Sp. zn. sukls368373/2018
Pribalova informace: Informace pro uZivatele
ELIGARD 45 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

leuprorelini acetas

Prectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci diive, nezZ za¢nete tento piipravek pouzivat, protoZe
obsahuje pro Vas dilezité udaje.

—  Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

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

—  Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to i tehdy,
ma-li stejné priznaky jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢ink, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v pripade€ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Coje ELIGARD a k cemu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete ELIGARD pouzivat
3. Jak se ELIGARD pouziva

4. Mozné nezadouci uc€inky

5. Jak ELIGARD uchovavat

6.

Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je ELIGARD a k ¢emu se pouZiva

Léciva latka pripravku ELIGARD patii ke skuping tzv. gonadotropin uvoliiujicich hormont. Tyto 1é¢ivé ptipravky
jsou pouzivany ke sniZeni tvorby urcitych pohlavnich hormont (testosteronu).

ELIGARD se pouziva k 1é¢bé metastatického hormonalné zavislého nadorového onemocnéni prostaty u dospélych
muzu a k 1é¢be vysoce rizikového, nemetastatického, hormonalné zavislého nadorového onemocnéni prostaty
v kombinaci s radioterapii.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zanete ELIGARD pouZivat
NepouZivejte ELIGARD

e jestlize jste Zena nebo dité.

e jestlize jste alergicky na lé¢ivou latku leuprorelin-acetat, ptipravky s ucinkem obdobnym, jako ma
ptirozené se vyskytujici hormon gonadotropin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6).

e po chirurgickém odstranéni varlat. Pouzivani ptipravku ELIGARD jiz v takovych pfipadech nevede
k dalsimu snizovani hladiny testosteronu v séru.

e jako jedinou lé¢bu, pokud pocit'ujete ptiznaky spojené s tlakem na michu nebo metastazami v pateti.

V takovém piipadé 1ze ELIGARD pouzivat k 1écbé nadorového onemocnéni prostaty pouze v kombinaci.

Upozornéni a opatieni
Pied pouzitim pripravku ELIGARD se porad’te se svym lékarem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou
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e Pokud trpite né¢im z nasledujiciho: Jakékoliv srdecni ¢i cévni onemocnéni, véetné poruch srde¢niho
rytmu (arytmie), nebo pokud se s nékterym z téchto onemocnéni 1é¢ite. Pfi pouzivani pfipravku
ELIGARD mize byt zvyseno riziko poruch srde¢niho rytmu.

e Pokud mate potiZe s mocenim. Mate byt béhem prvnich tydnii 1écby pozorné sledovan.

e Pokud se tlak na michu nebo potiZe s mo¢enim zhorsuji. V souvislosti s pouzivanim jinych ptipravki
s podobnym mechanismem ucinku jako ELIGARD byly hlaSeny zavazné ptipady zvySeného tlakového
pusobeni na michu a zizeni mo¢ovodl (mocovych cest mezi ledvinami a moc¢ovym méchyiem), které se
mohou podilet na ptiznacich pfipominajicich ochrnuti. Pokud se tyto komplikace rozvinou, je tieba
zahdjit standardni 1écbu.

e Pokud se béhem prvnich 2 tydnt [é€by ptipravkem ELIGARD objevi nahlé bolest hlavy, zvraceni,
zmény psychického stavu, ptipadné srdecni slabost, okamzit¢ vyhledejte odbornou pomoc. Takto se
projevuji vzacné ptipady tzv. apoplexie podveésku mozkového (ndhlé odumieni tkané a krvacent), které
byly hlageny u JINYCH PRIPRAVKU s podobnym mechanismem u¢inku, jaky ma ELIGARD.

e Pokud trpite cukrovkou (zvySeni hladiny cukru v krvi). Mate byt béhem [écby pravidelné sledovan.

e [écba pripravkem ELIGARD miiZe zvysit riziko zlomenin z dGivoda osteoporozy (fidnuti kosti).

e U pacientt, ktefi pouzivaji ELIGARD, byly hldSeny deprese. Pokud je Vam podavan ELIGARD a
vyskytne se u Vas depresivni nalada, informujte svého 1ékare.

e U pacientil pouzivajicich pripravky podobné ptipravku ELIGARD byly hlaseny kardiovaskularni
ptihody, neni v§ak znamo, zda tyto ptihody souvisi s témito ptipravky. Pokud je Vam podavan
ELIGARD a vyskytnou se u Vas znamky nebo ptiznaky kardiovaskuldrnich onemocnéni, informujte
svého lékare.

e U pacienti byly po podani ptipravku ELIGARD hlaSeny zachvaty. Pokud je Vam podavan ELIGARD a
dojde u Vas k zachvatu, informujte svého 1ékaie.

Komplikace v pocatcich 1é¢by

Béhem prvnich tydnt 1écby obecné dochdzi ke kratkodobému zvySeni hladiny muzského pohlavniho hormonu
testosteronu v krvi. To miize vést k do€asnému zhorsSeni projevii nemoci a také ke vzniku novych, dosud
nezaznamenanych priznakd. K nim konkrétné patii bolesti v kostech, obtize pti moceni z divodu zizZeni
mocovych cest, tlak na michu nebo ptitomnost krve v mo¢i. Tyto projevy obvykle pii pokracovani 1é¢by ustupuji.
Pokud tyto ptiznaky nevymizi, obrat'te se na svého 1ékare.

Kdyz ELIGARD nepomaha

U ¢asti pacientil neni nédor citlivy na sniZzenou hladinu testosteronu v séru. Pokud mate dojem, Ze ti€inek
pripravku ELIGARD je piilis slaby, porad’te se se svym 1ékatem.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a ELIGARD

ELIGARD a soubézné uzivané piipravky k 1écbé poruch srdec¢niho rytmu (napt. chinidin, prokainamid, amiodaron a
sotalol) se mohou navzajem ovliviitovat. ELIGARD miize zvySovat riziko poruch srde¢niho rytmu, pokud je
pouzivan s dal§imi pripravky (napft.: methadon (uzivany pro tlevu od bolesti nebo jako ¢ast odvykaci terapie),

moxifloxacin (antibiotikum), antipsychotika uzivana k 1é¢bé zavaznych dusevnich poruch).

Informujte svého lékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo které jste v nedavné dob¢ uzival, a to i
o lécich, které jsou dostupné bez 1ékatského piredpisu.

Téhotenstvi a kojeni

ELIGARD neni urcen Zendm.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Unava, zavraté a poruchy vidéni patii k nezadoucim éinkiim 1é&by piipravkem ELIGARD a mohou souviset i

s jiz probihajicim onemocnénim. Pokud tyto nezddouci ucinky pocit'ujete, bud'te pti fizeni vozidel a obsluze
strojii opatrni.
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3. Jak se ELIGARD pouziva
Davkovani

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presn¢ podle pokyni svého 1ékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty, porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem.

Pokud Vas lékat neurci jinak, podava se ELIGARD 45 mg jednou za 6 mésicu.

Roztok podany injekéné vytvoii depo (zésobu), ze které se pritbézné po dobu 6 mésict uvoliuje 1é¢iva latka
leuprorelin-acetat.

DalSi laboratorni vysetieni

Odezvu na terapii ptipravkem ELIGARD musi Vas 1ékat kontrolovat stanovovanim urcitych laboratornich
hodnot a métenim hladin tzv. prostatického specifického antigenu (PSA) v krvi.

Zptsob podani

ELIGARD Vam smi podat pouze lékar nebo zdravotni sestra. Ti také zajisti ptipravu ptipravku.

Po pripravé se ELIGARD podava jako podkozni injekce (do tkané pod kizi). Je naprosto nezbytné vyvarovat se
podani injekce do tepny nebo Zily. Stejné jako u jinych léCivych ptipravki poddvanych podkozni injekei ma byt
misto vpichu pravideln€ obménovano.

Pokud Vam bylo podano vice piipravku ELIGARD, neZ mélo byt

Vzhledem k tomu, Ze injekci obvykle podava 1ékat nebo piislusné vyskoleny personal, piedavkovani se
nepiedpoklada.

Pokud vsak ptesto bude podano vétsi mnozstvi, nez bylo zamysleno, bude Vas Iékar individualné sledovat a
zajisti Vam prislusnou 1é¢bu podle potieby.

Pokud doslo k opomenuti podani pripravku ELIGARD

Pokud se domnivate, ze se zapomnélo na Vase pravidelné podani pripravku ELIGARD po Sesti mésicich,
informujte o tom svého lékare.

Utinky po ukonéeni 1é¢by pFipravkem ELIGARD

Lécba rakoviny prostaty ptipravkem ELIGARD vyzaduje obecné dlouhodobé podavani. Nema se proto
ukoncovat, i kdyz dojde ke zlepSeni projevli choroby nebo projevy zcela vymizi.

Pti pfedcasném ukonceni 1écby ptipravkem ELIGARD mize dojit ke zhorSeni projevii nemoci.
Proto nemate 1é¢bu ukoncovat predcasné, bez piredchozi konzultace se svym lékafem.

Mate-li jakékoli dalSi otazky tykajici se pouZivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékaie, Iékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky mtize mit i ELIGARD nezadouci G¢inky, které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.
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Nezadouci ucinky pozorované béhem lé¢eni pripravkem ELIGARD se prisuzuji zejména specifickému ac¢inku 1é¢ivé
latky leuprorelin-acetatu, konkrétné zvySovani a snizovani koncentraci ur¢itych hormont. Nejcastéji popisovanymi
nezadoucimi ucinky jsou navaly horka (ptiblizn€ 58 % pacientl1), pocit na zvraceni, inava a doCasné mistni
podrazdéni v misté vpichu.

Nezadouci u¢inky na pocatku lécby

Béhem prvnich tydnt 1é€by piipravkem ELIGARD se mohou typické ptiznaky onemocnéni zhorsit, nebot’ na
samém zacatku vzdy dochézi ke kratkodobému vzestupu muzského pohlavniho hormonu testosteronu v krvi. Vas
1ékat Vam mozna proto na zacatku 1é¢by predepise vhodny anti-androgen (I1ék, ktery blokuje ucinek
testosteronu), aby se piipadné nezadouci i¢inky zmirnily (viz také bod 2 Cemu musite vénovat pozornost, nez
zacnete ELIGARD pouzivat, Komplikace v pocatcich lécby).

Mistni nezadouci ucinky

Mistni nezddouci u€inky po injekei ptipravku ELIGARD jsou typické pro podkozné aplikované ptipravky
(pripravky podavané do tkané pod ktzi). Mirné paleni bezprostiedné po injekci je velmi Casté. Stipani a bolest po
injekci jsou velmi Casté, stejne jako modfina v misté vpichu. Zarudnuti kiize v misté vpichu bylo hlaSeno casto.

Ztvrdnuti tkdn€ a tvorba viedu jsou méné Casté.

Tyto mistni nezddouci ucinky vzniklé po podkozni injekci jsou mirné a maji kratké trvani. V obdobi mezi
jednotlivymi injekcemi k nim nedochézi.

Velmi ¢asté nezadouci u¢inky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientii)

o navaly horka
. samovolné krvaceni do kiize a sliznic, zCervenani kiize
o unava, nezadouci GCinky souvisejici s aplikaci injekce (viz také Mistni nezadouct ucinky vyse).

Casté nezadouci icinky (mohou postihnout aZ 1 z 10 pacientii)

zanét nosohltanu (pfiznaky nachlazeni)

pocit na zvraceni, malatnost, prijem, zanét zaludku a stfev (gastroenteritida/kolitida)

svédéni, nocni poceni

bolest kloubt

nepravidelné navstévy toalety kviili moceni (také v noci), potize se zahajenim moceni, bolestivé moceni,
snizené mnozstvi moci

zvySena citlivost prsti, zvétSeni prsii, zmenseni varlat, bolest ve varlatech, neplodnost poruchy erekce,
zmen§eni velikosti penisu

tresavky (piihody tiesu spojeného s vysokou horeckou), slabost

prodlouzena doba krvéaceni, zmény v krevnim obraze, snizeni poctu cervenych krvinek/nizky pocet
¢ervenych krvinek.

=
(2]
=

<

¢asté nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientu)

infekce mocCovych cest, lokalni kozni infekce

zhors$eni cukrovky

neobvyklé sny, deprese, snizeni libida

zavrat, bolest hlavy, zhorSeni kozni citlivosti, nespavost, poruchy chuti a ¢ichu

zvyseny krevni tlak, snizeny krevni tlak

dusnost

zacpa, sucho v ustech, travici obtize (poruchy traveni s ptiznaky, jako je pocit plného Zaludku, bolest
zaludku, fihani, pocit na zvraceni, zvraceni, paleni v zaludku), zvraceni

lepkavost kiize, nadmérné poceni

. bolest zad, svalové kiece
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krev v moci

stahy mocového méchyte, Castéjsi moceni nez obvykle, neschopnost se vymocit
zvétSeni prsni tkan€, impotence

netec¢nost (spavost), bolest, horecka

pribyvani na vaze

ztrata rovnovahy, zavraté

ubyvani svall/ztrata svalové tkané po dlouhodobém uzivani.

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientii)

abnormalni bezdééné pohyby

nahlé ztrata védomi, mdloby

nadymani, fihani

vypadévani vlast, kozni vysev (pupinky na kizi)
bolesti prst

ulcerace v miste vpichu.

Velmi vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacienti)
. nekréza (odumieni tkan€) v miste vpichu.
Neni znamo (Cetnost z dostupnych tdaji nelze urcit)

. EKG zmény (prodlouzeni QT intervalu)
o zanét plic, plicni onemocnéni.

Dalsi nezadouci u¢inky

K dalsim nezadoucim ucinkiim popsanym v literatui'e pti terapii leuprorelinem, 1é¢ivou latkou piipravku ELIGARD,
patii otoky (hromadéni tekutin v tkanich projevujici se jako otoky rukou a nohou), plicni embolie (projevuje se jako
nemoznost popadnout dech, dechové obtize a bolest na hrudi), palpitace (buSeni srdce), svalova slabost, zimnice,
vyrazka, poruchy paméti a poruchy vidéni. Po dlouhodobém podavani ptipravku ELIGARD lze piedpokladat
zvySeny vyskyt ptiznakl osteoporozy (fidnuti kosti). Pti osteopordze se zvysuje riziko vzniku zlomenin.

Zavazné alergické reakce, které zplsobuji obtize s dychanim a zavrat’, byly hlaSeny vzacné po podani ptipravki ze
stejné skupiny, jako je ELIGARD.

Po podani ptipravki ze stejné skupiny, jako je ELIGARD, byly hlaseny zachvaty (kiece).

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sd€lte to svému Iékati, 1€karnikovi nebo zdravotni
sestie. Stejné postupujte v pripade€ jakychkoli neZzadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezaddoucich u¢inkli mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto piipravku.

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

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za EXP. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
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Pokyny pro uchovavani
Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C) v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.

Ptipravek musi mit pfed poddnim pokojovou teplotu. Vyjméte piipravek z chladnic¢ky ptiblizn€ 30 minut pred
podanim. Jakmile je ptipravek mimo chladni¢ku, smi byt uchovavan v ptivodnim obalu pti pokojové teplote (do
25 °C) maximalné€ po dobu ctyt tydni.

Ptipravek se musi pfipravit ihned po otevieni zatavené vanicky a okamzité podat pacientovi. Pouze pro jednorazové
pouziti.
Pokyny k likvidaci nevyuZzitych nebo proslych baleni piipravku ELIGARD

Nevyhazujte zadné 1é€ivé ptipravky 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
Co ELIGARD obsahuje

Lécivou latkou je leuprorelini acetas.
Jedna ptedplnénd injekéni stiikacka (sttikacka B) obsahuje leuprorelini acetas 45 mg.

Pomocné latky jsou: polyglaktin (3:17) a methylpyrrolidon v pfedplnéné stiikacce s roztokem pro injekci
(strikacka A).

Jak ELIGARD vypada a co obsahuje toto baleni
ELIGARD je prasek a rozpoustédlo pro injekeni roztok.

ELIGARD 45 mg se dodava v nasledujicich balenich:

o Vanic¢kové baleni obsahujici 2 zatavené vanicky v papirové krabicce. Jedna vanicka obsahuje pfedplnénou
injekéni stiikacku A, tyCinku s dlouhym pistem pro stfikacku B a sacek s vysousedlem. Druhd vanicka
obsahuje predplnénou injekéni sttikacku B, sterilni jehlu velikosti 18G a sacek s vysouSedlem.

o Sada obsahujici soupravy sestavajici z 2x2 predplnénych injekénich stiikacek (1x stiikacka A a 1x stiikacka
B).

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Astellas Pharma s.r.o.
Rohanské nabiezi 678/29
186 00 Praha 8 - Karlin
Ceska republika

Vyrobce

Astellas Pharma Europe B.V.
Sylviusweg 62

2333 BE Leiden
Nizozemsko
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Tento léCivy pFipravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Rakousko:
Belgie:
Bulharsko:
Kypr:

Ceska republika:
Dansko:
Estonsko:
Finsko:
Francie:
Némecko:
Mad’arsko:
Island:

Irsko:

Italie:

Litva:
Lotyssko:
Lucembursko:
Nizozemsko:
Norsko:
Polsko:
Portugalsko:
Rumunsko:
Slovenska republika:
Slovinsko:
Spanélsko:
Svédsko:

Eligard Depot 45 mg
Depo-Eligard 45 mg
Eligard 45 mg
Eligard

Eligard

Eligard

Eligard

Eligard

Eligard 45 mg
Eligard 45 mg
Eligard 45 mg
Eligard

Eligard 45 mg
Eligard

Eligard 45 mg
Eligard 45 mg
Depo-Eligard 45 mg
Eligard 45 mg
Eligard

Eligard 45 mg
Eligard 45 mg
Eligard 45 mg
Eligard 45 mg
Eligard 45 mg
Eligard Semestral 45 mg
Eligard

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 16. 8. 2020

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Nechte pripravek ohiat na pokojovou teplotu, vyjméte pripravek z chladnic¢ky pfibliZzné 30 minut pred

podanim.

Nejdrive pripravte na aplikaci pacienta, potom si pripravte podle nasledujicich pokynu piipravek.
Pokud neni pripravek pripraven spravné podle pokyni pro pfipravu, nesmi byt podavan, protoZe v diisledku
nespravné rekonstituce pripravku miiZe dojit k nedostate¢nému klinickému tucinku.

Krok 1: Oteviete ob¢ vanicky (kryci folii zacnéte strhavat z rohu, kde 1ze rozeznat malou bublinku) a vyprazdnéte
jejich obsah na ¢istou plochu (dvé vanicky obsahujici stiikacku A (obrazek 1.1) a stiikacku B (obrazek 1.2)). Sacky

s vysouSedlem zlikvidujte.

1.1 ‘ Obsah vanigky se stfikackou A

— Krytka

1.0 |Obsanvanitky se stikatkouB |
il

(A

PryZova zatka Uzavér

F W luam

PryZova‘ zatka a na ni upevnény
kratky pist stfikacky B

— Pist ke stiikacce B

Krytka

Jehla

(8]

Krok 2: Ze stiikacky B vytahnéte (ale neSroubujte) modie zbarveny kratky pist s pfipevnénou Sedou zatkou a
zlikvidujte jej (obrazek 2). NepokousSejte se smisit piipravek, dokud je stfika¢ka opatiena obéma zatkami.
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Tahnout

Krok 3: Jemn¢ nasroubujte bily pist stfikacky B na Sedou zatku, ktera zistala ve stiikac¢ce B (obrazek 3).

]

Tahnout
-

Krok 5: Drzte stfikacku A ve svislé poloze, abyste zabranili vytékani obsahu, a odsroubujte z ni prihlednou krytku
(obrazek 5).

Krok 6: Spojte ob¢ stiikacky tak, Ze jimi zatlacite proti sobé a soucasné stiikackou B pootocite natolik, aby byly obé
stiikacky bezpecné spojeny (obrazky 6a a 6b). Neutahujte vice, neZ je nutné.
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Krok 7: Spojené sttikacky obrat’te opét do svislé polohy tak, aby byla stfikacka B dole. Souc¢asn¢ vstiiknéte
kapalinu obsazenou ve stiikacce A do stiikacky B obsahujici prasek (leuprorelin acetat) (obrazek 7).

Krok 8: Jemnym pfetlacovanim obsahu tam a zpét mezi stfikackami ve vodorovné poloze ptipravek dikladné
promichejte (celkem 60krat, coz potrva ptiblizné 60 sekund). Ziskate homogenni, viskozni roztok (obrazek 8).
Spojené strikacky neohybejte (mohlo by dojit k ¢aste¢nému uvolnéni zavitu mezi sttikackami a naslednému tGniku
kapaliny).

Po diikkladném promichani se bude barva vzniklého visk6zniho roztoku pohybovat na §kale od bezbarvé pres
bilou aZ po svétle Zlutou (miZe se vyskytnout bilé az svétle Zluté stinovani).

Dilezité: po promichani prejdéte okamzité k dalSimu kroku, jelikoZ viskozita roztoku se s ¢asem zvySuje.
Smichany pripravek chrariite pred chladem.

Upozornéni: promichéni pripravku musi byt provedeno dle popisu, tiepanim poZadovaného stupné promichani
NEDOSAHNETE.
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Krok 9: Drzte stiikacky ve svislé poloze, se stfikackou B dole. Stiikacky maji byt stale bezpecn¢ spojené. Stlacenim
pistu stfikacky A a lehkym povytaZzenim pistu stfikacky B natahnéte cely objem smichaného ptipravku do
stiikaCky B (Siroka stfikacka) (obrazek 9).

1

Stlagit l

7

Tahnout

! ®

Krok 10: Neptestavejte vyvijet tlak na pist stiikacky A a soucasné tuto stiikacku odsroubujte (obrazek 10).
Zajistéte, aby nedoslo k uniku ptipravku ze stiikacky. Nebylo by pak mozné tadn€ upevnit injekcni jehlu.

Upozornéni: neni na zavadu, pokud ve smési zistane jedna velka nebo nékolik malych vzduchovych bublin.
NesnaZzte se v tomto stadiu vzduchové bubliny ze stiikacky B odstranit, mohlo by to vést ke ztratim
pripravku!

Krok 11:

. Drzte stiikacku B ve svislé poloze a zaroven ptidrzujte bily pist, abyste zabranili ztraté pripravku.

. Strzenim zadniho papirového Stitku oteviete kontejner s bezpecnostni jehlou a jehlu vyjméte. Neodstranujte
sklopny bezpecnostni chranic.

. Pfipevnéte bezpecnostni jehlu ke stiikacce B tak, Ze budete drzet stiikacku a jehlu na ni naSroubujete jemnym

otacenim po sméru hodinovych rucic¢ek asi o tfi Ctvrt€ otaCky az do polohy, kdy jehla na stiikacku dosedne
(obrazek 11).

Neutahujte vice, neZ je nutné, protoze to mize zpusobit prasknuti konektoru jehly, nasledkem ¢ehoz dojde k uniku
ptipravku pfi aplikaci injekce.
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Pokud konektor jehly praskne, jevi znamky poskozeni nebo z né€j unika tekutina, pripravek nepouzivejte. Poskozena
jehla nema byt nahrazovana/vyménéna a ptipravek nema byt injikovan. Cely ptipravek musi byt bezpeéné
zlikvidovan.

V piipadé poskozeni konektoru jehly je nutné pouzit novy, nahradni ptipravek.

Krok 12: Odstraite bezpecnostni chrani¢ z jehly a pied vlastni aplikaci sejméte z jehly ochrannou krytku (obrazek
12).
Dilezité: Pfed aplikaci nemanipulujte s bezpe¢nostnim mechanismem jehly.

Krok 13: Pred aplikaci odstrante ze sttikacky B vétsi vzduchové bubliny. Aplikujte ptipravek subkutanné, pticemz
bezpecnostni chrani¢ udrzujte mimo jehlu. Dbejte na to, aby byl aplikovan cely objem piipravku ze stiikacky B.

Krok 14: Po aplikaci injekce zaklapnéte bezpe¢nostni chrani¢ pomoci nékteré z nize uvedenych aktiva¢nich metod..
1. Uzavieni na rovném povrchu

Stlacte bezpecnostni chranic orientovany tak, aby strana s packou sméfovala dold, proti rovnému povrchu

(obrazky 14.1a a b). Jehla se zakryje a chranic se uzamkne.

Pfi prechodu do uzaméené polohy musite slySet a citit cvaknuti. V uzamcené poloze je cely hrot jehly zakryty
(obrazek 14.1b).
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2. Uzavieni palcem
PtiloZte palec na bezpec¢nostni chrani¢ (obrazek 14.2a), zakryjte hrot jehly a zaklapnéte chranic.

Pii ptechodu do uzamcené polohy musite slyset a citit cvaknuti. V uzamcené poloze je cely hrot jehly zakryty
(obrazek 14.2b).

14.2a ﬂ
N

Krok 15: Jakmile je bezpecnostni chrani¢ uzamcen, okamzité jehlu i stiikacku vyhod’te do nadoby schvalené pro
likvidaci ostrych predmétt.
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