PS2balovg§ informace: informace pro ug

ENBREL 25 mg pr8gek pro injekln?2 roz

Etanerceptum

PSe|ltNte si pozornhN celou pS2balovou infor
poug2vat, protoge obsahuje pro V8s dTlegit
1 Ponech e s pS2bal ovou informaci pro pS2pai
T V&g | ®a$ VE&m d§ tak® pohotovostnz kart

“wdaj e, kterl ch(@piSemu sz2atheg| Bintd mu Ad & hr@&ken |

Enbrel.

M8tle jak®koli dal g2 ot8zky, zeptejte se

E

pSedeps&n V&m nebo

Tento pS2pravek I
| - t ekpyn ®oonzenngohtenhidny2, jnme8k o V

Mo h | by j2 wub
pel ujete.

by
gi s

1 Pokud se u V8s vyskytne kt terT kol i zZ neg
| ®k 8r Bt kpmD. ppStppdPteaklchkoli neg8dou
vt ®t o pS2badaNabo®4 i nf or mac
Conaleznetet ®t o0 pS2balov® informaci
Informacet ®t o pS2balov® informaci jsou seSazeny do n

CojepS2 pEabetkl a k | emu se poug?vs

Lemu mus2te vRDnovatpSppEambreddt ,poruag§ vaal net e

Jak sep $ravekEn b r e | poug?2vs

Mogn® neg8douc?2 %l inky

Jakp S2 pEabek!| uchovgvat

Obsah ball@n2i mf dr mace

Ng§vomS%kpravh a pod&§vg&n2 injekce pS2pravku Enbr

NoghkwbhE

1. Co je pS2pralvetku Endrepdu @2 k§

PS2 p Erbrelebiolo gi ¢ k ® | ® i vo, kter® se vyrs8h2 ze dvou
b2l kotvDIng, vkt er 8PSpPEebelehe gungeDz &unrNti tslpnoj enl s
onemocniNn?2 mi

U dosphRlITch (vNDk pB8 plEathed | v poa)yssSkdhd®d eNgk ®ho ¢
revmatoidn2ho z8nDtu kloubT (revmatoidn?2 artritd.i
(psoriati ck8viagdnxr i€tlspoddylartritd ( z§n Nt y okbllaskt T w8t eSe)
vieamlByl ozuj 2 c? s pevoavadngnhot)d i dtyS  Breld Httulp@&mk yag t NGk ®
(psoriiveza)yech pS2padech obvykle pokud bRgnhD pou
Y%l inn® nebo nejsou pro V8s vhodn®.

U revmat oi dmS2 paEatre k i doyb s ykkrbmacizoel ig 8 v 8e x 8§t em, i k
mTge poug?2t tak® samotnl, jestl iRB®2drE@dwemnkk met hot
pougitl samostatnh nebo v kombinaci s methotrexs§

revmat oi dn?2 artri thioddu,pravBIddg gintorVV&8din2s dleam?2 | i

U pacipsmtrTas i ckou artritidp82pBEabeklj ztepygtteskl
provgdn norm8ln2 denn? |bohestiol dk palmemad st is¢e
v2ce kIoruubc'[e,(nza§ppSDspS'2|aEabeb) mpgemal it struktur §
kl oubT, zpTsoben8 chorobou.



PS2pEabel| jel ®hk®2unBeheluj2c2ch onemocnhDn2 u c

)l

2.

Un 8 s | eldtypTj2ucveni | n2 | dipokatdi ¢ ®® bar tmeit thiody ex 8t e
dostatel npr¥nielys an eebthao dn §:

(s positivn2zmrloizga&gatti vn2 m

1 Pol ya a
i go da u pacientT ve vDku od 2 | ef

t t d
ol r i i

rtri [
artrit
1 Psoriatick8 artritida u pacientT ve vDku

U artritidy spoje®s ent esi ti dou u pacientT ve vRku od 1:
adekvsg8tn2 odpovNRDdi pSi apli kadionkiRPdba@eh opnBg?2 v

TNgk8 psori 8§za Wl paciannTchg wbhygt adtdopapiaéeebdn
c el k ov Eebb j@®hebyh $chopni podstoupit)

Lemu mus2te vBDnovat pozornost, neg zalnete pS

Nepou(p S%p tEmbed k

)l

jestlige jste Vy nebo d2thD, oo kktteerr® upkeolluj edtad ,hg 2
| ®uwedenoudbbodN BEstlige poc2t2te Vy nebo d2th pS§
na prsou, s2p8n2, z8vrathD nebo vyrsggku, nepok
vyhledejte | ®kaSe

jestlige VBmhnebd dézWobj z8vagn® krevn? infekec
sinejstejist))) poraNte se s | ®kaSem.

jestlige Vy nebo d2thD m8t enejsteji@,k cporj alt®h oke | g
| ®k aSem.

UpozornhDn2 a opat Sen?

PSead gmtpS2pravku Enbrel se poraNte se svim | ®a$

1

Al ergi ck ®e s scaukg®e b oteadl? jtadevgicl8reake,j ako j e t2ha na
s2pgn2, z8vrath nebpS¥pESYKkal aehodBakjuptezrt
Infekce/operace: J e st luV §rels@eerddz2v?tj 2 nov8 infekce nebo |
chirurgick®ua®preFT@e2cht2t sledovat | ® bu pS2pi
Infekcelcukrovka: Por aNt e se s | ®kaSem, jestligee jste V
nebo tkpdvkoo nebo jinTmi stavy, pSi nichg se
Infekce/ s| edowvf@me mujte sv®ho | ®aSe o kagd® cesth
absolvovalavposl edn2z dob0. Pokud se u V8s nebo u Va
jakojehoré ka, zi mnice nebo kagel, neprodl enD infor
rozhodnout ¢ge V&8s nebomledbtith® pSBdeomadEt ebnpEkest anert

pougp $2ap Erbrele k

Tuber&BWlI pacientT | ® enTch m$2 prSaplaam Entbree lk ub
vyget S2 zn8mky a pS2znaky tuberkul -zy pSedt?zm
zahrnovat podrobnou | ®aSskou anamn®zu, rentg
t Dcht o wystitlett S2a2namendngt Wlo lpartoy pacienta. Je

abyste informovdl) | ®k aSe, pokud d2t N mnNI| okortakth er k u | Zu,
snNDkTm, kdo ji mnRI. Pokud by se vyskytly pS2zr
hmotnosti, nedleda)o,stnebmdprjdi®HnBhairnlf®|lkecne2 vnebo po
ukonlen2, informujte neprodlenh | ®kaSe.

HepatitidaB: 1 nf or muj t e | ®k aSe, ~pokud nknylostnhegattidud 2 t 0 m
B.L ®kbayS mNDI| vyget et ? na,pSZdy)momS@@Mplsﬁehokce hep
d2tDtek®| nhe pS2pL@vkempBEBapr al kemeaBiwabir el mTge v



hepatitidy B u npancuil eorsttTi, nkatkeaSj2e nbiy |vomowojie, hepat i
mus2te pSestapu@pS¢pravek Enbr el

HepatitidaC: | nf or muj te | ®kaSe, p o k butlesd 2etdd vmall | d ®H eema
pS2pravkem Enbrel, pokud se infekce zhor g2.
Chorobykrve:J est |l i ge se u V8s nebo u dz2jakite objev?

pSetrv§vapdest¢kknpodliitty, Kk kr v8cen2 nebo bledost, vy
| ®kaSskou pomoc. Takov® pS2znaky omemoe ndnBd]| i
kvee kter® si mTge vygs&§dat pSerugen2? pod§v§gn?

Poruchyner vov®ho syst ®rniormajdlend ®karSiech j estl i ge m
roztrougenou skler-zu, optickou neuritidu (z8
(typ z8&nNhDtu n&xjépyS)? .p EbRele& D dwnroluz | ®| bou.

MNDstnav® sr denfnr nsuejjthes niP@kjaeSe,st e Vy nebo d2tDn
mNstnav® srdel n? selh8n2, neboS za tRNDchto oko
Enbrel.

Zhoubn§n § d oo mo chddn 2VE&m bude pSedeps&n pS2prave
| ®kaSe, pok&m bnglt enMledy &i agrehotuiblndh®dn olnyemfoam
|i zhoubn®po n8§dorrakoev@®ino onemocnhn2/

tT s tNDgkou revmatoidn2 artritidou, Kk
y mf o mu vygg2 neg pr TmiRrn®.

kxXleer Tm je pS2prmajgk Ewbnikeym®mpwnd®iv g a
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ng§dorov®ho onemocnhDn2/rakoviny.
ch dpnt 2 ktdo?;mzbg)]éﬂqnafdaﬁl\e&acEindmte'[, neb
ky pT96E2paavetke Emizrjedikionsse nréadodwionvigl a
Dn¥yleak®dvineabvykl Tch¥%umypT, cog nhDkdy
p a PiSe mptErbrele R2evmjckod®bui k Taé or muj t e | ®K

20T CNDO<C
nNo oL +s50c —
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a
p ok u V8s newmoojijpkkot Dt & mDojyde zbhl edu kTge n
Plan®n e g teolwpiocz or nNt e | ®kaSe, jestligleanbmie Vy n
negtovprcEmbDhy pod8§vs8n?2 pS2pravku Enbrel . L ®k
opat Sen? prutczmlanlm negto
Zneu@?2vsn2PS&IpkEmhbeelled: by se paqbD&hp®agse | ®| 2
hepatitibuspojemus e zneug2vs8&8&n2m al kohol u. I nformujte,
ve VYa&®&j I m8t eakaholeva damdh ®Z e .

Wegenerowagranulomat -az? S2 pEabel| se nedoporuluje k | ®|t
granul omat-zy, vz8cn®ho z8&8nDt !l iHvi®hvwy onneebnoo cdrilnrl
Vag? p®| i Wegenerovu granul omat: - zu.

Antidiabetick® S$2 py:ankor muj t e s vi®pnnebold@kDa Seu, k rtorvpk2otue | i
ug248§té ®ky k | ® bn cukrovky. V&g | ®a$ stanov
pS2pravkem Enbr ell®|sn? gd uk rdoSwkkyu. | ®k T k

DDt i a dospzvaj2c?

f

Ol kovBhR2 :to mogn®, m§&§ blTt d2t Namiktmu$d d Nz ama®jl &r
pod8§vs&n2 pS2pravku Enbrel. NRkter§ ol kovg&n2 b
Enbrel, napS$S. vakc2na proti pol i omyle@kiatSiedd, t
pSed pS2padnim ol kov&§n2m V&8s |i d2tDhte.

Z&§nR lonve moc nBynl2y shiS&@y2siyNiplSe yA@ly anemecdcm®Bn T s
sjuveniln2z idiopatickou artritidou (JIA) | ®I| er
se u d2thNDte objev2 kSele a bol estlcibSi cha, prT

PS2pravek Enbobvykepbs §ng&mnNtNbeé mpolydrtatidog kebo 2 | et s
sr oz g2odeingoouar tritidou n edtdidod $pojonemlt @dg2 mdba Il et s
psoriatickou artritidom e bo dRDt em mlsadgB8mod | et s



Dal g2 | ® iv® pS2pravky a pS2pravek Enbrel

Informujte | ®aSe nebo | ®kS§numgadu gkjpen@e v nl®®dd b D,
ug2imabo kter® mofmnBebonBDebrakigdavpnt abatbimceptu neb
| ®c2tcelr,® Kk sou dostupn® bez | ®k stBrsekrdfiolog 2pvSatd pE rstur. e |
sl ®ky, kter® obsahuj? | ®ivou | 8tku anakinru neb

TNDhotenstv2 a kojen?

Pod§vEn? pS2pmhlvRuu EmBh @t evst v2 sd nfedamami|vifit e.
ge mTgete blt tNDhotn8&, nebo pl 8&nujete otNhotnhDt,

Pokud V8&8m byl pod8&§vE&n bhRDhem t Nh moverozentewRistopab2 pr av e
vygg?2 riziko infekce. JednahDsbuédinstpSRHpal/&ks§ge k
Enbrel] vyskytl o se pbcevnha'eerﬁaekh,v%km'derva nebyl poc
pS2pEmdrelaki jin® podobn® | ®ky (antagoniduh® TNF) ,
viozenlleh dvfddegi d®t s a®yasltd ®kadeawaot ni ck® pracovn?
oug2vsén2?2 pS2phPhukanEnbte]egtnN pSed t2m, neg novo
(dal g2 informace viz bod 2 AOl kovg&n2id).

Geny up5vpFribeldksmNj 2 phkwhiomeabek! pSech§z2 do mat
ml ®k a .

f2zen2 dopravn2ch prostSedkT a obsluha strojT

NepSedpok!| pé8pEapelé byl ivnil schopnost S$2dit ne

3. Jak se pS2pravek Enbrel poug?2vs

Vg dogu g 2 vtentopt 22 ppSesk PokydITé ®k EBBussi nejste jista), pora\ € se
sesviilm@®mkaSem nebo | ®k8r n2 kem.

Jestlige budete m2t pocit, ge % inek pS2pravku E
nebo | ®k&rn2kovi

D8§vkovegn2 pacdef®plkl ¢B | et a v2ce)

Revmatoidn?2 artritaxia8l m%s os yaneddyndd§yr| taonzitut] ii2dci2 d & pa n ¢

Obvykl § dnggv kpmo daen& 52x tTdnhD, nebo 50 mg jednou 't
vgak mTge soanfovekvendt¢i gpod8&§vsgn2 pS2pravku.

Logiskovsg8 |l up®nka

Obvykl 8§ d8vka je 25 mg dvakr 8§t tTdnhD nebo 50 mg

Al ternativnhD se
t

mTge p
25 mg dvakr 8§t dn e

B g odg8vat 50 mg dvakrgt tldnC
I ND.. nebo 50 mg jednou tldnD

Podle Vag?2 odpovRdi na | ®|pbe plERhkelpdk g o aht o can e,d aj 4 k
t Seba | ® en? opakpS?2apgEaPeoklu dvlnieveykk arrauj\8g stav p
| ®kaS zastavit pod§vs&n2 tohoto | ®ku.



Pou@i tdddtdwvap2c2ch

Vhodn8 d8vka a frekvence d8vkov8n2 pro d2thD nebo
onemocnin?2. L®kaS V8m poskytne detailn?2 n8vod Kk

U pacientT sr pbf %04 e hgooiatritda utdiol Ivet wvhDkebo u paci
spojenou s entesitidaue bo u pacient T s psor i gtei cokbovuy kal r8t rdi8tvikc
mg pS2pravku Enbr el na kg tDlesn® hmotnost. (ag
mg pS2mmawvkunA kg thDlesn® hmotnost.i (ag do maxi i

U pacil eampt®h ko u 6detj ev Nokhuv yokdl, 8 (ngvps?Zpravku Enbr el n
hmotnosti (ag do maxi m8I| n2p sBykpreldddykang ) Yl edelo u t
na stav d2tRDte po 12 tldnech, mTge | ®ka$S ukon] it

Cesta a zpTsob podgn?

PS2pEabel| se pod§vs§ injekc? pod kTgi (subkut &nr
PS2pEabel | peuey?mkdteosnebos 2 dl em nebo bez nich.
Pr§@geknus?2 pSed pRadridbm p®gpudvidgaz p nEnwdkje |

k dispozicivb o d uUN&v AAdS4kpr avhD a p&d pmBEnrddmRektcek pS2pravk

Enbrel se gn8dsnmzm nj2isniTtm sl ®k e m.

Pro zapamatow®rs2atj e od klarl @ ndi§ Szp S2nyEabe ¥ ld npod &y

K d yaglikuietev Dt g2 p$& pkBanwkkruel , né¢ay byste mnI

Jest |l pgwdijsjteekc2 vNDt g2 dSvku p@etpbubvknj EkbtepS2h
d8vkgbo |paSs2tliling pod&n2zm), informujte neprodleni |
vnhDj §2 obal od | ®Hud 9Pr/8gdmd, a to i tehdy, | e

Kdy g z a ppodaepnSe?t per Embred k

Jestl i ge 1z ap o me faegbyste i aplikavat thned, Bknileusipzonm®ln et e, | edage
ng&sleduj2c?2 pravidelng8 d8§vkemmpBaphihD padémannots
vynechejte. Pion joenk peodir oy Rk @ ed rsy . Pokud si nevzpo
m§8 blt pod&na n8§s|l edwjicdui ljgekoue (dvdd8Eejktyeve s

nahradidd)zapomenut ou d8vku.

Kdy§ pSeotd&wsit prEared k

Po pSerugen2 se mohou vr8tit pS2znaky onemocnin?
M&tle |jak®koli dadauwgiott2§ ztkoyhdtlk ag tcpr s@®kaSezapbej
| ®k 8r n? k a.

4, Mogn® neg8douc? %l inky

PodobnhD jako vgetentop$2 pPey&khdge2 m%ut i nky, kter® se
vyskytnout u kagd®ho.

Al ergick® reakce

e mgsketdoe?2noPk he sdpaSe Tp, Erdmeteiformujté vej t e d 8§

Jestlige s K
l enD | ®kaSe, nebo navgtivte nejbligg2z zdr a

neprod



1 Potz2ppd yk&n2m nebo dichg&8n2m

| Otok oblileje, krku, rukou nebo nohou

1 Pocit nervozity nebo Yzkosti, p ocithotka bugen2 s

1 TNgkE vyrs&§gka, svhRdNn2, nebo kopSivka (vyvige
| asto sviDd?)

Z§vagn® alergiz€k®e@reakvgaip ka@kT kovedenTch vige n
alergickou reakcinp S 2 p Erdorelepkotdb y st @ nraiplr o d | e n I® kvayplshbeodua t

Z8vagn® neg8§douc? Yl inky

Jestli ge pozroFsuljedu] mdRke/eesitedaoT ,d2t N pl o®kSaeSbsokvoaut  u
pomoc.

1 Zn8nmk8&vagn® ijndkekcwysok8 horelska,glletmnrer lughpe t R
Zi mnic?2, sl abost 2z, nebo vznikem horklTch |erve
kloubech
Zn8nkkryevn2ch fheGookrv8cen?2, podlitiny nebo bl e
Zn§mkeyr vovich jpokacmeci t| i volkity nve bdddnmr, a vbeonl | eesnt 2
nNg§stup Bbabdsnhéebe doln2 kon|etinDh
1 Zn g nskryde |l n2 hnebozsled hga A 2 srde!jmzkh)o Yshealvlie8§ me b o du
aktivith, otok kriumnebéw$i gpocnb| pkndsggitost nebo
nehtovich | Tgek nebo okol?2 rtT
1 Zn 8 nekkhyoubn®ho n§dorozl®hobm®em§dntﬂo\?® onemocnnin
posti hnout vgechny | 8sti tRla vlietnhD kTge a Kk
na typu a m2sthD zhoubn®hdnmk§d ornewv®tca NDor? e moochrol
t e
ul

E R ]

zahrnovat ¥by k hmotnosti, horel ku, otoky (b
pS2tomnost bo e na tNDle nebo virTstky na kTg¢
1 Zn§nmkwt oi muni (mdvhPDeakceoSen® protil 8t ky mohou
vt Dl ¢ ako jsou bolest, svDdRNn2, sl abost a poru

1 Zn8mkwpusu nebo syndr omuakodiodba®Wmumdy utsragt nos
pSetrvs8vaj2c?2 vyrsggka, hor.el ka, bolest kloubT
1 Zn 8 nekk8&n Nt u ¢ Gakoj s out Moy e st , horel ka, zarudnut?2

Tyto neg8douc?2 ¥ inky jsou vz8cn® nebonicm®nN | ast
mohou vz8cnh skonu it8si vsynsrkty?h)e.g SRdobkeucd ksheb paft @ d k g n
informulte | ®kaSe nebo navgtivte nejbligg?2 zdrav

Zn8§m® neg8§douc? WYlziathkyug Spv e Kjieu fivies eln ®s 2
| et nost 2:

| Vel mi (m@aso®@ posti hlDpati)ehtd neg 1 z
I nfekce (vizet mzI8 nMdacuh lvaezddnej g2 ch nosn2ch dutin,
mo|l ovIich cest, zmndtth ikjgekce r(evalketeny kr v §cen?
sviRDdNDn?2, bolesm? sa DoheflekceaRepkRceevtak | asto
| ®)aJmPDkterT ch paci entplSesdec hroozz2vm nmi2lsat 1T eiankjceek cve .

1 Las(tmohou postipaoilgntaly 1 z 10
al ergi ck® rwyrk&pkladhorze| kpa;ot i | 8t ky proti nor m§
autoprotil 8tek).

| M®n N [ me h®u p o §zeilGfnaocuij:e nmatgT
z8§vagn® infekce (vletnh z8palu plic, hlubokTlc
infekcevr Tz nT ¢ h zm2osrtgeecn?) ;mNst nav®ho srdeln2ho selh
krvinek:; n2zkIT polet tb2olflidhl k(rtwipmek:k Trc2hokkie vg on



krevn2ch destilek; rakovina kTge (s vIijimkou

(angi oed®m) ; kopSivka (vyvigen® | erven® nebo

z8nNt; lup®nka (né8w®tne®onzhest Puy? pdosbedhmPzc?
hodnoty jakevn2c¢h pasioBh@wdnhDet sefekidme m

vi skewtiyenT ch hodnaviupg v gr paklogidtes hds v

1 Vz§dm®dhou postlidpacit)eagT 1l z

z8vagn® alergick® reakce (vletnnD lgnFomatgonT ch | o
n8§dorov®ho onmenoamdim 2 ( tky p); &dlkenkedrv§ choyr kv[® eone moc n
posti huj 2c?2 Kkkroenvb ian akcoes tnn22z kb@&heoR $ptoillteuk ,k r|eevrnvecn T
kKrvinek; poruchy nervov®ho syst®mu (se z8vagn
podobnl mi roztrougen® skler-ze nebonozv8inNtu ol
Nn§smpt hoa v @kolsed h§n?2; ekr Syet | hee; mal t uopduess nebo onemo
klinicky pSipom2ng (pS2znaky mohou zahrnovat

“unavu),; kogn2 vyr&fkagnikm epgBc MTYEmzvemsht Idil W@ o v ¢
onemocniNDn?2 jateu vmwvoil am®Bhpeposwysth® pup a(cd wtnd iTmu n |
| ® enTch soulasnhD methotrex8tem se frekvence

porucha i munity, kter8 mTge posti hynozusn Iptl 2nceeb,
zjizvdéupacple®idelnl c hmehoturlems®@tNDf r ekvence vIiskytu

| et Ao®&ntD /). ast §

1 Vel mi ¢ym8bao® postlDGﬁ)OpcaLc,ti):ea\g T1 z
porucha tvor bykoksrtenvzn 2dcShe nbiu.n Dk v

f Letnost (nzzdodsm8upnlch)y: Y“%daj T nelze wurlit

Mer kel Tv bunnlnl karmiamimnnfjr(n@ypakrtak/(a\clenpzkfg;dﬂ)

z8nNDtem (syndr om;recilivaibpwakedlveam&t ot 8dy¥) B (j atern

zhorgen2 stavu dermatomyositisgyké¢ég®@nhnDtys§akdgu
Neg8douc?2 %l inky u dhRDt?2 a dosp2vaj2c2ch
Neg8douc?2 % inky a jejich |etnost pozorovan® u

uvedeny vige.
HI 8gen? neg8douc2ch %l inkT

Pokud se u V8s vy ytne, ks@mITﬂ(E)(@liaé'sm(éq‘;tﬁgdolu@I%@mn
StejnhD ppStpapdPtieaklchkoli neg8doutc®tcch p/82 m&lITg v &
informaciNe g 8douc?2 %l i hhk®mpgdeesne hl 8§si t

St8tn?2 Ystav pro kontrolu | ®|iwv

Grob&8rova 48

100 41Praha 10

We b o v ® swsww.sgkhck/mahlasihezadoucucinek

Nahl §gen2m neg§8§douc?2cechskBEnakV2mEgenéopBasphNo bez
pS2pravku.

5, Jak pS2pravek8Eabrel wuch
Uchov §wejttoe pnSrio dohlady dogald Nt 2 .

NepouthevnetJd ep®? purpdwekut 2 doby péaugbd édcteotsku wag zna
APougi thcDiorb®& dougi t el mpostliedneé muz tdanh ujuer elden®h o mNs

Uc hov §vheljatden iWiC&e C) 2
ChraRte pSed mrazem.


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

PSed pS2 prpaS2opuE arwokzet lo kluze pS2pravek Enbrel uchov§
maxi mg§l WIT dedd®r §zovhND po dobu ag |ltyS tTdnT; po
uchovgvsguin (w cchhilaaddni | ce). PS2pravek Enbrel mus?2
tTdnT po vyjmut2 z chladnil ky. Doporuluje se zaz
zchl adai d&yum, po kter®m mus?2 bid®l pShepyavek TEmlr
vyjmut?2 z chladnil ky) .

Doporul uje se ppSSippEaapvkeenl] irhonzetdoks pot Sebovat. Poku
pSi teplUOGt Nj @ om@d@noo djoédhadirpacgu g 2 t

Nep évejtgt ent o péf)pkqderl}ojzitsotkztnee,n2~ge!irT, nebo ge obs
bl t | irlag\vwetzlbeeertivblus v Dt bezhmPdldek, vIolek nebo |
PellivhD znehodnoSte pSipravenl roztok, kterT neb

Nevyhazujtepég2\§|ddry|a®dd)®d,)dp®dn2ch vod nebo dom8c2ho
| ®k 8§ r ni* &klagpySj’tpksav kyep at ¢+ ®EG @ gopat Sen2 pom8haj? c
prost Sed?2 .

6. Obsah balen2 a dal g2 informace

Cop S 2 p rEnabretdbsahuje

L®| i vou etl 8t krocmegteum. JegSapriaykk| dsabdeahvi2bkamg
etanerceptura5 mg.

Pomocnimi | 8§tkami jsou:
Pr 8§ g e hitol (ENPA)sacharosa a trometamol.

Jakp S2 prEanvberke ]l vypad§ a co obsahuje toto bal en?

PS2pEavbelk! 25 mg deéel dop88ekak p X2pprrsagvelk ipnrjoe kpl Se2
injekca. Kagd® balen2 obsahuje 4 injekln2z Il ahvil ky s
tamponT.

Drgitel rozhodnut?2 o registraci a virobce

Drgitel rozhodnut?2 o registraci
Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgie

Virabce

Wyeth Pharmaceuticals Pfizer Manufacturing Belgium NV
New Lane Rijksweg 12,

Havant 2870 Puurs

Hampshire, PO9 2NG Belgie

Vel k§ Brits8nie



Dal g2 informace ®t d omtm? ptSphavikiistzépke dr gitel e

Bel gi +/ Bel gi que/ Bel g Ki "1 68d

Luxembourg/Luxemburg PFIZER Es sSAEA.E. (CYPRUS BRANCH)
Pfizer S.A. / N.V. Thi : +357 22 817690

T®l / Tel: +32 (0)2 55

L e s kepublika Magyarorsz§8g

PfizerPFE, spolsr.o. Pfizer Kft.

Tel: +420283-004-111 Tel: +36 1 488 3700

Danmark Malta

Pfizer ApS Vivian Corporation Ltd.

TIf: +45 44201100 Tel: +35621 344610

Deutschland Nederland

Pfizer Pharma GmbH Pfizer bv

Tel: +49 (0)30 5500551000 Tel: +31 (0)10 406 43 01

1] dze Oted v Norge

1Wo2Ljte [ 8 CMmj kB ztce o PfizerNorgeAS

szsdz 11 dze Oted W TIf: +47 67526100

T e e859 2 970 4333

Eesti ¥sterreich

Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +372 666 7500 Tel: +43 (0)1 521 1B

KaayYuU Polska

PFIZERE s s AAZE. Pfizer Polska Sp. z o.0.

¢ d.2+30 210 685 800 Tel.: +48 22 335 61 00

Espafa Portugal

Pfizer, S.L. PfizerBi o f ar m&aciddade Unipgssolatia
T®lI f: +34 91 490 99 Tel: (+351) 21 423 55 00

France RomOni a

Pfizer Pfizer Romania S.R.L

T ®H33 (0)1 58 07 34 40 Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Hrvatska Slovenija

Pfizer Croatiad.o.0. Pfizer Luxembourg SARIPf i zer , podr
Tel: +385 13908 777 zasvetovanje s podrolja

dejavnosti, Ljubljana
Tel: +386 (0)1 52 11 400

Ireland S| o v erapsiiika

Pfizer Healthcare Ireland Pfizer Luxembourg SARL,
Tel: +1800 633 363 (toll free) Tel: +421 2 355 5500

Tel: +44 (0)1304 616161

¢csl and Suomi/Finland

Icepharma hf. Pfizer Oy

Tel: +354 540 8000 Puh/Tel: +358 (0)430 040



Italia Sverige

Pfizer S.r.l. PfizerInnovationsAB

Tel: +39 06 33 18 21 Tel: +46 (0)8550520 00
Latvija United Kingdom
Pfizer Luxembour g SA PfizerLimited

Tel. +371 67035775 Tel: +44 (0)1304 616161
Lietuva

Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tel. +3705 2514000

Tato pS2balovs§ infroemad@V8§d a naposl edy

Podrobn® i nfcbr®rheip/?®2n’mr at vioklimpoaicie au webovich str&nk&§gc
agenturyp r o | ®| i \higp:/\pwsv2epa.earupk.gu

7. N&vopS%pravhD a pod§ve&n2 injekce pS2pravku Enb]
Tento bod je rozdRDlen do n8sleduj?2c2ch podbodT:

bvod

PS2pravajerkaed

PS2prava d8vky pS2pravku Enbrel k injekci
PSidg&§vsg&n2 vody na injekeci

Ods&§n2 p®%pokkmukruel z | ahvil ky

VibNDr m2sta pro injekci

PS2prava m2sta pro injekmp$2mrEpwdi@En2 injekln2h
Likvi dace zbyl ®ho odpadu

e R

a. Pvod

s

Tento n8vod vysvDtluje, jak si pSipravit a aplik
postupujte podle nhNDho krok za krokem. L®kasS al/ ne
i njekce sobINensenbaogtde? tsfet ipodat da v kjue Ir®kzuw,m2ptoek udn s:
um2te si i njekci pSipravit a podat.

Tento | ® nesm2 blTt sm2chg8n s ¢g8dnTm jinTm | ®ken
b. PS2prava pSed injekc?

1 Umyjte si pellivD ruce.

1 Zvol te si | i st oruo,v ndooub Ser aocsowlht2| epnl couc hau .

1 Vyndejte injekln2 lahvilku s pS2pravkem Enbre
f Budete tak® pot Sebovat n&§sleduj2c?2 pSedmhty:
steriln2 injekl|l n?2 31t6S2mkm |Inke oa pjoadidlbin/®;ehly 25G

l ahvi |l ku n e bumaiajekg ul i s vodo

2 tampony napugtiDn® al kohol em.

1 Zkontrolujte doby powsgfiptBmisredal na ma 2dtkut K w h
injekci. Po uplynut? mhDs2ce a roku na obalu n

10
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PS2prava d§8vky pS2pravku Enbrel k injekci

Odst kaRt&u z pllash viplS®y h EbrkpEsN ¢ MEJJ&d o u
. N

I

z8t ku ani hlin2kovl wuz8vNhDr horn2 | §sti l ahvil
Pougijte novli tampon napugt RPnl sm$ 2kprhendreberm k o |
Po oligthNn2 se utkynedotl kejte rukama z§

Zkontrolujte, zda m8te jehlu na injek|n2z st$§2
pog&§dejte o radu | ®kaSe nebo zdravotn2 sestru
OdstraRte krytku jehly rovnim tahem smRrem od
sejehla ni | eho(@bednot b blueBjzteek ployz.or , (Aibryjsd kel m2e pjogtkic
ohnut2m nebo zkroucen2m krytu pSi jeho odstr a

Obr 8§zek 1
Zkontrolujte, zda inje 2 stS2kalka obsahuje

K1l n

Nevtte jak napBakal kojegpbg&dejte o radu | ®kas$
PSesvhDd|lte se, ge injekln?2 stS2kalka neobsahu
LahviedXepr Bwlke el postavte na pracovn?2 plochu,
nahoru a zasuRtad kjye hklod nmion jdeokl |Tn 2 ssktr&2 kst Sedov 1
(viz obrg8zek 2). Jest®bgetmS&§cpeéehtamupmBiuddpem
pSi prTchodu jehly skrz stoXe®n kzu§ tzk8yt.k yZ k(ovnitzr oolb
Jestleihg@a nen2 spr8&vnhD nasmBDrov8na, uc2t2te st
il upnutNteasunujte jehlu gi kmo, mohl a by se ohi
rozpougtBDdla do |l ahvilky (viz obr8zek 4).

Obr 8zek 2 Obr 8 ek Obr 8zek 4
o c>
OxXx — —\@©
Ev o _N
on 2

L a hvi Jehla

I‘__..--"'

SPRCVN NESPRCGV
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PSidg§vegn2 vody na injekci

VELMIPOMALU t |l alte p2stem, ag bude vgechna voda p
zpTsobem se zamez?2 vzni ku phlDroyt(rkuo d svti 2 ovwz Bu

Obr 8zek 5

Pmechejte injekln2 stS2kalku na m2stnh. Rozpou
pohyby( vi z o bNBTziekPBJ))TFE0o| kejte, ag se rozpust?2 ve
me®nN nedg 10 minut). Vzniklalg sodDtdl thy umdl nkelbto
hnnNdibez hrudek, Vladlve Kk cree bnd §leist sotTig de.a bVMIGNI®E p N
NEPOUGEVEABDEel , jestlige se pr8&8gek do 10 minu
znovu s novou |l ahvil|lkou pS2pravkwatdpdny. el , vod

Obr 8zek 6

Ods&§n2 p®%pokkmutkruel z | ahvil ky

a

cSo

h

p

h
hl

N O — T Q
- -5 —

o
c®o®o —

D
t
s
h
r

O~ S w™
o —— —~
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1 S jehlou st8le v lahvilce zkontrolujte pS2pad
stS2kalce. Jemnlm poklepem na injekln2 stS2ka
obr8zek 8). M2Zmunivpmtd at|lte| ezdmmch? £t jehly do | a
pSitom n8hodou podasSilo vytlalit do Il ahvilky
injekln2z stS2kal ky.

Obr 8zek 8
,\\\X 7~ X\
“v\.,l_ \.\_

1 Vyt 8hnhDte %plnhD jehlu z |l ahvihkyhehOphéeddbleptle

(Pozn8mka: Po ukonlen?2 tohoto kroku se mTge st 8t

bNngn®. )

f. VIbRr m2sta pro injekci

1 Doporuluj?2 se 3 m2sta k pod8n2 injekce: (1) p
obl asti do 5 ¢cm kolem pupku; a (3) vnDhDj g2z obl a
injekci §md ds,amp@mblylst e poug2t vnhDj g2 oblast hor

Obr 8zek 9
s LI
Ik
A
|

1 Pro kagdou injekci sdd&ymevseiwvjgakceg i m&® b2 ts t @
cm od m2sta podsghMep pd®evgjathee? doj ekbasti, kde
pohmogdNDng, z]ervenal § nievamo nebosr adr Su. g eVhyohun Istter usket
kTge .( s(tdrei evpjhdoyd no® nsail ivti m2 st o pSedchoz2ch inje

| Jestlige m8te Vy~n$rbzptoedagei<mielac!up@ﬁlmo,dneja
tlustlch, |l ervenlch dalp®pgyhiorzetnI8c tk Tegn2 ch p

g PS2prava m2sta pronkhpekmE2dmrEpwdi§nz i nj ekl

f Krougivim pohybem ot Sete m2SgtpoEazkaknellg lad nk@&hbhoo | poov
tampnemMNEDOThKEJTT®t seobl asti ag do pod8n2 injekc

1 Jakmile je oligthDn8 oblast kTge \yeédnBtue hd, pger
ji drgte. Druhou rukou drgte injekln2 stS2kal

13



1 Kr8tkTm rychlTm pohybem zatl altagc@®dPou jehlu
obr8zek 10). Ag z2?sk8te zkugenost, najdete S i
D8vejte pozolhjelmbysde kEdeé agkddsiou.g pomal u ebo

10

1 Jakmile je cel8 jehla u(a).ninSEI,anuu,SIémleoUK'[sjﬁabiklti
st Sz2kal ku pSidrgen2m jngjek| chél| pinBlali st BEyeRak st
rychilmjsitRujte vedgkerl roztok (viz obrg8zek 11).

f Kdyg je injekln?2 stS2kalka prg&zdng&, vyts&hnhte
pod stejnim %hlem jako pSi plchu.

1 Na m2swuop$picthlte asi na 10 vteSin vatovli tam
injek| nNETFrBT&t@. m2sto. Podle potSeby je mogn

h. Likvidace zbyl ®ho odpadu

1 I nj ek] nz2 st82kaNIKD\azaoyahtNldldygnesmznbtakrIvejte
krytemPougi tou jehlu a injekl|ln?2 stz$12rlaazdzeﬂrtyu122llkV|
nebo | ®k8rn2ka.

M& tlei j ak®kol i ol t@8kzakSye,, zzedprtaevjotten2sesestry nebo | ®k
Enbrel.

14



PS2balorvmgacien:f i nf or mace pro ugivatel e

ENBREL 25 amgr opzrpSopueget MNdnljoe k| n2 r ozt ok

Etanerceptum

PSe|ltNte si pozornhN celou pS2balovou infol

poug2vat, protoge obsahuje pro V8s dTlegit

1 Pone ht e si pS2balovou informaci pro pS2p.

f V&g I ®aS VE&m d§8 tak® pohotovostn2 kart
wdaje, kterTch(@piSemusathg | BEintd muidem@®hav k.
Enbrel.

1 M8tle j ak®koli dal g2 ot8zky, zeptejte se

1 Tento pS2pravek byl pSedeps&n pouze VE&m
osobnND. Mohl by | 2-listejp® 2zgni & mk ya otnoe mo ctnefhnd?y
kter® pelujete.

1 Pokud se u V&8s vyskytne kterTkoli zZ neg
| @k 8§r 8t kpwiD. ppStpapdPtieaki chkoli neg&8dou
vt ®t o p SérmaaiViabo®4 i nf

Conaleznetex ®t o pS2balov® informaci

Informacet ®t o0 pS2balov® informaci jsou seSazeny do n

1. CojepS2pEabvelkl a k | emu se poug?vs

2. Lemu mus2te vRDnovatpSppEmbreddt ,porud@ vaadl net e

3. JakepS2pEavek!| poug?vs

4, Mogn® neg8douc? ¥l inky

5. Jakp S2 pEabekl uchov§8vat

6. Obsah ball@anz2i mmf adr mace

7. N&vomS%kpravhD a pod§&§vs&n2 injekce pS2pravku Enbr

1. Co je pS2pralveku Endredu@? k§

P S2 p Erbrelgekdid o gi ¢c k ® I ®livo, kter® se vyr8b2 ze dvol
b2 kotvDIng, vkt er §PSppEmbeske gugeDz SurNti tsipmwij enl s
onemochniDn?2 mi

U dosphRlITch (vNDk pB8 plEathed | v peom?dg2ste&kendg®d t Dgk ®ho
revmatoidn2ho z8nDtu kloubT (revmatoidn?2 artrit

(psoriati ck8viagduxr i€tlspoddylartritd ( z§n Nt y okbllcast T wEt eSe)
vieamlByl ozuj 2c?2 shProevdyVadnemsdiBrel Hitg&mkyag t NGk ®
(psoriiveza)ech pS2padech obvykle pokud bRgnhD pou-
Y%l inn® nebo nejsou pro V8s vhodn®.

U revmat oi dmS2 paEatre kli do/b \sykkrbmacimoeu gh2ovt & evx §t e m, [ k
mTge poug2t tak® samotnl, jestl| iR®2d@dbealk methot
pougitl samostatnh nebo v kombinaci s methotrexs§

revmatoi dn?2 artri tioddu,pravilddggintorv&din2s dleoam? | i

U pacipsmtrTas i ckou artritidp82pBEabeklj ztepygtteskl
provgdn norm8l n2 denn? |bohestioi ak pealcm emad STt isee
v2ce kIoruubc'[e,(nza§ppénsp8'2|aEabeb) mpgemal it struktur §
kl oubT, zpTsoben8 chorobou.
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PS2pEabel| jel ®hk®2unBeheluj2c2ch onemocnhDn2 u c

)l

2.

Un 8 s | eldtypTj2ucveni | n2 | dipokatdi ¢ ®® bar tmeit thiody ex 8t e
dostatel npr¥nielys an eebthao dn §:

(s positivn2zmrloizga&gatti vn2 m

1 Pol ya a
i go da u pacientT ve vDku od 2 | ef

t t d
ol r i i

rtri [
artrit
1 Psoriatick8 artritida u pacientT ve vDku

U artritidy spoje®s ent esi ti dou u pacientT ve vRku od 1:
adekvsg8tn2 odpovNRDdi pSi apli kadionkiRPdba@eh opnBg?2 v

TNgk8 psori 8§za Wl paciannTchg wbhygt adtdopapiaéeebdn
c el k ov §nelo @ Inebyli 3chopni podstoupit)

Lemu mus2te vBDnovat pozornost, neg zalnete pS

Nepou(p S%p tEmbed k

)l

jestlige jste Vy nebo d2thD,nebktkt@®@rpekaj ietdal
| ®fuwedenoubbodD Bestli ge poc2t2te Vy nebo d2tnD psS
na prsou, s2p8n2, z8vrathD nebo vyrsggku, nepok
vyhl edejte | ®kaSe.

jestV8meneWo idhroz2 rozvoj z8vagn® krevn?2 infe
sinejstejist))) poraNte se s | ®kaSem.

jestlige Vy nebo d2thD m8t enejsteji@,k cporj alt®h oke | g
| ®k aSem.

UpozornhDn2 a opat Sen?

PSeagi t2m pS2pravku Enbrel se poraNte se svim | ®

1
1

Al ergi ck®Pes slak @ e/IlBste @5 jt dlivgickireake, j ako je t2ha na
s2p8n2, z8vrath nebpS¥pE&S&Ykal aepodBakjupte?tc

Infekceloperacee J e st luV §rels@erd@dzv¥?j 2 nov§ infekce nebo |
chirurgickou operac?2, | ®a$ mTge cht2t sledov
Infekce/cukrovka: Por aNt e se s | ®kaSem, jestlige jste

neboetcpRtovkou nebo jinimi stavy, pSi nichg
Infekce/ s| edbonf@me mujte sv®ho | ®kaSe o kagd® cesth
absolvovalavposl edn2z dobD. Pokud se u V8s nebo u Va
jakojetor el ka, zi mnice nebo kagel, neprodl ennD inf
rozhodnout ¢ge V&8s nebo d2hB pBdeomadPt ebafe€loetv aher

pougp $2ap Erbrele k

Tuber BWI pacientT | ® enTchg§gs&aprps

vyget S2 zn8mky a pS2znaky tuberkul  -zy pSed
zahrnovat podrobnou | ®aSskou anamn®zu, ren
t Dcht o mwsjdett S2a 2 n a nheont Sonvyo sdton 2p ok arty pacient a.
abyste informovgl) | ®k aSe, pokud jste Vy nebo d2tnD mndIli

kpamdEnbuber b
t2m
tg

vkontaktusn kT m, kdo ji mRI. Pokud by se vyskytly
kagel , zt rn8ettae|hnnoosttn,o smzir,n8 hopreTkRHu In@lbeon? i me
jeho ukonlen?, informujte neprodlenD | ®kasSe.

HepatitidaB: 1 nf or muj t e | ®k aSe, ~pokud nknylostnhedattidud 2 t 0 m
B.L ®kbayS mNDI| vyget etk o sita iprsf ¢ loane hepaqtseéeidy melpd
dzthnND zalnete | ®L®t bpSppt pv aekne Aealivabit e | mTge v
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hepatitidy B u npancuil eorsttTi, nkatkeaSj2e nbiy |vomowojie, hepat i
mus2te pSeEBnbralpou pS¢ ptr avek

1 HepatitidaC:| nf or mujte | ®kaSe, pokud Vhudeslesldvat d2t D m
| ® en2 pS2pravkem Enbrel, pokud se infekce zh

1 Chorobykrve:J est |l i ge se u V8s nebo u d2tjakkne obj ev?
pSevt§vaj2c2 horelky, bolest v krku, podlitiny,
| ®kaSskou pomoc. Takov® pS2znaky omemoec ndnBd] i
kvee kter® si mTge vygs&§dat pSerugen2? pod§vsgn2 |

1 Poruchyner vov®nst ®mu a:lalfm2r mugrtiecH ®kaSe, jestlig
roztrougenou skler-zu, optickou neuritidu (z8
(typ z8nhtu n&xjdp\S)? .p EbEeled& D dwnroluz | ®| bou.

f MDstnavm® sgalaifSmrrmuj te | ®kaSe, jestlige jste V
mNDstnav® srdeln2 selh8n2, neboS za tRNRchto oko
Enbrel.

1 Zhoubn§n & d o§omvwe mo cddN 2VEm bude pSedepaorBute pS2prave
| ®k aSe, pokud m8te nebo V&m kBwhwbubhR®tdy dheogoocs
krve) l|lzhdumd®hopng8§dormakevdpno onemocnhnz2/

U pacientT s tRDgkou revmatoidn?2 artritidou, k
vznikul y mf omu vygg? neg pr TmRDr n®.

DNt i a dkotsepridlm j e pS2prmaek Ewbnkeymdmond®iv E a
jin®hohdylpu®ho n8dor/rakov@ho onemocniDn?

U nRkterTch dnRt2 ardons py\l pjpd@PEmtEekaEindmeT | Akt
pS2pravky pTsob2c?2 stejnhzhoakon§ SrtHPdarvek§ Enbr
onemocmRo¥fna v]ietnhD neobvy¥mditch. typT, cog nh
NRDkt eS2 pacienti whewnojckdu piSEpé avmk] Eabr @kas
pokud u V&8s nebroozw odzit IJtaek Rkomjlde zkmDny vzhl edu

1 Plan®n e g teolvpiocz or nNt e | ®kaSe, jestligleanbmie Vy ne
negtovprcEmDhwy pod&8§vs&n2 pS2pravkwm@Embrealentli @kna
opat Sen2 proti planim negtovic?2m.

f Zneudg?2vs§n?2PS&IpkEmhbeelleud: by s memDén pPujgse | ®| 2
shepatitidou spojenosie zneug2vs8&§n2m al kohol u. I nformujte,
ve VYa&®RINB za e u §adkeh8ltnvana mn®z e .

1 Wegeneromgr anul amM8t pEabel!| se nedoporuluje k | ®|t
granul omat-zy, vz8cn®ho z8&8nDt !l iHvi®hvwy onneebnoo cdrilnrl
Vag? p®| i Wegenerovu granul omat - zu.

Antidiabetick®p S2 py:mvylor mujte sv®hoVy®ekhabe, det P2 cekr o
ug248§té ®ky k | ® bnN cukrovky. V&g | ®a$ stanov
pS2pravkem Enbr ell®|sn? gd uk rdoSwkkyu. | ®k T k

DDt i a dospzvaj2c?

| Ol kovEBhe :t o Snolht®,dmt N akt u§l nhN naol kovan® v {e
pod8§vs&n2 pS2pravku Enbrel. NRkter§ ol kovg&n2 b
Enbrel, nap$S. vakc2na proti pol i omyle@kiatSiedd, t
pSed ppadni m ol kov&n2m V&s | i d2tDNhte.

f Z&8nNDtliv® ondBmdgnihi® Je@®FOPISZ Y@y anemcdéc e@n T s
sjuveniln2z idiopatickou artritidou (JIA) | ®I| er
se u d2thDte ob¢lea? BESEjlema bot 8sa bootnosti n

PS2pravek Enbobvykepbs §ng&mnNtNb e spolyartraidbgriebn 2 | et
sr oz g2odeingoouar tritidou n edtdidod $pojonemlt @dg2 mdba Il et s
psoriatickou arttidoun e bo dRDt em mlsadgB8mod .|l et s
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Dal g2 | ® iv® pS2pravky a pS2pravek Enbrel

Informujte | ®aSe nebo | ®kS&§rn2kakjpewm@PeE&vnie®dddD,
ug2mabbo kter® mofmnEBebnobe & e atinpborsyfdsalazibattiac e p

| ®c2ch, kter® jsou dostupn® besenk@ph§d k@ho pSedp
pS2pEmreldk®dky, kter® obsahuj?2 | ® ivou | §tku anaki

TNDhotenstv2 a kojen?

Podg8vgn? péfmr‘[a)\mhw EMhrodlenst v se nedoporul uje.
ge mTgete blt tNDhotn8&, nebo pl 8&nujete otNhotnhDt,

Pokud V8m byl pod8v8n bDhem tDhm0vermzente\eiistopaézprave

vygg2?iniek&e. Jedna studietwhdzanaspbFepplad@ksmy |

Enbrel vyskytlo se pdcevuBbhadaeehshvkmerinat elebyl pod
d

pS2pErdrelaki jin® podobn® | ®ky ( antdandgo rzidsub§@ t MNF) |,
virozenlleh difddke.gi t ®, abdaslt@e?2 dAd rs&kwWdhton il k@& Sgr ac ov n 2
oug2vsén2?2 pS2phPhukanEnbte]egtnN pSed t2m, neg novo
(dal g2 informace viz bod 2 AOl kovg&n2id).

Geyn u ¢ 2pvSe?jp2Em#iela ks mNj, 2 pkphiomEeavbek! pSech§z2 do mat
ml ®k a .

f2zen2 dopravn2ch prostSedkT a obsluha strojT

NepSedpok!| pé8pEapelé byl ivnil schopnost S$2dit ne

3. Jak seefSEmbael poug?2vs

Vg dogu g 2 vtenfot £2 p p &e s k p okoshi T’h@®k RoRuEsi nejste jista), poral € se

se slvelknmSem nebo | ®k8r n2 kem.
Jestlige budete m2t pocit, ¢ge W inek pSzmwravku
| ®k8§rn2kovi

D8§vkovgn2 u dospRlTch pacientT (vhRk 18 let a v2c

Revmatoidn?2 artritaxia8l m%s os yaneddyndd§yr| taonzitut] ii2dci2 d & pa n ¢

Obvykl § dn8gvkpodaeng§ 52x tTdnh, nebo 50 pnogd jke[dyn o u Lt@
vgak mTge stanovit odlignou frekvenci pod8vsg8§n2 p

Logiskovsg8 |l up®nka

Obvykl 8§ d8vka je 25 mg dvakr 8§t tTdnhD nebo 50 mg

AlternativnhD se mTge pod§vat 50 mg dvakr§t tTdnt
25 mg dvakrgt tldnhD nebo 50 mg jednou tldnD.

odle Vag?2 odpovRdi na | ®|pbr plERkelpdk g v aht o can e,d aj 4 k
Seba | ® en? opakpS?apEaPeokklu d¥slnieveykk arzauj\8g stav p
®k a$

P
t
I Zz avs8tna?v itto hpootdo§ | ®k u .
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Pou@i tdddt®osp2vaj2c2ch

Vhodn8 d8vka a frekvence d8vkov8n2 pro d2thD nebo
onemocnin?2. L®kaS V8m poskytne detailn?2 n8vod Kk

U pacientifdeupbisodengooiatrt ri ti dou ve vhRku od 2 | e
spojenou s entesitidaue bo u pacient T s psor i gtei cokbovuy kal r8t rdi8tvikc

mg pSZpravku Enbrel na kg t DI ensgn® dhvnaoktrnSots ttil d(nady
mg pS2pravku Enbr el na kg tDlesn® hmotnost. (ag

U pacil eapt®h ko u 6letj ev Nokbuv yokdl, 8 (ngvps?Zpravku Enbr el n
hmotnosti (ag do maxui m8idnp.gBRvdkkywds©®l myevylkanwj e
na stav d2tRDte po 12 tldnech, mTge | ®ka$S ukon] it
Cesta a zpTsob podgn?

PS2pEabel| se pod§vs§ injekc? pod kTgi (subkut &nr
PS2pEabele | peuey?mkdteasnebog 2 dl em nebo bez nich.
Pr§gek se mus2 pBedrpbdBpSHypoadrp 8t p nEnekie |
kdispozicivb o d UN&v ol Skpr avhD a pédpmEnmddmuRekticek pS2pravk
Enbr el se gn8dsnm2mln@ksamim s

Pro zapamatovgn?2 je dobr® si zpPpspEatlekkabedggSe

Kdyg aplikuj eptSé pvBnwitueldSvikéay byste mhlI

JestlpawdyBtte2 d§vku pS2pr a/a(kbuu NE nibrjiedsk or2a lefg®?b ¢ § v le
nebo pS2lig lastlm pod8n2m), informujte neprodle
obal od | ®ku s -lsiebprugzcanlit.o i tehdy, | e

Kdy g z a ppodaepnSe?t per Embred k

Jestl i ge zap o me fabystejiaplokdoavta td 8 vhknue,d ,mPllakmi | e si vz
ng&sleduj2c?2 pravidelng8 d8§vkemmpBaphifD padémannots
vynechejte. Pion joenk peodir oy Rk @ ed rsy . Pokud si nevzpo
m§ bTt poeddSuna cr§sinjekce, ned8vejte dvojitou d§v|

nahradidd)zapomenut ou d8vku.

Kdy§ pSeotd&wsit prEared k

Po pSerugen2 se mohou vr8tit pS2znaky onemocnin?
M§tld |jak®koli dal g2 otto§ zpkSy? ptriakvakju?, c 2z espet ep ot ueg iste? s
| ®k 8r n? k a.

4, Mogn® neg8douc? %l inky

PodobnhD jako vgetentop$2 pPey&khdge2 m%ut i nky, kter® se
vyskytnout u kagd®ho.

Al ergick® reakce

e wgskygdtwcegh mNkatvelr, Tp B2 p Embepleitfanujiee d §1 e

Jestlige s (
l enD | ®kaSe, nebo navgtivte nejbligg2z zdr a

neprod
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1 Potz2ppd yk&n2m nebo dichg&8n2m

| Otok oblileje, krku, rukou nebo nohou

1 Pocit nervozity neboe¥nkoghi ® poadhubagé&idyesan

1 TNgkE vyrs&§gka, svhRdNn2, nebo kopSivka (vyvige
| asto sviDd?)

Z§vagn® alergiz€k®e@r,eakvgaip ka@kT kovedenTch vige n
alergickoureakcingg S2 pEabelk | , prlante@ rioyld teel MEnk¥dyphbeodua t

Z8vagn® neg8§douc? Yl inky

Jestli ge pozroFsuljedu] mdRke/eesitedaoT ,d2t N pl o®kSaeSbsokvoaut  u
pomoc.

1 Zn 8 nk8v agn® ijndlkdyowyes|okka8, k't er§kang'lg@m,t3Tdug$rp@$te2l

Zi mnic?2, sl abost 2z, nebo vznikem horklch | erve
kloubech
1 Zn8nkkryevn2ch fheGookrv8cen?2, podlitiny nebo bl e
1 Zn&mkeyr vovl chakomermcid¢h i vost nebo mraven| enz, z mil

nNg§stup Bbabdsnhéebe doln2 kon|etinDh

1 Zngnskryde |l n2 hnebosled hg@mA2 sr deljmkmo YsnalvimE§ mZe b o d u(
aktivitnh, otok kiumnebéw$ji gppentdupghosstinebo kage
nehtovich | Tgek nebo okol2 rtT

1 Zn8nikkhyoubn®ho n8&8§dorov®bobo®emddoNon¥Y® onemocnin
posti hnout vgechny | 8sti tRla vlietnhD kTge a Kk
na typu a m?2 sai8ldozhoe®hmMm®MNnemocnNnz. Tyto zn§8mk
zahrnovat Ybhytek hmotnosti, horel ku, otoky (b
pS2tomnost boule na tNle nebo virTstky na kTg¢

1 Zn§nmkwt oi muni (mdvhPDeakceoSen®ppy&oidli §t khy r mgh o 2

vt Dl e) jako jsou bolest, svRdNn2, sl abost a p«
1 Zn § npysunebos y ndr omu plophsu) m®mu j sou zmDny hmotnos

pSetrv8vaj2c2 vyr8gka, horel ka, bolest kloubT
1 Zn8 mkzy8 n Dt u c ®wrk20 gtsruy bol est, horel ka, zarudn
Tyto neg8douc?2 ¥ inky jsou vz8cn® nebonicm®nhD | ast
mohou vz8cnhD skonu iV§si vsynsrkty2h)e.§ §Rdobkaeucdf nksbel r ¥e| did neknTn
informulte | ®kaSe, nebo navgtivte nejbligg?2 zdr a

Zng&§m® neg8douc?2 Y inky pS2pravku kHnebsragl2 c2ahr nuj 2
| et nost 2:

| Vel mi (m@aso®@ posti hlDpati)ehtd neg 1 z
I nfekce (vlietnD nachlazen?2, z8nDtu vedlejg2ch
mol ovich cest, zmndttm ikMjgekce r(evalkecten¥ kr vE§cen?
sviRdNDnz2, bolesm? sa DohefekcaeRaephbcpewndkn MDse @i
| ®)en8d nhNkterTch pacipBedcbheztmzm?atuNai npakce.

1 Las(tmohou postidacoemntdg 1 z 10
al ergi ck® rwyrk&pkladhonrze | kpa;ot i | 8t ky pr ot nor m§
autoprotil 8tek).

1 M®n s tf&@ohou posti hpaowijemtgT 1 ze 100
z8vagn® infekce (vletnh z8palu plic, hlubokTlc
infekcevr Tz nT ¢ h zn2osrtgeecn?) ;mNst nav®ho srdeln2ho selh
krvinek, n2zrkdi meol.,etn202KTl cholket nrezuzkiofpdITet( t )
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krevn2ch destilek; rakovina kTge (s vIijimkou

(angi oed®m) ; kopSivka (vyvigen® | erven® nebo

z8§nhNt; | &8pPeba fmMovguj2c2 se); z&§nNevi®en® st
hodnoty jakewvmn? ¢l qoas;sno'ﬁm\thmIHD@Iteswﬁml@m @ m

vi skewtiyenT ch hodnaviupg v 8r paklogidtes hds v

1 Vz 8§ gmoBoup osti hn@a@®Op aacgi).eln tzT

z8vagn® alergick® reakce (vletnnD lgnFomatgonT ch | o
ngdor ov®ho onleuremie(nmMiddorkaow®& )gnemocnlNn2 posti huj
mel anom (typ kombikaocvei nny?2 zkkT®theo) ;pol t u krevn2ch des
kKrvinek; poruchy nervov®ho syst®mu (se z8vagn
podobnimi roztrougen® skler-ze nebonozv8inNtu ol
nNng§smDpt hwav @eolse? h§n2; kSele; |l upus erythematod
klinicky pSipom2ng (pS2znaky mohou zahrnovat

“unavu),; kogn2 vyr&fkagnikm epgBc MTYEmzvemsht Idil W@ o v ¢
onemocdn?2 jater vyvolan® poruchou i muwpnaictin2nhto] sy ¢

| ® enTch soulasnhD methotrex8§tem se frekvence

porucha imunlty, kter8 mTge posti hmé8ufDtph®obe,
zjizven? plic (u pacientge | Rl el €mc s owll salsyntDu m
| etnost Am®nD | ast 8fi) .

1 Vel mi ¢ym8bao® postlDGﬁ)OpcaLc,ti):ea\g T1 z
porucha tvor bykoksrtenvzn 2dcShe nbiu.n Dk v

f Letnost (mawgoBpmBch wdaj T nelze urlit):
Mer kel Tv buniDlnl kar eiadoMr 8y mpkt akacienp 2k Tgd)
z8nNDtem (syndr om;recilivaibpwakedlveam&t ot 8dy¥) B (j atern
zhorgen2z stavu der naa tsovhayloosvi & isdlya b(ozs8tn IXkstp osjvean 8 s

Neg8douc?2 %l inky u dhRDt?2 a dosp2vaj2c2ch

Neg8douc2 % inky a jejich |etnost pozorovan® u d
uvedeny vi ge.

HI 8gen? neg8douc2ch %l inkT

Pokud se u V§<$Iviyszk~ynterge§dlotua:r2TcH @/k!aiérik'[n,ebspd N I®Kke§ rtn
StejnhD ppStpapdPtieaklchkoli neg8doutc®tcch p/82 m&lITg v &
informaciNe g 8douc?2 %l i hhk®mpgdeesne hl 8§si t

St8tn?2 Ystaw|lpwvo kontrolu

Grob&8rova 48

100 41 Praha 10

We b o v ® swsww.sgkhck/mahlasihezadoucucinek

Nahl §gen2m neg§8§douc?2cechskBEnakV2mEgenéopBasphNo bez
pS2pravku.

5. Jak pS2pravek Enbrel uchovgvat
Uchov §wejttoe pnSrio dohlady dogald Nt 2 .

NepouthevnetJd ep®? purpdwekut 2 doby péaugbd édcteotsku wag zna
APougi thcDorb@ dougi t el mpostl iedneé muz tddlis ? jue elde n®h o

Uchovgvejte WcalCl)adni | ce (2
ChraRte pSed mrazem.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

PSed pS2 prpaS2opuE arokzetlokluze pS2pravek Enbrel uchovs§
maxi m§l WIT dgedd®r §zovhND po dobu ag | tyzBovtu 1 dnT; po

uchovg8§vgn v chladu (v chladnilce). PS2pravek Enb
tTdnT po vyjmut2 z chladnil Kky. Doporuluje se, za
z chladnil ky a datum,k [Emnbktedr @rhirkws 2d obvT§tn o $12ep rda®u
vyjmut?2 z chladnil ky) .

Doporul uje se ppSSippEaapvkeenl] irhonzetdoks pot Sebovat. Poku
pSi teplUOGt Nj @ om@d@noo djoédhadirpacgu g 2 t

nga/ejtgtqntmvelpéf)pkqd ~ZJi st2te, ¢ roztok nenz | ir
bl t | irlag\vetzlbeeertivblus v Dt bezhmPdldek, vIolek nebo |
PellivhD znehodnoSte pSi pravenT roztok, kterl neb

Nevyhazn j t e @]!§igivn® dS2pravky do odpadn2ch vod nebo dc
| ®k 8jmrkkapalSégraviyepaug?®El @ gopat Sen2 pom8haj?2 c
prost Sed?2 .

6. Obsah balgAz iafdr mace

Cop S 2 p rEmbret dbsehuje

L®| i vou etl 8t &kroawe gteum. Jeg6apiEmjelsmhgobsaiujahvi | k a
etanerceptur@5 mg.

Pomocnlmi | 8tkami jsou:

Pr 8§ g e hitol (ENRA) nsacharosa a trometamol.

Rozpougt Ipbinjekci. Vo d a

Jakp S2 prEanvberke | vypadBupecbobo bal en?

PSZprEa]‘beIeI 25 mg dost&vs&te jako b2l1T pr&gek a roc
(pr 8§98k pikehcdD Kagd® balen?2 obsahuje 4, 8 nebo 24
pr 8gku 4, 8 nebot @%kalSkeygps nDo®ounpakimpelsci, 4.,
adapt®ry na | ahvil|l ky a 8, 16 nebo 48 |l kohol I ¢
Na trhu nemus2 blt vgechny velikosti balenz.
Drgitel rozhodnut?2 o registraci a virobce
Drgitel rozhodnut? o registraci:

PfizerEurope MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgie

Virabce

Wyeth Pharmaceuticals Pfizer Manufacturing Belgium NV
New Lane Rijksweg 12,

Havant 2870 Puurs

Hampshire, PO9 2NG Belgie

Vel k8§ Brits8ni e
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Dal g2 informace o t2osmtm? pdS2p§satvikpc e 2drkittee lue nr o z

Bel gi +/ Bel gi que/ Bel g Ki "1 68d

Luxembourg/Luxemburg PFIZER Es sSAEA.E. (CYPRUS BRANCH)
Pfizer S.A. / N.V. Thil : +357 22 817690

T®l / Tel: +32 (0)2 55

L e s kepublika Magyarorsz§8g

PfizerPFE, spolsr.o. Pfizer Kft.

Tel: +420283-004-111 Tel: +36 1 488 3700

Danmark Malta

Pfizer ApS Vivian Corporation Ltd.

TIf: +45 44201100 Tel: +35621 344610

Deutschland Nederland

Pfizer Pharma GmbH Pfizer bv

Tel: +49 (0)30 5500551000 Tel: +31 (0)10 406 43 01

1] dze Oted v Norge

1Wo2Ljte [ 8 CMmj kB ztce o PfizerNorgeAS

szsdz 11 dze Oted W TIf: +47 67526100

T e e859 2 970 4333

Eesti ¥staehre

Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +372 666 7500 Tel: +43 (0)1 521 1B

KaayYuU Polska

PFIZERE s s AAZE. Pfizer Polska Sp. z o.0.

¢ d.2+30 210 685 800 Tel.: +48 22 335 61 00

Espafa Portugal

Pfizer, S.L. PfizerBi of ar ma c ° adé Wnipessodlddo ¢
T®lI f: +34 91 490 99 Tel: (+351) 21 423 55 00

France RomOni a

Pfizer Pfizer Romania S.R.L

T ®H33 (0)1 58 07 34 40 Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Hrvatska Slovenija

Pfizer Croatiad.o.0. Pfizer Luxembourg SARIPf i zer , podr
Tel: +385 13908 777 zasvebvanje s podrolja fa

dejavnosti, Ljubljana
Tel: +386 (0)1 52 11 400

Ireland S| o v erapsiiika

Pfizer Healthcare Ireland Pfizer Luxembourg SARL,
Tel: +1800 633 363 (toll free) Tel: +421 2 3355 53D

Tel: +44 (0)1304 616161

¢csl and Suomi/Finland

Icepharma hf. Pfizer Oy

Tel: +354 540 8000 Puh/Tel: +358 (0)430 040
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Italia Sverige

Pfizer S.r.l. PfizerInnovationsAB

Tel: +39 06 33 18 21 Tel: +46 (0)8550520 00
Latvija United Kingdom
Pfizer Luxembour g SA PfizerLimited

Tel. +37167035775 Tel: +44 (0)1304 616161
Lietuva

Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tel. +3705 2514000

Tato pS2balovs§ infroemad@V8§d a naposl edy

Podrobn® i nfd>|®r!na|;w®n'por atviokdispodfi # @au webovich str&nk§c
agenturyp r o | ®| i \higp:/\pwsv2epa.earupk.gu

7. N&vopS%pravhD a pod§ve&n2 injekce pS2pravku Enb]

Tento bod je rozdRDlen do n8sleduj?2c2ch podbodT:

a. Dbvod )

b. PSEava ipnJeedk c 2 ] 3

C. PS2prava d8vky pS2pravku Enbrel za pougit2z AN

d. PSid8vs8n2 rozpougtDnDdl a

e. Ods&nz p8zZp oknukrue l z lahvilky

f. Nasazen? jehly na injekln? stSzkalku

g VIbDr m2sta pro injekci )

h. PS2praaapmédsinjekci a popShpreEnmddek| n2ho rozto

i. Li kvidace zbyl ®ho odpadu

a. bvod

Tento n§vod vysvDtluje, jak si pSipravit a aplik

postupujte podle nhDho krakVgm kyoskBm. 2 L®¥EKASY md n e

injekce sobhD nebo d2z2tDnDti Nesfagnge sezpmdate dde

um2te si injekci pSipravit a podat.

Tento | ® nesm?2 bit sm2ch&8§n s §g8dnTm jinTm | ®ken

b. PS2pravakpSed inje

1 Umyjte si pellivD ruce

1 Zvol te si | i stou, dobSe osvRhRDtlenou a rovnou p

1 Balen2 s d8vkou m8 obsahovat n2ge vyjmenovan®
poraNte se s | ®k8&8rn2kem). NBHOPUGUGCEt\Vel pdaEu ze s o u |
jinou injekln?2 stS2kal ku.

1 i nj ekl sp2S2lpa lEmbrkl ekna

1 pSedplnnNng injekln2 stS2kal ka npeofnjekeidng | irT
1 jehla

1 adapt®r na | ahvil ky

2tampny napugtDn® al kohol em

24


http://www.ema.europa.eu/

= —a =9

Zkontrol uj

< ]tE tahno$kiy mapSedp
mfNs2ce a roku

d by i I
vV e h na obal u nesm2 b

6o nhNDn®
ni c I

t
d t po
PS2 pr avpS$Sdg vBnlyd kiinjekci

Vyndejte obsah z bal enz.

OdstraRte krytku z splpaé;thErmi:de\l@ddmnpotbyr§zze|kahlv)i.!ky
NESNE MEJJ&dou z8t ku ani hlin2kovl wuz8vDr horn?

Obr8zek 1

R

Pougijte novli tampon napugt Dnl sm$ 2kprhBndreberm k o |
Po oligthNn2 se ug nedotl kejkae nrlulkeahnoa dzoSttkklya .a
Postavte lahvilku na |istl rovnl povrch hrdle
OdstraRte pap2r ze zadn?2 | §sti bal en2 adapt ®r
Pologte adapt®r |l ahvilky, stgle jspg2mr avipémst
Enbrel tak, aby shmSo vaadla pdto®rsut eadhuv izZlvkilygen ®h o k
l ahvil ky (viz obrg8zek 2).
Jednou rukou drgte |l ahvil ku $lelvM™) ThlaA LSt BB cQ@Ln 2
na obal,agdape®”rte, jak hrot ,adepiT®TE Aroni k8§
USLYGE, JAK DO Né&é ADAPTEWRI Do hNETZLOKL F4Da.pt ®r
dol T pod jakTImkoli ¥%hlem (viz obr8zek 4). Je
z8t kou I ahvil ky.
Obr 82 e k Obr 8& ek Obr 8 e k
/ol | | _am
SPRCVNAN NESPRCVNT
Jednou rukou drgte | ahvilku, druhou pak odstr
obr8zek 5).

Obr §zek 5
AN
=N
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OdstraRte ochr
Toseprovedd r gen2 m
druhou rukou a

Nepoyg2evetS2kal ku, kter§ jig mhDla ulomenou pe
bal en2 m.

Drgte sklenhDn® t Nl o in
l ahvil ku) druhou rukou
smRru hodinovich rulil

jekln2 stS2zkalky (ne b?
a spojteogtuSzak oltkd exn 2ar
ek ag do Ypln®ho zajigt

Obr 8zek 7

PSid&§veg&&n2 rozpougtnDdl a

Zat2mco drg2te lahvilku hrdlem nahoru na prac
bude vgechno r ozpoa gz pldd wb evm | saeh vda d mseez 2 TVzmi k u
vzduchovTl chr olzu bolkiun g kv)i zv obr §zek 8).

Jakmile je rozpwm32genEantor evl ,| aph?vsit] csee mTge s amov
dTsl edek tlaku vzduchu, cog nen2 dTvodem ke z

Obr 8zek 8

[}

Se stS2kal kou st8&8le spojenou s lahvilkou rozp
pohyby (vViNEDhDERER&EWRejte, ag se rozpust?z vegl
m®nN ned 10 minut). Vzniaklklh soDtdlk Yy umdl nkelbto
hnNdibez hrudek, vlIiolek nebo |iSsotijce. bMglna&hvi | ¢

NEPOUGEVES$STEEabek|, jestlige se vegkerl prég§ge
Zal nNDt ej izmlom ub &l en 2 m.
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Obr 8zek 9

Ods&§n2 p®%pokkmutkruel z | ahvil ky

Se stS2kal kou
PDpl nD stlalte

Pak pomalu t&8hnhDte posti nfeRi nd sasS8kajky (vit
dosphNl ® pacienty se z lahvilky odlerp8 cell o
nasaje pouze | 8st roztoku podle doporulenz | ®
st S2kalce NBzakbokpju¢he se t2m, odstran2?te |

z

Pol ogte pSedpS2nklanlokuu i mg elkilsnt2ows trovnou pracovn?
gpil ka nileho nedotknul a. (pPPesjtt.e na to, abyst
(Pozn8mka: Po ukonlen?2 tohoto kroku se mTge st 8§t

bNgn®. )

27



E

= —a =9

Nasz en?2 jehly na injekln2 stS2kalku

Jehla je balena v plastov®m obalu, aby byl a s
PSi otev2r8n2 plastov®ho obalu uchopte jeho Kk
chySte jeho del g2 | §st.

OhTb&n2m vhRtg2ho konce (nvaihzoroub ra§ zdeokl T1 3ul omt e p

Obr 8zek 13

Po odlomen2 pojistky odstraRte kr&8tkIl ¢girokI
Jehla zTstane v del g2 | 8sti obal u.
Dr gte obal s jehlou v jedn® ruce, druhou ruko

jehly.
Spojte stjSetkladk uot 8§l en2m ve smhDru hodinovich 1
obr8zek 14).

Obr 8zek 14

OpatrnhD sejmRDte plastovi el yt Dbejiim tpdSh ¢ mmsm

jehlou nil(@boi nedb Ddtappior,dbht)e ne@ogkedi h2 jehl

ohnut2m nebo zkroucen2zm krytu pSi jeho odstra
15

Drgte stS2kalku jehlou vzhTru. VygeRtgevzduch

vegkerl vzduch odstranBDn (viz obr8zek 16).
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Obr 8zek 16

4
&

VibRr m2sta pro injekeci

Doporuluj?2 se 3 m2sta k pod8&8n?2 injekce (1) p
obl asti do 5 c¢cm kolem pupku; a (3) vnDjg2z obl
injekci 8§md ds,a8mpamils e poudg2t vnhDj g2 oblast horn

17

Pro kagdou injekci si vyberte vgdy jin® m2sto
cm od m2sta pods8ghmep pd&Ewejhtoe 2i njng kedot edsot iovb8l,ast i
pohmogdhNDng, z| ervenal § nievéan nebowradr8u. g evhyohun Istter usket

kTge .(s(tdrei edhodn® si vgdy oznalit m2sta pSedch
Jestlige m8te Vy~m€esbrp20t\zl€ngeidielac!up(ﬁﬁlmm,,do j a
tlustlch, lervenlch dalp®pg@ymiorr®tnI8c tk Tegn2 ch p

PS2prava m2sta pro injekmp$2mrepwdiEn2 injekln2h

Krougivim pohybem ot Sete mgS2pEabkmé |l eh®bbolpa
tampnemMNEDOThKEJTT®t seobl asti ag do pod8n2 injekc

Jakmile je oligthNDn8 oblast kTge jig such§8, je
ji drgte Druhou rukou drgte injekln2 stS2kal
Krg§tkTm rychlTm pohybenmpadtihtall dm gun@bdioudy ehl u
obr g8zek 18) Ag z2sk8te zkugenost, naj dete si
D8§vejte pozo(), eabwstde kdgtgleawplidrdiloug pomal u, neb
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Obr 8zek 18

T Jakmil eehjlea cueving tjS, pusSte kTgi, kterou jste d
st S2kal ku pSidrgen2zm jppavadot $il e h Gigikujtey c Plaks ts2
vegkerl roztok (viz obrsg8zek 19).

Obr8zek 19

T Kdyg je injeklng, svgtBhhRuaepj§ z kTge. Pos
pod stejnlm Yhlem jako pSi vpi

f Na m2sto vpichu pSitlalte s

P

hl

chu.

a na 10 vteSin va
injek| nNEFFr BT &t @. m2sto. Podtsetpo

vPpeEbhuj pSembgp

i. Likvidace zbyl ®ho odpadu

1 Il nj ekl n?2 stSZkaN,IKID\azaoj/ehbaug'es,yn? Pbugitou jeh
zlikvidujte padraspehgriyT nle®loa$®KErnz ka.
M&tlei jak®koli ot@kzakSedr aeptaeaptseeseéry nebo | ®kS&r n

Enbrel.

30



PS2balovg§ informace: informace pro ug

ENBREL 25 mg ipHfedtphANnNn@®ziokek| n2 stS2ka
ENBREL50mg i njek| pSedptn®k®vinjekln?2 stS2ka

Etanerceptum

PSekt Bt pozornhD celou pS2balovou informaci
poug?2vat, protoge obsahuje pro V8s dTl egit
1 Ponechte si pS2balovou informaci pro p§S:
T V&g | ®a$ Vémovd@stmk ®k pothu pacienta, kte

“wdaj e, kterl ch(@piSemdu sz2athgj Bimtdmud @m®h o |

Enbrel.

M8tle jak®koli dal g2 ot8zky, zeptejte se

E

pSedeps&n V&m nebo

Tento pS2pravek I
| - tepn®ozn8mkelkidpnemdcni

Mo h | by j2 wub
pel ujete.

by
gi s

1 Pokud se u V8s vyskytne ~I{JﬂﬂereTIt(n)I is vR®mue g
| ®k 8r 8t kpwD. ppStppdPtjeakl chkol i neg8dou:
vt ®t o0 pS2bablNab®4 i nf or maci

Conaleznetet ®t o0 pS2balov® informaci

Informacevt ®t o pS2bal ov® i nf§asr maaij 2jceath e Doadelny do r

CojepS2 pEabetkl a k | emu se poug?vs

Lemu mus2te vRDnovatpSppEambreddt ,poruag§ vaal net e
Jaksp S2 pEabek!| poug?2vs

Mogn® neg8douc?2 %l inky

Jakp S2 pEabek!| uchovgvat

Obsah ball@n2i mf dr mace

Ng§vkmS2pravh a pod&§vg&n2 injekce pS2pravku Enbr

NoghkwbhE

1. Co je pS2pralvetku Endrepdu @2 k§

PS2pEabel!| je bi Iog ck® | ® ivo, kter® se vyr§8b?
b2l kotvDIing, vkt e§ 8PSEpPEelB e guj e z &unrNti tsipmij enl s
onemocnin?2 mi

U dosphRlITch (vNDk pB8 plEmthed | vpoai)y2de kmT@®d en?2 st Sec
revmatoi dn2zho z8nhDtu kloubT (revmatoidp®nlkotrit.i
(psoriati ck8viagdnxr i€tlspoddylartritd ( z§n Nty okbllaskt T w8t eSe)
vieamlByl ozuj2c?2 spondyl iaidgdtySddBrel HttupyeGedkoad tnlegio®
(psoriiveza)yech pS2padech obvyhlRe ppskupybBRgbhp| yo d:q
Y%l inn® nebo nejsou pro V8s vhodn®.

U revmat oi dmS2 paEatre k i doyb s ykkrbmacioeutgl? o/t8r evx 8§t e m, [ I
mTge poug?2t tak® samotnl, jestl iR®2d@dbeEakk met hot
pougitl samostatnh nebo v kombinaci s methotrexs§
revmatoidn?2 artritidou, a zlepgit Vagi schopnost
U pacipsmtrTas i ckou artritidp82pBEabeklj ztepygtteskl
prov§dnNt norm8ln2 denn? |bohestiol dk palmemad st is¢e
v2ce kloubT (nap$S. prScpeE a bzeSepl D sztpro naa Inioth ys)t rmiTkgteu r §
kl oubT, zpTsoben8 chorobou.
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PoravekEnbr el j el ®hk®2unBeheluj2c2ch onemocnhDn2 u c

)l

2.

Un 8 s | eldtypTj2ucv?eni | n2 i diopatick® artritidy, poku
dostatel npr¥nielys an eebthao dn §:

1 Pol ya a (snpmsi ¢ Vv mae oir dbiz2gm Sigai€t o r e m)
olig da u pacientT ve vDku od 2 | ef

rt it
i oar i

roi i d
triti

[
i
1 Psoriatdakg patréeni T ve vDku od 12 | et

U artritidy spoje®s ent esi ti dou u pacientT ve vRku od 1:
adekvs8tn2 odpoivlDdce ppou@dpVvai@&dlio@lleb®pk breehbood np8r o

TNgk8 psori 8§za Wl paciannTchhg wmBhkyl addostateln
c el k ov Bebb j@®hebyh $chopni podstoupit).

Lemu mus2te vDnovaltnebeopB8dptavalkgEnbr el poug:

Nepou(p S%p tEmbed k

)l

1
1

jestlige jste Vy nebo d2thD, o kter® pelujete,
| ®fwedenoubbodD Bkstli ge poc2t2te Vy nebosvad 2r§rm2pé
na prsou, s2p8n2, z8vrathD nebo vyrsggku, nepok
vyhl edejte | ®kaSe.

jestli ge V8m nebo d2tNDti hroz2 rozvoj z8vagn®

sinejstejist))) poraNte. se s | ®kaSem
jestli ge Vy nebo d2t D m8&dnejstgjistd, I kpool rial N kea Bseemnsf e k

UpozornhDn2 a opat Sen?

PSeadgit2m pS2pravku Enbrel se poraNte se svim |G

1
1
1
1

Al ergi ck ®e s saukgee b oteadl? jtaddvgici8reake,j ako j e t2ha na
s2pgn2, z8vrath nebpS¥ypESYKkal aekhodBakjuptezrt
Infekce/operace: J e st luV rels@eerddz2v?tj 2 nov8§8 infekce nebo |
chirurgickou operadévamTigel b®kpS2pghav¢kem Enbr
Infekce/cukrovka: | nf or muj t e I®kaée, Jestllgeemebote Vy n
trp2te cukrovkou nebo jinTmi stavy, pSi nichg
Infekce/ s| edlbrwf@me muj t e s v@®heoe slt@k a8 emoo Ekvapdo u, kter
absolvovala)vposl edn2 dobD. Pokud se u V&8s nebo u Va
jako je horelka, zimnice nebo kagel, neprodl e

rozhodnout ge V&8s nebo dahB® pB8deomandBtebpapE&EBst anert
pougp $2ap Erbrele k

Tuber BWlI pacientT | ® enTch pS2pravkem Enbrel b
vyget S2 zn8mky a pS2znaky tuberkul - zmT@peSedt 2 m
zahrnovat podrobnou | ®aSskou anamn®zu, rentg
t Dcht o wystlet S2m2nameng§ny do pohotovostn2 kart)
abyste informovgh) | ®k aSe, pokud jste Vy ompekbdgstedydit D mnl i

vkontaktusn DkT m, kdo ji mRlI. Pokud by se vyskytly
kagel, ztr8ta hmotnosti, nete@lrTdNthuy MBI eH2hore
jeho ukonlen2z, informujte neprodlenD | ®kaSe.

HepatitidaB: 1 nf or muj t e | ®kaSe, _pokud nihylostnhegatdidud 2 t 0 m
B.L ®kbayS mNDI| vyget ®ein? na ,pSZtomnosrteg‘j nsf ee k\eye rheelpo
d2tnND zalnete | ®L®L bapSPH? pvEeknelaealivabif el mTge v
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hepatitidy B u npancuileorsttT, nkatkea$j2e nhi y |vomowoje, he p at i
mus2te pSestapou PS¢ prravek Enbr el

1 HepatitidaC:| nf or muj te | ®kaSe, pokud midesleddgt nebo d
| ®| enp?r azv&k em Enbrel, pokud se infekce zhor g2z.

1 Chorobykrve:Jest | i e se u VE&s nebo djgkopXeet rovb§ veavj22 cz2r
h o r & Holkst v krku, podlity, kr v8cen? nebo bledost, vyhlede
pomoc. Takov® WEiinhaby mugh®mogemotnpPphRoguPesh
mTge vygs&§dat pSerugen? pod&§ve&n2 pS2pravku Enb

 Poruchyner vov®ho syst®@&mhmfaronug2 epd@kalSe, jestlig
roztrougenou skler-zu, dptniedckdy) mebroi ttircansiv2a2§
(typ z8&nNhDtu n&xjépyS)? .p EbRele& D dwnroluz | ®| bou.

1 MRDstnav® srdalfor mugltre§n2®kaSe, jestlige jste V
mNDstnav® srdeln2 selh8§nhSebacbp&t zmosNichpBi oo
Enbrel.

1 Zhoubngn § d ofomve mo chddp2VEm bude pSedepss&n pS2prave
| ®k aSe, pokud m8te nebo V&m kBwhwbubhR®tdy dheogoocs
krve) |Zhdgumd®Hho pnréednoor cakod@m2o/

U pacientT s tRDgkou revmatoidn?2 artritidou, k
vzni ku lymfomu vygg2 neg prTmhDrn®.

DNt i a dkotseprdPrprjaev pkd Ew Bmag |2 z vvenikelym®mu netoi k o

j 1T n®hoh d ypm8Rdchor ov ®h o rakomiymo c nNDn 2 /

U nDkterTch dnRt2 ardonyp? pp$BeEalv efka EindbmteT, nletb
pS2pravky pTsob2c?2 stejnhzhoakon§ SrtHPdarvek§ Enbr
onemocmRmow¥fina v|etppPTneobygy®kmMkd®. vedl o k

NRkt eS2 papiSe mtErbreleRevrojckoddbui k.T@é or mujte | ®kas
pokud u V8s nebozwuodtjpPDak®Kofj dezkhDny vzhl edu

1 Plan®n e g teovpiocz or n Ntset |li®kea Sde2,t ) @b yalnd mi ket akti € esn
vpr TbNDhu pod&vsgn2 pS2pravku Enbrel. L®ka$ star
planTm negtovic2m.

1 Latex: Kryt jehly je zhotoven z |l atexu (suchg§ p$S2
pSi j2t do styku osoba se zn&§mou nebo mognou p ¢
podg&§n2m pS2pravku Enbrel | ®kaSe.

f Zneudg?2v§gn2PS&lipkikmhbeelleu: by s memlént eBUJse | ®| 2
hepatitidou spojenosie  zneu g2 w8 n2mfealrkmuhole, pros2m, | ®ka
ve VYa&®RINB zea e u gadkeh8lmnva na mn ®z e .

| Wegeneromgr anul amM8t pEabel!| se nedoporuluje k | ®|t
granul omat-zy, vz8cn®ho z8&8nDt !l HiwRheb ® nk2mol@ n\Na
Vag? p®| i Wegenerovu granul omat - - zu.

1 Antidiabetick® $2 py:Bnkor muj t e swvi®&hoVyl @keabSoe ,d 2ttrfp 2ctuek r o
ug2¥8té ®ky k | ® bnND cukrovky. V8g | ®a$S stanov
pS2pravkemdBwvhkuell@d&? ¢ciukr ovky .

DNt i a dospzvaj2c?

f OlkovRBhi2:to mogn®, m§ bilt d2tn aktu§lnh naol ki
pod8§vs&n2 pS2pravku Enbrel. NRkter§ ol kovg&n2 b
Enbrel, nap$S.povakoentyred ipriodtD, tj. pro®kaé&Bmsk®
pSed pS2padnim ol kov&§n2m V8§s |i d2tDhDte.

1 Zg§nNtliv®e® onedBmdgygnbi® @O PISEya@lly anemcceBn T s
sjuveniln2z idiopatickomawvwkemi Enldroal .( JIl rAf) od U jetr

se u d2tnDte objev2 kSele a bolest bSicha, prT

PS2pravek Enbobwkepbs §ng&mnNtNb e tpolyartraidbgriebn 2 | et s
Sr 0 z g 2olyeantrdidou neboBt em ml a d gr&itdoulmjenowestntsesi t i dou | i
psoriatickou artritidom e bo dRDt em mls@adgZB8mod .|l et s
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Dal g2 | ® iv® pS2pravky a pS2pravek Enbrel

Informujte | ®aSe nebo | ®k §r n2 k ate, 0 kjstgpenc®hd §lv@ce® ¢ h,
dobD img@gdwalkter® moffmBebonBDebrakigdavpt abatbeocept u n
| ®c2ch, kter® jsou dostupn® besenk@mph§idk®@ho pSedp
pS2 pEmrelak®ky, kter ® 1 &ldkahwmjnZakli®@lriuvaebo abatacept

TNDhotenstv2 a kojen?

Pod8vgn?2 péfp)rr'alwnimuEtnrbhlaetlewstv2 se nedoporul| uje.
ge mTgete blt tNDhotn8&, nebo pl 8&nujete otNhotnhDt,

Pokud V&m bIyHe motdlBvBtnerbst v2 p S2 prmowmozice ekistdvate | , mT
vygg?2 riziko infekce. JednahDsbuédnstpSRHpa/&ks§ge k
Enbreil, vyskytlo se pdbcevuBbaeaehshvikmirihagwlienbyl pod
pS2pErbrelaki jin® podobn® | ®ky (antagoniduh® TNF) ,
virozenlleh difddke.gi t ®, abdaslt@e?2 dAd rs&kwWdhton il k@& Spr ac ov n 2
oug2vsén2 pS2phPhukanEnb? ej engotvid rpoSzeedn etc2 ni,o snteane | ak
(dal g2 informace viz bod 2 AOl kovg&n2id).

Geny up5vpFribeldksmNj 2 phkwhiomeabek! pSech§z2 do mat
ml ®k a .

f2zen2 dopravn2ch prostSedkT a obsluha strojT

NepSedpok!| pé8pEapelé byl ivnil Vagi schopnost S2c

3. Jak se pS2pravek Enbrel poug?2vs§

Vg dogu g 2 vtentopt 22 ppSesk P okydITé ® k EBBussi nejste jista), pora\ € se
se slvelknmSem nebo | ®k8r n2 kem.

Jestldiege @t pocit, ¢ge W inek pS2pravku je pS2li
| ®k 8r n2 kovi

PSedpl nlng st S2kal kos 25emgd50ngi spozici s d§vkami
D§vkovgn2 padoembDRI &B |l et a v2ce)

Revmat oi dn?i atritck 8 aaliagl ipkiodpvolaedaym Khyrl torziutji2gc 2 s ponc

Obvykl 8§ dnSgv kpao djaen 82 52x tT dnhD nebo 50 mg jednou tI1
vgak mTge stanovit odlignou frekvenci pod8vg&n2 p

Logiskovs8 |l up®nka

Owykl§ d8vka je 25 mg dvakr§t tTdnhR nebo 50 mg |j

Al ternativnhD se
t 1

mTge pods§ t 50 mg dvakr§t tTdnr
25 mg dvakr 8t dnhD nebo t 1 dn

a
0 mg jednou

o<

0
b
odle Vag?2 odpovDdi na hlo®|ptSid plEaketpd grr vah o can e,d aj g k

t Seba | ® en? opakpS2agEaPeokklud¥lnievegk araij\§g stav p
| ®kaS zastavit pod8vs8§n2 tohoto | ®ku.
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Pou@i tdddt®osp2vaj2c2ch
Vhodn8 d8vka a frekebomncadodPpé¢kay8rm2 hpr budet RE8wi s ¢

onemocvriglgn2 .®ka$S wur | 2 spr §v npooud add§osvRalinuopup &2 ¢t R ka !
(10 mg, 25 mg nebo 50 mg).

U pacientT sr pp308enhgooiatritdo ut ildineboeuvphaoi edt T $ e
spojenou s entesitidaue bo u pacient T s psor i gtei cokbovuy kal r8t rdi8tvike
mg pS2pravku Enbrel na kg tDlesn® hmotnost. (ag
mg pS?2pravkulREebn®| hmat kgst.i (ag do maxi m8l n2z dS§
U pacileampt®h ko u 6detj ev Nkbdvsyakdl, 8 mg pS2pravku Enbrel n
hmot nosti (ag do maxi m§l n2p Bk 6O mMyevylkanwjue t
nastav d2tDte po 12 tldnech, mTge | ®aS ukonl| it
L®kaS VE&m poskytprSe pdatvddi lan 20 dm8Sech 2k pS2sl ugn® d §\
Cesta a zpTsob podgn?

PS2pEabelk| se pod§vs§ injekc? pod kTgi (subkut &nr
PS2pEabe le |j peuey 2 mEkutinosnebos 2 dl em nebo bez nich.

Podr obnT inek@ip&d pk Enwrd ja k dispozicivb o d UN&v Al SkpravhD a podS§
injekcep S2 prEnrddiiuRo zt ok pS2pravku EHdmleh jsienlinmsIm®k enh.s

Pro zapamneothaov® rs2i jzeapsat do kal epd& PpeEnbrelek kter ®
pods8n.

Kdyg aplikuj eptSé pvBwiitueldSvikéay byste mhlI

JestlpowdyB3tte2 d8vku pS2pra@kbuBnbngpekchepgSbhibige
neboB21 i g lastim pod8n2m), informujte neprodleni
obal od | ®ku s -lsiebpru§zdcanlit.o i tehdy, | e

Kdy g z a ppodaepnSe?t per Embred k

Jestl i ge zapo me fagbysee ji gplikovatthned, fkmilsui, viedomenet e, l ed
nN8sl eduj2c2 pravidelng8 dg8vkammpbaphtdtD papgdé&mannogs
vynechejte. Pio b jo enk @ dokdnvayl kil k@ edvnvy . Pokud si nevzpo
m8 Dblt pod8na n 88vleedtue 2dcvio jiintjoeuk cde§ v knued( dv D d8§vky

nahradii@d zapomenut ou d8vku.

Kdy g pSeotd&mwsit prEare k

Po pSerugen2 se mohou vr8tit pS2znaky onemocnin?
M&tld jak®kol i dapgadwgiott28§ ztkoyh dtiek agf S2cpv @Ghet ul, @k @ P & e
| ®k 8r n? k a.

4, Mogn® neg8douc? %l inky

PodobnhD jako

% tenltopg pbPeyE&MMdge2 m%t i nky, kter® se
vyskytnout u Kk

ge
agd®ho
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Al ergick® reakce

Jestlige se wmgskptdoe? oPkthdeipabsp Ermetelformujté v e

neprodlenhN | ®kaSe nebo navgtivte nejbligg?2 zdrav
1 Potz2ppd yk8&n2m nebo dichgn2m.

1 Ot ok oblil eje, krku, rukou nebo nohou.

1 Pocit nervozity nebo %Yzkost i ,nebppocitihtrkabugen? s
f TNgks§ vyrsg&gka, svhRdNn2, nebo kopSivka (vyvige

|l asto svipDdz).

Z§vagn® alergiz€ic®avgakczpSpegbaalli uvedenich vige n
alergickou reakcinp S 2 p Erdaveelk, pr ofame hrysd lee mi® kvayplshbeodua t

Z8vagn® neg8douc? %l inky

Jestli ge pozroFsuljeduj MIRk&¥/heasitedawoT . d2 t N pl o®&kSaeSosokvoaut u
pomoc.

1 Zn8nk§vagn®, ijndkedkcweysoks8 horep ekiaegn getng r &l ughpe t#

Zi mnic?2, sl abost 2, nebo vznikem horklch | erve
kloubech.
1 Zn8nkkryevn2ch fheookrv8cen?2, podlitiny nebo bl e
| Zn 8§ mkeyr v ov 1 c,jakomecitlivosthebomramel en2 , zmRDny vi dRn2, b

nN8§stup bBbabdshéebe dolnz konl|letinDh.

1 Zn g nskrydel n2 hnebozsled hga A 2 srdeUm%mo%mmwm§m%bo du ¢
aktivith, ot ok mmmmém$| pocho| pPhdstggmosetr 8mébo
nehtovich | Tgek nebo okol2 rtT.

1 Zn 8 nkkhyoubn®ho n§doroz®hobm®em§dun09® onemocnnin

posti hnout vgechny | 8sti tRla vlietnhD kTge a Kk
na typu a m2sthD zhoubA®hdoyhd§dengm®hhoonermmoaohn
zahrnovat Ybhytek hmotnosti, horel ku, otoky (b
pS2tomnost boule na tRNle nebo virTstky na kTg¢
1 Zn§nmkwt oi muni (mdvhPDeakceoSen® protil §Oky mohou
vt Dl e) jako jsou bolest, svhDdNDn2z, slabost a p¢
1 Zn 8§ mMipysunebos y ndr o mu plopswl) m®mu j sou zmNDny hmotnos
pSetrvs8vaj2c?2 vyrsggka, horel ka, bolest kloubT
bl Zn8nkk&n Nt u og®wrk0 gtsdm bol est , horel ka, zarudn

uc? n/g bion kny®nj I3 olua svtz@,c natl e pSeidnst avuj 2
N skonu iV8 si vsynsrkty2h)a. ¢ SRiabkeucdf nesha &t £ @ k D
| ®kaSe nebo navgtivte nejbligg?2 zdrav

Tyto neg
mohou vz
i nfor muj

Zn8m® neg8douc? Yziarhk yn wiGequreajekw [H netSradl2 s 2
|l et nost 2:

| Vel mi (m@aso®@ posti hlDpati)ehtd neg 1 z
I nfekce livazem?®, nagnhDtu vedlejg2ch nosn2ch dui
mol ovich cest, zmndttm ikijgekce r(evalkecten¥y kr vE§cen?
sviRDdNDn?2, bolesm? sa DohefekceaRepkRceevtak | asto
| @Re U nhNkterTch pacipBedcbheztmzm?atuNai npakce.

1 Las(tmohou postipaoilgntal 1 z 10
al ergi ck® rwyrk&pkladhorze| kpa;ot i | 8t ky pr ot nor m§
autoprotil 8tek).
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1 M®n N [maloap®sthout ag plhca)e nk 00
z8vagn® infekce (vletnhnD z8palu plic, hluboklc
infekcevr Tz nT ¢ h zm2osrtgeecnt?) ;mNst nav®ho sr d
krvinek, n2zkT polet beulcbfktTi he
krevnzch desti!ek; rakovina kTge (
(angloed®m) kopSivka (vyvigen® | e
z8§nNDt ; Iup®nka sepyvs8zhebPDD e®ongust
hodnoty jakenvn? ¢ u tpeassiofurvap nIN® |t eseffek§dnae m
vi skzywTugenT ch hodnérviupg8v gr paklofidtes h@s v
m® hou poszliddpeaci)eag T 1
‘n® alergick® reakce (vl]letnh IgnomdtgonT ch 1| o
ov®ho onleurmie(nMirdorkaow®& )gnemocnlNn2 posti huj
l;anom (typ kroarkbd wiarcye knR2igzeky®h2oc hp odletsut i | e k, |
krvinek:; poruchy nervov®ho syst®mu (se
ky podobnT mi roztrougen® skler-ze nebo
§Js1tlmn|av®leolse4h§n¥upk1§ebeythematodes, nebo
j ej klinicky pSipom2ng§ (pS2znaky mohou
a Wnavu); kog¢mn28 vvaygrng gk a,u ckhtl eSrTsm maT ke ov &
V® onemopoiNnéhpatemurnmiywvo? ho®sy;sut ®mu ( a
T | ® enTch sou!asnD methotrex§tem se f

[
t
); porucha imunity, ter8 mTge posti hno
n

N (W W N
o< w
o a

S 0=-@Q

<Dr—r—DCH—IN —_

h
a
m
T
I
n
A

e€boplzjci zZlvuempaci ent T I®$ nfcakeenmt aswis k
ako | etnost Am®nBhD | ast §h) .
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m&bo® postlodd0poalcti)eang Tl z
t vor byk oksrtenvzn 2dcshe nbiu.n Dk v
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t (nze zcho8smSupnbchr pda) T nel z

Tv bunhRlnl kar miamor ht8y mkt awacienp 2k Tgd)
m (syndr om;rexidivaibpwakedlveam&t ot 8dy¥) B (j atern
n2 stavu der mat omy o ssiptajdeyn § zs8 nkldot g ns2v avl yTr &

N
wn
o5 = ~

Neg8douc? % inky u dRt2 a dosp2vaj2c2ch

Neg8douc? %% inky a jejich Jetnost pozorovan® u d
uvedeny vige.

HI 8gen2 neg8douc?2ch %l inkT

Pokud se u V8s vys ky%hénkf[er%kdl@Ftaeéitmee@kﬁ@criu@l@@r‘nn
StejnhD ppStpaddtjea k1l chkoli neg8doutc®tcch p/82 m&lTag v &
informaciNe g 8douc?2 %l i hhk®mpgdeesne hl 8§8si t

St 8tn?2 Ystav pro kontrolu | ®|iwv

Grob8&8rova 48

100 41 Praha 10

We b ov ® sww.sBkhck/iyahlasihezadoucucinek

Nahl 8gen2m neg8§douc?2cechsUBnAkV2mEgenéopBaspNb bkez
pS2pravku.

5, Jak pS2pravekcBobSvat

Uc hov §wejttoe pnSrio dohlade dodald Nt 2 .
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Ne p o u gt2evretj cxvgppﬁjz prpd wenkut 2 doby p&u @ibdpéSerdopsl tniDnv®y z n a
i njek| oeizaBoAS g kel n ®@ odboa p o u @i tpeolsnl oesdtni? dssen @mzdt auhvuej ¢
mNDs 2 ce.

Uchovsgvejte WCalC)adrChlrcaeRt(e2 pSed mr azem.
Uchovs8vejte pSedpl nhDn® injekln2 stS2kalky ve vnh

Po vyj mut?2 i ngtlelkd dpfd|lsdkted?tkea |pSY bzii guntdpetafitgk dos §h
PpS2pravkui ngnebkrlen? vst S2 k alNee hib¢ kveejj d\ve® gt8edmlliant y .i nl m
se doppSupEbpeek| i hned pougz2t.

PSed pS2 prpaS2opuE arwokzet o kluz e pSZpravek Enbrel uchovs§
maximt§ | nN UdCo je5dnor §zovND po dobu ag |ltyS tTdnT; po
uchovg8§vgn v chladu (v chladnilce). PS2pravek Enb
tTdnT po vyjmut2 z chladnilKky byDomoSrZLpIrLajv&ekseEnzberZ(
zchl adai d&yum, po kter®m mus?2 bit pS2pravek Enbr
vyjmut2 z chladnil ky).

Zkontrolujte roztokvi nj e k| n2MIslt SAyk mbborthé r NN opal esagnsmnBt | bez
gl mteloo s v MMtelbeo hsrvlIXtTl e gl utT a mTge obsahovat mal
Toto je nor m§l| BriorelNeploed2vy®i pravibzt ok, jestlige z
nebo jestlige jsou v nhDmice$es simdsedda)ivani@emeg vi ge
roztokupog8dejte | ®k8rn2ka o spolupr§8ci

Nevyhazui®Pl ée vPs§ @p®S®plravky do odpadn2ch vod nebo doc

| ®k & r r]r?aklaquéjthaksavkwepttﬂ.@%'@@ﬂjcéz gopajtSealir PoimE hgi vot
prost Sed?2 .

6. Obsah balen2 a dal g2 informace
Cop S2 p rEahret dbsahuje
Enbrel25mg i nj ekl n2?2 roztok v pSedplnln® injekl|ln2z st

L®| i vou etl 8t krocmegteum. Jedna pSedplnhDng injekln2 s
obsalu j 2 etdnbraeptura5 mg.

Enbrel50mg i njekln2 roztok v pSedplnln® injekl|ln2z st §
L®|ivou | §tkou je etanerceptum. Jmldoztekup Sedpl nDn§
obsahuj2c2homgtanerceptum 50

Pomocnimi | §tkami jsou:

Sacharosa, chiord sodnihydaoghhioni d, di hydr 8t di hydr ogen-
hydrogenfosf or elpmwiajekei. sodn®ho, vod

Jakp S2 prEarvberke | vypad§ a co obsahuje toto bal en?

Enbrel25mg i nj ekl n2? roztok v pSedplnlRn® injekln2 st
PS2 krfEmbe el se dod8vs§ jako pSedpl nhDn® aigy letkll en 2
g1 inteTlbo o s v Nitnjee khl nn{xtbk pooznjekc&).J e dno bal enz2l2retma huj e
pSedpl nRnT ch i nij4eéki2nebo2sha |skt oS okl aal vebkdma .t r hu nemus 2
vgechny velikosti bal enz.

N rm N

Enbrel50Omg i nj ekl n2 roztok v pSedenDn@ injekln2z st ¢
PSZpravek Enbrel se dod8v8 jako pSedpd@®DN®l & nj e
gl untelbo s v Nithjee khindMkddztoak okrq i njekce). Jedno bal
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pSedpl nRnich

veli kosti bal enz .
Drgitel rozhodnut 2
Drgitel rozhodnut?2

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgie

Virobce:

Wyeth Pharmaceuticals

New Lane

Havant

Hampshire, PO9 2NG

Vel k&8 Brits8nie

Dal g2 informace oe

i njekl nzch

(0]

o

o mm2os t pnS2hpor azv8ksut uzp?csek &dtr gi t el e

Bel gi +/ Bel gi que/ Bel g

Luxembourg/Luxemburg
Pfizer S.A. I N.V.
T®IlI / Tel +32 (0)2
L e s kepublika

PfizerPFE, spolsr.o.

Tel: +420283-004-111

Danmark
Pfizer ApS
TIf: +45 44201100

Deutschland
Pfizer Pharma GmbH
Tel: +49 (0)30 55005%1000

1] dze Oted v

1Wo2Ljte [s8CMj d3BRzIGE
sizsdz 11 dzg Oted W

T e @859 2 970 4333

Eesti

Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

KoaYUuU
PFIZERE s s AAZE.
¢ d.9+30 210 685 800

Espa€fa
Pfizer, S.L.
T®I f : +34

91 490

France
Pfizer

99

55

o

39

st S2kalek a 2,

registraci a

registraci

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12,

2870 Puurs

Belgie

Ki " 16d

PFIZER Es sAE A.E. (CYPRUS BRANCH

Thl : +357 22 817690

Magyarorsz§8g
Pfizer Kift.
Tel: +36 1 488 3700

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: +35621 344610

Nederland
Pfizer bv
Tel: +31 (0)10 406 43 01

Norge
PfizerNorgeAS
TIf: +47 67526100

¥ derreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 1®

Polska
Pfizer Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal

PfizerBi o f ar maariédade Unipassoatia

Tel: (+351) 21 423 55 00

Rom®©ni a
Pfizer Romania S.R.L

4

virobce

nebo

1°



T @433 (0)1 58 07 34 40 Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Hrvatska Slovenija
Pfizer Croatiad.o.0. Pfizer Luxembourg SARIPf i zer , podr
Tel: +385 13908 777 zasvetovanje s podrolja

dejavnosti, Ljubljana
Tel: +386 (0)1 52 11 400

Ireland S| o v erapstika
Pfizer Healthcare Ireland Pfizer Luxembourg SARL,
Tel: +1800 633 363 (toll free) Tel: +421 2 335 5500

Tel: +44 (0)1304 616161

csl and Suomi/Finland
Icepharma hf. Pfizer Oy

Tel: +354 540 8000 Puh/Tel: +358 (0)430 040
Italia Sverige

Pfizer S.r.l. PfizerInnovationsAB

Tel: +39 06 33 18 21 Tel: +46 (0)8550520 00
Latvija United Kingdom
Pfizer Luxembour g SA Pfizer Limited

Tel. +371 67035775 Tel: +44 (0)1304 616161
Lietuva

Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tel. +3705 2514000

Tato pS2balov§ infrmnewmadc@®V28§ad a naposl edy

Podrobn® inf (b|®|1na|;w@npor atviodimpogicis @au webovich str8nké§gc
agenturypr o | ®| i vt/ \wvwBvlepa.eargpk.gu

7. NS8vopS%pravhD a pod8&§vsn2 injekce pS2pravku Enb]
Tento bod je rozdbDlen do n8sleduj2c2ch podbodT:
bvod ; )

Krok 1: PS2pravajepXed

Krok 2: VIibRNr m2sta pro injekci

Krok 3: Podg&8n2z i njekpd22phrémbrdlouz t ok u

Krok 4: Li kvidace zbyl ®ho odpadu

bvod

Tento n8vod vysvDtluje, jak si pSipravit,a apl ik
posupujte podle nhNDho krok za krokem. L®aS a/ nebo
injekce sobD nebo d2tDti. Nesfmagde rsez pmidtag idy
um2te si i njekci pSipravit a podat.

Rozt ok pS2lprmesskm?2 Emibtr epSed pougit2m sm2ch8&n s §8§

Krokl: PS2prava pSed injekc?
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http://www.ema.europa.eu/

1. Zvolte si | i stou, dobSe osvRhRDtlenou a rovnou p

2. Vyj mizthd azdni | ky bal en2 pS2pravku Enbrel obsahu
pol ofptae rjo@ nou p Uehoptejedertz phloo mawd!l o wphANt e pap?2ro
zhor n? zstampodnosely bal te jednu pSedpl nhDnou injekl
al kohol ovi tampon a pologte jeSedptpB®hOB2pNac
st S2kal kPbQe HEmiptreedp T kryt wmidtt epkesabpdkruosea zb
pSedpl nlPniTmi injekln2mi stS$S2kal kami zpRhRt do ¢
jakp S2 pEabek!| wuchliv§yvak ®k M il &dhgu2apt?o vaes&rkey pS2 pr
zeptejt edseasle®khadSe, nebo | ®k&§rn2ka.

3. MRBbyste pol| kat 1p5S2apyrEmwedwkmnpek| nagst S2kalce d
pokojov(rzBrlheepnho!te'yk§n2 na doNBYNG KMEKDAEbY. ov® t epl
T2m, ge pol ks8te, ag bude m2t roztok pokojovo

u
Roztokp S2 pEabke!l ¢g&§dnim zpTsobem nenihiBrowljnre® ( na
troubmor&mi vwdD) .

4. Shrom8§gdnte dal ¢ 2p ostoSue|bSosvtait,. kTtye rz® hbrundugjt2e al k o h
zkr abp $%pyravhkusmhobe&l vaty nebo g8zy.

5. Umyj te si pellivh ruce teplou vodou a mldl em.

6.  Zkontrolujte roztokvi nj e k| n2MIBlt SAyk mbborhé r NN opal esagntn2,
svDtimelyod us viat ImeT ghen bdbils ahovat mal ® pr ety i t N® n
je norm8ln2z vzhl ed pSZpravku Enbrel. Nepou92v
nebo jestlige jsou v nlOm pS2t cimgstejisfa n® neg v
vzhleemroztokupog8dejte | ®k8rn2ka o spolupr8ci

Krok2: VI bmBtsta pro injekeci

1. PSi pougit2 pSedplnhNn® injekln2z stS2kalky jso
zahrnuj2: (1) pSedn? st Selasthdd5dm&kasemipupkutagH na; ( 2
vnhDj g2 oblast horn2 | §sti page8mhhs am@mnMI§zek 1
byste poug?2t vnDhDjg2 oblast horn2 | 8sti page.

Obr 8zek 1

Ik

2. Pro kagdou i .sKaydBenbes§vigdyekcer®m@m? i

nj ekci K

cm od m2sta pod8n?2 pSedchoz? injekce. Nepods§8
pohmogdNDng, z] ervenal § n gzbaminebo @ § u g€Nlb Nt e s
struktur oulekhpdPe s stvrgidegy) oznal it m2sta pSedcho

0

\'

e
z

3. Jestllge m8t e Vy~meesbrp20t\iaageidli'el@c!up@ﬁlmo,do j a
tlustlch, Jlervenlch dalp®pkyiorz®tnl8c k Tiegn2ch p
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Krok3: Pod8&n2 i njekpS22phrdnbrdoz t ok u

1. Krougivim

ybem ot Sete

2SS tpoE azbdk nell § | ael nk®&bhoo | poov

% poh
tampnemNEDOThKEJT®t seobl asti ag do pod8&8n2 injekc

2. ZvednhDte pSedpl nhn
rovnim tahem smRrem od i
nepog@®@odj ekl n2z jeh

Po sejmut?2 Kkryt
jehl a nedot knul
ZpTs¥Wrbiik tekutiny.

u jehly mTge
a g8dn®ho

®@Ww ni®n jpe kalcrod ngt PIdblclhklyu 2Odstr

nD §&\kd jnt2e sp oS2 kra,l kayb y( svti e

l u ohnut2m nebo zkroucen?2m

bTt na dbysaci jehl
jin®ho povrchu. Nedo

Obr 8zek 2
3 Jakmile je oligthDn8 oblast kTge jig suchsg§, je
ji dr gt ekouDrduhjatue riinj ekl n2 st S2kal ku jako tugk
4, Kr8tkTm rychlTm pohybem zatlaltagc@bPou jehl u
obrs8zek 3). Ag z2sk8te zkugenost, naj dete si
D8vejte pozadf), eabwstdo kgtgleapl®tdiloug pomal u, neb

Obr 8zek
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50 Jakmile je cel 8 jehla uvnitsS, pusSte kTgi. Uv
pSidrdgen2zm jej?2 dopomaﬂualu§is§l|end?larkjrlxsldzthj the ®© ep@ksdr
roztok (viz obr8zek 4).

Obr 8zek 4

6 Kdyg je injekln?2 stS2kal ka pr&§zdng§, vyts&hnnhDte
pod stejnlm 1/4hul\emﬂsuam<a/pp8:|huvpm'[cge doj 2t ke sl a
vpichu mTgete pSItla!,ItNEESE'IfEJa ol n2wtt®Si rPowd teo
mogn® m2sto vpichu pSelepit.

Krok4: Li kvi dace zbyl ®ho odpadu

1 P§edp|nnn§ i nj efkd m2e sprSé kjad;kﬂablsﬂ’ﬂ)wg;tzszkalka a
b INIKDY znovu pN IDYgzncyvu nezakrlvejte jehlu krytel
st S2kal ku zlikvidudrespstrlry pebypynT ®k®kas&a.

M8 tlei jak®kol i Ot@E&k)y ,zdrept®tjrne sestry nebo | ®k§

Enbrel.
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PS2balovg§ informace: informace pro ug

Enbrel25mg i nj ekl pSedptnh®k®mM peru

Etanerceptum

PSe|ltNte si pozornhN celou pS2bal owcewtion fpdr
poug?2vat, protoge obsahuje pro V8s dTl egit
1 Ponechte si pS2balovou informaci pro p§S:
1 VE&g | ®kaS V&m d§ tak® pohotovostn2 kar't

wdajterTkh si mus2te blitpvDdBmparep®8bd ¢k

Enbrel.

M8tle j ak®koli dal g2 ot8zky, zeptejte se

E |

Tento pS2pravek byl pSedeps8&n e@joueej &j§ m

osobnND. Mohl by j2dliubsegjin® angmky ordmy:c

okter® pelujete.

1 Pokud se u V&8s vysky
| ®k §r 8t kpwid. ppSt pakid

vt ®t 0 pS2 balebo®4 i nf o

ne kterTkoli z neg
ctdkwli neg8douc2ch
rmac.i

Conaleznetex ®t o pS2balov® informaci
Informacet ®t o0 pS2balov® informaci jsou seSazeny do n

Co je pS2pravek EBbrel a k lemu se poug?2v
Lemu mus2te vODnovat pozornost, neg zalnet
Jak se pS2pravek Enbrel poug?2vs

Mogn® neg8douc? Y| inky

Jak pS2pravek Enbrel uchov§8vat

Obsah balen2 a dal g2 informace

Pougit?2 pSedplnhDn®ho perBnMYELI CvkzidjekR8isphb

e pS$S

Noos~wbdhE

1. Co je pS2pralveku Endredu@? k§

PS2pravek Enbrel je biologick® |I® ivo, kter® se
b2l kotvDing, vkt er8 zpTsobuje z8nlte.nrPS2tplrmivek Enbr
onemocniDn?2 mi

U dosphRiTch (vhk 18 let a v2ce) se mTge Enbrel p
revmat oidn2ho z8nDtu kloubT (revmatoidn?2 artrit.i
(psoriatick8vadganxiiésSl mdapondyl artr iahbldas(tzi§ nplgtye kd)o
vi eamiByl ozuj2c?2 spondyl iaidtySddBrel HitulpgGetkoas@ tnlzgno®

(psoriiveza)yech pS2padech obvykle pokud bRgnhD pou
Yol 1 nn® n erboo Vn8esj svohuo dpn ®.

U revmatoi dn? artritidy~sekompi®éimrea\he)l¢ rEenxi8r eelm, o b v

m'[ge poug2t tak® samotnl, jestlige | ® en2 methot
pougitl samostatnh nxeSbtoe nv nkTogneb i znpaocnia |si tmeptohgoktorzee n
revmatoidn2z artritidou, a zlepdgit Vagdgi schopnost
U pacipsmotrTag i ckou artritidou postihuj2c?2 v2zce Kkl
provsgdnpnt nbrmﬁbsildemnbacbcelnes'[t|s<seﬂmkyunebm|p:d<sltm ge
v2ce kloubT (napS. ruce, z8pRst2 a nohy) mTge pS
kl oubT, zpTsoben8 chorobou.
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PS2pravek Enbil ®l ejné thg lsoBneeamoljcéna®Pnk? u dRNt2 a dosp?

1 U n8sleduj?2c2ch typT juveniln?z idi
dostatel nhD Y inn8 nebo pro nhD neby

itivn2zm | n

1 Polyartritida (s pos e
nt T ve vRDku od 2
d

oligoartr i ti da u paci e

1 Psoriatick8 artriti a u pacientT ve vDku

1 U artritidy spojen® s entesitidou u pacientT
adekvsg8tn2 odpovNRDdi pSi aplikaci @i2r ohedm&ug?2 v

1 TNgk8 psori 8§za u pacientT ve vRDku od 6 let, wu
celkovs8 | ® en? (nebo je nebyli schopni podsto

2. Lemu mus2te vBDnovat pozornost, neg zalnete pS

Nepoug2adeijaeelp SEnbr el

1 jestlige jste Vy nebo d2tnD, o kter® pelujete,
| ®ku (uvedenou v bodhD 6). Jestlige poc2t2te V
na prsou, s2p8n2 .epo&vradtul) treevo pwyr8& gk, pr52 pr a
vyhl edejte | ®kaSe.

1 jestlige V8m nebo d2tDti hroz2 rozvoj z8vagn®
S i nejste jist(a), poraNte se s | ®kaSem.

1 jestlige Vy nebo d2e.n I&dtel ij &k T kio | nl eGksatSe nji.ing te

UpozornhDn2 a opat Sen?

PSed pougit2m pS2pravku Enbrel se poraNte se svli

1 Al ergick®estehkge:se u V8s nebo d2tDte objev?
s2p8&n2, wmyvBkA ,nelke@od8vejte v2ce pS2pravku E

1 Infekce/operacelJ est | i ge se u V8s nebo d2tRDte rozv2j?2
chirurgickou operac?2, mTge | ®a$ cht2t sledov

f  Infekcelcukrovka:l nf or mujte | ®kaSe, jestlige jste Vy n
trp2te cukrovkou nebo jinTmi stavy, pSi nichg

Y Infekce/shedompte sv®ho | ®kaSe o kagd® cesth
absolvoval(@ wos | edn2 dobbh. Pokud se u V&8s nebo u Vag
jako je horelka, zimnice nebo kagel, neprodl e
rozhodnout, ¢ge V&8s nebo d2thD bude nad8le sl ed
poug2vat pS2pravek Enbrel

f TuberkwW!l paaientT | ® enTch pS2pravkem Enbrel b
vyget S2 zn8mky a pS2znaky tuberkul -zy pSedt?2m
zahrnovat podrobnou h®kRnSdhkdkuaaamo®eukulrienoyg
t Dchto vygetSen2 mus2 bit zaznamen8ny do poho
abyste informoval (a) | ®kaSe, pokud jste Vy ne
vkontaktusn Dk T m, k bk ujdi brgNIs.e Ryskytly pS2znaky tub
kagel, ztr8ta hmotnosti, netelrddHNthu M1 er&H2h are
jeho ukonlen2, informujte neprodlenh | ®kaSe.

1 HepatitidaB: 1 nf or muj t e | ®k a S €§,t ep mkelbdo mihysosteedatditilid 2 tvid  m
B.L®kaS by mnlI prov®st vygetSen? na pSztomnost
d2tnND zalnete | ® it pS2pravkem H&euakivae | . L®l ba p

45



hepatitidy B uvnpaicuil eorsttTi, nkatkeaSj?e nbiy Ivomudojie, hepat i

mus2te pSestat pS2pravek Enbrel poug2vat.

1 HepatitidaC: | nf or mujte | ®kaSe, pokud m8§te Vy nebo d
| ® en2 pS2pravkem Enbrel, pokud se infekce zh

1 Chorobykrve:Jestl i ge se u V8s nebo d2tNDte objev2 zr
horel ka, bolest v krku, podlltlny, krv8cenz n
pomoc. Takov® pS2znaky mohou vDdl itter @ogn®m
mTge vygs§&§dat pSerugen? p0d§v§n2 pSZpravku Enb

1 Poruchy nervov®ho sysaf®@mmuatel h®kpSeuchestlig
roztrougenou skler-zu, optickou neuritidu (z8
(typ z8&nhiyt)u m®ka$S url 2, zda je pS2pravek Enbr

1 MRDstnav® srdalfor mugltre§n2®kaSe, jestlige jste V
mNDstnav® srdeln2 selh8n2, neboS za tRNRchto oko
Enbrel.

1 Zhoubng§ n@nemooMddn2VEm bude pSedepss&n pS2prave
| ®k aSe, pokud m8&8te nebo V&m byl nNDkdy di agnos
krve) |i jinl typ zhoubn®ho n8dorov®ho onemoc
U paci ntT sneN@kaouinteévdmatoikdeS2 trp2 t2mto o
vzni ku lymfomu vygg2 neg prTmDrn®.

DNti a dosphRl2, kterTm je pS2pravek Enbrel po
jin®ho typu zhoubn®ho n8dorov®ho onemocniDnz/r
U nNREhedNt2 a dosp?2vaj2c2ch pacientT, kterlTm
pS2pravky pTsob2c2 stejnhD jako pS2pravek Enbr
onemocnhNn2/rakovina vlietnh #wmob¥%¥yklTch typT,

NRDkt eS2u p2awdijenad2 pS2pravek Enbmélorcmruq:mcecrimlklaSn
pokud u V8s nebozwuodtjpPDak®Kofj dezkhDny vzhl edu

1 Plan® né&gpbaeavio®te | ®kaSe, jrlsaniimie médtowviyd em
vpr]’bl’.)hu pod8§vsgn2 pS2pravku Enbrel. L®ka$ star
pl anTm egtovic2m.

1 Latex: Kryt jehly pSedpl nPDn®ho pera MYCLIC je zho
Pokud by s krytkou | ehlzyn 8moochu an epbSoi jmotd ndoou sptSyekc
(alergi?2) na latex, informujte pSed pod8&n2m p

1 Zneug2vsg§n?PSzlpkatvelku:Enbrel by se nemBD|l poug?2t
hepatitidou spojenou se znewkassEn? mokluko Wol wn.e
ve Vag?2 p®|li m8t eanzanmenu®z2ev.8n2 al kohol u v

1 Wegenerova grR$eudroanaek zEanbr el se nedoporul uje
granul omat-zy, vz8cn®ho z8&8nDt !l iHvi®hvwy onneebnoo cdn?llnrl
Vag? e®éneWovu granul omat - zu

1 Antidi abet i c k ® npfS?rpmuajvtkey :s vi@h oV yl @keabSoe ,d 2ttrip 2ctuek r o
ug2¥8té ®ky k | ® bnN cukrovky. V8g | ®a$S stanoyv
pS2pravkem Enbrell®|sn3kyiuk rdlsw ku | ®k T k

DNt i a dospzvaj2c?

f OlkovRBhi2:to mogn®, m§ bilt d2tn aktu§lnh naol ki
pod8§vs&n2 pS2pravku Enbrel. NRkter§ ol kovg&n2 b
Enbrel, nap$. vakc?2ntai pdIdtts k ® od b ronmyl.e’ B at S sdddm, ty
pSed pS2padnim ol kov&§n2m V8§s |i d2tDhDte.

f Z&8nNDtliv® ondBmdgnihi® getnyewpw:S2pady z8&§nNDtlive®hoO

sjuveniln?z idiopatickou artritidolu®|(;ﬂ$’£eA,) g @®d ed
se u d2tDte objev2 kSele a bolest bSicha, pr T

PSZprayek Enbrel by nemRIl bl tpolgadritidokrie® pod8&v&n dn
srozg2Senou oligoartrit iartitdou spojenowe tDd seint ind caud gl2im 1
psoriatickou artritidom e bo dRDt em mls@adgZB8mod .|l et s
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Dal g2 | ® iv® pS2pravky a pS2pravek Enbrel

Informujte | ® aSe nebo | ®k8&8rn2ka o v{§encehd §8iv&c® c h,
dobhD wedwvalkit er® mogn8§ budete ug2vat (v]etnhD anak
| ®c2ch, kter® jsou dostupn® bez | ®kaSsk®ho pSedp
pS2pravelkPkEyn,brketlers® obsahuj 2 lcedti vou | §tku anaki

TNDhotenstv2 a kojen?

Pod8vgn?2 péfp)rr'alwmhjuEtnrbhlaetlewstv2 se nedoporul| uje.
ge mTgete blt tNDhotn8&, nebo pl 8&nujete otNhotnhDt,

Pokud V8&8m byl pod §v§nkbEhbmetDhmdl’vgrcmzent:e\eﬂsa)gaShprave
vygg?2 riziko infekce. Jedn&DﬂbUénetuR§pab§v§gepE
Enbrel, vyskytlo rsceron?tc&h@ytre)rzsetnvlzcml vmat evk , kterl
pS2pravekj iEn& rpeold osbmi® | ®ky (antagonist® TNF), av
vrozenlch vad. Je dT7l dgig®, zdbpsobendbk®kPhacb®@ka
oug2vsén?2 pS2phPhukanEnbte]egtnN pSedoukm|/ inegkodmna
(dal g2 informace viz bod 2 AOl kovg&n2id).

Geny ug2vaj2c?2 pS2pravek Enbrel nesmhRj2 kojit, p
ml ®k a .

f2zen2 dopravn2ch prostSedkT a obsluha strojT

NepSedpokl| §d§8 se, ¢ge Voaygip $2cphrogpwmneoks tE nSt?rde It onvel biov moil

3. Jak se pS2pravek Enbrel poug?2vs

Vgdy poug2vejte tento pS2pravek pSesnhD podle pok
se slvelkhmSem nebo | ®k8&r n2 kem.

Jestlige budetepsmzptrapvckautje PS2¥liignesk | nT nebo pS2
| ®k 8rn2z kov

Byl V&m pSepEmbere!| nog.s 2Areo 2058 \j key dFoSs? tpubmbnde k

s2 |l mg. 50

D8§vkovgn2 u dospRlTch pacientT (vhRk 18 let a v2c

Rev mataoitdn? i da, psoriatick8 artritida a axi §ln?2
Obvykl 8 dn8gv kpao djaen T2c5h 2x tTdnhN nebo 50 mg jednou
L®kaS vgak mTge stanovit odlignou frekvenci podS8

Loigskovs8 | up®nka

Obvykl &8 d8§vka je 25 mg dvakr 8§t tTdnhD nebo 50 mg

Al ternativnhD se
t

m
25 mg dvakr 8§t d

S~

N ge pod§vat 50 mg dvakr &t tTdnr
I D nebo 50 mg jednou tldnD.

t Seba | ® en? opa t. Pokud nevykazuje pS2prave

odl e Vag?2 odpoavwlxdiodmae ,| @labku dll ®@kueh® m§te pS2prav
kova
| ®kaS zastavit od§vg&n2 tohoto | ®ku.



Pougit2 wu dRt2z a dosp2vaj2c?2ch

Vhodn8 d8§vka8va ofvr8enkév eprrcoe dcP t D nebo dosp2?vaj2c?ho
onemocnPDn2. V8¢g | ®ka$S url 2 spr8vnou d8vku pro d?2
(10 mg, 25 mg nebo 50 mg).

U pacientT s polyartriudiweuvDku rod 2 Sleato,u mdh a ouwn
spojenou s entesitidaue bo u pacient T s psor i atei cokbovuy kal r8t rdi8tvikc
mg pS2pravku Enbr el na kg tDlesn® hmotnost. (ag
mg mprS&vku Enbrel na kg tRlesn® hmotnosti (ag do

pacilapt®hkou ve vRDku od 6 |l et je obvykl §8 d8vka
otnost.i (ag do maxi m8l n2 d8vky 2Wyk@)zujedniddu nte
stav d2tNDte po 12 tTdnech, mTge | ®a$S ukonl it
®kaS V&m poskytpSe pdatvddi lan 20 dm8Sech 2k pS2sl ugn® d §\

U
hm
na
L
Cesta a zpTsob podgn?

PS2pEabell se pod8&§vs§ injekc2 pod kTgi (subkut &§nn

PSravgkEnbr el se mikgteoupebapg2dvlagm snebo bez nich.

PodrobnT im§ekd ik pS2 pr dispdzioi viEmcbur e7 ARokgi t 2 pSedpl
MYCLI C Kk injekci ReZprokv kpuS2pPmanv&lui .gre8bdrnd Im g @ nn ens
I®k e m.

Pro zapamatovg§nz je dobr® si zaps aptS2paoEabkekr k e nd § ¢
pods8n.

Kdyg aplikujete vDtg2 d8vku pS2pravku Enbrel, ne
Jestlige jste pougil(a) vnNtg2 d§vkipSpsamr avvel k ®En
nebo pS2lig | astlm pod8n2zm), informujte neprodl e
obal od | ®ku s sebou, a to i tehdy, je |i pr8zdn

Kdyg zapomenete podat pS2pravek Enbrel

Jestlige zapomenetejipoaplti K@wktu,i méd a)j blmitlee s
ng&sleduj2c?2 pravidelng8 d8§vkemmpBaphifD padémannots
vynechejte. Pio b jo enk @ dokdnvayl kil k@ edvnvy . Pokud si nevzpo
m§8 binhapon88leduj2c?2 injekce, ned8vejte dvojitou
nahradil (a) zapomenutou d8§vku.

Kdyg pSestanete pod&vat pS2pravek Enbrel

Po pSerugen2 se mohou vr8tit pS2znaky onemocnin?
M&tld |jak®koli dad gegiotodnky DPSRaravikusezeptejte
| ®k 8r n2 k a.

4. Mogn® neg8douc? %l inky

PodobnhD jako

v y | ®ky mTge m2t i tento pS2pr
vyskytnout u Kk 0.
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Al ergick® reakce

Jestli ge se wgskdytjreec 2rcihk tseralv Tz nepoug2vejte d§l
neprodlenh | ®aSe, nebo navgtivte nejbligg?2 zdr a
1 Potz2ppd yk8&n2m nebo dichgn2m.

1 Ot ok oblil eje, krku, rukou nebo nohou.

| Pocit nervozity nebdc e¥%z kno8shtli® zpadintutlPu kelng2e sa/
f TNgks§ vyrsg&gka, svhRdNn2, nebo kopSivka (vyvige

|l asto svipDdz).

Z§vagn® alergick® reakceSpgoakJz8ve@endchakieen
alergc kou r eakci na pS2pravek Enbrel, proto byste 1

Z8vagn® neg8douc? %l inky

Jestlige pozroFsuljeedwej 2nctPkcthersit azv T, mTgete Vy nebo
pomoc.

1 Zn§nk§vagn®jakovfyslbo&®& horel|l ka, kkagl8emJTgeubdmnos ]
k1 c I

zi mnic?, slabost?, nebo vznikem horklch erve
kloubech.
1 Zn8nkkryevn2ch fheookrv8cen?2, podlitiny nebo bl e
| Zn8mkeyr vovich jpomkachmeci tlivost nebo mraven| en?

ng§stup Bbabdsnhéebe doln2 konl|letinh,.

1 Zn§nskrydel| n2 hrebozled hgeA2 sr deljmkio Ysvealvla8 m2e bo du(
aktivitn, otok krkuinebdkS[i,J ep,o0 cniot|l np?l ndousgtniosvt nebo
nehtovich | Tgek nebo okol2 rtT.

1 Zn8nkkhyoubn®ho n8&8dorov®bobo®emddoNon¥Y® onemocnin

posti hnout vgechny | 8sti tRla vlietnhD kTge a Kk
na typuwhoumns®th® n8dorov®ho onemocnhDn2. Tyto z
zahrnovat Ybhytek hmotnosti, horel ku, otoky (b

pS2tommroatt Boelnebo virTstky na kTgi

1 Zn§nmkwt oi muni (médviBeaktedkSe md hpruo tpiolg& odi t nor m
vt Dl e) jako jsou bolest, svRdNn2, sl abost a p«

1 Zn§mkwpusu nebo syndr omuakodiodba®Wmumdy utsragt nos
pSetrv8vaj2c?2 vyr8gka, Moaehka, bolest kloubT

n

1 Zn 8§ nkk8&n Nt u c ®wrk2 gtsmuy bol est , horel ka, zarudn

uc? ¥l inky jsou vz8cn® nebonicm®nhD | ast
N skonlit i senritkme. g SRIokuuck cshe Yl iVh&sT , v v
| ®kaSe nebo navgtivte nejbligg?2 zdrav

Tyto neg
mohou vz
i nfor muj

Zn8§m® neg8douc?2 W inky pS2pravku kHnebsragl2 c2ahr nuj 2
|l et nost 2:

| Vel mi (m@aso®@ posti hlDpatiehtd)neg 1 z
I nfekce (vlietnhD nachlazen?2, z8nDtu vedlejg2ch
mol ovich cest, zmndttm ikijgekce r(evalkecten¥y kr vE§cen?
svhRDdDn2, bolesm?saNDot okekcteREalcao®tse apa|jpr se2 m
| ® enz) U nRkterTch pSedemd2 memzrotzlViinujl ek o e.

1 Las(tmohou posti hnout ag 1 z 10 pacientT)
al ergi ck® rwyrk&pkladhorze| kpa;ot i | 8t ky pr ot nor m§
autopr)otil 8t ek
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1 M®nND [meh®u posti hnout ag 1 ze 100 paci nt T)
z8vagn® infekce (vletnhD z8palu plic, hlubokTlc
infekcevr Tz nT ¢ h zm2osrtgeecnt?) ;mNst nav®ho srdeln2ho selh
krvinekol| ent2 zbk?Tl Tpch krvinek, n2zkindpokletpmleat ro
krevn2zch destil ek; rakovina kTge (s vIijimkou
(angi oed®m) ; kopSivka (vyvigen® | erven® nebo

nfdup®nka (nov8 nebo zhorguj2c?2 se); z8nhDt <cod

z 8§
hodnoty jakevn2¢h peasi EntT | ® enlch soulasni
viskytu zvligenl ch khrovdinoutd § va8t ejrank?oc hl ettensotsTt VAl a s

1 Vz8§dm®hou postli OMWAOutp aacg elntzT)
z§8§vagn® alergick® reakce (v]etnh IgnomdtgonT ch | o
ngdor ov®ho onleuremie(nmMirddorkaw®& )gnemocnlNn2 posti huj
melanom (typ rakovink T gleg mbi nace n2zk®ho poltu krevn2ch

krvinek; poruchy nervov®ho syst®mu (se z8vagn
podobnimi roztrougen® skler-ze nebonozv8inNtu ol
n8sm@tvi®s r dieols @4 h 8n?2; kSele; lupus erythematod
klinicky pSipom2n8§ (pS2znaky mohou zahrnovat

“unavu); kogn?2 vyr&fkagnikmepBc MTYEmVEmddi vd® up o v
onemocnin?2 jater vyvol an® poruchowpiamureint T2 ho
| ® enTch soulasnhD methotrex8§tem se frekvence

porucha i munity, kter8 mTge poatkbinouzap] 2zc@&n
zjizven2 plic (u pacientselfRd ekhiermc s owl salsyntDu m
| etnost Am®nNhD | ast §d)

1 Vel mi ¢(m&ka® postlioh Wt :paag ile nzt T)
porucha tvor bykoksrtenvzn 2dcshe nbiu.n Dk v

1 Letnegngms8 dostupnlich %daj T nelze urlit):
Mer kel Tv bunhlnlT kar ciamondr h8y mkt akwacienp2kTgd)
z8nNDtem (syndrom aktivace makrof 8§gT); recidiyv
zhor gen?2 st avul zd8enrlha tsovnayloJs iat isdvwwal ov8 sl abost s

Neg8douc? % inky u dRt2 a dosp2vaj2c2ch

Neg8douc? % inky a jejich |etnost pozorovan® u
uvedeny vige.

HI 8gen2 neg8douc?2ch %l inkT
Pokud seskyW¥g8e kte z neg8douc2ch % inkT, s

r ol i
StejnhD ppStpadDtjeak hkoli neg§doutc®tcch p/32 m&kITqv &
informaciNe g 8douc?2 %l i hhk®mpgdeesne hl 8§8si t

Tk
I ¢

St 8tnpréskantrolu | ®iwv

Grob8&8rova 48

100 41 Praha 10

We b ov ® sww.sBkhck/iyahlasihezadoucucinek

Nahl 8gen2m neg8§douc?2cechsUBnAkV2mEgenéopBaspNb bkez
pSpravku.
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5, Jak pS2pravek Enbrel uchov§8vat

Uchovs8vejte tento pS2pravek mi mo dohled a dosah

Nepoug2vejte tento pS2pravek po uplynut?2 doby po
peru MYCLIC za APougit el tal@jekpoofis.| elont?amup odung i tuevlendoes
mNDs 2 ce.

Uchovs8vejte vighlU@)d.niChreaRt2e UkCSed mr aze m.
Uchovs8vejte pSedpl nhDng pera ve vnhDjg2m obalu, ab

Po vyj mut? pSeUphdpﬁ)mlqu tpeerm’ﬂ)lmmun,gna’.)g lbos8hne r o0:
pS2pravku Enbrel v NeerhilS2piekdjeo W& dindprd gtiynT m zp Ts
0

doporp$upEabek!| i hned poug?t.

PSed pS2pravou roztoku pS2pravku Enbrel 1ze pS2p
maxinBldo 25 UC jednor§8zovh po dobu ag |tyS tTdn
uchovsg8vsg§n v chladu (v chladnil]ce). PS2pravek Enb
tTdnT po vyjmut2 z chladnilky.yDop®%tpilayek seEnhnme
zchl adni | ky, a dat um, po kter®m mus?2 blt pS2prav
vyjmut?2 z chladnil ky)

Zkontrolujte roztok yp e r u prohl®dnut2~m~pées prThl edn® inspek
nebo m&iremdlc @mpt m2§, v Ibtel zebedgrévuls V¥ Mt Inel ghen bdbls ahovat mal

nebo b2l ® | 8stice proteinu. Toto je norm8ln2 vzh
zmDnil barvu, je zakalenl, nebgejpsespsag® | Ssui ve
nejste jist(a) vzhledem roztoku, pog8dejte | ®kS&tr
Nevyhazujte g8§dn® | ® iv® pS2pravky do odpadn?ch

| ®k8rn2ka, jak nalogit satpSbtpaaveyn? pboem8®ajPgche
prost Sed?

6. Obsah balen2 a dal g2 informace

Co pS2pravek Enbrel obsahuje

L®| ivou | §tkou je et an dw€ldobsahme etahercepium 2g.Sedpl nNn @

Pomocnimi | §tkami jsou:
Sachar osa, ,aghmihioyd rdo sholdorli d, di hydr §t di hydrogenf
hydrogenfosf or elpmiajekci. sodn®ho, voda

Jak pS2pravek Enbrel vypad§ a co obsahuje toto b
PS2pravek Enbrel se qchda§ip§ njNa k®an iprejtoburd(iméReO o L£t) o K
Pero MYCLIC obsabgve®tlieelo ubeBtngeekbiont¥3dk. Jedno b
obsahuje 48 nebo 24 pera4,8nebo24 kohol ovlich tamponT.

Na trhu nemus2 blt vgechny velikosti balenz.
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Drgitel r o zshtordancuit 2a ov
Dr gitel rozhodnut 2 o
Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgie

Virobce:
Wyeth Pharmaceuticals

Trreoghi c e

registraci

Pfizer Manufacturing Belgium NV

New Lane Rijksweg 12,

Havant 2870 Puurs

Hampshire, PO9 2NG Belgie

Vel k8 Brit8nie

Dal g2 informace o tomto pS2pravku z2sk§te u

Bel gi +/ Bel gi que/ Bel g
Luxembourg/Luxemburg

Pfizer S.A. / N.V.

T®I / Tel +32 (0)2 55
Lesk8 republika

Pfizer PFE, spol. s r.o.
Tel: +420283-004-111

Danmark
Pfizer ApS
TIf: +45 44201100

Deutschland
Pfizer Pharma GmbH
Tel: +49 (0)30 5500551000

11 dze Oted w

1WO2Ljte [s8CMjdizBEIGEG
siztsdz 11 dzg Oted W

T e &859 2 970 4333

Eesti

Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal

Tel: +372 666 7500

KoaYUuU
PFIZERE s s AAZE.
¢ d.2+30 210 67 85 800

Espa
Pfizer, S.
T®I| f

{ a
L.

+34 91 490 99
France
Pfizer

T ®H33 (0)1 58 07 34 40
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Ki " 16d
PFIZER B SAEA.E. (CYPRUS BRANCH)
Thl : +357 22 817690

Magyarorsz§8g
Pfizer Kift.
Tel: +36 1 488 3700

Malta
Vivian Corpaation Ltd.
Tel: +35621 344610

Nederland
Pfizer bv
Tel: +31 (0)10 406 43 01

Norge
Pfizer Norge AS
TIf: +47 6752 61 00

¥sterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 1®

Polska
Pfizer Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal
PfizerBi of ar mac°uti ca,
Tel: (+351) 21 423 55 00

Lddo c

Rom®©ni a
Pfizer Romania S.R.L
Tel: +40 (0) 21 207 28 00

m2 st



Hrvatska Slovenija
Pfizer Croatia d.o.o. Pfizer Luxembourg SARIPf i zer , podr
Tel: +385 13908 777 zasvetovanje s podrolja
dejavnosti, Ljubljana
Tel: +386 (0)1 52 11 400

Ireland S| ovemnpabkke r e
Pfizer Healthcare Ireland Pfizer Luxembourg SARL,
Tel: +1800 633 363 (toll free) Tel: +421 2 3355 5500
Tel: +44 (0)1304 616161

csl and Suomi/Finland

Icepharma hf. Pfizer Oy

Tel: +354 540 8000 Puh/Tel: +358 (0)430 040
Italia Sverige

Pfizer S.r.l. Pfizer Innovations AB

Tel: +39 06 33 18 21 Tel: +46 (08 550520 00
Latvija United Kingdom
Pfizer Luxembour g SA PfizerLimited

Tel. +371 67035775 Tel: +44 (0)1304 616161
Lietuva

Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tel. +3705 2514000

Tato pS2balov§ informB8o@/20§l a naposl edy revidov

Podrobn® informace o tomto | ®iv®m pS2pravku j s
agenturypr o ht@lwivw.éna.puopapen av k y

7. Pougdgit?2 pSedpl nDni®mjoe lpe@ikefndey ClLa \C k
Tento bod je rozdhDlen do n8sleduj?2c2ch podbodT:

bvod

Krok1: PS2pravajpked pS2pravku Enbrel
Krok2: VI bRr m2sta pro injekci

Krok 3: Pod&n2 i nj ekp$?2phroa wrkow tEorkbur e |

Krok 4: Li kvidace pougit®ho pera MYCLI C

Pvod

NEvamdegsviDtluje, jak

po
postupujte podle nDhDho
Y
t

ug2t pero MYCLIC k injekci
krok za krokem. L®ka$S nebo
dat injekce, pakusps8vnBjp
zky, jak podat injekci, ze

injekceEnbrel Nesnagte se 0
MYCL I C. Pokud m8te ot §
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Obr 8zek
MYCLI C pSedpln

~SRS F1UA@DI

“"m‘% e , :8\ B2 1T k
@ - // 5< jehly

Dobapougitel nPr Thliendrp@ k| n?

Krokl: PS2prava pSed injekc?2 pS2pravku Enbrel

1.

2.

Zvol te si | i stou, dobSe osvhRDtlenou a rovnou p

Shrom§gdnNtoau | V8seedhnyktser ® mjualedie, pot Selboytae jke
pracovn?2 plochu:

a. Jedno pSedplnhDn® pero MYCL I(@ yg midrkaljielakzk od
pery, Kkt er owhluacdmivl|8cveS)t.e Net Sepejte per em.

b. Jeden smotek vaty nebo g8zy.

Zkontrolujte dobu pougi PekndstbbampPstugitekhosnt

pero nepoug?2vejte a obraSte se na sv®ho | ®k§&tr
Zkontrolujte roztokyp er u pr ohl ®dnut2m pSes prThledn® ins,|
lirT nepal mdcehtagynNDbemrdlgd ud ¥ Mkt ImeT ghen bdbils ahov a't
mal ® pr Tsvitn® nebo b2 ® | 8§8stice proteinu. To
Nepoug2vejte roztok, jestlige zmBDnil barvu, |
nggj vige popsan® | §stice. Jestlige si nejste |j

spolupr 8ci

Ponechejte b21T kryt j36mihuy ma m2ogtt ka pBélpk ajvtk
vperu dos8hne pokojov® tmptotpgpztdkmpolej pobls§t
pro V8s injekce pS2jemnhjg?2. VNaegh S heojvt8e elja eg
mi mo dohled a dosah dpDt 2.

BNDhem | ek8n?2p,errue ¢d ors8zhtnek pwkoj ov® teploty, si pS
injekee.

Krok 2: VibRr m2sta pro injekci (viz obrsg8zek 2)

1.

DoporulenTm m2stem pro pod8&n2 injekce je stSe
pod8n2 do obl asti bSicha, mTgete alternativnh
m2 st o m8d nMi i cm od pupku. Pokud pod8vs8 injekec
vnhNj g2 oblast horn2 | 8sti page.
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Obr 8ze

|

Kagdg injekce m§8 blt podg&na mini mBepBd8veijnt ed
injekci do oblaesit, vihdSe pmjedbrolo Thgtdd b 8. jMwahin Dt e s e

nebosmnarugenou s.tr(uke urhooud k@ gsei vgdy oznalit m2s
Jestlige m8te lup®nku, nesm2te podat injekci
nebo gupinatlch | 8st2 kTge.

Krok3: Pod&n2 i nj ekp$22phroa wrkowz t Eorkbur e |

1.

Pot ®, co-30]|misrm et 15mgr seohbejtekna pokojovou te
ml dl em a vodou.
Ol istRDRte m2sto injekce pot Sen2m al kejeol ovi m t
osugit. Nedool bbjasetseadg do pod8&n2 injekce.
ZvednhDte pero a odstraRte b21T kryt jehly rov
Pogkozem2erjuellayprn2te t2m, ge nebudete ohlbat
anij ej po sejmut? nebudete znovu nasazovat. Po
bezpelnostn2z gt2t jehly pSesahuj2c2 m2rnh kon
aktivace pera. Nepoug2vejte pero, pokud jste
Obr 8% ek
@ "B2 1T kryt
QO /

\

FialovTl:
bezpeln
gt2t je

a komfortnt

Podg&n2 injekce mTge blt jednodu
e k 2 vol n® ruky

gg°?
vpichu mezi palec a ukazov§g]| Vag
Dr gteppav®mv “h IngnedW AMmP &kt ue ot ev Se
e h

nl konec pe
pevnhDt @] T9e bezpelnostn2 gt2t | I I

r
y je cel z

55



prohl ouben?

zasunutpéra.uvni

kT
t

(vi z

O

br §zek

obr 8z

6. Zast Slt®hadk u

Bezpelnostn?z gt?

zZmi z

per a

ek 4).

t

2 yvnitS pera

prot.i

kTgi,

kter T m

dovnit$S psetrlast Gpeadil ® k @n|n?at khaor n2 | §st i
(viz obrs8zek 5).
povrchu kTge, ag
(podle toho, <co

Pozn&8mRlb&kud se

VE&m

Pero | ze akt

zajistzt e,
pera, abys

PSig2dtel aSlvegrk2e udtt Ye ceu ptelr ol 2ptekvan
ursd y@ 2 e uwpluyhm®u tczv akhh usekund
dSzve).

pSijde

neda$§?2

Obr 8% e

zahtg

yg2te druh

pevnhDji prot.

7 Ag wusl
i njekce ukonl ena
vyt &h npeetr o z

® cvak

(vi z

kTge, fi al
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(nebo p
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Nyn2 mTgete

bezpelnostn? gtz2t s



Obr 8§ze Obr 87z e

== NV
ACVAK >

Fialovl bezplnspekln2z o
vyt 8hne, abyzbarv?2z fial
8. I nspekl n2 ok®nko pera, kter® je nyn2 cel® fia
obr 8§zeku8l) byPinspek| n2z ok®&nko nebylo cel ® fia
| ®k 8§rn2ka, protoge pero nemuselo injikovat ro
pero opakovanhD, ani nepoudgijte jin® pero bez
Obr §zek
I nspekl n2 ok®n
fialovi
9. Pokud pozorujete krvavou skvrnu v m2stDhD injek

nebo g8zy MWN&TIem&skwndnj ekce.

Krok 4: Likvidace pougit®ho pera MYCLI C

1 Pero | ze pouigrritk dyo uszee n eesdmm?o up o u gp?otu goi ptaGk opvearnol .p
pokynT | ®kaSe, zdravotn2 sestry nebo | ®k8rn2k

M8 tlei j ak®kol i ol t@8kzakSye,, zzedprtaevjotten2sesestry nebo | ®k
Enbrel.

57



PS2balov§ inforrnoacueji viantfedremace p

Enbrel 50 mg ipnSeedkpllnn2h nr@nz tpoekr uv

Etanerceptum
PSe|ltNte si pozornhN celou pS2balovou infor
poug2vat, protoge obsahuje pro V8s dTlegit
1 Ponec S p Sp?rboa | poSv2opua di,n fgoer nsaic ij i budet

hte [
f V&g I ®aS VE&m d§8 tak® pohotovostn2 kart
kterlc

“wdaj e, e h (@9iS erdu sz2atheg j Bintd mu Aid @M ®h o |
Enbrel.
ME tlig ak ®k ol i dal g2 ot8zky, zeptejte se s

E |

Tento pS2pravek byl pSedeps&n pouze VE&m
osobND. Mohl by j21liubsegjin® angmkyynethmd e«
okter® pelujete.

1 Pokud se u V8s vyskytne ~kteeroIi zZ neg
| @k 8§r 8t kpwiD. ppStppdPteakl chkoli neg8dou:
vt ®t o0 pS2balNaebo®4 i nf or maci
Conalenetevt ®t o0 pS2balov® informaci
Informacet ®t o0 pS2balov® informaci jsou seSazeny do n

CojepS2 pEabetkl a k | emu se poug?vs

Lemu mus2te vDnovatpSppZEamreddt ,poruag§d vaal net e
Jak sep $2 p Erbrelgoku § 2 v §

Mogn® neg8douc? Y| inky

Jakp S2 pEabek!| uchovgvat

Obsah ball@n2i mf dr mace

Pougit?2 pSedplnhDn®ho pera MYCLIC k injekci pS§

Noos~wbdhE

1. Co je pS2pralveku Endredu@? k§

P S2 p Erbrelgekdid o gi ¢c k ® I ®livo, kter® se vyr8b2 ze dvol
b2l kotvDIng, vkt er 8PSpPEebelehe gungeDz &unrNti tslpnoj enl s
onemocniDn?2 mi

U dosphRIiTch (vhk 18 let a vade) NHg&@MPiaJEnNMNY&I®hp
revmat oi dn2ho z8nDtu kloubT (revmatoidn?2 artrit.i
(psoriati ck8viagduxr i€tlspoddylartritd ( z§n Nt y okbllcast T wEt eSe)
vi eamiByl ozuj 2c?2 spondgnoda i dtyS q Breld Hitulpy@a®koarg tnN§ k ®
(psoriiveza)ech pS2padech obvykle pokud bRgnhD pou
Y%l inn® nebo nejsou pro V8s vhodn®.

U revmat oi dnS2 paBatre kli do/b \sykkrbmacimoeutgt? ort®rnmeyx 8§ kdy g s
mTge poug2t tak® samotnl, jestl iRB®2d®belelk met hot
pougitl samostatnh nebo v kombinaci s methotrexs§
revmatoidnz artritidofdnNa mbem§l h2z2Vdghnnsdchbpnost

U pacipsmtrTas i ckou artritidp82pBEabeklj ztepygtteskl
provg§dhNt norm8ln2 denn? |bhohestioli dkpalmemd STt is¢ge
v2ce kloubTnRemnapd. mpSltgpdEammed§ee zpomal it struktur §
kl oubT, zpTsoben8 chorobou.
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PS2pEabel| jel ®hk®2unBeheluj2c2ch onemocnhDn2 u c

1 Un 8 s | eldtypTj2ucv2eni | n2 i di opabiacki®t aptriexidegm peby
dostatel npr¥nielys an eebthao dn §:

1 Polyartritida (s positivn2mrlizga&gati vn2m
oligoartritida u pacientT ve vDku od 2 | ef

1 Psoriatick8 artritida u pacientT ve vDku

1 U artritidy spojer®s  ent esi ti dou u pacientT ve vRku od 1:
adekvsg8tn2 odpovNRDdi pSi apli kadionkiRPdba@eh opnBg?2 v

1 Ngk8&8 psori8§za u pa ient'[ ve vDku eopde6ahetjian
el kovg | ® en? (neb j e nebyli schopni podsto
2. Lemu mus2te vBDnovat pozornost, neg zalnete pS

Nepou(p S%p tEmbed k

1 jestlige jste Vy nebo d2tD, o ktel® gal gi2etse¢ 0g
| ®kuvedenou Veladmhg®) poc2t2te Vy nebo d2tnD psS
na prsou, s2p8n2, z8vrathD nebo vyrsggku, nepok

vyhl edejte | ®kaSe.
1 jestli ge V&8m owebojdz€8Ragn®r &zzvn2 iinfekce zvan

sinejstejist))) poraNte se s | ®kaSem.
1 jestli ge Vy nebo d2t D m8&dnejstgjistd, I kpool rial N kea Bseemnsf e k
UpozornhDn2 a opat Sen?

PSeadgi t2m ESPpehvike poralNte se svim | ®kaSem.

1 Al er gi c kl®e g tedaik§rcmee: b oted? jtalevgicl8reake,j ako j e t 2 ha na
s2pgn2, z8vrath nebpS¥ypESYKkal aekhodBakjuptezrt
1 Infekce/operace: J e s teluV §mrelsoerddzv?tj 2 nov8 infekce nebo |
chirurgickou operac?2, mTge | ®a$ cht2t sledov
1 Infekce/cukrovka: | nf or muj te | ®kaSe, jestli geefpebot e Vy n
trp2te cukioVmoushabyg, pSi nichg se zvyguje r
T Infekce/ sl edonwf@memujte sv®ho | ®aSe o kagd® cestDh
absolvovala)vposl edn2 dobD. Pokud se u V&8s nebo u Va
jako j e horeeblok ak,a gzeilmninceeprnod! enD i nformujte sv
rozhodnout, ¢ge V§slednatnbao pdS2ttio nbnuodet cnoandp§& kes t a n e

pougp $2ap Enbrele k

1 Tuber BWlI pacientT | ® enTch pS2praekém|l Eaphrel ®k
vyget S2 zn&mky a p S2nzenja kzya ht8yt?e rl k& le-n22y ppSS epdrtazvnk
zahrnovat podrobnou | ®aSskou anamn®zu, rentg
t Dcht o wyshlet SZ2Zm2nameng§ny o¢acpemdtaovd=et wel kmar td
abyste informovgh) | ®k aSe, pokud jste Vy nebo d2thD mndIli

vkontaktusn Dk T m, kdo | i miD1 . Pokud by se vyskytly
kagel , ztr 8ta hmdtorcedtkia,) ,n eitegploTpDN,EG MmRf ekt en e
jeho ukonlen2z, informujte neprodlenD | ®kaSe.

1 HepatitidaB: 1 nf or muj t e | ®kaSe, _pokud n¥hylostnhegatdidud 2 t 0 m
B.L ®kbayS mNDI| vyget ®ein? na ,pStZittoimd])osrBetjj&sfdatk\%Cye rheelpa
d2tnND zalnete | ®L®L bapSPpPH? pvEeke dealivabif e | mTge v

59



hepatitidy B u npancuil eorsttTi, nkatkeaSj2e nbiy |vomowojie, hepat i
mus2te pSestapu@pS¢pravek Enbr el

1 HepatitidaC:| nf or muj te | ®kaSe, pokud midesleddgt nebo d
| ® en2 pS2pravkem Enbrel, pokud se infekce zh

1 Chorobykrve:Jest | i e se u VE&s nebo djgkopXeet rovb§ veavj22 cz2r
h o r & Holkst \krku, podlitny, kr v8cen? nebo bledost, vyhlede
pomoc. Takov® pS2znaky mohouosemMdtnfnkt o e ®m
mTge vygs&§dat pSerugen? pod&§ve&n2 pS2pravku Enb

 Poruchyner vov®ho syst®@&mhmfaronug2 epd@kalSe, jestlig
roztrougenou skler-zu, optickou neuritidu (z8
(typ z8&nNhDtu n&xjépyS)? .p EbRele& D dwnroluz | ®| bou.

1 MRDstnav® srdalf o matdelt, re§re2®hk &4 i e jste Vy nebo d?
mNDstnav® srdeln2 selh8n2, neboS za tRNRchto oko
Enbrel.

1 Zhoubngn § d ofomve mo chddp2VEm bude pSedepss&n pS2prave
| ®k aSe, p ok W& mMmdtyd mddikdy di agmoshn ®Rlow §8axin é mand ro
krve) l|lzhdumd®hopng8§dormakevdpno onemocnhnz2/

U pacientT s tRDgkou revmatoidn?2 artritidou, k
vzni ku lymfomu vygg2 neg prTmhDrn®.

DRt i a, dotsenN2Aprjaev p kd Ew Bmag 12 z vviknikelym®mu netoi k o
jin®hohdylpu®ho n8g8§dorrakevidhho onemocnhDn?2/

U nRkterTch dnt2 ardoaons pyV pjpd@dEmlE afka EindormteT, nletb
pS2pr avikey? psTtseojbn D j ako pSzpoabell BgboelbyS§se r o
onemocmRo¥fna v]ietnhD neobvy¥mditch. typT, cog nh
NRkt eS2 pa@iSe mtErbreloRzevrojchoddbui k.T@é or mujte | ®kas
pokud u V8s dekbozwuoiditjpDak®Kol i zmDny vzhl edu

1 Plan®n e g teolpiocz or nNt e | ®kaSe, jrlsani mie meédtoviyd em
vpr TbNRhu pod&vsgn2 pS2pravku Enbrel Le®ka$S starl
pl andgt eivi c2 m.

1 Latex: Krytjehlyp $iel nNDn®ho pperazM¥YCbhVEN z | atexu (such
Pokud by s krytkou jehly mohla pSij2t do styk
(alergi?2) na latex, informujte pSed pod8&n2m p

f Zneudg?2v§gn2PS&lipkikmhbeelleu: by s memlént eBUJse | ®| 2
hepatitidou spojenosse zneug2v8§n2m al koholu. Informujte,
ve VYadad m8t eakaholeva damd ®Z e .

| Wegeneromgr anul amM8t pEabel!| se nedoporuluje k | ®|t
granul omat-zy, vz8cn®ho z8&8nDt !l iHvi®hvwy onneebnoo cdn?llnrl
Vag? p®| i Wegenerovu granul omat - zu

f  Antidiabetick®p S2 py:arkor muj te svi@&hoVyl @keabSoek, d &ttri)i2ctuek r
ug2¥8té ®ky k | ® bnN cukrovky. V8g | ®a$S stanov
pS2pravkem Enbr ell®|sn? gc uk rdoSwkkyu. | ®k T k

DNt i a dospzvaj2c?

f OlkovEBNR:to mogn®, m§ blt d2thn aktzuashl8nle nrram | k
pod8§vsgn2 pS2pravku Enbrel. NRkter§ ol kovg&n2 b
Enbrel, napS$S. vakc2na proti pol i omyle@kiatSiedd, t
pSed pS2padnim ol kov&§n2m V8§s |i d2tDhDte.

f Z&nNDtl i vn@ne2n @BidSse vhl §g28IyNplSkw@hy oane@mecdéc m@n s
sjuveniln?2 idiopatickou artritidou (JIA) | ®I| er

PS2pravek Enb
sr o0z g2odengoouar t
psoriatickou artritidoumn e b o

se u d2tPDte objev2 kSele a bolest bSicha, prT

|
t

e nemnNI| bl tpolgadritidokrie® pod8&vE&n dn
i i
dnt

by
d ou n edtatidod $hojenonemit @d g2 imdb2 Il et S
em mplsadgZBmod .|l et s

r
r
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Dallg®®d &2 praavpkS2 pravek Enbr el

Informujte | ®aSe nebo | ®k §r n2 k ate, 0o kjstgenc®hd §lv@ce® ¢ h,
doblD imgdbwakter ® mo@gwBeboBDeaera kiposylfdsalazimiptoeoc e pt u
| ®c2 chsokit do®t upn® bez | ®kaSskshemfbgdpasu. Vy

pS2pEmreldk®dky, kter® obsahuj?2 | ® ivou | §tku anaki
TNDhotenstv2 a kojen?

Pod§vEn? pS2pmrRhlvRhu EmBh @t evst v2t eset Mheadtorp®,r ud amre2.
ge mTgete blt tNDhotn8&, nebo pl 8&nujete otNhotnhDt,

Pokud V8&m byl pod&v&n bhRDhem t NDh mbverozentewristopaB2 pr av e
vygg?2 riziko infekce. JetdinSndéswbeéins tpSRHpai&ks§ge k
Enbrel] vyskytl o s pocevuBhaeehshvkmgriat eebyl pod
pS2pEmdrelaki jin® podobn® | ®ky (antagoniduh® TNF) ,
viozenTlleh dvfddadiyts® e d Mitasl kg®h oz dir@kvaoSeniack ® pracovn?
oug2vsén?2 pS2phPhukanEnbte]egtnN pSed t2m, nedg novo
(dal g2 informace viz bod 2 AOl kovg&n2id).

Geny up5%%pfFribeltn& mkpjigpr otpS§eo Eabek!l pSech§z2 do mat
ml ®k a .

f2zen2 dopravn2ch prostSedkT a obsluha strojT

NepSedpok!| pé8pEapelé byl ivnil Vagi schopnost S2c

3. Jak se pS2pravek Enbrel poug?2vs§

Vg dogu g2 vteetppt 22 ppSesk PokydITé ®k EBBussi nejste jista), pora\ € se

se slvelknmSem nebo | ®k8r n2 kem.

Jestlige budete m2t pocit, ¢ge % inek pS2pravku |
| ®k8§rn2kovi

Byl V&m pSeprapnvddkel o s2l e 50 mg. pBro EdbSeloky 25 m
s2le 25 mg.

D8§vkovgn2 padoe¢mbDHI &B | et a v2ce)

Revmatoidn?2 artritaxia8l m%s os ywvaneddynddyr| tanzitut idci?d & pa n ¢

Obvyd§§\§kamgep(2<5anTch 2x tTdnhD nebo 50 mg jednou
L®kaS vgak mTge stanovit odlignou frekvenci podS8

Logiskovsg8 |l up®nka
Obvykl &8 d8§vka je 25 mg dvakr 8§t tTdnhD nebo 50 mg

Al ternativighase 50T dngg podkr §t tTdnn ag po dobu 12
25 mg dvakr 8t tldnbD nebo 50 mg jednou tldnn.

odl e Vag?2 odpovPRDdi na | ®|pe plEatketpdh gr.azafajdne, | ak

t Seba | ® en? opakpS2agEaPeokklud¥inievegk araij\§g stav p
| ®kaS zastavit pod8vsg§n2 tohoto | ®ku.
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Pou@i tdddt®osp2vaj2c2ch

Vhodn8 d8vka a frekvence d8vkovg§n2z pro d2thD nebo
onemocvrSlin 2l ®k 88 nowu| 489 gu prpoo gdazdtoBrlabnwopuf Seppagku E
(10 mg, 25 mg nebo 50 mg).

U pacientT sr pbpf308enbgooiatritdout ildiou ve vhRDku od 2 | e
spojenou s entesitidoue bo u paci emtrTt rs tp sdoorui aytei cokbokuy kb @ o2 vk
mg pS2pravku Enbr el na kg tDlesn® hmotnost. (ag
mg pS2pravku Enbr el na kg tRDlesn® hmotnost.i (ag

mg pS2pravku Enbrel n
pHBZpEgHEV] myevylkanwjue t
ch, mTge | ®aS ukonlit
bdmNSen2 pS2slugn® d§\

pacilap®h kse 6ldke ooviab| 8
otnosti (ag do maxi m8Il n?2
e

m n
a stav d2tBDte po 12 tTdn
®kaS VEimepadekwniplSADPrmagWo a

U
h
n
L
Cesta a zpTsob podgn?

PS2pEabell se pod8&§vs§ injekc2 pod kTgi (subkut &§nn
PS2pEabe le| peuey?m@kiteosnebos 2 dl em nebo bez nich.
PodrobnT i m§edd vka Pnbrél je k dispozicivb o d uPdu i t 2 pSedpl nNn®
MYCLI C k injekci nNR®&Zpro&kvipwsS2pmanvdlu Eredmdlm gd ni ens
| ®k e m.

Pro zapamatovg§nz je dobr® si zaps aptS2paoEabkekr k e nd § ¢
pod§gn.

Kdyg aplikuj eptSé pvBwiitueldSvikéaj byste mhI

Jestl pgwdynBtte2 dS§vku pS2pra@kbuBnbnpekchegSbybsge
nebo pS2lig |lastlm pod8&8n2zm), i nf orvneuzjniet en evpnridj djl2e
obal od | ®ku s sebou, a to i tehdy, je |i pr8zdn

Jestl i ge zapomefaebtyes tpeo djat adp8 vikkuo,v amDli hned, j akmi!
ng&sleduj2c?2 pravidel ndSujd?8cvik adrempSavvw bt padé&manno€e
vynechejte. Pio b jo enk @ dokdnvayl kil k@ edvnvy . Pokud si nevzpo
m§8 blt pod&na n8§sleduj2c?2 injekce, ned§8vejte dvo
nahradi(a) zapoment ou d8v k u.

Kdy g pSeotd&mwsit prEare k

Po pSerugen2 se mohou vr8tit pS2znaky onemocnin?
M&tld |jak®koli d ad @i § iott 28 ztkoyh atl &k ag S2cpr swku, zept ej
| ®k 8r n2 k a.

4. Mogn® neg8douc? %l inky

Podobnwggatkroy | ®tegtopBE pan @am?6td oiuc?2 Y%l i nky, kter® se
vyskytnout u kagd®ho.
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Al ergick® reakce

Jestlige se m@skyedueznFthestpaSz?Tp,ErﬂImWorngtévejte d §
neprodlenhD | ®kade,jgrere wad rmavvwod tnii wotke® rzeajSB z en 2 .

1 Potz2ppd yk8&n2m nebo dichgn2m.

1 Ot ok oblil eje, krku, rukou nebo nohou.

| Pocit nervozity nebo %zkosti, pocit bugen? sr
1

TNgks8 vyrs8§gka, svhRdNDn2, mebboo klogpdS® vskkav r(rvyy vil aj ek
|l asto svipDdz).

Z§vagn® alergiz€kc@®vgakczpSpegbaali uvedenich vige n
alergickoureakcinp S2 pEabelk| , pr(@neprhydliten @Raypwhbeodia t

Z8vagn®urceg &d i nky

Jestli ge pozroFsuljeduj MIRk&¥/heasitedawoT . d2 t N pl o®&kSaeSosokvoaut u
pomoc.

1 Zn8nmk8&vagn® ijndkekcwysok8 horel ka,gllktmner §l ughpe t?

zimnic2, slabost?2 rvreeda hvzriitdeémTihlkdr klodhrslte v c
kloubech.
1 Zn8nkkryevn2ch fheookrv8cen?2, podlitiny nebo bl e
| Zn8mkeyr vovich jpomkachmeci tlivost nebo mraven| en?

N8§stup bBoabdshlebw| etoil mB .

1 Zn g nskrydel n2 hnebozsled hga A 2 srde!jmzkh)o Yshaealvlie8§ me b o du
aktivith, ot ok krkulnebé»b;%l pochno|l pPndstfinosgt nebo
nehtovich | Tgek nebo okol2 rtT.

1 Zn 8 nkkhyoubn®ho n§adna)rcmml®¢iubm® n8dorov® onemocnnin

posti hnout vgechny | 8sti tRla vlietnhD kTge a Kk
na typu a m2sthD zhoubn®ho n8dorov®ho onemocn?h
zahrnovat Ysbytek hmibodoesit, vilot el khebo d)teskiv®)
pS2tomnost boule na tRNle nebo virTstk na kTg¢
1 Zn§nmkwt oi muni (mdvhPDeakceoSen® prot|I§tky mo hou
vt Dl e) jako jsou bolest, svnDdI¥ym22 m8snl2a bnoesbto az r pac

1 Zn § nmikpysunebos y ndr o mu plopsuh m®&mu j sou zmNny hmotnos
pSetrv8vaj2c2 vyr8gka, horel ka, bolest kloubT
1 Zn 8§ nkk8&n Nt u c ®wrk2 gtsmuy bol est , horel ka, zarudn

Tyto neg8douc? % inky jsou vz8§cn® nebonich®nhD | ast
mohou vz8cnhD skoeu iV§si vsynsrkty2h)e.g¢ SRdobkeuck € b & pat adk @ n D
informujte | ®kaSe nebo naw?2g.ti vte nejbligg2z zdrav

Zn8m® neg8douc?2 Yziarhky ug $2 mreaekw pEretSradd 2 s 2
|l et nost 2:

| Vel mi (m@aso®@ posti hlDpati)ehtd neg 1 z

Infekce (vlietnD nachlazen2, z8nDtu vedlejg2ch
molloovh cest, z8nmMtstRToger)ekceakeketwvnhD krv8cen?
sviRDdNDn?2, bolesm? sa DohefekceaRepkRceevtak | asto

| ®)en¥d nhNkterTch pacipBedchez?tmzm?aulDai npakce
1 Las(tmohou postipaoilgntal 1 z 10

al ergi ck® rwyrk&Ipkladhorze | kpa;ot i | 8t ky pr ot nor m§
autoprotil 8tek).
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1 M®nND [ meh®u posti hmaocuijemtgT 1 ze 100
z§vagn® infekce (vitetnBfeBpal kTgejcinhekbbdkkl
infekcevr TznT ¢ h znh?osr tgeecnt?) mDstnav@ﬁakd;rqbellleﬁthd)esellelm
krvinek, n2zkl pol et krvi mekkinpolietpo

x O

Tch
krevn2ch desat kTéke; (sakdyi mkou melanomu); loka
(angi oed®m) ; kopSivka (vyvigen® | erven® nebo
nNt; |l up®nka (nov§ nebo zhorgu12c2v5@¢m z8n

z 8§
hodnot yh jtacksetvin 2v¢ u p a csioeur! ta®s NN |t eseefbek§énae m
vlIi skwtlyenl ch hodndaviupg8v 8r paklo&idtes h s v

1 Vzs§dm®hou postliOOOpaurt)eag'[l z
z8§vagn® alergick® reakotchvbebkD En¥Fandtgpal sh pEa
ng§dor ov®ho onleurmie(nMirdorkaow®& )gnemocnilNn2 posti huj
mel anom (typ kroarkhd wiarcye knPge&k)®ho pol tu krevn2ch
krvinek:; poruchyseezgoa@housgsa®mvou sl abost ?
podobnimi roztrougen® skler-ze nebonozv§TnDtu ol
Nn8§smipthmav @kolsed h8n?2; kSeIe,  upu erythematod
klinicky pzé1iap<cym2m§1o(up9:ahrnovat pSetrv§va12c2
“unavu),; kogn?2 vyr&fkagnikmepBc MTYEmVEMht Idil W@ 0 v ¢
onemocnfNn2 jater vyvolan® poruchowpiamieint 72 ho
| ®lcemTsoul asnN met hotrex8tem se frekvence v sk
porucha imunlty, kter8 mTge posti hnout pl2ce,
zjizven?2 plic (u pacientge | f®d] ek eundtSvosulljsdsknddu m
| etnost Am®nNhD | ast §f) .

1 Vel mi ¢(m@bo® postlolipacipagT 1l z
porucha tvor bykoksrtenvzn 2dcshe nbiu.n Dk v

nost (nze zoho8smSupnlch %daj T nelze urlit):

kel Tv bunilnl kar ciandomr @8y lo®d K ocvhi rkyr vk Thgeek)
Dtem (syndr omreciivaibppakedlvem&t ot 8dy) B (j atern
rgen2 stavu dermatomyositidy (z8nDt svalT

N N §~|_
S w D @D
oS = —~

Neg8douc? % inky u dRt2 a dosp2vaj2c2ch

Negdouc? %l inky a jejich |letnost pozorovan® u d
uvedeny vige.

HI 8gen2 neg8douc?2ch %l inkT

Pokud se u V8s vyskytne kterT klo®k a &i nreegjtﬁgdolu@l@@r‘nn
StejnhD ppSgagjjtaeklivchkoli neg8douctt®tho ¥p $HikJIl, o k®
informaciNe g 8douc?2 %l i hhk®mpgdeesne hl 8§8si t

St 8tn?2 Ystav pro kontrolu | ®|iwv

Grob8&8rova 48

100 41 Praha 10

We b ov ® sww.sBkhck/iyahlasihezadoucucinek

Nahl 8gen2m neg8§douc?2cechsUBnAkV2mEgenéopBaspNb bkez
pS2pravku.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5, Jak pS2pravek Enbrel uchov§8vat

Uchov §wejttoe pnSrio dohlady dodald Nt 2 .

Nep o u g 2t veenjttoe P2 prpdwekut 2 doby paugbd ¢cmop$edplynidm
peru MYCLICz aP Au ¢ i tfie.]l nDB bdao pougi t @losd £tdin2gnes Wnti ahuwjea el

mhNs 2 ce.

Uchovsgvejte WcalC)adrCihlrcaeRt(e2 pSed mr azem.

Uchovs8vejte pSedpl nhDng pera ve vnhDjg2m obalu, ab
Po vyj mut?2 pSeUphdpﬁ)mlqu tpeerpa’SOzbmurgmtD 1®%&9 dos8&hne
pS2pravku Enbrel v NeerhilS2piekdjeo W& dindpsedgtiynT m zpTs

doporp$upEabekl i hned poug2t.

PSed pS2 prpaS2opuE arwwkzet lokluze pS2pravek Enbrel uchov§

maxi m§l WIT jedh®r §zovhND po dobu ag ltyS tidnT; p o
uchovs8vs8§rnvv chhlaalcdhu | ce) . PS2pravek nbr el musz2 bl
tTdnT po vyjmut2 z chladnil Kky. Doporu!UJe se zaz
zchl adai d&yum, po kter®m mus?2 bi®@ e SPeg ad etkl Emyb ry

vyjmut2 z chladnil ky).

Zkontrolujte roztokyper u pr ohl ®dnut 2 m pSeS?ozmkayhlner.blnﬁallltnspek
nebom2 rnN opal escentn2, bezbarvl nebo sviRDtle §glutl
| §stice preteonm§l Adtwvzhled pS2pravku Enbrel . N e
je zakaebenJestlige jsou v nDm pS2t cimesejidw)i n® negy
vzhleemroztokupo g 8dej t e | ®k8rn2ka o spolupr 8ci

Nevyhazm@@ﬂlérvg%qbézpravky do odpadn2ch vod nebo dc
| ®k 81 nr* &klagpSj2tpksavkyep ¥ B8 @ gopat Sen2 pom8haj?2 c
prost Sed?2 .

6. Obsah balen2 a dal g2 informace

Cop S 2 p rEnbretdbsahuje

L®i vou | §tkou je etanercept um. ethredeptarbOpn§.edp!| nNn ®

Pomocnimi | 8tkam j sou:
Sacharosa, chlh)yrdrdocsmldmrlldardgumychr§t di hydrogenf
hydrogenfosf or elpmiajegkn. sodn®ho, voda

Jakp S2 prEanvberke ]l vypad§ a co obsahuje toto balen?
PS2pEabelk!| se dod§v§pjéeld~cplin|mln®lm! rroztokpoofnfekedC L v C)
Pero MYCLIC obsabgv®tlieelyd ube@dtngeekhmFdir ozt ok. J«
obsahuje 2, 4, nebo 12 pe?,a&d nebol2al kohol ovli ch tamponT.

Na trhu nemus2 blt vgechny velikosti balenz.
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Drgitel rozhodnut?2 o
Dr gitel rozhodnut?2 o
Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgie

Virobce:
Wyeth Pharmaceuticals

registraci a virobce

registraci

Pfizer Manufacturing Belgium NV

New Lane Rijksweg 12,

Havant 2870 Puurs

Hampshire, PO9 2NG Belgie

Vel k8 Brit8nie

Dal g2 informace o tomto pS2pravku z2sksg§te u

Bel gi +/ Bel gi que/ Bel g
Luxembourg/Luxemburg

Pfizer S.A. / N.V.

T®I / Tel +32 (0)2 55
L e s kepublika

Pfizer PFE spol.sr.o.
Tel: +420283-004-111

Danmark
Pfizer ApS
TIf: +45 44201100

Deutschland
Pfizer Pharma GmbH
Tel: +49 (0)30 5500551000

11 dze Oted w

1WO2Ljte [s8CMjdizBEIGEG
siztsdz 11 dzg Oted W

T e &859 2 970 4333

Eesti

Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal

Tel: +372 666 7500

KoaYUuU
PFIZERE s s AAE.
¢ d.2+30 210 685 800

Espa€fa
Pfizer, S.L.
T®I f : +34 91 490 99
France
Pfizer

T ®H33 (0)1 58 07 34 40
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Ki " 16d
PFIZER Es SAEA.E. (CYPRUS BRANCH
Thl : +357 22 817690

Magyarorsz§8g
Pfizer Kift.
Tel: +36 1 488 3700

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: +35621 344610

Nederland
Pfizer bv
Tel: +31 (0)10 406 43 01

Norge
PfizerNorgeAS
TIf: +47 67526100

¥sterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 18

Polska
Pfizer Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal
PfizerBi of ar mac°uti ca,
Tel: (+351) 21 423 55 00

Lddo c

Rom®©ni a
Pfizer Romania S.R.L
Tel: +40 (0) 21 207 28 00

m2 st



Hrvatska
Pfizer Croatiad.o.0.
Tel: +385 13908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland
Tel: +1800 633 363 (toll free)
Tel: +44 (0)1304 616161

¢sl and
Icepharma hf.
Tel: +354 540 8000

Italia
Pfizer S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21

Latvija
Pfizer Luxembourg
Tel. +371 67035775

SA

Lietuva
Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tel. +3705 2514000

Tato pS2bal ovs

Podrobn®

i nfroewmad @V28lyd a

i nf 6 ®Mmap$Pnpor atvodispazjcim @au webov T ch

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARIPf i zer , podr
zasvetovanje s podrolja
dejavnosti, Ljuljana

Tel: +386 (0)1 52 11 400

S| o v erapsitikd

Pfizer Luxembourg SARL,

Tel: +421 2 3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: +358 (0)430 040

Sverige
PfizerInnovationsAB
Tel: +46 (0)8550520 00

United Kingdom
Pfizer Limited
Tel: +44 (0)1304 616161

naposl!l edy

agenturprol®| i v ® ph8p//mwweemk europa.eu

7. Pougit?

pSedpl nDni®mijoe lpeir ap Y CLaCk k Enbr el

Tento bod je rozdhDlen do n8sleduj?2c2ch podbodT:
bvod

Krok1: PS2pravajpked pS2pravku Enbrel

Krok2: VI bRr m2sta pro injekci

Krok3: Pod&n2 i njekpS22phrénbrdoz t o k u

Krok 4: Li kvidace pougit®ho pera MYCLI C

bvod

Tento n8vod vysvBRDtluje, jak poug2?t pero MYCLIC
postupujte podkem.nNh®k &3 orke lzca skasot ra VE&m vysvDntl
injekce. Nesnagte se p@,dage irng zewkn?it,e ,pojkaukd sspr &wen
MYCLI C. Pokud m8§8te ozemtkegj, t § ake plo@®lkaSde njekaisest

Obr 8zek 1.

MYCLIC

pSedpl nlNn® pero

Zel en® aktivaln?
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http://www.ema.europa.eu/

D B 2 knJt iehly

Doba pougitelnosPtriThl edn® i nspekl|n

Krokl: PS2prava pSed injekc?2 pS2pravku Enbrel
1. Zvolte si INtslteonuo,u dao brSoev noosw pracovn?2 plochu.

2. Shrom8¢gdhDte vgechny soul @8sekciktar obogétrejpo
pracovn?2 plochu:

a. Jedno pSedpl nhn® pero MYCLI Cvyaj mRtde n| a
zkrabi |l ky s per yc¢hlaknielrmal) .uchetvSerBd jet ev p €

b. Jeden smotek vaty nebo g8zy.

3. Zkontrolujte dobu pougiRelwmdsdabd mdeud i/ tr owlkr o ftai

nepoug2vejte a obraSte se na sv®ho | ®k§rn2ka
4. Zkontrolujte roztokyp e r u pr o h| ®d rewdtn@m i mSepR &z Ptk o kl@nrkdBl b T
nebom2 rnN opal esagn®Dn?pelyé zd &y Inel ghen bdbls ahovat r
prTsvitn® nebo b2l ® | 8stice proteinu. Toto je
roztok, jesvbi gpezen@aaj ebthl i e jsou v nDm pS2;
popsan® | §sinejste jsfa) vzhletsnroktokgreo § 8dej t e | ®k8&8rn2ka o
5. Ponechejte b2l T kryt j38mihuy ma m2ogtId ka pBélpk ajvtk

vperu dos8hne Pokoj@pe®pdlelpdtoeay.ag bude m2t r o0z
pro V8s i nj eNecoeh $2S2¢jjetnen Mhjog 2¢.8§MMdyn jd md wm§ ze@jTts® b
mi mo dohled a dosah dDt 2.

BNhem | ek §n2perrue ¢d orsc8A@nagkempd lodjyg si pSeltNDte Krok
injekce.

Krok 2: VibRDr m2sta pro injekci (viz obrg8zek 2)

1. Doporulenim m2stem pro pod8&8n2 injekce je stSe
podg&§n2 do oblasti bSktchautmTodl asal,tavgatki wnp
m2sto je minim8lnhD 5 cm od pupku. Pokud pods§gyv
vnhDj g2 oblast horn2z | §sti page.
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Obr 82 ek

. >

J U

2. Kagds§8 injekce m§ bTlt ptoad §pnoad §mi2n i pnS8ekdpcthdo8zvze jit nej de k

injekci do oblaetsit, vEde pjodmoPgddénsg8 npzbami hr ub §.
nebosmnarugenou s.tr(uke urhooud k@ gsei vgdy oznalit m2st

3.Jestli ge m® sap2okduapt®nikny,e k ci pS2mo do jakkoli vyv

nebo gupinatlch | 8§st2 kTge.

Krok3: Pod&n2 i nj ekpS22phroa wrkouz t Eorkbur e |

1.

4 Podg§&gn?

co-P0o|misnwet ,15a¢r seohSejfoekna pokojovou te

®,
| evadoua

Pot
ml d
njekcoeemokBSengmvhmkpbbybemmat

Ol i stNDNDte m2s i
kb) aetseag do pod8§n2 injekce.

to
osugit. Nedool
ZvednDte pero a odstraRte b2l1T kryt jehly rovr
Pogkdzg phty vabrg&8n2te t2m, gJge nebudete ohlbat
ani jej po sejmut?2 nebudete znoviu anlacsvalzovat .
bezpelnostn2 gt2t jehllehpBegglsujatned cag Sadnlao v
aktivaceperaNe pou g2 vejte pero pokud j@&te ho po sej |
zek 3

Fi albewipel nostn2 gt2t jehly

injekce D iné obppokudighadzlm D ktéknT gikdblona2 st a vpi chu
mezipakc a Uukkdvagv¢8Ilvol n® ruky.

v®my Yliing ek9 MA)mak mdsbtuevSpnbt k@l per a
yeel nosfie2za@gd dda §verhil tySvki udnZptreer k@l pu b e n 2

T o
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kTge (vi zPeoleeraiwetpouzek dy g je bezpelnostnz kryt |
uvnits pera.

Obr8zek 4.

Bezpelnostn2 gt2t jehly
zmi z2 uvnitS per

6. Zast § ltlakinperap r ot jk tkeT dim,abygbjeizspte?] tneo s toyh¢ e Wit 12a| grelh | y
dov n ipdrapalcems t | at &ela@hot | adn?at khor n2 | §sti pera, aby
(vizobr 8zek 5) st BtSldalsxtl kad) &St Y &k Mutga e

pero pevn
povrchu kTge, ag ureboyg:?u @l @mnudkRu rcdcagarkupgutvn 2 m
(podle toho, co pSijde dS2ve).

Pozn&§Mmlb&ud se V&m neda$2? zah8jit injekci v
pevnBhDji proti kTgi

i
a pot® znovu sti

Obr 8zek 5.

ge
e

@
S5 T
@ O

7. A9 uslyg2te druh® cvekontl? pokkbd peuspbyghue2dd
i njekce ukborngzeenka 6()v.i zZNyn2 mTgetobr §geBhiddput pack
vyt 8hnetefpabeedeld hpes,t n?2

gt2zt se automaticky
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Obr 8zek 6 Obr 8zek 7.

Fi albewipel no: Il nspekln?2 ok

se vyt 8hne, fialovDh
jehlu
8. Inspekl n2z ok®nko fpiealjpou&t rujRej egeayd8vikzal Byl a p
obr 8zelWRo&lud by i nspekflin&] opk&n8kdoe j nt eeb yol os pcod [u® r &
| ®k8r n2ka, protoge pero nemuselo injikovat ro
per o opakocytagnlnj,teanjllm@ppero bez souhl asu sest:H
Obr §
9. Pokud pozorujete krvavou skvrnu v m2stD injekec

g8zy na HNBETisEETWBIsdo i njekce.

Krok 4: Likvidace pougit®ho pera MYCLIC

1 Perole poug?2t poiukey jea nmers m?2 poug?2t opakovanhih.
pokynT | ®kaSe, zdr aWNeponkougeijty sebomals@ldintnkk

M& tlei j ak®kol i olt®@kzakSe,, zzedprtaevjotten2kes esktregShedbmaj ®k
Enbrel.
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PS2balovg§ informace: informace pro ug

ENBREL 10 mg rprz®omuigot Qdnljoek| n2 roztok pro pedi

Etanerceptum
PSe|ltNte si pozornhN celou pS2bal overut d ngd D
poug2vat, protoge obsahuje pro V8s dTlegit
f Ponechte si pS2balovou informaci pro pS§S:
f V&g | ®aS V&m d§8 tak® pohotovostn2 kart
vud ajeer,T ckht si mu@pSedbiah@iELMMmMuU acel ®ho |
Enbrel.
1 M8tle j ak®koli dal g2 ot8zky, zeptejte se
f Tento pS2pravek byl pSedeps&naldganNosolvil.
ubl 2git, al itostiejtne@® dzyn8 mk8y onemocnNn?2 | a
1 Pokud se u V8s vyskytne Kkt i z neg

erT kol i
| ®k 8§r Bt kpwmid. ppSipapdPtieakTl ctukbohkTnek€&do®:
vt ®t o0 pS2balNaebo®4 i nf or maci

Conaleznetet ®t o0 pS2balov® informaci

Informacet ®t o0 pS2balov® informaci jsou seSazeny do n
1. CojepS2pEabelkl a k |l emu se poug?2vs§

2. Lemu mus2pezefNnostipStepFEabelelretpooug? vat

3. Jaksep S22 pEabek| poug?vs§

4. Mogn® neg8douc? ¥l inky

5. Jakp S2 pEabvekl uchovsgvat

6. Obsah ball@n?i mf adr mace )

7. N8vomS2kpravhD a pod8vg8&§n2 injekce pS2pravku Enbr

1. Co je pS2pralvetku Endrepdu @2 k§

PS2pEabel!| | e biologick® | ® ivo, kter® se vyr§8b?
b2l kotvRIng, vkt er §PsppEatbejed zHnPuj e z8nNDt spojenl
ur |l iganemocnDn?2 mi

PS2pEabel!l j® enPen8kleduj2c2ch onemocnhDn2 u dnt

| Un 8 s | eldtypTj2ucv?eni | n2 i diopatick® artritidy, poku
dostatel niprydnierlyd an eetham d n §:

| Polyartritida i(sndpmsi ¢V wmaet oir ic2gm Sigak§8t or e m)
oligoar tritida u pacientT ve vDku od 2 1 et

| Psoriatick8 artritida u pacientT ve vDKku oc

| U artritidy spoje®s ent esi ti dou u pacientT ve vRku od 1:
adekvsg8§tn2 odpoivDdce ppou@dV aih@&dlo@lleb®P breehbood np8r o |

6l paci annTchg mBbyl addostateln

1 Ngk8&8 psori 8za
el kovg | ® en2? (nebo je nebyl:i schopni podsto
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2.

Lemu mus2te vRDnowdtnepg®z rS? @gta,v erfke Endr el poug?2

Nepougdgp 9% tEmbred k

1

1
1

jestlige je d2tnD, o kter® pelujetelkual ergi ck®
(uvedenou VelsadmDge) d2thHD poc2t?2 pS2znakynzalerg
z8vrathD nebo vyr8gku, nepokralujte v pod8v§gn?
jestlige d2tDti hroz2 rozvoj z8va@®plraWNmnz® i
se s | ®kaSem.

jestlige m§ d2tnD.ideskt¢i @ akpRhrodetisat esdeg uss il ®k a ¢

UpozornhDn2 a opat Sen?

PSeadgit2m pS2pravku Enbrel se poraNte se svim |G

1
f

Al er gi c kl®e gtelaikGe :se u d2t Pptak oo bhjeew 2 hal erag ihe ks
z8vrat D neebpoo dv8yvre§ gtkea ,v2nce pS2pravku Enbrel a Kk

Infekceloperace: J est |l i ge se d2t Dt rozvz2j2z novs8§ infekec
operac?, | ®aS$S mTge cht2t sledovat | ® bu pS2p
Infekce/cukrovka: Por aNt e sjeest |l ®gaSeémt D ug mNl o opakuj
cukrovkou nebo jinimi stavy, pSi nichg se zvy

Infekce/ s| edbobnf@me mujte sv®ho | ®kaSe o kagd® cesth
absolvovaldvpos|l edn?2 dobn. tPAtkadr szviun /e ged2oz daky
horel ka, zimnice nebo kagel, neprodl eni
bude nad§le sledovat d2tD npop&?Sepmiroee k
Tuber BUWI paciemitdh I ®$2pravkem Enbrel byly

i nf
i nf

3 F h
vyget S2 zn8&mky a pS2znaky tuberkul -zy pSed
e

o]

0
e
| 8¢9
t2
zahrnovat podrobnou | ®kaSskou anamn®zu, r nt
t Dcht$ewvy gmus2 blt zaznamen&ny do pohotovost
abyste informovdl) | ®k a Se, pokud d2tPD mnDI| okortatb er kul - z u,
snNkT m, kdo ji mil . Pokud by se vyskyttay pS2zr
hmotnosti, netelnost, mpr 7 NDhar ¢ |Gk &@n2 melbbo jpio
ukonlen2, informujte neprodlenh | ®kaSe.
HepatitidaB:1 nf or muj t e | ®k a Se pvminulkst kepadtitluBD ® kb Snebo m
mNI pvopg®sBen2stnai PfSék mennmepati tidy B pSedt 2 m,
pS2pravke@m Babp&k pravkenm eEankbtrievia cniT ghee pva@sitt ikdy
kt eS2mibrydlio svt i nakageni wiormum dipg pdeet, i tmudsy tR. pRSc
pS2pravpkgEabr el
HepatittdaC: | nf or muj te | ®kaSe, p o k butlesd 2etdld vmall | d ®H eema

[

r
k
g
m
g
n

P’

pS2pravkem Enbrel, pokud se infekce zhor g2.

Chorobykrve:Jestl i ge se u d2tRhDte objev2 jak®koli zr
hor el ka, ubolpedtl iuv ikiryk krvs8cen?2 nebo bl edost,
pomoc. Takov® pS2znaky mohou svRd|lit o mogn®m

mTge vygs&§dat pSerugen2? pod§v&n2 pS2pravku Enb
Poruchyner vov ®ho syst ®rmnfioranugltne? |pRokrauSceh, j estl i ge
skler-zu, optickou neuritidu (z8nDt zrakovIich
zdajep S2 pEabek!l vhodnou | ®| bou.

MDstnav® srdealfror muglthre§nd®k aSe, tjiesnllsitgnea vd&® tsir dm

sel hg§nz, neboS za tNRchto okolnost 2 j e t Seba o
Zhoubng§n § d o&omve mo chddn 2bude d2tNti pSedeps§&n pS2pr
| ®kaSe, jestlige d2tND m§ nmbot ywop nhHadyn®ho din
krve) |i jinl typ zhoubn®ho ng8dorov®ho onemoc
U pacientT s tRgkou revmatoidn?2 artritidou, k
vzni ku lymfomu vygg2z neg prTmDrn®.

DNti a dospNl 2, niktelrTmod&v 52 pmajve kz El gen® r i
jin®ho typu zhoubn®ho n8dorov®ho onemocniDnz/r
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U nhRkterTch dnNt2 a dosp?2vaj2c2ch pacientT, kt
pS2pravky pTsob2c?2 streqmvli nuwlka zpHe whm& erk§ Enrbay
onemocnin2/rakovina vletnhdD #Wmob¥yklTch typT,
NRDkt eS2 pacienti whewojckoddu piST pe .aviekf Emmu jetl e |
pokud u d¥ooRtve|jdoj da&dk®kol i zmiresy kfzmlaedkJ gkTge
f  Plan®n e g teopiocz or nNt e | ®kaSe, | estplliagnel nsie nde2gttio vdioc
vpr TbNDhu pod§v&n2 pS2pravku Enbrel. L®ka$S star

planlm negtovic?m.

f Zneudg?2v§gn2PSaigkEmhbeleu: by s maeghildn3p® E2 tl @] 2
hepatitidou spojenosse zneug2v8§n2m al koholu. Informujte,
p®|l i m8& zneug?nva8m2®zeel.kohol u v

| Wegeneromgr anul am8t pEabel| se nedWggeneravy uj e k | ® |
granul omat - zy, vz8cn®ho z8&8nDhDtI-iiv®h2t @ neeno\ adln
Wegenerovu granul omat - zu.

f  Antidiabetick®p $2 py:Brkor muj te slviehd? tl @kasSler-loit kip&k yn elb o
| ® bND cukrovky. V8@ |j@kasS dettddirev bNDhem | ® by p
d8vku | ®KT | ® bND cukrovky.

%
k
DDt i a dospzvaj2c?

f OlkovEBNnRk:to mogn®, m§ blt d2thnD aktu8lnh naol k.
pod&§vs&n2 pS2pravku Enbr elo.b DNhkotuetr & odlokbddv §ro2d §hv
Enbrel, nap$. vakc2na proti pol i omyle@kiatSedd, t
pSed pS2padnim ol kovg&n2m d2tDhDte.

1 Zg§nNtliv®e® onedBmdgynbi® x5O PISZpva@lly anemcceBn T s
sjuveniln2z idiopatickou artritidou (JIA) | ®| er
se u d2tnDte objev2 kSele a bolest bSicha, prT

PSZprayek E n bobvgklep b g § m 8 mNH Nb & mpolydrtatidog gebo 2 | et s
srozg2odeingoouar tritidou n edtdidod $pojonemlt @dg2 mdba Il et s
psoriatickou artritidom e bo dRDt em mplsadgB8mod .| et s

Dal g2 | ® iv® pS2pravky a pS2pravek Enbrel

Informujte | ®kafecheb®@ck ®k,§ r kithderal@®o d ®t Bpebd)2 v g2 v al
kter® mogngvbetdehDughatnry, abataceptu nebo sulf
dostupn® bez | ®kaSsk ®ud 2pSé ¢ Eibeelsk® KDy o Bkstaehru@ é mN 1 o
| ® i vou | 8t ku anakinru nebo abatacept.

TNDhotenstv2 a kojen?

Podg8vgn? pS’f|{prr'EltyrllhuuEtnrhh(coatlen/stv2 se nedoporul uje.
ge mTgete blt tNDhotn8&, nebo pl 8&nujete otNhotnhDt,

PokudV&§m byl pod&8v&n bhRDhem t NDhot e nnsvwrezenceesistovat avek E
vygg2 riziko infekce. JednalDsbtuenstpiSRHPpa@&ksoe K
Enbrel] vyskytlo se pdcevubBbatahshktveardl mmanetky ! pod 8§\
pS2pEnmbrelaki jin® podobn® | ®ky (antagonidsuh® TNF) ,

viozenlleh ddck.gi t ® abdalt@? dAdrskwhton il ®K(@ Sper ac o v n?2
oug2vs8§n2 pS2pRNhokjgenggthfpeSed t2m, neg novorozenec
(dal g2 informace viz bod 2 AO|l kovgnzh).

Geny upSvpEabekl nesmNDpSé2 kEabekl|l ppSeoll&z2 do mat
ml ®k a .
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f2zen2? dopravn2ch prostSedkT a obsluha strojT

Ne pdeo k | §d §p S2epEajtee bly ovl i vnil schopnost S2dit ne

3. Jak se pS2pravek Enbrel poug?vs§
Pougita dosiptvaj2c2ch

V g dogu g 2 vtentopt 2 p rpbeeskn D ok chiTé ® v BRuElsi nejste jiste), pordNt e s

se slvekkmaSem nebo | ®k&8rn2kem.

Jestlige budete m2t pocit, ¢ge W inek pS2pravku j
| ®k 8r n2 kov

Vhodn8 d8vka a frekvence d8vkov8n2 pro d2thD nebo
onemocniNn2. L®kaS V8m poskytne detailn?2 n8vod k p
10 mg injekln2 lahvilka je urlena pro dbdti, kter
injekln2z lahvilka by miDla blt pouwdiltvaajj2ecr?r ma zjt eod
mnDI blt zlikvidov§8n.

U pacisenpto]l ysa rrtorzigt?ogbanuiiidduv e v NDMet, ondebo u pacientT
spojenou s entesitidaue bo u pacient T s psor i gtei cokbovuy kal r8t rdi8tvikc
mg pS2pravku Enbr el na kg tDlesn® hmotnost.i (ag
mg pS2pravku Enbr el na kg tDlesn® hmotnost. (ag

U pacilapt®hkou 6Bletvipku obd/ykl § kai§ Elndr @, 8 nrag kS 2 pd
hmot nosti (ag do maxi m8l n2pdBykygb &l Myevylkanwjue t
na stav d2tRDte po 12 tldnech, mTge | ®kaS ukon] it

Cesta a zpTsob podgn?

PS2pEabel| se pod§v { siumjkark 82nnpod nk Bkce) .
PS2pEabel | peuey?mkdteosnebos 2 dl em nebo bez nich.
Pr§gek se mus? pBedrpbuobipsS8mocoDp @3 p nHnwdkje |

k dispozicivb o d uUN&v AAd S4kpr avhD a pdédgkanEnbrelimMRektcek pS2pravk

Enbrel se gn8dsnmzm nj2isniTtm sl ®k e m.

Pro zapamatovgn2 je dobr® si zapp%pEoelkk!| end§Se
pod8n.

Kdyg aplikuj eptSé pvBnwGrueldSvikéay byste mnlI

Jesttep @Vt g2 dSvku pS2pra@kbuBnbnpekchegSbybsge
nebo pS2lig lastlm pod8n2m), informujte neprodle
obal od | ®ku s -Isie bppru§z can It .o i tehdy, j e

Kdy g z a ppodaepnSe?t per Embred k

Jestli ge zapomefaebtyes tpeo djait adp8l vikkuo,v amtDli hned, | akmi
ng§sleduj2c2 pravidelng8 d8§vkammpBaphit padé&mannoge
vynechejte. Piojegkoem plo@&kwy Wwlj® edmsy. Jestl i ge si nev
vtend e n, kdy i m8§ d2thD dostat, ned8vejte mu dvoji

nahradidd)zapomenut ou d8vku.
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Kdyg pSestd&méit e rEnwet k
Po pSerugent?i ts ep Srfohmak wr8nemocnhDn?2 .

Mg&tle jak®koli dapgagiotBzkghoiawapbtpraeku, zeptej
| ®k 8§r n2 ka.

4. Mogn® neg8douc? ¥l inky

PodobnhD jako

v tcdrmtyo | @EgEmad ek m2t i nky, kter ® se
vyskytnout u Kk

ge
agd®ho.
Al ergick® reakce

Jestlige se wu dnt8Rt e dwy glcy tcrhe s PRvSPep dnpaekyv e j t e d 2
I nformujte neprideedd he®kbbBeggeho bdravotni ck®ho

1 Potz2ppd yk&n2m mebo dlich§gn?2

1 Ot ok oblileje, krku, rukou nebo nohou.

| Pocit nervozity nebo %zkosti, pocit bugen? sr

1 TNgks8 vyr&gka, svhRdNRn2, nebo kopSivka (vyvige
|l asto svipDdz).

Z§vadine®r gi ck® reakce jsou widgena@vedentllcihge Shg ndaxk
alergickoureakcinp S22 pEabelk| , pr(@neproydliten @RAypwhbeodia t

Z8vagn® neg8douc? ¥l inky
Jestli ge pozroFsuljedutusg Praf®kEt, e rdi2 t 20 mTI§@&k spfsnkBoetb ov at U |

1 Zn8nk8&vagn® ijndkekcweysok8 horel ka,gllktmer flugThpes tl?
Zi mni c?2, sl abost 2, nebo vznikem horkich |l erve
kloubechd t Nt e .

Zn8nkkryevn2zch gfhkbopokrv8cen2, podlitiny nebo bl e

Zn§mkeyr vovich jpokachmeci tlivost nebo mraven| en?

ng§stup Bbabdsnhebe doln2 konl|letinh.

1 Zn8nmekryde| n2 hrebozled heAn2hrod sphk8nWnava nebo du¢
aktivithD, otok kriunebdw$i gpocnb|l pkndsggnost nebo
nehtovich | Tgek nebo okol2 rtT d2tDnDte.

1 Zn8nmkhyoubn®ho n8dorov®bobo®emd®8doNo¥Y® onemocnhn

E

postihout vgechny | 8sti tRla vlietnD kTge a krve
na typu a m2stlD zhoubn®ho n8dorov®ho onemochnnh
zahrnovat %bytek hmotnosti, horel ku,, otoky (b
pS2tomnost boule na tNRle nebo virTstky na kTg¢

1 Zn§nmkwt oi muni (mévhPDeakceoSen® protil 8t ky mohou
vt Dl e) jako jsou bolest, svDdNDn2, slabost a p¢

| Z n 8 milpysu nebosyndromu podo lupumuak o j sou zmNDny hmotnos
pSetrvs8§vaj2c?2 vyrsggka, horel ka, bolest kloubT

n

1 Zn8nkk&n Nt u c¢c ®wark0 gtsmuy bol est , horel ka, zarudn

Tyto neg8douc? ¥l inky ajlseoLpSvezd§sctna®£ur]'e2boni§nw@ngm® asst t:
mohou vz8cnh skonudittviitselsynrrt & hketgeBrdlbkuadli2is ze pat 0 d k & n I
informujte | ®kaSe nebo zavezte d2tND do nejbligg?2
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Zn8§m® neg&§douckREnbBrdziarhkynug $2 mreggwkk u e e8P 2 s 2
|l etnost 2:

1 Vel mi (m@ahto® posti hiDpati)ehecd neg 1 z
I nfekce (vlietnhD nachlazen?2, z8nDtu vedlejg?2ch
mol ovich cest, zmdDt unk€gerp;, (Véako® krvEcen?2,
svhDdNDn2z, bolesm?2salNDohefekcaRepaRceevtak | asto
| ®)en8d nhNkterTch pacipBedcheztmzm? atulNai npakce.

1 Las(tmo hou poszlDhaoijigntal 1
al ergi ck® rwyrk&pkladhlonrze| kpa;ot i | 8t ky proti nor m§
autoprotil 8tek).

1 M®nND [ meh®u posti hpaoawijemtgT 1 ze 100 N
z8vagn® infekce (vletnhD z8palu pekc?2 hkhituboklc
infekcevr Tz nl ¢ h znh2osrtgeecni?) ;mNst nav@eRa ksr poll ez hdeselen

krvinek, n2zkT polet b2lTch krvimekkinpoKietpo
krevn2ch destil ek; rakovinlazokv'[agne®(ostovayjiknTkgoeu
(angioed®m); kopSivka (vyvigen® | erven® nebo
z8nhNDt; lup®nka (nov8& nebo zhorgUJQCZVEg¢m®z§n
hodnoty jakewvmn2¢h massﬁomdmbmlm@heswfm@emc&em
viskwtiyenTch hodnéaviupg8v 8r paklogidtes hds v
1 VzE§dm®hou postliodpacit)eagT 1l z

z8vagn® alergick® reakce (vletnnhD lgnFomatgonT ch | o
ng§dor ov®ho o nleurmie(nMidrddorkaw®& )gnemocnhlNn2 posti huj
mel anom (typ kroarkhd wiacye MPEe&)®ho pol tu krevn2ch
krvinek; poruchy nervov®ho sysStmikmaumi ( ae pS&wvark
podobnl mi roztrougen® skler-ze nebonozv8inNtu ol
Nn8§smpthoav @eolsed h8n?2; kSele; lupus erythematod
klinicky pSipom2ns§ (pS2znvaykry§gnkouhouhozraehlrknuovabtoI
Yanavu) ; kogn2 vy r&fwkagnikm ep lBc MTYHEmvEd st Idil W@ o v ¢
onemocnnin jater vyvolan® poruchowpiamueint T2 ho
| ® enTch soulasnhD met hbskgkBtaemh§s €& fmkkveémtno
porucha i munity, kter8 mTge posti hnout pl 2ce,
zjizven2 plic (u pacientgelfRd ekhiermc s owl salsyntlu m
| etnost Am®nD | ast §h) .

| Vel mi ¢m@bo® postldd0powti)eang T1 2z
porucha tvor bykoksrtenvzn 2dcshe nbiu.n Dk v

1 Let nost (nze zdogsm8upnlch Ydaj T nelze urlit):
Mer kel Tv bunhlnl kar ciadondr ht8y mkt akwacienp2kTgd)
z8§nMt(esyndr om akt;iecidvaep anakvdypfag g Tt)i dy B (j atern
zhorgen? stavu dermatomyositidy (z8nDt svalT

Neg8douc?2 %Y inky u dhRt?2 a dosp2vaj?2c2ch

Neg8douc? %l inkyowmap®j uctdhnNtetaodbspdrzaj2c2ch jso
uvedeny vige.

HI 8gen2 neg8douc?2ch %l inkT
Pokud se u V§8s v ytne kterT klo®ka$i nedgigd olu®@k &rhn
Tec

y sk
StejnhD ppStpadDtjeak c hkolkit em ®J & & ¢ sto®tcdu vpedtieamayl Tavw ®
informaciNe § 8douc?2 %l i hek®mp§deesue hl §si t
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St 8§tn2 Ystav pro kontrolu | ®|iwv

Grob8rova 48

100 41 Praha 10

We b ov ® sww.s8khck/yatasitnezadoucucinek

Nahl §gen2m neg8§douc?2chsWEnAakVY2mEgenéopBaspNbd bez
pS2pravku.

5 Jak pS2pravek Enbrel uchov§8vat
Uchov §wejttoe pnSrio dohlady dodald Nt 2 .

Nepou(gtlevretjot epSuplgnt 2 v edko by pougi t &€rFr mbasd ceRyuzdiatl @In®®
don. Doba pougi pelshegdiniz mue dnit avejde nl®ho mNDs2ce.

Uchovgvejte WcalCl)adni|lce (2
ChraRte pSed mrazem.

PSed pS2 prpaS2opuE arwokzet lo kluze pSBev &watk MmMinmo ed hluadni | |
maxi m§l NI jdedd®r §zovhND po dobu ag |ltyS tTdnT; po
uchovg§vgn v chladu (v chladnilce). PS2pravek Enb
tTdnT po vyjkmut Dopochll agreilse zaznamenat si dat ur
zchl adai d&yum, po kter®m mus?2 bit pS2pravek Enbr
Vyj mut?2 z Tohloadmiviek yd)at um pougdgitel nostyiz malsem® pSce
na vnhDjg2m obal u.

Po pS2pr p6PpiEmbtk @k u s ejehdmkpaomdiil ituoewios Y kp ol uzlei t
6hodinjeliuc ho §p8Si tdezdU Gt N

i st?2 , Qe jreo2t8ck i ten? Rloizn
be z

N e
b mPdldek, vlIiolek nebo |

—'

poudgtlevretjat ep Sppkade
t | irla g vwietzlbeeerlvol us

I ~+

’
VDt
Nevyhazujte §8§dha® dd@ﬂad/r@)?q)rszvpdcavrkqbo dom&c2ho od

| ®k §r nr?aklaquSJth)ksavkwepd!?xﬂtge?@atjo gopat Sen2 pom§haj? ¢
prost Sed? .

6. Obsah balen2 a dal g2 informace
Cop S 2 p rEnabretdbsahuje

L®| ivou | §8tkou je etanerceptoumg pepdgapklaavhvi | ka p
i nj ékrdztolisr 0 z p o u @rb iedalt erm ¢ k @bsahgeletgnerceptut® mg. Po
rozpudgtihDn2z roztoklOomgd.ahuj e etanerceptum

Pomocnimi | §tkami jsou:
Pr8gek: Mannitol (E421), sacharosa a trometamol
Rozpougt pbinjekci. Vo da

Jakp S2 prEarvberke | vypad§ a @®é obsahuje toto bale
PS2pEavel!| 10promé 2 pir@jgek| n2dro zrpozutgarkoud pemi at ri ck ®
pougit?2 sejl dod&88§§ekagpopobpS2pravu injekls:n2ho rozt

rozpougtlDeddem bal en2 obs aphSuejdep |4n Nnng e knhjawsdlnkl na2h vsit | Sk
injekci, 4 injekln?2 jehly, 4 o0oafapt® ry na | ahvilk
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Drgitel rozhodnut?2 o
Dr gitel rozhodnut?2 o
Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxlles

Belgie

Virobce:
Wyeth Pharmaceuticals

registraci a virobce

registraci

Pfizer Manufacturing Belgium NV

New Lane Rijksweg 12,

Havant 2870 Puurs

Hampshire, PO9 2NG Belgie

Vel k8 Brit8nie

Dal g2 informace o tomto pS2pravku z2sk§te u

Bel gi +/ Bel gi que/ Bel g
Luxembourg/Luxemburg

Pfizer S.A. / N.V.

T®I / Tel +32 (0)2 55
L e s kepublika

PfizerPFE, spolsr.o.
Tel: +420283-004-111

Danmark
Pfizer ApS
TIf: +45 44201100

Deutschland
Pfizer Pharma GmbH
Tel: +49 (0)30 5500551000

11 dze Oted w

1WO2Ljte [s8CMjdizBEIGEG
siztsdz 11 dzg Oted W

T e &859 2 970 4333

Eesti

Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal

Tel: +372 666 7500

KoaYUuU
PFIZERE s s AAE.
¢ d.2+30 210 685 800

Espa€fa
Pfizer, S.L.
T®I f : +34 91 490 99
France
Pfizer

T ®H33 (0)1 58 07 34 40
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Ki " 16d
PFIZER Es SAEA.E. (CYPRUS BRANCH
Thl : +357 22 817690

Magyarorsz§8g
Pfizer Kift.
Tel: +36 1 488 3700

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: +35621 344610

Nederland
Pfizer bv
Tel: +31(0)10 406 43 01

Norge
PfizerNorgeAS
TIf: +47 67526100

¥sterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43(0)1 521 150

Polska
Pfizer Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal
PfizerBi of ar mac°uti ca,
Tel: (+351) 21 423 55 00

Lddo c

Rom®©ni a
Pfizer Romania S.R.L
Tel: +40 (0) 21 207 28 00

m2 st



Hrvatska
Pfizer Croatiad.o.0.
Tel: +385 13908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland
Tel: +1800 633 363 (toll free)
Tel: +44 (0)1304 616161

¢sl and
Icepharma hf.
Tel: +354 540 8000

Italia
Pfizer S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21

Latvija
Pfizer
Tel. +371 67035775

Lietuva

Luxembourg

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARIPf i zer , podr
zasvetovanje s podrolja
dejavnosti, Ljublana

Tel: +386 (0)1 52 11 400

S| o v erapsitikd

Pfizer Luxembourg SARL,

Tel: +421 2 3355 5500

SuomiFinland
Pfizer Oy
Puh/Tel: +358 (0)430 040

Sverige
PfizerInnovationsAB
Tel: +46 (0)8550520 00

United Kingdom
Pfizer Limited
Tel: +44 0)1304 616161

SA

Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje

Tel. +3705 2514000

Tato pS2balov

Podrobn® info

8 infronewmaada@V2@l8d4d a naposl edy

®in a v EPnpor atviokdispozjcim@au webovich str&nk§c

agent uriyv @ rpoShtip@hawekng.europa.eu

7. N&vopS%pravhD a pod§8§vé&n2 injekce pS2pravku Enb]
Tento bod je rozdhDlen do n8sleduj?2c2ch podbodT:
a. Dbvod )

b. PSzpravajpXed

C. PS2pr avpsSdg vEnlyd kiinjekci

d. PSid8v8n2 rozpougtDnDdl a

e. Ods8n?2 p¥®%Zpokmnukruel z injekln2z lahvilky

f. Nasazen? jehly na injekl|ln2z stS2zkalku

g VIbBDr m2sta pro pod8&n? injekce

h. PS2prava m2sta pro pod®ns?? pirEajmtkuce a pod8n2 ro
i. Li kvi dalwedpaby!| ®

a. bvod

Tento n8vod vysvDtluje, jak si pSipravit a aplik
postupujte podl elL@kdhSaakineelbk o zae &t o0& e vh@chnkuy sv Dt | 2
pod8n2 injekce kl tmndb?gtslteid nadd @r®e mgodat d2tDti d
nejstejista, ge rozum2te instrukci a um2te injekci pSi
Tato injekcej eén®eb mpceamk mi € &al eeijkliam T mi | ®ky . N§vo

pS2pEmdekichovsgvat,

vi z bod 5.
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PS2prava pSed injekc?

Umyj te si pellivD ruce.

Naj dRDt e si | i stanayndobpBeaocevidt |l phoohu.

Balen2 s d8vkou m8 obsahovat n2ge vyjmenovan®
poraNte se s jItRk padtike moulPPRAGUGZYEE ORe@den®.
jinou injekln2z stS$S2kal ku.

1 i nj ek]| sp2S2|pa lambrel ekna

1 pSedplnnNng injekln2 stS2kal ka npeofnjekeidng | irT
1 jehla

1 adapt®r na | ahvil ku

2tampny na® ua@lt Dohol em

Zkontrolujte dobu pougdgitelnosti pS2pravku na
roku uvedenlich na obalu nesm2 blt pougity.
PS2prava dg&g8vky pS2pravku Enbrel k injekci

Vyndejte i npe%id mranbrédpodnosuk u
OsstraRte krytku z Npsbé’Sép'rEribr@.NEﬁéNéME@él’E@MVi | ky

z8t ku ani hlin2kovIl wuz8vRDr horn? | 8sti | ahvi]
Obr 81z ek
k

Pougljteonnm\alputgarﬁ)ml al kohol em dp S |pir ganbfEire2m g e d ®
Pool i gtNDn2 se ug nedotlTkejte z8tky rukama ani
Postavte lahvilku na |istl rovnl povrch hrdle
OdstraRte pap2r ze zadn2?2 | §sti bal en2 adapt ®r
Pol ogte adapt®r |l ahvilky, sts8le jegtDhRDaby pl ast
hr ot adapt®ru |l ahvil ky smhRSoval do stSedu zvl
obrg8zek 2).
Jednou rukou drgte | ahvil ku $lelvM) ThlaA Lpst B2 cb@Ln 2
na obal,agdapée®fte, jak hrlathvad&yT ®TE Aroni k8§
USLYGETE, JAK DO Né&é ADAPVER BDbNMETALLAIDIIEA)t ®r
dol T pod jakImkoli ¥%hlem (viz obr8zek 4). Je
z8t kou Il ahvil ky.
Obr 82 ek Obr 8 ek Obr 8 ek
/ol | | _/aEm
SPRCVNAN NESPRCVNT
Jednou rukou drgte |l ahvilku, druhou pak odstr
obr8zek 5).
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Obr 8zek 5

OdstraRte ochrannl kryt ze ¢gpil m$thDnpekfotaste
To se provede drgen2m | 2mce b2] ® krytky jedno
druhou rukou a jej2m stS2davim ohTb&8&n2m dol T
NEODSTRA®UJITE ,bt2ddT | 2Tnetc§Vv E Incae.i nj ekl n2 st S2 ke

Obr 8zek 6

s

Nepoug2vejte stS2kal ku, nketzeir 8gippijlégkkomn kaa s tt 58 kah
| 2 mcZamnNDte znovu s jinlim d8vkovac2m balen2m.
Drgte sklenhDn® tNlo injekln2 stS2kalky (ne b2
lahvi k u) druhou rukou a spojte stS2kalku s adap
smRru hodinovich rulilek ag do %pln®ho zajigt

Obr 8zek 7

PSidg&§vg&n2 rozpougtnhDdl a

Zat2mco drg2te lahvilku hrdl e @OMAdLWJontd and epmpé&c
bude vgechno rozpougthRdlo v |l ahvilce. T2Zmto z
vzduchovT ch ozubolkiun g kv)i zv obr §zek 8).

Jakmile je rozpm%2gmenEn bor evl ,| aph?vsit] csee mTge samov
d3l edek tlaku vzduchu, cog nen2 dTvodem ke zn

Obr 8zek 8

[}

82



Se stS2kal kou st8&8le spojenou s lahvilkou, roz
pohyby (viMEDOERESKEWY)iPlokokuej te, 2agegerdzpusgye
(obvykle m®nND ned 10 minut). ¥gnskNDileogtaoklhb
svhRDtle beBdhrudek, vliolek nebo |i8sot ijce. bW ginagh v
NEPOUGEVRESTREabek!|l, jesthelhedeelOemkrui peBoz
Zal nNDt ej izmlom ub &l en2 m.

Obr 8zek 9

P,

Ods&§n2 p®zpoBmdai nj elkd mei | ky

V&g | ®kaS nebo zdravotn?2 sestra V8§s poul?2 o s
zinjekln2 | ahv@®H&¥ .neéd&ludt Wigan ilnstrukce, pros?
Se stS2kal kou st8&8le spojenou s lahvilkou a ad
Ppl nD stlalte p2st smRDrem do | ahvilky (viz ob

Obr 8zek 10

WT

hnRNtee rpo2zstto kz pddt ianjresks §Weojs t Be k al k
2
t

Pak pomal u t
se do injekl|
lahvil ky mTg
ng8sl e dkwkuz ¢c2 m

st S2kal ky nasaje pouze | 8§st ro

8
n 1 z
ete m2t ve stS2?2kalce nhDjakl wvzduc

Obr8zek 11
",
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Pol ogt
gpil ka

Nasaze

Jehl a
PSi ot
chySte
OhT b§gn

Po odl
Jehl a
Dr gt e
jehly.

Spojte

Obr 8zek 12

e pSedplnBnou
nileho nedot

nz jehly na i
je balena v p

ev2rg8§n2 plast
jeho del g2z |

injekln2 stS2katl abysena | i s
knul a. (apk?esjtt.e na t o, abyst

njekln2 stS2kal ku

|l astov®&m obalu, aby byl a s
ov®ho obal u wbrhhoupukau j eho Kk

8§st .

2m vbDtg2ho konce nahoru a dol T ulomte p

13

omen?2 poj i

st ky
ZzTstane v del §
| dou

obal BuUfgeh

st S2kal ku s

obr8zek 14).

t
|

o_.o
> DO T
jun e pi )}

rn
ou
ut 2

odstraRte kr8tkIT girokI
| 8sti obal u. )
opedo®ou uchopte st S2z2kal

N

jehl ou ,@atg8|den Zip | me®homlzray ity

Obr 8zek 14

N sej mhDte

pl astov
ni l(@bovi nedbDBpek
oucen2m

m nebo zkr

jftreopsli Momamamt ®m
r, (aibryjselel m2 pjoglklol
u pSi jeho odstra
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Drgte stS2kalku jehlou vzhTrat!| ¥lye¢aes qp evgduch
vegkerl vzduch odstranbDn (viz obr 8z 16) .
Obr 8zek 16
{Sh
VibNDr m2sta pro injekci
Doporuluj?2 se 3 m2sta k pod8n2 injekce: (1) p
obl asti do 5 cm kol emhpupkul 8at{3payahlDjygytzobb
injekcispodgam@blylst e poug2t vnhDj g2 oblast hor
Obr 8zek 17
S 5
Ik
I\
/ r
ﬁf@ @‘:\? ll’.’f'/
v/ !
Pro kagdou injekci si vyberte vgdy jin® m2sto

cm od m2sta pod§mMeppigdmjialkei ihg eklbled £s5it j viSde
pohmogdhNDng, z| ervenal § nievéan nebowradr8u. g evhyohun Ikstter usket
kTge .(s(tdrei ehodn® si vgdy oznalit m2sta pSedch
Jes | mee t D | up®nku, nesm2te podat injekci p S2 mc
| ervenlich nebo §ulpi m@&pH ko keony§ 2keThg e)o.l 2 (

PS2prava m2sta pro injekmp$2mrEpwdiEn2 injekln2h

Krougi v pohgbemmbt Beh®h p2Sg tpdEgmetk oivid jme k ¢ e

al kohol ocomemm EtD®OMm KEJTE®t seobl asti ag do pod§n?
Jakmile je oligthNDn8 obl ast kTge jig suchg8, je
joi dr gt e. Druhost Sakalukdrijgalkoi njggkil n?
Kr8tkim rychlTm pohybem zatl altagc@bdDou jehlu
obr8zek 18) Ag z2sk8te zkugenost, najdete si
pozor, ab@jsékl medd ak T ¢nebowel®edildug pomal u,

85



Obr 8zek 18

T Jakmile je cel§ jehla u@nitsS, pusSte kTgi, kt
Vol nou rukou stabilizujte injekln? stS2zkal ku
pomalua ust 8l enou rychl ost? 8izrejki KlWOj)t.e vegkerl ro

Obr8zek 19

1 Kdyg je injekln2 stS2kalka pr§zdn§, vyt§hnDte
pod stejnlm Yhlem jako pSi vpichu.
f Na m2sto vpichu pSitlalte si na 10 vteSin va
I

a
i njneekhlo MR BitEBTBEt o m2sto. Podle potSeby je mogn

i. Likvidace zbyl ®ho odpadu

1 Injek!n2 st S2kaNIKPdzaopyahpau g Bt M2 Pbugitou jeh
zli kvidujte padl & sgsttylnebdy Pk E Pk a b a,
M8 tlei jak®kol i ol t@8kzakSye,, zzedprtaevjotten2sesestry nebo | ®k

Enbrel.
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