Datum pouzirelnosti
"

Krytka jehly (ORANZOVA) Aktivacni tlacitko (MODRE)

Po pouziti

Modry indikator

E (
|

Prithledna krytka

Na ¢isty rovny povrch si pripravte vse, co budete potiebovat pro injekci
(v baleni ptipravku je pouze predplnéné pero ClickJect):

] tampon navlhéeny alkoholem

= naplast

. vatovy smotek nebo gazu



. predplnéné pero ClickJect
] kontejner na pouzité jehly

Prejdéte ke kroku 1
1.  PRIPRAVTE SI PERO CLICKJECT

Nechte pero ClickJect ohrat.
Z chladni¢ky vyjméte jedno pero a ponechte ho pii pokojové teploté (kolem 25 °C) po dobu 30 minut.

Pii ohiivani pera NESNIMEJTE oranZovou krytku jehly, dokud pero nedoséhne pokojové teploty.
Pockejte

30 minut

Pred pripravou injekce si peclivé umyjte ruce mydlem a vodou.

Zkontrolujte predplnéné pero ClickJect:

] Zkontrolujte datum pouZitelnosti vytisténé na nalepce.
NEPOUZIVEJTE po dobé pouzitelnosti.
. Zkontrolujte, zda neni pero poskozeno.

NEPOUZIVEJTE, jestlize je prasklé nebo zlomené.

= Zkontrolujte roztok prihlednym okénkem. M¢l by byt Ciry az svétle zluty. Mohou byt vidét
malé vzduchové bublinky, které neni tfeba odstraiiovat.
NEAPLIKUJTE injekci, pokud je tekutina zakalend, zbarvend, nebo obsahuje viditelné
Castice.

Datum po-uzitelnosti

Prejdéte ke kroku 2
2. PRIPRAVTE SE NA INJEKCI
Zvolte misto aplikace bud’ na b¥ichu, nebo na pfedni strané stehen.

Kazdy tyden miizete vyuZit stejnou oblast téla, ale v této oblasti pouzivejte rizna mista aplikace.
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NEAPLIKUJTE do oblasti, kde je klize jemna, kde mate podlitinu, kde je klize zarudla, Supinata
nebo tvrda. Vyhnéte se také oblastem s jizvami nebo striemi.

Oblasti aplikace

autoinjekce a pecovatel
2k - i
! )

Biicho,
ne blize nez 5 cm kolem pupku

Piedni strana stehen

Jemné olistéte misto aplikace tamponem s alkoholem a nechte ktzi oschnout.

Sejméte oranZovou krytku jehly V PRIMEM SMERU

=  NEOTACEJTE krytkou jehly.

= NEVRACEJTE krytku na pero.
Krytku muzete po injekci zlikvidovat v domécim odpadu.

. NEPOUZIVEJTE pero, jestlize Vam upadlo s odstranénou krytkou.
Je normalni, kdyz z jehly ukpne kapka tekutiny.

Sejmeéte krytku v primém sméru

Pokracujte krokem 3

10



3. APLIKUJTE SVOU DAVKU

Nastavte pero ClickJect tak, aby bylo vidét prihledné okénko a aby pero sviralo Ghel 90° s mistem
vpichu. Druhou rukou jemné¢ stisknéte ocisténou kuzi.

Pro aplikaci celé davky dokon&ete VSECHNY kroky:
CEKEJTE dokud se modry
indikator nepfestane pohybovat

PRITISKNETE na kiii
Press & Hold

15 Seconds

PRITISKNETE na kizi, aby se pero odblokovalo.
Stisknéte tlatitko, DRZTE 15 vtefin A sledujte okénko.

= Uslysite cvaknuti, aZ se spusti aplikace.

. Pro podani celé davky drzte predplnéné pero na misté 15 vtetfin A pockejte, dokud se modry

indikator v okénku nepiestane pohybovat.

Odstraiite piredplnéné pero ClickJect z mista aplikace zvednutim v kolmém sméru vzhiru. Jakmile
ho vzdalite od kiize, uzavie jehlu priasvitna krytka. Uvolnéte kozni fasu.

Pokracujte krokem 4
4, PO INJEKCI
Péée o misto vpichu:

] V mist¢ vpichu mize dojit k nepatrnému krvaceni. Na misto vpichu miizete pfitisknout vatovy
smotek nebo gazu.
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=  NETRETE misto vpichu.
] JeDatum po-uzitelnostili tfeba, mizete na misto vpichu pouzit malou naplast.

Vatovy smotek nebo gaza

/

Néplast

Pouzité pero ClickJect vyhod’te do kontejneru na pouzité stiikacky okamzité po pouziti. MateDatum
po-uzitelnostili jakékoli dotazy, obratte se na svého lékarnika.

= NEVRACEJTE krytku na pouzité pero.

Dalsi informace o likvidaci najdete v piibalové informaci.

Jestlize Vam injekci dava jina oSetfujici osoba, musi také zachazet s perem opatrné, aby zabranila
nahodnému zranéni jehlou a moznému S§ifeni infekce.

Pero a kontejner s odpady ukladejte mimo dosah déti.

Zaznamenejte datum, ¢as a misto injekce.
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