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Pisomna informacia pre pouZivatela

Sudaclin 6 mg/ml injek¢ny roztok v naplnenom pere
liraglutid

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako zacnete 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, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informéacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Sudaclin a na &o sa pouZziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete lick Sudaclin
Ako pouzivat’ liek Sudaclin

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ liek Sudaclin

Obsah balenia a d’alie informéacie

AN

1. Co je Sudaclin a na ¢o sa pouZiva

Co je Sudaclin

Sudaclin je liek na zniZenie telesnej hmotnosti, ktory obsahuje lie¢ivo liraglutid. Podoba sa prirodzene
sa vyskytujicemu horménu nazyvanému glukagonu podobny peptid-1 (glucagon-like peptide-1, GLP-
1), ktory sa po jedle vylucuje v ¢revach. Sudaclin pdsobi na receptory v mozgu, ktoré reguluji chut’ do
jedla tak, ze mate pocit nasytenia a mensi pocit hladu. To vam mdéze pomoct prijimat’ menej potravy a
znizovat telesni hmotnost’.

Na ¢o sa Sudaclin pouZiva

Sudaclin sa pouziva na zniZenie telesnej hmotnosti ako doplnok k diéte a cvi¢eniam u dospelych

pacientov vo veku 18 rokov a starsich, ktori maja

e BMI 30 kg/m? alebo viac (obezita) alebo

e BMI 27 kg/m? a menej ako 30 kg/m? (nadvéha) a zdravotné tazkosti stivisiace s telesnou
hmotnost'ou (ako su diabetes (cukrovka), vysoky krvny tlak, abnormalne hladiny tuku v krvi alebo
problémy s dychanim pocas spanku, tzv. ,,obstrukéné spankové apnoe*).

BMI (Index telesnej hmotnosti, body mass index) je udaj o telesnej hmotnosti vo vztahu k vyske.

Pokracujte v pouzivani lieku Sudaclin len vtedy, ak ibytok telesnej hmotnosti po 12 tyzdnoch
pouzivania davky 3,0 mg/den, je najmenej 5% z vaSej vychodiskovej telesnej hmotnosti (pozri Cast’ 3).
Spytajte sa lekara predtym, ako budete pokracovat’.

Sudaclin sa mo6ze pouzivat’ ako doplnok zdravej vyzivy a zvySenej fyzickej aktivity pri regulacii
hmotnosti u dospievajucich pacientov vo veku od 12 rokov a star$ich s:

e obezitou (diagnostikovana vasim doktorom)

e telesnou hmotnost'ou nad 60 kg.

V uzivani lieku Sudaclin pokracujte iba vtedy, ak ste po 12 tyzdiioch podéavania davky 3,0 mg/ den
alebo maximalnej tolerovanej davky stratili najmenej 4% svojho BMI (pozri Cast’ 3). Spytajte sa lekara
predtym, ako budete pokracovat’.
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Sudaclin je indikovany ako doplnok k zdravej vyZive a zvySenej fyzickej aktivite na regulaciu
hmotnosti u deti vo veku od 6 do <12 rokov s:

e obezitou (diagnostikovanou lekarom)

e telesnou hmotnostou >45 kg.

V uzivani lieku Sudaclin pokracujte iba v pripade, ze sa vas BMI po 12 tyzdnoch uzivania davky

3,0 mg/den alebo maximalnej tolerovanej davky (pozri €ast’ 3) znizil aspont o 4 %. Pred pokra¢ovanim
sa porad’te so svojim lekarom.

Diéta a cvicenie

Lekar vam urci diétu a program cviceni. Po€as pouzivania lieku Sudaclin dodrziavajte tento program.
2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete liek Sudaclin

NepouZzivajte liek Sudaclin:

e ak ste alergicky na liraglutid alebo na ktorakol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych

v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Pred pouzitim lieku Sudaclin sa porad'te so svojim lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou sestrou.

Pouzivanie lieku Sudaclin sa neodportca, ak mate zavazné zlyhavanie srdca.

S tymto liekom je malo sktisenosti u pacientov vo veku 75 rokov a starSich. Neodporuca sa, ak mate
75 rokov alebo ste starsi.

S tymto liekom je malo skisenosti u pacientov, ktori maju problémy s oblickami. Ak trpite ochorenim
obliciek alebo ste na dialyze, porad’te sa s lekarom.

S tymto liekom je malo skiisenosti u pacientov, ktori maju problémy s peceniou. Ak mate problémy s
pecenou, porad'te sa s lekdrom.

Tento liek sa neodportca, ak mate zavazné zalido¢né alebo crevné problémy, ktoré sposobuju
spomalenie vyprazdiiovania zaludka (nazyvané gastroparéza) alebo ak mate zadpalové ochorenie Criev.

Ak viete, Ze mate podstipit’ operaciu, pri ktorej sa vyzaduje anestézia (uspanie), povedzte svojmu
lekarovi, Ze uzivate lick Sudaclin.

Ludia s cukrovkou
Ak mate cukrovku, nepouzivajte liek Sudaclin ako nahradu za inzulin.

Zapal pankreasu
Ak mate alebo ste v minulosti mali ochorenie pankreasu, povedzte to lekarovi.

Zapal ZI¢nika a ZICové kamene

Pri vyraznom znizeni telesnej hmotnosti hrozi riziko vzniku ZI¢ovych kamenov a nasledny zapal
zl¢nika. Prestante pouzivat’ liek Sudaclin a obrat'te sa ihned’ na lekara, ak sa u vas objavi silna bolest’ v
hornej Casti brucha, zvy€ajne najsilnejsia na pravej strane pod rebrami. Bolest’ moZzete pocitovat’ az

v chrbte alebo pravom ramene. Pozri ¢ast’ 4.

Ochorenie stitnej zl'azy
Ak mate ochorenie $titnej zl'azy, vratane uzlin a zvécSenia §titnej Zl'azy, obrat'te sa na lekara.

Tepova frekvencia
Porad’te sa s lekarom, ak mate pocas liecby s lickom Sudaclin busenie srdca (citite tlkot srdca) alebo
ak mate rychly tep v pokoji.
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Strata tekutin a dehydratacia

Ked zacnete liecbu lickom Sudaclin, m6ze dojst’ k strate tekutin alebo dehydratacii. Pri¢inou méze
byt nevolnost’ (nauzea), vracanie a hnacka. Je dolezité predchadzat’ dehydratacii pitim dostatocného
mnozstva tekutin. Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky alebo obavy, obrat'te sa na svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnu sestru. Pozri Cast 4.

Deti
Bezpecnost a ucinnost’ lieku Sudaclin u deti mladsich ako 6 rokov sa nesktimali.

Iné lieky a Sudaclin
Ak pouzivate alebo ste v poslednom case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre.

Informujte svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnt sestru, najmé ak:

o uzivate lieky na cukrovku nazyvané ,,derivaty sulfonylmocoviny* (napr. glimepirid alebo
glibenklamid) alebo ak pouZzivate inzulin — pri uzivani tychto liekov spolu s liekom Sudaclin
moéze dojst’ k znizeniu hladiny cukru v krvi (hypoglykémia). Lekar vam moze upravit’ davku
liekov na cukrovku s cielom zabranit’ nizkej hladine cukru v krvi. Varovné prejavy nizke;j
hladiny cukru v krvi njdete v Casti 4. Ak si upravite davku inzulinu, lekar vam moéze odporucit’,
aby ste si CastejSie sledovali hladinu krvného cukru.

o peroralne (ustami) uzivate warfarin alebo iné lieky na znizenie zrazanlivosti krvi
(antikoagulancia). M6zZe byt potrebné Castejsie krvné vySetrenie na stanovenie schopnosti
krvnej zrazanlivosti.

Tehotenstvo a dojcenie
Nepouzivajte liek Sudaclin, ak ste tehotna, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’.
Je to z dovodu, Ze nie je zndme, ¢i liraglutid ovplyviiuje dieta pocas tehotenstva.

Ak pouzivate liek Sudaclin, nedojcite. Je to z dovodu, Ze nie je zndme, Ci liraglutid prechddza do
materského mlieka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Je nepravdepodobné, Ze liraglutid ma vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Niektori pacienti moézu pocitovat’ zavraty pocas pouzivania lieku Sudaclin, najmé pocas prvych 3
mesiacoch lie¢by (pozri Cast’ ,,MoZné vedPajSie u¢inky“). Ak pocitujete zavraty, bud’te zvlast
opatrny pocas vedenia vozidla alebo pocas obsluhy strojov. Ak potrebujete d’alSie informacie, obrat'te
sa na svojho lekara.

Délezité informacie o niektorych zloZkach lieku Sudaclin
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t. j. v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.

3. Ako pouzivat’ like Sudaclin

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara, lekarnika alebo zdravotne;j sestry.

Lekar vam uréi diétu a program cviceni. Po¢as pouzivania lieku Sudaclin dodrZiavajte tento program.
Aké davky podavat’ injekciou

Dospeli

Liecba za¢ne nizkou davkou, ktora sa bude postupne zvySovat pocas prvych piatich tyzdnov lieCby.

e Ked prvykrat zacinate pouzivat’ liek Sudaclin, poc€iato¢na davka je 0,6 mg jedenkrat denne, pocas
najmenej jedného tyzdna.
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e [ ekar vas pouci, aby ste si postupne zvySovali davku kazdy tyzdeii o 0,6 mg ako je obvyklé, kym
nedosiahnete odporucant davku 3,0 mg jedenkrat denne.

Lekar vam povie, aka davku lieku Sudaclin mate pouzivat’ kazdy tyzden. Zvyc¢ajne budete pouzivat
davky podrla nasledujicej tabul’ky.

TyZden Davka podana injekciou
1. tyZden 0,6 mg jedenkrat denne
2. tyzden 1,2 mg jedenkrat denne
3. tyZden 1,8 mg jedenkrat denne
4. tyzden 2,4 mg jedenkrat denne
5. tyzden a d’alSie tyZdne 3,0 mg jedenkrat denne

Po dosiahnuti odporti¢anej davky 3,0 mg v 5. tyzdni liecby, udrziavajte tuto davku az do skoncenia
liecby. Davku d’alej nezvysujte.

Lekar bude pravidelne hodnotit’ vasu liecbu.

Deti a dospievajuci (6 az 18 rokov)

U deti a dospievajucich vo veku od 6 do 18 rokov sa ma pouzivat podobny postup navySovania davky
ako u dospelych (pozri tabulku pre dospelych vyssie). Davka sa ma navySovat’ az do dosiahnutia

3,0 mg (udrZiavacia davka) alebo do dosiahnutia maximalnej tolerovanej davky. Denné davky vyssie
ako 3,0 mg sa neodporucaju.

Ako a kedy pouzivat’ liek Sudaclin

e Pred prvym pouzitim pera vam lekar alebo zdravotna sestra ukazu, ako sa pero pouZziva.

e Liek Sudaclin mozete pouzivat’ kedykol'vek pocas dna s jedlom a ndpojom alebo bez nich.

e Tento liek pouzivajte kazdy den priblizne v rovnakom Case — vyberte si Cast’ diia, ktora vam najviac
vyhovuje.

Kam aplikovat’ injekciu

Sudaclin sa podava ako injekcia pod kozu (subkutanna injekcia).

e Najlepsimi miestami na aplikaciu injekcie su predna ¢ast’ pasu (brucho), predna Cast’ stehien alebo
nadlaktie.

o Kazdy den zmente miesto, kde si injekciu podavate, aby ste znizili riziko vzniku hréiek.

¢ Injekciu neaplikujte do zily alebo do svalu.

Podrobny navod na pouzitie sa nachadza na druhej strane tejto pisomnej informacie.

Osoby s cukrovkou

Informujte svojho lekara, ak mate cukrovku. Lekar vam moze upravit’ davky liekov na cukrovku s

cielom zabranit’ nizkej hladine cukru v krvi.

e Liek Sudaclin nemieS$ajte s inymi injekéne podavanymi lieckmi (napr. inzulinmi).

e Nepouzivajte tento liek v kombindcii s inymi liekmi, ktoré obsahuju agonistov GLP-1 receptora
(napr. exenatid alebo lixisenatid).

Ak pouzijete viac lieku Sudaclin, ako mate

Ak pouzijete viac lieku Sudaclin, ako mate, ihned’ to oznamte svojmu lekédrovi alebo chod’te rovno do
nemocnice. Zoberte so sebou aj obal lieku. Je mozné, Ze budete potrebovat’ lekarske oSetrenie. M6zu
sa objavit’ tieto U¢inky:
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e nevolnost (nauzea)

e vracanie

e nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia). Pozri ¢ast’,,Casté vedlajsie iginky* pre varovné
prejavy nizkej hladiny cukru v krvi.

Ak zabudnete pouzit’ liek Sudaclin

e Ak si zabudnete podat’ davku a spomeniete si na to do 12 hodin odvtedy, ¢o zvyc€ajne pouzivate
davku, podajte si injekciu hned’ ako si spomeniete.

e Ak vSak od poslednej davky lieku uplynulo viac nez 12 hodin, preskocte vynechant davku a
aplikujte si injek¢ne d’al$iu davku nasledujuci den vo zvyCajnom case.

e Nepouzivajte dvojitd davku, ani nezvySujte ddvku v nasledujuci den, aby ste si nahradili vynechana
davku.

Ak prestanete pouZivat’ liek Sudaclin
Neprestaiite pouzivat’ tento liek bez toho, aby ste sa poradili so svojim lekdrom.

Ak mate d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie uc¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick m6ze mat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Zavazné vedlajSie ucinky

U pacientov liecenych lickom Sudaclin boli hlasené zriedkavé zavazné alergické reakcie (anafylaxia).

Ak sa u vas objavia priznaky, ako su problémy s dychanim, opuch tvare a hrdla a rychly tep srdca,
okamzite vyhl'adajte lekara.

U pacientov liecenych lickom Sudaclin boli hlasené menej ¢asté pripady zapalu pankreasu

(pankreatitida). Pankreatitida je vazny, potencialne zivot ohrozujici zdravotny stav.

Prestaiite pouzivat tento liek a ihned’ sa obrat'te na lekara, ak spozorujete niektory z nasledujucich

zavaznych vedl'ajsich u¢inkov:

e Silnd a pretrvavajuca bolest’ brucha (oblast’ zaludka), ktora moze prechadzat’ do chrbta, ako aj
nevolnost’ a vracanie, pretoze to mozu byt’ prejavy zapalu pankreasu (pankreatitida).

DalSie vedlajSie u¢inky

VePmi ¢asté: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb

e Nevolnost (nauzea), vracanie, hnacka, zapcha, bolest’ hlavy — zvycajne pomini1 po niekol'kych
dioch alebo tyzdioch.

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b

e Problémy so zalidkom alebo ¢revami, napr.: problémy s travenim (dyspepsia), zapal sliznice
zaludka (gastritida), Zalido¢na nevol'nost, bolest’ v hornej Casti zaliidka, palenie zahy, naduvanie,
vetry (plynatost’), grganie a sucho v ustach

Pocit slabosti alebo tinavy

Zmenené vnimanie chuti

Zavrat

Problémy so spankom (nespavost’). Vyskytuje sa zvyc€ajne pocas prvych 3 mesiacoch lieCby
Z1¢ové kamene

Vyrazka

Reakcie v mieste podavania injekcie (ako modriny, bolest, podrazdenie, svrbenie a vyrazky)
Nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia). Varovné prejavy nizkej hladiny cukru v krvi sa moézu
objavit’ nahle a mézu zahfiat’: studeny pot, studena bleda pokozku, bolest’ hlavy, rychly tep srdca,
nevol'nost, silny pocit hladu, poruchy zraku, ospalost, pocit slabosti, nervozitu, tizkost’, zmétenost’,
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poruchy koncentracie a chvenie (triaska). Lekar vam povie, ako lie¢it’ nizku hladinu cukru v krvi a
¢o robit’, ak spozorujete ticto varovné prejavy
e ZvySenie hladin enzymov pankreasu, ako lipaza a amylaza.

Menej ¢asté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sdb

e Strata tekutin (dehydratacia). Najpravdepodobnejsi vyskyt je na zaciatku lieCby a méze byt’
spdsobeny vracanim, nevolnost'ou (nauzea) a hnackou

Oneskorené vyprazdnovanie zaludka

Zapal ZI¢nika

Alergické reakcie vratane koznych vyrazok

Celkovy pocit nepohody

Rychlejsi tep.

Zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1z 1 000 osob

e Znizena funkcia obli¢ick

e Akttne zlyhanie obliCiek. Medzi prejavy moze patrit’ zniZenie objemu mocu, kovova chut’ v ustach
a 'ahkd tvorba modrin.

Nezname: frekvencia sa neda odhadnit’ z dostupnych tidajov

e Obstrukcia ¢riev. Zavazna forma zapchy s d’al§imi priznakmi, ako je bolest’ zalidka, nadavanie,
vracanie atd’.

e Hrcky pod kozou mézu byt’ spdsobené nahromadenim proteinu nazyvaného amyloid (kozna
amyloidoza; nie je zname, ako Casto sa to vyskytuje).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie Gu¢inky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hl4senim vedl'aj$ich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpe€nosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ liek Sudaclin

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte liek Sudaclin po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku pera a na skatul’ke za
,EXP*, Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Pred prvym pouzitim:
Uchovavajte v chladnicke (2 °C az 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.

Ked’ uz zaénete pouzivat pero:
Pero mdzete uchovavat’ po dobu 1 mesiaca, ked’ ho uchovavate pri teplote do 30 °C alebo v
chladni¢ke (2° C—8° C). Neuchovavajte v mraznicke.

Ked’ pero nepouzivate, ponechajte na ilom nasadeny kryt na ochranu pera pred svetlom.
Liek Sudaclin nepouzivajte, ak roztok nie je Ciry a bezfarebny.

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


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2025/01639-REG

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co obsahuje Sudaclin

- Liecivo je liraglutid. 1 ml injekéného roztoku obsahuje 6 mg liraglutidu. Jedno naplnené pero
obsahuje 18 mg liraglutidu.

- Dalsie zlozky st dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, propylénglykol, fenol, kyselina
chlorovodikova a hydroxid sodny (na tipravu pH) a voda na injekcie.

Ako vyzera Sudaclin a obsah balenia

Sudaclin sa dodéava ako ¢iry a bezfarebny injekény roztok v naplnenom pere (injekcia). Kazdé pero
obsahuje 3 ml roztoku a slizi na podanie 30 davok po 0,6 mg, 15 davok po 1,2 mg, 10 davok po
1,8 mg, 7 davok po 2,4 mg alebo 6 davok po 3,0 mg.

Sudaclin sa dodava v baleniach obsahujucich 1, 3, 5 alebo 10 pier.
Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

Ihly nie su sucast’ou balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski, Pol'sko

Vyrobca
betapharm Arzneimittel GmbH
Kobelweg 95, 86156 Augsburg, Nemecko

Rual Laboratories SRL
313, Splaiul Unirii, Building H, 1st floor, sector 3,
Bucuresti, 030138, Rumunsko

DR. REDDY’S LABORATORIES ROMANIA S.R.L.
Str. Daniel Danielopolu, nr. 30-32, Spatiul
2, Etaj 5, Sectorul 1, Bucuresti, cod postal 014134, Rumunsko

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A Kordin Industrial Park, Paola PLA 3000, Malta

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Ceska republika: Sudaclin

Pol’sko: Polidia

Slovensko: Sudaclin 6 mg/ml injekény roztok v naplnenom pere

Svédsko: Polidia

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2026.
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Navod na pouZivanie lieku Sudaclin 6 mg/ml injek¢ny roztok v naplnenompere
Pred pouzitim naplneného pera s lickom Sudaclin si starostlivo precitajte tento navod.

Pero nepouzivajte bez riadneho Skolenia od vasho lekara alebo zdravotnej sestry.
Najprv skontrolujte, ¢i pero obsahuje liek Sudaclin 6 mg/ml, potom si pozrite obrazky uvedené nizsie

a oboznamte sa s roznymi Castami pera a ihly.

Ak ste nevidiaci alebo mate slaby zrak a nemozZete Citat’ na pocitadle davky na pere, nepouZivajte
toto pero bez pomoci. Poziadajte o0 pomoc osobu s dobrym zrakom, ktora je vyskolena v pouzivani
naplneného pera Sudaclin.

Toto pero je naplnené pero s nastavitelnym davkovanim. Obsahuje 18 mg liraglutidu a liek aplikuje
v dévkach po 0,6 mg, 1,2 mg, 1,8 mg, 2,4 mg a 3,0 mg. Pero je ur€ené na pouzitie s jednorazovymi ihlami
s maximalnou dlzkou do 8 mm a hribkou do 32 G. Ihly nie su sti¢ast'ou balenia.

A Délezité informacie
Venujte osobitnil pozornost’ tymto pozndmkam, pretoze su dolezité z hl'adiska bezpecného pouZzivania pera.

Sudaclin naplnené pero a ihla (vzor)
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viac typov injekéne podavanych liekov. Pouzitie nespravneho
lieku méze sposobit’ poskodenie zdravia.
e Stiahnite kryt pera.

1 Priprava pera s novou ihlou
o Skontrolujte nazov a farebny S§titok pera, aby ste sa uistili, Ze
obsahuje liek Sudaclin. To je mimoriadne ddlezité, ak pouZzivate
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o Skontrolujte, ¢i je roztok v pere ¢iry a bezfarebny. Pozrite sa do
okienka pera. Ak roztok vyzera zakaleny, toto pero nepouZzivajte.

e Zoberte si novi ihlu a odtrhnite papierovy Stitok.

Uistite sa, Ze ste ihlu spravne nasadili.

e Nasad’te ihlu rovno na pero.
e Otacanim ju utiahnite.

Thla je prekryta dvoma krytmi. Musite odstranit’ oba kryty. Ak
zabudnete odstranit’ oba kryty, nepodate si Ziaden liek.

o Stiahnite vonkajsi kryt ihly a odloZte si ho na neskér. Budete
ho potrebovat’ po podani injekcie, aby ste bezpecne odstranili ihlu
Z pera.

e Odstraiite vnutorny kryt ihly a zahod’te ho. Ak sa ho budete
snazit’ znova nasadit’, mézete sa nechtiac pichnut’ ihlou.

e Na hrote ihly sa mdze objavit’ kvapka roztoku. To je normalne, ale
aj tak musite skontrolovat’ prietok, ak pouzivate nové pero po
prvykrat.

¢ Nenasadzujte novu ihlu na pero, kym nie ste pripraveny podat’ si
injekciu.

A Na podavanie kaZdej injekcie, vZdy pouZite novi ihlu.
Mozete tym zabranit’ upchavaniu ihiel, kontaminacii, infekcii
a nespravnemu davkovaniu.

A Nikdy nepouzivajte ohnutu alebo poSkodenu ihlu.
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2 Kontrola prietoku s kazdym novym perom

e Ak pero uz pouzivate, prejdite na krok 3 ,,Nastavenie davky”.
Skontrolujte prietok len pred podanim prvej injekcie s kazdym
novym perom.

e Otocte voli¢ davky na symbol kontroly prietoku ( ** == )
tesne za hodnotou ,,0°. Uistite sa, Ze symbol kontroly prietoku je
zarovnany s ukazovatelom davky.

g Symbol
E kontroly
prietoku

nastaveny

e  Drzte pero ihlou smerom nahor.

Stlacte a drzte davkovacie tlacidlo stlacené, kym sa pocitadlo
davky nevrati na hodnotu 0. Hodnota 0 musi byt’ zarovnana s
ukazovatel'om davky.

Na hrote ihly sa ma objavit’ kvapka roztoku.

Na hrote ihly méze zostat’ mala kvapka, ktort si vSak injekciou
nepodate.

Ak sa kvapka neobjavi, zopakujte krok 2 ,,Kontrola prietoku s
kazdym novym perom najviac 6-krat. Ak sa ani potom
neobjavi kvapka, vymeiite ihlu a zopakujte krok 2 ,,Kontrola
prietoku s kazdym novym perom* este raz.

Ak sa kvapka roztoku stale neobjavi, pero zlikvidujte a
pouzite nové pero.

A Pred prvym pouzitim nového pera sa vZdy uistite, ¢i sa na
hrote ihly objavi kvapka. Budete tak mat’ istotu, Ze je
zabezpeceny prietok roztoku. Ak sa kvapka neobjavi, nepodate
si injekciou Ziadny liek, hoci pocitadlo davky sa moze pohnut’.
MozZe to znamenat’, Ze ihla je upchata alebo poskodena.

Ak pred prvym podanim injekcie s novym perom
neskontrolujete prietok, mozno si nepodate predpisani davku a
nedostavi sa u¢inok lieku Sudaclin.
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3 Nastavenie davky

Otacajte volicom davky, kym pocitadlo davky neukazuje
vasu davku (0,6 mg, 1,2 mg, 1,8 mg, 2,4 mg alebo 3,0 mg).
Ak zvolite nespravnu davku, ota¢anim volica davky dopredu
alebo dozadu moézete nastavenie davky opravit’.

Na pere modZete nastavit’ maximalne 3,0 mg.

Volicom dévky sa meni davka. Len pocitadlo davky a
ukazovatel davky ukazuju, kol’ko mg na davku ste zvolili.

Na jednu davku mézete nastavit’ maximalne 3,0 mg. Ked’ pero
obsahuje menej ako 3,0 mg lieku, pocitadlo davky sa zastavi
predtym ako ukéze 3,0.

Voli¢ davky rézne klika pri otacani dopredu, dozadu alebo pri
pocte zostavajucich mg. Nepocitajte kliknutia pera.

Pred injekénym podavanim tohto lieku vZdy pomocou
pocitadla davky a ukazovatela davky skontrolujte, kol’ko
mg ste nastavili.

Nepocitajte kliknutia pera.

Nepouzivajte stupnicu pera. Stupnica iba priblizne ukazuje,
kol’ko roztoku zostava v pere.

Voli¢om davky mézete zvolit’ len davky 0,6 mg, 1,2 mg,
1,8 mg, 2,4 mg alebo 3,0 mg. Zvolena davka musi byt presne
zarovnana s ukazovatel'om davky, aby sa zaistilo podavanie
spravnej davky.

\ Priklad
d nastavenych

19 ®

Kol’ko roztoku zostava?

Stupnica pera vam pribliZne ukazuje, kol’ko roztoku zostava
Vv pere.

6 ‘
Kol’ko
3 roztoku
”.rﬁ priblizne
zostava
(1
| J

Ak chcete vidiet’, kol’ko roztoku presne zostava, pouZzite
pocitadlo davky:

Otacajte volicom davky, kym sa pocitadlo davky nezastavi.
Ak ukazuje hodnotu 3,0, v pere zostavaju aspon 3,0 mg. Ak sa
voli¢ davky zastavi eSte pred hodnotou 3,0 mg, v pere nie je
dostatocné mnozstvo roztoku na celi davku 3,0 mg.

AK potrebujete viac lieku, ako zostalo v pere

Déavku moézete rozdelit’ medzi pero, ktoré prave pouzivate

a nové pero, len ak ste na to boli vyskoleny alebo pouceny
lekarom alebo zdravotnou sestrou. Pouzite kalkulacku, aby ste
naplanovali davky podl'a pokynov lekara alebo zdravotne;j
sestry.

Davajte vel’ky pozor, aby ste pocitali presne.
Ak si nie ste isty, ako rozdelit’ davku medzi dve perd, nastavte
si a podajte si potrebnu davku novym perom.

Priklad

Pocitadlo davky zastalo:
zostava 2,4 mg
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4 Injekéné podavanie davky

Zaved’te si ihlu do koze, ako vam ukazal lekar alebo zdravotna
sestra.

Presvedcte sa, Ze vidite pocitadlo davky. Neprekryvajte ho
prstami. Mohlo by sa tym prerusit’ podavanie injekcie.

Stladte a drzte davkovacie tlacidlo stla¢ené. Sledujte, ako sa
pocitadlo davky vracia na ,,0“. Hodnota 0 musi byt’ zarovnana
s ukazovatel'om déavky. Potom zaCujete alebo pocitite kliknutie.

Stale majte stlacené davkovacie tlacidlo, pri¢om drZte ihlu
v koZzi.

Pomaly pocitajte do 6 a stale drzte stlacené davkovacie
tlacidlo.

Ak ihlu vytiahnete skor, moZzete vidiet,, ako z hrotu ihly vyteka
prud roztoku. V takomto pripade nebude podana cela davka.

Vytiahnite ihlu z koZe. Potom mo6Zete uvolnit’ davkovacie
tlacidlo.

Ak sa v mieste podavania injekcie objavi krv, jemne nan
pritlacte.

Po podavani injekcie sa na hrote ihly moze objavit’ kvapka
roztoku. Je to normélne a neovplyvni to davku.

Na pocitadle davky vzdy sledujte, koP’ko mg si podavate.
Drzte davkovacie tlacidlo stlacené, kym sa na pocitadle davky
nezobrazi hodnota 0.

Ako zistit’, Ze je ihla upchata alebo poskodena?

Ak sa po neprerusenom stlaceni davkovaca nezobrazi na
pocitadle davky hodnota 0, je mozné, ze ste pouzili upchatu
alebo poskodent ihlu.

V takom pripade — ste si nepodali Ziadny liek — aj ked’ sa
pocitadlo davky pohlo z pdvodnej davky, ktoru ste nastavili.
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Co urobit’ s upchatou ihlou?

Vymente ihlu postupom uvedenym v kroku 5 ,,Po podavani
injekcie® a zopakujte vSetky kroky po¢nuc krokom 1 ,,Priprava
pera s novou ihlou®, PresvedcCte sa, ¢i ste nastavili celil
potrebnu davku.

Pri podavani injekcie sa nikdy nedotykajte pocitadla davky.
Moze sa tym prerusit’ podavanie injekcie.

5 Po podani injekcie

e Po kaZzdom podani injekcie ihlu vzdy zlikvidujte, aby ste
zaistili pohodlné podéavanie injekcie a vyhli sa upchavaniu ihiel.
Ak je ihla upchata, nepodate si injekciou ziadny liek.

e Na rovnej ploche vsuiite hrot ihly do vonkajSieho krytu ihly
bez toho, aby ste sa dotykali ihly alebo vonkajSieho krytu ihly.

o Ked je ihla zakryta, opatrne zatlacte vonkajsi kryt ihly aZ na
doraz.

o Odskrutkujte ihlu a opatrne ju zlikvidujte podl'a pokynov vasho
lekara, zdravotnej sestry, lekarnika alebo narodnych predpisov.

e Po kazdom pouziti nasad’te na pero kryt, aby ste chranili roztok
pred svetlom.

Ked’ je pero prazdne, zahod'te ho bez nasadenej ihly podla
pokynov lekara, zdravotnej sestry, lekarnika alebo narodnych
predpisov.

A Nikdy sa nepokusajte nasadit’ vnatorny kryt ihly spéat’ na
ihlu. Mohli by ste sa ihlou pichnut’.

A Po kazdom podani injekcie vZdy odstraiite ihlu z pera.
Mozete tym zabranit’ upchavaniu ihiel, kontaminacii, infekeii,
vytekaniu roztoku a nespravnemu davkovaniu.

/A DalSie dolezité informacie

e Pero a ihly vzdy uchovavajte mimo dohPadu a dosahu inych
0s0b, najma deti.

e Pero a ihly nikdy neposkytujte inym osobam.

e Opatrovatelia musia byt’ pri manipulacii s pouzitymi ihlami
vel’mi opatrni - aby predisli poraneniu ihlou a prenosu infekcie.

o Kazdy den zmente miesto, kde si injekciu podévate, aby ste
znizili riziko vzniku hréiek.
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Starostlivost’ o pero

o Pero nenechavajte v aute ani na inom mieste, kde sa moze prili§
zohriat’ alebo ochladit’.

o Liek Sudaclin, ktory bol zmrazeny, sa nesmie pouZit’.

V opacnom pripade sa nemusi dostavit’ ocakavany ucinok lieku.

o Pero nevystavujte prachu, neistotam ani kvapalinam.

e Pero neumyvajte, nenamacajte, ani nemazte. MoZe sa Cistit’
jemnym Cistiacim prostriedkom pomocou vlhkej handricky.

o Nenechajte pero spadnut’, ani narazit’ na tvrdy povrch. Ak vam
pero spadne alebo mate podozrenie na nejaky problém, nasad’te
novu ihlu a pred podavanim injekcie skontrolujte prietok.

e NepokiiSajte sa pero znova napinat’. Ked je prazdne, musi sa
zlikvidovat'.

o Nepokusajte sa pero opravovat’, ani rozoberat’.




