1. SUhrn charakteristickych viastnosti a Pisomna informacia
pre pouzivatela lieku Enbrel (etanercept). K dispozicii na:
www.sukl.sk a www.ema.europa.eu
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Vas lekar vam predpisal Enbrel 50 mg injekény roztok v naplnenom pere

ENBREL"® 50 mg

. L Biely uzaver ihly
Datum exspiracie

Zelené spustacie tlacidlo

Priehladné kontrolné okienko
(pred podanim injekcie ma byt priehladné)




ENBREL® 50 mg

. . Biely uzaver ihly
Datum exspiracie

Zelené spustacie tlacidlo

Priehladné kontrolné okienko
(pred podanim injekcie ma byt priehladné)




Krok 1: Priprava na injekciu Enbrelu

N Prvym krokom je priprava
na injekciu Enbrelu.’

Vyberte si Cisty, dobre osvetlend a rovnu
pracovnU plochu a miesto podania
injekcie a potreby na podanie injekcie
Jeden chumac vaty alebo gézy Jeden alkoholovy tampén | UChovavajte v maximalnej Cistote bez
pritomnosti  mikrébov.!  Zhromazdite
veci, ktoré budete potrebovat na injekciu
a ulozte si ich na vybranu plochu!!

Jedno MYCLIC pero

?» Jedno MYCLIC naplnené pero a jeden
alkoholovy tampon. Tieto vezmite zo
Skatulky s perami, ktoré uchovavate
vo vasej chladnicke (pamataijte,
ze perom sa nesmie triast).!

Oznacenie davky lieku v MYCLIC pere (50 mg)

\ ?» Jeden chuméc vaty alebo gazy!

1. Suhrn charakteristickych vlastnosti a Pisomna informacia pre pouzivatela lieku Enbrel (etanercept).
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Krok 1: Priprava na injekciu Enbrelu

Jedno MYCLIC pero

Jeden alkoholovy tampdon
Jeden chumac vaty alebo gazy

Veci, ktoré budete potrebovat




Krok 1: Priprava na injekciu Enbrelu

Biely uzaver ihly

Datum exspiracie

Zelené spustacie
tlacidlo

Priehladné kontrolné okienko (pred podanim injekcie ma byt priehladné)

Tip na ukazku
Pomocou demonstrativheho pera ukazte:

> Biely uzaver ihly
> Zelené spustacie tlacidlo
> Priehladné kontrolné okienko
(pred podanim injekcie ma byt priehladné)
> Datum exspiracie

N

Ked budete mat vsetky veci potrebné
na podanie injekcie, skontrolujte datum
exspiracie (mesiac/rok) na MYCLIC pere!
Ak je tento datum prekroceny, pero
nepouzivajte a kontaktujte lekarnika
kvoli pomoci. Taktiez skontrolujte roztok
v MYCLIC pere pohladom cez priehladné
kontrolné okienko.! Roztok ma byt ciry
alebo mierne opaleskujuci, bezfarebny
az bledozlty alebo bledohnedy a mdze
obsahovat malé biele alebo takmer
priesvitné bielkovinové castice. Tento
vzhlad je pre Enbrel normdlny. Roztok
nepouzivajte ak je inak zafarbeny,
zakaleny alebo ak sU pritomné cCastice,
ktoré salisia od Castic opisanych vyssie. Ak
mate obavu tykajlucu sa vzhladu roztoku,
potom kontaktujte vasho lekarnika!
Perom netraste. Pamaétajte, Ze Skatulka
sMYCLIC peramisauchovava v chladnicke
(pri teplote 2 °C az 8 °C).! Neuchovavajte
v mraznicke."
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* Enbrel mbézete uchovavat mimo chladni¢ky pri teplote maximalne do 25 °C jedenkrat pocas obdobia do 4 tyzdnov; po tomto obdobi

sa nema opatovne uchovavat v chladni¢ke. Enbrel sa ma zlikvidovat, ak sa nepouzije do styroch tyzdnov po vybrati z chladnicky.



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

Krok 1: Priprava na injekciu Enbrelu

. o Biely uzaver ihly
Datum exspirécie

Zelené spustacie tlacidlo

Priehladné kontrolné okienko
(pred podanim injekcie ma byt priehladné)

Casti MYCLIC pera




Krok 1: Priprava na injekciu Enbrelu

N Nechajte biely wuzaver ihly na
svojom mieste a pockajte priblizne
15-30 minut, aby mohol roztok Enbrelu
vMYCLICperedosiahnutizboviteplotu.!
Ked nechate MYCLIC pero dosiahnut

izbovu teplotu, pombdze to zredukovat
pripadné nepohodlie pri  podavani
injekcie. Nezohrievajte ho Ziadnym inym
spdsobom.! Nezohrievajte ho napriklad
v mikrovinnej rure alebo v horucej vode.
Vzdy uchovavajte MYCLIC pero mimo
1\ dohladu a dosahu deti!

-

KIuc¢ k tspesnému podaniu injekcie

> Pockajte priblizne 15-30 minut, aby mohol roztok
Enbrelu v MYCLIC pere dosiahnut izbovu teplotu.!

1. Suhrn charakteristickych vlastnosti a Pisomna informacia pre pouzivatela lieku Enbrel (etanercept).
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Pred pouzitim nechajte MYCLIC
pero dosiahnut izbovu teplotu




Krok 2: Vyber miesta vpichu injekcie

7 Y Dal$im krokom je vyber miesta
vpichu injekcie.

Odporucané miesto vpichu injekcie
je prednd strana stehien. Mobzete,
ak to uprednostnujete, pouzit aj oblast
brucha, ale uistite sa, Ze vyberiete miesto
minimalne 5 cm vzdialené od pupka.’

\: Ak vam podava injekciu niekto iny,
\ mbze byt tiez pouzitd zadnd horna

. - cast ramena!
Tip na ukazku

» Poziadajte pacientov, aby presli prstom
po danych miestach, ¢im sa uistite, ze rozumeju,
ktoré su spravne miesta na vpich injekcie.

1. Suhrn charakteristickych vlastnosti a Pisomna informacia pre pouzivatela lieku Enbrel (etanercept).
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Krok 2: Vyber miesta vpichu injekcie

7 Y h

7 D AN AN

Odporucané miesto pre Odporucané miesto pre Miesto pre podanie injekcie,
podanie injekcie: podanie injekcie: ak podava injekciu niekto iny:
predna strana stehien oblast brucha. VVyberte miesto zadna horna cast ramena.

minimalne 5 cm vzdialené od pupka.




Krok 2: Vyber miesta vpichu injekcie

Kazda nova injekcia sa ma podat
najmene] 3 cm (alebo na Sirku troch
prstov) od miesta, kam ste podali
injekciu naposledy! Nepodavajte
injekciu do oblasti, kde je koza bolestiva,
pomliazdend alebo tvrdd a wvyhnite
sa oblastiam s jazvami alebo striami!
Ak mate psoridzu, snazte sa nepodat
injekciu priamo  do  vyvysenych,
zhrubnutych, cervenych alebo
Supinatych Skvfn na kozi! Ak si budete
viest poznamky, mdze vam to pomoct
pamatat si miesta poslednych vpichov.

Tip na ukazku

» Ukazte pacientom, ako vyzeraju 3 cm.

> Ukazte na vsetky problémové miesta, do ktorych
by si pacienti nemali podavat injekciu.

1. Suhrn charakteristickych vlastnosti a Pisomna informacia pre pouzivatela lieku Enbrel (etanercept).
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Kazda nova injekcia by sa mala podat aspori 3 cm od miesta predchadzajuceho vpichu.




Krok 3: Podanie injekcie s roztokom Enbrelu

Dalsim krokom je podanie injekcie
s roztokom Enbrelu.

Po priblizne 15-30 minutach ¢akania
pocas ktorého sa roztok v MYCLIC
pere zohreje na izbovu teplotu,
si umyte ruky mydlom a vodou!
Uistite sa, Ze miesto na podanie
injekcie je cCisté. Pouzite alkoholovy
tampdn a miesto pre podanie
injekcie vycistite krdzivym pohybom

Tip na ukazku a nechajte ho vyschnut!
» Ukazte spravnu metodu Cistenia — kruzivé pohyby UZz sa tejto oblasti pred podanim
smerom von. injekcie nedotykajte.’
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Krok 3: Podanie injekcie s roztokom Enbrelu

Dalej, vezmite pero a odstrante biely
uzaver ihly priamym potiahnutim.! Aby
sa predislo poskodeniu ihly vo vnutri
Biely uzéver ihly MYCLIC pera, neohybajte biely uzaver
na ihle pocas jeho odstranovania
a opatovne ho nenasadzujte!

Po odstraneni uzaveru ihly uvidite
- z konca MYCLIC pera lahko vycnievat
Purpurovy ochranny stit ihly ' purpurovy ochranny stit ihly! Ihla
zostava chranena vo vnutri pera az do
aktivacie pera.

Tip na ukazku Ak pero spadlo bez uzdveru ihly,

L .
» Pomocou demonstrativneho pera ukazte spravne nepouzivajte ho.

odstranenie bieleho uzaveru ihly.
Y Ukdzte na purpurovy ochranny stit ihly.

-
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Purpurovy ochranny stit ihly




Krok 3: Podanie injekcie s roztokom Enbrelu

Drzte MYCLIC pero v pravom uhle (90°)
k miestu pre podanie injekcie!! Zlahka
stisnite kozu okolo miesta podania
injekcie medzi palcom a ukazovakom
vasej volnej ruky, aby sa umoznilo lahsie
a prijemnejsie podanie injekcie.! Pritlacte
otvoreny koniec pera pevne nadol
oproti kozZi tak, aby ochranny stit ihly
tlacil Uplne nadol vo vnutri pera.! Na kozi
bude viditelna lahka preliacina!’

MYCLIC pero je mozné spustit len vtedy,
ked je stit ihly Uplne zasunuty v pere!

Tip na ukazku

» Na odporuic¢anom mieste pomocou demonstrativneho

pera ukazte, ako sa ochranny stit zastiva do MYCLIC pera.
N

s

KIuc¢ k tuspesnému podaniu injekcie

2 Nestlacajte zelené spustacie tlacidlo pokym MYCLIC
pero pevne nepritlacite na kozu a kym sa ochranny
Stit ihly nezasunie natolko, ze ho uz nebude vidno!

J
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MYCLIC pero drzte v pravom uhle Pritlacte otvoreny koniec MYCLIC
k miestu pre podanie injekcie pera pevne nadol




Krok 3: Podanie injekcie s roztokom Enbrelu

Spustite injekciu  stlacenim  stredu
zeleného spustacieno tlacidla na
vrchole pera palcom!!

> Pri stlaceni stredu tlacidla budete
pocut , Kklik"

> Ak nedokazete spustit injekciu tak,
ako je to opisané, zatlacte pero
silnejSie oproti kozi a znova stlacte
zelené tlacidlo!!

> Nadale] pevne drzte pero na kozi,
az pokial nebudete pocut druhy
LKlik”, Ked budete pocut druhy ,klik”
(alebo, ak nepocujete druhy ,klik",

» Pomocou demonstrativneho pera ukazte spravnu tak po 10 sveku'ndéch), vasa injekcia
techniku podania injekcie. bude ukoncena.

Tip na ukazku

-

Pridrzanim pera na mieste primeranu
dobu zaistite podanie celej davky
Enbrelu.

1. Suhrn charakteristickych vlastnosti a Pisomna informacia pre pouzivatela lieku Enbrel (etanercept).
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Stlacte stred zeleného Pero drzte pevne na kozi, az pokial nebudete pocut druhy , klik”
spustacieho tlacidla (alebo 10 sekund, ak nepocujete druhy ,klik")




Krok 3: Podanie injekcie s roztokom Enbrelu

Kedbudevasainjekciaukoncend, mbzete
zdvihnut pero z pokozky! Purpurovy
ochranny stit ihly automaticky vystupi,
aby zakryl ihlu!

Kontrolné okienko , .
Blice purourove Kontrolné okienko pera by teraz malo

byt Uplne purpurové, ¢o potvrdzuje,
ze davka bola podana spravne.! Ak nie
je kontrolné okienko Uplne purpurove,
kontaktujte vasu zdravotnu sestru alebo
lekarnika pre radu, pretoze je mozné,

Purpurovy ochranny Stit ihly . .. .
G oy ze pero nepodalo injekciu roztoku

Enbrelu Uplne! NepokUsajte sa pouzit
Tip na ukazku pero opatovne a nepokusajte sa pouzit
iné pero bez sdhlasu zdravotnej sestry
alebo lekarnika!

» Pomocou demonstrativneho pera ukazte ochranny
Stit ihly a purpurové kontrolné okienko.

Ak si vSimnete na mieste podania
injekcie krv, pritlacte na miesto podania
injekcie na 10 sekdnd chumac vaty alebo
gazy.! Netrite miesto podania injekcie!

1. Suhrn charakteristickych vlastnosti a Pisomna informacia pre pouzivatela lieku Enbrel (etanercept).
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Kontrolné okienko
bude purpurové

Purpurovy ochranny Stit ihly

vystupi, aby zakryl ihlu

Zadvihnite MYCLIC Skontrolujte kontrolné okienko MYCLIC pera. Teraz by malo byt
pero z pokozky. uplne purpurove,




Krok 4: Likvidacia pouzitého MYCLIC pera

-

Pouzité MYCLIC pero Spravna likvidacia
1
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Tip na ukazku

» Predvedte spravnu likvidaciu pouzitych materidlov.

N

MYCLIC pero sa ma pouzit iba raz
- NIKDY sa nema pouzivat opatovne!
NESNAZTE sa pero znova uzavriet.
Pouzity alkoholovy tampdén a chumac
vaty zahodte.

Nepouzité pero alebo odpad vzniknuty
z lieku (pouzité pero) vratte do lekarne!
NELIKVIDUJTE pero odpadovou vodou
alebo domovym odpadom.

Ak mate akékolvek dalsie otazky
spytajte sa lekara, zdravotne] sestry
alebo lekarnika, ktori su s Enbrelom
oboznameni!

1. Suhrn charakteristickych vlastnosti a Pisomna informacia pre pouzivatela lieku Enbrel (etanercept).
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Krok 4: Likvidacia pouzitého MYCLIC pera

Pouzité MYCLIC pero Spravna likvidacia
NESNAZTE sa pero znova uzavriet

-
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Klicové body uspesného podania injekcie
pomocou MYCLIC pera

» Pockajte priblizne 15-30 minut, aby mohol roztok Enbrelu v MYCLIC pere dosiahnut
izbovu teplotu.!

> Nestlacajte zelené spustacie tlac¢idlo pokym MYCLIC pero pevne nepritla¢ite na kozu
a kym sa ochranny stit ihly nezasunie natolko, ze ho uz nebude vidno!

?» Pocas podavania injekcie drzte pero pevne na kozi!
> Stlacte stred zeleného spustacieho tlacidla na vrchole pera, budete pocut |, klik"!

» Pero drzte pevne na kozi, az pokial nebudete pocut druhy ,klik"
(alebo 10 sekund, ak nepocujete druhy , klik™).

1. SUhrn charakteristickych vlastnosti a Pisomna informacia pre pouzivatela lieku Enbrel (etanercept).
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Klucové body tspesného podania injekcie
pomocou MYCLIC pera

» Pockajte priblizne 15-30 minut, aby mohol roztok Enbrelu v MYCLIC pere dosiahnut
izbovu teplotu!!

> Nestlacajte zelené spustacie tlacidlo pokym MYCLIC pero pevne nepritlacite
na kozu a kym sa ochranny stit ihly nezasunie natolko, ze ho uz nebude vidno!

» Pocas podavania injekcie drzte pero pevne na kozi!
> Stlacte stred zeleného spustacieho tlacidla na vrchole pera, budete pocut ,klik*!

» Pero drzte pevne na kozi, az pokial nebudete pocut druhy ,klik"
(alebo 10 sekund, ak nepocujete druhy ,klik™).!
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Ak potrebujete dalSie kdpie alebo potrebujete viac informécii o tomto edukacnom materidli, kontaktujte,
prosim, spolocnost Pfizer:

Tel: +4212 3355 5500 alebo +421 908 700 268

Hlasenie vedIajSich ticinkov
Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi icinok, obratte sa na svojho lekdra,

::bﬂfi:fs lekarnika alebo zdravotnu sestru.’ Tq sa FVka aj achhkoI‘vek vedlajsich ucinkov,
e ktoré nie st uvedené

_ v pisomnej informacii pre pouZzivatela lieku Enbrel. VedlajSie tcinky mozete hiasit

fonlo, pdutatt maleria naele o ne teneione stk kStat'&eT{O slary e OnHOl e aj priamo na Statny Ustav pre kontrolu lieciv, Sekcia Klinického skisania liekov

a farmakovigilancie, Kvetnd ul. 11, SK-825 08 Bratislava 26
Tel: + 4212 507 01206
e-mail:
Tlacivo na hldsenie neziaduceho Ucinku je na webovej strénke
v Casti Lieky/Bezpecnost lieciv
Formuldr na elektronické poddvanie hldsent:
Vedlajsie Ucinky moZete hlasit aj priamo na oddelenie bezpecnosti
spolocnosti Pfizer:
e-mail:
Hldsenim vedlajsich Ucinkov mozete prispiet
k ziskaniu dalSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

Verzia 2, datum schvélenia SUKL : April 2019
PP-ENB-SVK-0016; Schvalené: Maj 2019
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