FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Nivestim

12 ME/0,2 ml, 30 ME/0,5 ml, 48 ME/0,5 ml|
injektions-/infusionsvatska, 16sning
filgrastim

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

"~ Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, sjukskdterska
eller apotekspersonal.

" Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

"~ Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som
inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Nivestim ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Nivestim
3. Hur du anvander Nivestim

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Nivestim ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Nivestim ar och vad det anvands for

Nivestim ar en tillvaxtfaktor for vita blodkroppar
(granulocytkolonistimulerande faktor) och tillhor en grupp
lakemedel som kallas cytokiner. Tillvaxtfaktorer ar proteiner som
produceras naturligt i kroppen, men de kan aven tillverkas genom
bioteknik for att anvandas som lakemedel. Nivestim verkar genom
att stimulera benmargen till att producera fler vita blodkroppar.

Antalet vita blodkroppar kan vara lagt (neutropeni) av olika
anledningar och det gor att kroppen far svarare att bekdmpa
infektioner. Nivestim stimulerar benmargen till att snabbt
producera nya vita blodkroppar.

Nivestim kan anvandas till foljande:

~ For att oka antalet vita blodkroppar efter behandling med
kemoterapi for att bidra till att forhindra infektioner.

- FOr att oka antalet vita blodkroppar efter
benmargstransplantation for att bidra till att forhindra infektion
er.

" Fore kemoterapi i hdga doser for att gora sa att benmargen
producerar fler stamceller som kan samlas in och ges tillbaka
till dig efter behandlingen. Stamcellerna kan tas fran dig eller
fran en donator. De aterférs sedan till benmargen dar de
producerar blodkroppar.

" FOr att 0ka antalet vita blodkroppar om du lider av svar kronisk
neutropeni, for att bidra till att forhindra infektioner.
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" Till patienter med langt gangen HIV-infektion, for att bidra till
att minska risken for infektioner.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Nivestim

Anvand inte Nivestim

"~ om du ar allergisk mot filgrastim eller nagot annat
innehallsémne i detta Idakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du
anvander Nivestim.

Tala om for lakaren innan behandlingen pabérjas om du har

- sicklecellanemi, eftersom Nivestim kan orsaka sicklecellkris
- osteoporos (benskorhet).

Tala omedelbart om for lakaren under behandlingen med Nivestim,
om du

® drabbas av plotsliga tecken pa allergi, som utslag, klada eller
nasselutslag, svullnader i ansiktet, lapparna, tungan eller andra
kroppsdelar, andndd, vasljud eller andningssvarigheter
eftersom dessa kan vara tecken pa en allvarlig allergisk
reaktion (Overkanslighet).
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® drabbas av svullnad i ansiktet eller fotlederna, blod i urinen
eller brunfargad urin eller om du tycker att du kissar mindre an
vanligt (glomerulonefrit).

® faronti ovre vanstra delen av magen, nedanfor revbenen pa
vanster sida eller vid spetsen pa vanster skulderblad (detta
kan vara symtom pa forstorad mjalte (s.k. splenomegali) eller
eventuellt brusten mjalte).

® bloder eller far blamarken ovanligt 1att (det kan vara symtom
pa lagt antal blodplattar (trombocytopeni), som gor att blodet
inte koagulerar som det ska).

Inflammation i aortan (det stora blodkarl som transporterar blod
fran hjartat och ut i kroppen) har rapporterats med frekvensen
"sallsynt” hos cancerpatienter och friska donatorer. Symtomen kan
innefatta feber, buksmarta, sjukdomskansla, ryggsmarta och dkade
inflammatoriska markorer. Tala om for din lakare om du upplever
dessa symtom.

Otillfredsstallande behandlingssvar

Om du svarar samre eller slutar att svara pa
filgrastimbehandlingen kommer lakaren att undersoka vad som
orsakar detta. Lakaren kommer bland annat att kontrollera om du
har utvecklat antikroppar som neutraliserar filgrastims aktivitet.

Lakaren kan vilja Overvaka dig noggrant, se avsnitt 4 i denna
bipacksedel.

Om du ar patient och har svar kronisk neutropeni kan det finnas en

risk att du far cancer i blodet (leukemi, myelodysplastiskt syndrom
(MDS)). Tala med din lakare om riskerna for att fa cancer i blodet
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och vilka undersokningar som bor goras. Om du far cancer eller det
finns en sannolikhet for att du kan fa cancer i blodet ska du inte
anvanda Nivestim, om inte ldkaren sagt at dig att gora det.

Om du ar stamcellsdonator maste du vara mellan 16 och 60 ar.

Var sarskilt forsiktig med andra lakemedel som stimulerar de vita
blodkropparna

Nivestim hor till en grupp lakemedel som stimulerar produktionen
av vita blodkroppar. Halso- och sjukvardspersonalen ska alltid
notera i journalen exakt vilket lakemedel du anvander.

Andra lakemedel och Nivestim

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Graviditet och amning

Nivestim har inte undersokts pa gravida eller ammande kvinnor.
Nivestim rekommenderas inte under graviditet.

Det ar viktigt att du talar om for lakaren om du:

"~ ar gravid eller ammar
- tror att du kan vara gravid, eller
- planerar att skaffa barn.

Tala om for lakaren om du blir gravid under tiden du behandlas
med Nivestim,

Om inte lakaren sager nagot annat ska du sluta amma om du
anvander Nivestim.
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Korformaga och anvandning av maskiner

Nivestim kan ha mindre effekt pa formagan att kdra bil och
anvanda maskiner. Detta [akemedel kan orsaka yrsel. Du bor vanta
och se hur du mar efter att du tagit Nivestim, innan du kor bil eller
anvander maskiner.

Nivestim innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per
dos om 0,6 mg/ml eller 0,96 mg/ml, d.v.s. ar nast intill
"natriumfritt”.

Nivestim innehaller sorbitol
Detta lakemedel innehaller 50 mg sorbitol per ml.

Sorbitol ar en kalla till fruktos. Om du (eller ditt barn) har hereditar
fruktosintolerans, en sallsynt, arftlig sjukdom, ska du (eller ditt
barn) inte anvanda detta lakemedel. Patienter med hereditar
fruktosintolerans kan inte bryta ner fruktos, vilket kan orsaka
allvarliga biverkningar.

Kontakta lakare innan du anvander detta lakemedel om du (eller
ditt barn) har hereditar fruktosintolerans, eller om ditt barn inte
langre kan ata s6t mat eller dryck utan att ma illa, kraks eller
kanner obehag sa som uppblasthet, magkramper eller diarré.

3. Hur du anvander Nivestim

Ta alltid detta lakemedel enligt Iakarens anvisningar. Radfraga
lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal om du ar osaker.
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Hur far jag Nivestim och hur stor ar dosen?

Nivestim ges oftast som en daglig injektion i vavnhaden precis under
huden (en sa kallad subkutan injektion). Det kan ocksa ges som en
daglig, langsam injektion i en ven (en sa kallad intravends infusion
). Hur stor dos du far beror pa din sjukdom och din vikt. Lakaren
berattar hur mycket Nivestim du ska ta.

Patienter som genomgar benmargstransplantaion efter kemoterapi:
| normala fall far du den forsta dosen Nivestim nar det har gatt
minst 24 timmar efter kemoterapi-behandlingen och minst 24
timmar efter att du fatt ditt benmargstransplantat.

Du, eller personer som skéter om dig, kan fa undervisning i hur
man ger subkutana injektioner sa att du kan fortsatta din
behandling hemma. Du bor dock inte prova detta sjalv om du inte
fatt tillrdckligt med undervisning forst av din vardgivare.

Hur lange behdver jag ta Nivestim?

Du kommer att behova ta Nivestim tills antalet vita blodkroppar ar
normalt. Man kommer att ta blodprover regelbundet for att
kontrollera antalet vita blodkroppar i din kropp. Din [akare berattar
hur lange du behover ta Nivestim.

Anvandning for barn

Nivestim anvands for att behandla barn som far kemoterapi eller
som har lagt antal vita blodkroppar (neutropeni). Dosering till barn
som far kemoterapi &r densamma som till vuxna.

Om du anvant for stor mangd av Nivestim

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-01 13:19



Oka inte dosen som lékaren har ordinerat. Om du tror att du har
injicerat mer Nivestim an du skulle, kontakta din |dkare sa snart
som mojligt.

Om du har glomt att anvanda Nivestim

Om du har missat en injektion, eller har injicerat for lite, kontakta
din ldkare sa snart som majligt. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare,
sjukskoterska eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behover inte fa dem.

Tala omedelbart om for lakaren under behandlingen:

- Om du far en allergisk reaktion med svaghet, blodtrycksfall,
andningssvarigheter, svullnad av ansiktet (anafylaxi),
hudutslag, kliande utslag (nasselutslag), svullnad av ansikte,
lappar, mun, tunga eller svalg (angio6dem) och andfaddhet (
dyspné).

"~ Om du far hosta, feber och svart att andas (dyspné). Detta kan
vara ett tecken pa akut andnédssyndrom (ARDS).

- Om du far en njurskada (glomerulonefrit). Njurskador har
observerats hos patienter som far filgrastim. Kontakta lakaren
omedelbart om du blir uppsvullen i ansiktet eller kring
fotlederna, far blod i urinen eller brunfargad urin, eller marker
att du inte kissar lika ofta som vanligt.

"~ Om du far nagon eller nagra av féljande biverkningar:
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- Svullnader eller vatskeansamlingar, vilket kan vara
forknippat med att urineringen sker mer sallan an vanligt,
andningssvarigheter, svullen buk och en kansla av
overmattnad, samt en allman trotthetskansla. Dessa
symtom utvecklas ofta i snabb takt.

Dessa symtom kan vara tecken pa en biverkning som kallas
"kapillarlackagesyndrom” och som gor att vatska lacker fran sma
blodkarl ut i kroppen. Detta tillstand maste behandlas omedelbart.

- Om du samtidigt far tva eller flera av nagra av féljande
symtom:

- feber, eller frossbrytningar, eller fryser kraftigt, snabba
hjartslag, forvirring eller desorientering, andfaddhet,
kraftig smarta eller obehagskansla samt kallsvettig eller
svettig hud.

Detta kan vara symtom pa ett tillstand som kallas "sepsis” (eller
"blodforgiftning”), en allvarlig infektion med inflammation i hela
kroppen, vilket kan vara livshotande och kraver omedelbar
lakarvard.

"~ Om du far ont i 6vre vanstra delen av magen (buken), smarta
under revbenen pa vanster sida, eller vid skulderbladets spets,
eftersom det kan tyda pa problem med mjalten (forstorad
mjalte (splenomegali) eller brusten mjalte).

- Om du behandlas for allvarlig kronisk neutropeni och har blod i
urinen (hematuri). Lakaren kan behova kontrollera din urin
regelbundet om du drabbas av denna biverkning eller om du
har protein (aggvita) i urinen (proteinuri).
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En vanlig biverkning av filgrastim ar vark i muskler och skelett
(muskuloskeletal smarta), som kan lindras med vanliga
smartstillande medel (analgetika). Patienter som genomgar en
stamcells- eller benmargstransplantation kan drabbas av sa kallad
transplantat-mot-vard-sjukdom (GvHD). Detta ar en reaktion hos de
donerade cellerna riktad mot patienten som far transplantatet.
Tecken och symtom pa detta tillstand ar utslag i handflatorna eller
pa fotsulorna, sar i munhalan, tarmen, levern, huden, eller i
ogonen, lungor, vagina och leder.

Hos friska stamcellsdonatorer kan en 0kning av antalet vita
blodkroppar (leukocytos) och minskning av antalet blodplattar ske.
Detta forsamrar blodets formaga att levra sig (trombocytopeni).
Lakaren kommer att kontrollera detta.

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler an 1 av 10
anvandare);

® minskat antal blodplattar, vilket minskar blodets formaga att
levra sig (trombocytopeni)

lagt antal réda blodkroppar (anemi)

huvudvark

diarré

krakningar

illamaende

onormalt haravfall eller harfértunning (alopeci)

trotthet (utmattning)

omhet och svullnad i slemhinnan pa insidan av
matsmaltningskanalen, som I6per fran munnen till anus (
mukosit)

® feber (pyrexi).
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Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10

anvandare):

® inflammation i lungorna (bronkit)

® ovre luftvagsinfektion

® urinvagsinfektion

® minskad aptit

® svart att sova (insomni)

® yrsel

® minskad kanslighet for berdring, i synnerhet hudstimulering (
hypestesi)

11

stickningar eller domningar i hander eller fotter (parestesi)
lagt blodtryck (hypotoni)

hogt blodtryck (hypertoni)

hosta

blodiga upphostningar (hemoptys)

smarta i munnen och svalget (orofaryngeal smarta)
nasblod (epistaxis)

forstoppning

smarta i munnen

forstorad lever (hepatomegali)

utslag

hudrodnad (erytem)

muskelspasmer

smarta i samband med urinering (dysuri)
brostsmarta

smarta

allman svaghetskansla (asteni)

allman sjukdomskansla

svullnad i hander och fotter (perifert 6dem)
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® forhojda nivaer av vissa enzymer i blodet
® forandringar i blodkemin
® transfusionsreaktioner.

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100

anvandare):

® (Okat antal vita blodkroppar (leukocytos)
allergisk reaktion (overkanslighet)
avstotning av transplanterad benmarg (transplantat
-mot-vard-sjukdom)
® hdga halter urinsyra i blodet, vilket kan orsaka gikt
(hyperurikemi) (forhéjd niva av urinsyra i blodet)
® leverskada som orsakas av blockering av de tunna venerna
inuti levern (veno-ocklusiv sjukdom)
® forsamrad lungfunktion som leder till andfaddhet
(andningssvikt)
svullnad och/eller vatskeansamling i lungorna (lungdédem)
inflammation i lungorna (interstitiell lungsjukdom)
onormal rontgenbild av lungorna (lunginfiltrat)
blédning fran lungorna (pulmonell blédning)
minskat syreupptag i lungorna (hypoxi)
upphojda hudutslag (makulopapulara utslag)
sjukdom som gor att skelettet blir skorare, vilket gor att
skelettet blir svagare och lattare kan brytas (osteoporos)
® reaktion vid injektionsstallet.

Sallsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1000
anvandare):
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® svar smarta i skelettet, brostet, tarmarna eller lederna (
sicklecellanemi med kris)

plotslig livshotande allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion)
giktliknande smarta och svullnader i leder (pseudogikt)
forandringar av vatskeregleringen i kroppen, vilket kan leda till
svullnader (vatskevolymenrubbningar)

inflammation i hudens blodkarl (kutan vaskulit)
plommonfargade, upphdjda, smartsamma sar pa armar och
ben och ibland i ansiktet och pa halsen, med feber (Sweets
syndrom)

forvarrad reumatoid artrit

ovanliga forandringar i urinen

minskad bentathet

inflammation i aortan (det stora blodkarl som transporterar
blod fran hjartat och ut i kroppen), se avsnitt 2.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Nivestim ska forvaras

Forvara detta ldakemedel utom syn- och rackhall fér barn.
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Anvand fore utgangsdatum som anges pa ytterkartongen och pa
den forfyllda sprutan efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen
i angiven manad.

Forvaras och transporteras kallt (2 "C-8 'C). Far ej frysas. Forvara
den forfyllda sprutan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Sprutan kan tas ut ur kylskapet och ldamnas i rumstemperatur
under en enstaka period av maximalt 15 dagar (dock inte Over 25
°C).

Anvand inte detta lakemedel om du marker att det ar grumligt eller
om det finns partiklar i det.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar filgrastim. Varje ml innehaller 60
miljoner enheter [ME] (600 mikrogram) eller 96 miljoner
enheter [ME] (960 mikrogram) filgrastim.

® Nivestim 12 ME/0,2 ml injektions-/infusionsvatska, 16sning;
varje forfylld spruta innehaller 12 miljoner enheter (ME), 120
mikrogram filgrastim i 0,2 ml (motsvarande 0,6 mg/mil).
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® Nivestim 30 ME/0,5 ml injektions-/infusionsvatska, 16sning;
varje forfylld spruta innehaller 30 miljoner enheter (ME), 300
mikrogram filgrastim i 0,5 ml (motsvarande 0,6 mg/ml).

® Nivestim 48 ME/0,5 ml injektions-/infusionsvatska, 16sning;
varje forfylld spruta innehaller 48 miljoner enheter (ME), 480
mikrogram filgrastim i 0,5 ml (motsvarande 0,96 mg/mil).

® OQvriga innehallsamnen ar attiksyra (koncentrerad),
natriumhydroxid, sorbitol E420, polysorbat 80 och vatten for
injektionsvatskor.

Nivestims utseende och forpackningsstorlekar

Nivestim ar en klar farglos 16sning for injektion/infusion i forfyllda
sprutor av glas med en injektionsnal (rostfritt stal) forsedd med
nalskydd. Stickskyddet innehaller "epoxyprene”, ett derivat av
naturgummilatex som kan komma i kontakt med nalen.

Det ar 1, 5, 8 eller 10 sprutor i varje forpackning. Eventuellt
kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgien

Tillverkare

Hospira Zagreb d.o.o.
Prudnicka cesta 60
10291 Prigorje Brdovecko
Kroatien
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Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning
om du vill veta mer om detta lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Pfizer NV/SA

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Lietuva

Pfizer Luxembourg SARL filialas
Lietuvoje

Tel: +370 52 51 4000

bbarapus

Mbansep Jltokcembypr CAPJI,
KnoH bvnrapusa

Ten.: +3592 970 4333

Magyarorszag
Pfizer Kft.
Tel.; +36 1488 37 00

Ceska republika
Pfizer, spol. s r.o.
Tel: +420-283-004-111

Malta
Drugsales Ltd
Tel: +356 21 419 070/1/2

Danmark
Pfizer ApS
TIf: +45 44 20 11 00

Nederland
Pfizer bv
Tel: +31 (0)800 63 34 636

Deutschland
PFIZER PHARMA GmbH
Tel: +49 (0)30 550055-51000

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

Eesti

Pfizer Luxembourg SARL Eesti
filiaal

Tel: +372 666 7500

Osterreich

Pfizer Corporation Austria
Ges.m.b.H.

Tel: +43 (0)1 521 15-0

EANGOQ

Polska
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Pfizer EAAGG A.E.
TnA: +30 210 6785 800

Pfizer Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

Espaiia
Pfizer, S.L.
Tel: +34 91 490 99 00

Portugal
Laboratdrios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 55 00

France
Pfizer
Tél: +33 (0)1 58 07 34 40

Romania
Pfizer Romania S.R.L.
Tel: +40 (0)21 207 28 00

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o0.
Tel: +385 1 3908 777

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje
s podroCja farmacevtske
dejavnosti, Ljubljana

Tel: +386 (0)1 52 11 400

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland

Tel: +1800 633 363 (toll free)
Tel: +44 (0) 1304 616161

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL,
organizacna zlozka

Tel: +421-2-3355 5500

[sland
Icepharma hf,
Simi: +354 540 8000

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Italia
Pfizer S.r.l.
Tel: +39 06 3318 21

Sverige
Pfizer AB
Tel: +46 (0)8 550 520 00
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Kornpog United Kingdom (Northern
Pfizer EAAAZ A.E. (Cyprus Ireland)

Branch) Pfizer Limited

TnA: +357 22 817690 Tel: +44 (0)1304 616161
Latvija

Pfizer Luxembourg SARL filiale

Latvija

Tel: + 371 670 35 775

Denna bipacksedel andrades senast 03/2024. Ytterligare
information om detta lakemedel finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats https:/www.ema.europa.eu.

Ovriga informationskallor

Information om hur patienten injicerar sig sjalv

Detta avsnitt innehaller information om hur du ger dig sjalv en
injektion med Nivestim. Det ar viktigt att du inte forsOker ge dig
sjalv en injektion utan att forst ha fatt sarskild traning av din lakare
eller sjukskoterska. Det ar ocksa viktigt att du slanger sprutorna i
en (punkteringssaker) behallare for kassering av vassa foremal.
Om du inte ar saker pa hur du ger dig sjalv en injektion eller om du
har fragor, kontakta din ldkare eller sjukskoterska for att fa hjalp.

Hur ger jag mig sjalv Nivestim?

Nivestim ges normalt en gang dagligen som en injektion, vanligen i
vavnaden strax under huden. Detta kallas en subkutan injektion.
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Genom att lara dig hur du ger dig sjalv injektioner sa behdéver du
inte sitta hemma och vénta pa att en sjukskoterska ska ringa dig
och du behdver inte ga till sjukhuset eller kliniken varje dag for att
fa dina injektioner.

Du behdver ta dina injektioner pa ungefar samma tid varje dag. De
mest lampliga injektionsstallena ar foljande:

® paframsidan av laren,
® buken, forutom omradet kring naveln.

Det ar battre att byta injektionsstalle varje dag for att undvika
risken for smartor pa ett stalle.

Utrustning som du behéver for injektionen

For att ge dig sjalv en subkutan injektion behover du foljande:

® En ny forfylld spruta med Nivestim
® En (punkteringssaker) behallare for kassering av vassa foremal
for att kunna kasta anvanda sprutorna pa ett sakert satt.
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® Antiseptiska servetter (om det rekommenderas av din lakare
eller sjukskoterska)

Hur ger jag mig sjalv en subkutan injektion med Nivestim?

1. FOrsok att ta injektionen ungefar samma tid varje dag.

2. Ta ut kartongen som innehaller Nivestim forfylld spruta ur
kylskapet.

3. Ta ut blisterbrickan som innehaller den forfyllda sprutan ur
kartongen. Om kartongen innehaller blisterbrickor med fler an
en forfylld spruta ska du riva av blisterbrickan som innehaller
en forfylld spruta langs den perforerade delen och lagga
tillbaka resten av blisterbrickorna som innehaller forfyllda
sprutor i kartongen och sedan lagga kartongen i kylskapet.

4. Oppna blisterbrickan som innehaller den forfyllda sprutan
genom att dra av locket fran blisterbrickan. Ta ut den forfyllda
sprutan ur blisterbrickan genom att ta tag i sprutans huvuddel.
O Tainte tag i det gra stickskyddet eller sprutkolven.

S
1

Kontrollera sprutan for att sakerstalla att nalskyddet tacker den
forfyllda sprutans cylinder. Tryck inte nalskyddet dver stickskyddet
fore injektionen. Det kan aktivera eller I3sa nalskyddet. Om
nalskyddet tacker nalen innebér det att det har aktiverats.
Kontrollera att 16sningen ar klar, fargls och fri fran synliga
partiklar. Inspektera inte produkten genom plasten i
sakerhetsanordningen.
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Kontrollera datumet pa etiketten for att sakerstalla att lakemedlet
inte har passerat utgangsdatumet.

Se till att du har en (punkteringssaker) behallare for kassering av
vassa foremal nara till hands.

Lat den forfyllda sprutan nd rumstemperatur (cirka 25 °C). Det tar
15-30 minuter.

O Ta inte bort sprutans stickskydd medan den forfyllda sprutan
nar rumstemperatur.
O Skaka inte sprutan.

> whe

Nalskydd
Stickskydd
Lakemedel
Sprutkolv

® Anvand inte Nivestimsprutan om:

@)
O
O

21

kartongen ar Oppnad eller skadad.

nalskyddet saknas, har lossnat eller har aktiverats.
lakemedlet ar grumligt eller missfargat eller om vatskan
innehaller flytande partiklar.

nagon del av den forfyllda sprutan verkar ha en spricka
eller har gatt s6nder eller om nagon vatska har lackt ut ur
sprutan.

den forfyllda sprutan har tappats. Den forfyllda sprutan
kan ha gatt sonder aven om du inte kan se skadan.
stickskyddet saknas eller inte sitter fast ordentligt.
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O utgangsdatumet som anges pa etiketten har passerats.
| alla ovanstaende fall ska du kassera den forfyllda sprutan och
anvanda en ny forfylld spruta.

5. Sok upp en bekvam och val upplyst plats och kontrollera dosen
som du har fatt férskriven.

6. Tvéatta dina hander noggrant med tval och vatten.

7. Hall i mitten av nalskyddet pa den forfyllda sprutan med
stickskyddet pekandes uppat.

Hall inte i kolvhuvudet, kolven eller stickskyddet.

Dra aldrig tillbaka kolven.

Ta inte av stickskyddet fran den forfyllda sprutan forran du ar
redo att injicera ditt lakemedel.

8. Ta av stickskyddet fran sprutan genom att halla i cylindern och
forsiktigt dra stickskyddet rakt ut och bort fran din kropp utan att
vrida det. Kasta stickskyddet. Satt inte tillbaka stickskyddet dver

nalen. Tryck inte pa kolven, vidror inte nalen och skaka inte

sprutan.
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9. Sprutan ar nu fardig att anvandas. Det kan finnas en liten
luftbubbla i sprutan. Du behoOver inte avlagsna luftbubblan innan
injicering. Injicering av l0sningen med en luftbubbla ar ofarligt.
10. Bestam var Nivestim ska injiceras - hitta ett stalle pa
framsidan av buken eller pa framsidan av laren. Valj ett nytt
injiceringsstalle varje gang. Valj inte ett omrade som &r dmt, rott,
har blamarken eller arr. Tvatta av omradet med en antiseptisk
servett.

11. Tatag i en stor bit hud men ror inte omradet som du har
tvattat.

12. Hall den forfyllda sprutan med den andra handen som om du
haller i en penna. Stick in nalen i huden med en snabb
"pilkastningsliknande” rérelse med en vinkel pa ungefar 459,
sasom visas pa bilden.

L
<
13. Dra ut kolven lite for att kontrollera att det inte finns blod i
nalen. Om du ser blod i sprutan, ta ut nalen och stick in den pa ett
nytt stalle. Tryck sakta ner kolven tills allt innehall i sprutan har
tomts.
14. Ta bort sprutan fran huden nar du injicerat all vatska.
15. Sakerstall att nalskyddet tacker nalen enligt instruktionerna for
aktivt eller passivt nalskydd nedan.

16. FoOrsok inte satta tillbaka stickskyddet igen. Placera sprutan i
en (punkteringssaker) behallare for kassering av vassa foremal.
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® Forvara de anvanda sprutorna utom syn- och rackhall fér barn.
® Kasta aldrig anvanda sprutor bland vanligt hushallsavfall.

Kom ihag

De flesta manniskor kan lara sig att ge sig sjalva en subkutan
injektion men om du upplever svarigheter ska du inte tveka att be
om hjalp och rad fran din lakare eller sjukskoéterska.

Anvénding av UltraSafe aktivt ndlskydd for Nivestim 12 ME/0,2 ml
injektions-/infusionsvatska, 16sning

Den forfyllda sprutan har ett UltraSafe aktivt nalskydd for att
skydda fran stickskador. Vid hantering av den forfyllda sprutan ska
du halla handerna bakom nalen.

1. Utfor injektionen med den teknik som beskrivs ovan.
2. Nar du slutfort injiceringen ska du dra fram nalskyddet tills
nalen ar helt tackt (nalskyddet "klickar” pa plats).

] r.
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Anvéndning av UltraSafe passivt ndlskydd for Nivestim 30 ME/0,5
ml injektions-/infusionsvatska, 16sning och Nivestim 48 ME/0,5 ml
injektions-/infusionsvatska, 16sning
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Den forfyllda sprutan ar forsedd med ett UltraSafe passivt nalskydd
for att skydda mot stickskador. Hall hdnderna bakom nalen, nar du
hanterar den forfyllda sprutan.

1. Utfor injektionen med den teknik, som beskrivs ovan.

2. Tryck pa kolven samtidigt som du haller i fingerflansen tills hela
dosen har givits. Det passiva nalskyddet aktiveras INTE om inte
HELA dosen har givits.

3. Ta bort nalen fran huden, Slapp darefter kolven och Iat sprutan
rora sig uppat tills hela nalen ar skyddad och har klickat pa plats.
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FOLJANDE UPPGIFTER AR ENDAST AVSEDDA FOR
HALSO- OCH SJUKVARDSPERSONAL:

Nivestim innehaller inget konserveringsmedel. Beroende pa risken
for mikrobiell kontaminering ar Nivestim i forfyllda sprutor endast
avsedda for engangsbruk.

Oavsiktlig nedfrysning i upp till 24 timmar paverkar inte stabiliteten
hos Nivestim. De frysta forfyllda sprutorna kan tinas upp och sedan
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kylskapsforvaras for framtida bruk. Om exponeringen varit langre
an 24 timmar eller om ldkemedlet varit fryst mer an en gang ska
Nivestim INTE anvandas.

Nivestim far inte spadas med natriumkloridldsning. Detta
lakemedel far inte blandas med andra lakemedel férutom de som
namns nedan. Om filgrastim spads ut pa annat satt an enligt nedan
kan det absorberas av glas och plast.

Vid behov kan Nivestim spadas i 5%-ig glukoslosning. Spadning till
en slutkoncentration mindre an 0,2 ME (2 ug) per ml
rekommenderas aldrig. Losningen ska inspekteras visuellt fore
anvandning. Endast klara losningar utan partiklar far anvandas. For
patienter som behandlas med filgrastim spatt till en koncentration
lagre an 1,5 ME (15 ug) per ml bor humant serumalbumin (HSA)
tillforas till en slutkoncentration av 2 mg/ml.

Exempel: Vid en slutlig injektionsvolym av 20 ml da totaldosen av
filgrastim ar lagre an 30 ME (300 ug) ska man tillsatta 0,2 ml av
200 mg/ml (20 %) human serumalbuminlosning. Utspadd i 5%- ig
glukoslosning ar Nivestim kompatibelt med glas och flera olika
plaster, sa som PVC, polyolefin (en kopolymer av polypropen och
polyeten) och polypropen.

Efter utspadning: Kemisk och fysikalisk stabilitet for utspadd
|osning for infusion har visats i 24 timmar vid 2 °C till 8 °C. Ur
mikrobiologisk synpunkt bor produkten anvandas omedelbart. Om
den inte anvands omedelbart ar forvaringstiden och
forvaringsbetingelser anvandarens ansvar. Forvaringstiden ska
normalt inte vara langre an 24 timmar vid 2 °C till 8 °C savida inte
spadning har skett under kontrollerade och validerade aseptiska
forhallanden.
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