Instrukcja uzycia

Saphnelo 120 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu pélautomatycznym napelnionym
anifrolumab

»Instrukcja uzycia” zawiera informacje o tym, jak wstrzykiwac lek Saphnelo za pomoca
wstrzykiwacza potautomatycznego napetnionego.

Nalezy przeczytaé te ,,Instrukcje uzycia” przed rozpoczeciem stosowania leku Saphnelo we
wstrzykiwaczu polautomatycznym napelnionym i kazdorazowo przed kolejnym wstrzyknieciem.
Moga pojawi¢ si¢ nowe informacje. Podane tu informacje nie powinny zastepowacé rozmowy z
lekarzem o stanie zdrowia pacjenta i leczeniu.

Osoba z fachowego personelu medycznego powinna zademonstrowac pacjentowi lub opiekunowi
pacjenta prawidlowe uzycie wstrzykiwacza potautomatycznego napetnionego Saphnelo. Jesli pacjent
lub opiekun pacjenta ma jakiekolwiek pytania, nalezy porozmawiac¢ z lekarzem. Lek Saphnelo we
wstrzykiwaczu potautomatycznym napetnionym jest przeznaczony wytgcznie do podawania pod skorg
(podskornie).

Wazne informacje o przechowywaniu i ostrzezenia

. Lek Saphnelo we wstrzykiwaczu pélautomatycznym napelnionym nalezy przechowywaé w
lodowce w temperaturze od 2°C do 8°C w oryginalnym pudelku tekturowym, chroniac
przed $wiatlem. W razie potrzeby lek Saphnelo we wstrzykiwaczu potautomatycznym
napelnionym mozna przechowywaé¢ w temperaturze pokojowej od 20 °C do 25 °C, chronigc
przed $wiattem, przez maksymalnie 7 dni.

. Po osiagnigciu przez lek Saphnelo we wstrzykiwaczu pétautomatycznym napetnionym
temperatury pokojowej nie nalezy umieszcza¢ go ponownie w lodéwce. Wyrzucié, jezeli nie
zostanie zuzyty w ciggu 7 dni przechowywania w temperaturze pokojowe;j.

. Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny napelniony Saphnelo zawiera 1 dawke, ktorg mozna
uzy¢ tylko jeden raz. Nie nalezy udostepnia¢ wstrzykiwacza pétautomatycznego napetnionego
Saphnelo innym osobom.

Nie uzywac leku Saphnelo we wstrzykiwaczu potautomatycznym napetmionym, jesli:

. zostal zamrozony lub narazony na dziatanie wysokich temperatur.

. zostal upuszczony, uszkodzony lub zabezpieczenie na pudetku tekturowym zostato zerwane.
Nie wstrzgsa¢ wstrzykiwacza potautomatycznego napelnionego Saphnelo.

Jesli wystgpi ktorakolwiek z wyzej wymienionych sytuacji, nalezy wyrzuci¢ wstrzykiwacz
potautomatyczny napetniony Saphnelo do pojemnika odpornego na przebicie (na ostre odpady) i uzy¢
nowego wstrzykiwacza potautomatycznego napelnionego Saphnelo.

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.



Elementy wstrzykiwacza polautomatycznego napelnionego Saphnelo

Nie zdejmowa¢ naktadki do momentu tuz przed wykonaniem wstrzykniecia leku Saphnelo.
Nie dotykac zielonej ostony igly.
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lek waznoscl (igla wewnatrz) tlok

Przygotowanie do wstrzykniecia leku Saphnelo z uzyciem wstrzykiwacza pétautomatycznego
napelnionego
Krok 1 — Zgromadzi¢ materialy potrzebne do wykonania wstrzykniecia

1 wstrzykiwacz potautomatyczny 1 wacik 1 wacik 1 maty 1 pojemnik na
napetniony Saphnelo wyjety z nasgczony  bawelniany plaster ostre odpady
lodowki |alkoholem lub gaza |

Niedotaczone do opakowania

Patrz wskazowki w Kroku 10, jak wyrzuci¢ zuzyty wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony
Saphnelo.



Krok 2 — Wyja¢ wstrzykiwacz pélautomatyczny napelniony Saphnelo z pudelka tekturowego i
odczekaé¢ 60 minut

Wybra¢ czysta, dobrze o$wietlona, ptaska powierzchni¢ robocza, np.

blat stotu.

Sprawdzi¢ termin waznosci (EXP) podany na pudelku tekturowym.

o Nie uzywac, jesli mingl termin waznosci.

Sprawdzi¢ pudetko pod katem ewentualnych uszkodzen.

e Nie uzywac, jesli pudetko wyglada na uszkodzone.

Otworzy¢ pudetko tekturowe, a nastepnie wyjac wstrzykiwacz

potautomatyczny napetniony Saphnelo delikatnie chwytajac urzadzenie

w potowie dtugosci.

e Pozostale wstrzykiwacze potautomatyczne napetnione Saphnelo
przechowywaé w pudetku kartonowym i odlozy¢ z powrotem do

lodowki.

Pozostawi¢ wstrzykiwacz potautomatyczny napelniony Saphnelo w

temperaturze pokojowej przez 60 minut przed wykonaniem

wstrzykniecia.

e Nie ogrzewa¢ wstrzykiwacza potautomatycznego napetnionego
Saphnelo w zaden inny sposob. Na przyktad nie ogrzewaé go w
kuchence mikrofalowej ani w goracej wodzie, nie naraza¢ na
bezposrednie dziatanie $wiatta stonecznego ani nie umieszcza¢ w
poblizu zrodet ciepta.

Krok 3 — Sprawdzié¢ wstrzykiwacz pélautomatyczny napelniony Saphnelo

Sprawdzi¢ termin waznosci na wstrzykiwaczu
polautomatycznym napelnionym Saphnelo.
e Nie uzywac, jesli minagt termin wazno§ci.

Sprawdzié, czy wstrzykiwacz pétautomatyczny napelniony — / E%-

Saphnelo nie jest uszkodzony.
o Nie uzywaé¢ w przypadku uszkodzenia.

Obejrze¢ roztwor przez okienko kontrolne. / /

e Roztwdr powinien by¢ przezroczysty i bezbarwny do Sprawdzi¢
jasnozottego.

o Nie uzywag, jesli roztwor jest metny, przebarwiony lub
zawiera duze czastki.

e W roztworze moga by¢ widoczne male pecherzyki
powietrza. Jest to normalne. Nie nalezy probowac¢ usuwaé
pecherzykoéw powietrza.




Wstrzykiwanie leku Saphnelo

Krok 4 — Wybra¢é miejsce wstrzykniecia

Pacjent lub opiekun pacjenta moga wstrzykna¢ lek w przednia

cz¢$¢ uda lub dolng czgs¢ brzucha (jamy brzusznej).

Opiekun moze takze wstrzykna¢ lek w gorng cze$¢ ramienia.

Nie wykonywa¢ samodzielnie wstrzyknigcia w gorng czes¢

ramienia.

Dla kazdego wstrzykniecia wybra¢ inne miejsce, ktore znajduje

si¢ w odlegtosci co najmniej 3 cm od miejsca ostatniego

wstrzyknigcia.

Nie wstrzykiwac:

e w migjsca znajdujace si¢ w promieniu 5 cm od pgpka.

e w miejsca, w ktorych skora jest zaczerwieniona, ciepta,
tkliwa, zasiniona, tuszczy si¢ lub jest stwardniala.

e w blizny, uszkodzona, przebarwiong lub wytatuowang skore.

przez ubranie.

Krok 5 — Umy¢ rece i oczy$ci¢ miejsce wstrzykniecia
Doktadnie umy¢ rece wodg z mydtem.

Wstrzykniecie tylko przez
opiekuna

Wstrzyknigcie samodzielne
lub przez opiekuna

Oczy$ci¢ miejsce wstrzykniecia wacikiem nasgczonym alkoholem lub woda z mydtem. Poczeka¢ az

miejsce wyschnie.

e Nie dotyka¢
0CZySzczonego
miejsca ani nie
dmucha¢ na nie przed
wstrzyknieciem.




Krok 6 — Zdja¢ nakladke
Nie zdejmowa¢ naktadki, dopdki pacjent

nie bedzie gotowy do wykonania

wstrzyknigcia.

Zdja¢ naktadke. Z

o  Wstrzykiwacz potautomatyczny ,;f ‘ H’
napetiony Saphnelo jest teraz D et
odblokowany i gotowy do uzycia.

e Nie dotykac¢ zielonej ostony igly ani
igly znajdujacej si¢ wewnatrz.

Rekaw ochronny

D Zielona ostona
D igly

o Nie zaktada¢ ponownie naktadki na
wstrzykiwacz potautomatyczny
napetiony Saphnelo. Mogtoby to
spowodowac zbyt wczesne uwolnienie
leku lub uszkodzenie wstrzykiwacza
poétautomatycznego napetnionego.

Po zdjeciu naktadki natychmiast przej$¢ do

Kroku 7.

Krok 7 — Wstrzykna¢ lek Saphnelo

Wstrzykna¢ lek Saphnelo we wstrzykiwaczu
potautomatycznym napelnionym wykonujac czynnosci
pokazane na rysunkach a, b, c i d.

Aby poda¢ pelng dawke, nalezy docisnaé i przytrzymaé
wstrzykiwacz polautomatyczny napelniony Saphnelo
przez okolo 15 sekund az do momentu, gdy zielony ttok
wypehni okienko kontrolne.

Pacjent moze ustysze¢ pierwsze ,,klikniecie” po
rozpoczeciu wstrzykniecia 1 drugie ,,klikniecie”, ktore
oznacza zakonczenie wstrzyknigcia.

Nie poruszac¢ ani nie zmienia¢ polozenia wstrzykiwacza
potautomatycznego napetnionego po rozpoczeciu
wstrzyknigcia.

Umiesci¢ wstrzykiwacz

potautomatyczny napelniony

Saphnelo w miejscu wstrzyknigcia.

e Przylozy¢ zielong ostong igly tak,
by przylegata ptasko do skory
(pod katem 90 stopni).

e Upewnic¢ sig, ze okienko kontrolne
jest widoczne.



Mocno docisngé do skory i Przytrzymaé wstrzykiwacz

przytrzymaé. mocno przez okolo 15 sekund.
e Pacjent moze od razu e Zielony ttok wypetni
uslysze¢ pierwsze okienko kontrolne.
»klikniecie”. Oznacza ono, e Pacjent moze uslyszec
ze wstrzykniecie rozpoczeto drugie ,,klikniecie”, na
sie. zakonczenie wstrzykniecia.

e Zielony ttok bedzie
przesuwat si¢ w dot okienka
kontrolnego.

Krok 8 — Sprawdzi¢ okienko kontrolne

Sprawdzi¢ okienko kontrolne upewniajac sie, ze caty lek zostat

wstrzyknigty.

Jesli zielony tlok nie wypetnia okienka kontrolnego, mozliwe

jest, ze pacjent nie otrzymat petnej dawki leku.

o W takiej sytuacji lub w przypadku jakichkolwiek innych
watpliwosci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.
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Krok 9 — Sprawdzi¢ miejsce wstrzykniecia
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wstrzyknigciu
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Po zakonczeniu wstrzykniecia

unie$¢ wstrzykiwacz

polautomatyczny napeliony

Saphnelo do gory.

e Ziclona ostona igly zsunie
si¢ w dot zamykajac igle
wewnatrz.

W miejscu wstrzyknigcia moze pojawic si¢ niewielka
ilo$¢ krwi lub ptynu. Jest to normalne.

W razie potrzeby ucisng¢ miejsce wstrzyknigcia
wacikiem bawelnianym lub gaza i zaklei¢ plastrem.

e Nie pociera¢ miejsca wstrzyknigcia.




Krok 10 — Wyrzuci¢ zuzyty wstrzykiwacz pétautomatyczny napelniony Saphnelo
Bezposrednio po uzyciu wyrzuci¢ zuzyty
wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony Saphnelo
do pojemnika na ostre odpady.

Nie wyrzucaé wstrzykiwacza potautomatycznego
napetionego Saphnelo do domowego pojemnika na
odpadki.

Wskazowki dotyczace usuwania

Peten pojemnik nalezy usungé zgodnie ze wskazéwkami podanymi przez lekarza lub farmaceute.
Nie wyrzuca¢ zuzytego pojemnika na ostre odpady do domowego pojemnika na odpadki, chyba ze
lokalne przepisy na to pozwalaja.

Nie poddawac¢ recyklingowi zuzytych pojemnikéw na ostre odpady.



