B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Prolia 60 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
denosumab

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit,, dokonca aj
vtedy, ak méa rovnakeé prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

- Vs lekar vam poskytne informacnu kartu pacienta obsahujucu délezité informacie
0 bezpecnosti, ktoré potrebujete vediet’ pred svojou liecbou Proliou a pocas ne;j.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

1 Co je Prolia a na ¢o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Proliu
3. Ako pouzivat’ Proliu

4. Mozné vedlajsie tcinky

5 Ako uchovavat’ Proliu

6 Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je Prolia a na &o sa pouZiva
Co je Prolia a ako posobi

Prolia obsahuje denosumab, bielkovinu (monoklonalnu protilatku), ktora zasahuje do pdsobenia inej
bielkoviny, s cielom lieCby ubytku kostnej hmoty a osteopordzy. Liecba Proliou posiliuje kosti
a znizuje pravdepodobnost’ ich zlomenia.

Kost’ je zivé tkanivo a cely ¢as sa obnovuje. Estrogén poméha udrziavat’ kosti zdravé. Po menopauze
hladina estrogénu klesa, co mdze spdsobit’, Ze kosti rednu a stdvaju sa krehkymi. Toto mo6ze napokon
viest’ k ochoreniu nazyvanému osteoporéza. Osteopordza sa moze vyskytovat’ aj u muzov v dosledku
roznych pricin vratane starnutia a/alebo nizkej hladiny muzského pohlavného hormonu, testosteronu.
Moze sa vyskytovat’ aj u pacientov, ktori dostavaju glukokortikoidy. Vel'a pacientov s osteopordzou
nema ziadne priznaky, su v8ak neustale vystaveni riziku zlomenia kosti, hlavne v chrbtici, bedrach

a zapastiach.

Operacia alebo lieky, ktoré zastavuji tvorbu estrogénu alebo testosteronu, pouzivané na liecbu
pacientov s nadorovym ochorenim prsnika alebo prostaty, mozu tiez viest’ k Ubytku kostnej hmoty.
Kosti sa stavaju slabsimi a 'ahSie sa zlomia.

Na ¢o sa Prolia pouZiva

Prolia sa pouziva na liecbu:

. osteopordzy u zien po menopauze (postmenopauzalne) a U muzov so zvySenym rizikom fraktar
(zlomenych kosti), u ktorych zniZuje riziko zlomenin chrbtice, zlomenin mimo chrbtice
a zlomenin bedier.

° ubytku kostnej hmoty, ktory je dosledkom znizenia hladiny horménu (testosteronu)
sposobeného operaciou alebo liecbou lieckmi u pacientov s nadorovym ochorenim prostaty.

. ubytku kostnej hmoty, ktory je dosledkom dlhodobej lie¢by glukokortikoidmi u pacientov so
zvySenym rizikom fraktury.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Proliu
NepouZivajte Proliu

o ak mate nizke hladiny vapnika v krvi (hypokalciémia).
o ak ste alergicky na denosumab alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloZiek tohto lieku (uvedenych
Vv Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat’ Proliu, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Pocas liecby Proliou sa u vas mozu vyskytnat’ kozné infekcie s priznakmi, ako je opuchnutie,
sCervenanie oblasti koze, najcastejsie v predkoleni, ktoré je horuce a citlivé (celulitida), pripadne
s priznakmi horucky. Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z tychto priznakov, okamzite to oznamte
svojmu lekarovi.

Pocas liecby Proliou je potrebné, aby ste uzivali aj doplnky vapnika a vitaminu D. Vas lekar sa o tom
S vami porozprava.

Pocas liecby Proliou mézete mat’ nizke hladiny vapnika v krvi. Okamzite informujte svojho lekara, ak
spozorujete ktorykol'vek z nasledujicich priznakov: kice, zasklby alebo svalové ki¢e a/alebo
znecitlivenie alebo mravéenie v prstoch na rukéach, nohach alebo v okoli Ust a/alebo zachvaty,
zmitenost’ alebo stratu vedomia.

V zriedkavy pripadoch sa zaznamenali zavazné nizke hladiny vapnika v krvi veduce k hospitalizacii ¢i
dokonca k vzniku Zivot ohrozujtcich reakcii. Pred kazdou davkou a u pacientov s predispoziciou

k hypokalciémii aj po¢as dvoch tyzdiov po tivodnej davke sa preto budu kontrolovat’ vase hladiny
vapnika v krvi (prostrednictvom krvného testu).

Oznamte svojmu lekarovi, ak mate alebo ste niekedy mali zavazné problémy s oblickami, zlyhanie
obliciek alebo ste potrebovali dialyzu, alebo uzivate lieky nazyvané glukokortikoidy (ako je
prednizolon alebo dexametazon), Co mdze zvysit’ riziko vyskytu nizkej hladiny vapnika v krvi, ak
neuzivate doplnky véapnika.

Problémy s istnou dutinou, zubami alebo ¢el'ust'ou

U pacientov uZzivajucich Proliu na osteopordzu bol vedl'ajsi ii€inok nazyvany osteonekroza celuste
(ONJ) (poskodenie kosti ¢eluste) hlaseny zriedkavo (moZe postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0séb).
Riziko ONJ sa zvySuje u pacientov lieCenych dlhy ¢as (mé6ze postihovat’ az 1 z 200 0séb, ak boli
liecené 10 rokov). ONJ sa moze vyskytnut’ aj po ukonceni liecby. Je dolezité pokusit’ sa zabranit’
vzniku ONJ, pretoze moze ist’ o bolestivy stav, ktory sa da tazko lieCit’. Aby ste znizili riziko rozvoja
ONJ, dodrzujte nasledujace opatrenia:

Pred zacatim liecby povedzte svojmu lekéarovi alebo zdravotnej sestre (zdravotnickemu pracovnikovi),
ak:

o mate nejaky problém s tstnou dutinou alebo zubami, ako je nedostato¢na hygiena tstnej dutiny,
ochorenie d’asien alebo planované vytrhnutie zuba.

. nedostavate beznu stomatologicku starostlivost’ alebo ste dlho nepodstipili stomatologické

vySetrenie.

ste fajciar (pretoze to moze zvysit riziko vzniku problémov so zubami).

ste sa v minulosti liecili bisfosfonatom (pouzivanym na liecbu alebo prevenciu chorob kosti).

uzivate lieky nazyvané kortikosteroidy (ako je prednizolon alebo dexametazon).

mate nadorové ochorenie.
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Vas lekar vas pred zac¢iatkom lieCby Proliou méze poziadat’, aby ste podstapili stomatologické
vysetrenie.

Pocas liecby musite dodrziavat’ spravnu Gstnu hygienu a pravidelne absolvovat prehliadky zubov. Ak
nosite zubné nahrady, zabezpecte, aby boli spravne nasadené. Ak podstupujete stomatologicku liecbu
alebo podstupite stomatologicky chirurgicky zakrok (napr. vytrhnutie zuba), informujte svojho lekara
0 stomatologickej lie€be a svojmu zubarovi oznamte, ze ste lieCeny Proliou.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek problém v Ustnej dutine alebo so zubami, ako je pohyblivost’ zubov,
bolest’ alebo opuch, pripadne nehojace sa bolestivé rany ¢i vytok z Ust, okamzite kontaktujte svojho
lekara alebo zubara, pretoze moze ist’ o prejavy ONJ.

Nezvycajné zlomeniny stehennej kosti

U niektorych os6b mozu pocas lie¢by Proliou vzniknut’ nezvycajné zlomeniny stehennej kosti. Ak sa
u vas vyskytne nova alebo nezvycajna bolest’ v bedre, slabinach alebo stehne, kontaktujte svojho
lekéara.

Deti a dospievajuci

Prolia sa nema pouZzivat’ u deti a dospievajucich vo veku do 18 rokov.

Iné lieky a Prolia

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Je mimoriadne doélezité, aby ste informovali svojho lekara, ak sa
liecite inym liekom obsahujucim denosumab.

Nepouzivajte Proliu spolu s inym liekom obsahujicim denosumab.

Tehotenstvo a dojcenie

Prolia sa neskusala u tehotnych zien. Je ddlezité, aby ste svojmu lekarovi oznamili, ak ste tehotna, ak
si myslite, ze mozete byt tehotnd, alebo ak planujete otehotniet’. Prolia sa neodporuca pouzivat, ak ste
tehotna. Zeny v reprodukénom veku maju pouzivat’ t¢innu metddu antikoncepcie pocas liecby Proliou

a minimalne poc¢as 5 mesiacov po skonceni liecby Proliou.

Ak otehotniete pocas liecby Proliou alebo v priebehu menej ako 5 mesiacov od ukoncenia lieCby
Proliou, informujte svojho lekara.

Nie je zname, ¢i sa Prolia vylucuje do materského mlieka. Je dolezité, aby ste svojmu lekarovi
oznamili, ak dojcite alebo planujete dojcit’. Vas lekar vam pomoze rozhodnit’ sa, ¢i mate prestat’
doj¢it, alebo prestat’ pouzivat’ Proliu, priom vezme do Gvahy prinos dojcenia pre diet’a a prinos Prolie
pre matku.

Ak doj¢ite pocas liecby Proliou, informujte, prosim, svojho lekara.

Predtym, ako za¢nete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.
Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Prolia nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Prolia obsahuje sorbitol

Tento liek obsahuje 47 mg sorbitolu v kazdom ml roztoku.
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Prolia obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 60 mg, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako pouzivat’ Proliu

Odporacana davka je jedna naplnena injekéna strickacka 60 mg podana jedenkrat kazdych 6 mesiacov
vo forme jednorazovej injekcie pod kozu (subkutanne — s.c.). NajvhodnejSie miesta na podanie st
vrchnd Cast’ stehien a brucho. Vas opatrovatel’ moze pouzit’ aj vonkajsiu Cast’ vasho nadlaktia. Obrat'te
sa na svojho lekéra a dohodnite si termin mozného podania d’alSej injekcie. Kazdé balenie Prolie
obsahuje zaznamovu kartu, ktora mozete vybrat’ z obalu a zaznamenat’ si do nej datum podania d’alsej
injekcie.

Pocas liecby Proliou je potrebné, aby ste uzivali aj doplnky vapnika a vitaminu D. Vas lekar sa o tom
S vami porozprava.

Vas lekar sa moze rozhodnut’, ze bude najlepsie, ak si Proliu podate sami alebo ak vam ju poda
opatrovatel’. Vas lekar alebo zdravotnicky pracovnik vam alebo vasmu opatrovatel'ovi ukaze, ako
pouzivat’ Proliu. Pokyny, ako podavat’ Proliu, si precitajte, prosim, v Casti na konci tejto pisomnej
informécie.

Netraste.
Ak zabudnete pouZit’ Proliu

Ak vynechate davku Prolie, injekcia sa méa podat’ &o najskor. Dalsie injekcie sa potom maji
naplanovat’ kazdych 6 mesiacov od datumu poslednej injekcie.

Ak prestanete pouZivat’ Proliu

Na dosiahnutie najlepsicho prinosu lieCby na znizenie rizika zlomenin je doélezité pouzivat’ Proliu tak
dlho, ako vam to predpiSe vas lekar. Svoju liecbu neukoncujte bez predchadzajucej porady so svojim
lekarom.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajsie ¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Menej Casto sa u pacientov lieCenych Proliou objavili kozné infekcie (predovsetkym celulitida).
Okamzite oznamte svojmu lekarovi, ak sa u vas pocas lie¢by Proliou objavi ktorykol'vek z tychto
priznakov: opuchnutd, sCervenena oblast’ koze, najcastejSie v dolnej Casti nohy, ktora je rozpalena
a citliva a pripadne s priznakmi hortcky.

U pacientov pouzivajucich Proliu sa moZze zriedkavo vyvinat bolest’ v tstach a/alebo Cel'usti, vytok z
ust, opuch alebo nehojace sa rany v ustach alebo ¢el'usti, necitlivost’ alebo pocit t'azoby v ¢el'usti alebo
vypadavanie zubov. Mdzu to byt prejavy poSkodenia kosti ¢el'uste (osteonekroza). Ak sa u vas pocas
lie¢by Proliou alebo po jej ukonceni vyskytnua takéto priznaky, okamzZite to oznamte svojmu
lekarovi alebo zubérovi.

Pacienti pouZivajtci Proliu m6zu mat’ zriedkavo nizke hladiny vapnika v krvi (hypokalciémiu);
zavazné nizke hladiny vapnika v krvi mézu viest’ k hospitalizacii a mézu byt az zivot ohrozujuce.
Medzi priznaky patria kice alebo zasklby v svaloch a/alebo znecitlivenie alebo mravéenie v prstoch na
rukach, nohach alebo okolo Gst a/alebo zachvaty, zmitenost’ alebo strata vedomia. Ak sa vas niektoré
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z uvedeného tyka, okamzZite to oznamte svojmu lekarovi. Nizka hladina vapnika v krvi méze viest’
k zmene srdcového rytmu nazyvanej predlZzenie QT intervalu, ktoré mozno pozorovat’ na
elektrokardiograme (EKG).

U pacientov pouzivajucich Proliu sa zriedkavo mézu vyskytnit’ nezvyc€ajné zlomeniny stehennej kosti.
Ak sa u vas vyskytne nova alebo nezvyc¢ajna bolest’ v bedre, slabinach alebo stehne, kontaktujte
svojho lekéra, pretoze moze ist’ o prvy naznak moznej zlomeniny stehennej kosti.

U pacientov pouzivajucich Proliu sa m6zu zriedkavo vyvinut’ alergické reakcie. Medzi priznaky patri
opuch tvare, pier, jazyka, hrdla alebo inych casti tela; vyrazka, svrbenie alebo zihl'avka na kozi, sipot
alebo t'azkosti s dychanim. Ak sa u vas pocas lie¢by Proliou vyskytnu tieto priznaky, oznamte to
svojmu lekarovi.

Vel'mi ¢asté vedPajsie u¢inky (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sob):

. bolest’ kosti, kibov a/alebo svalov, ktora je niekedy silna,
. bolest’ rik alebo néh (bolest’ v koncatinach).

Casté vedPajsie u¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b):

bolestivé mocenie, ¢asté mocenie, krv v moci, neschopnost’ udrzat’ moc,
infekcia hornych dychacich ciest,

bolest’, palenie alebo znecitlivenie, ktoré smeruju vasou nohou nadol (ischias),
zapcha,

neprijemné pocity v bruchu,

vyrazka,

ochorenie koze so svrbenim, s¢ervenanim a/alebo suchost'ou (ekzém),
vypadavanie vlasov (alopécia).

Menej ¢asté vedlajSie ucinky (m6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):

. horuc¢ka, vracanie a bolest’ brucha alebo pocit nepohodlia v oblasti brucha (divertikulitida),
o infekcia ucha,
. vyrazka, ktora sa moze objavit’ na pokozke, alebo rany v ustach (lichenoidné lickové erupcie).

VePmi zriedkavé vedPajSie u¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0s6b):

. alergicka reakcia, ktora moze poskodit’ najma cievy v kozi (napr. fialové alebo hnedocervené
Skvrny, zihl'avka alebo kozné vredy) (hypersenzitivna vaskulitida).

Nezname (frekvencia sa nedd odhadnut’ z dostupnych udajov):

. ak mate bolest’ ucha, vytok z ucha a/alebo infekciu ucha, obrat'te sa na svojho lekara. M6zu to
byt prejavy poskodenia kosti v uchu.

Hlasenie vedPajSich acinkov
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informécii. Vedrajsie

ucinky moézete hlasit’ aj priamo (pozri nizSie uvedené kontaktné udaje). Hlasenim vedlajSich uc¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.
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Statny tstav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického sktsania lickov a farmakovigilancie

Kvetna 11

SK-825 08 Bratislava

Tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci u¢inok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti
Bezpecnost’ lieckov/Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky liekov

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

5. Ako uchovavat’ Proliu
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku a Skatuli po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny dei v danom mesiaci.

Uchovévajte v chladni¢ke (2 °C — 8 °C).
Neuchovavajte v mraznicke.
Naplnent injekénu striekacku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Pred podanim si moZete naplnent1 injekénu striekacku vybrat’ z chladnicky, aby dosiahla izbovii
teplotu (do 25 °C). Injekcia bude pre vas prijemnejSia. Ak vasa injek¢na striekacka dosiahla izbovu
teplotu (do 25 °C), musi sa pouzit’ do 30 dni.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

Tieto opatrenia pomo6Zu chranit’ Zivotné prostredie.

6.  Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Prolia obsahuje

- Liecivo je denosumab. Kazdy 1 ml naplnenej injekénej striekacky obsahuje 60 mg denosumabu
(60 mg/ml).

- Dalsie zlozky st 'adova kyselina octova, hydroxid sodny, sorbitol (E420), polysorbat 20 a voda
na injekcie.

Ako vyzera Prolia a obsah balenia

Prolia je ¢iry, bezfarebny az svetlozlty injek¢ny roztok doddvany v naplnenej injek¢nej striekacke
pripravenej na pouZitie.

Kazd¢ balenie obsahuje jednu naplnent injek¢nt striekacku s chranicom ihly.
Kazd¢ balenie obsahuje jednu naplnent injeként striekacku.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061,

4817 ZK Breda,

Holandsko
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Drzitel rozhodnutia o registracii
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Holandsko

Vyrobca

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company
Pottery Road

Dun Laoghaire

Co Dublin

irsko

Vyrobca
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Belgicko

Ak potrebujete akiukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registrécii:

Slovenska republika

Amgen Slovakia s.r.o.

Tel: +421 2 321 114 49

Téato pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v januari 2024.
DalSie zdroje informacii

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky:
http://www.ema.europa.eu/
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Pokyny na pouzivanie:

Opis jednotlivych Casti

Pred aplikaciou Po aplikécii
Piest _% Pouzity piest
T
I
- Etiketa injekénej
striekacky
Pouzity valec
— - | injek¢ne;j striekacky
-
| | rJ
Prstové drziaky E
Etiketa injekénej | & 3 -
striekacky ® Pouzit4 ihla
Valec injek¢nej ® || =
striekacky I I;
Chranic€ injekénej = Pousit
T S ouzita
striekacky — b < .
ezpecnostna

pruzina ihly

Bezpecnostna pruzina
ihly
Nasadeny sivy kryt %ﬂoien}’/ sivy kryt
ihly ihly
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Daolezité

Pred pouzitim naplnenej injekénej striekacky Prolia s automatickym chranic¢om ihly si
precitajte tieto dolezité informacie:

. Je dolezité, aby ste sa nepokusali podat’ si injekciu sami, ak ste neboli zvlast’ pouceny vasim
lek&rom alebo zdravotnickym pracovnikom.

° Prolia sa podava vo forme injekcie do tkaniva priamo pod kozu (subkutdnna injekcia).

X  Neodstranujte sivy kryt ihly z naplnenej injekénej strickacky, pokial nie ste pripraveny na
podanie.

X  Nepouzivajte naplnent injek¢énu striekacku, ak spadla na tvrdy povrch. PouZite nova
naplnentl injekénu striekacku a zavolajte svojmu lekarovi alebo zdravotnickemu pracovnikovi.

X  Nepokusajte sa aktivovat’ naplnent injek¢nt striekacku pred podanim injekcie.

X  Nepokusajte sa odstranit’ prichladny chrani¢ naplnenej injekénej striekacky z naplnenej
injek¢nej striekacky.

Zavolajte svojmu lekarovi alebo zdravotnickemu pracovnikovi, ak mate akékol'vek otazky.

1. krok: Priprava

A | Vyberte blister s naplnenou injekénou striekackou z obalu a pripravte si pomocky potrebné
na podanie injekcie: lichové tampony, kusok vaty alebo $tvorec gazy, naplast’ a kontajner na
ostré predmety (nie je prilozeny).

Na prijemnejsie podanie injekcie nechajte naplnenu injek¢énu striekacku pred aplikaciou stat’ pri
izbovej teplote priblizne 30 minat. Poriadne si umyte ruky mydlom a vodou.

Novu naplnent injekénu striekacku a ostatné pomdcky si polozte na Cisté, dobre osvetlené pracovné
miesto.

X  Nezohrievajte injek¢nt striekacku v horticej vode ani v mikrovinne;j rare.

X  Nevystavujte naplnent injekénu strieka¢ku priamemu slne¢nému svetlu.

X  Naplnenu injekénu striekacku netraste.

e  Naplneni injek¢ént striekacku uchovavajte mimo dohl’adu a dosahu deti.

B |Otvorte blister odtrhnutim krytu. Na vybratie naplnenej injekénej striekacky z blistra
uchopte chrani¢ naplnenej injek¢nej striekacky.

Tu uchopte

Z bezpecnostnych dovodov:
X Nedrzte za piest.
X  Nedrite za sivy kryt ihly.
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C Skontrolujte liek a naplnent injekénu striekacku.
Liek
f E 107 —
X  NepouZivajte naplnenu injek¢énu striekacku:

. Ak je liek zakaleny alebo obsahuje ¢astice. Musi to byt Ciry, bezfarebny az svetlozlty

roztok.
. Ak sa niektoré Casti zdaju prasknuté alebo poskodené.
o Ak chyba sivy kryt ihly alebo nie je bezpeéne nasadeny.
. Ak uplynul posledny deni mesiaca datumu exspiracie uvedeného na etikete.

Vo vSetkych pripadoch volajte svojho lekara alebo zdravotnickeho pracovnika.

2. krok: Dokonéenie pripravy

A

Dokladne si umyte ruky. Pripravte si a vy¢istite miesto vpichu.

MozZete pouZit’:

Horna ¢ast’ ramena

Brucho

Horna ¢ast’ stehna

Horn1 Cast’ stehna.
Brucho, okrem oblasti 5 cm okolo pupka.
Vonkajsiu oblast’ hornej Casti ramena (len, ak vam injekciu podava niekto iny).

Vycistite miesto injekcie lichovym tampoénom. KoZu nechajte vysusit’.

b 4

Nedotykajte sa miesta vpichu pred podanim.

Neaplikujte do oblasti, kde je koza citliva, ¢ervena, stvrdnuta alebo s podliatinami.
Vyhybajte sa aplikacii do oblasti s jazvami alebo striami.
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B

Opatrne rovno a smerom od tela odstraite sivy kryt z ihly.

C

Uchopte miesto vpichu tak, aby ste vytvorili pevny povrch.

o Je dolezité vytvorent riasu pocas aplikacie stale drzat’.

3. krok: Injekéna aplikacia

A

| Riasu drzte. VPICHNITE ihlu do koZe.

b 4

Nedotykajte sa ocistenej oblasti koze.
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B ZATLACTE piest pomalym a rovnomernym tlakom, az kym nepocitite alebo nebudete
pocut’ ,,cvaknutie®. Stla¢ajte Giplne nadol az po cvaknutie.

0 Je ddlezité piest zatlacit’ nadol po ,,cvaknutie®, aby ste podali celi davku.

C  |UVODNITE palec. Potom VYTIAHNITE injekénu striekacku z koze.

Po uvol'neni piestu chrani¢ naplnenej injekénej striekacky bezpecne zakryje injekénu ihlu.
X  Nedavajte sivy kryt ihly spéat’ na pouzité naplnené injekéné strickacky.
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4. krok: Ukonéenie

A | Pouzitt naplnenu injekénu striekacku a ostatné pomocky zlikvidujte do kontajnera na ostré
predmety.

Lieky sa maju likvidovat’ v stlade s narodnymi poziadavkami. Nepouzity lick vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pom&zu chranit’ Zivotné prostredie.

Injek¢nt striekacku a kontajner na ostré predmety uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
X  Naplnenu injekénu strickacku nepouzivajte opakovane.
X Naplnené injekéné striekacky nerecyklujte ani neodhadzujte do domového odpadu.

B | Skontrolujte miesto vpichu.

Ak spozorujete krv, pritlacte kusok vaty alebo Stvorec gazy na miesto vpichu. Miesto vpichu
nemasirujte. V pripade potreby prelepte naplastou.
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Pokyny na injek¢éné podanie Prolie v naplnenej injekénej striekacke
Tato Cast’ obsahuje informacie 0 tom, ako pouzivat’ Proliu v naplnenej injek¢nej strickacke. Je
dolezité, aby ste si vy alebo vas opatrovatel’ nepodavali injekciu, pokial’ ste neboli zas§koleni
va$im lekarom alebo zdravotnickym pracovnikom. Pred kazdou injekciou si vzdy umyte ruky. Ak
mate otazky o tom, ako podat’ injekciu, poziadajte, prosim, o pomoc vasho lekara alebo
zdravotnickeho pracovnika.
Predtym ako zac¢nete
Pred pouzitim naplnenej injekénej striekacky si pozorne precitajte vsetky pokyny.
NEPOUZIVAJTE naplnent injekénu striekacku, ak bol odstraneny kryt ihly.
Ako pouzivat’ Proliu naplnenu injekénu striekacku?
Vas lekar vam predpisal Proliu v naplnenej injekcnej striekacke, ktora sa podava do tkaniva tesne pod
kozu (subkutanne). Vstreknut’ musite cely obsah (1 ml) Prolie naplnenej injekénej striekacky
a podéavat’ sa mé kazdych 6 mesiacov podl'a pokynov vasho lekara.
Pomaocky:
Na podanie injekcie budete potrebovat’:
1. novu naplnentl injekénu striekacku Prolie,
2. liehové tampdny alebo podobni pomdcku.
Co treba urobit’ pred podanim Prolie pod koZu (subkutinne podanie)
1. Vyberte naplnenti injekénu striekacku z chladnicky.
NECHYTAJTE naplnent injek¢nt striekacku za piest alebo kryt ihly. Mohlo by to poskodit’
injekénu striekacku.
2. Naplnent injeként striekacku mozete vybrat’ z chladnicky, aby dosiahla izbovu teplotu. Injekcia
bude pre vas prijemnejsia.
NEZOHRIEVAJTE ju Ziadnym inym spésobom, napriklad v mikrovinnej rdre alebo v horucej
vode.
NENECHAVAJTE injekénu striekacku vystaventi priamemu slneénému svetlu.

3. Naplnent injekénu strickacku NETRASTE.

4.  NEODSTRANUJTE kryt ihly z naplnenej injekénej striekacky, ak nie ste pripraveny na
podanie.

5. Skontrolujte ddtum exspiracie na Stitku naplnenej injek¢nej striekacky (EXP).
NEPOUZIVAJTE ju, ak datum prekrocil posledny den vyznaceného mesiaca.

6. Skontrolujte vzhl'ad Prolie. Musi to byt ¢iry, bezfarebny az svetlozlty roztok. Roztok sa nema
podavat, ak obsahuje Castice alebo ak je zakaleny ¢i zafarbeny.

7. Néjdite si pohodInt a dobre osvetlent Cistu plochu a poloZzte na fiu vSetky pomocky tak, aby ste
ich mali na dosah.

8. Dokladne si umyte ruky.
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Kde si mate podat’ injekciu?
NajvhodnejSie miesta na podanie su vrchna ¢ast’ stehien

a brucho. “
Vas opatrovatel’ moze pouzit’ aj vonkajsiu ¢ast’ vasich
nadlakti. N ]k

Ako si podat’ injekciu?
1. Dezinfikujte si kozu lichovym tamponom.

2. Aby ste zabranili ohnutiu ihly, jemne vytiahnite
kryt z ihly rovno bez toho, aby ste ho otacali, ako
je zobrazené na obrazkoch 1 a 2.
NEDOTYKAUJTE sa ihly ani nestla¢ajte piest.

3. V naplnenej injekénej strickacke mozno
spozorujete mald bublinku. VVzduchov( bublinku
nemusite pred vpichnutim odstranovat’. Podanie
roztoku so vzduchovou bublinkou je neskodné.

4. Uchopte kozu (bez stlacania) medzi vas palec
a ukazovak. Vpichnite ihlu Gplne do koze tak, ako
vam to ukazal vas lekar alebo zdravotnicky pracovnik.

5. Pomalym stalym tlakom stlacajte piest, priGom stle drzte uchopent kozu. Stlacajte piest az
Uplne na doraz, aby ste podali v§etok roztok.

6. Vytiahnite ihlu z koze a koZu pustite.

7. Ak spozorujete kvapku krvi, moZzete ju jemne odstranit’ vatovym tamponom alebo vreckovkou.
Miesto vpichu nemasirujte. Ak je potrebné, miesto vpichu mozete prelepit’ naplastou.

8. Kazdu naplnenti injeké&nu striekatku pouZite len na jedno podanie. NEPOUZIVAITE Proliu,
ktora zostala v injekénej striekacke.

Zapamatajte si: Ak mate akékol'vek problémy, prosim, poziadajte o pomoc a radu svojho lekara
alebo zdravotnickeho pracovnika.

Likvidacia pouzitych injekénych striekaciek
Na pouzité ihly NENASADZUJTE kryt spat’.
° Pouzité injek¢éné strickacky uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

Pouzita injek&na striekacka sa ma likvidovat’ v stlade s narodnymi poziadavkami. Nepouzity
liek vrat'te do lekarne. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.
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