NAVOD K SAMOSTATNE
APLIKACI PRIPRAVKU

ENBREL’ 25 mg a 50 mg
v PREDPLNENYCH PERECH MYCLIC®

Tento tistény materidl mdze Iékaf poskytnout pouze pacientlm, kterym predepsal pripravek
ENBREL® 25 mg nebo 50 mg injekéni roztok v predplnéném peru MYCLIC®

V souladu s ¢eskou legislativou nesmi byt umistén v ¢ekarnach zdravotnickych zafizeni ani
na jinych verejné pristupnych mistech.

Pripravek ENBREL® se musi pouzivat podle pokyn( lékare.

V pribalové informaci naleznete dulezité informace, které si musite precist pred uzitim
pripravku ENBREL®.

Tento edukacni materidl vychazi ze schvalenych informaci o pfipravku Enbrel® (etanercept),
které naleznete na internetové adrese http:/www.sukl.cz/modules/medication/search.php
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Pfedstavujeme Vam pero MYCLIC®
Vlastnosti

Nékolik dalezitych véci
k zapamatovani, nez zac¢nete

Jak pouzivat pero MYCLIC

1. krok: Priprava na injekci ENBREL®

2. krok: Vybéer mista vpichu

3. krok: Injekéni podani roztoku ENBREL
4. krok: Likvidace pouzitého pera MYCLIC

Cestovani s pfipravkem ENBREL
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MYCLIC

PREDSTAVUJEME VAM PERO MYCLIC® 25 mg
A 50 mg INJEKCNIHO ROZTOKU ENBREL®

V PREDPLNENEM INJEKCNIM PERU

i pre-filed pon

oo i e pon o o1 ecion
etanercept etanercept

(%

Nové injekéni pero MYCLIC usnadnuje podani injekce svépomoci.

Tento pravodce informuje o jeho pouziti.
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Tento materidl Vdm pomdze dosahnout potiebné

miry sebedCvéry pfi

pouzivani

pera MYCLIC

k injekénimu podani pripravku ENBREL®. Injekeni

podavani

pfipravku

ENBREL®

se mulze stat

jednoduchou a béznou soucasti Vaseho zivota.
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MYCLIC

LEKAR VAM PREDEPSAL PREDPLNENE
PERO 25 mg NEBO 50 mg.

PredpInénd pera 25 mg a 50 mg se liSi svym zbarvenim,
pokyny k pouZiti jsou v§ak pro oba tyto typy shodné.

ENBREL® 25 mg

Davka (sila)

Bila krytka jehly

Datum pouzitelnosti

Aktivacni tlacitko

Ciry prizor pera

_$_ (pred injekci musi byt ¢iry) _Q}

ENBREL® 50 mg

Davka (sila)

Datum pouzitelnosti Bilg krytka jehly
Aktivacni tlacitko ‘

Ciry prizor pera
(pred injekci musi byt Ciry)

-
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MYCLIC

NEKOLIK DOLE?lTYCH véc[
K ZAPAMATOVANI, NEZ ZACNETE

Vzdy zkontrolujte datum pouzitelnosti (mésic a rok)
na krabi¢ce a na peru. Pokud datum uplynulo, pero
nepouzijte a odevzdejte je v [ékarné. Uchovavejte pero
MYCLIC mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pera MYCLIC v chladnic¢ce pri teplote 2 °C
az 8 °C. Chrante pred mrazem.

Uchovavejte oblast vpichu a veskeré pomdcky pokud
mozno ve sterilnim stavu.
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Vytvorte si zavedeny postup: urcete si konkrétni
dny a c¢asy k podani injekce. Doporucujeme Vam
vést si zaznamy pro sledovani svého harmonogramu
podani injekce.

Zasadné nepouzivejte pero MYCLIC ani dalsi
pomlcky opakované. NEPOKOUSEJTE se pero
ZNnovu uzavrit krytkou.

Pero MYCLIC zlikvidujte podle pokynt svého |ékare,
zdravotni sestry nebo lékarnika.

Pred injek¢nim podanim roztoku ENBREL:
V pfibalovém letdaku, ktery je vioZzen do krabicky
s pery MYCLIC, naleznete dtlezité informace,
které si musite precist pfed pouzitim pFipravku
ENBREL, véetné informaci o moZnych alergickych
reakcich, nezadoucich ucincich (zavaznych ¢i jinych)
a o okolnostech, jez vylucuji pouziti pfipravku ENBREL.
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MYCLIC

JAK POUZIVAT PERO MYCLIC®

NiZe uvedené pokyny vysvétluji pouzivani pera MYCLIC k injekénimu
podani roztoku ENBREL". Pokyny si peclivé prectéte a postupujte
podle nich krok za krokem. LékaF nebo zdravotni sestra Vam injekéni
podani pfipravku ENBREL pfedvedou.

Nepokousejte se o injekéni podani pFipravku, dokud nepochopite,
jak pero MYCLIC spravné pouzivat. S pfipadnymi dotazy k injekénimu
podani se obracejte na svého Iékafe nebo zdravotni sestru.

Tato injekce nesmi byt kombinovana s zadnym jinym Iékem.

1. krok: pFiprava na injekci ENBREL
» Zvolte ¢Cistou a dobre osvétlenou rovnou pracovni plochu.

» Pripravte si pomUcky, které budete k podani injekce potfebovat,
a polozte je na zvolenou plochu:

a. Jedno predplnéné pero MYCLIC a jeden tampon napustény alkoholem. |
(Vyjméte je z papirové krabice s pery, kterou uchovavate
v chladnicce.) Pero neprotrepavejte.

b. Jeden chomacek vaty nebo gazy.

Obrazek 1

Aktivacni tlacitko je zelené
na peru 50 mg a sedé na
peru 25 mg

Datum pouzitelnosti Bila krytka jehly

Ciry prézor pera

Tento Stitek oznacuje davku (silu)
Vaseho pera (50 mg nebo 25 mg).
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¥» Nezapomente zkontrolovat datum pouzitelnosti

(mésic a rok) na peru MYCLIC®. Pokud datum uplynulo,
pero nepouzijte a odevzdejte jej v Iékarné.

» Zkontrolujte roztok v peru pohledem skrze prlzor pera.

Roztok musi byt ¢iry nebo mirné opalizujici, bezbarvy
nebo svétle zluty a mize obsahovat malé bilé nebo
témér prasvitné bilkovinné castice. Tento vzhled je pro
pripravek ENBREL® bézny. Roztok nepouzivejte, pokud
ma zmeénénou barvu, je zakaleny nebo pokud jsou v ném
jiné nez uvedené castice. Pokud mate obavy kvuli barvé
roztoku, poradte se v lékarne.

» Ponechte bilou krytku jehly na svém misté a vyckejte

asi 15 az 30 minut, dokud roztok ENBREL® v peru
nedosahne pokojové teploty. Neohrivejte jej zadnym
jinym zpdsobem. 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. Pero vzdy
uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

PFi ¢ekani na ohrati roztoku v peru na pokojovou teplotu si
prostudujte 2. krok (na dalsi strane) a zvolte misto vpichu.

Uzitecna

Vyékate-li, aZ se roztok ohFeje na pokojovou teplotu,

rada bude pro Vds patrné injekce pFijemnéjsi.
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MYCLIC

2. krok: vybér mista vpichu

¥ Pro misto vpichu doporucujeme stfed predni strany stehna.
(Viz obrézek 2.) Podle svého uvazeni mizete pouzit rovnéz oblast
bricha, a to nejméné 5 cm od pupku. Pokud Vam injekci podava
dalsi osoba, mize vpich provést na vnéjsi strané paze nad loktem.

¥ Kazdou dalsi injekci je treba aplikovat nejméné 3 cm od mista podani
predchozi injekce. Nepodavejte injekci do citlivé &i tvrdé kdze ani do
podlitin. Vyhnéte se jizvdm nebo skrabancim. (Doporucujeme Vam
vést si zaznamy o umisténi predchozich mist vpichu.)

¥ Pokud mate lupénku, nepokousejte se podat injekci do vyvysené,
zbytnélé, zarudlé ani strupovité kize.

Obrazek 2

=3 i

Uzitecna

rada Vedte si zéznamy o umisténi pfedchozich mist vpichu.
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3. krok: injekéni podani roztoku ENBREL®

Po ¢tvrt az pualhodinovém ¢ekani na samovolné ohfati
roztoku na pokojovou teplotu si ddkladné umyijte ruce
vodou a mydlem. Kruhovym pohybem ocistéte misto vpichu
tamponem napusténym alkoholem a nechte je uschnout.
Pred podanim injekce se jiz tohoto mista nedotykejte.

¥ Uchopte pero MYCLIC a sejméte bilou krytku jehly
vytazenim v primeém sméru. (Viz obrazek 3.)
Aby nedoslo k poskozeni jehly uvnitf pera MYCLIC,
neohybejte bilou krytku jehly pfi snimani, a po sejmuti se
ji nepokousejte nasadit zpét. Po sejmuti bilé krytky jehly
uvidite modrofialovy ochranny kryt jehly, ktery mirné
vyéniva z pera MYCLIC. Jehla zUstédva chrédnéna uvniti pera
az do jeho aktivace. Pero nepouzivejte v pripadeé, ze upadlo,
kdyz byla krytka jehly sejmuta.

» Mirné sevreni klze v okoli mista vpichu mezi palec
a ukazovacek volné ruky mdze vpich usnadnit a zpfijemnit.

Obrazek 3

Bila krytka jehly

Modrofialovy ochranny kryt jehly

Uzitecna Po sejmuti bilé krytky jehly ihned podejte injekci.

rada
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MYCLIC

3. krok: (pokracovani):

» Pridrzujte pero MYCLIC kolmo (90°) k mistu vpichu. Pritisknéte
otevreny konec pera pevné na kizi tak, aby se modrofialovy
ochranny kryt jehly zcela zasunul do pera. Na klzi se vytvofi
mald jamka. (Viz obrézek 4.) Pero Ize aktivovat pouze po Uplném
zasunuti ochranného krytu jehly do pera.

Aktivaéni tlaéitko (zelené na peru 50 mg a Sedé na peru
25 mg) zidstdva zablokované, dokud se kryt jehly zcela
nezasune do pera MYCLIC.

UzZitec¢na

rada

» Tisknéte pero pevné na kdzi, aby byl modrofialovy ochranny
kryt jehly zcela zatlacen do pera, a zahajte injekci stisknutim
aktivacniho tlac¢itka na peru palcem. (Viz obrazek 5.) Pri stisknuti
stredu tlac¢itka se ozve cvaknuti.

» Nadale pf¥idrzujte pero MYCLIC pevné pfitisknuté ke khzi
do momentu, kdy se ozve druhé cvaknuti, nebo do uplynuti
10 sekund po prvnim cvaknuti (podle toho, co nastane drive).

Pozndémka: pokud se Vam nedaFi provést vpich podle popisu, pFitlaéte pero silnéji na kizi a poté
znovu stisknéte aktivacni tlacitko.

Obrazek 4 Obrazek 5

Modrofialovy ochranny kryt
Jjehly zmizi uvniti pera

Stisknéte stred
aktivacniho tlacitka
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¥ Po druhém cvaknuti (nebo po uplynuti 10 sekund) je injekce
aplikovana. (Viz obrazek 6.) Nyni mdzete pero zdvihnout
od klze. (Viz obrdzek 7) Pti zdvihnuti pera se automaticky
vysune modrofialovy bezpecnostni kryt a zakryje jehlu.

¥ Prizor pera by nyni mél byt cely modrofialovy,
coz signalizuje, ze davka byla spravné vstriknuta. Neni-li
prizor pera cely modrofialovy, poradte se se zdravotni
sestrou nebo v Iékdrné. Je mozné, Zze nebyla podana celd
davka roztoku ENBREL®. Bez porady se zdravotni sestrou
Ci lékarnikem se nepokousejte pero pouzit znovu ani se
nepokousejte pouzit jiné pero.

¥ Zpozorujete-li v misté vpichu krev, stlacte vpich chomacem

vaty nebo gazou na dobu 10 sekund. Misto vpichu netrete.

Uzite¢na

PFidrzujte pero MYCLIC pevné pFitisknuté

rada k mistu vpichu, aby byla poddna celd dadvka.

Obrazek 6 Obrazek 7

Prizor pera
se zbarvi
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MYCLIC

4. krok: likvidace pouzitého pera MYCLIC®

Pero MYCLIC Ize pouzit pouze jednou. Nikdy nesmi byt pouzito
opakované. NepokousSejte se pero znovu uzavrit krytkou. Léky se
nesmeéji splachovat do vylevky ani vyhazovat do bézného odpadu.
Informujte se u svého lékare, zdravotni sestry nebo [ékarnika,

kde odevzdavat nepotrebné léky.

Cestovani s pfipravkem ENBREL"

Pamatujte si: pripravek ENBREL musi byt uchovavan pfi
teplotéch 2 az 8°C.

Pripravek ENBREL mUze byt po dobu ¢ty tydny uchovavan pii teplotach

do 25°C. Poté jiz nesmi byt znovu umistén do chladnicky. Jestlize

pripravek ENBREL béhem ¢tyf tydnd mimo chladni¢ku nebyl pouzit, '@'
musi byt zlikvidovan. Doporucujeme Vam poznamenat si datum, kdy byl

pripravek ENBREL vyjmut z chladni¢ky, a datum, po jehoz uplynuti musi

byt pripravek ENBREL zlikvidovan (o ¢tyri tydny pozdéji).

Planujete-li pouzit leteckou dopravu, zeptejte se v predstihu dopravce
nebo prislusnych orgdnd, zda si mizete vzit pripravek ENBREL na
palubu jako soucast priru¢niho zavazadla a zda je mozné jej béhem
letu uchovavat v chladnicce.

Doporucujeme Vam nosit u sebe predpis na pripravek ENBREL
a lékafské potvrzeni pro pfipad, ze budete muset celnim Uraddm
a letistni ochrance vysvétlit, k ¢emu pero MYCLIC potrebujete.

Jestlize mate jakékoliv otdazky nebo potiebujete dalsi informace, obratte se
na svého lékafe, zdravotni sestru Ci Iékarnika.

Informace ziskate rovnéz na telefonnim cisle +420 283 004 111
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HLASENIi NEZADOUCICH UCINKU

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd,
sdélte to svému lékari nebo lékarnikovi. Stejné postupujte

i v pfipadé jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v pribalové informaci. Nezadouci Uc¢inky mdzete
hlasit také primo prostrednictvim narodniho systému hlaseni
nezaddoucich ucink(. Podrobnosti o hlaseni najdete na:
http://www.olecich. cz/hlaseni-pro-sukl/nahlasit-nezadouci-
ucinek. Adresa pro zasilanf je Statni Ustav pro kontrolu éciv,
oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10, 100 41,
email: farmakovigilance@sukl.cz. Pokud se hlaseni tyka
biologického léciva, je treba doplnit i presny obchodni ndzev
a ¢islo Sarze. Nahlasenim nezadoucich Uc¢inkl mdzete prispét
k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.
Tato informace mUze byt také hlasena spole¢nosti Pfizer:

CZE.AEReporting@pfizercom
Telefon: 283 004 1M
Fax: 800 500 332

POZNAMKY

Hogarth Worldwide

Project and Job Number Client
706471_1015922

Type Area Box (h x w)

Pfizer Limited -

Market Trim Box (h x w)

Operator

Proofreader

Czech Republic 180.0x 130.0 mm

Insertion Date

Operator Bleed Box (h x w)

Line Manager

Account Manager

Hasan, Gaziul 186.0x136.0 mm

Date & Time
03/01/2018 12:26

Revision

Light Box

Light Box
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Pfizer PFE, spol. s r.0., Stroupeznického 17,150 00 Praha 5,
tel.: +420 283 004 111, fax:+420 251 610 270, www.pfizer.cz
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Pfizer Limited - Magenta
Publication Market Trim Box (h x w) - Yellow
Hasan, Gaziul 186.0x136.0 mm Light Box Light Box
03/01/2018 12:26
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