Sp. zn. sukls112017/2025
Ptibalova informace: informace pro pacienta

Sudaclin 6 mg/ml injeké¢ni roztok v piredplnéném peru
liraglutid

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek 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.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob€. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich acink, sd€lte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade€ jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Sudaclin a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Sudaclin pouZivat
Jak se ptipravek Sudaclin pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Sudaclin uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ANl e

—

Co je pripravek Sudaclin a k ¢emu se pouZiva

Co je pripravek Sudaclin

Pripravek Sudaclin je 1é¢ivy piipravek pouzivany ke snizeni télesné hmotnosti, ktery obsahuje 1é¢ivou
latku liraglutid. Je podobny pfirozené se vyskytujicimu hormonu zvanému peptid podobny

glukagonu 1 (GLP-1), ktery se po jidle uvoliluje ze stiev. Pfipravek Sudaclin plisobi na receptory v
mozku, které ovliviiyji chut’ k jidlu, a zptiisobuje, Ze se citite nasycenéjsi a méné hladovy(a). Tak Vam
muze pomoci jist méné a zredukovat télesnou hmotnost.

K ¢emu se pripravek Sudaclin pouziva

Pripravek Sudaclin se pouziva ke snizeni t€lesné hmotnosti jako doplikova l1écba k dieté a cviceni u

dospélych od 18 let a starSich, ktefi maji

o BMI 30 kg/m? nebo vyssi (obezita) nebo

e BMI 27 kg/m? a nizsi nez 30 kg/m? (nadvaha) a trpi zdravotnimi problémy souvisejicimi s télesnou
hmotnosti (napt. cukrovka, vysoky krevni tlak, abnormalni hladiny tukt v krvi nebo potize s
dychanim b&hem spanku zvané obstruk¢ni spankova apnoe).

BMI (index télesné hmotnosti, body mass index) je métitko télesné hmotnosti vztazené k vysce

pacienta.

V 1é¢bé pripravkem Sudaclin smite pokracovat, pouze pokud u Vas doslo k minimalné 5% sniZeni
pocateni télesné hmotnosti po 12 tydnech podavani davky 3,0 mg denné (viz bod 3). Porad’te se s
lékafem pred tim, nez budete s 1écbou dale pokracovat.

Ptipravek Sudaclin Ize pouZit jako dopliikovou lécbu ke zdravé vyzive a zvysSené fyzicke aktivité k
upravé télesné hmotnosti u dospivajicich od 12 let, kteti maji:

e obezitu (diagnostikovanou lékafem)

e télesnou hmotnost nad 60 kg.



V 1é¢be ptipravkem Sudaclin smite pokracovat, pouze pokud u Vas doslo k minimalné 4% poklesu
BMI po 12 tydnech 1écby pti davee 3,0 mg denn€ nebo maximalni tolerované davcee (viz bod 3).
Porad’te se s Iékafem pied tim, nez budete s 1écbou dale pokracovat.

Ptipravek Sudaclin je indikovan jako doplikova 1écba ke zdravé vyzive a zvysené fyzické aktivité k
uprave télesné hmotnosti u déti od 6 do <12 let s

e obezitou (diagnostikovanou lékatem)

e telesnou hmotnosti > 45 kg.

V 1é¢bé pripravkem Sudaclin smite pokraCovat, pouze pokud u Vas doslo k minimalng 4% poklesu
BMI po 12 tydnech 1écby pii davee 3,0 mg denné nebo maximalni tolerované davce (viz bod 3).
Porad’te se s 1ékaiem pied tim, nez budete s 1éCbou dale pokracovat.

Dieta a cvifeni
Lékat Vam nejprve stanovi dietni a cvi¢ebni program. Béhem pouzivani ptipravku Sudaclin dodrzujte
pokyny, které jste v ramci tohoto programu obdrzel(a).

2.  Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek Sudaclin pouzivat

NepouZzivejte pripravek Sudaclin
o jestlize jste alergicky(4) na liraglutid nebo na kteroukoli dals$i slozku tohoto piipravku (uvedenou v
bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku Sudaclin se porad’te se svym lékaiem, 1ékdrnikem nebo zdravotni sestrou.

Mate-li zdvazné srdecni selhani, pouzivani pripravku Sudaclin se nedoporucuje.

S pouzitim tohoto piipravku u pacientli ve véku 75 let a starSich je malo zkuSenosti. Pokud je Vam 75
let a vice, pouZiti se nedoporucuje.

S pouzitim tohoto piipravku u pacientd, ktefi maji potize s ledvinami, je malo zkuSenosti. Mate-li
onemocnéni ledvin, ¢i pokud podstupujete dialyzu, porad’te se se svym Iékarem.

S pouzitim tohoto piipravku u pacientt, ktefi maji potize s jatry, je malo zkuSenosti. Pokud mate potize
s jatry, porad’te se se svym lékafem.

Pouziti tohoto ptipravku se nedoporucuje, pokud mate zdvazné zalude¢ni nebo stfevni potize, které
maji za nasledek zpozdéné vyprazdnovani zaludku (tzv. gastroparéza), nebo pokud mate zanétlivé
onemocnéni stiev.

Pokud vite, ze mate podstoupit chirurgicky zakrok, pii némz budete v anestezii (uspani), informujte
1ékate, ze pouzivate pripravek Sudaclin.

Lidé s diabetem
Pokud mate diabetes (cukrovku), nepouzivejte ptipravek Sudaclin jako ndhradu za inzulin.

Zanét slinivky bfisni
Informujte svého 1ékare, pokud mate nebo jste je nekdy mél(a) onemocnéni slinivky bfisni.

Zanét zluéniku a zlu¢ové kameny

Pokud znac¢né snizite t€lesnou hmotnost, existuje riziko tvorby zlu€ovych kament, a tim i zanétu
zluéniku. Pokud pocit'ujete silnou bolest v horni ¢asti bficha, obvykle silngjsi na pravé stran¢ pod
zebry, prestaiite pripravek Sudaclin pouzivat a kontaktujte okamzité 1ékate. Bolest se miiZe rozSifovat
az do zad nebo do pravého ramene. Viz bod 4.




Onemocnéni §titné zlazy
Pokud mate onemocnéni §titné Zlazy, véetn€ uzlovitého zbytnéni §titné zlazy a zvétSeni Stitné zlazy,
obrat'te se na l¢kare.

Srdecni (tepovd) frekvence
Pokud mate beéhem 1éCby ptipravkem Sudaclin palpitace, (pocitujete buseni srdce), nebo pokud
pocitujete v klidu prudké buseni srdce, sdé€lte to svému lékari.

Ztrata tekutin a dehydratace

Pti zahajeni 1écby ptipravkem Sudaclin mize dojit ke ztraté télesnych tekutin nebo dehydrataci
(odvodnéni). K tomu mtze dojit v disledku nevolnosti (pocitu na zvraceni), zvraceni a priajmu. Je
dulezité, abyste zabranil(a) dehydrataci pitim dostatecného mnozstvi tekutin. Mate-li jakékoli otazky
nebo obavy, porad'te se se svym lékafem, l€karnikem nebo zdravotni sestrou. Viz bod 4.

Déti
Bezpecnost a ucinnost piipravku Sudaclin u déti do 6 let nebyla studovana.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Sudaclin
Informujte svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru o vSech l1écich, které uzivate, které jste v
nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Zvlaste informujte svého lékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestru, pokud:

e uzivate antidiabetika (pfipravky k 1é¢be cukrovky) zvand ,,derivaty sulfonylmocoviny* (napf.
glimepirid nebo glibenklamid) nebo pokud pouzivate inzulin — pti uzivani téchto 1éCiv spolu s
ptipravkem Sudaclin VAm mize poklesnout hladina cukru v krvi (hypoglykémie). Lékat Vam
muze upravit davku antidiabetik tak, aby zabranil poklesu hladiny cukru v krvi. Varovné znamky
nizké hladiny cukru v krvi najdete v bod¢ 4. Pokud si upravite davku inzulinu, lékai Vam miize
doporucit ¢astéjsi sledovani hladiny cukru v krvi.

e uzivate warfarin nebo jiné peroralni pfipravky (uzivané usty), kterd snizuji srazlivost krve
(antikoagulancia). Lékat mize pozadovat Castéjsi provadéni krevnich testl k urceni srazlivosti
krve.

Téhotenstvi a kojeni
Nepouzivejte ptipravek Sudaclin, pokud jste t€hotna, domnivate se, ze muzete byt t¢hotna, nebo
planujete ote¢hotnét. Neni totiz znamo, zda mize mit liraglutid vliv na dité.

Pokud pouzivate ptipravek Sudaclin, nekojte. Neni totiz zndmo, zda liraglutid pfechazi do matetského
mléka.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Liraglutid pravdépodobné neovlivituje Vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje. Néktefi pacienti mohou
pti pouzivani ptipravku Sudaclin pocitovat zavrat’, hlavné béhem prvnich 3 mésict 1écby (viz bod
,»,MoZné nezadouci Gcinky*). Pokud pocitujete zavrat’, bud’te pfi fizeni nebo obsluhovani stroji
obzvlaste opatrny(a). Pokud potiebujete jakékoli dalsi informace, porad’te se se svym lékatem.

Diilezita informace o nékterych slozkach pripravku Sudaclin
Tento 1éCivy piipravek obsahuje méne nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3.  Jak se pripravek Sudaclin pouziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého lékare. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se
se svym lékarem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Lékar Vam nejprve stanovi dietni a cvi¢ebni program. B€hem pouzivani piipravku Sudaclin dodrzujte
pokyny, které jste v ramci tohoto programu obdrzel(a).
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Jaké mnoZzstvi piipravku Sudaclin si aplikovat

Dospéli

Lécba zapocne nizkou davkou, kterd se bude postupné v prubehu prvnich péti tydni 1écby zvySovat.

e Pii prvnim zah4jeni pouzivani piipravku Sudaclin je pocatecni davka je 0,6 mg jednou denné po
dobu minimaln¢ jednoho tydne.

o [L¢kar Vas pouci, abyste postupné zvysoval(a) davku o 0,6 mg, obvykle kazdy tyden, dokud
nedosdhnete doporucené davky 3,0 mg jednou denné.

Lékai Vam sdéli, kolik ptipravku Sudaclin mate kazdy tyden pouzit. Obvykle se doporucuje
postupovat podle nize uvedené tabulky.

Tyden Aplikovana davka

1. tyden 0,6 mg jednou denné
2. tyden 1,2 mg jednou denn¢
3. tyden 1,8 mg jednou denn¢
4. tyden 2,4 mg jednou denné
5. tyden a dale 3,0 mg jednou denné

Jakmile dosédhnete doporucené davky 3,0 mg v 5. tydnu 1écby, pokracujte v podavani této davky az do
skonceni lécebného obdobi. Dale svou davku nezvysujte.

Lékat bude pravidelné Vasi 1écbu hodnotit.

Déti a dospivajici (6 az 18 let)

U déti a dospivajicich od 6 do mén¢ nez 18 let je tfeba pouZzit podobny postup navySovani davky jako
u dospélych (viz tabulka vySe pro dosp€l¢). Davka ma byt zvySovana az do dosazeni 3,0 mg
(udrzovaci davka) nebo do dosazeni maximalni tolerované davky. Denni davky vyssi nez 3,0 mg se
nedoporucuji.

Jak a kdy se pripravek Sudaclin pouZiva

e Pied prvnim pouzitim pera Vam lékat nebo zdravotni sestra ukazou, jak se pero pouziva.

e Pripravek Sudaclin mtzete pouzit kdykoli béhem dne, s jidlem a pitim nebo bez nich.

e Pouzivejte tento piipravek kazdy den piiblizn€ ve stejnou dobu — vyberte si denni dobu, ktera je
pro Vas nejlepsi.

Kam si aplikovat injekci

Ptipravek Sudaclin se podéava jako injekce pod kiizi (subkutanni injekce).

e Nejlepsi mista k aplikaci jsou pfedni Cast pasu (bticho), pfedni strana stehen nebo horni ¢ast paze.
e Kazdy den obménujte misto, kam si injekci aplikujete, abyste snizil(a) riziko vzniku hrbolkda.

e Neaplikujte si injekci do zily ani do svalu.

Podrobné pokyny k pouziti jsou uvedeny na druhé strané této pribalové informace.
Lidé s diabetem
Sdélte svému 1ékari, ze mate diabetes. Lékar Vam muze upravit davku antidiabetik tak, aby se

zabranilo poklesu hladiny cukru v krvi.
e Nemichejte pfipravek Sudaclin s jinymi injekénimi ptipravky (napf. inzuliny).
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e Nepouzivejte tento ptipravek v kombinaci s jinymi pripravky, které obsahuji agonisty receptoru
GLP-1 (napf. exenatid nebo lixisenatid).

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Sudaclin, nezZ jste mél(a)

Pokud pouzijete vice pfipravku Sudaclin, nez jste mél(a), sd€lte to okamzité svému Iékati nebo ihned

navstivte nemocnici. Baleni ptfipravku si vezméte s sebou. Je mozné, Ze budete potiebovat 1éCbu.

Muze dojit k nasledujicim t¢inktm:

e nevolnost (pocit na zvraceni)

e zvraceni

e nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémie). Piectéte si ,,Casté nezddouci tginky* o varovnych
znamkach nizké hladiny cukru v krvi.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZzit piipravek Sudaclin

e Pokud zapomenete jednu davku a vzpomenete si v prubehu 12 hodin od obvyklé doby podani,
aplikujte si ji hned, jakmile si vzpomenete.

e Pokud vsak od doby, kdy jste mél(a) tento piipravek pouzit, uplynulo vice nez 12 hodin, vynechejte
zmeskanou davku a aplikujte si injek¢né dalsi davku nasledujici den v obvyklou dobu.

e Nezdvojnasobujte ani nenavysujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) pouZivat piipravek Sudaclin
Nepftestavejte tento piipravek pouzivat, aniz byste se poradil(a) se svym lékafem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého I1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny lIéky mtiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky

U pacientl pouzivajicich ptipravek Sudaclin bylo vzacné hlaseno nékolik t€Zkych alergickych reakci
(anafylaxe). Pokud mate piiznaky, jako jsou napt. potiZze s dychanim, otok obli¢eje a hrdla a rychly
srdeCni tep, musite ihned vyhledat [ékate.

U pacientl pouzivajicich ptipravek Sudaclin byly méné ¢asto hlaSeny pripady zanétu slinivky bfi$ni

(pankreatitidy). Pankreatitida je zdvazné, potencionalné Zivot ohrozujici onemocnéni.

Pokud se u Vas objevi kterykoli z nasledujicich zdvaznych nezadoucich ucinki, ukoncete pouzivani

tohoto pripravku a okamzité kontaktujte 1€kare:

o Silna a pfetrvavajici bolest bficha (v oblasti zaludku), ktera mize zasahovat az do zad, rovné€Z pocit
na zvraceni a zvraceni. Mohou to byt znamky zanétu slinivky bfi$ni (pankreatitidy).

Dalsi neZadouci u¢inky

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob

e nevolnost (pocit na zvraceni), zvraceni, prijem, zacpa, bolest hlavy — tyto obvykle po nékolika
dnech nebo tydnech odezni.

Casté: mohou postihnout az 1 z 10 osob
e zaludecni a stfevni potize, jako jsou: porucha traveni (dyspepsie), zanét zaludec¢ni sliznice
(gastritida), nepfijemny pocit v oblasti bficha, bolest v horni ¢asti bficha, paleni zahy, pocit
nadmuti, vétry (flatulence), fihani a sucho v ustech
slabost nebo unava
zmeéna vnimani chuti
zavrat’
potize se spanim (nespavost). Ty se obvykle objevuji béhem prvnich 3 mésict [éCby.
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zlucové kameny

vyrazka

reakce v miste injekce (jako podlitiny, bolest, podrazdéni, svédéni a vyrazka)

nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémie). Varovné znamky nizké hladiny cukru v krvi se mohou
objevit ndhle a mohou zahrnovat: studeny pot, chladnou bledou ktizi, bolest hlavy, rychly srde¢ni
tep, pocit na zvraceni, pocit velkého hladu, zmény vidéni, ospalost, slabost, nervozitu, izkost,
zmatenost, potize s koncentraci a tfes (tremor). Lékat Vam fekne, jak nizkou hladinu cukru v krvi
1&¢it a co délat, kdyz zaznamenate tyto varovné znamky.

e zvyseni hladin enzym slinivky bfisni, jako je lipdza a amylaza.

Méné ¢asté: mohou postihnout az 1 ze 100 osob

e ztrata tekutin (dehydratace). Ta je pravdépodobnéjsi na zac¢atku 1é€by a mtize k ni dochazet kvuli
zvraceni, nevolnosti (pocitu na zvraceni) a prijmu.

zpozdéni ve vyprazdiovani zaludku

zanét zlucniku

alergické reakce véetné kozni vyrazky

celkovy pocit nemoci (indispozice)

zrychleny tep.

Vzacné: mohou postihnout az 1 z 1 000 osob

e Snizena funkce ledvin

e Akutni selhani ledvin. Znamky mohou zahrnovat sniZzeni objemu moc¢i, kovovou chut’ v tistech a
snadnou tvorbu podlitin (modfin).

Neni znamo: Cetnost z dostupnych daji nelze urcit

e Nepruchodnost stfev. Tézka forma zacpy s dal§imi ptiznaky, jako je bolest bficha, nadymani,
zvraceni atd.

e Hrbolky pod kiizi mohou byt zptisobeny hromadénim bilkoviny nazyvané amyloid (kozni
amyloidoza; Cetnost vyskytu neni znama).

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipade€ jakychkoli nezddoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit prostiednictvim webového

formulate sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich u¢inkt muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5.  Jak pripravek Sudaclin uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Pted prvnim pouzitim:
Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chrante pfed mrazem.

Jakmile za¢nete pero pouzivat:

Pero mizete uchovavat pfi teplot€ do 30 °C nebo v chladnicce (2 °C — 8 °C) po dobu 1 mésice.
Chrante pted mrazem.

Pokud pero nepouzivate, ponechejte uzaveér na peru, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Nepouzivejte piipravek Sudaclin, pokud neni roztok ¢iry a bezbarvy.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé pripravky do odpadnich vod nebo domdaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostfedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Sudaclin obsahuje

e Lécivou latkou je liraglutid. 1 ml injekéniho roztoku obsahuje 6 mg liraglutidu. Jedno predplnéné
pero obsahuje 18 mg liraglutidu.

e DalSimi slozkami jsou dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, propylenglykol, fenol, kyselina
chlorovodikova a roztok hydroxidu sodného (k upravé pH) a voda pro injekci.

Jak pripravek Sudaclin vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Sudaclin je dodavan jako ¢iry a bezbarvy injek¢ni roztok v predplnéném peru (injekce). Pero
obsahuje 3 ml roztoku a lze jej pouzit k aplikaci 30 davek po 0,6 mg, 15 davek po 1,2 mg, 10 davek po
1,8 mg, 7 davek po 2,4 mg nebo 6 davek po 3,0 mg.

Pripravek Sudaclin je dostupny ve velikostech baleni obsahujicich 1, 3, 5 nebo 10 per.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Injekeni jehly nejsou soucasti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.

ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski, Polsko

Vyrobce
betapharm Arzneimittel GmbH
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Tento léCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodai'ského prostoru registrovan
pod témito nazvy:
Ceska republika: Sudaclin
Polsko: Polidia
Slovenska republika: Sudaclin 6 mg/ml injekény roztok naplneny v injekénom pere
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Svédsko: Polidia

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 31. 3. 2026

Navod k pouZiti pripravku Sudaclin 6 mg/ml injek¢ni roztok v piedplnéném peru
Pred pouzitim pfedplnéného pera Sudaclin si peclivé prectéte tento navod.

NepouZivejte pero bez odpovidajiciho proskoleni [ékafem nebo zdravotni sestrou. Nejprve pero
zkontrolujte a ujistéte se, Ze obsahuje pripravek Sudaclin 6 mg/ml, poté se podivejte na nasledujici obrazky
a seznamte se se vSemi Castmi pera a jehly.

Pokud jste nevidomy(4) ¢i slabozraky(4) a nejste schopen (schopna) precist idaje na pocitadle davky na
peru, nepouZivejte toto pero bez pomoci. Pozadejte o pomoc druhou osobu, kterd ma dobry zrak a je
proskolena v pouzivani ptredplnéného pera Sudaclin.

Vase pero je piedplnéné davkovaci pero. Obsahuje 18 mg liraglutidu a aplikuje davky 0,6 mg, 1,2 mg, 1,8 mg,
2,4 mg a 3,0 mg. Pero je urceno k pouziti s jednordzovymi jehlami o délce do 8 mm a sile do 32 G.
Jehly nejsou soucasti baleni.

A DiileZzité upozornéni
Vénujte t€émto poznamkam zvlastni pozornost, nebot jsou dillezité pro bezpe¢né pouzivani pera.

PiedpInéné pero Sudaclin a jehla (priklad)
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1 Piipravte si pero a novou jehlu

e Zkontrolujte nazev a barevny Stitek pera a ujistéte se, ze
pero obsahuje ptipravek Sudaclin. To je obzvlast dilezité,
pokud pouzivate vice nez jeden typ pripravku aplikovaného
injek¢éné. Pouziti $patného pripravku mtize poskodit Vase
zdravi.

e Sejméte uzavér pera.




e Zkontrolujte, zda je roztok v peru ¢iry a bezbarvy. Podivejte
se pres okénko pera. Pokud je roztok zakaleny, pero
nepouzivejte.

e Vezméte si novou jehlu a odtrhnéte papirovy kryt.

Ujistéte se, Ze jste jehlu spravné nasadil(a).

e Nasad’te jehlu rovné na pero.
e NaSroubujte ji a utahnéte.

Jehla je chranéna dvéma kryty. Oba kryty je nutné
sejmout. Pokud zapomenete odstranit oba kryty, roztok si
neaplikujete.

e Sejméte vnéjsi kryt jehly a ponechejte si jej na pozdéji.
Budete jej potiebovat po podani injekce, abyste mohl(a) jehlu
bezpecné sejmout z pera.

o Sejméte vnitini kryt jehly a vyhod’te jej. Pokud byste se
pokusil(a) jej opét nasadit, mohl(a) byste se o jehlu nechténé
pichnout.

e Na hrotu jehly se mize objevit kapka roztoku. To je normalni,
ale i presto musite zkontrolovat pratok, pokud pouzivate nové
pero poprvé.

e Nenasazujte na pero novou jehlu, dokud nejste ptipraven(a)
si injekci aplikovat.

A Pro kazdou aplikaci vZdy pouZijte novou jehlu.
Tim se mize predejit ucpani jehel, kontaminaci, infekci a
nepiesnému davkovani.

A Nikdy nepouzivejte ohnutou ¢i poskozenou jehlu.




2 ZKkontrolujte prutok u kazdého nového pera

e Pokud jiz pero pouzivate, prejdéte ke kroku 3 ,,Nastaveni
davky*. Prutok zkontrolujte pouze pied prvni aplikaci injekce
u kaZzdého nového pera.

e Otacejte volicem davky na symbol kontroly priitoku (
) piimo za 0. Ujistéte se, Zze symbol kontroly pritoku je v jedné
roviné s ukazatelem.

E " Nastaven symbol
——/ kontroly priitoku

e Drzte pero s jehlou smérem vzhtru.

Stisknéte a podrzte davkovaci tlacitko, dokud se pocitadlo
davky nevrati na 0. 0 musi byt zarovnana s ukazatelem davky.
Na hrotu jehly se musi objevit kapka roztoku.

Na hrotu jehly mize ziistat malé kapka, kterou si vSak
neaplikujete.

Pokud se kapka neobjevi, opakujte krok 2 ,,Zkontrolujte
pritok u kazdého nového pera“, a to az 6krat. Pokud se stale
zadna kapka neobjevuje, vyméiite jehlu a zopakujte krok 2
»Zkontrolujte prutok u kazdého nového pera“ jeste jednou.
Pokud se kapka ani poté neobjevi, pero zlikvidujte a pouzijte
nove.

A ViZdy pred prvnim pouzitim nového pera zkontrolujte, zda se
na hrotu jehly objevi kapka. Tak se ujistite, Ze pritoku roztoku
nic nebrani. Pokud se neobjevi zadna kapka, nedojde k aplikaci
zadného pripravku, i kdyby se pocitadlo davky pohybovalo.
Miize to znamenat, Ze doSlo k ucpani nebo poskozeni jehly.
Pokud pted prvni injekci pomoci kazdého nového pera
nezkontrolujete pritok, miize se stat, ze nedojde k aplikaci
predepsané davky, a tedy ani k zamysSlenému ucinku ptipravku
Sudaclin.
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3 Nastaveni davky
e Otacejte volicem davky, dokud pocitadlo davky nezobrazi

Vasi davku (0,6 mg, 1,2 mg, 1,8 mg, 2,4 mg nebo 3,0 mg).
Pokud zvolite $patnou davku, mtzete ji opravit otocenim volice
davky smérem dopiedu nebo dozadu.

Na peru lze nastavit maximalné€ 3,0 mg.

Voli¢ davky méni davku. Pouze pocitadlo davky a ukazatel
davky ukazuji, kolik mg na davku jste zvolil(a).

Muzete zvolit az 3,0 mg na davku. Pokud pero obsahuje méné
nez 3,0 mg, pocitadlo davky se zastavi, nez se zobrazi 3,0.
Voli¢ davky cvaka jinym zptisobem pfi otaceni dopredu, zpét
nebo pies pocet zbyvajicich mg. Cvakani pera nepocitejte.

Pied aplikaci tohoto pripravku vZdy pouZijte pocitadlo
davky a ukazatel davky k ovéreni, kolik mg jste zvolil(a).
Cvakani pera nepocitejte.

Stupnici pera nepouzivejte. Ta pouze piiblizné ukazuje, kolik
roztoku v peru zbyva.

Voli¢em davky lze nastavit pouze davku 0,6 mg, 1,2 mg,
1,8 mg, 2,4 mg nebo 3,0 mg. Aby bylo zajisténo, Ze si
aplikujete spravnou davku, musi byt nastavena davka
zarovnana piesné proti ukazateli davky.

Priklad
nastaveno
0,6mg

AV E®

Kolik roztoku zbyva?

Stupnice pera priblizné ukazuje, kolik roztoku v peru zbyva.

~

Kolik roztoku
cca zbyva

Piesné mnoZstvi zbyvajiciho roztoku lze zjistit pomoci
pocitadla davky: Otacejte voli¢em davky, dokud se pocitadlo
davky nezastavi.

Pokud se zobrazi hodnota 3,0, zbyvaji v peru alespori 3,0 mg.
Pokud se pocitadlo davky zastavi pied 3,0 mg, nezbyva dost
roztoku na Gplnou davku 3,0 mg.

Pokud potiebujete vice pripravku, neZ v peru zbyva
Rozdélit davku mezi staré a nové pero muzete, pouze pokud
jste proskolen(a) ¢i pokud Vam to 1ékaf nebo zdravotni sestra
doporuci. K propoctu davky pouzijte kalkulacku tak, jak jste
byl(a) poucen(a) lékatem nebo zdravotni sestrou.

A PFi vypoctu bud’te velmi opatrny(a).

Pokud si nejste jisty(4), jak svou davku za pouziti dvou per
rozdglit, pak si zvolte a injekéné aplikujte potfebnou davku
pomoci pera nového.

Pfiklad
Pocitadlo davky se zastavilo:
zbyva 2,4 mg
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4 Aplikace Vasi davky

e Zaved'te jehlu do kuZe, jak Vam ukazal 1ékar nebo zdravotni
sestra.

o Ujistéte se, Ze vidite na pocitadlo davky. Nezakryvejte jej
prsty. Mohlo by dojit k pferuseni aplikace.

o Stisknéte a podrZte davkovaci tladitko. Sledujte, jak se
pocitadlo davky vraci na 0. 0 musi byt zarovnana
s ukazatelem davky. Muzete poté uslyset nebo citit cvaknuti.

o Drzte davkovaci tlacitko a neustale pridrzujte jehlu v kiizi.

e Pomalu pocitejte do 6 a neustile drzte davkovaci tladitko.

e Pokud jehlu vytahnete diiv, mtizete vidét proud roztoku
vytékajici z hrotu jehly. Pokud se tak stane, nebude aplikovana
cela davka.

e Vytahnéte jehlu z kiize. Poté mizete uvolnit davkovaci
tlacitko.
Pokud se v misté injekce objevi krev, jemne¢ jej stisknéte.

Po podani injekce se na hrotu jehly mtize objevit kapka
roztoku. To je béZné a nema to zadny vliv na podanou davku.

A Vidy sledujte pocitadlo davky, abyste védél(a), kolik mg
aplikujete.

Podrzte davkovaci tlacitko, dokud pocitadlo davky neukazuje
0.
Jak lze zjistit, Ze je jehla ucpana nebo poskozena?

e Pokud se pfi nepferusovaném stisknuti davkovaciho tla¢itka na
pocitadle davky neobjevi 0, je mozné, Ze jste pouzil(a) ucpanou
nebo poskozenou jehlu.

e V takovém piipade jste si neaplikoval(a) Zadny pripravek,
ackoli se pocitadlo davky posunulo z ptivodni davky, kterou
jste nastavil(a).
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Jak nakladat s ucpanou jehlou?

Vyménte jehlu podle popisu v kroku 5 ,,Po aplikaci“ a opakujte
vSechny kroky pocinaje krokem 1 ,,Pfipravte si pero a novou
jehlu®. Ujistéte se, Ze jste zvolil(a) celou potfebnou davku.

Nikdy se pri aplikaci nedotykejte pocitadla davky. Mohlo by
dojit k preruseni aplikace.

5 Po aplikaci injekce

o Po kazdé aplikaci vZdy jehlu zlikvidujte. Zajisti se tim
spravna aplikace a zabrani se ucpani jehel. Pokud je jehla
ucpana, nelze aplikovat zadny piipravek.

Na hladkém povrchu zaved’te hrot jehly do vnéjSiho krytu
jehly. Nedotykejte se pii tom jehly ani jejiho vnéjsiho krytu.

Po zakryti jehly opatrné vnéjsi kryt jehly zcela dotlacte.
Odsroubujte jehlu a opatrné ji zlikvidujte podle pokyni svého
1ékate, zdravotni sestry, lékarnika nebo mistnich tradu.

e Uzavér pera nasad’te na pero po kazdém pouziti, aby byl
roztok chranén pred svétlem.

Prézdné pero bez nasazené jehly zlikvidujte dle pokynti svého
1ékate, zdravotni sestry, Iékarnika nebo mistnich Gradu.

A Nikdy se nepokousejte nasadit vniti‘ni kryt jehly zpét na
jehlu. Mohl(a) byste se o jehlu pichnout.

A Po kazdé aplikaci vZdy jehlu z pera sejméte.
Tim se mlze predejit ucpani jehel, kontaminaci, infekei, tiniku
roztoku a nepiesnému davkovani.

A\ Dalsi dileZité informace

e Pero a jehly vZzdy uchovavejte mimo dohled a dosah
ostatnich, zejména pak déti.

e Pero ani jehly nikdy s nikym nesdilejte.

e PecCovatelé musi byt pfi manipulaci s pouzitymi jehlami
velice opatrni, aby nedoslo k poranéni jehlou a pienosu
infekce.

o Kazdy den zménte misto, kam si injekci aplikujete, abyste
snizil(a) riziko vzniku hrbolkd.

13




Péce o pero

e Pero nenechavejte v auté ani na jiném misté, kde mize byt
ptilis vysoka nebo pftilis nizka teplota.

o Neaplikujte si pripravek Sudaclin, ktery zmrzl. Pokud se tak
stane, nemusite dosahnout zamyslen¢ho ucinku tohoto
pripravku.

e Nevystavujte pero prachu, necistotam ani tekutinam.

e Pero neumyvejte, nenamacejte ani nepromazavejte. Lze jej
ocistit hadfikem navlh¢enym ve slabém Cisticim prostredku.

e Nenechte pero spadnout na tvrdy povrch, ani s nim o takovy
povrch neklepejte. Pokud pero upustite nebo mate podezieni,
ze se poskodilo, nasroubujte na n€j novou jehlu a pted aplikaci
zkontrolujte pritok roztoku.

o NepokousSejte se pero znovu naplnit. Po vypotiebovani je
nutné jej zlikvidovat.

o NepokousSejte se pero opravovat, ani je rozebirat.
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