Sp. zn. sukls231650/2018
Pribalova informace: Informace pro uZivatele

SAYANA 104 mg/0,65 ml injek¢ni suspenze
medroxyprogesteroni acetas

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

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

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

- Tento pfipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dal§i osobé. Mohl by ji
ublizit.

- Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sd€lte to svému lékafi, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je pripravek SAYANA a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek SAYANA pouzivat
3. Jak se pripravek SAYANA pouziva

4. Mozné nezadouci u€inky

5 Jak pripravek SAYANA uchovavat

6 Obsah baleni a dal$i informace

1. Co je pripravek SAYANA a k ¢emu se pouZiva
Ptipravek SAYANA je antikoncepcni piipravek. Mlze se pouzivat:

e Jako dlouhodoba antikoncepce, v ptipadé kdy Vy a Iékat, ktery Vam antikoncepci piedepsal,
jste se rozhodli, ze tato metoda je pro Vas nejvhodnéjsi. Pokud si pifejete pouzivat pripravek
SAYANA vice nez 2 roky, Va§ lékat mlze prehodnotit rizika a pfinos pouzivani pfipravku
SAYANA, aby se ujistil, ze je to pro Vas stale ta nejvhodnéjsi volba.

e U dospivajicich, ale jen poté, co byly s Iékatem konzultovany ostatni antikoncepcéni metody a
tyto byly shledany nevhodné nebo nepiijatelné.

Léciva latka piipravku SAYANA, medroxyprogesteron-acetat (MPA), je podobna (ale nikoliv stejna)
pfirodnimu hormonu progesteronu, ktery je produkovan ve vajecnicich béhem druhé poloviny
menstruacniho cyklu. Ptipravek SAYANA brani uplnému dozrani vajicka a jeho uvolnéni z vajecniku
behem menstrua¢niho cyklu. Pokud se vajicko neuvolni, nemtize byt oplodné€no spermii a nemiize tudiz
dojit k oté¢hotnéni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne zatnete piipravek SAYANA pouZivat

NepouZivejte pripravek SAYANA
e jestlize jste alergickd (pfecitlivéla) na medroxyprogesteron—acetat (MPA) nebo na kteroukoli
dalsi slozku ptipravku SAYANA (uvedenou v bod¢ 6)
jestlize mate podezreni, Ze jste t¢hotna
jestlize mate vaginalni krvaceni z nejasnych pficin
jestlize mate onemocnéni jater
jestlize mate nebo se domnivate, ze mate karcinom pohlavnich organt
jestlize mate krevni srazeninu v Zile na noze ("hluboka Zilni tromboza") nebo krevni srazeninu,
ktera se Vam dostala do plic nebo jinych ¢asti Vaseho téla ("embolie")



e jestlize mate problémy s obéhem (napft. bolesti nohou nebo na hrudi béhem chiize), nebo s prilis
rychlym srazenim krve ("tromboza"' nebo "embolie")

e jestlize mate problémy s kostnim metabolizmem

e jestlize mate nebo jste méla onemocnéni postihujici krevni cévy mozku

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku SAYANA se porad’te se svym lékatem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Predtim, nez Vam lékat ptipravek SAYANA ptedepiSe, absolvujete 1ékaiskou prohlidku. Je dulezité
sdelit 1ékati, zda-1i mate nebo jste v minulosti méla n€které z nasledujicich stavi. Vas 1ékat poté s Vami
prodiskutuje, jestli je ptipravek SAYANA pro Vas vhodny.

Sdélte svému Iékaii, pokud mate
e  Migrény (zachvatovité bolesti hlavy)

e Cukrovku (diabetes) nebo se cukrovka vyskytuje v roding
o Velké bolesti nebo otok lytka (ukazujici na moznou srazeninu v noze - flebitida)
e Krevni srazeninu v plicich (plicni embolie)
e Kirevni srazeninu v oku ovlivitujici vidéni (retinalni trombdza)
e Srde¢ni onemocnéni v minulosti nebo problémy s cholesterolem véetné vyskytu v roding
o Jestlize jste diive méla ,,hydatidni molu®, coz je druh abnormalniho téhotentstvi
e Deprese v minulosti
e Nepravidelné, slabé nebo silné menstruacni cykly
e Neobykly rentgenovy snimek prsu, fibrocystické onemocnéni prsu, bulky nebo uzliky v prsu,
krvaceni z prsni bradavky
e Mrtvici
e Vyskyt nddoru prsu v rodiné
e Onemocnéni ledvin
e Vysoky krevni tlak
e Astma
e Epilepsii.
Psychické poruchy

Nékteré Zeny, které uzivaly hormonalni antikoncepci véetné pfipravku SAYANA, uvadély depresi a
depresivni naladu. Deprese mtize byt t¢zka a mlize nékdy vést k mySlenkam na sebevrazdu. Pokud u
Vas dojde ke zméné nalady a objevi se ptiznaky deprese, obrat’te se pro odbornou radu co nejdiive na
svého 1ékare.

Pripravek SAYANA neposkytuje ochranu pred infekci HIV, napf. AIDS, ani jinymi pohlavné
prenosnymi infekcemi.

Bezpecné sexualni chovani vcetné spravného a disledného pouzivani kondomt snizuje riziko prenosu
pohlavng pienosnych infekci, véetné HIV, pohlavnim stykem.

Informace, jak snizit riziko nadkazy pohlavné pienosnymi infekcemi vcetné HIV, ziskate od svého
1ékarte.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek SAYANA

Prosim, informujte svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru o vSech 1écich, které uzivate nebo jste
uzivala v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez 1ékaiského predpisu. Nekteré 1éky se
mohou s ptipravkem SAYANA vzijemné ovliviiovat; k takovym 1ékiim patii 1€ky, které tedi krev
(antikoagulacni ptipravky).

Lécivé pripravky se mohou nékdy vzajemné ovliviiovat. Pokud Vam je ptredepsana lécba jinym
lékatem, informujte ho o tom, Ze pouzivate ptipravek SAY ANA jako antikoncepci.

Téhotenstvi a kojeni



Pripravek SAYANA nepouzivejte, pokud jste t€hotna. Jestlize si myslite, Ze jste oté¢hotnéla béhem
pouzivani piipravku SAYANA, sdélte to okamzité 1ékafi.

Pokud kojite, injekce Vam nebude podéna diive nez 6 tydnti po porodu, kdy je organizmus
novorozence vyvinutéj§i. Pfipravek SAYANA mize byt pfedavan matefskym mlékem kojenému
novorozenci, nicmén¢ nebyly zaznamenany zadné znamky poskozeni ditéte.

Porad’te se se svym lékafem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

ljh’zeni dopravnich prosti‘edkii a obsluha stroji
Zadny tcinek na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje nebyl u ptipravku SAYANA pozorovan.

Piipravek SAYANA obsahuje methylparaben (E218), propylparaben (E216) a sodik
Methylparaben (E218) a propylparaben (E216) mohou zptisobit alergické reakce (pfipadné opozdéné).

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol sodiku (23 mg) na 104 mg/0,65 ml, t.j. v zasadé bez
sodiku.

3. Jak se pripravek SAYANA pouZiva

Zpiisob a cesta podani

Pripravek SAYANA se podava podkozni injekci do predni Casti stehna nebo bficha. Injekei musi podat
Vas lékat, sestra nebo zdravotnicky pracovnik. Podrobné pokyny o postupu podani injekce jsou
uvedeny na konci této pifibalové informace a mély by byt dodrzeny. O délce podavani ptipravku
SAYANA rozhodne Vas lékafr.

Prvni injekce

Déavka 104 mg ptipravku SAYANA se podava subkutanné (t€sné€ pod kiizi), do predni ¢asti stehna nebo
bticha kazdé 3 mésice (12 az 13 tydnti). Pripravek SAYANA bude G¢inny pouze v pfipad¢, Ze budete
dostavat injekce ve spravnou dobu. Prvni injekce Vam bude aplikovana POUZE béhem prvnich 5 dnt
normalniho menstrua¢niho cyklu z diivodu vylouceni moznosti téhotenstvi.

Po porodu: Pokud uzivéte piipravek SAYANA po porodu ditéte a nekojite, MUSI byt prvni injekce
podana bé¢hem 5 dnli po porodu. Bylo prokazéno, ze pacientky pouZivajici pfipravek SAYANA
bezprostifedné po porodu nebo ukonéeni t€hotenstvi mohou zaznamenat dlouhotrvajici a silné krvaceni.
Vzhledem k této skutecnosti je nutné piipravek SAYANA pouzit s opatrnosti.

Dalsi injekce

Dalsi davky ptipravku SAYANA budou podavany kazdych 12 az 13 tydnd (ale ne pozdéji nez 14 tydnt
po posledni injekci), bez ohledu na to, kdy a jak silné mate menstruacni krvaceni.

Je dulezité, abyste dostala dalsi injekci ve spravnou dobu.

Pokud zmeSkate injekei pripravku SAYANA

Pokud zmeskate injekci nebo pokud je interval mezi jednotlivymi injekcemi delsi nez 14 tydnt, riziko
ot€hotnéni se zvysSuje. Va§ lékaf Vam sdéli dal$i termin injekce pfipravku SAYANA a zaroven
doporudi typ antikoncepce, ktery byste m¢la do té doby uzivat.

Prechod z jiné metody antikoncepce

Pokud pfechazite z jinych metod antikoncepce, 1ékai Vam poda prvni injekei v takovou dobu, aby se
vylouéila moznost otéhotnéni. Pokud piechazite z peroralni formy antikoncepce, bude Vam prvni
injekce piipravku SAYANA podéana béhem 7 dnti po uziti posledni pilulky.

Co kdyz se rozhodnete, Ze chcete otéhotnét
Po vymizeni t¢inku posledni injekce se obnovi Vase obvykla schopnost oté¢hotnét. Doba navratu se lisi

u kazdé Zeny a nezavisi na délce podavani ptipravku SAYANA. U vétSiny Zen ucinek vymizi 5 az 6
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mésicli po posledni injekci. Vice nez 80 % zen otéhotni béhem jednoho roku po ukonceni podavani
pripravku SAYANA. Otéhotnét 1ze prvni mésic po posledni injekci.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobng jako vSechny léky miize mit i ptfipravek SAYANA nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Pokud kterykoliv z nezddoucich ucinkl zacne byt zadvazny nebo zaznamenate
jakykoliv nezadouci ucinek, ktery neni uvedeny v této ptibalové informaci, sdélte to svému Iékati nebo
1ékarnikovi.

Pokud se u Vas vyskytne néktery z nasledujicich zavaznych nezadoucich tcinki, ihned vyhledejte
lékatskou pomoc:

e Zavazna alergicka reakce (Cetnost vyskytu neni znama)
Ptiznaky zahrnuji nahlou dychavi¢nost, ztizené dychéni nebo zavrat, otok oc¢nich vicek,
obliceje, rtt nebo hrdla, kozni vyrazku, koptivku.

e Kirevni srazenina v plicich (Cetnost vyskytu neni znama)

Mezi ptiznaky patii:

o nahly neobvykly kasel (s moznym vykaslanim krve)

silna bolest na hrudi, ktera se mize hlubokym dychanim zhorSovat
nahléa dusnost nebo rychlé dychani bez zjevnych pficin
silné toceni hlavy nebo zavrat
rychly nebo nepravidelny srdecni tep
silna bolest bricha

O O O O O

e Krevni srazenina v noze (Cetnost vyskytu neni znama)
Mezi ptiznaky patii silnd bolest nebo otok nohou nebo chodidel doprovazené zvySenou
citlivosti, horkosti nebo zménénou barvou kiize.

e Kirevni srazenina v oku (Cetnost vyskytu neni znama)
Mezi priznaky patii ztrata zraku, bolest a otok oka, hlavné v pfipad€ nahlého vyskytu.

e  Mrtvice (Cetnost vyskytu neni znama)

Mezi ptiznaky patii:

o Slabost nebo necitlivost obliceje, paze nebo nohy, zejména na jedné strané téla

Nahla zmatenost, potiZze s mluvenim nebo porozuménim
Nahlé potize s vidénim na jedno nebo ob¢ oci
Nahl¢ potize s chiizi, zavrat,, ztrata rovnovahy nebo koordinace
Nahla, silna nebo dlouhodoba bolest hlavy bez zjevné pficiny
Ztrata védomi nebo mdloby se zachvatem nebo bez n¢ho.

O O O O O

Dalsi nezadouci uéinky zahrnuji:

Casté: (mohou postihnout az 1 z 10 pacienttr)
e ZvySeni télesné hmotnosti
Bolesti bricha (kiece)
Nevolnost
Akné
Amenorea (velmi slaby nebo Zadny menstruacni cyklus)
Silné, ¢asté krvaceni a/nebo neo¢ekavané krvaceni
Nepravidelny menstrua¢ni cyklus
Bolesti pfi menstruaci
Bolestivost prsu / zvySena citlivost



e Deprese

e Unava

e Bolest hlavy

e Reakce v misté vpichu (vCetné bolesti, citlivosti, vzniku zdufenin, trvalych prohlubin v kizi,
tvorby dolickt v kizi)

e Podrazdénost

e Uzkost

e Problémy se spanim

e SniZena pohlavni vzrusivost

e Podrazdéni nebo svédeéni pochvy

e Zmény nalady

e Zavratd

e Bolest zad

e Bolest v koncetinach

e Abnormalni stér délozniho ¢ipku

Méné casté: (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti)
Precitlivélost na Iéky

Abnormalni ochlupeni (hirsutismus)

Pocit nadymani

Retence tekutin

Posevni vytok

Suchost pochvy

Bolestivost pii pohlavnim styku

Vaje¢nikova cysta

Bolest v panvi

Premenstrua¢ni syndrom

Zmeéna velikosti prsi

Vytok mléka z prsti zen mimo obdobi kojeni
Zmeéna chuti k jidlu

Svalové kiece

Bolest kloubu

Ospalost

Migréna

Vertigo (pocit to¢eni hlavy)

Navaly horka

Horecka

Vysoky krevni tlak

Zrychleny srdecni tep

Kiecové zily

Vyrazka

Sveédéni

Koptivka

Ztrata vlast

Podrazdéni ktize

Podlitiny

Skvrny na obliceji

Zanét zil (projevuje se citlivosti nebo zCervenanim postizené oblasti)
Nervozita

Ztrata kostni hmoty (diagndza osteopordzy nebo fidnuti kosti)
Snizena tolerance glukozy (zvySeny obsah cukru v krvi)
Emocni poruchy

Neschopnost dosahnout sexualniho vyvrcholeni
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e Abnormalni vysledky testu jaternich funkci (testy krve ke zjisténi poskozeni jater)

Vzacné: (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientil)
e Rakovina prsu

Slabost

Snizeni télesné hmotnosti

Deformace klize v misté vpichu

Neni znamo: cetnost nelze z dostupnych udaji urcit

e Osteoporoza (fidnuti kosti) véetné osteoporotickych zlomenin

e Zachvaty

e Abnormalni funkce jater jako napt. zezloutnuti kiize nebo oci (zloutenka)

o Ko7ni strie
Utinek na Vi§ menstruaéni cyklus
Vétsina Zen pouzivajicich pripravek SAYANA pocituje zménu ve svém menstruacnim cyklu. U malého
poctu Zen se vyskytne nepravidelné krvaceni, po 12 mésicich uzivani je u 60 % Zen krvaceni slabé nebo
viibec zadné.

Utinek na Vase kosti

Ptipravek SAYANA snizuje hladiny estrogenu a dalSich hormonii. Nizké hladiny estrogenu mohou
zpiisobovat slabnuti kosti (snizenim hustoty kostni hmoty). Zeny, které pouzivaji piipravek SAYANA,
jsou nachylné&jsi k niz§i hustoté kosti nez Zeny stejného veku, které nikdy ptfipravek nepouzivaly.
Uginek ptipravku SAYANA je nejvyssi v prvnich 2-3 letech podavani. Poté se hustota kosti ustali. Po
ukonceni pouzivani ptipravku SAYANA dochazi k ¢astecnému navratu k ptivodnim hodnotam hustoty
kostni hmoty. Doposud neni mozné ur¢it, zda piipravek SAYANA zvysuje riziko osteoporozy (fidnuti
kosti) a zlomenin v pozde¢j$im véku (po menopauze).

Nize jsou uvedeny rizikové faktory pro rozvoj osteopordzy v pozdé&j§im véku. Pokud se Vas tyka
neéktera z uvedenych skuteCnosti, porad’te se se svym lékafem pied zahdjenim lécby piipravkem
SAYANA; jina metoda kontracepce miize byt pro Vas vhodné&;jsi:

Dlouhodobé pozivani alkoholu a/nebo koufeni.

Nizky BMI nebo poruchy pfijmu potravy, napf. anorexie a bulimie

Anamnéza spontanni zlomeniny (nezptisobené padem)

Pfitomnost osteoporozy u predkli

Dospivajici (do véku 18 let)

Kosti dospivajicich jsou rychle rostouci a zesilujici. Kosti jsou nejsilné€j$i v dobé dosazeni dospélosti,
coz je dulezity ochranny faktor proti osteopordze v pozd¢jSim veéku. Piipravek SAYANA muze
zpusobit oslabeni kosti adolescentli v dobé ristu, tento ucinek je zvlasté dalezity v této vékoveé skuping.
Kostni hmota se za¢ind nahrazovat po ukonceni uzivani ptipravku, ale dosud neni znamo, zda se
hustota kosti po ukonceni podavani piipravku SAYANA vrati do hodnot, které by odpovidaly
hodnotam bez uzivani piipravku SAYANA.

Méla byste proto jesté piredtim, neZ za¢nete pripravek SAYANA pouzivat, konzultovat s 1ékaiem,
ktery Vam antikoncepci piedepisuje, jiné vhodné formy antikoncepce.

Pii pouzivani pripravku SAYANA mutize mit pravidelné cvieni, dodrzovani zdravé zivotospravy vcéetné
dostateéného piisunu vapniku (napt. mlééné vyrobky) a vitaminu D (napf. v rybim oleji) pozitivni vliv

na Vase kosti.

Mozné riziko nadorového onemocnéni



Studie zen, které uzivaly antikoncep¢ni piipravky, prokazala, ze u zen uzivajicich injekéni progesteron
(podobny ptipravku SAYANA) neni zvysené riziko rozvoje nadorového onemocnéni vajeéniki, délohy,
délozniho ¢ipku nebo jater.

Rakovina prsu se vyskytuje vzacné ve veéku méné nez 40 let, riziko se s vékem zvysuje.

Zda se, ze riziko rakoviny prsu je mirné€ zvysené u Zen, uzivajicich injek¢ni antikoncepci v porovnani s
Zenami stejného veéku, které hormonalni antikoncepci nepouzivaji.

Toto by mélo byt zvazeno pti predepisovani piipravku SAYANA. Neni jasné, zda podavani injekci
SAYANA zpisobuje zvySené riziko rakoviny prsu. Muze to byt zplisobeno tim, Ze tyto Zeny jsou
vySetfovany castéji a tak je rakovina prsu diagnostikovana diive. Rozsah rakoviny prsu se zda byt
mensi u zen pouzivajicich pfipravky podobné piipravku SAYANA oproti zenam, které tyto piipravky
nepouzivaji.

Riziko ndlezu rakoviny prsu neni ovlivnéno délkou podédvani injekéniho ptipravku, ale vékem, ve
kterém je podavani ukonceno. Dlivodem pro to je, ze s vékem se vyznamné zvySuje riziko rakoviny
prsu. Deset let po ukonceni podavani injekéni hormonalni antikoncepce je riziko nalezu rakoviny prsu
stejné jako u zen, které hormonalni antikoncepci nikdy nepouzivaly.

U 10 000 zen, které pouzivaly injek¢ni antikoncepci podobnou piipravku SAYANA po dobu az péti let,
ale ukoncily jeji uzivani do dvaceti let véku, byl vyhodnocen méné nez 1 ptipad rakoviny prsu navic do
deseti let po ukonceni podavani injekéniho piipravku v porovnani s poctem zjisténym u 10 000 Zen,
které nikdy injek¢ni antikoncepci nepouZzivaly.

U zen, které ukonci pouzivani injekéni antikoncepce po péti letech do 30 let véku, by byly odhadem 2 -
3 ptipady rakoviny prsu navic (oproti 44 piipadiim rakoviny prsu na 10 000 Zen v této vékové skuping,
které nikdy nepouzivaly injek¢ni antikoncepci).

U zen, které ukon¢i pouzivani injekéni antikoncepce po péti letech do 40 let véku, by bylo odhadem 10
ptipadt rakoviny prsu navic (oproti 160 piipadiim rakoviny prsu na 10 000 Zen v této vékové skuping,
které nikdy nepouzivaly injek¢ni antikoncepci).

DalSsi rizika:
Jestlize se u Vs rozvine
e nahla Castecna nebo celkova ztrata vidéni, dvojité vidéni, poruchy srazlivosti krve jako je plicni
embolie (krevni srazenina v plicich) nebo mrtvice, nesmite dostat dals$i injekci ptipravku
SAYANA.
e migréna, konzultujte toto slékafem jest¢ predtim, nez dostanete dalSi injekci pfipravku
SAYANA.
e Zloutenka (zezloutnuti klize nebo oci), konzultujte toto s Iékafem jesté predtim, nez dostanete
dalsi injekei ptipravku SAYANA.

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému 1ékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich uGéinkl, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucink@i muzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5. Jak pripravek SAYANA uchovavat

e Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Chrante pied chladem a mrazem.

e Piipravek SAYANA nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na predplnéné
stiikacce a na krabicce za Pouzitelné do:/Exp:. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni
uvedeného mésice.

e Po otevieni: okamzit¢ spotiebujte

Peclivé zlikvidujte suspenzi piipravku SAYANA, ktera nebyla injekci podéana. Stiikacky a jehly nesmi
byt NIKDY znovu pouzity. VSechen nepouzity pfipravek musi byt po podani bezpecné zlikvidovan
v souladu s mistnimi pozadavky.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek SAYANA obsahuje

Lécivou latkou je medroxyprogesteron-acetat (MPA).

Predplnéna injekcni stiikacka piipravku SAYANA obsahuje 104 mg medroxyprogesteron-acetatu
(MPA) v 0,65 ml.

Pomocnymi latkami jsou makrogol, methylparaben (E 218), propylparaben (E 216), chlorid sodny,
polysorbat 80, monohydrat dihydrogenfosforeénanu sodného, dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu
sodného, methionin, povidon, hydroxid sodny/kyselina chlorovodikova na upravu pH, voda pro injekci

Jak pripravek SAYANA vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek SAYANA je bild nebo témét bila suspenze pro subkutanni injekci (injekce podavana pod
kazi). Ptipravek je doddvan v predplnénych stiikackach s pryzovym krytem.

Pripravek je k dispozici v baleni obsahujicim 1 pfedplnénou stiikacku a 1 jehlu 26G 3/8“ nebo 6
predplnénych stiikacek a 6 jehel 26G 3/8*.

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Pfizer, spol. s r.o.
Stroupeznického 17

150 00 Praha 5

Ceska republika

Vyrobce

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

B-2870 Puurs

Belgie

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

SAYANA 104 mg/0,65 ml Injektionssuspension

Rakousko

. SAYANA 104 mg/0,65 ml suspension for injection
Belgie
Ceska Republika SAYANA 104 mg/0,65 ml injek¢ni suspenze
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Neémecko SAYANA 104 mg/0,65 ml Injektionssuspension

. et Sayana
Nizozemsko, Velka Britanie Y

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 22. 3. 2019



Nasledujici informace je urc¢ena pouze pro zdravotnické pracovniky:

SAYANA 104 mg/0,65 ml injek¢ni suspenze
medroxyprogesteroni acetas

POKYNY PRO PODANI: PRIPRAVA A PODANI SUBKUTANNI INJEKCE PRIPRAVKU
SAYANA

Uvod
Piipravek SAYANA musi byt podan 1ékatem, sestrou nebo zdravotnickym pracovnikem, vyskolenym

v podévani subkutdnnich injekct.

Nasledujici pokyny vysvétluji, jak se pripravek SAYANA pfipravuje a injekén€ aplikuje. Pokyny je
nutné pecliveé precist a diisledné dodrzovat.

Injekce se nesmi misit s zadnym jinym 1é¢ivym pfipravkem.
Pokyny pro podani pripravku SAYANA pro subkutanni podani
Piiprava

Nenechejte zmrznout. Zajistéte, aby 1ék mél pied aplikaci pokeojovou teplotu (k zajisténi spravné
viskozity suspenze). Ujistéte se, ze mate k dispozici vSechny nasledujici komponenty (Obréazek 1 a 2).

 — ﬁ

plastic

needle

cover

| } needle
Prefilled
syringe - |
—
Obrazek 1 Obrazek 2

Pripravek SAYANA je nutné, stejné jako ostatni parenteralni 1é¢ivé pripravky, pred podanim
vizualné zkontrolovat, zda neobsahuje ¢astice nebo nema jinou barvu.

Krok 1: Vyberte a pripravte misto pro podani injekce.

Vyberte misto pro podani injekce bud’ v horni ¢asti stehna, nebo oblasti bficha, viz vyznacené plochy
(Obrazek 3). Vyhnéte se oblastem kosti a pupku.

Horni ¢ast stehna nebo bricho
Obrazek 3

10



Otfete misto vpichu tamponem napusténym alkoholem. KUizi nechte oschnout.

Krok 2: Ptiprava strikacky
Jemné otocte konec ochranného krytu jehly tak, ze se pireruSi ochranny spoj (Obrazek 4). Jehlu i
s krytem odlozte.

Obrazek 4

Stiikacku drzte pevné naplni smérem vzhiru a siln€ ji protiepavejte po dobu alesponit 1 minuty, aby se
1€k fadné€ promichal. (Obrazek 5).

Shake vigorously
for 1 minute

Silné protrepavejte po dobu alespoii 1 minuty.
Poté sejméte ochranny kryt horni ¢asti stiikacky.
Obrazek S

Drzte stiikacku pevné a na horni ¢ast stiikacky nasad’te jehlu tak, ze jemnym krouzivym pohybem
stlacite plastovy kryt jehly smérem dolti (Obrazek 6).
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Obrazek 6

Stiikacku pevné drzte a opatrné€ z jehly odstraiite ochranny plastovy kryt, krytem pfitom nekrut'te.
Ujistéte se, ze je jehla stale pevné nasazena na sttikacce (Obrazek 7).

Obrazek 7

Drzte strikacku jehlou sméfujici vzhtru a stisknéte jemné pist tak, ze se 1€k dostane az do horni ¢asti
stiikacky. Ve stiikacce nesmi zbyt zadny vzduch (Obrazek 8).
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Obrazek 8

Krok 3: Aplikace injekce

Jemné stisknéte palcem a ukazovackem plochu kize ve zvoleném misté vpichu a odtahnéte ji od téla.
Zasuiite jehlu pod tihlem 45 stupiiti tak, aby vétSina jehly byla v tukové tkani. Plastovy tchyt jehly by
se mél témet dotykat ktize (Obrazek 9).

Obrazek 9

Lék aplikujte pomalu, dokud se stfikacka nevyprazdni (Obrazek 10)
e Aplikace trva cca 5-7 sekund.
o Je dilezité, aby byla podéna cela davka piipravku SAYANA.

Podavejte pomalu (5-7 sekund)

Obriazek 10

Po podani celé davky vytahnéte jehlu jemné z ktize.

Na misto vpichu pfitlacte na nékolik vtefin Cisty bavinény tampon. Misto vpichu nemasirujte.
Odstranéni pouzitych jehel a stiikacek

Strikacky a jehly se nesmi NIKDY znovu pouzit.

Vsechen nepouzity piipravek musi byt po podani bezpecné zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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