NAVOD K POUZITi - NEVYHAZUJTE
ASystéem pro podavani lécivého pripravku
ASPAVELI® enFuse® noseny na téle

(pegcetakoplan)
Pro subkutanni podavani pripravku ASPAVELI® do oblasti bricha

Jednorazovy systém pro podavani lécivych pfipravki noSeny na téle

Pred zahajenim pouzivani systému pro podavani lécivych pripravki noseného na téle a pri kazdém obdrzeni nového systému pro podavani
léc¢ivych pripravki noseného na téle si prectéte tento navod k pouziti, protoze mdze obsahovat nové informace. Po prvni davce si tento
navod k pouziti uschovejte, protoze jej mlzete potrebovat i pri dalSich dévkach. Prostredek pro podavani lécivych pripravkd noseny na téle
se aplikuje na vase télo a slouzi k podavani léku pod kdzi. Tyto informace nenahrazuji konzultaci s lékafem ohledné zdravotniho stavu nebo
lé¢by. Kvalifikovany zdravotnicky odbornik poudi pacienta nebo pecovatele, jak pouzivat systém pro podavani [é¢ivych pripravki noseny
na téle v souladu s piibalovou informaci k pfipravku ASPAVELI. Rozhodnuti o0 moznosti podéavani sobé samému a podavani domécich infuzi
by mélo byt uc¢inéno po zhodnoceni a na zdkladé doporucenf osetrujiciho |ékare. Pokud nékteré pokyny nejsou jasné, obratte se na lékare.

Nazev symbolu Definice symbolu

Soucasti systému pro podavani lécivého pripravku
ASPAVELI’ enFuse’ noSeného na téle

Cervena
bezpecnostni
jazyckova
pojistka
Tlacitko
Indikator
naplnéni
Prizor

pro kontrolu
naplnéni

Lepici jazycek

Vyrobce Oznacuje vyrobce zdravotnického prostredku.

Sedy vytahovaci
jazycek

Oznaduje zemi, kde byl zdravotnicky prostfedek vyroben, a
datum vyroby.

Zemé a datum vyroby

Oznaduje katalogové &islo vyrobce, které umoznuje identifikaci
zdravotnického prostredku.

Katalogové cislo

Prostfedek pro
podavani léCivych
pripravkd noseny
na téle

Prenosova

zakladna

Oznaduje kéd Sarze vyrobce, ktery umozniuje identifikaci davky
nebo Sarze.

Kod darze

Urceny ucel - Systém pro podévani lécivého pripravku ASPAVELI® enFuse® noseny na téle je urcen k subkutannimu (podkoznimu)
podavani pripravku ASPAVELI 1 080 mg infuzni roztok do oblasti bricha.

Indikace k pouziti - Systém pro podavani [é¢ivého pripravku ASPAVELI® enFuse® noseny na téle je uréen k subkutannimu (podkoznimu)
podavani pripravku ASPAVELI 1 080 mg infuzni roztok do oblasti bficha dospivajicim (vék 12-17 let) a dospélym pacienttm.

Cilova skupina (cilové skupiny) pacienti - Dospivajici (vék 12-17 let a hmotnost = 30 kg) a dospéli (vék 18 a vice let) v souladu s
pozadavky pro pripravek ASPAVELI 1 080 mg infuzni roztok.

Urceni uzivatelé - odborni zdravotnici, pecovatelé a pacienti (vék 12 a vice let).

Oznacuje datum, po kterém se zdravotnicky prostfedek nesmi
pouzit.

Datum spotreby

Plnici port

Prostiedek pro podavani lécivych pfipravki noseny
na téle v pfenosové zakladné pro injekéni stiikacku

Prostfedek pro podavani lécivych

pFipravki noseny na téle Oznacuje nutnost, aby si uzivatel precetl ndvod k pouZiti.

Prectéte si ndvod k pouziti

Oznacuje nutnost, aby si uzivatel precetl ndvod k pouZiti,
protoze obsahuje dulezité bezpeénostni informace, jako
jsou varovani a bezpecnostni opatreni, kterd z rdznych
ddvodl nemohou byt uvedena na samotném zdravotnickém
prostredku.

Upozornéni

Popis produktu: Klinicky pfinos:
Systém pro podavani lé¢ivého pripravku ASPAVELI enFuse noSeny na téle je sterilni, apyrogenni, jednorazovy systém s fixni davkou, ktery piIni uzivatel, ur¢eny pro subkutanni
podani davky [éku. Systém pro podavani léCivého pripravku ASPAVELI enFuse noseny na téle se sklada z vlastniho prostredku (prostredek pro podavani [écivych pripravkd
noseny na téle) a z pfenosové zakladny pro injekéni stiikacku (prenosova zékladna). Prostiedek pro podavani lé€ivych pripravki noseny na téle pouziva elastomerovy
balének k podavani lé¢ivého pripravku ASPAVELI prostfednictvim integrované jehly, ktera se zavadi do podkozni tkdné stisknutim tlacitka. Prostfedek pro podavani [écivych
pripravkd noseny na téle je navrzen tak, aby udrzoval konstantni tlak spiSe nez prednastaveny konstantni pritok; cilové hodnoty pratoku in vitro se dosahuji pouzitim jehel

v prizptsobenych velikostech. Lepici podlozka na prostredku pro podavani lé€ivych pFipravki noseném na téle, kterad se odkryje po vyjmuti prostiedku pro podavani lécivych
pripravkd noseného na téle z prenosové zékladny, umoznuje jeho pfimé upevnéni na kizi béhem subkutdnniho podavani. Pfrenosova zakladna je uréena pro jedno (1)
pripojeni jednoréazové injekéni stitkacky a preneseni pripravku ASPAVELI po pfipojeni predem naplnéné injekéni strikacky s predem odmérenym obsahem s pouzitim spojky . Uchovavei h
Luer (kompatibilni s injekénimi stfikackami vyhovujicimi normé ISO 80369-7). Systém pro podévani [éCivych pripravkd noseny na téle je pIné mechanicky a neobsahuje zadné o chovavejte v suchu
elektronické soucasti ani software.

Bezdotykové podavani jedné davky pfipravku
ASPAVELI (pegcetakoplan) o velkém objemu

do podkozni tkédné v oblasti bficha, coz zlepsuje pédi
0 pacienta a snizuje zatéz pro uzivatele.

Oznaduje mezni hodnoty teplot, kterym lIze zdravotnicky
prostiredek bezpeéné vystavit.

Rozmezi teplot pro uchovéavani

Oznaduje zdravotnicky prostredek, ktery je nutné chranit pred
vlhkosti.

Varovani:

e Varovani! Uchovavejte mimo dosah déti do 3 let. Obsahuje malé dily. o

Oznaduje identifikator zdravotnického prostfedku pridéleny
vyrobcem, ktery umoznuje identifikaci konkrétniho

Bezpecnostni opatreni:

Nepouzivejte systém pro podavani [éCivych piipravki noseny na téle, pokud ma pacient kozni onemocnéni na bfise (na misté podani).

e Nepouzivejte systém pro podavani |écivych pripravkd noseny na téle, pokud je porusen bezpecnostni stitek. ®  Dbejte, aby pacient nosil volné oblecent, které neprekazi pouziti prostredku pro podavani [écivych pripravki noseného na téle. zdravotnického prostFed ku
¢ Nepouzivejte systém pro podavani léCivych pripravki noseny na téle, pokud spadl nebo se jevi jako ¢ Neskladujte systém pro podavani [écivych pripravki noseny na téle v rozporu s podminkami pro skladovani. .
poskozeny. ¢ Nepouzivejte systém pro podavani [éivych piipravkd noseny na téle v rozporu s podminkami pouzivani. Oznacuje zdravotn icky p rostfedek urée ny k jed noradzovému
¢ Nepouzivejte, pokud je zapecetény plastovy obal otevieny nebo poskozeny. ¢ Neaplikujte prostiedek pro podavani léCivych pripravkli noseny na téle podél linie opasku nebo na mista téla, kde by prostiedku pro siti nebo k siti u iednoh ienta béh ‘adnoh
¢ Nepouzivejte, pokud skoncila doba pouzitelnosti uvedena na obalu. podavani lécivych pripravki nosenému na téle prekazely kozni zahyby. p,OUZI I Nebo Kk pouziti u jeanono pacienta behem jednono
e Nepouzivejte prostiedek pro podéavani léCivych pfipravki noseny na téle opakované. ¢ Neodstrafiujte cervenou bezpecnostni jazyckovou pojistku, dokud nenf prostredek pro podavani [é¢ivych pripravki noseny na téle zakroku.
e Neskladujte naplnény prostredek pro podavani lé¢ivych pripravkd noseny na téle. pripevnén k télu. . . S B 3 ~ ~
o Nedotykejte se bilé lepici podlozky na spodni strané prostfedku pro podévani lécivych piipravki o Misto aplikace davky zvolte alesponi 2,5 cm od okraje pupku pacienta a od okraje prostiedku pro podévant écivych pipravki Oznacuje zdravotnicky prostfedek, ktery se nesmi opétovné

no$eného na téle a 2,5 cm od mista posledniho pouziti. Aplikujte prostredek pro podavani [é¢ivych pripravkd noseny na téle pouze sterilizovat.
na bficho.

Neprovadéijte nasledujici €innosti: nekoupeite se, nesprchuijte se, nevykonévejte intenzivni fyzickou aktivitu, nekoupejte se ve
venkovni horké lazni, nepouzivejte vifivky ani saunu. Viyvarujte se namoceni bricha. Prostredek pro podavani lécivych pripravki noseny
na téle neni vodotésny. Voda nebo pot mohou zplsobit odlepenti prostredku pro podavani Iécivych pripravkd noseného na téle

od kiize.

Dévku nepodavejte béhem spanku.

Vyhnéte se intenzivni fyzické aktivité.

Nevystavuijte prostredek pro podavani lé¢ivych pripravkd noseny na téle naraziim ani s nim nepoklepavejte.

Nevystavuijte tlacitko na prostredku pro podavani é¢ivych pripravki noseném na téle néraztim. \_ )

noseného na téle pred jeho pripevnénim na bricho.
e Poodisténi mista vpichu se tohoto mista nedotykejte odévem.
¢ Nevytahuijte prostiedek pro podavani lécivych pripravki noseny na téle z kiize, dokud nevyskodi tlacitko. e
¢ Nevyhazujte (nelikvidujte) prostfedek pro podavani Iécivych pripravki noseny na téle odhozenim do
odpadu.
¢ Neodstrafiujte prostiedek pro podavani lécivych pripravki noseny na téle z kiize béhem podavani davky.
¢ Nepouzivejte k upevnéni prostredku pro podavani Iécivych pripravki noseného na téle na misté aplikace
materialy, které by mohly pritlacit prostfedek pro podavani [écivych pripravki noseny na téle ke kuzi.
¢ Nevkladejte do plniciho portu zadné jiné predméty nez naplnénou injekéni strikacku.

Oznaduje zdravotnicky prostredek, ktery byl sterilizovan
ozarenim.

4 A Jedineény identifikator
L UDI prostfedku
/ @ Nepouzivejte opakované
Nesterilizujte opakované
»
[\ / n Sterilizovédno ozéfenim

Po dokonéeni krokl 1-9 se prostfedek pro podavani
lécivych pfipravkd noseny na téle pripevni na bficho.

Apyrogenni Oznacduje zdravotnicky prostredek, ktery je apyrogenni.

‘Material potfebny k podani davky R Naplite prostifedek pro podavani lécivych pripravkii noseny na téle tekutym pripravkem ASPAVELI Nepouzivejte, pokud je obal | Oznacuje zdravotnicky prostiedek, ktery se nesmi pouzivat,
poskozen pokud byl obal poskozen nebo otevren.
? Injekent stikacka o ) « Dikladné si umyjte ruce ) * Uchopte injekcnistfikacku ") e ) * Pevné stacte pistinjekéni )
, . . naplnénou pfipravkem t¥ikacky smérem doli. Stlacent % 2 < |4 £ X ; X 4
Alkoholovy naplnerlla mydlem a vodou. ASPAVELI (pegcetakoplanem). : Fs:)frsltj(i:njiircﬁn?rs?:;?kagk;mﬁ;gebn)'/lt @gngf No. Egng:;lkp;rgarlwtibezpecnou latku | Oznaduje latku, které je oznadena jako nebezpedna.
tampon pfipravkem o Radné je osuste. A\ Zkontrolujte, ze j ali ‘ izné
Jte, ze JSte nasall 0bt|zne.
ASPAVELI < . ¥ 3 . N I - . v
(pegcetakoplan)* * Sloupnéte kryci vrstvu a prede?sén,o,u d?v,ku;, . Sledujte, jak se béhem Zdravotnicky prostredek Oznaduje, ze polozka je zdravotnicky prostredek.
Systém pro P&3 P odstrafite prihlednou * Naplnéng injekeni stiikacka pln&ni pripravku ASPAVELI MD
odavani Nadoba obalovou vlozku. gnuaztefer‘rr:(l;cu 2ﬂ?§r¥ié:mqerokud (pegcetakoplan) do prostredku
eff'vydl‘(o na likvidaci * Vyjméte z obalu jeptomu tak, odéroubuljt% pro podavani lécivych Opréavnény zéstupce v Evropské | Oznaduje opravnéného zéstupce v Evropské unii.
pripravieu - ; v L hrénic otacenim doleva (proti piipravkd noseného na téle .
noseny na t&le o§trc>j/chv ] prostifedek pro podavani gmgruch%daicneovych ?u(éi;e(k% © posouvé indikator naplnéni un
bal redmetu S¢ivych pif 0 noseny ' i . - ,. .
vopa P lr?acgggha%r;z:ao\;itgjseny * Otacejte hrotem naplnéné =T (P C € Oznaceni CE Oznaduje shodu s evropskymi technickymi normami.
*Pokyny k pfipravé a pInéniinjekéni stiikacky jsou uvedeny . . injekent stfkacky doprava (po '
v pfibalové informaci k pfipravku ASPAVELI. Prostfedek pro zakladnt{, ktera,Jer . sméru hodinovych rucicek), - —— — - —— -
podavani lécivych pripravki noseny na téle poda pacientovi obklopuje. Umistéte je na dokud nebude pevné Jednoduchy sterilni bariérovy | Oznacuje jednoduchy sterilni bariérovy systém.
\[preneseny objem. Po naplnéni nelze objem zménit. ) Cisty rovny povrch. ) zasroubovany v plnicim portu) systém
VYbél' a pi‘l’prava mista podéni Mnozstvi Mnozstvi prostfedkd obsazenych v prodejnim baleni.

QTY

R Vyberte odkryté misto na brise, kam umistite prostredek pro podavani lécivych pripravki )
noseny na téle.
Aplikujte prostredek pro podavani lécivych pripravki noseny na téle pouze na bricho.

¢ \yberte misto, které je:

o Ujistéte se, ze je injekéni
stiikacka prézdna. Podle
potfeby znovu pevné
zatlacte na pist injekéni
strikacky.

Oznacuje opravnéného zastupce ve Spojeném kralovstvi (Velké
Britanii).

~
Opravnény zastupce
Oblast ve Spojeném kralovstvi

) e Ocistéte misto podani )
alkoholovym ubrouskem.

e Nechte alespon

A\ Nepokousejte se vyjmout pc?;gni ’ g:;g:?fﬂiigcerz;ﬁoonk;atjéelepauentova pupku a okraje prostredku pro podavanilécivych 30 sekund zaschnout. Oprévnény zéstupce ve Oznacduje opravnéného zastupce ve Svycarsku.
prazdnou injekéni strikacku davk A ' o E Svycarsku
z pfenosové zékladny. avky L L , " /\Nedotykejte se
¢ Po naplnéni prostfedku pro ® nemene 2.5 Cm,Od mista F}redcho;lho pou%tu. N , . S dezinfikovaného mista, - biekt ktery dovasi zd icky tedek d
podavani l6&ivych pripravkd A\ Vyhnéte se bolestivym, zarudlym, tvrdym, podrazdénym, zjizvenym, tetovanym nebo striemi 9 neovivejte jej, ani na néj @ Dovozce Ozn,aCUJe subje t, ktery dovazi zdravotnicky prostfedek do
no$eného na téle pokradujte pokrytym oblastem a modfinam. nefoukejte a nedovolte, dané lokality.

A\ Neaplikujte prostiedek pro podavani lécivych pripravki noseny na téle podél linie opasku

v piipravé a aplikaci davky.
nebo na mista téla, kde by prostiedku pro podavani lécivych pripravki nosenému na téle

aby se tohoto mista
A Neskladuﬂte naplnény

dotykal odév. Zde oteviete

&

Oznacduje misto, kde Ize otevrit obal.

y

rostfedek pro podavani prekazely kozni zahyby.
écivych pfipravkd noseny Dbejte, aby pacient nosil volné oblecenti, které neprekazi pouziti prostredku pro podavani
t‘/l . o v o v 7 v .
natee VAN / lecivjch pfipravki noseného na téle L J [ cH [rRep| MedEnvoy Switzerland Emergo Consulting (UK) Limited Emergo Europe

Westervoortsedijk 60,
6827 AT Arnhem
Nizozemsko

c/o Cr 360 - UL International
Compass House, Vision Park Histon
Cambridge CB24 9BZ

Spojené kralovstvi

Gotthardstrasse 28
6302 Zug
Svycarsko

Vé

Vyjmuti prostfedku pro podavani lécivych pfipravki noSeného na téle z pfenosové zakladny a jeho pfipevnéni k bfichu

'O \

e Drzte prostfedek pro podavani é&ivych pFipravkd noseny na téle po stranach ) zor e Umistéte prostiedek pro podéyénl'\
a zvednéte jej rovné nahoru, aby se oddélil od pFenosové zakladny. <~ pro kontrolu| écivych pfipravki noSeny na téle 2863 E. Sharon Road

naplnéni tak, aby prdzor pro kontrolu naplnéni 503 4
7 sméfoval k obliceji pacienta. Slsrjac\mnatl' OH 45241,

e Pevné zatlacte na prahlednou ¢ast
prostiedku pro podavani léCivych
pipravkd noseného na téle, abyste Nivod k pousiti: Patent: c €
jej pripevnili k brichu. pouzrt: atent:

e Uchopte Sedy vytahovaci
jazycek a zatdhnéte.
Uvolnény Sedy a prihledny
vytahovaci jazycek nechte
spadnout na stranu.

e Jazycky mohou spadnout
na stranu nebo zcela

Enable Injections, Inc.

;

A\ Nedotykejte se lepici vrstvy na spodni strané prostfedku pro podavani
[écivych pripravkd noseného na téle a dbejte, aby se na ni nevytvofily zahyby
a neslepily se.

e Bila lepici podlozka zlstane pfilepené k prostredku pro podéavani lécivych
pfipravkd noSenému na téle, zatimco prahlednad lepici félie zastane

10132290 Rev. A vydéno bie 2026

Enablelnjections. /if jecti
ocpzcnot na prenosové zakladné. WA A\ Nepremistujte prosiedek pro \Ibelniectonseom/ Encblenectonscomibstent 2797
A Neodstrafiujte cervenou A\Pied pripevnénim prostredku pro podavéni lé&ivych piipravkd noseného na Ny podavani lécivych pfipravkd noseny
bezpecnostni Jazyck9vou téle zkontrolujte, zda bylo misto dezinfikovano. ’9 na telfz po pfipevnéni k bf@bu.{
popstku(él dl?kud necr? o < Bils lepici podlozka Prostretlzlek pro podavalmflecwych - "
prostredek pro podavani “ pfipravkd noseny na téle funguje v s s
léCivych pfipravkd noseny na ~Pri) P bez ohledu na orientaci prizoru pro OTOCTE STRAN KU p o po kra covanil.
t5le DiibeVnany k 1 Prahledna félie &ni
pripevnény k télu. ) U ) Y, kontrolu naplnéni. ) 1




Zahajeni podavani davky

e Drzte prostredek pro podévénf\
[écivych pripravkd noseny na
téle jednou rukou a druhou
rukou sejméte Cervenou
bezpecénostni jazyckovou
pojistku. zahdji podavani davky.

e Podavani davky zacne az
po odstranéni éervené
bezpecnostni jazyckové pojistky.

A Nepouzivejte k upevnéni

prostfedku pro podavani
[écivych pripravkd noseného na
téle na misté aplikace materialy,
které by jej mohly pritlacit k
pacientové kdzi. Y,

A\ Stisknutim tlacitka se jehla zavede do kiize pacienta, ktery méze jeji vniknuti pocitit.

e Po umisténi prostfedku pro podavani léCivych pfipravkd noseného na téle na bricho
okamzité pevné stisknéte tlacitko, dokud nezlstane ve stlacené poloze, ¢imz se

A\ Py podavani davky prostfedek pro podavani [éCivych pfipravki noseny na téle ani
tlagitko nevystavujte narazim, neklepejte na néj ani s nim neotacejte.

A\ Déavku nepodavejte béhem spanku ani pfi koupani. Pii podavani davky udrzujte
bricho zcela suché. Vyhnéte se intenzivni fyzické aktivité.

e Béhem podéavani lze vykonavat bézné lehké kazdodenni ¢innosti.

Sledovani podavani davky
T

e Podani davky bude pokracovat, dokud je tladitko stlacené. Mdze trvat 30 az 60 minut. )
e Pribéh podavani sledujte pres prizor pro kontrolu naplnéni pomoci indikatoru
naplnéni, ktery se postupné posouvé do ,prazdné” polohy. Indikator poskytuje
odhad pribéhu podévani. Mize se zadit pohybovat po uréité dobé a jeho pohyb
muze byt pomaly.
A\Pokud podavani trva déle nez 2 hodiny (120 minut), podivejte se do &asti Otazky
a odpovédi.

A\ Neodstraiuijte prostredek pro podavani lécivych piipravki noseny na téle, dokud
tladitko nevyskodi.

/\Upozornéni: Podrzenim zatlateného tlacitka se tok Iéku pozastavi. Podavani se
obnovi, jakmile tlacditko uvolnite.

A\Pokud mé pacient alergickou reakci na lepidlo, musi mu byt okamzité poskytnuta
|ékafska pomoc / musi okamZité vyhledat |ékar'skou pomoc.

e Jakmile tlacitko vyskodiven, )
podéani dévky je dokonéeno
ajehla se vysune z kize a
zasune se zpét do prostredku
pro podavani lécivych
pripravk{ noseného na téle.
Tim se chréni uzivatel a pacient
pred rizikem pichnuti.

A\ Neodstraiiujte prostfedek pro
podéavani lécivych pfipravkd
noseny na téle, dokud tlacitko
nevyskodi. Vyskoceni tladitka
ven je jedinym zpusobem, jak
zjistit, zda bylo dokonéeno

e Zvednéte lepici jazycek

palcem. Pfidrzte lepici jazycek
roti prostfedku pro podavani
écivych pripravku nosenému

natéle.

® Pomalu sloupnéte prostredek

pro podavani lécivych

pfipravkd noseny na téle

z pacientovy kize.
/A\Nepouzivejte prostiedek

pro podavani lécivych

pripravki noseny na téle

opakované. Dalsi informace

naleznete v ¢asti Otazky

a odpovédi.

podani davky. )

/A\Misto vpichu netfete.

~

J

nebo jej zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy.

e Prenosovou zdkladnu s pfipojenou prazdnou injekéni
stiikackou, alkoholovy tampon a obal Ize zlikvidovat v souladu
s mistnimi poZadavky.

e Po prvni davce si tento ndvod k pouziti uschovejte, protoze jej
muZete potfebovat i pfi dalSich davkach.

e Dodrzujte mistni predpisy nebo predpisy vaseho
zdravotnického zafizeni tykajici se likvidace, abyste zajistili fkvidujt
soulad s predpisy. predpisd.

e Pouzity prostiedek pro podavani IéCivych pripravkd noseny na Pokud neméte odpadni nddobu na ostré predméty, pouZijte
téle ihned po poufZiti vyhodte do specidlni odpadni nédoby béZnou nadobu, kterd spliuje nasledujici pozadavky:
na ostré predméty nebo do nadoby odolné proti propichnuti, e je vyrobena z odolného plastu,

® |ze ji uzaviit vikem, které dobre pfiléhd, je odolné proti
propichnuti a znemoziuje vypadnuti ostrych predmétd,
e je stabilni a pfi pouzivani zGstane ve svislé poloze,

e je odolné proti Uniku latek a

e Nadoby naplnéné ostrymi predméty nevyhazujte do komunéiniho

odpadu, pokud to nepovoluji mistni predpisy.

e Nadoby naplnéné ostrymi pfedméty nerecyklujte.

® je jasné oznacena jako nddoba na nebezpedny odpad.
e KdyZ je odpadni nddoba na ostré predméty témér pina,
zlikvidujte ji fadnym zplsobem podle pfisludnych mistnich

e Pouzity prostfedek pro podavani léivych pfipravki noseny na
téle a nddobu na ostré pfedméty uchovéavejte mimo dosah déti.

Uchovavani systému pro podavani
lécivého pripravku ASPAVELI® enFuse’
noseného na téle

e Uchovavejte systém pro podavani léCivych pripravkd noseny
na téle v neotevieném podnosu v pavodnim obalu.
Obal neotvirejte, dokud neni ¢as k podani davky.

e Uchovaveijte systém pro podavani [écivych pripravkd noseny
na téle v Cistém a suchém prostiedi, mimo dosah zdroju tepla
a slune¢niho zéreni, pfi teploté 2 °C az 30 °C.

e Pouzivejte systém pro podavani léCivych pfipravkd noseny
na téle pfi teplotach v rozsahu 5 °C az 40 °C.

Obecné informace

e  Prostredek pro podavani |écivych pripravkd noseny na téle je
uréen vyhradné k podkoznimu podévani pegcetakoplanu do
oblasti bficha.

e  Prostredek pro podavani [écivych pfipravkd noseny na téle
ma kapacitu napInéni 20 ml.

e Informace o objemu nédplné a délce podévani naleznete
na Stitku léku.

pouzitelnosti

Ochranny §titek proti
neopravnéné manipulaci

Otazky a odpovédi

Mohu k naplnéni prostiedku pro podavani lécivych pFipravki noSeného na téle pouzit vice nez 1 injekéni
stfikacku?
Ne, pro jeden prostfedek pro podavani [éCivych pripravki noseny na téle pouZijte pouze 1 injekéni stiikacku.

Mohu prostiedek pro podavani lé¢ivych pFipravka noseny na téle sejmout z bficha a pozdéji jej znovu
nasadit, abych dokon¢il/a podani davky?

Ne. Prostfedek pro podévani [écivych pripravkd noseny na téle nelze znovu pripevnit. Pokud jej sejmete, nemusi byt
podana celé dévka.

Co mam délat, pokud podani davky trva déle nez 2 hodiny?

Stisknéte a podrzte tlacitko a sejméte prostredek pro podavani lécivych pripravkd noseny na téle z pacientovy
kdze. Prostredek pro podavani éCivych pripravkd noseny na téle odlozte stranou. Poradte se s Iékarem, ktery jej
predepsal.

/\ Nedotykejte se spodni ¢asti prostfedku pro podavani Ié&ivych pFipravki noeného na té&le, protoZe je zde
odkryta jehla.

Co se stane, kdyz se pokusim prostfedek pro podavani Ié¢ivych pFipravkil noseny na téle znovu pouzit?
Prostredek pro podavani |écivych pripravkd noseny na téle je navrZen tak, aby se po podani dévky zablokoval,
a nelze jej znovu pouzit. Systém pro podavani |éCivych pfipravki noseny na téle nelze znovu sterilizovat.

Mozné komplikace

Co délat, pokud tlacitko nelze zatlacit a neni jej mozné zajistit?

Ujistéte se, Ze jste odstranili cervenou bezpecénostni jazy¢kovou pojistku. Pokud byla bezpecénostni jazyckové pojistka
odstranéna, zkontrolujte, zda jste tlaéitko stiskli az na doraz. Pokud tlacitko stéle nelze stisknout az na doraz, znamena
to, Ze je prostiedek pro podavani léCivych pripravki noseny na téle poskozeny. Prostfedek pro podavani [écivych
pfipravkd noSeny na téle odstrarite a odlozte stranou. Oteviete nové baleni systému pro podavani [é¢ivych pripravkd
noseného na téle a postup zopakujte od zacatku.

Co mam délat, jestlize mi nejde stlacit pist injekéni stfikacky a naplnit prostfedek pro podavani lécivych
pfipravki noseny na téle?

Na pist musite pevné zatlacit, aby se prostfedek pro podavani [écivych pripravkd nodeny na téle naplnil. Budete pfi
tom pocitovat odpor.

Co mam délat, pokud se prostfedek pro podavani lécivych pfipravki noseny na téle uvolni/odpadne z téla?

,,,,,

opatrné jej seberte. Nedotykejte se jehly ani lé¢ivého pripravku, ktery se mize nachézet na prostredku pro podavani
[écivych pripravkd noSeném na téle. Prostiedek pro podavani [é¢ivych pfipravki noSeny na téle odlozte stranou.
Poradte se s Iékafem, ktery jej pfedepsal.

Dalsi potencialni rizika
e Mistni reakce v misté vpichu, jako je zanét tkédné, podrazdéni, otok nebo trauma
e Lehké pohmozdéniny, podlitiny, malé vpichy nebo trzné rany

e  Systémova infekce zplsobend expozici patogendm prenasenym krvi

Zavazné nezadouci udélosti souvisejici s prostiedkem je tfeba nahlasit vyrobci a pfislusnému organu ¢lenského
statu, ve kterém ma uzivatel a/nebo pacient sidlo.

Mirné krvaceni je normalni. Misto vpichu lze lehce stladit vatovym tamponem nebo géazou a zakryt malou naplasti.

Kontraindikace

e Prostfedek neni uréen k poufziti s Iéky zachranujicimi Zivot v akutnich stavech.

e  Prostfedek neni uréen k poutZiti s pripravky, které vyzaduji peclivé regulovany pratok.

e  Prostfedek neni uréen k pouziti béhem téhotenstvi.

e Prostfedek neni uréen k poutziti s |éCivymi pripravky, které pfi kontaktu s kdizi mohou zpusobit trvalé nebo

zavazné poskozeni vyzadujici |ékarské osetrent.

e Prostfedek neni uréen k podavani krve, krevnich produktd, inzulinu, Gplné parenteréini vyzivy a lipidovych
emulzi.

e Prostfedek neni uréen k pouZiti v pripadé alergie na akrylaty.




