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Ptibalova informace: Informace pro uZivatele

Lutrate Depot 22,5 mg prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni suspenzi s prodlouZzenym uvoliiovanim
leuprorelin-acetat

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek pouZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas duleZité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkt, sdélte to svému 1ékafi nebo 1€karnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je pripravek Lutrate Depot a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Lutrate Depot pouzivat
3 Jak se pripravek Lutrate Depot pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek Lutrate Depot uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Lutrate Depot a k ¢emu se pouziva

Pripravek Lutrate Depot je injek¢ni lahvicka obsahujici bily prasek, z néhoz se pripravi suspenze pro
injek¢éni aplikaci do svalu. Pfipravek Lutrate Depot obsahuje 1éCivou latku leuprorelin (téz nazyvany
leuprolid), ktery patfi do skupiny 1é¢iv zvanych agonist¢ hormonu uvoliiujiciho luteinizacni hormon
(LHRH) (léc¢iva snizujici hladinu testosteronu — pohlavniho hormonu).

Vas 1ékat Vam predepsal piipravek Lutrate Depot k paliativni 1é¢bé pokrocilého nadoru prostaty.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piipravek Lutrate Depot pouZivat

NepouZivejte pripravek Lutrate Depot

- jestlize jste alergicky (piecitlivély) na LHRH, agonisty LHRH nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pfipravku (uvedenou v bod¢ 6). Alergicka reakce se mize projevit jako vyrazka, svédéni, potize s
dychanim nebo otok obliceje, rtl, hrdla nebo jazyka.

- jestlize jste jiz podstoupil orchiektomii (odstranéni varlat).

- jestlize jste Zena nebo dite.

- Pripravek Lutrate Depot nesmi byt k 1écbé nadoru prostaty pouzivan samotny, pokud je utlacena
micha nebo se nador jiz rozsifil k patefi.

Upozornéni a opatieni

e Pfed podénim pripravku Lutrate Depot se porad’te se svym lékafem nebo I€karnikem.

eV pribéhu prvnich tydnt 1écby se u Vas mlize nejprve projevit zhorSeni stavu, které se ale ma v
pribéhu 1é¢by zlepsit. Takové znamky a priznaky zahrnuji: doasné zvySeni hladin testosteronu
(muzsky hormon), navaly horka, bolest kosti, poruchy nervového systému (véetné deprese) nebo
obstrukce (zamezeni nebo ztiZzeni prichodnosti) mocCovych cest.

e Pokud citite, Ze se u Vas projevila alergicka reakce (dusnost, astma, alergicka ryma, otok obliceje,
koptivka, vyrazka na kizi), prestante piipravek pouzivat a informujte svého lékare.



Informujte svého 1ékare, pokud trpite n€kterou z komplikaci uvedenych nize, nebo pokud u Vas
existuje riziko n¢které z komplikaci, protoZe je mozné, Ze budete potiecbovat Castéjsi kontroly:

e trpite nevysvétlenym vyskytem modfin nebo krvaceni nebo se citite celkové Spatné. Tyto

symptomy mohou, i kdyz vzacné, znacit zmény v poctu Cervenych nebo bilych krvinek.

e mate metabolické onemocnéni,

e mate problémy se srdcem nebo buseni srdce,

e mate diabetes (cukrovka).
Vs Iékatf ma byt informovan, pokud jste n€kdy v minulosti mél adenom hypofyzy (nezhoubny nador
podvésku mozkového). Po pocateénim podani podobnych ptipravki pacientim s adenomem
hypotfyzy byly popsany piipady hypofyzarni apoplexie (krvaceni do tkan¢) (CasteCna ztrata tkan¢
hypofyzy). Hypofyzarni apoplexie se miize projevit jako néhla bolest hlavy, meningismus (ptiznaky
podobné drazdéni mozkovych blan, zejm. ztuhlost §ijovych svalll), poruchy zraku nebo zménéné
vidéni az slepota a n€kdy i snizend hladina védomi.
Informujte svého lékate, pokud trpite krvacivou poruchou, trombocytopenii (nedostatek krevnich
desticek) nebo jste 1é€en antikoagulancii (Iéky proti srazeni krve). Vzhledem k tomu, ze pii 1écbé
leuprorelinem byly hlaSeny zmény v jatrech a také zloutenka (zluta ocni bélma a zlutd ktize), mtze
byt zapotiebi monitorovat funkci jater v pribéhu 1é¢by.
Béhem 1écby leuprorelinem byly hlaSeny zlomeniny patete, ochrnuti, nizky nebo vysoky krevni tlak.
U pacientll pouzivajicich piipravek Lutrate Depot byly hlaseny pfipady deprese, ktera muize byt
zévazna. Pokud pouzivate pfipravek Lutrate Depot a rozvine se u Vas depresivni nalada, informujte
sveho 1ékare.
V souvislosti s 1écbou leuprorelinem bylo hldSeno i sniZzeni hustoty kosti (kiehké nebo slabsi kosti).
Vas Iékar mize zvazit pridani nékterého antiandrogenu k 1é¢be piipravkem Lutrate Depot. Dale bude
Vas lékar kontrolovat stav Zzil, zda nevznikd zanét (tromboflebitida), a bude sledovat znamky
moznych problémut se srazlivosti krve a otoky (rukou, chodidel nebo kotnikil). Existuje zvySené
riziko jejich vzniku v piipadé soucasného podavani ptipravku Lutrate Depot a antiandrogenniho
ptipravku.
Informujte svého 1ékate, pokud budete citit tlak v miSe a/nebo budete mit potize s mo¢enim a/nebo se
u Vas projevi hematurie (krev v moci). Vas lékar pak, bude-li to nezbytné, bude aplikovat dalsi
opatfeni k prevenci neurologickych komplikaci (napt. mravenceni v rukou ¢i chodidlech, ochrnuti)
nebo ucpani mocové trubice (trubice vedouci z mocového méchyte ven z téla). Behem prvnich tydnt
1é¢by budete pod pec¢livym dohledem.
Mohou se u Vas vyskytnout zmény metabolismu (napt. nesnaSenlivost glukosy nebo zhorseni jiz
existujici cukrovky), zmény té€lesné hmotnosti nebo kardiovaskularni poruchy (poruchy srdce a cév).
Pacienti s metabolickym nebo kardiovaskuldrnim onemocnénim a zejména pacienti, kteti prodélali
meéstnavé srdeéni selhani (stav, kdy srdce neni schopno zasobovat zbytek téla dostatkem krve), maji
byt v pribéhu 1é¢by leuprorelinem peclivé monitorovani.
V prubéhu 1é¢by budete podroben krevnim testiim, aby se prokazalo, Ze 1é¢ba je u¢inna.
Muze se u Vas projevit snizeni libida (pohlavni touha), navaly horka a né¢kdy mulze dojit i ke
zmenseni velikosti varlat a ke snizeni jejich funkce.
Plodnost se mlize po ukonceni 1€cby pripravkem Lutrate Depot opét obnovit.
Vzhledem k tomu, ze ptipravek Lutrate Depot mize ovlivnit nekteré laboratorni testy, ujistéte se, ze
Vas lékat je informovan o tom, Ze pouzivate pripravek Lutrate Depot.
Kiece se mohou objevit u pacientll nachylnych ke kfe¢im (pacienti, u nichz se jiz kie¢e v minulosti
objevily nebo pacienti s epilepsii, poruchami mozkovych cév, anomaliemi ¢i nadory centralniho
nervového systému), u pacientil uzivajicich léky, které mohou zachvaty vyvolat a v mensi mife se
mohou kiece objevit i u pacientd, ktefi tyto charakteristiky nemaji.
Informujte, prosim, svého l€kate, pokud trpite n€kterym z nésledujicich onemocnéni:
Jakékoliv srde¢ni ¢i cévni onemocnéni, véetné poruch srde¢niho rytmu (arytmie), nebo jste na tato
onemocnéni 1éCeni. Pfi pouzivani ptipravku Lutrate Depot miZe byt zvySeno riziko poruch srde¢niho
rytmu.
Mate-li silnou nebo opakujici se bolest hlavy, potize se zrakem a zvonéni nebo bzuceni v usich,
obrat'te se ihned na svého I1ékare.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Lutrate Depot



Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival
nebo které mozna budete uzivat. Vas 1ékar pak bude moci rozhodnout, co je pro Vas vhodné pii podavani
pripravku Lutrate Depot.

Ptipravek Lutrate Depot a soubézné uzivané ptipravky k 1é€b€ poruch srde¢niho rytmu (napt. chinidin,
prokainamid, amiodaron a sotalol) se mohou navzijem ovliviiovat. Pfipravek Lutrate Depot muze
zvysovat riziko poruch srde¢niho rytmu, pokud je pouzivan s dal§imi pfipravky (napf. metadon (uzivany
k tleve od bolesti nebo jako ¢ast odvykaci terapie), moxifloxacin (antibiotikum), antipsychotika uzivana
k 1é¢be zavaznych dusevnich poruch).

Téhotenstvi a kojeni

Ptipravek Lutrate Depot neni ur¢en k podavani zenam.

Tento 1éCivy ptipravek je v pribchu téhotenstvi kontraindikovan. Pokud je tento pfipravek podavan v
pribéhu t€hotenstvi, mize vyvolat spontanni potrat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Nebyly provedeny zadné studie vlivu piipravku Lutrate Depot na schopnost fidit dopravni prostiedky a
obsluhovat stroje.

Béhem lécby se mohou objevit poruchy vidéni a zavraté. Pokud pocitite takové priznaky, nefid’te
dopravni prostiedky a neobsluhujte stroje.

Pripravek Lutrate Depot obsahuje mén¢ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Lutrate Depot pouzZiva

Davkovani
Lutrate Depot Vam smi podat pouze 1ékar nebo zdravotni sestra. Ti také zajisti piipravu piipravku.

Dospéli véetné starSich osob:

Doporucena davka ptipravku Lutrate Depot je jedna injekce jednou za tii mesice. Pfed podanim je prasek
nafedén na suspenzi a ta je podana v jedné injekci intramuskularné (do svalu) jednou za tfi meésice.

Misto vpichu se ma pravidelné stiidat.

Ptipravek Lutrate Depot smi byt podan pouze intramuskuldrné (do svalu). Nesmi se podavat zadnym
jinym zptisobem.

Vas lékar urci intenzitu 1é¢by.

Pouziti u déti: Pripravek Lutrate Depot neni uréen k podavani détem.

JestliZe jste pouZil vice piipravku Lutrate Depot, neZ jste mél

Takova situace je nepravdépodobnd, protoze Vas lékaf nebo zdravotni sestra znaji spravnou davku.
Pokud ale mate podezfeni, Ze Vam byla podéna davka vétsi, nez méla, informujte ihned svého lékare,
aby mohl pfipadn¢ aplikovat pfislusna opatieni.

JestliZe jste zapomnél pouZit pripravek Lutrate Depot
Je velmi dilezité nezapomenout na podani piipravku Lutrate Depot. Jestlize jste na injekci zapomnél,
kontaktujte svého l€kaie ihned, jakmile si vzpomenete, a 1ékai Vam poda dalsi injekeci.

JestliZe jste prestal pouZzivat pripravek Lutrate Depot
Lécba pripravkem Lutrate Depot je dlouhodoba a pii preruseni 1é¢by muzete pocitit zhorSeni symptomu
souvisejicich s onemocnénim. Proto nesmite prerusit 1écbu predcasné bez souhlasu Vaseho 1ékare.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
1ékarnika.



4. Mozné neZadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky mize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Informujte ihned svého lékare, pokud se u Vas objevi nahlé sipani, potiZe s dychanim, otoky o¢nich
vicek, obli¢eje nebo rti, vyrazka nebo svédéni (zejména pokud postihne celé télo).

HlaSeny byly nize uvedené nezadouci ucinky:

Velmi Casté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):
Navaly horka a reakce v misté vpichu.

Casté (mohou postihnout a7 1 z 10 osob):

Studeny pot, hyperhidréza (zvysSené poceni), pruritus (svédéni), unava, insomnie (nespavost), snizena
sexualni touha, pocit toCeni (zavrat)), zrudnuti, nevolnost (pocit na zvraceni), prijjem, snizena chut’
k jidlu, erektilni dysfunkce, astenie (nedostatek nebo ztrata sily), bolest kosti, bolest v kloubech a reakce
v misté vpichu, jako je bolest, zatvrdnuti, erytém (zarudnuti ktize). Bolesti mocovych cest, snizeni proudu
moci, Casta potfeba mocit, pii dlouhodobé 1é¢beé leuprorelinem zmény nalady a deprese, zmény hladin
jaternich enzymt, zvySena hladina triacylglyceroli v krvi (vysoka hladina lipidi v krvi) a zvySena
hladina cukru v krvi.

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):

Vysoka hladina cholesterolu, poruchy spanku, pocit nervozity, poruchy chuti, mravenceni (zmeény pocitu
na ki), bolest hlavy, letargie (ospalost), rozmazané vidéni, zanét pohrudnice, zvonéni v usich (tinnitus),
bolest v horni ¢asti bficha, zacpa, pupinky, vyrazka, generalizovany pruritus (svédéni po celém téle),
nocni poceni, bolest zad, bolest svalti, bolest krku, bolest prsnich bradavek, bolest v oblasti panve, atrofie
(zmenSeni) varlat, poruchy varlat, pocity horka, pfi kratkodobé 1écbe leuprorelinem zmény nalady a
deprese. Zmény krevnich hodnot a EKG zmény (prodlouzeni QT intervalu) a reakce v misté vpichu, jako
jsou: kopftivka, pocit tepla a krvaceni.

Neni zndmo (etnost z dostupnych udaji nelze urcit):

Zanét plic, plicni onemocnéni, idiopatickd intrakranialni hypertenze (zvySeny nitrolebni tlak kolem
mozku charakterizovany bolesti hlavy, dvojitym vidénim i jinymi zrakovymi pfiznaky a zvonénim nebo
bzucenim v jednom nebo obou usich)

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZadoucich u¢inku, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. NeZadouci Gcinky miiZete hlasit také piimo na adresu:

Statni dstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

NahlaSenim neZidoucich ucinki miiZete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Lutrate Depot uchovavat

Vas lékat nebo 1€ékarnik jsou informovani, jak uchovavat ptipravek Lutrate Depot.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfti teploté do 25 °C. Chraiite pfed mrazem.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce, injekéni lahvicce a
predplnéné injekeni stiikacce za EXP. Predplnénd injekeni stfikacka a injekeni lahvicka maji stejnou
dobu pouzitelnosti. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod. Zeptejte se svého lékarnika, jak nalozit s
pripravky, které jiz nepouZzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Lutrate Depot obsahuje
Lécivou latkou je leuprorelin-acetat. Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 22,5 mg leuprorelin-acetatu.
Koncentrace nafedéného piipravku je 11,25 mg/ml.

Dalsimi slozkami jsou: polysorbat 80, mannitol (E421), sodné stl karmelosy (E466), triethyl-citrat a
kyselina polymlécna.

Rozpoustédlo (predplnénd injekéni stiikacka): obsahuje mannitol (E421), vodu pro injekci, hydroxid
sodny (k tpraveé pH) a kyselinu chlorovodikovou (k tprave pH).

Jak pripravek Lutrate Depot vypada a co obsahuje toto baleni
Jedno baleni pfipravku obsahuje jednu injekéni lahvicku s 22,5 mg leuprorelin-acetatu, jednu
pfedplnénou injekéni stfikacku s 2 ml rozpoustédla, jeden adaptacni systém a jednu sterilni jehlu

velikosti 20 G.
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Lutrate Depot Trimestral 22.5 mg polvo y disolvente para suspension de liberacion
prolongada inyectable

Lutrate Depot 22.5 mg Pulver und L&sungsmittel zur Herstellung einer Depot-
Injektionssuspension

Lutrate Depot 22.5 mg/2 ml p6 e veiculo para suspensdo injectavel de libertagdo
prolongada

Lutrate Depot 22.5 mg Kovig kot StoA0Tng yio mopacKeL| EVEGILOV EVOL®PTUOTOG
TOPOTETOUEVNG OTOOEGUEVOTG

Politrate

Politrate Depot 22.5 mg

Lutrate 3-Monats-Depot 22.5 mg Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer
Depot-injektionssuspension

Lutrate Depot

Lutrate Depot

Lutrate Depot 22.5 mg pulbere si solvent pentru suspensie injectabila cu eliberare
prelungita

Jlytpar [eno 22,5 mg npax ¥ pa3TBOpPUTEN 332 MHXKEKIIMOHHA CYCIIEH3Us C YIABIKEHO
0CBOOOX/TaBaHe

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 7. 7. 2022

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Jak pripravit injekei?



DULEZITE: Pied podanim p¥ipravku si pozorné prectéte instrukce (,Navod k pouZiti® je také uveden
na vanicce se soupravou s pripravkem).

Asepticka technika je nezbytna pro pfipravu suspenze.
Pouzivejte pouze rozpoustédlo obsazené v souprave piipravku.

Po rekonstituci rozpoustédlem musi byt piipravek ihned aplikovan podanim jednou
intramuskularni injekei.

Pripravek je urcen pouze k jednorazovému podani. Zbyvajici suspenze musi byt zlikvidovana.
Oveéite si, ze obsah kitu odpovida popisu v pribalové informaci.

Baleni obsahuje:

Jednu injek¢ni lahvicku prasku pro injekéni suspenzi piipravku Lutrate Depot 22,5 mg (leuprorelin-
acetat).

Jednu pfedplnénou injekeni stiikacku s rozpoustédlem pro suspenzi (0,8% roztok mannitolu pro injekei).
Jeden sterilni adaptacni systém pro jednorazové pouziti pro rekonstituci s jednou sterilni jehlou.

-
t Uplnym _sejmutim odtrhovaciho vicka z injekéni

lahvicky odhalte pryzovou zatku. Zkontrolujte, zda na
injekeni lahvicce nezlstaly zadné zbytky odtrhovaciho
vicka.

L Umistéte injek¢ni lahvicku ve vzpiimené poloze na

ﬁ stul. Stahnéte kryt z blistrového baleni obsahujiciho

N~ adaptér injekéni lahvicky (MIXJECT). Nevyjimejte

' adaptér injek¢éni lahvicky z blistrového baleni.

2 ——& Pevné nasad’te blistrové baleni obsahujici adaptér

- U = injekéni lahvi¢ky na horni Cast injekéni lahvicky tak,
S

aby doslo k propichnuti injek¢ni lahvicky ve zcela
svislé poloze. Lehce zatlaéte smérem doli, dokud
neucitite zacvaknuti adaptéru.

\ Ptipevnéte bily uchop pro prsty k injekéni stfikacce az

zacvakne na misto. Odsroubujte pryZovy uzavér ze

m— = | stiikaCky proti sméru hodinovych rucicek. Potom
odstraiite blistrové baleni z nastavce MIXJECT.

Ptipojte stiikacku k adaptéru lahvicky zaSroubovanim
ve sméru hodinovych rucicek do otvoru na boku
adaptéru lahvicky. Opatrné tocte stiika¢kou, dokud
se nezastavi, aby se zajistilo pevné piipojeni.




Drzte pevné spojenou sestavu stiikacky a injekeni
lahvicky ve svislé poloze a pomalu stlacujte pist,
abyste prevedli veSkeré rozpoustédlo do injeké¢ni
lahvicky.

S injekéni stfikackou stdle piipojenou k injekéni
lahvi¢ce jemné tiepejte lahvickou po dobu priblizné
jedné minuty, dokud se neziska homogenni mlééné
bila suspenze.

Aby se suspenze neoddélila, bez prodleni pokracujte
k dalSim krokim.

Prevrat'te sestavu MIXJECT tak, aby byla lahvicka
nahote. Uchopte sestavu MIXJECT pevné za injek¢ni
stiikacku a pomalu vytahujte pist tak, aby nasal
rekonstituovany ptipravek do injekéni stiikacky.

Na sténé injekcni lahvicky mohou ulpét zbytky
ptipravku. To se povazuje za normalni.

Odpojte adaptér lahvicky od sestavy stiikacky a
nastavece MIXJECT: Pevné uchopte stiikacku a otocte
lahvicku (uchopenim plastového vicka adaptéru) ve
sméru hodinovych rucicek.
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Drzte stiikacku SVISLE. Druhou rukou stahnéte kryt
jehly smérem nahoru. Posunte pist, aby vytlacil
vzduch ze stiikacky. Injekéni stiikacka obsahujici
piipravek je pfipravena k okamZité aplikaci.

Aplikujte intramuskularni injekci zabodnutim jehly
pod thlem 90 stupiii do hyzdé. Zajistéte, aby bylo
injikovano celé mnozZstvi produktu. Mista vpichu by
se m¢la stiidat.




Navod k pouziti

Bude uvedeno na krytu plastové viozky obsahujici soupravu s pfipravkem.



Lutrate® Depot - Navod k pouziti

Pred podanim pripravku si pozorné prectéte instrukce.

Rekonstituujte bezprostfedné pred podanim jednou intramuskularni injekci.
Pouzivejte pouze rozpoustédlo obsazené v soupraveé pfipravku.
Pripravek je urCen k jednorazové injekci.

Zbyvajici suspenze musi byt zlikvidovana.

Uplnym sejmutim odtrhovaciho vigka z injekéni lahvicky
odhalte pryzovou zatku. Zkontrolujte, zda na injek¢ni lahvicce
nezustaly zadné zbytky odtrhovaciho vicka.

injekéni lahvicky (MIXJECT). Nevyjimejte adaptér injek¢ni
lahvicky z blistrového baleni. Pevné nasad’te blistrové baleni

(-]
- Umistéte injekéni lahvicku ve vzpfimené poloze na stil.
ﬁ Stahnéte kryt z blistrového baleni obsahujiciho adaptér
%

ﬂ obsahujici adaptér injekéni lahvicky na horni Cast injekEni
= = lahvicky tak, aby doslo k propichnuti injekéni lahvi¢ky ve
@J zcela svislé poloze. Lehce zatlatte smérem dold, dokud

neucitite zacvaknuti adaptéru.

Ptipevnéte bily tuchop pro prsty k injekéni stiikacce az

@ zacvakne na misto. OdSroubujte pryZovy uzavér ze
N\ stiikacky proti sméru hodinovych rucdicek.

Potom odstraiite blistrové baleni z nastavece MIXJECT.

Pripojte stfikacku k adaptéru lahvicky zaSroubovanim ve
sméru hodinovych rucicek do otvoru na boku adaptéru
lahvicky. Opatrné tocte stiikackou, dokud se nezastavi, aby
se zajistilo pevné pripojeni.

Drzte pevné spojenou sestavu stiikacky a injekéni lahvicky ve
svislé poloze a pomalu stlacujte pist, abyste prevedli veSkeré
rozpoustédlo do injeké¢ni lahvicky.
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S injekéni stiikackou stale pfipojenou k injekéni lahvicce
jemné ti‘epejte lahvickou po dobu priblizné jedné minuty,
dokud se neziska homogenni mlécné bila suspenze.

Aby se suspenze neodd¢lila, bez prodleni pokracujte k
dal§im krokim.

Prevrat'te sestavu MIXJECT tak, aby byla lahvicka nahofte.
Uchopte sestavu MIXJECT pevné za injekéni stiikacku a
pomalu vytahujte pist tak, aby nasal rekonstituovany ptipravek
do injekeni stiikacky.

Na sténé injekeni lahvicky mohou ulpét zbytky ptipravku. To
se povazuje za normalni.

Odpojte adaptér lahvicky od sestavy stiikacky a nastavce
MIXJECT: Pevné uchopte stiikatku a otoéte lahvicku
(uchopenim plastového vicka adaptéru) ve sméru hodinovych
rucicek.

Drzte stiikacku SVISLE. Druhou rukou stahnéte kryt jehly
smérem nahoru. Posuiite pist, aby vytlacil vzduch ze strikacky.
Injek¢ni stfikacka obsahujici pfipravek je pfipravena k
okamZité aplikaci.

Aplikujte intramuskularni injekci zabodnutim jehly pod uhlem
90 stupnid do hyzdeé. Zajistéte, aby bylo injikovano celé
mnoZstvi produktu. Mista vpichu by se méla stridat.
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