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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Tremfya, 100 mg, roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
guselkumab

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrécié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Tremfya i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tremfya
Jak stosowac lek Tremfya

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Tremfya

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oML E

1. Co to jest lek Tremfya i w jakim celu si¢ go stosuje

Tremfya zawiera substancj¢ czynna guselkumab, ktora jest rodzajem biatka zwanym przeciwcialem
monoklonalnym.

Lek ten dziata poprzez blokowanie czynnos$ci biatka zwanego interleuking 23 (IL-23), ktora wystepuje
w zwigkszonej ilosci u 0sob z tuszczyca i tuszczycowym zapaleniu stawow.

Luszczyca plackowata
Lek Tremfya jest stosowany u dorostych pacjentéw z umiarkowang do cigzkiej tuszczyca plackowata,
ktora jest stanem zapalnym skory i paznokci.

Lek Tremfya moze poprawic stan skory i wyglad paznokci i zmniejszy¢ objawy, takie jak ztuszczanie,
$wiad, bol 1 zaczerwienienie.

Luszczycowe zapalenie stawow

Lek Tremfya jest stosowany w leczeniu choroby zwanej ,tuszczycowym zapaleniem stawow”,
choroby zapalnej stawow, ktorej czesto towarzyszy tuszczyca plackowata. Jesli pacjent choruje na
luszczycowe zapalenie stawow, najpierw bedzie otrzymywat inne leki. Jesli pacjent nie zareaguje
wystarczajaco dobrze na te leki, lub nietoleruje ich, otrzyma lek Tremfya, aby zmniejszy¢ nasilenie
objawow przedmiotowych i podmiotowych choroby. Lek Tremfya moze by¢ stosowany samodzielnie
lub z innym lekiem o nazwie metotreksat.

Zastosowanie leku Tremfya w tuszczycowym zapaleniu stawow przynosi korzysci w postaci

zmniejszenia objawow choroby, spowolnienia uszkodzenia chrzastek i kosci stawow oraz poprawy
zdolnosci wykonywania normalnych codziennych czynnosci.
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tremfya

Kiedy nie stosowa¢ leku Tremfya:

o jesli pacjent ma uczulenie na guselkumab lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6). Jesli pacjent uwaza, ze moze by¢ uczulony, powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku Tremfya.

o jesli pacjent ma czynne zakazenie, w tym czynna gruzlicg.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Tremfya nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty:

o jesli pacjent jest w trakcie leczenia zakazenia,

o jesli pacjent ma nieustepujace lub nawracajace zakazenie,

o jesli pacjent ma gruzlice lub miat bliski kontakt z osobg chora na gruzlice,

o jesli pacjent mysli, ze ma zakazenie lub ma objawy zakazenia (patrz ponizej: ,,Uwaga na
zakazenia i reakcje alergiczne ),

. jesli pacjent byl ostatnio szczepiony lub ma zaplanowane szczepienie w czasie terapii lekiem
Tremfya.

W przypadku jakichkolwiek watpliwosci, czy ktérakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta,
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg przed zastosowaniem leku Tremfya.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Tremfya oraz w trakcie terapii, zgodnie z zaleceniami lekarza,
moze by¢ konieczne wykonywanie badan krwi, aby sprawdzié, czy pacjent ma wysoka aktywnos¢
enzymow watrobowych. Wzrost aktywnos$ci enzymow watrobowych moze wystapi¢ czesciej

U pacjentow otrzymujacych lek Tremfya co 4 tygodnie niz u pacjentéw otrzymujacych lek Tremfya co
8 tygodni (patrz ,,Jak stosowac¢ lek Tremfya” w punkcie 3).

Uwaga na zakazenia i reakcje alergiczne
Lek Tremfya moze powodowac cigzkie dziatania niepozadane, w tym reakcje alergiczne i zakazenia.
Podczas przyjmowania leku Tremfya nalezy zwraca¢ uwagg na objawy tych stanow.

Objawy zakazenia mogg obejmowacé: goraczke lub objawy grypopodobne, bdle migéni, kaszel,
duszno$¢, pieczenie podczas oddawania moczu lub oddawanie moczu czgsciej niz zwykle, krew
W plwocinie, utrate masy ciala, biegunke lub bol brzucha, ciepta, zaczerwieniona skore, bolesno$¢
skory lub zmiany na skorze, ktore wygladaja inaczej niz zmiany tuszczycowe.

Podczas stosowania leku Tremfya stwierdzano ci¢zkie reakcje alergiczne, ktdére mogg obejmowac
nastepujace objawy: obrzegk twarzy, warg, ust, jezyka lub gardta, trudno$ci w potykaniu lub
oddychaniu i pokrzywke (patrz ,,Ciezkie dziatania niepozadane” w punkcie 4).

Nalezy przerwac stosowanie leku Tremfya i natychmiast zwrocic si¢ o pomoc medyczna, jesli
zauwazy si¢ jakiekolwiek objawy wskazujace na mozliwg cigzka reakcje alergiczng lub zakazenie.

Dzieci i mlodziez
Lek Tremfya nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz
nie badano jego dziatania w tej grupie wiekowe;.

Lek Tremfya a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o:

o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje
stosowac.

o zastosowanym ostatnio lub planowanym szczepieniu. Podczas stosowania leku Tremfya nie
nalezy podawa¢ niektorych rodzajow szczepionek (szczepionek zawierajgcych zywe
drobnoustroje).
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Ciaza i karmienie piersia

. Nie nalezy stosowa¢ leku Tremfya w ciazy, gdyz nie sg znane skutki stosowania tego leku
u kobiet w cigzy. Jesli kobieta jest w wieku rozrodczym, powinna unika¢ zajscia w cigze i musi
stosowaé¢ odpowiednig antykoncepcje w czasie stosowania leku Tremfya oraz przez co najmnie;j
12 tygodni po ostatnim zastosowaniu leku Tremfya. Jesli pacjentka jest w ciazy, przypuszcza,
ze moze by¢ w ciazy, lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza.

o Jesli pacjentka karmi piersig lub planuje karmi¢ piersig, powinna poradzi¢ si¢ lekarza.
Lekarz wspolnie z pacjentkg zdecyduje, czy pacjentka bedzie karmic piersia czy stosowac lek
Tremfya.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne, by lek Tremfya miat wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek Tremfya

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza.

Jakg dawke leku Tremfya stosowaé i jak dlugo
Lekarz zadecyduje, jak dlugo pacjent ma stosowac lek Tremfya.

Luszczyca plackowata

o Dawka wynosi 100 mg (zawarto$¢ 1 wstrzykiwacza), jest podawana we wstrzyknigciu
podskornym. Bedzie ona podana przez lekarza lub pielegniarke.

. Nastepna dawka podawana jest po uptywie 4 tygodni od podania dawki poczatkowej, a kolejne
dawki co 8 tygodni.

FLuszczycowe zapalenie stawdw

o Dawka wynosi 100 mg (zawarto$¢ 1 wstrzykiwacza) i jest podawana we wstrzyknieciu
podskornym. Moze by¢ podana przez lekarza lub pielggniarke.

. Nastepna dawka podawana jest po uplywie 4 tygodni od podania dawki poczatkowej, a kolejne
dawki co 8 tygodni. U niektorych pacjentéw po podaniu pierwszej dawki, lek Tremfya moze
by¢ podawany co 4 tygodnie. Lekarz zdecyduje, jak czesto pacjent bedzie otrzymywac lek
Tremfya.

Na poczatku leczenia lek Tremfya jest podawany przez lekarza lub pielggniarke.

Lekarz z pacjentem mogg jednak zdecydowac, ze pacjent bedzie samodzielnie wstrzykiwat lek
Tremfya. W tej sytuacji pacjent zostanie przeszkolony, w jaki sposob wykonywaé wstrzyknigcia leku
Tremfya. Nalezy poinformowac lekarza w przypadku jakichkolwiek watpliwosci dotyczacych
samodzielnego podawania leku. Jest wazne, aby pacjent nie probowat samodzielnie wstrzykiwac leku,
zanim nie zostanie przeszkolony przez lekarza lub pielegniarke.

W celu uzyskania szczegdélowych informacji na temat sposobu wstrzykiwania leku Tremfya, nalezy
uwaznie przeczytac ,,Instrukcje podawania leku Tremfya”, dotaczong do opakowania leku.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Tremfya
Jezeli pacjent wstrzyknat lub zostata mu podana zbyt duza dawka leku Tremfya, lub dawka zostata
podana wczesniej niz powinna, wowczas powinien skontaktowac sie z lekarzem.

Pominiecie zastosowania leku Tremfya
W przypadku pomini¢cia wstrzyknigcia dawki leku, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Przerwanie stosowania leku Tremfya
Nie przerywac stosowania leku Tremfya bez konsultacji z lekarzem. W przypadku przerwania
stosowania leku objawy moga pojawié si¢ ponownie.
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W razie jakichkolwiek dalszych pytan dotyczacych stosowania tego leku, nalezy zwroci¢ sie do
lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

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

W razie wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych dziatan niepozadanych nalezy natychmiast zwrécic
si¢ 0 pomoc medyczna.

Mozliwe ci¢zkie reakcje alergiczne (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 oséb)— objawy moga
obejmowac:

- utrudnione oddychanie lub przetykanie

- obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardta

- silny $wiad skory z czerwong wysypka lub guzkami

Inne dzialania niepozadane

Ponizsze objawy maja nasilenie tagodne do umiarkowanego. Jesli ktorekolwiek z tych dziatan
niepozadanych zaostrzy si¢, nalezy natychmiast poinformowac o tym lekarza, farmaceute lub
pielegniarke.

Bardzo czeste (moga wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 osob):
- zakazenia uktadu oddechowego

Czeste (moga wystgpi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 osdb):

- bol glowy

- bol stawow

- biegunka

- zaczerwienienie, podraznienie lub b6l w miejscu wstrzyknigcia
- zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych we krwi

Niezbyt czeste (moga wystapié nie czesciej niz u 1 na 100 osob):

- reakcja alergiczna,

- wysypka skorna

- zmniejszona liczba biatych krwinek zwanych neutrofilami

- zakazenia wirusem opryszczki pospolitej

- zakazenie grzybicze skory, np. miedzy palcami stop (stopa atlety)
- zapalenie Zzotadka i jelit

- pokrzywka

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ 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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
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Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Tremfya
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie wstrzykiwacza
oraz pudetku po: “EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ wstrzykiwacz w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed §wiattem.
Przechowywac¢ w lodowce (2°C-8°C). Nie zamrazacd.
Nie wstrzasac.

Nie stosowac¢ tego leku, jesli lek jest metny, ma zmieniong barwe, lub zawiera duze czastki. Przed
uzyciem wyjaé opakowanie z lodéwki i, nie wyjmujgc wstrzykiwacza z opakowania, pozostawic je
w temperaturze pokojowej na co najmniej 30 minut, przed wstrzyknieciem.

Lek Tremfya przeznaczony jest tylko do jednorazowego uzytku. Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do
kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usung¢ leki,
ktoérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ §rodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tremfya

o Substancjg czynng leku jest guselkumab. Kazdy wstrzykiwacz zawiera 100 mg guselkumabu w
1 ml roztworu.

. Pozostate sktadniki to: histydyna, histydyny chlorowodorek jednowodny, polisorbat 80,
sacharoza i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Tremfya i co zawiera opakowanie

Lek Tremfya jest przezroczystym, bezbarwnym do jasnozottego, roztworem do wstrzykiwan. Lek jest
dostepny w opakowaniach zawierajacych jeden wstrzykiwacz oraz w opakowaniach zbiorczych
zawierajacych 2 pudetka, kazde zawierajace 1 wstrzykiwacz. Nie wszystkie wielko$ci opakowan
muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

Wytwoérca

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101
2333CB Leiden
Holandia

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

Polska
Janssen-Cilag Polska Sp. z o0.0.
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Tel.: +48 22 237 60 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 07/2022

Szczegbdtowa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekéw
http://www.ema.europa.eu/.
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Instrukcje podawania leku Tremfya
we wstrzykiwaczu

l
DO JEDNORAZOWEGO UZYCIA
Wazne informacje

Jesli lekarz zdecyduje, ze pacjent lub jego opiekun bedzie mogt samodzielnie dokonywaé wstrzyknigé
leku Tremfya, pacjent (lub jego opiekun) przed przystapieniem do wstrzyknigcia leku Tremfya za
pomoca wstrzykiwacza zostanie przeszkolony odno$nie sposobu przygotowania i wykonywania
wstrzyknigcia leku Tremfya.

Nalezy zapoznac si¢ z instrukcjg przed kazdym uzyciem wstrzykiwacza z lekiem Tremfya. Nalezy
mie¢ na uwadze, ze instrukcja moze zawiera¢ nowe informacje. Niniejsza instrukcja nie zastapi
rozmowy z lekarzem na temat stanu chorobowego lub sposobu leczenia pacjenta.

Przed rozpoczgciem wstrzykniec¢ nalezy doktadnie zapoznacd si¢ z ulotka dla pacjenta, a w razie
jakichkolwiek watpliwosci, skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub pielegniarka.

E Informacje dotyczace przechowywania
Przechowywa¢ w lodowce w temperaturze od 2°C do 8°C.
Nie zamrazac.
Lek Tremfya jak i inne leki nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci.
Nie nalezy nigdy wstrzasa¢ wstrzykiwaczem.

. Jesli potrzebna jest pomoc

W razie jakichkolwiek pytan, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. W celu dalszych pytan lub
informacji mozna zwrocié si¢ do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego. Dane podano w ulotce
dotaczonej do opakowania.
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Budowa wstrzykiwacza w skrécie

Uchwyt

Zielony korpus

Okienko

Ostlonka igly g

Dolna nasadka

Potrzebny bedzie:
¢ 1 wacik nasaczony alkoholem
1 wacik lub gazik
1 plaster
1 pojemnik odporny na przeklucie (patrz krok 3)
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EXP

Sprawdzi¢ opakowanie

Wyja¢ opakowanie ze wstrzykiwaczem z lodowki. Potozy¢ wstrzykiwacz w opakowaniu na ptaskiej
powierzchni i odczekaé co najmniej 30 minut, aby przed wstrzyknigciem ogrzat si¢ do temperatury
pokojowej.

Nie ogrzewa¢é¢ w zaden inny sposob.

Sprawdzi¢ termin waznosci (EXP) z tytu opakowania.

Nie uzywad, jesli termin waznosci juz uptynat.

Nie wstrzykiwaé, jesli opakowanie jest uszkodzone. Poprosi¢ lekarza lub farmaceute o nowe
opakowanie ze wstrzykiwaczem.

Wybraé miejsce wstrzykniecia
Wybrac¢ jedno z nastepujacych miejsc wstrzykniecia:
Goérna przednia cze$¢ uda (zalecane)

. Dolna cze¢$¢ brzucha
Nie stosowac w odleglosci do 5 cm wokoét pepka.
o Zewnetrzna okolica ramienia (jezeli wstrzyknigcie wykonuje u pacjenta inna osoba)

Nie wstrzykiwa¢ w okolicg skory, ktora jest bolesna, zasiniona, zaczerwieniona, tuszczaca si¢ lub
twarda lub\mla blizny lub rozstepy.
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Umy¢ rece
Doktadnie umy¢ rece ciepla woda z mydiem.

OczySci¢ miejsce wstrzykniecia
Miejsce na skorze wybrane do wstrzyknigcia nalezy przetrze¢ gazikiem nasagczonym alkoholem i

pozostawi¢ do wyschnigcia.

Nie dotyka¢ ani nie dmucha¢ na miejsce do wstrzykniecia po jego oczyszczeniu.

Przyjrzeé si¢ roztworowi
Wyjaé wstrzykiwacz z opakowania.

Sprawdzi¢ ptyn przez okienko kontrolne. Ptyn powinien by¢ bezbarwny do bladozéltego i moze
zawiera¢ malutkie, biate lub przezroczyste czastki. Mozna czasem zauwazy¢ pecherzyki powietrza we

wstrzykiwaczu. Jest to normalne.

Nie wstrzykiwac, jesli ptyn jest metny, zmienit barwe lub sa w nim widoczne duze czastki. W razie
watpliwos$ci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta by otrzymac¢ nowy wstrzykiwacz.
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Przekreci¢ i pociagnaé dolng nasadke

Nie dotykac¢ ostonki igly po zdj¢ciu nasadki.

Nalezy wykona¢ wstrzykniecie w ciagu 5 minut od zdjecia nasadki.

Nie naktada¢ nigdy nasadki z powrotem, gdyz mozna doprowadzi¢ do uszkodzenia igty.

Nie uzywa¢ wstrzykiwacza jesli upadt po zdjeciu nasadki. Jesli to si¢ zdarzy, nalezy zglosic¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty po nowe opakowanie leku.

20)

—_—

—_—

UmieS$ci¢ na skérze -
Umies$ci¢ wstrzykiwacz prostopadle na skoérze (pod katem okoto 90 stopni do miejsca wstrzykniecia).
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Nacisna¢ uchwyt

Wstrzyknigcie nastgpuje w momencie naci$nigcia w dot. Site nacisku przektadajaca sie na predkosé
uwalniania leku mozna dostosowa¢ do preferencji pacjenta.

Nie nalezy unosi¢ wstrzykiwacza w czasie wstrzyknigcia, gdyz ostonka igty zamknie si¢ i nie zostanie
podana cata dawka leku.

< klik

—

Zakonczenie wstrzykniecia
Wstrzykiwanie jest ukonczone gdy uchwyt zostanie wcisniety do konca, ustyszymy kliknigcie, a
zielony korpus przestanie by¢ widoczny.

)

Unies¢ wstrzykiwacz
76ty pasek wskazuje, ze ostonka igly jest zamknieta.
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Usuna¢ zuzyty wstrzykiwacz
Wyrzuci¢ zuzyty wstrzykiwacz bezposrednio po uzyciu do pojemnika odpornego na przektucie.

Nalezy upewni¢ sie, ze pojemnik gdy jest petny, jest usuwany zgodnie z zaleceniami lekarza lub
pielegniarki.

Sprawdzi¢ miejsce wstrzykniecia

Moze wyptyna¢ niewielka ilos¢ krwi lub ptynu z miejsca wstrzyknigcia. Mozna ucisna¢ watg lub
gazikiem miejsce wstrzyknigcia i przytrzymac¢ do momentu ustgpienia krwawienia.

Nie wolno pociera¢ skory w miejscu wstrzyknigcia.

Mozna zaklei¢ miejsce wstrzyknigcia plastrem, jesli to konieczne.
Wstrzyknigcie zostato ukonczone!
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