DULEZITE: pred pouzitim si preététe tuto Ccs>
brozuru

Navod k pouziti
odKp

WINREVAIR® sotatercept

45 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
(souprava se 2 injek€nimi lahvi€kami)

60 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
(souprava se 2 injek€nimi lahvi€kami)

DIEJINISE sifoyojwold  9)ze|ng

Tato broZura obsahuje pokyny, jak pfipravit a aplikovat pfipravek Winrevair
ve formé prasku a rozpoustédla pro injekéni roztok. Pfibalova informace,
ktera je rovnéz soucasti baleni, obsahuje vSechny pro Vas dulezité informace.

ajauyeleN

Davka je zaloZena na pacientové télesné hmotnosti
Pouze pro podkozni (s.c.) injekci (injikujte pfimo pod kizi)

a)nyjifuy
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n Dulezité informace pro zdravotniky

Zdravotnicky pracovnik poskytne Skoleni tykajici se spravné pripravy

a podavani pfipravku Winrevair krok za krokem podle této brozury ,Navod
k pouziti“ a rozhodne, zda pacient nebo pecovatel jsou schopni pfipravek
Winrevair pfipravovat a podavat samostatné.

Presvédcte se, Ze pacient nebo pecovatel dokazou spravné udélat
nasledujici:

1. Rekonstituovat l1ék

2. Smichat Iék z obou injekénich lahvicek

3. Odmérit spravné mnozstvi Iéku podle pacientova lékarského piedpisu
4. Zvolit a pfipravit spravné misto k podani injekce

5. Lék podkozné injikovat

70121248/00-2 3




Drive nez zaCcnete

Prectéte si tuto brozuru
Pfed prvnim pouzitim pfipravku Winrevair a pfed kazdym dalSim podanim si
od zacatku do konce prectéte tyto pokyny. Mohou v nich byt nové informace.

Zacinejte pod dohledem lékare nebo zdravotni sestry

Pfipravek Winrevair nepouzivejte, dokud Vam nebo Vasemu pecovateli |ékaf
nebo zdravotni sestra neukazou, jak jej spravné pfipravit a injikovat. Lékar nebo
zdravotni sestra Vam maji pfed prvnim pouzitim ukazat, jak pfipravek Winrevair
injikovat.

Mate néjaké otazky?

Pokud se ke spravnému podavani pfipravku Winrevair chcete na néco
zeptat, nebo pokud potrebujete dalSi informace, poradte se se svym lékafem,
Iékarnikem nebo zdravotni sestrou.
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Jak se pripravek pouziva

Pfed podanim injekce se ujistéte, Ze jste si precCetli vSechny pokyny
uvedene v této brozufe, abyste si podali spravnou davku léku.

Smichejte Iék v 1. injekéni lahvicce

Smichejte |ék ve 2. injekeni lahvicce

Smichejte Iék z obou injekEnich lahvicek

Ze 2. injekéni lahvicky natahnéte predepsanou davku
Poté budete pfipraveni si Iék injikovat

000 ee

PokracCujte na nasledujicich strankach, které popisuji postup krok za
krokem.

70121248/00-2 5




Seznamte se s castmi obsazenymi v baleni

0 0zka ab : pouziva se ke smiseni Iéku
; (@ e 2Injekéni lahvigky
% % ‘ Injekéni s praskem
lahvicka ﬁ pi‘ipravku
Lek v prasove Winrevair
2/2 L formé :
2 PredpInéné
injekcni strikacky
— (rozpoustédlo) se
sterilni vodou ke
o o ‘ = smiseni léku na
§1 %2 E \ tekutinu )
CA N b n: =] | .
2 Adaptéry na
7de 2vednéte H%@ injekéni lahvicku
(dale jen ,adaptér”)

slouzici k propojeni
injekeni lahvicky
a injekeni strikacky )

70121248/00-2
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, v S pouziva se k injekénimu
Spodni viozka v krabicce: AT

m Zde zvednéte

TL

=

1 Injekéni jehla

r

a )

A

1 Prazdna injekéni
stfikacka slouzici

k odméfeni, natazeni

@ injekEnimu podani l1éku

"o

8 Tamponl s alkoholem
\(4 v kazdé ¢asti)

Zde zvednéte

70121248/00-2




Co je dulezité védét pred podanim injekce

* Pred pouzitim musite tento pfipravek promisit. Pfesvédcte se, ze pfi
podani injekce je prasek s lekem v injekéni lahvice zcela rozpustén.

* Pri kazdém podani pripravku zkontrolujte predepsanou davku
(mnozstvi v mililitrech). Pfredepsana davka se mize ménit.

* P¥i pfipravé Vasi predepsané davky pouzivejte pouze pomuicky
obsaZené v baleni.

» Baleni neotevirejte ani Iék nesmichavejte, dokud nebudete pfipraveni
jej pouzit.

« Zadné pomiuicky nepouzivejte opakované. Po podani injekce veskery
nepouzity 1éCivy pfipravek a pouzité pomucky zlikvidujte v souladu
s mistnimi pozadavky.
Viz strany 38-39, kde naleznete dal$i informace.
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Jak baleni uchovavat

» Celé baleni uchovavejte v chladni¢ce, ale chrante pfed mrazem.
» Lék a pomUcky uchovavejte v baleni a chrarite pfed svétlem.

» Uchovavejte mimo dohled a dosah déti a domacich zvifat.

70121248/00-2




Zaciname

Kazdy pacient nebo pecovatel, ktery ma pfipravovat a injikovat pfipravek
Winrevair, musi byt nejprve proskolen zdravotnikem a uznan, Ze je schopen
samostatného podavani pfipravku Winrevair.

Zkontrolujte pripravek Winrevair a dobu jeho pouzitelnosti

Baleni pfipravku Winrevair vyjméte z chladnicky.

U baleni a pomucek, které jsou jeho soucasti zkontrolujte dobu
pouzitelnosti a zda nejsou posSkozeny.

A\ Pokud doba pouzitelnosti uplynula nebo je baleni ¢i pomucky
po8kozené, nepouzivejte je. Ihned se obratte na svého lékafe nebo
Iékarnika, abyste dostal(a) nové baleni.

Zkontrolujte, Zze opravdu mate lék, ktery Vam lékar pfedepsal.

10 70121248/00-2




Baleni nechejte ohiat na pokojovou teplotu, pripravte si
pomucky a umyijte si ruce

K ohrati Iéku na
pokojovou teplotu
vyCkejte 15 minut.
Injekeni aplikace
studeného léku je vice
bolestiva.

15 minut

70121248/00-2

Spolu s balenim si
pfipravte tyto pomucky

a najdéte si Cisty rovny
povrch, kde si Vasi davku
pfipravite a injikujete.

S

2o

Nadoba
na ostré
predméty

Gaza, kousek
vaty nebo
naplast

Umyjte si ruce
mydlem a vodou.

11
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Lék v prasku smichejte do tekute

formy
Zacnéte s horni vlozkou Z baleni vyjméte 1. injekéni
v krabicce E#l lahvicku, 1. piredplnénou injekéni

strikaCku a 1. adaptér

©
>

© B
D-2

3

s}

0

\st zved!

n

Pouzijte pomucky z horni vlozky

70121248/00-2
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Zkontrolujte Iék a injekéni

lahvicku

Neposkozena?
Injekeni . i
lahvicka I?Eaz .v[(?jltelnych
Lék v castic”
praskove Neuplynula
formé

doba

Doba pouzitelnosti .. .
P pouzitelnosti?

Zkontrolujte Stitek injekéni lahvicky,
abyste se presvédcil(a), ze doba
pouzitelnosti Iéku neuplynula.
Zrakem zkontrolujte 1€k v praskové
formé&. Musi byt bily az bélavy a mlze
vypadat jako cely nebo rozpadly kolac.
/\ Pokud doba pouzitelnosti pFipravku
uplynula, pokud je Iék poSkozeny nebo
v ném uvidite cizi ¢astice, nepouZivejte je;j.

70121248/00-2

Sejméte plastovy kryt
a injekéni lahvi€ku o€istéte

6

Pryzova
zatka

Odtrhnéte plastové vi¢ko a pryzovou
zatku na vrchni €asti injekéni
lahvicky oCistéte tampdnem

s alkoholem.

I\ Pokud vigko na injekéni lahviéce
chybi, nepouzivejte ji.

I\ Ogisténé pryzové zatky se nedotykeite.

Injekéni lahvi¢ku odlozte na Cistou

rovnou plochu.

13
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E Adaptér prilozte na injekéni lahvicku

Adaptér Jak adaptér nasadit:
uchopte \) Adaptér
za modré uchopte za
hrdlo modré hrdlo
E Adapter
nedrzte za
dolni ¢ast
|
Sloupnéte obal Adaptér uchopte za modré hrdlo a nasadte jej
adaptéru a vyjméte na vrchni ¢ast injekEni lahvicky.
adaptér z obalu.
P /\ Nedotykeijte se vnittku adaptéru na injekéni lahvicku,
aby zustal Cisty a abyste se neporanil(a).
14 70121248/00-2




Adaptér nasad'te na injekéni .
lahviéku sYdll Adaptér ocCistéte

-
X
o
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Silné
zatlacte
dold

Uchopte

injekeni

lahvicku I
Jednou rukou drZte injek&ni lahvicku. Vr8ek adaptéru ocCistéte tampdénem
Adaptér silné zatlacte dolu tak, aby s alkoholem.
zapad| na své misto (muZzete citit jisty
odpor).

15
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Zkontrolujte predplnénou Z predplInéné injekéni

injeké€ni strikacku stfikacky odlomte bilé vicko
Zkontrolujte, zda u pfipravku Z pfedplnéné injekéni stfikacky
neuplynula doba pouzitelnosti. podle perforace odlomte vicko.
Zrakem zkontrolujte, zda je sterilni Odlomte!

voda v predplnéné injekéni
stfikaCce Cira.

Neposkozena?
Cira?

Bez ¢astic?
Neuplynula
doba
pouzitelnosti?

Doba pouzitelnosti

/A Nedotykeijte I\ Netladte na

/A Nepouzivejte, pokud uvidite hrudky, se hrotu pist, mohla by
¢astice, doslo ke zméné barvy, predpinéné vytéct sterilni
nebo pokud u pfipravku uplynula injekéni voda
doba pouzitelnosti. stiikacky

16 70121248/00-2




n Predplnénou injekéni strikacku pripojte na adaptér

Nyni vezméte injekeni lahvicku s Iékem s nasazenym adaptérem.
Hrot predplnéné injekéni stfikacky nastavte proti modrému kolec¢ku
na adaptéru.

Predplnénou injekéni stiikacku tlaéte na adaptér a otacejte ji tak
dlouho, dokud to jde. BEéhem otaCeni se ujistéte, Ze drzite adaptér.

\

/\ Netladte na pist,
mohla by vytéct
sterilni voda

70121248/00-2
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18

Sterilni vodu z predplnéné injekéni strikacky premistéte
do injekéni lahvicky

Presvédcte se,

Ze se do injekeni
lahvicky premistila
v§echna sterilni

Pomalu

voda
stlaCte pist
uplné dolt
Pomalu stlaéte pist uplné dold, Pfedplnénou injek&ni stfikacku
¢imz se v8echna sterilni voda nechejte nasazenou na injekéni
pfemisti do injek&ni lahvicky (pist lahvi€ce a odloZte stranou na rovny

se pohne nahoru; to je normaini). povrch.

70121248/00-2




10 Pripravte si 2. injek€ni lahvicku, 2. predplnénou injekéni
strikacku a 2. adaptér

Z baleni vyjméte 2. injekéni lahvicku, -
2. piedplnénou injekéni stfikaéku @ 3
a 2. adaptér. J g
) Mg r l..( g =
A Dualezité: Z
K pripravé 2. injekéni
lahvi¢ky se vratte na
stranu 13 a opakujte
kroky Y az E}.
Zastavte se a zkontrolujte, zda mate pripravenou
jak 1. tak i 2. injekéni lahvicku.
1.injekéni 2. injekeni Pred tim, nez pfistoupite ke kroku 11, musite mit pfipraveny
lahvicka  lahvicka ~ Obé injekCni lahvicky.
70121248/00-2 19




Krouzivym pohybem promichejte 1ék

I\ Injekénimi lahvickami
netfepejte.
Kazdou rukou drzte jednu
predplnénou injekeni
stfikaCku s injek¢ni lahvickou
a jemné s obéma otacejte
krouzivymi pohyby, dokud
se prasek zcela nerozpusti.
To maze trvat az 2 minuty.
Neprotiepavejte ani silné
netreste.

20

Ciré a bez
hrudek a bilého

Po dikladném
smiseni musi byt
lék Ciry. Pokud
neni, tento krok
opakujte, dokud
nebude Ciry.

Pist stlacte
Uplné dolu

Na kazdé injek¢ni lahvicce
pist stlacte opét dol,
abyste se ujistili, Ze je
vSechna tekutina v injekeni
lahvicce, protoze Cast
tekutiny by se mohla
natahnout zpét do injek¢ni
stfikaCky (pist se pohne
nahoru; to je normalni).

70121248/00-2




W4 Pockejte, az vymizi bubliny

Obé injekéni lahvi€ky dejte stranou, aby
doslo k vymizeni bublin.
To maze trvat az 3 minuty.
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3 minuty A\ Nez budete pokracovat, presvédcte se,
Ze lék v injekCni lahvicce:
je Ciry az opalizujici a bezbarvy az
slabé hnédozluty roztok,
neobsahuje hrudky ani prasek,
neobsahuje velké bubliny.

Je v poradku, pokud je na okrajich injekéni lahvi¢ky drobna péna
(malé bublinky).

21
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Priprava injekéni lahviéky odstranénim nadbyteéného vzduchu

Pist vytahujte Zacnéte s libovolnou injekeni
nahoru, lahvickou. Zatimco je injek¢ni lahvicka
2ggf‘rtaen”i ve svislé poloze, jemné pist vytahujte
nadbyte&ny nahoru k horni ¢asti injek¢ni stiikacky,
vzduch ale davejte pozor, abyste jej z injekéni
— stfikaCky nevytahl(a).
Tip: Timto krokem se pouze vytahne
z injekeni lahvicky nadbytecny
vzduch, aby se snizil tlak
| v injekéni lahvicce a zabranilo se

tak vyte€eni Iéku b&€hem odpojeni
injekeni strikacky.

A Dulezité:
Tento krok provedte u obou injekénich lahvi¢ek. Pred tim,
nez budete pokraCovat se zastavte a zkontrolujte, Ze mate
nachystany obé injekeni lahvicky.

22 70121248/00-2




-3 Predplnénou injekéni strikacku odpojte z injekéni lahvicky

Prazdné predplnéné
injekéni stfikacky
vyhodte

Uchopte adaptéry a obé injekCni
stfikaCky odsroubujte z injek&nich
lahvicCek.

Obé injekeni stfikaCky vyhodte
do nadoby na ostré pifedméty.

70121248/00-2
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Obé injekéni lahviCky s Iékem
méjte nachystané a pfipravené
ke spojeni v dalSich krocich.

23




Slucte lék z obou injekcnich
lahvicek

V dalSich krocich budete potfebovat:

24

1. a 2. injekéni lahvicku
se smisenym lékem,
pomucky ze spodni viozky
v krabicce.

D]
)

Zde zvednéte
Zde zvednéte

‘F”Ic:)uiikij;;e pomucky ze spodni

Ocistéte vrchni ¢ast obou

15 adaptéru

Dvéma novymi tampony s alkoholem
ze spodni vlozky ocistéte vrchni Casti
adaptéra.

N
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16 Prazdnou injekéni stifikacku uréenou k podani pripravku
vyjméte z obalu

Ve spodni vloZce najdéte
prazdnou injekéni stfikacku @
k podani pfipravku

a vyjméte ji z obalu.

<
. v s v v P a
Tuto injekeni stfikacku lf

k podani pFipravku @/

pouzijete k odméreni
mnozstvi Iéku, které budete
potfebovat (na zakladé Vasi
predepsané davky).

%& Nedotykejte se
PN

hrotu injekéni
stfikaCky k podani
pfipravku

70121248/00-2
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Do injekéni stfikacky uréené k podani pripravku natahnéte

17 vzduch

A\ Toto musite udélat proto, aby se tlak v injekéni lahvice vyrovnal a abyste
dostal(a) pfesnou davku.

Injekeni stfikacku k podani pfipravku drzte svisle a pist potahnéte doll tak,
abyste natahli 1,5 ml vzduchu.

Horni okraj pistu
Pist stahujte, dokud nebude jeho horni

okraj na znac¢ce 1,5 ml

Tip: Jedna ¢arka (dilek) na injek&ni
stfikacce odpovida 0,1 ml.

26 70121248/00-2




Injekéni stfikacku uréenou
k podani pripravku napojte
na jednu z injekénich
lahvicek

Uchopte adaptér a naSroubujte

na néj injekéni stfikacku k podani
pripravku. Stfikackou otacejte tak
dlouho, dokud to jde.

18

Nasadte,

pak otaceijte,
dokud nedojde
k pfipojeni

Injekéni
stfikacka

k podani
pfipravku musi

Drzte adaptér Obsahovat
1,5 ml vzduchu

70121248/00-2

19 Do injekéni lahvi€ky vtlacte
vzduch, pak ji obrat'te dnem
vzhlru

Pist stlacte uplné dolu, aby se
vSechen vzduch premistil do injekéni
lahvicky.

Poté palcem drzte pist na misté

a injekéni lahvi¢ku obratte dnem
vzhUru.

Pist stladte |
Uplné dold

Pist drzte
na misté

27
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Z 1. injekéni lahviéky

2 iy e . Y s
0 natahnéte vSechno lécivo

Pist pomalu stahujte zpét. Zastavte
sena1,5ml.

Timto zajistite, ze vSechno IéCivo

z injekeni lahviCky bude v injekéni
stfikacce k podani pfipravku.

/\ Netahejte pist
za 1,5 ml. Zastavte
se na 1,5 ml.

/\ Davejte pozor,
abyste pist z injekéni
stfikaCky k podani
pfipravku nevytanhli.

28

1. injekéni lahvi¢ku odpojte
z injekéni strikacky k podani
pripravku
Uchopte adaptér a napinénou
injek¢ni stfikacku k podani pfipravku
odsSroubujte z injek¢ni lahvicky.
Prazdnou injekéni lahvicku vyhodte
do nadoby na ostré pfedméty.

Prazdnou
injekeni
lahvi¢ku
vyhodte

H:; W)
. ¥

—
N
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Injekéni stiikacku uréenou
k podani pripravku pfipojte
na 2. injekéni lahvi¢ku

22

Uchopte adaptér na 2. injekéni
lahvi¢ce a naSroubujte na néj
Castecné naplnénou injekéni
stfikaCku k podani pripravku,
dokud to jde.

!\ Nedotykeijte se
pistu, mohlo
by dojit k tniku y

70121248/00-2

Vsechno léCivo vstriknéte
do 2. injekéni lahvicky,
pak ji obratte dnem vzhiru

Pro zajisténi pfesnosti davky pomalu
stlacte pist uplné dold, ¢imz se
vS§echno lécivo prenese do injekéni
lahvicky. Takto se léCivo z obou
injek&nich lahviek spoiji.

Poté palcem drzte pist na misté

Pist stlacte
Uplné dolt

Pist drzte
na misté

alfeyojwg




Natahneéte svou predepsanou davku

Pist stahnéte zpatky, ¢imz Zkontrolujte, zda nejsou
24 . . o :

natahnete svou davku pritomny vzduchové

bubliny a vzduchové kapsy

Z injekéni lahviCky a injekéni stfikacky Pohledem zkontrolujte, zda
k podani pfipravku, které jsou obracenée v injekEni stfikaCce nejsou
dnem vzhilru, pomalu tahnéte pist zpét. velké vzduchové bubliny nebo
Prestarite, jakmile se dostanete na mnozstvi vzduchova kap§a. Nadetecny
v mililitrech ,,ml*“ uvedené ve Vagem vzduch odstranite v dalSich
predpise. krocich.

/A Horni okraj pistu - -
ma byt v jedné E)/eg?e vzduchove]
linii s Vasi ubliny
predepsanou
davkou Vzduchova

Tip: Jedna Carka (dilek) kapsa

na injekcni stfikacce
odpovida 0,1 ml.

30 70121248/00-2




6 Odstrante vzduchové

bubliny a vzduchové kapsy

Pokud uvidite vzduchové bubliny nebo
vzduchovou kapsu, poklepejte na sténu

injekeni stfikacky uréené k podani

pfipravku, aby se vzduch posunul nahoru.

Pomalym zatlaéenim pistu nahoru,

odstrarite pfebyteCny vzduch.

Vzduch
pomalu
vytlacujte

nevadi

70121248/00-2

K ziskani pfesné davky
musite odstranit velké
bubliny a vzduchové

1 nebo 2 malé bubliny

Mnozstvi porovnejte
s predepsanou davkou

Po odstranéni veSkerého
nadbyte¢ného vzduchu
porovnejte mnozstvi

s Vasi predepsanou
davkou.

Pokud v injekéni
stfikaéce nemate Vase
predepsané mnozstvi,
znovu pomalu tahnéte
pist zpét, ¢imZ natahnete
dalsi lék.

Kroky 24 az 26 opakujte, dokud
neziskate Vasi predepsanou
davku a nebudou vidét zadné
velké bubliny.
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Zkontrolujte si Vasi predepsanou davku

Nez budete pokraovat, zkontrolujte, Ze v injek&ni stfikacce uréené k podani
pfipravku mate pfedepsanou davku.

Horni okraj pistu

= ma byt v jedné lini
! s Vasi predepsanou
davkou

/A Pokud mnozstvi neodpovida Vasi predepsané davce, opakujte
kroky 24 az 27.
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Injekéni stiikacku uréenou k podani pripravku odpojte

9 z injekéni lahvi€ky a odlozte ji stranou
~ Pouzitou  Jednou rukou drzte pist na misté. Druhou

1 '”Jek\/c;h'cl)z,r,:;""k“ rukou uchopte adaptér a od$roubujte

— 5 naplnénou injekéni stfikacku k podani
b
S Injekeni lahvicku vyhodte do nadoby
a na ostré predméty.
Naplnénou injekéni stfikacku k podani
\M /\ Nedotykejte se hrotu injekéni stfikacky
k podani pfipravku ani nedovolte, aby se

¢
pfipravku z injekéni lahvicky.
Pist &
drzte na %
misté
pfipravku polozte na Cisty, rovny povrch.
e dotykal néjakého povrchu.
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Nasad’te injekéni jehlu

/\ Nedotykeijte se
napojovaciho Usti
injekeni jehly.

Ve spodni vloZce
v krabi¢ce najdéte
jehlu a otevrete jeji
obal.
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Zatimco jehla bude
stale v obalu, uchopte
zakladnu injekéni
jehly a nasroubuijte ji
na injekéni strikacku
uréenou k podani
pripravku. Otacejte tak
dlouho, dokud to pujde.
Z jehly stahnéte obal.

Odklopte bezpecnostni
kryt od injekéni jehly,
a to smérem K injekéni
stfikaCce do zobrazeného
Uhlu. Injekéni stiikacku
k podani pfipravku
polozte na Cisty, rovny
povrch.
A\ Neodstranuijte kryt

Z jehly.
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Zvolte misto k podani injekce a oCistéte jej

Na bfiSe nebo na horni ¢asti stehna si zvolte misto
k podani injekce. Pokud budete injekci podavat

Pfi kazdém podani injekce zvolte jiné misto.

' ' /A Injekci nepodaveite do kize, ktera je poskozena,
bolava, zhmozdéna nebo s rudymi skvrnami.

A\ |njekci nepodavejte pres odév.

= Misto k podani injekce ocistéte novym tampdénem
s alkoholem.
A\ Ogisténého mista k podani injekce se jiz nedotykejte.

Nyni jste pripraveni k podani injekce

70121248/00-2

do oblasti bficha, vyhnéte se oblasti 5 cm okolo pupku.

ajauyeleN




Lék si injek€neé aplikujte

E¥4 Lék si injikujte

Z jehly rovhym V misté, kam budete
pohybem stahnéte kryt.| injekci podavat, jemné
Kryt jehly vyhodte. prsty stisknéte kazi
A\ Nedotykejte se pistu, | @ VYtvorte kozni Fasu.
dokud nebudete Pohybem jako pfi
p‘ﬁpraven(a) hazeni élpek zavedte
k podani injekce, jehlu v ahlu 45 °az 90 °.
aby nedoslo To vam usnadni podani
ke ztratam léku. injekce pfimo pod kuzi

(subkutanni injekce).
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Pomalym, rovnhomérnym
tlakem zatla¢te na pist,

a stlacte jej uplné dolq,
dokud se injekéni stfikacka
uréena k podani pfipravku
zcela nevyprazdni.
Presvédcte se, ze byl
injikovan vsechen lék.
Kozni fasu nyni mazete
pustit.
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/\ Stale davejte pozor, abyste si jehlou neporanil(a) prsty.

7

Zatimco drzite pist
stale zatlaceny,
jehlu vytahnéte

z klize ve stejném
uhlu, ve kterém jste
ji zavedl(a).
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Bezpecnostni kryt znovu
nasadite tak, ze ho
zatlaCite proti rovnému
povrchu, az uslySite
cvaknuti a uvidite,

ze jehla je zakryta.

Injekéni stiikacku
uréenou k podani
pfipravku a pouzité
pomucky vyhodte
do nadoby na ostré
predméty.
A Jehlu z injekéni
stfikacky urcené
k podani pfipravku
neodstranujte.
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Likvidace pripravku Winrevair

Zeptejte se svého lékarnika, jak likvidovat Iéky, které jiZ nepouzivate. Tato
opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostfedi. Ujistéte se, Ze dodrZujete mistni
pozadavky na likvidaci, protoze se mohou liSit od obecnych doporuceni
uvedenych nize.

Veskeré pouzité injekeni lahvicky (v€éetné veskeré
zbyvaijici tekutiny pfipravku Winrevair), injekeni jehly,

vicka injekéni lahviCky a kryty jehly, a pouzité injekéni

stfikacky vyhodte do nadoby na ostré predméty. 9
InjekEni lahvicky s pfipravkem Winrevair, injek&ni

stfikacky ani jehly nevyhazujte do domaciho odpadu.

Zadné pomiuicky nepouzivejte opakované. Tento
pfipravek je jednorazovy a mlze se pouzit pouze
jednou.

Dilezité: nadobu na ostré pfedméty vzdy uchovavejte
mimo dosah déti a domacich zvirat.
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Pokud nadobu na ostré pfedméty
nemate, mlzete pouzit odpadkovy
ko§, ktery:

* je vyroben z tvrdého plastu,

* lze jej uzavfit pevné doléhajicim
vikem, které je odolné proti
propichnuti, a znemozni proniknuti
ostrych pfedmétd ven,

» stoji rovné a je stabilni,
* je nepropustny,

* aje fadné oznacen, ze uvnitf
obsahuje nebezpecny odpad.
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AZ bude nadoba témér plna,
postupujte podle mistnich predpist
pro spravnou likvidaci obsahu
nadoby.

/A Nadobu nepouZivejte opakované.
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Casto kladené otazky

Co mam délat, kdyz misto vpichu krvaci?
Na kizi si ihned prilozte vatovy tampon nebo obvaz a lehce na néj pritlacte. Pokud
se krvaceni nezastavi, ihned se obratte na svého lékare nebo Iékarnika.

Kde najdu mnozstvi lIéku, které mi bylo predepsano?
Vase predepsané mnozstvi Iéku je uvedeno na lékarfském predpise v mililitrech ,ml*.

Pokud nemuzete najit svou predepsanou davku, obratte se na svého Iékafe nebo
lékarnika.

Co mam délat, pokud se mi néjaké mnozstvi léku nahodné dostane na
kizi nebo vytece na pracovni povrch?
Misto ihned didkladné omyjte mydlem a vodou.

Co mam délat, kdyz si nejsem jisty(a), ze jsem si predepsanou davku
podal(a) spravné?
Obratte se na svého lékare nebo lékarnika.
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Co mam délat, kdyz se pist injekéni stfikacky uréené k podani
pripravku pohybuje automaticky, kdyz se snazim natahnout Iék

z injekéni lahvi€ky?

Pokud se pist mirné pohybuje sam, kdyZ plnite injekéni stfikacku uréenou
k podani pfipravku Iékem, ni¢eho se neobavejte.

Jednou rukou podrzte pist na misté, aby se nepohyboval.

Druhou rukou z injekéni stfikacky uréené k podani pfipravku odSroubuijte
injekéni lahvi¢ku. Jakmile bude odSroubovana, muzete pist bez obav pustit.

Témto automatickym pohybim pistu mizete predejit tim, Ze do injekéni
lahviCky pfed napInénim injekéni stfikacky urené k podani pfipravku
lékem natlacite vzduch. Podrobné pokyny najdete v krocich 17 az 28.

Co mam délat, pokud jsou jednotlivé soucasti baleni poskozeny nebo
naruseny (napfiklad doslo ke zméné barvy, je pritomen zakal, nebo
obsahuje ¢astice)?

Pokud jsou jednotlivé soucasti baleni poSkozeny nebo narudeny, nepouzivejte je.
Obratte se na svého Iékafe nebo Iékarnika a pozadejte o nové baleni.
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Co mam délat, pokud Iék po smiseni a promichani neni €iry?

Lék nepouzivejte, pokud jste injekéni lahvickou s Iékem krouzil(a) pFiblizné 2 minuty
a nechal(a) ji stat dal$i 3 minuty, ale Iék v injekéni lahvicce je stale zakaleny nebo
obsahuje hrudky, prasek nebo cizi ¢astice. Obratte se na svého Iékafe nebo
Iékarnika, pozadejte o nove baleni.

Co mam délat, kdyz z predplnéné injekéni stiikacky nebude sterilni
voda vytékat?

Zkontrolujte, ze je adaptér na injekcni lahvicce pevné pfipojen. Pokud neni, uchopte
injekéni lahvi¢ku a silné zatlacte adaptér na injekéni lahvicku, abyste se ujistili, ze
adaptér prorazil pryzovou zatku injekéni lahvicky.

Co mam délat, kdyz mi pomucky z baleni upadnou?
Pokud jsou néjaké pomucky poskozené, nepouzivejte je. Pokud si nejste jisty(a),
obratte se na svého Iékafe nebo Iékarnika, pofadejte o nové baleni.
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Mohu pouzit baleni, které bylo ponechano mimo chladni¢ku?

Pokud bylo nepouzité baleni delSi dobu mimo chladnicku, prosim obratte se pfed
dal$im pouzitim na svého |ékafe nebo lékarnika.

Musim smiseny lék pouzit ihned?

Doporucujeme Iék podat injekci ihned po smiseni, nejpozdéji vSak do 4 hodin
po smiseni. Pokud uplynuly vice jak 4 hodiny, nepouzity smiseny lék zlikvidujte.
Pokud mate otazky k postupu nebo si ohledné postupu nejste jisty(a), obratte se
prosim na svého lékafe nebo lékarnika.

Jak mohu ziskat pomoc pfi pfipravé a podavani injekce?
Pokud mate otazky ke spravnému podavani pfipravku Winrevair, nebo potfebujete
dalSi informace, miZzete se obratit na svého lékare nebo Iékarnika.
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Ohledné dalSich informaci o tomto Ié¢ivém pfipravku se prosim
obratte na svého lékafe nebo Iékarnika nebo mistniho zastupce
drzitele rozhodnuti o registraci. Kontakt na mistniho zastupce
naleznete v pfibalové informaci: informaci pro pacienta.

Tato brozura byla naposledy revidovana v bfeznu 2025.

5068, 5069




