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Deli zdravila Zinbryta napolnjena injekcijska brizga (glejte sliko C) 
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Priprava na injiciranje 
 
Opomba: 
 
• Preden pripravite injekcijo, vzemite napolnjeno injekcijsko brizgo iz hladilnika in počakajte, 

da se ogreje na sobno temperaturo. To traja približno 30 minut. 
 Za ogrevanje zdravila Zinbryta napolnjena injekcijska brizga ne uporabljajte zunanjih 

virov toplote, kot je topla voda. 
• S pomočjo držala za prste boste injekcijsko brizgo lažje prijeli, zato naj ostane pritrjena. 
 
1. korak: Priskrbite si pripomočke in si umijte roke  
• Poiščite dobro osvetljeno, čisto, ravno površino, na primer mizo, in nanjo položite vse pripomočke, 

ki jih potrebujete za samoinjiciranje ali za injiciranje. 
• Umijte si roke z milom in vodo. 

 
2. korak: Preglejte zdravilo Zinbryta napolnjena injekcijska brizga 
 

• Preverite rok uporabnosti zdravila 
Zinbryta napolnjena injekcijska brizga 
(glejte sliko D). 
  Zdravila Zinbryta napolnjena 

injekcijska brizga ne uporabljajte po 
poteku roka uporabnosti. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

• Preverite, da je zdravilo Zinbryta 
brezbarvno ali rumenkasto (glejte sliko E). 

  Ne uporabljajte zdravila Zinbryta 
napolnjena injekcijska brizga, če je 
tekočina motna ali vsebuje plavajoče 
delce. 

o V zdravilu Zinbryta boste morda 
opazili zračne mehurčke. To je 
normalno; pred injiciranjem 
mehurčkov ni treba iztisniti. 
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Injiciranje zdravila  
 
3. korak: Izberite in očistite mesto injiciranja 
 
• Zdravilo Zinbryta napolnjena injekcija 

brizga je za subkutano (podkožno) 
injiciranje. 

 
• Zdravilo Zinbryta napolnjena injekcija 

brizga se injicira v trebuh, stegno ali hrbtno 
stran nadlahti (glejte sliko F). 

 
  Ne injicirajte neposredno v popek. 

 
  Ne injicirajte v predel telesa, kjer je 

koža razdražena, občutljiva, pordela 
ali so na njej modrice, tetovaže, 
okužbe ali brazgotine. 

 
• Izberite mesto injiciranja in kožo obrišite z 

alkoholnim robčkom. 
 

• Pred injiciranjem odmerka počakajte, da se 
mesto injiciranja samo osuši. 

 
 Tega predela se do injiciranja več ne 

dotikajte in ne pihajte po njem. 
 

 

 
 

4. korak: Čvrsto povlecite za pokrovček igle 
 
• Z eno roko držite injekcijsko brizgo za 

stekleno telo. S to roko ne pritiskajte na 
držalo za prste. Z drugo roko čvrsto primite 
pokrovček igle in ga povlecite naravnost z 
igle (glejte sliko G).  

 
 Pri odstranjevanju pokrovčka igle bodite 

previdni, da se z iglo ne poškodujete. 
 
 Ne dotikajte se igle.  
 
 Pozor – na zdravilo Zinbryta napolnjena 

injekcijska brizga več ne nameščajte 
pokrovčka. Obstaja možnost, da se 
poškodujete. 
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5. korak: Nežno uščipnite mesto injiciranja 
 
• Kožo okoli očiščenega mesta injiciranja 

nežno uščipnite s palcem in kazalcem, da 
nastane rahla izboklina. (Glejte sliko H.) 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

6. korak: Injicirajte zdravilo 
 
• Zdravilo Zinbryta napolnjena injekcijska 

brizga držite pod kotom 45° do 90° na 
mesto injiciranja (glejte sliko I). Iglo hitro 
vbodite naravnost v kožno gubo tako, da je 
igla povsem pod kožo. (Glejte sliko I.) 

 
• Ko je igla vbodena, spustite kožo. 

 
 Bata ne vlecite nazaj.  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

• Počasi potiskajte bat do konca navzdol, 
dokler ni injekcijska brizga prazna. (Glejte 
sliko J.) 

 
 Zdravila Zinbryta napolnjena injekcijska 

brizga ne odstranjujte iz mesta injiciranja, 
dokler bata ne potisnete do konca navzdol. 
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7. korak: Napolnjeno injekcijsko brizgo odstranite z mesta injiciranja 
 
• Injekcijsko iglo izvlecite naravnost ven. 

(Glejte sliko K.) 
 
 Pozor – na zdravilo Zinbryta napolnjena 

injekcijska brizga več ne nameščajte 
pokrovčka. Obstaja možnost, da se 
poškodujete.  

 
 Zdravila Zinbryta napolnjena injekcijska 

brizga ne uporabite ponovno. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Po injiciranju 
 
8. korak: Odstranjevanje uporabljenega zdravila Zinbryta napolnjena injekcijska brizga 
 

• O pravilnem načinu odstranjevanja uporabljene injekcijske brizge se posvetujte z zdravnikom, 
farmacevtom ali medicinsko sestro. 

 
9. korak: Nega mesta injiciranja 
 

• Po potrebi na mesto injiciranja namestite gazo in lepljivi povoj ali obliž. 
 

 
Splošna opozorila 

 Zdravila Zinbryta napolnjena injekcijska brizga ne uporabite ponovno. 
 Zdravila Zinbryta napolnjena injekcijska brizga ne delite z drugimi. 

• Zdravilo Zinbryta napolnjena injekcijska brizga in vsa zdravila shranjujte nedosegljiva 
otrokom. 

 
Shranjevanje 
• Zdravilo je priporočljivo shranjevati v nadzorovanem hladilniku med 2 °C in 8 °C v zaprti 

originalni škatli za zagotovitev zaščite pred svetlobo.  
• Po potrebi lahko zdravilo Zinbryta do 30 dni shranjujete v zaprti originalni škatli zunaj 

hladilnika pri temperaturi do 30 °C. 
 Zdravila Zinbryta napolnjena injekcijska brizga ne dajajte nazaj v hladilnik, ko se ogreje na 

sobno temperaturo. 
 Ne zamrzujte in ne izpostavljajte visokim temperaturam. 
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7. Navodila za injiciranje zdravila Zinbryta 
 

 Pozor! Ne odstranite pokrovčka, dokler niste pripravljeni na injiciranje. 
 
Preden začnete uporabljati zdravilo Zinbryta in vsakič, ko dobite novo pakiranje, preberite navodilo za 
uporabo. Morda bodo dodane nove informacije. Te informacije ne morejo nadomestiti pogovora z 
zdravnikom ali medicinsko sestro o vašem zdravstvenem stanju ali zdravljenju. 
 
Opomba: 
• Pred prvo uporabo napolnjenega injekcijskega peresnika mora zdravnik ali medicinska 

sestra vam ali vašemu negovalcu pokazati, kako pravilno pripravite in injicirate napolnjen 
injekcijski peresnik. 

• Napolnjen injekcijski peresnik je samo za podkožno (subkutano) injiciranje. 
• En napolnjen injekcijski peresnik lahko uporabite samo enkrat. 

 Napolnjenega injekcijskega peresnika ne delite z nikomer, da ne bi od koga dobili infekcije ali 
da ne bi kdo dobil infekcije od vas. 

 Ne uporabite več kot 1 napolnjenega injekcijskega peresnika na mesec. 
 Napolnjenega injekcijskega peresnika ne uporabljajte, če pade ali je vidno poškodovan. 

 
Pripomočki, ki so potrebni za injiciranje zdravila Zinbryta napolnjen injekcijski peresnik: 
 
• 1 zdravilo Zinbryta 150 mg napolnjen injekcijski peresnik (glejte sliko A) 
 
Pred uporabo – sestavni deli zdravila Zinbryta napolnjenega injekcijskega peresnika (glejte 
sliko A): 
  
 
Figure A 
 
 
           Slika A 
 
 
 
 
 
 

 Pozor! Ne odstranite pokrovčka, dokler niste pripravljeni na injiciranje. Če ste pokrovček 
odstranili, napolnjenega injekcijskega peresnika ne smete spet pokriti s pokrovčkom. Ponovno 
pokrivanje s pokrovčkom bi lahko napolnjen injekcijski peresnik zaklenilo. 

 
Dodatni pripomočki, ki niso priloženi pakiranju (glejte sliko B): 
 
 
Figure B 

 
          Slika B 

 
 
 
 
Priprava na injiciranje 
 
1. korak: Vzemite napolnjen injekcijski peresnik iz hladilnika 

a. Vzemite napolnjen injekcijski peresnik iz škatle v hladilniku 30 minut pred injiciranjem, da se bo 
ogrel na sobno temperaturo. 
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Okno za stanje 
injiciranja Telo 

Okno za zdravilo 

Zdravilo, vidno pred 
injiciranjem 

Pokrovček 

Alkoholni 
robček Gaza Obliž 

Zdra
vil

o n
im

a v
eč

 do
vo

lje
nja

 za
 pr

om
et



52 

 Za ogrevanje napolnjenega injekcijskega peresnika ne uporabljajte zunanjih virov toplote, kot je 
topla voda. 

 
2. korak: Priskrbite si pripomočke in si umijte roke 

a. Poiščite dobro osvetljeno, čisto, ravno površino, na primer mizo, in nanjo položite vse 
pripomočke, ki jih potrebujete za samoinjiciranje ali za injiciranje. 
b. Umijte si roke z milom in vodo. 

 
 
3. korak: Preglejte zdravilo Zinbryta napolnjen injekcijski peresnik (slika C)  
 
a. Preverite okno za stanje injiciranja. Videti 

morate zelene črte. 
b. Preverite rok uporabnosti. 
c. Preverite okno za zdravilo in se prepričajte, 

da je zdravilo Zinbryta brezbarvno do 
rumenkasto.   

 
 Napolnjenega injekcijskega peresnika ne 

uporabite, če: 
• v oknu za stanje injiciranja ne vidite 

zelenih črt, 
• je potekel rok uporabnosti, 
• je tekočina motna ali vsebuje plavajoče 

delce. 
 
Opomba: V oknu za zdravilo mogoče vidite zračne 
mehurčke. To je normalno in ne vpliva na odmerek. 
 

 Ne uporabite napolnjenega injekcijskega 
peresnika, če je padel ali je vidno 
poškodovan. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Slika C 

4. korak: Izberite in očistite mesto injiciranja 
 
a. Izberite mesto injiciranja na stegnu, trebuhu 

ali zadnji strani nadlahti (glejte poudarjene 
predele na sliki D). 
o Če nekatere predele pretežko dosežete, 

prosite usposobljenega negovalca, naj vam 
pomaga. 

 Ne injicirajte v telesni predel, kjer je koža 
razdražena, pordela ali so na njej 
modrice, tetovaže, okužbe ali brazgotine.   

 Ne injicirajte neposredno v popek. 
 
b. Obrišite si kožo z alkoholnim robčkom. 

 Opomba: Tega predela se do injiciranja več 
ne dotikajte in ne pihajte po njem. 

c. Pustite, da se mesto injiciranja samo od sebe 
posuši, preden si injicirate odmerek. 
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Dajanje injekcije 
 
5. korak: Odstranite pokrovček z zdravila Zinbryta napolnjen injekcijski peresnik 
 
a. Povlecite pokrovček naravnost s peresnika in 

ga položite na stran (glejte sliko E). Zdaj je 
vaš napolnjen injekcijski peresnik 
pripravljen za injiciranje. 

 Opozorilo! Ne dotikajte se, ne čistite 
pokrovčka igle in ne rokujte z njim. Lahko se 
poškodujete z iglo ali pa se napolnjeni 
injekcijski peresnik lahko zaklene. 

 Peresnika ne pokrivajte ponovno, ko je 
enkrat odkrit. Tako se peresnik lahko 
zaklene. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Slika E 
6. korak: Injicirajte 
 
a. Držite napolnjeni injekcijski peresnik nad 

mestom injiciranja. Prepričajte se, da lahko 
vidite zelene črte v oknu za stanje injiciranja 
(glejte sliko F). 
• Napolnjeni injekcijski peresnik morate 

držati nad mestom injiciranja pod 
kotom 90o. 
 

Opomba: Ne položite napolnjenega injekcijskega 
peresnika na mesto injiciranja, dokler niste 
pripravljeni injicirati. To bi lahko povzročilo, da se 
napolnjeni injekcijski peresnik po nesreči zaklene. 
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b. Napolnjen injekcijski peresnik čvrsto 

potisnite na mesto injiciranja in ga tako 
držite. Slišali boste, ko se bo začelo klikanje. 
To vam bo povedalo, da je injiciranje v teku 
(glejte sliko G). 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Slika G 
 

c. Še naprej pritiskajte z napolnjenim 
injekcijskim peresnikom na mesto 
injiciranja, dokler zvok klikanja ne preneha 
(glejte sliko H). 

 
 Ne dvignite napolnjenega peresnika za 

injiciranje z mesta injiciranja, dokler zvok 
klikanja ne preneha in v oknu za stanje 
injiciranja ne zagledate zelenih kljukic. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Slika H 

 Pozor! Če ne slišite zvokov klikanja ali če 
ne vidite zelenih kljukic v oknu za stanje 
injiciranja, potem ko ste poskusili injicirati, 
se je napolnjeni injekcijski peresnik mogoče 
zaklenil in injekcije mogoče niste prejeli. 
Potem morate stopiti v stik z zdravnikom, 
medicinsko sestro ali farmacevtom. 

 

 

7. korak: Zdravilo Zinbryta napolnjen injekcijski peresnik odstranite z mesta injiciranja 
 
a. Potem ko zvok klikanja preneha, dvignite 

napolnjeni injekcijski peresnik z mesta 
injiciranja. Varovalo igle bo pokrilo iglo in 
se zaklenilo (glejte sliko I).  
 
• Če na mestu injiciranja vidite kri, jo 

obrišite z gazo in namestite lepljiv povoj ali 
obliž. 
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8. korak: Preverite, ali ste prejeli polni odmerek zdravila Zinbryta (glejte sliko J) 
 
a. Preverite okno za stanje injiciranja.  

Videti morate zelene kljukice. 
 
b. Preverite okno za zdravilo.  

Videti morate rumen bat. 
 
 
 
 
 
 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Slika J 

 
Po injiciranju 
 
Po uporabi – sestavni deli vašega zdravila Zinbryta napolnjen injekcijski peresnik (glejte sliko K): 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Slika K 
 
 
Opomba: Potem ko napolnjeni injekcijski peresnik odstranite z mesta injiciranja, se bo varovalo igle 
zaklenilo, s čimer vas bo zaščitilo pred poškodbo z iglo. Injekcijskega peresnika ne smete ponovno 
pokrivati s pokrovčkom. 
 
9. korak: Odstranjevanje uporabljenega zdravila Zinbryta napolnjen injekcijski peresnik 
 
• O pravilnem načinu odstranjevanja uporabljenega napolnjenega injekcijskega peresnika se 

posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro. 
 Injekcijskega peresnika ne smete ponovno pokrivati s pokrovčkom. 
 

Okno za stanje 
injiciranja 

Okno za 
zdravilo 

Vidne zelene kljukice 

Okno za stanje 
injiciranja Telo 

Okno za zdravilo Varovalo igle 

Igla 

Viden rumeni bat 

Zdra
vil

o n
im

a v
eč

 do
vo

lje
nja

 za
 pr

om
et



56 

10. korak: Nega mesta injiciranja 
 
• Po potrebi na mesto injiciranja namestite gazo in lepljivi povoj ali obliž. 
 
Shranjevanje 
• Zdravilo je priporočljivo shranjevati v nadzorovanem hladilniku med 2 °C in 8 °C v zaprti 

originalni škatli za zagotovitev zaščite pred svetlobo.  
• Po potrebi lahko zdravilo Zinbryta do 30 dni shranjujete v zaprti originalni škatli zunaj 

hladilnika pri temperaturi do 30 °C. 
 Zdravila Zinbryta napolnjen injekcijski peresnik ne dajajte nazaj v hladilnik, ko se ogreje na 

sobno temperaturo. 
 Ne zamrzujte in ne izpostavljajte visokim temperaturam. 

• Zdravilo Zinbryta napolnjen injekcijski peresnik in vsa zdravila shranjujte nedosegljiva 
otrokom. 
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PRILOGA IV 
 

ZNANSTVENI ZAKLJUČKI IN PODLAGA ZA SPREMEMBO 
POGOJEV DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET Z ZDRAVILOM 

 
 
 
 
 
 
 

Zdra
vil

o n
im

a v
eč

 do
vo

lje
nja

 za
 pr

om
et



58 

Znanstveni zaključki 
 
Upoštevajoč poročilo Odbora za oceno tveganja na področju farmakovigilance (PRAC) o oceni rednih 
posodobljenih poročil o varnosti zdravila (PSUR) za daklizumab beta je Odbor za zdravila za uporabo 
v humani medicini (CHMP) sprejel naslednje znanstvene zaključke:  
 
Sarkoidoza 
 
Kumulativno so v kliničnih preskušanjih poročali o dvanajstih primerih sarkoidoze, ki so jih potrdili 
zdravstveni delavci. V nobenem od teh primerov niso poročali o dejavnikih tveganja ali alternativni 
etiologiji. Obstaja tudi verjeten mehanizem delovanja za razvoj sarkoidoze zaradi imunomodulacijskih 
učinkov daklizumaba beta in vpletenosti daklizumaba beta v nastanek drugih imunsko posredovanih 
učinkov. Vzročna povezava med daklizumabom beta in sarkoidozo velja za možno. 
 
Kolitis 
 
V tem obdobju so poročali o štirih novih resnih primerih kolitisa, ki so jih potrdili zdravstveni delavci. 
Kumulativno so v kliničnih preskušanjih ugotovili 24 primerov kolitisa. Obstaja verjeten mehanizem 
delovanja za razvoj tega kolitisa zaradi imunomodulacijskih lastnosti daklizumaba beta in vpletenosti 
daklizumaba beta v nastanek drugih imunsko posredovanih učinkov. Vzročna povezava med 
daklizumabom beta in kolitisom je možna. 
Poglavje 4.8 SmPC-ja je bilo revidirano z dodatkom neželenega učinka sarkoidoza s pogostnostjo 
občasni in neželenega učinka kolitis s pogostnostjo pogosti.  
 
Odbor CHMP se strinja z znanstvenimi zaključki odbora PRAC. 

 
Podlaga za spremembe pogojev dovoljenja (dovoljenj) za promet z zdravilom 
 
Na podlagi znanstvenih zaključkov za daklizumab beta odbor CHMP meni, da je razmerje med 
koristjo in tveganjem zdravil(-a), ki vsebuje(-jo) daklizumab beta, nespremenjeno ob upoštevanju 
predlaganih sprememb v informacijah o zdravilu. 
 
Odbor CHMP zato priporoča spremembo pogojev dovoljenja (dovoljenj) za promet z zdravilom. 
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