MYCLIC

PODROBNY PRUVODCE POUZIVANIM PRIPRAVKU

ENBRELGiZS'mg a 50 mg
INJEKCNI ROZTOK

V PREDPLNENYCH PERECH MYCLIC

Urceno pro zdravotnické pracovniky

Tento edukacéni materidl vychazi ze schvélenych informaci o pfipravku
ENBREL® (etanercept), které naleznete na internetové adrese
http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php
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MYCLIC

ENBREL® se dodava jako pfedplnéné pero 25 mg nebo 50 mg.

v s

Pera se lisi vzhledem, oviem pokyny pro obé tato pera se shoduji.

ENBREL® 25 mg ENBREL® 50 mg

Bilg krytka jehls Bila krytka jehl
Datum pouzitelnosti yii@senty Datum pouzitelnosti viKaseny

Aktivacni tlacitko Aktivacni tlacitko

Ciry prizor pera (ored injekci musi byt &iry) Ciry prizor pera (pfed injekci musi byt &iry)
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1. krok: PFiprava na injekci ENBREL®

N Zvolte Cistou a dobre osvétlenou
rovnou pracovni plochu. Oblast
vpichu a veskeré pomdcky udrzujte
pokud mozno ve sterilnim stavu.

Pero MYCLIC® Na zvolenou plochu si polozte:
Tampon napusteny

Chomécek vaty nebo gézy alkoholem » Jedno predplnéné pero MYCLIC

a tampon napustény alkoholem.
Vyjmeéte je z papiroveé krabice s pery,
kterou uchovavate v chladnicce
(pero neprotrepavejte).

> Jeden chomacek vaty nebo gazy.

Na stitku je vyznacena davka 50 mg nebo 25 mg
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MYCLIC

1. krok: P¥iprava na injekci ENBREL®

Pero MYCLIC®

Tampon napustény alkoholem
Chomacek vaty nebo gazy

Pomiicky, které budete potiebovat
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1. krok: P¥iprava na injekci ENBREL®

N Po obstardni vsech pomuicek,
které budete k injekci potrebovat,
AKEVECHTHaItkO o sive nost Bild krytka jehly zkontrolujte na peru MYCLIC datum

(zelené na peru 50 mg pouzitelnosti. Pokud datum uplynulo,
a sedé na peru 25 mg) v . .

pero nepouzijte a odevzdejte je
v lékarne. Zkontrolujte také roztok
v peru MYCLIC pohledem skrz Ciry
prizor pera. Roztok musi byt Ciry
nebo mirné opalizujici, bezbarvy
Ciry priizor pera (pfed injekci musi byt &iry) az svetle zluty nebo svetle hnedy,
a mUzZe obsahovat malé bilé nebo
témér prlsvitné bilkovinné ¢astice.
Tento vzhled je pro pfipravek ENBREL®
zcela bézny. Roztok nepouzivejte,
pokud ma zmeénénou barvu, je
Y Bila krytka jehly. zakaleny nebo pokud jsou v ném jiné
5 AkvEET e, nez uvedené Castice. Pokud mate
obavy kvUli barvé roztoku, poradte se
v [ékarné. Pero neprotrepavejte.
Krabicku s pery uchovavejte
v chladnicce pfri teploté mezi 2 °C
a 8 °C. Chrante pred mrazem.

Tip k predvedeni
Pouzijte predvadéci pero k ukazani téchto prvki:

» Ciry préizor pera (pfed injekci musi byt €iry).
» Datum pouzitelnosti.

3y

Project and Job Number Client Type Area Box (h x w) Operator Proofreader . Cyan

706470_1015921 Pfizer Limited - Magenta
a— a— Publication Market Trim Box (h x w) Tne ~ W Yellow
— Czech Republic 148.0x 210.0 mm ine Manager ] Account Manager

: p! - Black
prm— @ | INsertion Date Operator Bleed Box (h x w) Wiro Guide
- - Hasan, Gaziul 154.0x216.0mm Light Box Light Box
Hogarth Worldwide Contact Revision Date & Time
09/01/2018 05:23

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



MYCLIC

1. krok: P¥iprava na injekci ENBREL®

Aktivacni tlacitko .. . Bila krytka jehly
, Datum pouZzitelnosti
(zelené na peru 50 mg
a Sedé na peru 25 mg)

Ciry prizor pera
(kapalina ma byt pred injekci ¢ird)

Soucasti pera MYCLIC®
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1. krok: PFiprava na injekci ENBREL®

N Ponechte bilou krytku jehly na
svém misté a vyckejte asi ¢tvrt

az pul hodiny na pfirozené ohfati
roztoku ENBREL® na pokojovou

\ teplotu. Pro podani injekce neni
ohFati na pokojovou teplotu
bezpodminecné nutné. Vyckate-li na
ohrati na pokojovou teplotu, vyhnete
se pfipadnému nepfijemnému pocitu
pri podavani injekce. Pripravek
ENBREL® neohfivejte Zzadnym jinym
S zplUsobem. Neohtivejte jej napriklad
v mikrovinné troubé ani v horké vode.

P .. Pera MYCLIC vzdy uchovavejte mimo
Kli¢ k uspésnému podani injekce dohled a dosah déti

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

Pfed pouzitim nechte pero
MYCLIC® pfirozené ohrat
na pokojovou teplotu
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2. krok: Vybér mista vpichu

N\ Y\ DalsSim krokem je vybér
mista vpichu.

Jako misto vpichu doporucujeme
stfed predni strany stehna.
Podle svého uvazeni mlzete
pouzit rovnéz oblast bficha,

a to negfméné 5 cm od pupku.

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

| i ) paze nad loktem.

Tip k predvedeni

Y Pozadejte pacienty, aby ukazali na vhodné oblasti
prstem, a ujistéte se tak, ze chapou, které oblasti
jsou pro misto vpichu vhodné.

(&

i

Project and Job Number Client Type Area Box (h x w) Operator Proofreader Cyan
— e | 706470_1015921 Pfizer Limited - Magenta
pr— e | Publication Market Trim Box (h x w) Tne ~ m Yellow
— Czech Republic 148.0x210.0mm ne Manager | Account Manager

: P - Black
pr— r— Insertion Date Operator Bleed Box (h x w) Wiro Guide
- — Hasan, Gaziul 154.0x216.0 mm Light Box Light Box
Hogarth Worldwide Contact Revision Date & Time
09/01/2018 05:23

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



MYCLIC

2. krok: Vybér mista vpichu

7 N\ )

7 AN A\

Doporucené misto vpichu: Doporucené misto vpichu: Misto vpichu pri podani
Stred predni strany stehna Oblast bricha. Zvolte misto druhou osobou:
nejméné 5 cm od pupku. VVnejsi oblast nadlokti
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2. krok: Vybér mista vpichu

N Kazdou dalsi injekci je tfreba podat
ve vzdalenosti nejménéeé 3 cm
(nebo na Sirku 3 prstd) od mista
posledniho vpichu. Nepodavejte
injekci do citlivé, tvrdé i
pohmozdéné kize ani do podlitin
a vyhnéte se jizvam a skrabancdm.
Pokud ma pacient lupénku,
nepodavejte injekci do vystouplé,
zbytnelé, zarudlé nebo strupovité
klze. Vedeni zaznamG muze

_~ pomoci si vzpomenout, kam byla
podana predchozi injekce.

Tip k predvedeni

Y Ukazte pacientlim odhadovanou vzdalenost
tri centimetrd.

Y Upozornéte na veskeré problémové oblasti,
kam pacienti nesméji aplikovat 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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3. krok: Injekéni podani roztoku ENBREL®

Dukladné si umyjte ruce vodou

a mydlem. Zajistéte, aby bylo
misto vpichu &isté. Mlzete pouzit
tampon napustény alkoholem

a misto vpichu ocistit krouzivym
pohybem a nechat uschnout.

. Pred podanim injekce se jiz tohoto
:‘ mista nedotykejte.

Tip k predvedeni

» Predvedte spravnou metodu cisténi — otacivy
pohyb smérem ven.

i

Project and Job Number Client Type Area Box (h x w) Operator Proofreader Cyan
— = | 706470_1015921 Pfizer Limited - Magenta
pr— pr— Publication Market Trim Box (h x w) Tne ~ m Yellow
— Czech Republic 148.0x210.0mm ne Manager | Account Manager

: P - Black
pr— r— Insertion Date Operator Bleed Box (h x w) Wiro Guide
- — Hasan, Gaziul 154.0x216.0 mm Light Box Light Box
Hogarth Worldwide Contact Revision Date & Time
09/01/2018 05:23

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



MYCLIC

3. krok: Injekéni podani roztoku ENBREL"
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(&

Bila krytka jehly

Modrofialovy ochranny kryt jehly

Tip k predvedeni

» Pouzijte predvadéci pero k predvedeni spravného
sejmuti bilé ochranné krytky jehly.
?» Upozornéte na modrofialovy ochranny kryt.

i

Vezméte do ruky pero a sejméte

z jehly bilou krytku vytazenim

Vv primeém smeéru. Aby nedoslo

k poskozeni jehly uvnitfr pera
MYCLIC®, bilou krytku jehly pfi
snimani neohybejte a nekrutte

s ni a po sejmuti se ji nepokousejte
nasadit zpét.

Po sejmuti bilé krytky jehly uvidite
modrofialovy ochranny kryt jehly,
ktery mirne vycniva z pera MYCLIC.
Jehla zGstéva chrdnéna uvnitf

pera az do jeho aktivace.

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

3. krok: Injekéni podani roztoku ENBREL"

Bila krytka jehly

Modrofialovy ochranny kryt jehly
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3. krok: Injekéni podani roztoku ENBREL®

Drzte pero MYCLIC kolmo (90°)

k mistu vpichu. Mirné sevreni kiize

v okoli mista vpichu mezi palec

a ukazovacek volné ruky mize vpich
usnadnit a zprijemnit. Pritisknéte
otevreny konec pera pevné na kizi
tak, aby se modrofialovy ochranny
kryt jehly zcela zasunul do pera.

Na klzi se patrné vytvori mald jamka.

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

Tip k predvedeni

> Na doporuceném misté vpichu pouzijte predvadéci
pero a ukazte, jak pero MYCLIC postupné prekryva
ochranny kryt.

Kli¢ k uspésnému podani injekce

> Zelené aktivacni tlacitko stisknéte teprve po pevném
pritisknuti pera MYCLIC na kGzi tak, ze nebude vidét
ochranny kryt jehly.
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MYCLIC

3. krok: Injekéni podani roztoku ENBREL"

Drzte pero MYCLIC® kolmo
k mistu vpichu

Pevné pritisknéte otevieny konec pera

MYCLIC ke kazi

i

Operator

Proofreader
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Account Manager
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Drite pero pevné pfitisknuté Zahajtve ipjekci vs,tisknutl'mvprostfedku
na kiizi az do druhého cvaknuti aktivacniho tlacitka nahore na

(nebo po dobu 10 sekund, pokud peru palcem.
se druhé cvaknuti neozve)

Stisknéte stred
aktivacniho tlacitka

, > Pri stisknuti stfedu tlacitka se ozve

2. CVAKNUTI cvaknuti.

Y Pokud se Vdm nedafi provést vpich
podle popisu, pritlacte pero silngji
na k(zi a poté znovu stisknéte
aktivacni tlacitko.

> Pero nezdvihejte, dokud se neozve
druhé cvaknuti. Po druhém cvaknuti
(nebo - neozve-li se cvaknuti - po
uplynuti 10 sekund) je injekce

» Pourzijte pfedvadéci pero k predvedeni spravného aplikovana.
postupu podani injekce. _ _

\ Pridrzenim pera na misté patficné

dlouhou dobu zajistite podani celé

davky pripravku ENBREL®.

#
_— ]

Vs
S

Tip k predvedeni

i
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MYCLIC

3. krok: Injekéni podani roztoku ENBREL"

2. CVAKNUTI

(Y

CVAKNUTI i ™

- a1

Stisknéte stred

aktivacniho tlacitka

b20)

Drzte pero pevné pritisknuté na kdzi az do druhého cvaknuti
(nebo po dobu 10 sekund, pokud se druhé cvaknuti neozve)

i

Project and Job Number Client Type Area Box (h x w) Operator Proofreader Cyan
— = | 706470_1015921 Pfizer Limited - Magenta
pr— Pr— Publication Market Trim Box (h x w) - Yellow
— Czech Republic 148.0x210.0 mm Line Manager | Account Manager| g o -
pr— pr— Insertion Date Operator Bleed Box (h x w) Wiro Guide
- -— Hasan, Gaziul 154.0x216.0 mm Light Box Light Box
Hogarth Worldwide Contact Revision Date & Time

09/01/2018 05:23

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




3. krok: Injekéni podani roztoku ENBREL®

Po dokonceni injekce zdvihnéte

pero od kize. Modrofialovy ochranny
kryt jehly se automaticky vysune

a zakryje jehlu.

Prizor pera se - R L i
oo Prdzor pera by nyni mél byt cely

modrofialovy, coz signalizuje,

ze davka byla spravne vstriknuta.
Neni-li modrofialovy cely prizor
pera, poradte se se zdravotni sestrou
nebo v lékarné. Je mozné, ze nebyla
podana celd davka roztoku ENBREL®.
Nepokousejte se pero pouzit znovu
Tip k predvedeni ani se nepokousejte pouzit jiné pero.

Modlrofialovy ochranny
kryt precniva a kryje jehlu

» PouZijte predvadéci pero k ukdzani krytu jehly

X . s Zpozorujete-li v misté vpichu krev,
a modrofialového prizoru pera.

stlacte vpich vatovym chomacem
nebo gazou na dobu nejméne
10 sekund. Misto vpichu netrete.
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MYCLIC

3. krok: Injekéni podani roztoku ENBREL"

Prizor pera se zbarvi

modrofialové

Modrofialovy ochranny kryt
precniva a kryje jehlu

Zavihnéte pero od kize Zkontrolujte prizor pera. Musi byt cely modrofialovy

=

i
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4. krok: Likvidace pouzitého pera MYCLIC®

(&

Radna likvidace

Pouzité pero MYCLIC

Tip k predvedeni

Y Predvedte rédnou likvidaci pouzitych pomdicek.

~

i

Pero Ize pouzit pouze jednou

— NESM/ byt pouzito opakované.
NEPOKOUSEJTE se pero znovu
uzaviit krytkou. Radné zlikvidujte
rovnéz tampon napusteny
alkoholem a chomac vaty.

Leky zasadneé nesplachujte do
vylevky ani NEVYHAZUJTE
do bézného odpadu.

S dotazy se obracejte na lékarnika
nebo zdravotnického pracovnika
obeznameného s pripravkem ENBREL®.

Operator

Proofreader

Line Manager

Account Manager
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MYCLIC

4. krok: Likvidace pouzitého pera MYCLIC®

Na pouzité pero MYCLIC se Radna likvidace
NEPOKOUSEJTE znovu nasadit krytku

+ WARNING DO NOT FILL ABOVE THE LINE+

"=z DANGER ™ /4
@_____ DESTROY BY INCINERATION « -
ONTAMITED s

SALEPS. (NCLUDMG.
SHARPS ONLY ~ *enet
1 Litre

b
o rim e
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Klicové body k uspésnému podani injekce
perem MYCLIC®

Y Vyckejte priblizné ¢tvrt az pll hodiny na pfirozené ohrati roztoku ENBREL®
V peru na pokojovou teplotu.

» Aktivacni tlacitko stisknéte teprve po pevném pritisknuti pera na klzi tak,
aby nebyl vidét modrofialovy ochranny kryt jehly.

Y Po celou dobu podavani injekce udrzujte silné pritisknuti.
> Stisknéte stred aktiva¢niho tla¢itka nahore na peru. Ozve se cvaknuti.

> Pero nezdvihejte, dokud se neozve druhé cvaknuti (nebo, neozve-li se druhé cvaknuti,
dokud neuplyne 10 sekund).

Hlaseni nezadoucich ucinkd
Jakékoli podezreni na zavazny nebo neocekavany nezadouci Ucinek a jiné skutec¢nosti zdvazné pro zdravi

lécenych osob musi byt hlaseno Statnimu Ustavu pro kontrolu [éciv. Podrobnosti o hlaseni najdete na:
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

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

Pokud se hlaseni tyka biologického Iéciva, je treba doplnit i pfesny obchodni ndzev a ¢islo Sarze.
Tato informace muze byt také hlasena spole¢nosti Pfizer.

CZE.AEReporting@pfizer.com
Telefon: 283 004 111
Fax: 800 500 332
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Vydej lécivého pFipravku je vézdn na lékar'sky predpis. Pfipravek je hrazen z prostiedk{ vefejného zdravotniho pojisténi. Pred predepsanim, se prosim seznamte
s Uplnou informaci o pfipravku. UpInd informace o pfipravku je k dispozici u reprezentantd, na www.pfizer.cz nebo na adrese spole¢nosti Pfizer.

Pfizer PFE, spol. s .0, Stroupeznického 17,150 00 Praha 5, tel.: +420 283 004 111, fax:+420 251 610 270, www.pfizer.cz
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