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Tento tiStény materidl mdzZe Iékai poskytnou pouze pacienttim,
kterym predepsal pripravek SIMPONI® 50 mg injekéni roztok
v piedpinéném peru. V souladu s ¢eskou legislativou nesmi byt
umistén v ¢ekdrndch zdravotnickych zafizeni ani na jinych
verejné pristupnych mistech.

Pfipravek SIMPONI® se musi pouZivat podle pokyni lékare.
Tento material je urCen pouze pro informacni ucely a nena-
hrazuje informace obsazené v pribalové informaci ani diskuzi
s |ékarem.




Ovieo

Vas lékar Vam predepsal lécCivy pripra-
vek SIMPONI® (golimumab). SIMPONI®
se aplikuje pod kizi jednou mésicné.
Tato brozura Vam poskytne prehledny
popis samostatné aplikace pripravku
SIMPONI®.

Samostatna aplikace pripravku SIMPONI®
snizi riziko vynechani davky nebo vysazeni
lécby z divodu, Zze se ve Vasi blizkosti
nebude nachazet nikdo, kdo by Vam
injekci aplikoval.

Pouzivejte tuto brozuru vzdy ve spojeni
s pokyny k podani v pribalové informaci
vlozené do krabicky s pripravkem
SIMPONI®.
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Pokud budete mit jakékoli nejasnosti,
prosim kontaktujte svého lékare nebo
lekarnika. Pokud si budete pripravek
SIMPONI® aplikovat sam/sama, musi
Vas zdravotnicky pracovnik vyskolit
v pripravé injekce a jejim samostatném
podani.

Pokud nejste vyskoleny/a, obratte
se prosim na svého lékaie a dom-
luvte se s nim na proskoleni.
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Avtoin Jeklri Pere SmariJect
DPive nez si samostatné aplikv jete |ék SIMPONI®
Pomoci Guton jekinihe perg SmartJect®

Autoinjekéni pero SmartJect® je spe-
cialné navrzené, jednorazové automa-
tické zarizeni pro samostatnou aplikaci
injekce, které bylo vyvinuto s ohledem
na pacienty a pro usnadnéni injekéni
aplikace pripravku SIMPONI®. Na
nasledujicich stranach naleznete dlile-
Zité informace o pripravku SIMPONI®
a o autoinjekénim peru SmartJect®,
véetné jednoznacnych pokynd, jak toto
pero pouzivat.

Pfipravek SIMPONI® musi byt vzdy
uchovavan v chladni¢ce (nikoli v mra-
zicim boxu) pri teplotach od 2 do 8
stupnti Celsia.

Vlyjméte autoinjekéni pero SmartJect”
z chladni¢ky a nechte je lezet mimo
vnéjsi obal (krabicku) alespon tricet
minut pred planovanou injekci, aby se
mohlo ohrat na pokojovou teplotu.

Neohtivejte pfipravek SIMPONI® zad-
nym jinym zpusobem (neohrivejte jej
napriklad v mikrovinné troubé nebo
vhorkévodeé).

Nikdy netrepejte autoinjekénim perem
SmartJect® a béhem temperovani na
pokojovou teplotu nesnimejte krytku
ani kryt jehly.

Zatimco budete ¢ekat, az
se pripravek SIMPONI®
‘ ]| ohfeje na pokojovou
6 teplotu, ovérte si, zda
mate po ruce snhadno
dostupné vsechny pomucky, které
budete potrebovat:

12
Vyckejte
30 minut

C ubrousek navihéeny alkoholem,

C vatovy smotek nebo gazu.




/}ufo/nJekCn/ Perv SwgriJect”
se nesmi Povzivgt:

O po uplynuti doby pouzitelnosti vy-
tisténé na stitku a na krabic¢ce; doba
pouzitelnosti je uvedena za zkratkou
LEXP“ a vzdy se vztahuje k pos-
lednimu dni uvedeného meésice;
pokud doba pouzitelnosti jiz prosla,
poradte se se svym lékafem nebo
lékarnikem:;

O pokud je porusena bezpecnostni
plomba;

O pokud je lék odlisné zabarveny nebo
zakaleny; pokud neni bezbarvy az
svétle Zluty, sdélte to svému lékari
nebo lékarnikovi;

C pokud byl vystaven extrémnim
teplotam (napf. pokud byl nahodile
vystaven mrazu nebo ohfrivan).

Nepro/ioe jte samostatrov
aplikaci, pokuvd:

O mate horecku,

O mate infekci nebo se domnivate, ze
muzete mit infekci, jako je napfr.
angina (bolest v krku), kasel nebo
nachlazeni,

C pokud jste téhotna nebo se domni-
vate, ze mizete byt téhotna.

Tipy

Drive nez zacnete se samostatnym podanim injekce, peclivé si umyjte
ruce mydlem a teplou vodou a otrete si je Cistym ru¢nikem. Poté
jednoduse postupujte podle podrobného navodu k samostatnému podani
injekce, ktery je popsan na nasledujicich strankach.
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Volba mista vpichy

Pripravek SIMPONI® si mizZete samo-
statné aplikovat do predni strany stfredni
¢asti stehna nebo do oblasti podbrisku,
mimo oblast 5 cm pfimo pod pupkem,
protoze tato oblast obsahuje mnoho
krevnich cév a injekce se nesmi podat
do krevni cévy.

( )

K podani injekce miizete pouzit kte-
rékoli z uvedenych mist, bez ohledu na
typ nebo velikost své postavy, nicméné
pokud jste velmi hubeny/a, je upred-
nostnovana aplikace do stehna.

T )
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Popisek A: Horni ¢ast stehna a podbrisek, mimo oblast pupku a pasu




Injekci nepodavejte do oblasti, kde je
jemna kiize, kde mate podlitinu, kde je
klze zarudla, Supinatda nebo tvrda.
Vyhnéte se také oblastem s jizvaminebo
striemi. Pokud mate jakékoli obavy
nebo si nejste jisty/a, kam injekci apli-
kovat, poradte se se svym lékarem
nebo Iékarnikem.

Pri kazdé injekci je optimalni zvolit nové
misto vpichu, protoze tento zplisob
poskytuje kliZi Cas na regeneraci a po-
maha chranit pred infekci.

Vzhledem ktomu, ze siinjekci aplikujete
pouze jednou mésicné, stridejte pravi-
delné mista vpichu a zapisuijte si je pro
ucely evidence do zapisniku.

Napriklad pokud si prvni injekci apli-
kujete do pravé strany podbrisku, zvolte
u pristi injekce levou stranu podbrisku,
adale postupuijte k pravému stehnu atd.
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Ocistéte koz/

Ocistéte kazi v misté vpichu injekce
o Sirce priblizné 5 cm (dva palce)
ubrouskem navlhéenym alkoholem.
Vlyhodte ubrousek do odpadu a nechte
kizi pred injekci oschnout (Cistou
oblast nesuste ovivanim ani na ni

nefoukejte). Pred podanim injekce se
této oblasti znovu nedotykejte.

Autoinjekéni pero SmartJect” ma velmi
tenkou a kratkou jehlu, ktera nepro-
nikne az ke svalu, a tim se bolestivost
injekce udrzuje na minimu.
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Jak sI samostatné pocat in jekci?

Ptedplnéné pero SmartJect” bylo
vyvinuto ve spolupraci s pacienty a ob-
sahuje rfadu vlastnosti pratelskych pro
pacienta, aby zjednodusilo podani
injekce: Pokud trpite Uzkosti z injekce,
mozna Vam pomulze, ze jehla auto-
injekéniho pera SmartJect® zlstava
stale skryta. Casti autoinjekéniho pera
SmartJect” jsou prehledné znazornény
nize:

Tlagitko

Prihledné | y
okénko
Bezpecénostni \
manzeta ™
Datum
6 & pouzitelnosti
/ 7 <— Bezpeé&nostni
\ plomba
Krytka

Se méte krytkv

Jakmile budete pripraven/a k injekci,
pootocte lehce krytkou, aby se pretrhla
bezpecnostni plomba, a poté krytku
sejméte. Vyhodte krytku a NENASA-
ZUJTE ji zpatky, protoze by to mohlo
poskodit jehlu uvnitf pera.

NEPOUZIVEJTE pero SmartJect®, po-
kud Vam upadne bez nasazené krytky.

Aplikujte injekci do 5 minut po odstra-
nénikrytky.

( )

ﬁ

PPit|acte Pero ke kiz/

Udélejte si pohodli. Drzte pero Smart-
Ject® pohodIné v ruce, aniz byste tiskl/a
tlacitko. Drzte volny konec pera Smart-
Ject® v pravém Uhlu (90 stupn) vici
k(zi (vizschémanize).




.

Pero pevné pritlacte. Nékterym lidem se
injekce aplikuje snadnéji, kdyz béhem
jejiho podavani volnou rukou vytvori
koznitasuv misté vpichu injekce.

Stskréte tlacitko
Pro aplikaci injekce

Stale pevné drzte pero SmartJect® proti
klizi a stisknéte tlacitko. Prvni hlasité
cvaknuti oznacuje zahajeni aplikace
injekce a je nasledovano druhym cvak-
nutim, obvykle za 3-6 sekund, béhem
této doby je pero SmartJect” stale pev-
né pritisknuto ke kizi. Druhé cvaknuti
se ale mlze ozvat az za 15 sekund
po stisknuti tlacitka, proto dbejte na to,
aby bylainjekce radné dokoncena.
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Poznamka: Prvni cvaknuti Vas moz-
na prekvapi, dbejte vS§ak na to, aby-
ste perem nepohnul/a.

2Psob podani
PFI Potizich se sluchem

Pokud mate potize se sluchem, po-
citejte 15 sekund od okamziku prvniho
stisknuti tlacitka a potom zvednéte pero
zmistavpichuinjekce.

Stisknéte tlacitko
\ na 1. cvaknuti

Vyckejte Zvednéte
na 2. cvaknuti )
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Po provedeni i jekce

V misté vpichu injekce muize byt malé
mnozstvi krve nebo tekutiny. Pro zame-
zeni krevni ztraty mizete k mistu vpichu
injekce na 10 sekund pritisknout vatovy
smotek nebo gazu:

Kazi NETRETE. Misto vpichu injekce
mUzete prekryt malou naplasti, pokud je
treba.

Po injekci zkontrolujte okénko na auto-
injekénim peru SmartJect® (viz schéma
autoinjekéniho pera SmartJect®).

( —— A
i

A

Zkontrolujte, zda je vidét Zluty indikator.
Tento indikator ukazuje, ze pero Smart-
Ject® spravné fungovalo. Pokud Zluty
indikator neni okénkem videt, sdélte to
svému lékafi nebo lékarnikovi.®

Pokud mate pocit, Ze s injekci nebylo
néco v poradku, nebo pokud si nec¢im
nejste jisty/a, sdélte to svému lékari
nebo lékarnikovi.

Likv1dace Povzitého
avtoin Jekinihe pers SmartJect®

Pouzita pera vyhodte do schranky
vhodné pro ostré preméty, napr. do
silné nadoby odolné Vvici prorazeni
s vikem, kterou Ize utésnit. Po naplnéni
tuto schranku odneste do lekarny, ktera
zajisti likvidaci jejiho obsahu v souladu
s platnymi predpisy.

( )
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Pred pouzitim pera SmartJect® si pre-
Ctéte pokyny k podani v pribalove
informaci vlozené do krabicky s pfip-
ravkem SIMPONI®.

Regkce v misté
aPlikace 1n jekce

Po podani se u Vas mdze vyvinout mirna
vyrazka, otok, zhmozdéni, kopfivka,
bolest nebo podrazdéni kize v misté
injekce.

Volejte svému lékari pokud:

C bude misto vpichu injekce snadno
krvacet,

O bude misto injekce pri aplikaci silné
bolestive,

C se wytvori silna vyrazka kolem mista
injekce,

O se u Vas objevi hore¢ka nebo
znamky alergicke reakce.
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TPy Pro mirumslizaci
bolesti v misté injekce

C K podani injekce pouzivejte vzdy lék
o pokojové teploté.

O Pred podanim injekce vyckejte, do-
kud alkohol pouzity k ocisténi mista
vpichu zcela nevyprcha.

C Uvolnéte svaly v misté vpichu injek-
ce.

C Neménte smeér jehly pfi prachodu
k(zi dovnitf Civen.

C Nepouzivejte opakované aplikacni
zafizeni uréené pro jednorazové
pouziti.




Ne )casté )i Kladené otdzKy

Otizka: Je podini
inJjekce bolestivé?

Odpovéd: Jehly pro samostatné apli-
kovanou subkutanni injekci (SC) poda-
vanou tésné pod kazi jsou velmi tenké
a kratké a bolest je zpravidla jen mini-
malni. Injekce pfipravku SIMPONI® se
podava v malém mnozstvi, proto neni
prilis bolestiva. Po injekci se u Vas mize
vyskytnout krvaceni, bolestivost nebo
zarudnuti v misté vpichu jehly, coz je
normalni.

Otézka: Mohv s pripravkem
SIMPONI® povzivat

I Jine |éky?

Odpovéd: Informujte |ékare nebo Ié-
karnika, pokud v soucCasnosti uzivate
nebo jste uzival/a v nedavné minulosti
jiné léky vcetné volné prodejnych 1éku
a vitaminG. Nepouzivejte pripravek
SIMPONI® s léky obsahujicimi uginné
latky anakinra nebo abatacept.

Otizka: A co povziti
vakcin?

Odpovéd: Pokud si planujete oc¢ko-
vani, je vhodné, abyste se poradil/a se
svym lékarem, protoze nékteré vak-

ciny nejsou doporuceny, pokud uzivate
pripravek SIMPONI®. Zivé vakciny by
se nemeély podavat soubézné s pri-
pravkem SIMPONI®.

Otédzks: mMusim se nechat
vysettit na toberkuvlozv?

Odpoveéd: Pred zahajenim lécby pri-
pravkem SIMPONI® musite byt testo-
van/a na tuberkulézu (TBC). Pokud jste
nékdy jiz mél/a TBC nebo pokud jste
byl/a v uzkém kontaktu s nékym, kdo
ma nebo mél TBC, oznamte to svému
lekari. Mezi priznaky TBC pati:

O pretrvavajici suchy nebo neproduk-
tivni kasel,

C Ubytek hmotnosti,
OC pocit unavy,
C horecka,

O© nocnipoceni.

Pokud se u Vas objevi néktery z uvede-
nych pfiznak( nebo jakykoli jiny priznak
infekce pred uzivanim nebo po uzivani
pripravku SIMPONI®, oznamte to ne-
prodlené svému lékari.

—_— T
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Otizka: A co glerqické
regkce?

Odpovéd: Pripravek SIMPONI® obsa-
huje jako pomocnou latku sorbitol
(E420). Pokud netolerujete néktere
cukry, informujte o tom svého lékare
pred pouzitim pripravku SIMPONI®.

Cast autoinjekéniho pera SmartJect®
obsahuje latex. Vzhledem k tomu, ze
latex mlze vyvolat zavazné alergické
reakce, poradte se pred pouzitim prip-
ravku SIMPONI® s Iékafem, pokud jste
Vy nebo Vase oSetrujici osoba alergicti
nalatex.

Otizka: Co se stane, Jest/ize
VRl Vice PFipravky
SIMPONI®, nez bych mél/s?

Odpovéd: Nepropadejte panice. Po-
kud si aplikujete pfrilis mnoho pripravku
SIMPONI®, bud' injekci piili§ velkého
mnozstvi najednou, nebo prilis ¢astym
pouzitim, informujte neprodlené o této
skutec¢nosti Iékare nebo lékarnika. Vez-
méte si s sebou vnéjsi obal (krabic¢ku)
od pripravku SIMPONI®, abyste jim ho
mohl/a ukazat.

—_—
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Otizks: Co se stane, pokvd
S zgPomenv vzit SIMPONI7

Odpovéd: Vzhledem k mnoha staros-
tem se nékdy mize stat, Ze si zapome-
nete aplikovat davku pripravku SIM-
PONI®. Aplikujte si zapomenutou davku
hned, jak si na ni vzpomenete. Nezdvo-
jujte nasledujici davku, abyste nahra-
dil/avynechanou davku. Postupujte po-
dle nasledujiciho schématu, abyste se
znovu vratil/a k pravidelnému davko-
vani.
C Pokud se s injekci opozdite o mé-
né nez 2 tydny, pokracujte podle
ptvodniho rozvrhu.

C Pokud se s injekci opozdite o vice
nez 2 tydny, poradte se se svym
lékafem nebo Iékarnikem, kdy si
mate podat dalsi davku.

_f
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Schering-Plough s.r.0., souéast Merck & Co., Inc., Whitehouse Station, NJ, U.S.A

A
Schering-Plough s.r.0., Ke Stvanici 656/3, 186 00 Praha 8, Ceska republika, ” MSD SIM-2010-G2-2090-PE

tel: +420 221 771 250, fax. +420 224 214 901 W
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