B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Repatha 140 mg injek¢ény roztok naplneny v injekénej striekacke
evolokumab

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

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto 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, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

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

- Upozornenia a opatrenia v tomto dokumente su uréené pre osobu, ktora uziva liek. Ak ste rodi¢
alebo opatrovatel’ zodpovedny za podanie lieku niekomu inému, napr. dietatu, musite sa
nalezite riadit’ tymito pokynmi.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

Co je Repatha a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Repathu
Ako pouzivat’ Repathu

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Repathu

Obsah balenia a d’al$ie informécie

g wwdE

1. Co je Repatha a na ¢o sa pouZiva
Co je Repatha a ako posobi
Repatha je liek, ktory znizuje hladinu ,,zIého* cholesterolu, uréitého druhu tuku, v krvi.

Repatha obsahuje liecivo evolokumab, monoklonalnu protilatku (druh Specialneho proteinu uréeného
naviazat’ sa na cielov latku v tele). Evolokumab bol vyvinuty s ciel'om naviazat’ sa na latku nazyvana
PCSKO9, ktora ovplyviuje schopnost’ pecene prijimat’ cholesterol. Tym, Ze sa lick naviaze na PCSK9
a blokuje ho, zvysi mnozstvo cholesterolu prichadzajuceho do pecene, a tak znizi jeho hladinu v krvi.

Na ¢o sa Repatha pouZiva

Repatha sa pouziva ako doplnok k diéte na zniZenie cholesterolu:
o ak ste dospely s vysokou hladinou cholesterolu v krvi (primarna hypercholesterolémia
[heterozygotna familiarna a non-familiarna] alebo zmie$ana dyslipidémia). Podava sa:
- spolu so statinom alebo inym liekom na znizenie cholesterolu, ak maximalna davka
statinu dostato¢ne neznizi hladinu cholesterolu.
- samostatne alebo spolu s inymi liekmi znizujucimi cholesterol, ak statiny neposobia
dostatocne dobre alebo nemozno ich uZzivat'.
o ak ste diet'a vo veku 10 rokov a starsie s vysokou hladinou cholesterolu v krvi v désledku
ochorenia, ktoré sa vyskytuje vo vasej rodine (heterozygotna familiarna hypercholesterolémia
alebo HeFH). Podava sa samostatne alebo spolu s d’alSou lie¢bou znizujtacou cholesterol.
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o ak ste dospely alebo diet’a vo veku 10 rokov a starsie s vysokou hladinou cholesterolu v krvi
v dbsledku ochorenia, ktoré sa vyskytuje vo vasej rodine (homozygotna familiarna
hypercholesterolémia alebo HoFH). Podava sa spolu s d’alsou lie¢bou znizujucou cholesterol.

o ak ste dospely s vysokou hladinou cholesterolu v krvi a preukdzanym aterosklerotickym
srdcovo-cievnym ochorenim (srdcovy infarkt, mftvica alebo cievne tazkosti v anamnéze).
Podava sa:

- spolu so statinom alebo inym liekom na znizenie cholesterolu, ak maximélna davka
statinu dostato¢ne neznizi hladinu cholesterolu.

- samostatne alebo spolu s inymi liekmi znizujacimi cholesterol, ak statiny nepdsobia
dostatocne dobre alebo nemozno ich uzivat'.

Repatha sa pouziva u pacientov, ktori nedokazu kontrolovat’ hladiny svojho cholesterolu samotnou
diétou na znizenie cholesterolu. Pocas pouzivania tohto lieku dodrZiavajte svoju diétu na zniZenie
cholesterolu. Repatha méze pomoct’ predchadzat” infarktu srdca, cievnej mozgovej prihode a urcitym
vykonom na srdci na obnovenie krvného zasobenia srdca, ktoré st spdsobené nahromadenim tukovych
lozisk vo vasich cievach (zname tiez ako aterosklerotické srdcovocievne ochorenie).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Repathu

Nepouzivajte Repathu, ak ste alergicky na evolokumab alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto
lieku (uvedenych v ¢asti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaénete pouzivat’ Repathu, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru,
ak mate ochorenie pecene.

Kryt ihly sklenej naplnenej injekénej striekacky je zhotoveny zo suchého prirodného kaucuku (derivat
latexu), ktory méze vyvolat’ zdvazné alergické reakcie.

Aby sa zlepsila (do)sledovatel'nost’ tohto lieku, vas lekar alebo lekarnik ma zrozumiteI'ne zaznamenat’
nazov a ¢islo Sarze podaného lieku do vasho zdravotného zaznamu. Tieto informacie si poznacte aj vy
sami pre pripad, ak by od vas niekto v buduicnosti Ziadal tieto informécie.

Deti a dospievajuci

Pouzivanie Repathy sa skamalo u deti vo veku 10 rokov a starsich lieGenych na heterozygotni alebo
homozygotnd familiarnu hypercholesterolémiu.

Pouzivanie Repathy u deti vo veku do 10 rokov sa neskiimalo.
Iné lieky a Repatha

Ak teraz uzivate, v poslednom Case ste uzivali, ¢i prave budete uzivat’ iné lieky, povedzte to svojmu
lekérovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek.

Repatha sa u tehotnych Zien neskusala. Nie je zname, ¢i Repatha neposkodi vase nenarodené diet’a.

Nie je zname, ¢i sa Repatha vylucuje do materského mlieka.
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Je dolezité, aby ste svojmu lekarovi oznamili, ¢i dojcite, alebo planujete dojcit’. Vas lekar vam pomdze
rozhodnut’ sa, ¢i mate prestat’ dojcit’, alebo prestat’ pouzivat’ Repathu, pricom vezme do tvahy prinos
dojcenia pre dieta a prinos Repathy pre matku.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Repatha nema Ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
Repatha obsahuje sodik

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

3. Ako pouzivat’ Repathu

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara.

Odporucana davka zavisi od zakladného ochorenia:

o u dospelych s primarnou hypercholesterolémiou a zmieSanou dyslipidémiou je davka bud’
140 mg kazdé dva tyzdne, alebo 420 mg raz mesacne.

. u deti vo veku 10 rokov a starsich s heterozygotnou familiarnou hypercholesterolémiou je davka
bud’ 140 mg kazdé dva tyzdne, alebo 420 mg raz mesacne.

o u dospelych alebo deti vo veku 10 rokov a starSich s homozygotnou familiarnou
hypercholesterolémiou je odporucana zaciatocna davka 420 mg raz mesacne. Po 12 tyzdnoch
moze vas lekar rozhodnut,, Zze davku zvysi na 420 mg kazdé dva tyzdne. Ak dostavate aj
aferézu, procediru podobnu dialyze, pri ktorej sa z krvi odstraiuje cholesterol a iné tuky, vas
lekar moze rozhodnt, ze zaénete s davkou 420 mg kazdé dva tyzdne tak, aby sa podavala
sucasne s vasou liecbou aferézou.

o u dospelych s preukdzanym aterosklerotickym srdcovo-cievnym ochorenim (srdcovy infarkt,
miftvica alebo cievne t'azkosti v anamnéze) je davka bud’ 140 mg kazdé dva tyzdne, alebo
420 mg raz mesacne.

Repatha sa podava vo forme injekcie pod kozu (subkutanne).

Ak vam vas lekar predpise davku 420 mg, musite pouzit’ tri naplnené injek¢éné striekacky, pretoze
kazda naplnena injek¢éna striekacka obsahuje iba 140 mg licku. Po dosiahnuti izbovej teploty sa vSetky
injekcie majt podat’ v priebehu 30 minat.

Ak vas lekar rozhodne, ze vy alebo vas opatrovatel’ mozete podavat injekcie s Repathou, vy alebo vas
opatrovatel’ mate dostat’ §kolenie o tom, ako Repathu spravne pripravit’ a aplikovat’. Nepoktsajte sa

dat’ si injekciu Repathy, kym vam vas lekar alebo zdravotna sestra neukdzu, ako to robit’.

Pokyny na to, ako vaSe injekcie s Repathou uchovavat’, pripravovat’ a podavat’ doma, najdete
Vv podrobnych ,,Pokynoch na pouzivanie na konci tejto pisomnej informacie.

Pred zacatim liecby Repathou by ste mali drzat’ diétu na znizenie cholesterolu. Pocas pouZzivania
Repathy tito diétu znizujlicu cholesterol dodrziavajte.

Ak vam vas lekar predpisal Repathu spolu s d’alsim lieckom znizujiacim cholesterol, dodrziavajte
pokyny svojho lekara o tom, ako uvedené lieky spolu uzivat’. V tomto pripade si, prosim, preéitajte aj
pokyny na davkovanie v pisomnej informacii pre pouzivatel'a prislusného lieku.

Ak pouZijete viac Repathy, ako mate

Okamzite sa skontaktujte so svojim lekdrom alebo lekarnikom.

48



Ak zabudnete pouZit’ Repathu

Repathu pouzite ¢o najskor po vynechanej davke. Potom sa skontaktujte so svojim lekéarom, ktory vam
povie, kedy si mate naplanovat’ d’al§iu davku, a novy rozvrh dodrziavajte presne tak, ako vam povedal
vas lekar.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Chripka (vysoka teplota, bolesti hrdla, vytok z nosa, kaSel’ a zimnica)

Prechladnutie vratane vytoku z nosa, bolesti hrdla alebo infekcii prinosovych dutin (zapal
nosohltana alebo infekcie hornych dychacich ciest)

Nevol'nost’ (nauzea)

Bolest’ chrbta

Bolest' kibov (artralgia)

Bolest’ svalov

Reakcie v mieste vpichu, ako su podliatina, s¢ervenanie, krvacanie, bolest” alebo opuch
Alergicke reakcie vratane vyrazky

Bolest hlavy

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)
[}
[}

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b)
o Zihlavka, Gervené svrbivé pupence na kozi (urtikéria)
o Priznaky podobné chripke

Zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0s6b)
. Opuch tvére, Ust, jazyka alebo hrdla (angioedém)

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'aj$ich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informécii. Vedlajsie G¢inky mézete hlasit’ aj priamo (pozri niZ$ie uvedené kontaktné tidaje).
Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetna ul. 11

SK-825 08 Bratislava 26

Tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tla¢ivo na hlasenie neZiaduceho u¢inku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpe&nost’
liekov/Hlasenie o neziaducich u¢inkoch

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

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

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku a Skatuli po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.
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Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte v p6vodnom obale na ochranu pred svetlom.

Pred podanim si mdZete vasu naplnenu injek¢nu striekacku vybrat’ z chladnicky, aby dosiahla izbova
teplotu (do 25 °C). Injekcia bude pre vas prijemnejsia. Po vybrani z chladni¢ky sa Repatha moze
uchovavat’ pri izbovej teplote (do 25 °C) v pdvodnom obale a musi sa pouzit’ v priebehu 1 mesiaca.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete zmenu farby alebo viditel'né hrudky, vlocky ¢i farebné
Ciastocky.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Repatha obsahuje

- Lie¢ivo je evolokumab. Kazda naplnena injekéna striekacka obsahuje 140 mg evolokumabu
v 1 ml roztoku.

- Dalsie zlozky st prolin, Padova kyselina octova, polysorbat 80, hydroxid sodny, voda na
injekcie.

Ako vyzera Repatha a obsah balenia
Repatha je Ciry az opaleskujuci, bezfarebny az Zltkasty roztok a prakticky je bez Ciastociek.
Kazdé balenie obsahuje jednu jednorazoviu naplnent injek¢énu striekacku.

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

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Holandsko

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

Slovenska republika

Amgen Slovakia s.r.o.

Tel: +421 2 321 114 49

Tato pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v novembri 2021.
DalSie zdroje informacii

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurépskej agentary pre lieky:
http://www.ema.europa.eu.
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Pokyny na pouZzivanie:
Jednorazova naplnend injek¢na striekacka s Repathou

Opis jednotlivych casti

Pred aplikaciou Po aplikacii
Piest —€g Poui_itj;
M pies 8
Y
Lo a
Pouzity
valec
injek¢ne;j
Lr__ =9) striekacky
=
Lieck —51
‘J) Pouzita
Valec injekénej ihla —
striekaCky
-
Odlozeny sivy
kryt ihly
Nasadeny sivy kryt ~ ——
ihly i

Ihla je vnatri.
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Daolezité

Pred pouzitim jednorazovej naplnenej injekcnej striekacky s Repathou si precitajte tieto
délezité informacie:

Naplnenu injeként striekacku s Repathou neuchovévajte v mrazni¢ke a nepouzivajte, ak bola
zmrazena.

Nepouzivajte naplnenu injekénu striekacku s Repathou, ak je obal otvoreny alebo poskodeny.
NepouZivajte naplnenti injekénu striekatku s Repathou, ak spadla na tvrdy povrch. Cast
injekénej strickacky sa mohla zlomit,, aj ked’ zZlomené miesto nevidno. Pouzite nova naplnent
injek¢nu striekacku s Repathou.

Neodstranujte sivy kryt ihly z naplnenej injek¢nej striekacky s Repathou, pokial’ nie ste
pripraveny na podanie.

1. krok: Priprava

A

Vyberte $katul’ku s naplnenou injek¢énou striekackou s Repathou z chladnic¢ky a pockajte
30 minut.

Pred podanim pockajte aspont 30 minut, aby naplnena injek¢na striekacka v skatul’ke prirodzene
dosiahla izbovu teplotu.

Skontrolujte, ¢i je na §titku Skatul’ky uvedeny nazov Repatha.

Na zohriatie naplnenej injek¢nej striekacky s Repathou nepouZivajte zdroje tepla, ako je hordca
voda alebo mikrovinna rdra.

Nevystavujte naplnenu injekénu striekacku s Repathou priamemu slne¢nému svetlu.

Netraste naplnenou injekénou strickackou s Repathou.

B

Pripravte si v§etky pomécky potrebné pre svoju injekciu.

Ruky si dokladne umyte mydlom a vodou.
Na cisty, dobre osvetleny rovny pracovny povrch poloZte:

Jednu naplnenti injeként striekacku s Repathou v plastovom obale.
Liehové tampony.

Kusok vaty alebo Stvorec gazy.

Néplast.

Kontajner na ostré predmety.

NepouZivajte, ak uplynul datum exspiracie uvedeny na Skatul’ke naplnenej injekénej striekacky
s Repathou.
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C | Vyberte si miesto vpichu.

Rameno

’ Brucho

Stehno

MoézZete pouzit’:

e  Stehno.

e  Brucho, okrem oblasti 5 centimetrov od pupku.

e  Vonkajsiu oblast’ ramena (len ak vam injekciu podava niekto iny).

e Nevyberajte si oblast’, kde je koza citliva, Cervena, stvrdnuta alebo s podliatinami. Vyhybajte sa
aplikécii do oblasti s jazvami alebo striami.

Pri kazdom podani injekcie si vyberte iné miesto vpichu. Ak musite pouzit’ tu isti1 oblast’
vpichu, injekciu neaplikujte na rovnaké miesto ako naposledy.

D l Vy¢istite miesto podania injekcie.

Miesto podania injekcie vycistite lichovym tamponom. KoZu nechajte vysusit’.

. Tejto oblasti koze sa uz pred podanim injekcie nedotykajte.
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E Naplnenu injekénu strieka¢ku vyberte z plastového obalu.

Plastovy obal prevratte Jemne zatlacte

Vybratie:

o Odlepte papier z plastového obalu.

o Plastovy obal si polozte na ruku.

o Plastovy obal prevrat'te a jemne zatla¢te na stred jeho zadnej strany, aby sa vam injek¢na
striekacka uvol'nila do dlane.

o Ak sa naplnena injekcna striekacka z plastového obalu neuvol'ni, jemne zatlacte na zadnti
stranu plastového obalu.

o Naplnent injeként striekacku nechytajte ani net’ahajte za piest alebo sivy kryt ihly. Injekénu
striekacku by to mohlo poskodit’.

o Neodstrariujte sivy kryt ihly z naplnenej injek¢nej striekacky, pokial’ nie ste pripraveny na
podanie.

o Naplnenu injeként striekacku vzdy drzte za valec injekcnej striekacky.

F ‘Skontrolujte liek a injekénu striekacku.

Stitok injeké&nej Sivy kryt
Valec injek¢nej striekacky s ddtumom ihly
Piest striekacky exspiracie nasadeny

ey

Liek
Naplneni injekénu striekacku vZdy drzte za valec injekénej striekacky.
Skontrolujte, ¢i je:
o Nézov Repatha uvedeny na Stitku naplnenej injek¢nej striekacky.

o Liek v naplnenej injekénej striekacke Ciry a bezfarebny az mierne ZIty.

o NepouZivajte naplnenu injek¢nu striekacku, ak sa zda, Ze nejaka Cast’ naplnenej injekcnej
striekaCky je prasknutd alebo zlomena.

o NepouZivajte naplnenu injek¢nu striekacku, ak chyba sivy kryt ihly alebo nie je bezpecne
nasadeny.

o NepouZivajte naplnenu injek¢nu striekacku, ak ma liek zmenent farbu alebo obsahuje vel'ké

hrudky, vlocky ¢i farebné Ciastocky.

o NepouZivajte naplnenu injek¢nu striekacku, ak uplynul datum exspiracie uvedeny na etikete
naplnenej injekEnej striekacky.
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2. krok: Dokoncenie pripravy

A |Opatrne rovno a smerom od tela odstraiite sivy kryt z ihly. Nenechavajte sivy kryt ihly
odtiahnuty dlhSie ako 5 minat. Méze to spdsobit’ vyschnutie lieku.

&

Je normalne, ked’ uvidite kvapku lieku na Kryt ihly okamzite zlikvidujte do kontajnera na
konci ihly. ostré predmety.

e  Sivym krytom ihly neotacajte ani ho neohybajte. Ihla by sa tym mohla poskodit’.
e Nedavajte sivy kryt ihly spét’ na naplnent injekénu striekacku.

B |Odstrante vzduchovu bublinu/medzeru.

V naplnenej injekcnej striekacke s Repathou moézete spozorovat’ vzduchovu bublinu/medzeru.
Ak spozorujete vzduchovi bublinu/medzeru:

e  Naplnent injek¢nt striekacku drzte s ihlou smerujdcou nahor.

e  Prstami jemne poklepkavajte po valci injekcnej striekacky, kym vzduchova bublina/medzera
nevystipi na vrch injekéne;j striekacky.

e Pomaly a jemne tlaéte piest hore, aby ste vzduch z naplnenej injek¢nej striekacky dostali von.
Bud’te veI'mi opatrny, aby ste nevytlacili aj liek.

e Nepoklepavajte po ihle striekacky.

C |UCHOPTE miesto vpichu tak, aby ste vytvorili pevny povrch.

Kozu uchopte pevne medzi palec a prsty a vytvorte koznt riasu Siroku asi 5 centimetrov.

o Je ddlezité vytvorenu riasu pocas aplikacie stale drzat’.
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3. krok: Injekéna aplikacia

Riasu DRZTE. Ihlu vpichnite do koZe pod 45- aZ 90-stupiiovym uhlom.

Pocas zavadzania ihly nedévajte prst na piest.

STLACAJTE piest pomalym a rovnomernym tlakom, aZ kym injek&na striekacka nie je
prazdna.

Nedavajte sivy kryt ihly spat’ na pouZitt naplnent injekénu striekacku.
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4. krok: Ukoncenie
Pouzita injekénu striekacku okamZite zlikvidujte do kontajnera na ostré predmety.

A

Lieky sa maju likvidovat’ v stlade s narodnymi poziadavkami. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

e Naplnent injeként striekacku nepouZivajte opakovane.

e Nepouzivajte liek, ktory ostal v pouzitej injekénej strickacke.

e Injekénu striekacku ani kontajner na ostré predmety nerecyklujte a neodhadzujte ich do

domoveého odpadu.

o Injek¢nt striekacku a kontajner na ostré predmety uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

B Skontrolujte miesto vpichu.

Ak spozorujete krv, kiisok vaty alebo Stvorec gazy pritlacte na miesto vpichu. V pripade potreby
prelepte naplastou.

o Miesto vpichu nemasirujte.

58




Pisomna informacia pre pouZivatela

Repatha 140 mg injekény roztok naplneny v injekénom pere
evolokumab

Pozorne si precditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto 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, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

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

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekéra, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

- Upozornenia a opatrenia v tomto dokumente st ur¢ené pre osobu, ktora uziva liek. Ak ste rodi¢
alebo opatrovatel’ zodpovedny za podanie lieku niekomu inému, napr. dietatu, musite sa
nalezite riadit’ tymito pokynmi.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

Co je Repatha a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Repathu
Ako pouzivat’ Repathu

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Repathu

Obsah balenia a d’alSie informacie

g wwdE

1. Co je Repatha a na ¢o sa pouZiva
Co je Repatha a ako posobi
Repatha je liek, ktory znizuje hladinu ,,zIého* cholesterolu, uréitého druhu tuku, v krvi.

Repatha obsahuje liecivo evolokumab, monoklondlnu protilatku (druh $pecialneho proteinu ur¢eného
naviazat’ sa na cielov latku v tele). Evolokumab bol vyvinuty s ciel'om naviazat’ sa na latku nazyvana
PCSKO9, ktora ovplyviuje schopnost’ pecene prijimat’ cholesterol. Tym, Ze sa liek naviaze na PCSK9
a blokuje ho, zvysi mnozstvo cholesterolu prichadzajuceho do pecene, a tak znizi jeho hladinu v krvi.

Na ¢o sa Repatha pouZiva

Repatha sa pouziva ako doplnok k diéte na zniZenie cholesterolu:
o ak ste dospely s vysokou hladinou cholesterolu v krvi (primarna hypercholesterolémia
[heterozygotna familiarna a non-familiarna] alebo zmie$ana dyslipidémia). Podava sa:
- spolu so statinom alebo inym liekom na znizenie cholesterolu, ak maximalna davka
statinu dostato¢ne neznizi hladinu cholesterolu.
- samostatne alebo spolu s inymi liekmi znizujucimi cholesterol, ak statiny neposobia
dostatocne dobre alebo nemozno ich uZzivat'.
o ak ste diet'a vo veku 10 rokov a starsie s vysokou hladinou cholesterolu v krvi v désledku
ochorenia, ktoré sa vyskytuje vo vasej rodine (heterozygotna familiarna hypercholesterolémia
alebo HeFH). Podava sa samostatne alebo spolu s d’alSou lie¢bou znizujtacou cholesterol.
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o ak ste dospely alebo diet'a vo veku 10 rokov a starsie s vysokou hladinou cholesterolu v krvi
v dosledku ochorenia, ktoré sa vyskytuje vo vasej rodine (homozygotné familidrna
hypercholesterolémia alebo HoFH). Podava sa spolu s d’alsou lie¢bou znizujucou cholesterol.

o ak ste dospely s vysokou hladinou cholesterolu v krvi a preukdzanym aterosklerotickym
srdcovo-cievnym ochorenim (srdcovy infarkt, mftvica alebo cievne tazkosti v anamnéze).
Podava sa:

- spolu so statinom alebo inym liekom na znizenie cholesterolu, ak maximélna davka
statinu dostato¢ne neznizi hladinu cholesterolu.

- samostatne alebo spolu s inymi liekmi znizujucimi cholesterol, ak statiny nepdsobia
dostatocne dobre alebo nemozno ich uzivat'.

Repatha sa pouziva u pacientov, ktori nedokazu kontrolovat’ hladiny svojho cholesterolu samotnou
diétou na znizZenie cholesterolu. Pocas pouzivania tohto lieku dodrZiavajte svoju diétu na zniZenie
cholesterolu. Repatha méze pomoct’ predchadzat” infarktu srdca, cievnej mozgovej prihode a urcitym
vykonom na srdci na obnovenie krvného zasobenia srdca, ktoré s spésobené nahromadenim tukovych
lozisk vo vasich cievach (zname tiez ako aterosklerotické srdcovocievne ochorenie).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Repathu

Nepouzivajte Repathu, ak ste alergicky na evolokumab alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zloZiek tohto
lieku (uvedenych v ¢asti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaénete pouzivat’ Repathu, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru,
ak mate ochorenie pecene.

Kryt ihly na sklenenom naplnenom pere je zhotoveny zo suchého prirodného kau¢uku (derivatu
latexu), ktory méze vyvolat’ zavazné alergické reakcie.

Aby sa zlepsila (do)sledovatel'nost’ tohto lieku, vas lekar alebo lekarnik ma zrozumiteI'ne zaznamenat’
nazov a ¢islo Sarze podaného lieku do vasho zdravotného zdznamu. Tieto informacie si poznacte aj vy
sami pre pripad, ak by od vas niekto v buduicnosti Ziadal tieto informécie.

Deti a dospievajuci

Pouzivanie Repathy sa skamalo u deti vo veku 10 rokov a starsich lieGenych na heterozygotni alebo
homozygotnd familiarnu hypercholesterolémiu.

Pouzivanie Repathy u deti vo veku do 10 rokov sa neskiimalo.
Iné lieky a Repatha

Ak teraz uzivate, v poslednom c¢ase ste uzivali, ¢i prave budete uzivat iné lieky, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekéarnikovi.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek.

Repatha sa u tehotnych Zien neskusala. Nie je zname, ¢i Repatha neposkodi vase nenarodené diet’a.

Nie je zname, ¢i sa Repatha vylucuje do materského mlieka.
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Je dolezité, aby ste svojmu lekarovi oznamili, ¢i dojcite, alebo planujete dojcit’. Vas lekar vam pomdze
rozhodnut’ sa, ¢i mate prestat’ dojéit’, alebo prestat’ pouzivat’ Repathu, pricom vezme do Givahy prinos
dojcenia pre dieta a prinos Repathy pre matku.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Repatha nema Ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
Repatha obsahuje sodik

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

3. Ako pouzivat’ Repathu

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara.

Odporucana davka zavisi od zakladného ochorenia:

o u dospelych s primarnou hypercholesterolémiou a zmieSanou dyslipidémiou je davka bud’
140 mg kazdé dva tyzdne, alebo 420 mg raz mesacne.

. u deti vo veku 10 rokov a starsich s heterozygotnou familiarnou hypercholesterolémiou je davka
bud’ 140 mg kazdé dva tyzdne, alebo 420 mg raz mesacne.

o u dospelych alebo deti vo veku 10 rokov a starSich s homozygotnou familiarnou
hypercholesterolémiou je odporucana zaciatocna davka 420 mg raz mesacne. Po 12 tyzdnoch
moze vas lekar rozhodnut, Zze davku zvysi na 420 mg kazdé dva tyzdne. Ak dostavate aj
aferézu, procediru podobnu dialyze, pri ktorej sa z krvi odstraiuje cholesterol a iné tuky, vas
lekar moze rozhodnit, ze zaénete s davkou 420 mg kazdé dva tyzdne tak, aby sa podavala
sucasne s vasou liecbou aferézou.

o u dospelych s preukdzanym aterosklerotickym srdcovo-cievnym ochorenim (srdcovy infarkt,
miftvica alebo cievne t'azkosti v anamnéze) je davka bud’ 140 mg kazdé dva tyzdne, alebo
420 mg raz mesacne.

Repatha sa podava vo forme injekcie pod kozu (subkutanne).

Ak vam vas lekar predpise davku 420 mg, musite pouzit’ tri naplnené pera, pretoze kazdé naplnené
pero obsahuje iba 140 mg lieku. Po dosiahnuti izbovej teploty sa vSetky injekcie maju podat’
v priebehu 30 minut.

Ak vas lekar rozhodne, ze vy alebo vas opatrovatel’ mozete podavat injekcie s Repathou, vy alebo vas
opatrovatel’ mate dostat’ §kolenie o tom, ako Repathu spravne pripravit’ a aplikovat’. Nepoktsajte sa
dat’ si injekciu Repathy, kym vam vas lekar alebo zdravotna sestra neukdzu, ako to robit’.

Pokyny na to, ako vaSe injekcie s Repathou uchovavat’, pripravovat’ a podavat’ doma, najdete
Vv podrobnych ,,Pokynoch na pouzivanie* na konci tejto pisomnej informacie. Ak pouzivate naplnené
pero, pred podanim injekcie ho priloZte na koZu spravnym (Zltym) koncom.

Pred zacatim lieCby Repathou by ste mali drzat’ diétu na znizenie cholesterolu. Poc¢as pouzivania
Repathy tito diétu znizujlicu cholesterol dodrziavajte.

Ak vam vas lekar predpisal Repathu spolu s d’al$im lieckom zniZujicim cholesterol, dodrziavajte

pokyny svojho lekéra o tom, ako uvedené lieky spolu uzivat’. V tomto pripade si, prosim, precitajte aj
pokyny na davkovanie v pisomnej informacii pre pouzivatel'a prislu§ného lieku.
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Ak pouZijete viac Repathy, ako mate
Okamzite sa skontaktujte so svojim lekarom alebo lekarnikom.
Ak zabudnete pouZit’ Repathu

Repathu pouzite o najskor po vynechanej davke. Potom sa skontaktujte so svojim lekarom, ktory vam
povie, kedy si mate naplanovat’ d’alsiu davku, a novy rozvrh dodrziavajte presne tak, ako vam povedal
vas lekar.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedl'ajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Chripka (vysoka teplota, bolesti hrdla, vytok z nosa, kaSel’ a zimnica)

Prechladnutie vratane vytoku z nosa, bolesti hrdla alebo infekcii prinosovych dutin (zapal
nosohltana alebo infekcie hornych dychacich ciest)

Nevolnost’ (nauzea)

Bolest’ chrbta

Bolest' kibov (artralgia)

Bolest’ svalov

Reakcie v mieste vpichu, ako su podliatina, s€ervenanie, krvacanie, bolest” alebo opuch
Alergické reakcie vratane vyrazky

Bolest hlavy

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)
[}
[}

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b)
o Zihlavka, Gervené svrbivé pupence na kozi (urtikéria)
o Priznaky podobné chripke

Zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0s6b)
. Opuch tvére, Ust, jazyka alebo hrdla (angioedém)

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informéacii. Vedlajsie G¢inky mézete hlasit’ aj priamo (pozri niZ$ie uvedené kontaktné idaje).
Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického sktsania lieckov a farmakovigilancie

Kvetna ul. 11

SK-825 08 Bratislava 26

Tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie neziaduceho ucinku je na webovej stranke www.sukl.sk v casti Bezpe¢nost’
liekov/Hlasenie o neziaducich uc¢inkoch

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

5. AKo uchovavat’ Repathu

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
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Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku a Skatuli po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Uchovévajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte v p6vodnom obale na ochranu pred svetlom.

Pred podanim si moZete vase naplnené pero vybrat’ z chladnicky, aby dosiahlo izbovu teplotu
(do 25 °C). Injekcia bude pre vas prijemnejsia. Po vybrani z chladni¢ky sa Repatha méze uchovavat’
pri izbovej teplote (do 25 °C) v pdvodnom obale a musi sa pouzit’ v priebehu 1 mesiaca.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete zmenu farby alebo viditel'né hrudky, vlo¢ky ¢i farebné
Ciastocky.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Repatha obsahuje

- Lie¢ivo je evolokumab. Kazdé naplnené pero SureClick obsahuje 140 mg evolokumabu v 1 ml
roztoku.

- Dalsie zlozky st prolin, ladova kyselina octova, polysorbat 80, hydroxid sodny, voda na
injekcie.

Ako vyzera Repatha a obsah balenia
Repatha je Ciry az opaleskujuci, bezfarebny az zltkasty roztok a prakticky je bez Ciastociek.
Kazdé balenie obsahuje jedno, dve, tri alebo Sest’ jednorazovych naplnenych pier SureClick.

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

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Holandsko

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

Slovenska republika

Amgen Slovakia s.r.o.

Tel: +421 2 321 114 49

Téato pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v novembri 2021.
DalSie zdroje informacii

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurépskej agentary pre lieky:
http://www.ema.europa.eu.
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Pokyny na pouzivanie:
Jednorazové naplnené pero SureClick s Repathou

Opis jednotlivych casti

Pred aplikéciou Po aplikacii
Sivé injekéné [
tlacidlo

¥1/00
0000000

¥71/00

Déatum exspiracie
0000000

Détum exspiracie

Z1té okienko
(aplikécia je
skoncena)
Okienko
Liek
. 71ty bezpe&nostny
, Zlty kryt
Nasadeny bezpeénostny (ihla vnatri)
oranzovy kryt kryt
(ihla vnutri)
Odlozeny
oranzovy kryt

Dolezité: Thla je vnitri ZItého bezpecnostného krytu.
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Délezité
Pred pouzitim naplneného pera s Repathou si precitajte tieto délezité informacie:

o Naplnené pero s Repathou neuchovavajte v mraznic¢ke a nepouZivajte, ak bolo zmrazené.

. Neodstraiiujte oranzovy kryt z naplneného pera s Repathou, pokial’ nie ste pripraveny na
podanie.

o Nepouzivajte naplnené pero s Repathou, ak spadlo na tvrdy povrch. Cast’ naplneného pera
s Repathou sa mohla zlomit’, aj ked’ zlomené miesto nevidno.

1. krok: Priprava

A Vyberte naplnené pero s Repathou z obalu.

1. Opatrne zdvihnite naplnené pero rovno hore zo skatulky.

2. P&vodné balenie s nepouzitymi naplnenymi perami vloZte naspét’ do chladnicky.

3. Pred podanim pockajte asponi 30 mintt, aby naplnené pero prirodzene dosiahlo izbovu teplotu.

o Na zohriatie naplneného pera nepouzivajte zdroje tepla, ako je hortca voda alebo mikrovinna
rara.

o Nevystavujte naplnené pero priamemu slne¢nému svetlu.

o Naplnenym perom netraste.

o Neodstrariujte este oranzovy kryt z naplneného pera.

B \Skontrolujte naplnené pero s Repathou.

Zlty bezpeénostny kryt
(ihla vnatri)

Nasadeny oranzovy kryt Okienko Liek
Overte, ¢i liek v okienku je ¢iry a nesfarbeny aZ mierne ZIty.
Skontrolujte datum exspiracie.

o NepouZivajte naplnené pero, ak je liek zakaleny, ma zmenenu farbu alebo obsahuje viditeI'né
hrudky, vlocky ¢i Ciastocky.

o Nepouzivajte naplnené pero, ak nejaka Cast’ vyzera prasknuta alebo zlomena.

o NepouZivajte naplnené pero, ak spadlo.

. NepouZivajte naplnené pero, ak chyba oranzovy kryt alebo nie je bezpe¢ne nasadeny.

o Nepouzivajte naplnené pero, ak uplynul datum exspiracie.

Vo vsetkych pripadoch pouzite nové naplnené pero.
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C Pripravte si vSetky pomdcky potrebné pre svoju injekciu.

Ruky si dokladne umyte mydlom a vodou.

Na ¢istu, dobre osvetlenti pracovnu plochu polozte:
o Nové naplnené pero.

o Liehové tampony.

o Kusok vaty alebo Stvorec gazy.

. Naplast'.

o Kontajner na ostré predmety.

RO

3, :

D Pripravte a odistite svoje miesto vpichu.

Rameno

Oblast’ brucha (abdominalna)

Stehno

Jd N
Pouzite iba tieto miesta vpichu:
. Stehno.
o Oblast’ brucha (abdominalna), okrem oblasti 5 cm okolo pupka.
o Vonkajsiu oblast’ ramena (len, ak vam injekciu podava niekto iny).
Miesto podania injekcie vy¢istite lichovym tampoénom. Kozu si nechajte vysusit’.
o Tejto oblasti sa uz pred podanim injekcie nedotykajte.
o Pri kazdom podani injekcie si vyberte iné miesto vpichu. Ak musite pouzit’ t istu oblast’

vpichu, injekciu neaplikujte na rovnaké miesto ako naposledy.

o Neaplikujte do oblasti, kde je koza citliva, s podliatinami, ¢ervena alebo stvrdnuta. Vyhybajte

sa aplikacii do oblasti s jazvami alebo striami.
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2. krok: Dokon¢enie pripravy

A |AZked ste pripraveny na aplikaciu, rovno odtiahnite oranzovy kryt. Nenechavajte oranzovy
kryt odtiahnuty dlhsie ako 5 minat. M6ze to sposobit’ vyschnutie lieku.

Oranzovy kryt

Je normalne, ked’ uvidite kvapku tekutiny na hrote ihly alebo na konci zZItého bezpe¢nostného krytu.
o Oranzovym krytom neotadajte, nemykajte ani ho neohybajte.
o Nedéavajte oranzovy kryt spat’ na naplnené pero.
o Nedavajte prsty do zltého bezpeénostného krytu.
Dolezité: Neodstranujte oranzovy kryt z naplneného pera, pokial’ nie ste pripraveny na
podanie.
Ak si nie ste schopny podat’ injekciu, obrat'te sa na lekara.
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B

Na zvolenom mieste vpichu (stehno, brucho alebo vonkajsie oblasti ramena) vytvorte pevny
povrch, a to bud’ metédou natiahnutia koze, alebo koznej riasy.

Technika natiahnutia

« )
< "

Pohybom palca a prstov od seba kozu pevne natiahnite a dostanete napnutti oblast’ Siroku asi
5 centimetrov.

ALEBO

Technika vytvorenia riasy

Kozu uchopte pevne medzi palec a prsty a vytvorte koznu riasu Siroka asi 5 centimetrov.

Délezité: Je dolezité, aby ste natiahnutt kozu alebo koznu riasu pocas aplikécie stale drzali.
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3. krok: Injekéna aplikacia

A Natiahnut kozu alebo riasu drzte. Naplnené pero bez oranzového krytu priloZte

zltym bezpeénostnym krytom na kozu v 90-stupiiovom uhle. Ihla je vnatri zltého
bezpecnostného krytu.

Sivého injekéného tlacidla sa este nedotykajte.

71ty bezpe¢nostny kryt
(ihla vnatri)

B Naplnené pero pevne pritla¢ajte na kozu, kym sa neprestane hybat’.

Délezité: Cely cas musite pero tlacit’ dole, ale sivého injekéného tlacidla sa
nedotykajte, kym nie ste pripraveny na aplikaciu.

C |Ked ste pripraveny na aplikaciu, stlacte sivé injekéné tlacidlo. Budete po¢ut’ cvaknutie.

sevak®
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D |Pocas injekcie udrZiavajte tlak na kozu. Potom uvoPnite prst, avSak stale drZte naplnené pero na
kozi. Vasa injekcia trvala asi 15 sekind.
,»evak®
15 sekund
Po aplikovani injekcie
prazdne okienko zoZltne.
Mozete pocut’ d’alSie
cvaknutie.
POZNAMKA: Po vybrati naplneného pera z koze sa ihla automaticky zasunie.
4. krok: Ukon¢enie
A Pouzité naplnené pero a oranZovy kryt ihly zlikvidujte.

/

Pouzité naplnené pero a oranzovy kryt ihly zlikvidujte do kontajnera na ostré predmety.

Lieky sa maju likvidovat’ v stlade s narodnymi poziadavkami. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto
opatrenia pomozu chrénit’ Zivotné prostredie.

Naplnené pero a kontajner na ostré predmety uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

o Naplnené pero nepouzivajte opakovane.

o Na naplnené pero nenasadzujte opéit’ kryt ani nevkladajte prsty do Zltého
bezpecnostného krytu.

o Naplnené pero ani kontajner na ostré predmety nerecyklujte a neodhadzujte ich do

domového odpadu.

B

Skontrolujte miesto vpichu.

Ak spozorujete krv, kisok vaty alebo Stvorec gazy pritlacte na miesto vpichu. Miesto vpichu
nemasirujte. V pripade potreby prelepte naplastou.
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Repatha 420 mg injekény roztok v naplni
evolokumab

Pozorne si precditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto 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, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

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

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekéra, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

- Upozornenia a opatrenia v tomto dokumente su uréené pre osobu, ktora uziva liek. Ak ste rodi¢
alebo opatrovatel’ zodpovedny za podanie lieku niekomu inému, napr. dietatu, musite sa
nalezite riadit’ tymito pokynmi.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

Co je Repatha a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Repathu
Ako pouzivat’ Repathu

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Repathu

Obsah balenia a d’alSie informacie

g wwdE

1. Co je Repatha a na ¢o sa pouZiva
Co je Repatha a ako posobi
Repatha je liek, ktory znizuje hladinu ,,zIého* cholesterolu, uréitého druhu tuku, v krvi.

Repatha obsahuje liecivo evolokumab, monoklondlnu protilatku (druh $pecialneho proteinu ur¢eného
naviazat’ sa na cielov latku v tele). Evolokumab bol vyvinuty s ciel'om naviazat’ sa na latku nazyvana
PCSKO9, ktora ovplyviuje schopnost’ pecene prijimat’ cholesterol. Tym, Ze sa liek naviaze na PCSK9
a blokuje ho, zvysi mnozstvo cholesterolu prichadzajuceho do pecene, a tak znizi jeho hladinu v krvi.

Na ¢o sa Repatha pouZiva

Repatha sa pouziva ako doplnok k diéte na zniZenie cholesterolu:
o ak ste dospely s vysokou hladinou cholesterolu v krvi (primarna hypercholesterolémia
[heterozygotna familiarna a non-familiarna] alebo zmie$ana dyslipidémia). Podava sa:
- spolu so statinom alebo inym liekom na znizenie cholesterolu, ak maximalna davka
statinu dostato¢ne neznizi hladinu cholesterolu.
- samostatne alebo spolu s inymi liekmi znizujucimi cholesterol, ak statiny neposobia
dostatocne dobre alebo nemozno ich uZzivat'.
o ak ste diet'a vo veku 10 rokov a starsie s vysokou hladinou cholesterolu v krvi v désledku
ochorenia, ktoré sa vyskytuje vo vasej rodine (heterozygotna familiarna hypercholesterolémia
alebo HeFH). Podava sa samostatne alebo spolu s d’alSou lie¢bou znizujtcou cholesterol
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o ak ste dospely alebo diet’a vo veku 10 rokov a starsie s vysokou hladinou cholesterolu
v dosledku ochorenia, ktoré sa vyskytuje vo vasej rodine (homozygotné familidrna
hypercholesterolémia alebo HoFH). Podava sa spolu s d’alsou lie¢bou znizujucou cholesterol.
o ak ste dospely s vysokou hladinou cholesterolu v krvi a preukdzanym aterosklerotickym
srdcovo-cievnym ochorenim (srdcovy infarkt, mftvica alebo cievne tazkosti v anamnéze).
Podava sa:
- spolu so statinom alebo inym liekom na znizenie cholesterolu, ak maximélna davka
statinu dostato¢ne neznizi hladinu cholesterolu.
- samostatne alebo spolu s inymi liekmi znizujucimi cholesterol, ak statiny nepdsobia
dostatocne dobre alebo nemozno ich uzivat'.

Repatha sa pouziva u pacientov, ktori nedokazu kontrolovat’ hladiny svojho cholesterolu samotnou
diétou na znizZenie cholesterolu. Pocas pouzivania tohto lieku dodrZiavajte svoju diétu na zniZenie
cholesterolu. Repatha méze pomoct’ predchadzat” infarktu srdca, cievnej mozgovej prihode a urcitym
vykonom na srdci na obnovenie krvného zasobenia srdca, ktoré s spdsobené nahromadenim tukovych
lozisk vo vasich cievach (zname tiez ako aterosklerotické srdcovocievne ochorenie).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Repathu

Nepouzivajte Repathu, ak ste alergicky na evolokumab alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zloZiek tohto
lieku (uvedenych v ¢asti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaénete pouzivat’ Repathu, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru,
ak mate ochorenie pecene.

Aby sa zlepsila (do)sledovatelnost’ tohto lieku, vas lekar alebo lekarnik ma zrozumiteI'ne zaznamenat’
nazov a ¢islo Sarze podaného lieku do vasho zdravotného zaznamu. Tieto informadcie si poznacte aj vy
sami pre pripad, ak by od vas niekto v buduicnosti Ziadal tieto informécie.

Deti a dospievajuci

Pouzivanie Repathy sa skimalo u deti vo veku 10 rokov a starsich lieCenych na heterozygotnu alebo
homozygotnd familiarnu hypercholesterolémiu.

Pouzivanie Repathy u deti vo veku do 10 rokov sa neskiimalo.
Iné lieky a Repatha

Ak teraz uzivate, v poslednom Case ste uzivali, ¢i prave budete uzivat iné lieky, povedzte to svojmu
lekérovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lek&rnikom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

Repatha sa u tehotnych Zien neskusala. Nie je zname, ¢i Repatha neposkodi vase nenarodené diet’a.
Nie je zname, ¢i sa Repatha vylu¢uje do materského mlieka.
Je dolezité, aby ste svojmu lekarovi oznamili, ¢i dojcite, alebo planujete dojcit. Vas lekar vam pomoze

rozhodnut’ sa, ¢i mate prestat’ dojcit,, alebo prestat’ pouzivat’ Repathu, priCom vezme do Gvahy prinos
dojcenia pre dieta a prinos Repathy pre matku.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Repatha nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
Repatha obsahuje sodik

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

3. Ako pouzivat’ Repathu

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara.

Odporucana davka zavisi od zakladného ochorenia:

o u dospelych s primarnou hypercholesterolémiou a zmieSanou dyslipidémiou je davka bud’
140 mg kazdé dva tyzdne, alebo 420 mg raz mesacne.

. u deti vo veku 10 rokov a starsich s heterozygotnou familiarnou hypercholesterolémiou je davka
bud’ 140 mg kazdé dva tyzdne, alebo 420 mg raz mesacne.

. u dospelych alebo deti vo veku 10 rokov a star$ich s homozygotnou familiarnou
hypercholesterolémiou je odporucand zaciatocnd davka 420 mg raz mesacne. Po 12 tyzdioch
moze vas lekar rozhodnut’, Ze davku zvysi na 420 mg kazdé dva tyzdne. Ak dostavate aj
aferézu, procediru podobnu dialyze, pri ktorej sa z krvi odstraiuje cholesterol a iné tuky, vas
lekar moze rozhodnit, ze zaénete s davkou 420 mg kazdé dva tyzdne tak, aby sa podavala
sucasne s vasou liecbou aferézou.

o u dospelych s preukazanym aterosklerotickym srdcovo-cievnym ochorenim (srdcovy infarkt,
mitvica alebo cievne t'azkosti v anamnéze) je davka bud’ 140 mg kazdé dva tyzdne, alebo
420 mg raz mesacne.

Repatha sa podava vo forme injekcie pod kozu (subkutanne).

Ak vas lekar rozhodne, Ze vy alebo vas opatrovatel’ mozete podavat’ injekcie s Repathou s pouZzitim
automatizovaného minidavkovaca, vy alebo vas opatrovatel’ mate dostat’ Skolenie o tom, ako Repathu
spravne pripravit’ a aplikovat’. Nepokusajte sa pouzivat’ automatizovany minidavkova¢, kym vam vas
lekar alebo zdravotna sestra neukazu, ako to robit’. U deti vo veku 10 az 13 rokov sa pri pouzivani

automatizovaného minidavkovaca odporuca dohl'ad dospelej osoby.

Pokyny na to, ako va$ automatizovany minidavkovac s Repathou uchovavat’, pripravovat’ a pouzivat’
doma, najdete v podrobnych ,,Pokynoch na pouzivanie“ na konci tejto pisomnej informacie.

Pred zacatim liecby Repathou by ste mali drzat’ diétu na znizenie cholesterolu. Pocas pouzivania
Repathy tito diétu znizujlicu cholesterol dodrziavajte.

Ak vam vas lekar predpisal Repathu spolu s d’alsim liekom znizujicim cholesterol, dodrziavajte
pokyny svojho lekéra o tom, ako uvedené lieky spolu uzivat’. V tomto pripade si, prosim, precitajte aj
pokyny na davkovanie v pisomnej informacii pre pouzivatel'a prislusného lieku.

Ak pouZijete viac Repathy, ako mate

Okamvzite sa skontaktujte so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Ak zabudnete pouzit’ Repathu

Repathu pouzite o najskor po vynechanej davke. Potom sa skontaktujte so svojim lekarom, ktory vam
povie, kedy si mate naplanovat’ d’alsiu davku, a novy rozvrh dodrziavajte presne tak, ako vam povedal
vas lekar.
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4. Mozné vedPajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedl'ajSie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Chripka (vysoka teplota, bolesti hrdla, vytok z nosa, kasel’ a zimnica)

Prechladnutie vratane vytoku z nosa, bolesti hrdla alebo infekcii prinosovych dutin (zapal
nosohltana alebo infekcie hornych dychacich ciest)

Nevol'nost’ (nauzea)

Bolest’ chrbta

Bolest kibov (artralgia)

Bolest svalov

Reakcie v mieste vpichu, ako su podliatina, s¢ervenanie, krvacanie, bolest’ alebo opuch
Alergické reakcie vratane vyrazky

Bolest hlavy

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)
[}
[}

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b)
o Zihlavka, Gervené svrbivé pupence na kozi (urtikéria)
. Priznaky podobné chripke

Zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0s6b)
o Opuch tvare, Ust, jazyka alebo hrdla (angioedém)

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej
informécii. Vedlajsie G¢inky mozete hlasit’ aj priamo (pozri niz$ie uvedené kontaktné tidaje).
Hlasenim vedl'ajSich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpeénosti tohto lieku.

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetng ul. 11

SK-825 08 Bratislava 26

Tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tla¢ivo na hlasenie neZiaduceho u¢inku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpe&nost’
liekov/Hlasenie o neziaducich uc¢inkoch

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

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

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

Uchovévajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte v p6vodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.

Pred podanim si moZete svoj liek (napli a automatizovany minidavkovac) vybrat’ z chladnicky, aby
dosiahol izbovu teplotu (do 25 °C). Injekcia bude pre vas prijemnej$ia. Po vybrani z chladni¢ky sa
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Repatha mdze uchovavat’ pri izbovej teplote (do 25 °C) v pévodnom obale a musi sa pouzit’
v priebehu 1 mesiaca.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete zmenu farby alebo viditeIné hrudky, vlo¢ky ¢i farebné
Ciastocky.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Repatha obsahuje

- Lie¢ivo je evolokumab. Kazda napln obsahuje 420 mg evolokumabu v 3,5 ml roztoku
(120 mg/ml).

- Dalsie zlozky st prolin, Padova kyselina octova, polysorbat 80, hydroxid sodny, voda na
injekcie.

Ako vyzera Repatha a obsah balenia
Repatha je Ciry az opaleskujuci, bezfarebny az Zltkasty roztok a prakticky je bez Ciastociek.

Kazdé balenie obsahuje jednu jednorazovu napli pribalent s jednorazovym automatizovanym
minidavkovacom.

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

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Holandsko

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 aktukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Slovenska republika

Amgen Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 321 114 49
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Téato pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v novembri 2021.
DalSie zdroje informacii

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

Pokyny na pouzivanie:
Jednorazovy automatizovany minidavkovac¢ a napln s Repathou

Opis jednotlivych ¢asti

Napli
Vrch néplne
Biely piest (neotacajte)
Spodok néplne o ‘8 ¢
L (] J .
Liek _— Stitok na
naplni

Automatizovany minidavkova¢

Pohlad spredu Spustacie tlacidlo
(nestlacte, kym nie ste
Lepiaca Stavova pripraveny na podanie
naplast  kontrolka injekcie)

£EEIN

Dvierka naplne
(nezatvarajte bez naplne)

®
Liekové

okienko

& @ Putka

Pohlad zozadu Kryt ihly Lepiaci papierik

Bateggs\ﬁ N Ihla vnatri
(pod krytom)

Lavé putko Pravé putko

Délezité: lhla je vnutri.
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Daolezité

Pred pouZitim automatizovaného minidavkovaca a napine s Repathou si precitajte tieto dolezité
informacie:

Uchovavanie vasho automatizovaného minidavkovaéa a naplne

Automatizovany minidavkovac¢ a napln uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuchovavajte automatizovany minidavkovac a napli pri vysokej teplote alebo chlade. Vyhnite
sa uchovavaniu napriklad v odkladacej skrinke alebo kufri vasho automobilu. Neuchovéavajte
vV mraznicke.

Pouzivanie vasho automatizovaného minidavkovaéa a naplne

Netraste automatizovanym minidavkova¢om ani naplnou.

Nevyberajte automatizovany minidavkovac a napli zo skatul’ky alebo priehl'adného obalu,
pokial’ nie ste pripraveny na podanie.

Nedotykajte sa injek¢ného tlacidla, kym ste si neumiestnili automatizovany minidavkovac
s vloZenou napliiou na kozu a nie ste pripraveny na aplikaciu.

U deti vo veku 13 rokov a menej sa pri pouZivani automatizovaného minidavkovaca a naplne
odportca dohl'ad dospelej osoby.

Injek¢né tlacidlo mozete stlacit’ iba raz. Ak sa vyskytne chyba, automatizovany minidavkovaé
nemozno pouZit.

Nepouzivajte automatizovany minidavkovac a napln, ak vam spadli na tvrdy povrch. Cast’
automatizované¢ho minidavkovaca a naplne sa mohla zlomit’, aj ked’ zlomené miesto nevidno.
Pouzite novy automatizovany minidavkovac a napln.

Automatizovany minidavkovac a napli nepouzivajte opakovane. Automatizovany
miniddvkovac a napln su iba na jednorazové pouzitie.

Automatizovany minidavkovac¢ chraiite pred namoc¢enim do vody alebo inych kvapalin.
Obsahuje elektroniku, ktora nesmie zvlhnut'.

Jednorazovy automatizovany minidavkovac na subkutdnnu (podkoznu) injekciu je urceny iba na
pouzitie s napliou.

V kazdom z uvedenych pripadov pouzite novy automatizovany minidavkovac a napln. Ak mate nejaké
otazky, porozpravajte sa so svojim lekarom, ktory je s Repathou oboznameny.
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1. krok: Priprava

A Vyberte Skatulku s automatizovanym minidavkova¢om a napli z chladni¢ky. Pockajte
45 minut.

Délezité: Pred aplikovanim injekcie pockajte aspoii 45 mintt, aby automatizovany minidavkovac
a napli prirodzene dosiahli izbovi teplotu v Skatulke.

o Na zohriatie ndplne nepouzivajte zdroje tepla, ako je hortca voda alebo mikrovinna rura.
o Netraste automatizovanym minidavkovacom a napliou.

o Nepouzivajte, ak nejaka Cast’ naplne vyzera prasknuta alebo zlomena.

o Nepouzivajte, ak uplynul datum exspiracie vytlaceny na Stitku Skatul’ky.

V kazdom z uvedenych pripadov pouZite novy automatizovany minidavkovac a napl.

B Otvorte $katuPku a odtrhnite kryt z bieleho papiera. Kryt automatizovaného
minidavkovaca vyberte z priehPadného obalu.

Prichl'adny obal - Automatizovany
minidavkovac
Nipli |k Plastovy kryt

Automatizovany minidavkovac a napln nechajte v priechl'adnom obale, pokial nie ste pripraveny na
podanie.

o Nedotykajte sa injekéného tlacidla, kym nemate automatizovany minidavkovac na kozi a nie
ste pripraveny na podanie.

o Nepouzivajte, ak kryt z bieleho papiera chyba alebo je poskodeny.

C Pripravte si v§etky pomocky potrebné na svoju injekciu a potom si ruky dokladne umyte

mydlom a vodou.

Na ¢ista, dobre osvetlent pracovna plochu polozte:

e Priehl'adny obal obsahujuci automatizovany minidavkovac a népli.
e Liehové tampony.

e Kusok vaty alebo Stvorec gazy.

e Naplast.

e Kontajner na ostré predmety.

WA
W

A
W

.
QA
W \
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D Vyberte si umiestnenie svojho automatizovaného minidavkovaca. Ak vam injekciu podava
niekto iny, pouzite iba vonkaj$iu stranu ramena.

MozZete pouZzit’:

. stehno Rameno
. brucho, okrem oblasti

5 centimetrov od vasSho pupku : Brucho
o vonkaj$iu oblast’ ramena (len ak

injekciu podava niekto iny)

Stehno
Gl

Miesto podania injekcie vy¢istite lichovym tamponom. KozZu si nechajte vysusit’.
o Tejto oblasti sa uz pred podanim injekcie nedotykajte.
o Neaplikujte do oblasti, kde je koza citliva, s podliatinami, ervena alebo stvrdnuta. Vyhybajte

sa aplikacii do oblasti s vraskami, koznymi zahybmi, jazvami, striami, materskymi
znamienkami a nadmernym ochlpenim.
Ak chcete pouzit’ ti isti oblast’ vpichu, injekciu neaplikujte na rovnaké miesto ako pri predchéadzajucej
injekcii.
Dolezité: Aby bol automatizovany minidavkova¢ bezpecne pripevneny, je dolezité pouzit’ pevny

a rovny povrch koze.

2. krok: Dokoncenie pripravy

E Automatizovany minidavkovac otvorte oto¢enim dvierok naplne doprava. Potom nechajte
dvierka otvorene.

Nestlaéte injekcné tlacidlo,
pokial nie ste pripraveny na
podanie.

80




F  |Skontrolujte napli.

Spodok néplne Liek Biely piest Datum exspiracie

107 T
I

ax3

7| - 1

TTO0EE v4

Overte, ¢i liek v naplni je Ciry a nesfarbeny aZ mierne ZIty.
[}
e  NepouZivajte, ak nejaka ¢ast’ naplne vyzera prasknuta alebo zlomena.

e Nepouzivajte, ak nejaké Casti naplne chybaji alebo nie st bezpecne nasadené.

e  NepouzZivajte, ak uplynul datum exspiracie uvedeny na naplini.

V kazdom z uvedenych pripadov pouzite novy automatizovany minidavkovac a napln.

Stitok na naplni Vrch naplne (neotacajte)

Nepouzivajte, ak je liek zakaleny, ma zmenenu farbu alebo obsahuje vlocky ¢i Ciastocky.

G Odistite spodok naplne.

“V

—
Tu uchopte
Jednou rukou drzte valec naplne a lichovym tamponom ocistite spodok naplne.
o Nedotykajte sa spodku naplne po ocisteni lichovym tamponom.
o Neodstrariujte vrch alebo spodok naplne ani nimi netocte.
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H Ocistenu napln zaloZte do automatizovaného minidavkovaca a pevne zatla¢te na vrch, kym
nie je dobre upevnena.

Néplii Pevne
vkladajte .
zatlacte
rovno
Najprv vlozte spodok naplne.
o Nevkladajte napli viac ako 5 minut pred podanim. Méze to sposobit’ vyschnutie lieku.
. Nedotykajte sa injek¢éného tladidla, kym ste si neumiestnili automatizovany minidavkovaé

S vlozenou napliiou na kozu.

| Dvierka otoéte doPava. Potom pevne stisnite, kym sa s cvaknutim nezatvoria.

Pevne
stisnite

Pred zatvorenim dvierok overte, €i je naplii bezpecne nasadend v automatizovanom minidavkovaci.
o Nezatvarajte dvierka, ak naplii chyba alebo nie je uplne vloZena.

o Nedotykajte sa injek¢ného tlagidla, kym ste si neumiestnili automatizovany minidavkovaé
S vloZenou napliiou na kozu.

Délezité: Po nasadeni naplne do automatizovaného minidavkovaca ihned’ pristipte k d’alSiemu kroku.
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3. krok: Injekéna aplikacia
J Odtrhnite obe zelené putka a ukaze sa lepiaca naplast’. Automatizovany minidavkovac je
zapnuty, ked’ blika modré svetlo stavovej kontrolky.

Praveé putko Blikajuce svetlo

pip-pip-pip

Lavé
putko

Lepiaca néplast’

Aby ste zapli automatizovany minidavkovac¢ s vlozenou napliou, musite odstranit’ obe zelené putka.
Ozve sa zapipanie a uvidite blikajiace modré svetlo stavovej kontrolky.
o Nedotykajte sa lepiacej néplasti.
¢ Nedotykajte sa injekéného tlacidla, kym ste si neumiestnili automatizovany minidavkovac
s vlozenou napliou na kozu.
e Nedotykajte sa ani nekontaminujte oblast’ v blizkosti krytu ihly.
Nedavajte si automatizovany minidavkovac s vloZzenou napliou na telo, ak ¢ervené svetlo stavovej
kontrolky blika dlhsie ako 5 sekund.
e Lepiacu néplast’ nest’ahujte z automatizovan¢ho minidavkovaca.
Lepiacu naplast’ neprekladajte cez seba.

K Aby ste automatizovany minidavkovaé bezpecne nasadili, pripravte a ocistite miesto
podania injekcie, kde je pravdepodobnost’ ochlpenia najmensia, alebo si tiito plochu
ohol’te. PouZite pevny a rovny povrch koZe.

Umiestnenie v brusnej oblasti Umiestnenie na stehne

ALEBO

Technika natiahnutia v pripade brucha Nenat’ahujte v pripade stehna

Dolezité: Drzanie tela si upravte tak, aby sa vam nevytvarali koZzné zahyby a vydutiny.
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L Ked’ blika modré svetlo, automatizovany minidavkovac je pripraveny. Kozu drzte natiahnutd
(iba pri technike v oblasti brucha). Drzte automatizovany minidavkovac s vlozenou napliou tak,
aby bolo vidiet modré svetlo, a umiestnite si ho na kozu. M6ze sa ozvat’ pipanie.

Blikajuce svetlo
| i I

pip-pip-pip

Automatizovany minidavkovac s vlozenou napliiou vam bude lezat’ rovno na tele. Uistite sa, Ze cela

naplast’ vam pril'nula ku kozi. Prejdite prstom po okrajoch naplasti, aby ste ju dobre upevnili.

Dbajte, aby oble¢enie neprekazalo automatizovanému minidavkovacu s vloZenou napliiou a stéle ste

videli modré svetlo.

o Nepokusajte sa premiestnit’ automatizovany minidavkovac s vloZzenou napliiou potom, ako bol
umiestneny na vasu kozu.

M  |Pevne stlacte a uvol’nite injekcné tlacidlo. Blikajtice zelené svetlo a cvaknutie signalizuju, ze
aplikacia injekcie sa zacala.

Blikajlce svetlo

pip-pip-pip

Mozete pocut’ zvuk pumpovania.

Mobzete citit’ pichnutie ihly.

Davajte pozor, aby ste videli zelené blikajuce svetlo stavovej kontrolky.
Moze sa ozvat’ pipanie naznacujice, ze podanie injekcie sa zacalo.

Délezité: Ak z automatizovaného minidavkovaca s vlozenou napliou unika liek, skontaktujte sa so
svojim lekarom alebo lekéarnikom.
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N Aplikacia injekcie trva priblizne 5 minut. Po jej ukonceni prejde stavova kontrolka na
nepretrzité zelené svetlo a zariadenie zapipa.

Blikajuce svetlo

N
5 min

. 5 . . Stale svetlo
Je v poriadku, ked’ poc¢as podavania injekcie pocujete, ako sa
pumpovanie zacne a skon¢i.
o Pocas aplikacie injekcie mozno vykonavat’ nenaro¢né pohybové

aktivity, ako je chodza, natahovanie a zohybanie sa.

Podanie injekcie je skonéené, ak: pip-pip-pip

o Stavova kontrolka sa zmeni na nepretrziti zelenu.
o Ozve sa niekol’ko zapipani.

4. krok: Ukonc¢enie

@) Po aplikovani injekcie uchopte lepiacu naplast’, aby ste si automatizovany minidavkovac
opatrne odlepili z koZe. Po odstraneni skontrolujte liekové okienko. Zelené svetlo by uz
nemalo svietit’.

Pouzity piest
o Svetlo nesvieti

pip-pip-pip

Skontrolujte, ¢i pouzity piest uplne vyplnil liekové okienko a nepretrzité zelené svetlo zhaslo, o vas
informuje, ze vSetok liek bol podany. Ak piest okienko nevyplnil, skontaktujte sa so svojim lekarom.

o Pouzity automatizovany minidavkovac bude po odstraneni z vasej koze pipat.

o Je normalne, ked po odstraneni pouzitého automatizovaného davkovaca uvidite na svojej kozi
niekol’ko kvapiek tekutiny.
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P ‘ Pouzity automatizovany minidavkovac zlikvidujte do kontajnera na ostré predmety.

o Automatizovany miniddvkovac obsahuje batérie, elektroniku a ihlu.

o Pouzity automatizovany minidavkovac hned’ po pouziti vlozte do
kontajnera na ostré predmety. Automatizovany minidavkovac
neodhadzujte (neodstraniujte) do domového odpadu.

o Lieky sa maju likvidovat’ v stlade s narodnymi poziadavkami. Nepouzity
liek vrat'te do lekarne. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné
prostredie.

o Nevyberajte pouZiti napli z automatizovaného minidavkovaca.

o Automatizovany minidavkova¢ nepouZivajte opakovane.

Automatizovany minidavkovac ani kontajner na ostré predmety
nerecyklujte a neodhadzujte ich do domového odpadu.

Délezité: Kontajner na ostré predmety uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu
deti.

Q ‘Skontrolujte miesto vpichu.

Ak spozorujete krv, kisok vaty alebo §tvorec gazy pritlacte na miesto vpichu. Miesto vpichu
nemasirujte. V pripade potreby prelepte naplastou.

RieSenie problémov

Co robit, ak stavova kontrolka automatizovaného minidavkovaéa s vloZzenou naplitou ustaviéne blika
naderveno a 0zyva sa pipanie.

™\ Blikajuce vystrazné svetlo
1

pip-pip-pip-pip-pip

—)

Automatizovany minidavkova¢ s vlozenou napliiou prestaiite pouZivat’. Ak je automatizovany
minidavkovac pripevneny k vasmu telu, opatrne ho dajte dole.

Doplnkove podmienky prostredia
Rozsah relativnej vihkosti je 15 % az 85 %.
Rozpitie nadmorskej vysky je -300 metrov az 3 500 metrov.
Pocas podavania injekcie uchovavajte automatizovany minidavkovac vo vzdialenosti najmenej 30 cm
od inej elektroniky, ako st mobilné telefény.
Upozornenie: Na zariadeni nevykonavajte ziadne zmeny.
Rozsah prevadzkovej teploty automatizované¢ho minidavkovaca je 15 °C az 40 °C.
www.devicepatents.com
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TABULCKA SYMBOLOV

®

Nepouzivajte, ak
je obal
poskodeny

Uchovavajte
v suchu

O

Pozri Pokyny
na pouzivanie

x

Aplika¢na
cast’ typu BF

®

Na
jednorazoveé
pouzitie

TS

Sterilizované
etylénoxidom

CE€ 0344

Amgen Inc., One Amgen Center Drive, Thousand Oaks, CA, USA
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