Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Osteoteri, 20 mikrograméw/80 mikrolitrow, roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Teryparatyd

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Osteoteri 1 w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Osteoteri
Jak stosowac lek Osteoteri

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Osteoteri

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Osteoteri i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Osteoteri zawiera substancj¢ czynng teryparatyd, ktéry wzmacnia kosci i zmniejsza ryzyko
ztaman poprzez pobudzanie tworzenia si¢ kosci.

Lek Osteoteri jest stosowany w leczeniu osteoporozy u dorostych. Kosci ludzi chorych na osteoporoze
stajg si¢ ciensze i bardziej tamliwe. Osteoporoza czgsto wystepuje u kobiet po menopauzie, ale moze
takze wystapi¢ u mg¢zczyzn. Osteoporoza czgsto wystepuje takze u pacjentéw przyjmujacych
glikokortykosteroidy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Osteoteri

Kiedy nie stosowac leku Osteoteri:

» jesli pacjent ma uczulenie na teryparatyd lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

* jezeli stwierdzono zwigkszone st¢zenia wapnia we krwi (istniejgca wezesniej hiperkalcemia);

* jezeli wystegpuje ciezka choroba nerek;

* jezeli u pacjenta kiedykolwiek stwierdzono nowotwor kosci lub inny nowotwér z przerzutami
do kosci;

* jezeli u pacjenta wystepuja choroby kosci. Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli wystepuja
choroby kosci;

* jezeli wystepuje zwigkszona aktywnos¢ fosfatazy zasadowej we krwi o niewiadome;j
przyczynie, gdyz moze to wskazywac na chorobe Pageta (chorobe¢ z nieprawidlowymi zmianami
kos$ci). W przypadku watpliwosci nalezy zapytaé lekarza;

* jezeli w przeszios$ci stosowano radioterapi¢ dotyczacg kosci;

* jezeli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia.

Ostrzezenia i srodKi ostroznosci

Lek Osteoteri moze zwigkszy¢ stezenie wapnia we krwi lub moczu.



Przed rozpoczgciem stosowania lub w czasie stosowania leku Osteoteri nalezy oméwic to z lekarzem
lub farmaceuta:

* jezeli wystepuja przedluzajace si¢ nudnosci, wymioty, zaparcia, brak energii lub ostabienie
mies$ni. Moze to by¢ objawem zbyt duzego stezenia wapnia we krwi;

* jezeli pacjent ma lub miat kamienie nerkowe;

* jezeli u pacjenta wystepuja choroby nerek (umiarkowane zaburzenie czynnosci nerek).

Po kilku pierwszych dawkach leku u niektorych pacjentéw moga wystapi¢ zawroty gtowy lub szybkie
bicie serca. W przypadku zawrotéw glowy przy pierwszych dawkach nalezy wstrzykiwac lek
Osteoteri w pozycji siedzacej lub lezace;.

Nie nalezy przekraczaé zalecanego 24 miesigcznego okresu leczenia.

Nie wolno stosowac leku Osteoteri u dorostych os6b w okresie wzrostu.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowac leku Osteoteri u dzieci i mtodziezy (w wieku ponizej 18 lat).

Osteoteri a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, poniewaz czasami leki te moga wchodzi¢ w interakcje (np. digoksyna lub
glikozydy naparstnicy stosowane w leczeniu chordb serca).

Ciaza i karmienie piersig

Kobiety w ciazy oraz karmigce piersig nie powinny stosowac leku Osteoteri. Kobiety w wieku
rozrodczym musza stosowac skuteczng metod¢ zapobiegania ciazy w trakcie stosowania leku
Osteoteri. W przypadku zajScia w cigze nalezy zaprzesta¢ stosowania leku Osteoteri. Przed
zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Niektorzy pacjenci moga mie¢ zawroty glowy po wstrzyknieciu leku Osteoteri. W przypadku
zawrotOw glowy nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwac maszyn, az do ustapienia tego
objawu.

Osteoteri zawiera sod:
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac lek Osteoteri

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrdci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to 20 mikrograméw (co odpowiada 80 mikrolitrom) raz na dobe we wstrzyknigciu
podskérnym w udo lub brzuch. Aby lepiej pamigtac o koniecznos$ci stosowania leku, wstrzykniecia
nalezy wykonywa¢ w przyblizeniu o tej samej porze kazdego dnia.

Przed pierwszym uzyciem wstrzykiwacz nalezy przygotowac. Nalezy takze zapozna¢ si¢ z zataczong
instrukcja obstugi.

Wstrzykniecia nalezy wykonywaé codziennie przez czas ustalony przez lekarza. Catkowity czas
leczenia z uzyciem leku Osteoteri nie powinien przekracza¢ 24 miesiecy. Pacjent moze by¢ leczony
przez 24 miesiace tylko jeden raz w zyciu.

Lek Osteoteri mozna wstrzykiwa¢ w porze positkow.

Nalezy zapozna¢ si¢ z dotaczong do opakowania instrukcjg obstugi, gdzie mozna znalez¢ informacje o



sposobie uzycia wstrzykiwacza Osteoteri.

Do wstrzykiwaczy nie dotaczono igiet. Mozna stosowaé na przyktad iglty do wstrzykiwaczy firmy
Becton Dickinson and Company, rozmiaru 29 do 31 (§rednica 0,25-0,33 mm) 1 dtugosci 12,7; 8 lub
5 mm.

Wstrzykniecia nalezy wykona¢ w krétkim czasie po wyjeciu wstrzykiwacza z lodéwki, tak jak to
opisano w instrukcji obstugi. Wstrzykiwacz natychmiast po uzyciu nalezy z powrotem umiesci¢ w
lodéwce. Do kazdego wstrzyknigcia nalezy uzy¢ nowej igly i wyrzuci¢ ja po uzyciu. Nigdy nie nalezy
przechowywac¢ wstrzykiwacza z natozong igta. Nigdy nie wolno udostgpnia¢ wstrzykiwacza
Osteoteri innym osobom.

Lekarz moze zaleci¢ stosowanie preparatow wapnia i witaminy D z lekiem Osteoteri. W takich
przypadkach lekarz ustala dawki tych dodatkowych lekéw.

Lek Osteoteri mozna stosowac niezaleznie od positkow.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Osteoteri
W przypadku omytkowego wstrzykniecia wigkszej niz zalecana dawki leku Osteoteri, nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceutg.

Przewidywane objawy, jakie moga wystapi¢ w wyniku przedawkowania to nudno$ci, wymioty,
zawroty glowy i bdl glowy.

Pominie¢cie zastosowania leku Osteoteri

W przypadku zapomnienia lub niemoznosci podania leku o zwyklej porze, nalezy wstrzykna¢ go
jak najszybciej tego samego dnia. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia
pomini¢tej dawki. Nie nalezy wykonywac¢ wiecej niz jedno wstrzykniecie w ciaggu doby. Nie nalezy
prébowac uzupetnia¢ pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Osteoteri
W przypadku rozwazania zaprzestania stosowania leku Osteoteri, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem. Lekarz doradzi i zdecyduje, jak dtugo nalezy stosowa¢ lek Osteoteri.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Najczesdciej wystepujacymi dzialaniami niepozadanymi sg: bdl konczyn (bardzo czgsto, moze wystapic
u wiecej niz 1 na 10 pacjentéw), nudnosci, bdl glowy i zawroty glowy (czesto).

W przypadku wystapienia oszotomienia (zawrotow glowy) po wstrzyknieciu leku, nalezy usigs$¢ lub
polozy¢ sie, az do momentu odczucia poprawy. W razie braku poprawy nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem przed kontynuowaniem leczenia. Zgtaszano przypadki omdlen w zwigzku ze stosowaniem
teryparatydu.

Jezeli wystapia objawy dyskomfortu, takie jak zaczerwienienie skory, bdl, obrzegk, swedzenie,
powstawanie siniakéw lub niewielkie krwawienie wokdt miejsca wstrzykniecia (czeste objawy)
powinny one ustgpi¢ w ciggu kilku dni lub tygodni. W przeciwnym razie nalezy jak najszybciej
powiadomi¢ o tym lekarza.

U niektérych pacjentéw w krétkim czasie po wstrzyknieciu leku moga wystapi¢ reakcje alergiczne,
takie jak dusznos¢, obrzegk twarzy, wysypka 1 bol w klatce piersiowej (rzadko). W rzadkich
przypadkach wystapi¢ moga ciezkie i potencjalnie zagrazajace zyciu reakcje alergiczne, w tym
anafilaksja.



Inne dziatania niepozadane:

Czesto: mogq wystgpi¢ u 1 na 10 pacjentow

* zwigkszenie stezenia cholesterolu we krwi

e depresja

* nerwobdle w obrgbie nég

* oslabienie

*  uczucie wirowanie

* nieregularne bicie serca

e duszno$¢

* zwigkszona potliwosé

*  kurcze migs$ni

* uczucie braku energii

* znuzenie

*  bdl w klatce piersiowej

* obnizenie ci$nienia tetniczego krwi

e zgaga (uczucie bélu lub palenia ponizej mostka)

*  wymioty

* przepuklina przetyku — przewodu, ktéry prowadzi pokarm do zotadka
* male stezenie hemoglobiny lub mata liczba krwinek czerwonych (niedokrwisto$¢)

Niezbyt czesto: mogg wystgpic u 1 na 100 pacjentéw

* przyspieszenie akcji serca

* nieprawidtowe dzwigki serca

* zadyszka

*  guzki krwawnicze (hemoroidy)

* mimowolne oddawanie lub wyciekanie moczu

* parcie na pgcherz moczowy

* zwickszenie masy ciata

* kamienie nerkowe

*  bol migsni i stawdéw. U niektérych pacjentdw wystapity silne kurcze lub béle migsni plecéw,
ktére wymagaly leczenia szpitalnego.

* zwigkszenie st¢zenia wapnia we krwi

* zwigkszenie st¢zenia kwasu moczowego we krwi

* zwigkszenie aktywnoS$ci enzymu — fosfatazy zasadowe;j

Rzadko: mogg wystgpic u 1 na 1000 osob
» zaburzenia czynno$ci nerek, w tym niewydolnos¢ nerek
* obrzeki, gtéwnie rak, stép i ndg

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatah niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.



5. Jak przechowywaé lek Osteoteri

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowac¢ leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i wstrzykiwaczu po
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Po uzyciu zamkna¢ wstrzykiwacz nasadka (ze wzgledu na wrazliwo$¢ roztworu do wstrzykiwan na
$wiatto). Lek Osteoteri nalezy zawsze przechowywa¢ w lodéwce (2°C do 8°C). Po pierwszym
wstrzyknieciu lek mozna stosowaé do 28 dni, dopdki jest przechowywany w lodéwce (2°C do §8°C).

Nie zamraza¢ leku Osteoteri. Nalezy unika¢ umieszczania wstrzykiwaczy w lodéwce w poblizu
komory zamrazarki, aby zapobiec zamrozeniu leku. Nie uzywac leku Osteoteri, jezeli jest lub byt
Zamrozony.

Po uptywie 28 dni wstrzykiwacz nalezy wyrzuci¢ w odpowiedni sposob, nawet wtedy, gdy nie jest
catkowicie opr6zniony.

Lek Osteoteri zawiera przezroczysty i bezbarwny roztwoér. Nie stosowac leku Osteoteri, jesli
zauwazy si¢ w roztworze state czastki, jest metny lub zmienit barwe.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute jak usuna¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Osteoteri

* Substancja czynng jest teryparatyd. Jeden mililitr roztworu do wstrzykiwan zawiera
250 mikrogramoéw teryparatydu.

*  Pozostale skladniki to: kwas octowy lodowaty, sodu octan bezwodny, mannitol, metakrezol,
woda do wstrzykiwan, kwas solny (do ustalenia pH), sodu wodorotlenek (do ustalenia pH).

Jak wyglada lek Osteoteri i co zawiera opakowanie

Lek Osteoteri to bezbarwny i przezroczysty roztwor. Lek znajduje sie¢ we wktadzie umieszczonym
we wstrzykiwaczu. Kazdy wstrzykiwacz zawiera 2,4 ml roztworu, co wystarcza na 28 dawek.
Wstrzykiwacze sg dostepne w tekturowych pudetkach zawierajacych 1 lub 3 wstrzykiwacze. Nie
wszystkie wielko$ci opakowah muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1

8502 Lannach

Austria

Wytwoérca

G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1

8502 Lannach
Austria

GP-PHARM, S.A.

Poligono Industrial Els Vinyets-Els Fogars, Sector 2, Carretera Comarcal C-244, Km 22
08777 Sant Quinti de Mediona

Hiszpania



W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji oraz informacji o nazwach produktu
leczniczego w innych krajach czlonkowskich EOG nalezy zwrdci¢ sie do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

G.L. PHARMA POLAND Sp. z 0.0.

Al. Jana Pawta I1 61/313

01-031 Warszawa, Polska

Tel: 022/ 636 52 23; 636 53 02

biuro @ gl-pharma.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



INSTRUKCJA OBSLUGI WSTRZYKIWACZA



Instrukcja obstugi wstrzykiwacza
Elementy wstrzykiwacza

Osteoteri jest lekiem dostarczanym we wstrzykiwaczu. Wstrzykiwacz zawiera lek do wstrzykiwania
raz na dobe przez kolejnych 28 dni.

Do kazdego wstrzykniecia nalezy uzy¢ nowej igty. Igly nie sa dostarczane razem z wstrzykiwaczem.
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nasadka wstrzykiwacza
wktad z lekiem

etykieta

okienko dawkowania
pokretto ustawiajace dawke
przycisk

duza nasadka zewn¢trzna
mata nasadka wewng¢trzna
igta
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Dla bezpieczenstwa pacjenta

Wazne informacje

e Nalezy przeczyta¢ calg instrukcje obstugi. Nalezy postepowaé doktadnie wedtug wskazowek
zawartych w instrukcji.

e Nalezy zapoznac sig¢ z trescig ulotki dotaczonej do wstrzykiwacza.

e W przypadku pytan lub watpliwos$ci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, farmaceutg lub
opiekunem.

Zapobieganie chorobom zakaznym

¢ Nie nalezy uzycza¢ wstrzykiwacza innym osobom, poniewaz moze to grozi¢ przenoszeniem
chor6b zakaznych.

® Do kazdego wstrzyknigcia nalezy uzy¢ nowej sterylnej iglty. Zuzyte igly stwarzaja ryzyko
przeniesienia choréb zakaznych.



Uzycie wstrzykiwacza

o Wyjmujac wstrzykiwacz z lodéwki nalezy sprawdzi¢ etykiete. Nalezy upewni¢ sig¢, ze stosujemy
wlasciwy lek.

e Nalezy sprawdzi¢ dat¢ waznosci leku. Nie nalezy stosowac leku w przypadku przekroczenia
terminu waznosci.

e Nalezy sprawdzi¢ wyglad leku: roztwér musi by¢ przejrzysty, bezbarwny i wolny od czastek
statych.

® Nie nalezy przenosi¢ leku do innej strzykawki. Lek Osteoteri nalezy podawac¢ uzywajac tego
wstrzykiwacza.

¢ Nie nalezy uzywac¢ wstrzykiwacza do wigcej niz 28 wstrzykni¢¢. Nalezy zanotowac date
pierwszego wstrzykniecia w dzienniczku wstrzykiwan zamieszczonym na odwrocie niniejszej
instrukcji obstugi. Nalezy wyliczy¢ date dwudziestego 6smego wstrzykniecia korzystajac z
kalendarza i réwniez zanotowa¢ ja w dzienniczku wstrzykiwan.

e Wstrzykiwacz nie jest wskazany do uzycia dla oséb niewidomych lub niedowidzacych bez pomocy
osoby wspierajacej.

Przechowywanie
e Wstrzykiwacz nalezy przechowywaé w lodéwce, najlepiej na drzwiach lodéwki.
e Wstrzykiwacz oraz igly nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Rozwiazywanie probleméw

® W przypadku wystapienia trudnosci ze wstrzyknigciem, nie nalezy wykonywac drugiego
wstrzykniecia tego samego dnia.

® Nalezy przeczyta¢ punkt “Co zrobi¢, jesli...” zawarty w niniejszej instrukcji obstugi.

® Nie uzywac wstrzykiwacza, jesli jest uszkodzony.

e Wstrzykiwacza mozna uzywac tylko wtedy, jesli lek w nim zawarty jest przezroczysty, bezbarwny
i wolny od czastek statych.

e Jesli pacjent nie moze sam poradzi¢ sobie z trudnoSciami lub jesli ma pytania, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem, farmaceuta lub opiekunem.

Przygotowanie wstrzykiwacza przed pierwszym uzyciem

Przed PIERWSZYM wstrzyknigciem, nalezy przygotowaé wstrzykiwacz jak opisano ponize;j.
Te czynno$ci wykonuje si¢ tylko raz. NIE MA POTRZEBY powtarzania tej procedury dla drugiego i
kolejnych wstrzyknig¢.

Umocowanie igly
1. Zdja¢ nasadke ze wstrzykiwacza.
2. Wzia¢ nowa igte i zdja¢ folig zabezpieczajaca z nasadki igly.
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3. Zamocowac igle na wstrzykiwaczu za pomocg duzej nasadki zewnetrznej. Przekreci¢ nasadke w
kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara az do oporu.
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4. Zdja¢ duza nasadke zewnetrzng z igly i zachowac ja do kolejnego uzycia.
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Ustawianie dawki
5. Przekreci¢ pokretlo ustawiajace dawke do oporu. Upewni€ sig, ze liczba ,,80” jest w pelni widoczna
w samym $rodku okienka dawkowania, na linii bialego znacznika w wycig¢ciu okienka.
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6. Zdja¢ mata nasadke wewnetrzng z igly i wyrzuci¢ ja.
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7. Trzyma¢ wstrzykiwacz igta do géry. Popchna¢ aktywator dawki do oporu i przytrzymac przez 5
sekund. Ptyn, ktéry wyptynat zebra¢ za pomoca chusteczki.

8. Potwierdzenie dawki. Nalezy upewnic si¢, Ze cyfra “0” jest w pelni widoczna na §rodku okienka
dawki, biaty znacznik jest na linii w wycigciu okienka, a wytloczone oznaczenia na pokretle
dawkowania i korpusie wstrzykiwacza sag wyréwnane.

Usuwanie igly
Po przygotowaniu wstrzykiwacza nalezy usung¢ igt¢, poniewaz istnieje ryzyko, ze jest
zanieczyszczona.

9. Ostroznie wsung¢ igte w duza nasadke. Nie dotykac igly, aby zapobiec uktuciu sig.

10. Odkreci¢ igle, obracajac nasadke w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara i §ciagnaé
igle ze wstrzykiwacza.
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11. Wyrzuci¢ igle razem z nasadka do bezpiecznego pojemnika na odpadki.
Prowadzenie dzienniczka wstrzykiwan

12. Nalezy wpisa¢ date pierwszego wstrzykniecia oraz datg 28 wstrzyknigcia do dzienniczka
wstrzykiwan znajdujacego si¢ na odwrocie niniejszej instrukcji obstugi.
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Teraz wstrzykiwacz jest przygotowany do pierwszego i wszystkich kolejnych wstrzyknie¢, jak
opisano ponizej.

Wstrzykiwanie leku Osteoteri

Przygotowanie si¢ do wstrzykniecia

¢ Przed kazdym wstrzyknieciem nalezy umy¢ rece.

® Miejsce wstrzyknigcia (na udzie lub brzuchu) nalezy przygotowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza,
farmaceuty lub opiekuna.

Do kazdego wstrzykniecia nalezy uzywa¢ nowej igly, poniewaz nieuzywana igla jest ostra i umozliwia
wykonanie prawie bezbolesnego wstrzykniecia. Uzywana igta moze by¢ zatkana lub zanieczyszczona.

Umocowanie igly
1. Zdja¢ nasadke ze wstrzykiwacza.
2. Wzia¢ nowa igte i zdjac folig zabezpieczajaca z nasadki igly.

/_ T ——
/ 'w.-"".—ij S
I Q\\<*~‘“ ‘N

3. Zamocowac¢ igte na wstrzykiwaczu za pomoca duzej nasadki zewng¢trznej. Przekreci¢ nasadke w
kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara az do oporu.

e

.f'—---- i {
[— SR
[~

/
4. Zdjac¢ duza nasadke zewnetrzng z igly i zachowac ja do kolejnego uzycia.

——,
I

.I'IIII /—

Ustawianie dawki
5. Przekreci¢ pokretlo ustawiajace dawke do oporu. Upewni€ sig, ze liczba ,,80” jest w pelni widoczna
w samym Srodku okienka dawkowania, na linii biatego znacznika w wycieciu okienka.

-

6. Zdja¢ mata nasadke wewnetrzng z igly i wyrzuci¢ ja.

o

II." *?’f 'u"’n-j___..—

| 7

7. Delikatnie przytrzymac fatd skéry na udzie lub brzuchu
8. Whbi¢ igle najlepiej pod katem 90° w przygotowane miejsce wstrzyknigcia. Weisnaé przycisk do
oporu i przytrzymac przez 5 sekund. W tym celu nalezy powoli policzy¢ do pieciu.
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10. Potwierdzenie dawki. Nalezy upewnic si¢, ze cyfra “0” jest w petni widoczna na §rodku okienka
dawki, biaty znacznik jest na linii w wycigciu okienka, a wytloczone oznaczenia na pokretle
dawkowania i korpusie wstrzykiwacza sa wyréwnane.

Usuwanie igly
Po uzyciu wstrzykiwacza nalezy zawsze natychmiast usuna¢ igle.
11. Ostroznie wsuna¢ igle w duza nasadke. Nie dotykac igty, aby zapobiec uktuciu si¢.

12. Odkrecic igle, obracajac nasadke w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara i §ciagnaé
igle ze wstrzykiwacza.

"
- .
I /

13. Wyrzuci¢ igle razem z nasadka do bezpiecznego pojemnika na odpadki.
14. Natozy¢ nasadke na wstrzykiwacz.

Przechowywanie wstrzykiwacza

Nie przechowywac wstrzykiwacza z umocowanag igta, poniewaz moze to spowodowac¢ powstawanie
pecherzykéw powietrza we wkladzie z lekiem. Nalezy zawsze naktada¢ nasadke na wstrzykiwacz.

Wstrzykiwacz nalezy wyjmowac z lodéwki jedynie w celu uzycia. Wstrzykiwacz przechowywaé w
lodéwce, najlepiej na drzwiach lodéwki. Nie przechowywac¢ wstrzykiwacza obok tylnej Sciany

lodéwki, ani w zamrazarce. Po zamrozeniu lek staje si¢ niezdatny do uzycia.

Jesli wstrzykiwacz przez dtuzszy czas nie byl przechowywany w lodéwce, nie nalezy go wyrzucac.
Nalezy umiesci¢ wstrzykiwacz w lodéwce i1 skontaktowac si¢ z lekarzem, farmaceutg lub opiekunem.
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Usuwanie wstrzykiwacza

Wstrzykiwacz nalezy wyrzuci¢ w dniu ostatniego wstrzykniecia (patrz dzienniczek wstrzykiwan).
Wstrzykiwacz nalezy wyrzuci¢, nawet jesli we wkladzie pozostat lek.
Wstrzykiwacz nalezy wyrzuci¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty.

Przed wyrzuceniem nalezy natozy¢ nasadke na wstrzykiwacz. Nie nalezy wyrzucaé wstrzykiwacza z
umocowang igla.

Co zrobid, jesli....
Sa pecherzyki powietrza we wkladzie leku: mozna uzy¢ wstrzykiwacza bez obawy.

Podczas przygotowania wstrzykiwacza do pierwszego uzycia nie wyplynal ptyn z wstrzykiwacza:
nalezy wykona¢ ponownie czynnos$ci opisane w punkcie ,,Ustawianie dawki’’ na stronie 5 niniejszej
instrukcji.

Przycisk jest zablokowany lub pacjent ma wrazenia, Ze nie wstrzyknal caltej dawki: nie nalezy
wykonywac¢ drugiego wstrzykniecia tego samego dnia. Nalezy wykona¢ kolejne wstrzyknigcie
nastepnego dnia. Nalezy upewni¢ si¢, ze pokretto ustawiajace dawke jest przekrecone do oporu, a
liczba “80” jest w petni widoczna w samym $rodku okienka dawkowania, na linii bialego znacznika w
wycieciu okienka.
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| Dzienniczek wstrzykiwan |

Data pierwszego wstrzyknigcia: dzien 1
dzien 2
dzien 3
dzien 4
dzien 5
dzien 6
dzien 7
dzien 8
dzien 9
dzien 10
dzien 11
Wytwérca dzien 12
G.L. Pharma GmbH dzien 13
Schlossplatz 1 dzien 14
8502 Lannach dzien 15
Austria dzien 16
dzien 17
GP-PHARM, S.A. dzien 18
Poligono Industrial Els Vinyets-Els dzien 19
Fogars, Sector 2, Carretera Comarcal dzien 20
C-244, Km 22
08777 Sant Quinti de Mediona
Hiszpania
dzien 21
dzien 22
dzien 23
dzien 24
dzien 25
dzien 26
dzien 27
Data ostatniego wstrzyknigcia: dzien 28

Data ostatniej aktualizacji niniejszej instrukcji obstugi
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