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Tento tistény materidl mlzZe lékaf poskytnout pouze
pacientlim, kterym predepsal pripravek SIMPONI® 50 mg
injekcni roztok v predplnéné injekcni strfikacce. Vsouladu
s Ceskou legislativou nesmi byt umistén v Cekdrndch
zdravotnickych zafizeni ani na jinych verfejné pristupnych
mistech.

Pfipravek SIMPONI® se musi pouZivat podle pokynd lékare.
Tento materidl je urCen pouze pro informacni Ucely a nena-
hrazuje informace obsaZzené v pribalové informaci ani diskuzi
s lékarem.




Oved

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

Samostatna aplikace pripravku
SIMPONI® snizi riziko vynechani davky
nebo vysazeni lécby z dlivodu, Ze se ve
vasi blizkosti nebude nachazet nikdo,
kdo by vam injekci aplikoval.
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Pouzivejte tuto brozuru vzdy ve spojeni
s Pokyny k podani v pribalové informaci
vlozené do krabicky s pripravkem
SIMPONI®.

Pokud budete mit jakékoliv nejasnosti,
prosim kontaktujte svého lékare nebo
lekarnika. Pokud si budete pripravek
SIMPONI® aplikovat sam/sama, musi
Vas zdravotnicky pracovnik vyskolit
v pfipravé 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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Drive nez si samostatné aplikv jete ek SIMPONI®

Pomoci inJekini s¢Fikacky

Predplnénéa injekéni strikacka
SIMPONI® (golimumab) je jednorazové
zafizeni pro samostatnou aplikaci, které
bylo vyvinuto pro usnadnéni injekéni
aplikace pripravku SIMPONI®. Na
nasledujicich stranach naleznete
dllezité informace o pripravku
SIMPONI® a o predplnéné injekéni
stfikacce, vcéetné jednoznacnych
pokynll, jak tuto injekéni stfikacku
pouzivat.

Pripravek SIMPONI® musi byt vzdy
uchovavan v chladni¢ce (nikoli v mrazi-
cim boxu) priteplotachod 2 °C do 8°C.

Pred aplikaci vyjméte predplnénou
injekéni strikacku z chladnic¢ky a nechte
ji lezet mimo vnéjsi obal (krabicku)
alespon tricet minut pred planovanou
injekci, aby se mohla ohrat na poko-
jovou teplotu.

Neohfivejte pripravek SIMPONI®
zadnym jinym zplsobem (neohfivejte jej
napriklad v mikrovinné troubé nebo
vhorkévodé).

B Zatimco budete ¢ekat, az

Vyckejte
30 minut

se pripravek SIMPONI®
ohreje na pokojovou
teplotu, ovérte si, zda
mate po ruce snadno
dostupné vsechny pomdcky, které
budete potrebovat:

C ubrousek navihéeny alkoholem,
C vatovy smotek nebo gazu,
C nadobku na ostre predméty.




Simponi® v precplnéne
inJjekini stFikacce
se nesmi Pouzivat:

O po uplynuti doby pouzitelnosti

wtisténé na stitku a na krabicce;
doba pouzitelnosti je uvedena za
zkratkou ,,EXP* a vzdy se vztahuje
k poslednimu dni uvedeného
mésice; pokud doba pouzitelnosti jiz
prosla, poradte se se svym léekarem
nebo lékarnikem,

pokud je lék odlisné zabarveny nebo
zakaleny; pokud neni bezbarvy az
svetle zluty, sdélte to svému lékari
nebo lékarnikovi,

pokud byl vystaven extrémnim
teplotam (napf. pokud byl nahodile
vystaven mrazu nebo ohfrivan).
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Neprovad'é )te samostatrov
aplikacr, pokvo:

C mate horecku,

O mate infekci nebo se domnivate,
7ze muzete mit infekci, jako je napfr.
angina (bolest v krku), kasel nebo
nachlazeni,

O pokud jste tehotna nebo se domni-
vate, Ze mlzete byt téhotna.

Tipy

Drive nez zacnete se samostatnym podanim injekce, peclive 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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Volbs mista vpichy

Pripravek SIMPONI si muzete
samostatné aplikovat do predni strany
stredni C¢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 muzete pouzit
kterékoli z uvedenych mist, bez ohledu
na typ nebo velikost vasi postavy,
nicméné pokud jste velmi hubeny/a,
je uprednostiovana aplikace do steh-
na. Pokud injekci podava osetfujici
osoba, mlze ji také podat do zevni
plochy horni ¢asti pazi.
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Popisek A: Horni Cast stehna a podbfisek, mimo oblast pupku a pasu
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Popisek B: OSetfujici osoby mohou také podat
injekci do zevni plochy horni ¢asti pazi




Injekci nepodavejte do oblasti, kde
je jemna klze, kde mate podlitinu, kde
je kize zarudla, supinata nebo tvrda.
Vyhnéte se také oblastem s jizvaminebo
striemi. Pokud mate jakékoli obavy
nebo si nejste jisty/a, kam injekci
aplikovat, poradte se se svym Iékarem
nebo lékarnikem.

Pri kazdé injekci je optimalni zvolit nové
misto vpichu, protoze tento zpUlsob
poskytuje k0zi ¢as na regeneraci
apomaha chranit pred infekci.

Vzhledem ktomu, ze siinjekci aplikujete
pouze jednou mésiéné, stridejte
pravidelné mista vpichu a zapisuijte si je
pro Ucely evidence do zapisniku.
Napriklad pokud si prvni injekci

aplikujete do pravé strany podbrisku,
zvolte u pristi injekce levou stranu
podbrisku, a dale postupuijte k pravému
stehnu atd.
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OCistéte kiz/

Ocistéte kazi v misté vpichu a jeho okoli
o priméru asi 5 cm ubrouskem navlh-
¢enym alkoholem. Vyhodte ubrousek
do odpadu a nechte k(zi pred injekci
oschnout (Cistou oblast nesuste
ovivanim ani na ni nefoukejte). Pred
podanim injekce se této oblasti znovu
nedotykejte.

Predplnéna injekéni strikacka ma velmi
tenkou a kratkou jehlu, ktera nepro-
nikne az ke svalu, a tim se bolestivost
injekce udrzuje naminimu.
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Jak si samostatné podat im jekcs?

Jednorazova predplnéna injekéni stfi-
kacka SIMPONI® (golimumab) je jed-
norazové zarizeni pro samoaplikaci,
které bylo vyvinuto pro usnadnéni
injekéni aplikace pripravku SIMPONI®.
Schematicky nakres nize ukazuje, jak
vypada predplnénainjekéni strikacka.

Aktivacni vycnélky Priihledné
chranice jehly okénko
" Krytka
Tlac||tk0 jehly
‘\ o El_7
W/ — .,.ms"“_"‘
I T 3
Hlava  Kridélka  Stitek Jehla
pistu  chranice jehly
Semete krytkv Jehly
Jakmile jste pripraven(a) k injekci,

udélejte si pohodli. Uchopte jednou
rukou (mezi palcem a prsty) télo injekéni
stfikacky. Druhou rukou pfimym tahem
sundejte krytku jehly a vyhodte ji.
Nedotykeijte se pfitom pistu. Mlzete si
vS§imnout vzduchové bublinky v pred-
plnéné injekéni strikacce nebo kapky
tekutiny na konci jehly. Oboji je normalni
anenitreba je odstranovat.

Injekéni strikaCku nepouzivejte, pokud
upadne bez nasazené krytky jehly.
Pokud k tomu dojde, obratte se prosim
nasvého lékare nebo lékarnika.

Davku aplikujte ihned po odstranéni
krytky jehly.

Uytvorte kozni Pasv

Drzte injekéni stiikacku za télo v jedné
ruce, mezi prostrednikem a ukazova-
kem, palec prilozte na hlavu pistu
a druhou rukou jemné vytvoite kozni
rasu v miste, ktere jste predtim ocistil(a).
Nikdy pist nevytahujte.

Drzice jednou rukou injekéni strikacku
podobnym zplsobem jako propisovaci
tuzku, prilozte jehlu k vrcholu narasené
koznitasyv uhlu 45 stupnd.




Jednim rychlym pohybem jehlu
zapichnéte do kizZe tak hluboko, jak to
pujde (jehla musi byt celavkuzi).

Nikdy neaplikujte SIMPONI® v pied-
pinéné injekéni stiikacce pod Uhlem
90 stupnd.

\_ J
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Jestlize nezabodnete jehlu dostate¢né
hluboko, podate injekci do vrchni vrstvy
klze a mUzete mit koZni reakci.

Stlacujte pist pomalym a stalym pohy-

bem dokud neaplikujete vSechnu teku-
tinu (tak daleko, jak Vam pist dovoli).
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AZ bude pist zatlaceny tak daleko, jak
jen to pljde, neprestaveijte tlacit na hla-
vu pistu, vytahnéte jehlu a pustte kizi.
Jehlu mlzete vytahnout jak rychlym tak
pomalym pohybem, zalezi na VasSich
preferencich.

Pomalu sundejte palec z pistu, aby se
mohla prazdna injekéni strikacka
posunout tak, ze bude cela jehla skryta
v chranici jehly, ktery se vysune pfi uvol-
néni pistu (jak ukazuje obrazek nize).

4 )
Chranié jehly
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Po Podini in jekce

V misté vpichu injekce mize byt malé
mnozstvi krve nebo tekutiny. V pripadée
potreby mlizete k mistu vpichu injekce
na 10 sekund pritisknout vatovy smotek
nebo gazu.

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

Likv1d4ce Povzité predplnéné
inJjekini stFikalky

Pouzité injekcni strikacky vyhodte
do schranky vhodné pro ostré pred-
méty, napr. do silné nadoby odolné vici
prorazenisvikem, které Ize utésnit. Tuto
schranku poté odneste do lékarny,
ktera zajisti likvidaci jejiho obsahu
vsouladu s platnymi predpisy.

( )
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Nevyhazujte injekéni strikacky do
domaciho odpadu.

Pokud mate pocit, ze s injekci nebylo
néco v poradku, nebo pokud si néc¢im
nejste jisty/a, sdélte to svému |ékari
nebo lékarnikovi.




Pred pouzitim SIMPONI® 50 mg v pred-
plnéné injekéni strikacce si prectéte
Pokyny k podani v pribalové informaci
vlozené do krabicky s pripravkem
SIMPONI®.

Regkce v miste
aplikace in jekce

Volejte svému lékari pokud:

C bude misto vpichu injekce snadno
krvacet,

C bude misto injekce pri aplikaci silné
bolestive,

O se wytvori silna vyrazka kolem mista
injekce,

O se u Vas objevi horecka
nebo znamky alergické reakce,
jako jsou otoky obli¢eje, rtl, ustni
dutiny nebo hrdla, které mohou
zplsobovat obtize pfi polykani
nebo dychani, kozni vyrazka,
koprivka, otok rukou, nohou
nebo kotnik.
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TIpy Pro mirymalizacr
bolest’ v misté injekce

C K podani injekce pouzivejte vzdy léek
o pokojové teploté.

C Pred podanim injekce vyckeijte,
dokud alkohol pouzity k ocisténi
mista vpichu zcela nevyprcha.

O Uvolnéte svaly v misté vpichu
injekce.

C Propichnéte klizi rychle a Cisté.

C Nemeénte smeér jehly pri prachodu
kdzi dovnitr Civen.

O Nepouzivejte opakované aplikacni
zarizeni uréené pro jednorazové
pouziti.




. _

Ne )casté )i Kladené otdzKy

Otézks: Je podini
i jekce 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 mirné krvaceni, bolestivost
nebo zarudnuti v misté vpichu jehly, coz
je normalni.

Otézka: Mohv s pripravkem
SIMPONI® povzivat

[ Jine |éky?

Odpovéd: Informujte lekare nebo lé-
karnika, pokud v soucCasnosti uzivate
nebo jste uzival/a v nedavné minulosti
jiné léky vcetné volné prodejnych 1éku
a vitamind. Nepouzivejte pripravek
SIMPONI® s léky obsahujicimi ucinné
latky anakinra nebo abatacept.

Otizka: A co povziti
vakein?

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

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

Otézks: mMusim se nechat
vysetrit na tvberkulozu?

Odpovéd: 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
lékari. Mezi priznaky TBC patti:

C pretrvavajici suchy nebo neproduk-
tivni kasel,

C Ubytek hmotnosti,

C pocit unavy,

O horecka,

C nocnipoceni.

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




Otédzkg: A co alerqické
regkce?

Odpovéd: Alergické reakce mohou
byt jednim z nezadoucich ucinkl
lécby. Pfipravek SIMPONI® obsahuje
kromé ucinné latky golimumab i latky
pomocné. Jednim z nich je sorbitol
(E420). Pokud trpite nesnasenlivosti
nékterych cukrli, obratte se pred
zahajenim 1ééby SIMPONI® na svého
lekare.

Krytka jehly predplnéné injekc¢ni
strikacky obsahuje latex. Protoze latex
mlze zpuUsobovat zavazné alergické
reakce, poradte se pred pouzitim pfri-
pravku SIMPONI® s Iékafem, pokud jste
Vy nebo Vase osetrujici osoba alergicti
nalatex.

Otazks: Co se stane, Jest/ize
vSI )i Vice pripravky
SIMPONI®, nez bych mél/q?

Odpovéd: Jestlize jste uzil(a) nebo Vam
bylo podano vice pripravku SIMPONI®,
nez jste mél(a) (bud’ jednorazovou apli-
kaci prilis velké davky nebo prilis castou
aplikaci), neprodlené informujte svého
leékare nebo Iékarnika.
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Vezméte si s sebou vnéjsi obal
(krabicku) od pripravku SIMPONI®,
abyste jim ho mohl/a ukazat.

Otizka: Co se stane, pokvd
ST zaPomerv vzit SIMPONI®?

Odpovéd: Vzhledem k mnoha staros-
tem se nékdy mUze 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. Postupuijte po-
dle nasledujiciho schématu, abyste se
znovu vratil/a k pravidelnému davko-
vani.
O 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 lIékarnikem, kdy si
mate podat dalSi davku.




PoznimKy
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