B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Jubbonti 60 mg roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
denosumab

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¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okre§lonej 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.

- Lekarz przekaze pacjentowi karte przypominajaca, ktora zawiera wazne informacje dotyczace
bezpieczenstwa, o ktérych pacjent powinien zosta¢ poinformowany przed i w trakcie leczenia lekiem
Jubbonti.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Jubbonti

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Instrukcja uzycia

Nk L=

1. Co to jest lek Jubbonti i w jakim celu si¢ go stosuje
Czym jest lek Jubbonti i jak dziala

Lek Jubbonti zawiera denosumab, biatko (przeciwciato monoklonalne), ktore zaburza dziatanie innego
biatka w celu leczenia utraty tkanki kostnej i osteoporozy. Stosowanie leku Jubbonti wzmacnia kosci i
czyni je mniej podatnymi na ztamania.

Kos¢ jest zywa tkanka, ktora podlega cigglej odnowie. W utrzymaniu zdrowych kosci pomaga
estrogen. Po menopauzie stezenie estrogenu zmniejsza si¢, co moze spowodowacé, ze kosci stajg sie
cienkie i kruche. W rezultacie taki stan moze by¢ przyczyna choroby zwanej osteoporoza.
Osteoporoza moze wystgpowaé rowniez u me¢zczyzn z kilku powodow, wliczajagc w to proces
starzenia si¢ i (lub) niski poziom hormonu me¢skiego, testosteronu. Moze takze wystepowac u
pacjentow przyjmujacych glikokortykosteroidy. U wielu pacjentdow z osteoporoza choroba przebiega
bezobjawowo, jednak mimo to sg oni narazeni na ryzyko ztamania kosci, zwtaszcza kosci kregostupa,
biodra i nadgarstka.

Inng przyczyna utraty masy kostnej moga by¢ zabiegi chirurgiczne lub przyjmowanie lekow, ktore

powoduja hamowanie wytwarzania estrogenu lub testosteronu przez pacjentdow z rakiem piersi, lub
rakiem gruczotu krokowego. Kosci stajg si¢ stabsze i tatwiej ulegajg ztamaniom.
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W jakim celu stosuje si¢ lek Jubbonti

Lek Jubbonti jest stosowany w leczeniu:

o osteoporozy u kobiet po menopauzie i u mezczyzn, u ktorych wystepuje zwiekszone ryzyko
ztaman kosci, w celu zmniejszenia ryzyka ztaman krggostupa, ztaman innych ko$ci oraz ztaman w
obrebie biodra.

o utraty masy kostnej spowodowanej zmniejszeniem stezenia hormonu (testosteronu) w wyniku
zabiegu chirurgicznego lub stosowania lekéw u pacjentéw z rakiem gruczotu krokowego.
o utraty masy kostnej zwiazanej z dtugoterminowym leczeniem glikokortykosteroidami u

pacjentow, u ktorych wystepuje zwigkszone ryzyko ztaman.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Jubbonti
Kiedy nie stosowac leku Jubbonti

o Jesli pacjent ma male stezenie wapnia we krwi (hipokalcemia).
o Jesli pacjent ma uczulenie na denosumab lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6.).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Jubbonti nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

W trakcie leczenia lekiem Jubbonti u pacjenta moze wystapic¢ zakazenie skory, z takimi objawami jak
obrzek i1 zaczerwienienie skory, zlokalizowane najcze$ciej na podudziach, ktore jest cieple i bolesne
uciskowo (zapalenie tkanki tacznej), i ktoremu moze towarzyszy¢ goraczka. Nalezy niezwlocznie
powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z tych objawow.

Podczas leczenia lekiem Jubbonti pacjenci powinni rowniez przyjmowac preparaty uzupehiajace
stezenie wapnia i witaminy D. Lekarz omowi to zagadnienie z pacjentem.

W trakcie leczenia lekiem Jubbonti pacjent moze mie¢ mate stezenie wapnia we krwi. Nalezy
niezwlocznie powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z nastepujacych objawow:
kurcze, drganie lub skurcze migéni i (lub) dretwienie lub mrowienie palcow rak, nog, lub okolic wokot
ust, 1 (lub) drgawki, dezorientacja, lub utrata przytomnosci.

W rzadkich przypadkach zglaszano znaczne obnizenie stezenia wapnia we krwi prowadzace do
hospitalizacji, a nawet reakcji zagrazajacych zyciu. Przed podaniem kazdej dawki oraz u pacjentdw z
predyspozycja do hipokalcemii w ciaggu dwoch tygodni po podaniu dawki poczatkowej nalezy
sprawdzi¢ stezenie wapnia we krwi (za pomocg badania krwi).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wystepujacych obecnie lub w przesztosci powaznych problemach z
nerkami, o niewydolnosci nerek lub dializoterapii, badz o przyjmowaniu lekéw zwanych
glikokortykosteroidami (takich jak prednizolon czy deksametazon), poniewaz moze to zwigkszac
ryzyko wystgpienia niskiego stezenia wapnia we krwi, jesli pacjent nie przyjmuje preparatow
uzupetiajacych wapn.

Choroby jamy ustnej, zebéw lub szczeki

Dziatanie niepozadane zwane martwicg kosci szczeki (uszkodzenie kosci szczeki) byto zglaszane
rzadko (moze dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 1 000 pacjentdw) u pacjentdow otrzymujacych denosumab
w leczeniu osteoporozy. Ryzyko wystgpienia martwicy kosci szczeki jest wigksze u pacjentow
leczonych dtugotrwale (moze dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 200 pacjentéw leczonych przez 10 lat).
Martwica kosci szczeki moze wystgpi¢ rowniez po zakonczeniu leczenia. Wazne jest, aby probowac
zapobiec rozwojowi martwicy kosci szczgki, poniewaz moze to by¢ stan bolesny i trudny do
wyleczenia. Aby zmniegjszy¢ ryzyko wystgpienia martwicy ko$ci szczeki, nalezy podjac nastepujace
srodki ostroznosci:
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Przed rozpoczgciem leczenia pacjent powinien powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce (pracownikowi
ochrony zdrowia), jesli:

o ma jakiekolwiek problemy z jama ustng lub zebami, np. zty stan uzebienia, chorobg¢ dzigset lub
planuje usunigcie zeba.

o nie wykonuje rutynowych przegladéw stomatologicznych lub nie miat takiego przegladu przez
dtugi okres czasu.

. pali tyton (moze to zwigksza¢ ryzyko wystgpienia problemdéw stomatologicznych).

o byl leczony wczesniej bisfosfonianami (stosowanymi w leczeniu lub w zapobieganiu
wystepowania zaburzen kostnych).

o przyjmuje leki zwane kortykosteroidami (takie jak prednizolon lub deksametazon).

o ma raka.

Przed rozpoczgciem leczenia lekiem Jubbonti, lekarz moze poprosi¢ o przeprowadzenie badania
stomatologicznego.

W trakcie leczenia pacjent powinien utrzymywac prawidtowa higiene jamy ustnej i rutynowo
poddawac si¢ przegladom stomatologicznym. Jesli uzywa protez dentystycznych, nalezy upewnic sig,
ze sa whasciwie dopasowane. Jesli pacjent jest w trakcie leczenia stomatologicznego lub planuje
zabieg stomatologiczny (np. usunigcie ze¢ba), powinien poinformowac o tym lekarza oraz powiedzie¢
swojemu stomatologowi o stosowaniu leku Jubbonti.

Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem i stomatologiem, jesli pacjent ma jakiekolwiek
problemy w obrebie jamy ustnej lub z uzebieniem, takie jak ruszanie si¢ zebow, bdl lub obrzek albo
niezagojone owrzodzenia lub zmiany saczace, poniewaz moga to by¢ oznaki martwicy kosci szczeki.

Nietypowe ztamania ko$ci udowej

U niektorych pacjentéw podczas leczenia denosumabem mogg wystgpi¢ nietypowe ztamania kosci
udowej. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli pacjent w trakcie leczenia denosumabem poczuje
nowy lub inny niz zwykle bol biodra, pachwiny lub uda.

Dzieci i mlodziez

Leku Jubbonti nie nalezy stosowac u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Jubbonti a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac. Szczegolnie wazne jest, zeby
poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuje inne leki zawierajace denosumab.

Nie nalezy stosowac leku Jubbonti jednocze$nie z innymi lekami zawierajagcymi denosumab.

Ciaza i karmienie piersia

Denosumab nie byt badany u kobiet w cigzy. Wazne jest, by pacjentka powiedziata lekarzowi, jesli
jest w ciazy, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub planuje ciaze. Lek Jubbonti nie jest zalecany do
stosowania u kobiet w cigzy. Kobiety w wieku rozrodczym, przyjmujace lek Jubbonti powinny
stosowa¢ skuteczne metody antykoncepcyjne podczas leczenia oraz przez co najmniej 5 miesi¢cy po

zakonczeniu przyjmowania leku Jubbonti.

Jesli pacjentka w trakcie stosowania leku Jubbonti lub w okresie krotszym niz 5 miesigcy po
zakonczeniu leczenia lekiem Jubbonti zajdzie w cigze, powinna poinformowac¢ lekarza.
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Nie wiadomo, czy denosumab przenika do mleka ludzkiego. Wazne jest, by poinformowac¢ lekarza,
jesli pacjentka karmi piersia lub planuje karmi¢ piersiag. Wowczas lekarz prowadzacy pomoze
zdecydowac pacjentce, czy powinna zaprzesta¢ karmienia piersia, czy przerwaé stosowanie leku
Jubbonti, rozwazywszy korzysci ptynace dla dziecka z karmienia piersig oraz korzysci ptynace dla
matki z przyjmowania leku Jubbonti.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Jubbonti nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i
obstugiwania maszyn.

Jubbonti zawiera sorbitol

Lek zawiera 47 mg sorbitolu w kazdym ml roztworu.

Jubbonti zawiera séd

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w kazdym ml roztworu, to znaczy lek uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Jubbonti

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to jedna amputko-strzykawka o zawartosci 60 mg, podawana raz na 6 miesigcy w
pojedynczym wstrzyknigciu pod skore (podskornym). Najlepszymi miejscami do wstrzykiwania jest
przednia czg$¢ ud oraz brzuch. Opiekun pacjenta moze réwniez uzywac tylnej czgsci ramienia.
Informacje na temat daty potencjalnego nastepnego wstrzykniecia nalezy uzyskac¢ od lekarza. Kazde
opakowanie leku Jubbonti zawiera karte kalendarza z naklejka, ktorag mozna wykorzysta¢ do zapisania
daty nastepnego wstrzykniecia.

W trakcie leczenia lekiem Jubbonti nalezy roéwniez otrzymywac odpowiednig suplementacj¢ wapnia i
witaminy D. Lekarz oméwi ten problem z pacjentem.

Lekarz moze uznac, ze najlepszym rozwigzaniem jest, by pacjent wstrzykiwat lek Jubbonti
samodzielnie lub by robit to jego opiekun. Lekarz prowadzacy lub personel medyczny pokaze
pacjentowi lub jego opiekunowi, w jaki sposob podawac lek Jubbonti.

Instrukcja wstrzykiwania leku Jubbonti znajduje si¢ w punkcie 7 ,,Instrukcja uzycia” na koncu
tej ulotki.

Nie wstrzgsac.

Pominie¢cie zastosowania leku Jubbonti

Jesli dawka leku Jubbonti zostanie pomini¢ta, wstrzyknigcie nalezy wykonac tak szybko, jak to
mozliwe. Nastepnie kolejne wstrzyknigcie nalezy zaplanowac¢ po uptywie 6 miesiecy od ostatniego

wstrzyknigcia.

Przerwanie stosowania leku Jubbonti
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Aby uzyska¢ jak najwigksze korzysSci z leczenia w postaci zmniejszenia ryzyka ztaman, wazne jest,
aby lek Jubbonti stosowac tak dlugo, jak to zalecit lekarz. Nie nalezy przerywac leczenia bez
skontaktowania si¢ z lekarzem.

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

Niezbyt czgsto u pacjentdw otrzymujacych denosumab moze rozwing¢ si¢ zapalenie skory (najczesciej
zapalenie tkanki facznej). Nalezy niezwlocznie powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta w trakcie
leczenia lekiem Jubbonti wystapig ktérekolwiek z tych objawow: obrzek i zaczerwienienie skory,
zlokalizowane najczgéciej na podudziach, ktore jest ciepte i bolesne uciskowo, i ktéremu moze
towarzyszy¢ goraczka.

U pacjentéow przyjmujacych denosumab rzadko moga pojawiac si¢: bol w ustach i (lub) bol szczeki,
obrzek lub niezagojone owrzodzenia w jamie ustnej lub szczgki, zmiany saczace, dretwienie lub
uczucie ciezkosci szczeki, lub ruszanie si¢ zebdw. Moga by¢ to oznaki uszkodzenia kosci szczgki
(martwica). Nalezy niezwlocznie powiedzie¢ lekarzowi i stomatologowi, jesli wystapia takie objawy
w trakcie stosowania leku Jubbonti lub po zakonczeniu leczenia.

U pacjentéow przyjmujacych lek Jubbonti rzadko moze doj$¢ do obnizenia stgzenia wapnia we krwi
(hipokalcemia); bardzo niskie st¢zenie wapnia we krwi moze prowadzi¢ do hospitalizacji, a nawet
zagraza¢ zyciu. Objawy obnizenia st¢zenia wapnia we krwi to: skurcze, drgania, kurcze migsni i (lub)
odretwienie lub mrowienie w palcach u rak, u nég lub wokot ust i (lub) drgawki, stan dezorientacji lub
utrata przytomnosci. Nalezy niezwlocznie powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystapi
ktérykolwiek z powyzszych objawow. Obnizone stgzenie wapnia we krwi moze rowniez prowadzi¢ do
zmiany w rytmie pracy serca zwanej wydtuzeniem odstgpu QT, ktdra ujawnia si¢ w
elektrokardiogramie (EKG).

U pacjentéw przyjmujacych lek Jubbonti mogg zdarzy¢ si¢ rzadko nietypowe ztamania kosci udowe;j.

Nalezy skontaktowa¢ sie z lekarzem, jesli pacjent w trakcie leczenia lekiem Jubbonti poczuje nowy

lub inny niz zwykle bdl biodra, pachwiny lub uda, poniewaz moze by¢ to pierwsza oznaka mozliwego
ztamania kosci udowe;j.

U pacjentow przyjmujacych denosumab moga wystapi¢ rzadko reakcje alergiczne. Do ich objawow
nalezg obrzgk twarzy, warg, jezyka, gardta lub innych cze$ci ciata, wysypka, swedzenie skory lub
pokrzywka, §wiszczacy oddech lub trudnosci w oddychaniu. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u
pacjenta wystapi ktorykolwiek z powyzszych objawow podczas leczenia lekiem Jubbonti.

Bardzo czeste dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 pacjentow):

o bole kosci, stawow i (lub) migsni, ktore czasami mogg by¢ silne,
o b6l ramion lub noég (bdl konczyn).

Czeste dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow):

° bolesne oddawanie moczu, czeste oddawanie moczu, obecnos$¢ krwi w moczu, niezdolno$é
utrzymania moczu,

zakazenie gornych drog oddechowych,

bol, mrowienie i drgtwienie przemieszczajace si¢ w dot nog (rwa kulszowa),

zaparcia,

dolegliwosci brzuszne,

wysypka,

choroba skory objawiajaca si¢ swedzeniem, zaczerwienieniem i (lub) suchos$cig (egzema),
utrata wltosow (lysienie).
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Niezbyt czeste dzialania niepozgdane (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow):

o gorgczka, wymioty i bol brzucha lub uczucie dyskomfortu (zapalenie uchytkow jelita grubego),
° zakazenie ucha,

o wysypka, ktoéra moze pojawic si¢ na skorze, lub rany w jamie ustnej (liszajowate osutki
polekowe).

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 10 000 pacjentéw):

o reakcja alergiczna, ktora moze uszkodzi¢ naczynia krwionosne gtéwnie w skorze (np. fioletowe
lub bragzowo-czerwone plamy, pokrzywka lub owrzodzenia skory) (zapalenie naczyn z
nadwrazliwosci).

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

o jesli u pacjenta wystapi bol ucha, wydzielina z ucha i (lub) zakazenie ucha, nalezy powiedzie¢ o
tym lekarzowi. Moga to by¢ objawy uszkodzenia tkanki kostnej w uchu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

5. Jak przechowywac lek Jubbonti

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i pudetku po:
Termin waznos$ci (EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywac¢ w lodowce (2 °C — 8 °C).
Nie zamrazac.
Przechowywa¢ amputko-strzykawke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Ampulko-strzykawke mozna wyjac z lodowki w celu uzyskania temperatury pokojowej (do 25 °C)
przed wstrzyknigciem. Takie postgpowanie sprawi, ze wstrzykniecie leku bedzie bardziej komfortowe.
Po wyjeciu amputko-strzykawki z lodowki 1 pozostawieniu jej w temperaturze pokojowej (do 25 °C),
jej zawarto$¢ nalezy zuzy¢ w ciggu 30 dni. Szczegdtowe informacije podano w punkcie 7 ,,Instrukcja
uzycia” na koncu tej ulotki.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Jubbonti

- Substancjg czynng leku jest denosumab. Kazda amputko-strzykawka o pojemnosci 1 ml
z ostong zabezpieczajacg zawiera 60 mg denosumabu (60 mg/ml).
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- Pozostate sktadniki to: kwas octowy lodowaty, sorbitol (E 420), polisorbat 20, sodu
wodorotlenek, kwas chlorowodorowy i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Jubbonti i co zawiera opakowanie

Lek Jubbonti jest klarownym do lekko opalizujacego, bezbarwnym do lekko zottawego lub lekko
brazowawego roztworem do wstrzykiwan. Lek Jubbonti jest dostepny w gotowych do uzycia
amputko-strzykawkach z przezroczystego szkla typu I zaopatrzonych w igle ze stali nierdzewnej o
rozmiarze 29G, z ostong zabezpieczajaca, gumowym wieczkiem igly (elastomer termoplastyczny),
gumowym korkiem tloka (guma bromobutylowa) i pret ttoka wykonanym z tworzywa sztucznego.
Kazde opakowanie zawiera jedng amputko-strzykawke z ostong zabezpieczajaca.

Podmiot odpowiedzialny
Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10

6250 Kundl

Austria

Wytwérca

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestr. 10

6336 Langkampfen

Austria

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sandoz nv/sa Sandoz Pharmaceuticals d.d filialas
Tél/Tel: +32 2 722 97 97 Tel: +370 5 2636 037
Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Canpno3 bearapus KUT Sandoz nv/sa (Belgique/Belgien)
Ten.: +359 2 970 47 47 Tél/Tel: +32 2 72297 97

Ceska republika Magyarorszag

Sandoz s.r.0. Sandoz Hungéria Kft.

Tel: +420 234 142 222 Tel.: +36 1 430 2890
Danmark/Norge/island/Sverige Malta

Sandoz A/S Sandoz Pharmaceuticals d.d.
TIf/Simi/Tel: +45 63 95 10 00 Tel: +35699644126
Deutschland Nederland

Hexal AG Sandoz B.V.

Tel: +49 8024 908 0 Tel: +31 36 52 41 600
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Eesti
Sandoz d.d. Eesti filiaal
Tel: +372 665 2400

EALGoa

SANDOZ HELLAS MONOIIPOZQIIH A.E.

TnA: +30 216 600 5000

Espaiia
Sandoz Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 900 456 856

France
Sandoz SAS
Tél: +33 149 64 48 00

Hrvatska
Sandoz d.o.o.
Tel: 4385123 53 111

Ireland
Rowex Ltd.
Tel: +353 27 50077

Italia
Sandoz S.p.A.
Tel: +39 02 81280696

Kvnpog

SANDOZ HELLAS MONOITPOXQITH A.E.

TnA: +30 216 600 5000
Latvija

Sandoz d.d. Latvia filiale
Tel: +371 67 892 006

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Osterreich
Sandoz GmbH
Tel: +43 5338 2000

Polska
Sandoz Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 209 70 00

Portugal
Sandoz Farmacéutica Lda.
Tel: +351 21 000 86 00

Romaénia
Sandoz Pharmaceuticals SRL
Tel: +40 21 407 51 60

Slovenija
Sandoz farmacevtska druzba d.d.
Tel: +386 1 580 29 02

Slovenska republika
Sandoz d.d. - organiza¢na zlozka
Tel: +421 2 48 200 600

Suomi/Finland
Sandoz A/S
Puh/Tel: +358 10 6133 400

United Kingdom (Northern Ireland)
Sandoz GmbH (Austria)
Tel: +43 5338 2000

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

https://www.ema.europa.eu.

7. Instrukcja uzycia

Niniejsza ,,Instrukcja uzycia” zawiera informacje na temat wstrzykiwania leku Jubbonti.

Jezeli lekarz zdecyduje, ze pacjent lub opiekun pacjenta moze byé w stanie podawaé wstrzyknigcia
leku Jubbonti w domu, nalezy upewni¢ sig, ze lekarz lub pielggniarka pokazali pacjentowi lub
opiekunowi sposob przygotowywania i wstrzykiwania leku Jubbonti przy uzyciu amputko-strzykawki

przed jej uzyciem po raz pierwszy.

Przed wstrzyknigciem leku Jubbonti przy uzyciu amputko-strzykawki nalezy upewnic sig, ze
przeczytano i zrozumiano niniejszg instrukcje¢ uzycia. W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy

porozmawiac z lekarzem.


https://protect.checkpoint.com/v2/___https:/www.ema.europa.eu/___.YzJ1Omxpb25icmlkZ2U6YzpvOjVmNTUwNzMwYjA4M2MyMmViZDY0MjZmN2ZlOTUyZmFlOjY6OTNlOTpiOTMwZTNiYTI3MDA3MTk3MmU0YjQ5NmU5N2ZkNDY3NDM3ODNiMGM4Zjg2Yzg2OGNmYzYxMWFjMDZjY2FmNDdhOnA6VDpO

[ Przed uzyciem Po uzyciu

Glowica tloka

Tiok

Skrzydetka ostony
zabezpieczajgcej

Ostona zabezpieczajgca

Termin waznosci
Okno podgladu

Igta

Nasadka igty

Wazne informacje, ktoére nalezy znaé przed wstrzyknieciem leku Jubbonti

. Lek Jubbonti jest przeznaczony wylacznie do wstrzyknie¢ podskornych (wstrzyknie¢
bezposrednio do warstwy tluszczowej pod skorg).

. Nie uzywa¢ amputko-strzykawki, jezeli jakiekolwiek plomby na zewngtrznym opakowaniu
lub plastikowe;j tacy sg uszkodzone.

. Nigdy nie wstrzasa¢ ampulko-strzykawka.

. Nie uzywa¢ amputko-strzykawki, jesli zostata upuszczona na twarda powierzchnig lub
upadata po zdjeciu nasadki igly.
. Amputko-strzykawka ma ostone¢ zabezpieczajaca, ktora jest aktywowana w celu zastoniecia

igly po zakonczeniu wstrzykiwania. Ostona zabezpieczajgca pomaga zapobiega¢ skaleczeniu iglg
0sob dotykajacych ampultko-strzykawke po wstrzyknigciu.

. Nalezy zachowac¢ ostroznos¢, aby nie dotyka¢ skrzydelek oslony zabezpieczajacej przed
uzyciem. Ich dotknigcie moze spowodowac zbyt wczesne aktywowanie ostony zabezpieczajacej.
. Nie probowa¢ ponownie uzywac lub demontowa¢ amputko-strzykawki.

. Nie odciggac tloka.

Przechowywanie leku Jubbonti

. Przechowywa¢ w lodowce w temperaturze od 2 °C do 8 °C.

° Nie zamrazac.

° W razie potrzeby amputko-strzykawke mozna przechowywac w temperaturze pokojowej do
25 °C przez okres do 30 dni.

. Wyrzuci¢ amputko-strzykawke przechowywang w temperaturze pokojowej przez ponad

30 dni.

. Do momentu uzycia przechowywaé¢ amputko-strzykawke w oryginalnym opakowaniu w
celu ochrony przed $wiattem.

° Lek przechowywaé¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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Przygotowanie leku Jubbonti do wstrzykniecia

Krok 1. Doprowadzenie do temperatury
pokojowej

Wyjaé opakowanie zawierajace amputko-
strzykawke z lodowki i pozostawi¢ nieotwarte na
okoto 15 do 30 minut, aby osiagne¢to temperature
pokojowa.

Krok 2. Zgromadzenie materialow

Upewnic¢ si¢, ze dostepne sa nastepujace materiaty
(niedotaczone do opakowania):

o Wacik nasgczony alkoholem
o Wacik lub gaza

o Pojemnik na odpady ostre

o Plaster samoprzylepny

Krok 3. Rozpakowanie

Otworzy¢ plastikows tace, odrywajac ostoneg.
Wyja¢ amputko-strzykawke, trzymajac posrodku
jak pokazano.

Nie zdejmowac¢ nasadki igly do czasu
wstrzykniecia.

Krok 4. Przeprowadzenie kontroli
bezpieczenstwa

Popatrzy¢ przez okno podgladu amputko-
strzykawki. Ciecz wewnatrz powinna by¢
przezroczystym do lekko opalizujacego,
bezbarwnym do lekko zéitawego lub lekko
brazowawego roztworem. W cieczy mogg by¢
widoczne pgcherzyki powietrza, co jest normalne.

Nie probowaé usuwac powietrza.

o Nie uzywac¢ amputko-strzykawki, jezeli ciecz
jest metna lub zawiera widoczne drobiny.
o Nie uzywac¢ amputko-strzykawki, jezeli

wyglada na uszkodzong Iub przecieka.

o Nie uzywac¢ amputko-strzykawki po uptywie
terminu waznos$ci (EXP), ktory jest nadrukowany
na etykiecie amputko-strzykawki i pudetku.

We wszystkich tych przypadkach nalezy

skontaktowac si¢ z lekarzem, pielggniarka lub
farmaceuts.
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Krok 5. Wybranie miejsca wstrzykniecia
Nalezy wstrzykiwa¢ w przednig czg$¢ uda lub
dolny obszar brzucha, ale nie w okolicy 5 cm
wokot pepka.

Nie wstrzykiwac w skorg, ktora jest tkliwa,
zasiniona, zaczerwieniona, ztuszczona lub twarda
ani do miejsc z bliznami lub rozstepami.

Jezeli opiekun, lekarz lub pielegniarka podaja
wstrzyknigcie, moga rowniez dokonad
wstrzyknigcia w gorng cze$¢ ramienia.
Wstrzykniecie leku Jubbonti

Krok 6. Oczyszczenie miejsca wstrzykniecia
Umy¢ rece woda z mydtem.

Oczy$ci¢ wybrane miejsce wstrzykniecia wacikiem
nasaczonym alkoholem. Pozostawi¢ je do

wyschnigcia przed wstrzyknigciem.

Nie dotyka¢ ani dmucha¢ na oczyszczone miejsce
przed wstrzyknigciem.

Krok 7. Zdejmowanie nasadki igly
Mocno pociagna¢ na wprost w celu zdjecia nasadki
z ampuiko-strzykawki. Na koncu igly moze by¢

widoczna kropla cieczy. Jest to normalne.

Nie zaklada¢ ponownie nasadki igly. Wyrzucic¢
nasadke igty.

Krok 8. Whbijanie igly

Delikatnie przyszczypna¢ skore w miejscu
wstrzykniecia i trzymac¢ w czasie calego
wstrzykiwania. Druga reka wlozy¢ igte pod skore
pod katem okoto 45 stopni, jak pokazano.

Nie naciska¢ tloka podczas wktadania igly.

Krok 9. Rozpoczecie wstrzykiwania

Nadal $ciska¢ skore. Powoli naciskac¢ ttok az do
oporu. Zapewni to wstrzyknigcie pelnej dawki.
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Krok 10. Konczenie wstrzykniecia

Potwierdzi¢, ze gltowica tloka znajduje si¢ migdzy
skrzydetkami ostony zabezpieczajacej, jak
pokazano. Zapewni to aktywowanie ostony
zabezpieczajacej 1 spowoduje zastonigcie igly po
zakonczeniu wstrzykniecia.

Krok 11. Zwalnianie tloka

Trzymajac amputko-strzykawke w miejscu

wstrzykniecia, powoli zwolni¢ ttok, az igla zostanie

zaslonieta przez ostone zabezpieczajaca.

Wyja¢ amputko-strzykawke z miejsca
wstrzyknigcia i pusci¢ przyszczypnigta skore.

W miejscu wstrzyknigcia moze pojawic sie
niewielka ilo$¢ krwi. W miejscu wstrzykniecia
mozna przytrzymac wacik lub gaze, az krwawienie
ustanie.

Nie pociera¢ miejsca wstrzyknigcia. W razie
potrzeby zastoni¢ miejsce wstrzyknigcia matym
plastrem samoprzylepnym.

Po wstrzyknieciu
Krok 12. Utylizacja ampulko-strzykawki

Bezposrednio po uzyciu umiesci¢ ampultko-
strzykawke w pojemniku na odpady ostre. Nie
wyrzucaé amputko-strzykawki do pojemnika na
domowe odpady.

W sprawie prawidtowej utylizacji pojemnika na
odpady ostre nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub
farmaceutg. Moga obowiagzywac¢ lokalne przepisy
dotyczace utylizacji.
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