BENEPALI
(ETANERCEPTUM)

STRUCNA REFERENCNI PRIRUCKA

Piedplnéna injekéni CBenepali .

strikacka Benepali’

(PFSyringe) CZ verze 2.0
datum schvalenti:
11. zafi 2017

Tento pripravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Mlzete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouct Gcinky, které se u Vas vyskytnou.




Nez zacnete pouzivat pfipravek Benepali® a vzdy, kdyz
vam bude pfipravek opakované vydan, si prectéte navod
k pouziti. Mize obsahovat nové informace.

Tato strucnd referencni prirucka neni urcena jako nahrada
pfislusného navodu k pouziti.

Nepokousejte se aplikovat si injekci, pokud vam vas lékar
nebo zdravotni sestra neukazali, jak na to.

(PFSyringe) CZ verze 2.0 .) .
datum schvaleni: 11. zafi 2017 Blogen,




wd A.Nez piikrodite k aplikaci

Pripravte si pomocny material

(PFSyringe) CZ verze 2.0

moznych alergickych reakcich, vedlejsich tcincich
a okolnostech, za kterych je pripravek Benepali®

Cilem této prirucky je popis spravného postupu
zakézano pouzivat.

pro bezpecnou a ucinnou aplikaci injekce.
Navod k pouziti a pfibalovou informaci, kde
jsou uvedeny dulezité informace, které byste

Pred aplikaci pripravku Benepali® si prostudujte
si méli pamatovat. Mezi né patii informace o

téte navod

, si prec
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Krytka jehly
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Nova predplnéna injekcni strikacka
Benepali®

Jednorazova predplnéna injekcni
stfikacka obsahuje jednu davku
pripravku Benepali’.

Nepokousejte si aplikovat injekci, pokud vam vas Iékai nebo

k pouziti a pribalovou informaci, kde jsou obsazeny dilezité
zdravotni sestra neukdzali, jak na to.

Pred pouzitim pfipravku Benepali® a pokazdé, kdyz obdrzite
informace. Mohou obsahovat nové informace.

nové baleni na zékladé Iékarského predpisu
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Pfedplnénou injekéni stiikacku
neprotiepavejte.

Zvolte si dobre osvétlenou, cistou pracovni plochu
a shromazdéte na ni veskeré vybaveni, které budete

potrebovat:
Neni soucasti baleni:

1 tampdon namoceny
v alkoholu

Chomacek baviny
nebo gazovy polstarek

)

Nadoba na likvidaci
ostrych predmétu

zezadu

zadni strana

Zkontrolujte dobu pouzitelnosti na stitku predpInéné injek¢ni stiikacky.

Nepouzivejte predplnénou injekéni stiikacku poté, co vypriela doba
pouzitelnosti.

Nepouzivejte piredplnénou injekéni stiikacku, pokud spadla na tvrdy povrch.
Muze dojit k rozbiti soucasti uvniti pfedplnéné injekéni stiikacky.
Nepouzivejte predplnénou injekéni stiikacku, pokud chybf krytka jehly, nebo
kdyZ neni bezpecné pfipevnéna.

Zkontrolujte roztok:

Prohlédnéte si lécivy pripravek v predplnéné injekcni strikacce.
Lécivy pripravek ma byt ¢iry az mirné opalescentni, bezbarvy nebo svétle Zluty
a mUze obsahovat malé bilé nebo témér prihledné ¢astice bilkoviny.

Nepouzivejte roztok, jestlize zménil barvu, je zakaleny, nebo jestlize jsou v ném
pfitomny jiné nez vyse popsané Castice.

Nechte IéCivy pfipravek dosahnout
pokojové teploty:

Z chladnicky vyjméte jednu predplnénou injeké¢ni stfikacku a nechte ji pred
injekénim podanim pfi pokojové teploté nejméné 30 minut.

Je to dllezité, protoze pak bude injekéni podani 1éc¢ivého pripravku snadné;jsi

a pohodIngjsi.

Nesnimejte kryt jehly, dokud nebudete pfipraven/a injekci podat.

K ohrati pfipravku Benepali® nepouzivejte tepelné zdroje, jako je napfiklad
mikrovinna trouba nebo horka voda.

Vyberte misto vpichu injekce:

Piredplnéna injek¢ni stiikacka Benepali®je uréena pro podkozni injekéni podani.

Podava se do stehna, krajiny bfisni nebo zadni strany horni ¢asti paze
(viz obrazek vlevo).

Pro kazdou injekci si vyberte jiné misto.

Pokud injekci podavate do krajiny bfisni, vyberte si misto, které je nejméné 5 cm
od pupku.

Nepodavejte injekci do mista, které je zarudlé, tvrdé, pohmozdéné nebo
bolestivé.

Nepodavejte injekci do jizev a strii.

Jestlize mate lupénku, nesmite podat injekci do jakkoli vyvysenych, tlustych,
Cervenych nebo Supinatych koznich poli ani do |ézi.

Omyjte si ruce mydlem a vodou.

Likvidace:

Celou injekéni stiikacku zlikvidujte ve
schvalené nadobé na ostré predméty.

Otiete kizi v misté vpichu tamponem
namocenym v alkoholu.

Viz Vyberte misto vpichu injekce”, kde
jsou pokyny pro vybér mista vpichu.
Pfed podanim injekce se tohoto mista jiz
nedotykejte.

Informujte se u svého poskytovatele
zdravotni péce na pokyny, jak spravné
likvidovat plné odpadni nadoby na ostré
pfedméty.

Neodhazujte odpadni nadobu na ostré
pfedméty do domdaciho odpadu.

Nerecyklujte

Pfedplnénou injekéni stiikacku pripravku
Benepali® nepouzivejte opakované.
Uchovavejte tuto nadobu mimo
dohled a dosah déti.

Krok 3:
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Stahnéte kryt jehly pfimym tahem
a zlikvidujte jej odhozenim do kose
nebo nadoby na ostré predméty.

Viz Vyberte misto vpichu injekce”, kde
jsou pokyny pro vybér mista vpichu.
Neotacejte, ani neohybejte kryt jehly,
kdyz jej odstranujete, protoze to mize
jehlu poskodit.

Nedotykejte se tahla pistu pri
odstranovani krytu jehly.

Nikdy kryt na jehlu znovu nenasazujte.

Jemnym stiskem seviete kozni fasu

v ociSténém misté pro vpich injekce.
Piredplnénou injek¢ni stiikacku drzte
v thlu 45 stupni vidi kizi. Rychlym
pohybem, jako kdyz hazite Sipkou,
zasunte jehlu celou do ktize.

Jakmile bude cela jehla uvnitf, pustte
kazi, kterou svirate rukou.

Pomalu stlacujte pist a injikujte
veskery roztok Benepali®.

Kdyz je injekéni stiikacka prazdna,
vytahnéte jehlu z kiize a drzte jehlu
stale pod stejnym thlem jako pFi
vpichu.

Nikdy znovu nezakryvejte jehlu krytem.

Opakované zakryti by mohlo zplsobit
poranéni jehlou.

J

=4 C.Péce o misto vpichuinjekce

Pokud dojde ke krvaceni v misté
vpichu, pfitla¢te na misto vpichu
gazovy tampon.

Misto vpichu netrete.

Podle potfeby misto vpichu prelepte
naplasti.
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Néjaké otazky?

Zeptejte se svého lékare
nebo zdravotni sestry.

Viz Ndvod k pouziti.

Jestlize vam na vase otazky
neodpovi vas lékar nebo zdravotni
sestra, lékarské informace

a postupy pfi hlaseni nezadoucich

ucinkt si mazete vyzadat na
kontaktnich telefonnich cislech
mistnich zastupcd uvedenych
v pribalovém letaku.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich
ucinkd, sdélte to svému lékafi nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte i v pfipadé jakychkoli nezddoucich
ucink, které nejsou uvedeny v piibalové informaci.
Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také pfimo
prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich Gcinkd. Podrobnosti o hldseni najdete
na: www.olecich.cz/hlaseni-pro-sukl/nahlasit-
nezadouci-ucinek

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

Prosime, do hlaseni uvadéjte presny obchodni
nazev a Cislo Sarze biologického léciva. Nahlasenim
nezadoucich Ucinkd mizete ptispét k ziskani vice
informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

HIaseni mlze byt také zaslano spole¢nosti Biogen
(Czech Republic) s.r.o. na adresu:

Biogen (Czech Repubilic) s.r.o.

Na Pankraci 1683/127

140 00 Praha 4

Email: MedInfo_Biogen@quintiles.com

Tel.: +420 255 706 208
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