Ulotka dolaczona do opakowania: Informacja dla uzytkownika

Junod 60 mg roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
denosumab

¥ Niniejszy 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 zgltasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

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

- Jesli u pacjenta wystapig 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 pacjenta, ktora zawiera wazne informacje dotyczace
bezpieczenstwa, o ktorych pacjent powinien zosta¢ poinformowany przed i w trakcie leczenia
lekiem Junod.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Junod

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A

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

Lek Junod zawiera denosumab, biatko (przeciwciato monoklonalne), ktére zaburza dziatanie innego
biatka w celu leczenia utraty tkanki kostnej i osteoporozy. Stosowanie leku Junod wzmacnia kosci 1
czyni je mniej podatnymi na zlamania.

Kos¢ jest zywa tkanka, ktora podlega cigglej odnowie. W utrzymaniu zdrowych kosci pomaga
estrogen.

U kobiet po menopauzie stezenie estrogenu zmniejsza si¢, co moze spowodowacé, ze kosci stajg si¢
cienkie i kruche. W rezultacie taki stan moze by¢ przyczyna choroby zwanej osteoporoza.

Osteoporoza moze wystepowaé réwniez u me¢zczyzn z kilku powodow, wliczajac w to proces
starzenia si¢ i (lub) niski poziom hormonu meskiego, testosteronu. Moze takze wystepowac u
pacjentow przyjmujacych glikokortykosteroidy.

U wielu pacjentdw z osteoporoza choroba przebiega bezobjawowo, jednak mimo to sg oni narazeni na
ryzyko ztamania kos$ci, zwlaszcza 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 pacjentdw z rakiem piersi, lub
rakiem gruczohu krokowego. Kosci stajg si¢ stabsze i tatwiej ulegajg ztamaniom.
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W jakim celu stosuje si¢ lek Junod

Lek Junod jest stosowany w leczeniu:

o osteoporozy u kobiet po menopauzie i u m¢zczyzn, u ktorych wystepuje zwiekszone ryzyko
ztaman kosci, w celu zmniejszenia ryzyka ztaman kregostupa, ztaman innych ko$ci oraz ztaman
W obrebie biodra.

. utraty masy kostnej spowodowanej zmniejszeniem st¢zenia hormonu (testosteronu) w wyniku
zabiegu chirurgicznego lub stosowania lekéw u pacjentow z rakiem gruczotu krokowego.
o utraty masy kostnej zwigzanej z dlugoterminowym leczeniem glikokortykosteroidami u

pacjentow, u ktorych wystepuje zwigkszone ryzyko ztaman.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Junod

Kiedy nie stosowa¢ leku Junod

o Jesli pacjent ma male stezenie wapnia we krwi (hipokalcemia).

o Jesli pacjent ma uczulenie na denosumab lub na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienione w punkcie 6.).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Junod nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

W trakcie leczenia denosumabem u pacjenta moze wystapic¢ zakazenie skory, z takimi objawami jak
obrzek i zaczerwienienie skory, zlokalizowane najczesciej na podudziach, ktore jest ciepte i bolesne
uciskowo (zapalenie tkanki tgcznej), i ktoremu moze towarzyszy¢ goraczka. Nalezy niezwlocznie
powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z tych objawow.

Podczas leczenia lekiem Junod pacjenci powinni rowniez przyjmowaé preparaty uzupetniajace
stezenie wapnia i witaminy D. Lekarz omowi to zagadnienie z pacjentem.

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

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

Nalezy poinformowac¢ lekarza o wystepujacych obecnie lub w przesztosci powaznych problemach z
nerkami, o niewydolnosci nerek lub dializoterapii, badZ o przyjmowaniu lekoéw zwanych
glikokortykosteroidami (takich jak prednizolon czy deksametazon), poniewaz moze to zwigkszac
ryzyko wystapienia niskiego stezenia wapnia we krwi, jesli pacjent nie przyjmuje preparatow
uzupetniajacych wapn.

Choroby jamy ustnej, zebow lub szczeki

Dziatanie niepozadane zwane martwica kosci szczeki (uszkodzenie kosci szczegki) byto zgtaszane
rzadko (moze dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 1000 0sdb) u pacjentéw otrzymujacych denosumab w
leczeniu osteoporozy. Ryzyko wystapienia martwicy kosci szczeki jest wigksze u pacjentow leczonych
dhugotrwale (moze dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 200 osob leczonych przez 10 lat). Martwica kosci
szczeki moze wystgpi¢ rowniez po zakonczeniu leczenia. Wazne jest, aby probowaé zapobiec
rozwojowi martwicy kosci szczeki, poniewaz moze to by¢ stan bolesny i trudny do wyleczenia. Aby
zmniejszy¢ ryzyko wystapienia martwicy kosci szczgki, nalezy podjac nastepujace $rodki ostroznosci:

Przed rozpoczeciem leczenia pacjent powinien powiedzie¢ lekarzowi lub pracownikowi ochrony
zdrowia, jesli:
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e ma jakiekolwiek problemy z jama ustng lub zebami, np. zly stan uzebienia, chorobe dzigset
lub planuje usunigcie zgba.

e nie wykonuje rutynowych przegladéw stomatologicznych lub nie mial takiego przegladu
przez dhugi okres czasu.

e pali papierosy (moze to zwigksza¢ ryzyko wystapienia problemoéw stomatologicznych).

e Dbyl leczony wczesniej bisfosfonianami (stosowanymi w leczeniu lub w zapobieganiu
wystepowania zaburzen kostnych).

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

e maraka.

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

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

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 kosci udowej

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

Dzieci i mlodziez
Leku Junod nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Junod a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie, ostatnio lub ktére mogg by¢ przyjmowane w przysziosci.

Szczegoblnie wazne jest, zeby poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuje inne leki zawierajace
denosumab. Nie nalezy stosowac¢ leku Junod jednoczesnie z innymi lekami zawierajagcymi denosumab.
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje leki zwane kortykosteroidami (takie jak
prednizolon lub deksametazon), patrz takze punkt ,,Ostrzezenia i §rodki ostroznosci”.

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

Denosumab nie byt badany u kobiet w ciazy. Lek Junod nie jest zalecany do stosowania u kobiet w
cigzy. Kobiety w wieku rozrodczym, przyjmujace lek Junod powinny stosowac skuteczne metody
antykoncepcyjne podczas leczenia oraz przez co najmniej 5 miesi¢cy po zakonczeniu przyjmowania
leku Junod.

Jesli pacjentka w trakcie stosowania leku Junod lub w okresie krotszym niz 5 miesiecy po
zakonczeniu leczenia lekiem Junod zajdzie w cigze, powinna poinformowac lekarza.

Nie wiadomo, czy denosumab przenika do mleka kobiet karmigcych piersig. Wazne jest, by
poinformowac lekarza, jesli pacjentka karmi piersig lub planuje karmi¢ piersig. Wowczas lekarz
prowadzacy pomoze zdecydowac pacjentce, czy powinna zaprzesta¢ karmienia piersia, czy przerwac
stosowanie leku Junod, rozwazywszy korzysci ptynace dla dziecka z karmienia piersig oraz korzysci
ptynace dla matki z przyjmowania leku Junod.
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Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Junod nie ma wpltywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Junod zawiera sorbitol, polisorbat 20 i sod

Lek zawiera 46 mg sorbitolu w kazdym ml roztworu.

Ten lek zawiera 0,1 mg polisorbatu 20 w kazdym 1 ml roztworu. Polisorbaty moga powodowac
reakcje alergiczne. Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta lub jego dziecka wystepujg znane
reakcje alergiczne.

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

3. Jak stosowaé lek Junod

Ten lek nalezy zawsze stosowaé doktadnie wedtug zalecen lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy
zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to jedna ampulko-strzykawka o zawartos$ci 60 mg, podawana raz na 6 miesiecy w
pojedynczym wstrzyknigciu pod skore (podskérnym).

Najlepszymi miejscami do wstrzykiwania jest przednia czg¢$¢ ud oraz brzuch. Opiekun pacjenta moze
rowniez uzywac tylnej czesci ramienia.

Informacje na temat daty potencjalnego nastepnego wstrzykniecia nalezy uzyska¢ od lekarza.

Kazde opakowanie leku Junod zawiera kart¢ przypominajaca, ktorg mozna wyjac¢ z opakowania i
wykorzysta¢ do zapisania daty nastepnego wstrzykniecia.

W trakcie leczenia lekiem Junod nalezy rowniez otrzymywaé odpowiednia suplementacje wapnia i
witaminy D. Lekarz omowi ten problem z pacjentem.

Lekarz moze uznaé, ze najlepszym rozwigzaniem jest, by pacjent wstrzykiwat lek Junod samodzielnie
lub by robit to jego opiekun. Lekarz prowadzacy Iub personel medyczny pokaze pacjentowi lub jego
opiekunowi, w jaki sposob podawac lek Junod. Instrukcja wstrzykiwania leku Junod znajduje si¢ w
Instrukcji uzycia na koncu tej ulotki.

Nie wstrzasac.

Pominie¢cie zastosowania leku Junod

Jesli dawka leku Junod zostanie pominigta, wstrzyknigcie nalezy wykona¢ tak szybko, jak to mozliwe.
Nastepnie kolejne wstrzyknigcie nalezy zaplanowac po uptywie 6 miesiecy od ostatniego
wstrzykniecia.

Przerwanie stosowania leku Junod

Aby uzyskac jak najwigksze korzysci z leczenia w postaci zmniejszenia ryzyka ztaman, wazne jest,
aby lek Junod stosowac¢ tak dtugo, jak to zalecit lekarz. Nie nalezy przerywacé leczenia bez
skontaktowania si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Niezbyt czgsto (moze dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 100 0sob) u pacjentéw otrzymujacych denosumab

moze rozwinac¢ si¢ zapalenie skory (najczesciej zapalenie tkanki tacznej). Nalezy niezwlocznie
powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta w trakcie leczenia lekiem Junod wystapig ktorekolwiek z tych
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objawow: obrzek i zaczerwienienie skory, zlokalizowane najcze$ciej na podudziach, ktore jest ciepte i
bolesne uciskowo, i ktéremu moze towarzyszy¢ goraczka.

U pacjentéw przyjmujacych denosumab rzadko (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 1 000 osob) moga
pojawiac si¢: bol w ustach i (lub) bol szczgki, obrzek lub niezagojone owrzodzenia w jamie ustnej lub
szczeki, zmiany sgczace, dretwienie lub uczucie ciezkosci szczeki, lub ruszanie si¢ zebow. Moga by¢
to oznaki uszkodzenia kosci szczeki (martwica). Nalezy niezwlocznie powiedzie¢ lekarzowi i
stomatologowi, jesli wystapig takie objawy w trakcie stosowania leku Junod Iub po zakonczeniu
leczenia.

U pacjentéw przyjmujacych denosumab rzadko (moze dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 1 000 oséb) moze
doj$¢ do obnizenia stezenia 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 lub kurcze mig¢sni i (lub) dretwienie lub mrowienie w palcach u rak, u nog lub
wokot ust i (lub) drgawki, stan dezorientacji lub utrata przytomnosci. Nalezy niezwlocznie
powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z powyzszych objawéw. Obnizone
stezenie wapnia we krwi moze rowniez prowadzi¢ do zmiany w rytmie pracy serca zwanej
wydtuzeniem odstgpu QT, ktora ujawnia si¢ w elektrokardiogramie (EKG).

U pacjentéw przyjmujacych denosumab moga zdarzy¢ si¢ rzadko (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na
1 000 osob) nietypowe ztamania kosci udowej. Nalezy skontaktowa¢ sie z lekarzem, jesli pacjent
poczuje nowy lub inny niz zwykle bol biodra, pachwiny lub uda, poniewaz moze byc¢ to pierwsza
oznaka mozliwego zlamania kosci udowe;j.

U pacjentéw przyjmujacych denosumab moga wystapi¢ rzadko (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 1
000 osbb) reakcje alergiczne. Do ich objawow nalezg obrzgk twarzy, warg, jezyka, gardta lub innych
czesci 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 Junod.

Bardzo czeste dzialania niepozgdane (mogq dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 0sob):
o bole kosci, stawow i (lub) migsni, ktore czasami moga by¢ silne,
o bol ramion lub nog (bol konczyn).

Czeste dzialania niepozgdane (mogq dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 10 0sob):

. bolesne oddawanie moczu, czgste oddawanie moczu, obecno$¢ krwi w moczu, niezdolno$¢
utrzymania moczu,

zakazenie gornych drog oddechowych,

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

zaparcia,

dolegliwosci brzuszne,

wysypka,

choroba skory objawiajaca si¢ swedzeniem, zaczerwienieniem i (lub) suchoscig (egzema),
utrata wltosow (lysienie).

Niezbyt czeste dzialania niepozgdane (mogq dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 100 0sob):

. goraczka, wymioty i bdl brzucha lub uczucie dyskomfortu (zapalenie uchytkow jelita grubego),

. zakazenie ucha,

. wysypka, ktéra moze pojawi¢ si¢ na skorze, lub rany w jamie ustnej (liszajowate osutki
polekowe).

Bardzo rzadkie dzialania niepozgdane (mogq dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 10 000 0sob):

. reakcja alergiczna, ktora moze uszkodzi¢ naczynia krwiono$ne gtéwnie w skérze (np. fioletowe
lub brgzowo-czerwone plamy, pokrzywka lub owrzodzenia skory) (zapalenie naczyn z
nadwrazliwos$ci).
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Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze byé okreslona na podstawie dostgpnych danych):
. 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 wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna
zglasza¢ bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania” wymienionego w Zataczniku V. Dzieki
zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é Junod
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

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

Nie nalezy stosowac tego leku, jesli zauwazy sie, ze roztwor zawiera czgstki, jest metny lub
odbarwiony.

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

Po wyjeciu z lodowki, produkt Junod moze by¢ przechowywany w temperaturze pokojowej (do 25°C)
przez okres do 30 dni w oryginalnym pojemniku i opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed
$wiatlem. Produkt musi zosta¢ zuzyty w tym 30-dniowym okresie.

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

6. ZawartoS$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Junod
- Substancja czynng leku jest denosumab. Kazdy 1 ml amputko-strzykawki zawiera 60 mg
denosumabu.
- Pozostale sktadniki to: kwas octowy lodowaty, sodu wodorotlenek, sorbitol (E420), polisorbat 20
(E432) i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada Junod i co zawiera opakowanie
Junod jest klarownym, bezbarwnym do lekko zéltego roztworem do wstrzykiwan w gotowej do uzycia
amputko-strzykawce.

Jeden ml produktu Junod znajduje si¢ w jednorazowej szklanej amputko-strzykawce (szkto typu I)
zaopatrzonej w zamocowang na stale igte (rozmiar 27 G x 4 IN) z zabezpieczeniem igly (elastomer +
sztywna ostona z polipropylenu) oraz zatyczka ttoka FluroTec®.

Opakowanie zawiera 1 amputko-strzykawke z ostong zabezpieczajaca.

Podmiot odpowiedzialny
Gedeon Richter Plc.
Gyomréi ut 19-21.

1103 Budapest

Wegry

36



Wytworcy

Gedeon Richter Plc.
Gyomréi ut 19-21.
1103 Budapest
Wegry

Chemical Works of Gedeon Richter Plc.
(Gedeon Richter Plc.)

Richter Gedeon utca 20.

Debrecen

4031

Wegry

Data ostatniej aktualizacji ulotki: czerwiec 2025

Inne zrédla informacji

Szczegotowe informacje na temat tego produktu mozna uzyskac takze po zeskanowaniu smartfonem
kodu QR znajdujacego si¢ ponizej lub kartonu zewngtrznego. Te same informacje sg rowniez dostepne
pod nastepujacym adresem URL:

www.yaxwerinfo.com

Nalezy dotaczy¢ kod QR

Szczegbdlowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agenciji Lekow:

http://www.ema.europa.eu oraz na stronie internetowej {nazwa agencji panstwa cztonkowskiego
(link)}.
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INSTRUKCJA UZYCIA

Przewodnik po elementach urzadzenia

Przed uzyciem Po uzyciu

Ttok —> Uzyty tlok
Etykieta amputko-
strzykawki
Uzyty cylinder
1 1 amputko-strzykawki
Oparcie dla palcow
Etykieta amputko-
strzykawki
Cylinder amputko- Uzyta igta
strzykawki B .
Ostona —.‘/ K
zabezpieczajgca Uzyta sprezyna
strzykawke zabezpieczajaca igle
Sprezyna
zabezpieczajaca igle

Szara nasadka Szara nasadka zdjeta
natoZona na igte z igly

Wazne

Przed uzyciem ampulko-strzykawki z automatycznym zabezpieczeniem igly zawierajacej lek
Junod, nalezy przeczytaé¢ wazne informacje ponizej. Podczas uzywania amputko-strzykawki nalezy
doktadnie przestrzegac instrukcji.

(o] Wazne jest, aby nie podejmowac prob samodzielnego wstrzykiwania leku, jesli pacjent
nie zostat przeszkolony przez lekarza prowadzacego lub personel medyczny.

o Lek Junod jest podawany jako wstrzykniecie do tkanki potozonej tuz pod skora
(wstrzyknigcie podskdrne).

o Nie zdejmowac szarej nasadki z igty amputko-strzykawki do chwili, kiedy wszystko
bedzie gotowe do wykonania wstrzyknigcia.
o Nie uzywac¢ amputko-strzykawki, jesli zostata upuszczona na twarde podtoze. Nalezy

uzy¢ nowej amputko-strzykawki i skontaktowacé si¢ z lekarzem prowadzacym lub
personelem medycznym.
o Nie probowac uruchomi¢ amputko-strzykawki przed wykonaniem wstrzykniecia.
(o] Nie probowa¢ usuna¢ z ampultko-strzykawki jej przezroczystego zabezpieczenia.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub personelem medycznym, jesli pojawig si¢ jakiekolwiek
pytania.

Krok 1: Przygotowanie ampulko-strzykawki
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A Wyja¢ z opakowania tacke z amputko-strzykawka i zgromadzi¢ przedmioty potrzebne do
wykonania wstrzyknigcia: gaziki nasgczone alkoholem, baweltniane waciki lub gaze, plaster i
pojemnik na ostre odpady (niedotaczone).

Pozostawi¢ ampultko-strzykawke w temperaturze pokojowej na okoto 15 do 30 minut; dzieki

temu wstrzyknigcie bedzie mniej bolesne. Doktadnie umy¢ rece mydtem i woda.

Potozy¢ nowg amputko-strzykawke 1 pozostate przedmioty na czystej, dobrze o$wietlonej

powierzchni.

(o} Nie prébowa¢ ogrzewa¢ ampulko-strzykawki za pomoca zrdodta ciepta, takiego jak
goraca woda czy mikrofalowka.

0] Nie zostawiaé¢ ampultko-strzykawki w miejscu, gdzie jest narazona na bezposrednie
dzialanie §wiatta stonecznego.
(o} Nie wstrzgsaé amputko-strzykawka.

Ampulko-strzykawki przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

B Aby wyja¢ ampulko-strzykawke z opakowania, nalezy chwyci¢ za ostone zabezpieczajaca
amputko-strzykawke.

Chwycic tutaj

Ze wzgledu na bezpieczenstwo:
o] Nie chwytac za ttok.
0] Nie chwytaé za szarg nasadke ostaniajacy igle.

C Sprawdzi¢ wyglad leku w amputko-strzykawce i samg amputko-strzykawke.

Nie nalezy uzywac¢ amputko-strzykawki jesli:
o Lek jest metny lub sa w nim widoczne drobiny. Musi to by¢ przejrzysty roztwor,
bezbarwny do lekko zottego.
(o] Jakas jej czes¢ wydaje si¢ peknigta lub zepsuta.
(o} Brakuje szarej nasadki na igl¢ lub gdy nasadka nie jest wlasciwie przymocowana.
o] Uptynat ostatni dzien miesigca terminu wazno$ci wydrukowanego na etykiecie.
We wszystkich tych przypadkach nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub personelem
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medycznym.
Krok 2: Przygotowanie do wykonania wstrzykniecia

A Starannie umyc¢ rece. Przygotowac i oczysci¢ miejsce wstrzyknigcia.

Ramig

\
Brzuch
Przednia
cze$¢ uda

Wstrzykniecie mozna wykonaé w:

o przednig czg$¢ uda pacjenta

(o] brzuch, poza czg$cia znajdujaca si¢ w promieniu 5 cm wokot pepka pacjenta

o zewngetrzng czgs¢ ramienia (tylko, jesli wstrzykniecie wykonuje inna osoba niz pacjent)
Przetrze¢ miejsce wstrzyknigcia za pomocg gazika nasgczonego alkoholem. Pozwoli¢ skorze
przeschnac.

o Nie dotykaé miejsca wstrzykniecia przed wstrzyknigeciem.

o] Nie wstrzykiwa¢ w miejsca, gdzie skora jest tkliwa, posiniaczona, czerwona lub twarda.

Nalezy unika¢ wstrzykiwania w okolicach blizn lub znamion.

B Delikatnie zdja¢ szara nasadke z igly prosto w osi amputko-strzykawki trzymanej z dala od ciata
pacjenta.
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C Uchwyci¢ palcami miejsce wstrzyknigcia, zeby utworzy¢ stabilng powierzchnig.

Wazne, aby w trakcie wstrzykiwania trzymac skor¢ miedzy palcami.
Krok 3: Wstrzykniecie

A Trzymaé skore. WPROWADZIC igte w skore pod katem 45 do 90 stopni.

I
ﬂ 1 45°-90°_

A

y
A
A

R

0 Nie dotykac oczyszczonego fragmentu skory.

B Naciskac¢ na ttok powoli i rOwnomiernie, az poczuje si¢ lub uslyszy ,,pstrykniecie”. Naciskaé
jednostajnym ruchem bez przerwy, az do pstryknigcia.

PSTRYK

Uwaga: Wazne, aby naciskac ttok az do ,,pstryknigcia” w celu wstrzyknigcia pacjentowi pelnej
dawki.
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C Zwolni¢ kciuk. Nastepnie wyjaé amputko-strzykawke ze skory.

Po zwolnieniu tloka, ostona zabezpieczajaca amputko-strzykawke bezpiecznie zakryje igle.
Nie nakladaé ponownie szarej nasadki na igle na zuzyte ampulko-strzykawki.

Krok 4: Zakonczenie

A Wyrzucié¢ zuzytg amputko-strzykawke i pozostate materialy do pojemnika na ostre odpady.

Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych do pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktérych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.
Pojemnik na ampulko-strzykawki i ostre odpady nalezy trzyma¢ w miejscu niewidocznym i
niedostepnym dla dzieci.

o] Nie uzywa¢ ponownie ampulko-strzykawki.

(o] Nie wyrzuca¢ amputko-strzykawek do ponownego przetworzenia ani do pojemnika na

domowe odpady.

B Obejrze¢ na skorze miejsce wstrzykniecia.

Jesli pojawi sie krew, w miejscu wstrzyknigcia przytozy¢ bawetniany wacik lub gazg. Nie pociera¢
skory w miejscu wstrzyknigcia. Jesli to konieczne, przyklei¢ plaster.
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