UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka — vnéjsi strana

|1 NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Toletate 11,25 mg implantat v prfedplnéné injekéni stiikacce
leuprorelin

| 2, OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden implantat obsahuje 10,72 mg leuprorelinu (jako 11,25 mg leuprorelin-acetatu).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje kyselinu polymléénou a polyglaktin (1:1).

4, LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

implantat v predplnéné injekéni stiikacce
1 sterilni vak obsahujici 1 pfedplnénou injekéni stiikacku
2 sterilni vaky, kazdy obsahujici 1 ptedplnénou injekéni stiikacku

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani.
Pied pouzitim si pieététe piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Nepouzivejte v piipadé poskozeni sterilniho vaku.



Pouzijte okamzité po otevieni sterilniho vaku.

8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Pfedplnénou injekeni stiikacku uchovavejte v ptivodnim neotevieném obalu.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do lékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zentiva, k.s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

Reg. ¢.: 44/077/21-C

13. CISLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékarsky predpis.

15. NAVOD K POUZITI




16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — odiivodnéni pfijato.

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabi¢ka — vnitfni strana

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Toletate 11,25 mg implantat v pfedplnéné injekéni stiikacce
leuprorelin

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

| 9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITELNYCH LECIVYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE




11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTARCI

Zentiva, k.s.

| 12 REGISTRACNI CiSLO/CISLA

|13.  CiSLO SARZE

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15.  NAVOD K POUZITI

Navod k pouZiti
Obr. 1

Vyjmeéte aplikator ze sterilniho vaku.
Zkontrolujte, zda je implantat v aplikatoru ve spravné poloze.
Odstraite pojistny krouzek.

Obr. 2
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Uchopte aplikator za valec injek¢ni stiikacky a sejméte ochranny kryt.
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Obr. 3

Stisknéte kiizi pacienta k sob¢, zatimco drzite valec injek¢ni stiikacky a zaved'te jehlu Sikmo (témét
paraleln¢ s ktizi) tak, aby otvor jehly sméfoval nahoru.

Zaved'te jehlu do podkozi (nikoli do svalu nebo do bfisni dutiny) piedni bfisni stény pod linii pupku,
dokud se valec injek¢ni stiikacky nedotkne pacientovy kiize.

Vilec injekéni stiikacky musi ziistat v kontaktu s kuzi po celou dobu aplikace!

Obr. 4
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Stisknéte pist stiikacky smérem dolii. Implantat je transportovan ke Spicce jehly.
Netahejte stiikacku zpét. Béhem aplikace se valec injekéni stiikacky musi dotykat ktize pacienta.

Obr. 5

Kdyz se pist zastavi, zatazeni jehly se automaticky odblokuje.



Jehla se zatahne z tkan€ do valce injekeni stiikacky. Valec injekéni stfikacky musi zistat v kontaktu
s kaizi pacienta. Normalné se pohyb pistu doptedu a zataZeni jehly provadi jednim plynulym pohybem.

Obr. 7

Proces aplikace je dokoncen. Jehla byla zcela zasunuta do valce injekéni stiikacky.

Vy¢nivajici mandren chrani pfed poranénim hrotem jehly.

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM




MINIMALNI UDAJE UVEDENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Predplnéna injekéni stiikacka/Aplikator

|1 NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Toletate 11,25 mg implantat v pfedplnéné injekéni stiikacce
leuprorelin

S.C. podani
| 2. ZPUSOB PODANI
3. POUZITELNOST
EXP
4, CISLO CARZE
Lot
| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET
6.  JINE




MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIiM OBALU

Stitek vaku

|1 NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Toletate 11,25 mg implantat v pfedplnéné injekéni stiikacce
leuprorelin

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI
logo Zentiva
3. POUZITELNOST
EXP

4. CISLO SARZE

Lot



