Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Sondelbay 20 mikrogramow/80 mikrolitréw roztwoér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
teryparatyd

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zglasza¢ dzialania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy zapozna¢ sie z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano §cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Sondelbay i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sondelbay
Jak stosowac lek Sondelbay

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Sondelbay

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Sondelbay i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Sondelbay zawiera substancje czynna teryparatyd, ktora jest stosowana w celu wzmocnienia kosci
i zmniejszenia ryzyka ztaman, poprzez pobudzanie tworzenia si¢ ko$ci.

Lek Sondelbay jest stosowany w leczeniu osteoporozy u dorostych. Kosci ludzi chorych na
osteoporoze staja si¢ ciensze i bardziej tamliwe. Osteoporoza czesto wystepuje u kobiet po
menopauzie, ale moze takze wystapi¢ u me¢zczyzn. Osteoporoza czgsto wystepuje takze u pacjentow
przyjmujacych glikokortykosteroidy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sondelbay

Kiedy nie stosowa¢ leku Sondelbay

o jesli pacjent ma uczulenie na teryparatyd lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

o jezeli stwierdzono zwigkszone st¢zenia wapnia we krwi (istniejgca wezesniej hiperkalcemia).

o jezeli wystepuje cigzka choroba nerek.

. jezeli u pacjenta kiedykolwiek stwierdzono nowotwor kosci lub inny nowotwor z przerzutami
do kosci.

o jezeli u pacjenta wystepujg choroby kosci. Nalezy poinformowac¢ lekarza jesli wystepuja
choroby kosci.

. jezeli wystepuje zwigkszona aktywnos$¢ fosfatazy zasadowej we krwi o niewiadome;j
przyczynie, gdyz moze to wskazywac na chorobe Pageta (chorobe z nieprawidlowymi zmianami
kosci). W przypadku watpliwosci nalezy zapytac lekarza.

. jezeli w przesztosci stosowano radioterapig, dotyczaca kosci.
jezeli pacjentka jest w cigzy lub karmi dziecko piersia.



Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Lek Sondelbay moze zwigkszy¢ stezenie wapnia we krwi lub moczu.

Przed rozpoczgciem stosowania lub w czasie stosowania leku Sondelbay nalezy oméwicé to z lekarzem
lub farmaceuta:

o jezeli wystepuja przedtuzajace si¢ nudnosci, wymioty, zaparcia, brak energii lub ostabienie
mies$ni. Moze to by¢ objawem zbyt duzego stezenia wapnia we krwi.

o jezeli pacjent ma lub miat kamienie nerkowe.

o jezeli u pacjenta wystepuja choroby nerek (umiarkowane zaburzenie czynnosci nerek).

Po kilku pierwszych dawkach leku u niektorych pacjentow moga wystapi¢ zawroty glowy lub szybkie
bicie serca. W przypadku zawrotow glowy po pierwszych dawkach nalezy wstrzykiwa¢ lek Sondelbay
w pozycji siedzacej lub lezace;.

Nie nalezy przekraczaé¢ zalecanego 24 miesiecznego okresu leczenia.
Nie wolno stosowac leku Sondelbay u dorostych oséb w okresie wzrostu.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowac leku Sondelbay u dzieci i mlodziezy (w wieku ponizej 18 lat).

Sondelbay a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, poniewaz czasami leki te moga wchodzi¢ w interakcje (np. digoksyna lub
glikozydy naparstnicy stosowane w leczeniu chordb serca).

Ciaza i karmienie piersia

Nie stosowac leku Sondelbay u kobiet w ciazy oraz u karmiacych piersiag. Kobiety w wieku
rozrodczym muszg stosowa¢ skuteczna metode zapobiegania cigzy w trakcie stosowania leku
Sondelbay. W przypadku zajscia w cigze nalezy zaprzesta¢ stosowania leku Sondelbay. Przed
zastosowaniem leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Niektorzy pacjenci mogg mie¢ zawroty gtowy po wstrzyknieciu leku Sondelbay. W przypadku
zawrotow gtowy nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn, az do ustapienia tego
objawu.

Sondelbay zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Sondelbay

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to 20 mikrogramow (w 80 mikrolitrach) raz na dob¢ we wstrzyknigciu podskornym
w udo lub brzuch. Aby lepiej pami¢ta¢ o konieczno$ci stosowania leku, wstrzyknigcia nalezy
wykonywaé w przyblizeniu o tej samej porze kazdego dnia.

Wstrzyknigcia leku Sondelbay nalezy wykonywac codziennie przez czas ustalony przez lekarza.
Dhugos¢ leczenia lekiem Sondelbay nie powinna przekraczac¢ 24 miesigcy. Przez cale zycie pacjenta
nie nalezy powtarza¢ 24 miesigcznego okresu leczenia lekiem Sondelbay.



Nalezy zapozna¢ si¢ z instrukcjg uzycia, gdzie mozna znalez¢ informacje o sposobie uzycia
wstrzykiwacza Sondelbay.

Do wstrzykiwaczy nie dolaczono igiet. Nalezy stosowac igly do wstrzykiwaczy (31G lub 32G; 4 mm,
5 mm lub 8 mm).

Wstrzyknigcia leku Sondelbay nalezy wykona¢ w krotkim czasie po wyjeciu wstrzykiwacza

z lodoéwki, tak jak to opisano w instrukcji uzycia. Wstrzykiwacz natychmiast po uzyciu nalezy

z powrotem umiesci¢ w lodowce.

Do kazdego wstrzyknigcia nalezy uzy¢ nowej igly i wyrzuci¢ ja po uzyciu. Nigdy nie nalezy
przechowywac wstrzykiwacza z nalozong igta. Nigdy nie udostgpnia¢ wstrzykiwacza Sondelbay
innym osobom.

Lekarz moze zaleci¢ stosowanie preparatow wapnia i witaminy D z lekiem Sondelbay. Lekarz
poinformuje pacjenta jaka dawke nalezy przyjmowaé kazdego dnia.

Lek Sondelbay mozna stosowac niezaleznie od positkow.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Sondelbay
W przypadku omytkowego wstrzyknigcia wigkszej niz zalecana dawki leku Sondelbay nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg.

Przewidywane objawy, jakie moga wystagpi¢ w wyniku przedawkowania to nudno$ci, wymioty,
zawroty gltowy i bol glowy.

Pominiecie zastosowania leku Sondelbay z powodu zapomnienia lub niemoznos$ci podania

o zwyklej porze

Nalezy wstrzykna¢ go jak najszybciej tego samego dnia. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu
uzupetnienia pominietej dawki. Nie nalezy wykonywac wiecej niz jednego wstrzyknigcia w ciggu
doby. Nie nalezy probowac uzupetia¢ pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Sondelbay
W przypadku rozwazania zaprzestania stosowania leku Sondelbay nalezy skontaktowac sig
z lekarzem. Lekarz doradzi i zdecyduje, jak dtugo nalezy stosowac lek Sondelbay.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Najczesciej wystepujacymi dziataniami niepozadanymi sg: bol konczyn (bardzo czesto, moze wystapi¢
u wiecej niz 1 na 10 pacjentow), nudnosci, bol glowy i zawroty glowy (czgsto).

W przypadku wystapienia oszolomienia (zawrotow glowy) po wstrzyknigciu leku, nalezy usigs¢ lub
polozy¢ sie, az do momentu odczucia poprawy. W razie braku poprawy nalezy skontaktowacé si¢

z lekarzem przed kontynuowaniem leczenia. Zgltaszano przypadki omdlen w zwigzku ze stosowaniem
teryparatydu.

Jezeli wystapig objawy dyskomfortu takie jak zaczerwienienie skory, bol, obrzek, swedzenie,
powstawanie siniakow lub niewielkie krwawienie wokot miejsca wstrzykniecia leku (czeste objawy)
powinny one ustapi¢ w ciggu kilku dni lub tygodni. W przeciwnym razie nalezy jak najszybciej
powiadomic o tym lekarza.

U niektorych pacjentoéw w krotkim czasie po wstrzyknigciu leku moga wystapic¢ reakcje alergiczne,
takie jak duszno$¢, obrzgk twarzy, wysypka i bol w klatce piersiowej (rzadko). W rzadkich
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przypadkach wystapi¢ mogg cigzkie i potencjalnie zagrazajace zyciu reakcje alergiczne, w tym
anafilaksja.

Inne dziatania niepozadane:

Czegsto: moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 osob

zwigkszenie st¢zenia cholesterolu we krwi

depresja

nerwobole w obrgbie nog

ostabienie

nieregularne bicie serca

dusznosé

zwigkszona potliwos¢

kurcze migsni

uczucie braku energii

zmeczenie

bol w klatce piersiowe;j

obnizenie ci$nienia tetniczego

zgaga (uczucie bolu lub palenia ponizej mostka)

wymioty

przepuklina przetyku — przewodu, ktory prowadzi pokarm do Zzotadka

mate stezenie hemoglobiny lub mata liczba krwinek czerwonych (niedokrwisto$¢).

Niezbyt czgsto: mogg wystapi¢ u maksymalnie 1 na 100 oséb

. zwigkszenie tetna

. nieprawidlowy ton serca

. zadyszka

. guzki krwawnicze (hemoroidy)

o mimowolne oddawanie lub wyciekanie moczu

o parcie na pgcherz moczowy

J zwigkszenie masy ciata

) kamienie nerkowe

o b6l migsni i stawow. U niektérych pacjentdw wystapity silne kurcze lub bole migsni plecow,
ktére wymagaty leczenia szpitalnego.

o zwigkszenie st¢zenia wapnia we krwi

o zwigkszenie st¢zenia kwasu moczowego we krwi

o zwickszenie aktywnosci enzymu — fosfatazy zasadowe;.

Rzadko: mogg wystapi¢ u 1 na 1000 osob
o zaburzenia czynnos$ci nerek, w tym niewydolno$¢ nerek
o obrzeki, gtownie rak, stop i nog.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zatgczniku V. Dzieki
zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Sondelbay

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i wstrzykiwaczu po
EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Lek Sondelbay nalezy przechowywa¢ w lodowce (2°C do 8°C). Po otwarciu leku Sondelbay

w przypadku braku dostepu do lodéwki mozna przechowywacé go w temperaturze do 25°C

przez maksymalnie 3 dni. Po tym czasie nalezy go ponownie umies$ci¢ w lodowce i zuzy¢ w ciggu

28 dni od pierwszego wstrzyknigcia. Jesli wstrzykiwacz Sondelbay byt przechowywany poza lodowka
w temperaturze do 25°C przez dtuzej niz 3 dni, nalezy go wyrzucic.

Nie zamraza¢ leku Sondelbay. Nalezy unika¢ umieszczania wstrzykiwaczy w lodowce w poblizu
komory zamrazarki, aby zapobiec zamrozeniu leku. Nie uzywac leku Sondelbay, jezeli jest lub byt
zamrozony.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu (tj. tekturowym pudetku) w celu ochrony przed $wiattem.

Kazdy wstrzykiwacz nalezy wyrzuci¢ po uplywie 28 dni od pierwszego uzycia, nawet jesli nie jest
catkowicie oprozniony.

Lek Sondelbay zawiera przezroczysty i bezbarwny roztwor. Nie stosowaé leku Sondelbay, jesli
w roztworze sa state czasteczki albo jest on metny lub zmienit barwe.

Nie przelewac leku do strzykawki.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Sondelbay

o Substancja czynna jest teryparatyd. Jeden mililitr roztworu do wstrzykiwan zawiera
250 mikrogramow teryparatydu. Kazda dawka 80 mikrolitrow zawiera 20 mikrogramow
teryparatydu. Jeden wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony 2,4 mL zawiera
600 mikrogramow teryparatydu.

o Pozostate sktadniki to: kwas octowy lodowaty, sodu octan (bezwodny), mannitol, metakrezol
i wode do wstrzykiwan. Kwas solny i (lub) sodu wodorotlenek mogg by¢ uzyte do ustalenia pH
(patrz punkt 2 ,,L.ek Sondelbay zawiera s6d”).

Jak wyglada lek Sondelbay i co zawiera opakowanie

Lek Sondelbay to bezbarwny i przezroczysty roztwor. Lek znajduje si¢ we wktadzie umieszczonym
w jednorazowym wstrzykiwaczu pétautomatycznym napetlionym. Jeden wstrzykiwacz
potautomatyczny napetniony zawiera 2,4 mL roztworu, co wystarcza na 28 dawek. Lek Sondelbay
dostepny jest w opakowaniach zawierajacych 1 wstrzykiwacz potautomatyczny napetiony lub

3 wstrzykiwacze potautomatyczne napetnione. Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowaé
si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Centre, Moll de Barcelona s/n
Edifici Est, 6*Planta

08039, Barcelona, Hiszpania

Wytworcy

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.
ul. Lutomierska 50

95-200 Pabianice

Polska



W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

AT/BE/BG/CY/CZ/DE/DK/EE/FI/FR/HR/HU/IE/IS/IT/LT/LV/LU/MT/NL/
NO/PT/PL/RO/SE/SI/SK/ES

Accord Healthcare S.L.U.

Tel: +34 93 301 00 64

EL

Win Medica A.E.

Tel: +30 210 7488 821

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 07/2024

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.cu.



http://www.ema.europa.eu/

Instrukcja obslugi wstrzykiwacza

Sondelbay 20 mikrogramow/80 mikrolitréw roztworu do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
potautomatycznym napelionym

teryparatyd

Instrukcja uzycia

Przed zastosowaniem nowego wstrzykiwacza Sondelbay nalezy w calo$ci przeczytaé obie strony
instrukcji uzycia. Na odwrocie tej strony podano wskazowki dotyczace rozwigzywania problemow

oraz inne informacje.

Podczas uzywania wstrzykiwacza Sondelbay nalezy doktadnie przestrzega¢ instrukcji. Nalezy rowniez
zapoznac si¢ z trescig dotgczonej do opakowania ulotki dla pacjenta.

Wstrzykiwacza ani igiel nie nalezy udostepnia¢ innym osobom, poniewaz moze to spowodowaé
przeniesienie czynnikéw zakaznych.

Wstrzykiwacz Sondelbay zawiera lek w ilo$ci przeznaczonej na 28 dni leczenia.

Wstrzykiwacz Sondelbay nalezy wyrzuci¢ po uplywie 28 dni od pierwszego wstrzykniecia, nawet
jesli nie jest calkowicie oprézniony.

Nie wstrzykiwaé wiecej niz jednej dawki leku Sondelbay na dobe.

Elementy wstrzykiwacza Sondelbay

nasadka przycisk wstrzykniecia pokretlo dozujace

] ==

t

wklad z lekiem okienko ustawienia dawki

SSa=

okienko licznika dawek

Opakowanie nie zawiera igiel. Sprawdzi¢ okienko licznika dawek, aby 28| «
ustali¢, ile dawek pozostato. Strzatka < &

ostonka igly igla |

. | wskazuje liczbe pozostatych dawek. Nowy
I—_i/_'] ::I ( ] wstrzykiwacz powinien zawiera¢ 28 dawek. @ <
l . Czarne kropki na liczniku dawek oznaczaja
liczby nieparzyste dawek pozostatych we

ochraniacz papierowa wstrzykiwaczu.
igly nakladka
Nie uzywac wstrzykiwacza, jesli licznik

Uzywac igiet do wstrzykiwaczy (31G lub dawek wskazuje ,,00”. Oznacza to, ze zuzyto
32G; 4 mm, 5 mm lub 8 mm). wszystkie dawki.
Zapytac si¢ lekarza lub farmaceuty, jaka
Srednica i dtugo$c igly beda najbardzie; Przed uzyciem wstrzykiwacza Sondelbay nie
odpowiednie. ma koniecznosci potwierdzenia przeptywu

Do kazdego wstrzykniecia uzy¢ nowej igly. | leku.
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Przygo-
towanie

&=
LI

Przygotowac miejsce
do wstrzyknigcia (udo

lub brzuch) wedtug
zalecen lekarza lub
farmaceuty.

Zawsze przed
kazdym
wstrzyknigciem
umy¢ rece.
Sprawdzi¢
etykiete
wstrzykiwacza,
aby upewni¢ sig,
ze jest to wlasciwy
lek.

Sprawdzi¢ termin
waznosci, aby
upewnic sig¢, ze nie
uptynat.
Sprawdzi¢
okienko licznika
dawek, aby
upewnic si¢, ze we
wstrzykiwaczu jest
wystarczajaca
liczba dawek.
Nowy
wstrzykiwacz
zawiera 28 dawek.

Zdjac¢ z wstrzykiwacza

nasadke.

e Sprawdzié, czy
wstrzykiwacz, w tym
wklad z lekiem, nie
jest uszkodzony.

e Sprzwdzié, czy lek
jest klarowny,
bezbarwny i bez
czastek statych.

Zakla-

danie

nowej

igly Zaopatrzyé sie w Iete weisngé Igte przykrecié¢ do Zdjqé i zachowa¢ ostonke
nowa igte (patrz bezposrednio na oporu. igly.

owyze]) wktad z lekiem. Bedzie ona potrzebna do
IZ) dja}é Jniej usunigcia ighly po uzyciu.
z

papierowa nakladke.
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Nasta-
wianie
dawki

D ©

Upewnic¢ sie, ze
w okienku
ustawienia
dawki znajdue
si¢ symbol
pustego kota ©.

Pokretto dozujace
mocno przekrecié
zgodnie z ruchem
wskazowek zegara.
W okienku
ustawienia dawki
beda widoczne
strzatki.

Kontynuowa¢é
obracanie i nie
zwalniaé pokretla
dozujacego dawke
do momentu az
uslyszy sie
klikniecie i w
okienku ustawienia
dawki widoczny
bedzie symbol
pelego kota (@,
Wczesniejsze
zwolnienie pokretta
lub wykonanie
niepetnych obrotow
moze mie¢ wplyw
na licznik dawek i
skutkowac
mniejsza liczba
dostepnych dawek
we wstrzykiwaczu
Sondelbay.

Zwolnié
pokretto
dozujace. W
okienku
ustawienia
dawki pojawi
si¢ symbol
wypelnionego
kota z kreska
na gorze (a].
Jest to
powierdzenia,
ze dawka
zostata
nastawiona.

Zdjac i
wyrzucic¢
ochraniacz igly.
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Wstrzy-
Kkiwanie
dawki

-

Przytrzyma¢é
przez 5 sekund.

Delikatnie unies¢ fald skory uda
lub brzucha. Wprowadzi¢ igle
prostopadle pod skore w taki
sposob, aby widoczne bylo

Utrzymujac igle w skorze,
przesung¢ do oporu przycisk
wtrzyknigcia. To zainicjuje
wstrzyknigcie.

okienko ustawienia dawki.

Utrzymujgc nadal igte
w skorze, odczekac do
pojawiania si¢ w
okienku ustawienia
dawki symbolu pustego
kota [©). Kolejno
powoli policzyé do 5,
po czym igle wyjac ze
skory.

S

Potwie-
rdzanie
podania
dawki

D [©

Po wykonaniu
wstrzykniecia i
wyjeciu igly ze
skory upewnié
sig, ze W
okienku
ustawienia
dawki widoczny

Jesli w okienku

* Nie wstrzykiwa¢

ustawienia drugiej dawki w

dawki nie ciagu tej samej

pojawil sie doby.

symbol pustego ¢ Zresetowac

kota: wstrzykiwacz.
Patrz problem D
w czesci




jest symbol
pustego kota [,

,,R0zZwigzywanie
problemow”.

6

Usuwanie
igly

Na igte zatozy¢ Aby odkrecic igle od
ostonke igly w sposob wstrzykiwacza,
pokazany powyze;j. przekreci¢ ostonke
Nastepnie weisnaé igly co najmniej 5
ostonke, by ja razy w kierunku
przymocowaé. Aby przeciwnym do ruchu

zapobiec uktuciu igla, wskazowek zegara.
nie probowa¢é

ponownie zaktada¢ na

igle ochraniacza igly

ani jej dotykac.

Zdja¢ i wyrzucic igle
zgodnie z zaleceniami
lekarza lub
farmaceuty.

Na wstrzykiwacz
ponownie natozy¢ i
docisng¢ nasadke.
Natychmiast po
uzyciu wstrzykiwacz
umiesci¢ w lodowce.
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Rozwiazywanie problemow

Problem

Rozwiazanie

We wstrzykiwaczu Sondelbay
wida¢ pecherzyk powietrza.

Maty pecherzyk powietrza nie wptynie na wielkos¢
podanej dawki ani nie zaszkodzi pacjentowi. Mozna
kontynuowa¢ podawanie dawki jak zazwyczaj.

Nie mozna nastawic¢ dawki.

1. Sprawdzi¢ okienko licznika dawek, aby upewnic¢ sie, ze
we wstrzykiwaczu Sondelbay pozostata co najmniej
jedna dawka. Jesli licznik dawek wskazuje ,,00”, we
wstrzykiwaczu nie ma wigcej dawek. We wktadzie
moze by¢ widoczna pozostatos¢ leku, ale nie mozna jej
juz wstrzykna¢. Do podania nastepnej dawki nalezy
uzy¢ nowego wstrzykiwacza Sondelbay.

2. Jesli we wstrzykiwaczu Sondelbay pozostata co
najmniej jedna dawka, ale nadal nie mozna nastawic¢
dawki, przekreci¢ pokretto dozujace zgodnie z ruchem
wskazowek zegara, az ustyszy sie kliniecie a w okienku
ustawienia dawki pojawi si¢ symbol wypetnionego kota
[®]. Pokretlo dozujace zwolni¢ dopiero po ustyszeniu
klikniecia i1 pojawieniu si¢ symbolu wypetnionego kota.
W przeciwnym razie pokreto powrdci do pierwotnej
pozycji. Po ustyszeniu klikniecia zwolni¢ pokretio.
Wowczas w okienku ustawienia dawki pojawi si¢
symbol wypetnionego kota z kreska na gorze e,

Po zdjeciu ochraniacza igly w
celu wykonania wstrzykniecia
na koncéwce igly widaé
krople leku.

Kropelka leku na koncowce igly nie wptywnie na wielko$¢
podanej dawki. Mozna kontynuowaé podawanie dawki
zgodnie z krokiem 4 instrukcji uzycia.

Symbol pustego kola [© nie
pojawil sie w okienku
ustawienia dawki, mimo ze
przycisk wstrzykniecia zostal
wecisniety do oporu i uplynela
odpowiednia ilo$¢ czasu. Co
nalezy zrobié¢?

Zresetowaé wstrzykiwacz Sondelbay wedlug

nastepujacych krokéw:

1. Jesli jedna dawka zostala juz podana, NIE podawaé
drugiej dawki w ciagu tej samej doby.

2. Aby usung¢ zuzytg igle, ostroznie nalozy¢ na nig
ostonke igly. Nie dotykac¢ igty.

Nie probowa¢ ponownie zaktada¢ na igl¢ ochraniacza
igly. Igte odkrecié i usungé zgodnie z zaleceniami
lekarza lub farmaceuty.

3. Przymocowa¢ nowa igle. Zdjac i zachowac ostonke
igly.

4. Ochraniacz igly skierowaé w strong¢ pustego pojemnika.

5. Zdja¢ ochraniacz igly. Zachowac¢ ostroznos¢, poniewaz
czynno$¢ ta moze spowodowaé wytrysnigcie
niewielkiej ilosci leku. Mozliwe, ze niewielka ilos¢
leku wyciekta juz do ochraniacza iglty. Wyrzuci¢
ochraniacz igly.

6. W okienku ustawienia dawki powinien teraz pojawic¢
si¢ symbol pustego kota. Jesli si¢ nie pojawit, nalezy
skonsultowa¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

7. Zatozy¢ na igle ostonke igly. Nie dotykac igly. Nie
probowac ponownie zaktada¢ na igle ochraniacza igly.
Igte odkreci¢ 1 usunacé zgodnie z zaleceniami lekarza
lub farmaceuty.

8. Na wstrzykiwacz Sondelbay ponownie natozy¢ nasadke
i umiesci¢ go w lodowce.
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9. Umy¢ rece.

Aby zapobiec temu problemowi, nalezy zawsze do
kazdego wstrzykniecia uzywa¢ NOWEJ igly i wciskaé
przycisk wstrzykniecia do oporu.

Zanim igle bedzie mozna wyciagnaé ze skory, nalezy
odczekaé do pojawienia si¢ symbolu pustego kola i
powoli odliczy¢ do 5.

E. | Jak upewni¢ sie, ze Wstrzykiwacz Sondelbay skonstruowano tak, aby
wstrzykiwacz Sondelbay wstrzykiwat petng dawke przy kazdym uzyciu zgodnie
dziala prawidlowo? z ,,Instrukcja uzycia”. Symbol pustego kota [0, ktory

pojawia si¢ w okienku ustawienia dawki po wykonaniu
wstrzyknigcia, oznacza, ze wstrzyknieta zostata petna
dawka leku.

W okienku licznika dawek pokazana jest liczba dawek
pozostatych we wstrzykiwaczu. Po kazdym wstrzyknieciu
liczba ta zmniejsza si¢ o 1. Jest to potwierdzenie, ze
wstrzykiwacz dziata prawidtowo.

Aby zagwarantowa¢ prawidlowe dziatanie wstrzykiwacza
Sondelbay, do kazdego wstrzyknigcia nalezy uzy¢ nowej

igly.
F. | Ze wstrzykiwacza Sondelbay 1. Natozy¢ na igle ostonke igly w sposob pokazany
nie mozna zdja¢ igly. w kroku 6 na pierwszej stronie.

2. Aby odkreci¢ igle, nacisnaé jg na wstrzykiwaczu
i kilkakrotnie obroci¢ w kierunku przeciwnym do ruchu
wskazowek zegara.

3. Igle zdja¢ i usungé zgodnie z zaleceniami lekarza Iub
farmaceuty.

4. Jesli igly nadal nie mozna zdja¢, nalezy poprosi¢
0 pomoc.

Czyszczenie i przechowywanie

Czyszczenie wstrzykiwacza Sondelbay:
» Zewngtrzng obudowe wstrzykiwacza Sondelbay przetrze¢ wilgotng tkaning.

*  Wstrzykiwacza Sondelbay nie umieszcza¢ w wodzie i nie my¢ za pomocg jakiegokolwiek plynu.

Przechowywanie wstrzykiwacza Sondelbay:

* Instrukcje dotyczace przechowywania wstrzykiwacza Sondelbay podano w ulotce dla pacjenta.

Usuwanie wstrzykiwacza Sondelbay i igiel

Usuwanie wstrzykiwacza Sondelbay

*  Wstrzykiwacz Sondelbay nalezy wyrzuci¢ po uptywie 28 dni od pierwszego wstrzykniecia,
nawet jesli nie jest catkowicie oprézniony.

* Przed wyrzuceniem wstrzykiwacza Sondelbay nalezy zawsze zdja¢ z niego igle.

* O odpowiedni sposob usuwania wstrzykiwacza Sondelbay nalezy zapyta¢ lekarza lub
farmaceutg.

Usuwanie igiel
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Zuzyte igly nalezy umiesci¢ w pojemniku na ostre przedmioty lub zamykanym, twardym,
plastikowym pojemniku.

Igiet nie nalezy wyrzucaé bezposrednio do domowych pojemnikéw na odpadki.
Wypelnionego pojemnika na ostre przedmioty nie nalezy przekazywac do recyklingu.

O odpowiedni sposob usuwania pojemnika na ostre przedmioty nalezy zapyta¢ lekarza lub
farmaceutg.

Powyzsze wskazowki dotyczace postgpowania z igtami nie majg na celu zastgpienia
obowiazujacych lokalnie procedur ani zalecen instytucji czy fachowego personelu medycznego.

Inne informacje

Nalezy zapozna¢ si¢ z instrukcjami dotyczacymi uzywania produktu podanymi w ulotce
dla pacjenta i zgodnie z nimi postgpowac.

Nie zaleca si¢, aby wstrzykiwacz Sondelbay stosowaly osoby niewidome lub niedowidzace bez
pomocy osoby trzeciej przeszkolonej we wlasciwym jego uzyciu.

Wstrzykiwacz Sondelbay nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla
dzieci.

Leku nie nalezy przelewac do strzykawki.
Do kazdego wstrzyknigcia nalezy uzy¢ nowej igly.

Nalezy sprawdzi¢ etykiete wstrzykiwacza, aby upewnic¢ sig, ze jest to wlasciwy lek i nie uptynat
jego termin waznosci.

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta, jesli:

*  Wstrzykiwacz Sondelbay wyglada na uszkodzony.

*  Lek NIE jest klarowny, bezbarwny i bez czastek statych.

Wstrzykiwacz Sondelbay zawiera lek w ilo$ci przeznaczonej na 28 dni leczenia.

Na pudetku wstrzykiwacza Sondelbay nalezy wpisa¢ datg pierwszego wstrzykniecia (patrz
miejsce na date: data pierwszego uzycia). Wstrzykiwacz nalezy wyrzuci¢ po uptywie 28 dni od
pierwszego wstrzyknigcia.

Data ostatniej aktualizacji instrukcji obstugi:
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