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Pisomna informéacia pre pouZivatela

Eligard 45 mg
prasok a rozpustadlo na injek¢ny roztok

leuproreliniumacetat

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6éze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sauvas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Eligard a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Eligard
Ako pouzivat’ Eligard

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Eligard

Obsah balenia a d’alsie informacie

Sk v~

1. Co je Eligard a na &o sa pouziva

Liecivo obsiahnuté v Eligarde patri do skupiny horménov uvolnujucich gonadotropin. Takéto lieky sa
pouzivaju na znizenie produkcie urcitych pohlavnych horménov (testosteron).

Eligard sa pouZziva na liecbu pokroc¢ilej hormonalne zavislej metastazujicej rakoviny prostaty
u dospelych muzov a spolu s radioterapiou na lie¢bu vysoko rizikovej rakoviny prostaty bez metastdz.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Eligard
NepouZivajte Eligard

e  ak ste Zena alebo diet’a.

e  ak ste alergicky (precitliveny) na leuproreliniumacetat alebo na produkty s podobnymi u¢inkami
ako ma prirodzene sa vyskytujici hormon gonadotropin alebo na ktorukol'vek z d’alich zloziek
tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

e  po chirurgickom odstraneni vasich semennikov, pretoZe v takom pripade pouzitie Eligardu
nevedie k d’alSiemu znizovaniu hladiny testosteronu v sére.

e ako jedinu liecbu, ak pocitujete priznaky spojené s tlakom na miechu alebo metastazami v chrbtici.
V takom pripade sa Eligard mdze pouZivat’ len v kombinacii s inymi liekmi na rakovinu prostaty.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat’ Eligard, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru.
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e Ak mate akékol'vek poruchy srdca alebo ciev, vratane poruch srdcového rytmu (arytmia) alebo sa
liecite na tieto ochorenia. Pri pouzivani Eligardu méze byt’ zvysené riziko portach srdcového rytmu.

e Ak mate azkosti s mocenim. Pocas prvych tyzdnov liecby mate byt starostlivo kontrolovany.

e Ak sa tlak na miechu alebo t'azkosti s mocenim zhorsia. V spojitosti s inymi liekmi s rovnakym
mechanizmom ucinku ako Eligard bolo hlasené, ze zavazné pripady pdsobenia tlaku na miechu
a zlzenia trubice medzi oblickami a mo¢ovym mechiirom mozu byt’ jednou z pri€in priznakov
podobajucich sa na ochrnutie. V pripade vzniku takychto komplikacii sa ma zacat’ Standardna
liecba.

e Ak sau vas vyskytnu ndhla bolest’ hlavy, vracanie, zmena psychického stavu a niekedy srdcovy
kolaps pocas dvoch tyzdiniov po podani Eligardu, upozornite lekéra alebo zdravotnicky personal.
Moze ist’ o zriedkavy pripad oznadovany ako apoplexia hypofyzy, ktora bola hlasend u INYCH
LIEKOV, ktoré maju podobny mechanizmus u¢inku ako Eligard.

e Ak mate cukrovku (zvySenu hladinu cukru v krvi). Pocas liecby mate byt pravidelne
kontrolovany.

e Liecba Eligardom moze zvysit riziko zlomenin v désledku osteopordzy (znizenie hustoty kosti).

¢ Boli hldsené pripady depresie u pacientov uzivajucich Eligard. Ak uzivate Eligard a objavi sa
u vas depresivna nalada, informujte o tom svojho lekara.

e Boli hlasené pripady srdcovocievnych prihod u pacientov uzivajucich podobné lieky ako Eligard,
nie je vSak zname, ¢i maju suvis s tymito liekmi. Ak uzivate Eligard a vyskytnu sa u vas
srdcovocievne priznaky, informujte o tom svojho lekara.

e Po podani liekov Eligardu boli u pacientov hldsené epileptické zachvaty. Ak uzivate Eligard
a dojde u vas k rozvoju epileptickych zachvatov, povedzte to svojmu lekarovi.

e Ak trpite tazkymi alebo opakujiicimi sa bolestami hlavy, problémami s videnim a zvonenim alebo
hucanim v usiach, okamzite to oznamte svojmu lekarovi.

Komplikacie na zaciatku liecby

Pocas prvého tyzdna liecby zvyc¢ajne dochadza ku kratkodobému zvyseniu hladiny muzského
pohlavného horménu testosteronu v krvi. To méze viest’ k prechodnému zhorSeniu priznakov
spojenych s ochorenim, a tiez k vzniku novych priznakov, ktoré ste dovtedy nepocitovali. Ide
predovsetkym o bolest’ v kostiach, t'azkosti s mo¢enim, tlak na miechu alebo pritomnost’ krvi v moci.
Tieto priznaky obvykle ustipia pocas pokracovania v liecbe. Ak priznaky neustupia, oznamte to
svojmu lekarovi.

Ak Eligard nepomaha

Cast’ pacientov ma nadory, ktoré nie su citlivé na znizené hladiny testosterénu v sére. Ak mate dojem,
ze ucinok Eligardu je prilis slaby, oznamte to svojmu lekarovi.

Iné lieky a Eligard

Ak stibezne uzivate Eligard a lieky na lie¢bu poruch srdcového rytmu (napr. chinidin, prokainamid,
amiodarodn a sotalol), tieto sa mdzu navzajom ovplyviovat’. Eligard moze zvySovat’ riziko poruch
srdcového rytmu, pokial’ sa uziva s d’al§imi liekmi (napr.: metadon (uzivany na ulavu od bolesti alebo
ako sucast’ odvykacej liecby), moxifloxacin (antibiotikum), antipsychotika uzivané na liecbu
zavaznych dusevnych poruach).

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, prosim, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojcenie

Eligard nie je ureny pre Zeny.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Unava, zavrat a poruchy videnia st moznymi vedlaj§imi u¢inkami Eligardu alebo mozu byt
spdsobené samotnym ochorenim. Bud'te opatrny pri vedeni vozidiel alebo obsluhe strojov, ak trpite
tymito vedl'aj$imi €¢inkami.

3. Ako pouzivat’ Eligard

Davkovanie

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nieCim
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Ak vas lekar nepredpise Eligard 45 mg inak, podava sa raz za Sest’ mesiacov.

Podany roztok vytvori depot (zadsobnik), z ktoré¢ho sa kontinudlne uvolnuje liecivo
leuproreliniumacetat pocas Siestich mesiacov.

DalSie laboratérne vySetrenia

Vs lekar ma kontrolovat’ reakciu na liecbu Eligardom sledovanim $pecifickych klinickych
parametrov a meranim hladin tzv. Specifického prostatického antigénu (PSA) v krvi.

Sposob podavania

Eligard ma podavat’ len vas lekar alebo zdravetna sestra, ktori sa tiez postaraju o pripravu lieku.
Po priprave sa Eligard podava ako podkozna injekcia (injekcia do tkaniva pod kozu). Striktne sa
vyvarujte intraarteridlnej injekcii (podaniu injekcie do tepny) alebo intravendznej injekcii (podaniu
injekcie do zily). Miesto podania sa ma pravidelne menit’, tak ako pri inych podkozne podavanych
liecivach.

Ak dostanete viac Eligardu, ako mate

Vzhl'adom na to, Ze injekciu obvykle podava lekar alebo nalezite vyskoleny zdravotnicky pracovnik,
predavkovanie sa nepredpoklada.

Ak predsa len dojde k podaniu vacsieho mnozstva, vas lekar vas bude pozorne sledovat’ a v pripade
potreby vam poskytne dodatocnu liecbu.

Ak zabudnete pouzit’ Eligard
Povedzte svojmu lekarovi, ak si myslite, ze sa zabudlo na podanie vasej Sestmesacnej davky Eligardu.
Ak prestanete pouzivat’ Eligard

Byva pravidlom, ze lie¢ba rakoviny prostaty Eligardom je dlhodoba. Preto sa nema ukoncit, aj ked’
dojde k zlepSeniu alebo tplnému vymiznutiu priznakov.

Ak sa liecba Eligardom ukon¢i predcasne, moze dojst’ k zhorSeniu symptémov spojenych s ochorenim.

Neukoncujte liecbu pred¢asne bez predchadzajiceho rozhovoru so svojim lekarom.
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Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, povedzte to svojmu lekarovi,
lekarnikovi alebo zdravotnej sestre.

4. Mozné vedPajsie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mbze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vedl'ajsie u€inky pozorované pocas liecby Eligardom su spdsobené prevazne Specifickym pdsobenim
lieCiva leuproreliniumacetat, a to zvySenim a znizenim hladiny urcitych horménov.

Najcastejsie opisované vedl'ajsie ucinky st navaly tepla (priblizne 58% pacientov), nutkanie

na vracanie, nevol'nost’ a inava, a tieZ do¢asné lokalne podrazdenia v mieste podania.

VedPajsie u¢inky spojené so zaciatkom lie¢by

Pocas prvych tyzdnov liecby Eligardom méZze dojst’ k zhorSeniu priznakov Specifickych pre ochorenie,
pretoze spociatku zvycajne dochadza ku kratkodobému zvyseniu muzského hormonu testosteronu

v krvi. Preto vam v pociatoénej faze moze lekar podavat’ prislusny antiandrogén (latku potlacajiucu
ucinok testosterénu) na zmiernenie moznych dosledkov (pozri tiez cast’ 2. Skor ako uzijete Eligard,
Komplikacie na zaciatku liecbhy).

Lokalne vedl’ajsie ucinky

Lokalne vedl'ajsie uc¢inky opisané po podani injekcie Eligard st povécsine rovnaké ako u liekov, ktoré
sa tieZ podavaju podkoznou injekciou (lieky, ktoré sa podavaju injekéne do tkaniva pod kozou). Vel'mi
Zasto sa bezprostredne po podani injekcie vyskytuje mierne palenie. Casto sa po podani injekcie
vyskytuje $tipanie a bolest’, ako aj modrina v mieste podania. Casto bolo hlasené séervenenie koze

v mieste podania. Stvrdnutie tkaniva a tvorba vredov su menej Casté.

Tieto lokalne vedlajsie ucinky spdsobené podkoznou injekciou su mierne a maju kratke trvanie.
V obdobi medzi jednotlivymi injekciami sa opatovne nevyskytuju.

Vel'mi ¢asté vedl’ajSie ucinky (moZu postihnut’ viac ako 1 z 10 osob)

o navaly tepla
o spontanne krvacanie do koze a sliznice, sCervenenie koze
o unava, vedl'ajsie ucinky suvisiace s podanim injekcie (pozri tiez Lokalne vedlajsie ucinky)

Casté vedPajsie u¢inky (méZu postihnut’ menej ako 1 z 10 osdb)

o zapal sliznice nosohltana (priznaky beznej nadchy)

. nutkanie na vracanie, nevolnost’, hnacka, zapal zalidka a ¢riev (gastroenteritida / kolitida)

. svrbenie, no¢né potenie

o bolest’ kibov

o nepravidelné navstevy toalety kvoli moceniu (aj v noci), problémy na zaciatku mocenia,
bolestivé mocenie, znizené mnozstvo vylucovaného mocu

o zvysena citlivost’ pfs, opuch pfs, zmensenie semennikov, bolest’ v semennikoch, neplodnost’,
erektilna dysfunkcia, zmenSena vel’kost’ penisu

o zimnica (zachvaty vel'mi silnej triaSky s vysokou teplotou), slabost’

o prediZzena doba krvéacania, zmeny v krvnom obraze, zniZeny podet ¢ervenych krviniek/nizky

pocet Cervenych krviniek

Menej ¢asté vedl’ajSie ucinky (m6Zu postihnuat’ menej ako 1 zo 100 osdb)

o infekcia moc¢ovej sustavy, lokalna infekcia koze
o zhorSenie diabetes mellitus (zvySené hladiny cukru v krvi)
. nezvyc¢ajné sny, depresia, zniZzenie pohlavnej tizby
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zavrat, bolest’ hlavy, zmena citlivosti koZe, nespavost’, porucha chuti, porucha ¢uchu
hypertenzia (zvyseny tlak krvi), hypotenzia (zniZeny tlak krvi)

dychavicnost’

zapcha, sucho v tstach, dyspepsia (porucha travenia s priznakmi ako plny zaludok, bolest’
zaludka, grganie, nutkanie na vracanie, vracanie, pocit palenia v zalidku), vracanie
lepkavost’, zvysené potenie

bolest’ chrbta, svalové krce

hematuria (krv v mo¢i)

kt¢e mocového mechura, CastejSie navstevy toalety ako zvyc€ajne kvoli moceniu, neschopnost’
vymocit’ sa

zvacSenie tkaniva pfs u muzov, impotencia

letargia (spavost), bolest’, zvysena teplota

priberanie na hmotnosti

strata rovnovahy, toc¢enie hlavy

ubytok svalov / strata svalového tkaniva po dlhodobom podavani

Zriedkavé vedlajSie ufinky (moZu postihnut’ menej ako 1 z 1 000 o0s6b)
nezvyc¢ajné mimovol'né pohyby

nahla strata vedomia, mdloby

naduvanie, grganie

vypadavanie vlasov, kozny vysev (vyrazky na kozi)

bolest’ prs

tvorba vredov v mieste podania

Velmi zriedkavé vedlajsie u¢inky (m6Zu postihnit’ menej ako 1 z 10 000 os6b)
o odumretie tkaniva (nekr6za) v mieste podania

Nezname (z dostupnych udajov nie je mozZné urcit’ frekvenciu vyskytu)

. EKG zmeny (prediZenie QT intervalu)
o zapal plic, ochorenie pluc
o idiopaticka intrakranialna hypertenzia (zvySeny vnutrolebe¢ny tlak okolo mozgu

charakterizovany bolest’ou hlavy, dvojitym videnim a inymi priznakmi videnia a zvonenim
alebo huc¢anim v jednom alebo oboch usiach)

DalSie vedPajsie icinky

Dalsie vedlajsie u¢inky opisané v literatiire v sivislosti s lie¢bou leuprorelinom, lie¢ivom Eligardu, st
edém (nahromadenie tekutiny v tkanivach, ktoré sa prejavuje opuchom rik a néh), pl'acna embélia
(majtca za nasledok priznaky ako dychavi¢nost, problémy s dychanim a bolest’ hrudnika), biisenie
srdca (vnimanie tlkotu srdca), svalova slabost’, zimnica, kozna vyrazka, zhorSena pamét’ a zhorSené
videnie. Pri dlhodobej lie¢be Eligardom méze dochadzat’ k zhorseniu priznakov stivisiacich s ubytkom
kostného tkaniva (osteopordza). V dosledku osteoporozy sa zvysuje riziko zlomenin.

Po podani liekov, ktoré patria do rovnakej skupiny ako Eligard, boli zriedkavo hlasené zavazné
alergické reakcie spdsobujuce tazkosti s dychanim alebo zavrat.

Po podani liekov, ktoré patria do rovnakej skupiny ako Eligard boli hlasené epileptické zachvaty .

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedrlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.

Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.
Hlasenim vedl'ajsich u€¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. Ako uchovavat’ Eligard
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na vonkajSom obale po EXP. Datum
exspirdcie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Podmienky uchovavania

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vlhkostou.

Liek musi mat’ pred podanim izbovii teplotu. Vyberte ho z chladnic¢ky priblizne 30 minut pred jeho
pouzitim. Ked’ uz liek vyberiete z chladnicky, mdze byt skladovany v pdvodnom baleni pri izbove;j
teplote (do 25 °C) pocas Styroch tyzdnov.

Liek sa musi pripravit’ a pouzit’ ihned po otvoreni vanicky. Len na jednorazové pouzitie.

Pokyny na likvidaciu nepouZitého alebo exspirovaného balenia Eligardu.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Eligard obsahuje

Liecivo je leuproreliniumacetat.
Jedna naplnend injek¢na striekacka (striekacka B) obsahuje 45 mg leuproreliniumacetatu.

Dalsie zlozky st polyglaktin (85:15) a N-metylpyrolidén v naplnenej strickacke s injek&nym roztokom
(striekacka A).

Ako vyzera Eligard a obsah balenia
Eligard je prasok a rozpustadlo na injekény roztok.

Eligard 45 mg sa dodava v nasledujucich baleniach:

o Balenie vo vanicke obsahuje dve zatavené vanicky v papierovom obale. Jedna vanicka
obsahuje naplnenu injeként striekacku A, dlhy piest na injeként striekacku B a vrecko

s vysuSovadlom. Druh4 vani¢ka obsahuje naplnent injek¢énu striekacku B, sterilnu ihlu s priemerom
18G a vrecko s vysuSovadlom.

o Stprava s 2 x 2 naplnenymi injekénymi striekackami (1x striekacka A a 1x striekacka B).

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Recordati Industria Chimica e Farmaceutica S.p.A.
Via Matteo Civitali 1

20148 Milano
Taliansko
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Vyrobca

Astellas Pharma Europe B.V.
Sylviusweg 62

2333 BE Leiden

Holandsko

Recordati Industria Chimica e Farmaceutica S.p.A,
Via Matteo Civitali 1

20148 Milano

Taliansko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Ceska republika

Herbacos Recordati s.r.o, Strossova 239, 530 03 Pardubice

Tel: + 420 466 741 927

recordati@recordati.cz

Tento liek je registrovany v €lenskych Statoch Europskej inie pod nasledujicimi nazvami:

Rakusko: Eligard Depot 45 mg
Belgicko: Depo-Eligard 45 mg
Bulharsko: Eligard 45 mg
Cyprus: Eligard

Ceska republika: Eligard

Dénsko: Eligard

Estonsko: Eligard

Finsko: Eligard

Francuzsko: Eligard 45 mg
Nemecko: Eligard 45 mg
Mad’arsko: Eligard 45 mg
Island: Eligard

frsko: Eligard 45 mg
Taliansko: Eligard

Lotyssko: Eligard 45 mg
Litva: Eligard 45 mg
Luxembursko: Depo-Eligard 45 mg
Holandsko: Eligard 45 mg
Norsko: Eligard

Pol’sko: Eligard 45 mg
Portugalsko: Eligard 45 mg
Rumunsko: Eligard 45 mg
Slovensko: Eligard 45 mg
Slovinsko: Eligard 45 mg
Spanielsko: Eligard Semestral 45 mg
Svédskor: Eligard

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v auguste 2022.
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Nasledujuce informacie st urcené iba pre zdravotnickych pracovnikov:

Vyberte liek z chladnic¢ky pribliZzne 30 minut pred jeho pouzitim a nechajte ho tak zohriat’ na
izbovu teplotu

Prosim, najskor pripravte pacienta na podanie injekcie, potom pripravte liek podla
nasledujucich pokynov. Ak sa pri priprave lieku nepouZije spravny postup, liek sa nema podat’,
pretoZe v dosledku nespravnej rekonstitucie lieku moZe dojst’ k nedostatocnému klinickému
ucinku.

Krok 1: Otvorte obidve vanicky (odtrhnite f6liu v rohu, kde je mozné rozoznat’ malt bublinu) a vysypte
obsah na ¢ista podlozku (2 vani¢ky obsahujtce injekénu strieckacku A (obr. 1.1) a injekénu striekacku
B (obr. 1.2)). Vrecka s vysusovadlom vyhod'te.

1.1 |Vamékasinjekﬁnou striekackou A | 1.2 ‘Vamékasinjekénou striekagkou B |
. 2 |

Vietko @ Gumena zatka ~ Zatka @

\ \
- o e
” " Gumena zatka spojena s kratkym piestom
—— Piest do striekatky B striekagky B Ihla

Krok 2: Z injek¢ne;j striekacky B vytiahnite kratky modry piest spolu so sivou gumenou zatkou; piest
musi zostat’ neodskrutkovany na zatke a vyhod'te ho (obr. 2.). Nezac¢nite s mieSanim, pokial’ su
v striekacke dve sivé zatky.
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Krok 3: Na sivu gumenu zatku, ktora zostala v injekénej strickacke B, jemne naskrutkujte dlhy biely
piest (obr. 3).

Krok 4: Z injek¢nej striekacky B odstrante sivih gument zatku a striekacku polozte (obr. 4).
[ 4 ] o
Vytiahnut
-

-+

Krok 5: Strickacku A drzte vo zvislej polohe, aby jej obsah nemohol vytiect, a odskrutkujte z nej
priesvitné viecko (obr. 5).

Krok 6: Konce injekénych striekaciek spojte tak, ze ich k sebe jemne pritlacite a priskrutkujete napevno
(obr. 6a a 6b). Neut’ahujte prilis silno.
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Krok 7: Otocte spojené striekacky tak, aby bola strickacka B naspodku a drzte ich vo zvislej polohe.
Tekuty obsah striekacky A vstreknite do striekacky B, ktora obsahuje praSok (leuproreliniumacetat)

(obr. 7).

7

Krok 8: Striekacky dajte do vodorovnej polohy. Liek dokladne premieSavajte opatrnym striedavym
tlacenim na piesty injekénych striekaciek (celkovo asi 60-krat, ¢o trva asi 60 sekund), aby vznikol
homogénny, viskdzny roztok (obr. 8). Spojenymi striekackami netocte (mohlo by dojst’ k ¢iastoénému
odskrutkovaniu a vyteceniu obsahu).

Dékladnym premieSanim vznikne viskézny roztok, ktory moze byt’ vo farebnej skale
od bezfarebnej, po bielu az svetloZIti (pripadne s bielym az svetloZltym tiefiovanim).

Upozornenie: Po zmieSani okamzZite pokracujte v d’alSej faze pripravy, pretoze liek sa stava
¢asom viskoznejsi. Liek po zmieSani neuchovavajte v chladnicke.

Poznamka: Liek sa musi premiesat’ uvedenym sposobom. Spravne premiesanie NEDOSIAHNETE
pretrepavanim.

10
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Krok 9: Injekené striekacky dajte opét’ do zvislej polohy tak, aby bola striekacka B naspodku. Injekéné
striekaCky musia zostat’ bezpecne spojené. Natiahnite v§etok premiesany liek do injekénej strickacky B
(kratka, Siroka striekacka) zatlaCenim na piest strickaCky A a jemnym vytahovanim piesta strickacky B
(obr. 9).

=

o

(B

Vytiahnut

Krok 10: Odskrutkujte strieckacku A za staleho tlaku na piest striekacky A (obr. 10). Zabezpecte, aby
ziaden obsah nevytiekol, inak by ihla po nasadeni dobre netesnila.

Poznamka: V tekutine méze zostat’ jedna vel'ka bublina alebo niekol’ko malych vzduchovych bublin, ¢o
je prijatelné.
Prosim, neodstrafiujte vzduchové bubliny v tejto faze pripravy, lebo moZe dojst’ k strate obsahu.

11
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Krok 11:
e Striekacku B drzte kolmo nahor a pridrzte biely piest, aby ste zabranili tniku lieku.

e Otvorte balenie ihly s ochrannym krytom tak, Zze roztrhnete vonkajsi papierovy obal a ihlu
vyberte. Neodstranujte pripojeny ochranny kryt.

o Nasadte bezpe¢nostnu ihlu na koniec striekacky B a jemne pootocte v smere hodinovych
ruciciek priblizne tri $tvrtiny obratky, pokym nebude ihla upevnena (obr. 11).

Neutahujte prili§ silno. M6ze to sposobit’ prasknutie konektora ihly a nasledne unik lieku pocas
injek¢éného podania.

Ak konektor ihly praskne, ak sa zda, ze je poskodeny alebo ak liek vyteka, liek sa nema pouzit.
Poskoden4 ihla sa nema vymienat/nahradzat’ a liek sa nema injek¢ne podat’. Cely liek sa ma bezpecne

zlikvidovat'.

V pripade poskodenia konektora ihly sa ma pouzit’ ako ndhrada novy liek.

Krok 12: Odklopte ochranny kryt z ihly a pred podanim injekcie odstrante ochranné viecko ihly (obr.
12).
Upozornenie: Neaktivujte ochranny (bezpe¢nostny) mechanizmus ihly pred podanim injekcie.

12
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Krok 13: Pred podanim injekcie, odstrante niektoré velké vzduchové bubliny zo striekacky B. Liek
podajte subkutanne, ochranny kryt je stdle mimo ihly. Prosim, ubezpecte sa, ze ste podali cely obsah
striekacky B.

Krok 14: Po podani injekcie uzatvorte ochranny kryt pomocou niektoré¢ho z nizsie uvedenych spdsobov
na aktivaciu ochranného krytu ihly.

1. Uzavretie o rovny povrch

Pritlacte ohyb ochranného (bezpecnostného) krytu o rovny povrch (obr. 14.1a a b) aby ste zakryli ihlu
a zafixovali ochranny kryt.

Spravne zafixovana poloha sa da overit’ pocutelnym kliknutim a dotykom, ked’ bude hrot ihly uplne
zakryty ochrannym (bezpecnostnym) krytom (obr. 14.1b).

14.1a —

2. Uzavretie palcom
Pritlacte palec na ochranny kryt (obr. 14.2a a b), zakryte hrot ihly a kryt uzamknite.

Spravne zafixovana poloha sa d& overit’ pocutelnym kliknutim a dotykom, ked’ bude hrot ihly tiplne
zakryty ochrannym (bezpecnostnym) krytom (14.2b).
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14.2a ﬂ

Krok 15: Po uzavreti bezpecnostného krytu ihlu a striekacku ihned’ vyhod'te do prislusného
kontajnera na ostré predmety.
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