Pisomna informacia pre pouZivatela

Bimzelx 160 mg injekény roztok v naplnenom pere
bimekizumab

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 bezpecénosti. MoZete prispiet’ tym, ze nahlasite akékol'vek vedl'ajSie ucinky, ak sa u vas vyskytnu.
Informécie o tom, ako hlasit’ vedl'ajsie u¢inky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas dolezité informécie.

- Tuato pisomntl informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Bimzelx a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Bimzelx
3. Ako pouzivat Bimzelx

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovévat Bimzelx

6. Obsah balenia a d’alsie informéacie

Pokyny na pouzitie

1. Co je Bimzelx a na ¢o sa pouZiva

Co je Bimzelx
Bimzelx obsahuje lie¢ivo bimekizumab.

Na ¢o sa Bimzelx pouZiva

Bimzelx sa pouziva na lie¢bu nasledujlcich zapalovych ochoreni:

o LoZiskova psoriaza

o Psoriaticka artritida

o Axialna spondylartritida vratane axialnej spondylartritidy bez radiografického dokazu
a ankylozujucej spondylitidy (axiélna spondylartritida s radiografickym dékazom)

o Hidradenitis suppurativa

Loziskova psoriaza
Bimzelx sa pouZziva u dospelych na lie¢bu kozného ochorenia nazyvaného loziskova psoriaza.
Bimzelx zmierniyje priznaky vratane bolesti, svrbenia a tvorby Supin na kozi.

Psoriaticka artritida

Bimzelx sa pouziva na liecbu psoriatickej artritidy u dospelych. Psoriaticka artritida je ochorenie,
ktoré sposobuje zapal kibov, asto sprevadzany loZiskovou psoriazou. Ak mate aktivnu psoriatick(
artritidu, najprv vam mozu podavat’ iné lieky. Ak tieto lieky nebudt ucinkovat’ dostato¢ne dobre alebo
ak ich nebudete znasat’, predpiSu vam Bimzelx, ktory budete uzivat’ samostatne alebo v kombinacii

s d’alsim liekom nazyvanym metotrexat.

Bimzelx znizuje zapal, a preto mdze pomdct zmiernit’ bolest’, stuhnutost’, opuch kibov a ich okolia,
psoriatickl koznt vyrazku, psoriatické poskodenie nechtov a spomalit’ poSkodenie chrupavky a kosti



kibov postihnutych tymto ochorenim. Tieto u¢inky umoziuji regulovat’ prejavy a priznaky ochorenia,
ul’ah¢it’ bezné kazdodenné ¢innosti, zniZit' inavu a zlepSit’ kvalitu Zivota.

Axialna spondylartritida vratane axialnej spondylartritidy bez radiografického dokazu a ankylozujucej
spondylitidy (radiograficka axialna spondylartritida)

Bimzelx sa pouZziva na lie¢bu dospelych so zapalovym ochorenim postihujicim predovsetkym
chrbticu, ktoré spdsobuje zapal kibov chrbtice nazyvany axialna spondylartritida. Ak tento stav nie je
viditeI'ny pomocou réntgenovych snimok, oznacuje sa ako ,,axialna spondylartritida bez
radiografického ddkazu®“. Ak sa vyskytuje u pacientov s priznakmi viditeI'nymi na réntgenovych
snimkach, oznacuje sa ako ,,ankylozujtca spondylitida“ alebo ,,axialna spondylartritida

s radiografickym ddkazom®.

Ak mate axialnu spondylartritidu, budete najprv dostavat iné lieky. Ak na tieto lieky neodpovedate
dostato¢ne dobre, dostanete Bimzelx na zmiernenie prejavov a priznakov ochorenia, zniZzenie zapalu
a zlepsenie fyzického fungovania. Bimzelx moze pomoéct znizit' bolest’ chrbta, stuhnutost’ a unavu, ¢o
moze ulah¢it’ vase bezné kazdodenné aktivity a zlepsit’ kvalitu vasho Zivota.

Hidradenitis suppurativa

Bimzelx sa pouZiva u dospelych na lie¢bu ochorenia nazyvaného hidradenitis suppurativa (niekedy
nazyvaného aj acne inversa alebo Verneuilova choroba). Hidradenitis suppurativa je chronické
zapalové ochorenie koze, ktoré spdsobuje bolestivé 1ézie, ako su citlivé uzliky (hrcky) a abscesy
(vriedky), a lézie, z ktorych mozZe vytekat’ hnis. Najcastejsie postihuje konkrétne oblasti koze, ako je
oblast’ pod prsnikmi, podpazusie, vnutorna strana stehien, slabiny a zadok. V postihnutych oblastiach
moze dojst’ aj k zjazveniu. Najprv dostanete iné lieky. Ak u vas tieto lieky nevyvolaju dostatoénu
odpoved’, dostanete Bimzelx.

Bimzelx redukuje (znizuje) zapalové uzliky (hréky), abscesy (vriedky) a lézie, z ktorych méze vytekat
hnis, ako aj bolest’ spdsobend hidradenitis suppurativa.

Ako Bimzelx ucinkuje

Bimekizumab, lie¢ivo Bimzelxu, patri do skupiny liekov nazyvanych inhibitory interleukinu (IL).
Bimekizumab t¢inkuje tak, ze zniZuje ¢innost’ dvoch bielkovin nazyvanych IL-17A a IL-17F, ktoré sa
podiel’aju na vyvolani zapalu. Pri zapalovych ochoreniach, ako je psoriaza, psoriaticka

artritida, axialna spondylartritida a hidradenitis suppurativa, su vysSie hladiny tychto bielkovin.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Bimzelx

NepouZzivajte Bimzelx

o ak ste alergicky na bimekizumab alebo na ktorikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

. ak mate infekciu vratane tuberkuldzy (TBC), ktor( vaS lekar povaZuje za vyznamnd.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Bimzelx, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru:

o ak mate infekciu alebo ak mate infekciu, ktora sa u vas vyskytuje opakovane.

o ak vas nedavno ocCkovali alebo vas maji zaoCkovat’. Po¢as pouzivania Bimzelxu vaim nesmu
podat’ niektoré druhy ockovacich latok (zivych ockovacich latok).

o ak ste prekonali tuberkulozu (TBC).

o ak ste prekonali zapalové ochorenie ¢riev (Crohnovu chorobu alebo ulceréznu kolitidu).

Zapalové ochorenie ¢riev (Crohnova choroba alebo ulcerézna kolitida)
Prestaiite pouzivat’ Bimzelx a ihned’ to povedzte svojmu lekarovi alebo vyhladajte lekdrsku pomoc, ak
spozorujete krv v stolici, kf¢e v bruchu, bolest’, hnacku alebo tibytok hmotnosti. M6Ze ist’ o prejavy

nového alebo zhorSujuceho sa zapalového ochorenia ¢riev (Crohnovej choroby alebo ulcerdznej
kolitidy).



Sledujte, ¢i sa u vas nevyskytuja infekcie a alergické reakcie

Bimzelx zriedkavo sposobuje zavazné infekcie. Ak spozorujete akékol'vek priznaky zavaznej infekcie,
okamZite sa obrat'te na svojho lekara alebo vyhladajte lekarsku pomoc. Tieto priznaky s uvedené v
Casti 4 ,,Zavazné vedlajsie u€inky*.

Bimzelx moze sposobit’ zavazné alergické reakcie. OkamZite sa obrat’te na svojho lekara alebo
vyhladajte lekarsku pomoc, ak spozorujete akékol'vek prejavy zavaznej alergickej reakcie. K tymto
priznakom moZzu patrit’:

o tazkosti s dychanim alebo prehitanim,

o nizky krvny tlak, ktory moze spdsobit’ zavraty alebo tocenie hlavy,

o opuch tvare, pier, jazyka alebo hrdla,

o silné svrbenie koze s ¢ervenou vyrazkou alebo vyvySenymi hrbol¢ekmi.

Deti a dospievajuci
Nepodavajte tento liek detom a osobam mladsim ako 18 rokov. Je to z toho dévodu, Ze tento liek
nebol skimany v tejto vekovej skupine.

Iné lieky a Bimzelx
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotnd, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom predtym, ako zacnete uzivat tento liek. Vhodnejsie je vyhnut’ sa uzivaniu Bimzelxu pocas
gravidity. Je to preto, lebo nie je zname, ako tento liek ovplyvni diet’a.

Ak ste zena, ktord moze otehotniet’, mate pouZzivat’ antikoncepciu pocas pouzivania tohto lieku
a najmenej 17 tyzdiov po uziti poslednej davky Bimzelxu.

Ak dojcite alebo planujete doj¢it’, pred pouzitim tohto lieku sa porozpravajte so svojim lekarom. Vy
a vas lekar musite rozhodnit’ o tom, ¢i mozete dojcit’ alebo pouzivat’ Bimzelx.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Je nepravdepodobné, Ze by Bimzelx ovplyvnil vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Bimzelx obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako pouzivat’ Bimzelx

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Kor’ko lieku Bimzelx sa poddva a ako dlho

LoZiskové psoridza

Odporucana davka podavana ako injekcie pod kozu (subkutanne injekcie) je nasledujuca:

o 320 mg (podanych ako dve naplnené pera, z ktorych kazdé obsahuje 160 mg)
vO0.,4.,8., 12, 16. tyZdni.

o Od 16. tyzdna budete pouzivat’ 320 mg (dve naplnené perd, z ktorych kazdé obsahuje 160 mg)
kazdych 8 tyzdiov. Ak vazite viac ako 120 kg, vas lekar moéze rozhodnut’, Ze vam bude nad’ale;
podavat’ injekcie kazdé 4 tyzdne od 16. tyzdna.

Psoriatickd artritida
Odporucana davka podavana ako injekcia pod kozu (subkutanne injekcie) je nasledujuca:
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o 160 mg (podanych ako jedno naplnené pero) kazdé 4 tyzdne.

o Ak mate psoriaticku artritidu a zaroven stredne zavaznli az zavaznu loziskovl psoriazu,
odportcéana davkovacia schéma je rovnaka ako v pripade loziskovej psoriazy. Po 16. tyzdni vam
méze vas lekar prisposobit’ injekcie na davku 160 mg kazdé 4 tyzdne v zavislosti od vasich
kibovych priznakov.

Axialna spondylartritida vratane axialnej spondylartritidy bez radiografického dékazu a ankylozujicej
spondylitidy (radiograficka axialna spondylartritida)

Odporuacana davka podavana ako injekcia pod kozu (subkutanne injekcie) je 160 mg (podanych ako
jedno naplnené pero) kazdé 4 tyZdne.

Hidradenitis suppurativa

Odporucana davka podavana ako injekcie pod kozu (subkuténne injekcie) je nasledujdca:

o 320 mg (podanych ako dve naplnené pera, z ktorych kazdé obsahuje 160 mg) kazdé 2 tyZdne aZ
do 16. tyzdna.

. Od 16. tyzdna budete pouzivat’ 320 mg (dve naplnené perd, z ktorych kazdé obsahuje 160 mg)
kazdé 4 tyZzdne.

Vy a vas lekar alebo zdravotna sestra rozhodnete, ¢i si budete podavat’ injekciu tohto lieku sam/sama.
Nepodavajte injekciu tohto licku, pokial’ vas na to nevyskolil zdravotnicky pracovnik. Po vyskoleni
vam moze injekcie podavat’ aj vas opatrovatel’.

Precitajte si ,,Pokyny na pouZitie* na konci tejto Pisomnej informacie pre pouzivatela pred podanim
si naplneného pera Bimzelx.

Ak pouZijete viac Bimzelxu, ako méte
Povedzte to svojmu lekarovi, ak ste pouzili viac Bimzelxu, ako ste mali, alebo ak ste si podali davku,
skor ako ste mali.

Ak zabudnete pouZzit’ Bimzelx
Ak ste si zabudli podat’ davku Bimzelxu, obratte sa na svojho lekara.

AK prestanete pouZzivat’ Bimzelx

Predtym, ako prestanete pouzivat’ Bimzelx, obratte sa na svojho lekara. Ak ukoncite liecbu, priznaky
sa vam mozZu vratit’.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4, Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick méZe sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Zavainé vedPajSie ucinky

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek z nasledujucich vedl'ajsich G¢inkov, okamZite to povedzte svojmu

lekarovi alebo vyhl'adajte lekarsku pomoc:

MozZné zavazna infekcia — priznaky mozu zahinat’:

. hortcka, priznaky podobné chripke, no¢né potenie
o pocit unavy alebo dychavi¢nost, pretrvavajuci kasel’
o tepld, Cervend a bolestiva koza alebo bolestiva kozna vyrazka s pluzgiermi

Vas lekar rozhodne, ¢i mézete pokraovat’ v pouZivani Bimzelxu.

DalSie vedlajsie u¢inky



Ak sa u vas vyskytne akykol'vek z nasledujtcich vedlajsich uc¢inkov, okamzite to povedzte svojmu
lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre:

Vel'mi ¢asté (mézu sa vyskytnat' u viac ako 1 z 10 0s6b)
o infekcia hornych dychacich ciest s priznakmi, ako st bolest’ hrdla a upchaty nos

Casté (mo6zu sa vyskytnut’ najviac u 1 z 10 0s6b)
o zapal sliznice ust alebo hrdla s priznakmi, ako st biele alebo ZIté povlaky; zaervenanie alebo
bolestivost’ ust a bolest’ pri prehltani

o plesniové infekcia koze, ako je mykoza néh medzi prstami

. infekcie ucha

o opary (infekcie spbsobené virusom herpes simplex)

o zaltdoc¢na chripka (gastroenteritida)

o zapéalené vlasové folikuly, ktoré mozu vyzerat’ ako pupienky (vyrazky)

o bolest hlavy

o svrbenie, sucha koZa alebo vyrazka podobna ekzému niekedy sprevadzané opuchom a
zacCervenanim koze (dermatitida)

. akne

o zaGervenanie, bolest’ alebo opuch v mieste podania injekcie

o pocit Gnavy

o plesiiova infekcia vulvovaginalnej oblasti (vaginalna kandidoza)

Menegj Casté (mo6zu sa vyskytnit’ najviac u 1 zo 100 osdb)

o znizené pocty bielych krviniek (neutropénia)

. plesniové infekcie koze a sliznic (vratane pazerakovej kandidozy)

o vytok z oka so svrbenim, zacervenanim a opuchom (zéapal o¢nych spojiviek)

o pritomnost’ krvi v stolici, bolest’ a ki¢e v bruchu, hnacka alebo ubytok hmotnosti (prejavy

¢revnych tazkosti)

Hlasenie vedl’ajSich c¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'aj$ich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na

Statny tstav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického sku3ania liekov a farmakovigilancie

Kvetna 11

SK-825 08 Bratislava

Tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci u¢inok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti
Bezpecnost’ liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky liekov

Formulér na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Bimzelx
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu a na Skatuli po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladniéke pri teplote od 2 do 8 °C. Neuchovavajte v mraznicke.

Naplnené peré uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.



Bimzelx sa méze uchovavat’ mimo chladni¢ky najviac 25 dni. Vtedy musi byt liek vo vonkajSom
obale, pri teplote do 25 °C a chraneny pred priamym svetlom. NepouZivajte naplnené pera po uplynuti
tejto doby. Na skatuli je vyhradené miesto, kde si mozete napisat’ datum, kedy ste liek vybrali z
chladnicky.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Liecivo je bimekizumab. Kazdé naplnené pero obsahuje 160 mg bimekizumabu v 1 ml roztoku.
Dalsie zlozky st: glycin, octan sodny trihydrat, Fadové kyselina octova, polysorbat 80, voda na
injekcie.

Ako vyzera Bimzelx a obsah balenia

Bimzelx je ¢ira aZ mierne opalescen¢na tekutina. Farbu méze mat’ v rozmedzi od bezfarebnej po

svetlohnedoZItd. Dodava sa v jednorazovom naplnenom pere na jednorazoveé pouZzitie.

Co Bimzelx obsahuje
[ ]
[ ]

Bimzelx je dostupny v kusovych baleniach obsahujicich 1 alebo 2 naplnené peréa (pero) a v
multibaleniach obsahujucich 3 Skatule, z ktorych kazda obsahuje 1 naplnené pero, alebo vo
multibaleniach obsahujucich 2 Skatule, z ktorych kazda obsahuje 2 naplnené pera.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii
UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60

B-1070 Bruxelles, Belgicko

Vyrobca

UCB Pharma S.A.

Chemin du Foriest

B-1420 Braine-I’Alleud, Belgicko

Ak potrebujete akikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Slovenska republika

UCB s.r.0., organizacna zlozka

Tel: + 421 (0) 2 5920 2020

Tato pisomnd informécia bola naposledy aktualizovana v 04/2024.
DalSie zdroje informacii

Podrobné informécie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu.



Pokyny na pouZitie

Pred pouzitim naplneného pera Bimzelx si preditajte vSetky niz§ie uvedené pokyny.

Naplnené pero Bimzelx na prvy pohlad (pozri Obrazok A):
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Chranié ihly

Dolezité informacie:

Vas zdravotnicky pracovnik vam ma ukazat’, ako si mate pripravit’ a injek¢éne podat’ Bimzelx
naplnenym perom. Nepodavajte si injekciu sam/sama ani nikomu inému, pokial’ vam
neukazali, ako si mate spravne podavat’ Bimzelx.

Pred kazdym pouzitim Bimzelxu si vy a/alebo va$ opatrovatel’ musite precitat’ tieto Pokyny na
pouZitie.

Ak mate vy alebo vas opatrovatel’ akékol'vek otazky tykajice sa spravneho sposobu injekéného
podania Bimzelxu, zatelefonujte svojmu zdravotnickemu pracovnikovi.

V zavislosti od davky, ktori mate predpisani, budete musiet’ pouzit’ 1 alebo 2 naplnené
pera Bimzelx. Jedno naplnené pero je potrebné na davku 160 mg a 2 naplnené pera (podané
jedno za druhym) st potrebné na davku 320 mg.

NepouZzivajte tento liek a vrat’te ho do lekarne, ak:

uplynul datum exspiracie (EXP).

bolo porusené zapecatenie Skatule.

naplnené pero spadlo alebo je viditeI'ne poskodené.
ak tekutina zamrzla (hoci sa rozmrazila).

Aby sa vam PahSie podavala injekcia: Vyberte naplnené pera (pero) Bimzelx z chladnicky a pred
podanim injekcie ich (ho) nechajte lezat’ na rovnom povrchu pri izbovej teplote po
dobu 30 az 45 minut.

Nezohrievajte liek Ziadnym inym spdsobom, napriklad v mikrovinnej rure alebo v horlcej vode.
Nepretrepavajte naplnené peré (pero).
Kryt naplneného pera (pier) odstraiite az tesne pred podanim injekcie.



Postupujte podPla nizSie uvedenych krokov pri kazdom pouziti Bimzelxu.

1. krok: Priprava na podanie injekcie (injekcif)

Podla davky, ktori mate predpisant, poloZte si nasledovné pomécky na ¢istu, rovni plochu na
dobre osvetlenom mieste, napriklad na stol:

o 1 alebo 2 naplnené pera Bimzelx

Budete tiez potrebovat’ (nie su sti¢ast'ou balenia):

. 1 alebo 2 alkoholové tampdny,
o 1 alebo 2 ¢isté vatové tampony,
o 1 nadobu na ostry odpad. Prezrite si ¢ast’ ,,Odhod’te pouzité naplnené pero Bimzelx* na konci

tychto Pokynov na pouZitie.

2. krok: Vyberte miesto podania injekcie a pripravte si injekciu

2a: Vyberte miesto podania injekcie
o Miesta, z ktorych si mdZete vybrat’ na podanie injekcie, si:
0 brucho alebo stehno (pozri obrazok B).
O zadna Cast ramena sa takisto moze pouzit’ v pripade, ak vam injekciu podava
opatrovatel’ (pozri obrazok C).
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Brucho Zadn4 Cast’
alebo stehno ramena
o Injekciu nepodavajte do miest, kde je koZza citliva, stvrdnuta, kde su na kozi modriny,
zacervenanie, Supiny, jazvy alebo strie.
o Injekciu nepodavajte v okoli do 5 cm od pupka.

o Ak je na podanie vaSej predpisanej davky (320 mg) potrebna druha injekcia, druht injekciu
podajte do iného miesta podania injekcie. Nepodavajte do toho istého miesta dvakrat za sebou.

2b: Dokladne si umyte ruky mydlom a vodou a vysusSte ¢istym uterikom
2c: Pripravte kozu

o Miesto podania injekcie o€istite alkoholovym tampénom. Miesto nechajte uplne vyschnut’. Pred
podanim injekcie sa vy¢isteného miesta uz nedotykajte.



2d: Skontrolujte naplnené pero (pozri obrazok D)

o Skontrolujte, ¢i je na oznaceni nazov Bimzelx a datum exspiracie.

o Skontrolujte liek cez priezor. Liek ma byt Ciry az mierne opalescencny a bez Castic. Farbu moze
mat’ v rozmedzi od bezfarebnej po svetlohnedozltd. V tekutine mézu byt vzduchové bubliny.
To je normélne.

. Naplnené pero Bimzelx nepouZivajte, ak je liek zakaleny, inak sfarbeny alebo ak obsahuje
Castice.
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@ Priezor

e )

Déatum
exspiracie
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3. krok: Injekéné podanie Bimzelxu

3a: Odoberte kryt naplneného pera

o Jednou rukou pevne drzte naplnené pero za rukovét. Druhou rukou rovnym smerom odoberte
kryt z naplneného pera (pozri obrazok E). Hoci hrot ihly nevidite, v tejto faze je odkryty.

o Nedotykajte sa chranica ihly a nenasadzujte kryt znova na ihlu. To preto, aby ste neaktivovali
naplnené pero a nepichli sa.

3b: Naplnené pero drzte pod uhlom 90 stupiiov oproti oistenému miestu podania injekcie (pozri
obrézok F)




3c: Naplnené pero priloZte kolmo na koZu a potom ho pevne pritlacte ku koZi
Zaznie kliknutie. Podavanie injekcie sa za¢ina po zazneni prvého kliknutia (pozri obrazok G).
Naplnené pero stéle drZte na koZi.

3d: Naplnené pero drZte na mieste pevne pritlac¢ené ku kozi

o Do 15 sekund od prvého kliknutia zaznie druhé kliknutie.

o Druheé kliknutie znamena, Ze bol podany vsetok liek a ze sa skoncilo injekéné podavanie
Bimzelxu. V priezore by mal byt’ ZIty indikator (pozri obrazok H).

@ \

3e: Opatrne vytiahnite naplnené pero rovhym smerom z koZe. Chranic ihly automaticky zakryje

ihlu

o Na niekol’ko sekiind pritlacte na miesto podania injekcie suchy vatovy tampén. Miesto podania
injekcie nemasirujte. Mdzete zbadat’ slabé krvacanie alebo kvapku tekutiny. To je normalne. V
pripade potreby moézete miesto podania injekcie prelepit’ malou naplastou.

4. krok: Odhod’te pouzité naplnené pero Bimzelx

Pouzité naplnené pero ihned’ po pouZiti odhod’te do nadoby na likvidaciu ostrého odpadu (pozri
obrézok I).

\ \ J
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Ak potrebujete podat’ druhu injekciu, podPa predpisu lekara, pouZite nové naplnené pero
Bimzelx a zopakujte 2. aZ 4. krok.

Nezabudnite vybrat’ nové miesto podania injekcie na podanie druhej injekcie.
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