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

Repatha 140 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu potautomatycznym napelnionym
ewolokumab

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig 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 zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

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

- Ostrzezenia 1 instrukcje zawarte w tym dokumencie sg przeznaczone dla osoby przyjmujace;j
lek. Rodzic lub opiekun odpowiedzialny za podawanie leku innej osobie, np. dziecku, musi
odpowiednio zastosowac¢ te informacje.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Repatha

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A e

1. Co to jest lek Repatha i w jakim celu si¢ go stosuje
Co to jest i jak dziala lek Repatha
Repatha jest lekiem, ktory zmniejsza stezenie ,,ztego” cholesterolu, rodzaju tluszczu, we krwi.

Lek Repatha zawiera substancje czynng ewolokumab, przeciwciato monoklonalne (typ specjalnego
biatka przeznaczonego do wigzania si¢ z okreslong substancjg w organizmie). Ewolokumab ma
wlasciwosci wigzania substancji zwanej PCSK9, ktora wptywa na zdolnos¢ komorek watroby do
wychwytywania cholesterolu. Poprzez wigzanie i usuwanie PCSK9 lek zwigksza ilo$¢ cholesterolu
dostajacego si¢ do watroby i tym samym zmniejsza stezenie cholesterolu we krwi.

W jakim celu stosuje si¢ lek Repatha

Lek Repatha jest stosowany tacznie z dieta zmniejszajaca stezenie cholesterolu w nastgpujacych

przypadkach:

o u 0s6b dorostych z duzym stezeniem cholesterolu we krwi [pierwotna hipercholesterolemia
(rodzinna heterozygotyczna i nierodzinna) lub mieszana dyslipidemia]. Jest stosowany:

- w skojarzeniu ze statynami lub innymi lekami zmniejszajacymi stezenie cholesterolu,
jesli statyna w najwyzszej tolerowanej dawce nie zmniejsza stezenia cholesterolu w
wystarczajacy sposob.

- jako jedyny lek lub w skojarzeniu z innymi lekami zmniejszajacymi stg¢zenie
cholesterolu, jesli nie mozna zastosowac statyn lub statyny sg nieskuteczne.

o u dzieci w wieku co najmniej 10 lat i dorostych z duzym stezeniem cholesterolu we krwi
zwigzanym ze schorzeniem wystgpujacym rodzinnie (heterozygotyczna postac rodzinne;
hipercholesterolemii). Jest stosowany jako jedyny lek lub w skojarzeniu z innymi lekami
zmniejszajgcymi stezenie cholesterolu.
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o u dzieci w wieku co najmniej 10 lat i dorostych z duzym stezeniem cholesterolu we krwi
zwigzanym ze schorzeniem wystepujacym rodzinnie (homozygotyczna postac rodzinnej
hipercholesterolemii). Jest stosowany w skojarzeniu z innymi lekami zmniejszajacymi stezenie
cholesterolu.

. u 0s6b dorostych z duzym stezeniem cholesterolu we krwi i rozpoznana miazdzycowa choroba
uktadu sercowo-naczyniowego (zawal migs$nia sercowego, udar lub choroby naczyn
krwiono$nych w wywiadzie). Jest stosowany:

- w skojarzeniu ze statyna lub innym lekiem zmniejszajacym stezenie cholesterolu, jezeli
za pomocg statyny stosowanej w maksymalnej dawce nie udato si¢ wystarczajaco
zmniejszy¢ stezenia cholesterolu.

- samodzielnie lub razem z innymi lekami zmniejszajacymi stezenie cholesterolu, gdy
statyny nie dziataja prawidtowo lub nie mogg by¢ stosowane.

Lek Repatha jest stosowany u pacjentow, u ktorych stosowanie jedynie diety zmniejszajacej stgzenie
cholesterolu nie wystarcza do kontrolowania st¢zenia cholesterolu we krwi. Przyjmujac ten lek, nalezy
nadal przestrzegac diety zmniejszajacej stezenie cholesterolu. Lek Repatha moze pomoc w
zapobieganiu zawatowi serca, udarowi i w zabiegach udroznienia naczyn serca — niedroznos¢
spowodowana jest nagromadzeniem ztogow ttuszczu w tetnicach (okreslanych rowniez jako
miazdzyca uktadu sercowo-naczyniowego).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Repatha

Nie nalezy stosowaé leku Repatha, jesli pacjent ma uczulenie na ewolokumab lub ktorykolwiek
z pozostalych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Repatha nalezy porozmawiac z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka, jesli u pacjenta wystepuje choroba watroby.

W celu poprawienia identyfikowalnosci tego leku lekarz lub farmaceuta powinien zapisa¢ nazwe i
numer serii podawanego produktu w kartotece pacjenta. Mozna réwniez zanotowac te dane na
wypadek, gdyby informacje te byly wymagane w przysztosci.

Dzieci i mlodziez

Przeprowadzono badania dotyczace stosowania leku Repatha u dzieci w wieku co najmniej 10 lat
leczonych z powodu heterozygotycznej lub homozygotycznej postaci rodzinnej hipercholesterolemii.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych stosowania leku Repatha u dzieci w wieku ponizej 10 lat.
Lek Repatha a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Ciaza i karmienie piersia

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.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych zastosowania leku Repatha u kobiet w cigzy. Nie wiadomo,
czy Repatha wptynie niekorzystnie na nienarodzone dziecko.

Nie wiadomo, czy lek Repatha znajduje si¢ w mleku kobiecym.
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Jesli pacjentka karmi piersig lub zamierza karmi¢ piersia, powinna powiedzie¢ o tym lekarzowi
prowadzacemu. Lekarz pomoze podja¢ decyzje, czy nalezy przerwac karmienie piersia, czy raczej
zaprzestac stosowania leku Repatha, biorac pod uwagg korzysci dla dziecka wynikajace z karmienia
piersia i korzysci dla matki zwigzane z przyjmowaniem leku Repatha.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Repatha nie ma wptywu lub ma nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
1 obstugiwanie maszyn.

Lek Repatha zawiera sod

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

3. Jak stosowa¢é lek Repatha

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza.

Zalecana dawka leku uzalezniona jest od warunkow podstawowych:

o u dorostych w pierwotnej hipercholesterolemii i mieszanej dyslipidemii to 140 mg raz na dwa
tygodnie lub 420 mg raz w miesigcu.

o u dzieci w wieku co najmniej 10 lat z heterozygotyczna postacia rodzinnej hipercholesterolemii
dawka to 140 mg raz na dwa tygodnie lub 420 mg raz w miesigcu.

o u dorostych i dzieci w wieku co najmniej 10 lat z homozygotyczng postacia rodzinnej

hipercholesterolemii zalecana dawka poczatkowa to 420 mg raz w miesigcu. Po uptywie
12 tygodni lekarz moze zaleci¢ zwigkszenie dawki do 420 mg raz na dwa tygodnie. U osob
stosujacych jednoczesnie zabiegi aferezy, procedury podobnej do dializy, w ktorej cholesterol i
inne thuszcze sg usuwane z krwi, lekarz prowadzacy moze zaleci¢ przyjmowanie leku w dawce
poczatkowej wynoszacej 420 mg raz na dwa tygodnie, tak aby schemat dawkowania byt zgodny
z terminami aferezy.

o u dorostych z rozpoznang miazdzycowa chorobg uktadu sercowo-naczyniowego (zawat migsnia
sercowego, udar lub choroby naczyn krwionosnych w wywiadzie) lek podaje si¢ w dawce
140 mg raz na dwa tygodnie lub 420 mg raz w miesigcu.

Lek Repatha podawany jest we wstrzyknigciach pod skore (podskornych).

Jesli lekarz przepisze dawke 420 mg, pacjent musi uzy¢ trzy wstrzykiwacze potautomatyczne
napelione, poniewaz kazdy wstrzykiwacz pétautomatyczny napetlniony zawiera tylko 140 mg leku.
Po osiagnieciu temperatury pokojowej, wszystkie wstrzyknigcia powinny zosta¢ wykonane w ciggu
30 minut.

Jesli lekarz prowadzacy uzna, ze wstrzyknigcia leku Repatha moze wykonywac samodzielnie pacjent
lub jego opiekun, pacjent lub opiekun powinni zosta¢ przeszkoleni, w jaki sposob prawidtowo
przygotowac i wykonac¢ wstrzykniecie leku Repatha. Nie nalezy samodzielnie podejmowac prob
podawania leku Repatha we wstrzyknigciach, dopoki lekarz lub pielegniarka nie pokaza, jak nalezy to
robic.

Doktadne wskazowki dotyczace prawidlowego przechowywania, przygotowywania i podawania leku
Repatha we wstrzyknigciach w domu znajduja si¢ na koncu tej ulotki w punkcie ,,Instrukcja
stosowania”. W przypadku stosowania wstrzykiwacza potautomatycznego napetnionego przed
wstrzyknieciem przylozy¢ wladciwy (z6lty) koniec wstrzykiwacza do skéry.
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Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Repatha nalezy stosowac diete zmniejszajaca stezenie
cholesterolu we krwi. Podczas przyjmowania leku Repatha nalezy nadal przestrzega¢ diety
zmniejszajgcej stezenie cholesterolu.

Pacjenci, ktoérym lekarz przepisat lek Repatha tacznie z innym lekiem zmniejszajacym stezenie
cholesterolu we krwi, powinni przyjmowac obydwa leki zgodnie z zaleceniami lekarza. W takim
przypadku nalezy réwniez zapoznaé si¢ ze sposobem dawkowania podanym w ulotce dotaczonej do
opakowania drugiego leku.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Repatha
Nalezy niezwlocznie zwréci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.
Pominie¢cie zastosowania dawki leku Repatha

Po pominigciu dawki lek Repatha nalezy przyjac¢ jak najszybciej. Nastepnie nalezy skonsultowac sie
z lekarzem, ktoéry wyznaczy termin przyjecia nastepnej dawki, i doktadnie przestrzega¢ nowego
schematu dawkowania ustalonego przez lekarza.

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

Czesto (moga wystapic nie wigcej niz u 1 osoby na 10)

o Grypa (wysoka temperatura, bol gardta, katar, kaszel i dreszcze)

o Przezigbienie: katar, bol gardta lub zakazenie zatok (zapalenie blony sluzowej nosa i gardta lub
zakazenia gérnych drog oddechowych)

Uczucie mdtosci (nudnosci)

Bol plecow

Bole stawow

Bo6l migsni

Reakcje w miejscu wstrzykniecia, takie jak: zasinienie, zaczerwienienie, krwawienie, bol lub
opuchlizna w miejscu wstrzykniecia

Reakcje alergiczne, w tym wysypka

o Bol glowy

Niezbyt czesto (moga wystapic¢ nie wigcej niz u 1 osoby na 100)
o Pokrzywka, czerwone, swedzace, wypukle wykwity skorne
o Objawy grypopodobne

Rzadko (moga wystapi¢ nie wigcej niz u 1 osoby na 1000)
o Obrzek twarzy, ust, jezyka lub gardta (obrzek naczynioruchowy)

Zgtaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane

mozna rowniez zglasza¢ bezposrednio (szczegoty patrz ponizej). Dzieki zglaszaniu dziatan
niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.
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Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

5. Jak przechowywac lek Repatha
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i pudetku po: EXP.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w lodowce (w temperaturze 2°C — 8°C). Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

Przed wykonaniem wstrzyknigcia wstrzykiwacz pétautomatyczny napetniony mozna wyjac z lodowki
i zaczekac, az ogrzeje si¢ do temperatury pokojowej (maksymalnie 25°C). Dzigki temu wstrzykniecia
moga by¢ mniej nieprzyjemne. Po wyjeciu z lodéwki lek Repatha moze by¢ przechowywany w
temperaturze pokojowej (do 25°C) w oryginalnym opakowaniu zewnetrznym i musi zosta¢ zuzyty w
ciggu 1 miesigca.

Nie nalezy stosowac tego leku w przypadku zauwazenia zmiany barwy roztworu lub obecnos$ci
duzych grudek, zmetnien albo barwnych zanieczyszczen statych.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki.

Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usungc¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Repatha

- Substancja czynng leku jest ewolokumab. Kazdy wstrzykiwacz pétautomatyczny napelniony
SureClick zawiera 140 mg ewolokumabu w 1 ml roztworu.

- Pozostale sktadniki leku to prolina, kwas octowy lodowaty, polisorbat 80, sodu wodorotlenek,
woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Repatha i co zawiera opakowanie

Lek Repatha ma postac przezroczystego lub opalizujacego, bezbarwnego lub zéttawego roztworu,
zasadniczo niezawierajacego czastek statych.

W kazdym opakowaniu znajduje si¢ jeden, dwa, trzy lub sze$¢ wstrzykiwaczy pétautomatycznych
napetnionych SureClick.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Holandia
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Podmiot odpowiedzialny
Amgen Europe B.V.
Minervum 7061

4817 ZK Breda

Holandia

Wytworca

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company
Pottery Road

Dun Laoghaire

Co Dublin

Irlandia

Wytworca
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocié si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska

Amgen Biotechnologia Sp. z o.0.

Tel.: +48 22 581 3000

Data ostatniej aktualizacji ulotki: grudzien 2025.

Inne zr6dla informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.cu.
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Instrukcja stosowania:
Wstrzykiwacz pétautomatyczny napetniony SureClick do jednorazowego uzycia zawierajacy lek
Repatha

Przewodnik po elementach urzadzenia

Przed uzyciem Po uzyciu
Szary przycisk — |
startowy
Termin ¥1/00 ¥1/00 rermi
N 0000000 ermin
waznosci 0000000 waznodci
Okienko Zolte oklepkq
(wstrzykniecie
zostato
wykonane)
Lek
Zatoz .,
atozona Zolte 7otte
pomaranczowa berni ) ' ‘
ostonka zabezpleczenie zabezpieczenie
E)lviiv?mqtrz) (igta wewnatrz)
Pomaranczowa
ostonka zdjeta

Wazne: Igla znajduje si¢ w Srodku zo6ltego zabezpieczenia.
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Wazne

Przed uzyciem wstrzykiwacza pélautomatycznego napelnionego zawierajacego lek Repatha
nalezy przeczyta¢ wazne informacje ponizej:

Nie zamraza¢ wstrzykiwacza pdtautomatycznego napetnionego zawierajacego lek Repatha ani
uzywac takiego, ktory byt zamrozony.

Nie zdejmowa¢ pomaranczowej ostonki ze wstrzykiwacza potautomatycznego napetnionego
zawierajacego lek Repatha do momentu, gdy wszystko jest gotowe do wykonania wstrzyknigcia.

Nie uzywac wstrzykiwacza potautomatycznego napelionego zawierajacego lek Repatha, jesli
zostat upuszczony na twarde podloze. Czesci wstrzykiwacza potautomatycznego napelnionego
moga by¢ uszkodzone, nawet jesli uszkodzenie nie jest widoczne.

Krok 1.: Przygotowanie

A Wyja¢ wstrzykiwacz potautomatyczny napelniony z opakowania.

1. Ostroznie wyjac¢ wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony podnoszac go z pudetka prosto do
gory.

2. Witozy¢ oryginalne opakowanie zawierajace niewykorzystane wstrzykiwacze potautomatyczne
napeione ponownie do lodowki.

3.

Przed wykonaniem wstrzyknigcia poczeka¢ co najmniej 30 minut, az wstrzykiwacz
pélautomatyczny napetniony osiggnie w sposob naturalny temperaturg pokojowa.

Nie probowac ogrzewa¢ wstrzykiwacza pétautomatycznego napetnionego za pomoca zrodta
ciepta takiego, jak gorgca woda czy mikrofaléwka.

Nie zostawia¢ wstrzykiwacza pétautomatycznego napetnionego w miejscu, gdzie jest narazony
na bezposrednie dziatanie §wiatta stonecznego.

Nie wstrzgsac¢ wstrzykiwaczem polautomatycznym napetnionym.

Nie zdejmowaé¢ pomaranczowej ostonki ze wstrzykiwacza pétautomatycznego napetnionego na
tym etapie.
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B ‘ Sprawdzi¢ wstrzykiwacz potautomatyczny napekliony zawierajacy lek Repatha.

Zotte zabezpieczenie
(igta wewnatrz)

Zatozona pomaranczowa ostonka Okienko Lek
Nalezy upewni¢ sig, ze lek w okienku jest przejrzysty i bezbarwny do lekko zoltego.
Sprawdzi¢ termin waznosSci.

o Nie uzywaé wstrzykiwacza potautomatycznego napetnionego, jezeli lek jest przebarwiony lub
zawiera duze grudki, zmetnienia i state czastki.

o Nie uzywa¢ wstrzykiwacza potautomatycznego napelnionego, jezeli jakakolwiek cze¢$¢ wydaje
si¢ peknieta lub uszkodzona.

o Nie uzywa¢ wstrzykiwacza potautomatycznego napetnionego, jezeli wstrzykiwacz
potautomatyczny napetniony zostal upuszczony.

o Nie uzywa¢ wstrzykiwacza potautomatycznego napetnionego, jezeli brakuje pomaranczowej
ostonki lub, gdy nie jest bezpiecznie zamocowana.

o Nie uzywa¢ wstrzykiwacza potautomatycznego napetnionego, jezeli uptynat termin waznosci.

We wszystkich tych przypadkach nalezy uzy¢ nowego wstrzykiwacza pdtautomatycznego
napetnionego.

C Przygotowa¢é wszystkie przedmioty niezbedne do wykonania wstrzykniecia.

Starannie umyc¢ rece mydtem i woda.
Na czystej, dobrze o§wietlonej powierzchni potozy¢:

o nowy wstrzykiwacz poétautomatyczny napetiony,
. chusteczki nasgczone alkoholem,

o wacik lub gazik,

o plaster,

o pojemnik na ostre odpady.

RO
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D Przygotowaé i oczyS$ci¢ miejsce wstrzykniecia.

Gorna czg$¢ ramienia

Okolice brzucha (brzuch)

Udo
o\

Wstrzykniecia nalezy wykona¢é tylko w nastepujacych miejscach:

° udo,
° okolice brzucha (brzuch), poza czgécia znajdujaca sie w promieniu 5 cm wokoét pepka,
o zewnetrzna czes¢ ramienia (tylko wtedy, gdy wstrzykniecie wykonuje inna osoba niz pacjent).

Oczy$ci¢ miejsce wstrzyknigcia za pomoca chusteczki nasaczonej alkoholem. Przed wykonaniem
wstrzykniecia odczekaé chwile az skora przeschnie.

o Nie dotyka¢ ponownie skory w tej okolicy przed wykonaniem wstrzyknigcia.

o Nalezy wybiera¢ za kazdym razem inne miejsce podania leku, jesli pacjent wykonuje
wstrzykniecia samodzielnie. Jezeli konieczne jest wykonanie wstrzyknigcia w to samo
migjsce, nie powinien to by¢ ten sam punkt, ktory byt uzyty poprzednio.

o Nie wstrzykiwa¢ leku w miejsca, gdzie skora jest obolata, posiniaczona, czerwona lub twarda.
Nalezy unika¢ wstrzykiwania w okolicach blizn lub znamion.

Krok 2.: Przygotowanie bezpoSrednie

A | Gdy pacjent jest gotowy do wykonania wstrzyknigcia, pociggnac prosto pomaranczowa ostonke.
Pomaranczowa ostonka nie moze by¢ zdjeta przez czas dtuzszy niz 5 minut. Mogtoby dojs¢ do
wyschnigcia leku.

Pomaranczowa ostonka

Obecnos¢ kropli leku na koncu igly lub zottego zabezpieczenia jest zjawiskiem normalnym.

o Nie przekreca¢, wygina¢ lub porusza¢ pomaranczowej ostonki.

o Nie naktada¢ pomaranczowej ostonki ponownie na wstrzykiwacz poétautomatyczny
napetniony.

o Nie wktadac¢ palcow w zotte zabezpieczenie.

Wazne: Nie zdejmowaé pomaranczowej ostonki ze wstrzykiwacza pdtautomatycznego
napetnionego do czasu, gdy pacjent bedzie gotowy do wykonania wstrzyknigcia.

Jesli nie mozna wykona¢ wstrzykniecia, nalezy skontaktowac si¢ z fachowym personelem
medycznym.
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B Utworzy¢ twardg powierzchni¢ w wybranym miejscu wstrzyknigcia (udo, brzuch lub
zewngtrzne okolice ramienia), stosujac metode rozciggania lub chwytania fatdu skoéry.

Metoda poprzez rozciagniecie skory

« )
< "

Mocno rozciaggna¢ skore poprzez przesunigcie kciuka i reszty palcow w przeciwnych kierunkach, aby
powstata powierzchnia o szerokosci okoto 5 centymetrow.

LUB
Metoda poprzez uchwycenie faldu skory

Uchwyci¢ fald skory pomiedzy keiuk i pozostate palce, aby powstata powierzchnia o szerokosci okoto
5 centymetrow.

Wazne: Wazne, aby skora byla rozciagnigta lub trzymana w czasie wykonania wstrzyknigcia.
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Krok 3.: Wstrzykniecie

A Utrzymywac rozciagnigty lub uchwycony fatd skory. Po zdjeciu pomaranczowe;j
ostonki przylozy¢ zotte zabezpieczenie do skory pod katem 90 stopni. Igla znajduje
sie w §rodku zottego zabezpieczenia.

Nie dotykac jeszcze szarego przycisku startowego.

Zolte zabezpieczenie
(igta wewnatrz)

B Wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony nalezy mocno przycisnac do skory az do
momentu, gdy przestanie si¢ poruszac.

Wazne: Nalezy naciska¢ w dot, ale nie wolno dotyka¢ szarego przycisku
startowego, az do momentu, kiedy pacjent jest gotowy do wykonania
wstrzykniecia.

C [Kiedy pacjent jest gotowy do wykonania wstrzyknigcia, nacisnaé szary przycisk startu. Stychaé
bedzie pstryknigcie.

»pstryk”
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D |Kontynuowa¢ przyciskanie do skory. Nastepnie podnies¢ kciuk, w dalszym ciagu przyciskajgc
wstrzykiwacz pétautomatyczny do skory. Wstrzykniecie powinno trwaé okoto 15 sekund.

»pstryk”
15 sekund

Po zakonczeniu wstrzykniecia
okienko zmieni kolor z
bezbarwnego na z6ity Mozna
uslysze¢ drugie pstrykniecie.

UWAGA: Po odsunigciu wstrzykiwacza potautomatycznego napetnionego od skory
igla zostanie zabezpieczona automatycznie.

Krok 4.: Zakonczenie

A Wyrzuci¢ zuzyty wstrzykiwacz polautomatyczny napelniony i pomaranczowa ostonke igly.

Zuzyty wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony i pomaranczowsa ostonke igly wrzuci¢ do
pojemnika na ostre odpady.

Nalezy zapytac personel medyczny o wlasciwy sposob utylizacji. Moga obowigzywac lokalne
przepisy w tym zakresie.

Wstrzykiwacz pétautomatyczny napetniony i pojemnik na ostre odpady nalezy przechowywac¢ w
miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

o Nie uzywac¢ ponownie wstrzykiwacza potautomatycznego napetnionego.
o Nie naktada¢ ponownie ostonki ani nie wktadaé¢ palcow w zotte zabezpieczenie.
o Nie wyrzuca¢ wstrzykiwacza potautomatycznego napetnionego ani pojemnika na ostre

odpady do pojemnika na domowe odpady.

B Sprawdzenie miejsca wstrzykniecia.

Jesli pojawi si¢ krew, w miejscu wstrzyknigcia przytozy¢ bawetniany wacik lub gaze. Nie pocieraé
miegjsca wstrzyknigcia. Jesli to konieczne, przyklei¢ plaster.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Repatha 420 mg roztwor do wstrzykiwan we wkladzie
ewolokumab

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig 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 zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

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

- Ostrzezenia 1 instrukcje zawarte w tym dokumencie sg przeznaczone dla osoby przyjmujace;j
lek. Rodzic lub opiekun odpowiedzialny za podawanie leku innej osobie, np. dziecku, musi
odpowiednio zastosowac¢ te informacje.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Repatha

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A e

1. Co to jest lek Repatha i w jakim celu si¢ go stosuje
Co to jest i jak dziala lek Repatha
Repatha jest lekiem, ktory zmniejsza stezenie ,,ztego” cholesterolu, rodzaju tluszczu, we krwi.

Lek Repatha zawiera substancje czynng ewolokumab, przeciwciato monoklonalne (typ specjalnego
biatka przeznaczonego do wigzania si¢ z okreslong substancjg w organizmie). Ewolokumab ma
wlasciwosci wigzania substancji zwanej PCSK9, ktora wptywa na zdolnos¢ komorek watroby do
wychwytywania cholesterolu. Poprzez wigzanie i usuwanie PCSK9 lek zwigksza ilo$¢ cholesterolu
dostajacego si¢ do watroby i tym samym zmniejsza stezenie cholesterolu we krwi.

W jakim celu stosuje si¢ lek Repatha

Lek Repatha jest stosowany tacznie z dieta zmniejszajaca stezenie cholesterolu w nastgpujacych

przypadkach:

o u 0s6b dorostych z duzym stezeniem cholesterolu we krwi [pierwotna hipercholesterolemia
(rodzinna heterozygotyczna i nierodzinna) lub mieszana dyslipidemia]. Jest stosowany:

- w skojarzeniu ze statynami lub innymi lekami zmniejszajacymi stezenie cholesterolu,
jesli statyna w najwyzszej tolerowanej dawce nie zmniejsza stezenia cholesterolu w
wystarczajacy sposob.

- jako jedyny lek lub w skojarzeniu z innymi lekami zmniejszajacymi stg¢zenie
cholesterolu, jesli nie mozna zastosowac statyn lub statyny sg nieskuteczne.

o u dzieci w wieku co najmniej 10 lat i dorostych z duzym stezeniem cholesterolu we krwi
zwigzanym ze schorzeniem wystgpujacym rodzinnie (heterozygotyczna postac rodzinne;
hipercholesterolemii). Jest stosowany jako jedyny lek lub w skojarzeniu z innymi lekami
zmnigjszajgcymi stezenie cholesterolu
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o u dzieci w wieku co najmniej 10 lat i dorostych z duzym stezeniem cholesterolu we krwi
zwigzanym ze schorzeniem wystepujacym rodzinnie (homozygotyczna postac rodzinnej
hipercholesterolemii). Jest stosowany w skojarzeniu z innymi lekami zmniejszajacymi stezenie
cholesterolu.

. u 0s0b dorostych z duzym stezeniem cholesterolu we krwi i rozpoznana miazdzycowa choroba
uktadu sercowo-naczyniowego (zawal migs$nia sercowego, udar lub choroby naczyn
krwiono$nych w wywiadzie). Jest stosowany:

- w skojarzeniu ze statyna lub innym lekiem zmniejszajacym stezenie cholesterolu, jezeli
za pomocg statyny stosowanej w maksymalnej dawce nie udato si¢ wystarczajaco
zmniejszy¢ stezenia cholesterolu.

- samodzielnie lub razem z innymi lekami zmniejszajacymi stezenie cholesterolu, gdy
statyny nie dziataja prawidtowo lub nie mogg by¢ stosowane.

Lek Repatha jest stosowany u pacjentow, u ktorych stosowanie jedynie diety zmniejszajacej stgzenie
cholesterolu nie wystarcza do kontrolowania st¢zenia cholesterolu we krwi. Przyjmujac ten lek, nalezy
nadal przestrzegac diety zmniejszajacej stezenie cholesterolu. Lek Repatha moze pomoc w
zapobieganiu zawatowi serca, udarowi, i w zabiegach udroznienia naczyn serca — niedroznos¢
spowodowana jest nagromadzeniem ztogow ttuszczu w tetnicach (okreslanych rowniez jako
miazdzyca uktadu sercowo-naczyniowego).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Repatha

Nie nalezy stosowaé leku Repatha, jesli pacjent ma uczulenie na ewolokumab lub ktorykolwiek
z pozostalych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i SrodKki ostroznos$ci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Repatha nalezy porozmawia¢ z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka, jesli u pacjenta wystepuje choroba watroby.

W celu poprawienia identyfikowalnosci tego leku lekarz lub farmaceuta powinien zapisa¢ nazwe i
numer serii podawanego produktu w kartotece pacjenta. Mozna réwniez zanotowac te dane na
wypadek, gdyby informacje te byly wymagane w przysztosci.

Dzieci i mlodziez

Przeprowadzono badania dotyczace stosowania leku Repatha u dzieci w wieku co najmniej 10 lat
leczonych z powodu heterozygotycznej lub homozygotycznej postaci rodzinnej hipercholesterolemii.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych stosowania leku Repatha u dzieci w wieku ponizej 10 lat.
Lek Repatha a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Ciaza i karmienie piersia

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

Nie przeprowadzono badan dotyczacych zastosowania leku Repatha u kobiet w cigzy. Nie wiadomo,
czy Repatha wptynie niekorzystnie na nienarodzone dziecko.

Nie wiadomo, czy lek Repatha znajduje si¢ w mleku kobiecym.
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Jesli pacjentka karmi piersig lub zamierza karmi¢ piersia, powinna powiedzie¢ o tym lekarzowi
prowadzacemu. Lekarz pomoze podja¢ decyzje, czy nalezy przerwac karmienie piersia, czy raczej
zaprzestac stosowania leku Repatha, biorac pod uwagg korzysci dla dziecka wynikajace z karmienia
piersia i korzysci dla matki zwigzane z przyjmowaniem leku Repatha.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Repatha nie ma wptywu lub ma nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
1 obstugiwanie maszyn.

Lek Repatha zawiera sod

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

3. Jak stosowa¢é lek Repatha

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza.

Zalecana dawka leku uzalezniona jest od warunkow podstawowych:

o u dorostych w pierwotnej hipercholesterolemii i mieszanej dyslipidemii dawka to 140 mg raz na
dwa tygodnie lub 420 mg raz w miesigcu.

o u dzieci w wieku co najmniej 10 lat z heterozygotyczna postacia rodzinnej hipercholesterolemii
dawka to 140 mg raz na dwa tygodnie lub 420 mg raz w miesigcu.

o u dorostych i dzieci w wieku co najmniej 10 lat z homozygotyczng postacia rodzinnej

hipercholesterolemii zalecana dawka poczatkowa to 420 mg raz w miesigcu. Po uptywie
12 tygodni lekarz moze zaleci¢ zwigkszenie dawki do 420 mg raz na dwa tygodnie. U osob
stosujacych jednoczesnie zabiegi aferezy, procedury podobnej do dializy, w ktorej cholesterol i
inne thuszcze sg usuwane z krwi, lekarz prowadzacy moze zaleci¢ przyjmowanie leku w dawce
poczatkowej wynoszacej 420 mg raz na dwa tygodnie, tak aby schemat dawkowania byt zgodny
z terminami aferezy.

o u dorostych z rozpoznang miazdzycowa chorobg uktadu sercowo-naczyniowego (zawat migsnia
sercowego, udar lub choroby naczyn krwionosnych w wywiadzie) lek podaje si¢ w dawce
140 mg raz na dwa tygodnie lub 420 mg raz w miesigcu.

Lek Repatha podawany jest we wstrzyknigciach pod skore (podskornych).

Jesli lekarz prowadzacy uzna, ze wstrzyknigcia leku Repatha za pomoca automatycznego
mini-dozownika moze wykonywa¢ samodzielnie pacjent lub jego opiekun, pacjent lub opiekun
powinni zosta¢ przeszkoleni, w jaki sposob prawidtowo przygotowac i wykonac wstrzyknigcie leku
Repatha. Nie nalezy samodzielnie podejmowac prob podawania leku Repatha za pomoca
automatycznego mini-dozownika, dopoki lekarz lub pielggniarka nie pokaza, jak nalezy to robic.
Zaleca si¢ by osoby w wieku 10 do 13 lat byly nadzorowane przez osobe¢ dorosta podczas uzywania
automatycznego mini-dozownika.

Doktadne wskazowki dotyczace przechowywania, przygotowywania i uzywania automatycznego
mini-dozownika leku Repatha w domu znajduja si¢ na koncu tej ulotki w punkcie ,,Instrukcja
stosowania”.

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Repatha nalezy stosowac diete zmniejszajaca stezenie
cholesterolu we krwi. Podczas przyjmowania leku Repatha nalezy nadal przestrzega¢ diety

zmniejszajgcej stezenie cholesterolu.

Pacjenci, ktorym lekarz przepisat lek Repatha tgcznie z innym lekiem zmniejszajacym stezenie
cholesterolu we krwi, powinni przyjmowac obydwa leki zgodnie z zaleceniami lekarza. W takim
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przypadku nalezy réwniez zapoznaé si¢ ze sposobem dawkowania podanym w ulotce dotaczonej do
opakowania drugiego leku.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Repatha
Nalezy niezwtocznie zwréci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.
Pominiecie zastosowania dawki leku Repatha

Po pominigciu dawki lek Repatha nalezy przyja¢ jak najszybciej. Nastepnie nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem, ktoéry wyznaczy termin przyjecia nastepnej dawki, i doktadnie przestrzega¢ nowego
schematu dawkowania ustalonego przez lekarza.

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

Czesto (moga wystapic nie wigcej niz u 1 osoby na 10)

o Grypa (wysoka temperatura, bol gardta, katar, kaszel i dreszcze)

o Przezigbienie: katar, bdl gardia lub zakazenie zatok (zapalenie btony $luzowej nosa i gardta lub
zakazenia gérnych drog oddechowych)

Uczucie mdtosci (nudnosci)

Bol plecow

Bole stawow

Bo6l migsni

Reakcje w miejscu wstrzykniecia, takie jak: zasinienie, zaczerwienienie, krwawienie, bol lub
opuchlizna w miejscu wstrzykniecia

Reakcje alergiczne, w tym wysypka

o Bol glowy

Niezbyt czesto (moga wystapic¢ nie wigcej niz u 1 osoby na 100)
o Pokrzywka, czerwone, swedzace, wypukle wykwity skorne
o Objawy grypopodobne

Rzadko (moga wystapi¢ nie wigcej niz u 1 osoby na 1000)
o Obrzek twarzy, ust, jezyka lub gardta (obrzgk naczynioruchowy)

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna rowniez zglasza¢ bezposrednio (szczegoty patrz ponizej). Dzieki zglaszaniu dziatan
niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
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5. Jak przechowywa¢ lek Repatha
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Przechowywa¢ w lodowce (w temperaturze 2°C — 8°C). Nie zamrazac.
Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem i1 wilgocia.

Przed wykonaniem wstrzykniecia lek (wktad i automatyczny mini-dozownik) mozna wyja¢ z lodowki
i zaczekad, az ogrzeje si¢ do temperatury pokojowej (maksymalnie 25°C). Dzigki temu wstrzyknigcia
mogg by¢ mniej nieprzyjemne. Po wyjeciu z lodowki lek Repatha moze by¢ przechowywany w
temperaturze pokojowej (do 25°C) w oryginalnym opakowaniu zewn¢trznym i musi zosta¢ zuzyty w
ciggu 1 miesigca.

Nie nalezy stosowac tego leku w przypadku zauwazenia zmiany barwy roztworu lub obecnos$ci
duzych grudek, zmetnien albo barwnych zanieczyszczen statych.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki.

Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Repatha

- Substancja czynng leku jest ewolokumab. Kazdy wktad zawiera 420 mg ewolokumabu w 3,5 ml
roztworu (120 mg/ml).

- Pozostale sktadniki leku to prolina, kwas octowy lodowaty, polisorbat 80, sodu wodorotlenek,
woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Repatha i co zawiera opakowanie

Lek Repatha ma postac przezroczystego lub opalizujacego, bezbarwnego lub zéttawego roztworu,
zasadniczo niezawierajacego czastek statych.

W kazdym opakowaniu znajduje si¢ jeden wktad zapakowany razem z automatycznym
miniwstrzykiwaczem przeznaczonym do jednorazowego uzycia.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Holandia

Podmiot odpowiedzialny
Amgen Europe B.V.
Minervum 7061

4817 ZK Breda

Holandia
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Wytworca

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company
Pottery Road

Dun Laoghaire

Co Dublin

Irlandia

Wytworca
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocié si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska

Amgen Biotechnologia Sp. z o0.0.

Tel.: +48 22 581 3000

Data ostatniej aktualizacji ulotki: grudzien 2025.

Inne zrédta informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.cu.
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Instrukcja obstugi:
Automatyczny mini-dozownik i wktad zawierajacy lek Repatha, do jednorazowego uzycia

Przewodnik po elementach urzadzenia

Wkiad
Gorna czgs$¢ wkiadu
Bialy tlok (nie przekregcac)
Dolna cze$¢ wktadu '. ‘@ ®
-, | |
Lek N - Etykieta
wktadu
Automatyczny mini-dozownik
Widok z przodu Przycisk uruchamiajacy
Lampka (nie wciska¢ zanim nie jest

stanu si¢ gotowym do
Przylepiec urzadzenia wstrzyknigcia)

.

®

(\Ej—)— Okienko leku
et S

Wypustki do
oderwania
zabezpieczenia

Klapa komory wktadu
(nie zamykac¢ bez wkladu)

Widok z tylu Przykrywka igly Papier ochronny przylepca

Pasek baterii j H‘
Igta wewnatrz

(pod
przykrywka)

Lewa wypustka Prawa
wypustka

Wazne: Igla znajduje si¢ w $rodku.

81




Wazne

Przed uzyciem automatycznego mini-dozownika i wkladu przeznaczonego do stosowania z lekiem
Repatha nalezy przeczytaé nastepujace wazne informacje:

Przechowywanie automatycznego mini-dozownika i wkladu

Automatyczny mini-dozownik i wktad nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i
niedostepnym dla dzieci.

Automatycznego mini-dozownika i wkladu nie wolno przechowywa¢ w wyjatkowo wysokiej
ani wyjatkowo niskiej temperaturze. Na przyktad, nalezy unika¢ przechowywania produktu w
schowku w samochodzie albo w bagazniku. Nie zamrazac.

Stosowanie automatycznego mini-dozownika i wkladu

Nie wolno potrzasa¢ automatycznym mini-dozownikiem ani wkladem.

Nie wolno wyjmowac automatycznego mini-dozownika i wktadu z pudeltka ani z
przezroczystego pojemnika, dopoki pacjent nie bedzie gotowy do podania wstrzyknigcia.

Nie wolno dotyka¢ przycisku uruchamiajacego zanim zatadowany automatyczny mini-dozownik
z wktadem nie zostanie przymocowany do skory, a pacjent nie bedzie gotowy do podania
wstrzyknigcia.

Podczas stosowania automatycznego mini-dozownika i wktadu przez dzieci w wieku 13 lat i
mtodsze zaleca si¢ nadzor osoby dorostej.

Przycisk uruchamiajacy mozna weisng¢ tylko raz. W przypadku wystapienia btgedu nie bedzie
mozna uzy¢ automatycznego mini-dozownika.

Nie wolno uzywac¢ automatycznego mini-dozownika ani wkladu, jesli ktorykolwiek z nich zostat
upuszczony na twarde podioze. Czesci automatycznego mini-dozownika i wktadu mogly zosta¢
w niewidoczny sposob uszkodzone. Nalezy uzy¢ nowego automatycznego mini-dozownika i
wktadu.

Nie wolno uzywa¢ ponownie automatycznego mini-dozownika ani wktadu. Automatyczny
mini-dozownik i wktad przeznaczone sg wylacznie do jednorazowego uzycia.

Nie wolno dopusci¢ do zalania automatycznego mini-dozownika wodg ani zadnym innym
ptynem. Urzadzenie zawiera czg¢$ci elektroniczne, ktore nie powinny mie¢ kontaktu z wilgocia.

Jednorazowy automatyczny mini-dozownik do wstrzyknie¢ podskornych jest przeznaczony do
stosowania wytacznie z dedykowanym wkladem.

W kazdym z opisanych wyzej przypadkoéw nalezy uzy¢ nowego automatycznego mini-dozownika i
wktadu. Na wszelkie pytania pacjenta powinien méc odpowiedzie¢ przedstawiciel fachowego personelu
medycznego.
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Krok 1.: Przygotowanie

A

Nalezy wyja¢ opakowanie z automatycznym mini-dozownikiem i wkladem z lodowki.
Odczeka¢ 45 minut.

Wazne: Przed wykonaniem wstrzyknigcia nalezy zaczeka¢ co najmniej 45 minut, aby automatyczny
mini-dozownik i wktad w opakowaniu ogrzaly si¢ do temperatury pokojowe;.

Nie wolno ogrzewac wktadu za pomoca takich zrodet ciepta, jak goraca woda lub kuchenka
mikrofalowa.

Nie wolno potrzasa¢ automatycznym mini-dozownikiem ani wkladem.

Jesli jakikolwiek element wktadu wydaje si¢ uszkodzony (peknigty lub ztamany), nie nalezy go
uzywac.

Nie wolno uzywac urzadzenia po uptywie daty waznosci wydrukowanej na opakowaniu.

W kazdym z opisanych wyzej przypadkow nalezy uzy¢ nowego automatycznego mini-dozownika i
wktadu.

B

Nalezy otworzy¢ opakowanie i oderwa¢é zabezpieczenie z bialego papieru. Nalezy zdjaé
ostone¢ automatycznego mini-dozownika z przezroczystego pojemnika.

Przezroczysty pojemnik

Automatyczny
mini-dozownik

Wklad Plastikowa ostona

Automatyczny mini-dozownik i wktad nalezy pozostawi¢ w przezroczystym pojemniku do czasu, gdy
pacjent bedzie gotowy do podania wstrzyknigcia.

Nie wolno dotyka¢ przycisku uruchamiajacego, dopdki automatyczny mini-dozownik nie
zostanie przymocowany do skory, a pacjent nie bedzie gotowy do podania wstrzykniecia.

Nie wolno uzywac urzadzenia, jesli zabezpieczenie z bialego papieru zostato usuniete lub
uszkodzone.

83




C Nalezy zgromadzi¢ wszystkie materialy potrzebne do wykonania wstrzykniecia, a
nastepnie dokladnie umy¢ rece wodg z mydlem.

W czystym, dobrze o$wietlonym miejscu nalezy umiescic:

e przezroczysty pojemnik zawierajacy automatyczny mini-dozownik i wktad
e chusteczki nasgczone alkoholem

e wacik lub gazik

e plaster

e pojemnik na ostre odpady

WA \>
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D Nalezy wybra¢ miejsce, w ktorym ma by¢ umieszczony automatyczny mini-dozownik.
Gorna cze$é ramienia mozna wybra¢ tylko woéwczas, gdy wstrzykniecie wykonuje inna
osoba.
Mozna wybraé:
o udo, A Gorna czese
o brzuch, poza czg$cia znajdujaca ramienia
si¢ w promieniu 5 cm wokot > Brzuch
pepka,
o gbrna czes¢ ramienia (tylko jesli
wstrzykniecie wykonuje inna Udo
0soba).

Ll
Nalezy oczys$ci¢ miejsce wstrzyknigcia za pomocg chusteczki nasgczonej alkoholem. Pozostawi¢ skore
do wyschniecia.

o Nie wolno ponownie dotykac skory w tej okolicy przed wykonaniem wstrzyknigcia.

o Nie wolno wykonywac¢ wstrzyknig¢ w miejscach, w ktorych skora jest tkliwa, zaczerwieniona
lub stwardniata, albo w ktérych widoczne sa wylewy podskorne. Nalezy unika¢ miejsc, w
ktorych skora si¢ marszcezy, falduje lub w ktorych wystepuja blizny, rozstgpy, znamiona i
nadmierne owlosienie.

Jesli wstrzyknigcie ma by¢ wykonane w tej samej okolicy ciala nalezy upewnic¢ sig, ze nie jest to

miejsce, w ktérym podano poprzednie wstrzyknigcie.

Wazne: Aby dobrze i pewnie przymocowa¢é automatyczny mini-dozownik, nalezy wybra¢ miejsce,

w ktéorym powierzchnia skory jest jedrna i plaska.
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Krok 2.: Przygotowanie bezposrednie

E Nalezy otworzy¢ automatyczny mini-dozownik przesuwajac klape komory wkladu w
prawo. Pozostawic¢ klape otwarta.

Nie wolno wciskac¢ przycisku
uruchamiajgcego, dopoki pacjent
nie bedzie gotowy do
wstrzykniecia.

F |Sprawdzi¢ wklad.

Etykieta wktadu Gorna czes$¢ wkladu (nie przekregcac)
Dolna czes$c
wktadu Lek Biaty ttok Data waznosci
I [ ‘
)
& & °|[3 l
® 2
‘_me

Upewni¢ sig, ze lek we wkladzie jest przejrzysty i bezbarwny do lekko zéltego.

e Nie wolno uzywa¢ wktadu, jesli lek jest me¢tny, zmienit barwe lub zawiera ktaczki albo czastki
state.

e  Jesdli jakikolwiek element wktadu wydaje si¢ uszkodzony (peknigty lub ztamany), nie nalezy go
uzywac.

e Nie wolno uzywa¢ wktadu, jesli brakuje jego fragmentdéw lub elementy nie sa mocno
przytwierdzone.

e  Nie wolno uzywac po uptywie terminu wazno$ci podanego na wktladzie.

W kazdym z opisanych wyzej przypadkoéw nalezy uzy¢ nowego automatycznego mini-dozownika i

wktadu.
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G Oczyscié¢ dolng czes¢ wkladu.

i@
=
R\

Uchwycié¢ w tych miejscach

Trzymajac zbiornik wktadu jedna reka, przetrze¢ jego dolng cze$¢ chusteczka nasaczong alkoholem.

o Nie dotyka¢ dolnej czg$ci wktadu po przetarciu jej chusteczka nasaczong alkoholem.
o Nie wolno zdejmowac ani przekrgca¢ dolnej ani gornej czesci wkladu.
H Wilozy¢ oczyszczony wklad do automatycznego mini-dozownika i mocno wcisnaé jego

gorng czesé, aby pewnie zamocowaé w miejscu.

Zatadowa¢

wkiad, Mocno

trzymajac go wcisnaé

pionowo

Wtozy¢ dolng cze$cia skierowana w dot.

o Nie wolno umieszcza¢ wkiadu w komorze wczesniej niz 5 minut przed podaniem

wstrzyknigcia ze wzgledu na mozliwos$¢ wyschnigcia leku.

o Nie wolno dotyka¢ przycisku uruchamiajgcego zanim zatadowany automatyczny
mini-dozownik nie zostanie przymocowany do skory.
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| Przesuna¢ klape komory wkladu w lewo. Nastepnie mocno $cisngé, az zamknie si¢ z
pstryknigciem.

Mocno $cisngé

Przed zamknieciem klapy komory wkiadu sprawdzi¢, czy wklad jest mocno osadzony w
automatycznym mini-dozowniku.

o Nie wolno zamyka¢ klapy komory wkladu, jesli wktad nie zostal w niej umieszczony lub jesli nie
jest mocno osadzony.

o Nie wolno dotyka¢ przycisku uruchamiajacego zanim zatadowany automatyczny mini-dozownik
nie zostanie przymocowany do skory.

Wazne: Po zaladowaniu automatycznego mini-dozownika nalezy bezzwlocznie przejs¢ do nastgpnego

etapu.

87




Krok 3.: Wstrzykniecie

J Pociagajac za obie zielone wypustki zerwaé zabezpieczenie, aby odstoni¢ przylepiec.
Automatyczny mini-dozownik jest wigczony, gdy lampka wskazujaca stan urzadzenia miga
niebieskim §wiattem.

Prawa wypustka Migajaca lampka

Sygnatl dzwickowy

Lewa
wypustka

Przylepiec

Aby wlaczy¢ automatyczny mini-dozownik, nalezy zerwa¢ obydwie zielone wypustki. Wlaczy sig¢
sygnat dzwigkowy i zacznie miga¢ niebieska lampka wskazujaca stan urzadzenia.
Nie wolno dotyka¢ przylepca.
o Nie wolno dotykac¢ przycisku uruchamiajacego zanim zatadowany automatyczny mini-dozownik
nie zostanie przymocowany do skory.
Nie wolno dotyka¢ ani zanieczy$ci¢ okolicy przykrywki igly.
o Nie wolno mocowac¢ zatladowanego automatycznego mini-dozownika na ciele, jesli czerwona
lampka wskazujaca stan urzadzenia miga dtuzej niz przez 5 sekund.
Nie wolno odrywac¢ odwrotnej strony przylepca od automatycznego mini-dozownika.
o Nie wolno zawija¢ na siebie koncowek przylepca.

K Aby pewnie przymocowaé automatyczny mini-dozownik do skéry, nalezy przygotowac i
oczySci¢ najmniej owlosione miejsce wstrzykniecia lub przycigé wlosy w jego okolicy.
Nalezy wybra¢ miejsce, w ktorym powierzchnia skory jest jedrna i plaska.

Miejsce przymocowania w okolicy brzucha Miegjsce przymocowania na udzie

Rozcigganie skory w okolicy brzucha Nie rozciggac skory na udzie

Wazne: Nalezy przyjaé pozycje, w ktorej skora nie falduje si¢ ani nie wybrzusza.
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L Migajaca niebieska lampka oznacza, ze automatyczny mini-dozownik jest gotowy do uzycia.
Przytrzymac¢ rozciagnieta skére (tylko w okolicy brzucha). Uchwyci¢ zaladowany
automatyczny mini-dozownik z widoczng niebieska lampka i umocowac na skorze. Mozliwe, ze
styszalny bedzie sygnat dzwickowy.

Migajaca lampka
1 i |

Zatadowany automatyczny mini-dozownik spoczywa ptasko na powierzchni skory. Nalezy upewnic¢ sig,

ze caly przylepiec przylega mocno do skory. Przesuna¢ palcem wzdluz krawedzi przylepca, aby go

przymocowac.

Nalezy upewni¢ sig¢, ze ubranie nie zastania zaladowanego automatycznego mini-dozownika i przez caly

czas widoczna jest niebieska lampka.

o Nie wolno zmienia¢ pozycji zatadowanego automatycznego mini-dozownika po przymocowaniu
go do skory.

M  |Mocno weisnaé i zwolnié przycisk uruchamiajacy. Migajaca zielona lampka i sygnaty
dzwigckowe wskazujg rozpoczgcie wstrzykiwania.

Migajaca lampka

Sygnatl dzwigkowy

Mozna ustysze¢ odglos pompowania.

Mozna poczu¢ uktucie igly.

Nalezy upewnic sig, ze zielona migajaca lampka wskazujaca stan urzadzenia jest widoczna.
Mozna ustysze¢ sygnal dzwigkowy oznaczajacy, ze rozpoczglo si¢ wstrzykiwanie leku.

Wazne: Jesli z zaladowanego automatycznego mini-dozownika wycieka lek, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem lub farmaceuta.
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N  |Wstrzykniecie trwa okolo 5 minut. Po skonczeniu zielona lampka wskazujaca stan
urzgdzenia zaczyna $wieci¢ cigglym Swiatlem, a urzadzenie wydaje sygnal dzwiekowy.

Sygnatl dzwickowy

5 min.

Cm

.. , . ] ] . . Ciagle $wiatlo
Odglos rozpoczecia i zakonczenia pompowania w czasie wstrzykiwania

jest zjawiskiem prawidlowym.

o Podczas procesu wstrzykiwania dozwolona jest umiarkowana
aktywnos$¢ fizyczna, na przyktad chodzenie, sieganie i pochylanie sig.

Wstrzykniecie jest zakonczone, gdy:

o Lampka wskazujaca stan urzadzenia zaczyna §wieci¢ na zielono
ciaglym $wiattem.

o Stychac kilka sygnatow dzwickowych.

Sygnat dzwiekowy

Krok 4.: Zakonczenie

(0 Po zakonczeniu wstrzykniecia nalezy chwyci¢ przylepiec i ostroznie oderwa¢ automatyczny
mini-dozownik od skéry. Po zdjeciu urzadzenia nalezy sprawdzi¢ okienko leku. Zielona
lampka powinna si¢ wylaczyé¢.

Weisniety tlok
Wylaczona
lampka
, g,
o
Sygnatl dzwigkowy

Nalezy sprawdzi¢, czy wcisnigty tlok catkowicie wypelnia okienko leku, a zielone ciggle $wiatto zgasto,

co oznacza, ze lek zostal wstrzykniety. Jesli ttok nie wypenia okienka, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem prowadzacym.

o Po oderwaniu od skory zuzyty automatyczny mini-dozownik wyda sygnat dzwigkowy.

o Kilka kropli ptynu widocznych na skoérze po zdjeciu zuzytego automatycznego mini-dozownika
jest zjawiskiem normalnym.
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P Zuzyty automatyczny minidozownik nalezy wyrzucié¢ do pojemnika na ostre odpady.

o Automatyczny mini-dozownik zawiera baterie, cze$ci elektroniczne i
igle.
o Zuzyty automatyczny mini-dozownik nalezy wyrzuci¢ do pojemnika na

ostre odpady natychmiast po uzyciu. Nie wolno wyrzuca¢ (pozbywac
si¢) automatycznego mini-dozownika do domowego pojemnika na
odpadki.

o Nalezy zapyta¢ cztonka fachowego personelu medycznego, w jaki
sposob prawidtowo pozby¢ si¢ urzadzenia. Moga obowigzywac lokalne
wytyczne dotyczace utylizacji takich przedmiotow.

o Nie wolno wyjmowac¢ zuzytego wktadu z automatycznego
mini-dozownika.
o Nie wolno uzywac ponownie automatycznego mini-dozownika.

Nie wolno wyrzuca¢ automatycznego mini-dozownika ani pojemnika na
ostre odpady do pojemnika na surowce wtorne ani do domowego
pojemnika na odpadki.

Wazne: Pojemnik na ostre odpady nalezy przechowywaé w miejscu
niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Q ‘ Sprawdzi¢ miejsce wstrzykniegcia.

Jesli widoczna jest krew, do miejsca wstrzykniecia nalezy przytozy¢ gazik lub wacik. Nie wolno trze¢
miejsca wstrzykniecia. W razie konieczno$ci mozna przykleic¢ plaster.

Rozwiazywanie probleméw

Co nalezy zrobi¢, jesli lampka wskazujaca stan automatycznego mini-dozownika ciagle miga
czerwonym $wiatlem, a urzadzenie emituje sygnaty dzwigkowe.

™\ Migajace swiatlo ostrzegawcze
1 i

Sygnaty dzwigkowe

—

~—

Nalezy przesta¢ korzysta¢ z zatadowanego automatycznego mini-dozownika. Jesli automatyczny
mini-dozownik jest przymocowany do skdry, nalezy go ostroznie zdjac.

Dodatkowe warunki otoczenia
Wilgotnos¢ wzgledna w przedziale od 15% do 85%.
Wysokos$¢ od -300 metrow do 3500 metréw nad poziomem morza.
Podczas wstrzyknigcia nalezy zachowa¢ odlegto§¢ wynoszaca co najmniej 30 cm migdzy
automatycznym mini-dozownikiem a innymi urzadzeniami elektronicznymi, takimi jak telefony
komorkowe.
Ostrzezenie: Nie wolno modyfikowaé urzadzenia.
Zakres temperatury pracy automatycznego mini-dozownika wynosi od 15°C do 40°C.
www.devicepatents.com
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TABELA SYMBOLI

®

Nie uzywac,
jesli
opakowanie jest
uszkodzone

4
PR

s

Chroni¢ przed
wilgocia

¥,

Zapoznac si¢ z
instrukcja
obstugi

x

Cze$¢ klasy
BF
bezposrednio
stykajaca si¢
z ciatem
pacjenta

®

Produkt
przeznaczony
do
jednorazowego
uzycia

Sterylizowany
tlenkiem
etylenu

q

0344

Amgen Inc., One Amgen Center Drive, Thousand Oaks, CA, USA
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