Prospect: Informatii pentru utilizator

ZADENVI 60 mg solutie injectabila in seringa preumpluta
denosumab

W Acest medicament face obiectul unei monitoriziri suplimentare. Acest lucru va permite identificarea
rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Puteti sa fiti de ajutor raportand orice reactii adverse pe
care le puteti avea. Vezi ultima parte de la pct. 4 pentru modul de raportare a reactiilor adverse.

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rdu, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse posibile care nu sunt mentionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

- Medicul dumneavoastrd va va inmana un card de reamintire pentru pacient care contine
informatii de siguranta importante despre care trebuie sa aveti cunostintd inainte de a incepe
tratamentul si 1n cursul tratamentului cu ZADENVI.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este ZADENVI si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati ZADENVI
Cum sa utilizati ZADENVI

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza ZADENVI

Continutul ambalajului si alte informatii

ANl e

1. Ce este ZADENVI si pentru ce se utilizeaza

Ce este ZADENVI si cum actioneaza

ZADENVI contine denosumab, o proteind (anticorp monoclonal) care interfera cu actiunea altei
proteine, pentru a trata pierderea osoasa si osteoporoza. Tratamentul cu denosumab face oasele mai
rezistente si mai putin expuse la rupere.

Osul este un tesut viu si este reinnoit tot timpul. Estrogenul mentine sanatatea osului. Dupa menopauza,
nivelul de estrogen scade, ceea ce poate face ca oasele sa devind subtiri si fragile. Acest lucru poate
duce in cele din urma la o afectiune denumita osteoporoza. Osteoporoza poate sd apara si la barbati ca
urmare a numeroase cauze incluzand imbatranirea si/sau valorile scdzute ale hormonului masculin,
testosteronul. Aceasta poate apdarea, de asemenea, la pacientii carora li se administreaza glucocorticoizi.
Multi pacienti cu osteoporoza nu au simptome, dar cu toate acestea ei au risc de fracturi osoase, mai
ales la nivelul coloanei vertebrale, soldurilor si incheieturilor mainilor.

Interventia chirurgicala sau medicamentele care opresc productia de estrogen sau testosteron utilizate in
tratamentul pacientilor cu cancer de san sau cancer de prostatd, de asemenea pot determina pierdere
osoasd. Oasele devin mai fragile si se fractureaza mai usor.



Pentru ce se utilizeaza ZADENVI

ZADENVI se utilizeaza pentru a trata:

. osteoporoza la femei dupa menopauza (postmenopauza) si la barbati cu risc crescut de fractura
(ruperea oaselor), reducand riscul de fracturi vertebrale, altele decat cele vertebrale si de sold.

. pierderea osoasa care rezultd din scaderea nivelului de hormon (testosteron) dupa interventia
chirurgicala sau tratament cu medicamente la pacientii cu cancer de prostata.

. pierderea osoasa care rezultd din tratamentul pe termen lung cu glucocorticoizi la pacientii cu
risc crescut de fractura.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati ZADENVI

Nu utilizati ZADENVI
. daca aveti niveluri scazute de calciu 1n sange (hipocalcemie).
o daca sunteti alergic la denosumab sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui

medicament (enumerate la pct. 6).

Atentionari si precautii
Inainte de a utiliza ZADENVI, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

In timpul tratamentului cu ZADENVI puteti dezvolta o infectie pe piele cu simptome precum umflare
si Inrosire, cel mai frecvent in partea de jos a piciorului, care se simte calda si sensibila (celulitd) si
posibil cu simptome de febrd. Va rugdm sa spuneti imediat medicului dumneavoastra dacd va apar
oricare din aceste simptome.

De asemenea, trebuie sa luati suplimente de calciu si vitamina D in timp ce sunteti in tratament cu
ZADENVI. Medicul va discuta cu dumneavoastra despre acest lucru.

In timpul tratamentului cu ZADENVI se poate si aveti valori scizute de calciu in singe. Vi rugim sa
spuneti imediat medicului dumneavoastra dacd va apar oricare din urmatoarele simptome: spasme,
contractii musculare anormale sau crampe la nivelul muschilor si/sau amorteli sau furnicaturi la nivelul
degetelor de la maini, picioare si in jurul gurii si/sau convulsii, confuzie sau pierderea constientei.

Au fost raportate cazuri rare de valori foarte scazute ale calciului in sange care au dus la spitalizare si
chiar la reactii care pun viata In pericol. Prin urmare, valorile calciului din snge vor fi verificate (prin
intermediul unei analize de sdnge) nainte de fiecare doza si la pacientii cu predispozitie la
hipocalcemie, in decurs de doud sdptdmani de la doza initiala.

Spuneti medicului dumneavoastra daca aveti sau ati avut vreodata probleme renale severe, insuficientd
renald sau ati avut nevoie de dializa sau utilizati medicamente numite corticosteroizi (cum ar fi
prednisolon sau dexametazona), care pot determina cresterea riscului de scadere a concentratiei de
calciu in sange in cazul in care nu utilizati suplimente de calciu.

Probleme la nivelul gurii, dintilor sau maxilarului

La pacientii tratati cu denosumab pentru osteoporoza s-a raportat rar (poate afecta pand la 1 persoana
din 1 000) o reactie adversa denumita osteonecroza de maxilar (ONM) (distrugerea osului maxilar).
Riscul pentru ONM creste la pacientii tratati timp indelungat (poate afecta pand la 1 persoana din 200
tratate timp de 10 ani). ONM poate sd apara si dupa intreruperea tratamentului. Este important sa
incercati sd preveniti aparitia ONM deoarece acesta poate fi o afectiune dureroasa dificil de tratat.




Pentru a reduce riscul de aparitie a ONM, luati urméatoarele precautii:

Inainte de a incepe tratamentul spuneti medicului dumneavoastra sau asistentei medicale
(profesionistului din domeniul sanatatii) daca:

o aveti orice problema la nivelul cavitatii bucale sau dintilor cum ar fi sandtate dentara precara,
parodontoza sau o extractie dentara planificata.

. nu primiti ingrijiri dentare de rutind sau nu ati efectuat de mult timp un control stomatologic.
. sunteti fumator (poate creste riscul problemelor dentare).

o ati fost tratat anterior cu bisfosfonati (utilizati pentru a trata sau preveni afectiunile osoase).

. luati medicamente denumite corticosteroizi (precum prednisolon sau dexametazona).

o aveti cancer.

Medicul dumneavoastrd va poate cere sa efectuati un control stomatologic Tnainte de inceperea
tratamentului cu ZADENVI.

In timpul tratamentului, trebuie si mentineti o buni igiena orali si si efectuati controale stomatologice
de rutina. Daca purtati proteza dentara trebuie sa va asigurati ca aceasta se fixeaza bine. Daca urmati
tratament dentar sau veti efectua o operatie dentara (de exemplu, extractii dentare), informati-va
medicul despre tratamentul dentar si spuneti dentistului cd urmati tratament cu ZADENVI.

Contactati imediat medicul si stomatologul dumneavoastrd daca aveti orice probleme la nivelul gurii
sau dintilor cum ar fi pierderea dintilor, durere sau aparitia de umflaturi sau leziuni care nu se vindeca
sau secretii, deoarece acestea ar putea fi semne ale ONM.

Fracturi neobisnuite ale osului coapsei

Unele persoane au facut fracturi neobisnuite ale osului coapsei in timpul tratamentului cu denosumab.
Adresati-va medicului dumneavoastra daca aveti o durere nou aparuta sau neobisnuita de sold,
inghinala sau de coapsa.

Copii si adolescenti
ZADENVI nu trebuie utilizat la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani.

ZADENVI impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente. In special, este important sa i spuneti medicului dumneavoastra daci sunteti
tratat cu un alt medicament care contine denosumab.

Nu trebuie sa luati ZADENVI impreuna cu alte medicamente care contin denosumab.

Sarcina si alaptarea

ZADENVI nu a fost testat la femeile gravide. Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi
gravida sau intentionati sd ramaneti gravida, adresati-va medicului pentru recomandari inainte de a lua
acest medicament. ZADENVI nu este recomandat daca sunteti gravida. Femeile aflate la varsta fertila
trebuie sa utilizeze metode de contraceptie eficace in timpul tratamentului cu ZADENVI si timp de cel
putin 5 luni dupa oprirea tratamentului cu ZADENVL

Dacd ramaneti gravida pe durata tratamentului cu ZADENVI sau la mai putin de 5 luni dupa oprirea
tratamentului cu ZADENVI, va rugam informati-va medicul. Nu se cunoaste daca ZADENVI se
excretd in laptele matern. Este important sd spuneti medicului dumneavoastra daca alaptati sau



planificati sd alaptati. Medicul dumneavoastrd va va ajuta sa decideti daca trebuie sa opriti aldptarea
sau utilizarea ZADENVI, avand in vedere beneficiul aldptarii pentru copil si beneficiul ZADENVI
pentru mama.

Daca alaptati in timpul tratamentului cu ZADENV]I, va rugdm informati-va medicul.

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
ZADENVI nu are nicio influenta sau are influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce vehicule
sau de a folosi utilaje.

ZADENVI contine sorbitol
Acest medicament contine 46 mg de sorbitol (E420) per fiecare ml de solutie.

ZADENVI contine polisorbat

Acest medicament contine 0,1 mg de polisorbat 20 (E432) per fiecare seringa, echivalent cu 0,1 mg/ml.
Polisorbatii pot determina reactii alergice. Adresati-vd medicului dumneavoastra daca aveti orice fel de
alergii cunoscute.

ZADENVI contine sodiu
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per 60 mg, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

3. Cum sa utilizati ZADENVI
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra daca nu sunteti sigur.

Doza recomandata este de o seringd preumpluta de 60 mg, administrata o data la fiecare 6 luni, ca
injectie unicd sub piele (subcutanatd). Cele mai bune locuri pentru injectare sunt in partea de sus a
coapselor si a abdomenului. Persoana care are grijd de dumneavoastra poate utiliza, de asemenea, zona
exterioard din partea de sus a bratului. Va rugdm sa intrebati medicul cu privire la data unei posibile noi
injectii. Fiecare ambalaj de ZADENVI contine un card pentru pacient ca sd va aduceti aminte, si pe
care il puteti utiliza pentru a trece data urmatoarei injectii.

De asemenea, trebuie sd luati suplimente de calciu si vitamina D in timp ce sunteti in tratament cu
ZADENVI. Medicul dumneavoastra va discuta despre acest lucru cu dumneavoastra.

Medicul poate decide cd este cel mai bine pentru dumneavoastrd sau pentru persoana care va ingrijeste
sd faceti injectie cu ZADENVI. Medicul dumneavoastra sau personalul medical va vor arata
dumneavoastra sau persoanei care va ingrijeste cum se utilizeaza ZADENVI. Pentru instructiuni legate
de modul de administrare a injectiei de ZADENVI, va rugdm sa cititi sectiunea de la finalul acestui
prospect.

A nu se agita.
A se inspecta solutia inainte de administrare. Nu injectati solutia dacd prezinta particule sau este tulbure
sau prezintd modificari de culoare.



Daca uitati sa utilizati ZADENVI
Daca uitati sa utilizati o dozd de ZADENVI, faceti injectia cat mai curand posibil. Dupa aceea,
injectiile trebuie programate la fiecare 6 luni de la data ultimei injectii.

Daca incetati sa utilizati ZADENVI

Pentru a beneficia la maxim de tratamentul dumneavoastra pentru scaderea riscului de fracturi, este
important sa utilizati ZADENVI atat timp cat v-a prescris medicul dumneavoastra. Nu opriti
tratamentul fara a anunta medicul.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Mai putin frecvent, pacientii in tratament cu ZADENVI pot dezvolta infectii ale pielii (predominant
celulitd). Va rugdm sa spuneti imediat medicului daca apar oricare dintre aceste simptome in timp ce
sunteti 1n tratament cu ZADENVI: zona de piele umflata si inrosita, cel mai frecvent in partea de jos a
piciorului, care se simte calda si sensibila, si posibil cu simptome de febra.

Rar, la pacientii cdrora li se administreazd ZADENVI poate sa apard durere in gura si/sau la nivelul
maxilarului, umflaturi sau rani care nu s-au vindecat in gura sau la nivelul maxilarului, supuratie,
amorteald sau greutate in maxilar, sau pierderea unui dinte. Acestea pot fi semne de distrugere a osului
maxilar (osteonecroza). Spuneti imediat medicului dumneavoastra sau stomatologului daca aveti
aceste simptome 1n timpul tratamentului cu ZADENVI sau dupa oprirea tratamentului.

Rar, pacientii 1n tratament cu ZADENVI pot avea niveluri scazute de calciu 1n sdnge (hipocalcemie);
nivelurile de calciu in sange scdzute sever pot necesita spitalizare si pot pune viata in pericol.
Simptomele includ spasme, contractii musculare anormale sau crampe musculare, si/sau amorteald sau
furnicaturi ale degetelor de la maini si picioare, sau in jurul gurii, si/sau convulsii, stare de confuzie sau
pierderea constientei. Daca aveti oricare dintre acestea, spuneti imediat medicului dumneavoastra.
Calciul scazut in sange poate conduce de asemenea la o modificare a ritmului inimii numita interval QT
prelungit , observat pe electrocardiograma (ECG).

La pacientii in tratament cu ZADENVI pot aparea rar fracturi anormale ale osului coapsei. Adresati-va
medicului dumneavoastra daca aveti o durere noud sau neobisnuita in sold, inghinald sau in coapsa,
deoarece aceasta poate indica o posibila fracturd a osului coapsei.

Rar pot parea reactii alergice la pacientii in tratament cu ZADENVI. Simptomele includ umflarea fetei,
buzelor, limbii, gatului sau altor parti ale corpului; eruptie trecatoare pe piele, mancarime sau urticarie,
respiratie suierdtoare sau dificultati de respiratie. Va rugam spuneti medicului dumneavoastra daca
va apar oricare dintre aceste simptome in timpul tratamentului cu ZADENVI.

Reactii adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):
. durere 1n os, articulatie si/sau muschi, care este uneori severa,
o durere de brat sau picior (durere in extremitati).

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):
. durere la urinare, urinare frecventd, sdnge in urind, incapacitate de a retine urina,



infectii de cai respiratorii superioare,

durere, furnicaturi sau amorteald care coboara pe picior in jos (sciaticd),
constipatie,

disconfort abdominal,

eruptie trecatoare pe piele,

afectiune pe piele asociatd cu mancarime, inrosire si/sau uscaciune (eczema),
caderea parului (alopecie).

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):

. febra, varsaturi si durere sau disconfort abdominal (diverticulitd),
o infectii de ureche,
. pot aparea eruptii pe piele sau leziuni la nivelul gurii (eruptii lichenoide induse de medicament).

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10 000 persoane):
. reactie alergica ce poate deteriora vasele de sdnge mai ales din piele (de exemplu, puncte
purpurii sau maronii-roscate, urticarie sau leziuni pe piele) (vasculita de hipersensibilitate).

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata pe baza datelor
disponibile):

. spuneti medicului dumneavoastra daca aveti durere de ureche, scurgere din ureche si/sau
infectie la ureche. Acestea pot fi semne de distrugere a osului din ureche.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este mentionat in Anexa V.
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

S. Cum se pastreaza ZADENVI
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe eticheta si cutie dupa EXP. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la frigider (2°C — 8°C).
A nu se congela.
A se pastra seringa preumpluta in cutie pentru a fi protejata de lumina.

Seringa preumpluta poate fi lasatd in afara frigiderului pentru a ajunge la temperatura camerei (pana la
25°C) inainte de injectare. Acest lucru va face ca injectia sa fie mai confortabild. Odata ce seringa
dumneavoastra a fost lasata la temperatura camerei (pana la 25°C), trebuie utilizata in urméatoarele 30
de zile.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine ZADENVI

- Substanta activa este denosumab. Fiecare 1 ml solutie din seringa preumplutd contine
denosumab 60 mg (60 mg/ml).

- Celelalte componente sunt acid acetic glacial, hidroxid de sodiu, sorbitol (E420), polisorbat 20
(E432) si apa pentru preparate injectabile.

Cum arata ZADENVI si continutul ambalajului
ZADENVI este un lichid injectabil incolor pana la galben deschis, in seringa preumpluta gata de

utilizare.

Fiecare ambalaj contine o seringd preumpluta cu protectie pentru ac.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

Zentiva k.s.

U Kabelovny 130
102 37 Prague 10
Republica Ceha

Fabricantul

GH GENHELIX S.A.
Parque Tecnoldgico de Leon
Edificio GENHELIX
C/Julia Morros, s/n
Armunia, 24009 Le6n
Spania

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, vd rugdm sa contactati reprezentanta locala a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

Belgié/Belgique/Belgien
Zentiva, k.s.

Tel/Tel: +32 (78) 700 112
PV-Belgium@zentiva.com

bbarapus

Zentiva, k.s.

Ten: +35924417136
PV-Bulgaria@zentiva.com

Ceska republika

Zentiva, k.s.

Tel: +420 267 241 111
PV-Czech-Republic@zentiva.com

Danmark
Zentiva Denmark ApS
TIf.: +45 787 68 400

Lietuva

Zentiva, k.s.

Tel: +370 52152025
PV-Lithuania@zentiva.com

Luxembourg/Luxemburg
Zentiva, k.s.

Tél/Tel: +352 208 82330
PV-Luxembourg@zentiva.com

Magyarorszag

Zentiva Pharma Kft.

Tel.: +36 1 299 1058
PV-Hungary@zentiva.com

Malta
Zentiva, k.s.
Tel: +356 2034 1796



PV-Denmark@zentiva.com

Deutschland

Zentiva Pharma GmbH

Tel: +49 (0) 800 53 53 010
PV-Germany@zentiva.com

Eesti

Zentiva, k.s.

Tel: +372 52 70308
PV-Estonia@zentiva.com

EA\AGoo

Zentiva, k.s.

TnA: +30 211 198 7510
PV-Greece(@zentiva.com

Espana

Zentiva Spain S.L.U.
Tel: +34 671 365 828
PV-Spain@zentiva.com

France

Zentiva France

Tél: +33 (0) 800 089 219
PV-France@zentiva.com

Hrvatska

Zentiva d.o.o.

Tel: +385 1 6641 830
PV-Croatia@zentiva.com

Ireland

Zentiva, k.s.

Tel: +353 818 882 243
PV-Ireland@zentiva.com

Island

Zentiva Denmark ApS
Simi: +354 539 5025
PV-Iceland@zentiva.com

Italia

Zentiva Italia S.r.1.
Tel: +39 800081631
PV-Italy@zentiva.com

Kvmpog
Zentiva, k.s.

PV-Malta@zentiva.com

Nederland

Zentiva, k.s.

Tel: +31 202 253 638
PV-Netherlands@zentiva.com

Norge
Zentiva Denmark ApS

TIf: +45 787 68 400
PV-Norway@zentiva.com

Osterreich

Zentiva, k.s.

Tel: +43 720 778 877
PV-Austria@zentiva.com

Polska

Zentiva Polska Sp. z o.0.
Tel: + 48 22 375 92 00
PV-Poland@zentiva.com

Portugal

Zentiva Portugal, Lda

Tel: +351210601360
PV-Portugal@zentiva.com

Romania

ZENTIVA S.A.

Tel: +4 021.304.7597
PV-Romania@zentiva.com

Slovenija

Zentiva, k.s.

Tel: +386 360 00 408
PV-Slovenia@zentiva.com

Slovenska republika
Zentiva, a.s.

Tel: +421 2 3918 3010
PV-Slovakia@zentiva.com

Suomi/Finland

Zentiva Denmark ApS
Puh/Tel: +358 942 598 648
PV-Finland@zentiva.com

Sverige
Zentiva Denmark ApS



TnA: +30 211 198 7510 Tel: +46 840 838 822
PV-Cyprus@zentiva.com PV-Sweden@zentiva.com

Latvija
Zentiva, k.s.

Tel: +371 67893939
PV-Latvia@zentiva.com

Acest prospect a fost aprobat in decembrie 2025

Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente: https://www.ema.europa.eu/.



https://www.ema.europa.eu/

Instructiuni de utilizare

Cititi aceste instructiuni Tnainte de a Incepe sa utilizati seringile preumplute ZADENVI cu protectie
pentru ac si de fiecare data cand primiti un nou ambalaj. Pot exista informatii noi. De asemenea,
discutati cu medicul dumneavoastra despre boala sau tratamentul dumneavoastra.

Pastrati aceste instructiuni de utilizare pentru a le putea citi din nou daca este necesar.

INFORMATII IMPORTANTE
Informatii importante pe care trebuie sa le cunoasteti nainte de a va injecta ZADENVI:
o Este important sa nu incercati sd va autoadministrati injectia decat daca ati primit de la medicul

.....

injecta ZADENVL

o ZADENVI este administrat numai pentru injectie subcutanata (injectare direct sub piele).

o Nu deschideti cutia pana cand nu sunteti gata sa utilizati acest medicament.

o Nu scoateti capacul acului din seringa preumpluta pana cand nu sunteti gata sa utilizati injectatia.
o Nu utilizati seringa preumpluta dacd a fost scapata pe o suprafata tare. Utilizati o seringa
preumpluta noua si informati medicul sau profesionistul din domeniul sanatatii.

o Nu incercati sa activati seringa preumpluta Tnainte de injectare.

o Nu incercati sa indepartati protectia acului din seringa preumpluta.

Intrebati medicul sau profesionistul din domeniul sinitatii daci dumneavoastra sau ingrijitorul
dumneavoastra aveti nelamuriri privind modul corect de a injecta ZADENVI.

Figura 1 prezintd cum aratd seringa preumplutd cu protectie pentru ac Tnainte (a) si dupa (b) utilizare.

a)  Inainte de utilizare | b)  Dupa utilizare
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Maner pentru degete

= fD! I I ——— Corpul seringii folosite

L Eticheta seringii Ac folosit

®— Protectia acului

Resort de siguranta al

Corpul seringii o .
protectiei acului

——— Resortul protectiei
acului

Capacul acului scos
Capacul acului

Figura 1



1. Pregatiti-va sa injectati ZADENVI

Strangeti materialele

Pe o suprafata de lucru curata si bine luminata, strangeti consumabilele necesare pentru injectare:
Cutia ZADENVI cu seringa preumpluta

Tampoane cu alcool

Tifon sau vata

Plasture

Recipient pentru eliminarea obiectelor ascutite

O O O O O e

Aclimatizati la temperatura camerei

o Pentru o injectare mai confortabild, lasati cutia cu seringa preumpluta Induntru, la temperatura
camerei, timp de aproximativ 30 de minute Tnainte de a injecta (Figura A).

o Nu incercati sa incdlziti seringa preumpluta folosind o sursa de caldura, cum ar fi apa fierbinte
sau cuptorul cu microunde.

o Nu lasati seringa preumpluta expusa la lumina directa a soarelui.

o  Nu agitati seringa preumpluta.

o Nu lasati seringa preumpluta la vederea si indeména copiilor.

Figura A
Spalati-va mainile
o Spalati-va bine mainile cu apa si sdpun (Figura B).

Figura B



Scoateti seringa preumpluta din cutie

. Deschide cutia.

. Apucati seringa preumplutd de corp (Figura C).

. Ridicati seringa mentinand-o dreapta, pentru a o scoate din cutie.
. Puneti seringa pe o suprafatd de lucru curata si plana.

Din motive de siguranta:

. Nu apucati de piston.

. Nu apucati de capacul acului.

Figura C

Verificati medicamentul si seringa preumpluta

. Verificati daca numele medicamentului ,,ZADENVI” este Inscris pe eticheta (Figura D).

. Verificati data de expirare inscrisd pe eticheta (Figura D).

. Verificati ca medicamentul sa fie o solutie limpede, incolora pana la galben deschis (Figura D).
. Verificati dacd seringa preumpluta este deteriorata in vreun fel.

Nu utilizati seringa preumpluta daca:

. Medicamentul este tulbure sau prezintd particule.

] Orice parte pare crapatd sau rupta.

. Capacul acului lipseste sau nu este bine atasat.

. Data de expirare Inscrisa pe eticheta a depasit ultima zi a lunii mentionate.

In toate cazurile incluse mai sus, apelati-1 pe medicul dumneavoastra sau profesionistul din domeniul
sanatatii.

Medicament

= T

(e ——

Eticheta

Figura D




2. Pregatirea

Pregatiti locul de injectare

o Alegeti locul de injectare (Figura E):

Puteti utiliza:

- Partea de sus a coapsei.

- Abdomenul, cu exceptia unei zone de 5 cm din jurul buricului.

- Zona exterioara a bratului (doar daca altcineva va face injectia).

J Nu injectati In zonele 1n care pielea este sensibila, invinetitd, Inrositd sau intarita. Evitati
injectarea n zonele cu cicatrici sau vergeturi.

Parteade sus a
bratului

Abdomen

Partea de
sus

a coapsei

Figura E

Curatati locul de injectare

. Curatati locul de injectare cu un tampon cu alcool (Figura F).
o Lasati pielea sd se usuce.

o Nu atingeti locul de injectare Tnainte de injectare.

Figura F

Scoateti capacul acului

. Trageti cu grija capacul acului pe verticala si departe de corp (Figura G).
o Aruncati capacul acului.

J Nu incercati sd puneti capacul acului la loc.



3. Injectati ZADENVI

Introduceti acul

. Apucati locul de injectare pentru a crea o suprafata ferma (Figura H).

. Nu atingeti zona curdtata a pielii.

Nota: Este important sa tineti de pliul de piele atunci cand injectati.

. Introduceti acul la un unghi de 45 pana la 90 de grade in pliul de piele (Figura I).

Figura I



Injectati ZADENVI

. Impingeti lent pistonul pana la capat, pana cand tot lichidul este injectat si seringa este goald
(Figura J).

Nota: Pistonul trebuie impins pana la capat pentru a va asigura ca a fost injectatd doza completa si ca
dispozitivul de protectie a acului se va activa.

Figura J

Eliberati degetul mare

. Luati degetul mare de pe piston pentru a permite protectiei acului sa acopere acul (Figura K).
. Apoi ridicati seringa de pe piele (Figura L).

o Eliberati pliul de piele.

Anuntati medicul sau profesionistul din domeniul sanatatii daca:
. Nu ati injectat intreaga doza sau
. Protectia acului nu se activeaza dupa injectare.

Figura K



Figura L

4. Eliminarea ZADENVI

Eliminarea seringii

. Eliminati seringa preumpluta folosita si alte consumabile Intr-un recipient pentru eliminarea
obiectelor ascutite (Figura M).

Notii: Medicamentele trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale. Intrebati-1 pe medicul
dumneavoastra sau profesionistul din domeniul sdnatdtii despre cum sa eliminati medicamentele care
nu mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

. Nu puneti capacul acului inapoi pe seringile preumplute folosite.

. Nu reutilizati seringa preumpluta chiar dacd nu a fost injectat tot medicamentul.

. Nu reciclati seringile preumplute si nu le aruncati in gunoiul menajer.

. Nu lasati seringa si recipientul pentru eliminarea obiectelor ascutite la vederea si indeméina
copiilor.

Figura M

Examinarea locului de injectare
. Daca observati sange, apdsati un tampon de vata sau tifon pe locul de injectare.
. Nu frecati locul de injectare. Aplicati un plasture daca este necesar.



Inregistrarea datei urmatoarei injectii

. Inregistrati data urmitoarei injectii pe cardul de reamintire al pacientului inclus in ambalaj
(Figura N).

Figura N



