Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene v registracii, ev.¢.: 2025/01826-ZME

Pisomna informéacia pre pouZivatel’a

Vaxigrip Tetra
injek¢éna suspenzia v naplnenej injeké¢nej striekacke

tetravalentnd ockovacia latka proti chripke (Stiepeny virion, inaktivovand)

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako vy alebo vase diet'a dostanete tuto
ockovaciu latku, pretoZe obsahuje pre vas doleZité informacie.

- Tuto pisomnt 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, lekarnika, alebo zdravotnu sestru.
- Tato oc¢kovacia latka bola predpisana iba vam alebo vaSmu dietat'u. Nedavajte ju nikomu inému.

- Ak sau vés alebo vasho dietata vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekéara,
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:
1. Co je Vaxigrip Tetra a na €o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vy alebo vase diet’a pouzijete Vaxigrip Tetra
3. Ako pouzivat’ Vaxigrip Tetra

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ Vaxigrip Tetra

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je Vaxigrip Tetra a na ¢o sa pouZiva

Vaxigrip Tetra je ockovacia latka. Tato ockovacia latka podana vam alebo vasmu diet’at'u vo veku od
6 mesiacov pomaha ochranit’ vas alebo vase dieta pred chripkou (influenza).

Ak je osobe podany Vaxigrip Tetra, imunitny systém (prirodzeny obranny systém tela) vytvara svoju
vlastni ochranu (protilatky) proti ochoreniu. Ked’ sa podava pocas tehotenstva, ockovacia latka
pomaha ochranit’ tehotntl Zenu ale tiez pomaha chranit’ jej dieta od narodenia do 6 mesiacov
prostrednictvom prenosu ochrany z matky na diet'a pocas tehotenstva (pozri tiez ¢ast’ 2. a 3.).

Ziadna zo zloZiek otkovacej latky nemoze sposobit’ chripku.

Pouzitie Vaxigripu Tetra je zalozené na oficialnych odportii¢aniach.

Chripka je ochorenie, ktoré sa moze rychlo §irit,, a ktoré je spdsobené rdznymi typmi virusovych
kmetiov, ktoré sa mozu menit’ kazdy rok. Kvoli tejto kazdorocnej potencialnej zmene cirkulujucich
kmenov, ako aj kvoli pretrvavaniu ochrany vytvorenej podanim ockovacej latky sa odporuca
ockovanie zopakovat’ kazdy rok. Najvicsie riziko, kedy mozno dostat’ chripku je pocas chladnych
mesiacov medzi oktobrom a marcom. Ak ste vy alebo vase diet'a neboli o€kovani na jesefi, ma este
vyznam ockovat’ sa az do jari, pokial’ ste vystaveni riziku ochorenia chripkou. Vas lekar vam
odporuci, kedy je najvhodnejsi ¢as na oCkovanie.

Vaxigrip Tetra ma chranit’ vas alebo vase dieta proti Styrom virusovym kmenom, ktoré si obsiahnuté
v oCkovacej latke, priblizne za 2 az 3 tyzdne po oCkovani. Preto, ak ste vy alebo vase diet’a vystaveni
chripke tesne pred ockovanim alebo po fiom, moze sa eSte u vas alebo u vasho dietat’a prejavit’ toto
ochorenie, ked’ze inkubacna doba chripky je niekolko dni.

Ockovacia latka vas alebo vaSe diet’a nechrani proti beznému prechladnutiu, aj ked’ niektoré jeho
priznaky st podobné chripke.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vy alebo vase diet’a pouZijete Vaxigrip Tetra

Aby ste sa uistili, ze Vaxigrip Tetra je vhodny pre vas alebo vase diet’a, je dolezité, aby ste oznamili
vaSmu lekérovi alebo lekarnikovi, ak sa niektoré z nizSie uvedenych bodov tykaju vas alebo vasho
dietata. Ak je tam nieCo, Comu nerozumiete, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika

pre vysvetlenie.

Nepouzivajte Vaxigrip Tetra
- ak ste vy alebo vase diet’a alergicky na:
e lieCiva alebo
¢ na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tejto ockovacej latky (uvedenych v Casti 6), alebo
e na zlozku, ktora méze byt pritomna vo vel'mi malych mnozstvach, ako su vajicka (ovalbumin,
kuracie bielkoviny), neomycin, formaldehyd alebo oktoxinol-9,
- ak vy alebo vase diet'a mate ochorenie prejavujuce sa vysokou alebo stredne vysokou teplotou
alebo akutne ochorenie, ockovanie sa ma odlozit’, az kym sa vy alebo vase diet'a nevyliecite.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat’ Vaxigrip Tetra, obratte sa na svojho lekara, lekarnika, alebo zdravotnu

sestru.

Pred ockovanim oznamte svojmu lekarovi, ak vy alebo vase dieta mate:

- znizenu imunitni odpoved’ (imunodeficienciu alebo ak uZzivate lieky ovplyviiujuce imunitny
systém),

- problémy s krvicanim alebo sa vam l'ahko tvoria podliatiny (modriny).

Vas lekar rozhodne, ¢i vam alebo vasmu dietat'u ma byt podana oc¢kovacia latka.

Po alebo dokonca pred vpichom injekcie méze dojst’ k mdlobe (najmé u dospievajucich). Preto
informujte svojho lekara alebo zdravotnu sestru, ak u vas alebo vasho diet'at’a pri predchadzajicej
injekcii doslo k mdlobe.

Tak ako vsetky ockovacie latky, ani Vaxigrip Tetra nemusi Gplne chranit’ v§etky osoby, ktoré su
ockované.

Nie vSetky babitka mladsie ako 6 mesiacov narodené Zendm ockovanym pocas tehotenstva budu
chranené.

Ak z akéhokol'vek dovodu musia byt vam alebo vasmu diet’at’'u niekol’ko dni po o¢kovani proti
chripke vykonané krvné testy, oznamte to, prosim, svojmu lekarovi. Dovodom je, Ze u niektorych
pacientov, ktori boli predtym o¢kovani, boli pozorované falosne pozitivne vysledky krvnych testov.

Deti
Vaxigrip Tetra sa neodportiica podavat’ detom mladsim ako 6 mesiacov.

Iné lieky a Vaxigrip Tetra

Ak teraz vy alebo vase diet’a uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie

lieky alebo dostavat’ ockovacie latky, povedzte to svojmu lekéarovi alebo lekarnikovi.

- Vaxigrip Tetra méze byt aplikovany sucasne s inymi ockovacimi latkami do rd6znych koncatin.

- Imunitna odpoved’ mdze byt’ zniZena v pripade imunosupresivnej lie¢by ako su kortikosteroidy,
cytotoxické lieky alebo radioterapia.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouZzivat’ tuto ockovaciu latku.
Vaxigrip Tetra mozno pouzit’ pocas celého tehotenstva.

Vaxigrip Tetra mozno pouzit’ pocas dojcenia.

Vas lekar/lekarnik rozhodne, ¢i mate dostat’ Vaxigrip Tetra.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Vaxigrip Tetra nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje.

Vaxigrip Tetra obsahuje draslik a sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol (39 mg) draslika a menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej
davke, t.j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo draslika a sodika.

3. Ako pouzivat’ Vaxigrip Tetra

Davkovanie
Dospeli dostant1 jednu 0,5 ml davku.

Pouzitie u deti
Deti vo veku od 6 mesiacov do 17 rokov dostanu jednu 0,5 ml davku.

Det'om vo veku menej ako 9 rokov, ktoré neboli v minulosti ockované proti chripke sa ma podat’
druha 0,5 ml davka v intervale minimalne 4 tyzdiov.

Ak ste tehotnd, jedna 0,5 ml davka podana vam pocas tehotenstva moze ochranit’ vase dieta od
narodenia do 6 mesiacov. Pre viacej informacii sa opytajte vasho lekara alebo lekarnika.

Ako sa Vaxigrip Tetra podava
Vas lekar alebo zdravotna sestra poda odporuc¢anti davku oc¢kovacej latky injekcne do svalu alebo
pod kozu.

Ak vy alebo vase diet’a dostanete viac Vaxigripu Tetra ako mate

V niektorych pripadoch bola netimyselne podana vac¢sia davka, nez je odporucana davka.

Neziaduce tucinky, ktoré¢ boli v tychto pripadoch hlasené, tak boli v stilade s tymi, ktoré st popisané po
podani odportcanej davky (pozri Cast’ 4.).

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tato oCkovacia latka moze spdsobovat’ vedl'ajSie Gi¢inky, hoci sa neprejavia
u kazdého.

Alergické reakcie

Okamzite vyhladajte lekara alebo zdravotnickeho pracovnika alebo chod’te na najbliz§iu pohotovost’,
ak mate vy alebo vase diet’a alergicku reakciu (hlasené ako zriedkavé: mézu postihovat’ menej ako 1

z 1000 o0s0b), pretoze to mdze byt zivot ohrozujuci stav.

Priznaky mozu zahtiat’ vyrazku, svrbenie, zihl'avku, zaervenanie, tazkosti s dychanim,
dychavi¢nost’, opuch tvare, pier, hrdla alebo jazyka, studena vlhk4 koZza, busenie srdca, zavrat, slabost’
alebo mdloba.

Iné vedl’ajSie ucinky hlasené u dospelych a starSich os6b

Velmi ¢asté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b):

- Bolest’ hlavy, bolest’ svalov (myalgia), celkovy pocit nepohody (nevolnost’) (U, bolest’ v mieste
vpichu injekcie.

(MCasté u starsich osob
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Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb):

- Horucka @, triaska, reakcie v mieste vpichu injekcie: servenanie (erytém), opuch, stvrdnutie
(induracia).

@Menej ¢asté u starsich osob

Menej Casté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):

- Zavrat @, hnacka, pocit nevolnosti (nauzea) ¥, tinava, reakcie v mieste vpichu injekcie:
modriny (ekchymoéza), svrbenie (pruritus) a pocit tepla.

®Zriedkavé u dospelych

@Zriedkavé u starsich osdb

- Scervenanie: pozorované iba u starSich osob.

- Opuch zliaz v oblasti krku, podpazusia alebo v slabindch (lymfadenopatia): pozorované iba
u dospelych.

Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0sdb):

- Anomalie vo vnimani dotyku, bolesti, tepla a chladu (parestézia), ospalost’, zvySené potenie
(hyperhidréza), nezvyc€ajna tinava a slabost’ (asténia), ochorenie podobné chripke.

- Bolest’ kibov (artralgia), neprijemné pocity v mieste vpichu injekcie: pozorované iba
u dospelych.

Iné vedPajSie uc¢inky hlasené u deti vo veku od 3 do 17 rokov

Velmi ¢asté (m6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b):

- Bolest hlavy, bolest’ svalov (myalgia), celkovy pocit nepohody (nevolnost), triaska ©), reakcie
v mieste vpichu injekcie: bolest,, opuch, s¢ervenenie ©, stvrdnutie (induracia) ©.

® Casté u deti vo veku 9 az 17 rokov

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb):
- Horucka, modriny v mieste vpichu injekcie (ekchymoza).

Menej ¢asté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b) u deti vo veku od 3 do 8 rokov:

- Docasné znizenie poctu urcitého typu zloziek v krvi, nazyvanych krvné dosticky; ich nizky
pocet mdze vyustit’ do vzniku rozsiahlych modrin alebo krvacania (prechodna
trombocytopénia): pozorované iba u jedného dietat’a vo veku 3 rokov

- Stonanie, nepokoj

- Zavrat, hnac¢ka, vracanie, bolest’ v hornej ¢asti brucha, bolest’ kibov (artralgia), unava, pocit
tepla v mieste vpichu injekcie.

Menej Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb) u deti vo veku od 9 do 17 rokov:
- Hnacka, svrbenie v mieste vpichu injekcie (pruritus).

Iné vedPajSie uc¢inky hlasené u deti vo veku od 6 do 35 mesiacov

Vel'mi Casté (mo6zu postihovat viac ako 1 z 10 0sdb):

- Vracanie!V, bolest’ svalov (myalgia)®, podrazdenost™, strata chuti do jedla®, celkovy pocit
choroby (nevolnost’)®, horucka.

(DMenej ¢asté u deti vo veku od 24 do 35 mesiacov

@Zriedkavé u deti mladsich ako 24 mesiacov

®Zriedkavé u deti vo veku od 24 do 35 mesiacov

- Reakcie v mieste podania injekcie: bolest’/citlivost, sCervenanie (erytém).

- Bolest hlavy: pozorovana u deti mladsich ako 24 mesiacov.

- Ospalost’, nezvyc€ajny plac: pozorované iba u deti mladsich ako 24 mesiacov.

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb):
- TriaSka: pozorovana iba u deti vo veku 24 mesiacov a starsich.
- Reakcie v mieste podania injekcie: stvrdnutie (induracia), opuch, modrina (ekchymoza).

Menej ¢asté (mbZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):




Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene v registracii, ev.¢.: 2025/01826-ZME

- Hnacka, precitlivenost’.
Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1000 0s6b):
- Ochorenie podobné chripke, reakcie v mieste podania injekcie: vyrazka, pruritus (svrbenie).

U deti vo veku od 6 mesiacov do 8 rokov, ktorym boli podané 2 davky, boli vedl'ajsie ucinky podobné
po prvej a aj po druhej davke. Po druhej davke u deti vo veku od 6 do 35 mesiacov sa moze vyskytnit
mensi pocet neziaducich ucinkov.

Pri pozorovani sa vedl'ajsie ucinky obycajne dostavili v priebehu prvych 3 dni po ockovani a
spontanne vymizli v priebehu 1 az 3 dni od ich vyskytu. Intenzita pozorovanych vedl'ajsich u¢inkov
bola mierna.

Vedl'ajsie ucinky boli vo vSeobecnosti celkovo menej Casté u starSich os6b ako u dospelych a deti
vo veku od 3 do 17 rokov.

Nasledovné vedlajsie ucinky boli hlasené po podani Vaxigripu. Tieto vedlajsSie ucinky sa mézu

objavit’ aj u Vaxigripu Tetra:

- Bolest’ situovana v oblasti nervov (neuralgia), kice (konvulzie), neurologické poruchy, ktoré
mozu viest’ k strnulosti krku, zmétenosti, necitlivosti, bolesti a slabosti koncatin, strate
rovnovahy, strate reflexov, paralyze Casti tela alebo celého tela (encefalomyelitida, neuritida,
Guillainov-Barrého syndrom)

- Zapal ciev (vaskulitida), ktord moze viest’ ku koznym vyrdzkam a vo vel'mi zriedkavych
pripadoch k do¢asnym t'azkostiam s oblickami.

- prechodna trombocytopénia (znizené mnozstvo krvnych dosticiek), lymfadenopatia (ochorenie
lymfatickych uzlin), parestézia (pocit mravcenia, palenia alebo necitlivosti koze) v inych
vekovych skupinéach ako su tie, ktoré su popisané pre tieto neziaduce ucinky vyssie.

Hlasenie vedlajSich ucinkov

Ak sa u vas alebo vasho dietata vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich tcinkov, ktoré nie si uvedené
v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia
uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii

o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Vaxigrip Tetra

Tuto ofkovaciu latku uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tito ockovaciu latku po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu a Skatuli
po EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2°C — 8°C). Neuchovavajte v mraznicke. Injeként striekacku uchovavajte
vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Vaxigrip Tetra obsahuje

- Lieciva su: virus chripky (inaktivovany, Stiepeny) obsahuje nasledovné kmene*:

A/Victoria/4897/2022 (HIN1)pdmO09 - podobny kmen (A/Victoria/4897/2022 , IVR-238)
............................................................................................................................... 15 mikrogramov HA**


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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A/Croatia/10136RV/2023 (H3N2)- — podobny kmen (A/Croatia/10136RV/2023, X-425A)
................................................................................................ 15 mikrogramov HA**

B/Austria/1359417/2021 — podobny kmei (B/Michigan/01/2021, divoky typ) .. 15 mikrogramov HA**
B/Phuket/3073/2013 — podobny kmeii (B/Phuket/3073/2013, divoky typ) ......... 15 mikrogramov HA**
v 0,5 ml davke

*rozmnozeny na oplodnenych slepac¢ich vajciach zo zdravych chovov sliepok
**hemaglutinin

Tato o¢kovacia latka splia odportcania SZO (Svetovej zdravotnickej organizacie) (pre severni
pologul'u) a rozhodnutie EU pre sezénu 2025/2026.

- Dalsie zlozky st: tlmivy roztok obsahujiici chlorid sodny, chlorid draselny, dihydrat
hydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrogenfosfore¢nan draselny, vodu na injekcie.

Niektoré zlozky ako st vajicka (ovalbumin, kuracie bielkoviny), neomycin, formaldehyd alebo
oktoxinol-9 mézu byt pritomné vo vel'mi malych mnozstvach (pozri cast’ 2).

Ako vyzera Vaxigrip Tetra a obsah balenia
Po miernom pretrepani je ockovacia latka bezfarebna a opalescencna tekutina.

Vaxigrip Tetra je injekéné suspenzia dodavana v 0,5 ml naplnenej injekcnej striekacke s pripojenou
ihlou alebo bez ihly (v baleni po 1, 10 alebo 20) alebo s bezpecnostnou ihlou (v baleni po 1 alebo 10).
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Sanofi Winthrop Industrie

82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Franctzsko

Vyrobca:

Sanofi Winthrop Industrie
1541 avenue Marcel Mérieux
69280 Marcy I’Etoile
Franctizsko

Sanofi Winthrop Industrie

Voie de I’'Institut - Parc Industriel d’Incarville
P.0.Box 101

27100 Val de Reuil

Francuzsko

Sanofi-Aventis Zrt.
Building Dc5
Campona Utca 1
Budapest’ XXI1,1225
Mad’arsko
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Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod

nasledovnymi nazvami:

- Rakusko: VaxigripTetra Injektionssuspension in einer Fertigspritze.

- Litva: VaxigripTetra injekciné suspensija uzpildytame Svirkste.

- Bulharsko, Chorvatsko, Cyprus, Estonsko, Finsko, Francuzsko, Grécko, Island, Lotyssko, Malta,
Pol’sko, Portugalsko, Rumunsko, Slovinsko, Svédsko, Holandsko: VaxigripTetra.

- Dénsko, Norsko: Vaxigriptetra.

- Belgicko, Luxembursko: Vaxigrip Tetra suspension injectable en seringue préremplie.

- Nemecko, Taliansko, Spanielsko, Ceska republika, Slovensko, Mad’arsko: Vaxigrip Tetra.

- frsko, Velka Britania (Severné Irsko): Quadrivalent influenza vaccine (split virion, inactivated).

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 07/2025.
DalSie zdroje informacii
Najnovsie schvalené informacie o tomto lieku su k dispozicii po zosnimani QR koédu umiestneného na

vonkajSom obale (Skatul’ke) pomocou inteligentného telefonu. Rovnaké informacie su taktiez dostupné
na webovej stranke http://vaxigriptetra-nh.info.sanofi

Nasledujica informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Tak ako pri vSetkych injekéne podavanych ockovacich latkach, ma byt vzdy k dispozicii vhodna
medikamentézna lieCba a lekarsky dohl'ad pre pripad anafylaktickej reakcie po podani o¢kovacej
latky.

Ockovacia latka ma pred pouzitim dosiahnut’ teplotu miestnosti.

Pred pouzitim pretrepat’. Pred podanim vizualne skontrolujte.

Ockovacia latka sa nesmie pouzit, ak st v suspenzii pritomné cudzie Castice.

Nesmie sa mieSat’ s inymi liekmi v tej istej injekCnej striekacke.

Tato oc¢kovacia latka sa nesmie podat’ priamo do krvnej cievy.

Pozri tiez cast’ 3. Ako pouzivat’ Vaxigrip Tetra
Priprava na podavanie

Pokyny na pouzitie bezpecnostnej injek¢nej ihly s naplnenou injekénou striekackou typu Luer Lock:

Obrazok A: Bezpecfnostna injekéna Obrazok B: Sucasti bezpe¢nostnej injek¢nej ihly
ihla (vo vnitri puzdra) (pripravena na pouZitie)
puzdro hrdlo krytu bezpecnostny =

k
‘ ; chranic o /



http://vaxigriptetra-nh.info.sanofi/

Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene v registracii, ev.¢.: 2025/01826-ZME

1. krok: Pred pripojenim injek¢nej ihly k injekénej strickacke, odstrante kryt hrdla injek¢énej ihly, aby
sa odkrylo hrdlo injek¢nej ihly, a ihlu pripojte jemnym vtocenim injek¢nej ihly do adaptéra Luer Lock
injek¢nej striekacky, kym nepocitite slaby odpor.

2. krok: Priamo stiahnite puzdro bezpecnostnej injek¢nej ihly. Injekéna ihla je zakryta bezpecnostnym
krytom a chrani¢om.

4. krok:

5.

A: Odetiahite bezpecnostny kryt z injekénej ihly
smerom k valcu injekénej striekacky do polohy
zobrazeného uhla.

B: Priamo stiahnite chranic.

4. krok: Po ukonceni podania injekcie
uzambknite (aktivujte) bezpecnostny kryt

pomocou jednej z troch (3) zobrazenych
technik pomocou jednej ruky: aktivacia
povrchom, palcom alebo ukazovakom.

il

o

Poznamka: Aktivacia sa potvrdi pomocou
zvukového a/alebo dotykového ,,cvaknutia®.

5. krok: Vizudlne skontrolujte aktivaciu C
bezpec¢nostného krytu. Bezpecnostny kryt ma R R

S = 1
byt tiplne uzamknuty (aktivovany), ako je I)‘_ —= ____I_LI o
1 —_—

znazornené na obrazku C. B

Obrazok D znazortiuje, Ze bezpecnostny kryt D q i
NIE JE uplne uzamknuty (neaktivovany). I ) [ ]{ r—

Upozornenie: NepokiuSajte sa odblokovat’ (deaktivovat’) bezpecnostné zariadenie vytlacenim
injek¢nej ihly z bezpecnostného krytu.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.



