Pribalova informace: informace pro uZivatele
Nucala 100 mg injek¢ni roztok v predplnéném peru.

mepolizumab

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich G¢inkt, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Nucala a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Nucala pouzivat
Jak se pripravek Nucala pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Nucala uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Navod k pouziti krok za krokem

NNk L=

1. Co je pripravek Nucala a k ¢emu se pouZziva

Nucala obsahuje 1é¢ivou latku mepolizumab, coz je monoklonalni protilatka, typ bilkoviny ureny

k tomu, aby rozpoznal specifickou cilovou latku v te€le. Pouziva se k 1écbé tézkého astmatu a EGPA
(eosinofilni granulomatdzy s polyangiitidou) u dosp€lych, dospivajicich a déti ve véku 6 let a starSich.
Pouziva se také k 1écbé CRSwNP (chronické rinosinusitidy s nosni polypézou), CHOPN (chronické
obstruk¢ni plicni nemoci) a HES (hypereosinofilniho syndromu) u dospélych.

Mepolizumab, 1é¢iva latka pripravku Nucala, blokuje bilkovinu zvanou interleukin-5. Blokadou této
bilkoviny Nucala snizuje tvorbu eosinofili v kostni dfeni a snizuje pocet eosinofilii v krevnim fecisti

a v plicich.

Tézké eosinofilni astma

Nekteti pacienti s tézkou formou astmatu maji v krvi a plicich pfili§ mnoho eosinofilit (druh bilych
krvinek). Tento stav se nazyva eosinofilni astma — typ astmatu, které muze ptipravek Nucala 1écit.

Nucala miize snizit pocet astmatickych zachvati v situaci, kdy VaSe astma nebo astma Vaseho ditéte
neni plné kontrolovano, ackoliv jiz uzivate inhala¢ni ptipravky ve vysokych davkach.

Pokud uzivate 1éCive ptipravky nazyvané peroralni kortikosteroidy, ptipravek Nucala Vam rovnéz
muze pomoci snizit jejich denni davku potfebnou k dosazeni kontroly astmatu.

Chronicka rinosinusitida s nosni polypozou (CRSwNP)

CRSwNP je onemocnéni, pii némz maji pacienti v krvi a vystelkovych tkanich nosu a vedlejSich
nosnich dutin pfili§ mnoho eosinofilii (druh bilych krvinek). To mize zptsobit piiznaky, jako je
ucpany nos ¢i ztrata ¢ichu, a uvnitt nosu se mohou tvotit mekké vyrtstky na sliznici (tzv. nosni
polypy).

Ptipravek Nucala snizuje pocet eosinofild v krvi a mize zmensit velikost polypi, zmirfiuje ucpani
nosu a pomaha predchdzet operaci nosnich polypi.
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Pripravek Nucala miiZe také pomoci snizit potiebu perordlnich kortikosteroidii ke zvladnuti Vasich
piiznaki.

Chronicka obstruk¢ni plicni nemoc (CHOPN)

Nekteti pacienti s CHOPN maji ptili§ mnoho eosinofilu (typ bilych krvinek) v krvi a plicich, coz
zplusobuje zanét a ztlusténi dychacich cest. Jedna se o dlouhodobé onemocnéni, které se postupné
zhorSuje. Mezi ptiznaky patii dusnost, kaSel, nepfijemny pocit na hrudi a vykaslavani hlenu. Nucala
snizuje pocet eosinofilt v krvi a mtize zmirnit zhorseni pfiznakit CHOPN.

Eosinofilni granulomatoza s polyangiitidou (EGPA)

EGPA je onemocnéni, pii kterém maji pacienti v krvi a tkanich ptili§ mnoho eosinofilii (druh bilych
krvinek) a zaroven trpi urCitou formou vaskulitidy, tedy zanétem cév. Toto onemocnéni nejcastéji
postihuje plice a vedlejsi nosni dutiny, ale Casto postihuje i dalsi organy, naptiklad kazi, srdce

a ledviny.

Ptipravek Nucala miiZze dostat tyto ptiznaky EGPA pod kontrolu a oddalit jejich vzplanuti. Tento
ptipravek muze také pomoci snizit denni davku peroralnich kortikosteroidii potiebnou pro udrzeni
ptiznaki pod kontrolou.

Hypereosinofilni syndrom (HES)

Hypereosinofilni syndrom (HES) je stav, pfi némz je v krvi pfitomen vysoky pocet eosinofilii (druh
bilych krvinek). Tyto bunky mohou poskozovat télesné organy, zejména srdce, plice, nervy a kuzi.
Ptipravek Nucala poméha zmiriiovat piiznaky a predchazet vzplanutim onemocnéni. Pokud uzivate
1éky, jez se oznacuji jako perordlni kortikosteroidy, mize Nucala také pomoci snizit denni davku
téchto 1€ki potfebnou pro udrzeni ptiznakt/vzplanuti HES pod kontrolou.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piripravek Nucala pouZivat

NepouZzivejte piipravek Nucala:

- jestlize jste alergicky(4) na mepolizumab nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6).
=> Porad’te se s lékai'em, pokud si myslite, Zze se Vas to tyka.

Upozornéni a opatieni
Pied pouzitim tohoto pfipravku se porad’te se svym lékatem.

Zhorsujici se astma nebo CHOPN
U nékterych osob se béhem 1écby ptipravkem Nucala mohou objevit nezadouci ucinky spojené
s astmatem nebo CHOPN nebo se jejich astma nebo CHOPN muze zhorsit.
=> Oznamte svému lékaii nebo zdravotni sestie, pokud Vase astma nebo CHOPN neni pod
kontrolou nebo se po zahajeni pouzivani ptipravku Nucala zhorsi.

Alergické reakce a reakce v misté injekce
Lécivé ptripravky tohoto typu (monoklonalni protilatky) mohou po podani zplisobit zavazné alergické
reakce (viz bod 4 ,,Mozné nezadouci Géinky*).

Pokud jste mél(a) podobnou reakci na jakoukoli injekci nebo jakykoli 1é¢ivy ptipravek,

= oznamte to svému lékaii pred podanim piipravku Nucala.

Parazitarni infekce
Nucala mtize oslabit Vasi schopnost branit se infekcim zptisobenym parazity. Mate-li parazitarni
infekci, je nutno ji 16&it ped zahdjenim 16¢by ptipravkem Nucala. Zijete-li v oblasti, kde jsou tyto
infekce Casté, nebo pokud do takové oblasti cestujete:

=> porad’te se s lékai‘em, pokud se domnivate, Ze se Vas to tyka.
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Déti a dospivajici

Tézké eosinofilni astma

Ptedplnéné pero neni ur¢eno k podani détem mladSim neZz 12 let k 1é¢bé téZkého eosinofilniho
astmatu.

U déti ve véku 611 let, se obrat'te na svého Iékate, ktery Vam piedepisSe doporucenou davku
pripravku Nucala, kterou podé zdravotni sestra nebo 1ékar.

CRSwNP, CHOPN a HES

Tento ptipravek neni urcen pro 1é¢bu CRSWNP, CHOPN nebo HES u déti a dospivajicich mladSich
18 let.

EGPA
Tento ptfipravek neni urcen pro 1écbu EGPA u déti mladSich 6 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Nucala
Informujte svého 1ékai‘e o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat.

Jiné pripravky k 1é¢bé astmatu, CRSWNP, CHOPN, EGPA nebo HES

% Neprestavejte pii zahajeni 1éCby piipravkem Nucala nahle uZivat Vase stavajici 1€civé
ptipravky uzivané k 1é¢bé Vaseho astmatu, CRSwWNP, CHOPN, EGPA nebo HES. Tyto
pripravky (zvlasté 1€civé ptipravky zvané perordlni kortikosteroidy) je nutno snizovat postupngé,
pod piimym dohledem Vaseho Iékate a v zavislosti na Vasi odpovédi na piipravek Nucala.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se
svym lékafem diive, nez zaCnete tento ptipravek pouzivat.

Neni znamo, zda slozky piipravku Nucala mohou pfestupovat do matefského mléka. Pokud kojite,
musite se pfed zahajenim pouzivani pfipravku Nucala poradit s lékaiem.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Neni pravdépodobné, ze by mozné nezadouci G¢inky piipravku Nucala ovlivnily Vasi schopnost fidit
nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Nucala obsahuje polysorbat

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 0,2 mg polysorbatu na davku 100 mg. Polysorbaty mohou zptisobit
alergické reakce. Informujte svého 1ékare, pokud mate jakékoli alergie.

Piipravek Nucala obsahuje sodik

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol sodiku (23 mg) na davku 100 mg, to znamena, Ze
je v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Nucala pouZiva

Ptipravek Nucala se podava jako injekce pod kizi (subkutanni injekce).

Vas l1ékat nebo zdravotni sestra rozhodnou, zda miiZete sam(sama) nebo miize Vase oSetfujici osoba

podat pripravek Nucala. V pfipadé€ potieby provedou $koleni, béhem kterého Vam nebo Vasi osetiujici
osob¢ ukazou spravny zpusob podani pfipravku Nucala.
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U déti ve véku od 6 do 11 let musi ptipravek Nucala podat 1ékaf, zdravotni sestra nebo vyskolena
oSetiujici osoba.

Tézké eosinofilni astma

Doporucena davka pro dospélé a dospivajici ve véku 12 let a starsi je 100 mg. Dostanete 1 injekci
kazdé Ctyti tydny.

CRSwNP

Doporucena davka pro dospélé je 100 mg. Budete dostavat 1 injekci kazdé Ctyfti tydny.
CHOPN

Doporucena davka pro dospélé je 100 mg. Budete dostavat 1 injekci kazdé ¢tyfi tydny.
EGPA

Doporucena davka pro dospélé a dospivajici ve véku 12 let a starsi je 300 mg. Budete dostavat
3 injekce kazdé ¢tyfi tydny.

Deéti ve veku 6 az 11 let

Deéti s telesnou hmotnosti 40 kg a vice:
Doporucena davka je 200 mg. Budete dostavat 2 injekce kazdé Ctyti tydny.

Deéti s telesnou hmotnosti nizsi nez 40 kg:
Doporucena davka je 100 mg. Budete dostavat 1 injekci kazdé Ctyfi tydny.

Mista vpichu kazdé injekce musi byt od sebe vzdalena alesponi 5 cm.

HES

Doporucena davka pro dospélé je 300 mg. Budete dostavat 3 injekce kazdé Ctyfi tydny.
Mista vpichu kazdé injekce musi byt od sebe vzdalena alesponi 5 cm.

Navod na pouziti pfedplnéného pera najdete na druhé strané této ptibalové informace.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Nucala, neZ jste mél(a)
Pokud si myslite, ze jste si aplikoval(a) vétsi mnozstvi ptipravku Nucala, kontaktujte svého lékaie.

JestliZze zmeSkate davku pripravku Nucala

Pokud jste Vy nebo oSetiujici osoba zapomnél(a) podat davku ptipravku Nucala, mizete nasledujici
davku aplikovat, jakmile si vzpomenete. Pokud si nevSimnete, Ze jste vynechal(a) davku, dokud neni
¢as na dalsi davku, pak staci podat dalsi davku podle planu. Pokud si nejste jist(a) jak postupovat,
porad’te se se svym lékatem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

JestliZe jste piestal(a) pouzivat piipravek Nucala
Injekce piipravku Nucala si aplikujte tak dlouho, jak Vam doporucil 1ékat. Preruseni nebo ukoncéeni

1é¢by pripravkem Nucala mize zpusobit, Ze se ptiznaky nebo zachvaty vrati.

Zhorsi-li se béhem pouzivani injekei ptipravku Nucala Vase ptiznaky,
=> porad’te se s Iékai‘em.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.
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4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento pfipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Nezadouci u€inky zptisobené ptipravkem Nucala jsou obvykle mirné az stfedné
zavazné, ale mohou byt piilezitostné zdvazné.

Alergické reakce

U nékterych osob se mohou objevit alergické reakce nebo reakce jim podobné. Tyto reakce mohou byt
¢asté (mohou postihnout az 1 z 10 osob). Obvykle se objevi béhem minut az hodin po podani injekce,
ale n&které ptiznaky mohou nastoupit az o n¢kolik dni pozdéji.

Ptiznaky mohou zahrnovat:
° pocit tisn¢ na hrudi, kasel, dychaci obtize;

o mdlobu, zavraté, pocit motani hlavy (kvili poklesu tlaku krve);

o otok ocnich vicek, obliceje, rtl, jazyka nebo ust;

o koptivku;

o vyrazku.

=  Pokud si myslite, Ze mizete (Vase dité mize) mit tuto reakci, vyhledejte okamzité lékaiskou

pomoc.

Pokud jste Vy (nebo Vase dit¢) méli podobnou reakci na jakoukoli injekci nebo 1é¢ivy pripravek:
= oznamte to svému lékafi, nez Vam (nebo Vasemu ditéti) bude podan piipravek Nucala.
Dalsi nezadouci u€¢inky zahrnuji:

Velmi casté:
Mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob:
o bolest hlavy.

Casté:

Mohou postihnout az 1 z 10 osob:

o infekce v hrudi - jeji pfiznaky mohou zahrnovat kasel a horecku (vysokou teplotu);

° infekce mocCovych cest (krev v moci, bolestivé a ¢asté moceni, horecka, bolest ve spodni ¢asti
zad);

o herpes zoster (pasovy opar);

o bolest v nadbtisku (bolest zaludku nebo Spatny pocit v horni ¢asti zaludku);

o horecka (zvysena teplota);

. ekzém (sveédivé Cervené skvrny na kizi);

o reakce v mist€ podani injekce (bolest, zarudnuti, otok, svédéni a pocit paleni ktize v okoli mista
injekce);

° bolest zad;

o artralgie (bolest kloubit);

o faryngitida (bolest v krku);

o zdufeni nosni sliznice (ucpany nos).

Vzicné:

Mohou postihnout az 1 z 1 000 osob:

o zavazné alergické reakce (anafylaxe)

= Objevi-li se u Vas néktery z téchto piiznakl, oznamte to okamzité lékaii nebo zdravotni
sestie.

Hlaseni nezadoucich ucinku
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Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati nebo zdravotni sestie.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také piimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich tcinkli uvedeného v Dodatku V. NahlaSenim nezaddoucich G¢inkli miizete prispét k ziskani
vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Nucala uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte ptipravek Nucala po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku a krabicce za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnicce (od 2 °C do 8 °C).
Chrante pfed mrazem.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted svétlem.

Pripravek Nucala v pfedplnéném peru miize byt vyjmut z chladnicky a uchovavan v neoteviené
krabic¢ce po dobu az 7 dnti pti pokojové teploté (do 30 °C), pokud je chranén pted svétlem. Po 7 dnech
mimo chladnicku piipravek zlikvidujte.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Nucala obsahuje
Lécivou latkou je mepolizumab.

1 ml roztoku v pfedplnéném peru obsahuje 100 mg mepolizumabu.
Dalsimi slozkami jsou sacharosa, heptahydrat hydrogenfosforecnanu sodného, monohydrat kyseliny
citronove, polysorbat 80 (E 433), dihydrat dinatrium-edetatu, voda pro injekci.

Jak pripravek Nucala vypada a co obsahuje toto baleni

Nucala se dovazi jako jednorazové piedplnéné pero obsahujici 1 ml ¢irého az opaleskujiciho,
bezbarvého az svétle nazloutlého az svétle hnédého roztoku.

Nucala je dostupna v baleni obsahujicim 1 pfedplnéné pero, nebo ve vicecetném baleni
3x 1 predpInéné pero nebo 9x 1 predplnéné pero.

Drzitel rozhodnuti o registraci
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

D24 YKI11

Irsko

Vyrobce

GlaxoSmithKline Manufacturing S.P.A
Strada Provinciale Asolana, No 90
43056 San Polo di Torrile, Parma

Italie

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. UAB “BERLIN-CHEMIE MENARINI BALTIC”
Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 52 00 Tel: + 370 52 691 947
lt@berlin-chemie.com
bnarapus Luxembourg/Luxemburg
”bepnun-Xemu/A. Menapunu GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Bbearapus” EOO/] Belgique/Belgien
Ten.: + 359 2 454 0950 Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 52 00
besofia@berlin-chemie.com
Ceska republika Magyarorszag
GlaxoSmithKline, s.r.o. Berlin-Chemie/A. Menarini Kft.
Tel: + 420222 001 111 Tel.: +36 23501301
cz.info@gsk.com be-hu@berlin-chemie.com
Danmark Malta
GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline Trading Services Ltd.
TIf.: +4536 3591 00 Tel: + 356 80065004
dk-info@gsk.com
Deutschland Nederland
GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline BV
Tel.: + 49 (0)89 36044 8701 Tel: + 31 (0)33 2081100
produkt.info@gsk.com
Eesti Norge
OU Berlin-Chemie Menarini Eesti GlaxoSmithKline AS
Tel: + 372 667 5001 TIf: + 47 22 70 20 00
ee@berlin-chemie.com
EA0LGoa Osterreich
GlaxoSmithKline Movonpdécwnn A.E.B.E. GlaxoSmithKline Pharma GmbH
TnA: + 30210 68 82 100 Tel: + 43 (0)1 97075 0
at.info@gsk.com
Espaiia Polska
GlaxoSmithKline, S.A. GSK Services Sp. Z o.0.
Tel: +34 900 202 700 Tel.: + 48 (0)22 576 9000
es-ci@gsk.com
France Portugal
Laboratoire GlaxoSmithKline GlaxoSmithKline — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: +33 (0)1 39 17 84 44 Tel: + 351214129500
diam@gsk.com FIL.PT@gsk.com
Hrvatska Roménia
Berlin-Chemie Menarini Hrvatska d.o.o. GlaxoSmithKline Trading Services Ltd.
Tel: +385 1 4821 361 Tel: + 40 800672524
office-croatia@berlin-chemie.com
Ireland Slovenija
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited Berlin-Chemie / A. Menarini Distribution
Tel: + 353 (0)1 4955000 Ljubljana d.o.o.

Tel: + 386 (0)1 300 2160

slovenia@pberlin-chemie.com
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Island
Vistor ehf.
Simi: + 354 535 7000

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel: + 39 (0)45 7741111

Kvbmpog

GlaxoSmithKline Trading Services Ltd.

TnA: + 357 80070017

Latvija
STA Berlin-Chemie/Menarini Baltic
Tel: +371 67103210

lv@berlin-chemie.com

Slovenska republika

Berlin-Chemie / A. Menarini Distribution
Slovakia s.r.o.

Tel: +421 2 544 30 730

slovakia@pberlin-chemie.com

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 02/2026.

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské

agentury pro 1écivé ptipravky https://www.ema.europa.eu.
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7. Navod krok za krokem pouziti piredplnéného pera
Podani jednou za 4 tydny.

Postupujte podle nasledujicich pokyni, jak pouzivat predplnéné pero. Nedodrzeni téchto postupti mize
mit vliv na spravnou funkci predplnéného pera. Rovnéz musite absolvovat $koleni, jak spravné
pouzivat ptedplnéné pero. Piedplnéné pero Nucala je ur¢eno pouze pro podani pod kizi
(subkutanng).

Jak se pripravek Nucala uchovava

Pred pouzitim uchovéavejte v chladniéce.

Chrarite ped mrazem.

Uchovavejte predplnéné pero v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Je-li to nutné, predplnéné pero Ize uchovavat pii pokojové teploté do 30 °C, po dobu nejvyse
7 dnti, pokud je uchovavano v uzaviené originalni krabicce. Pero bezpecné zlikvidujte, pokud
bylo uchovavano mimo chladnicku déle nez 7 dni.

e Neuchovavejte pfi teploté nad 30 °C.

Drive nez zaénete pripravek Nucala pouZzivat

Predplnéné pero pouzijte pouze jednou a potom jej zlikvidujte.
Nesdilejte Vase predplnéné pero ptipravku Nucala s jinou osobou.
Perem netreste.

NepouZivejte pero, pokud spadne na tvrdy povrch.

Nepouzivejte pero, pokud se zda, ze je poSkozené.
Neodstranujte kryt jehly diiv, nez t€sné¢ pred podanim injekce.

Poznejte Vase predplnéné pero

Pied podanim Po podani
S

Stitek

Zarazka

Kontrolni okénko
(1é¢ivo uvnitr)

Zluty chrani¢ jehly

(jehla uvnitt) h
Priihledny Zluty indikator (stavé se

kryt jehly viditelnym po aplikaci injekce)
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Priprava

1.Piipravte si, co potirebujete

Najdéte pohodlny, dobie osvétleny a Cisty povrch. Ujistéte se, Ze mate piipraveno:
e Pfedplnéné pero Nucala
o Alkohol pro desinfekci k otfeni (neni soucasti baleni)

e Podlozka z gazy nebo vatovy tampon (neni soucasti baleni)

2. Vyjméte Vase predplnéné pero

Bezpecnostni Odstraiite
plomby 1 plastovy kryt

Ujistéte se, Ze bezpecnostni plomby
nejsou poruseny Vyjméte pero z vanicky

e Vyjméte krabi¢ku z chladni¢ky. Zkontrolujte, zda nejsou poruseny bezpeénostni plomby.
e Vyjméte vanicku z krabicky.

e Odstrante kryt z vanicky.

e Drzte stfed pera a opatrné jej vyjméte z vanicky.

e Umistéte pero na Cisty, rovny povrch, pti pokojové teploté, mimo piimé slune¢ni svétlo
a mimo dosah déti.

Nepouzivejte pero, pokud je porusena bezpecnostni plomba na krabicce.

V této f4zi neodstranujte kryt jehly.
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3. Zkontrolujte a pockejte 30 minut pi‘ed podanim

Zkontrolujte datum Pockejte 30 minut
pouzitelnosti (Exp)

Exp: Mésic-rok

Zkontrolujte datum pouzitelnosti na stitku pera.

Podivejte se do kontrolniho okénka, abyste zjistili, Ze je kapalina Cira (bez zakalu nebo
¢astic) a bezbarva az svétle zluta az svétle hneéda.

Ptitomnost jedné nebo vice vzduchovych bublin je normalni.

Pted podanim vyckejte 30 minut (a ne vice nez 8§ hodin).

Nepouzivejte, pokud uplynula doba pouzitelnosti.

Neohfivejte pero v mikrovlnné troubg€, horké vodé¢ nebo na pfimém slune¢nim svétle.
Nepodavejte injekci, pokud roztok vypadé zakaleny nebo zbarveny nebo obsahuje Castice.
Nepouzivejte pero, pokud je ponechano mimo krabicku po dobu delsi nez 8 hodin.

V priibéhu tohoto kroku neodstraiiujte kryt jehly.

4. Vyberte si misto vpichu injekce

= Pfipadné pii podani jinou
osobou se muze podat do
horni ¢asti paze

Pfi autopodani \ ) ’
aplikujte do stehen

nebo biicha

e Piipravek Nucala si mtizete aplikovat sam(sama) do stehna nebo bficha.
e Pokud Vam pfipravek poda jind osoba, miZe také pouzit horni ¢ast paze.

e Pokud k dokonceni davky potiebujete vice nez jednu injekci, ponechte mezi dvéma vpichy
alespon 5 cm.
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Nepodavejte injekci tam, kde je Vase ktize pohmozdéna, citliva, cervena nebo zatvrdla.

Nepodavejte injekci do 5 cm od pupku.

5. Vy¢isténi mista vpichu injekce

e Umyjte si ruce mydlem a vodou.

e Misto vpichu ocistéte otfenim pokozky tamponem s alkoholem a nechte kiizi zaschnout na
vzduchu.

Nedotykejte se mista vpichu injekce, dokud nedokoncite podani Vasi injekce.

Podani injekce

6. Odstraiite prihledny kryt jehly

P

Vytahnéte prithledny

kryt jehly

’ 4

o Odstranite z pera priuhledny kryt jehly tak, Ze za néj pevné zatahnete.
e Nebojte se, pokud na konci jehly uvidite kapku kapaliny. Je to normalni.

e Po odstranéni krytu jehly ptipravek vzdy aplikujte do 5 minut.

104




Nedotykejte se prstem zlut¢ho chranice jehly. Mohlo by to aktivovat pero piili§ brzy
a mohl(a) byste se o jehlu poranit.

Po odstranéni krytu jehly jej nevkladejte zpét na pero, protoZe by mohlo dojit k nahodnému
spusténi injekce.

7. Podani injekce

—
L}
{
{
Kontrolni =~ — Stisknéte dola
okénko ‘
Chranic¢ jehly li(l'k ti
“kliknuti‘
I e

e Drzte pero otocené kontrolnim okénkem smérem k sob¢ tak, abyste ho vid€l(a), a zluty
chranic jehly smétoval dold.

e Umistéte pero ptimo na misto vpichu injekce Zlutym chrani¢em jehly proti povrchu ktize
tak, jak je znazornéno na obrazku.

e Chcete-li zahajit podani injekce, zatlacte pero az na doraz a drzte ho stisknuté proti kizi.
Zluty chrani¢ jehly se vsune do pera.

e Uslysite 1. “kliknuti®, které Vas informuje, Ze podani Vasi injekce zacalo.

e Zluty indikétor se pii podavani davky v kontrolnim okénku posouva doli.

V této fazi pero z kiize nezvedejte, nemusel(a) byste tak obdrzet celou davku ptipravku.
Podani Vasi davky injekce muize trvat az 15 sekund.

Nepouzivejte pero, pokud zluty chranic¢ jehly nesklouzne podle pokynu. Zlikvidujte jej (viz
krok 9) a podani opakujte s novym perem.
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8. K dokonceni podani injekce podrZte pero na misté

Pokracujte v drZeni
dolu a pocitejte do 5,
pak zvednéte

/7

e 2.“kliknuti®

N\

e Pero drzte stisknuté tak dlouho, dokud neuslysite 2. “kliknuti“ a zarazka a zluty indikator
se neprestanou pohybovat a vyplni kontrolni okénko.

e Pokracujte v drzeni pera na misté€ a pocitejte do 5. Pak pero zvednéte z povrchu kiize.
e Pokud neuslySite 2. “kliknuti*:

—Zkontrolujte, zda je kontrolni okénko vyplnéno zlutym indikatorem.

—Pokud si nejste jist(a), podrzte pero na misté dalSich 15 sekund, abyste se ujistil(a), ze
se podani injekce dokoncilo.

Pero nezvedejte, dokud si nejste jist(4), ze jste dostal(a) davku injekce.

e V misté vpichu injekce muzete pozorovat malou kapku krve. Je to normalni. V ptipade¢
potfeby na nékolik vtefin stisknéte toto misto vatovym tamponem nebo podlozkou z gazy.

Misto vpichu injekce netiete.

9. PouZzité pero zlikvidujte

e Pouzité pero a kryt jehly zlikvidujte v souladu s mistnimi pozadavky. V ptipadé potieby se
porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.

e PouZita pera a kryty jehel uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
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