Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Bimzelx 160 mg injeké¢ni roztok v piredplnéné injekéni stiikacce
bimekizumabum

vTento pripravek podléha dal§imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
0 bezpecénosti. MiZete piispét tim, ze nahlasite jakékoli nezadouci Gcinky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlasit nezadouci G¢inky je popsano v zavéru bodu 4.

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento piipravek pouZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité adaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, Iékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zzadné dalsi osob&. Mohl by ji
ubliZit, a to i tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému l1ékaii, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipadé€ jakychkoli nezadoucich u¢inkda, které nejsou
uvedeny Vv této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této p¥ibalové informaci

1. Co je ptipravek Bimzelx a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Bimzelx pouzivat
3. Jak se pfipravek Bimzelx pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak ptipravek Bimzelx uchovavat

6. Obsah baleni a dalSi informace

Navod k pouZziti

1. Co je piipravek Bimzelx a k ¢emu se pouziva

Co je pripravek Bimzelx
Bimzelx obsahuje 1éCivou latku bimekizumab.

K ¢emu se pripravek Bimzelx pouziva

Ptipravek Bimzelx se pouziva k 1é¢b¢ nasledujicich zanétlivych onemocnéni:

o Loziskova psoriaza

. Psoriatick artritida

. Axialni spondylartritida, véetné neradiografické axialni spondylartritidy a ankylozujici
spondylitidy (radiograficka axialni spondylartritida)

) Hidradenitis suppurativa

LoZiskova psoriaza

Ptipravek Bimzelx se pouziva u dospélych k 1é¢bé kozniho onemocnéni nazyvaného ,,loziskova
psoriaza“. Pripravek Bimzelx zmirfiuje piiznaky onemocnéni, véetné bolesti, svédéni a olupovani
pokozky.

Psoriaticka artritida

Piipravek Bimzelx se pouziva k 1é¢bé dospélych s psoriatickou artritidou. Psoriatick artritida je
onemocnéni vyvolavajici zanét kloubti, ¢asto provazeny loZiskovou psoriazou. Pokud mate
psoriatickou artritidu, je mozné, Ze jste napted dostal(a) jiné Iéky. Jestlize nejsou tyto 1éky dostatecné
ucinné nebo pokud je nesnasite, dostanete piipravek Bimzelx podavany bud’ samostatn€ nebo spolu

s dal$im lékem nazyvanym methotrexat.




Ptipravek Bimzelx snizuje zanét a mize proto pomoci zmirnit bolest, ztuhlost, otok kloubt a jejich
okoli, kozZni vyréZku spojenou s psoriazou a po$kozeni nehtti zptisobené psoriazou. Muze také
zpomalit poSkozeni chrupavek a kosti v kloubech postiZzenych timto onemocnénim. Tyto ucinky Vam
pomohou zvladat znamky a pfiznaky onemocnéni, usnadni Vam kazdodenni bézné ¢innosti, snizi
Unavu a zlepsi kvalitu VaSeho Zivota.

Axialni spondylartritida, véetné neradiografické axialni spondylartritidy a ankylozujici spondylitidy
(radiograficka axialni spondylartritida)

Ptipravek Bimzelx se pouziva k 1é¢b€ dospélych se zanétlivym onemocnénim postihujicim primarne
patet, které zpusobuje zanét patetnich kloubt, nazyvany axialni spondylartritida. Neni-li stav viditelny
na RTG snimcich, oznacuje se jako ,,neradiograficka axialni spondylartritida“; pokud se objevi

U pacientt s viditelnymi znamkami na rentgenovém snimku, oznacuje se jako ,,ankylozujici
spondylitida“ nebo ,,radiograficka axialni spondylartritida“.

Pokud maéte axialni spondylartritidu, budete nejprve dostavat jiné 1éky. Pokud na tyto Iéky nebudete
reagovat dostatecné dobte, bude Vam podan piipravek Bimzelx ke zmirnéni znamek a piiznakt
onemocnéni, zmirnéni zanétu a zlepSeni Vasich fyzickych funkei. Ptipravek Bimzelx mize pomoci
snizit bolest zad, ztuhlost a inavu, coz miZe usnadnit Vase bézné kazdodenni ¢innosti a zlepsit kvalitu
Vaseho Zivota.

Hidradenitis suppurativa

Ptipravek Bimzelx se pouziva u dospélych k 1écbé onemocnéni zvaného hidradenitis suppurativa
(nékdy se oznacuje jako acne inversa nebo-li Verneuilova nemoc). Hidradenitis suppurativa je
chronické zanétlivé onemocnéni kize, které zpisobuje bolestiva postizeni kiize, jako jsou citliva
loZiska (hrudky) a abscesy (viedy) a postiZeni, z nichz muze vytékat hnis. Nejéastéji postihuje
specifické oblasti kiize, jako napi. pod prsy, podpazdi, vnitini ¢ast stehen, tiisla a hyzde¢.

Na postizenych ¢astech se také mohou objevovat jizvy. Budou Vam nejprve podavany jiné leky.
Pokud u Vas tato 1é€ba nevyvola uspokojivou reakci, dostanete piipravek Bimzelx.

Ptipravek Bimzelx redukuje zanétliva loziska (hrudky), abscesy (viedy) a léze, z nichz mize vytékat
hnis, a rovnéz snizuje bolest zpisobenou hidradenitis suppurativa.

Jak pripravek Bimzelx pisobi

Bimekizumab, 1éciva latka ptipravku Bimzelx, patii do skupiny 1é¢ivych piipravki nazyvanych
inhibitory interleukinu (IL). Bimekizumab puisobi tak, Ze snizuje aktivitu dvou bilkovin nazyvanych
IL-17A a IL-17F, které se podileji na vzniku zanétu. U zanétlivych onemocnéni, jako je psoriaza
(lupénka), axialni spondylartritida a hidradenitis suppurativa, jsou hladiny téchto bilkovin zvysené.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piipravek Bimzelx pouZivat

NepouZzivejte pripravek Bimzelx

o jestlize jste alergicky(a) na bimekizumab nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6).
o jestlize mate infekci, v¢etné tuberkuldzy (TBC), kterou 1ékat povazuje za zavaznou.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku Bimzelx se porad’te se svym Iékafem, Iékarnikem nebo zdravotni sestrou,

jestliZe:

o Méte infekci nebo se u Vas infekce objevuje opakované.

o Jste nedavno podstoupil(a) nebo planujete podstoupit o¢kovani. Béhem pouzivani pfipravku
Bimzelx nemate dostat nékteré typy vakcin (zivé vakciny).

. Jste nékdy mél(a) tuberkulozu (TBC).

. Jste nékdy mél(a) zanétlivé stitevni onemocnéni (Crohnovu nemoc nebo ulcerdzni kolitidu).



Zanétlivé stfevni onemocnéni (Crohnova nemoc nebo ulcerézni kolitida)

Pokud si vSimnete krve ve stolici, kie¢i v bfise, bolesti, priijmu nebo ubytku télesné hmotnosti,
prestante piipravek Bimzelx pouzivat a informujte ihned svého 1ékate nebo vyhledejte 1ékatrskou
pomoc. Muze se jednat o znamky nového nebo zhorsujiciho se zanétlivého sttevniho onemocnéni
(Crohnovy nemoci nebo ulcerdzni kolitidy).

Davejte pozor na infekce a alergickeé reakce

Pipravek Bimzelx miZe vzacné zplisobit zavazné infekce.

Pokud si v§imnete jakychkoli znamek zavazné infekce, porad’te se ihned se svym lékafem nebo
vyhledejte 1€kaiskou pomoc. Tyto znamky jsou uvedeny v bod¢ 4 ,,Zavazné nezadouci Géinky*.

Ptipravek Bimzelx miiZze potencidlné zpiisobit zavazné alergické reakce. Pokud zaznamenate jakékoli
znamky zavazné alergické reakce, porad’te se svym lékafem nebo okamzité vyhledejte 1ékarskou
pomoc. Mezi takové znamky mohou patfit:

problémy s dychanim nebo polykanim

. nizky krevni tlak, ktery mtize zplsobit zavraté nebo toceni hlavy

. otok obliceje, rtil, jazyka nebo hrdla

. zavazné svédéni kize s cervenou vyrazkou nebo vyvysenymi bulkami.

Déti a dospivajici
Nepodavejte tento piipravek détem a dospivajicim mladsim 18 let, protoZe v této vékové skupiné
nebyly provedeny potiebné studie.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Bimzelx
Informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika 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€hotna, nebo planujete otchotnét, porad'te
se se svym lékafem dfive, nez zaCnete tento pfipravek pouzivat. Podavani pfipravku Bimzelx

Vv t€hotenstvi se nedoporucuje, protoze neni znamo, jaky vliv miize mit tento pripravek na dit¢.

Pokud jste zena, kterd mtize ot€hotnét, musite pouZzivat antikoncepci béhem 1écby timto ptipravkem
a po dobu nejméné 17 tydnti po posledni davce pripravku Bimzelx.

Pokud kojite nebo planujete kojit, promluvte si se svym lékafem diive, nez za€nete tento ptipravek
pouZivat. Vy a Iékaf musite rozhodnout, jestli budete kojit, nebo pouzivat ptipravek Bimzelx.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Je nepravdépodobné, Ze by ptipravek Bimzelx ovliviioval schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Piipravek Bimzelx obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je
V podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Bimzelx pouziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presne podle pokynti svého l€kafe nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékatfem nebo lékarnikem.

Jaka davka pripravku Bimzelx se podava a v jakém ¢asovém intervalu

LoZiskova psoriaza

Doporucena davka, podana jako podkoZni injekce (,,subkutanni injekce*) je nasledujici:

. 320 mg (podanych ve dvou ptedplnénych injekénich stiikackach obsahujicich 160 mg)
v0.,4.,8.,12, 16. tydnu.




o Od 16. tydne budete pouzivat kazdych 8 tydnt 320 mg (dvé piedplnéné injekéni stiikacky,
kazda obsahujici 160 mg). Pokud vaZite vice neZ 120 kg, 1ékai mtize rozhodnout o pokra¢ovani
v podavani injekci od 16. tydne kazdé 4 tydny.

Psoriaticka artritida

Doporucena davka, podana jako podkozni injekce (subkutanni injekce) je nasledujici:

) 160 mg (podanych v jedné piedplnéné injekéni stiikacee) kazdé 4 tydny.

o Pokud mate psoriatickou artritidu spolu se sttedné té¢zkou az tézkou loZiskovou psoriazou, je
doporuceny davkovaci rezim stejny jako pro loziskovou psoriazu. Po 16. tydnu pak mtze
1ékai upravit podavani piipravku na 160 mg kazdé 4 tydny v zavislosti na ptiznacich
v kloubech.

Axialni spondylartritida, véetné neradiografické axialni spondylartritidy a ankylozujici spondylitidy
(radiograficka axialni spondylartritida)

Doporucena davka podana jako podkoZni injekce (subkutanni injekce) je 160 mg (podana jako jedna
ptredplnéna injekéni stifkacka) kazdé 4 tydny.

Hidradenitis suppurativa

Doporucena davka, podana jako podkozni injekce (subkutanni injekce) je nasledujici:

o 320 mg (podanych ve dvou piedplnénych injekénich stiikackach obsahujicich 160 mg) kazdé
2 tydny do 16. tydne.

) Od 16. tydne budete pouzivat 320 mg (dvé piedplnéné injek¢eni stiikacky, kazda obsahujici
160 mg) kazdé 4 tydny.

Vy a lékat, 1ékarnik nebo zdravotni sestra rozhodnete, zda si budete podavat injekci tohoto 1éku sam
(sama). Neaplikujte si injekci, pokud jste nebyl(a) proSkolen(a) zdravotnickym pracovnikem. Injekce
Vam muzZe podavat také Vas pecovatel, jakmile bude proskolen.

Piedtim, nezZ si sam (sama) podate pfedplnénou injekci pfipravku Bimzelx, si prectéte ,,Navod
k pouZiti* na konci této piibalové informace.

JestliZe jste pouzil(a) vice piipravku Bimzelx, neZ jste mél(a)
Informujte svého 1€kate, pokud jste pouzil(a) vice pfipravku Bimzelx, nez jste mél(a) nebo pokud jste
si aplikoval(a) davku dfive, nez jste mel(a).

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit Bimzelx
JestliZe jste si zapomnél(a) aplikovat davku pripravku Bimzelx, porad’te se se svym lékafem.

JestliZe jste prestal(a) pouzivat piipravek Bimzelx
Nez prestanete pouzivat piipravek Bimzelx, porad’te se se svym Iékafem. Pokud ukoncite 1é¢bu,
priznaky se mohou vratit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékaie, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.
4, Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miZe mit i tento ptipravek nezaddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky
Informujte ihned svého 1ékate nebo vyhledejte 1ékaiskou pomoc, pokud se u Vas vyskytne kterykoli z
nasledujicich nezddoucich ucinkt:



MoZné z&vazna infekce - zndmky mohou zahrnovat:

o horecku, pfiznaky podobné chiipce, no¢ni poceni
o pocit Unavy nebo dusnosti, kasel, ktery neodezniva
. teplou, zarudlou a bolestivou kiizi nebo bolestivou kozni vyrazka s puchyii

Lékar rozhodne, zda mizete pokracovat v pouzivani pfipravku Bimzelx.

Dalsi nezadouci u¢inky
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému 1ékaii, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie:

Velmi ¢asté (mohou postihovat vice nez 1 z 10 osob)
o infekce hornich cest dychacich s ptiznaky, jako jsou bolest v krku a ucpany nos

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)

) afty v Ustech nebo krku s ptiznaky, jako jsou bilé nebo zluté skvrny; zarudnuti nebo bolest
v Ustech a bolest pii polykani

plisiiova infekce klize, jako je atleticka noha (plisent nohou)

udni infekce

opary (infekce virem herpes simplex)

stievni chiipka (gastroenteritida)

zanicené vlasové folikuly, které mohou vypadat jako pupinky

bolest hlavy

svédéni, sucha kiize nebo vyrazka podobna ekzému, nékdy s oteklou a zarudlou ktzi
(dermatitida)

akné

bolest, zarudnuti nebo zdufeni v misté vpichu injekce

pocit Unavy

plisiova infekce zevnich rodidel a pochvy (vulvovaginalni kandidé6za)

Méné ¢asté (mohou postihovat az 1 ze 100 osob)

o snizené hladiny bilych krvinek (neutropenie)

plisiiové infekce klize a sliznic (vCetné jicnové kandidozy)

vytok z oka se svédénim, zarudnutim a otokem (konjunktivitida)

krev ve stolici, kfeCe v bfise a bolest, priijem nebo ubytek télesné hmotnosti (ptiznaky stfevnich

ror

potizi)

Hl4Seni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkti, sdélte to svému lékati, 1€ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v
této piibalové informaci. Nezadouci ucinky mutizete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é&iv Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlagenim neZadoucich u¢inkt mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Bimzelx uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a krabi¢ce za EXP.
Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.


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

Uchovévejte v chladnicce pti teploté 2 °C az 8 °C. Chraiite pfed mrazem.

Uchovavejte predplnéné injekeni stiikacky v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Ptipravek Bimzelx lze uchovavat mimo chladnicku az 25 dni. Ptipravek musi byt ulozen v krabicce pfi
teplote, ktera nesmi presahnout 25 °C, mimo piimé svétlo. Nepouzivejte predplnéné injekéni stiikacky
po uplynuti této doby. Na krabiéce je misto, kam muzete napsat datum vyjmuti z chladnicky.
Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
lekarnika, jak naloZit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Bimzelx obsahuje

. Lécivou latkou je bimekizumabum. Jedna pfedplnéna injekcni stiikacka
obsahuje bimekizumabum 160 mg v 1 ml roztoku.
) Pomocnymi latkami jsou glycin, trinydrat natrium-acetatu, ledova kyselina octova,

polysorbéat 80 a voda pro injekci.

Jak piipravek Bimzelx vypada a co obsahuje toto baleni
Bimzelx je ¢ird az mirné€ opalizujici tekutina. Jeji barva mize byt riizna, od bezbarvé az po svétle
hnédozlutou. Dodava se v prfedplnéné injekéni stiikaccee na jedno pouziti s krytem jehly.

Piipravek Bimzelx je k dispozici v jednotlivych balenich obsahujicich 1 nebo 2 ptedplnéné injekéni
stiikacky a ve viceCetnych balenich se 3 krabi¢kami, z nichZ kazda obsahuje 1 pfedplnénou injekéni
stiikaku nebo ve vicecetnych balenich se 2 krabickami, z nichZ kaZda obsahuje 2 ptedplnéné injekéni
stiikacky.

Na trhu nemusi byt v3echny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci
UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles, Belgie

Vyrobce

UCB Pharma S.A.

Chemin du Foriest

B-1420 Braine-1’Alleud, Belgie

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drZitele rozhodnuti o registraci:
Ceska republika
UCBs. . 0.
Tel: + 420 221 773 411

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 04/2024.

Dalsi zdroje informaci

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



Navod k pouziti

Pied pouzitim predplnéné injekéni stiikacky s pripravkem Bimzelx si pFectéte vSechny nize
uvedené pokyny.

Piedplnéna injekéni stiikacka Bimzelx na prvni pohled (viz obrazek A):

A ~

Kryt J"ehly Vilec stiikacky Pistni ty¢
& ' +
=]+ J
Jehla Rukojet’ > Hlava pistu
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Diilezita informace:

. Zdravotnicky pracovnik Vam ukéaze, jak pfipravit a aplikovat ptipravek Bimzelx pomoci
predplnéné injekéni stiikacky. Nepodavejte injekci sobé ani nékomu jinému, dokud Vam
nebude ukazano, jak injekci ptipravku Bimzelx spravné podat.

o VYy anebo Vas pecovatel si pted kazdym pouzitim pfipravku Bimzelx preététe tento navod
k pouZiti.

. Pokud mate Vy nebo Vas pecovatel jakékoli dotazy ohledné toho, jak ptipravek Bimzelx
spravné podat, obrat'te se na zdravotnického pracovnika.

o V zavislosti na predepsané davce budete muset pouZit 1 nebo 2 predplnéné injekéni
stiikacky s pFipravkem Bimzelx. Pro davku 160 mg je zapotiebi jedna pfedplnéna injekéni

stiikacka a pro davku 320 mg jsou zapotiebi dvé predplnéné injekeni stiikacky (podané jedna za

druhou).
. Predplnéna injekeni stiikacka s pfipravkem Bimzelx ma bezpecnostni prvek jehly. Ten bude

automaticky kryt jehlu po dokonceni injekce. Bezpecnostni prvek jehly pomize zabranit tomu,

aby jehla po injekci poranila kohokoli, kdo manipuluje s ptedplnénou injekéni stiikackou.
NepouZivejte tento piipravek a vrat’te jej do 1ékarny, pokud:

uplynula doba pouZzitelnosti (EXP).

je porusena pecet’ na krabicce.

predplnéna injekeni stiikacka upadla na zem nebo se zda byt poskozena.
tekutina byla nékdy zmrzla (i kdyZ roztala).

Pro pohodInéjsi aplikaci injekce: Vyjméte predplnénou/ptredplnéné injekéni stiikacku/stiikacky
S ptipravkem Bimzelx z chladnicky a pred podanim injekce ji/je nechte stat na rovném povrchu pfi
pokojové teploté po dobu 30 az 45 minut.

. Nezahtivejte ji/je zadnym jinym zplsobem, napiiklad v mikrovinné troub& nebo v horké vode¢.
. Neprotiepavejte predplnénou injekéni stiikackou.
. Nesundavejte kryt predplnéné injekéni stiikacky, dokud nebudete ptipraveni podat injekci.



Postupujte podle kroki uvedenych nizZe vzdy, kdyZ pouZivate pripravek Bimzelx.

1. krok: Priprava injekce

V zavislosti na predepsané davce si na ¢istou, rovnou, dobi'e osvétlenou pracovni plochu, jako je
stil, umistéte nasledujici piredméty:

o 1 nebo 2 predplnéné injekéni stiikacky s pripravkem Bimzelx

Budete také potiebovat (neni soucasti baleni):

o 1 nebo 2 alkoholové ubrousky
o 1 nebo 2 ¢isté vatové tampony
. 1 nadobu na ostré pfedméty. Viz ,,Odstranéni pouzité ptedplnéné injekcni stiikacky

s pfipravkem Bimzelx* na konci tohoto navodu k pouZiti.

2. krok: Zvolte misto vpichu a pripravte si injekci

2a: Zvolte si misto vpichu
o Mista, ktera si miizete pro injekci zvolit, jsou:
0 bficho nebo stehno (viz obrazek B).
0 muze byt pouzita také zadni strana paze, pokud Vam injekci podava pecovatel (viz
obrazek C).

B C

A

biichonebo  zadni strana paze
stehno
. Nepodavejte injekci do mista, kde je Vase kiize tenkd, odfena, zarudla nebo zatvrdla, nebo do
mist, kde mate jizvy Ci strie.
o Neaplikujte injekci do vzdalenosti 5 cm od pupku.

. Pokud je zapotiebi pro Vasi piedepsanou davku (320 mg) dvou injekcei, druhou injekci aplikujte
do jiného mista. Nepouzivejte stejné misto vpichu dvakrat za sebou.

2b: Umyijte si dobie ruce mydlem a vodou a osuste ¢istym ru¢nikem
2c: Pripravte svou pokozku

o Ocistéte misto vpichu alkoholovym ubrouskem. Nechte oblast zcela uschnout. Pfed podanim
injekce se oCisténé oblasti znovu nedotykejte.



2d: Zkontrolujte predplnénou injekéni stfikacku (viz obrazek D)

o Ujistéte se, Ze je na §titku uveden nazev Bimzelx a doba pouzitelnosti.

J Zkontrolujte 1€k pres kontrolni okénko. Lék ma byt €iry az mirn€ opalizujici a bez Castic. Jeho
barva mtize byt riizna, od bezbarvé az po svétle hnédozlutou. V tekutin€ se mohou objevit
vzduchové bubliny. To je normalni.

o Pripravek Bimzelx v pfedplnéné injekéni stiikacee nepouzivejte, pokud je 1€k zakaleny, jinak
zbarveny nebo obsahuje Castice.
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3. krok: Aplikujte Bimzelx

3a: Sejméte kryt jehly piedplnéné injekéni stiikacky

o Jednou rukou drzte predplnénou injekeni stiikacku kolem rukojeti. Druhou rukou sejméte
pfimym tahem kryt pfedplnéné injekéni stiikacky (viz obrazek E). Na hrotu jehly miiZete vidét
kapku tekutiny, to je normalni.

0 Nedotykejte se jehly a nedovolte, aby se jehla dotkla jiného povrchu.

0 Pfi odstraiovani krytu nedrzte ty¢ pistu. Pokud nahodou vyjmete pistni ty¢, vyhod’te
predplnénou injekeni stiikacku do nadoby na ostré predméty a vezméte si novou.

0 Nenasazujte kryt jehly zpét. Pokud se tak stane, mohli byste jehlu poskodit nebo se
nahodou pichnout.

3b: Jednou rukou jemné seviete a pridrzte zahyb kuZe v misté, kde jste ocistili misto podani

injekce. Druhou rukou zaved’te jehlu do ktuiZe pod uhlem asi 45 stupiit

o Jehlu zasunte celou délkou. Poté jemné uvolnéte pokozku. Ujistéte se, Ze je jehla na misté (viz
obrazek F).




3c: Pevné zatlacte na hlavu pistu aZ na doraz, dokud neni podan veskery 1ék (viz obrazek G)
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o Ptitisknéte suchy vatovy tampon na misto vpichu po dobu nékolika sekund. Misto vpichu
netfete. Miizete pozorovat mirné krvaceni nebo kapku tekutiny. To je normalni. Misto vpichu
Ize ptipadné pielepit malou naplasti.

4. krok: Pouzitou predplnénou injekéni stfikacku s pripravkem Bimzelx vyhod’te

Pouzitou pfedplnénou injekéni stiikacku ihned po pouziti vlozte do nadoby na ostré predméty (viz
obrazek J).

N

Pokud k podani davky predepsané lékaiem potiebujete druhou injekci, podejte ji novou
predplnénou injekéni stiikackou s pripravkem Bimzelx a opakujte kroky 2 az 4.

Ujistéte se, Ze jste zvolili nové misto vpichu pro druhou injekei.
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