Indlzegsseddel: Information til patienten

Spexotras® 0,05 mg/ml pulver til oral oplesning
trametinib

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden dit barn begynder at tage dette laegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Lagen har ordineret dette laegemiddel til dit barn personligt. Lad derfor vaere med at give
leegemidlet til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som dit barn har.

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis dit barn far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er navnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

- Oplysningerne i denne indleegsseddel er til dig og dit barn — men der vil blot std “dit barn” i
indlaegssedlen.

Se den nyeste indleegsseddel pd www.indlacgsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen
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4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse
Spexotras er et legemiddel, der indeholder det aktive stof trametinib.

Det anvendes i kombination med et andet leegemiddel (dabrafenib dispergible tabletter), til barn i
alderen 1 &r og derover til behandling af en form for hjernetumor, der kaldes for et gliom.

Spexotras kan bruges til patienter med:
o lavgradsgliom
o hejgradsgliom, nar patienten har fiet mindst én stréle- og/eller kemoterapibehandling.

Spexotras i kombination med dabrafenib dispergible tabletter bruges til at behandle patienter, hvis
hjernesvulst har en specifik mutation (endring) i et sdkaldt BRAF gen. Denne mutation far kroppen til
at lave defekte proteiner, som kan fa tumoren til at udvikle sig. Lagen vil teste for denne mutation, fer
behandlingen pabegyndes.

I kombination med dabrafenib er Spexotras rettet mod disse defekte proteiner og hemmer eller stopper
udviklingen af tumoren. Lzes ogsa indlzegssedlen for dabrafenib dispergible tabletter.

2. Det skal du vide, for du begynder at give Spexotras

Giv ikke Spexotras

o hvis dit barn er allergisk over for trametinib eller et af de gvrige indholdsstoffer i Spexotras
(angivet i punkt 6).



Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen, for du giver Spexotras. Laegen skal vide, hvis dit barn:

o har hjerteproblemer, sdsom hjertesvigt eller problemer med den made, hjertet slar pa.

o har eller har haft lunge- eller vejrtraekningsproblemer, herunder andedratsbesvaer, som ofte
er ledsaget af tar hoste, andened og traethed.

. har ejenproblemer, herunder blokering af den vene, der leder vaske fra gjet (retinal
veneokklusion) eller haevelse i gjet, som kan vere forarsaget af vaeskeophobning
(korioretinopati).

o har eller har haft leverproblemer.

o har eller har haft nyreproblemer.

o har eller har haft problemer med mave eller tarm, som fx diverticulitis (beteendte udposninger

1 tyktarmen) eller metastaser i mave-tarm-kanalen.

For dit barn begynder at tage Spexotras, under og efter behandlingen, vil l&gen undersege barnet for at
undgé komplikationer.

Hudundersogelser

Behandlingen kan forarsage hudkreeft. Normalt forbliver disse hudforandringer lokale og kan fjernes
kirurgisk, og behandlingen kan fortsattes uden afbrydelse. Laegen vil muligvis undersege dit barns
hud, inden behandling, og derefter regelmeessigt under behandling.

Undersog dit barns hud ménedligt under behandlingen og i 6 maneder efter, at barnet er stoppet med at
tage dette legemiddel. Fortzel det sa hurtigt som muligt til lzegen, hvis du bemarker nogle
forandringer i dit barns hud, sdsom en ny vorte, hudsar eller radlig bule, som bleder og ikke vil hele,
eller en @&ndring i sterrelse eller farve pa et modermarke.

Tumorlyse syndrom

Hyvis dit barn oplever folgende symptomer, skal du straks fortzeelle det til lzegen, da dette kan vare
tegn pa en livstruende tilstand: kvalme, &ndened, uregelmaessig hjerterytme, muskelkramper,
krampeanfald, uklar urin, nedsat urinproduktion og traethed. Disse symptomer kan vere forarsaget af
en gruppe metaboliske komplikationer, der kan opsta under behandling af kreft, som er forarsaget af
nedbrydningsprodukter fra deende kraftceller (tumorlyse syndrom eller TLS) og kan fere til
endringer i nyrefunktionen (se ogsé punkt 4).

Born under 1 ar
Spexotras i kombination med dabrafenib dispergible tabletter er ikke blevet undersegt hos bern under
1 &r. Derfor frarddes Spexotras til denne aldersgruppe.

Patienter over 18 ar
Der er begraensede oplysninger om behandling af patienter over 18 &r med gliomer, og leegen ber
derfor vurdere, om behandlingen skal fortsatte ind i voksenalderen.

Brug af andre lzegemidler sammen med Spexotras

Fortael det altid til leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for dit barn starter behandlingen,
hvis dit barn tager andre l&egemidler, for nylig har taget andre leegemidler eller planlegger at tage
andre leegemidler, herunder leegemidler, som bruges til at fortynde blodet og andre legemidler, som
ikke er kebt pa recept.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Graviditet

. Hyvis dit barn er gravid, eller hvis du har mistanke om, at dit barn kan vare gravid, skal du
sporge legen eller sygeplejersken til réds, for barnet tager dette legemiddel. Spexotras kan
skade et ufadt barn.

. Fortael det straks til leegen, hvis dit barn bliver gravid, mens barnet tager dette leegemiddel.



Amning

Det vides ikke, om Spexotras gar over i modermalken. Hvis dit barn ammer eller planlegger at amme,
skal du forteelle det til leegen. Du, dit barn og leegen vil sammen afgere, om barnet skal tage Spexotras
eller amme.

Frugtbarhed
Spexotras kan nedsatte frugtbarheden hos bade mend og kvinder.

Indtagelse af Spexotras sammen med dabrafenib dispergible tabletter: Dabrafenib kan give lavere
sedtal, og det vil muligvis ikke vende tilbage til det normale niveau, efter at behandling med
dabrafenib er stoppet.

Inden behandling med dabrafenib dispergible tabletter pabegyndes, sé tal med leegen om mulighederne
for at forbedre dit barns chancer for at fa bern i fremtiden.

Preevention

. Hvis dit barn kan blive gravid, skal barnet bruge en sikker preventionsmetode, mens barnet
tager Spexotras og i mindst 16 uger efter, at barnet er stoppet med at tage det.

. Svangerskabsforebyggende laegemidler, der indeholder hormoner (fx piller, injektioner eller

plastre), vil muligvis ikke vere sikre, mens barnet tager Spexotras i kombination med
dabrafenib dispergible tabletter. Det er nedvendigt, at barnet bruger en anden sikker
svangerskabsforebyggende metode for at undga at blive gravid, mens barnet tager denne
kombination af leegemidler. Sperg laegen eller sygeplejersken til rads.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Spexotras kan give bivirkninger, der kan pavirke dit barns evne til at fore motorkeretaj, cykle, betjene
maskiner eller deltage i andre aktiviteter, som kraver agtpagivenhed. Barnet skal undga disse
aktiviteter, hvis barnet har problemer med synet, foler sig treet eller svag, eller hvis barnets
energiniveau er lavt.

Beskrivelser af disse bivirkninger kan findes i punkt 4. Laes alle oplysningerne i denne indlaegsseddel
for vejledning.

Sperg laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du er i tvivl om noget. Dit barns sygdom,
symptomer og behandlingssituation kan ogsé pavirke dit barns evne til at deltage i disse aktiviteter.

Spexotras indeholder cyclodextrin
Dette legemiddel indeholder 100 mg cyclodextrin pr. ml Spexotras oral oplesning.

Spexotras indeholder methylparahydroxybenzoat
Kan give allergiske reaktioner (kan optrede efter behandlingen).

Spexotras indeholder natrium

Dette leegemiddel indeholder 1,98 mg natrium (hovedkomponent af madlavnings-/bordsalt) pr. ml
Spexotras oral oplesning. Dette svarer til 4 % af den anbefalede maksimal daglig indtagelse af natrium
for en voksen ved den hgjeste anbefalede trametinib-dosis.

Spexotras indeholder kalium
Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (39 mg) kalium pr. maksimal daglig dosis, dvs. det
er i det vaesentlige kaliumfrit.

3. Sadan skal du give Spexotras

Giv altid leegemidlet til dit barn nejagtigt efter legens, apotekspersonalets eller sygeplejerskens
anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken.



Sa meget skal du give
Laegen vil fastleegge den korrekte dosis af Spexotras baseret pa dit barns kropsvaegt.

Lagen kan beslutte, at der skal gives en lavere dosis til dit barn, hvis barnet far bivirkninger.

Sadan skal du give det
Las brugsanvisningen sidst i denne indlaegsseddel, hvor du finder oplysninger om, hvordan den orale
oplesning skal gives. Den orale oplesning vil blive klargjort til dig af apotekspersonalet.

. Giv Spexotras én gang om dagen. Hvis du giver Spexotras pa samme tidspunkt hver dag, er
det nemmere at huske, hvornér du skal give laegemidlet. Giv Spexotras sammen med enten
morgendosen eller aftendosen af dabrafenib dispergible tabletter. Der skal vaere ca. 12 timer
mellem dabrafenib-doserne.

o Giv Spexotras p& tom mave, mindst én time for eller to timer efter et maltid. Det betyder, at:
o har dit barn fiet Spexotras, skal barnet vente mindst 1 time, for barnet spiser.
o har dit barn spist, skal barnet vente mindst 2 timer, for barnet far Spexotras.
o om negdvendigt, kan der ammes eller gives modermalkserstatning efter behov.

Hyvis du har givet for meget Spexotras
Kontakt lzegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du har givet for meget Spexotras. Vis
dem Spexotras-pakningen og denne indlegsseddel, hvis det er muligt.

Hyvis du har glemt at give Spexotras

Hvis den glemte dosis skulle vere givet for mindre end 12 timer siden, skal du give den, sa snart du
kommer i tanke om det.

Hvis den glemte dosis skulle vare givet for 12 timer eller mere end 12 timer siden, skal du springe den
dosis over. Giv den naste dosis pa det sedvanlige tidspunkt og fortszet herefter med at give Spexotras
pa de sedvanlige tidspunkter, som du plejer.

Du ma ikke give en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hyvis dit barn kaster op efter at have taget Spexotras

Hyvis dit barn kaster op, efter at have taget Spexotras, skal du ikke give en ny dosis, for det er tid til
den nzaeste dosis.

Hvis du holder op med at give Spexotras

Giv Spexotras s lenge, som leegen foreskriver. Hold ikke op med at give Spexotras, medmindre

leegen rader dig til at stoppe.

Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle fir bivirkninger.

Stop med at give dette leegemiddel og sog omgiende lzegehjzelp, hvis dit barn har nogle af
folgende symptomer:

o ophostning af blod, blod i urinen, opkastning med blod, eller som ligner "kaffegrums”, rod
affering eller sort affering, som kan ligne tjere. Dette kan vere tegn pa bledning.

o feber (temperatur pa 38 °C eller derover).

o brystsmerter eller andened, nogle gange med feber og hoste. Dette kan vere tegn pa
lungebetaendelse eller interstitiel lungesygdom.

. sleret syn, synstab eller andre synsandringer. Dette kan vere tegn pa nethindelosning.

. rode gjne, gjensmerter, gget lysfolsomhed. Dette kan vaere tegn pd gjenbetaendelse (uveitis).

. uforklarlige muskelsmerter, muskelspasmer eller muskelsvaghed, merk urin. Dette kan vere
tegn pa rabdomyolyse.

o steerke abdominalsmerter. Dette kan vare tegn péa beteendelse 1 bugspytkirtlen.
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o feber, haevede lymfeknuder, bla merker eller hududslat pd samme tid. Dette kan vaere tegn pa
en tilstand, hvor immunsystemet danner for mange infektionsbekaempende celler, som kan
forarsage forskellige symptomer (h&emofagocytisk lymfohistiocytose).

o kvalme, d&ndened, uregelmassig hjerterytme, muskelkramper, krampeanfald, uklar urin, nedsat
urinproduktion og traethed. Dette kan vaere tegn pa en tilstand, der skyldes en hurtig
nedbrydning af kraeftceller, som hos nogle mennesker kan vare dedelig (tumorlyse syndrom
eller TLS).

o redlige pletter pa kroppen, der er cirkulere eller skydeskiveformede, med eller uden centrale
blarer, afskallet hud, s&r i munden, halsen, nasen, kensorganerne og gjnene. Dette kan vaere
tegn pa alvorligt hududslaet, som kan vare livstruende og som kan folge efter udbrud af feber og
influenza-lignende symptomer (Stevens-Johnsons syndrom), udbredt udslet, feber og
forsterrede lymfeknuder (DRESS).

Andre bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)
Hovedpine

Svimmelhed

Hoste

Diarré, kvalme, opkastning, forstoppelse, mavepine

Hudproblemer, sisom udslet, akne-lignende udslet, ter eller klgende hud, hudredme
Vortelignende gevakster (hudpapillomer)

Infektioner i neglelejet

Smerter i arme, ben eller led

Manglende energi eller folelse af svaghed eller traethed

Vegtogning

Infektioner i de gvre luftveje med symptomer sdsom ondt i halsen og tilstoppet nase
(nasofaryngitis)

Forhgjede leverenzymer set i blodpraver

o Nedsat antal hvide blodlegemer (neutropeni, leukopeni)

. Nedsat antal rade blodlegemer (anaemi)

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til I ud af 10 personer)

o Hyppig vandladning med smerter eller svie (urinvejsinfektion)

. Hudlidelser, herunder infektion i huden (cellulitis), betaendelse i harsekkene i huden, betendt
og skaellende hud (generaliseret eksfoliativ dermatitis), fortykkelse af det yderste hudlag
(hyperkeratose)

Nedsat appetit

Lavt blodtryk (hypotension)

Haoijt blodtryk (hypertension)

Andenad

@mhed 1 munden eller mundsar, slimhindebetandelse

Betendelse i fedtlaget under huden (panniculitis)

Useadvanligt hartab eller udtynding af haret

Rade, smertefulde haender og fodder (hand- og fodsyndrom)

Muskelkramper

Kuldegysninger

Allergisk reaktion (overfelsomhed)

Dehydrering

Synsproblemer, herunder sloret syn

Nedsat puls (bradykardi)

Treethed, ubehag i brystet, svimmelhed, hjertebanken (reduceret uddrivningsfraktion)
Veavshavelse (edem)

Muskelsmerter (myalgi)

Traethed, kulderystelser, ondt i halsen, smerter i led og muskler (influenza-lignende symptomer)
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o Unormale preveresultater i relation til kreatinfosfokinase, som er et enzym, der primert findes i
hjertet, hjernen og skeletmuskulaturen

Forhgjet blodsukker

Lavt niveau af natrium eller fosfat i blodet

Nedsat niveau af blodplader (celler, der hjelper blodet med at sterkne)

@get hudfelsomhed over for sol

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)

Uregelmaessig hjerterytme (atrioventrikuleert blok)

Tarmbetendelse (colitis)

Revner i huden

Nattesved

Dget svedtendens

Hevede, smertefulde, rade til merke radlilla hudpletter eller sér, som hovedsageligt ses pa
arme, ben, ansigt og hals, med feber (tegn pa akut febril neutrofil dermatose)

Udover de ovenfor navnte bivirkninger er felgende bivirkninger blevet indberettet, men til dato kun
hos voksne patienter. De kan dog ogsa forekomme hos barn:

. Nerveproblemer, som kan medfere smerter, tab af folesans eller prikken i heender og fodder
og/eller muskelsvaghed (perifer neuropati)

mundterhed

nyresvigt

godartede hudtumorer (akrokordon)

betendelsestilstand, der primert pavirker huden, lungerne, gjnene og lymfeknuderne
(sarkoidose)

nyrebetendelse

hul (perforation) i maven eller tarmen

betendelse 1 hjertemusklen, som kan medfere stakandethed, feber, hjertebanken og brystsmerter
hudreaktioner lokaliseret i tatoveringer

Indberetning af bivirkninger

Hvis dit barn oplever bivirkninger, ber du tale med laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken.
Dette geelder ogséd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlegsseddel. Du eller dine
parerende kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der
fremgar herunder.

Lagemiddelstyrelsen

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 legemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pd etiketten og asken efter EXP. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den naevnte méned.

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys og fugt.

For klargering: Opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C).


http://www.meldenbivirkning.dk/

Efter klargering: Opbevares ved temperaturer under 25 °C. Ma ikke nedfryses. Bortskaf ubrugt
oplesning 35 dage efter rekonstitution.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe legemiddelrester. Af hensyn til miljeet ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Spexotras indeholder:

- Aktivt stof: trametinib. En flaske indeholder trametinibdimethylsulfoxid svarende til 4,7 mg
trametinib. Hver ml af den rekonstituerede oplesning indeholder 0,05 mg trametinib.

- @vrige indholdsstoffer: sulfobutylether-beta-cyclodextrinnatrium (se punkt 2), sucralose (E955),
citronsyremonohydrat (E330), dinatriumphosphat (E339) (se punkt 2), kaliumsorbat (E202) (se
punkt 2), methylparahydroxybenzoat (E218) (se punkt 2) og jordbararoma.

Udseende og pakningssterrelser
Spexotras 0,05 mg/ml pulver til oral oplesning er et hvidt eller naesten hvidt pulver.

Spexotras leveres i en ravfarvet glasflaske pa 180 ml med bernesikret skrueldg. En flaske indeholder
12 g pulver. Hver @ske indeholder én flaske, én flaskeadapter, der skal trykkes ned i flasken og én
genanvendelig oral 20 ml-doseringssprejte med mélestreger for hver 0,5 ml.

Indehaver af markedsforingstilladelsen
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irland

Fremstiller

Novartis Pharmaceuticals S.R.L.
Str. Livezeni nr.7A

540472 Targu Mures
Rumenien

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

Denne indlaegsseddel blev senest aendret 11/2025

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel p& Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu



https://www.ema.europa.eu/

Nedenstaende oplysninger er kun til apotekspersonalet:

Vejledning i rekonstitution (kun til apotekspersonalet)

1.

kN

Vask og ter haenderne.

Kontrollér pulverets udlebsdato pé flasken.

Sla pa flasken for at lasne pulveret.

Tag laget af, og tilset 90 ml destilleret eller renset vand til pulveret i flasken.

Saet laget pa, og vend flasken op og ned gentagne gange i op til 5 minutter, indtil pulveret er helt
oplest. Du kan ogsa omryste flasken forsigtigt.

Bemeerk: Hvide, flydende partikler, der naturligt findes i produktet, kan vere synlige i den
endelige rekonstituerede oplesning.

Tag flaskeadapteren af den orale sprojte. Tag laget af flasken og indsat flaskeadapteren i
flaskehalsen. Tryk hérdt, indtil flaskeadapteren er helt indfert. Flaskeadapteren skal flugte
fuldsteendigt med flaskehalsen.

Notér klargeringsdatoen pé asken. Oplesningen udleber 35 dage efter klargering.

Informer modtageren om dosis og datoen for klargering af oplesningen.



BRUGSANVISNING

Sperg en sundhedsperson eller apotekspersonalet om at vise dig, hvordan du bruger Spexotras
korrekt. Brug altid Spexotras ngjagtigt efter sundhedspersonens eller apotekspersonalets
anvisning.

Kontakt en sundhedsperson eller apotekspersonalet, hvis du har spergsmal vedrerende brugen
af Spexotras.

AFSNIT A ADMINISTRATION MED ORAL SPROJTE

Du skal bruge folgende for at give Spexotras:
Flaskeadapter (er allerede sat ned i flaskehalsen)
Oplesning i flasken

Oral sprajte

Hvis du spilder noget af Spexotras-oplgsningen, eller den
kommer i kontakt med huden eller gjnene, skal du folge
oplysningerne i afsnittet ’ZRENGORING AF
MEDICINSPILD”.

Vask og ter haenderne, for du giver Spexotras.

Dele af genanvendelig oral sprejte:

Spids Dosismarkering Stempel
R l
o : L =
mlll||||||||||||||||I|I|I|I|I|I|I|I|I| I

Sort stempelhoved ~ Cylinder

1

Kontrollér datoen for klargering af oplesningen
pa asken.

Spexotras ma ikke anvendes, hvis det er mere
end 35 dage siden, at oplesningen blev
klargjort.

Bemeerk: Den trykte udlebsdato pa hajre side
af flaskeetiketten gaelder IKKE for
oplasningen. Den trykte udlebsdato geelder kun
for pulveret, for det bliver blandet med vand og
lavet til en oplesning af apotekspersonalet.




2

Snur forsigtigt flasken rundt i 30 sekunder for at
blande oplesningen.

I tilfeelde af skumdannelse skal du lade flasken
std, indtil skummet forsvinder.

3

Tag det barnesikrede lag af ved at trykke ned pa
laget og dreje det mod uret.

4

Kontrollér, om der allerede er sat en
flaskeadapter ned i flaskehalsen.

Hvis der ikke er det, sa kontakt
apotekspersonalet.

[

5

Tryk stemplet i den orale sprojte helt ned til det
ikke kan komme lengere for at fjerne al luft i
sprojten.

6

Seet flasken pa en plan overflade og hold den
lodret.

For spidsen af den orale sprgjte ind i abningen
pa flaskeadapteren.

Serg for, at den orale sprojte sidder godt fast.

VIGTIGT: Stemplet kan pé grund af
lufttrykket beveege sig af sig selv, nar du
afmaler din dosis pa trin 7. Hold pa stemplet for
at forhindre det i at bevaege sig.
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7

Vend forsigtigt flasken pd hovedet, og afmal din
dosis ved at treekke i stemplet. Med spidsen
vendende opad skal toppen af det sorte
stempelhoved vere pé linje med din ordinerede
dosis.

Hvis der er store luftbobler i sprajten, som vist
pa billederne, skal du trykke leegemidlet tilbage
i flasken og traeckke din dosis op igen. Bliv ved
med at gore dette, indtil der ikke er nogen store
luftbobler. Der mé gerne vare smé luftbobler.

Stor luftboble Sma luftbobler

8

Hold fortsat stemplet pé plads, vend flasken
rundt, og st den pa en plan overflade. Fjern
den orale sprojte fra flasken ved forsigtigt at
traekke den lige op.

9

Dobbelttjek, at toppen af det sorte
stempelhoved er pa din ordinerede dosis. Hvis
det ikke er det, skal du gentage trin 6 til 8.

Hvis du giver legemidlet med oral sprejte, skal
du fortsette til trin 10.

Hvis du giver legemidlet via en
ernaringssonde, skal du gé til ’AFSNIT B”.

10

Anbring enden af den orale sprgjte i munden, sa
spidsen er i bergring med indersiden af en af
kinderne.

Tryk langsomt stemplet helt i bund for at give
den fulde dosis.

ADVARSEL: Hvis du giver Spexotras direkte i
halsen eller trykker for hurtigt pa stemplet, kan
det medfere kvelning.
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11

Kontrollér, at der ikke er mere Spexotras tilbage
i den orale sprajte.

Hvis der er mere oplesning tilbage i den orale
sprajte, skal det gives.

Bemszerk: Hvis din dosis er sterre end den
mangde, der kan vare i den orale sprajte, skal
du gentage processen, indtil hele mangden er
givet.

12

Seet 14get pé flasken, og drej det med uret for at
lukke det.

Serg for, at laget er sat godt fast pa flasken.

Fjern ikke flaskeadapteren.

13

Renger den orale sprejte i henhold til
instruktionerne i ”AFSNIT C” og opbevar
derefter oplesningen og den orale sprajte i
henhold til instruktionerne i afsnittet
"OPBEVARING”.

AFSNIT B ADMINISTRATION VIA ERNARINGSSONDE

Folg kun dette afsnit, hvis du skal give Spexotras via en ernaringssonde.
Indgivelse via en erneringssonde: Las nedenstdende oplysninger, og g derefter til trin 1.

° Oplesningen er velegnet til administration via en ernaringssonde.

. Anvend en nasogastrisk (NG) eller gastrisk (G) ernzringssonde med en storrelse pa
minimum 4 French gauge.

. Anvend altid den 20 ml-sprejte, der medfelger i denne pakning, til administration af
Spexotras.

. Du kan have brug for en ENFIT-adapter (medfelger ikke i pakningen) for at slutte den orale
20 ml-sprgjte til erngeringssonden.

1

Gennemskyl ernzringssonden i henhold til producentens anvisninger umiddelbart inden
administration af Spexotras.

2

Folg trin 1 til 9 1 “AFSNIT A”, og ga derefter til trin 3 i dette afsnit.
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3

Slut den orale 20 ml-sprgjte med Spexotras til ernaeringssonden. Du kan have brug for en ENFIT-
adapter for at slutte den orale sprgjte til erneringssonden.

4

Overfor oplesningen til ern@ringssonden med et jevnt tryk.

5

Kontrollér, at der ikke er mere Spexotras tilbage i den orale sprgjte. Hvis der er mere oplasning
tilbage 1 sprejten, skal det administreres.

6

Gennemskyl ern@ringssonden igen i henhold til producentens anvisninger.

7

G4 til ”AFSNIT C” vedrerende rengering.

AFSNIT C RENGORING

For at forhindre, at Spexotras kommer i kontakt med andre kekkenting, skal den orale sprejte altid
rengeres adskilt fra andre kekkenting.

Rengering af den orale sprojte:

Fyld et glas med varmt sebevand.

Anbring den orale sprejte i glasset med varmt sebevand.

Trek vand op i den orale sprgjte, og tem den igen. Ger dette 4 til 5 gange.

Tag stemplet ud af cylinderen.

Skyl glasset, stemplet og cylinderen under varmt vand fra hanen.

Lag stemplet og cylinderen pa en tor overflade, hvor de kan luftterre for neste brug.

AN e

RENGORING AF MEDICINSPILD

Hvis Spexotras kommer i kontakt med huden, skal omradet vaskes grundigt med sabe og vand.
Hvis Spexotras kommer i kontakt med gjnene, skal gjnene skylles med vand.

Folg disse trin, hvis du spilder Spexotras oral oplgsning:

Tag plastikhandsker pé.

Sug oplesningen helt op med et absorberende materiale, sdsom kekkenrulle.

Leg det absorberende materiale i en plastikpose, der kan lukkes til.

Tar alle overflader, der har veret i kontakt med oplgsningen, af med en spritserviet.
Laeg handskerne og servietterne i den samme plastikpose og luk den til.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe plastikposen.

Vask haenderne grundigt med saebe og vand.

Nk W=
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OPBEVARING

Opbevar din Spexotras oplesning samt oral sprgjte utilgaengeligt for bern.
Flasken skal opbevares opretstaende i den medfelgende aske, med laget teet tillukket.
Oplesningen skal opbevares ved temperatur under 25 °C. Flasken ma ikke nedfryses.

Opbevar din orale sprgjte i den medfolgende @ske sammen med din Spexotras oplesning.
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