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Piibalova informace: informace pro pacienta

Winrevair 45 mg prasek a rozpoustédlo pro injekcni roztok
Winrevair 60 mg prasek a rozpoustédlo pro injekcni roztok
sotatercept

' Tento pripravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o0 bezpecnosti. Muzete piispét tim, ze nahlasite jakékoli nezddouci ucinky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlasit nezadouci Gcinky je popsano v zaveéru bodu 4.

Prectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas duleZité udaje.
— Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.
— Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, Iékarnika nebo zdravotni sestry.
— Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
— Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inku, sdélte to svému Iékari, I€karnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je piipravek Winrevair a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete pripravek Winrevair pouzivat
Jak se ptipravek Winrevair pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Winrevair uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A e

o

Co je pripravek Winrevair a k ¢emu se pouZiva
Pripravek Winrevair obsahuje 1écivou latku sotatercept.

Pouzivé se s dalsimi postupy k 1é¢bé plicni arteridlni hypertenze (PAH) u dospélych. Plicni arteridlni
hypertenze je typ vysokého krevniho tlaku v plicnich tepnach. U plicni arterialni hypertenze se tyto
tepny zuzuji, coz ztézuje srdci pumpovani krve témito cévami a vede tak k ptiznakim jako je Uinava,
zavraté a potize s dychanim.

Ptipravek Winrevair plsobi na pficiny plicni arterialni hypertenze odpovédné za zuzeni plicnich tepen.
To usnadnuje srdci pumpovat krev do plic a zlepSuje tak schopnost byt fyzicky aktivni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zac¢nete pripravek Winrevair pouZzivat

Pripravek Winrevair nepouZivejte

- jestlize jste alergicky(a) na sotatercept nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bode¢ 6).

- Jestlize je pocet krevnich desticek v krvi opakované velmi nizky.

Upozornéni a opatieni
Pripravek Winrevair mize zvysit hladiny hemoglobinu v krvi, sniZit pocet krevnich desticek v krvi,

nebo zvysit riziko zdvazného krvaceni.

Pied pouzitim piipravku Winrevair a béhem jeho pouzivani se porad’te se svym lékafem nebo
lékarnikem, pokud mate:
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- vysoké hladiny hemoglobinu v krvi (bilkovina v ¢ervenych krvinkach, ktera prenasi kyslik).
To muze zvysit pravdépodobnost vzniku krevni srazeniny, ktera mtize ucpat krevni cévu. Lékar
Vam bude pii pravidelnych krevnich testech kontrolovat hladiny hemoglobinu pted kazdou
z prvnich péti davek piipravku Winrevair, nebo v piipadé¢ potieby déle pred kazdou dalsi
davkou, a pravidelné v prub&éhu pouzivani tohoto ptipravku.

- nizky pocet krevnich destic¢ek v krvi (drobna téliska, ktera napomahaji pii srazeni krve).
To muize vést ke snadné tvorbé modfin, pretrvavajicimu krvaceni z ran a ke krvaceni z nosu.
Lékat Vam bude pti pravidelnych krevnich testech kontrolovat pocet krevnich desticek pred
kazdou z prvnich péti davek piipravku Winrevair, nebo v ptipad€ potieby déle pred kazdou
dalsi davkou, a pravidelné v prib&hu pouzivani tohoto ptipravku. V ptipadé, ze je pocet
krevnich destic¢ek v krvi opakované velmi nizky, 1€kat 1écbu nezahaji.

- znamKky a p¥iznaky zavazného krvaceni

o pretrvavajici bolest hlavy e jasng Cervena krev pfi

o pocit na zvraceni zvraceni nebo pii kasli

o slabost e pfetrvavajici kiece v bfise

o ¢ernd nebo dehtovita stolice e silnd bolest v zadech

o krev ve stolici e abnormaln¢ silné menstruacni
krvaceni

Toto jsou znamky a pfiznaky zdvazného krvaceni, které se mohou objevit, pokud pouzivate
Iéky. Lékar vas bude informovat, jak je rozpoznat. Pokud zaznamenate kteroukoli z téchto
znamek nebo piiznakd, porad’te se se svym Iékafem. Zavazné krvaceni mize vést

k hospitalizaci, nutnosti podani krevni transfuze nebo jiné 1é¢by, a miize byt zivot ohrozujici.

Déti a dospivajici
Tento 1€k nepodavejte détem a dospivajicim mladSim 18 let. Neni znamo, zda je tento 1€k u pacientti
mladsich 18 let bezpecny a zda je u nich uc¢inny.

Dalsi 1écivé pripravky a piipravek Winrevair
Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete ote¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Téhotenstvi:
Ptipravek Winrevair miize poskodit Vase nenarozené dité.

Tento 1€k se nedoporucuje v priubéhu te€hotenstvi. Pfed tim, nez zaénete piipravek Winrevair pouZzivat,
ma l1ékar provést te¢hotensky test a v prubehu 1écby a nejméné 4 mésice po posledni davce pripravku
Winrevair pouzivejte ucinnou kontracepcni metodu. Ohledné vhodné kontracepéni metody se obrat’te
na svého Iékare nebo lékarnika.

Svého 1ékare ihned informujte, pokud béhem pouzivani tohoto piipravku otéhotnite nebo pokud si
myslite, ze byste mohla byt t€hotna.
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Kojeni:

Neni znamo, zda se piipravek Winrevair vylucuje do mateiského mléka. Béhem 1éCby a nejméné
4 mésice po posledni davce piipravku Winrevair nekojte. Porad’te se se svym lékafem nebo
Iékarnikem o nejlepsim zptisobu vyzivy Vaseho ditéte.

Plodnost:
Ptipravek Winrevair mlze snizovat Zenskou a muzskou plodnost.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Neni pravdépodobné, ze by tento 1€k mél vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Piipravek Winrevair obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku”.

Pripravek Winrevair obsahuje polysorbat 80

Tento 1é¢ivy pipravek obsahuje 0,20 mg polysorbatu 80 v jednom ml rekonstituovaného roztoku.
Polysorbaty mohou zpusobit alergické reakce. Oznamte svému Iékafi, pokud mate jakoukoli zndmou
alergii.

3. Jak se pripravek Winrevair pouziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokyni svého 1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.
Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Doporucené davkovaci schéma je jedna injekce kazdé 3 tydny.

Vase davka

- Davka ptipravku Winrevair zavisi na Vasi télesné hmotnosti a krevnich testech. Lécbu zahéjite
davkou 0,3 mg/kg, ktera bude nasledné zvysena na 0,7 mg/kg.

- Lékat Vam sdéli, kolik pripravku Winrevair mate pouzivat a kdy jej mate pouzivat. Je velmi
dalezité, abyste se tidil(a) pokyny Iékare.

- Pripravek Winrevair nepouzivejte Castéji, nez Vam tekl Vas Iékar. Pokud si nejste jisty(d), kdy
mate piipravek Winrevair pouzit, obrat’te se na svého Iékate nebo lékarnika.

Lékar bude kontrolovat Vasi davku

- Pred kazdou z prvnich péti davek, nebo déle pred kazdou davkou, pokud to bude potieba,
a pravidelné beéhem pouzivani ptipravku Winrevair, Vam bude Iékai provadét krevni testy.
Lékat Vas tak mize sledovat a najit pro Vas nejlepsi davku.

- Lékat mize podle Vasi reakce na ptipravek Winrevair davku zménit, 1écbu odlozit, nebo ji
ukoncit.

Jak budete pripravek Winrevair pouZzivat

Pripravek Winrevair budete pouzivat jako injekci podavanou tésné pod kizi (podkozné€), a to pouze do
téchto injek¢énich mist:

° bficho, nejmén¢ 5 cm od pupku, nebo

° horni ¢ast stehna.

Pozn.: V piipadé€, ze Vam injekci podava Iékar nebo zdravotni sestra, mohou jako misto vpichu pouzit
také horni ¢ast paze, protoze byli vyskoleni, jak injekci spravné aplikovat.

Pfed pouzitim piipravku Winrevair

- Pokud 1¢kat dospéje k zaveru, Ze si injekce piipravku Winrevair mizete podavat doma
sam/sama nebo Vam je muze podavat pecovatel, musite Vy nebo pecovatel byt fadné
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proskoleni. Toto skoleni Vas nauci spravny zplsob piipravy a podani injekce piipravku
Winrevair. Nepokousejte se piipravek Winrevair aplikovat, dokud Vam I¢kar neukaze, jak se to
spravné dela.

- Lékat Vam fekne, jaké mnozstvi pfipravku Winrevair mate pouzit a kdy jej mate pouzit.

- Prectéte si samostatnou brozuru ,,Navod k pouziti“, ktera se dodava s pripravkem Winrevair.

JestliZe jste pouzil(a) vice piipravku Winrevair, nez jste mél(a)
Jestlize pouzijete méné nebo vice piipravku Winrevair, nez jste me¢l(a), obrat’te se na svého I¢kare
nebo lékarnika.

Jestlize jste zapomnél(a) pouZit pripravek Winrevair

Pokud vynechate ptedepsanou davku ptipravku Winrevair a od doby, kdy jste ji mél(a) pouzit, jesté
neuplynuly 3 dny, pouzijte ji ihned a dalsi davku pouzijte podle piivodniho schématu. Pokud
vynechate piedepsanou davku ptipravku Winrevair a od doby, kdy jste ji mél(a) pouzit, uplynuly vice
nez 3 dny, davkovaci schéma bude muset byt zménéno, obrat'te se s zadosti o radu na svého lékare
nebo lékarnika.

JestlizZe jste prestal(a) pouZivat piipravek Winrevair
Bez porady se svym Iékafem neménte davku nebo neukoncujte pouzivani pripravku Winrevair.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. MoZné nezadouci uc¢inky

Podobné jako vSechny Iéky miize mit i tento pripravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky:
Ihned se obrat’te na svého lékate nebo lékarnika, pokud zaznamenate:
e snadnou tvorbu modtin, dlouhotrvajici krvaceni z ran a krvaceni z nosu. Muze jit o znamky
nizkého poctu krevnich desticek (trombocytopenie). To se ukaze ve Vasich krevnich testech.

Kromé toho Vam bude 1ékar pravidelné provadét krevni testy, aby se zjistilo, zda mate:
e vysoké hladiny hemoglobinu.

Vyse uvedené zavazné nezddouci u¢inky mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob.

Dalsi moZné nezadouci ucinky:
Obrat’te se na svého lékatfe nebo lékarnika, pokud zaznamenate cokoliv z nasledujiciho:

Velmi casté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):
e Dbolest hlavy
e krvaceni z nosu (epistaxe)
e pavouckovité zilky nebo drobné zilky, které vypadaji jako rizové nebo Cervené ¢ary na kuzi
(teleangiektazie)
e prijem
zavraté
vyrazka na kizi

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):
e vysoky krevni tlak
e zrudnuti ktize
e krvaceni z dasni
e svédéni v misté injekce
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Hlaseni neZadoucich c¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati, I¢karnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn€ postupujte v ptipade€ jakychkoli nezddoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny

v této pribalové informaci. Nezddouci Gc¢inky muzete hlasit také ptimo prostiednictvim narodniho
systému hlaseni nezddoucich G¢inkt uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mizete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

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

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na injekcni lahvicce a krabicce
za “EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnicee (2 °C — 8 °C). Chrante pfed mrazem. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby
byl piipravek chranén pred svétlem.

Tento 1ék ma byt aplikovan ihned po smiseni 1éCivého prasku se sterilni vodou pro injekei, nejpozdéji
vSak do 4 hodin po smiseni.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
l1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Winrevair obsahuje
- Lécivou latkou je sotatercept. Jedna injekéni lahvicka obsahuje 45 mg nebo 60 mg sotaterceptu.
Po rekonstituci obsahuje jeden ml roztoku 50 mg sotaterceptu.
- Dal$imi pomocnymi latkami jsou
e v prasku: monohydrat kyseliny citronové (E 330), dihydrat natrium-citratu (E 331)
(viz bod 2 “Ptipravek Winrevair obsahuje sodik™), polysorbat 80 (E 433) (viz bod 2
“Pripravek Winrevair obsahuje polysorbat 80”) a sacharosa.
e Vrozpoustédle: voda pro injekci.

Jak pripravek Winrevair vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Winrevair je prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok (prasek pro injekei). Bily az bélavy
prasek se dodava ve 2ml sklenéné injekeni lahvicee obsahujici 45 mg nebo 60 mg sotaterceptu.
Rozpoustédlo je ¢ird a bezbarva voda pro injekci v predplnéné injekéni stiikacce o objemu 1 ml nebo
1,3 ml.

Pripravek Winrevair 45 mg je k dispozici v:

- baleni obsahujicim 1 injekcni lahvicku 45 mg (prasek), 1 predplnénou injekeni stiikacku
(rozpoustédlo), 1 adaptér na injekéni lahvicku, 1 injekéni stiikacku k podani pripravku,
1 injekeni jehlu a 4 tampony s alkoholem.

- baleni obsahujicim 2 injekéni lahvicky po 45 mg (prasek), 2 predplnéné injekeni stiikacky
(rozpousteédlo), 2 adaptéry na injekeni lahvicku, 1 injekéni stiikacku k podani piipravku,
1 injek¢ni jehlu a 8 tampont s alkoholem.

Pripravek Winrevair 60 mg je k dispozici v:

- baleni obsahujicim 1 injekéni lahvicku 60 mg (prasek), 1 predplnénou injekéni stiikacku
(rozpoustédlo), 1 adaptér na injekéni lahvicku, 1 injekéni stiikacku k podani pripravku,
1 injekéni jehlu a 4 tampony s alkoholem.
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- baleni obsahujicim 2 injekéni lahvicky po 60 mg (prasek), 2 predpInéné injekeni stiikacky
(rozpousteédlo),2 adaptéry na injekcni lahvicku, 1 injekeni stiikacku k podani ptipravku,
1 injekéni jehlu a 8 tampont s alkoholem.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nizozemsko

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

Belgié/Belgique/Belgien
MSD Belgium

Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@msd.com

Bwarapus

Mepx Hlapm u loym bwarapust EOO/]
Ten.: +359 2 819 3737
info-msdbg@merck.com

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.0.
Tel.: +420 233 010 111
dpoc_czechslovak@merck.com

Danmark

MSD Danmark ApS
TIf.: + 45 4482 4000
dkmail@msd.com

Deutschland

MSD Sharp & Dohme GmbH
Tel: +49 (0) 89 20 300 4500
medinfo@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel: +372 614 4200
dpoc.estonia@msdcom

E\AGda

MSD A.®.E.E.

Tn: +30 210 98 97 300
dpoc_greece@merck.com

Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espaia, S.A.

Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme
Tel. + 370 5 2780 247
dpoc_lithuania@msd.com

Luxembourg/luxemburg
MSD Belgium

Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@msd.com

Magyarorszag

MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +36 1 888 5300
hungary msd@merck.com

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
malta_info@merck.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme B.V.
Tel: 0800 9999000

(+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS

TIf: +47 32 20 73 00
medinfo.norway@msd.com

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
dpoc_austria@merck.com

Polska

MSD Polska Sp. z o0.0.
Tel: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com



France
MSD France
Tél: +33 (0) 1 80 46 40 40

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: +3851 6611 333
croatia_info@merck.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@msd.com

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.1I.

Tel: 800 23 99 89 (+39 06 361911)
dpoc.italy@msd.com

Kvnpog

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA.: 800 00 673 (+357 22866700)
cyprus_info@merck.com

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel.: +371 67025300
dpoc.latvia@msd.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: +351 21 4465700
inform_pt@merck.com

Romaénia

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel: +40 21 529 29 00
msdromania@merck.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila
d.o.o.

Tel: +386 1 5204 201
msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0.
Tel: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0)9 804 650
info@msd.fi

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 77 5700488
medicinskinfo@msd.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana {MM/RRRR}.

Podrobné informace o tomto 1éCivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro lécivé pripravky https://www.ema.europa.eu.

Nasledujici informace jsou urcéeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Ptipravek Winrevair prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok ma byt pfed pouzitim rekonstituovan
a podan jako jednorazova injekce podle télesné hmotnosti pacienta (pro doporuc¢eny davkovaci rezim

viz bod 4.2 Souhrnu daji o ptipravku).

Podrobné pokyny krok za krokem, jak ptipravit a podavat pripravek Winrevair prasek a rozpoustédlo
pro injekéni roztok naleznete v samostatné brozuie s navodem k pouziti dodavané spolu s touto
ptibalovou informaci. Piehled pokynt pro rekonstituci a podavani je uveden nize.
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Pokyny k rekonstituci

- Soupravu vyjméte z chladnic¢ky a vyckejte 15 minut, aby pfedplnéna injekéni stiikacka
(predplnéné injekeni stiikacky) a 1éCivy piipravek pied piipravou dosahly pokojové teploty.

- Na injekéni lahvicce zkontrolujte, zda u [écivého ptipravku neuplynula doba pouzitelnosti.
Prasek musi byt bily az bélavy a mize vypadat jako cely nebo rozpadly kolac.

- Z injekeni lahvicky obsahujici prasek sejméte vicko a pryzovou zatku otiete tampdnem
s alkoholem.

- Na injekéni lahvicku nasad’te adaptér na injekéni lahvicku.

- Predplnénou injekéni stiikacku vizualné zkontrolujte, zda neni poskozena nebo netece, a sterilni
vodu uvnitf zkontrolujte, zda v ni nejsou viditelné ¢astice.

- Z predplnéné injekéni stiikacky odlomte vicko a injekéni stiikacku napojte na adaptér na
injekéni lahvicku.

- Vsechnu sterilni vodu z ptipojené injekeni stiikacky injikujte do injekéni lahvicky obsahujici
prasek:

e Predplnéna injekéni stiikacka dodavana s injekéni lahvickou 45 mg obsahuje 1,0 ml
sterilni vody.
e Pfedplnéna injekeni stiikacka dodavana s injekeni lahvickou 60 mg obsahuje 1,3 ml
sterilni vody.

Po rekonstituci mize 45 mg injek¢ni lahvicka poskytnout pouze davku do 0,9 ml 1é¢ivého
ptipravku a 60 mg injekéni lahvicka mtize poskytnout pouze davku do 1,2 ml 1é¢ivého
pripravku. Konecna koncentrace po rekonstituci je 50 mg/ml.

- Injekéni lahvickou jemné pohybujte krouzivym pohybem, ¢imz se 1é¢ivy pripravek
rekonstituuje. Neprotiepavejte ani silné netieste.

- Injekéni lahvicku nechejte stat az 3 minuty, aby doslo k vymizeni vzniklych bublin.

- Rekonstituovany roztok vizualné zkontrolujte. Po fddném promiseni musi byt rekonstituovany
roztok Ciry az opalizujici a bezbarvy az slabé hnédozluty roztok bez hrudek nebo prasku.

- Z adaptéru na injekéni lahvicku odsroubujte injekéni stiikacku a vyprazdnénou injekéni
stiikacku vyhod’te.

- Pokud je predepsana souprava se 2 injek¢nimi lahvickami, pii ptipravé druhé injekéni lahvicky
opakujte kroky z této Casti.

- Rekonstituovany roztok pouzijte co nejdiive, nejpozdéji vSak do 4 hodin po rekonstituci.

Piiprava injeké¢ni stiikacky

- Pred pripravou injekcni stiikacky uréené k podani pripravku vizualné zkontrolujte
rekonstituovany roztok. Rekonstituovany roztok ma byt ¢iry az opalizujici a bezbarvy az slabé
hnédozluty roztok bez hrudek nebo prasku.

- Adaptér na injek¢ni lahvicku otfete tampdnem s alkoholem.

- Injekeni stiikacku uréenou k podani pfipravku vyjméte z obalu a nasad’te ji na adaptér na
injekéni lahvicku.

- Injekenti stiikacku a injekéni lahvi¢ku obratte dnem vzhtiru a natdhnéte pozadovany objem
k podani injekce na zakladé pacientovy télesné hmotnosti.

e Pokud velikost davky vyzaduje pouziti dvou injekénich lahvicek, natdhnéte cely obsah
prvni injekéni lahvicky a pomalu jej cely preneste do druhé injekéni lahvicky, abyste
zajistili pfesnost davky.

e Injekeni stiikacku a injekéni lahvi¢ku obrat'te dnem vzhuru a natdhnéte pozadovany objem
1é¢ivého pripravku.

- V piipadé potieby stlacte pist, aby se z injekéni stiikacky vytlacil nadbytecny 1€¢ivy piipravek
nebo vzduch.

- Injekeni stiikacku sejméte z adaptéru na injekeni lahvicku a nasad’te injekéni jehlu.

Pokyny k podani piipravku
Ptipravek Winrevair je urcen k jednorazové subkutanni injekei.
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- Na brise (nejméne€ 5 cm od pupku), horni Casti stehna nebo v horni ¢asti paze vyberte misto
k podani injekce a otfete jej tamponem s alkoholem. Pro kazdou injekei zvolte nové misto, které
neni zjizvené, citlivé nebo pohmozdéné.
e Pokud ma injekci podavat pacient nebo pecovatel, maji byt pouceni, aby injekci podavali
pouze do bticha nebo horni ¢asti stehna (viz brozura ,,Navod k pouZiti*).
- Aplikujte subkutanni injekci.
- Vyprazdnénou injekéni stitkacku vyhod'te. Injekeni stiikacku nepouzivejte opakované.

Veskery nepouzity 1éCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

Pokyny o sledovatelnosti biologickych 1é¢ivych piipravki viz bod 4.4 Souhrnu udajt o ptipravku.
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Navod k pouziti

Winrevair 45 mg prasek a rozpoustédlo pro injekcni roztok (souprava s 1 injekéni lahvickou)
Winrevair 60 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok (souprava s 1 injekéni lahvickou)
sotatercept

DULEZITE: pied pouZitim si prectéte tuto brozuru

Navod k pouZziti
Winrevair 45 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok (souprava s 1 injekéni lahvickou)
Winrevair 60 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok (souprava s 1 injekeni lahvickou)

Tato brozura obsahuje pokyny, jak ptipravit a aplikovat piipravek Winrevair ve formé prasku
a rozpoustedla pro injek¢ni roztok. Piibalova informace, ktera je rovnéz soucasti baleni, obsahuje
vSechny pro Vés dilezité informace.

Davka je zalozena na pacientové télesné hmotnosti
Pouze pro podkozni (s.c.) injekci (injikujte pfimo pod kiizi)

Obsah brozury: (Dulezité)

DIIVE NEZ ZACINICLE ..ottt ettt ettt e e et esnaeenaeeene e
Dilezité informace pro zdravotniky..........cocceeviiiieiiiiiiiieeeee e
Seznamte se s Castmi obsazenymi v baleni
Co je dulezité védét pred podanim injekce
Jak baleni uChOVAVAL ........ccooininiiiiiiiinccc e

ZACINAINE ...ttt ettt ettt ettt ettt ettt ettt eaees
- Lék v prasku smichejte do tekuté formy
- Natahnéte predepsanou davku .........cccoeoieiiiiiiniiieeeee

= LEk sTIMJIKUJEE ....ooveiiiiieiiieece e
Likvidace pripravku WINTEVAIT ..........ccueevieciieriieniieniieeieereeeeeveesieesieesaeseveennes 36
Casto KIAdENE OLAZKY ..........ooveveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 38

Diive nez zaénete

Piectéte si tuto broZuru
Pted prvnim pouzitim piipravku Winrevair a pred kazdym dal$im podanim si od zacatku do
konce prectéte tyto pokyny. Mohou v nich byt nové informace.

Zacinejte pod dohledem lékaie nebo zdravotni sestry

Pripravek Winrevair nepouzivejte, dokud Vam nebo Vasemu pecovateli 1ékat nebo zdravotni
sestra neukazou, jak jej spravné pripravit a injikovat. Lékar nebo zdravotni sestra Vam maji
pred prvnim pouzitim ukazat, jak piipravek Winrevair injikovat.

Mate néjaké otazky?

Pokud se ke spravnému podavani pripravku Winrevair cheete na néco zeptat, nebo pokud
potiebujete dalsi informace, porad’te se se svym lékarem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

90



! DuleZité informace pro zdravotniky

Zdravotnicky pracovnik poskytne Skoleni tykajici se spravné ptipravy a podavani pripravku Winrevair
krok za krokem podle této brozury ,,Navod k pouziti“ a rozhodne, zda pacient nebo peCovatel jsou
schopni ptipravek Winrevair piipravovat a podavat samostatné.

PresvédcCte se, ze pacient nebo peCovatel dokazou spravné udélat nasledujici:
1. Rekonstituovat 1ék

2. Odmétit spravné mnozstvi Iéku podle pacientova 1ékatrského predpisu

3. Zvolit a pripravit spravné misto k podani injekce

4. Lék podkozné injikovat

Seznamte se s ¢astmi obsaZzenymi v baleni

Horni vlozka v krabicce: pouziva se ke smiseni I¢ku

Zde zvednéte

Zde zvednéte

N

Injekeni A = 1 Injekéni lahvicka s\g B - 1 Pi‘edplnéna injekéni stiikacka
lahvicka s praSkem pripravku / (rozpoustédlo) se sterilni vodou
Winrevair . ke smiseni 1éku na tekutinu
&

Lék v praskové
formé

C = 1 Adaptér na injekéni lahvicku
(déle jen ,,adaptér*) slouzici

k propojeni injek¢ni lahvicky

a injekeni stiikacky
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Spodni vloZka v krabicce: pouziva se k injekénimu podéni [éku

U

m Zde zvednéte

b

|

—

H /
Zde zvednéte

N

% D = 1 Injekéni E = 1 Prizdn4 injekéni
— jehla W - stiikacka slouzici k odmé&feni,

natazeni a injek¢nimu podani

léku
D F = 4 Tampony
s alkoholem (2 v kazdé
vloZce)
Co je diilezité védét pred podanim injekce
° Pred pouzitim musite tento pfipravek promisit. PfesvédCte se, ze pii podani injekce je
prasek s 1ékem v injekéni lahvicce zcela rozpustén.
° Pii kazdém podani piipravku zkontrolujte piredepsanou davku (mnoZstvi
v mililitrech). Pfedepsana davka se miiZe ménit.
° Pri pripraveé Vasi predepsané davky pouzivejte pouze pomticky obsazené v baleni.
o Baleni neotevirejte ani 1€k nesmichavejte, dokud nebudete pfipraveni jej pouZit.
° Z4adné pomiicky nepouZivejte opakované. Po podani injekce veskery nepouzity 16&ivy

ptipravek a pouzité pomticky zlikvidujte v souladu s mistnimi pozadavky. Viz strany 36—
37, kde naleznete dalsi informace.

Jak baleni uchovavat

° Celé baleni uchovavejte v chladnicce, ale chrate pfed mrazem.
° Lék a pomicky uchovévejte v baleni a chraiite ped svétlem.

° Uchovavejte mimo dohled a dosah déti a doméacich zvifat.
Zaciname

Kazdy pacient nebo pecovatel, ktery ma ptipravovat a injikovat piipravek Winrevair, musi byt nejprve
proskolen zdravotnikem a uznan, ze je schopen samostatného podavani ptipravku Winrevair.
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1 Zkontrolujte pripravek Winrevair a dobu jeho pouZitelnosti

Baleni pripravku Winrevair vyjméte z chladnicky.

U baleni a pomucek, které jsou jeho soucésti, zkontrolujte dobu pouZitelnosti a zda nejsou
poskozeny.

A\ Pokud doba pouzitelnosti uplynula nebo je baleni ¢i pomicky poskozené, nepouzivejte je. Thned
se obrat’te na svého l1ékare nebo 1ékarnika, abyste dostal(a) nové baleni.
Zkontrolujte, Ze opravdu mate 1€k, ktery Vam 1ékar predepsal.

2 Baleni nechejte ohi‘at na pokojovou teplotu, pFipravte si pomicky a umyjte si ruce
K ohrati 1éku na pokojovou teplotu vyckejte 15 minut.

Injekéni aplikace studeného 1éku je vice bolestiva.

15 minut

Spolu s balenim si pfipravte tyto pomtcky a najdéte si Cisty rovny povrch, kde si Vasi davku
pripravite a injikujete.

@ Nadoba na

ostré
predméty

Gaza, kousek

<O e

Umyjte si ruce mydlem a vodou.

o

L_”‘?R

= =

B
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Lék v prasku smichejte do tekuté formy (Smichejte)

Zacnéte s horni vlozkou v krabi¢ce

Zde zvednéte

Pouzijte pomucky z horni viozky

3 Z baleni vyjméte injekcni lahvicku, pFedplnénou injekéni stiikacku a adaptér

:

/) |
o =
e —

I

4a Zkontrolujte 1€k a injek¢ni lahvicku

Iniekéni Neposkozena?
njekéni e,

oy Bez viditelnych
lahvicka e

Castic?

Lék NeuRIynula Floba

1 pouzitelnosti?
v praskoveé
formée

Doba pouzitelnosti

Zkontrolujte stitek injek¢ni lahvicky, abyste se piresvédcil(a), Ze doba pouzitelnosti Iéku neuplynula.
Zrakem zkontrolujte 1€k v praskové forme€. Musi byt bily az bélavy a miize vypadat jako cely nebo
rozpadly kolac.
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A Pokud doba pouzitelnosti piipravku uplynula, pokud je 1€k poskozeny nebo v ném uvidite cizi
Castice, nepouzivejte jej.

4b Sejméte plastovy kryt a injek¢ni lahvic¢ku ocistéte

Pryzova zatka

Odtrhnéte plastové vicko a pryZovou zatku na vrchni ¢asti injekeni lahvicky ocistéte tamponem
s alkoholem.

A Pokud vicko na injekéni lahvicee chybi, nepouZivejte ji
A Ocisténé pryzové zatky se nedotykejte

Injekeni lahvicku odlozte na Cistou rovnou plochu.

S5a Adaptér priloZte na injekéni lahvicku

Sloupnéte obal adaptéru a vyjméte adaptér z obalu.

Adaptér v
uchopte \
za modré

hrdlo

Jak adaptér nasadit:

Adaptér uchopte za
modré hrdlo

Adaptér
nedrzte za
dolni ¢ast
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Adaptér uchopte za modré hrdlo a nasad’te jej na vrchni ¢ast injek¢ni lahvicky.
A Nedotykejte se vnitfku adaptéru na injekeni lahvicku, aby zistal Cisty a abyste se neporanil(a).

5b Adaptér nasad’te na injekcni lahvicku

Uchopte

injekéni

lahvic¢ku .
Silné
zatlacte
dolu

Jednou rukou drzte injekéni lahvicku. Adaptér silné zatlacte doli tak, aby zapadl na své misto (mizete
citit jisty odpor).

5c¢ Adaptér ocistéte

%‘5/
5

4

C} 1
Vrsek adaptéru o€istéte tamponem s alkoholem.
6 Zkontrolujte piredplnénou injek¢ni strikacku

Zkontrolujte, zda u pripravku neuplynula doba pouzitelnosti. Zrakem zkontrolujte, zda je sterilni voda
v predplnéné injekeni strikacee Cira.

Neposkozena?
Cira?

Bez castic?
Neuplynula doba
pouzitelnosti?

Doba pouzitelnosti

&\ Nepouzivejte, pokud uvidite hrudky, ¢astice, doslo ke zméné barvy, nebo pokud u piipravku
uplynula doba pouzitelnosti.
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7 Z predplnéné injekéni stiikacky odlomte bilé vicko

Z ptedplnéné injekeni stitkacky podle perforace odlomte vicko.

Odlomte!

A Nedotykejte se hrotu ptedplnéné A Netlaéte na pist, mohla
injekent stiikacky by vytéct sterilni voda

8 Predplnénou injekéni stiikacku pripojte na adaptér

Nyni vezméte injekéni lahvicku s Iékem s nasazenym adaptérem.
Hrot pfedplnéné injekéni sti'ikacky nastavte proti modrému kolecku na adaptéru.

Piedplnénou injekéni stiikacku tlacte na adaptér a otacejte ji tak dlouho, dokud to jde. Béhem
otaceni se ujistete, Ze drzite adaptér.

A\ Netlacte na pist,
mohla by vytéct
sterilni voda

Zatlacte, pak
otacejte, dokud se
nepftipoji

A
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9 Sterilni vodu z predplnéné injekéni stiikacky premistéte do injekéni lahvicky

Presvédcte se,
ze se do
injek¢ni
lahvicky
premistila
vSechna

Pomal o
omalu sterilni voda

stlacte pist
uplné dolu

Pomalu stlacte pist ipIné€ dolt, ¢imz se vSechna sterilni voda piemisti do injekéni lahvicky (pist se pohne
nahoru; to je normalni).

10 Krouzivym pohybem promichejte 1€k

Michejte
krouzivymi
pohyby b

A Injekéni lahvikou netfepejte

Drzte predplnénou injekeni stitkacku s injekéni lahvi¢kou a jemné otacejte krouzivymi pohyby, dokud
se prasek zcela nerozpusti. To miize trvat az 2 minuty. Neprotirepavejte ani silné netieste.

Ciré a bez
hrudek a bilého
prasku?

;:;mj_[E]r—-[]

O

Po dtikladném smiseni musi byt 1€k ¢iry. Pokud neni, tento krok opakujte, dokud nebude ¢iry.
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@ Pist stlacte
uplngé dola

Pist stlacte opét doli, abyste se ujistili, Ze je vSechna tekutina v injekéni lahvicee, protoze ¢ast tekutiny by
se mohla natahnout zpét do injekcndi stiikacky (pist se pohne nahoru; to je normalni).

11 Pockejte, aZ vymizi bubliny

3 minuty

Injekéni lahvicku dejte stranou, aby doslo k vymizeni bublin.
To muze trvat az 3 minuty.

A\ Nez budete pokradovat, piesvédcte se, Ze 1€k v injekéni lahviéce:
je Ciry az opalizujici a bezbarvy az slabé hnédozluty roztok,
neobsahuje hrudky ani prasek,
neobsahuje velké bubliny.

Je v poradku, pokud je na okrajich injekéni lahvicky drobna péna (malé bublinky).

12 Priprava injek¢ni lahvi¢ky odstranénim nadbyteéného vzduchu

— Pist vytahujte

\ ¥~ nahoru,
ﬁ %{ abyste

= odstranili

nadbytecny
vzduch
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Zatimco je injek¢ni lahvicka ve svislé poloze, jemné pist vytahujte nahoru k horni ¢asti injek&ni
stiikacky, ale davejte pozor, abyste jej z injekéni stiikacky nevytahl(a).

Tip: Timto krokem se pouze vytahne z injekéni lahvicky nadbytecny vzduch, aby se snizil tlak v injekéni
lahvicce a zabranilo se tak vyteceni 1éku béhem odpojeni injekcni stiikacky.

13 Piedplnénou injekéni stfikacku odpojte z injekéni lahvic¢ky

Prazdnou
predplnénou
injekéni stiikacku
vyhod'te

Uchopte adaptér a injekéni stiikacku odsroubujte z injekéni lahvicky.

Injekenti stiikacku vyhod’te do nadoby na ostré predméty.

i

Injekeni lahvicku s 1ékem méjte nachystanou a piipravenou k pouziti v dalSich krocich.
Natahnéte svou piedepsanou davku (Natahnéte)

V dalsich krocich budete potiebovat:
- injekeni lahvicku se smisenym lékem,
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- pomtucky ze spodni vlozky v krabicce

Zde zvednéte

\

|

Zde zvednéte

Pouzijte pomtcky ze spodni viozky

14 Ocistéte vrchni ¢ast adaptéru

Novym tamponem s alkoholem ze spodni vlozky o€istéte vrchni ¢ast adaptéru.

15 Prazdnou injekéni stiikacku uréenou k podani pripravku vyjméte z obalu
Ve spodni vlozce najdéte prazdnou injekeni stiikacku k podani piipravku a vyjméte ji z obalu.

Tuto injekéni stiikacku k podani pripravku pouzijete k odméfeni mnozstvi l€ku, které budete potiebovat
(na zaklad¢ Vasi predepsané davky).

A Nedotykejte se hrotu
injekeni stiikacky k podani
ptipravku 101



16 Do injekeni stiikacky uréené k podani pripravku natdhnéte vzduch
A Toto musite udélat proto, aby se tlak v injekéni lahvicce vyrovnal a abyste dostal(a) ptesnou davku.

K natazeni vzduchu do injekéni stiikacky drzte injekeni strikacku svisle a pist potahnéte dolu.
Zastavte se na mnozstvi v mililitrech ,,ml* uvedeném ve Vasem lékai'ském predpise.

Horni okraj pistu

Pist stahujte, dokud
nebude jeho horni okraj
na piedepsané davce

Tip: Jedna carka (dilek) na
injekéni stiikacce odpovida
0,1 ml.

17 Injekéni stfikacku urcéenou k podani pripravku napojte na injekéni lahvicku

Uchopte adaptér a nasroubujte na n&j injekéni stfikacku k podani piipravku. Stiikackou otacejte tak
dlouho, dokud to jde.

Nasad'te, pak
otacejte, dokud
nedojde

k ptipojeni

Injekeni stiikacka
k podani ptipravku
musi obsahovat
mnozstvi vzduchu

N odpovidajici Vasi
. predepsané davce
Drzte

adaptér

18 Do injekéni lahvicky vtlacte vzduch, pak ji obrat'te dnem vzhiiru
Pist stlacte uplné dolt, aby se vSechen vzduch premistil do injekcni lahvicky.

Poté palcem drZte pist na misté a injek¢ni lahvicku obrat'te dnem vzhtru.
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Pist stlacte
uplné doltt [l
3 Pist
drzte na

misté

19 Pist stahnéte zpatky, ¢imzZ natdhnete svou davku

Z injekeni lahvicky a injekenti stiikacky k podani piipravku, které jsou obracené dnem vzhtiru, pomalu
tahnéte pist zpét.

Prestante, jakmile se dostanete na mnozstvi v mililitrech ,,ml* uvedené ve Vasem predpise.

A Horni okraj pistu
J ma byt v jedné linii
s Vasi predepsanou
davkou

ﬁ/

Q Tip: Jedna ¢arka (dilek) na injekéni stiikacce
N odpovida 0,1 ml.

20 Zkontrolujte, zda nejsou pritomny vzduchové bubliny a vzduchové kapsy

Pohledem zkontrolujte, zda v injekeni stiikacce nejsou velké vzduchové bubliny nebo vzduchova
kapsa. Nadbyte¢ny vzduch odstranite v dalSich krocich.

vzduchové
bubliny

Vzduchova
kapsa

21 Odstraiite vzduchové bubliny a vzduchové kapsy

Pokud uvidite vzduchové bubliny nebo vzduchovou kapsu, poklepejte na sténu injekeni stitkacky urcené
k podani piipravku, aby se vzduch posunul nahoru.

Pomalym zatlacenim pistu nahoru odstraiite pebytecny vzduch.
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A K ziskani ptesné davky
musite odstranit velké
bubliny a vzduchové
kapsy

Vzduch _
pomalu 1 nebo 2 malé bubliny
vytlacujte nevadi
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22 Mnozstvi porovnejte s piredepsanou davkou
Po odstranéni veskerého nadbyte¢ného vzduchu porovnejte mnozstvi s Vasi predepsanou davkou.

Pokud v injekéni stiikacce nemate Vase predepsané mnozstvi, znovu pomalu tahnéte pist zpét, cimz
natahnete dalsi 1€k.

Kroky 19 az 21 opakujte, dokud neziskate Vasi piredepsanou davku a nebudou vidét zadné velké bubliny.
23 Zkontrolujte si Vasi predepsanou davku

Nez budete pokracovat, zkontrolujte, Ze v injekéni stiikaccee uréené k podani piipravku mate predepsanou
davku.

Horni okraj pistu
ma byt v jedné linii
s Vasi
predepsanou
davkou

/A Pokud mnoZstvi neodpovida Vasi pfedepsané davce, opakujte kroky 19 az22.

24 Injek¢éni stiikacku uréenou k podani pripravku odpojte z injekéni lahvicky a odloZte ji
stranou

Pouzitou
: injekeni
il lahvicku

vyhod'te

Jednou rukou drZte pist na misté. Druhou rukou uchopte adaptér a odSroubujte naplnénou
injekeni strikacku k podani ptipravku z injekéni lahvicky.
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Injekeni lahvicku vyhod’te do nadoby na ostré predméty.

e

—
Naplnénou injekéni stifkacku k podani pripravku polozte na €isty, rovny povrch.

Nedotykejte se hrotu injekéni stiikacky k podani piipravku ani nedovolte, aby se dotykal
néjakého povrchu.

25 Nasad’te injek¢ni jehlu

A Nedotykejte se napojovaciho usti injekéni jehly.

Zatimco jehla bude stale v obalu, uchopte zakladnu injekéni jehly a nasroubujte ji na injekéni
stfikac¢ku uréenou k podéni pripravku. Otacejte tak dlouho, dokud to phjde. Z jehly stahnéte obal.

FL‘;EMiWI:_I

Odklopte bezpecnostni kryt od injekéni jehly, a to smérem k injekéni stiikacce do
zobrazeného uhlu. Injekéni stiikacku k podani piipravku polozte na Cisty, rovny povrch.
A Neodstratijte kryt z jehly.
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26 Zvolte misto k podani injekce a oCistéte jej

Na bfise nebo na horni ¢asti stehna si zvolte misto k podani injekce. Pokud budete injekci podavat
do oblasti bficha, vyhnéte se oblasti 5 cm okolo pupku.
Pti kazdém podani injekce zvolte jiné misto.
A\ Injekci nepodavejte do kiize, ktera je poskozena, bolava, zhmozdéna nebo s rudymi skvrnami.
A\ TInjekci nepodavejte pies odév.

Misto k podani injekce ocistéte novym tamponem s alkoholem.
A Ocisténého mista k podani injekce se jiz nedotykejte.

Nyni jste pripraveni k podani injekce.
Lék si injekéné aplikujte (Injikujte)

27 LéK si injikujte

Z jehly rovnym pohybem stahnéte kryt.

Kryt jehly vyhod'te.
/A Nedotykejte se pistu, dokud nebudete pfipraven(a) k podani injekce, aby nedoslo ke ztratdm
1¢ku.

V misté, kam budete injekci podavat, jemné prsty stisknéte kiiZi a vytvoite koZni Fasu. Pohybem
jako pri hazeni Sipek zaved'te jehlu v uhlu 45 °az 90 °. To vam usnadni podani injekce piimo pod
ktzi (subkutanni injekce).
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Pomalym, rovnomérnym tlakem zatlaéte na pist a stlacte jej uplné€ dold, dokud se injekéni
stiikacka urcena k podani piipravku zcela nevyprazdni.

Piesvédcte se, Ze byl injikovan vSechen 1ék.

Kozni fasu nyni miizete pustit.

A Stale davejte pozor, abyste si jehlou neporanil(a) prsty.

Zatimco drzite pist stale stlaceny, jehlu vytahnéte z kiiZe ve stejném uhlu, ve kterém jste
ji zavedl(a).

Bezpecnostni kryt znovu nasadite tak, Ze ho zatlacite proti rovnému povrchu, az uslysite cvaknuti
a uvidite, ze jehla je zakryta.

AN
N

Injekeni stiikacku ur¢enou k podani piipravku a pouzité pomiicky vyhod’te do nadoby na ostré
predméty.
A\ Jehlu z injekénti stiikacky uréené k podani piipravku neodstranujte.
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Likvidace pripravku Winrevair

Zeptejte se svého 1ékarnika, jak likvidovat 1éky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostiedi. Ujistéte se, Ze dodrzujete mistni pozadavky na likvidaci, protoze se mohou lisit od
obecnych doporuceni uvedenych nize.

e Veskeré pouzité injekeni lahvicky (véetné veskeré
zbyvajici tekutiny piipravku Winrevair), injekéni
jehly, vicka injekeni lahvicky a kryty jehly, a pouzité

injekéni stiikacky vyhod'te do nadoby na ostré
predméty. 9

e Injekeni lahvicky s ptipravkem Winrevair, injekéni
stfikacky ani jehly nevyhazujte do doméaciho @
odpadu.

e Zadné pomiicky nepouZivejte opakované. Tento
ptipravek je jednorazovy a mize se pouZit pouze
jednou.

o Diilezité: nadobu na ostré predméty vzdy
uchovavejte mimo dosah déti a doméacich zvirat.

Pokud nadobu na ostré predméty nemate, mizete pouzit odpadkovy kos, ktery:

e je vyroben z tvrdého plastu,

e lze jej uzaviit pevné doléhajicim vikem, které je
odolné proti propichnuti, a znemozni proniknuti
ostrych predmétt ven,

e stojirovné a je stabilni,

e  jenepropustny,

e ajetadné oznacen, ze uvnitt obsahuje nebezpecny
odpad.

Az bude nadoba témét plna, postupujte podle mistnich ptedpisti pro spravnou likvidaci
obsahu nadoby.

A\ Nadobu nepouzivejte opakované.
Casto kladené otazky
Co mam délat, kdyZ misto vpichu krvaci?
Na kiizi si ithned prilozte vatovy tampon nebo obvaz a lehce na néj pritlacte. Pokud se krvaceni nezastavi,
ihned se obrat'te na svého Iékate nebo Iékarnika.
Kde najdu mnozstvi 1éku, které mi bylo predepsano?
Vase predepsané mnozstvi 1éku je uvedeno na lékaiském predpise v mililitrech ,,ml“. Pokud nemuizete najit
svou piedepsanou davku, obrat'te se na svého 1ékare nebo 1ékarnika.
Co mam délat, pokud se mi néjaké mnozZstvi Iéku nahodné dostane na kiiZi nebo vytece na pracovni

povrch?
Misto ihned dikladné omyjte mydlem a vodou.
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Co mam délat, kdyz si nejsem jisty(a), Ze jsem si piredepsanou davku podal(a) spravné?
Obrat’te se na svého lékare nebo lékarnika.

Co mam délat, kdyz se pist injekéni stiikacky urcené k podani pripravku pohybuje automaticky,
kdyzZ se snazim natihnout €k z injek¢ni lahvicky?

Pokud se pist mirn€ pohybuje sam, kdyz plnite injekéni stiikacku uréenou k podani piipravku Iékem,
ni¢eho se neobavejte.

Jednou rukou podrZte pist na misté, aby se nepohyboval.

Druhou rukou z injekéni stiikacky uréené k podani ptipravku odsroubujte injekéni lahvicku. Jakmile bude
odsroubovana, miizete pist bez obav pustit.

Témto automatickym pohybtim pistu mizete predejit tim, ze do injekéni lahvicky pred naplnénim injekéni
stiikacky urc¢ené k podani ptipravku lékem natlacite vzduch. Podrobné pokyny najdete v krocich 16 az 23.

Co mam délat, pokud jsou jednotlivé soucasti baleni poskozeny nebo naruseny (napriklad doslo ke
zméné barvy, je piritomen zakal, nebo obsahuji ¢astice)?

Pokud jsou jednotlivé soucasti baleni poskozeny nebo naruseny, nepouzivejte je. Obrat'te se na svého
lékare nebo lékarnika a pozadejte o nové baleni.

Co mam délat, pokud Iék po smiseni a promichéni neni ¢iry?

Lék nepouzivejte, pokud jste injekéni lahvickou s 1ékem krouzil(a) piiblizné 2 minuty a nechal(a) ji stat
dalsi 3 minuty, ale 1ék v injekeni lahvicee je stale zakaleny nebo obsahuje hrudky, prasek nebo cizi Castice.
Obrat'te se na svého Iékate nebo 1ékarnika a pozadejte o nové baleni.

Co mam délat, kdyz z piredplnéné injekéni stiikacky nebude sterilni voda vytékat?

Zkontrolujte, Ze je adaptér na injek¢ni lahvicce pevné ptipojen. Pokud neni, uchopte injekéni lahvicku

a silné zatlacte adaptér na injekéni lahvicku, abyste se ujistili, ze adaptér prorazil pryZzovou zatku injekéni
lahvicky.

Co mam délat, kdyZ mi pomiicky z baleni upadnou?
Pokud jsou né¢jaké pomuicky poskozené, nepouzivejte je. Pokud si nejste jisty(a), obratte se na svého lékare
nebo lékarnika a pozadejte o nové baleni.

Mohu pouzit baleni, které bylo ponechano mimo chladnicku?
Pokud bylo nepouzité baleni delsi dobu mimo chladnicku, prosim obrat’te se pred dalSim pouzitim na svého
l¢kare nebo Iékarnika.

Musim smiseny 1ék pouZzit ihned?

Doporucujeme 1€k podat injekei ihned po smiseni, nejpozdéji vSak do 4 hodin po smiseni. Pokud uplynuly
vice jak 4 hodiny, nepouzity smiseny 1€k zlikvidujte. Pokud mate otazky k postupu nebo si ohledné
postupu nejste jisty(4), obrat'te se prosim na svého 1ékate nebo 1ékarnika.

Jak mohu ziskat pomoc p¥i pripravé a podavani injekce?

Pokud mate otazky ke spravnému podavani pripravku Winrevair, nebo potiebujete dalsi informace, mizete
se obratit na svého I¢kate nebo 1ékarnika.

Ohledné¢ dalsich informaci o tomto 1é¢ivém piipravku se prosim obrat’te na svého 1ékate nebo lékarnika
nebo mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci. Kontakt na mistniho zastupce naleznete v ptibalové

informaci: informaci pro pacienta.

Tato brozura byla naposledy revidovana MM/RRRR
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Navod k pouziti
Winrevair 45 mg prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni roztok (souprava se 2 injek¢énimi
lahvickami)
Winrevair 60 mg prasek a rozpoustédlo pro injekeni roztok (souprava se 2 injekénimi
lahvi¢kami)
sotatercept

DULEZITE: pied pouZitim si piettéte tuto broZuru

Navod k pouZziti

Winrevair 45 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok (souprava se 2 injek¢nimi lahvickami)
Winrevair 60 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok (souprava se 2 injekénimi lahvickami)
Tato brozura obsahuje pokyny, jak pfipravit a aplikovat ptipravek Winrevair ve formé prasku

a rozpoustédla pro injekéni roztok. Piibalova informace, ktera je rovnéz soucasti baleni, obsahuje
vSechny pro Vas dilezité informace.

Davka je zalozena na pacientové télesné hmotnosti

Pouze pro podkozni (s.c.) injekei (injikujte pfimo pod kizi)

Obsah brozury: (Dulezité)

Dilezité informace pro zdravotniky..........cocceeviiiieiiiiiiiieeeee e 3
DIIVE NEZ ZACTIETE ....cevviiiiiiiiiiereccctet ettt 4
Seznamte se s ¢astmi obsazenymi vV baleni ..........ccecevirieriinieieninieiesceieeeen 6
Co je dulezité védét pred podanim INJEKCe.......ocvervierieriieieieiieieceeeeeeee e 8
Jak baleni UChOVAVAL .......cccuiiiiiiiiiiie e e e 9
ZACINAINIC ...ttt ettt et e tte et e e st ens e esse e seeeseesnseenseenseenseenseesnnesnsennnean 10
- Lék v prasku smichejte do tekuté formy ...........ccccveviviviiiiiiiiniiieiees 12
- Smichejte 1ék z obou injekénich lahvicek ........cccovivieviiiiiiicieieee, 24
- Natdhnéte predepsanou davKu ..........cccceceviniiiininiininccceen 30
= LEk sTIMJIKUJEE ....ooeiiiiieieieee e 36
Likvidace pripravku WINI@VAIT .........cccueevieeiieriieriieniieeieeieereereesieesiee e seveennes 38
Casto KIAAENE OLAZKY ..........ooveeveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 40
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! Dulezité informace pro zdravotniky

Zdravotnicky pracovnik poskytne Skoleni tykajici se spravné ptipravy a podavani piipravku Winrevair
krok za krokem podle této brozury,,Navod k pouziti* a rozhodne, zda pacient nebo pecovatel jsou
schopni ptipravek Winrevair piipravovat a podavat samostatné.

Presvédcte se, ze pacient nebo pecovatel dokazou spravne udélat nasledujici:

1. Rekonstituovat 1ék

2. Smichat I€k z obou injekénich lahvicek

3. Odméfit spravné mnozstvi 1éku podle pacientova lékatského predpisu
4. Zvolit a pripravit spravné misto k podani injekce

5. Lék podkozné injikovat

Drive nez za¢nete

Piectéte si tuto broZuru
Pred prvnim pouzitim piipravku Winrevair a pred kazdym dal$im podanim si od zac¢atku do
konce prectéte tyto pokyny. Mohou v nich byt nové informace.

Zacinejte pod dohledem lékake nebo zdravotni sestry

Ptipravek Winrevair nepouzivejte, dokud Vam nebo Vasemu pecovateli 1ékat nebo zdravotni
sestra neukazou, jak jej spravné pripravit a injikovat. Lékar nebo zdravotni sestra Vam maji
pred prvnim pouzitim ukazat, jak ptipravek Winrevair injikovat.

Mate néjaké otazky?
Pokud se ke spravnému podavani piipravku Winrevair chcete na néco zeptat, nebo pokud
potiebujete dalsi informace, porad'te se se svym lé¢kafem, Iékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Jak se pripravek pouZiva

Pred podanim injekce se ujistete, ze jste si precetli vSechny pokyny uvedené v této brozufte,
abyste si podali spravnou davku Iéku.

Smichejte 1¢k v 1. injekcni lahvicce

Smichejte I¢k ve 2. injek¢ni lahvicce

Smichejte 1ék z obou injekénich lahvicek

Ze 2. injeke¢ni lahvicky natahnéte piredepsanou davku
Poté budete pfipraveni si 1ék injikovat

Pokracujte na nasledujicich strankach, které popisuji postup krok za krokem.
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Seznamte se s ¢astmi obsaZenymi v baleni

Horni vlozka v krabicce: pouziva se ke smiseni 1éku

Souprava
Souprava

Zde zvednéte

Tnjekni A = 2 Injekéni lahvicky @\\%i B = 2 Piedplnéné injekéni stiikacky
lahvicka s prz’lékem pripravku o (rozpoustédlo) se sterilni vodou
Winrevair j ke smiseni 1éku na tekutinu

Lék v praskové
formé

C = 2 Adaptéry na injek¢ni lahvicku
(dale jen ,,adaptér) slouzici

k propojeni injekéni lahvicky a injekéni
stiikacky
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Spodni vloZka v krabicce: pouziva se k injekénimu podani [éku

U

m Zde zvednéte

b

|

—

H /
Zde zvednéte

N

EE;H D = 1 Injekeni jehla

E = 1 Prazdna4 injeké¢ni
stiikacka slouzici k odméieni,
natazeni a injekénimu podani

1éku
F = 8 Tamponii s alkoholem
(4 v kazdé ¢asti)
Co je diilezité védét pred podanim injekce
° Pred pouzitim musite tento pfipravek promisit. PfesvédCte se, ze pii podani injekce je
prasek s Iékem v injekéni lahvicce zcela rozpustén.
° Pii kazdém podani piipravku zkontrolujte piredepsanou davku (mnoZstvi
v mililitrech). Piredepsana davka se miiZe ménit.
° Pr1i pripravé Vasi predepsané davky pouzivejte pouze pomticky obsazené v baleni.
° Baleni neotevirejte ani 1ék nesmichavejte, dokud nebudete pripraveni jej pouzit.
° Z4dné pomiicky nepouZivejte opakované. Po podani injekce veskery nepouzity 16&ivy

ptipravek a pouzité pomticky zlikvidujte v souladu s mistnimi pozadavky.
Viz strany 38-39, kde naleznete dalsi informace.

Jak baleni uchovavat
° Celé baleni uchovavejte v chladnicce, ale chraite pred mrazem.

° Lék a pomicky uchovéavejte v baleni a chrarite pred svétlem.
. Uchovavejte mimo dohled a dosah déti a doméacich zvitat.
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Zaciname
Kazdy pacient nebo pecovatel, ktery ma ptipravovat a injikovat pripravek Winrevair, musi byt nejprve
proskolen zdravotnikem a uznan, Ze je schopen samostatného podéavani piipravku Winrevair.
1 Zkontrolujte pripravek Winrevair a dobu jeho pouzitelnosti
Baleni ptipravku Winrevair vyjméte z chladnicky.
U baleni a pomtcek, které jsou jeho soucasti zkontrolujte dobu pouZitelnosti a zda nejsou
poskozeny.
A\ Pokud doba pouzitelnosti uplynula nebo je baleni ¢i pomuicky poskozené, nepouZzivejte je.
Ihned se obrat'te na svého 1ékate nebo Iékarnika, abyste dostal(a) nové baleni.
Zkontrolujte, Ze opravdu mate 1€k, ktery Vam lékar predepsal.
2 Baleni nechejte ohiat na pokojovou teplotu, pripravte si pomiicky a umyjte si ruce

K ohrati 1éku na pokojovou teplotu vyckejte 15 minut.

Injekeni aplikace studeného 1éku je vice bolestiva.

15 minut

Spolu s balenim si piipravte tyto pomutcky a najdéte si Cisty rovny povrch, kde si Vasi davku piipravite
a injikujete.

g Nadoba na
ostré
predmeéty

Gaza,

()/)-‘/ ) kousek vaty
nebo naplast

Umyjte si ruce mydlem a vodou.

‘ .

B

| 5

115



Lék v prasku smichejte do tekuté formy (Promichejte)

Zacnéte s horni vlozkou v krabic¢ce

Souprava

Zde zvednéte

Pouzijte pomticky z horni vlozky

3 Z baleni vyjméte 1. injekéni lahvicku, 1. pFedplnénou injekéni stiikacku a 1. adaptér

4a Zkontrolujte 1ék a injek¢ni lahvicku

Injekéni

o Neposkozena?
lahvicka Bez viditelnych &astic?
Neuplynula doba pouZitelnosti?
Lék
v praskové
formé

Doba pouzitelnosti

Zkontrolujte stitek injek¢ni lahvicky, abyste se piresvédcil(a), Ze doba pouZitelnosti 1éku neuplynula.
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Zrakem zkontrolujte 1€k v praskové forme. Musi byt bily az bélavy a miize vypadat jako cely nebo
rozpadly kolac.

A Pokud doba pouzitelnosti pifpravku uplynula, pokud je 1ék poskozeny nebo v ném uvidite cizi
Castice, nepouzivejte jej.

4b Sejméte plastovy kryt a injekcni lahvicku ocistéte

Pryzova
zatka

Odtrhnéte plastové vicko a pryZovou zatku na vrchni ¢asti injek¢ni lahvicky o€istéte tamponem
s alkoholem.

A\ Pokud vicko na injekéni lahviGee chybi, nepouzivejte ji.
A Ocisténé pryzové zatky se nedotykejte.

Injekeni lahvicku odlozte na Cistou rovnou plochu.

5a Adaptér priloZte na injekéni lahvicku

Sloupnéte obal adaptéru a vyjméte adaptér z obalu.

Adaptér \
uchopte \
za modré

hrdlo
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Jak adaptér nasadit:

Adaptér uchopte za modré
hrdlo

Adaptér
e nedrzte za
dolni cast
Adaptér uchopte za modré hrdlo a nasad’te jej na vrchni ¢ast injek¢ni lahvicky.

A\ Nedotykejte se vnititku adaptéru na injekéni lahvicku, aby zistal Eisty a abyste se neporanil(a).

5b Adaptér nasad’te na injek¢ni lahvicku

Uchopte
injekéni Silng
lahvicku zatlacte dolt

Jednou rukou drzte injekéni lahvicku. Adaptér silné zatlacte dolii tak, aby zapadl na své misto (miizete
citit jisty odpor).

5c Adaptér oclistéte

o

Vrsek adaptéru ocistéte tamponem s alkoholem.
6 Zkontrolujte piredplnénou injekéni strikacku

Zkontrolujte, zda u ptipravku neuplynula doba pouzitelnosti. Zrakem zkontrolujte, zda je sterilni voda
v predplnéné injekeni stiikacce Cira.
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Neposkozena?
Cira?

Bez castic?
Neuplynula doba
pouzitelnosti?

Doba pouzitelnosti
A\ Nepouzivejte, pokud uvidite hrudky, ¢astice, doSlo ke zméné barvy, nebo pokud u piipravku uplynula
doba pouzitelnosti.
7 Z ptedplnéné injekéni stiikacky odlomte bilé vicko

Z predplnéné injekendi stiikacky podle perforace odlomte vicko.

Odlomte!

\l/

A Nedotykejte se hrotu predplnéné A Netlacte na pist, mohla by vytéct sterilni
injekéni stifkacky voda
8 Predplnénou injekéni stiikacku pripojte na adaptér

Nyni vezméte injekéni lahvicku s Iékem s nasazenym adaptérem.
Hrot predplnéné injekéni stiikacky nastavte proti modrému kolecku na adaptéru.

Pi'edplnénou injekéni stiikacku tlacte na adaptér a otacejte ji tak dlouho, dokud to jde. Behem
otaceni se ujistéte, Ze drzite adaptér.
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Zatlacte, pak

Ota?.ejt":i dokud se /A Netlaste na pist,

neptipoji .
mohla by vytéct
sterilni voda

Drzte adaptér

Piesvédcte se, Ze
se do injekéni
lahvicky
premistila
vSechna sterilni
voda

Pomalu
stlacte pist
uplné dola

Pomalu stlacte pist ipln¢ dolt,
¢imz se vSechna sterilni voda
premisti do injekeni lahvicky
(pist se pohne nahoru; to je
normalni).

Predplnénou injekéni stiikacku
nechejte nasazenou na injekéni
lahvicce a odloZte stranou na
rovny povrch.

10 Pripravte si 2. injek¢ni lahvicku, 2. pfedplnénou injek¢ni stiikacku a 2. adaptér
Z baleni vyjméte 2. injekéni lahvic¢ku, 2. predplnénou injek¢ni stiikacku a 2. adaptér.

A Dilezité:
K pripravé 2. injekéni lahvicky se vrat'te na stranu 13 a opakujte kroky 4 az 9.

120



/8 )
U Ty

1. injek¢ni 2. injekéni
lahvicka lahvicka

Zastavte se a zkontrolujte, zda mate pripravenou jak 1. tak i 2. injekéni lahvicku.
Pred tim, nez pfistoupite ke kroku 11, musite mit pfipraveny ob¢ injekéni lahvicky.

11 Krouzivym pohybem promichejte 1ék
Michejte

krouzivymi
pohyby

LA

eSS €2

A Tnjekénimi lahvickami netfepejte.
Kazdou rukou drzte jednu ptedplnénou injekeni stiikacku s injekéni lahvickou a jemné s obéma otacejte

krouzivymi pohyby, dokud se prasek zcela nerozpusti. To muize trvat az 2 minuty. Neprotiepavejte ani
silné neti‘este.
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Ciré a bez
hrudek a bilého
prasku?

=

O

Po dikladném smiseni musi byt 1¢k ¢iry. Pokud neni, tento krok opakujte, dokud nebude ¢iry.

N

@ Pist stlacte

uplné dolt

Na kazdé injekeni lahvicce pist stlacte opét dolii, abyste se ujistili, Ze je vSechna tekutina v injekéni
lahvicce, protoze Cast tekutiny by se mohla natdhnout zpét do injekeni stiikacky (pist se pohne nahoru; to je
normalni).

12 Pockejte, aZ vymizi bubliny

3 minuty

Obé injekéni lahvicky dejte stranou, aby doslo k vymizeni bublin.
To muze trvat az 3 minuty.

/A Nez budete pokracovat, piesvédcte se, Ze 1ék v injekéni lahviéce:
je ¢iry az opalizujici a bezbarvy az slabé hnédozluty roztok,
neobsahuje hrudky ani prasek,
neobsahuje velké bubliny.

Je v poradku, pokud je na okrajich injekéni lahvicky drobna péna (malé bublinky).
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13 Priprava injekéni lahvicky odstranénim nadbyteéného vzduchu
Pist vytahujte

"'\ *\,/ nahoru, abyste
ST odstranili

== nadbytecny
vzduch

Pred Po

Zacnéte s libovolnou injekéni lahvickou. Zatimeo je injekéni lahvicka ve svislé poloze, jemné pist
vytahujte nahoru k horni ¢4sti injekéni stiikacky, ale davejte pozor, abyste jej z injekéni stitkacky

nevytahl(a).

Tip: Timto krokem se pouze vytadhne z injekéni lahvicky nadbytecny vzduch, aby se snizil tlak v injekéni
lahvi¢ce a zabranilo se tak vyteceni Iéku béhem odpojeni injekent stitkacky.

Dulezité:
A\ Tento krok proved’te u obou injekénich lahvigek. Pied tim, nez budete pokracovat se zastavte
a zkontrolujte, ze mate nachystany obé injekcni lahvicky.

14 Piedplnénou injekeni stiikacku odpojte z injekéni lahvicky

Prazdné predplnéné
injeként stiikacky
vyhod’te
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Uchopte adaptéry a obé injekéni stiikacky odsroubujte z injek¢nich lahvicek.

Obé injekent stiikacky vyhod'te do nadoby na ostré predméty.

L8

Obe¢ injekéni lahvicky s Iékem méjte nachystané a pripravené ke spojeni v dalsich krocich.
Slucte 1€k z obou injek¢nich lahvicek (Smichejte)
V dalsich krocich budete potiebovat:

- 1.a2. injekéni lahvicku se smisenym I¢kem,
- pomticky ze spodni vlozky v krabicce.

|

Zde zvednéte

|

Zde zvednéte

Pouzijte pomicky ze spodni vlozky

15 Ocistéte vrchni ¢ast obou adaptéra
Dvéma novymi tampony s alkoholem ze spodni vlozky ocistéte vrchni ¢asti adaptért.
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16 Prazdnou injekéni strikacku urcéenou k podani pripravku vyjméte z obalu
Ve spodni vlozce najdéte prazdnou injekeni stiikacku k podani piipravku a vyjméte ji z obalu.

Tuto injekeni stiikacku k podani piipravku pouzijete k odmeteni mnozstvi 1€ku, které budete potiebovat
(na zéklad¢ Vasi ptedepsané davky).

Nedotykejte se hrotu injekcni
stiikacky k podani pripravku

B

17 Do injekéni stiikacky urcené k podani piipravku natahnéte vzduch
A Toto musite udglat proto, aby se tlak v injek¢ni lahvi¢ce vyrovnal a abyste dostal(a) presnou davku.

Injekeni stiikacku k podani pripravku drzte svisle a pist potahnéte dolt tak, abyste natahli
1,5 ml vzduchu.

Horni okraj pistu
Pist stahujte, dokud nebude jeho
horni okraj na znacce 1,5 ml

Tip: Jedna ¢arka (dilek) na injekéni stiikacce
odpovida 0,1 ml.

18 Injekéni stiikacku urcenou k podani pripravku napojte na jednu zinjekénich
lahvicek

Uchopte adaptér a nasroubujte na n¢j injek¢ni stiikacku k podani ptipravku. Stiikackou otacejte
tak dlouho, dokud to jde.
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Nasad’te,
pak otacejte,
dokud
nedojde

k ptipojeni

Injekendi stiikacka

k podani ptipravku
musi obsahovat 1,5 ml
vzduchu

Drzte adaptér

19 Do injeké¢ni lahvi¢ky vtlaéte vzduch, pak ji obrat'te dnem vzhiru

Pist stlacte upIné dold, aby se vSechen vzduch piemistil do injek¢ni lahvicky.
Poté palcem drZte pist na misté a injekéni lahvicku obrat'te dnem vzhiru.

Pist stlacte
GpIn¢ dolt Pist drzte
na misté

20 Z 1. injekéni lahvicky natdhnéte vSechno 1é¢ivo
Pist pomalu stahujte zpét. Zastavte se na 1,5 ml.

Timto zajistite, Ze vSechno 1éCivo zinjekcni lahvicky bude v injekéni stiikacce k podani
piipravku.

A\ Netahejte pist za 1,5 ml. Zastavte se na 1,5 ml.
A Dévejte pozor, abyste pist z injekéni stiikacky k podani ptipravku nevytéhli.
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21 1. injekéni lahvicku odpojte z injekéni stiikacky k podani pripravku
Uchopte adaptér a naplnénou injekéni stiikacku k podani ptipravku odsroubujte z injek¢ni lahvicky.

Prazdnou injek¢ni lahvicku vyhod'te do nadoby na ostré predméty.

Prazdnou
injekéni
lahvicku
vyhodte

22 Injekéni stiikacku urcéenou k podani pripravku pripojte na 2. injekéni lahvicku

Uchopte adaptér na 2. injek¢ni lahvicee a naSroubujte na néj ¢astecné naplnénou injekeni stitkacku
k podani piipravku, dokud to jde.

Nedotykejte se
pistu, mohlo by
dojit k uniku
1é¢iva

23 VSechno lé¢ivo vstiiknéte do 2. injek¢ni lahvi¢ky, pak ji obrat'te dnem vzhiru

Pro zajisténi presnosti davky pomalu stlacte pist Gpln€ dolt, ¢imz se v§echno 1é¢ivo pienese do
injek¢ni lahvi€ky. Takto se 1é¢ivo z obou injekénich lahvicek spoji.

Poté palcem drZte pist na misté a injekcni lahvicku obrat’te dnem vzhtru.
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Pist stlacte E
uplné dolt ElJ

3 Pist drzte
na misté

Natahnéte svou predepsanou diavku (Natdhnéte)
24 Pist stahnéte zpatky, ¢imZ natahnete svou davku

Z injekeni lahvicky a injeként strikacky k podani ptipravku, které jsou obracené dnem vzhtiru, pomalu
tahnéte pist zpét.

Prestaiite, jakmile se dostanete na mnoZstvi v mililitrech ,,ml* uvedené ve Vasem pi-edpise.

A Horni okraj pistu
ma byt v jedné linii s Vasi
predepsanou davkou

Tip: Jedna ¢arka (dilek) na injekéni
sttikac¢ce odpovida 0,1 ml.

25 Zkontrolujte, zda nejsou pritomny vzduchové bubliny a vzduchové kapsy

Pohledem zkontrolujte, zda v injekéni stfikacce nejsou velké vzduchové bubliny nebo vzduchova
kapsa. Nadbyte¢ny vzduch odstranite v dalSich krocich.

Velké
vzduchové
bubliny

26 Odstraiite vzduchové bubliny a vzduchové kapsy
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Pokud uvidite vzduchové bubliny nebo vzduchovou kapsu, poklepejte na sténu injekeni stitkacky urcené
k podani pripravku, aby se vzdych posunul nahoru.

Pomalym zatlac¢enim pistu nahoru, odstraite piebytecny vzduch.

I\ K ziskéani piesné davky
musite odstranit velké
bubliny a vzduchové
kapsy

Vzduch

pomalu ir 2

vytlacujte

1 nebo 2 mal¢ bubliny
nevadi

27 MnoZstvi porovnejte s piredepsanou davkou
Po odstranéni veskerého nadbyte¢ného vzduchu porovnejte mnozstvi s Vasi predepsanou davkou.

Pokud v injek¢ni stiikacce nemate VaSe predepsané mnoZstvi, znovu pomalu téhnéte pist zpét, ¢imz
natahnete dalsi I€k.

Kroky 24 az 26 opakujte, dokud neziskate Vasi piredepsanou davku a nebudou vidét zadné velké bubliny.
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28 Zkontrolujte si Vasi predepsanou davku

Nez budete pokracovat, zkontrolujte, Ze v injekeni stiikacce uréené k podani piipravku mate predepsanou
davku.

Horni okraj pistu
ma byt v jedné linii

s Vasi piredepsanou
davkou

/A Pokud mnoZstvi neodpovida Vasi piedepsané divce, opakujte kroky 24 az27.

29 Injekéni stiikacku urcenou k podani pripravku odpojte z injekéni lahvicky a odloZte ji
stranou

Pouzitou injek¢ni
lahvicku vyhod'te

. .
Pist drzte -
na misté

Jednou rukou drZte pist na misté. Druhou rukou uchopte adaptér a odSroubujte naplnénou
injekeni strikacku k podéni ptipravku z injekéni lahvicky.

Injekeni lahvicku vyhod’te do nadoby na ostré predméty.

Naplnénou injekéni stiikacku k podani ptipravku polozte na Cisty, rovny povrch.
A Nedotykejte se hrotu injekéni stitkacky k podani piipravku ani nedovolte, aby se
dotykal néjakého povrchu.
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30 Nasad’te injek¢ni jehlu

A Nedotykejte se napojovaciho Gsti injekéni jehly.

Ve spodni vlozce v krabicce najdéte jehlu a oteviete jeji obal.

Zatimco jehla bude stale v obalu, uchopte zakladnu injekéni jehly a naSroubujte ji na injekéni
stfikac¢ku uréenou k podani pripravku. Otacejte tak dlouho, dokud to pajde. Z jehly stahnéte obal.

Odklopte bezpec¢nostni kryt od injekéni jehly, a to smérem k injekéni stiikacee do
zobrazeného thlu. Injekéni stiikacku k podani piipravku polozte na Cisty, rovny povrch.
A Neodstraiujte kryt z jehly.

31 Zvolte misto k podaini injekce a olistéte jej

Na bfise nebo na horni ¢asti stehna si zvolte misto k podani injekce. Pokud budete injekci podéavat
do oblasti bficha, vyhnéte se oblasti 5 cm okolo pupku.

Pti kazdém podani injekce zvolte jiné misto.
A\ Injekci nepodévejte do kize, ktera je poskozend, bolava, zhmozdéna nebo s rudymi skvrnami.

A Injekci nepodavejte pies odév.
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Misto k podani injekce ocistéte novym tamponem s alkoholem.
A Ocisténého mista k podani injekce se jiz nedotykejte.

Nyni jste pripraveni k podani injekce
Lék si injekéné aplikujte

32 Lék si injikujte (Injikujte)

Z jehly rovinym pohybem stdhnéte kryt.

Kryt jehly vyhod'te.
A Nedotykejte se pistu, dokud nebudete ptipraven(a) k podani injekce, aby nedoslo ke ztratdm
1éku.

V misté, kam budete injekci podavat, jemné prsty stisknéte kiizi a vytvorte kozni Fasu. Pohybem
jako pri hazeni Sipek zaved'te jehlu v uhlu 45 °az 90 °. To vam usnadni podani injekce pfimo pod
ktzi (subkutanni injekce).

Pomalym, rovhomérnym tlakem zatlaéte na pist, a stlacte jej iplné dolii, dokud se injekéni
stiikacka ur¢ena k podani ptipravku zcela nevyprazdni.

Presvédcte se, Ze byl injikovan vSechen lék.

Kozni fasu nyni mizete pustit.
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A\ Stale davejte pozor, abyste si jehlou neporanil(a) prsty.

&

Zatimco drzite pist stale zatlaeny, jehlu vytahnéte z kiiZe ve stejném uhlu, ve kterém
jste ji zavedl(a).
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Bezpecnostni kryt znovu nasadite tak, Ze ho zatlacite proti rovnému povrchu, az uslysite cvaknuti
a uvidite, Ze jehla je zakryta.

Injekeni stiikacku ur¢enou k podani ptipravku a pouzité pomuicky vyhod’te do nadoby na ostré
predméty.
A Jehlu z injekéni stifkacky ur¢ené k podani pripravku neodstrafiujte.
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Likvidace pfipravku Winrevair

Zeptejte se svého Iékarnika, jak likvidovat léky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostiedi. Ujistéte se, Ze dodrzujete mistni pozadavky na likvidaci, protoze se mohou lisit od
obecnych doporuceni uvedenych nize.

e  Veskeré pouzité injekeni lahvicky (veetné veskeré
zbyvajici tekutiny piipravku Winrevair), injekéni
jehly, vicka injekéni lahvicky a kryty jehly, a pouzité
injekeni stiikacky vyhod'te do nadoby na ostré

piedméty. 9

e Injekeni lahvicky s pripravkem Winrevair, injek¢ni
stfikacky ani jehly nevyhazujte do doméciho &
odpadu.

e  Zidné pomiicky nepouZivejte opakovang. Tento
ptipravek je jednorazovy a miize se pouZit pouze
jednou.

e Dulezité: nadobu na ostré piedméty vzdy
uchovavejte mimo dosah déti a domacich zvirat.

Pokud nadobu na ostré predméty nemate, mizete pouzit odpadkovy kos, ktery:
e je vyroben z tvrdého plastu,

e lze jej uzaviit pevné doléhajicim vikem, které je
odolné proti propichnuti, a znemozni proniknuti
ostrych predmétii ven,

e stoji rovné a je stabilni,
e je nepropustny,

e ajetadné oznacen, Ze uvnitf obsahuje nebezpecny
odpad.

AZ bude nadoba téméf plna, postupujte podle mistnich piedpist pro spravnou likvidaci
obsahu nadoby.

&\ Nadobu nepouzivejte opakovang.
Casto kladené otizky

Co mam délat, kdyZ misto vpichu krvaci?
Na kiizi si thned prilozte vatovy tampon nebo obvaz a lehce na néj pritlacte. Pokud se krvaceni nezastavi,
ihned se obrat'te na svého lékate nebo Iékarnika.

Kde najdu mnoZstvi 1éku, které mi bylo piredepsano?
Vase predepsané mnozstvi 1éku je uvedeno na lékarském predpise v mililitrech ,,ml“. Pokud nemuiiZete najit
svou predepsanou davku, obrat'te se na svého 1ékafe nebo 1ékarnika.

Co mam délat, pokud se mi néjaké mnozstvi Iéku nahodné dostane na kiiZi nebo vytece na pracovni
povrch?
Misto ihned dikladné omyjte mydlem a vodou.
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Co mam délat, kdyz si nejsem jisty(d), Ze jsem si piredepsanou davku podal(a) spravné?
Obrat'te se na svého Iékare nebo I€karnika.

Co mam délat, kdyz se pist injekéni stiikacky urcené k podani pripravku pohybuje automaticky,
kdyz se snazim natahnout l€k z injek¢ni lahvicky?

Pokud se pist mirn€ pohybuje sam, kdyz plnite injek¢ni stiikacku uréenou k podani piipravku lékem,
ni¢eho se neobavejte.

Jednou rukou podrZte pist na misté, aby se nepohyboval.

Druhou rukou z injekenti stiikacky urcené k podani pripravku odSroubujte injekcni lahvicku. Jakmile bude
odsroubovand, mizete pist bez obav pustit.

Témto automatickym pohyblim pistu mizete predejit tim, ze do injekéni lahvicky pred naplnénim injekéni
stiikacky uré¢ené k podani ptipravku lékem natlacite vzduch. Podrobné pokyny najdete v krocich 17 az 28.

Co mam délat, pokud jsou jednotlivé soucasti baleni poskozeny nebo naruseny (napriklad doslo ke
zméné barvy, je pritomen zakal, nebo obsahuje ¢astice)?

Pokud jsou jednotlivé soucasti baleni poskozeny nebo naruseny, nepouzivejte je. Obrat’te se na svého
Iékare nebo Iékarnika a pozadejte o nové baleni.

Co mam délat, pokud 1ék po smiseni a promichani neni ¢iry?

Lék nepouzivejte, pokud jste injek¢ni lahvickou s Iékem krouzil(a) pfiblizn€ 2 minuty a nechal(a) ji stat
dalsi 3 minuty, ale 1€k v injekéni lahvicce je stale zakaleny nebo obsahuje hrudky, prasek nebo cizi Castice.
Obrat’te se na svého I¢kate nebo 1ékarnika, pozadejte o nové baleni.

Co mam délat, kdyZ z predplnéné injekéni stfikacky nebude sterilni voda vytékat?

Zkontrolujte, Ze je adaptér na injekeni lahvicee pevné piipojen. Pokud neni, uchopte injekéni lahvicku

a silné zatlacte adaptér na injekeni lahvicku, abyste se ujistili, Ze adaptér prorazil pryzovou zatku injekéni
lahvicky.

Co mam délat, kdyZ mi pomiicky z baleni upadnou?
Pokud jsou né&jaké pomucky poskozené, nepouzivejte je. Pokud si nejste jisty(4), obrat'te se na svého lékare
nebo 1ékarnika, poradejte o nové baleni.

Mohu pouzit baleni, které bylo ponechano mimo chladni¢ku?
Pokud bylo nepouzité baleni delsi dobu mimo chladnicku, prosim obrat’te se pred dalsim pouzitim na svého
1ékare nebo lékarnika.

Musim smiseny lék pouZit ihned?

Doporucujeme 1€k podat injekci ihned po smiseni, nejpozdéji vsak do 4 hodin po smiseni. Pokud uplynuly
vice jak 4 hodiny, nepouzity smiseny 1€k zlikvidujte. Pokud mate otazky k postupu nebo si ohledné
postupu nejste jisty(4), obrat'te se prosim na svého 1ékate nebo lékarnika.

Jak mohu ziskat pomoc p¥i pripravé a podavani injekce?

Pokud mate otazky ke spravnému podavani ptipravku Winrevair, nebo potiebujete dalsi informace, mizete
se obratit na svého I¢kare nebo lékarnika.

Ohledné¢ dalsich informaci o tomto 1é¢ivém piipravku se prosim obrat’te na svého Iékate nebo 1ékarnika
nebo mistniho zéstupce drzitele rozhodnuti o registraci. Kontakt na mistniho zastupce naleznete v ptibalové

informaci: informaci pro pacienta.

Tato brozura byla naposledy revidovana MM/RRRR
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Ptibalova informace: informace pro pacienta

Winrevair 45 mg prasek pro injek¢ni roztok
Winrevair 60 mg prasek pro injekéni roztok
sotatercept

Tento pripravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o bezpecnosti. Mlizete piispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlasit nezadouci Gcinky je popsano v zavéru bodu 4.

Piectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas duleZité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich tc¢inkt, sdélte to svému lékari, lékarnikovi
nebo zdravotni seste. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Winrevair a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Winrevair pouzivat
Jak se ptipravek Winrevair pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak piipravek Winrevair uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

S e

I3

Co je pripravek Winrevair a k ¢emu se pouZiva

=

Pripravek Winrevair obsahuje 1é¢ivou latku sotatercept.

Pouziva se s dalsimi postupy k 1é¢b¢ plicni arteridlni hypertenze (PAH) u dospélych. Plicni arteridlni
hypertenze je typ vysokého krevniho tlaku v plicnich tepnach. U plicni arterialni hypertenze, se tyto
tepny zuzuji, coz zté€zuje srdci pumpovani krve témito cévami a vede tak k piiznakiim jako je unava,
zavraté a potize s dychanim.

Ptipravek Winrevair pasobi na pfi¢iny plicni arteridlni hypertenze odpovédné za zazeni plicnich tepen.
To usnadnuje srdci pumpovat krev do plic a zlepSuje tak schopnost byt fyzicky aktivni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zac¢nete pripravek Winrevair pouZzivat

Piipravek Winrevair nepouzivejte

- jestlize jste alergicky(4) na sotatercept nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

- Jestlize je pocet krevnich desticek v krvi opakované velmi nizky.

Upozornéni a opati‘eni
Pripravek Winrevair maze zvysit hladiny hemoglobinu v krvi, sniZit pocet krevnich desticek v krvi,
nebo zvysit riziko zdvazného krvaceni.

Pred pouzitim piipravku Winrevair a béhem jeho pouzivani se porad’te se svym Iékafem nebo

l1ékéarnikem, pokud mate:
- vysoké hladiny hemoglobinu v krvi (bilkovina v ¢ervenych krvinkach, ktera prenasi kyslik).
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To muze zvysit pravdépodobnost vzniku krevni srazeniny, ktera mtze ucpat krevni cévu. Lékar
Vam bude pfti pravidelnych krevnich testech kontrolovat hladiny hemoglobinu pied kazdou

z prvnich péti davek piipravku Winrevair, nebo v piipad¢ potieby déle pred kazdou dalsi
davkou, a pravidelné v pribéhu pouzivani tohoto piipravku.

- nizky pocet krevnich desticek v krvi (drobna téliska, ktera napomahaji pti srazeni krve).
To muize vést ke snadné tvorbé modfin, pretrvavajicimu krvaceni z ran a ke krvaceni z nosu.
Lékat Vam bude pfi pravidelnych krevnich testech kontrolovat pocet krevnich desti¢ekpted
kazdou z prvnich péti davek piipravku Winrevair, nebo v piipad¢ potreby déle pied kazdou
dalsi davkou, a pravidelné v prub&éhu pouzivani tohoto ptipravku. V ptipad¢, ze je pocet
krevnich destic¢ek v krvi opakované velmi nizky, 1ékat 1écbu nezahaji.

- znamky a priznaky zavazného krvaceni

. pretrvavajici bolest hlavy ° jasné Cervena krev pri

° pocit na zvraceni zvraceni nebo pfi kasli

. slabost o pretrvavajici kiece v biise
o ¢erna nebo dehtovita stolice o silna bolest v zadech

o krev ve stolici o abnormalné silné

menstruacni krvaceni

Toto jsou znamky a ptiznaky zdvazného krvaceni, které se mohou objevit, pokud pouzivate
Iéky. Lékar vas bude informovat, jak je rozpoznat. Pokud zaznamenate kteroukoli z téchto
znamek nebo piiznaki, porad’te se se svym I¢kafem. Zavazné krvaceni muze vést

k hospitalizaci, nutnosti podani krevni transfuze nebo jiné 1écby, a mize byt zivot ohrozujici.

Déti a dospivajici
Tento 1€k nepodavejte détem a dospivajicim mladSim 18 let. Neni znamo, zda je tento 1€k u pacient
mladsich 18 let bezpecny a zda je u nich G€inny.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Winrevair
Informujte svého 1ékare nebo Iékarnika o vsech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotnd, nebo planujete ote¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento ptipravek pouzivat.

Téhotenstvi:
Ptipravek Winrevair mize poskodit Vase nenarozené dite.

Tento 1¢ék se nedoporucuje v pribehu téhotenstvi. Pred tim, nez zacnete ptipravek Winrevair pouzivat,
ma lékar provést t¢hotensky test a v pribéhu 1é€by a nejméné 4 mésice po posledni davce piipravku
Winrevair pouzivejte u¢innou kontracepéni metodu. Ohledné vhodné kontracep¢ni metody se obrat’te
na svého lékate nebo lékarnika.

Svého 1ékare ihned informujte, pokud béhem pouzivani tohoto pripravku otéhotnite nebo pokud si
myslite, ze byste mohla byt t€hotna.

Kojeni:

Neni znamo, zda se piipravek Winrevair vylucuje do mateiského mléka. Béhem 1éCby a nejméné
4 mésice po posledni davce ptipravku Winrevair nekojte. Porad’te se se svym lékafem nebo
Iékarnikem o nejlepsim zptisobu vyzivy Vaseho ditéte.

Plodnost:
Ptipravek Winrevair mize snizovat Zenskou a muzskou plodnost.
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Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Neni pravdépodobné, ze by tento 1€k mél vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Piipravek Winrevair obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, ze je
v podstat¢ ,,bez sodiku”.

Pripravek Winrevair obsahuje polysorbat 80

Tento 1écivy piipravek obsahuje 0,20 mg polysorbatu 80 v jednom ml rekonstituovaného roztoku.
Polysorbaty mohou zptisobit alergické reakce. Oznamte svému l1ékati, pokud mate jakoukoli zndmou
alergii.

3. Jak se pripravek Winrevair pouziva
Doporucené davkovaci schéma je jedna injekce kazdé 3 tydny.

Lékat bude kontrolovat Vasi davku

- Davka ptipravku Winrevair zavisi na Vasi télesné hmotnosti a krevnich testech. Lécbu zahajite
davkou 0,3 mg/kg, ktera bude nasledné zvysena na 0,7 mg/kg.

- Pted kazdou z prvnich péti davek, nebo déle pred kazdou davkou, pokud to bude potieba, a
pravidelné béhem pouzivani ptipravku Winrevair, Vam bude Iékai provadét krevni testy. Lékar
Vas tak muze sledovat a najit pro Vas nejlepsi davku.

- Lékar mize podle Vasi reakce na ptipravek Winrevair davku zménit, 1écbu odlozit, nebo ji
ukoncit.

Jak bude pripravek Winrevair podavan
Ptipravek Winrevair Vam budete podan jako injekce tésné pod kazi (podkozné), a to pouze do téchto
injekénich mist:

o bricho, nejméné 5 cm od pupku, nebo
° horni ¢ast stehna, nebo
° horni ¢ast paze.

Jestlize jste dostal(a) vice pripravku Winrevair, nez jste mél(a)

Protoze tento 1ék podava Iékar nebo jiny zdravotnicky pracovnik, je velmi nepravdépodobné, ze vam
bude podana nespravna davka piipravku Winrevair. Pokud vSak mate jakékoli obavy, méli byste to
okamzité oznamit svému lékari, 1ékarnikovi nebo zdravotni sestie.

JestliZe jste zapomnél(a) na termin schiizky pro podani pfipravku Winrevair
Pokud zapomenete na termin schiizky, pro podani piipravku Winrevair, okamzité zavolejte svému
1ékafi, aby dalsi termin schiizky naplanoval(a).

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.
4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny Iéky miize mit i tento pripravek nezadouci Gi¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky:
Thned se obrat'te na svého Iékate nebo 1ékarnika, pokud zaznamenate:

e snadnou tvorbu modiin, dlouhotrvajici krvaceni z ran a krvaceni z nosu. Maze jit o znamky
nizkého poctu krevnich desticek (trombocytopenie). To se ukaze ve Vasich krevnich testech.
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Kromé toho Vam bude 1ékar pravidelné provadét krevni testy, aby se zjistilo, zda mate:
e vysoké hladiny hemoglobinu.

Vyse uvedené zavazné nezadouci €inky mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob.

DalSi mozZné nezadouci ucinky:
Obrat'te se na svého Iékafe nebo lékarnika, pokud zaznamenate cokoliv z nasledujiciho:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):
e Dbolest hlavy
e krvaceni z nosu (epistaxe)
e pavouckovité zilky nebo drobné zilky, které vypadaji jako rizové nebo cervené cary na kizi
(teleangiektazie)
prijem
zéavraté
vyrazka na kizi

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):
e vysoky krevni tlak
e zrudnuti kiize
e krvaceni z dasni
e svédéni v misté injekce

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipade¢ jakychkoli nezadoucich Gc¢inkd, které nejsou uvedeny

v této ptibalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také ptimo prostiednictvim narodniho
systému hlaseni nezddoucich G¢inkt uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mizete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Winrevair uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na injekéni lahvicce a krabicce
za “EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chrarte pied mrazem. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby
byl ptipravek chranén pted svétlem.

Po rekonstituci (smiseni 1écivého prasku se sterilni vodou) pouzijte tento 1€k okamzité, nejpozdeji
vSak do 4 hodin po rekonstituci.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostredi.
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6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Winrevair obsahuje
- Lécivou latkou je sotatercept. Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 45 mg nebo 60 mg sotaterceptu.
Po rekonstituci obsahuje jeden ml roztoku 50 mg sotaterceptu.
- Dals§imi pomocnymi latkami jsou monohydrat kyseliny citronové (E 330), dihydrat natrium-
citratu (E 331) (viz bod 2 “Ptipravek Winrevair obsahuje sodik®), polysorbat 80 (E 433) (viz
bod 2 “Pripravek Winrevair obsahuje polysorbat 80”) a sacharosa.

Jak pripravek Winrevair vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek Winrevair je prasek pro injekéni roztok (prasek pro injekci). Bily az bélavy prasek se dodava
ve 2ml sklenéné injek¢ni lahvicce obsahujici 45 mg nebo 60 mg sotaterceptu.

Pripravek Winrevair 45 mg je k dispozici v:
- Baleni obsahujici 1 injekéni lahvicku s 45 mg prasku,
- Baleni obsahujici 2 injek¢ni lahvicky s 45 mg prasku.

Pripravek Winrevair 60 mg je k dispozici v:
- Baleni obsahujici 1 injekéni lahvicku s 60 mg prasku,
- Baleni obsahujici 2 injek¢ni lahvicky s 60 mg prasku.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Nizozemsko

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

MSD Belgium UAB Merck Sharp & Dohme
Tél/Tel: +32(0)27766211 Tel. +370 5 2780 247
dpoc_belux@msd.com dpoc_lithuania@msd.com
Boarapus Luxembourg/luxemburg

Mepk Hlapm u loym bearapust EOO/] MSD Belgium

Ten.: +359 2 819 3737 Tél/Tel: +32(0)27766211
info-msdbg@merck.com dpoc_belux@msd.com

Ceska republika Magyarorszag

Merck Sharp & Dohme s.r.o. MSD Pharma Hungary Kft.

Tel.: +420 233 010 111 Tel.: +36 1 888 5300
dpoc_czechslovak@merck.com hungary msd@merck.com
Danmark Malta

MSD Danmark ApS Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TIf.: + 45 4482 4000 Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
dkmail@msd.com malta_info@merck.com
Deutschland Nederland

MSD Sharp & Dohme GmbH Merck Sharp & Dohme B.V.
Tel: +49 (0) 89 20 300 4500 Tel: 0800 9999000
medinfo@msd.de (+31 23 5153153)

medicalinfo.nl@merck.com

141



Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel.: +372 614 4200
dpoc.estonia@msd.com

E\AGda

MSD A.®.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc_greece(@merck.com

Espaia

Merck Sharp & Dohme de Espaiia, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

France
MSD France
Teél: +33 (0) 1 8046 40 40

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: + 3851 6611 333
croatia_info@merck.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@msd.com

island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.1.

Tel: 800 23 99 89 (+39 06 361911)
dpoc.italy@msd.com

Kvnpog

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
Tn.: 800 00 673 (+357 22866700)
cyprus_info@merck.com

Latvija
SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel.: + 371 67025300@msd.com

Norge

MSD (Norge) AS

TIf: +47 32 20 73 00
medinfo.norway@msd.com

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
dpoc_austria@merck.com

Polska

MSD Polska Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: +351 21 4465700
inform_pt@merck.com

Romania

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel: +40 21 529 29 00
msdromania@merck.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila
d.o.o.

Tel: +386 1 5204 201
msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0.
Tel: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0)9 804 650
info@msd.fi

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 77 5700488
medicinskinfo@msd.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidoviana {MM/RRRR}.

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro l€civé pripravky https://www.ema.europa.eu.
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Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Pripravek Winrevair prasek pro injekéni roztok ma byt pfed pouzitim rekonstituovan a podan jako
jednorazova injekce podle télesné hmotnosti pacienta (pro doporuc¢eny davkovaci rezim viz bod 4.2
souhrnu udajt o pripravku).

Pokyny k rekonstituci

- Baleni vyjméte z chladnicky a vyckejte 15 minut, aby 1é¢ivy ptipravek pred piipravou dosahl
pokojové teploty.
- Na injekéni lahvicce zkontrolujte, zda u 1écivého pripravku neuplynula doba pouzitelnosti.
Prasek musi byt bily az bélavy a miize vypadat jako cely nebo rozpadly kolac.
- Z injekéni lahvicky obsahujici prasek sejméte vicko a pryZovou zatku otiete tampdonem
s alkoholem.
- Obsah injekeni lahvicky rekonstituujte sterilni vodou:
e Do jedné injekéni lahvicky piipravku Winrevair 45 mg injikujte 1,0 ml sterilni vody.
e Do jedné injekéni lahvicky pfipravku Winrevair 60 mg injikujte 1,3 ml sterilni vody.
Po rekonstituci mize 45mg injekéni lahvicka poskytnout pouze davku do 0,9 ml 1é¢ivého
pripravku a 60mg injekéni lahvicka mize poskytnout pouze davku do 1,2 ml 1é¢ivého
pripravku. Konecna koncentrace po rekonstituci je 50 mg/ml.
- Injekéni lahvickou jemné pohybujte krouzivym pohybem, ¢imz se 1é¢ivy pripravek
rekonstituuje. Neprotiepavejte ani silné netieste.
- Injekéni lahvicku nechejte stat az 3 minuty, aby doslo k vymizeni vzniklych bublin.
- Rekonstituovany roztok vizualné zkontrolujte. Po fadném promiseni musi byt rekonstituovany
roztok Ciry az opalizujici a bezbarvy az slabé hnédozluty roztok bez hrudek nebo prasku.
- Pokud je predepsano baleni se 2 injek¢énimi lahvickami, pii pfipraveé druhé injekeni lahvicky
opakujte kroky z této Casti.
- Rekonstituovany roztok pouzijte co nejdiive, nejpozdéji v§ak do 4 hodin po rekonstituci.

Pokyny k podani pripravku

Ptipravek Winrevair je ur€en k jednorazové subkutanni injekei.

- Pted ptfipravou injekeni stiikacky uréené k podani piipravku vizualné zkontrolujte
rekonstituovany roztok. Rekonstituovany roztok ma byt Ciry az opalizujici a bezbarvy az slabé
hnédozluty roztok bez hrudek nebo prasku.

- Na zékladé télesné hmotnosti pacienta natahnéte pozadovany objem k podani injekce z jedné
nebo dvou injek¢nich lahvicek.

- Na bfise (nejméné 5 cm od pupku), horni ¢asti stehna nebo v horni ¢asti paze vyberte misto
k podani injekce a otiete jej tamponem s alkoholem. Pro kazdou injekci zvolte nové misto, které
neni zjizveng, citlivé nebo pohmozdéné.

- Aplikujte subkutanni injekei.

- Vyprazdnénou injekéni stiikacku vyhod'te. Injekéni stiikacku nepouzivejte opakovane.

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

Pokyny o sledovatelnosti biologickych 1é¢ivych ptipravki viz bod 4.4 Souhrnu tdajt o ptipravku.

143



