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PRIBALOVA INFORMACE- INFORMACE PRO UZIVATELE

DIPHERELINE S.R. 3 mg
(triptorelinum)

Prasek pro pripravu injek¢ni suspenze s rozpoustédlem

= Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, nez zacnete tento ptipravek pouzivat.

* Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

= Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare.

= Tento ptipravek byl pfedepsan Vam. Neddvejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji ubliZzit, a to
1 tehdy, ma-1i stejné ptiznaky jako Vy.

» Pokud se kterykoli z nezddoucich ucinkl vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim,
sdélte to svému 1ékafi.

V ptibalov¢ informaci naleznete:

Co je Diphereline S.R. 3 mg a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Diphereline S.R. 3 mg pouZivat
Jak se Diphereline S.R. 3 mg pouziva

Mozné nezédouci tcinky

Jak Diphereline S.R. 3 mg uchovavat

Dalsi informace

DU AW

1. CO JE DIPHERELINE S.R. 3 MG A K CEMU SE POUZIVA

Triptorelin je synteticky dekapeptidovy analog pfirozeného gonadotropin-releasing hormonu (GnRH).
Studie provadéné u lidi a u zvifat ukazaly, Ze po pocatecni stimulaci potlacuje prolongované podani
triptorelinu sekreci gonadotropinil s naslednym potlacenim testikularnich a ovarialnich funkci.
Triptorelin ma také pfimy ucinek na gonady snizenim citlivosti perifernich receptorii na GnRH.

Rakovina prostaty:

Podani triptorelinu miize zpoc€atku zvysit krevni hladiny luteiniza¢niho a folikulostimula¢niho
hormonu (LH a FSH) a miiZze nasledné zvysit inicidlni hladiny testosteronu (tzv. flare-up). Dlouhodoba
1écba snizuje hladiny LH a FSH na koncentrace, které maji za nasledek urove steroidni kastrace do 2-
3 tydnti a dale po celou dobu podéavani piipravku.

Prtivodni a prechodné zvyseni kyselé fosfatdzy se pozoruje na zacatku 1éCby.

Lécba muze zlepsit klinické pfiznaky rakoviny prostaty.
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Predcasnd puberta:

Potlaceni nadmérné hypofyzarni gonadotropni aktivity u obou pohlavi vede k potlac¢eni peaku LH po
LHRH stimula¢nim testu a nasledné ke snizeni sekrece estradiolu nebo testosteronu a ke zlepseni
poméru vyskovy vek/kostni veék a finalni vysky.

Endometrioza:

Prolongovana léc¢ba triptorelinem potlaci sekreci estradiolu a tak umozni uklidnéni ektopické tkané
endometria.

Uterinni fibromyomy

Provedené studie ukdzaly pravidelnou a zna¢nou redukci velikosti déloznich fibromyom. Tato
redukce je nejzietelngjsi béhem tretiho mesice 1écby.

Po prvnim mésici 1é€by triptorelin rychle indukuje amenorrheu u vétSiny pacientek a zbavuje piiznakt
obvykle spojenych s uterinnimi fibromyomy. Také fesi anemii plynouci z menorrhagie a/nebo
metrorrhagie.

Zenskd infertilita:

Prolongovana 1écba triptorelinem potlacuje sekreci gonadotropini (FSH a LH). Lécba tak zajiStuje
potlaceni peaku endogenniho LH umoziiujici zvySenou kvalitu folikulogeneze a obnoveni
folikularnich funkci.

Diphereline S.R. 3 mg se pouziva pri 1é¢bé téchto onemocnéni:

e Rakovina prostaty:
Lécba mistné pokroc€ilé rakoviny prostaty, samostatné nebo jako soub&zna ¢i nasledna 1écba
k radioterapii, a 1é¢ba rakoviny prostaty s metastazami.
e Predcasnd puberta:
(pted 8 lety veku u divek a 10 lety u chlapcii)
o Genitdlni a extragenitalni endometrioza (stadium I az IV)
Lécba by neméla byt poddvana déle nez 6 mésict (viz oddil ,,MoZné neZadouci u¢inky*).
Nedoporucuje se za¢inat druhou lé¢ebnou kuru s triptorelinem nebo jinymi analogy GnRH.
o Fibromyomy délohy:
Lécba uterinnich fibromyomt bud’ pied operaci nebo kdyz je operace za danych okolnosti
nevhodna.
o Zenska infertilita:
Doplitkova lécba v kombinaci s gonadotropiny (hMG, FSH, hCG) k indukei ovulace a za
ucelem in vitro fertilizace a embryondlniho transferu (IVFET).

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE DIPHERELINE S.R. 3 MG
POUZIVAT

Nepouzivejte Diphereline S.R. 3 mg

- jestlize jste alergicky/a (ptecitlivély/a) na triptorelin, gonadotropin releasing hormon
(GnRH), jiné analogy GnRH nebo na kteroukoli dalsi slozku ptipravku,

2/10



- jestlize jste t€hotnd nebo jestlize kojite.
Zvlastni opatrnosti pri pouziti Diphereline S.R. 3 mg je zapotiebi:

U pacientt uzivajicich Diphereline S.R. 3 mg byly hlaSeny piipady deprese, kterd maze byt
zavazna. Pokud uzivate Diphereline S.R. 3 mg a rozvine se u Vas depresivni ndlada, informujte
svého lékare.

Muzi

Jestlize uzivate 1éky k prevenci sraZeni Vasi krve, pak se u Vas mohou vyskytnout modfiny v misté
injekce.

Na zacatku 1écby dojde ke zvySeni mnozstvi testosteronu ve VaSem téle. Toto mlze zptlisobit, ze se
pfiznaky rakoviny zhorsi. Pokud se to stane, kontaktujte svého 1ékate. Lékat Vam muze dat n¢jaky
1€k (anti-androgen) k zabranéni zhorSeni Vasich ptiznakii.

Béhem prvnich tydnl 1é¢by miiZze Diphereline S.R. 3 mg stejné jako jind analoga GnRH

v izolovanych ptipadech zpiisobit stlaceni michy nebo zablokovani mocové trubice (kudy normalné
prochazi moc¢). Pokud to nastane, budete sledovan Vasim Iékafem a dostanete 1€cbu na tento stav.
Po chirurgické kastraci nenavodi triptorelin Zadny dalsi pokles sérovych hladin testosteronu a proto
by se nem¢l uzivat po orchiektomii (odstranéni varlat).

Diagnostické testy hypofyzarné — gonadalnich funkci provadéné béhem 1é¢by nebo po pieruseni
1é¢by piipravkem Diphereline S.R. 3 mg mohou byt zavadgjici.

U dospélych, pokud se triptorelin nebo jiny analog GnRH pouZiva dlouhodobé, miize dojit ke
zvySenému riziku rozvoje tenkych nebo slabych kosti, zvIasté pokud jste tézky pijak, kutak, mate

v rodinné historii osteoporézu (tzv. fidnuti kosti), pokud se nedostate¢né stravujete nebo pokud
uzivate antikonvulziva (1éky proti epilepsii nebo zachvatlim) nebo kortikosteroidy (steroidy). Pokud
se Vas tyka cokoliv takového, co ovliviiuje VaSe kosti, jako je osteoporoza, sdélte to svému lékafi.
MuZe to ovlivnit zplisob, jakym se Vas lékat rozhodne Vs 1écit.

Pokud mate cukrovku nebo pokud trpite srde€nimi problémy, informujte svého lékafte.

Jestlize mate zvétSeni (nezhoubny tumor) hypofyzy (podvésku mozkového), o kterém jste nevédél/a,
muze to byt odhaleno béhem 1écby piipravkem Diphereline S.R. 3 mg. Pfiznaky zahrnuji nadhlou
bolest hlavy, problémy se zrakem a ochrnuti o¢i.

.

Zeny

U dospélych, pokud se Diphereline S.R. 3 mg nebo jiny analog GnRH pouziva dlouhodob¢, mtze u
Vs dojit ke zvySenému riziku rozvoje tenkych nebo slabych kosti, zvlasté pokud jste te¢zky pijak,
kutak, mate v rodinné historii osteoporozu (tzv. fidnuti kosti), pokud se nedostatecné stravujete
nebo pokud uzivate antikonvulziva (1€ky proti epilepsii nebo zachvatim) nebo kortikosteroidy
(steroidy). Pokud se Vas tyka cokoliv takového, co ovlivituje Vase kosti, sdélte to svému lékari.
Muze to ovlivnit zplsob, jakym se Vas 1ékat rozhodne Vas 1écit.

Béhem prvniho mésice [é€by miiZzete mit néjaké vaginélni krvaceni. Poté Vase periodické krvéaceni
normalné ustane. Pokud mate krvaceni po prvnim mésici 1écby, sdélte to svému lékafri.

Vase periodické krvaceni by mélo zacit 2 aZ 3 mésice po posledni injekci. Musite uzivat néjakou
formu antikoncepce jinou neZ ,,pilulky* béhem prvniho mésice 1é¢by a po posledni injekei, pokud
nejde o 1écbu z dlivodu infertility.

3/10



Déti

Divky, které maji pfedCasnou pubertu, mohou mit néjaké vaginalni krvaceni v prvnim mésici 1€cby.
Pokud mate progresivni mozkovy tumor, informujte prosim svého Iékare.

Prosim sdé€lte svému Iékati, pokud se Vas tyka cokoliv shora uvedeného.

Vzajemné pusobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky

Prosim, informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné dobé¢, a
to 1 o lécich, které jsou dostupné bez Iékatského predpisu.

Téhotenstvi a kojeni

Diphereline S.R. 3 mg by se nemél uzivat béhem téhotenstvi nebo kojeni.

Porad’te se se svym lékafem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1¢k.

Rizeni dopravnich prostitedkii a obsluha stroji

Mizete pocitit zavrat’, inavu nebo mizete mit rozmazané vidéni. Jsou to mozné nezadouci U€inky
lécby nebo zékladni nemoci. Pokud mate néktery z téchto neZzadoucich u¢inkl, nemél byste fidit
dopravni prostfedky ani obsluhovat stroje.

3. JAK SE DIPHERELINE S.R. 3 MG POUZIVA

Vzdy pouzivejte Diphereline S.R. 3 mg pfesné podle pokyntll svého Iékate. Pokud si nejste jisty/a,
porad’te se se svym lékafem. Obvykla davka ptipravku je:

Rakovina prostaty:
- jedna intramuskularni injekce Diphereline S.R. 3 mg kazdé 4 tydny

Predcasna puberta:
Davka je ptizptisobena podle télesné hmotnosti.
- déti s hmotnosti vice nez 30 kg: jedna intramuskularni injekce kazdé 4 tydny (28 dni).
- déti s hmotnosti mezi 20 a 30 kg: dvé tietiny davky intramuskularné kazdé 4 tydny (28 dni),
tj. podat 2/3 objemu rekonstituované suspenze.
- déti s hmotnosti méné nez 20 kg: polovina davky Diphereline S.R. 3 mg intramuskularné
kazdé 4 tydny (28 dni), tedy podat polovinu rekonstituované suspenze.

Endometrioza:
- Podani pouze intramuskularné po peclivé piipravé injekce, bez ztraty tekutiny (fid'te se
instrukcemi z piibalové informace).
- Lécba musi zacit v prvnich péti dnech menstruacniho cyklu.
- Schéma injekcei: jedna injekce Diphereline S.R. 3 mg kazd¢ 4 tydny.
- Trvani 1éCby: zdlezi na poCatecni zdvaznosti endometridzy a na zménach (funkénich a
anatomickych) pozorovanych v klinickém obraze béhem 1écby. V zdsad¢ by 1écba méla byt
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podavana alespoil 4 mésice a nanejvys 6 mésic. Nedoporucuje se za¢inat druhou 1écebnou
kuru s triptorelinem nebo jinym analogem GnRH.

Uterinni fibromyomy:
- Podani pouze intramuskularné po peclivé piiprave injekce, bez ztraty tekutiny (fid’te se
instrukcemi z této ptibalové informace).
- Lécba musi zacit v prvnich péti dnech menstruacniho cyklu.
- Schéma injekci: jedna injekce Diphereline S.R. 3 mg kazdé¢ 4 tydny.
- Trvani léCby: 1é¢ba se doporucuje na 3 mésice u pacientek planovanych k operaci a je
omezena na 6 mésicli u pacientek, pro néz je operace nevhodna.

Zenskd infertilita:

Obvykly rezim odpovida jedné lahvi¢ce Diphereline S.R. 3 mg podané intramuskularné druhy den
cyklu. S gonadotropiny by se mélo zacit po sniZeni citlivosti hypofyzy (plazmatické estrogeny < 50
pg/ml), obecné asi 15 dni po injekci Diphereline S.R.3 mg.

Pti podani formy s prodlouzenym uvoliiovanim se musi ptisné dodrzet instrukce v ptibalové
informaci.

Pokud se stane, Ze pacientovi neni aplikovan cely obsah injekce, je tieba tuto skute¢nost
zaznamenat.

Jestlize jste pouzil(a) vice pripravku, nez jste mél(a)

Zadné nezadouci u¢inky nebyly hlaeny jako nasledek predavkovani.

Jestlize jste zapomnél(a) pouzit piipravek

Nezvysujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou ¢i opoZdénou davku.
JestliZe jste prestal(a) pouZivat pripravek

Informujte svého lékare.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékare.
4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, miize mit i Diphereline S.R. 3 mg nezadouci ucinky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

Mnoho nezadoucich t¢ink 1ze ocekavat z divodu zmény hladiny testosteronu ve VaSem téle. Patii
mezi n¢ navaly horka a snizené libido.

Ve vzacnych ptipadech miizete prodé€lat zavaznou alergickou reakci. Okamzité ohlaste svému

1ékafi, pokud se u Vas vyvinou piiznaky jako jsou problémy s polykdnim nebo s dychanim, otoky
rth, tvéfe hrdla nebo jazyka nebo vyrazka.
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Muzi

Velmi casté nezadouci Gc¢inky, postihujici vice nez 1 pacienta z 10:

Navaly horka

Slabost

Nadmérné poceni

Bolest zad

Brnéni a mravenceni v nohach

Casté nezadouci ucinky, postihujici vice nez 1 pacienta ze 100:

Nevolnost

Unava, &ervenani, modfiny a/nebo bolest v misté injekce, bolest svalti a kosti, bolest rukou a
nohou, otok (nahromadéni tekutiny v télesnych tkanich)

Zavrat’, bolest hlavy

Impotence, ztrata libida

Deprese, zména nalady

Méné Casté nezadouci Gcinky, postihujici vice nez 1 pacienta z 1 000:

Zvonéni v usich

Bolest bticha, zacpa, prijjem, zvraceni

Ospalost, chvéni, spavost, bolest

Ovlivnéni nékterych krevnich testil (véetné zvySeni testi jaternich funkci)
Nartst hmotnosti

Pokles hmotnosti, dna (vyrazna bolest a otok kloubti obvykle u palce u nohy)
Zvysena chut’ k jidlu

Bolest kloub, svalové kiece, svalova slabost, svalova bolest

Brnéni nebo snizena citlivost

Neschopnost usnout, pocit podrazdénosti

Rozvoj zvétsenych niader u muzd, bolest nader, snizeni velikosti varlat, bolest varlat
Obtize s dechem

Akné, padani vlast, svédéni, vyrdzka

Vysoky krevni tlak

Vzacné nezadouci ucinky, postihujici vice nez 1 pacienta z 10 000:

Cervené nebo nachové barevné skvrny na kiizi

Cukrovka

Zavrat

Abnormalni pocity v oku, rozmazané nebo porusené vidéni

Pocit plnosti v bfiSe, plynatost, sucho v tstech, abnormélni chutovy pocit
Bolest na hrudi

Obtize se stdnim

Ptiznaky podobné chfipce, horecka

Alergicka reakce, anafylakticka reakce (zavazna alergicka reakce, ktera mize zplsobit zavrat’
nebo potiZe s dychanim)

Zanét nosu / hrdla

Zvysena télesna teplota

Pokles hmotnosti

Ztuhlé klouby, otoky kloubu, svalova ztuhlost, zanét kloubnich kosti
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Ztrata paméti

Pocit zmatenosti, snizena aktivita, pocit povznesené nalady nebo pohody
Neschopnost ejakulace

Zkraceny dech pii lezeni na roviné

Puchyte

Krvaceni z nosu

Nizky krevni tlak

Byla hlasena rovnéz vSeobecnd nepohoda.

Jestlize mate zvétSeni (nezhoubny tumor) hypofyzy (podvésku mozkového), o kterém jste nevédél/a,
muze to byt odhaleno béhem 1écby piipravkem Diphereline S.R. 3 mg. Pfiznaky zahrnuji nahlou
bolest hlavy, problémy se zrakem a ochrnuti oci.

Stejné jako u jinych analogli GnRH muze i u pacientl [é¢enych piipravkem Diphereline S.R. 3 mg
nastat zvySeni poctu bilych krvinek.

Zeny

Mnoho nezadoucich ucinkt Ize ocekavat z divodu zmény hladiny estrogenii ve VaSem t¢le.

Tyto velmi casté G€inky zahrnuji bolest hlavy, snizené libido, proménlivou naladu, obtize s usnutim,
bolest béhem nebo po pohlavnim styku, bolestivé menses, genitalni krvaceni, panevni bolest,
suchost vaginy, nadmérné poceni a ndvaly horka.

Jiné casté nezadouci Uc€inky, které se mohou objevit, jsou bolest fader, svalové kiece, bolestivost
kloubi, narst hmotnosti, pocit na zvraceni, deprese, bfiSni bolest nebo btisni nepohoda, zarudni,
zanét a/nebo bolest v misté€ injekce.

Jiné hlasené nezddouci ucinky jsou: zvraceni, prijem, krvaceni z nosu, v§eobecné nepohoda,
zvySeny krevni tlak, bolest a slabost svalli, zmatenost, zavraté, nepfitomnost menses, otok rtd,
tvare, hrdla a/nebo jazyka, kozni vyraZzka, obtiZe s dechem, abnorméalni pocity v oku a/nebo zmény
vidéni.

U lécby infertility mohou gonadotropiny v kombinaci s pfipravkem navodit panevni a/nebo biisni
bolest a zkraceni dechu. Pokud to nastane, co nejdiive se porad'te se svym lékarem.
Déti

Casté nezaddouci G€inky: vaginalni krvaceni se mize objevit u divek v prvnim mésici 1é€by. Dalsi
casté nezadouci ucinky mohou byt pozorovany, jako jsou reakce v misté injekce (zarudnuti, zanéet
a/nebo bolest), bolest hlavy, navaly horka a/nebo reakce ptecitlivélosti.

Byly hlaSeny rovnéZ nasledujici nezaddouci u€inky: nariist hmotnosti, zvySeny krevni tlak,
rozmazané nebo abnormalni vidéni, btisni bolest a/nebo nepohoda, zvraceni, krvaceni z nosu,
neciténi se dobfe, svalova bolest, poruchy néalady, nervozita a kozni vyrazka.

Pokud se kterykoli z nezddoucich uc¢inkii vyskytne v zdvazné mite, nebo pokud si v§imnete

jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to
svému lékafi.
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5. JAK DIPHERELINE S.R. 3 MG UCHOVAVAT
Uchovaveijte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Ptipravek nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na obalu. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Doba pouzitelnosti po rozpusténi: fyzikalné-chemicka stabilita prokézana na 6 hodin pii teploté
25 °C, z mikrobiologického hlediska pouzit okamzité.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. DALSI INFORMACE

Co Diphereline S.R. 3 mg obsahuje

Lécivou latkou je triptorelinum 4,2 mg (odpovida triptorelini acetas 4,389 mg)
Pomocnymi latkami jsou:

Prasek: polyglaktin, mannitol, sodna siil karmelosy, polysorbat 80
Rozpoustédlo: mannitol, voda na injekei.

Jak Diphereline S.R. 3 mg vypada a co obsahuje toto baleni
Baleni obsahuje 1 lahvicku s praskem a 1 ampuli s rozpoustédlem s 1 stiikackou s 2 jehlami.

DrZzitel rozhodnuti o registraci
Ipsen Pharma, Boulogne Billancourt, Francie

Vyrobce
Ipsen Pharma Biotech, Signes, Francie

Tato pribalova informace byla naposledy schvilena:
26.6.2013
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Nasledujici informace je urCena pouze pro lékare nebo zdravotnické profesionaly:

INSTRUKCE PRO REKONSTITUCI

1 - PRIPRAVA PACIENTA PRED REKONSTITUCI

o Piipravte pacienta desinfikovanim ktize gluteu v misté injekce. Tato
operace musi byt provedena ptfed rekonstituci, protoze 1ék by se mél
injikovat bezprostredné.

2 - PRIPRAVA INJEKCE

Ptitomnost bublinek na povrchu lyofylizatu je normalni vzhled ptipravku.

o

o

O O O O

Vyjméte ampuli obsahujici rozpoustédlo. Sklepejte veskery roztok ze
Spicky ampule zpét do hlavni ¢asti ampule.

Vyjméte lahvicku obsahujici prasek. Sklepejte veSkery praSek
nahromadény na vrsku lahvicky zpét na dno lahvicky.

Odstranté plastikovou ¢epicku z lahvicky.

Nasad’te jehlu na stiikacku. Neodstranujte jesté ochranny kryt jehly.
Oteviete ampuli odlomenim hrdla bodovou znackou smérem vzhtiru.
Odstrante ochranu jehly z jehly. Nasuiite jehlu do ampule a nasajte
rozpoustédlo do stiikacky.

Vsuiite  jehlu  svisle  skrz  pryzovou  zatku  lahvicky.
Injikujte rozpoustédlo pomalu tak, aby pokud moZno omylo veSkerou
horni ¢ast lahvicky.

Povytahnéte jehlu nad hladinu tekutiny a jemné horizontalné kyvejte
az vznikne homogenni mléc¢na suspenze k injekci.

Ujistéte se, ze pohybovéani bylo dostatecné dlouho, aby wvznikla
homogenni a mlé¢na suspenze.

Zkontrolujte, zda v lahviéce neni néjaky nerozpustény prasek
(pokud je né&jaky shluk prasku ptitomen, pokracujte s krouzenim,
dokud nezmizi).

Kdyz je suspenze homogenni, zasuiite jehlu a nasajte veskerou
suspenzi (aniz byste pfitom obraceli lahvicku dnem vzhtru). Malé
mnozstvi zlstane v lahvi¢ce a ma byt znehodnoceno. K nahradé této
ztraty je jiz pfidano ur¢ité mnoZstvi navic.

9/10




o Uchopte barevné hrdlo k pfipojeni jehly. Odstraite jehlu pouZzitou pro
rekonstituci ze stfikacky. Nasad’te druhou jehlu na stiikacku (pevné
utahnéte).

o Odstrante ochranny kryt jehly z jehly.

3 - INTRAMUSKULARNI INJEKCE

o Vytlacte vzduch ze stiikacky bezprostiedné pred podanim injekce. Aby
se zabranilo precipitaci, injikujte bezprostiedné¢ do glutealniho svalu
pfedem desinfikovaného.

4 — PO POUZITI

o Odstranite jehly do ur¢ené nadoby na ostré predméty.
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