Indlaegsseddel: Information til brugeren

Aranesp 10 mikrogram injektionsvaeske, oplgsning i fyldt injektionssprgjte
Aranesp 15 mikrogram injektionsveaeske, oplgsning i fyldt injektionssprgjte
Aranesp 20 mikrogram injektionsvaeske, oplgsning i fyldt injektionssprgjte
Aranesp 30 mikrogram injektionsvaeske, oplgsning i fyldt injektionssprgjte
Aranesp 40 mikrogram injektionsvaske, oplgsning i fyldt injektionssprgjte
Aranesp 50 mikrogram injektionsvaeske, oplgsning i fyldt injektionssprgjte
Aranesp 60 mikrogram injektionsveeske, oplgsning i fyldt injektionssprgjte
Aranesp 80 mikrogram injektionsvaeske, oplgsning i fyldt injektionssprgjte
Aranesp 100 mikrogram injektionsvaeske, oplgsning i fyldt injektionssprgjte
Aranesp 130 mikrogram injektionsveeske, oplgsning i fyldt injektionssprgjte
Aranesp 150 mikrogram injektionsvaske, oplgsning i fyldt injektionssprajte
Aranesp 300 mikrogram injektionsvaeske, oplgsning i fyldt injektionssprgjte
Aranesp 500 mikrogram injektionsvaske, oplgsning i fyldt injektionssprajte
darbepoetin alfa

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden De begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. De kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, De vil vide.

- Lagen har ordineret Aranesp til Dem personligt. Lad derfor veere med at give det til andre. Det
kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som De har.

- Kontakt legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver varre,
eller De fér bivirkninger, som ikke er navnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlegssedlen

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Instruktioner til injektion med den fyldte injektionssprejte med Aranesp

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal De vide, for De begynder at bruge Aranesp
3. Sadan skal De bruge Aranesp

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

7.

1. Virkning og anvendelse

Deres leege har ordineret Aranesp (et legemiddel mod blodmangel) til Dem for at behandle Deres
blodmangel. Blodmangel vil sige, at Deres blod ikke indeholder et tilstrekkeligt antal rede
blodlegemer. Symptomerne kan veere traethed, mathed og dndened.

Aranesp virker pd nejagtig samme made som det naturligt forekommende hormon erythropoietin.
Erythropoietin produceres i nyrerne og stimulerer Deres knoglemarv til at producere flere rade
blodlegemer. Det aktive stof i Aranesp er darbepoetin alfa som er fremstillet ved hjalp af genteknologi
i ovarieceller fra kinesiske hamstre (CHO-K1).

Hvis De lider af kronisk nyresvigt
Aranesp bruges til at behandle symptomatisk blodmangel (an@mi) ved kronisk nyresvigt hos voksne

og bern. Ved nyresvigt producerer nyrerne ikke nok af det naturlige hormon erythropoietin, hvilket
ofte kan forarsage blodmangel.



Fordi det vil tage Deres krop lidt tid at producere rede blodlegemer vil det vare omkring fire uger for
De vil marke nogen effekt. Deres normale dialyserutine vil ikke pavirke Aranesps evne til at behandle
Deres blodmangel.

Hvis De er i kemoterapi

Aranesp bruges til at behandle symptomatisk blodmangel hos voksne cancerpatienter med ikke-
myeloid malignitet som er i kemoterapi.

En af hovedbivirkningerne ved kemoterapi er, at den forhindrer knoglemarven i at producere
tilstreekkeligt mange rede blodlegemer. Ved slutningen af Deres kemoterapibehandling vil antallet af
Deres rade blodlegemer falde, is@r hvis De har faet meget kemoterapi, og dermed forérsage
blodmangel.

2. Det skal De vide, for De begynder at bruge Aranesp

Brug ikke Aranesp:

- hvis De er allergisk over for darbepoetin alfa eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette
leegemiddel (angivet i punkt 6).

- hvis De har féet stillet diagnosen forhgjet blodtryk, og blodtrykket ikke kan kontrolleres med
anden medicin, der er ordineret af Deres lege.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, for De bruger Aranesp.

Fortael Deres laege, hvis De lider af eller tidligere har lidt af:

- forhgjet blodtryk, der behandles med anden medicin ordineret af Deres lege,

- seglcelleanaemi,

- epileptiske anfald,

- kramper (krampeanfald),

- leversygdom,

- signifikant mangel pa effekt af laegemidler, der bruges til behandling af blodmangel,

- latexallergi (néleheetten pa den fyldte injektionssprejte indeholder et derivat af latex) eller
- hepatitis C.

Forsigtighedsregler:

- Hvis De har symptomer, der omfatter unormal tracthed og mangel pa energi, kan det betyde, at
De har pure red cell aplasi (PRCA), der er blevet rapporteret hos patienter. PRCA betyder, at
kroppen har standset eller reduceret produktionen af rade blodlegemer, hvilket medferer
alvorlig anemi. Hvis De oplever disse symptomer, skal De kontakte din laege, som vil finde det
bedste handlingsforleb til behandling af Deres anaemi.

- Ver serlig forsigtig med andre produkter, der stimulerer produktionen af rede blodlegemer:
Aranesp er ét produkt blandt en gruppe produkter, der stimulerer produktionen af rede
blodlegemer, som det humane protein erytropoietin gor. Deres leege ber altid registrere ngjagtig
det produkt, De bruger.

- Lagen vil kontrollere Deres dosis af Aranesp, hvis De har kronisk nyresvigt, og isar, hvis De
ikke reagerer ordentligt pd Aranesp. Det skyldes, at risikoen for at f4 problemer med hjerte eller
blodkar og risikoen for hjerteanfald (myokardieinfarkt), hjernebledning og ded kan blive sterre,
hvis Deres dosis af Aranesp gentagne gange forhgjes.

- Deres leege skal forsgge at holde Deres ha@moglobinkoncentration pa mellem 10 g/dl
(6,2 mmol/l) og 12 g/dl (7,5 mmol/l). Deres lage vil kontrollere, at Deres

hamoglobinkoncentration ikke overskrider et bestemt niveau, da heje
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hamoglobinkoncentrationer kan medfere, at De kommer i risikogruppe for at fa problemer med
hjerte eller blodkar, og ege risikoen for hjerteanfald (myokardieinfarkt), hjernebledning og ded.

- Hvis De har symptomer, der blandt andet kan veare kraftig hovedpine, desighed, forvirring,
synsforstyrrelser, kvalme, opkastning eller kramper (krampeanfald), kan det betyde, at De har et
meget hajt blodtryk. Kontakt Deres leege, hvis De far disse symptomer.

- Hvis du er cancerpatient, skal du vere opmarksom pé, at Aranesp kan fungere som
blodcellevakstfaktor og at det under visse omstaendigheder kan have en negativ virkning pa din
cancer. En blodtransfusion kan vare at foretreekke athangigt af din individuelle situation. Du
bedes tale med din lge om dette.

- Hos raske mennesker kan ukorrekt anvendelse medfere livstruende problemer med hjerte og
kredslab.

- Der er rapporteret om alvorlige hudreaktioner, herunder Stevens-Johnsons syndrom (SJS) og
toksisk epidermal nekrolyse (TEN), i forbindelse med behandling med epoetin. SJIS/TEN kan i
begyndelsen vise sig pd kroppen som redlige pletter, der ligner skydeskiver, eller runde pletter,
ofte med blerer i midten. Desuden kan der opsta sar i mund, hals og nase, pa kensorganerne og
i gjnene (rade og haevede gjne). Disse alvorlige hududslaet kommer ofte efter feber og/eller
influenzalignende symptomer. Udslattet kan udvikle sig til omfattende afskalning af hud og
livstruende komplikationer.

Stop med at tage Aranesp og kontakt straks Deres laege eller sog anden laegehjelp, hvis De far
et alvorligt udslet eller et eller flere af disse andre hudsymptomer.

Brug af anden medicin sammen med Aranesp

Fortzl altid leegen eller apotekspersonalet, hvis De bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.
Ciclosporin og tacrolimus (leegemidler, der undertrykker immunsystemet) kan pavirkes af antallet af
rede blodlegemer i Deres blod. Det er derfor vigtigt, at De forteller leegen, hvis De far nogle af disse
leegemidler.

Brug af Aranesp sammen med mad og drikke

Mad og drikkevarer pavirker ikke virkningen af Aranesp.

Graviditet og amning

Hvis De er gravid eller ammer, har mistanke om, De er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
De sporge Deres laege eller apotekspersonalet til rads, for De tager dette leegemiddel.

Aranesp er ikke blevet testet pa gravide kvinder. Det er vigtigt at forteelle Deres laege, hvis De:

. er gravid,
. tror De er gravid eller
. planlegger at blive gravid.

Det vides ikke, om darbepoetin alfa udskilles i malken hos mennesker. De skal stoppe med at amme,
hvis De tager Aranesp.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Aranesp pavirker ikke evnen til at kere bil eller betjene maskiner.



Aranesp indeholder natrium

Dette lezgemiddel indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) pr. dosis, dvs. at det er stort set
‘natriumfrit’.

3. Sadan skal De bruge Aranesp

Tag altid leegemidlet nejagtigt efter legens eller apotekspersonalets anvisning. Er De i tvivl, s& sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Ud fra blodpreveresultater har Deres laege vurderet, at De har behov for Aranesp, fordi Deres
hamoglobinkoncentration er pa 10 g/dl (6,2 mmol/l) eller derunder. Deres laege vil fortelle Dem, hvor
meget og hvor ofte De skal tage Aranesp for at opretholde en heemoglobinkoncentration pa mellem

10 g/dl (6,2 mmol/l) og 12 g/dl (7,5 mmol/l). Dette kan variere afthaengigt af, om De er voksen eller
barn.

Selv-injektion af Aranesp

Deres laeege kan beslutte, at det er bedst for Dem, hvis De selv eller en sygeplejerske injicerer Aranesp.
Deres laege, sygeplejerske eller farmaceut vil vise Dem, hvordan De injicerer Dem selv med den fyldte
injektionssprejte. Forseg ikke at injicere Dem selv, hvis De ikke er blevet instrueret i det. De ma
aldrig selv injicere Aranesp i en vene.

Hvis De lider af kronisk nyresvigt

Hos alle voksne og bern (= 1 ar) med kronisk nyresvigt gives Aranesp som en enkelt indsprejtning
enten under huden (subkutant) eller i en vene (intravengst).

For at kontrollere Deres anami vil initialdosis af Aranesp pr. kilogram legemsvaegt vare enten:

. 0,75 mikrogram én gang hver anden uge eller

. 0,45 mikrogram én gang ugentligt.

Hos voksne patienter, der ikke er i dialyse, kan der ogsa anvendes en initialdosis pa 1,5 mikrogram/kg
én gang om maneden.

Alle voksne patienter og bern > 1 ar med kronisk nyresvigt kan, nér deres anaemi er korrigeret,
fortseette med at fa Aranesp som en enkelt injektion, enten én gang ugentligt eller én gang hver anden
uge. For alle voksne og padiatriske patienter > 11 ar, som ikke er i dialyse, kan Aranesp ogsé gives
som en injektion én gang om maneden.

Deres leege vil regelmaessigt tage blodprever for at méle, hvordan Deres anami reagerer pa
behandlingen og justere Deres dosis hver fjerde uge, hvis det er nedvendigt for at sikre langvarig
kontrol af anemien.

Laegen vil bruge den laveste effektive dosis til kontrol af symptomerne pa anami.

Hvis De ikke reagerer tilstreekkeligt pd Aranesp, vil l&gen kontrollere Deres dosis og informere Dem,
hvis De skal &ndre Deres dosis af Aranesp.

Deres laege vil jeevnligt kontrollere Deres blodtryk, hyppigst i begyndelsen af behandlingen.
I nogle tilfeelde vil Deres leege anbefale, at De tager et jerntilskud.
Deres lege kan beslutte at &ndre administreringsform (enten under huden eller i en vene). Hvis denne

endring sker, vil De starte med den samme dosis som De fik tidligere, og Deres lage vil tage
blodprever for at sikre sig at Deres blodmangel stadig behandles korrekt.



Hvis Deres leege beslutter at skifte Deres behandling fra r-HuEPO (genfremstillet erythropoietin) til
Aranesp, vaelger l&gen ogsa, om De skal have en Aranesp-injektion én gang om ugen eller én gang
hver anden uge. Det injiceres pa samme méde som r-HuEPO, men Deres laege vil fortaelle hvilken
dosis De skal tage og hvornar De skal tage den og vil om nedvendigt justere Deres dosis.

Hvis De er i kemoterapi

Aranesp gives som en enkeltdosis injektion enten én gang om ugen eller én gang hver tredje uge under
huden.

For at rette op pa Deres blodmangel vil initialdosis vare

. 500 mikrogram én gang hver tredje uge (6,75 mikrogram Aranesp pr. kilo kropsvegt) eller

o 2,25 mikrogram Aranesp (én gang ugentligt) pr. kilogram kropsveegt.

Deres leege vil regelmeassigt tage blodprever for at méle, hvorledes effekten pa Deres blodmangel er,
og vil om nedvendigt tilpasse dosis. Behandlingen skal fortsatte til cirka 4 uger efter endt kemoterapi.
Deres laege vil informere Dem om, hvornér De skal stoppe Deres Aranesp-behandling.

I nogle tilfeelde vil Deres laege anbefale, at De tager et jerntilskud.

Hvis De har brugt for meget Aranesp

De kan fa alvorlige problemer, for eksempel meget hgjt blodtryk, hvis De tager mere Aranesp, end De
har brug for. Hvis det sker, skal De kontakte Deres leege, sygeplejerske eller apotek. Hvis De foler
Dem utilpas pa nogen made, skal De omgéende kontakte Deres laege, sygeplejerske eller apotek.

Hvis De har glemt at bruge Aranesp

De ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis De har glemt en dosis Aranesp, kontakt da Deres leege for at aftale, hvornédr De skal indsprajte
den naeste dosis.

Hvis De holder op med at bruge Aranesp

Hvis De gnsker at holde op med at bruge Aranesp, skal De forst drofte det med Deres lege.

4, Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Falgende bivirkninger er opstéet for nogle patienter, som fik Aranesp:

Patienter med kronisk nyresvigt

Meget almindelig: kan ramme mere end 1 ud af 10 personer
o Forhgjet blodtryk (hypertension)
. Allergiske reaktioner

Almindelig: kan ramme op til 1 ud af 10 personer
. Slagtilfeelde

) Smerter pa injektionsstedet

o Udsleaet og/eller hudredmen



Ikke almindelig: kan ramme op til 1 ud af 100 personer
. Blodpropper (trombose)
) Krampeanfald

Ikke kendt: kan ikke vurderes ud fra forhdndenverende data
. Pure red cell aplasi (PRCA) — (an&mi, unormal traethed, mangel pa energi)

Cancerpatienter

Meget almindelig: kan ramme mere end 1 ud af 10 personer
o Allergiske reaktioner
. Vaskeophobning (gdem)

Almindelig: kan ramme op til 1 ud af 10 personer
o Forhgjet blodtryk (hypertension)

o Blodpropper (trombose)

) Smerter pa injektionsstedet

o Udsleaet og/eller hudredmen

Ikke almindelig: kan ramme op til 1 ud af 100 personer
o Krampeanfald

Alle patienter

Ikke kendt: kan ikke vurderes ud fra forhdndenverende data

. Alvorlige allergiske reaktioner, som kan omfatte:
. Pludselig, livstruende overfolsomhedsreaktion (anafylaksi)
. Opsvulmen af ansigt, laber, mund, tunge eller hals, hvilket kan fore til besvaer med at

synke eller treekke vejret (angioedem)

. Stakéndethed (allergisk bronkospasme)
. Hududsleet
. Neldefeber (urticaria)

) Der er rapporteret om alvorlige hududslat, herunder Stevens-Johnsons syndrom (SJS) og
toksisk epidermal nekrolyse (TEN), i forbindelse med behandling med epoetin. Dette kan vise
sig pd kroppen som redlige pletter, der ligner skydeskiver, eller runde pletter, ofte med blerer i
midten, hudafskalning, sar i mund, hals og naese, pa kensorganerne og i gjnene og kan komme
efter feber og influenzalignende symptomer. Stop med at tage Aranesp og kontakt straks Deres
laege eller sog anden laegehjeelp, hvis De far disse symptomer. Se ogsa afsnit 2.

. Blodudtradning og bledning ved injektionsstedet

Indberetning af bivirkninger

Hvis De oplever bivirkninger, ber De tale med Deres laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. De eller Deres parerende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte (se nedenfor). Ved at indrapportere bivirkninger kan De hjelpe
med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette laegemiddel.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kegbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: dkma@dkma.dk

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgengeligt for born.



Brug ikke laegemidlet efter den udlebsdato, der star pa pakningen og pa den fyldte injektionssprejte.
Udlegbsdatoen (EXP) er den sidste dag i den nevnte méned.

Opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C). M4 ikke nedfryses. Brug ikke Aranesp, hvis De tror, at det har
veret nedfrosset.

Opbevar den fyldte sprejte i den ydre pakning for at beskytte mod lys.

Nér sprojten er taget ud af keleskabet og har veret opbevaret ved stuetemperatur i ca. 30 minutter for
injektionen, skal den anvendes indenfor 7 dage eller bortskaffes.

Brug ikke leegemidlet, hvis indholdet i sprejten er grumset, eller der er partikler i det.

Sperg pé apoteket, hvordan De skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet mé De ikke smide
medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Aranesp indeholder:

- Aktivt stof: darbepoetin alfa, r-HuEPO (erythropoietin produceret ved hjalp af genteknologi).
Aranesp leveres i fyldte injektionssprejter som indeholder 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 80, 100,
130, 150, 300 eller 500 mikrogram darbepoetin alfa.

- @vrige indholdsstoffer: natriumdihydrogenphosphat, dinatriumphosphat, natriumchlorid,
polysorbat 80 og vand til injektionsvaesker.

Udseende og pakningsstarrelser
Aranesp er en klar, farveles eller svagt perlemorsfarvet oplesning i en fyldt injektionssprejte.

Aranesp findes i1 pakninger med 1 eller 4 fyldte injektionssprejter. De fyldte injektionssprejter leveres
enten i (1- og 4-pakninger) eller uden (enkeltvis) blisterpakning. Ikke alle pakningssterrelser er
nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

NL-4817 ZK Breda

Holland

Indehaver af markedsfaringstilladelsen:
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

NL-4817 ZK Breda

Holland

Fremstiller:

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company
Pottery Road

Dun Laoghaire

Co Dublin

Irland



Hvis De ensker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal De henvende Dem til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Danmark

Amgen, filial af Amgen AB, Sverige

TIf: +45 39617500

Denne indlaegsseddel blev senest a&ndret september 2017.

Andre informationskilder

De kan finde yderligere oplysninger om Aranesp pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs hjemmeside
http://www.ema.europa.eu/.

Denne indlegsseddel findes pa alle EU-/E@S-sprog pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside.

7. Instruktioner til injektion med den fyldte injektionssprgjte med Aranesp

Dette afsnit giver information om, hvordan De selv kan foretage indsprejtning med Aranesp. Det er
vigtigt, at De ikke selv begynder at give Dem selv indsprejtning, medmindre De har modtaget
undervisning af Deres lege, sygeplejerske eller farmaceut. Hvis De ikke er sikker pé, hvordan De skal
foretage indsprejtningen, eller De har andre spargsmal, sé sperg Deres laege, sygeplejerske eller
apotek om hjelp.

Hvordan skal De eller den person, der foretager indsprgjtningen, bruge den fyldte
injektionsspragjte med Aranesp?

Deres laege har bestemt, at De skal foretage indsprejtningen med den fyldte injektionssprejten med
Aranesp i vaevet lige under huden. Deres lage eller sygeplejerske vil forteelle Dem, hvor meget
Aranesp De har behov for, og hvor ofte det skal injiceres.

Udstyr:

For at foretage injektion skal De bruge:

. en ny fyldt injektionssprejte med Aranesp og
. afspritningsservietter eller lignende.

Hvad skal jeg gare far jeg selv foretager subkutan indsprgjtning med Aranesp?

1. Tag den fyldte Aranesp injektionssprojte ud af keleskabet. Opbevar den fyldte injektionssprejte
ved stuetemperatur i cirka 30 minutter. Dette vil gore injektionen mere behagelig. Aranesp ma
ikke opvarmes pa nogen anden made (fx i mikrobglgeovn eller varmt vand). Desuden mé
sprojten ikke efterlades i direkte sollys.

2. Ryst ikke den fyldte injektionssprejte.

3. Tag ikke hetten af sprojten, for De er klar til at injicere indholdet.

4. Kontroller, at det er den korrekte dosis, den som Deres laege har ordineret.

5. Kontroller udlebsdatoen pa den fyldte injektionssprejtes etiket (EXP). Brug ikke sprajten, hvis
den sidste dag i den patrykte méaned er passeret.



7.

8.

Kontroller udseendet af Aranesp. Det skal vare en klar, farvelos eller svagt perlemorsfarvet
vaeske. Hvis den er uklar eller der er partikler i, mé& De ikke bruge den.

Vask Deres haender grundigt.

Find et behageligt, godt oplyst og rent sted, og leeg al det udstyr, De skal bruge i Deres naerhed.

Hvordan forbereder jeg min Aranesp injektion?

For De indsprejter Aranesp, skal De gore folgende:

L.

2.
3.

Fjern forsigtigt kanylens beskyttelseshatte uden at vride, sé kanylen
ikke bgjes. Dette vises pa billederne 1 og 2. ——
Rar ikke ved kanylen og skub ikke til stemplet. : :

Det kan vere, at De kan se en lille luftboble i den fyldte

injektionssprgjten. De behaver ikke at fjerne luftboblen forud for

injektion. Injektion af vaesken med boble er ikke skadeligt. /%; = % ;
Den fyldte injektionssprejte er nu klar til brug. :

Hvor skal jeg foretage indsprgjtningen?

,‘j T

De bedste steder at give indsprejtningen er hgjt oppe pa laret og i
maveregionen. Hvis en anden person foretager injektionen, kan bagsiden
af armene ogsa bruges.

De skal vaelge et andet injektionssted, hvis De bemeerker, at det valgt
omréde er redt eller gmt.

Hvordan foretager jeg selv indsprgjtningen?

1.

Desinficer Deres hud ved at benytte en afspritningsserviet, og tag fat i huden (uden at klemme
hardt til) med tommeltot og pegefinger.

Stik kanylen helt ind 1 huden, som Deres lege, sygeplejerske eller farmaceut har vist Dem.

Injicer den ordinerede dosis subkutant efter leegens, sygeplejerskens eller farmaceut
anvisninger.

Tryk pa stemplet med et langsomt, konstant pres, idet der hele tiden holdes fast 1 huden, indtil
sprejten er tom.

Fjern kanylen og slip huden.

Hvis De bemarker en plet af blod, kan De forsigtigt duppe den veek med en tot vat eller serviet.
Gnid ikke pa injektionsstedet. De kan om nedvendigt deekke injektionsstedet med et plaster.

Anvend kun hver fyldt injektionssprgjte til én indsprejtning. Anvend ikke eventuel
tilbagebleven Aranesp i den fyldte injektionssprejten.

Husk: Hvis De har problemer, sé veer ikke tilbageholdende med at sperge Deres laege eller
sygeplejerske om hjelp og rad.



Bortskaffelse af brugte injektionssprajter

. St ikke beskyttelsesheetten tilbage pa brugte kanyler, da De kan komme til at stikke Dem ved
et uheld.
Opbevar de brugte sprejte utilgengeligt for bern.

. Bortskaf den brugte fyldte injektionssprejte i overensstemmelse med de lokale bestemmelser.
Sperg pa apoteket, hvordan De skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljeet ma De ikke
smide medicinrester i aflebet, toilettet eller skraldespanden.
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Indlaegsseddel: Information til brugeren

Aranesp 10 mikrogram injektionsvaeske, oplgsning i fyldt injektionssprajte
Aranesp 15 mikrogram injektionsvaeske, oplgsning i fyldt injektionssprgjte
Aranesp 20 mikrogram injektionsveske, oplgsning i fyldt injektionssprgjte
Aranesp 30 mikrogram injektionsvaeske, oplgsning i fyldt injektionssprgjte
Aranesp 40 mikrogram injektionsveske, oplgsning i fyldt injektionssprgjte
Aranesp 50 mikrogram injektionsvaeske, oplasning i fyldt injektionssprajte
Aranesp 60 mikrogram injektionsvaeske, oplgsning i fyldt injektionssprgjte
Aranesp 80 mikrogram injektionsveeske, oplgsning i fyldt injektionssprgjte
Aranesp 100 mikrogram injektionsvaeske, oplgsning i fyldt injektionssprgjte
Aranesp 130 mikrogram injektionsveeske, oplgsning i fyldt injektionssprgjte
Aranesp 150 mikrogram injektionsvaske, oplgsning i fyldt injektionssprajte
Aranesp 300 mikrogram injektionsvaeske, oplgsning i fyldt injektionssprgjte
Aranesp 500 mikrogram injektionsvaske, oplgsning i fyldt injektionsspragjte
darbepoetin alfa

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden De begynder at bruge dette la&egemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. De kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, De vil vide.

- Laegen har ordineret Aranesp til Dem personligt. Lad derfor vaere med at give det til andre. Det
kan veare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som De har.

- Kontakt lgen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver varre,
eller De fér bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indleegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal De vide, for De begynder at bruge Aranesp
3. Sadan skal De bruge Aranesp

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Deres lage har ordineret Aranesp (et l&egemiddel mod blodmangel) til Dem for at behandle Deres
blodmangel. Blodmangel vil sige, at Deres blod ikke indeholder et tilstraekkeligt antal rede
blodlegemer. Symptomerne kan vare treethed, mathed og &ndened.

Aranesp virker pa ngjagtig samme made som det naturligt forekommende hormon erythropoietin.
Erythropoietin produceres i nyrerne og stimulerer Deres knoglemarv til at producere flere rede
blodlegemer. Det aktive stof i Aranesp er darbepoetin alfa som er fremstillet ved hjelp af genteknologi
i ovarieceller fra kinesiske hamstre (CHO-K1).

Hvis De lider af kronisk nyresvigt
Aranesp bruges til at behandle symptomatisk blodmangel (anzmi) ved kronisk nyresvigt hos voksne

og barn. Ved nyresvigt producerer nyrerne ikke nok af det naturlige hormon erythropoietin, hvilket
ofte kan forarsage blodmangel.



Fordi det vil tage Deres krop lidt tid at producere rade blodlegemer vil det vare omkring fire uger for
De vil maerke nogen effekt. Deres normale dialyserutine vil ikke pavirke Aranesps evne til at behandle
Deres blodmangel.

Hvis De er i kemoterapi

Aranesp bruges til at behandle symptomatisk blodmangel hos voksne cancerpatienter med ikke-
myeloid malignitet som er i kemoterapi.

En af hovedbivirkningerne ved kemoterapi er, at den forhindrer knoglemarven i at producere
tilstreekkeligt mange rede blodlegemer. Ved slutningen af Deres kemoterapibehandling vil antallet af
Deres rade blodlegemer falde, isar hvis De har faet meget kemoterapi, og dermed forarsage
blodmangel.

2. Det skal De vide, far De begynder at bruge Aranesp

Brug ikke Aranesp:

- hvis De er allergisk over for darbepoetin alfa eller et af de ovrige indholdsstoffer 1 dette
leegemiddel (angivet i punkt 6).

- hvis De har féet stillet diagnosen forhgjet blodtryk, og blodtrykket ikke kan kontrolleres med
anden medicin, der er ordineret af Deres lage.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lgen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, for De bruger Aranesp.

Fortal Deres lage, hvis De lider af eller tidligere har lidt af:

- forhgjet blodtryk, der behandles med anden medicin ordineret af Deres lage,

- seglcelleanaemi,

- epileptiske anfald,

- kramper (krampeanfald),

- leversygdom,

- signifikant mangel pé effekt af leegemidler, der bruges til behandling af blodmangel,

- latexallergi (nalehatten pa den fyldte injektionssprejte indeholder et derivat af latex) eller
- hepatitis C.

Forsigtighedsregler:

- Hvis De har symptomer, der omfatter unormal traethed og mangel pé energi, kan det betyde, at
De har pure red cell aplasi (PRCA), der er blevet rapporteret hos patienter. PRCA betyder, at
kroppen har standset eller reduceret produktionen af rede blodlegemer, hvilket medferer alvorlig
anemi. Hvis De oplever disse symptomer, skal De kontakte din leege, som vil finde det bedste
handlingsforleb til behandling af Deres anami.

- Ver sarlig forsigtig med andre produkter, der stimulerer produktionen af rede blodlegemer:
Aranesp er ét produkt blandt en gruppe produkter, der stimulerer produktionen af rede
blodlegemer, som det humane protein erytropoietin gor. Deres leege ber altid registrere nejagtig
det produkt, De bruger.

- Lagen vil kontrollere Deres dosis af Aranesp, hvis De har kronisk nyresvigt, og is@r, hvis De
ikke reagerer ordentligt pa Aranesp. Det skyldes, at risikoen for at fa problemer med hjerte eller
blodkar og risikoen for hjerteanfald (myokardieinfarkt), hjernebladning og ded kan blive sterre,
hvis Deres dosis af Aranesp gentagne gange forhgjes.

- Deres leege skal forsege at holde Deres haemoglobinkoncentration pa mellem 10 g/dl
(6,2 mmol/l) og 12 g/dl (7,5 mmol/l). Deres leege vil kontrollere, at Deres
hamoglobinkoncentration ikke overskrider et bestemt niveau, da heje



hamoglobinkoncentrationer kan medfere, at De kommer i risikogruppe for at fa problemer med
hjerte eller blodkar, og ege risikoen for hjerteanfald (myokardieinfarkt), hjernebledning og ded.

- Hvis De har symptomer, der blandt andet kan vere kraftig hovedpine, desighed, forvirring,
synsforstyrrelser, kvalme, opkastning eller kramper (krampeanfald), kan det betyde, at De har et
meget hojt blodtryk. Kontakt Deres laege, hvis De fér disse symptomer.

- Hvis du er cancerpatient, skal du veere opmarksom pa, at Aranesp kan fungere som
blodcelleveekstfaktor og at det under visse omstandigheder kan have en negativ virkning pa din
cancer. En blodtransfusion kan vare at foretraekke athangigt af din individuelle situation. Du
bedes tale med din l&ge om dette.

- Hos raske mennesker kan ukorrekt anvendelse medfere livstruende problemer med hjerte og
kredsleb.

- Der er rapporteret om alvorlige hudreaktioner, herunder Stevens-Johnsons syndrom (SJS) og
toksisk epidermal nekrolyse (TEN), i forbindelse med behandling med epoetin. SJS/TEN kan i
begyndelsen vise sig pa kroppen som radlige pletter, der ligner skydeskiver, eller runde pletter,
ofte med bleerer i midten. Desuden kan der opsta sér i mund, hals og nase, pé kensorganerne og
i gjnene (rede og hevede gjne). Disse alvorlige hududslaet kommer ofte efter feber og/eller
influenzalignende symptomer. Udslattet kan udvikle sig til omfattende afskalning af hud og
livstruende komplikationer.

Stop med at tage Aranesp og kontakt straks Deres leege eller sgg anden legehjelp, hvis De far et
alvorligt udslet eller et eller flere af disse andre hudsymptomer.

Brug af anden medicin sammen med Aranesp

Forteel altid laegen eller apotekspersonalet, hvis De bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.
Ciclosporin og tacrolimus (leegemidler, der undertrykker immunsystemet) kan péavirkes af antallet af
rede blodlegemer i Deres blod. Det er derfor vigtigt, at De forteller leegen, hvis De far nogle af disse
leegemidler.

Brug af Aranesp sammen med mad og drikke

Mad og drikkevarer pavirker ikke virkningen af Aranesp.

Graviditet og amning

Hvis De er gravid eller ammer, har mistanke om, De er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
De sperge Deres laege eller apotekspersonalet til rads, for De tager dette lagemiddel.

Aranesp er ikke blevet testet pa gravide kvinder. Det er vigtigt at fortelle Deres lage, hvis De:

o er gravid,
. tror De er gravid eller
. planlegger at blive gravid.

Det vides ikke, om darbepoetin alfa udskilles i malken hos mennesker. De skal stoppe med at amme,
hvis De tager Aranesp.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Aranesp pavirker ikke evnen til at kere bil eller betjene maskiner.



Aranesp indeholder natrium

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) pr. dosis, dvs. at det er stort set
‘natriumfrit’.

3. Sadan skal De bruge Aranesp

Tag altid legemidlet nejagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er De i tvivl, s& sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Ud fra blodpreveresultater har Deres laege vurderet, at De har behov for Aranesp, fordi Deres
hamoglobinkoncentration er pa 10 g/dl (6,2 mmol/l) eller derunder. Deres laege vil forteelle Dem, hvor
meget og hvor ofte De skal tage Aranesp for at opretholde en haemoglobinkoncentration pa mellem

10 g/dl (6,2 mmol/l) og 12 g/dl (7,5 mmol/l). Dette kan variere aftheengigt af, om De er voksen eller
barn.

Selv-injektion af Aranesp

Deres lege kan beslutte, at det er bedst for Dem, hvis De selv eller en sygeplejerske injicerer Aranesp.
Deres lege, sygeplejerske eller farmaceut vil vise Dem, hvordan De injicerer Dem selv med den fyldte
injektionssprojte. Forseg ikke at injicere Dem selv, hvis De ikke er blevet instrueret i det. De ma
aldrig selv injicere Aranesp i en vene.

Hvis De lider af kronisk nyresvigt

Hos alle voksne og bern (= 1 ar) med kronisk nyresvigt gives Aranesp som en enkelt indsprejtning
enten under huden (subkutant) eller i en vene (intravengst).

For at kontrollere Deres an@mi vil initialdosis af Aranesp pr. kilogram legemsvegt vare enten:

. 0,75 mikrogram én gang hver anden uge eller

. 0,45 mikrogram én gang ugentligt.

Hos voksne patienter, der ikke er i dialyse, kan der ogsé anvendes en initialdosis pa 1,5 mikrogram/kg
én gang om maneden.

Alle voksne patienter og bern > 1 ar med kronisk nyresvigt kan, nér deres anemi er korrigeret,
fortsaette med at f4 Aranesp som en enkelt injektion, enten én gang ugentligt eller én gang hver anden
uge. For alle voksne og padiatriske patienter > 11 ar, som ikke er i dialyse, kan Aranesp ogsé gives
som en injektion én gang om maneden.

Deres lge vil regelmaessigt tage blodprever for at méle, hvordan Deres ana@mi reagerer pa
behandlingen og justere Deres dosis hver fjerde uge, hvis det er nedvendigt for at sikre langvarig
kontrol af anemien.

Laegen vil bruge den laveste effektive dosis til kontrol af symptomerne pa anemi.

Hvis De ikke reagerer tilstraekkeligt pd Aranesp, vil lagen kontrollere Deres dosis og informere Dem,
hvis De skal a&ndre Deres dosis af Aranesp.

Deres lege vil jeevnligt kontrollere Deres blodtryk, hyppigst i begyndelsen af behandlingen.
I nogle tilfeelde vil Deres lage anbefale, at De tager et jerntilskud.
Deres lege kan beslutte at &ndre administreringsform (enten under huden eller i en vene). Hvis denne

@ndring sker, vil De starte med den samme dosis som De fik tidligere, og Deres lege vil tage
blodprever for at sikre sig at Deres blodmangel stadig behandles korrekt.



Hvis Deres laeege beslutter at skifte Deres behandling fra r-HuEPO (genfremstillet erythropoietin) til
Aranesp, veelger laegen ogsa, om De skal have en Aranesp-injektion én gang om ugen eller én gang
hver anden uge. Det injiceres pd samme made som r-HuEPO, men Deres leege vil fortaelle hvilken
dosis De skal tage og hvornédr De skal tage den og vil om nedvendigt justere Deres dosis.

Hvis De er i kemoterapi

Aranesp gives som en enkeltdosis injektion enten én gang om ugen eller én gang hver tredje uge under
huden.

For at rette op pa Deres blodmangel, vil initialdosis vere

o 500 mikrogram én gang hver tredje uge (6,75 mikrogram Aranesp pr. kilo kropsvegt) eller

. 2,25 mikrogram Aranesp (én gang ugentligt) pr. kilogram kropsveegt.

Deres lege vil regelmaessigt tage blodprever for at méle, hvorledes effekten pa Deres blodmangel er,
og vil om nedvendigt tilpasse dosis. Behandlingen skal fortsette til cirka 4 uger efter endt kemoterapi.
Deres leege vil informere Dem om, hvornér De skal stoppe Deres Aranesp-behandling.

I nogle tilfelde vil Deres laege anbefale, at De tager et jerntilskud.

Hvis De har brugt for meget Aranesp

De kan fa alvorlige problemer, for eksempel meget hgjt blodtryk, hvis De tager mere Aranesp, end De
har brug for. Hvis det sker, skal De kontakte Deres lege, sygeplejerske eller apotek. Hvis De foler
Dem utilpas pa nogen made ber De omgéaende kontakte Deres laege, sygeplejerske eller apotek.

Hvis De har glemt at bruge Aranesp

De mé ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis De har glemt en dosis Aranesp, kontakt da Deres laege for at aftale, hvornar De skal indsprajte
den neeste dosis.

Hvis De holder op med at bruge Aranesp

Hvis De ensker at holde op med at bruge Aranesp, skal De forst drofte det med Deres lege.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Fglgende bivirkninger er opstaet for nogle patienter, som fik Aranesp i:

Patienter med kronisk nyresvigt

Meget almindelig: kan ramme mere end 1 ud af 10 personer
. Forhgjet blodtryk (hypertension)
. Allergiske reaktioner

Almindelig: kan ramme op til 1 ud af 10 personer
. Slagtilfelde

o Smerter pa injektionsstedet

. Udsleat og/eller hudredmen



Ikke almindelig: kan ramme op til 1 ud af 100 personer
o Blodpropper (trombose)
. Krampeanfald

Ikke kendt: kan ikke vurderes ud fra forhdndenverende data
. Pure red cell aplasi (PRCA) — (anemi, unormal treethed, mangel pé energi)

Cancerpatienter

Meget almindelig: kan ramme mere end 1 ud af 10 personer
o Allergiske reaktioner
o Veaskeophobning (edem)

Almindelig: kan ramme op til 1 ud af 10 personer
o Forhgjet blodtryk (hypertension)

. Blodpropper (trombose)

. Smerter pa injektionsstedet

. Udslet og/eller hudredmen

Ikke almindelig: kan ramme op til 1 ud af 100 personer
. Krampeanfald

Alle patienter

Ikke kendt: kan ikke vurderes ud fra forhdndenvaerende data

o Alvorlige allergiske reaktioner, som kan omfatte:
. Pludselig, livstruende overfelsomhedsreaktion (anafylaksi)
. Opsvulmen af ansigt, laeber, mund, tunge eller hals, hvilket kan fere til besvaer med at

synke eller treekke vejret (angiogsdem)

. Stakandethed (allergisk bronkospasme)
. Hududslat
. Neldefeber (urticaria)

o Der er rapporteret om alvorlige hududsleat, herunder Stevens-Johnsons syndrom (SJS) og
toksisk epidermal nekrolyse (TEN), i forbindelse med behandling med epoetin. Dette kan vise
sig pa kroppen som radlige pletter, der ligner skydeskiver, eller runde pletter, ofte med blarer i
midten, hudafskalning, sar i mund, hals og naese, pa kensorganerne og i gjnene og kan komme
efter feber og influenzalignende symptomer. Stop med at tage Aranesp og kontakt straks Deres
leege eller sog anden laegehjelp, hvis De far disse symptomer. Se ogsé afsnit 2.

. Blodudtredning og bledning ved injektionsstedet

Indberetning af bivirkninger

Hvis De oplever bivirkninger, ber De tale med Deres laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. De eller Deres parerende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte (se nedenfor). Ved at indrapportere bivirkninger kan De hjelpe
med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette laegemiddel.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: dkma@dkma.dk

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgengeligt for bern.



Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa pakningen og pé den fyldte injektionssprejte.
Udlgbsdatoen (EXP) er den sidste dag i den neevnte maned.

Opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C). Ma ikke nedfryses. Brug ikke Aranesp, hvis De tror, at det har
vearet nedfrosset.

Opbevar den fyldte sprejte i den ydre pakning for at beskytte mod lys.

Nar sprojten er taget ud af keleskabet og har veeret opbevaret ved stuetemperatur i ca. 30 minutter for
injektionen, skal den anvendes indenfor 7 dage eller bortskaffes.

Brug ikke legemidlet, hvis indholdet i spregjten er grumset, eller der er partikler i det.

Sperg pa apoteket, hvordan De skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma De ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Aranesp indeholder

- Aktivt stof: darbepoetin alfa, r-HuEPO (erythropoietin, der er produceret ved hjlp af
genteknologi).
Aranesp leveres i fyldte injektionssprejter som indeholder 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 80, 100,
130, 150, 300 eller 500 mikrogram darbepoetin alfa.

- Ovrige indholdsstoffer: natriumdihydrogenphosphat, dinatriumphosphat, natriumchlorid,
polysorbat 80 og vand til injektionsvasker.

Udseende og pakningsstarrelser
Aranesp er en klar, farveles eller svagt perlemorsfarvet oplesning i en fyldt injektionssprejte.

Aranesp findes i pakninger med 1 eller 4 fyldte injektionssprejter med automatisk kanylebeskyttelse i
en blisterpakning. Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaveren af markedsfgringstilladelsen og fremstiller
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

NL-4817 ZK Breda

Holland

Indehaver af markedsfaringstilladelsen:
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

NL-4817 ZK Breda

Holland

Fremstiller:

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company
Pottery Road

Dun Laoghaire

Co Dublin

Irland



Hvis De ensker yderligere oplysninger om dette legemiddel, skal De henvende Dem til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Danmark

Amgen, filial af Amgen AB, Sverige

TIf: +45 39617500

Denne indleegsseddel blev senest e&endret september 2017.

Andre informationskilder

De kan finde yderligere oplysninger om Aranesp pa Det Europziske Laegemiddelagenturs hjemmeside
http://www.ema.europa.eu/.

Denne indlaegsseddel findes pa alle EU-/E@S-sprog pa Det Europaiske Lagemiddelagenturs
hjemmeside.

Brugervejledning:
Vejledning til afsnittene
Inden brug Efter brug
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Kanylebeskyttelse ‘? ‘
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Vigtigt

Lees disse vigtige informationer, inden De tager den fyldte Aranesp-injektionssprgjte med
automatisk kanylebeskyttelse i brug:

. Det er vigtigt, at De ikke forseger at give Dem selv injektionen, medmindre De har faet
instruktioner af Deres laege eller sundhedspersonalet.

. Aranesp gives som en injektion i vaevet lige under huden (subkutan injektion).

. Fortael det til Deres leege, hvis De er allergisk over for latex. Kanylehzatten pa den fyldte
injektionssprgjte indeholder et stof, der er fremstillet ud latex og kan forarsage alvorlige
allergiske reaktioner.

X  Tag ikke den gra kanylehatte af den fyldte injektionssprejte, for De er klar til at tage
injektionen.

x Brug ikke den fyldte injektionssprajte, hvis du har tabt den pa en hérd overflade. Brug en ny
fyldt injektionssprajte og kontakt Deres laege eller sundhedspersonalet.

X  Forseg ikke at aktivere den fyldte injektionssprejte inden injektionen.
b 4 Forsag ikke at tage den gennemsigtige kanylebeskyttelse af den fyldte injektionssprajte.
X  Forsog ikke at fjerne den aftagelige etiket pa den fyldte beholder, inden injektionen gives.

Kontakt Deres lege eller sundhedspersonalet, hvis De har spergsmal.

Trin 1: Forberedelse

A Tag bakken med den fyldte injektionssprejte ud af pakningen og saml de ting sammen, der
skal bruges til injektionen: afspritningsservietter, vat eller gazekompresser, plaster og en
kanylebette (folger ikke med).

Set den originale pakning med eventuelle ubrugte fyldte injektionssprejter i kaleskabet igen.

Lad den fyldte injektionssprejte ligge ved stuetemperatur i cirka 30 minutter. Det vil gere injektionen
mere behagelig. Vask Deres hander grundigt med vand og s&be.

Anbring den fyldte injektionssprajte og de andre ting pé en ren overflade, hvor lyset er godt.
X Opvarm ikke den fyldte injektionsspraejte i varmt vand eller mikrobelgeovn
x Lad ikke den fyldte injektionssprejte ligge i direkte sollys
X Ryst ikke den fyldte injektionssprejte
e Opbevar de fyldte injektionssprgjter utilgeengeligt for bgrn




B Abn bakken og treek emballagen af. Tag fat i injektionssprejtens kanylebeskyttelse og
tag den fyldte injektionssprojte ud af bakken.

Tag fat her
Af sikkerhedsmaessige grunde:
X  Hold ikke pa stemplet
X  Hold ikke pé den gra kanylehette
C Kontrollér medicinen og den fyldte injektionssprejte.
Medicin

- — - T _—] 1 h
| ] |

¥  Brug ikke den fyldte injektionssprajte, hvis:
. Medicinen er grumset, eller der er partikler i den. Den skal veere en klar og
farveles vaske.
. Der er dele, som ser ud til at vaere revnede eller adelagte.
. Den gra kanylehatte mangler eller ikke er sat ordentlig pa.
. Udlebsdatoen, der er trykt pa etiketten, er overskredet (sidste dag i den viste
maned er passeret).

Hvis noget af ovenstdende er tilfeeldet, skal du kontakte Deres laege eller sundhedspersonalet.
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Trin 2: Klargering

A

Vask Deres hender grundigt. Klarger og afrens injektionsstedet.

Overarm

5 Mave

Overst pa larene

De kan bruge:

et sted pa den gverste del i
af larene [N

~

maven, bortset fra et omrade pd 5 cm omkring navlen
forsiden af overarmen (kun, hvis en anden person giver Dem injektionen)

Afrens injektionsstedet med en afspritningsserviet. Lad huden terre.

b 4

Ror ikke ved injektionsstedet inden injektionen

Velg et nyt sted, hver gang De giver Dem selv en injektion. Hvis De er nedt til at bruge
det samme injektionssted, s serg blot for, at det ikke er preecis samme sted som sidste
gang.

Giv ikke injektionen pa steder, hvor huden er om, edelagt, rad eller hard. Undga at
injicere pa steder, hvor der er ar eller straekmaerker.

B

Trak forsigtigt den gra kanyleheette af i en lige bevaegelse veek fra kroppen.
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C Tag fat i huden pé injektionsstedet, sa der dannes en fast fold.

0 Det er vigtigt, at huden ogsa klemmes sammen under injektionen.

Trin 3: Injektion

A ‘ Bliv ved med at holde sammen pa huden. STIK kanylen ind i huden.

X Ror ikke ved det afrensede omrade af huden
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B PRES stemplet ned med et langsomt og konstant tryk, indtil De maerker eller herer et “klik”.
Pres hele vejen ned gennem “klikket”.

o For at tilfores hele dosen er det vigtigt, at De trykker ned gennem “klikket”.

C GIV SLIP med tommelfingeren. LOFT derefter sprojten vaek fra huden.

Injektionssprajtens kanylebeskyttelse vil deekke kanylen, nar stemplet slippes.
x St ikke den gra kanylehzette pa igen péa en brugt injektionssprajte.
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Kun for leeger og sundhedspersonale

Tag etiketten pa den fyldte injektionssprejte af og gem den.

\m

Drej pa stemplet for at fa etiketten i en position, hvor den kan tages af.

Trin 4: Afslut

A Kassér den brugte injektionssprejte og andre materialer 1 en kanylebagtte.

Medicin skal bortskaffes 1 overensstemmelse med lokale retningslinjer. Sperg pa apoteket, hvordan
De skal aflevere medicinrester. Disse forholdsregler er med til at beskytte miljoet.

Opbevar injektionssprgjter og kanylebgtte utilgeengeligt for bern.
X  Den fyldte injektionssprejte ma ikke genbruges

X  Brugte injektionssprejter ma ikke smides til genbrug eller kasseres sammen med
husholdningsaffaldet

B Undersog injektionsstedet.

Tryk en tot vat eller et gazekompres ned pé injektionsstedet, hvis det blader. Gnid ikke pé
injektionsstedet. Saet om nedvendigt et plaster pa.
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