Edukacni materialy

Y\ e Ble Enbrel 50 mg injekéni
roztok v predplnéném
peru MYCLIC®

Podrobny prlivodce pouzivanim
pera MYCLIC® naplnéného 50 mg
roztoku ENBREL® 50 mg

Tento edukacni material vychazi ze schvalenych informaci o pripravku
Enbrel® (etanercept), které naleznete na internetové adrese

Urceno Pro zdravotnické pracovniky http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php
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1. krok: Pfiprava na injekci ENBREL

N

Pero MYCLIC
Chomacek Tampon

vaty nebo gazy napusteny alkoholem

|
=

Zvolte Cistou a dobre osvéetlenou

rovnou pracovni plochu a uchovavejte

oblast, kde podavate injekci,

a pomucky k podani injekce pokud
mozno ve sterilnim stavu. Obstarejte

si pomucky, které budete k injekci

potrebovat, a umistéte je na zvolenou

pracovni plochu:

Y»Jedno predplnéné pero MYCLIC®

a jeden tampon napustény

2 alkoholem. Vyjméte je z papirové
krabice s pery, kterou mate v
chladni¢ce (pero neprotrepavejte).

YJeden chomacek vaty nebo gazy.
&
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MYCLIC

1. krok: P¥iprava na injekci ENBREL

Pero MYCLIC

Chomacek vaty nebo gazy

Pomuticky, které budete potiebovat

i

Tampon napusteny alkoholem
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1. krok: Pfiprava na injekci ENBREL

N\ Po obstarani vsech polozek, které
budete k injekci potrebovat,

Bilg krytka jehly zkontrolujte na peru MYCLIC datum
pouzitelnosti. Pokud datum uplynulo,
pero nepouzijte a odevzdejte je

v lékarné. Rovnéz zkontrolujte roztok
v peru MYCLIC pohledem skrz Ciry
prdzor pera. Roztok musi byt &iry
nebo mirné opalizujici, bezbarvy

Ciry prazor pera (pred injekci musi byt ¢iry) nebo svétle zluty, a mize obsahovat
malé bilé nebo téméf prisvitné
bilkovinné Castice. Tento vzhled je
pro pripravek ENBREL zcela bézny.
Roztok nepouzivejte, pokud ma
zmeénénou barvuy, je zakaleny

> Bild krytka jehly. nebo pokud jsou v ném jiné nez

Y Zelené aktivaéni tladitko. uvedené Castice. Pokud mate obavy
kvuli barvé roztoku, poradte se s
lekarnikem. Pero neprotrepavejte.
Krabicku s pery uchovavejte v
chladnicce (pfri teploté 2 °C az 8 °C).
Nezmrazujte je.

Datum pouzitelnosti
Zelené aktivacni tlacitko

Tip k pfedvedeni

Pouzijte pfedvadéci pero k ukazani téchto prvk:

» Ciry prizor pera (pfed injekci ma byt &iry).
» Datum pouzitelnosti.
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MYCLIC

1. krok: P¥iprava na injekci ENBREL

Datum pouzitelnosti Bila krytka jehly

Zelené aktivacni tlacitko

Ciry prizor pera
: kapalina ma byt pred injekcr Cira
Vlastnosti pera MYCLIC (kap vEpreain )
Project and Job Number Client Type Area Box (h x w) Operator Proofreader Cyan
— = | 706185_1015244 Pfizer Limited - Magenta
pre— e | Publication Market Trim Box (h x w) Tne ~ m Yellow
— Czech Republic 148.00 x 210.00 ine Manager | Account Manager
: P X mm - Black
pr— r— Insertion Date Operator Bleed Box (h x w)
- — Islam, Saiful 154.00x216.00 mm Light Box Light Box
Hogarth Worldwide Contact Revision Date & Time
01/08/2016 05:24

164 Shaftesbury Avenue, London WC2H 8HL +44(0)20 7240 6400 www.hogarthww.com



1. krok: PFiprava na injekci ENBREL

O Ponechte bilou krytku jehly na svém
misté a vyékejte asi étvrt az pul
hodiny na prirozené ohrati roztoku
ENBREL na pokojovou teplotu.

\ Pro podani injekce neni ohrati na
pokojovou teplotu bezpodminecné
nutné. Vyckate-li na ohrati na
pokojovou teplotu, vyhnete se
pripadnému nepfrijemnému pocitu pri
podani injekce. Pripravek ENBREL
neohfivejte zadnym jinym zpdsobem.
Napriklad jej neohrivejte v mikrovinné
N\ troubé ani v horké vodé. Pera
MYCLIC vzdy uchovavejte mimo
dohled a dosah déti.

Kli¢ k uspésnému podani injekce

> Vyckejte priblizné ¢tvrt az pdl hodiny na
prirozené ohrati roztoku ENBREL v peru
MYCLIC na pokojovou teplotu.
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MYCLIC

Pred pouzitim nechte pero
MYCLIC prirozené ohrat na
pokojovou teplotu

i
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2. krok: Vybér mista vpichu

N\ 7\ Dalsim krokem je vybér
mista vpichu.

Jako misto vpichu pripravku ENBREL
doporucujeme prostredek predni
strany stehna. Podle svého uvazeni
mdzete pouzit rovnéz oblast bricha,
a to nejméné 5 cm od pupku.

\/ Pokud injekci podava dalsi osoba,
\ muze vpich provést na vnéjsi strané

. . N paze nad loktem.

Tip k predvedeni

> Pozadejte pacienty, aby ukdzali na vhodné oblasti
prstem, a ujistéte se tak, Ze chapou, které oblasti
jsou pro misto vpichu vhodné.
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MYCLIC

2. krok: Vybér mista vpichu

7 N\ )

Y AN A\

Doporucené misto vpichu: Doporucené misto vpichu: oblast Misto vpichu, pokud injekci
prostredek predni strany stehna. bricha. Zvolte misto ve vzdalenosti podava dalsi osoba: vnéjsi strana
ne/méné 5 cm od pupku. paze nad loktem.
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2. krok: Vybér mista vpichu

Tip k predvedeni

Y Ukazte pacientm odhadovanou vzdalenost tfi
centimetrd.

Y Upozornéte na veskeré problémové oblasti,
kde pacienti nesméji aplikovat injekce.

N

i

Kazdou dalsi injekci je tfeba podat
ve vzdalenosti nejméné 3 cm (nebo
na $itku 3 prstd) od mista posledniho
vpichu. Nepodavejte injekci do
citlivé, tvrdé ¢i pohmozdéné klze
ani do podlitin, a vyhnéte se jizvam

a Skrabancim. Pokud ma pacient
lupénku, nepodavejte injekci pfimo
do vystouplé, zbytnélé, ¢ervené nebo
strupovité kize. Vedeni zdznamd
mUze pomoci si vzpomenout, kam
byla posledné podana injekce.
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MYCLIC

2. krok: Vybér mista vpichu

Kazdou dalsi injekci je treba podat ve vzdalenosti nejméné 3 cm od predchoziho mista vpichu.
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Ddkladné si umyjte ruce vodou

a mydlem. Zajistéte, aby bylo misto

vpichu cisté. M{zete pouzit tampon

napustény alkoholem a misto vpichu
ocistit krouzivym pohybem a nechat
uschnout.

Pred podanim injekce se jiz tohoto
mista nedotykejte.

Tip k pfedvedeni

) Predvedte spravnou metodu cisténi—otacivy
pohyb smérem ven.
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MYCLIC

3. krok: Injek¢ni podani roztoku Enbrel

i
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\

Bila krytka jehly

Modrofialovy ochranny kryt jehly

Tip k pfedvedeni

> Pouzijte predvadéci pero k predvedeni spravného

sejmuti bilé ochranné krytky jehly.

?» Upozornéte na modrofialovy ochranny kryt.

i

Vezméte do ruky pero z pracovni
plochy a sejméte z jehly bilou krytku
vytazenim v primém smeru. Aby
nedoslo k poskozeni jehly uvnitfr pera
MYCLIC, neohybejte bilou krytku
jehly pri snimani, a po sejmuti se ji
nepokousejte nasadit zpét.

Po sejmuti bilé krytky jehly uvidite
modrofialovy ochranny kryt jehly,
ktery mirneé vycniva z pera MYCLIC.
Jehla zGstane chranénd uvniti pera
az do aktivace pera.

Pero nepouzivejte ani v pripade,
ze upadlo, kdyz byla krytka
jehly sejmuta.
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MYCLIC

3. krok: Injek¢ni podani roztoku Enbrel

Bila krytka jehly

Modrofialovy ochranny kryt jehly
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3. krok: Injek¢ni podani roztoku Enbrel

Tip k pfedvedeni

2 Na doporuc¢eném misté vpichu pouzijte
predvadéci pero a ukazte, jak pero MYCLIC
prekryva ochranny kryt.

N

-

Kli¢ k Uspésnému podani injekce

) Zelené tlacitko stisknéte teprve az po pevném pritisknuti

J

pera MYCLIC ke k{zi tak, ze nebude vidét ochranny kryt.

i

Drzte pero MYCLIC kolmo (90°)

k mistu vpichu. Mirné sevreni kize

v okoli mista vpichu mezi palec

a ukazovacek volné ruky mGze vpich

usnadnit a zprijemnit. Pritisknéte

otevfeny konec pera pevné na klzi
tak, aby se modrofialovy ochranny

kryt jehly zcela zasunul do pera.

Na klzi se patrné vytvori mala jamka.

Pero MYCLIC Ize aktivovat pouze
po Uplném zasunuti ochranného
krytu jehly do pera.
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MYCLIC

3. krok: Injek¢ni podani roztoku Enbrel

|
i y o | Nt
Pridrzujte pero MYCLIC kolmo Pevné pritisknéte otevreny konec pera
k mistu vpichu. MYCLIC ke kGzi.
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3. krok: Injekéni podani roztoku Enbrel

N\ Zahajte injekci stisknutim prostredku
zeleného aktivacniho tlac¢itka nahore
na peru palcem.

> Pri stisknuti stredu tlac¢itka se ozve
cvaknuti.

Y Pokud se védm nedari provést vpich
podle popisu, pritlacte pero silnéji na
k(zi a poté znovu stisknéte zelené
aktivacni tlacitko.

> Pero nezdvihejte, dokud neuslysite
druhé cvaknuti. Po druhém cvaknuti
(nebo - neozve-li se cvaknuti - po
uplynuti 10 sekund) je injekce
Y Pouzijte pfedvadéci pero k ukdzce spravného provedena.
postupu podani injekce. _ _
L Pridrzenim pera na misté patficné
dlouhou dobu zajistite podani plné
davky pripravku ENBREL.

CVAKNUTI

Tip k predvedeni

i
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MYCLIC

3. krok: Injek¢ni podani roztoku Enbrel

CVAKNUTI /

2. CVAKNUTI

—_——e

|

\
Stisknéte stred zeleného Pridrzujte pero pevné pfitisknuté na kizi az do druhého cvaknuti
aktivacniho tlacitka. (nebo po dobu 10 sekund, pokud se druhé cvaknuti neozve).

i
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3. krok: Injek¢ni podani roztoku Enbrel

Po dokonceni injekce zdvihnéte

pero od kize. Modrofialovy ochranny
kryt jehly se automaticky vysune

a zakryje jehlu.

Prdzor pera se R o ,
B oralove | Pruzor pera by nyni mél byt cely

modrofialovy, coz signalizuje,

ze davka byla spravné vstriknuta.
Neni-li modrofialovy cely prdzor pera,
poradte se v lékarné. Je mozné, ze
nebyla podana celd davka roztoku
ENBREL. NepokousSejte se pero pouzit
ZNOVU.

Modrofialovy ochranny
kryt precniva a kryje jehlu

Tip k pfedvedeni

Zpozorujete-li v misteé vpichu krev,
zatlacte vpich vatovym chomacem
nebo gazou na dobu nejméné

N 10 sekund. Misto vpichu netrete.

?» Pouzijte predvadeéci pero k ukazani krytu jehly
a modrofialového priizoru pera.

i
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MYCLIC

3. krok: Injek¢ni podani roztoku Enbrel

Prizor pera se

zbarvi modrofialove

Modrofialovy ochranny kryt
precniva a kryje jehlu

Zdvihnéte pero Zkontrolujte prizor pera.
od kize. Nyni by mél byt cely modrofialovy.

i
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4. krok: Likvidace pouzitého pera MYCLIC

N\ Pero I;e pouzit pouze jednou -
NESMI byt pouzito opakovaneé.

Pouzité pero MYCLIC Radna likvidace L ..
Nepokouseje pero znovu uzavrit
= krytkou. Radné zlikvidujte rovnéz
T - _— - tampon nasakly alkoholem
f ARG 0O T v | a chomac vaty:.
L] Tﬂﬁ%ﬁwxunﬁfmu
: Léky zdsadneé NESPLACHUJTE
I, do vylevky ani NEVYHAZUJTE
‘ do bézného odpadu.

S dotazy se obracejte na
. . N sveého lékarnika obeznameného
[EERpradvedent s pripravkem ENBREL.

Y Predvedte radnou likvidaci pouzitych pomUcek.

(&

i
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MYCLIC

4. krok: Likvidace pouzitého pera MYCLIC

Na pouzité pero MYCLIC se Radna likvidace
NEPOKOUSEJTE znovu nasadit krytku
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MYCLIC

Klicové body k uspésnému podani injekce
perem MYCLIC

> Vyckejte priblizné ¢tvrt az pll hodiny na prirozené ohrati roztoku ENBREL v peru MYCLIC
na pokojovou teplotu.

> Zelené aktivadni tlacitko stisknéte teprve po pevném pritisknuti pera na kdzi tak,
aby nebyl vidét modrofialovy ochranny kryt jehly.

» Po celou dobu podavani injekce udrzujte silné pritisknuti.
> Stisknéte stred zeleného aktivaéniho tlacitka nahore na peru. Ozve se cvaknuti.

» Pero nezdvihejte, dokud se neozve druhé cvaknuti (nebo dokud neuplyne
10 sekund, pokud se druhé cvaknuti neozve).

Hlaseni nezadoucich ucinkd

Jakékoli podezreni na zavazny nebo neocekdvany nezadouci ucinek a jiné skute¢nosti zédvazné pro zdravi lécenych
osob musi byt hldseno Statnimu ustavu pro kontrolu léciv.

Podrobnosti o hlaseni najdete na: http:/www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10, 100 41,
email: farmakovigilance@sukl.cz.

Pokud se hlaseni tyka biologického léciva, je tfeba doplnit i presny obchodni ndzev a ¢islo Sarze.
Tato informace mUize byt také hlasena spolecnosti Pfizer.
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ENBREL 50 mg, injekéni roztok v predplinéném peru

ENBREL 25 mg a 50 mg, injekcni roztok v predpInéné injekéni stiikacce

ENBREL 10 mg a 25 mg/ml, prasek pro piipravu inj.roztoku s rozpoustédlem pro pediatr. pouiti

SloZeni - léciva latka: etanerceptum 10 mg, 25 mg neho 50 mg; a dalsi pomocné latky. Indikace: V kombinaci
s methotrexdtem (MTX) k 16ché stf. té7ké a7 té7ké aktivni revmatoidni artritidy (RA) u dospélych, kdy po podani
jinych chorobu modifikujicich 16kii véetné MTX (pokud neni kontraindikovan), nebylo dosazeno adekvatni
terapeutické odpovédi. Miize byt podavan jako monoterapie v pfipadé intolerance MTX nebo kdyz je pokracujici
16cha MTX nevhodna. K 16Ché zévazné aktivnia progresivni RA u dospélych, ktefi nebyli pfedtim Iéceni MTX, ddle
k 16¢hé juvenilni idiopatické artritidy (JIA), a to polyartritidy a rozvinuté oligoartritidy u déti a dospivajicich od
2 let, k 16¢hé psoriatické artritidy (PsA) u dospivajicich ve véku od 12 let, u nichz nebylo dosazeno adekvdtni
odpovédi na Iéchu MTX (nebo nebyl tolerovan), k 16¢bé artritidy spojené s enthesitidou u dospivajicich ve
véku od 12 let, u nichz nebylo dosazeno adekvatni odpovédi na konvencni [écbu (nebo nebyla tolerovéna),
déle k 1éché PsA a ankylozujici spondylitidy (AS) dospélych véetné radiograficky neprokazatelné axidlni
spondylartritidy a loZiskové psoridzy dospélych a déti od 6 let, kteff neodpovidajf dostatecné nebo netoleruji
konvencni [échu. Davkovani: Poddvd se subkutdnné. Dospéli - RA, PsA, AS : 25mg 2x tydné nebo 50 mg 1x
tydné. LoZiskovd psoridza: doporucend ddvka je 25 mg 2x tydné nebo 50 mg Tx tydné, popf. 50 mg 2x tydné az
12t.. L&tha md pokracovat az do dosaZeni remise, aZ po dobu 24 t.. U nékterych dospélych pacientd je vhodné
pokracovat v terapii po 24 t. U pacientd, ktefi nevykazuji odpovéd po 12 t., md byt Iéceni ukonceno. Déti (od 2
do nedosazenych 18 let) JIA: 2x tydné 0,4 mg/kg (max. 25 mg) s.c. s intervalem 3-4 dny mezi davkami neho Ix
tydné 0,8 mg/kg (max. 50 mg). U pacient, ktef nevykazuji Zadnou odpovéd po 16 t., ma byt terapie ukoncena.
Déti (od 6 let)s loziskovou psoridzou: 1x tydné 0,8 mg/kg (max. 50 mg) az po dobu 24 tydni. U pacientd, ktei
nevykazuji Zédnou odpovéd po 12 t., by méla byt terapie ukoncena. Kontraindikace: Precitlivélost na Iécivou
neho kteroukoli pomocnou Iétku obsazenou v pfipravku. Sepse, riziko sepse, aktivni infekce v¢. chron. a lokdl.
infekcl. Zviastni upozornéni: Pacienty, u kterych se v priibéhu 1écby rozvine infekce, je tfeba pFisné monitorovat
a v pfipadé rozvoje zavazné infekce, musf byt Enbrel vysazen. Pred zahdjenim IéCeni musi byt vSichni pacienti
vySetfeni na aktivni a inaktivni (latentni) tuberkuldzu. Pfi pozitivni diagndze aktivni tuberkuldzy se nesmi

terapie pripravkem Enbrel zahdjit. Pacienti s rizikem HVB infekce musi byt vy3etieni na priikaz infekce HVB pred
zahdjenim léchy. U pacientd, u nichz dojde k rozvoji infekce HBV, by se méla Iécha pripravkem Enbrel ukoncit a
ajetfeba u nich zvdzit profylaktickou Iéchu imunoglobulinem proti varicella zoster. Soucasné s pfipravkem
Enbrel nesmi byt poddvdny Zivé vakciny. ZvySend pozornost musi byt vénovana pacientm, ktefi maji
v anamnéze krevni dyskrazii. Na zakladé farmakokinetickych tdajli neni potfeba upravovat davku u pacientdi
s rendlni nebo hepatalni nedostatecnosti. Lékafi musi byt ale opatrni pfi pouzivani piipravku Enbrel u pacient(i
se stfedné tézkou aZ tézkou alkoholickou hepatitidou a méstnavym srdecnim selhdnim. Interakee s jinymi
lécivymi pipravky: Vkombinaci s anakinrou, byla pozorovana vy3Si Cetnost zavaznych infekdi. Soucasné
poddvani abataceptu vedlo ke zvy3ené incidenci zévaznych nezadoucich pfihod. V kombianci se sulfasalazinem
byl zaznamendn vyznamny pokles poctu bilych krvinek. Téhotenstvi a kojeni: nedoporucuje se. Podévani
7ivé vakciny novorozencm po dobu 16 tydnd od posledni ddvky pfipravku Enbrel matce se nedoporucuje.
Nezadouci ticinky: infekce hornich cest dychacich, bronchitidy, cystitidy, infekce kiiZe, alergické reakce, tvorba
autoprotildtek, reakce v misté vpichu vetné krvdceni, podlitin, erytému, svédéni, bolesti, otoku, pruritus a
horecka. Predavkovani: Neni zndmo Zédné antidotum pfipravku Enbrel. Uchovavani: Preferencné uchovdvejte v
chladnicce (2-8 °C). Chranite pfed mrazem. Po rozpusténi se doporucuje roztok ihned poutzit. Neni-li ihned pouZit,
doba uchovavani pfipravku po otevieni pfed pouzitim je v odpovédnosti uZivatele. Podminky skladovani se lisi
v zdvislosti na formé a typu baleni. Baleni: Enbrel praSek a rozpoustédio: prasek inj. lahvicce z bezharvého skla
(@ ml), rozpoustédlo-voda na injekci v predpInéné inj. stfikacce. Krabicka ohsahuje 4 inj. lahv. pripravku Enbrel, 4
predpInéné inj. stiikacky, 4 jehly, 4 adaptéry lahv. a 8 alkoholovych tampon(. Enbrel injekéni roztok: predpinénd
injekeni stfikacka z cirého skla s jehlou a krytkou jehly nebo predpinéné pero MYCLIC. Krabicka obsahuje
4 predplnéné inj. Stfikacky a 8 alkoholovych tampon(i nebo 4 pfedpinénd pera a 8 alk.tampond. Jméno a
adresa dritele rozhodnuti o registraci: Pfizer Limited, Ramsgate Road, Sandwich, Kent CT13 9NJ, Velkd Britdnie.
Registracni Cisla: EU/1/99/126/001-022. Datum posledni revize textu: 1.4.2016. Vydej Iécivého pipravku je vézan
na lékafsky pedpis. Pripravek je hrazen z prostiedkii vefejného zdravotniho pojisténi. Pfed predepsdnim, se
prosim seznamte s (plnou informaci o pfipravku.
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