Sp. zn. sukls145405/2023
Pribalova informace: informace pro pacienta

DIPHERELINE S.R. 22,5 mg prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni suspenzi s prodlouzenym
uvoliiovanim

triptorelinum

Priectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek pouZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékare nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sd€lte to svému lékafi nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli neZadoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Diphereline S.R. 22,5 mg a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Diphereline S.R. 22,5 mg pouZivat
Jak se Diphereline S.R. 22,5 mg pouziva

Mozné nezédouci tcinky

Jak Diphereline S.R. 22,5 mg uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

R

1. CO JE DIPHERELINE S.R. 22,5 MG A K CEMU SE POUZIVA

Diphereline S.R. 22,5 mg obsahuje triptorelin, jenZ je podobny hormonu zvanému gonadotropin
releasing hormon (analog GnRH). Je to dlouhodobé¢ puisobici ptipravek navrzeny na pomalé dodavani
22,5 mg triptorelinu béhem obdobi 6 mésict (dvacet ctyfi tydntl). U muza triptorelin snizuje hladiny
hormonu testosteronu. U Zen snizuje hladiny estrogenu.

U dospélych muzii se Diphereline S.R. 22,5 mg pouziva k 1é¢bé mistn¢ pokrocilé hormon-
dependentni rakoviny prostaty a hormon-dependentni rakoviny prostaty rozsitené do jinych casti
téla (metastaticka rakovina). Pouziva se také v kombinaci s radiacni terapii k 1é€bé vysoce rizikove
lokalizované a mistn¢ pokrocilé hormon-dependentni rakoviny prostaty.

U déti ve véku 2 let a starSich se Diphereline S.R. 22,5 mg pouziva k 1é¢bé puberty, kterd nastoupila ve
velmi nizkém véku, tj. pred 8. rokem véku u divek a pred 10. rokem veéku u chlapci (piedCasna
puberta). V dalSich ¢astech této pribalové informace bude pouzivéan termin ,,piedCasnd puberta“.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE DIPHERELINE S.R.
22,5 MG POUZIVAT
Nepouzivejte Diphereline S.R. 22,5 mg

Jestlize jste alergicky(4) na triptorelin embonat, na gonadotropin releasing hormon (GnRH), na jina
analoga GnRH nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou v bodé¢ 6).
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Jestlize jste t€hotna nebo kojite.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim Diphereline S.R. 22,5 mg se porad’te se svym Iékafem nebo Iékarnikem:

pokud se u Vés rozvine depresivni nalada. U pacientli pouzivajicich Diphereline S.R.
22,5 mg byly hlaseny ptipady deprese, kterda mlze byt zdvazna. Vas 1ékat Vas muze chtit
béhem 1écby sledovat s ohledem na depresi.

jestlize uzivate léky na prevenci krevni srazlivosti, protoZze se mohou objevit modfiny
v misté injekce.

Ptipravek smi byt podavan pouze do svalu.

U muzu

U déti

u dospélych miize ptipravek Diphereline S.R. zpilisobit fidnuti kosti (osteoporozu) se

zvySenym rizikem zlomenin kosti. Jestlize je u Vas pfitomen néktery z nize uvedenych

rizikovych faktorii, mate proto informovat svého 1€kate, protoze 1ékat Vam mulze predepsat

bisfosfonaty (léky pouzivané k 1écbé fidnoucich kosti) k 1écbé ubytku kostni hmoty.

Rizikové faktory mohou zahrnovat:

* pokud Vy nebo n€kdo z Vasi blizké rodiny trpi fidnutim kosti.

» pokud pijete nadmérné mnozstvi alkoholu a/nebo siln¢ kouftite a/nebo se nedostatecné
stravujete.

» jestlize po dlouhou dobu uzivate l1éky, které mohou zplsobit fidnuti kosti, naptiklad
1éky na epilepsii nebo steroidy (jako je hydrokortison nebo prednisolon).

jestlize mate jakékoliv srde¢ni ¢i cévni onemocnéni, vcetné poruch srde¢niho rytmu

(arytmie), nebo se 1é¢ite na nekteré z téchto onemocnéni. Pti uzivani ptipravku Diphereline

S.R. 22,5 mg muze byt zvyseno riziko poruch srde¢niho rytmu.

pokud mate cukrovku nebo trpite srde€nimi nebo cévnimi problémy.

na zacatku 1écby dochézi k prechodnému zvySeni mnozstvi testosteronu ve Vasem tcle.

Proto muZe dojit ke zhorSeni pfiznaku rakoviny. Pokud k tomu dojde, kontaktujte svého

I€kare. Lékat Vam muze predepsat néjaky 1€k (antiandrogen) k prevenci zhorSeni pfiznakd.

stejné jako u jinych analogi GnRH, mutzete béhem prvnich tydnid 1éEby pocitit ptiznaky

stlaceni michy (napf. bolest, necitlivost nebo slabost nohou) nebo zablokovani mocové

trubice (misto kudy mocite). Pokud se u Vas objevi tyto pfiznaky, kontaktujte ihned 1ékare.

Ten zhodnoti V43 stav a poskytne Vam odpovidajici 1é€bu.

pokud u Vis byla provedena chirurgické kastrace, triptorelin nenavodi Zadny dalsi pokles

sérovych hladin testosteronu, a proto se nema pouzivat.

pokud mate podstoupit diagnosticky test funkce hypofyzy nebo pohlavnich organt,

vysledky mohou byt zavadéjici, pokud pouzivate pfipravek Diphereline S.R. 22,5 mg nebo

pokud jste jeho pouzivani prave prerusil.

jestlize mate zvétSeni (nezhoubny nador) hypofyzy (podvésku mozkového), o kterém jste

neveédéel, mize to byt odhaleno béhem 1é¢by pripravkem Diphereline S.R. 22,5 mg. Pfiznaky

zahrnuji nahlou bolest hlavy, zvraceni, problémy se zrakem a ochrnuti okohybnych svali.

latky sniZujici hladinu testosteronu mohou zplsobit zmény EKG spojené s abnormalitami

srde¢niho rytmu (prodlouzeni QT intervalu).

Pokud ma dité progresivni nddor mozku, oznamte to lékafi. Tato skute€nost miiZze ovlivnit
to, jakym zptisobem se 1ékat rozhodne dité 1&¢it.

Divky, které maji pfedCasnou pubertu, mohou mit béhem prvniho mésice 1écby krvaceni
z pochvy.
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— Jestlize Vase dité trpi silnou nebo opakovanou bolesti hlavy, problémy se zrakem a uSnim
Selestem, okamzité kontaktujte 1ékaie (viz bod 4).

— Po ukonceni 1écby se objevi znamky puberty.
U divek za¢ne menstruacni krvaceni v priiméru jeden rok po ukonceni 1éCby.
Lékar méa vyloucit pfedCasnou pubertu zplisobenou jinymi nemocemi.
Mnozstvi minerdlti v kostech se béhem 1éCby snizuje, ale po ukonceni 1éCby se vraci
k normalu.

— Po ukonceni 1éCby se miize objevit nenormalni stav kycle (sklouznuti hlavice stehenni
kosti). To ma za nésledek ztuhlost kyc¢le, kulhani a/nebo silnou bolest v tfislech vyzaiujici
do stehna. Pokud k tomu dojde, mate se poradit se svym lé¢kafem.

Vyhledejte, prosim, 1ékate, pokud se Vas tyka cokoliv z vySe uvedeného.
DalSi 1é¢ivé pripravky a Diphereline S.R. 22,5 mg

Informujte svého Iékatfe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Diphereline S.R. 22,5 mg a soubézné uzivané piipravky k 1é€bé poruch srde¢niho rytmu (napf.
chinidin, prokainamid, amiodaron a sotalol) se mohou navzajem ovliviiovat nebo mize Diphereline
S.R. 22,5 mg zvySovat riziko poruch srdecniho rytmu, pokud je uzivan s dalSimi pfipravky (napf.
methadon (uzivany pro tulevu od bolesti nebo jako c¢ast odvykaci 1éEby), moxifloxacin
(antibiotikum), antipsychotika uzivana k 1écbé zavaznych duSevnich poruch).

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotnd nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékarem dfive, neZ zaCnete tento pripravek pouzivat.

Nepouzivejte ptipravek Diphereline S.R. 22,5 mg, jestlize jste t€hotna.
Nepouzivejte ptipravek Diphereline S.R. 22,5 mg, jestlize kojite.
Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

I kdyZ se pouziva podle ureni, mize Diphereline S.R. 22,5 mg zménit reakce v takovém rozsahu,
ze schopnost fizeni dopravnich prostfedkl a obsluha strojl je narusena. To plati zvlasté¢ v kombinaci
s alkoholem.

Muzete pocitovat zavrat’, unavu nebo mit problémy se zrakem jako rozmazané vidéni. Toto jsou
mozné nezadouci ucinky 1écby nebo dusledky zakladniho onemocnéni. Pokud se u Vas vyskytnou
tyto nezadouci u¢inky, nefid'te dopravni prostfedky ani neobsluhujte stroje.

Piipravek Diphereline S.R. 22,5 mg obsahuje sodik, avSak méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku
v jedné lahvicce. Tento piipravek je tedy témeét bez obsahu sodiku a mtize byt pouzit 1 pii dieté
s nizkym obsahem sodiku.

3. JAK SE DIPHERELINE S.R. 22,5 MG POUZIVA

Diphereline S.R. 22,5 mg Vam bude podan pod dohledem lékate.

U muzi
Lécba rakoviny prostaty ptipravkem Diphereline S.R. 22,5 mg vyzaduje dlouhodobou 1é¢bu.
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Pro vysoce rizikovou lokalizovanou a mistné pokroc¢ilou hormon-dependentni rakovinu prostaty v
kombinaci s radiacni terapii je doporucena doba trvani 1€¢by 2-3 roky.

Obvykla davka je 1 lahvicka ptipravku Diphereline S.R. 22,5 mg injikovana do svalu kazdych
6 mésict (24 tydnt). Pripravek Diphereline S.R. 22,5 mg je urcen pouze k injekci do svalu.

Lékar miize provadét krevni testy k méfeni efektivity 1écby.

U déti:

Obvykle budete dostavat jednu injekci do svalu kazdych 6 mésict (24 tydnti). Piipravek
Diphereline S.R. 22,5 mg je urcen pouze k injekci do svalu. Lékai rozhodne, kdy se ma 1écba
ukoncit (pokud jste divka, obyc¢ejné okolo 12-13 let, pokud jste chlapec, obycejné okolo 13-14 let).

Pokud mate dojem, Ze Ucinek ptipravku Diphereline S.R. 22,5 mg je pfili§ silny nebo piili§ slaby,
kontaktujte svého 1ékare nebo Iékarnika.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékare nebo
l1ékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, mlize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud zaznamenate kterykoli z nasledujicich ptiznaki, vyhledejte ihned Iékatfskou pomoc:

PotiZze s polykanim nebo dychaci obtiZe, otok rtd, obliceje, hrdla nebo jazyka, nebo kopfivka.
Mohou to byt ptiznaky zdvazné alergické reakce nebo angioedému, které byly hlaSeny ve vzacnych
ptipadech (mohou postihnout az 1 z 1000 pacienti)

Dalsi nezadouci ucinky, které se mohou vyskytnout:

U muzu

Tak jak vidime u 1écby jinymi agonisty GnRH nebo po chirurgické kastraci, nejCastéji pozorované
nezddouci UCinky spojené s triptorelinem byly v disledku jeho ocekavanych farmakologickych
ucinkd. Tyto u€inky zahrnovaly navaly horka a snizené libido.

U pacientil podstupujicich 1écbu analogem GnRH byl hlasen zvySeny pocet lymfocytd (druh bilé
krvinky).

S vyjimkou imuno-alergickych reakci a reakci v misté injekce je o vSech ostatnich nezadoucich
ucincich zndmo, Ze souviseji se zménou hladin testosteronu.

Velmi casté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacienti
e Navaly horka

Celkova telesna slabost

Nadmérné poceni

Bolest zad

Pocit mravenceni v dolnich koncetinach

SniZené libido

Impotence
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Casté: mohou postihnout az 1 z 10 pacientii

Pocit na zvraceni, sucho v ustech

Bolest, modfiny, zacervenani a otok v misté injekce, bolest svali a kosti, bolest rukou a
nohou, otoky (nahromadéni tekutiny v télesnych tkanich), bolest v oblasti panve,

Vysoky krevni tlak

Alergicka reakce

Zvyseni télesné hmotnosti

Zavrat', bolest hlavy

Ztrata libida, deprese, zmény nalady

Méné casté: mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii

Zvyseni poctu krevnich desti¢ek

Buseni srdce

Usni Selest, zavrat (vertigo), rozmazané vidéni

Bolest bticha, zacpa, prijem, zvraceni

Ospalost, zdvazny svalovy ties spojeny s pocenim a horeckou, spavost, bolest

Ovlivnéni nekterych krevnich testd (v€etné zvySenych testl jaternich funkci), zvySeny
krevni tlak

SniZeni télesné hmotnosti

Ztrata chuti k jidlu, zvySeni chuti k jidlu, dna (silnd bolest a otok kloubti, obvykle u palce
u nohy), cukrovka (diabetes mellitus), zvySend hladina tukt v krvi

Bolesti kloubt, svalova kie¢, svalova slabost, svalova bolest, otoky a zvysena citlivost,
bolest kosti

Porucha ¢iti projevujici se jako brnéni nebo sniZen4 citlivost

Neschopnost usnout, pocit podrazdénosti

ZvétSeni prsi u muzi, bolest prsii, zmenseni varlat, bolest varlat

Dechové obtize

Akné, vypadavani vlasi, svédéni, vyrazka, zaCervenani kiize, koptivka

Probouzeni se kviili moceni, obtize s mo€enim (neschopnost se vymocit)

Krvéceni z nosu

Vzacné: mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientu

Cervené nebo nachové zbarveni kiize

Abnormalni pocity v oku, rozmazané nebo porusené vidéni
Pocity plnosti bficha, plynatost, neobvyklé vnimani chuti
Bolest na hrudi

Obtize se stanim

Ptiznaky podobné chtipce, horecka

Zanét v nose/v hrdle

Zvysena télesna teplota

Ztuhlé klouby, otoky kloubu, svalovda a kostni ztuhlost, osteoartroza (nezanétlivé
onemocnéni kloubti)

Ztrata paméti

Pocit zmatenosti, sniZzena aktivita, pocit povznesené nalady
Zkraceni dechu pfi poloze vleze na roviné

Puchyte

Nizky krevni tlak

Neni znamo: z dostupnych udajit nelze urcit
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e EKG zmény (prodlouzeni QT intervalu),

e pocit celkové nepohody,

e Uzkost

¢ inkontinence moci

e jestlize mate nador hypofyzy, je zvySené riziko krvaceni do této oblasti.

U deti
Velmi casté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacienti
e krvaceni z pochvy, které se mlize objevit u divek béhem prvniho mésice 1éCby.

Casté: mohou postihnout az 1 z 10 pacientii
e Bolest bficha
Bolest, zaCervenani a otok v mist¢ injekce
Bolest hlavy
Névaly horka
ZvySeni télesné hmotnosti
Akné
Reakce z precitlivélosti

v

Meéne casté: mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii
Rozmazané vidéni

Zvraceni

Zacpa

Pocit na zvraceni

Pocit celkové nepohody
Nadvéha

Bolest krku

Zmé&ny nalady

Bolest prst

Krvaceni z nosu

Svédeni

Vyrazka nebo kopfivka na kizi

Neni znamo: z dostupnych udajit nelze urcit
e Vysoky krevni tlak,
e Porusené vidéni,
o T¢zka alergicka reakce, kterd zplisobuje potiZe s polykanim, s dychanim, otok rtdi, obliceje,
hrdla nebo jazyka nebo kopftivku,

e Ovlivnéni nékterych krevnich testd véetn€ hladin hormont,
e Rychlé tvorba puchyit v disledku otoku kiiZze nebo sliznic,
e Bolest svalu,

e Poruchy nélad,

e Deprese,

e Nervozita.

[ ]

Idiopaticka intrakranidlni hypertenze (zvySeny nitrolebni tlak charakterizovany bolesti
hlavy, dvojitym vidénim a dal$imi pfiznaky tykajicimi se vidéni, a uSnim Selestem).

Lékar urci, jaka protiopatfeni ucini.
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Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati. Stejné postupujte
v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci G€inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢ink muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. JAK DIPHERELINE S.R. 22,5 MG UCHOVAVAT
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte Diphereline S.R. 22,5 mg po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a Stitku
za ,,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni poméhaji chranit zivotni
prostiedi.

Ptipravena suspenze se musi pouzit okamzité.

Uchovavejte piti teploté do 25 °C.

6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE
Co Diphereline S.R. 22,5 mg obsahuje

Lécivou latkou je triptorelinum.

Jedna lahvicka obsahuje triptorelini embonas ekvivalentni triptorelinum 22,5 mg.
Po smichéani s 2 ml rozpoustédla obsahuje 1 ml suspenze triptorelinum 11,25 mg.
Pomocnymi latkami jsou:

prasek: polyglaktin, mannitol, sodna siill karmelosy, polysorbat 80

rozpoustédlo: voda pro injekei.

Jak Diphereline S.R. 22,5 mg vypada a co obsahuje toto baleni

Tento 1éCivy pripravek je prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi s prodlouzenym
uvoliovanim, prasek je bily az témét bily, rozpoustédlo je €iry roztok.

Baleni obsahuje 1 lahvicku, 1 ampulku a blistr s 1 injekéni stiikackou a 2 injekénimi jehlami.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Ipsen Pharma, 65 quai Georges Gorse, 92 100 Boulogne-Billancourt Cedex, Francie

Vyrobce:
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Ipsen Pharma Biotech, Parc d”Activités du Plateau de Signes, chemin départemental No 402, 83870
Signes, Francie

Tento 1é¢ivy pripravek je v €lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Rakousko, Némecko: Pamorelin LA 22,5 mg

Belgie, Lucembursko: Decapeptyl Sustained Release 22,5 mg

Ceska republika, Slovenska republika, Polsko: Diphereline S.R. 22,5 mg

Dénsko, Finsko, Nizozemsko, Norsko, Svédsko: Pamorelin 22,5 mg

Recko: Arvekap 22,5 mg

Spanélsko: Decapeptyl Semestral 22,5 mg

Francie: Decapeptyl LP 22,5 mg

Litva: Diphereline 22,5 mg

Slovinsko: Pamorelin 22,5 mg praSek in vehikel za suspenzijo za injiciranje s podaljSanim sprosc¢anjem
Mad’arsko: Diphereline SR 22,5 mg por és olddszer retard szuszpenzids injekcidhoz

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 12. 7. 2023
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Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky (viz bod 3):

1. PRIPRAVA PACIENTA PRED REKONSTITUCI

Ptipravte pacienta tak, ze desinfikujete kiizi hyzd’ového svalu (gluteus) v misté injekce. Tento krok
je potieba provést jako prvni; jakmile je nasledné pfipravena suspenze, 1ék musi byt okamzité
injikovan.

2. PRIPRAVA INJEKCE

Krabicka je vybavena dvéma jehlami:
Jehla 1: jehla 0 20G (38 mm dlouha) bez bezpe¢nostniho dilu urc¢ena pro rekonstituci
Jehla 2: jehla 0 20G (38 mm dlouhd) s bezpe¢nostnim dilem urcena pro injekci

jehla 1 - 38 mm jehla 2 - 38 mm

Pritomnost bublinek v horni ¢asti lyofilizatu je normalni vzhled produktu.

2a
e Vyjméte ampuli obsahujici rozpoustédlo. Sklepejte veskery roztok

ze Spicky ampule zpét do hlavni ¢asti ampule. iy
e Nasadte jehlu 1 (bez bezpecnostniho dilu) na stiikacku. r

Neodstranujte jesté ochranny kryt jehly.
e Oteviete ampuli odlomenim hrdla bodovou znackou smérem vzhiru. 7
e (Odstrante ochranny kryt z jehly 1. VloZte jehlu do ampule a nasajte { ‘
veskeré rozpoustédlo do stiikacky. ——
e UlozZte stranou stiikacku s rozpoustédlem.

2b

e Vyjméte lahvicku s praSkem; sklepejte veskery praSek nahromadény i
na vrsku lahvicky zpét na dno lahvicky. -t

e (Odstrante plastovy kryt z lahvicky. .

e Vezméte zpét stiikacku s rozpoustédlem a vertikdlné propichnéte
jehlou pryZovou zatku lahvicky. Pomalu vstiiknéte rozpoustédlo tak,
aby pokud mozno omylo celou horni ¢ast lahvicky.

e Povytdhnéte jehlu 1 nad hladinu tekutiny. Nevytahujte jehlu
z lahvicky. Rekonstituujte suspenzi jemnym kyvanim lahvickou ze
strany na stranu. Lahvi¢ku neobracejte dnem vzhiru.

e Ujistéte se, Ze michani probihalo dostate¢né dlouho, aby vznikla -
homogenni a mlé¢na suspenze.

e Diilezité: zkontrolujte, zda v lahvi¢ce neni néjaky nerozpustény 1 ’
prasek (pokud je néjaky shluk prasku pritomen, pokracujte (_j
s krouZenim dokud nezmizi). =

2d
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Jakmile je suspenze homogenni, zasuiite jehlu, aniz byste pti tom
obraceli lahvicku dnem vzhiru, a nasajte veskerou suspenzi. Malé
mnozstvi suspenze zlstane v lahvicce a ma byt znehodnoceno. V
ptipravku je obsazen piebytek, aby byla pokryta tato ztrata.

K odpojeni jehly uchopte barevné hrdlo. Odstraiite ze stfikacky jehlu
1 pouzitou pro rekonstituci. Nasad’te na stiikacku jehlu 2.

Odklopte bezpecnostni dil z jehly ve sméru k injekcéni stiikacce.
Bezpecnostni dil ziistane v poloze, kterou nastavite.

Odstrante ochranny kryt jehly.

Vytlacte vzduch ze stfikacky a ihned injekci podejte.

4

INTRAMUSKULARNI INJEKCE

Aby se zabranilo srazeni, injikujte okamzit¢ do pfedem desinfikovaného
hyzd’ového svalu.

PO POUZITI

nebo

-
Aktivace bezpecnostniho systému vyuzivajici techniku \
jedné ruky,

Poznémka: Po celou dobu drzte prst za zardzkou. .

Zarazka

<90°

Existuji dvé moznosti, jak aktivovat bezpe¢nostni
systém.
Zpusob A: zatlacte prstem na zarazku smérem dopiedu | nebo

Zpisob B: stlacte kryt o rovnou podlozku

V obou ptipadech stla¢te pevnym rychlym pohybem
dolt, dokud neuslysite zietelné slySitelné cvaknuti.
Vizualné se ujistéte, ze je jehla plné€ zajiSténa pod
zamkem.

Pouzité jehly, jakékoliv mnoZstvi nepouzité suspenze
nebo jiny odpadni materiél zlikvidujte v souladu s

r s ~ Zamek
mistnimi pozadavky.
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