Ulotka dolaczona do opakowania: Informacja dla uzytkownika

Bimzelx 160 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu polautomatycznym napelionym
Bimekizumab

vNiniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomac,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ 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.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Bimzelx i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bimzelx
Jak stosowac lek Bimzelx

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Bimzelx

. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Instrukcja uzycia
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1. Co to jest lek Bimzelx i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Bimzelx
Lek Bimzelx zawiera substancj¢ czynng bimekizumab.

W jakim celu stosuje si¢ lek Bimzelx

Lek Bimzelx stosuje si¢ w leczeniu nastepujacych chorob zapalnych:

* Luszczyca plackowata

* Luszczycowe zapalenie stawow

« Spondyloartropatia osiowa, w tym spondyloartropatia osiowa bez zmian radiograficznych i
zesztywniajgce zapalenie stawow kregostupa (spondyloartropatia osiowa ze zmianami
radiograficznymi)

Fuszczyca plackowata
Lek Bimzelx jest stosowany u os6b dorostych w leczeniu choroby skéry zwanej tuszczyca plackowats.
Lek Bimzelx powoduje ztagodzenie objawow, w tym bolu, Swiadu i tuszczenia si¢ skory.

Luszczycowe zapalenie stawow

Lek Bimzelx stosuje sie¢ w leczeniu 0sob dorostych z tuszczycowym zapaleniem stawow.
Luszczycowe zapalenie stawow jest choroba, ktora powoduje zapalenie stawow, ktéremu czesto
towarzyszy tuszczyca plackowata. Jesli u pacjenta wystepuje czynne tuszczycowe zapalenie stawow,
pacjent moze najpierw otrzymac¢ inne leki. Jesli te leki nie dziatajg wystarczajaco dobrze, lub w
przypadku nietolerancji leku pacjent bedzie otrzymywac lek Bimzelx w monoterapii lub w skojarzeniu
z innym lekiem o nazwie metotreksat.




Lek Bimzelx zmniejsza stan zapalny i dlatego moze pomoc zmniejszy¢ bol, sztywnos¢, obrzegk
wewnatrz 1 wokot stawow, tuszczycowa wysypke skorng, tuszczycowe uszkodzenie paznokcei i
spowolni¢ uszkodzenie chrzastki i ko$ci stawow zajetych przez chorobe. Te dziatania mogg pomdc w
kontrolowaniu objawow choroby, ulatwia¢ wykonywanie zwyktych codziennych czynnosci,
zmniejsza¢ zmeczenie i poprawiac jakos¢ zycia.

Spondyloartropatia osiowa, w tym spondyloartropatia osiowa bez zmian radiograficznych

i zesztywniajace zapalenie stawow kregostupa (spondyloartropatia osiowa ze zmianami
radiograficznymi)

Lek Bimzelx jest stosowany w leczeniu dorostych z chorobg zapalang gtéwnie wptywajacg na
kregostup, ktoéra powoduje zapalenie stawow kregostupa, zwane spondyloartropatia osiowa. Jesli
choroba nie jest widoczna w badaniu rentgenowskim, jest ona okre$lana jako ,,spondyloartropatia
osiowa bez zmian radiograficznych”. Natomiast jesli choroba wystgpuje u pacjentow z widocznymi
objawami choroby w badaniu rentgenowskim, jest ona okreslana jako ,,zesztywniajace zapalenie
stawow kregostupa” lub_,,spondyloartropatia osiowa ze zmianami radiograficznymi”.

Jesli u pacjenta wystepuje spondyloartropatia osiowa, pacjent moze najpierw otrzymac inne leki. Jesli
u pacjenta nie pojawi si¢ dostatecznie dobra odpowiedz na leczenie tymi lekami, wowczas pacjent
bedzie otrzymywac lek Bimzelx, aby zmniejszy¢ objawy 1 oznaki choroby, zmniejszy¢ stan zapalny i
poprawi¢ funkcj¢ fizyczng. Lek Bimzelx moze pomoc zmniejszy¢ bol plecéw, sztywnos¢ i zmeczenie,
co moze ulatwi¢ wykonywanie normalnych codziennych czynnosci i poprawi¢ jakos¢ zycia.

Jak dziala lek Bimzelx

Bimekizumab, substancja czynna leku Bimzelx, nalezy do grupy lekéw zwanych inhibitorami
interleukin (IL). Dzialanie bimekizumabu polega na zmniejszaniu aktywno$ci dwoch biatek

o nazwach IL-17A i IL-17F, ktore przyczyniaja si¢ do powstania zapalenia. W chorobach zapalnych
takich jak tuszczyca, tuszczycowe zapalenie stawow i spondyloartropatia osiowa wystepuja
zwigkszone stezenia tych biatek.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bimzelx

Kiedy nie stosowa¢ leku Bimzelx

o jesli pacjent ma uczulenie na bimekizumab lub ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

o jesli u pacjenta wystepuje zakazenie, istotne w opinii lekarza, w tym gruzlica (TB).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Bimzelx nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta lub
pielggniarka, jesli:

J U pacjenta wystepuje zakazenie albo nawracajace zakazenie;

. pacjent byt niedawno szczepiony albo planuje poddac si¢ szczepieniu. Podczas stosowania leku
Bimzelx nie nalezy przyjmowacé okreslonych rodzajow szczepionek (zawierajacych zywe
drobnoustroje);

o U pacjenta wystepowata kiedykolwiek gruzlica;

o U pacjenta wystepowato kiedykolwiek nieswoiste zapalenie jelit (choroba Lesniowskiego-

Crohna albo wrzodziejace zapalenie jelita grubego).

Nieswoiste zapalenie jelit (choroba Les$niowskiego-Crohna albo wrzodziejace zapalenie jelita
grubego)

W przypadku zauwazenia krwi w Kale, skurczy w obrebie jamy brzusznej, bolu, biegunki lub
zmniejszenia masy ciata nalezy natychmiast przerwac¢ stosowanie leku Bimzelx oraz poinformowac
0 tym lekarza/ skorzysta¢ z pomocy medycznej. Moga to by¢ objawy nowego epizodu nieswoistego
zapalenia jelit lub jego nasilenia (choroba Lesniowskiego-Crohna albo wrzodziejgce zapalenie jelita
grubego).



Obserwacja w kierunku zakazen i reakcji alergicznych
Lek Bimzelx moze rzadko powodowac ciezkie zakazenia.

W przypadku zauwazenia jakichkolwiek objawow ciezkiego zakazenia nalezy natychmiast
poinformowac o tym lekarza/skorzysta¢ z pomocy medycznej. Takie objawy wymieniono
w punkcie 4 w czesci ,,Ciezkie dziatania niepozadane”.

Lek Bimzelx moze potencjalnie powodowac ci¢zkie reakcje alergiczne. W przypadku zauwazenia
jakichkolwiek objawow ciezkiej reakcji alergicznej nalezy natychmiast poinformowaé o tym
lekarza/skorzysta¢ z pomocy medycznej Do tych objawéw mogg nalezeé:

o trudnosci z oddychaniem lub przetykaniem,;

o niskie ci$nienie krwi, ktore moze powodowac zawroty glowy lub uczucie oszolomienia;

. obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardta;

. silny $wiad skory z czerwong wysypka lub uniesionymi guzkami.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy podawac tego leku dzieciom i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz nie badano jego
stosowania w tej grupie wiekowej.

Lek Bimzelx 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, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Zaleca si¢ unikanie stosowania leku Bimzelx

W okresie cigzy. Wynika to z faktu, ze wptyw tego leku na dziecko nie jest znany.

Kobiety mogace zaj$¢ w cigzg powinny stosowaé antykoncepcje w okresie stosowania tego leku
i przez co najmniej 17 tygodni po przyjgciu ostatniej dawki leku Bimzelx.

Kobiety karmiace piersig lub planujace karmic¢ piersiag powinny omoéwic¢ to z lekarzem przed
zastosowaniem tego leku. Pacjentka zdecyduje wspdlnie z lekarzem, czy moze karmié piersig i czy
moze stosowa¢ lek Bimzelx.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby lek Bimzelx zaburzat zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania
maszyn.

Lek Bimzelx zawiera sod

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

3. Jak stosowacé lek Bimzelx

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ wedtug zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy
zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Jaka dawke leku Bimzelx si¢ podaje i jak dlugo

Luszczyca plackowata

Zalecana dawka podawana we wstrzyknieciach pod skore (,,wstrzyknigciach podskornych”) wynosi:

o 320 mg (podawane przy uzyciu dwdch wstrzykiwaczy potautomatycznych napetnionych
zawierajacych po 160 mg leku) w tygodniach 0, 4, 8, 12, 16.

o Poczawszy od tygodnia 16 pacjent bedzie stosowa¢ dawke 320 mg (dwa wstrzykiwacze
potautomatyczne napetnione zawierajace po 160 mg leku) co osiem tygodni. W przypadku
pacjentéw o0 masie ciata powyzej 120 kg lekarz moze zdecydowac, ze po
tygodniu 16 wstrzykniecia beda w dalszym ciaggu wykonywane co cztery tygodnie.
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Luszczycowe zapalenie stawow
Zalecana dawka podawana w postaci wstrzykniecia pod skore (,,wstrzyknigcia podskérne”) wynosi:

e 160 mg (podawana jako jeden wstrzykiwacz potautomatyczny) co cztery tygodnie.

e Jesli u pacjenta wystepuje tuszczycowe zapalenie stawdw ze wspolistniejaca umiarkowang lub
ciezkg tuszczyca plackowats, zalecany schemat dawkowania jest taki sam, jak w przypadku
luszczycy plackowatej. Po 16. tygodniu lekarz moze dostosowywac wstrzyknigcia do dawki
160 mg co cztery tygodnie, w zalezno$ci od objawow ze strony stawow.

Spondyloartropatia osiowa, w tym spondyloartropatia osiowa bez zmian radiograficznych i
zesztywniajace zapalenie stawdéw kregostupa (spondyloartropatia osiowa ze zmianami
radiograficznymi)

Zalecana dawka podawana w postaci wstrzyknigcia pod skore (,,wstrzykniecia podskorne™) wynosi
160 mg (podawana jako jeden wstrzykiwacz pétautomatyczny) co cztery tygodnie.

Pacjent zdecyduje wspdlnie z lekarzem lub pielegniarka, czy powinien samodzielnie wykonywaé
wstrzykniecia tego leku. Pacjent nie powinien wstrzykiwac leku, chyba Ze zostat przeszkolony przez
osobg nalezaca do fachowego personelu medycznego. Wstrzyknigcia moze podawaé rowniez opiekun
pacjenta po przeszkoleniu.

Przed samodzielnym wykonaniem wstrzyknigcia leku Bimzelx we wstrzykiwaczu potautomatycznym
napelnionym nalezy zapozna¢ si¢ z trescig punktu ,Instrukcja uzycia” zamieszczonego na koncu
niniejszej ulotki.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Bimzelx
W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Bimzelx albo wstrzykni¢cia dawki przed
wyznaczonym terminem nalezy poinformowac o tym lekarza.

Pominiecie zastosowania leku Bimzelx
Jezeli pacjent zapomni wstrzykng¢ dawke leku Bimzelx, nalezy oméowic to z lekarzem.

Przerwanie stosowania leku Bimzelx

Przed przerwaniem stosowania leku Bimzelx nalezy omowic to z lekarzem. W przypadku przerwania
leczenia moze nastgpi¢ nawrdt objawdw.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécic si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

W przypadku wystapienia ktorekolwiek z ponizszych dziatan niepozadanych nalezy natychmiast

poinformowac¢ o tym lekarza/skorzysta¢ z pomocy medyczne;j:

Potencjalne cigzkie zakazenie — do objawow moga nalezec:
o goragczka, objawy grypopodobne, poty nocne;

o uczucie zmgczenia lub dusznosci, utrzymujacy sie kaszel;
. gorgca, zaczerwieniona i bolesna skora albo bolesna wysypka skorna z powstawaniem
pecherzy.

Lekarz zdecyduje, czy pacjent moze w dalszym ciggu stosowac lek Bimzelx.



Inne dzialania niepozadane
W przypadku wystapienia ktorekolwiek z ponizszych dziatan niepozadanych nalezy poinformowacé
0 tym lekarza, farmaceute lub pielegniarke:

Bardzo czg¢sto (moga wystapic¢ u wigeej niz 1 na 10 pacjentow):
o zakazenia gornych drog oddechowych z towarzyszacymi objawami takimi jak bol gardta lub
uczucie zatkanego nosa.

Czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 pacjentow):

o plesniawka jamy ustnej lub gardta z towarzyszacymi objawami takimi jak biate lub zo6tte
plamki, zaczerwienione lub obolate usta i bol przy przetykaniu;

zakazenie grzybicze skory, takie jak grzybica stop wystepujaca miedzy palcami stop;
zakazenia ucha;

opryszczka wargowa (zakazenia wirusem opryszczki pospolitej);

grypa zotgdkowa (zapalenie zotadka i jelit);

zapalenie mieszkow wlosowych, ktore moze mie¢ posta¢ krostek;

bole glowy;

swedzenie, suchos¢ skory lub wysypka podobna do wyprysku, czasami z towarzyszagcym
obrzekiem i zaczerwienieniem skdry (zapalenie skory);

tradzik;

o zaczerwienienie, bol albo obrzek w miejscu wstrzyknigcia;

. uczucie zmgczenia.

Niezbyt czesto (mogg wystgpi¢ u mniej niz 1 na 100 pacjentow)

. zmniejszona liczba krwinek biatych (neutropenia);

. zakazenia grzybicze skory i bton sluzowych (w tym kandydoza przetyku);

o wydzielina z oka z towarzyszacym $wigdem, zaczerwienieniem i obrzekiem (zapalenie
spojowek);

o obecnos¢ krwi w kale, skurcze 1 bol w obrebie jamy brzusznej, biegunka lub zmniejszenie masy

ciata (objawy problemoéw dotyczacych jelit).

Z.glaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglaszaé¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

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

Dzi¢ki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Bimzelx
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego etykiecie i pudetku po: EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywaé¢ w lodowce w temperaturze 2°C — 8°C. Nie zamrazac.


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

Przechowywa¢ wstrzykiwacze potautomatyczne napetnione w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem.

Lek Bimzelx mozna przechowywac¢ poza lodéwka przez maksymalnie 25 dni. Nalezy przechowywac
go w opakowaniu zewngtrznym w temperaturze nieprzekraczajacej 25°C i chroni¢ przed
bezposrednim §wiattem. Nie stosowac wstrzykiwaczy potautomatycznych napetnionych po uptywie
tego okresu. Na pudetku znajduje si¢ miejsce, w ktorym mozna zapisa¢ date wyjecia pudetka

z lodowki.

Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunaé leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Bimzelx

. Substancja czynng leku jest bimekizumab. Kazdy wstrzykiwacz pétautomatyczny napetniony
zawiera 160 mg bimekizumabu w 1 ml roztworu.
o Pozostate sktadniki to: glicyna, sodu octan trojwodny, kwas octowy lodowaty,

polisorbat 80 i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Bimzelx i co zawiera opakowanie

Lek Bimzelx ma posta¢ przezroczystego do lekko opalizujacego ptynu. Moze by¢ bezbarwny do
jasnobrazowawo-zottego. Jest on dostarczany we wstrzykiwaczu pétautomatycznym napelnionym
jednorazowego uzytku.

Lek Bimzelx jest dostepny w opakowaniach jednostkowych zawierajacych jeden albo dwa
wstrzykiwacze pétautomatyczne napetnione oraz w opakowaniach zbiorczych zawierajacych trzy
opakowania po jeden wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony albo w opakowaniach zbiorczych
zawierajacych dwa opakowania po dwa wstrzykiwacze potautomatyczne napetnione.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60

B-1070 Bruxelles, Belgia

Wytwdrca

UCB Pharma S.A.

Chemin du Foriest

B-1420 Braine-I’Alleud, Belgia

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

Polska

UCB Pharma Sp. z 0.0. / VEDIM Sp. z 0.0
Tel: + 48 22 696 99 20

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 06/2023.

Inne Zrédla informacji

Szczegbdlowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
http://www.ema.europa.eu.



Instrukcja uzycia

Przed zastosowaniem leku Bimzelx we wstrzykiwaczu polautomatycznym napelnionym nalezy
zapoznac¢ si¢ z cala ponizsza instrukcja.

Jak wyglada wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony leku Bimzelx (patrz Rysunek A):
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Wazne informacje:

Osoba nalezaca do fachowego personelu medycznego powinna pokaza¢ pacjentowi, jak nalezy
przygotowac lek Bimzelx i jak wykona¢ wstrzyknigcie przy uzyciu wstrzykiwacza
poétautomatycznego napetlnionego. Nie nalezy samodzielnie wykonywaé wstrzyknigé ani
podawac wstrzyknie¢ innej osobie przed przej$ciem szkolenia z zakresu prawidtowego sposobu
wykonywania wstrzyknie¢ leku Bimzelx.

Pacjent i (lub) jego opiekun powinni przeczytaé niniejszg instrukcje stosowania przed kazdym
zastosowaniem leku Bimzelx.

W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych prawidlowego sposobu wykonywania wstrzyknigé¢
leku Bimzelx pacjent albo jego opiekun powinien skontaktowacé si¢ z osoba nalezaca do
fachowego personelu medycznego.

W zalezno$ci od przepisanej dawki nalezy uzy¢ jednego lub dwéch wstrzykiwaczy
polautomatycznych napelnionych lekiem Bimzelx. Do podania dawki 160 mg potrzebny jest
jeden wstrzykiwacz pétautomatyczny, a do podania dawki 320 mg potrzebne sg

2 wstrzykiwacze potautomatyczne (podawany jeden po drugim).

Nie stosowac¢ tego leku i zwroci¢ go do apteki w przypadku, gdy:

uptynal termin waznosci (EXP);

zamknigcie zostato naruszone;;

wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony zostat upuszczony albo wyglada na uszkodzony;
ptyn zostal w dowolnym momencie zamrozony (nawet po rozmrozeniu).

W celu zwiekszenia komfortu podczas wstrzykniecia: Wyja¢ wstrzykiwacz(-€) pétautomatyczny(-
e) napetniony(-e) lekiem Bimzelx z lodowki i pozostawi¢ go/je na ptaskiej powierzchni
w temperaturze pokojowej na 30—45 minut przed wykonaniem wstrzykniecia.

Nie ogrzewac¢ ich w zaden inny sposob, na przyktad w kuchence mikrofalowej ani przez
zanurzenie w goracej wodzie.

Nie wstrzgsa¢ wstrzykiwacza(-y) potautomatycznego(-ych) napetnionego(-ych).

Nie zdejmowa¢ nasadek ze wstrzykiwacza(-y) potautomatycznego(-ych) napetnionego(-ych),
dopdki nie jest si¢ gotowym do wykonania wstrzyknigcia.



Przy kazdym zastosowaniu leku Bimzelx nalezy wykona¢ ponizsze kroki.

Krok 1: Przvgotowanie do wstrzvkniecia/wstrzykniec

W zaleznoSci od przepisanej dawki umie$ci¢ na czystej, plaskiej, dobrze o§wietlonej powierzchni
(np. na stole) nastepujace przedmioty:

1 lub 2 wstrzykiwacze potautomatyczne napetnione lekiem Bimzelx.

Potrzebne beda rowniez nastgpujace artykuty (niedotagczone do opakowania):

1 lub 2 waciki nasaczone alkoholem,

1 lub 2 czyste waciki,

1 pojemnik na ostre odpady. Patrz punkt ,,Utylizacja zuzytego wstrzykiwacza
poétautomatycznego napetnionego lekiem Bimzelx” na koncu niniejszej instrukcji stosowania.

Krok 2: Wybér miejsca wstrzykniecia i przvgotowanie wstrzykniecia

2a: Wybra¢ miejsce wstrzykniecia.

W celu wykonania wstrzyknigcia mozna wybra¢ nastgpujace miejsca:
0 brzuch albo udo (patrz Rysunek B);
0 jezeli wstrzyknigcie wykonuje opiekun, mozna wykorzysta¢ rowniez tylng czgsé
ramienia (patrz Rysunek C).

C

A

brzuch albo tyt ramienia

udo

Nie nalezy wykonywac wstrzyknie¢ w miejscach, w ktorych skdra jest tkliwa, posiniaczona,
zaczerwieniona, tuszczy sig, jest stwardniala, wystepuja na niej blizny lub rozstepy.

Nie nalezy wykonywac¢ wstrzyknig¢ w odleglosci mniejszej niz 5 cm od pepka.

Jesli do podania przepisanej dawki (320 mg) potrzebne jest drugie wstrzyknigcie, drugie
wstrzykniecie nalezy wykonywa¢ w innym miejscu. Nie nalezy wykonywa¢ dwoch kolejnych
wstrzyknie¢ w tym samym miejscu.

2b: Umy¢ dokladnie rece woda z mydlem i wysuszy¢ czystym recznikiem.

2c¢: Przygotowac skore.

Oczy$ci¢ miejsce wstrzyknigcia wacikiem nasgczonym alkoholem. Odczekaé, az miejsce to
wyschnie zupehie. Nie dotyka¢ ponownie tego miejsca przed wykonaniem wstrzyknigcia.

2d: Sprawdzi¢ wstrzykiwacz potautomatyczny napelniony (patrz Rysunek D).

Upewnic¢ sig¢, ze na etykiecie widnieje nazwa Bimzelx i termin waznoSci.

Sprawdzi¢ lek przez okienko podgladu. Lek powinien by¢ przezroczysty do lekko opalizujacego
1 nie moze zawieraC czastek statych. Moze by¢ bezbarwny do jasnobragzowawo-zottego.

W plynie moga pojawic si¢ pecherzyki powietrza. Jest to normalne zjawisko.

Nie stosowac leku Bimzelx we wstrzykiwaczu potautomatycznym napetnionym, jezeli lek jest
metny, przebarwiony albo zawiera czastki state.
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Krok 3: Wstrzykniecie leku Bimzelx

3a: Zdjaé nasadke wstrzykiwacza pélautomatycznego napelnionego.

. Chwyci¢ wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony mocno jedng reka wokot uchwytu. Druga
reka zdja¢ nasadke ze wstrzykiwacza potautomatycznego napetnionego (patrz Rysunek E).
Koncoéwka igly jest teraz odstonigta, mimo ze jest niewidoczna.

o Nie nalezy dotykac ostony igly ani ponownie zaktada¢ nasadki. Moze to spowodowac
aktywacje wstrzykiwacza potautomatycznego napetnionego i uklucie.

3b: Trzymacé wstrzykiwacz pélautomatyczny napelniony pod katem 90 stopni wzgledem
oczyszczonego miejsca wstrzykniecia (patrz Rysunek F).

3c: Przylozy¢ wstrzykiwacz polautomatyczny napelniony plasko do skory, a nastepnie mocno
przycisnaé wstrzykiwacz pélautomatyczny napelniony do skory.

Bedzie styszalne klikniecie. Wstrzyknigcie rozpocznie si¢ w momencie pierwszego klikniecia (patrz
Rysunek G).



Nie odrywa¢ wstrzykiwacza pélautomatycznego napelnionego od skory.

3d: Nadal trzyma¢é wstrzykiwacz potautomatyczny napelniony na miejscu i dociska¢ mocno do
skory.

. W ciaggu 15 sekund od pierwszego kliknigcia bedzie styszalne drugie kliknigcie.

o Drugie kliknigcie oznacza, ze caly lek zostal wstrzykniety 1 wstrzykniecie leku Bimzelx zostato

zakonczone. Okienko podgladu powinien wypetnia¢ zotty wskaznik kolorystyczny (patrz
Rysunek H).

Kliknieci ((( |

i

- J

3e: Usunaé wstrzykiwacz pétautomatyczny napelniony, ostroznie odsuwajac go prostym ruchem

od skory. Oslona igly automatycznie zakryje igle.

. Przyciska¢ suchy wacik w miejscu wstrzykniecia przez kilka sekund. Nie pociera¢ miejsca
wstrzyknigcia. Moze wystapi¢ nieznaczne krwawienie albo moze pojawi¢ si¢ kropla ptynu. Jest
to normalne zjawisko. W razie konieczno$ci mozna zaklei¢ miejsce wstrzyknigcia matym
plastrem.

Krok 4: Utylizacja zuzytego wstrzykiwacza pélautomatycznego napelnionego lekiem Bimzelx

Zuzyty wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony umiesci¢ od razu po uzyciu w pojemniku na ostre
odpady (patrz Rysunek 1).

L

Jesli pacjent wymaga drugiego wstrzykniecia w ramach dawki przepisanej przez lekarza, nalezy
uzy¢ nowego wstrzykiwacza pélautomatycznego napelnionego lekiem Bimzelx i powtorzyé kroki
od 2 do 4.

W celu wykonania drugiego wstrzyknigcia nalezy wybra¢ nowe miejsce wstrzyknigcia.
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