Piibalova informace: informace pro uZivatele

LIFMIOR 25 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
Etanerceptum

' Tento ptipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. MiiZete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci Ucinky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlasit nezadouci G¢inky je popsano v zavéru bodu 4.

Pi‘eCtéte si pozorné celou pribalovou informaci (obé strany) diive, neZ zaCnete tento pripravek
pouZivat, protoZe obsahuje pro Vas dilezité idaje.

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

. Vas 1ékat Vam da také pohotovostni kartu pacienta, kterd obsahuje diilezité bezpecnostni
udaje, kterych si musite byt védom/a pied zahajenim a v prubéhu celého 1éCeni ptipravkem
LIFMIOR.

. Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare, I1ékarnika nebo zdravotni sestry.

Tento ptipravek byl pfedepsan pouze Vam nebo ditéti ve Vasi pé¢i. Nedavejte jej zadné dalsi
osobé. Mohl by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy nebo dité, o
které pecujete.

. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inki, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
Vv této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci
Informace v této ptibalové informaci jsou sefazeny do nasledujicich 7 bodu:

Co je pripravek LIFMIOR a k ¢emu se pouziva.

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek LIFMIOR pouZivat.
Jak se piipravek LIFMIOR pouziva.

Mozné nezadouci ucinky.

Jak piipravek LIFMIOR uchovavat.

Obsah baleni a dalsi informace.

Néavod k ptipravé a podavani injekce pripravku LIFMIOR (viz druhd strana).

NookrwbdE

1. Co je pripravek LIFMIOR a k ¢emu se pouziva

Ptipravek LIFMIOR je biologické 1é¢ivo, které se vyrabi ze dvou lidskych bilkovin. Blokuje aktivitu
jiné bilkoviny v téle, kterd zptisobuje zanét. Piipravek LIFMIOR snizuje zanét spojeny s urcitymi
onemocnénimi.

U dospélych (vek 18 let a vice) se miize ptipravek LIFMIOR pouzit k 1éCeni stfedné tézké az tézké
revmatoidni artritidy (chronicky zanét kloubii), psoriatické artritidy (chronicky zanét kloubi s
lupénkou (), zavaznych axialnich spondylartritid (zanéty kloubi v oblasti pateie) véetné
ankylozujici spondylitidy (Bechtérevova nemoc) a stfedné tézké az tézké psoriazy (lupénka)() — ve
vsech ptipadech obvykle pokud bézné pouzivané 1écebné postupy nebyly dostate¢ne ucinné nebo
nejsou pro Vas vhodné.

U revmatoidni artritidy se ptipravek LIFMIOR obvykle pouziva v kombinaci s methotrexatem, i kdyz
se muZze pouzit také samotny, jestlize [éCeni methotrexatem pro Vas neni vhodné. Ptipravek LIFMIOR
pouzity samostatné nebo v kombinaci s methotrexdtem mutize zpomalit poSkozeni kloubtl, zptisobené
revmatoidni artritidou, a zlepSit Vasi schopnost provadét normalni denni ¢innosti.

U pacienti s psoriatickou artritidou postihujici vice kloubti mtize ptipravek LIFMIOR zlepsit
schopnost provadét normalni denni ¢innosti. U pacientil se symetrickym bolestivym nebo otokovym



postizenim vice kloubii (napf. ruce, zapéesti a nohy) muze ptipravek LIFMIOR zpomalit strukturdlni
poskozeni téchto kloubt,, zplisobena chorobou.

Ptipravek LIFMIOR je také urcen k 1é¢eni nasledujicich onemocnéni u déti a dospivajicich:

2.

U nasledujicich typt juvenilni idiopatické artritidy, pokud 1é¢ba methotrexatem neni dostate¢né
ucinna nebo pro né neni vhodna:

o Polyartritida (s pozitivnim ¢i negativnim revmatoidnim faktorem) a rozsifena
oligoartritida u pacientli ve véku od 2 let

o Psoriaticka artritida u pacient ve véku od 12 let

U artritidy spojené s entezitidou u pacientii ve véku od 12 let, u nichZ nebylo dosazeno
odpovidajici reakce pti podani bézné pouzivané 1éCby nebo pro né tato 1é¢ba neni vhodna.

T&zka psoriaza u pacientd ve véku od 6 let, u nichz nebyla dostatecné G¢inna fototerapie ani jina
celkova 1écba, (nebo je nebyli schopni podstoupit).

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek LIFMIOR pouzivat

NepouZivejte pripravek LIFMIOR

jestlize jste Vy nebo dité, o které peCujete, alergiéti na etanercept nebo kteroukoli dal$i slozku
1éku (uvedenou v bodé 6). JestliZe pocitite Vy nebo dité piiznaky alergické reakce, jako svirani
na prsou, sipani, zavrat’ nebo vyrazku, nepokracujte v podavani ptipravku LIFMIOR a ihned
vyhledejte 1¢kate.

jestlize Vam nebo ditéti hrozi rozvoj zavazné krevni infekce zvané sepse (otrava krve). Jestlize
si nejste jist(a), porad’te se s 1ékafem.

jestlize Vy nebo dité mate infekci jakéhokoli druhu. Jestlize Si nejste jist(a), porad'te se s
1ékatem.

Upozornéni a opatieni

Pfed pouzitim ptipravku LIFMIOR se porad’te se svym Iékatem.

Alergické reakce: Jestlize se u Vas nebo ditéte objevi alergicka reakce, jako je svirani na prsou,
sipani, zavrat’ nebo vyrazka, nepodavejte vice pfipravku LIFMIOR a kontaktujte ihned 1ékate.
Infekce/operace: Jestlize se U Vas nebo ditéte rozviji nova infekce nebo jste pied velkou
chirurgickou operaci, 1ékat mize chtit sledovat lé¢bu ptipravkem LIFMIOR.
Infekce/cukrovka: Porad’te se s Iékatem, jestlize jste Vy nebo dité méli opakujici se infekci
nebo trpite cukrovkou nebo jinymi stavy, pii nichz se zvysuje riziko infekce.
Infekce/sledovani: Informujte svého 1ékaie o kazdé cesté mimo Evropu, kterou jste
absolvoval(a) v posledni dobé. Pokud se u Vas nebo u Vaseho ditéte rozvinou piiznaky infekce,
jako je horecka, zimnice nebo kasel, neprodlené informujte svého 1ékare. Lékar mize
rozhodnout, ze Vas nebo dité bude nadale sledovat na pfitomnost infekci i poté, co piestanete
pouzivat ptipravek LIFMIOR.

Tuberkuléza: U pacientli léCenych ptipravkem LIFMIOR byly hlaSeny ptipady tuberkulozy.
Lékar vySetii znamky a priznaky tuberkulozy predtim, nez zahaji 1é¢eni ptipravkem LIFMIOR.
To muze zahrnovat podrobnou Iékaiskou anamnézu, rentgen hrudniku a tuberkulinovy test.
Vysledky téchto vySetfeni musi byt zaznamenany do pohotovostni karty pacienta. Je velmi
dulezité, abyste informoval(a) 1ékafe, pokud jste Vy nebo dité méli tuberkulézu, nebo pokud
jste byli v kontaktu s nékym, kdo ji mél. Pokud by se vyskytly pfiznaky tuberkulozy (jako
pretrvavajici kaSel, ztrata hmotnosti, netecnost, mirna horecka), nebo jina infekce v prubéhu
l1é¢eni nebo po jeho ukonceni, informujte neprodlené l1¢kare.



o Hepatitida B: Informujte 1ékate, pokud Vy nebo dité mate nebo jste méli v minulosti hepatitidu
B. Lékat by mél provést vySetieni na ptitomnost infekce hepatitidy B pfedtim, nez se Vy nebo
dité zacnete 1éCit pripravkem LIFMIOR. Lécba ptipravkem LIFMIOR muze vést k reaktivaci
hepatitidy B u pacienttl, ktefi byli v minulosti nakazeni virem hepatitidy B. Pokud k tomu dojde,
musite prestat pfipravek LIFMIOR pouzivat.

° Hepatitida C: Informujte 1ékate, pokud Vy nebo dité mate hepatitidu C. Lékar bude sledovat
1é¢eni pripravkem LIFMIOR, pokud se infekce zhorsi.

o Choroby krve: Jestlize se u Vas nebo u ditéte objevi jakékoli znamky nebo piiznaky jako
pretrvavajici horecky, bolest v krku, podlitiny, krvaceni nebo bledost, vyhledejte neodkladné
1ékaiskou pomoc. Takové ptiznaky mohou svéd¢it o mozném Zivot ohrozujicim onemocnéni
krve, které si miize vyzadat pieruseni podavani piipravku LIFMIOR.

° Poruchy nervového systému a o¢ni poruchy: Informujte 1ékafe, jestlize mate Vy nebo dité
roztrou$enou sklerézu, optickou neuritidu (zanét zrakovych nervil) nebo transverzalni myelitidu
(typ zanétu michy). Lékaf urci, zda je ptipravek LIFMIOR vhodnou 1é¢bou.

° Méstnavé srde¢ni selhani: Informujte 1ékate, jestlize jste Vy nebo dité méli v minulosti
meéstnavé srdecni selhani, nebot’ za téchto okolnosti je tieba opatrnosti pti podavani ptipravku
LIFMIOR.

. Zhoubna nadorova onemocnéni: Nez Vam bude piedepsan ptipravek LIFMIOR, informujte

1ékate, pokud mate nebo Vam byl nékdy diagnostikovan lymfom (typ zhoubného onemocnéni
krve) ¢i jiny typ zhoubného nadorového onemocnéni/rakoviny.
U pacienti s téZkou revmatoidni artritidou, ktefi trpi timto onemocnénim del$i dobu, je riziko
vzniku lymfomu vys$i nez pramérné.
Déti a dospéli, kterym je piipravek LIFMIOR podavan, maji zvySené riziko vzniku lymfomu
nebo jiného typu zhoubného nadorového onemocnéni/rakoviny.
U nékterych déti a dospivajicich pacientt, kterym byl podavan ptipravek LIFMIOR nebo jiné
1é¢ivé pripravky pusobici stejné jako ptipravek LIFMIOR, se rozvinula zhoubna nadorova
onemocnéni/rakovina véetné neobvyklych typl, coz nékdy vedlo k tmrti.
Néktefi pacienti uzivajici piipravek LIFMIOR onemocnéli rakovinou kiize. Informujte 1ékaie,
pokud u Vas nebo u ditéte dojde k rozvoji jakékoli zmény vzhledu kiize nebo vyrastkli na kizi.

° Plané nestovice: Upozornéte l1ékaie, jestlize jste Vy nebo dité byli v kontaktu s planymi
neStovicemi v prubéhu podavani ptipravku LIFMIOR. Lékat stanovi, zda je vhodné preventivni
opatfeni proti planym nestovicim.

. ZneuZzivani alkoholu: Piipravek LIFMIOR by se nemél pouzit u pacienti, ktefi se 16¢i
s hepatitidou spojenou se zneuzivanim alkoholu. Informujte, prosim, 1ékate, pokud Vy nebo dité
ve Vasi pé¢i mate zneuzivani alkoholu v anamnéze.

. Wegenerova granulomato6za: Piipravek LIFMIOR se nedoporucuje k 1é¢bé Wegenerovy
granulomatozy, vzacného zanétlivého onemocnéni. Informujte 1ékate, mate-1i Vy nebo dité ve
Vasi péci Wegenerovu granulomatozu.

o Antidiabetické pripravky: Informujte svého Iékafte, trpite-li Vy nebo dité cukrovkou ¢i
uzivate-li 1éky k 1é¢be cukrovky. Vas lékar stanovi, zda je u Vas ¢i ditéte nutné béhem lécby
ptipravkem LIFMIOR snizit davku 1€kt k 16€b¢é cukrovky.

Déti a dospivajici

. Ockovani: Je-li to mozné, ma byt dit¢ aktualné naockované vSemi vakcinami pfed zahdjenim
podavani pripravku LIFMIOR. Nekteré ockovaci latky nemaji byt podavany v dobé 1écby
ptipravkem LIFMIOR, napf. Gsty podavana vakcina proti détské obrné€. Prosim, porad’te se
s lékatem pied pripadnym oCkovanim Vas ¢i ditéte.

. Zanétlivé onemocnéni stiev: Byly hlaseny pfipady zanétlivého onemocnéni stfev u pacienti
S juvenilni idiopatickou artritidou (JIA) lé¢enych ptipravkem LIFMIOR. Informujte 1¢kafe,
pokud se u ditéte objevi kirece a bolest bticha, prijjem, ztrata hmotnosti nebo krev ve stolici.

Pripravek LIFMIOR se nema za normalnich okolnosti podavat détem mladsim 2 let s polyartritidou
nebo s rozsifenou oligoartritidou nebo détem mladsim 12 let s artritidou spojenou s entezitidou ¢i
psoriatickou artritidou nebo détem mlads$im 6 let s psoriazou.



Dalsi 1écivé pripravky a pripravek LIFMIOR

Informujte 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které Vy nebo dité uzivate, které jste v nedavné dobé
uzivali nebo které mozna budete uzivat (v€etné anakinry, abataceptu nebo sulfasalazinu) atoi o
1écich, které jsou dostupné bez 1ékaiského piedpisu. Vy nebo Vase dité byste neméli pouZivat

-----

Téhotenstvi a kojeni

Piipravek LIFMIOR se smi Vv prubéhu t€hotenstvi pouzivat, pouze pokud je to nezbytné nutné. Pokud
jste t€hotna, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se svym
1ékatem.

Pokud Vam byl podavan béhem téhotenstvi ptipravek LIFMIOR, mize u Vaseho novorozence
existovat vyssi riziko infekce. Jedna studie ukazala, ze kdyz byl matkam v téhotenstvi podavan
ptipravek LIFMIOR, vyskytlo se vice vrozenych vad v porovnani s t¢hotenstvimi matek, kterym nebyl
podavan ptipravek LIFMIOR ani jiné podobné Iéky (antagonisté TNF), avSak nebyl hlasen zadny
zvlastni druh vrozenych vad. V jiné studii nebylo zjisténo zvySené riziko vrozenych vad, pokud matka
dostavala beéhem téhotenstvi ptipravek LIFMIOR. Lékai Vam pomtize rozhodnout, zda ptinosy 1écby
prevazuji nad moznymi riziky pro dité. Je dulezité, abyste détského 1ékate a dalsi zdravotnické
pracovniky informovala o uzivani ptipravku LIFMIOR v téhotenstvi jesté pred tim, nez novorozenec
dostane jakoukoli vakcinu (dal$i informace viz bod 2, ,,O¢kovani®).

Zeny uzivajici piipravek LIFMIOR nesmgji kojit, protoze piipravek LIFMIOR piechazi do
matefského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii:

Nepiedpoklada se, ze by piipravek LIFMIOR ovlivnil schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek LIFMIOR pouziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého Iékate. Pokud si nejste jist(a), poradt’e se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Jestlize budete mit pocit, ze uinek piipravku je ptili§ silny nebo ptilis slaby, feknéte to 1ékati nebo
1€karnikovi.

Davkovani u dospélych pacientii (vék 18 let a vice)

Revmatoidni artritida, psoriaticka artritida a axialni spondylartritidy véetné ankylozujici spondylitidy

Obvykla davka je 25 mg podana 2x tydné, nebo 50 mg jednou tydné ve formée injekce pod ktzi. Lékar
vsak miiZe stanovit odliSnou frekvenci podavani piipravku.

Loziskova lupénka

Obvykla davka je 25 mg dvakrat tydn€ nebo 50 mg jednou tydné.

Alternativné se mize podavat 50 mg dvakrat tydné az po dobu 12 tydnti a potom pokracovat davkami
25 mg dvakrat tydné nebo 50 mg jednou tydné.

Podle Vasi odpovédi na 1écbu 1ékat rozhodne, jak dlouho mate ptipravek LIFMIOR pouzivat a zda je
tieba 1éCeni opakovat. Pokud nevykazuje ptipravek LIFMIOR ucinek na Vas stav po 12 tydnech, mize
1ékar zastavit podavani tohoto 1éku.



Pouziti u déti a dospivajicich

Vhodna davka a frekvence davkovani pro dité nebo dospivajiciho bude zaviset na télesné hmotnosti a
onemocnéni. Lékat Vam poskytne detailni navod k ptipravé a odméreni vhodné davky.

U pacienti s polyartritidou ¢i rozsifenou oligoartritidou ve véku od 2 let, nebo u pacientt s artritidou
spojenou s entezitidou nebo u pacientti s psoriatickou artritidou ve véku od 12 let_je obvykla davka 0,4
mg piipravku LIFMIOR na kg télesné hmotnosti (aZ do maximalni davky 25 mg) dvakrat tydn€ nebo
0,8 mg ptipravku LIFMIOR na kg télesné hmotnosti (az do maximalni davky 50 mg) jednou tydné.

U pacientd s lupénkou ve véku od 6 let je obvykla davka 0,8 mg ptipravku LIFMIOR na kg télesné
hmotnosti (az do maximalni davky 50 mg) jednou tydné. Pokud pfipravek LIFMIOR nevykazuje
ucinek na stav ditéte po 12 tydnech 1écby, mtze 1ékat ukoncit podavani tohoto 1éku.

Cesta a zpiisob podani

Ptipravek LIFMIOR se podava injekci pod kuzi (subkutanni injekce).

Ptipravek LIFMIOR se miize pouzivat s tekutinou nebo s jidlem nebo bez nich.

Prasek se musi pred podanim rozpustit. Podrobny navod k pripravé a injekcei pripravku LIFMIOR
je k dispozici v bodu 7 ,,Navod k pFipravé a podani injekce piipravku LIFMIOR*, Roztok
piipravku LIFMIOR se nesmi misit s Zaddnym jinym lékem.

Pro zapamatovani je dobré si zapsat do kalendare dny v tydnu, kdy ma byt pfipravek LIFMIOR podan.
Kdyz aplikujete vétsi davku p¥ipravku LIFMIOR, nez byste mél(a)

Jestlize jste pouzil(a) vétsi davku piipravku LIFMIOR, neZ byste mél/a (bud’ injekci prili§ velké davky
nebo piili§ ¢astym podanim), informujte neprodlené 1ékare nebo 1ékarnika. VZdy si vezméte vné&jsi
obal od Iéku s sebou, a to i tehdy, je-li prazdny.

KdyzZ zapomenete podat pripravek LIFMIOR

Jestlize zapomenete podat davku, mél/a byste ji aplikovat ihned, jakmile si vzpomenete, ledaze by
nasledujici pravidelna davka méla byt podana nésledujici den. V tom ptipadé zapomenutou davku
vynechejte. Potom pokracujte s injekcemi 1éku v obvyklé dny. Pokud si nevzpomenete az do dne, kdy
ma byt podana nasledujici injekce, nedavejte dvojitou davku (dve davky ve stejny den), abyste
nahradil(a) zapomenutou davku.

KdyzZ prestanete podavat pripravek LIFMIOR

Po preruseni se mohou vratit piiznaky onemocnéni.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouziti tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo
l1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mtize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se vSak nemusi
vyskytnout u kazdého.

Alergické reakce

Jestlize se vyskytne néktery z nasledujicich stavii, nepouzivejte dale pripravek LIFMIOR. Informujte
neprodlené 1ékate, nebo navstivte nejblizsi zdravotnické zatizeni.



Potize s polykanim nebo dychanim

Otok obliceje, krku, rukou nebo nohou

Pocit nervozity nebo uzkosti, pocit buseni srdce, nebo nahlé zrudnuti kiize a/nebo pocit horka
Tezka vyrazka, svédeni, nebo koptivka (vyvysené Cervené nebo bledé skvrny na kizi, které
Casto svedi)

Zavazné alergické reakce jsou vzacné, avsak kterykoliv z priznakli uvedenych vySe miize znamenat
alergickou reakci na ptipravek LIFMIOR, proto byste mél/a neprodlené vyhledat 1ékaiskou pomoc.

Zavazné nezadouci ucinky

Jestlize pozorujete néktery z nasledujicich stavii, miizete Vy nebo dité potiebovat urgentni 1ékafskou
pomoc.

. Znamky zavazZné infekce, jako vysoka horecka, ktera mize byt spojena s kaslem, dusnosti,
zimnici, slabosti, nebo vznikem horkych ¢ervenych citlivych bolestivych oblasti na kiizi nebo v
kloubech

o Znamky krevnich chorob, jako krvaceni, podlitiny nebo bledost

. Znamky nervovych poruch, jako necitlivost nebo mravenceni, zmény vidéni, bolest o¢i, nebo
nastup slabosti v horni nebo dolni konceting

. Znamky srde¢niho selhani nebo zhorSeni srde¢niho selhani, jako inava nebo dusnost pfi

aktivité, otok kotnikd, pocit plnosti v krku nebo v biise, no¢ni dusnost nebo kasel, zmodrani
nehtovych lazek nebo okoli rtt

° Znamky zhoubného nadorového onemocnéni: zhoubné nadorové onemocnéni mize
postihnout v§echny ¢asti téla véetné kiize a krve a onemocnéni se miize projevovat v zavislosti
na typu a misté zhoubného nddorového onemocnéni. Tyto zndmky onemocnéni mohou
zahrnovat ubytek hmotnosti, horecku, otoky (bolestivé ¢i nebolestivé), pretrvavajici kasel,
pritomnost boule na téle nebo vyrustky na kizi.

. Znamky autoimunitni reakce (nové vytvoiené protilatky mohou poskodit normalni tkané
Vv téle) jako jsou bolest, svédéni, slabost a poruchy dychéani, mys$leni, vnimani nebo zraku

o Znamky lupusu nebo syndromu podobnému lupusu, jako jsou zmény hmotnosti,
pretrvavajici vyrazka, horecka, bolest kloubli nebo svali, tnava.

. Znamky zanétu cévni stény, jako jsou bolest, horecka, zarudnuti nebo horkost kiize, svédéni.

Tyto nezadouci uéinky jsou vzacné nebo méné Casté, ale piedstavuji zavazné stavy (nékteré z nich
mohou vzacné skoncit i smrti). Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich uc¢inki, neprodlené

e

informujte lékate, nebo navstivte nejblizsi zdravotnické zatizeni.

Znamé nezadouci ucinky ptipravku LIFMIOR zahrnuji nize uvedené ve skupinach s klesajici
cetnosti:

. Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacienttt):
Infekce (vCetné nachlazeni, zanétu vedlejsich nosnich dutin, zanétu pradusek, infekce
mocovych cest, zanétu klize); reakce v miste injekce (v€etn€ krvaceni, podlitin, zCervenani,
svédéni, bolesti a otoku). Reakce v misté injekce (nedostavuji se tak ¢asto po prvnim mésici
1éCeni). U nékterych pacienti se rozvinula reakce v pfedchozim misté injekce.

. Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientt):
alergické reakce; horecka; vyrazka; svédéni; protilatky proti normalni tkani (tvorba
autoprotilatek).

. Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientit):
zavazné infekce (vCetné zapalu plic, hlubokych infekci kiize, infekei kloubi, infekei krve a
infekce v riznych mistech); zhorSeni méstnavého srdeéniho selhani; nizky pocet Cervenych
krvinek; nizky pocet bilych krvinek; nizky pocet neutrofilti (typ bilych krvinek); nizky pocet



krevnich desti¢ek; rakovina kiize (s vyjimkou melanomu); lokalizované otoky kiize
(angioedém); koptivka (vyvysené Cervené nebo bledé skvrny na kiizi, které ¢asto svédi); o¢ni
zanét; lupénka (nova nebo zhorsujici se); zanét cévni stény postihujici vice organtl ; zvySené
hodnoty jaternich testti v krvi (u pacientii 1é¢enychsoucasné methotrexatem se frekvence
vyskytu zvySenych hodnot jaternich testi v krvi udava jako Cetnost ,,éasta‘).

. Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientit):
zavazné alergické reakce (véetné zavaznych lokalizovanych otoku ktize a sipani); lymfom (typ
nadorového onemocnéni krve); leukemie (nadorové onemocnéni postihujici krev a kostni dien);
melanom (typ rakoviny kuize); kombinace nizkého poctu krevnich destic¢ek, cervenych a bilych
krvinek; poruchy nervového systému (se zavaznou svalovou slabosti a znamkami a ptiznaky
podobnymi roztrousené sklerdze nebo zanétu o¢nich nervii nebo michy); tuberkuléza; novy
nastup méstnavého srde¢niho selhani; ki‘eCe; lupus erythematodes, nebo onemocnéni, které jej
klinicky pfipomina (pfiznaky mohou zahrnovat ptetrvavajici vyrazku, horecku, bolest kloubt a
unavu); kozni vyrazka, ktera miize vést k zdvaznym puchyiam a k olupovani kiize, lichenoidni
reakce (svédiva Cervenofialova kozni vyrazka a/nebo bélavé sit'ovité kresby na sliznicich);
zanétlivé onemocnéni jater vyvolané poruchou imunitniho systému (autoimunitni hepatitida; u
pacienttl 1é¢enych soucasné methotrexatem se frekvence vyskytu udava jako ¢etnost ,,méné
Casta“); porucha imunity, ktera muze postihnout plice, kiizi a lymfatické uzliny (sarkoid6za);
zanét nebo zjizveni plic (u pacientl 1éCenych soucasné methotrexatem se frekvence vyskytu
udava jako Cetnost ,,mén¢ ¢asta™)..

. Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt):
porucha tvorby krevnich bunék v kostni dieni.

° Cetnost neznama (z dostupnych udaji nelze uréit):
Merkeliv buné¢ny karcinom (typ rakoviny kiize); nadmérna aktivace bilych krvinek spojena se
zanétem (syndrom aktivace makrofagi); recidiva (opakovani) hepatitidy B (jaterni infekce);
zhorSeni stavu dermatomyositidy (zadnét svali a svalova slabost spojena s kozni vyrazkou).

Nezadouci ucinky u déti a dospivajicich

Nezadouci uc€inky a jejich Cetnost pozorované u déti a dospivajicich jsou podobné tém, které jsou
uvedeny vyse.

HlaSeni neZadoucich uéinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci G¢inky mizZete hlasit také ptimo na adresu:

Statni tistav pro kontrolu 1éciv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkd mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek LIFMIOR uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na krabicce a Stitku za
»Pouzitelné do*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).


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

Chraiite pfed mrazem.

Pted ptipravou roztoku ptipravku LIFMIOR lze ptipravek LIFMIOR uchovavat mimo chladnicku pti
teploté maximalné do 25 °C jednorazove po dobu az ¢tyt tydnli; po uplynuti této doby nesmi byt znovu
uchovavan v chladu (v chladnicce). Pripravek LIFMIOR musi byt zlikvidovan, pokud neni pouzit do
¢ty tydnti po vyjmuti z chladni¢ky. Doporucuje se, zaznamenat si datum, kdy byl piipravek LIFMIOR
vyjmut z chladnicky a datum, po kterém musi byt ptipravek LIFMIOR zlikvidovan (ne déle nez 4
tydny po vyjmuti z chladni¢ky).

Doporucuje se pripraveny roztok ptipravku LIFMIOR ihned spotiebovat. Pokud je vSak roztok
uchovavan pii teploté do 25 °C, je mozno jej pouzit po dobu az 6 hodin.

Nepouzivejte tento pripravek, pokud zjistite, ze roztok neni ¢iry, nebo Ze obsahuje ¢astice. Roztok ma
byt Ciry, bezbarvy az svétle zluty nebo svétle hnédy, bez hrudek, vlo¢ek nebo ¢astic.

Peclivé znehodnot'te pripraveny roztok, ktery nebyl pouzit do 6 hodin po otevieni.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek LIFMIOR obsahuje

Lécivou latkou je etanerceptum. Jedna injekéni lahvi¢ka piipravku LIFMIOR 25 mg obsahuje
etanerceptum 25 mg.

Pomocnymi latkami jsou:

Prasek: Mannitol (E421), sacharosa a trometamol.

Rozpoustédlo: Voda na injekei.

Jak pripravek LIFMIOR vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek LIFMIOR 25 mg dostavate jako bily prasek a rozpoustédlo k pripravé injekéniho roztoku
(prasek k ptipravé injekce). Kazdé baleni obsahuje 4, 8 nebo 24 injekéni lahvicky s jednou davkou
prasku, 4, 8 nebo 24 predplnéné injekeni sttikacky s vodou na injekci, 4, 8 nebo 24 jehly, 4, 8 nebo 24
adaptéry na lahvicky a 8, 16 nebo 48 alkoholovych tampont.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci:

Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgie

Vyrobce:

Wyeth Pharmaceuticals Pfizer Manufacturing Belgium NV
New Lane Rijksweg 12,

Havant 2870 Puurs

Hampshire, PO9 2NG Belgie

Velka Britanie

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.



Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Pfizer S.A. / N.V.

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Ceska republika
Pfizer PFE, spol. sr.0.
Tel: +420-283-004-111

Danmark
Pfizer ApS
TIf: +45 44 201 100

Deutschland
Pfizer Pharma GmbH
Tel: +49 (0)30 550055-51000

Bbarapus

[aiizep JlrokcemOGypr CAPJI,
Kion bearapus

Ten: +359 2 970 4333

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

E\ada
PFIZER EAAAY AE.
TnA.: +30 210 67 85 800

Espaiia
Pfizer, S.L.
Télf: +34 91 490 99 00

France
Pfizer
Tél +33 (0)1 58 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.0.
Tel: +385 1 3908 777

Ireland

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

Island
Icepharma hf.
Tel: +354 540 8000

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

Kvzpog
PFIZER EAAAX AE. (CYPRUS BRANCH)
TnmA: +357 22 817690

Magyarorszag
Pfizer Kft.
Tel: +36 1 488 3700

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: +35621 344610

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

Norge
Pfizer Norge AS
TIf: +47 67 52 61 00

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal

Pfizer Biofarmacéutica, Sociedade Unipessoal Lda

Tel: (+351) 21 423 55 00

Romania
Pfizer Romania S.R.L
Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL, Pfizer, podruznica
za svetovanje s podrocja farmacevtske
dejavnosti, Ljubljana

Tel: +386 (0)1 52 11 400

Slovenska republika

Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka
Tel: +421 2 3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Sverige
Pfizer Innovations AB
Tel: +46 (0)8 550 520 00



Latvija United Kingdom

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija Pfizer Limited
Tel. +371 67035775 Tel: +44 (0)1304 616161
Lietuva

Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tel. +3705 2514000

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 02/2019

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pripravky http://www.ema.europa.eu

7. Navod k pfipravé a podavani injekce pripravku LIFMIOR
Tento bod je rozd€len do nasledujicich podbodi:

Uvod

Piiprava pred injekci

Piiprava davky piipravku LIFMIOR za pouZiti ,,Navodu “ (na spodni strané baleni)
Piidavani rozpoustédla

Odsani roztoku pripravku LIFMIOR z lahvicky

Nasazeni jehly na injekéni stiikacku

Vybér mista pro injekci

Piiprava mista pro injekci a podani injek¢éniho roztoku piipravku LIFMIOR
Likvidace zbylého odpadu

—S@ e oo oW

a. Uvod

Tento navod vysvétluje, jak si ptipravit a aplikovat injekci ptipravku LIFMIOR. Peclivé si ho prectéte
a postupujte podle n¢ho krok za krokem. Lékar a/nebo sestra Vam vysvétli spravnou techniku podéni
injekce sob¢ nebo ditéti. Nesnazte se podat davku 1éku, pokud si nejste jist(a), ze rozumite instrukci a
umite si injekci pfipravit a podat.

Tento 1ék nesmi byt smichan s Zadnym jinym lékem.

b.  Priprava pied injekci

. Umyjte si peclivé ruce.
o Zvolte si Cistou, dobie osvétlenou a rovnou pracovni plochu.
. Baleni s ddvkou ma obsahovat nize vyjmenované Casti (jestlize je nema, nepouzijte ho a

porad’te se s 1¢karnikem). PouZijte pouze soucasti zde uvedené. NEPOUZIVEJTE Zidnou
jinou injekéni stiikacku.

1 injekcni lahvicka s pripravkem LIFMIOR

1 predplnénd injekcni stitkacka naplnénd cirym bezbarvym rozpoustédlem (voda na injekci)
1 jehla

1 adaptér na lahvicky

2 tampony napustené alkoholem

. Zkontrolujte doby pouzitelnosti na §titcich lahvicky a predplnéné injekeni stiikacky. Po uplynuti
mesice a roku uvedenych na obalu nesmi byt pouzity.

C. Priprava davky pripravku LIFMIOR k injekci
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Vyndejte obsah z baleni.

Odstrante krytku z plastické hmoty z lahvicky s ptipravkem LIFMIOR (viz obrazek 1).
NESNIMEJTE sedou zatku ani hlinikovy uzavér horni ¢asti lahvicky.

Obrazek 1

k

Pouzijte novy tampon napustény alkoholem k o¢isténi Sedé zatky lahvicky s pfipravkem
LIFMIOR. Po ocisténi se uz nedotykejte rukama zatky a nedovolte, aby se zatka néceho dotkla.
Postavte lahvicku na Cisty rovny povrch hrdlem nahoru.

Odstrante papir ze zadni ¢asti baleni adaptéru.

Polozte adaptér lahvicky, stale jeSté v plastikovém obalu, na horni ¢ast lahvi¢ky s ptipravkem
LIFMIOR tak, aby hrot adaptéru lahvicky sméfoval do stiedu zvySeného kruhu na horni ¢asti
zatky lahvicky (viz obrazek 2).

Jednou rukou drzte lahvicku pevné na pracovni ploge. Druhou rukou SILNE TLACTE DOLU
na obal adaptéru, az ucitite, jak hrot adaptéru pronika zatkou lahvicky, a UCITITE A
USLYSITE, JAK DO Ni ADAPTER UDELAL DIRU (viz obrazek 4). NETLACTE adaptér
dolti pod jakymkoli tthlem (viz obrazek 4). Je dulezité, aby hrot adaptéru upIné proniknul
zatkou lahvicky.

Obrazek 2 Obrazek 3 Obrazek 4

VY

SPRAVNE NESPRAVNE

Jednou rukou drzte lahvicku, druhou pak odstraiite plastikovy obal z adaptéru lahvicky (viz
obrazek 5).

Obrazek 5

AN
=N

Odstrante ochranny kryt ze $picky injekéni stiikacky ulomenim bilé krytky v misté perforace.
To se provede drzenim limce bilé krytky jednou rukou a pevnym uchopenim konce bilé¢ krytky
druhou rukou a jejim stfidavym ohybanim dolii a nahoru az do jejiho odlomeni (viz obrazek 6).
NEODSTRANUJTE bily limec, ktery ziistava na injekéni stéikaéce.
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Obrazek 6

Nepouzivejte stiikacku, ktera jiz méla ulomenou perforaci, zacnéte znovu s jinym davkovacim
balenim.

Drzte sklenéné télo injekéni sttikacky (ne bily limec) jednou rukou, adaptér lahvicky (ne
lahvicku) druhou rukou a spojte stiikacku s adaptérem vlozenim hrotu do otvoru a ota¢enim ve
sméru hodinovych ruci¢ek az do Gplného zajisténi (viz obrazek 7).

Obrazek 7

Piidavani rozpoustédla

Zatimco drzite lahvi¢ku hrdlem nahoru na pracovni plose, VELMI POMALU tlacte pistem, az
bude vSechno rozpoustédlo v lahvi¢ce. Timto zplisobem se zamezi vzniku pény (mnoZzstvi
vzduchovych bublinek) v roztoku (viz obrazek 8).

Jakmile je rozpoustédlo v lahviéce s pripravkem LIFMIOR, pist se miize samovolné zvedat. Je
to disledek tlaku vzduchu, coz neni divodem ke znepokojeni.

Obrazek 8

[}

Se stiikackou stale spojenou s lahvickou rozpoustéjte prasek nékolika jemnymi krouzivymi
pohyby (viz obrazek 9). NETREPEJTE. Pockejte, az se rozpusti veskery prasek (obvykle
mén¢ nez 10 minut). Vznikly roztok by mél byt Ciry, bezbarvy az svétle zluty nebo svétle
hnédy, bez hrudek, vloc¢ek nebo ¢astic. V lahvicce mlize zastat bila péna — to je bézné.
NEPOUZIVEJTE piipravek LIFMIOR, jestlize se veskery prasek do 10 minut nerozpustil.
Zacnéte znovu s jinym balenim.

Obrazek 9
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Odsani roztoku pripravku LIFMIOR z lahvicky

Se stiikackou stale spojenou s lahvickou a adaptérem drzte lahvicku dnem vzhiliru ve vysi oci.
Uplné¢ stlacte pist smérem do lahvicky (viz obrazek 10).

Obrazek 10

Pak pomalu tahnéte pist zpét a nasavejte roztok do injekeni stiikacky (viz obrazek 11). Pro
dospélé pacienty se z lahvicky odCerpa cely objem roztoku. Pro déti se do injekéni stiikacky

nasaje pouze ¢ast roztoku podle doporuceni 1ékate. Po nasati roztoku z lahvicky mizete mit ve
sttikacce néjaky vzduch. Neznepokojujte se tim, odstranite jej v nasledujicim kroku.

Obrazek 11

' d

Drzte lahvicku ve svislé poloze a odsroubujte stiikacku od adaptéru lahvi¢ky ota¢enim proti
sméru hodinovych rucicek (viz obrazek 12).

Obrazek 12

Polozte predplnénou injekeéni stitkacku na Cistou rovnou pracovni plochu. Déavejte pozor, aby se
$picka ni¢eho nedotknula. Dbejte na to, abyste ptitom nestlacil(a) pist.

(Poznamka: Po ukonceni tohoto kroku se miize stat, ze v lahvicce zlistane maly zbytek tekutiny. Je to
bézné.)

f.

Nasazeni jehly na injekéni stiikacku

Jehla je balena v plastovém obalu, aby byla sterilni.

Pti otevirani plastového obalu uchopte jeho kratky Siroky konec do jedné ruky. Druhou rukou
chyt'te jeho delsi Cast.

Ohybanim vétsiho konce nahoru a dolii ulomte pojistku (viz obrazek 13)
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Obrazek 13

Po odlomeni pojistky odstrante kratky Siroky konec plastového obalu.

Jehla zistane v delsi ¢asti obalu.

Drzte obal s jehlou v jedné ruce, druhou rukou uchopte stiikacku a vlozte jeji hrot do otvoru
jehly.

Spojte stiikacku s jehlou otd¢enim ve sméru hodinovych rucic¢ek az do uplného zajisténi (viz
obrazek 14).

Obrazek 14

Opatrné sejméte plastovy kryt rovnym tahem smérem od jehly. Dbejte pfitom na to, abyste se
jehlou ni¢eho nedotknul(a) (viz obrazek 15). Dejte pozor, abyste nepoSkodil(a) injekéni jehlu
ohnutim nebo zkroucenim krytu pfi jeho odstranovani.

Obrazek 15

Drzte strikacku jehlou vzhiiru. Vyzeiite vzduchové bubliny pomalym stlacenim pistu, az je
veskery vzduch odstranén (viz obrazek 16).

Obrazek 16

&
o

Vybér mista pro injekci
Doporucuji se 3 mista k podani injekce: (1) predni ¢ast stfedni oblasti stehna; (2) biicho, kromé

oblasti do 5 cm kolem pupku; a (3) vn&jsi oblast horni ¢asti paze (viz obrazek 17). Pokud si
injekci podavate sam/sama, nemél/a byste pouzit vn€jsi oblast horni ¢asti paze.
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Obrazek 17

JL

Pro kazdou injekci si vyberte vzdy jiné misto. Kazda nova injekce ma byt podana minimalné 3
cm od mista podani pfedchozi injekce. Nepodavejte injekci do oblasti, kde je kiize bolestiva,
pohmozdéna, zlervenala nebo tvrda. Vyhnéte se mistam s jizvami nebo s naruSenou strukturou
kiaze (strie). (Je vhodné si vzdy oznacit mista predchozich injekci.)

Jestlize mate Vy nebo Vase dité lupénku, nesmite podat injekei pfimo do jakkoli vyvySenych,
tlustych, ¢ervenych nebo Supinatych koznich poli (lupénkou poskozena kize).

Piiprava mista pro injekci a podani injekéniho roztoku pripravku LIFMIOR

Krouzivym pohybem otfete misto zamysleného podani injekce ptipravku LIFMIOR
alkoholovym tamponem. NEDOTYKEJTE se této oblasti az do podani injekce.

Jakmile je o¢isténa oblast kiize jiz sucha, jednou rukou ji jemnym stiskem nadzvednéte a pevné
ji drzte. Druhou rukou drzte injek¢ni stiikacku jako tuzku.

Kratkym rychlym pohybem zatlacte celou jehlu do kiize pod tthlem mezi 45° az 90° (viz
obrazek 18). Az ziskate zkuSenost, najdete si ihel, ktery bude pro Vas nebo dité nejpohodIng;jsi.
Davejte pozor, abyste netlacil(a) jehlu do kiize piili§ pomalu, nebo velkou silou.

Obrazek 18
o
s
‘ ]
N

.
(\\

Jakmile je celd jehla uvnitt, pust'te kizi, kterou jste drzeli.Volnou rukou stabilizujte injekéni
stiikacku ptidrZzenim jeji dolni ¢asti. Pak stlacte pist a pomalu a ustalenou rychlosti injikujte
veskery roztok (viz obrazek 19).

Obrazek 19
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. Kdyz je injekeni stfikacka prazdna, vytahnéte jehlu z kiize. Postupujte opatrné a drzte jehlu stale
pod stejnym thlem jako pii vpichu.

. Na misto vpichu pfitlacte asi na 10 vtefin vatovy tampon. Muize dojit k slabému krvaceni z
injekéniho mista. NETRETE toto misto. Podle potieby je mozné misto vpichu pielepit.

i. Likvidace zbylého odpadu

. Injekéni stiikacka a jehla nesmi byt NIKDY znovu pouzity. Pouzitou jehlu a injekéni stiikacku
zlikvidujte podle pokynti 1ékate, zdravotni sestry nebo 1ékarnika.

Mate-li jakékoli otazky, zeptejte se lékaie, zdravotni sestry nebo lékarnika, ktefi znaji pripravek
LIFMIOR.
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Piibalova informace: informace pro uZivatele

LIFMIOR 25 mg injekéni roztok v piedplnéné injekéni strikacce
LIFMIOR 50 mg injekéni roztok v piedplnéné injekéni stiikacce

Etanerceptum

' Tento ptipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Miizete prispét tim, ze nahlasite jakékoli nezadouci G¢inky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlasit nezadouci G¢inky je popsano v zavéru bodu 4.

Pi‘eCtéte si pozorné celou pribalovou informaci (obé strany) diive, neZ zaCnete tento pripravek

pouZivat, protoZe obsahuje pro Vas dilezité adaje.

. Ponechte si ptibalovou informaci pro pripad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

. Vas lékat Vam da také pohotovostni kartu pacienta, ktera obsahuje dulezité bezpecnostni
udaje, kterych si musite byt védom/a pied zahdjenim a v prubéhu celého 1éCeni ptipravkem
LIFMIOR.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare, I1ékarnika nebo zdravotni sestry.

. Tento ptipravek byl pfedepsan Vam nebo ditéti ve Vasi péci. Nedavejte jej zadné dalsi osobé.
Mohl by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy nebo dité, o které
pecujete.

. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému 1ékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny
Vv této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci
Informace v této ptibalové informaci jsou sefazeny do nasledujicich 7 bodu:

Co je pripravek LIFMIOR a k ¢emu se pouziva.

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek LIFMIOR pouzivat.
Jak se piipravek LIFMIOR pouziva.

Mozné nezadouci ucinky.

Jak piipravek LIFMIOR uchovavat.

Obsah baleni a dalsi informace.

Néavod k ptipravé a podavani injekce pripravku LIFMIOR (viz druha strana).

NookrwdE

1. Co je pripravek LIFMIOR a k ¢emu se pouziva

Ptipravek LIFMIOR je biologické 1éCivo, které se vyrabi ze dvou lidskych bilkovin. Blokuje aktivitu
jiné bilkoviny v téle, kterd zptisobuje zanét. Piipravek LIFMIOR snizuje zanét spojeny s urcitymi
onemocnénimi.

U dospelych (vek 18 let a vice) se miize ptipravek LIFMIOR pouzit k 1éCeni stfedné tézké az t¢zké
revmatoidni artritidy (chronicky zanétu kloubii), psoriatické artritidy (chronicky zanét kloubii s
lupénkou), zavaznych axialnich spondylartritid (zanéty kloubi v oblasti pateie) véetné
ankylozujici spondylitidy (Bechtérevova nemoc) a stfedné tézké az tézké psoriazy (lupénka) — ve
vsech ptipadech obvykle pokud bé€zné pouzivané 1écebné postupy nebyly dostate¢ne ucinné nebo
nejsou pro Vas vhodné.

U revmatoidni artritidy se ptipravek LIFMIOR obvykle pouziva v kombinaci s methotrexatem, i kdyz
se muZze pouzit také samotny, jestlize [éCeni methotrexatem pro Vas neni vhodné. Ptipravek LIFMIOR
pouzity samostatné nebo v kombinaci s methotrexdtem mutize zpomalit poSkozeni kloubtl, zplisobené
revmatoidni artritidou, a zlepsit Vasi schopnost provadét normalni denni ¢innosti.
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U pacienti s psoriatickou artritidou postihujici vice kloubti miize ptipravek LIFMIOR zlepsit
schopnost provadét normalni denni ¢innosti. U pacientil se symetrickym bolestivym nebo otokovym
postizenim vice kloubil (napf. ruce, zapésti a nohy) muze ptipravek LIFMIOR zpomalit strukturdlni
poskozeni téchto kloubt,, zplisobena chorobou.

Ptipravek LIFMIOR je také urcen k 1é¢eni nasledujicich onemocnéni u déti a dospivajicich:

2.

U nasledujicich typt juvenilni idiopatické artritidy, pokud 1é¢ba methotrexatem neni dostate¢né
ucinna nebo pro né neni vhodna:

o Polyartritida (s positivnim ¢i negativnim revmatoidnim faktorem) a rozsifena
oligoartritida u pacientli ve véku od 2 let

o Psoriaticka artritida u pacientti ve véku od 12 let

U artritidy spojené s entezitidou u pacienti ve véku od 12 let, u nichZ nebylo dosazeno
odpovidajici reakce pti podani bézné pouzivané 1éCby nebo pro né tato 1é¢ba neni vhodna.

Té&zka psoriaza u pacientd ve véku od 6 let, u nichZz nebyla dostate¢né u¢inna fototerapie ani jina
celkova 1éc¢ba (nebo je nebyli schopni podstoupit).

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek LIFMIOR pouzivat

NepouZivejte pripravek LIFMIOR

jestlize jste Vy nebo dité, o které pecujete, alergicti na etanercept nebo kteroukoli dalsi slozku
1éku (uvedenou v bodé 6). JestliZe pocitite Vy nebo dité piiznaky alergické reakce, jako svirani
na prsou, sipani, zavrat’ nebo vyrazku, nepokracujte v podavani ptipravku LIFMIOR a ihned
vyhledejte 1ékafe.

jestlize Vam nebo ditéti hrozi rozvoj zavazné krevni infekce zvané sepse (otrava krve). Jestlize
si nejste jist(a), porad’te se s 1ékafem.

jestlize Vy nebo dité mate jakykoli druh infekce. Jestlize si nejste jist(a), porad’te se s 1ékafem.

Upozornéni a opatieni

Pfed pouzitim ptipravku LIFMIOR se porad’te se svym Iékatem.

Alergické reakce: Jestlize se U Vas nebo ditéte objevi alergicka reakce, jako je svirani na
prsou, sipani, zavrat’ nebo vyrazka, nepodavejte vice ptipravku LIFMIOR a kontaktujte ihned
1¢kate.

Infekce/operace: Jestlize se U Vas nebo ditéte rozviji nova infekce nebo jste pied velkou
chirurgickou operaci, mtize 1ékat chtit sledovat lé¢bu ptipravkem LIFMIOR.
Infekce/cukrovka: Informujte 1ékafe, jestlize jste Vy nebo dité méli opakujici se infekce nebo
trpite cukrovkou nebo jinymi stavy, pti nichz se zvysuje riziko infekce.

Infekce/sledovani: Informujte svého 1ékaie o kazdé cesté mimo Evropu, kterou jste
absolvoval(a) v posledni dobé. Pokud se u Vas nebo u Vaseho ditéte rozvinou ptiznaky infekce,
jako je horecka, zimnice nebo kasel, neprodlené informujte svého 1ékare. Lékar mize
rozhodnout, ze Vas nebo dité bude nadale sledovat na pfitomnost infekci i poté, co piestanete
pouzivat ptipravek LIFMIOR.

Tuberkuléza: U pacientt 1é¢enych piipravkem LIFMIOR byly hlaseny pfipady tuberkulozy.
Lékar vysetii znamky a ptiznaky tuberkuldzy predtim, nez zahaji 1éCeni ptipravkem LIFMIOR.
To muze zahrnovat podrobnou Iékaiskou anamnézu, rentgen hrudniku a tuberkulinovy test.
Vysledky téchto vySetfeni musi byt zaznamenany do pohotovostni karty pacienta. Je velmi
dulezité, abyste informoval(a) 1ékafe, pokud jste Vy nebo dité méli tuberkulézu, nebo pokud
jste byli v kontaktu s nékym, kdo ji mél. Pokud by se vyskytly pfiznaky tuberkulozy (jako
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pretrvavajici kaSel, ztrata hmotnosti, nete¢nost, mirna horecka), nebo jina infekce v prubéhu
1é¢eni nebo po jeho ukonceni, informujte neprodlené 1ékare.

o Hepatitida B: Informujte 1ékate, pokud Vy nebo dité mate nebo jste méli v minulosti hepatitidu
B. Lékat by mél provést vySetieni na pfitomnost infekce hepatitidy B pfedtim, nez se Vy nebo
dité zacnete 1éCit pripravkem LIFMIOR. Lécba ptipravkem LIFMIOR muze vést k reaktivaci
hepatitidy B u pacienttl, ktefi byli v minulosti nakazeni virem hepatitidy B. Pokud k tomu dojde,
musite prestat ptipravek LIFMIOR pouzivat.

° Hepatitida C: Informujte 1ékafe, pokud mate Vy nebo dité hepatitidu C. Lékat bude sledovat
1é¢eni pripravkem LIFMIOR, pokud se infekce zhorsi.

. Choroby krve: Jestlize se u Vas nebo ditéte objevi znamky nebo piiznaky jako pretrvavajici
horecka, bolest v krku, podlitiny, krvaceni nebo bledost, vyhledejte neodkladné 1ékatskou
pomoc. Takové piiznaky mohou svéd¢it o0 mozném Zivot ohrozujicim onemocnéni krve, které si
muze vyzadat preruseni podavani pripravku LIFMIOR.

° Poruchy nervového systému a o¢ni poruchy: Informujte 1ékafe, jestlize Vy nebo dité mate
roztrou$enou sklerézu, optickou neuritidu (zanét zrakovych nervil) nebo transverzalni myelitidu
(typ zanétu michy). Lékar urci, zda je pfipravek LIFMIOR vhodnou 1é¢bou.

° Méstnavé srde¢ni selhani: Informujte 1ékare, jestlize jste Vy nebo dité méli v minulosti
meéstnavé srdecni selhani, nebot’ za téchto okolnosti je tieba opatrnosti pti podavani ptipravku
LIFMIOR.

° Zhoubna nadorova onemocnéni: Nez Vam bude piedepsan ptipravek LIFMIOR, informujte

1ékate, pokud mate nebo Vam byl nékdy diagnostikovan lymfom (typ zhoubného onemocnéni
krve) ¢i jiny typ zhoubného nadorového onemocnéni/rakoviny.

U pacienti s téZkou revmatoidni artritidou, ktefi trpi timto onemocnénim delsi dobu, je riziko
vzniku lymfomu vys$i nez pramérné.

Déti a dospéli, kterym je piipravek LIFMIOR podavan, maji zvySené riziko vzniku lymfomu
nebo jiného typu zhoubného nadorového onemocnéni/rakoviny.

U nékterych déti a dospivajicich pacientt, kterym byl podavan ptipravek LIFMIOR nebo jiné
1é¢ivé pripravky pusobici stejné jako ptipravek LIFMIOR, se rozvinula zhoubna nadorova
onemocnéni/rakovina véetné neobvyklych typl, coz nékdy vedlo k tmrti.

Néktefi pacienti uzivajici ptipravek LIFMIOR onemocnéli rakovinou kiize. Informujte 1ékaie,
pokud u Vas nebo u ditéte dojde k rozvoji jakékoli zmény vzhledu kiize nebo vyrastkli na kizi.

. Plané nestovice: Upozornéte 1ékate, jestlize dité bylo v kontaktu s planymi nestovicemi
v pribéhu podavani ptipravku LIFMIOR. Lékat stanovi, zda je vhodné preventivni opatieni
proti planym neStovicim.

. Latex: Kryt jehly je zhotoven z latexu (sucha ptirodni pryz). Pokud by s krytkou jehly mohla
prijit do styku osoba se znamou nebo moznou ptecitlivélosti (alergii) na latex, informujte pied
podanim piipravku LIFMIOR Iékare.

. Zneuzivani alkoholu: Piipravek LIFMIOR by se nemél pouZit u pacientd, ktefi se 1é¢i s
hepatitidou spojenou se zneuzivanim alkoholu. Informujte, prosim, 1ékate, pokud Vy nebo dité
ve Vasi pé¢i mate zneuzivani alkoholu v anamnéze.

. Wegenerova granulomatéza: Piipravek LIFMIOR se nedoporucuje k 1é¢bé Wegenerovy
granulomatozy, vzacného zanétlivého onemocnéni. Informujte 1ékate, mate-1i Vy nebo dité ve
Vasi péci Wegenerovu granulomatozu.

o Antidiabetické pripravky: Informujte svého Iékafte, trpite-li Vy nebo dité cukrovkou ¢i
uzivate-li 1éky k 1é¢bé cukrovky. Vas 1ékart stanovi, zda je u Vas ¢i ditéte nutné beéhem 1écby
pripravkem LIFMIOR snizit davku 1€k k 1écbé cukrovky.

Déti a dospivajici

. Ockovani: Je-li to mozné, ma byt dit¢ aktualné naockované vSemi vakcinami pied zahdjenim
podavani pripravku LIFMIOR. Nekteré ockovaci latky nemaji byt podavany v dobé 1écby
ptipravkem LIFMIOR, napf. usty podavana vakciny proti détské obrn€. Prosim, porad’te se
S Iékatem pted pripadnym ockovanim Vas ¢i ditéte.

. Zanétlivé onemocnéni stir‘ev: Byly hlaSeny pfipady zanétlivého onemocnéni stfev u pacientt
S juvenilni idiopatickou artritidou (JIA) 1é¢enych piipravkem LIFMIOR. Informujte 1ékafe,
pokud se u ditéte objevi kieCe a bolest bticha, prijem, ztrata hmotnosti nebo krev ve stolici.
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Pripravek LIFMIOR se nema za normalnich okolnosti podavat détem mladsim 2 let s polyartritidou
nebo s rozsifenou oligoartritidou nebo détem mladsim 12 let s artritidou spojenou s entesitidou ¢i
psoriatickou artritidou nebo détem mladSim 6 let s psoriazou.

DalSi 1écivé pripravky a pripravek LIFMIOR

Informujte 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které Vy nebo Vase dité uzivate, které jste v nedavné
dobé& uzivali nebo které mozna budete uzivat (véetné anakinry, abataceptu nebo sulfasalazinu), atoio
1écich, které jsou dostupné bez 1ékaiského piedpisu. Vy nebo Vase dité byste neméli pouZzivat

-----

Téhotenstvi a kojeni

Piipravek LIFMIOR se smi v prubéhu t€hotenstvi pouzivat, pouze pokud je to nezbytné nutné. Pokud
jste t€hotna, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se svym
1ékatem.

Pokud Vam byl podavan béhem téhotenstvi ptipravek LIFMIOR, miize u Vaseho novorozence
existovat vyssi riziko infekce. Jedna studie ukazala, Ze kdyz byl matkam v téhotenstvi podavan
ptipravek LIFMIOR, vyskytlo se vice vrozenych vad v porovnani s té¢hotenstvimi matek, kterym nebyl
podavan piipravek LIFMIOR ani jiné podobné 1éky (antagonisté TNF), avSak nebyl hlasen zadny
zvlastni druh vrozenych vad. V jiné studii nebylo zjisténo zvySené riziko vrozenych vad, pokud matka
dostavala béhem téhotenstvi ptripravek LIFMIOR. Lékai Vam pomize rozhodnout, zda piinosy 1écby
prevazuji nad moznymi riziky pro dité. Je dulezité, abyste détského 1ékate a dalsi zdravotnické
pracovniky informovala o uzivani pfipravku LIFMIOR v téhotenstvi jeSté pfed tim, neZ novorozenec
dostane jakoukoli vakcinu (dal$i informace viz bod 2, ,,Ockovani®).

Zeny uzivajici ptipravek LIFMIOR nesméji kojit, protoze piipravek LIFMIOR prechazi do
matetského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji:

Nepredpoklada se, ze by pripravek LIFMIOR ovlivnil Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek LIFMIOR pouziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého Iékate. Pokud si nejste jist(a), poradt’e se
se svym lékafem nebo lékarnikem.

Jestlize budete mit pocit, Ze G¢inek piipravku je pfili§ silny nebo pfilis slaby, feknéte to 1ékaii nebo
lékarnikovi.

Ptedplnéna strikacka je k dispozici s davkami o sile 25 mg a 50 mg.
Davkovani u dospélych pacienti (vék 18 let a vice)

Revmatoidni artritida, psoriatickd artritida a axialni spondylartritidy véetné ankylozujici spondylitidy

Obvykla davka je 25 mg podana 2x tydné nebo 50 mg jednou tydné ve formé injekce pod ktzi. Lékar
vSak mlze stanovit odliSnou frekvenci podavani ptipravku.

LozZiskova lupénka

Obvykla davka je 25 mg dvakrat tydn€ nebo 50 mg jednou tydné.
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Alternativné se muze podavat 50 mg dvakrat tydn€ az po dobu 12 tydnii a potom pokracovat davkami
25 mg dvakrat tydné nebo 50 mg jednou tydné.

Podle Vasi odpovédi na 1é¢bu l1ékaf rozhodne, jak dlouho mate ptipravek LIFMIOR pouzivat a zda je
tteba léCeni opakovat. Pokud nevykazuje pripravek LIFMIOR ucinek na Vas stav po 12 tydnech, mize
1ékat zastavit podavani tohoto 1éku.

Pouziti u déti a dospivajicich

Vhodna davka a frekvence davkovani pro dité nebo dospivajiciho bude zaviset na télesné hmotnosti a
onemocnéni. Vas Iékar urci spravnou davku pro dité a piedepise pozadovanou silu piipravku
LIFMIOR (10 mg, 25 mg nebo 50 mg).

U pacienti s polyartritidou ¢i rozsifenou oligoartritidou ve véku od 2 let, nebo u pacientt s artritidou
spojenou s entezitidou nebo u pacientti s psoriatickou artritidou ve véku od 12 let je obvykla davka 0,4
mg piipravku LIFMIOR na kg télesné hmotnosti (aZ do maximalni davky 25 mg) dvakrat tydné nebo
0,8 mg ptipravku LIFMIOR na kg télesné hmotnosti (az do maximalni davky 50 mg) jednou tydné.

U pacient s lupénkou ve véku od 6 let je obvykla davka 0,8 mg ptipravku LIFMIOR na kg télesné
hmotnosti (az do maximalni davky 50 mg) jednou tydné. Pokud piipravek LIFMIOR nevykazuje
ucinek na stav ditéte po 12 tydnech 1é€by, muze 1ékat ukoncit podavani tohoto 1éku.

Lékat Vam poskytne detailni ndvod k pfipravé a odméfeni prislusné davky.

Cesta a zpiisob podani

Ptipravek LIFMIOR se podava injekci pod kiuzi (subkutanni injekci).

Piipravek LIFMIOR se miize pouZivat s tekutinou nebo s jidlem nebo bez nich.

Podrobny navod k injekci piipravku LIFMIOR je k dispozici v bodu 7 ,,Navod k piipravé a

podani injekce pripravku LIFMIOR. Roztok ptipravku LIFMIOR se nesmi misit s Zadnym jinym
1ékem.

Pro zapamatovani je dobré si zapsat do kalendare, ve které dny v tydnu ma byt ptipravek LIFMIOR
podan.

Kdyz aplikujete vétsi davku piipravku LIFMIOR, nez byste mél(a)

Jestlize jste pouzil(a) vétsi davku piipravku LIFMIOR, neZ byste mél(a) (bud’ injekci ptili§ velké
davky nebo prili§ Castym podanim), informujte neprodlené 1ékate nebo lékarnika. Vzdy si vezmeéte
vnéjsi obal od 1éku s sebou, a to i tehdy, je-li prazdny.

KdyzZ zapomenete podat pripravek LIFMIOR

Jestlize zapomenete podat davku, mél(a) byste ji aplikovat ihned, jakmile si vzpomenete, ledaze by
nasledujici pravidelna davka méla byt podana nasledujici den. V tom piipadeé zapomenutou davku
vynechejte. Potom pokracujte v injekcich 1éku v obvyklé dny. Pokud si nevzpomenete az do dne, kdy
ma byt podana nasledujici injekce, nedavejte dvojitou davku (dve davky ve stejny den), abyste
nahradil(a) zapomenutou davku.

KdyZ prestanete podavat pripravek LIFMIOR

Po pferuseni se mohou vratit ptiznaky onemocnéni.

Mate-1i jakékoli dal$i otdzky tykajici se pouziti tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo
l1ékarnika.
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4, MoZné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako v§echny 1éky miize mit i tento pripravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Alergické reakce

Jestlize se vyskytne néktery z nasledujicich stavii, nepouzivejte dale pripravek LIFMIOR. Informujte
neprodlené 1ékafe nebo navstivte nejblizsi zdravotnické zatizeni.

Potize s polykanim nebo dychanim.

Otok obliceje, krku, rukou nebo nohou.

Pocit nervozity nebo tuzkosti, pocit buseni srdce, nahlé zrudnuti kiize a/nebo pocit horka.
T&zka vyrazka, svédeéni, nebo koptivka (vyvysené Cervené nebo bledé skvrny na kizi, které
Casto svédi).

Zavazné alergické reakce jsou vzacné, avsak kterykoliv z ptiznakli uvedenych vySe miize znamenat
alergickou reakci na ptipravek LIFMIOR, proto byste mél/a neprodlené vyhledat 1ékaiskou pomoc.

Zavazné nezadouci ucinky

JestliZe pozorujete n¢ktery z nasledujicich stavi,, miizete Vy nebo dité potfebovat urgentni 1ékafskou
pomoc.

° Znamky zavazné infekce, jako vysoka horecka, ktera miize byt spojena s kaslem, dusnosti,
zimnici, slabosti, nebo vznikem horkych ¢ervenych citlivych bolestivych oblasti na kiizi nebo
kloubech.

° Znamky Kkrevnich chorob, jako krvaceni, podlitiny nebo bledost.

Znamky nervovych poruch, jako necitlivost nebo mravenceni, zmeény vidéni, bolest o¢i, nebo
nastup slabosti v horni nebo dolni konceting.

. Znamky srde¢niho selhani nebo zhorseni srde¢niho selhani, jako tinava nebo dusnost pii
aktivité, otok kotnikd, pocit plnosti v krku nebo v biise, no¢ni dusnost nebo kasel, zmodrani
nehtovych lazek nebo okoli rta.

. Znamky zhoubného nadorového onemocnéni: zhoubné nadorové onemocnéni muiize
postihnout vSechny c¢asti téla veetné kiize a krve a onemocnéni se miize projevovat v zavislosti
na typu a misté zhoubného nddorového onemocnéni. Tyto zndmky onemocnéni mohou
zahrnovat ubytek hmotnosti, horecku, otoky (bolestivé ¢i nebolestivé), pfetrvavajici kasel,
pritomnost boule na téle nebo vyristky na kizi.

. Znamky autoimunitni reakce (nové vytvoiené protilatky mohou poskodit normalni tkané
Vv téle) jako jsou bolest, svédéni, slabost a poruchy dychéani, mysleni, vnimani nebo zraku.

o Znamky lupusu nebo syndromu podobnému lupusu, jako jsou zmény hmotnosti,
pretrvavajici vyrazka, horecka, bolest kloubti nebo svalti, tnava.

. Znamky zanétu cévni stény, jako jsou bolest, horecka, zarudnuti nebo horkost kiize, svédeni.

Tyto nezadouci Géinky jsou vzacné, nebo méné Casté, ale predstavuji zavazné stavy (nékteré z nich
mohou vzacné skoncit i smrti). Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich G¢inkd, neprodlené
informujte lékate nebo navstivte nejblizsi zdravotnické zatizeni.

Znamé nezadouci ucinky piipravku LIFMIOR zahrnuji nize uvedené ve skupinach s klesajici
Cetnosti:

. Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientt):

Infekce (vCetné nachlazeni, zanétu vedlejsich nosnich dutin, zanétu prudusek, infekce
mocovych cest, zanétu klize); reakce v miste injekce (v€etné krvaceni, podlitin, zCervenani,
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svédéni, bolesti a otoku). Reakce v misté injekce (nedostavuji se tak ¢asto po prvnim mésici
1é¢eni). U nékterych pacientti se rozvinula reakce v pfedchozim misté injekce.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacienttl):
alergické reakce; horecka; vyrazka; svédéni; protilatky proti normalni tkani (tvorba
autoprotilatek).

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientit):

zavazné infekce (vCetné zapalu plic, hlubokych infekei klize, infekei kloubd, infekei krve a
infekce v riznych mistech); zhorSeni méstnavého srde¢niho selhani; nizky pocet Cervenych
krvinek, nizky pocet bilych krvinek, nizky pocet neutrofill (typ bilych krvinek); nizky pocet
krevnich desti¢ek; rakovina kiize (s vyjimkou melanomu); lokalizované otoky kiize
(angioedém); koptivka (vyvysené Cervené nebo bledé skvrny na kiizi, které ¢asto svédi); ocni
zanét; lupénka (nova nebo zhorsujici se); zanét cévni stény postihujici vice organtl ; zvySené
hodnoty jaternich testi v krvi (u pacientti Ié¢enychsouéasné methotrexatem se frekvence
vyskytu zvySenych hodnot jaternich testl v krvi udava jako cetnost ,,éasta‘).

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientit):

zavazné alergické reakce (véetné zavaznych lokalizovanych otokd kiize a sipani); lymfom (typ
nadorového onemocnéni krve); leukemie (nadorové onemocnéni postihujici krev a kostni dien);
melanom (typ rakoviny kiize); kombinace nizkého poctu krevnich desticek, cervenych a bilych
krvinek; poruchy nervového systému (se zavaznou svalovou slabosti a znAmkami a ptiznaky
podobnymi roztrousené sklerdze nebo zanétu o¢nich nervii nebo michy); tuberkuléza; novy
nastup méstnavého srde¢niho selhani; ki‘eCe; lupus erythematodes, nebo onemocnéni, které jej
klinicky pfipomina (ptiznaky mohou zahrnovat pietrvavajici vyrazku, horec¢ku, bolest kloubt a
unavu); kozni vyrazka, ktera mize vést k zavaznym puchyitum a k olupovani kiize, lichenoidni
reakce (svédiva Cervenofialova kozni vyrazka a/nebo bélavé sitovité kresby na sliznicich);
zanétlivé onemocnéni jater vyvolané poruchou imunitniho systému (autoimunitni hepatitida; u
pacientt 1é¢enych soucasné methotrexatem se frekvence vyskytu udava jako ¢etnost ,,méné
Casta“); porucha imunity, ktera muize postihnout plice, kiizi a lymfatické uzliny (sarkoid6za);
zanét nebo zjizveni plic (u pacientd 1éCenych soucasné methotrexatem se frekvence vyskytu
udava jako Cetnost ,,méné Casta™).

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacient):
porucha tvorby krevnich bunék v kostni dieni.

Cetnost neznama (z dostupnych udaji nelze uréit):

Merkeltv bunécny karcinom (typ rakoviny kiize); nadmérna aktivace bilych krvinek spojena se
zanétem (syndrom aktivace makrofagn); recidiva (opakovani) hepatitidy B (jaterni infekce);
zhorS$eni stavu dermatomyositidy (zadnét svalll a svalova slabost spojend s kozni vyrazkou).

Nezadouci u€inky u déti a dospivajicich

Nezadouci ucinky a jejich ¢etnost pozorované u déti a dospivajicich jsou podobné tém, které jsou
uvedeny vyse.

Hlas$eni neZadoucich uéinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v pripade¢ jakychkoli nezadoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci G¢inky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu l1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
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Nahlasenim nezadoucich €inkli miizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek LIFMIOR uchovavat
Uchovaveijte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na krabic¢ce a predplnéné
injek¢ni stiikacce za ,,Pouzitelné do“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného
meésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Chraiite pfed mrazem.

Uchovavejte predplnéné injekeni stiikacky ve vnéj$im obalu, aby byly chranény pied svétlem.

Po vyjmuti injekéni stiikacky z chladnicky po¢kejte p¥iblizné 15 - 30 minut, aZ dosahne roztok
pripravku LIFMIOR v injekéni stiikacce pokojové teploty. Neohfivejte zadnym jinym zplsobem.
Pak se doporucuje pripravek LIFMIOR ihned pouZzit.

Pted pfipravou roztoku piipravku LIFMIOR lze piipravek LIFMIOR uchovavat mimo chladnic¢ku pti
teploté maximalné do 25 °C jednorazoveé po dobu az ¢ty tydnt; po uplynuti této doby nesmi byt znovu
uchovavan v chladu (v chladniéce). Ptipravek LIFMIOR musi byt zlikvidovan, pokud neni pouzit do
¢ty tydnti po vyjmuti z chladni¢ky. Doporucuje se zaznamenat si datum, kdy byl ptipravek LIFMIOR
vyjmut z chladni¢ky, a datum, po kterém musi byt piipravek LIFMIOR zlikvidovan (ne déle nez 4
tydny po vyjmuti z chladni¢ky).

Zkontrolujte roztok v injekéni stiikacce. Mél by byt ¢iry nebo mirné opalescentni, bezbarvy az svétle
zluty nebo svétle hnédy a muze obsahovat malé prisvitné nebo bilé ¢astice proteinu. Toto je normalni
vzhled ptipravku LIFMIOR. Nepouzivejte roztok, jestlize zménil barvu, je zakaleny, nebo jestlize jsou
v ném piitomny jiné nez vyse popsané Castice. Jestlize si nejste jist(a) vzhledem roztoku, pozadejte
1ékarnika o spolupraci.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékérnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chréanit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek LIFMIOR obsahuje
25 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce

Lécivou latkou je etanerceptum. Jedna predplnéna injekeni stiikacka obsahuje 0,5 ml roztoku
obsahujiciho etanerceptum 25 mg.

50 mg injekéni roztok v piedplnéné injekéni stiikaéce
Lécivou latkou je etanerceptum. Jedna pfedplnéna injekeni stiikacka obsahuje 1,0 ml roztoku
obsahujiciho etanerceptum 50 mg.

Pomocnymi latkami jsou:
Sacharosa, chlorid sodny, arginin-hydrochlorid, dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrat
hydrogenfosfore¢nanu sodného, voda na injekci.

Jak pripravek LIFMIOR vypada a co obsahuje toto baleni
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25 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce

Ptipravek LIFMIOR se dodava jako ptedplnéné injekéni stiikacky obsahujici ¢iry, bezbarvy az svétle
zluty nebo svétle hnédy injekéni roztok (roztok pro injekce). Jedno baleni obsahuje 4, 8 nebo 24
ptredplnénych injekénich stiikacek a 4, 8 nebo 24 alkoholovych tamponti. Na trhu nemusi byt v§echny
velikosti baleni.

50 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce

Ptipravek LIFMIOR se dodava jako piedplnéné injekéni stiikacky obsahujici ¢iry, bezbarvy az svétle
zluty nebo svétle hnédy injekeni roztok (roztok pro injekce). Jedno baleni obsahuje 2, 4 nebo 12
predplnénych injekénich stiikacek a 2, 4 nebo 12 alkoholovych tampont.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

DrZitel rozhodnuti o registraci:
Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgie

Vyrobce:

Wyeth Pharmaceuticals Pfizer Manufacturing Belgium NV
New Lane Rijksweg 12,

Havant 2870 Puurs

Hampshire, PO9 2NG Belgie

Velka Britanie

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien Kvmpog
Luxembourg/Luxemburg PFIZER EAAAX A.E. (CYPRUS BRANCH)
Pfizer S.A. / N.V. TnA: +357 22 817690
Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Ceska republika Magyarorszag

Pfizer PFE, spol. s r.0. Pfizer Kft.

Tel: +420-283-004-111 Tel: +36 1 488 3700
Danmark Malta

Pfizer ApS Vivian Corporation Ltd.
TIf: +45 44 201 100 Tel: +35621 344610
Deutschland Nederland

Pfizer Pharma GmbH Pfizer bv

Tel: +49 (0)30 550055-51000 Tel: +31 (0)10 406 43 01
Buarapus Norge

[aiizep JlrokcemOypr CAPJI, Pfizer Norge AS

Kion beirapus TIf: +47 67 52 61 00
Ten: +359 2 970 4333

Eesti Osterreich

Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +372 666 7500 Tel: +43 (0)1 521 15-0
E)rGda Polska

PFIZER EAAAX AE. Pfizer Polska Sp. z o.0.
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TnA.: +30 210 67 85 800 Tel.: +48 22 335 61 00

Espaiia Portugal
Pfizer, S.L. Pfizer Biofarmacéutica, Sociedade Unipessoal Lda
Télf: +34 91 490 99 00 Tel: (+351) 21 423 55 00
France Romania
Pfizer Pfizer Romania S.R.L
Tél +33 (0)1 58 07 34 40 Tel: +40 (0) 21 207 28 00
Hrvatska Slovenija
Pfizer Croatia d.o.o. Pfizer Luxembourg SARL, Pfizer, podruznica
Tel: +385 1 3908 777 za svetovanje s podrocja farmacevtske
dejavnosti, Ljubljana
Tel: +386 (0)1 52 11 400
Ireland Slovenska republika
Pfizer Healthcare Ireland Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka
Tel: +1800 633 363 (toll free) Tel: +421 2 3355 5500
Tel: +44 (0)1304 616161
island Suomi/Finland
Icepharma hf. Pfizer Oy
Tel: +354 540 8000 Puh/Tel: +358 (0)9 430 040
Italia Sverige
Pfizer S.r.l. Pfizer Innovations AB
Tel: +39 06 33 18 21 Tel: +46 (0)8 550 520 00
Latvija United Kingdom
Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija Pfizer Limited
Tel. +371 67035775 Tel: +44 (0)1304 616161
Lietuva

Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tel. +3705 2514000

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 02/2019

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky http://www.ema.europa.eu

7. Navod k pfipravé a podavani injekce piipravku LIFMIOR

Tento bod je rozdelen do nasledujicich podbodii:

Uvod

Krok 1:
Krok 2:
Krok 3:
Krok 4:

Uvod

Piiprava pred injekci

Vybér mista pro injekci

Podani injek¢éniho roztoku pripravku LIFMIOR
Likvidace zbylého odpadu

Tento navod vysvétluje, jak si pfipravit a aplikovat injekei ptipravku LIFMIOR. Peclivé si ho prectéte
a postupujte podle n¢ho krok za krokem. Lékar a/nebo sestra Vam vysvétli spravnou techniku podéani
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injekce sobé nebo ditéti. NesnaZte se podat davku 1éku, pokud si nejste jist/a, Ze rozumite instrukei a
umite si injekci ptipravit a podat.

Roztok ptipravku LIFMIOR nesmi byt pfed pouzitim smichan s zadnym jinym 1ékem.
Krok 1: Piiprava pred injekci
1. Zvolte si Cistou, dobte osvétlenou a rovnou pracovni plochu.

2. Vyjméte z chladnicky baleni ptipravku LIFMIOR obsahujici pfedplnénou injekéni stiikacku a
polozZte je na rovnou pracovni plochu. Uchopte jeden z hornich rohti a odloupnéte papirovy kryt
Z horni strany a ze stran podnosu. Vybalte jednu piedpInénou injekéni stiikac¢ku a jeden
alkoholovy tampon a poloZte je na rovnou pracovni plochu. Netiepejte s predplnénou injekéni
sttikackou LIFMIOR. Pfehnéte papirovy kryt zpét pfes podnos a vrat'te krabi¢ku se zbyvajicimi
predplnénymi injekénimi stiikackami zpét do chladnicky. Prectéte si bod 5 pribalové informace,
jak ptipravek LIFMIOR uchovavat. Mate-li jakékoli dal$i otazky tykajici se uchovavani
pripravku, zeptejte se 1ékate, zdravotni sestry, nebo 1ékarnika.

3. MEél(a) byste poc¢kat 15 aZ 30 minut, aZ piipravek LIFMIOR v injekéni stiikacce dosahne
pokojové teploty. Bdhem &ekéani na dosazeni pokojové teploty NESNIMEJTE kryt z jehly.
Tim, Ze poc¢kate, az bude mit roztok pokojovou teplotu, bude pro Vas injekce ptijemné;si.
Roztok ptipravku LIFMIOR zadnym zptisobem neohtivejte (napf. jej neohfivejte v mikrovinné
troubé, ani v horké vode).

4. Shromazdéte dalsi soucasti, které budete potiebovat. Ty zahrnuji alkoholové tampony
z krabi¢ky pripravku LIFMIOR a smotek vaty nebo gazy.

5. Umyjte si pe¢livé ruce teplou vodou a mydlem.

6. Zkontrolujte roztok v injekéni stiikaéce. Mél by byt ¢iry nebo mirné opalescentni, bezbarvy az
svétle zluty nebo svétle hnédy a muze obsahovat malé prusvitné nebo bilé ¢astice proteinu. Toto
je normalni vzhled ptipravku LIFMIOR. Nepouzivejte roztok, jestlize zménil barvu, je

zakaleny, nebo jestlize jsou v ném piitomny jiné nez vyse popsané Castice. Jestlize Si nejste
jist/a vzhledem roztoku, pozadejte 1ékarnika o spolupraci.

Krok 2: Vybér mista pro injekci

1. Pti pouziti pfedplnéné injekéni stiikacky jsou doporucena tii mista podani injekce, ktera
zahrnuji: (1) predni stfedni ¢asti stehna; (2) bficho, kromé oblasti do 5 cm kolem pupku; a (3)
vnéj$i oblast horni ¢asti paze (viz obrazek 1). Pokud si injekci podavate sim/sama, nemél(a)
byste pouzit vnéjsi oblast horni ¢asti paze.

Obrazek 1
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2. Pro kazdou injekci si vyberte vzdy jiné misto. Kazda nova injekce ma byt poddna minimalné 3
cm od mista podani pfedchozi injekce. Nepodavejte injekci do oblasti, kde je kiize bolestiva,
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pohmozdéna, z¢ervenala nebo tvrda. Vyhnéte se oblastem s jizvami nebo s narusenou
strukturou kize (strie). (Je vhodné si vzdy oznacit mista predchozich injekci.)

3. Jestlize mate Vy nebo Vase dité lupénku, nesmite podat injekci piimo do jakkoli vyvysenych,
tlustych, ¢ervenych nebo Supinatych koznich poli (lupénkou poskozena kize).

Krok 3: Podani injekéniho roztoku pripravku LIFMIOR

1. KrouZivym pohybem otfete misto zamysleného podani injekee pripravku LIFMIOR
alkoholovym tamponem. NEDOTYKEJTE se této oblasti az do podani injekce.

2. Zvednéte predplnénou injekeni stiikacku z rovné pracovni plochy. Odstrarite kryt z jehly
rovnym tahem smérem od injek¢ni stiikacky (viz obrazek 2). Davejte pozor, abyste
neposkodil(a) injeké¢ni jehlu ohnutim nebo zkroucenim krytu pti jeho odstrafovani.

Po sejmuti krytu jehly miize byt na konci jehly kapka tekutiny; to je normalni. Dbejte, aby se
jehla nedotknula zadného jiného povrchu. Nedotykejte se ani nenarazejte na tahlo. To by mohlo

zpusobit unik tekutiny.

Obrazek 2

3. Jakmile je ocisténa oblast klize jiz sucha, jednou rukou ji jemnym stiskem nadzvednéte a pevné
ji drzte. Druhou rukou drzte injekéni stiikacku jako tuzku.

4.  Kratkym rychlym pohybem zatlaéte celou jehlu do kiize pod thlem mezi 45° az 90° (viz
obrazek 3). Az ziskate zkuSenost, najdete si uhel, ktery bude pro Vas nebo dité nejpohodInéjsi.
Davejte pozor, abyste netlacil(a) jehlu do ktize ptilis pomalu, nebo velkou silou.

Obrazek 3
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5. Jakmile je celd jehla uvnitt, pust'te kiizi. Uvolnénou rukou stabilizujte injekéni stiikacku
ptidrzenim jeji dolni ¢asti. Pak stlacte pist a pomalu a ustalenou rychlosti injikujte veskery
roztok (viz obrazek 4).
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Obrazek 4

6. Kdyz je injekéni stiikacka prazdna, vytahnéte jehlu z kiize. Postupujte opatrné a drzte jehlu stale
pod stejnym thlem jako pti vpichu. V misté vpichu mize dojit ke slabému krvaceni. Na misto
vpichu mizete piitladit asi na 10 vtefin vatovy tampon. NETRETE toto misto. Podle potieby je
mozné misto vpichu ptelepit.

Krok 4: Likvidace zbylého odpadu
° Predplnéna injekeni stiikacka slouzi pouze pro jedno pouziti. Injekéni stiikacka a jehla nesmi
byt NIKDY znovu pouzity. NIKDY znovu nezakryvejte jehlu krytem. Jehlu a injekéni

sttikacku zlikvidujte podle pokynu 1ékafe, zdravotni sestry nebo 1ékarnika.

Mate-li jakékoli otazky, zeptejte se lékaie, zdravotni sestry nebo lékarnika, ktefi znaji pripravek
LIFMIOR.
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Piibalova informace: informace pro uZivatele

LIFMIOR 50 mg injek¢ni roztok v predplnéném peru
Etanerceptum

' Tento ptipravek podléha dal§imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. MiiZete prispét tim, ze nahlasite jakékoli nezadouci G¢inky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlasit nezadouci G¢inky je popsano v zavéru bodu 4.

Pi‘eCtéte si pozorné celou pribalovou informaci (obé strany) diive, neZ za¢nete tento piipravek
pouZivat, protoZe obsahuje pro Vas dilezité idaje.

. Ponechte si ptibalovou informaci pro pripad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

. Vas 1ékat Vam da také pohotovostni kartu pacienta, ktera obsahuje dilezité bezpe¢nostni
udaje, kterych si musite byt védom/a pied zahajenim a v prubéhu celého 1éCeni ptipravkem
LIFMIOR.

. Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare, I1ékarnika nebo zdravotni sestry.

Tento ptipravek byl pfedepsan pouze Vam nebo ditéti ve Vasi pé¢i. Nedavejte jej zadné dalsi
osob¢. Mohl by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy nebo dité,
0 které pecujete.

. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inki, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich téinkd, které nejsou uvedeny
Vv této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci
Informace v této ptibalové informaci jsou sefazeny do nasledujicich 7 bodu:

Co je pripravek LIFMIOR a k ¢emu se pouziva.

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek LIFMIOR pouZivat.

Jak se piipravek LIFMIOR pouziva.

Mozné nezadouci ucinky.

Jak piipravek LIFMIOR uchovavat.

Obsah baleni a dalsi informace.

Pouziti predplnéného pera MYCLIC k injekci piipravku LIFMIOR (viz druha strana).

NookrwbhE

1. Co je pripravek LIFMIOR a k ¢emu se pouziva

Ptipravek LIFMIOR je biologické 1éCivo, které se vyrabi ze dvou lidskych bilkovin. Blokuje aktivitu
jiné bilkoviny v téle, ktera zptisobuje zanét. Piipravek LIFMIOR snizuje zanét spojeny s urcitymi
onemocnénimi.

U dospélych (vek 18 let a vice) se mize LIFMIOR pouzit k 1éCeni stiedné tézké az t¢zké revmatoidni
artritidy (chronicky zanét kloubii), psoriatické artritidy (chronicky zanétu kloubii s lupénkou),
zavaznych axialnich spondylartritid (zanéty kloubi v oblasti pateie) véetné ankylozujici
spondylitidy (Bechtérevova nemoc) a stfedné tézké az tézké psoriazy (lupénky) — ve vSech
pripadech obvykle pokud bézné pouzivané lécebné postupy nebyly dostatecné ucinné nebo nejsou pro
Vas vhodné.

U revmatoidni artritidy se ptipravek LIFMIOR obvykle pouziva v kombinaci s methotrexatem, i kdyz
se muZze pouzit také samotny, jestlize [éCeni methotrexatem pro Vas neni vhodné. Ptipravek LIFMIOR
pouzity samostatné nebo v kombinaci s methotrexatem miize zpomalit poSkozeni kloubt, zpiisobené
revmatoidni artritidou, a zlepSit Vasi schopnost provadét normalni denni ¢innosti.

U pacienti s psoriatickou artritidou postihujici vice kloubti mtize ptipravek LIFMIOR zlepsit
schopnost provadét normalni denni ¢innosti. U pacienttl se symetrickym bolestivym nebo otokovym
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postizenim vice kloubil (napf. ruce, zapésti a nohy) muze ptipravek LIFMIOR zpomalit strukturdlni
poskozeni téchto kloubt,, zplisobena chorobou.

Ptipravek LIFMIOR je také urcen k 1é€eni nasledujicich onemocnéni u déti a dospivajicich:

2.

U nasledujicich typt juvenilni idiopatické artritidy, pokud 1é¢ba methotrexatem neni dostate¢né
ucinna nebo pro né neni vhodna:

o Polyartritida (s pozitivnim ¢i negativnim revmatoidnim faktorem) a rozsifena
oligoartritida u pacientli ve véku od 2 let

o Psoriaticka artritida u pacientti ve véku od 12 let

U artritidy spojené s entezitidou u pacientii ve véku od 12 let, u nichZ nebylo dosazeno
odpovidajici reakce pti podani bézné pouzivané 1éCby nebo pro né tato 1é¢ba neni vhodna.

Te&zka psoriaza u pacientd ve véku od 6 let, u nichZ nebyla dostate¢n€ uc¢inna fototerapie ani jina
celkova 1éc¢ba (nebo je nebyli schopni podstoupit).

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek LIFMIOR pouzivat

NepouZivejte pripravek LIFMIOR

jestlize jste Vy nebo dité, o které peCujete, alergiéti na etanercept nebo kteroukoli dalsi slozku
1éku (uvedenou v bodé¢ 6). Jestlize pocitite Vy nebo dité pfiznaky alergické reakce, jako svirani
na prsou, sipani, zavrat’ nebo vyrazku, nepokracujte v podavani ptipravku LIFMIOR a ihned
vyhledejte 1¢kate.

jestlize Vam nebo ditéti hrozi rozvoj zavazné krevni infekce zvané sepse (otrava krve). Jestlize
si nejste jist(a), porad’te se s 1ékafem.

jestlize Vy nebo dité mate jakykoli druh infekce. Jestlize si nejste jist(a), porad’te se s 1ékafem.

Upozornéni a opatieni

Pfed pouzitim ptipravku LIFMIOR se porad’te se svym Iékatem.

Alergické reakce: JestliZze se u Vas nebo ditéte objevi alergicka reakce, jako je svirani na prsou,
sipani, zavraté nebo vyrazka, nepodavejte vice ptipravku LIFMIOR a kontaktujte ihned 1ékate.
Infekce/operace: Jestlize se U Vas nebo ditéte rozviji nova infekce nebo jste pied velkou
chirurgickou operaci, mtize 1ékat chtit sledovat lé¢bu ptipravkem LIFMIOR.
Infekce/cukrovka: Informujte 1ékafte, jestlize jste Vy nebo dité méli opakujici se infekce nebo
trpite cukrovkou nebo jinymi stavy, pti nichz se zvysuje riziko infekce.

Infekce/sledovani: Informujte svého 1ékafe o kazdé cesté mimo Evropu, kterou jste
absolvoval(a) v posledni dobé. Pokud se u Vas nebo u Vaseho ditéte rozvinou pfiznaky infekce,
jako je horecka, zimnice nebo kasel, neprodlené informujte svého 1ékare. Lékar mize
rozhodnout, Ze Vas nebo dité bude nadale sledovat na piitomnost infekci i poté, co piestanete
pouzivat ptipravek LIFMIOR.

Tuberkuléza: U pacientli [éCenych ptipravkem LIFMIOR byly hlaSeny ptipady tuberkulozy.
Lékar vySetii znamky a priznaky tuberkulozy predtim, nez zah4ji 1é¢eni piipravkem LIFMIOR.
To muze zahrnovat podrobnou lékaiskou anamnézu, rentgen hrudniku a tuberkulinovy test.
Vysledky téchto vySetfeni musi byt zaznamenany do pohotovostni karty pacienta. Je velmi
dulezité, abyste informoval(a) 1ékafe, pokud jste Vy nebo dité méli tuberkulézu, nebo pokud
jste byli v kontaktu s nékym, kdo ji mél. Pokud by se vyskytly priznaky tuberkulézy (jako
pretrvavajici kasel, ztrata hmotnosti, nete¢nost, mirna horecka), nebo jina infekce v prubéhu
l1é¢eni nebo po jeho ukonceni, informujte neprodlené l1¢kare.

31



o Hepatitida B: Informujte 1ékate, pokud Vy nebo dité mate nebo jste méli v minulosti hepatitidu
B. Lékat by mél provést vySetieni na pritomnost infekce hepatitidy B pfedtim, nez se Vy nebo
dité zacnete 1éCit pripravkem LIFMIOR. Lécba ptipravkem LIFMIOR muze vést k reaktivaci
hepatitidy B u pacientd, ktefi byli v minulosti nakazeni virem hepatitidy B. Pokud k tomu dojde,
musite prestat ptfipravek LIFMIOR pouzivat.

° Hepatitida C: Informujte 1ékate, pokud mate Vy nebo dité hepatitidu C. Lékat bude sledovat
1é¢eni ptipravkem LIFMIOR, pokud se infekce zhorsi.

. Choroby krve: Jestlize se u Vas nebo ditéte objevi znamky nebo piiznaky jako pretrvavajici
horecka, bolest v krku, podlitiny, krvaceni nebo bledost, vyhledejte neodkladné l1ékatskou
pomoc. Takové piiznaky mohou svéd¢it o mozném Zivot ohrozujicim onemocnéni krve, které si
muze vyzadat pteruseni podavani piipravku LIFMIOR.

° Poruchy nervového systému a o¢ni poruchy: Informujte 1ékafe, jestlize Vy nebo dité mate
roztrou$enou sklerézu, optickou neuritidu (zanét zrakovych nervii) nebo transverzalni myelitidu
(typ zanétu michy). Lékar urci, zda je pfipravek LIFMIOR vhodnou 1é¢bou.

° Méstnavé srde¢ni selhani: Informujte 1ékate, jestlize jste Vy nebo dité méli v minulosti
meéstnavé srdecni selhani, nebot’ za téchto okolnosti je tfeba opatrnosti pti podavani ptipravku
LIFMIOR.

. Zhoubna nadorova onemocnéni: Nez Vam bude piedepsan piipravek LIFMIOR, informujte

1ékate, pokud mate nebo Vam byl nékdy diagnostikovan lymfom (typ zhoubného onemocnéni
krve) ¢i jiny typ zhoubného nadorového onemocnéni/rakoviny.

U pacienti s téZkou revmatoidni artritidou, ktefi trpi timto onemocnénim delsi dobu, je riziko
vzniku lymfomu vys$i nez pramérné.

Déti a dospéli, kterym je ptipravek LIFMIOR podavan, maji zvySené riziko vzniku lymfomu
nebo jiného typu zhoubného nadorového onemocnéni/rakoviny.

U nékterych déti a dospivajicich pacientt, kterym byl podavan ptipravek LIFMIOR nebo jiné
1é¢ivé pripravky pusobici stejné jako ptipravek LIFMIOR, se rozvinula zhoubna nadorova
onemocnéni/rakovina véetné neobvyklych typl, coz nékdy vedlo k amrti.

Néktefi pacienti uzivajici ptipravek LIFMIOR onemocnéli rakovinou kiize. Informujte 1ékaie,
pokud u Vas nebo u ditéte dojde k rozvoji jakékoli zmény vzhledu kiize nebo vyrastkli na kizi.

° Plané nestovice: Upozornéte 1ékaie, jestlize dité bylo v kontaktu s planymi neStovicemi
v pribéhu podavani ptipravku LIFMIOR. Lékat stanovi, zda je vhodné preventivni opatieni
proti planym neStovicim.

° Latex: Kryt jehly pfedplnéného pera MYCLIC je zhotoven z latexu (sucha piirodni pryz).
Pokud by s krytkou jehly mohla piijit do styku osoba se znamou nebo moznou piecitlivélosti
(alergii) na latex, informujte pfed podanim ptipravku LIFMIOR lékate.

. ZneuZzivani alkoholu: Ptipravek LIFMIOR by se nemél pouzit u pacientt, ktefi se 16¢i s
hepatitidou spojenou se zneuzivanim alkoholu. Informujte, prosim, Iékate, pokud Vy nebo dité
ve Vasi pé¢i mate zneuzivani alkoholu v anamnéze.

. Wegenerova granulomatéza: Piipravek LIFMIOR se nedoporucuje k 1é¢bé Wegenerovy
granulomatozy, vzacného zanétlivého onemocnéni. Informujte 1ékate, mate-1i Vy nebo dité ve
Vasi péci Wegenerovu granulomatozu

o Antidiabetické pripravky: Informujte svého Iékafte, trpite-li Vy nebo dité cukrovkou ¢i
uzivate-li 1éky k 1é¢be cukrovky. Vas 1ékar stanovi, zda je u Vas ¢i ditéte nutné béhem lécby
pripravkem LIFMIOR snizit davku 1€k k 1écbé cukrovky.

Déti a dospivajici

. Ockovani: Je-li to mozné, ma byt dit¢ aktualné naockované vSemi vakcinami pfed zahdjenim
podavani pripravku LIFMIOR. Nekteré ockovaci latky nemaji byt podavany v dobé 1écby
ptipravkem LIFMIOR, napf. usty podavana vakcina proti détské obrné. Prosim, porad’te se
S Iékatem pted pripadnym ockovanim Vas ¢i ditéte.

. Zanétlivé onemocnéni sti‘ev: Byly hlaSeny pfipady zanétlivého onemocnéni stfev u pacientt
S juvenilni idiopatickou artritidou (JIA) 1é¢enych piipravkem LIFMIOR. Informujte 1¢kafe,
pokud se u ditéte objevi kieCe a bolest bticha, prijem, ztrata hmotnosti nebo krev ve stolici.

32



Ptipravek LIFMIOR se nema za normalnich okolnosti podavat détem mladsim 2 let s polyartritidou
nebo s rozsifenou oligoartritidou nebo détem mladsim 12 let s artritidou spojenou s entezitidou ¢i
psoriatickou artritidou nebo détem mladsSim 6 let s psoriazou.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piripravek LIFMIOR

Informujte 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které Vy nebo Vase dité uzivate, které jste v nedavné
dobé& uzivali nebo které mozna budete uzivat (véetné anakinry, abataceptu nebo sulfasalazinu), atoio
1écich, které jsou dostupné bez 1ékaiského piedpisu. Vy nebo Vase dité byste neméli pouZzivat

J8 %

ptipravek LIFMIOR s 1éky, které obsahuji 1é¢ivou latku anakinru nebo abatacept.
Téhotenstvi a kojeni

Piipravek LIFMIOR se smi v prubéhu t€hotenstvi pouzivat, pouze pokud je to nezbytné nutné. Pokud
jste t€hotna, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te se se svym
1ékatem.

Pokud Vam byl podavan béhem téhotenstvi ptipravek LIFMIOR, mize u Vaseho novorozence
existovat vyssi riziko infekce. Jedna studie ukazala, Zze kdyz byl matkam v téhotenstvi podavan
ptipravek LIFMIOR, vyskytlo se vice vrozenych vad v porovnani s t¢hotenstvimi matek, kterym nebyl
podavan piipravek LIFMIOR ani jiné podobné Iéky (antagonisté TNF), avSak nebyl hlasen Zadny
zvlastni druh vrozenych vad. V jiné studii nebylo zjisténo zvySené riziko vrozenych vad, pokud matka
dostavala béhem téhotenstvi ptipravek LIFMIOR. Lékai Vam pomuze rozhodnout, zda piinosy 1é¢by
prevazuji nad moznymi riziky pro dité. Je dulezité, abyste détského 1ékate a dalsi zdravotnické
pracovniky informovala o uzivani pfipravku LIFMIOR v téhotenstvi jeSté pfed tim, neZ novorozenec
dostane jakoukoli vakcinu (dal$i informace viz bod 2, ,,O¢kovani®).

Zeny uzivajici ptipravek LIFMIOR nesméji kojit, protoze piipravek LIFMIOR piechazi do
matefského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii:

Nepredpoklada se, Ze by pripravek LIFMIOR ovlivnil Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek LIFMIOR pouZiva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého Iékate. Pokud si nejste jist(a), poradt’e se
se svym lékafem nebo lékarnikem.

Jestlize budete mit pocit, ze ucinek piipravku je ptili§ silny nebo ptilis slaby, feknéte to 1ékati nebo
lékarnikovi.

Byl Vam ptedepsan ptipravek LIFMIOR o sile 50 mg. Pro davky 25 mg je dostupny ptipravek
LIFMIOR o sile 25 mg.

Davkovani u dospélych pacienti (vék 18 let a vice)

Revmatoidni artritida, psoriatickd artritida a axialni spondylartritidy véetné ankylozujici spondylitidy

Obvykla davka je 25 mg podanych 2x tydné nebo 50 mg jednou tydné ve forme injekce pod kazi.
Lékar vSak mize stanovit odlisnou frekvenci podavani piipravku.

LozZiskova lupénka

Obvykla davka je 25 mg dvakrat tydn€ nebo 50 mg jednou tydné.
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Alternativné se mize podavat 50 mg dvakrat tydné az po dobu 12 tydnti a potom pokracovat davkami
25 mg dvakrat tydné nebo 50 mg jednou tydné.

Podle Vasi odpovédi na 1é¢bu 1ékai rozhodne, jak dlouho mate ptipravek LIFMIOR pouZivat, a zda je
tteba léCeni opakovat. Pokud nevykazuje pripravek LIFMIOR ucinek na Vas stav po 12 tydnech, mize
1ékat zastavit podavani tohoto 1éku.

Pouziti u déti a dospivajicich

Vhodna davka a frekvence davkovani pro dité nebo dospivajiciho bude zaviset na télesné hmotnosti a
onemocnéni. Vas Iékar urci spravnou davku pro dité a predepise pozadovanou silu piipravku
LIFMIOR (10 mg, 25 mg nebo 50 mg).

U pacienti s polyartritidou ¢i rozSifenou oligoartritidou ve véku od 2 let, nebo u pacientt s artritidou
spojenou s entezitidou nebo u pacientti s psoriatickou artritidou ve véku od 12 let je obvykla davka 0,4
mg piipravku LIFMIOR na kg télesné hmotnosti (aZz do maximalni davky 25 mg) dvakrat tydné nebo
0,8 mg ptipravku LIFMIOR na kg télesné hmotnosti (az do maximalni davky 50 mg) jednou tydné.

U pacient s lupénkou ve véku od 6 let je obvykla davka 0,8 mg ptipravku LIFMIOR na kg télesné
hmotnosti (az do maximalni davky 50 mg) jednou tydné. Pokud pipravek LIFMIOR nevykazuje
ucinek na stav ditéte po 12 tydnech 1é€by, muze 1ékat ukoncit podavani tohoto 1éku.

Lékat Vam poskytne detailni ndvod k pfipravé a odméfeni prislusné davky.

Cesta a zpiisob podani

Ptipravek LIFMIOR se podava injekci pod kiizi (subkutanni injekci).

Piipravek LIFMIOR se miize pouZivat s tekutinou nebo s jidlem nebo bez nich.

Podrobny navod k injekci piipravku LIFMIOR je k dispozici v bodu 7 ,,PouZiti pitedplnéného
pera MYCLIC Kk injekci pripravku LIFMIOR, Roztok piipravku LIFMIOR se nesmi misit

S zddnym jinym Iékem.

Pro zapamatovani je dobré si zapsat do kalendare, ve které dny v tydnu ma byt ptipravek LIFMIOR
podan.

Kdyz aplikujete vétsi davku piipravku LIFMIOR, nez byste mél(a)

Jestlize jste pouzil(a) vétsi davku piipravku LIFMIOR, nezZ byste mél(a) (bud’ injekci ptili§ velké
davky nebo pfili§ castym podanim), informujte neprodlen¢ Iékate nebo 1€karnika. Vzdy si vezméte
vnéjsi obal od 1éku s sebou, a to i tehdy, je li prazdny.

KdyzZ zapomenete podat pripravek LIFMIOR

Jestlize zapomenete podat davku, mél(a) byste ji aplikovat ihned, jakmile si vzpomenete, ledaze by
nasledujici pravidelna davka méla byt podana nasledujici den. V tom ptipadeé zapomenutou davku
vynechejte. Potom pokracéujte v injekcich 1éku v obvyklé dny. Pokud si nevzpomenete az do dne, kdy
ma byt podana nasledujici injekce, nedavejte dvojitou davku (dve davky ve stejny den), abyste
nahradil(a) zapomenutou davku.

KdyzZ prestanete podavat pripravek LIFMIOR

Po pferuseni se mohou vratit pfiznaky onemocnéni.

Mate-1i jakékoli dal$i otdzky tykajici se pouziti tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo

lékarnika.
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4, MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako v§echny léky muze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Alergické reakce

Jestlize se vyskytne néktery z nasledujicich stavii, nepouzivejte dale pripravek LIFMIOR. Informujte

neprodleng 1ékate, nebo navstivte nejblizsi zdravotnické zatizeni.

Potize s polykanim nebo dychanim.

Otok obliceje, krku, rukou nebo nohou.

Pocit nervozity nebo tuzkosti, pocit buseni srdce, nahlé zrudnuti kiize a/nebo pocit horka.
T&zka vyrazka, svédeni, nebo koptivka (vyvysené Cervené nebo bledé skvrny na kizi, které
Casto svédi).

Zavazné alergické reakce jsou vzacné, avsak kterykoliv z priznakti uvedenych vySe miize znamenat
alergickou reakci na ptipravek LIFMIOR, proto byste mél(a) neprodlené vyhledat Iékai'skou pomoc.

Zavazné nezadouci ucinky

JestliZe pozorujete n¢ktery z nasledujicich stavi,, miizete Vy nebo dité potfebovat urgentni 1ékafskou
pomoc.

° Znamky zavazné infekce, jako vysoka horecka, ktera miize byt spojena s kaslem, dusnosti,
zimnici, slabosti, nebo vznikem horkych ¢ervenych citlivych bolestivych oblasti na kiizi nebo
kloubech.

Znamky krevnich chorob, jako krvaceni, podlitiny nebo bledost.

. Znamky nervovych poruch, jako necitlivost nebo mravenceni, zmény vidéni, bolest o¢i, nebo
nastup slabosti v horni nebo dolni konceting.

. Znamky srdeéniho selhani nebo zhorseni srde¢niho selhani, jako tinava nebo dusnost pii
aktivité, otok kotnikd, pocit plnosti v krku nebo v biise, no¢ni dusnost nebo kasel, zmodrani
nehtovych lazek nebo okoli rta.

. Znamky zhoubného nadorového onemocnéni: zhoubné nadorové onemocnéni muiize
postihnout vSechny ¢asti téla veetné kiize a krve a onemocnéni se mtiZze projevovat v zavislosti
na typu a misté zhoubného nddorového onemocnéni. Tyto zndmky onemocnéni mohou
zahrnovat ubytek hmotnosti, horecku, otoky (bolestivé ¢i nebolestivé), pretrvavajici kasel,
pritomnost boule na téle nebo vyristky na kazi.

. Znamky autoimunitni reakce (nové vytvoiené protilatky mohou poskodit normalni tkané
Vv téle) jako jsou bolest, svédéni, slabost a poruchy dychéani, mysleni, vnimani nebo zraku.

o Znamky lupusu nebo syndromu podobnému lupusu, jako jsou zmény hmotnosti,
pretrvavajici vyrazka, horecka, bolest kloubti nebo svalti, tnava.

. Znamky zanétu cévni stény, jako jsou bolest, horecka, zarudnuti nebo horkost ktize, svédeni.

Tyto nezadouci uéinky jsou vzacné nebo méné Casté, ale piedstavuji zavazné stavy (né€které z nich
mohou vzacné skoncit i smrti). Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich G¢inkd, neprodlené
informujte lékate nebo navstivte nejblizsi zdravotnické zatizeni.

Znamé nezadouci ucinky ptipravku LIFMIOR zahrnuji nize uvedené ve skupinach s klesajici
Cetnosti:

. Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientt):

Infekce (vCetné nachlazeni, zanétu vedlejsich nosnich dutin, zanétu prudusek, infekce
mocovych cest, zanétu klize); reakce v miste injekce (v€etné krvaceni, podlitin, zCervenani,
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svédéni, bolesti a otoku). Reakce v misté injekce (nedostavuji se tak ¢asto po prvnim mésici
1é¢eni). U nékterych pacientt se rozvinula reakce v pfedchozim misté injekce.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacienttl):
alergické reakce; horecka; vyrazka; svédéni; protilatky proti normalni tkani (tvorba
autoprotilatek).

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientit):

zavazné infekce (vCetné zapalu plic, hlubokych infekci kiize, infekei kloubii, infekei krve a
infekce v riznych mistech); zhorSeni méstnavého srde¢niho selhani; nizky pocet Cervenych
krvinek, nizky pocet bilych krvinek, nizky pocet neutrofila (typ bilych krvinek); nizky pocet
krevnich desti¢ek; rakovina kiize (s vyjimkou melanomu); lokalizované otoky kiize
(angioedém); koptivka (vyvysené Cervené nebo bledé skvrny na kizi, které ¢asto svédi); o¢ni
zanét; lupénka (nova nebo zhorsujici se); zanét cévni stény postihujici vice organtl ; zvySené
hodnoty jaternich testti v krvi (u pacientti 1é¢enychsoucasné methotrexatem se frekvence
vyskytu zvySenych hodnot jaternich testli v krvi udava jako cetnost ,,casta‘).

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientit):

zavazné alergické reakce (véetné zavaznych lokalizovanych otoki kiize a sipani); lymfom (typ
nadorového onemocnéni krve); leukemie (nadorové onemocnéni postihujici krev a kostni dien);
melanom (typ rakoviny kiize); kombinace nizkého poctu krevnich desticek, cervenych a bilych
krvinek; poruchy nervového systému (se zavaznou svalovou slabosti a zndmkami a ptiznaky
podobnymi roztrousené sklerdze nebo zanétu o¢nich nervli nebo michy); tuberkuléza; novy
nastup méstnavého srde¢niho selhani; ki‘eCe; lupus erythematodes, nebo onemocnéni, které jej
klinicky pfipomina (pfiznaky mohou zahrnovat pietrvavajici vyrazku, horec¢ku, bolest kloubti a
unavu); kozni vyrazka, ktera mize vést k zavaznym puchyitum a k olupovani kiize, lichenoidni
reakce (svédiva Cervenofialova kozni vyrazka a/nebo bélavé sitovité kresby na sliznicich);
zanétlivé onemocnéni jater vyvolané poruchou imunitniho systému (autoimunitni hepatitida; u
pacientt 1é¢enych soucasné methotrexatem se frekvence vyskytu udava jako ¢etnost ,,méné
¢asta“); porucha imunity, ktera muize postihnout plice, kiizi a lymfatické uzliny (sarkoido6za);
zanét nebo zjizveni plic (u pacientd 1é¢enych soucasné methotrexatem se frekvence vyskytu
udava jako Cetnost ,,méné Casta™).

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacient):
porucha tvorby krevnich bunék v kostni dieni.

Cetnost neznama (z dostupnych udaji nelze uréit):

Merkeltiv bunéény karcinom (typ rakoviny kize); nadmérna aktivace bilych krvinek spojena se
zanétem (syndrom aktivace makrofagn); recidiva (opakovani) hepatitidy B (jaterni infekce);
zhorSeni stavu dermatomyositidy (zdnét svalll a svalova slabost spojend s kozni vyrazkou).

Nezadouci u€inky u déti a dospivajicich

Nezadouci ucinky a jejich ¢etnost pozorované u déti a dospivajicich jsou podobné tém, které jsou
uvedeny vyse.

Hlas$eni neZadoucich uéinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci Gi¢inky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu l1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
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Nahlasenim nezadoucich t¢inkli miizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek LIFMIOR uchovavat
Uchovaveijte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti vyzna¢ené na krabicce a na predplnéném
peru MYCLIC za ,,Pouzitelné do*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného
meésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chrante pied mrazem.
Uchovavejte predplnéna pera ve vnéj$im obalu, aby byla chranéna pted svétlem.

Po vyjmuti ptedplnéného pera z chladnicky poc€kejte priblizné 15 - 30 minut, az dosahne roztok
pripravku LIFMIOR v peru pokojové teploty. Neohfivejte zadnym jinym zptisobem. Pak se
doporucuje ptipravek LIFMIOR ihned pouzit.

Pted ptipravou roztoku piipravku LIFMIOR lze ptipravek LIFMIOR uchovavat mimo chladnicku pfi
teploté maximalné do 25 °C jednorazoveé po dobu az ¢tyi tydnl; po uplynuti této doby nesmi byt znovu
uchovavan v chladu (v chladniéce). Ptipravek LIFMIOR musi byt zlikvidovan, pokud neni pouzit do
¢ty tydnti po vyjmuti z chladni¢ky. Doporucuje se zaznamenat si datum, kdy byl pfipravek LIFMIOR
vyjmut z chladni¢ky, a datum, po kterém musi byt piipravek LIFMIOR zlikvidovan (ne déle nez 4
tydny po vyjmuti z chladni¢ky).

Zkontrolujte roztok v peru prohlédnutim pies pruhledné inspekéni okénko. Roztok by mél byt ¢iry
nebo mirné opalescentni, bezbarvy aZ svétle Zluty nebo svétle hnédy a miize obsahovat malé prisvitné
nebo bilé ¢astice proteinu. Toto je normalni vzhled piipravku LIFMIOR. NepouZivejte roztok, jestlize
zménil barvu, je zakaleny, nebo jestliZe jsou v ném piitomny jiné nez vySe popsané ¢astice. Jestlize Si
nejste jist(a) vzhledem roztoku, pozadejte 1ékarnika o spolupraci.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chréanit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek LIFMIOR obsahuje

Lécivou latkou je etanerceptum. Jedno ptedplnéné pero MYCLIC obsahuje etanerceptum 50 mg.
Pomocnymi latkami jsou:

Sacharosa, chlorid sodny, arginin-hydrochlorid, dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrat
hydrogenfosfore¢nanu sodného, voda na injekci.

Jak pripravek LIFMIOR vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek LIFMIOR se dodava jako injekéni roztok v ptedplnéném peru (MYCLIC) (roztok pro
injekce). Pero MYCLIC obsahuje ¢iry, bezbarvy az svétle zluty nebo svétle hnédy injekéni roztok.
Jedno baleni obsahuje 2, 4, nebo 12 per a 2, 4 nebo 12 alkoholovych tampon.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgie

Vyrobce:
Wyeth Pharmaceuticals

New Lane

Havant

Hampshire, PO9 2NG
Velka Britanie

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12,

2870 Puurs

Belgie

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Pfizer S.A. / N.V.

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Ceska republika
Pfizer PFE, spol. sr.0.
Tel: +420-283-004-111

Danmark
Pfizer ApS
TIf: +45 44 201 100

Deutschland
Pfizer Pharma GmbH
Tel: +49 (0)30 550055-51000

bbarapus

[aiizep JlrokcemOypr CAPJI,
Knon bbarapus

Tem: +359 2 970 4333

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

EXrada
PFIZER EAAAX AE.
TnA.: +30 210 67 85 800

Espaiia
Pfizer, S.L.
Telf: +34 91 490 99 00

France
Pfizer
Tél +33 (0)1 58 07 34 40
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Kvmpog
PFIZER EAAAX A.E. (CYPRUS BRANCH)
TnA: +357 22 817690

Magyarorszag
Pfizer Kft.
Tel: +36 1 488 3700

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: +35621 344610

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

Norge
Pfizer Norge AS
TIf: +47 67 52 61 00

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal

Pfizer Biofarmacéutica, Sociedade Unipessoal Lda

Tel: (+351) 21 4235500

Romania
Pfizer Romania S.R.L
Tel: +40 (0) 21 207 28 00



Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.0.
Tel: +385 1 3908 777

Ireland

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

island
Icepharma hf.
Tel: +354 540 8000

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

Latvija

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija

Tel. +371 67035775

Lietuva

Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje

Tel. +3705 2514000

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL, Pfizer, podruznica
za svetovanje s podrocja farmacevtske
dejavnosti, Ljubljana

Tel: +386 (0)1 52 11 400

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL, organizac¢na zlozka
Tel: +421 2 3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Sverige
Pfizer Innovations AB
Tel: +46 (0)8 550 520 00

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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 02/2019

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské

agenturypro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu

7. Pouziti predplnéného pera MYCLIC k injekei pFipravku LIFMIOR

Tento bod je rozdelen do nasledujicich podbodii:

Uvod

Krok 1: Priprava pred injekci pfipravku LIFMIOR
Krok 2: Vybér mista pro injekci

Krok 3: Podani injekéniho roztoku pripravku LIFMIOR
Krok 4: Likvidace pouzitého pera MYCLIC

Uvod

Tento navod vysvétluje, jak pouzit pero MYCLIC k injekei ptipravku LIFMIOR. Peclivé si ho
prectéte a postupujte podle ného krok za krokem. Lékar nebo sestra Vam vysvétli spravnou techniku
podani injekce. Nesnazte se podat injekci, pokud si nejste jist(a), Ze rozumite, jak spravné pouzit pero
MYCLIC. Pokud mate otazky, jak podat injekci, zeptejte se 1ékate nebo sestry.
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Obrazek 1.

MYCLIC predplnéné pero

Zelené aktivaéni tlacitko

g 5 =

/ BilV kryt iehly

Doba pouzitelnosti Prtihledné inspekéni okénko

Krok 1: Priprava pred injekei piipravku LIFMIOR
1. Zvolte si Cistou, dobte osvétlenou a rovnou pracovni plochu.

2. Shromazdéte v§echny soucasti, které budete potiebovat k injekei, a poloZte je na zvolenou
pracovni plochu:

a)  Jedno piedpIlnéné pero MYCLIC a jeden alkoholovy tampon (vyjméte je Z krabicky s
pery, kterou uchovavate v chladnicce). Netfepejte perem.

b)  Jeden smotek vaty nebo gazy.

3. Zkontrolujte dobu pouZitelnosti (mésic/rok) na peru. Pokud doba pouzitelnosti vyprsela,
pero nepouzivejte a obrat’te se na svého 1ékarnika pro pomoc.

4. Zkontrolujte roztok v peru prohlédnutim pies pruhledné inspekéni okénko. Roztok by mél byt
¢iry nebo mirné opalescentni, bezbarvy az svétle zluty nebo svétle hnédy a miize obsahovat
malé prisvitné nebo bilé ¢astice proteinu. Toto je normalni vzhled pfipravku LIFMIOR.
Nepouzivejte roztok, jestlize zménil barvu, je zakaleny, nebo jestlize jsou v ném ptitomny jiné
nez vySe popsané ¢astice. Jestlize si nejste jist(a) vzhledem roztoku, pozadejte 1ékarnika o
spolupraci.

5. Ponechejte bily kryt jehly na misté a pockejte 15 - 30 minut, az roztok piipravku LIFMIOR
Vv peru dosahne pokojové teploty. Tim, ze pockate, az bude mit roztok pokojovou teplotu, bude
pro Vas injekce piijemnéjsi. Neohtivejte ho zadnym jinym zptisobem. VZdy uchovavejte pero
mimo dohled a dosah déti.

Behem cekani, nez roztok v peru dosahne pokojové teploty, si prectéte Krok 2 (dole) a zvolte misto
injekce.

Krok 2: Vybér mista pro injekci (viz obrazek 2)
1. Doporucenym mistem pro podani injekce je stfed predni ¢asti stehna. Pokud davate piednost
podani do oblasti bficha, mizete alternativné pouzit tuto oblast, avSak ujistéte se, ze vybrané

misto je minimalné 5 cm od pupku. Pokud podava injekci nékdo druhy Vam, mize pouzit také
vngjsi oblast horni Casti paze.
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Obrazek 2.

N S

LR

J\

&b
@ D &
T A

UAR'\S

Kazda injekce ma byt podana minimalné 3 cm od mista podani pfedchozi injekce. Nepodavejte
injekci do oblasti, kde je kiize bolestiva, pohmoZzdéna nebo hruba. Vyhnéte se mistim s jizvami
nebo s narusenou strukturou kiize. (Je vhodné si vzdy oznadit mista ptedchozich injekei.).

Jestlize mate lupénku, nesmite podat injekci ptimo do jakkoli vyvySenych, tlustych, zarudlych
nebo Supinatych ¢asti kiize.

Krok 3: Podani injeké¢niho roztoku pripravku LIFMIOR

1.

Poté, co pockate 15 - 30 minut, aZ se roztok v peru ohieje na pokojovou teplotu, umyjte si ruce
mydlem a vodou.

Ocistéte misto injekce potfenim alkoholovym tamponem krouzivym pohybem a nechejte je
osusit. Nedotykejte se této oblasti az do podani injekce.

Zvednéte pero a odstraite bily kryt jehly rovnym tahem smérem od jehly (viz obrazek 3).
Poskozeni jehly v peru zabranite tim, ze nebudete ohybat bily kryt jehly pfi jeho odstranovani,
ani jej po sejmuti nebudete znovu nasazovat. Po odstranéni krytu jehly uvidite fialovy
bezpecnostni stit jehly pfesahujici mirné konec pera. Jehla zlistane chranéna v peru az do
aktivace pera. Nepouzivejte pero, pokud jste ho po sejmuti krytu jehly upustil(a).

Obrazek 3.
Bily kryt jehly
< \,‘ i
)

Fialovy bezpecnostni §tit jehly

Podani injekce miize byt jednodussi a komfortnéjsi, pokud lehce zmacknete kiizi okolo mista
vpichu mezi palec a ukazovacek Vasi volné ruky.

Drzte pero v pravém thlu (90°) k injekénimu mistu. Tlacte otevireny konec pera proti kizi
pevné dolu tak, Ze bezpecnostni stit jehly je cely zasunuty do vnitiku pera. Uvidite mirné
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prohloubeni kiize (viz obrazek 4). Pero Ize aktivovat pouze, kdyz je bezpecnostni kryt jehly zcela
zasunuty uvnitf pera.

Obrazek 4.

Bezpecnostni §tit jehly
zmizi uvnitf pera

6. Za stalého tlaku pera proti kiizi, kterym zajistite, aby bezpe¢nostni §tit jehly byl cely vtladeny
dovnitt pera, palcem stlaéte stired zeleného tlacitka na horni ¢asti pera, abyste zahajili injekci
(viz obrazek 5). Pti stlaceni stfedu tlacitka uslySite cvaknuti. Stale drZte pero pevné proti
povrchu kiiZe, aZ uslySite druhé cvaknuti nebo po uplynuti 10 sekund po prvnim cvaknuti
(podle toho, co ptijde diive).

Poznamka — Pokud se Vam nedati zah4jit injekci vySe popsanym zplisobem, zatlaéte pero jesté
pevngéji proti kizi a poté znovu stisknéte zelené tlacitko.

Obrazek 5.

7. AZ uslysite druhé cvaknuti (nebo po uplynuti 10 sekund, pokud neuslySite druhé cvaknuti), je
injekce ukoncena (viz obrazek 6). Nyni mizete vytdhnout pero z klize (viz obrazek 7). Jakmile
vytahnete pero z kiize, fialovy bezpe¢nostni $tit se automaticky vytahne a zakryje jehlu.
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9.

Obrazek 6. Obréazek 7.
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Fialovy bezpecnostni §tit Inspekéni okénko se zbarvi
se vytahne, aby zakryl fialové
jehlu

Inspekéni okénko pera, které je nyni celé fialové, potvrzuje, ze davka byla podana spravné (viz
obrazek 8). Pokud by inspekéni okénko nebylo celé fialové, pozadejte o spolupraci sestru nebo
1ékarnika, protoze pero nemuselo injikovat roztok piipravku LIFMIOR tplné. NesnaZte se
pouZit pero opakované, ani nepouzijte jiné pero bez souhlasu sestry nebo 1ékarnika.

Obrazek 8.

Inspekéni okénko
se zbarvi fialoveé

Pokud pozorujete krvavou skvrnu v miste injekce, pritisknéte na misto injekce smotek vaty
nebo gazy na 10 sekund. NETRETE misto injekce.

Krok 4: Likvidace pouZzitého pera MYCLIC

Pero lze pouzit pouze jednou — nikdy se nesmi pouzit opakované. Zlikvidujte pouzité pero podle
pokynt Iékate, zdravotni sestry nebo 1ékarnika. Nepokousejte se nasadit kryt zpatky na pero.

Mate-li jakékoli otazky, zeptejte se 1ékare, zdravotni sestry nebo lékarnika, ktefi znaji pfipravek
LIFMIOR.
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Piibalova informace: informace pro uZivatele

LIFMIOR 10 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok pro pediatrické pouziti
Etanerceptum

' Tento ptipravek podléha dal§simu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. MiiZete prispét tim, ze nahlasite jakékoli nezadouci G¢inky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlasit nezadouci G¢inky je popsano v zavéru bodu 4.

Pi‘eCtéte si pozorné celou pribalovou informaci (obé strany) diive, neZ za¢nete tento piipravek
pouZivat, protoZe obsahuje pro Vas dilezité idaje.

. Ponechte si ptibalovou informaci pro pripad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

. Vas 1ékat Vam da také pohotovostni kartu pacienta, ktera obsahuje dilezité bezpecnostni
udaje, kterych si musite byt védom/a pied zahajenim a v prubéhu celého 1éCeni ptipravkem
LIFMIOR.

. Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare, I1ékarnika nebo zdravotni sestry.

Tento ptipravek byl pfedepsan ditéti ve Vasi pé¢i. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako dité, o které pecujete.

° Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému 1ékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich téinkd, které nejsou uvedeny
Vv této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci
Informace v této ptibalové informaci jsou sefazeny do nasledujicich 7 bodu:

Co je pripravek LIFMIOR a k ¢emu se pouziva.

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek LIFMIOR pouZivat.
Jak se piipravek LIFMIOR pouziva.

Mozné nezadouci ucinky.

Jak piipravek LIFMIOR uchovavat.

Obsah baleni a dalsi informace.

Néavod k ptipravé a podavani injekce pripravku LIFMIOR (viz druha strana).

NookrwdE

1. Co je pripravek LIFMIOR a k ¢emu se pouziva

Ptipravek LIFMIOR je biologické 1éCivo, které se vyrabi ze dvou lidskych bilkovin. Blokuje aktivitu
jiné bilkoviny v téle, kterd zptisobuje zanét. Ptipravek LIFMIOR snizuje zanét spojeny s

urcitymi onemocnénimi.

Ptipravek LIFMIOR je urcen k 1é¢eni nésledujicich onemocnéni u déti a dospivajicich:

. U nasledujicich typu juvenilni idiopatické artritidy, pokud 1é¢ba methotrexatem nebyla
dostatecné ti¢inna nebo pro né nebyla vhodna:

o Polyartritida (s positivnim ¢i negativnim revmatoidnim faktorem) a rozsitfena
oligoartritida u pacientt ve véku od 2 let

o Psoriaticka artritida u pacientii ve véku od 12 let

. U artritidy spojené s entezitidou u pacientti ve véku od 12 let, u nichz nebylo dosazeno
odpovidajici reakce pii podani bézn¢ pouzivané 1éCby nebo pro né tato 1écba neni vhodna.

. Tézké psoriaza u pacientd ve veku od 6 let, u nichz nebyla dostate¢né ucinné fototerapie ani jina
celkova 1éc¢ba (nebo je nebyli schopni podstoupit).
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2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete pripravek LIFMIOR pouZivat
NepouZivejte pripravek LIFMIOR
. jestlize je dité, o které pecujete, alergické na etanercept nebo kteroukoli dalsi slozku Iéku

(uvedenou v bod¢ 6). Jestlize dité pociti priznaky alergické reakce, jako svirani na prsou, sipani,
zavrat nebo vyrazku, nepokracujte v podavani ptipravku LIFMIOR a ihned vyhledejte 1€kaie.

. jestlize ditéti hrozi rozvoj zavazné krevni infekce zvané sepse. Jestlize si nejste jist(a), porad'te
se s Iékarem.
. jestlize ma dité€ infekci jakéhokoli druhu. Jestlize si nejste jist(a), porad’te se s 1ékarem.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku LIFMIOR se porad’te se svym Iékatem.

° Alergické reakce: Jestlize se u ditéte objevi alergicka reakce, jako je svirani na hrudi, sipani,
zavrat’ nebo vyrazka, nepodavejte vice pripravku LIFMIOR a kontaktujte ihned 1ékare.

. Infekce/operace: Jestlize se ditéti rozviji nova infekce nebo je pted velkou chirurgickou
operaci, 1ékai muze chtit sledovat 1é¢bu ptipravkem LIFMIOR.

. Infekce/cukrovka: Porad’te se s 1ékafem, jestlize dité uz mélo opakujici se infekci nebo trpi
cukrovkou nebo jinymi stavy, pfi nichZ se zvySuje riziko infekce.

° Infekce/sledovani: Informujte svého 1ékafe o kazdé cesté mimo Evropu, kterou jste

absolvoval(a) v posledni dobé&. Pokud se u Vaseho ditéte rozvinou priznaky infekce, jako je
horecka, zimnice nebo kasel, neprodlené informujte svého 1ékate. Lékat mtiZze rozhodnout, ze
bude nadale sledovat dit¢ na pfitomnost infekci i poté, co piestane pouzivat piipravek
LIFMIOR.

° Tuberkuloza: U pacientti 1é¢enych piipravkem LIFMIOR byly hlaseny pfipady tuberkulézy.
Lékar vySetfi znamky a priznaky tuberkulozy piedtim, nez zahaji 1é€eni pfipravkem LIFMIOR.
To mtize zahrnovat podrobnou lékafskou anamnézu, rentgen hrudniku a tuberkulinovy test.
Vysledky téchto vySetfeni musi byt zaznamendny do pohotovostni karty pacienta. Je velmi
dulezité, abyste informoval(a) 1ékaie, pokud dité mélo tuberkulézu, nebo pokud bylo v kontaktu
s nekym, kdo ji mél. Pokud by se vyskytly ptiznaky tuberkuldzy (jako pretrvavajici kasel, ztrata
hmotnosti, netecnost, mirnd horecka), nebo jina infekce v pritbéhu 1é¢eni nebo po jeho
ukonceni, informujte neprodlené 1ékate.

° Hepatitida B: Informujte 1ékate, pokud dité ma nebo mélo v minulosti hepatitidu B. Lékat by
mél provést vysetieni na pfitomnost infekce hepatitidy B predtim, nez se dité zacne 1é¢it
ptipravkem LIFMIOR. Lécba ptipravkem LIFMIOR muze vést k reaktivaci hepatitidy B u
pacientt, ktefi byli v minulosti nakaZeni virem hepatitidy B. Pokud k tomu dojde, musite ptestat
ptipravek LIFMIOR pouZzivat.

o Hepatitida C: Informujte 1ékafe, pokud dité mélo hepatitidu C. Lékat bude sledovat 1é¢eni
pripravkem LIFMIOR, pokud se infekce zhor$i.

o Choroby krve: Jestlize se u ditéte objevi jakékoli znamky nebo pfiznaky jako ptetrvavajici
horecka, bolest v krku, podlitiny, krvaceni nebo bledost, vyhledejte neodkladné 1ékatskou
pomoc. Takové pfiznaky mohou svédcit o mozném zivot ohrozujicim onemocneéni krve, které si
muze vyzadat pteruseni podavani piipravku LIFMIOR.

. Poruchy nervového systému a o¢ni poruchy: Informujte 1ékate, jestlize ma dité roztrouSenou
sklerézu, optickou neuritidu (zanét zrakovych nervil) nebo transverzalni myelitidu. Lékat urci,
zda je ptipravek LIFMIOR vhodnou 1é¢bou.

. Méstnavé srdecni selhani: Informujte 1ékate, jestlize dit€ mélo v minulosti méstnavé srdecni
selhani, nebot’ za téchto okolnosti je tfeba opatrnosti pti podavani pripravku LIFMIOR.
. Zhoubna nadorova onemocnéni: Nez bude ditéti predepsan pripravek LIFMIOR, informujte

1ékare, jestlize dit€ ma nebo mu nekdy byl diagnostikovan lymfom (typ zhoubného onemocnéni
krve) ¢i jiny typ zhoubného nddorového onemocnéni/rakoviny.
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U pacientt s t¢zkou revmatoidni artritidou, ktefi trpi timto onemocnénim delsi dobu, je riziko
vzniku lymfomu vys$i nez praimérné.

Déti a dospéli, kterym je ptipravek LIFMIOR podavan, maji zvysené riziko vzniku lymfomu
nebo jiného typu zhoubného nadorového onemocnéni/rakoviny.

U nekterych déti a dospivajicich pacientt, kterym byl podavan ptipravek LIFMIOR nebo jiné
1é¢ivé ptipravky pusobici stejn€ jako ptipravek LIFMIOR, se rozvinula zhoubna nadorova
onemocnéni/rakovina véetn¢€ neobvyklych typl, coz nékdy vedlo k tmrti.

Nekteti pacienti uzivajici ptipravek LIFMIOR onemocnéli rakovinou kiize. Informujte 1¢kate,
pokud u ditéte dojde k rozvoji jakékoli zmény vzhledu kiize nebo vyrustkd na kizi.

. Plané nestovice: Upozornéte 1ékate, jestlize se dité€ dostalo do kontaktu s planymi nestovicemi
Vv pribéhu podavani ptipravku LIFMIOR. Lékat stanovi, zda je vhodné preventivni opatieni
proti planym neStovicim.

. Zneuzivani alkoholu: Piipravek LIFMIOR by se nemél pouZzit u pacientd, ktefi se 16¢i s
hepatitidou spojenou se zneuzivanim alkoholu. Informujte, prosim, 1ékate, pokud dité ve Vasi
péci ma zneuzivani alkoholu v anamnéze.

. Wegenerova granulomatoéza: Piipravek LIFMIOR se nedoporucuje k 1é€b¢ Wegenerovy
granulomatozy, vzacného zanétlivého onemocnéni. Informujte 1ékate, ma-li dité ve Vasi péci
Wegenerovu granulomatdzu.

. Antidiabetické piipravky: Informujte svého lékaie, trpi-li dité cukrovkou nebo uziva-li léky k
1é¢bé cukrovky. Vas 1ékar stanovi, zda je u ditéte béhem 1écby piipravkem LIFMIOR nutné
snizit davku 1éku k 1é¢bé cukrovky.

Déti a dospivajici

° Ockovani: Je-li to mozné, ma byt dité aktualn¢ naoCkované vSemi vakcinami pied zahdjenim
podavani pripravku LIFMIOR. N¢které o¢kovaci latky nemaji byt podavany v dobé 1écby
pripravkem LIFMIOR, napt. Gsty podavana vakcina proti détské obrné€. Prosim, porad’te se
S lékafem pted pripadnym ockovanim ditéte.

° Zanétlivé onemocnéni stirev: Byly hlaSeny pripady zanétlivého onemocnéni stfev u pacientt
S juvenilni idiopatickou artritidou (JIA) 1é€enych ptipravkem LIFMIOR. Informujte 1ékafe,
pokud se u ditéte objevi kieCe a bolest bticha, prijem, ztrata hmotnosti nebo krev ve stolici.

Piipravek LIFMIOR se nema zs normalnich okolnosti podavat détem mlad$im 2 let s polyartritidou
nebo s rozsifenou oligoartritidou nebo détem mladsim 12 let s artritidou spojenou s entezitidou ¢i
psoriatickou artritidou nebo détem mladsim 6 let s psoriazou.

DalSi 1écivé pripravky a pripravek LIFMIOR

Informujte 1ékafe nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které dité uziva, které v nedavné dob¢ uzivalo nebo
které mozna bude uzivat (vCetné anakinry, abataceptu nebo sulfasalazinu), a to i o lécich, které jsou
dostupné bez 1ékatského predpisu. Dité by nemélo pouzivat ptipravek LIFMIOR s Iéky, které obsahuji
1é¢ivou latku anakinru nebo abatacept.

Téhotenstvi a kojeni

Ptipravek LIFMIOR se smi v pribé¢hu téhotenstvi pouzivat, pouze pokud je to nezbytné nutné. Pokud
jste t€hotna, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se svym
1ékatem.

Pokud Vam byl podavan béhem tehotenstvi ptipravek LIFMIOR, miize u Vaseho novorozence
existovat vyssi riziko infekce. Jedna studie ukazala, Ze kdyz byl matkdm v t€hotenstvi podavan
ptipravek LIFMIOR, vyskytlo se vice vrozenych vad v porovnani s t¢hotenstvimi matek, kterym nebyl
podavan ptipravek LIFMIOR ani jiné podobné léky (antagonisté TNF), avSak nebyl hlaSen zadny
zvlastni druh vrozenych vad. V jiné studii nebylo zjisténo zvysené riziko vrozenych vad, pokud matka
dostavala béhem téhotenstvi ptipravek LIFMIOR. Lékat Vam pomtze rozhodnout, zda ptinosy lécby
prevazuji nad moznymi riziky pro dité. Je dulezité, abyste détského 1¢kate a dalsi zdravotnické
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pracovniky informoval(a) 0 uzivani ptipravku LIFMIOR v téhotenstvi jesté pfed tim, nez novorozenec
dostane jakoukoli vakcinu (dal$i informace viz bod 2, ,,Ockovani®).

Zeny uzivajici pifpravek LIFMIOR nesméji kojit, protoze piipravek LIFMIOR piechazi do
matefského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji:

Neptedpoklada se, ze by ptipravek LIFMIOR ovlivnil schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek LIFMIOR pouziva
Pouziti u déti a dospivajicich

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynu svého Iékafe. Pokud si nejste jist(a), porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

JestliZze budete mit pocit, ze G¢inek pripravku je pfili§ silny nebo ptili§ slaby, feknéte to 1ékafi nebo
1ékarnikovi.
Vhodna davka a frekvence davkovani pro dité nebo dospivajiciho bude zaviset na télesné hmotnosti a

onemocnéni. Lékai Vam poskytne detailni navod k pripravé a odméteni vhodné davky.

10 mg injekéni lahvicka je urena pro déti, kterym se piedepisuje davka 10 mg nebo méné. Jedna
injek¢ni lahvicka by méla byt pouzita jen na jednu davku pro jednoho pacienta a zbyvajici roztok by
mél byt zlikvidovan.

U pacientl s s polyartritidou ¢i rozsifenou oligoartritidou ve véku od 2 let, nebo u pacientt s artritidou
spojenou s entezitidou nebo u pacientt s psoriatickou artritidou ve véku od 12 let je obvykla davka 0,4
mg piipravku LIFMIOR na kg télesné hmotnosti (aZ do maximalni davky 25 mg) dvakrat tydné nebo
0,8 mg ptipravku LIFMIOR na kg télesné hmotnosti (az do maximalni davky 50 mg) jednou tydné.

U pacientl s lupénkou ve véku od 6 let je obvykla davka 0,8 mg ptipravku LIFMIOR na kg télesné
hmotnosti (az do maximalni davky 50 mg) jednou tydné. Pokud piipravek LIFMIOR nevykazuje
ucinek na stav ditéte po 12 tydnech 1é¢by, mtze 1ékat ukoncit podavani tohoto 1éku.

Cesta a zpisob podani

Ptipravek LIFMIOR se podava injekci pod kiizi (subkutanni injekce).

Ptipravek LIFMIOR se miiZze pouZivat s tekutinou nebo s jidlem nebo bez nich.

Prasek se musi pted pouZitim rozpustit. Podrobny navod k piipravé a injekei piipravku LIFMIOR
je k dispozici v bodu 7 ,,Navod k p¥ipravé a podani injekce pripravku LIFMIOR*. Roztok

pripravku LIFMIOR se nesmi misit s Zadnym jinym lékem.

Pro zapamatovani je dobré si zapsat do kalendare, ve které dny v tydnu ma byt ptipravek LIFMIOR
podan.

Kdyz aplikujete vétsi davku pripravku LIFMIOR, nez byste mél(a)
Jestlize jste pouzil(a) vétsi davku pripravku LIFMIOR, nez byste mél(a) (bud’ injekei ptilis velké

davky nebo pfrili§ Castym podanim), informujte neprodlen¢ 1€kate nebo lékarnika. Vzdy si vezméte
vngjsi obal od 1éku s sebou, a to i tehdy, je-li prazdny.
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KdyzZ zapomenete podat pripravek LIFMIOR

Jestlize zapomenete podat davku, mél(a) byste ji aplikovat ihned, jakmile si vzpomenete, ledaze by
nasledujici pravidelna davka méla byt podana nasledujici den. V tom pfipad¢ zapomenutou davku
vynechejte. Potom pokracujte s injekcemi 1éku v obvyklé dny. JestliZe si nevzpomenete podat injekci
v ten den, kdy ji ma dité dostat, nedavejte mu dvojitou davku (dvé davky ve stejny den), abyste
nahradil(a) zapomenutou davku.

KdyzZ prestanete podavat pripravek LIFMIOR

Po preruseni se mohou vratit piiznaky onemocnéni.

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

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako v§echny 1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Alergické reakce

JestliZe se u ditéte vyskytne néktery z nasledujicich stavil, nedavejte ditéti dale ptripravek LIFMIOR.
Informujte neprodlené 1ékate nebo bézte do nejblizsiho zdravotnického zafizeni.

PotiZe s polykanim nebo dychanim.

Otok obli¢eje, krku, rukou nebo nohou.

Pocit nervozity nebo tzkosti, pocit buSeni srdce, nebo nahlé zrudnuti kiize a/nebo pocit horka.
Té&zka vyrazka, svédéni, nebo koptivka (vyvySené Cervené nebo bledé skvrny na kiizi, které
Casto svédi).

Zavazné alergické reakce jsou vzacné. Jestlize ma dité nektery z vySe uvedenych piiznakd, mize mit
alergickou reakci na ptipravek LIFMIOR, proto byste mél(a) neprodlené vyhledat Iékatskou pomoc.

Zavazné nezadouci ucinky

Jestlize pozorujete nektery z nasledujicich stavil, dit¢ mtize potiebovat urgentni 1ékatskou pomoc.

. Znamky zavazné infekce, jako vysoka horecka, ktera mize byt spojena s kaslem, dusnosti,
zimnici, slabosti, nebo vznikem horkych ¢ervenych citlivych bolestivych oblasti na kiizi nebo v
kloubech ditéte.

. Znamky krevnich chorob, jako krvaceni, podlitiny nebo bledost.

. Znamky nervovych poruch, jako necitlivost nebo mravenceni, zmeény vidéni, bolest o¢i, nebo
nastup slabosti v horni nebo dolni koncetiné€.

. Znamky srdeéniho selhani nebo zhorseni srde¢niho selhani, jako tinava nebo dusnost pii

aktivité, otok kotnikdl, pocit plnosti v krku nebo v btise, no¢ni dusnost nebo kasel, zmodrani
nehtovych lazek nebo okoli rtl ditéte.

. Znamky zhoubného nadorového onemocnéni: zhoubné nadorové onemocnéni mize
postihnout vSechny Casti téla vCetné kiize a krve a onemocnéni se miize projevovat v zavislosti
na typu a misté zhoubného nddorového onemocnéni. Tyto zndmky onemocnéni mohou
zahrnovat ubytek hmotnosti, horecku, otoky (bolestivé ¢i nebolestivé), pretrvavajici kasel,
pritomnost boule na téle nebo vyristky na kizi.

. Znamky autoimunitni reakce (noveé vytvorené protilatky mohou poskodit normalni tkdné
v téle) jako jsou bolest, svédéni, slabost a poruchy dychani, mysleni, vnimani nebo zraku.

. Znamky lupusu nebo syndromu podobnému lupusu, jako jsou zmény hmotnosti,
pretrvavajici vyrazka, horecka, bolest kloubti nebo svald, tnava.
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Znamky zanétu cévni stény, jako jsou bolest, horecka, zarudnuti nebo horkost ktize, svédéni.

Tyto nezadouci ucinky jsou vzacné nebo méné ¢asté, ale piedstavuji zavazné stavy (nékteré z nich
mohou vzacné skoncit i smrti). Pokud se U ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich u€¢inkd, neprodlené
informujte lékatfe nebo zavezte dité do nejbliz§iho zdravotnického zatizeni.

Znamé nezadouci ucinky ptipravku LIFMIOR zahrnuji nize uvedené ve skupinach s klesajici
cetnosti:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientt):

Infekce (vEetné nachlazeni, zanétu vedlejSich nosnich dutin, zanétu pridusek, infekce
mocovych cest, zanétu klize); reakce v miste injekce (véetné krvaceni, podlitin, zCervenani,
svédéni, bolesti a otoku). Reakce v misté injekce (nedostavuji se tak ¢asto po prvnim mésici
1é¢eni). U nékterych pacientt se rozvinula reakce v pfedchozim misté injekce.

Casté (mohou postihnout a7 1 z 10 pacientil):
alergické reakce; horecka; vyrazka; svédéni; protilatky proti normalni tkani (tvorba
autoprotilatek).

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientit):

zavazné infekce (vCetné zapalu plic, hlubokych infekci kiize, infekei kloubti, infekei krve a
infekce v riznych mistech); zhor§eni méstnavého srdeéniho selhani; nizky pocet Cervenych
krvinek, nizky pocet bilych krvinek, nizky poc¢et neutrofill (typ bilych krvinek); nizky pocet
krevnich desti¢ek; rakovina kiize (s vyjimkou melanomu); lokalizované otoky kiize
(angioedém); koptivka (vyvySené Cervené nebo bledé skvrny na kiizi, které ¢asto svédi); ocni
zanét; lupénka (nova nebo zhorsujici se); zanét cévni stény postihujici vice organt ; zvySené
hodnoty jaternich testti v krvi (u pacientti 1é€enychsoucasné methotrexatem se frekvence
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vyskytu zvySenych hodnot jaternich testd v krvi udava jako ¢etnost ,,éasta™).

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientd):

zavazné alergické reakce (véetné zavaznych lokalizovanych otoki kiize a sipani); lymfom (typ
nadorového onemocnéni krve); leukemie (nadorové onemocnéni postihujici krev a kostni dien);
melanom (typ rakoviny kiize); kombinace nizkého poctu krevnich desticek, cervenych a bilych
krvinek; poruchy nervového systému (se zavaznou svalovou slabosti a znAmkami a ptiznaky
podobnymi roztrousené sklerdze nebo zanétu o€nich nervii nebo michy); tuberkuléza; novy
nastup méstnavého srde¢niho selhani; kiece; lupus erythematodes, nebo onemocnéni, které jej
klinicky pfipomina (pfiznaky mohou zahrnovat ptetrvavajici vyrazku, horecku, bolest kloubt a
unavu); kozni vyrazka, kterd mize vést k zdvaznym puchyitim a k olupovani ktize, lichenoidni
reakce (svédiva Cervenofialova kozni vyrazka a/nebo bélavé sitovité kresby na sliznicich);
zanétlivé onemocnéni jater vyvolané poruchou imunitniho systému (autoimunitni hepatitida; u
pacientll 1é¢enych soucasné methotrexatem se frekvence vyskytu udava jako ¢etnost ,,méné
Casta®); porucha imunity, ktera mize postihnout plice, kuzi a lymfatické uzliny (sarkoidéza);
zanét nebo zjizveni plic (u pacientl léCenych soucasné methotrexatem se frekvence vyskytu
udava jako Cetnost ,,méné Casta™).

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientu):
porucha tvorby krevnich bunék v kostni dfeni.

Cetnost neznama (z dostupnych tdajii nelze uréit):

Merkelav bunécny karcinom (typ rakoviny kiize); nadmérna aktivace bilych krvinek spojena se
zanétem (syndrom aktivace makrofagt); recidiva (opakovani) hepatitidy B (jaterni infekce);
zhorSeni stavu dermatomyositidy (zanét svalll a svalova slabost spojena s kozni vyrazkou).

Nezadouci ucinky u déti a dospivajicich

Nezadouci ucinky a jejich ¢etnost pozorované u déti a dospivajicich jsou podobné tém, které jsou
uvedeny vyse.
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Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. NeZzadouci ¢inky muzete hlasit také piimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éCiv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek LIFMIOR uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti vyzna¢ené na krabicce za ,,Pouzitelné
do*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C).
Chrante pred mrazem.

Pted ptipravou roztoku ptipravku LIFMIOR lze ptipravek LIFMIOR uchovavat mimo chladnic¢ku pfi
teploté maximalné do 25 °C jednorazové po dobu az ¢ty tydnt; po uplynuti této doby nesmi byt znovu
uchovavan v chladu (v chladniéce). Pripravek LIFMIOR musi byt zlikvidovan, pokud neni pouzit do
¢ty tydnti po vyjmuti z chladni¢ky. Doporucuje se zaznamenat si datum, kdy byl pfipravek LIFMIOR
vyjmut z chladni¢ky, a datum, po kterém musi byt piipravek LIFMIOR zlikvidovan (ne déle nez 4
tydny po vyjmuti z chladni¢ky). Toto nové datum pouzitelnosti nesmi prekrocit datum pouzitelnosti
vyznacené na vnéjSim obalu.

Po piipravé roztoku piipravku LIFMIOR se doporucuje jeho okamzité pouziti. Roztok vsak Ize pouzit
do 6 hodin, je-li uchovavan pii teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud zjistite, zZe roztok neni ¢iry nebo ze obsahuje ¢astice. Roztok ma
byt Ciry, bezbarvy az svétle zluty nebo svétle hnédy, bez hrudek, vloc¢ek nebo ¢astic.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek LIFMIOR obsahuje

Lécivou latkou je etanerceptum. Jedna lahvicka piipravku LIFMIOR 10 mg prasek pro ptipravu
injek¢niho roztoku s rozpoustédlem pro pediatrické pouziti obsahuje etanerceptum 10 mg. Po
rozpusténi roztok obsahuje etanerceptum 10 mg/ml.

Pomocnymi latkami jsou:

PraSek: Mannitol (E421), sacharosa a trometamol.
Rozpoustédlo: Voda na injekei.
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Jak pripravek LIFMIOR vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek LIFMIOR 10 mg prasek pro ptipravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem pro pediatrické
pouziti se dodava jako bily prasek pro pripravu injekéniho roztoku (prasek pro piipravu injekce) S
rozpoustédlem. Jedno baleni obsahuje 4 injekéni lahvicky, 4 pfedplnéné injekéni stiikacky s vodou na
injekci, 4 injekéni jehly, 4 adaptéry na lahvicky a 8 alkoholovych tampont.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgie

Vyrobce:
Wyeth Pharmaceuticals

New Lane

Havant

Hampshire, PO9 2NG
Velka Britanie

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Pfizer S.A. / N.V.

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Ceska republika
Pfizer PFE, spol. s r.o.
Tel: +420-283-004-111

Danmark
Pfizer ApS
TIf: +45 44 201 100

Deutschland
Pfizer Pharma GmbH
Tel: +49 (0)30 550055-51000

Bbarapus

[aiizep JlrokcemOypr CAPJI,
Kunon bearapus

Ten: +359 2 970 4333

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

E)rGada
PFIZER EAAAX AE.
TnA.: +30 210 67 85 800

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12,

2870 Puurs

Belgie

Kvmpog

PFIZER EAAAX A.E. (CYPRUS BRANCH)

TnA: +357 22 817690

Magyarorszag
Pfizer Kft.
Tel: +36 1 488 3700

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: +35621 344610

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

Norge
Pfizer Norge AS
TIf: +47 67 52 61 00

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 15-0

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



Espaiia Portugal

Pfizer, S.L. Pfizer Biofarmacéutica, Sociedade Unipessoal Lda
Télf: +34 91 490 99 00 Tel: (+351) 21 423 55 00

France Romania

Pfizer Pfizer Romania S.R.L

Tél +33 (0)1 58 07 34 40 Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Hrvatska Slovenija

Pfizer Croatia d.o.o. Pfizer Luxembourg SARL, Pfizer, podruznica

Tel: +385 1 3908 777 za svetovanje s podrocja farmacevtske

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

Ireland Slovenska republika
Pfizer Healthcare Ireland Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka
Tel: +1800 633 363 (toll free) Tel: +421 2 3355 5500

Tel: +44 (0)1304 616161

island Suomi/Finland

Icepharma hf. Pfizer Oy

Tel: +354 540 8000 Puh/Tel: +358 (0)9 430 040
Italia Sverige

Pfizer S.r.l. Pfizer Innovations AB

Tel: +39 06 33 18 21 Tel: +46 (0)8 550 520 00
Latvija United Kingdom

Pfizer Luxembourg SARL filidle Latvija Pfizer Limited

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

Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tel. +3705 2514000

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 02/2019

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky http://www.ema.europa.eu

7. Navod k pripravé a podavani injekce piipravku LIFMIOR
Tento bod je rozdelen do nasledujicich podbodii:

Uvod

Piiprava pred injekci

Priprava davky pripravku LIFMIOR K injekci

Piidavani rozpoustédla

Odsani roztoku pripravku LIFMIOR z injekéni lahvi¢ky

Nasazeni jehly na injekéni stiikacku

Vybér mista pro podani injekce

Piiprava mista pro podani injekce a podani roztoku pripravku LIFMIOR
Likvidace zbylého odpadu

—SQ@ P00 o
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a.

Uvod

Tento navod vysvétluje, jak si ptipravit a aplikovat injekci pripravku LIFMIOR. Peclivée si ho piectéte
a postupujte podle né¢ho krok za krokem. Lékar ditéte a/nebo sestra Vam vysvétli spravnou techniku
podani injekce a mnozstvi, které ma byt ditéti podano. Nesnazte se podat ditéti davku 1éku, dokud si
nejste jist/a, ze rozumite instrukci a umite injekci ptipravit a podat.

Tato injekce se nesmi misit v jedné injekéni stiika¢ce ani injekéni lahvicce s jinymi 1éky. Navod, jak
ptipravek LIFMIOR uchovavat, viz bod 5.

b.

Priprava pred injekei

Umyjte si peclive ruce.

Najdéte si ¢istou, dobfe osvétlenou a rovnou pracovni plochu.

Baleni s davkou ma obsahovat nize vyjmenované asti (jestlize je nema, nepouzijte ho a
porad’te se s 1ékarnikem). PouZijte pouze souasti zde uvedené. NEPOUZIVEJTE Zidnou
jinou injekéni stiikacku.

1 injekéni lahvicka s pripravkem LIFMIOR

1 predplnéna injekcni stiikacka naplnéna cirym bezbarvym rozpoustédlem (voda na injekci)
1 jehla

1 adapteér na lahvicku

2 tampony napustené alkoholem

Zkontrolujte dobu pouzitelnosti ptipravku na Stitku lahvicky i stfikacky. Po uplynuti mésice a
roku uvedenych na obalu nesmi byt pouZzity.

Piiprava davky piipravku LIFMIOR k injekci

Vyndejte injek¢ni lahvicku s pfipravkem LIFMIOR z podnosu.
Odstraiite krytku z plastické hmoty z lahvi¢ky s piipravkem LIFMIOR. NESNIMEJTE $edou
zatku ani hlinikovy uzavér horni ¢asti lahvic¢ky (viz obrazek 1).

Obrazek 1

k

Pouzijte novy tampon napustény alkoholem k ocisténi Sedé zatky lahvicky s ptipravkem
LIFMIOR. Po ocisténi se uz nedotykejte zatky rukama ani ni¢im jinym.

Postavte lahvicku na Cisty rovny povrch hrdlem nahoru.

Odstranite papir ze zadni ¢asti baleni adaptéru.

Polozte adaptér lahvicky, stale jesté v plastikovém obalu, na horni ¢ast lahvicky LIFMIOR tak,
aby hrot adaptéru lahvicky sméfoval do stfedu zvySeného kruhu na horni ¢asti zatky lahvicky
(viz obrazek 2).

Jednou rukou drzte lahvicku pevné na pracovni ploge. Druhou rukou SILNE TLACTE DOLU
na obal adaptéru, az ucitite, jak hrot adaptéru pronika zatkou lahvicky, a UCITITE A
USLYSITE, JAK DO Ni ADAPTER UDELAL DIRU (viz obrazek 3). NETLACTE adaptér
dolt pod jakymkoli tthlem (viz obrazek 4). Je dilezité, aby hrot adaptéru Gplné proniknul
zatkou lahvicky.
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Obrazek 2 Obrazek 3 Obrazek 4

VY

SPRAVNE NESPRAVNE

Jednou rukou drzte lahvicku, druhou pak odstrante plastikovy obal z adaptéru lahvicky (viz
obrazek 5).

Obrézeli\
=N

Odstraite ochranny kryt ze Spicky injekéni stiikacky ulomenim bilé krytky v misté perforace.
To se provede drzenim limce bilé krytky jednou rukou a pevnym uchopenim konce bilé krytky
druhou rukou a jejim sttidavym ohybanim dolii a nahoru az do jejiho odlomeni (viz obrazek 6).
NEODSTRANUJTE bily limec, ktery ziistava na injek&ni stiikaéce.

Obrazek 6

Nepouzivejte stiikacku, ktera jiz méla ulomenou perforaci mezi §pickou injekéni stiikacky a
limcem. Za¢néte znovu s jinym davkovacim balenim.

Drzte sklenéné télo injekeni sttikacky (ne bily limec) jednou rukou, adaptér lahvicky (ne
lahvicku) druhou rukou a spojte sttikacku s adaptérem vloZenim hrotu do otvoru a otacenim ve
sméru hodinovych rucic¢ek az do tplného zajisténi (viz obrazek 7).

Obrazek 7
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Piidavani rozpoustédla

Zatimco drzite lahvicku hrdlem nahoru na pracovni plose, VELMI POMALU tlacte pistem, az
bude vSechno rozpoustédlo v lahvicce. Timto zplisobem se zamezi vzniku pény (mnozstvi
vzduchovych bublinek) v roztoku (viz obrazek 8).

Jakmile je rozpoustédlo v lahviéce s pripravkem LIFMIOR, pist se miize samovoln¢ zvedat. Je
to disledek tlaku vzduchu, coz neni divodem ke znepokojeni.

Obrazek 8

[}

Se stiikackou stale spojenou s lahvickou, rozpoustéjte prasek nékolika jemnymi krouzivymi
pohyby (viz obrazek 9). NETREPEJTE s lahvickou. Pockejte, az se rozpusti veskery prasek
(obvykle méné nez 10 minut). Vznikly roztok by mél byt ¢iry, bezbarvy az svétle zluty nebo
svétle hnédy, bez hrudek, vlio¢ek nebo ¢astic. V lahvicce mize zdstat bila péna — to je bézné.
NEPOUZIVEJTE piipravek LIFMIOR, jestlize se veskery prasek do 10 minut nerozpustil.
Zacnéte znovu s jinym balenim.

Obrazek 9

P,

Odsani roztoku pripravku LIFMIOR z injekéni lahvicky

Vas lékat nebo zdravotni sestra Vas pouci o spravném mnozstvi roztoku, které musi byt nasato
z injekéni lahvicky. Pokud Vam Iékat nedal tyto instrukce, prosim, kontaktujte ho.

Se stiikackou stale spojenou s lahvickou a adaptérem, drzte lahvicku dnem vzhiru ve vysi oci.
Uplné stladte pist smérem do lahvicky (viz obrazek 10).

Obrazek 10

Pak pomalu tdhnéte pist zpét a nasavejte roztok do injekeni stiikacky (viz obrazek 11). Pro déti
se do injekéni stiikaCky nasaje pouze cast roztoku podle doporuceni 1ékate. Po nasati roztoku z

lahvicky mtizete mit ve stfikacce né€jaky vzduch. Neznepokojujte se tim, odstranite jej v
nasledujicim kroku.
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Obrazek 11

' J

Drzte lahvicku ve svislé poloze a odsroubujte stiikacku od adaptéru lahvi¢ky otacenim proti
sméru hodinovych rucicek (viz obrazek 12).

Obrazek 12

Polozte piedplnénou injekéni stiikacku na ¢istou rovnou pracovni plochu. Davejte pozor, aby se
$picka ni¢eho nedotknula. Dbejte na to, abyste ptitom nestlacil(a) pist.

Nasazeni jehly na injekéni stiikacku

Jehla je balena v plastovém obalu, aby byla sterilni.

Pti otevirani plastového obalu uchopte jeho kratky Siroky konec do jedné ruky. Druhou rukou
chyt’te jeho delsi cast.

Ohybanim vétsiho konce nahoru a dolti ulomte pojistku (viz obrazek 13)

Obrazek 13

Po odlomeni pojistky odstrante kratky Siroky konec plastového obalu.

Jehla zGstane v delsi ¢asti obalu.

Drzte obal s jehlou v jedné ruce, druhou rukou uchopte strikacku a vlozte jeji hrot do otvoru
jehly.

Spojte stiikacku s jehlou otacenim ve sméru hodinovych rucicek, az do uplného zajisténi (viz
obrazek 14).

Obrazek 14
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Opatrn¢ sejméte plastovy kryt rovaym tahem smérem od jehly. Dbejte ptitom na to, abyste se
jehlou ni¢eho nedotknul(a) (viz obrazek 15). Dejte pozor, abyste neposkodil(a) injek¢ni jehlu
ohnutim nebo zkroucenim krytu pfi jeho odstranovani.

Obrazek 15

Drzte stiikacku jehlou vzhiiru. Vyzenite vzduchové bubliny pomalym stlaéenim pistu, az je
veskery vzduch odstranén (viz obrazek 16).

Obrazek 16

4
o

Vybér mista pro injekci

Doporucuji se 3 mista k podani injekce: (1) pfedni ¢ast stfedni oblasti stehna; (2) bficho, kromé
oblasti do 5 cm kolem pupku; a (3) vnéj$i oblast horni ¢asti paze (viz obrazek 17). Pokud si
injekci podavate sam/sama, nemél(a) byste pouZzit vnéjsi oblast horni ¢asti paze.

Obrazek 17
e 2

JL

Pro kazdou injekci si vyberte vzdy jiné misto. Kazda nova injekce ma byt podana minimalné 3
cm od mista podani pfedchozi injekce. Nepodavejte injekci do oblasti, kde je kiize bolestiva,
pohmozdéna, z&ervenala nebo tvrda. Vyhnéte se mistim s jizvami nebo s narusenou strukturou
kize (strie). (Je vhodné si vzdy oznacit mista predchozich injekci.)

Jestlize ma dité lupénku, nesmite podat injekci ptimo do jakkoli vyvySenych, tlustych,
cervenych nebo Supinatych koznich poli (lupénkou poskozena kiize).

Piiprava mista pro injekci a podani injekéniho roztoku pripravku LIFMIOR
Krouzivym pohybem otfete misto zamySlen¢ho podani injekce pripravku LIFMIOR novym
alkoholovym tamponem. NEDOTYKEJTE se této oblasti az do podani injekce.

Jakmile je oCiSténa oblast kiize jiz suchd, jednou rukou ji jemnym stiskem nadzvednéte a pevné
ji drzte. Druhou rukou drzte injekéni stiikacku jako tuzku.
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. Kratkym rychlym pohybem zatlacte celou jehlu do kiize pod tthlem mezi 45° az 90° (viz
obrazek 18). Az ziskate zkuSenost, najdete si thel, ktery bude pro dité nejpohodIné;jsi. Davejte
pozor, abyste netlaéil(a) jehlu do kiize ptili§ pomalu, nebo velkou silou.

Obrazek 18

90°
3‘\/450

. Jakmile je cela jehla uvnitt, pust'te kizi, kterou jste drzel(a).
Volnou rukou stabilizujte injekéni stiikacku pridrZzenim jeji dolni ¢asti. Pak stlacte pist a
pomalu a ustalenou rychlosti injikujte veSkery roztok (viz obrazek 19).

Obrazek 19

. Kdyz je injekeni stiikacka prazdna, vytdhnéte jehlu z kiize. Postupujte opatrné a drzte jehlu stale
pod stejnym thlem jako pfi vpichu.
. Na misto vpichu pfitlacte asi na 10 vtefin vatovy tampon. Muze dojit k slabému krvaceni z

injekéniho mista. NETRETE toto misto. Podle potieby je mozné misto vpichu pielepit.
i. Likvidace zbylého odpadu

. Injekeni stiikacka a jehla nesmi byt NIKDY znovu pouzity. Pouzitou jehlu a injek¢ni stiikacku
zlikvidujte podle pokynii 1ékate, zdravotni sestry nebo 1ékarnika.

Mate-li jakékoli otazky, zeptejte se 1ékare, zdravotni sestry nebo lékarnika, ktefi znaji pFipravek
LIFMIOR.

58



