Indlaegsseddel: Information til brugeren

Nivestim 12 ME/0,2 ml injektions-/infusionsvaeske, oplosning

Nivestim 30 ME/0,5 ml injektions-/infusionsvaeske, oplesning

Nivestim 48 ME/0,5 ml injektions-/infusionsvaeske, oplesning
filgrastim

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

. Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at lase den igen.

° Sperg leegen, apoteketspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

° Lagen har ordineret Nivestim til dig personligt. Lad derfor vaere med at give lagemidlet til
andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

° Tal med legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis en bivirkning bliver verre, eller du

fér bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlzegssedlen
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Nivestim
3. Sadan skal du bruge Nivestim

4, Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Nivestim er en veekstfaktor (granulocyt-kolonistimulerende faktor) for hvide blodlegemer og tilherer
en gruppe af legemidler, som kaldes cytokiner. Vekstfaktorer er proteiner, der produceres naturligt i
kroppen, men de kan ogsa fremstilles ved hjaelp af bioteknologi og anvendes som et leegemiddel.
Nivestim virker ved at stimulere knoglemarven til at producere flere hvide blodlegemer.

Antallet af hvide blodlegemer kan falde (neutropeni) af flere &rsager og ger kroppen mindre i stand til
at bekaeempe infektioner. Nivestim stimulerer knoglemarven til at producere nye, hvide blodlegemer
hurtigt.

Nivestim kan bruges:

- til at @ge antallet af hvide blodlegemer efter behandling med kemoterapi for at hjelpe med at
forhindre infektion

- til at gge antallet af hvide blodlegemer efter knoglemarvstransplantation for at hjeelpe med at
forhindre infektion

- inden hejdosis kemoterapi for at f& knoglemarven til at producere flere stamceller, der kan
indsamles og gives til dig igen efter behandlingen. De kan tages fra dig selv eller fra en donor.
Stamcellerne géar bagefter tilbage ind i knoglemarven og producerer blodceller.

- til at gge antallet af hvide blodlegemer, hvis du lider af svaer kronisk neutropeni for at hjelpe
med at forhindre infektion

- til patienter med fremskreden hiv-infektion for at hjelpe med at mindske risikoen for infektion.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Nivestim

Brug ikke Nivestim

- hvis du er allergisk over for filgrastim eller et af de gvrige indholdsstoffer i Nivestim (angivet i
punkt 6).


http://www.indlaegsseddel.dk/

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du bruger Nivestim:

Fortael det til leegen, inden du starter pa behandlingen, hvis du har:
- seglcelleanemi, da Nivestim kan forarsage seglcellekrise
- osteoporose (knoglesygdom).

Forteel det straks til l&gen under behandling med Nivestim, hvis du:

- far pludselige tegn pé allergi, sdsom udslet, klge eller neldefeber pé huden, haevelse i ansigt,
leeber, tunge eller andre dele af kroppen, stakdndethed, hvasende vejrtrakning eller vejrtracknings-
besver, da det kan vare tegn pa en alvorlig allergisk reaktion (overfelsomhed).

- far haevelser i ansigt eller haevede ankler, blod i urinen eller brun urin, eller hvis du bemeerker at
du ikke lader vandet sa ofte som du plejer (glomerulonefritis).

- far smerter i gverste venstre side af maven, smerter under brystkassen i venstre side eller yderst pa
skulderen (dette kan vaere symptomer pé forsterret milt (spenomegali) eller muligvis bristet milt).

- bemarker usaedvanlig bladning, eller at du lettere far bld merker (dette kan veare symptomer pa et
lavere antal blodplader (trombocytopeni), hvor blodet har nedsat evne til at sterkne).

Der er indberettet sjeldne tilfaelde af beteendelse 1 aorta (den store pulsére, der transporterer blod fra
hjertet ud i kroppen) hos kraftpatienter og raske donorer. Symptomerne kan omfatte feber,
mavesmerter, utilpashed, rygsmerter og ogede beteendelsesmarkerer. Fortal det til leegen, hvis du
oplever disse symptomer.

Manglende reaktion pa filgrastim

Hvis du ikke reagerer p& behandlingen med filgrastim, eller hvis en reaktion pa behandlingen ikke kan
opretholdelses, vil din laege undersegge arsagen, herunder om du har udviklet antistoffer, der kan
neutralisere aktiviteten af filgrastim.

Din lage vil maske overvége din tilstand ngje, se punkt 4 i indlaegssedlen.

Hvis du har sveer kronisk neutropeni, kan du veere i risiko for at udvikle blodkreeft (leukaemi,
myelodysplastisk syndrom (MDS)). Du ber tale med din leege om risikoen for at udvikle blodkraft, og
hvilke undersggelser der skal udfares. Hvis du far eller med sandsynlighed kan udvikle blodkreeft, ma
du ikke bruge Nivestim, medmindre leegen siger det.

Hvis du er stamcelledonor, skal du veere mellem 16 og 60 ar.

Ver seerlig forsigtig med andre produkter, der stimulerer de hvide blodlegemer

Nivestim er et legemiddel i en gruppe af produkter, der stimulerer produktionen af de hvide blod-
legemer. Din laege skal altid notere pracist, hvilket legemiddel du bruger.

Brug af andre lzegemidler sammen med Nivestim

Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt
andre laegemidler eller planleegger at bruge andre leegemidler.

Graviditet og amning
Nivestim er ikke blevet testet hos gravide kvinder, eller kvinder der ammer.

Nivestim ber ikke anvendes under graviditeten.



Det er vigtigt, at du forteeller laegen, hvis du:
- er gravid eller ammer

- har mistanke om, at du er gravid eller

- planlegger at blive gravid.

Hvis du bliver gravid under behandling med Nivestim, skal du forteelle det til leegen.

Hvis leegen ikke giver dig andre anvisninger, skal du stoppe med at amme, hvis du bruger Nivestim.
Trafik- og arbejdssikkerhed

Nivestim kan i mindre grad pavirke din evne til at fore motorkeretgj eller betjene maskiner. Dette
leegemiddel kan forarsage svimmelhed. Det tilrades, at du venter og ser, hvordan du har det, nar du har
taget Nivestim, for du forer motorkeretej eller betjener maskiner.

Nivestim indeholder natrium

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) pr. dosis med 0,6 mg/ml eller 0,96
mg/ml, dvs. det er i det veesentlige natriumfrit.

Nivestim indeholder sorbitol
Dette leegemiddel indeholder 50 mg sobitol pr. ml.

Sorbitol er en kilde til fructose. Hvis du (eller dit barn) har arvelig fructoseintolerans (HFI), som er en
sjelden arvelig sygdom, ma du (eller dit barn) ikke fa dette legemiddel. Patienter med HFI kan ikke
nedbryde fructose, hvilket kan medfere alvorlige bivirkninger.

Inden du fér dette leegemiddel, skal du fortelle din leege, hvis du (eller dit barn) har HFI, eller hvis dit
barn ikke l&engere ma fa sede madvarer eller sede drikkevarer, fordi barnet foler sig sygt, kaster op
eller far ubehagelige bivirkninger som oppustethed, mavekramper eller diarré.

3. Sadan skal du bruge Nivestim

Tag altid l&egemidlet nejagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen, sygeplejersken
eller apotekspersonalet.

Hvordan gives Nivestim, og hvor meget skal jeg have?

Nivestim gives normalt som en daglig indsprejtning i vaevet lige under huden (kaldes en subkutan
injektion). Det kan ogsa gives som en daglig langsom indsprejtning i en vene (kaldes intravengs
infusion). Den normale dosis athanger af din sygdom og veagt. Din lege vil fortelle dig, hvor meget
Nivestim du skal have.

Patienter der far knoglemarvstransplantation efter kemoterapi:
Du vil normalt fa din forste dosis Nivestim mindst 24 timer efter kemoterapi og mindst 24 timer efter
knogletransplantationen.

Du eller dine plejere kan laere, hvordan injektioner under huden gives, s du kan fortsaette din
behandling derhjemme. Du ma imidlertid ikke forsgge at gere dette, medmindre du er blevet grundigt
instrueret og oplert i det af sundhedspersonalet.

Hvor laenge skal jeg tage Nivestim?

Du skal tage Nivestim, indtil dit antal af hvide blodlegemer er normalt. Du vil regelmaessigt fa taget
blodpraver for at méle antallet af hvide blodlegemer i din krop. Din laege vil forteelle dig, hvor leenge



du skal tage Nivestim.
Brug til bern

Nivestim bruges til at behandle barn, der far kemoterapi, eller som har et meget lavt antal hvide
blodlegemer (neutropeni). Dosering til bern, der far kemoterapi, er den samme som til voksne.

Hvis du har brugt for meget Nivestim

Du mé ikke oge dosen, som din leege har fastsat til dig. Hvis du tror, du har injiceret mere, end du skal
have, skal du kontakte din leege sa hurtigt som muligt.

Hvis du har glemt at bruge Nivestim

Hvis du har sprunget en indsprejtning over eller injiceret en for lille dosis, skal du kontakte din laeege
hurtigst muligt. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du har flere spergsmaél om dette produkt, skal du kontakte din laege, sygeplejersken eller
apoteket.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre l&gemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Fortzel det straks til l2egen under behandlingen:

- hvis du far en allergisk reaktion, herunder svaekkelse, blodtryksfald, vejrtrekningsbesveer,
havelse i ansigtet (anafylaksi), hududslet, kleende udslet, haevelse af ansigt, l&ber, mund,
tunge eller svelg (angiogdem) eller kortandethed.

- hvis du fér hoste, feber og vejrtrekningsbesvaer (dyspne), da dette kan vere tegn pé akut
lungesvigt (Acute Respiratory Distress Syndrome (ARDS).

- hvis du far nyreskade. Der er set nyreskade hos patienter, der far filgrastim. Ring straks til
laeegen, hvis du bliver havet i ansigtet eller anklerne, hvis der er blod i din urin, eller urinen er
brun, eller hvis du skal lade vandet mindre hyppigt end normalt.

- hvis du far en af de folgende eller kombination af felgende bivirkninger:

o haevelse eller oppustethed, som kan vare forbundet med mindre hyppig vandladning,
vejrtrekningsbesvear, oppustethed 1 maven og folelse af methed, og en overordnet folelse
af treethed. Disse symptomer udvikler sig typisk hurtigt.

Dette kan vare symptomer pa en sygdom som kaldes kapiller leekage-syndrom,” der medforer,
at der laekker blod fra de sma blodkar ind i kroppen, og som kraver akut leegehjalp.

- hvis du far en kombination af de felgende symptomer:

o feber eller kulderystelser eller kuldefolelse, haj hjertefrekvens, forvirring eller
desorientering, stakédndethed, ekstreme smerter eller ubehag, og klam eller svedende hud.

Dette kan vere symptomer pa en tilstand som kaldes ”sepsis” (kaldes ogsa “’blodforgiftning”),
som er en alvorlig infektion med inflammatorisk respons i hele kroppen, der kan vere
livstruende, og kraeve akut lagehjalp.

- hvis du far smerter i gverste venstre del af maven, smerter under brystkassen i venstre side eller
yderst pa skulderen, da der kan vaere et problem med din milt (forsterret milt (splenomegali)
eller milten kan briste).

- hvis du er i behandling for svaer kronisk neutropeni og du har blod i urinen (heematuri). Din
laeege vil muligvis kontrollere din urin regelmeessigt, hvis du far denne bivirkning, eller hvis der
konstateres protein i din urin (proteinuri).

En almindelig bivirkning ved filgrastim er smerter i muskler eller knogler, hvilket kan lindres med
almindelig smertestillende medicin. Hos patienter, der far foretaget stamcelle- eller
knoglemarvstransplantation, kan der forekomme graft versus host-sygdom (GvHD) — dette er en
reaktion fra donorcellerne mod den patient, der far transplantatet. Tegn og symptomer omfatter udsleet



1 handfladerne eller under fodderne og sar i munden, tarmene, leveren, huden eller i gjne, lunger,
skede og led.

Hos raske stamcelledonorer kan der observeres en stigning i antallet af hvide blodlegemer
(leukocytose) og et fald i antal blodplader, hvilket nedsatter blodets evne til at starkne
(thrombocytopeni). Din leege vil overvage disse symptomer.

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 personer):
Nedsat blodcelletal som reducerer blodets evne til at starkne (trombocytopeni)
Lavt antal rede blodlegemer (anami)

Hovedpine

Diarré

Opkastning

Kvalme

Usadvanligt hartab eller udtynding af haret (alopeci)

Treethed

Omhed og hevelse i mave-tarm-kanalens indvendige lag, som gér fra munden til anus
(slimhindeinflammation)

. Feber (pyreksi)

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)
Betandelse i lungerne (bronkitis)

Infektion i de ovre luftveje

Urinvejsinfektion

Nedsat appetit

Sevnbesvaer (insomnia)

Svimmelhed

Nedsat folesans, saerligt i huden (hypoestesi)
Snurren eller folelseslashed i haender eller fodder (parestesi)
Lavt blodtryk (hypotension)

Hgjt blodtryk (hypertension)

Hoste

Ophostning af blod (heemoptyse)

Smerter i mund og svelg (orofaryngeale smerter)
Naseblod (epistaksi)

Forstoppelse

Smerter i munden

Forsterret leveren (hepatomegali)

Udslaet

Radmen i huden (erytem)

Muskelspasmer

Smerter ved vandladning (dysuri)

Brystsmerter

Smerter

Generel svakkelse (astheni)

Generel utilpashed

Havelse af haender og fedder (perifert adem)
Stigning i visse enzymer i blodet

Zndringer i blodets kemiske sammensaetning
Reaktion pé transfusion

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos mellem 1 og 100):
o Stigning i antallet af hvide blodlegemer (lekocytose)
o Allergisk reaktion (overfelsomhed)



. Afstedning af transplanteret knoglemarv (graft versus host-sygdom)

Hgje urinsyreniveauer i blodet der kan medfere gigt (hyperurikaemi) (stigning i urinsyre i
blodet)

Leverskade grundet blokering af de smé blodkar i leveren (veno-okklusiv sygdom)
Lungerne fungerer ikke, som de skal, hvilket giver &ndened (respirationssvigt)

Hevelse og/eller vaeske i lungerne (lungeegdem)

Inflammation af lungerne (interstitiel lungesygdom)

Unormale rentgenbilleder af lungerne (lungeinfiltration)

Bledning fra lungerne (pulmonal ha&emoragi)

Manglende optagelse af ilt i lungerne (hypoksi)

Ujevnt hududslet (maculo-papulest udslat)

Sygdom der forérsager, at knoglerne bliver mindre tette, gor dem svagere, mere skrebelige med
storre sandsynlighed for at brackke (osteoporose)

o Smerter pa indsprejtningsstedet

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer)

o Kraftige smerter i knogler, bryst, mave-tarm-kanalen eller led (seglcellekrise)

o Pludselig livstruende allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion)

o Smerter og haevelse af led, der minder om gigt (pseudopodagra)

o Zndring 1 hvordan kroppen regulerer vaeske i1 kroppen, som kan medfere oppustethed

(forstyrrelser i veeskebalancen)

Betandelse i blodkarrene i huden (kutan vaskulitis)

Blommefarvede, haevede, smertefulde sar pa ben og arme og nogle gange i ansigtet eller pa
halsen, med feber (Sweets syndrom)

Forvearring af leddegigt

Useadvanlige @ndringer i urin

Formindsket knogletaethed

Betendelse i aorta (den store pulsare, der transporterer blod fra hjertet ud i kroppen), se punkt. 2

Tal med leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger herunder bivirkninger, som ikke
fremgar af denne indleegsseddel.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette laegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke Nivestim efter den udlgbsdato, der star pa den ydre pakning og pa den fyldte sprojte efter
EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte méned.

Opbevares i koleskab og transporteres nedkelet (2 °C- 8 °C). M4 ikke nedfryses. Opbevar den fyldte
sprojte i den ydre pakning for at beskytte mod lys.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Sprajten kan tages ud af keleskabet og opbevares ved stuetemperatur for en enkelt periode pa hgjst 15
dagn (ikke over 25 °C).

Brug ikke leegemidlet, hvis du bemarker, oplesningen er uklar eller indeholder partikler.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe laegemiddelrester. Af hensyn til miljoet mé du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Nivestim indeholder:

- Aktivt stof: filgrastim. Hver ml indeholder 60 millioner enheder (ME) (600 mikrog) eller 96
millioner enheder (ME) (960 mikrog) filgrastim.

- Nivestim 12 ME/0,2 ml injektions-/infusionsvaske, hver fyldt sprejte indeholder 12 millioner
enheder (ME), 120 mikrog filgrastim i 0,2 ml (det svarer til 0,6 mg/ml).

- Nivestim 30 ME/0,5 ml injektions-/infusionsvaske, hver fyldt spregjte indeholder 30 millioner
enheder (ME), 300 mikrog filgrastim i 0,5 ml (det svarer til 0,6 mg/ml).

- Nivestim 48 ME/0,5 ml injektions-/infusionsvaske, hver fyldt sprejte indeholder 48 millioner
enheder (ME), 480 mikrog filgrastim i 0,5 ml (det svarer til 0,96 mg/ml).

- @vrige indholdsstoffer: eddikesyre, natriumhydroxid, sorbitol E420, polysorbat 80 og vand til
injektionsveeske.

Udseende og pakningsstoerrelser

Nivestim er en klar farveles injektions-/infusionsvaske i en fyldt sprejte af glas med kanyle (rustfrit
stél) med en kanylebeskytter. Kanylehatten indeholder epoxypren, som er et afledningsprodukt af
naturgummilatex, og som kan komme i kontakt med kanylen.

Derer 1, 5, 8 eller 10 sprejter i en pakning. Ikke alle pakningssterrelser er nodvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsferingstilladelsen

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgien

Fremstiller

Hospira Zagreb d.o.o.
Prudnicka cesta 60

10291 Prigorje Brdovecko
Kroatien

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette laegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Danmark
Pfizer ApS
TIf.: +45 44 20 11 00

Denne indlaegsseddel blev senest andret maj 2023
Du kan finde yderligere oplysninger om Nivestim pa Det Europaiske Lagemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.



http://www.ema.europa.eu/

Information om, hvordan patienten giver sig selv en indsprejtning

Dette afsnit indeholder oplysninger om, hvordan du kan give dig selv en indsprgjtning med Nivestim.
Det er vigtigt, at du ikke forseger at give dig selv en indsprejtning fer, du har faet speciel treening af
leegen eller sygeplejersken. Det er ogsé vigtigt, at du bortskaffer sprejten i en kanylebeholder (som
ikke kan punkteres). Hvis du er i tvivl om, hvordan du skal foretage indsprejtningen, eller hvis du har
spergsmél, skal du bede leegen eller sygeplejersken om hjelp.

Hvordan giver jeg mig selv en indsprojtning med Nivestim?

Nivestim gives normalt én gang om dagen som indsprejtning, seedvanligvis i vaevet lige under huden.
Det kaldes en subkutan indsprejtning.

Hvis du har leert at give indsprejtningen selv, behgver du ikke at sidde hjemme og vente pé en
sygeplejerske eller at tage pa sygehuset hver dag for at fa din indsprejtning.

Du skal tage indsprejtningen hver dag, omtrent pd samme tid af dagen. De mest velegnede
indsprejtningssteder er:

. forsiden af larene
. maven med undtagelse af omrédet omkring navlen

Du ber skifte indsprejtningssted hver dag for at undga risiko for emhed pa indsprgjtningsstedet.
Nadvendigt udstyr til indsprojtningen

For at kunne give dig selv en subkutan indsprejtning har du brug for falgende udstyr:

. En ny fyldt sprejte med Nivestim

. En kanylebeholder (som ikke kan punkteres) til sikker bortskaffelse af brugte sprojter
. Antiseptiske spritservietter (hvis leegen eller sygeplejersken anbefaler det)

Hvordan giver jeg mig selv en subbkutan indsprajtning?

1. Foretag indsprejtningen pa omtrent samme tid hver dag.
. Tag pakningen med den fyldte sprojte med Nivestim ud af keleskabet.

3. Tag blisterbakken med den fyldte sprejte ud af pakningen. Hvis pakningen indeholder
blisterbakker med mere end én fyldt sprajte, skal du rive blisterbakken med én fyldt sprejte af
langs den perforerede del og lagge resten af blisterbakkerne med fyldte sprejter tilbage i
pakningen og laegge pakningen tilbage i keleskabet.

4. Abn blisterbakken med den fyldte sprajte ved at treekke 13get af blisterbakken. Tag den fyldte
sprajte ud af blisterbakken ved at gribe fat om sprejtens hoveddel.

o Tag ikke fat om den gra kanylehatte eller stempelstangen.



Kontrollér sprejten for at sikre, at kanylebeskytteren daekker cylinderen pa den fyldte sprojte.
Skub ikke kanylebeskytteren over kanylehetten for injektionen. Dette vil kunne aktivere eller
lase kanylebeskytteren. Hvis kanylebeskytteren daekker kanylen, betyder det, at den er blevet
aktiveret.
Kontroller, at oplesningen er klar, farvelos og praktisk taget fri for synlige partikler. Produktet
ma ikke inspiceres gennem sikkerhedsanordningens plastmateriale.
Kontroller datoen pé etiketten for at sikre, at laegemidlet ikke har passeret udlebsdatoen.
Serg for, at du har en kanylebeholder (som ikke kan punkteres) i neerheden.
Lad den fyldte sprojte opné stuetemperatur (cirka 25 °C). Dette tager 15-30 minutter.

o Tag ikke kanylehetten af sprajten, mens den fyldte sprejte opnar stuetemperatur.

o Ryst ikke sprojten.

1 Kanylebeskytter
2 Kanylehatte

3 Laegemiddel

4 Stempelstang

Brug ikke Nivestim sprejten, hvis:
o Pakningen er dben eller beskadiget.
o Kanylebeskytteren mangler, er gaet los eller er blevet aktiveret.
o Leegemidlet er uklart eller misfarvet, eller vaesken indeholder partikler.
o En hvilken som helst del af den fyldte sprejte ser ud til at have revner eller brud, eller
hvis noget af veesken er laekket ud af sprejten.
o Du taber den fyldte sprojte. Den fyldte sprojte kan veret géet i stykker, ogsa selv om
du ikke kan se noget brud.
0 Kanylehatten mangler eller ikke sidder fast, som den skal.
o Udlebsdatoen, der er trykt pa etiketten, er overskredet.
I alle ovenstaende tilfzelde skal du kassere den fyldte sprejte og bruge en ny fyldt sprejte.

Find et godt oplyst sted, hvor du kan foretage indsprejtningen og kontroller, at det er den dosis,
som lagen har ordineret.

Vask handerne grundigt med vand og sabe.

Hold den fyldte sprojte ved at gribe om kanylebeskytteren med kanylehetten opad.

. Tag ikke fat om stempelhovedet, stemplet eller kanylehzaetten.

. Traek ikke stemplet tilbage p& noget som helst tidspunkt.

. Tag ikke kanylehetten af den fyldte sprajte, for du er klar til at injicere leegemidlet.

Tag kanylehatten af sprajten ved at holde pa cylinderen og forsigtigt treekke kanylehetten lige
af og vaek fra kroppen uden at vride den. Smid kanylehetten vaek. Sat ikke hatten tilbage pa
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11.
12.
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16.

Husk

kanylen. Tryk ikke pé stemplet, ror ikke ved kanylen og ryst ikke sprojten.

Sprajten er nu klar til brug. Méske bemaerker du en lille luftboble i sprajten. Du behaver ikke at
fjerne luftboblen for injektionen. Det er ikke farligt at indsprgjte oplesningen, selvom der er en
luftboble.

Beslut dig for, hvor du skal indsprejte Nivestim - find et sted pa maven eller pa forsiden af laret.
Velg et nyt indsprejtningssted fra gang til gang. Valg ikke et omrade, som er gmt, redt, har bla
marker eller er arret. Du skal rense stedet med en antiseptisk spritserviet.

Klem et stort hudomrade sammen og pas pa ikke at berere det omrade, som du har renset.

Hold den fyldte sprejte med den anden hand pa samme made, som du ville holde om en blyant.
Brug en hurtig bevagelse, som hvis du spillede dart, til at stikke kanylen ind under huden som
vist 1 en vinkel pa ca. 45 grader.

Treek langsomt stemplet tilbage for at kontrollere, om der kommer blod i sprejten. Hvis der
kommer blod i sprajten, skal du tage kanylen ud og stikke den ind et andet sted. Tryk langsomt
stemplet ned, indtil sprejten er tom.

Traek kanylen ud af huden efter indsprejtningen.

Forvis dig om, at kanylebeskytteren daekker kanylen, som angivet nedenfor i instrukserne for
den aktive eller passive kanylebeskytter.

Forsog ikke at s&tte kanylehatten pé igen. Anbring kanylen i kanylebeholderen (som ikke kan
punkteres).

Opbevar brugte sprajter utilgeengeligt for bern
Lag aldrig brugte sprejter i den normale affaldsspand med husholdningsaffald

De fleste patienter kan lare at give sig selv en subkutan indsprgjtning, men hvis du har vanskeligheder
med det, skal du ikke vere bange for at bede om hjelp hos leegen eller sygeplejersken.
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Brug af aktiv kanylebeskytter til Nivestim 12 ME/0,2 ml injektions-/infusionsvzeske, oplesning

Den fyldte sprojte er forsynet med en aktiv kanylebeskytter, som skal forhindre nalestiksskader. Hold

handerne bag kanylen, nar du skal bruge den fyldte sprojte.

1. Foretag indsprejtningen med den teknik, som er beskrevet herover.

2. Nér du har afsluttet indsprejtningen, skal du skubbe kanylebeskytteren fremad, indtil kanylen er
helt deekket (dvs. indtil den er klikket pa plads).

1 2
I -
44444

Brug af passiv kanylebeskytter til Nivestim 30 ME/0,S ml injektions-/infusionsvaeske, oplesning og
Nivestim 48 ME/0,5 ml injektions-/infusionsvaeske, oplesning

Den fyldte sprojte er forsynet med en passiv kanylebeskytter, som skal forhindre nélestiksskader. Hold
handerne bag kanylen, nar du skal bruge den fyldte sprojte.

1. Foretag indsprejtningen med den teknik, som er beskrevet herover.
Tryk stemplet ned, mens du holder fast i spragjten med fingrene, indtil hele dosis er givet. Den
passive kanylebeskytter aktiveres IKKE for, hele dosis er givet.

3. Treek kanylen ud af huden. Slip derefter stemplet og lad sprejten flytte sig op over, indtil hele
kanylen er beskyttet og 1st fast.

NEDENSTAENDE OPLYSNINGER ER KUN TIL SUNDHEDSPERSONER:

Nivestim indeholder ikke konserveringsmiddel. Pa grund af risikoen for mikrobiel kontamination er
Nivestimsprgjter kun til engangsbrug.

Nivestims holdbarhed pavirkes ikke, hvis det ved et uheld udsettes for nedfrysningstemperaturer i op
til 24 timer. De frosne fyldte sprejter kan tes op og derefter anbringes i keleskab til fremtidig brug.
Hvis nedfrysningen har varet leengere end 24 timer, eller hvis Nivestim er nedfrosset mere end én
gang, ma Nivestim IKKE bruges.
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Nivestim skal ikke fortyndes med natriumchloridoplesninger. Nivestim ma ikke blandes med andre
leegemidler end dem, som er navnt nedenfor. Fortyndet filgrastim kan adsorberes til glas- og
plastmaterialer som nevnt nedenfor.

Nivestim kan om ngdvendigt fortyndes med en 5 % glucoseoplesning. Nivestim ber aldrig fortyndes
til en koncentration under 0,2 ME (2 mikrog) pr. ml. Oplasningen skal kontrolleres visuelt for brug.
Der mé kun bruges klar oplesning uden partikler. Hos patienter, som behandles med filgrastim, som er
fortyndet til koncentrationer under 1,5 ME/ml (15 mikrog/ml), ber der tilfgjes humant serumalbumin
til en slutkoncentration pa 2 mg/ml.

Eksempel: Hvis det endelige volumen er 20 ml, ber totaldoser af filgrastim pa mindre end 30 ME
(300 mikrog) gives med tilseetning af 0,2 ml 200 mg/ml human serumalbuminoplesning (20 %). Efter
fortynding i 5 % glucoseoplesning er filgrastim kompatibelt med glas og flere plasttyper, herunder
polyvinylchlorid, polyolefin (et copolymer af polypropylen og polyethylen) og polypropylen.

Efter fortynding: Der er vist, at den fortyndede infusionsvaske er kemisk og fysisk stabil i 24 timer
ved 2 °C til 8 °C. Fra et mikrobiologisk synspunkt ber produktet anvendes omgéende. Hvis det ikke
anvendes omgéende, er opbevaringstid og -betingelser for brugen brugerens ansvar, og
opbevaringstiden ber normalt ikke overstige 24 timer ved 2 °C til 8 °C, medmindre fortyndingen har
fundet sted under kontrollerede og validerede aseptiske forhold.
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