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Solution for injection in pre-filled pen

etanercept
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Dolezité informacie, ktoré si treba
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Ako pouzivat MYCLIC

Krok 1: Priprava na injekciu Enbrelu

Krok 2: Vyber miesta vpichu injekcie

Krok 3: Podanie injekcie s roztokom Enbrelu
Krok 4: Likvidacia pouziteho MYCLIC pera

Cestovanie s Enbrelom




MYCLIC

PREDSTAVUJEME MYCLIC - ENBREL 50 mg
INJEKCNY ROZTOK V NAPLNENOM PERE

Enbrel 50m|

Solution for injection in pre-filled pen

etanercept

Each po e o of e o 50 g lareecegt.

Nové MYCLIC pero ulahcCuje samostatné podanie injekcie a podla tejto prirucky sa to
lahko naucite.

Pri prvom nacviku spravnej techniky podania injekcie pomocou MYCLIC pera
u lekara alebo zdravotnej sestry vyzera pouzitie jednoducho - a tak to aj je.
Ak vo vas vsak vyvolava obavy predstava, ze si mate prvykrat sami pichnut
injekciu, pomoze vam tato brozura. Je dblezité vediet, ze pouzitie MYCLIC
naplneného pera bolo ddékladne hodnotené ludmi, ktori pouzivali Enbrel
vo forme injekcie.

Z tohto hodnotenia vyplynulo, Zze jednoduchost podania injekcie, lahkost
osvojenia si pouzivania pera, istota o spravnom podani injekcie a celkova
spokojnost pacienta boli vnimane ako lepsie v porovnani s podanim injekcie
pomocou beznej injekcnej striekacky.?




Cielom tejto brozdry je pomdct vam
nadobudnut istotu pri pouzivani MYCLIC pera
na injekcné podanie Enbrelu. Brozdra vas krok
za krokom prevedie postupom samostatneho
podania injekcie. Uvidite, ze praxou sa naucite
podat si Enbrel tak, ze to bude jednoduchou
a rutinnou sucastou vasho zivota. Tieto
informacie sa tykaju nasledovného:

1. Priprava na injekciu Enbrelu

2. Vyber miesta vpichu injekcie

3. Podanie injekcie s roztokom Enbrelu

4. Likvidacia pouzitého MYCLIC pera

5. Dalsie informdcie, ako napriklad
cestovanie s Enbrelom

Urcite si precitajte vsetky pokyny predtym, ako zacnete.




MYCLIC

VAS LEKAR VAM PREDPISAL ENBREL 50 mg
INJEKCNY ROZTOK V NAPLNENOM PERE

ENBREL® 50 mg

Davka lieku

Zelené spustacie Datum exspirdcie Biely uzaver ihly
tlacidlo

Priehladné kontrolné okienko

(pred podanim injekcie ma byt priehladné)




DOLEZITE VECI, KTORE SI TREBA
ZAPAMATAT PREDTYM, AKO ZACNETE

Nasleduje niekolko tipov, ktoré vam
ulahcia zaciatok liecby a pomozu
vam zaradit Enbrel do vasho Zivota.

B Vzdy skontrolujte datum exspiracie
e\ (mesiac/rok) na vonkajsom obale a na
< 3 > pere. Ak je tento datum prekroceny, pero
/I'\',\ nepouzivajte a kontaktujte lekarnika
ks 4 kvoli pomoci. Vzdy uchovavajte MYCLIC

By ) pero mimo dohladu a dosahu deti!

MYCLIC pero uchovavajte
v chladnicke pri teplote 2 °C az
8 °C. Neuchovavajte v mraznicke!

Miesto podania injekcie a potreby na
podanie injekcie uchovavajte v maximalnej
Cistote bez pritomnosti mikrobov.




MYCLIC

Vytvorte si zvyk; urCite si konkrétne dni a casy na
podanie injekcie. Mbze vam pomobct, ak si budete
viest dennik, aby ste mali prehlad o rozpise injekcii.

Nikdy nepouzivajte MYCLIC pero alebo ine

potreby na podanie injekcie opakovane. ‘E.._‘.’___—-—

NESNAZTE sa pero znova uzavriet!

Nepouzité MYCLIC pero alebo odpad vzniknuty
z lieku (pouzité pero) vratte do lekarne!

Pred podanim injekcie Enbrelu:

Predtym, ako zacnete pouzivat Enbrel si pozorne precitajte celu
pisomnu informaciu pre pouzivatela, ktora sa nachadza v baleni
MYCLIC pier, pretoze obsahuje pre vas dolezité informacie, vratane
informdacii o moznych alergickych reakciach, vedlajSich ucinkoch
(zavaznych a ostatnych) a kedy sa Enbrel nema pouzivat.




AKO POUZIVAT MYCLIC PERO

Nasledujiici navod vysvetluje, ako pouzit MYCLIC pero na
podanie injekcie Enbrelu.’ Citajte, prosim, tento ndvod pozorne
a postupujte podla neho krok za krokom. Vas lekar alebo
zdravotna sestra vas naucia ako si podat injekciu Enbrelu.

Nepokusajte sa podat si injekciu predtym, ako si budete
isty, Ze rozumiete tomu, ako spravne pouzivat MYCLIC pero.
Ak mate otazky o tom ako si podat injekciu, opytajte sa,
prosim, svojho lekara alebo zdravotnej sestry.

Tato injekcia sa nesmie miesat so Ziadnym inym liekom.

Krok 1: Priprava na injekciu Enbrelu’
¥ Vyberte si Cistu, dobre osvetlenu a rovnu pracovnu plochu!!

» Zhromazdite veci, ktoré budete potrebovat na injekciu
a ulozte si ich na vybranu plochu!

a. Jedno MYCLIC naplnené pero a jeden alkoholovy
tampon (tie vezmite zo Skatulky s perami, ktoré
uchovavate vo vase] chladnicke).! Perom netraste!

b. Jeden chumac vaty alebo gazy.’

Obrazok 1

Zelené spustacie tlacidlo Datum exspiracie Biely uzaver ihly

Priehladné kontrolné okienko

Oznacenie davky lieku v MYCLIC pere




MYCLIC

» Urcite si vzdy skontrolujte datum exspirdcie (mesiac/rok)
na MYCLIC pere. Ak je tento datum prekroCeny, pero nepouzivajte
a kontaktujte lekarnika kvoli pomoci!

» Pohladom cez priehladné kontrolné okienko skontrolujte roztok
v pere.! Roztok ma byt ciry alebo mierne opaleskujlci, bezfarebny
az bledozlty alebo bledohnedy a mdze obsahovat malé biele alebo
takmer priesvitné bielkovinoveé castice. Tento vzhlad je pre Enbrel
normalny. Roztok nepouzivajte ak je inak zafarbeny, zakaleny alebo ak
sU pritomné Castice, ktoré sa liSia od castic opisanych vyssie. Ak mate
obavu tykajucu sa vzhladu roztoku, potom kontaktujte vasho lekarnika.

» Nechajte biely uzaver ihly na svojom mieste a pockajte priblizne
15-30 minut, aby mohol roztok Enbrelu v pere dosiahnut izbovu
teplotu.' Nezohrievajtehoziadnyminymspdsobom.! Vzdyuchovavajte
pero mimo dohladu a dosahu deti.’

Pocas Cakanianato,aby roztok v pere dosiaholizbovu teplotu, siprecitajte
Krok 2 (na dalsej strane) a vyberte miesto vpichu injekcie!!

Uiitoény Ak pockate, kym roztok dosiahne izbovu teplotu,
ti p bude pre vas podanie lieku pohodInejsie.’




Krok 2: Vyber miesta vpichu injekcie’

» Odporucaneé miesto pre podanie injekcie je predna strana
stehien (pozri Obrazok 2)'. Mbzete, ak to uprednostnujete,
pouzit aj oblast brucha, ale uistite sa, ze vyberiete miesto
mMinimalne 5 cm vzdialené od pupku.' Ak vam podava injekciu
niekto iny, moéze byt tiez pouzitd zadna horna cast ramena!

» Kazda nova injekcia sa ma podat najmenej 3 cm od miesta,
kam ste podali injekciu naposledy.! Nepodavajte injekciu do
oblasti, kde je koza bolestivd, pomliazdena alebo tvrda!
Vyhnite sa oblastiam s jazvami alebo striami. (Mdze vam
pomoct, ak si poznacite miesto predchadzajlcej injekcie.)!

» Ak mate psoriazu, snazte sa nepodat injekciu priamo do
vyvysenych, zhrubnutych, cCervenych alebo Supinatych
sSkvrn na kozi!

Obrazok 2
. e '
T Y, AN Y, AN Y,

-

Uzitoc n)'( Miesta vpichov predchadzajucich
ti o) injekcii si zaznamenavajte.’




MYCLIC

Krok 3: Podanie injekcie s roztokom Enbrelu’

Po priblizne 15-30 minutach cakania, pocas ktorého sa roztok v pere
zohreje na izbovu teplotu, si umyte ruky mydlom a vodou." Vycistite
miesto pre podanie injekcie kruzivym pohybom s alkoholovym
tampdnom a nechajte ho vyschnut! Uz sa tejto oblasti pred podanim
injekcie nedotykajte!’

¥» Vezmite MYCLIC peroaodstrantebiely uzaverihly priamym potiahnutim
(pozri Obrézok 3)." Aby sa predislo poskodeniu ihly vo vnutri MYCLIC
pera, neohybajte biely uzaver na ihle pocas jeho odstranovania
a opatovne ho nenasadzujte.' Po odstraneni bieleho uzaveru ihly uvidite
z konca MYCLIC pera lahko vyCnievat purpurovy ochranny stit ihly.
Ihla zostava chranena vo vnutri pera az do aktivacie pera. Ak pero
spadlo bez uzaveru ihly, nepouzivajte ho!

¥ Zlahka stisnite kozu okolo miesta podania injekcie medzi palcom

a ukazovakom vasej volnej ruky aby sa umoznilo [ahsie a prijemnejSie
podanie injekcie.

Obrazok 3

Biely uzaver ihly

Purpurovy ochranny stit ihly

Zi cny o odstraneni bieleho krytu ihly si musite
UzitoCny | Po od bieleho k hi
ti P bezodkladne pichnut injekciu.’




Krok 3: (pokracovanie)'

¥ Drzte pero v pravom uhle (90°) k miestu pre podanie injekcie.
Pritlacte otvoreny koniec pera pevne nadol oproti kozi tak,
aby ochranny stit ihly tlacil Uplne nadol vo vnutri pera.! Na
kozi bude viditelna lahka preliacina (pozri Obrazok 4).! Pero je
mozné spustit len vtedy, ked je stit inly Uplne zasunuty v pere.!

> g Zelené spustacie tla¢idlo zostane
UZIt.O cny Zablokované, aZz kym sa kryt ihly
tip dplne nezatlaéi do vniitra MYCLIC pera.’

Y Zatial Co tlacite pero pevne oproti kozi aby ste zabezpedili,
aby bol ochranny stit ihly Uplne stlaceny vo vnutri pera,
stlacte palcom stred zeleného tlacidla na vrchole pera, aby
sa spustila injekcia (pozri Obrézok 5).! Pri stlaceni stredu
tlacidla budete pocut , klik"!

» Nadalej pevne drzte pero na kozi, az pokial nebudete
pocut druhy ,,klik* alebo 10 sekind po prvom ,kliku“ (podla
toho, ¢o sa stane skor)!

Poznamka - Ak nedokédZete spustit injekciu tak, ako je to opisané, zatlaéte pero silnejsie
oproti koZi a znova stlacte zelené tlacidlo.’

Obrazok 4 Obrazok 5

Purpurovy ochranny stit ihly Stlacte stred zeleného
sa strati vo vnutri pera spustacieho tlacidla




MYCLIC

» Ked'budete pocut druhy , klik“ (alebo, ak nepocujete druhy , klik*, tak po
10 sekundach), vasa injekcia bude ukoncena (pozri Obrazok 6).! Teraz
mozete zdvihnut pero z pokozky (pozri Obrazok 7).! Ako budete dvihat
pero, purpurovy ochranny stit ihly automaticky vystupi, aby zakryl inlu!

» Kontrolné okienko pera by teraz malo byt Uplne purpurove,
Co potvrdzuje, ze davka bola podana spravne.!! Ak nie je kontrolné
okienko Uplne purpurove, kontaktujte vasu zdravotnu sestru alebo
lekarnika pre radu, pretoze je mozné, ze pero nepodalo injekciu roztoku
Enbrelu Uplne.! NepokuUsajte sa pouzit pero opatovne a nepokusajte sa
pouzit iné pero bez suhlasu zdravotnej sestry alebo lekarnika!

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

Uiitoénv MYCLIC pero drzZte pevne pritlacené na mieste
tip podania injekcie, aby sa vstrekla plna davka.’

Obrazok 6 Obrazok 7

Kontrolné
okienko
arbl




Krok 4: Likvidacia pouzitého MYCLIC pera'

MYCLIC pero sa ma pouzit iba raz. Nema sa pouzivat
opatovne. Nesnazte sa pero znova uzavriet.' Nelikvidujte pero
odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzite
pero alebo odpad vzniknuty z lieku (pouzité pero) vratte do
lekarne.! Tieto opatrenia pombdzu chranit zivotné prostredie.

Cestovanie s Enbrelom

Pamatajte: Enbrel sa musi uchovavat pri teplote 2 °C az 8 °C!

Enbrel modzete uchovavat mimo chladnicky pri teplote
maximalne do 25 °C jedenkrat pocas obdobia do 4 tyzdnov;
PO tomto obdobi sa nema opatovne uchovavat v chladnicke.
Enbrel sa ma zlikvidovat, ak sa nepouzije do styroch tyzdnov
PO vybrati z chladnicky. Odporuca sa, aby ste si zaznamenall
datum, kedy ste Enbrel vybrali z chladnicky a datum,
po ktorom sa ma Enbrel zlikvidovat (po 4 tyzdnoch)!

Ak cestujete lietadlom, vopred si v letecke] spolocnosti
alebo na prislusnych dradoch zistite, ¢i si Enbrel mdzete vziat
so sebou na palubu v prirucnej batozine alebo ¢i mdze byt
pocas letu ulozeny v chlade.

Odporuca sa zobrat si lekarsky predpis na Enbrel spolu
s listom od vasho lekara pre pripad, ze by ste colnému dradu
a letiskove] bezpecnostnej sluzbe museli vysvetlit, preco
si musite so sebou zobrat MYCLIC pero. Nezabudnite
si doma nechat kopie lekarskeho predpisu a listu, ak by ste
originaly stratili.

Ak mate akékolvek otazky alebo potrebujete dalSie informacie,
porozpravajte sa so svojim lekarom, zdravotnou sestrou alebo
lekarnikom.




MYCLIC

POZNAMKY




POZNAMKY
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Odkazy:

1. SUhrn charakteristickych vlastnosti a Pisomna informacia pre
pouzivatela lieku Enbrel (etanercept). K dispozicii na:
wWwWw.Sukl.sk
WWWw.ema.europa.eu

2. MUller-Ladner U, Flipo RM, Vincendon P, Brault Y, Kielar
D. Comparison of patient satisfaction with two different
etanercept delivery systems (Porovnanie spokojnosti
pacientov s dvomi rdznymi systémami aplikacie
etanerceptu). Z Rheumatol. 2012;71(10):890-899.

Hlasenie vedlajsich Gcinkov

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi ucinok, obratte sa na
svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj
akychkolvek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedene v pisomne;
informacii pre pouzivatela lieku Enbrel. Vedlajsie Ucinky mbzete
hldsit aj priamo na Statny uUstav pre kontrolu lieciv, Sekcia
klinickeho skusania liekov a farmakovigilancie, Kvetna ul. 11,
SK-825 08 Bratislava 26

Tel: + 4212 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie neziaduceho Ucinku je na webovej stranke
www.sukl.sk v ¢asti Lieky/Bezpecnost lieciv

Formular na elektronickeé podavanie hlasent:
https:/portal.sukl.sk/eskadra/

Vedlajsie ucinky mobzete hlasit aj priamo na oddelenie
bezpelnosti spolocnosti Pfizer:
e-mail: SVK.AEReporting@pfizer.com

Hlasenim vedlajsich ucinkov mozete prispiet k ziskaniu dalsSich
informacii o bezpecnosti tohto lieku.

Ak potrebujete dalSie kopie alebo potrebujete viac informacii
o tomto edukacnom materiali, kontaktujte, prosim, spolocnost Pfizer:
Tel: +421 2 3355 5500 alebo +421 908 700 268

Fax: +4212 3355 5499

Web: www.pfizer.sk

Tento edukacny materiadl najdete aj na internetovej stranke
Statneho Ustavu pre kontrolu lieciv: https://www.sukl.sk/
hlavna-stranka/slovenska-verzia/bezpecnost-liekov/edukacne-
materialy?page_id=4795.
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