FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Relistor

12 mg/0,6 ml injektionsvatska, l1osning
Metylnaltrexonbromid

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 Iakare 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 eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Relistor ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Relistor
3. Hur du anvander Relistor

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

1. Vad Relistor ar och vad det anvands for

Relistor innehaller en aktiv substans som heter
metylnaltrexonbromid, och som verkar genom att blockera
biverkningarna av opioida smartstillande medel som paverkar
tarmarna.

Relistor behandlar forstoppning som orsakas av lakemedel mot
mattlig till svar smarta som kallas opioider (till exempel morfin,
kodein). Det anvands hos patienter nar effekten av andra
lakemedel mot forstoppning, som kallas laxermedel, varit
otillracklig. Opioider forskrivs av lakare. Lakaren informerar om du
ska sluta med eller fortsatta att ta dina vanliga laxermedel nar du
borjar anvanda det har lakemedlet.

Detta lakemedel ska endast anvandas av vuxna (18 ar och aldre).

2. Vad du behover veta innan du anvander Relistor

Anvand inte Relistor

- Om du ar allergisk mot metylnaltrexonbromid eller nagot av
ovriga innehallsdmnen i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

" Om du eller din lakare vet om att du har ett hinder i tarmen
(tarmobstruktion) eller om du ar i behov av omedelbart
kirurgiskt ingrepp i buken (som har diagnostiserats av din
lakare).
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Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Relistor

® Om du har svara magsymptom som ar ihallande eller férvarras,
kontakta omedelbart din lakare eftersom dessa kan vara
symptom pa att ett hal haller pa att bildas i tarmvéaggen
(tarmperforation). Se avsnitt 4.
Om du har Chrons sjukdom eller sar i mag-tarmkanalen
Om du kanner dig illamaende, kraks, huttrar, svettas, har
magsmartor och/eller kanner att hjartat slar snabbare kort
efter att du tagit Relistor, tala med din lakare.

Om du har svar lever- eller njursjukdom.
Om du far svar eller ihallande diarré (upprepad vattnig
avforing) sa bor du avsluta behandlingen och omedelbart
kontakta lakare.

® Det ar viktigt att vara nara en toalett med hjalp om det behdvs,
eftersom tarmtomning kan intraffa inom 30 minuter efter
injektion av lakemedlet.

® Tala om for din lakare om du upplever magsmarta som
fortsatter, (kédnner dig) illamaende eller kastar upp (krékning)
som ar nytillkommen eller blir varre.

® Tala ocksa om for din lakare om du har kolostomi, peritoneal
kateter (en slang som gar in i buken) eller lider av
divertikelsjukdom (tarmfickor) eller fekalom, eftersom det har
lakemedlet ska anvandas med forsiktighet i sadana fall.

® Om du far behandling for att lindra smarta och lidande (
palliativ vard)for din svara sjukdomkommerdetta
lakemedelendast att anvandasunder enbegransad tid,
vanligtvismindredn4 manader.
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® Det har ldakemedlet bor inte anvandas for behandling av
patienter med forstoppning som inte ar relaterad till
anvandning av opioider. Tala om for din lakare om du tidigare
har lidit av forstoppning nar du har anvant opioider (mot
smarta).

Barn och ungdomar

Ge inte det har lakemedlet till barn och ungdomar under 18 ars
alder, eftersom potentiell risk och nytta inte ar kand.

Andra lakemedel och Relistor

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

Lékaren kan lata dig ta andra ldkemedel, bland annat sadana som
anvands mot forstoppning.

Graviditet och amning

Effekterna av metylnaltrexonbromid hos gravida kvinnor ar inte
kanda. Din lakare kommer att avgdra om du kan anvanda Relistor
om du ar gravid.

Kvinnor som anvander detta lakemedel ska inte amma eftersom
det inte ar kdnt om metylnatrexonbromid gar 6ver i brostmjolk hos
manniska.

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner
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Yrsel ar en vanlig biverkning av det har lakemedlet. Detta kan ha
effekt pa din formaga att kdra och anvanda maskiner.

Relistor innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per
dos dvs i princip "natriumfritt”.

3. Hur du anvander Relistor

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar.
Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar oséaker.

Den rekommenderade dosen for patienter med langvarig smarta
(forutom patienter som far palliativ vard vid svar sjukdom) &r

12 mg metylnalrexonbromid (0,6 ml Idsning) som ges som en
injektion under huden vid behov, men minst 4 ganger per vecka
och upp till en gang om dagen (7 ganger i veckan).

Rekommenderad dos for patienter som far palliativ vard vid svar
sjukdom ar 8 mg metylnaltrexonbromid (0,4 ml I6sning) for
patienter som vager 38-61 kg eller 12 mg (0,6 ml 16sning) for
patienter som vager 62-114 kg. Dosen ges var 48 timme (varannan
dag) som en injektion under huden.

Din lakare bedomer vilken dos du ska ha.

Detta lakemedel ges som en injektion under huden (som subkutan
injektion) antingen i (1) laren, (2) buken (magen) eller (3)
6verarmen (ej vid sjalvinjicering). (Se ANVISNINGAR FOR ATT
BEREDA OCH GE EN INJEKTION MED RELISTOR i slutet av denna
bipacksedel.)
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Du kan fa en tarmtdmning inom nagra minuter till ett par timmar
efter injektionen. Du bor darfor ha tillgang till toalett eller backen i
narheten.

Om du anvant for stor mangd av Relistor

Om du har anvant mer av detta lakemedel an du borde (antingen
genom att injicera for mycket vid ett tillfalle eller genom att
anvanda mer an en injektion pa 24 timmar) kan du kanna dig yr
nar du reser dig upp, sa kontakta lakare eller apotekspersonal
omedelbart. Ta alltid ytterkartongen till medicinen med dig, aven
om den ar tom.

Om du har glomt att anvanda Relistor

Om du glommer en dos, kontakta ldkare eller apotekspersonal sa
snart som mojligt. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd
dos.

Om du slutar att anvanda Relistor

Du bor kontakta lakare eller apotekspersonal om du vill sluta att
anvanda det har lakemedlet.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare
eller apotekspersonal.
4. Eventuella biverkningar

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

Fall av att hal utvecklas i tarmvaggen (gastrointestinal perforation)
har rapporterats hos patienter som anvander Relistor. Hur ofta
detta sker ar inte kant fran de data som finns tillgangliga. Om du
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far mycket ont i magen, eller om varken inte férsvinner, ska du
sluta att ta detta lakemedel och omedelbart kontakta lakare.

F6ljande biverkningar ar mycket vanliga och kan paverka mer an 1
av 10 personer. Om du far nagon av dessa biverkningar, som ar
antingen svara eller inte forsvinner, bor du kontakta lakare:

Buksmarta (magont)

lllamaende (kansla av illamaende)

Diarré (ofta forekommande vattnig avforing)
Flatulens (vaderspanningar)

Andra vanliga biverkningar som kan paverka upp till en av 10
personer ar:

Yrsel

Symptom liknande de vid opioidabstinens (nagot av féljande:
du fryser, har frossa (huttrar), rinnande nasa, svettas, haret pa
huden reser sig, rodnad, snabb hjartrytm)

® Reaktioner vid injektionsstallet (t.ex. sveda, brannande kansla,
smarta, rodnad, odem)

® Krakningar

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
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http://www.lakemedelsverket.se/

rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Relistor ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och flaskan
efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Inga sarskilda temperaturanvisningar.
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Anvand detta lakemedelendast om losningen ar klar, farglos till
svagt gul och inte innehaller flagor eller partiklar.

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 dvriga
upplysningar

Innehallsdeklaration
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- Den aktiva substansen ar metylnaltrexonbromid. Varje
injektionsflaska a 0,6 ml innehaller 12 mg
metylnaltrexonbromid. En ml injektionsvatska innehaller 20 mg
metylnaltrexonbromid.

- QOvriga innehallsdmnen &r natriumklorid, natriumkalciumedetat,
glycinhydroklorid, vatten for injektionsvatskor, saltsyra (for pH

-justering) och natriumhydroxid (for pH-justering).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Relistor ar en injektionsvatska, I16sning. Den ar klar, farglos till
svagt gul och innehaller inte flagor eller partiklar.

Varje injektionsflaska innehaller 0,6 ml injektionsvéatska.
Forpackningar med mer &n en injektionsflaska innehaller
innerférpackningar bestaende av: en injektionsflaska, en 1
ml-injektionsspruta med indragbar injektionsnal och tva
spritkompresser.

Foljande forpackningsstorlekar finns:

En injektionsflaska

Forpackning innehallande 2 injektionsflaskor, 2 injektionssputor
med indragbar nal och 4 spritkompresser (dvs 2
innerforpackningar).

Forpackning innehallande 7 injektionsflaskor, 7 injektionssputor

med indragbar nal och 14 spritkompresser (dvs 7
innerforpackningar).
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Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irland

Tillverkare

Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne Jelfa SA
ul. Wincentego Pola 21

58-500 Jelenia Gora,

Polen

Lokal foretradare
Zentiva Denmark ApS
Haffdingsvej 34

2500 Valby

Danmark
Pv-Sweden@zentiva.com

Denna bipacksedel andrades senast 12/2019

Ovriga informationskaéllor

Information om detta lakemedel finns tillganglig pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens hemsida http://www.ema.europa.eu/.

PATIENTENS CHECKLISTA

Detta avsnitt innehaller viktiga fragor som du behdver svara pa
innan du anvander Relistor och under behandlingen med Relistor.
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Kontakta din lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal om du
svarar Nej pa nagon av féljande fragor under behandlingen med
lakemed]et.

1. Behandlas du med opioider (t.ex. morfin eller kodein) mot din
sjukdom?

2. Har det gatt 48 timmar eller langre sedan du senast hade
tarmtomning?

3. Kanner du till tekniken for sjalvinjicering eller har du diskuterat
detta med din lakare (eller sjukskoterska eller
apotekspersonal)?

4. Kan du sjalv ta dig till toaletten eller har du en vardgivare som
tar hand om dig och som kan hjalpa till?

5. Har du telefonnumret till din sjukskoterska eller till lokala
vardcentralen?

ANVISNINGAR FOR ATT FORBEREDA OCH GE EN INJEKTION MED
RELISTOR

Detta avsnitt ar indelat i foljande underrubriker:

Inledning

Steg 1: Att gora i ordning for en injektion

Steg 2: Att forbereda injektionssprutan

Steg 3: Att valja och forbereda ett injektionsstalle

Steg 4a: Att injicera Relistormed hjalp av en forpackning
innehallande injektionsspruta med indragbar nal

Steg 4Db: Att injicera Relistormed en injektionsspruta och
injektionsnal av standardtyp
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Steg 5: Destruktion av materialet

Inledning

Foljande anvisningar forklarar hur Relistor injiceras. Las
anvisningarna noga och f6lj dem steg for steg. Du kommer att fa
instruktion av din lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal hur
du ger dig sjalv en injektion. Forsok inte utfora en injektion forran
du ar saker pa att du forstar hur du ska ge injektionen.
Injektionslosningen ska inte blandas i samma spruta som nagot
annat lakemedel.

Du kommer antingen att erhalla en férpackning innehallande en
innerforpackning med allt som behovs for injektionen, eller endast
en injektionsflaska. Om du endast erhaller injektionsflaskan,
behover du skaffa spritkompresser och en injektionsspruta.

Steg 1: Att gora i ordning for en injektion

1. Valj en plan, ren och val upplyst
arbetsyta dar du kan lagga ut
innehallet fran din Relistor
-kartong. Se till att du har avsatt
ordentligt med tid for att ge injek
tionen.

2. Tvatta handerna noggrant med

tval och varmt vatten.

3. Ta fram de saker som du behover
for injektionen. Det ar
injektionsflaskan med Relistor, en
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1 ml-injektionsspruta (med eller
utan indragbar nal), 2
spritkompresser och en
bomullstuss eller gasbinda.

4, Kontrollera att [6sningen |
injektionsflaskan ar klar och
farglos till svagt gul och inte
innehaller flagor eller partiklar.
Om den inte ar det, far l6sningen
inte anvandas. Kontakta
apotekspersonal, sjukskoterska
eller lakare och be om hjalp.

Steg 2: Att forbereda injektionssprutan

1. Ta bort plastlocket fran
injektionsflaskan.

‘k ]
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2. Torka av injektionsflaskans
gummipropp med en
spritkompress och placera
injektionsflaskan pa den plana
arbetsytan. Var noga med att
inte rora vid gummiproppen igen

3. Ta upp sprutan fran arbetsytan.
Hall i sprutans cylinder med ena
handen och dra av nalskyddet

rakt ut. Lagg tillbaka nalskyddet
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14

pa arbetsytan. ROR INTE nalen
och 1at den inte vidrora nagon

Dra forsiktigt tillbaka sprutkolven
tills den befinner sig antingen vid
markeringen 0,4 ml motsvarande
8 mqg Relistor eller 0,6 ml
motsvarande 12 mg Relistor.
Lakare, sjukskoterska eller
apotekspersonal har redan
informerat dig om vilken dos som
ar forskriven for dig och hur ofta
du behover ta den. For patienter
som far behandling for att lindra
smarta och lidande (palliativ vard
)vid svar sjukdom anges de doser
som vanligen anvands i tabellen
nedan. Dosen ges normalt var 48
timme (varannan dag) som en inj
ektion under huden.

Patientens vikt i Fyll sprutan till

kg ml market (dos)
Mindre an 38 kg 0,15 mg/kg
38-61 kg 0,4 ml (8 mqg)
62-114 kg 0,6 ml (12 mg)

Mer an 114 kg 0,15 mg/kg
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FOr patienter med langvarig
smarta (forutom patienter som
far palliativ vard vid svar
sjukdom), fyll injektionssprutan
till 0,6 ml-markeringen for 12 mg
Relistor.

Dra forsiktigt tillbaka kolven
till korrekt nivapa sprutan
(t.ex. 0,4 ml om duhar
forskrivits 8 mg)

D

FOr in nalen rakt igenom mitten
pa injektionsflaskans
gummipropp. For inte in den |
vinkel eftersom nalen kan bdjas
eller ga av. Hall injektionsflaskan
pa arbetsytan med den andra
handen, sa att flaskan inte glider
ivdg. Du kadnner ett 1att motstand
nar nalen gar igenom
gummiproppen. Titta efter
nalspetsen inuti
injektionsflaskan.

\(Q*“;t\

For att fa ut luften ur sprutan,
tryck ned kolven forsiktigt sa att
luften injiceras i
injektionsflaskan.

&
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Om du anvander den
medfdljande injektionssprutan
med indragbar injektionsnal,
TRYCK INTE NED KOLVEN HELT
OCH HALLET. Se till att du slutar
att trycka ned kolven nar du
kanner motstand. Om du trycker
ned kolven helt och hallet hors
ett "klick" ljud. Det betyder att
sakerhetsmekanismen har
aktiverats och nalen kommer att
dras in i sprutan. Om detta
hander, kassera produkten och
borja pa nytt med en ny injektion
sflaska och spruta.

Vand injektionsflaskan
upp-och-ned med nalen kvar i
injektionsflaskan. Hall sprutan i
6gonhojd sa att du kan se
doseringsmarkeringarna.
Kontrollera att nalens spets hela
tiden befinner sig i injektionslosni
ngen. Dra ner kolven langsamt
tills den befinner sig vid
markeringen for forskriven dos,
vanligen 0,4 ml eller 0,6 ml.
Annan dos kan vara forskriven av
din lakare, sjukskoterska eller
apotekspersonal. Du kan se viss
vatska eller bubblor inne |
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injektionsflaskan nar sprutan ar
ratt fylld. Detta ar normalt.
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Med nalen fortfarande intryckti
den upp-och-nedvanda
injektionsflaskan, kontrollera om
det finns luftbubblor i sprutan.
Knacka forsiktigt pa sprutan sa
att eventuella luftbubblor stiger
upp overst i sprutan. Se till att du
fortfarande haller i
injektionsflaskan och sprutan.
Tryck langsamt upp kolven tills
alla luftbubblor avlagsnats. Om
du trycker tillbaka losning i
injektionsflaskan drar du
forsiktigt tilloaka kolven sa att
ratt mangd I6sning dras tillbaka
in i sprutan. Pa grund av
sprutans sakerhetsutformning
kan det finnas en liten luftbubbla
som kan vara svar att fa bort.
Det finns ingen anledning att
oroa sig Over detta eftersom det
inte kommer att paverka dosens
exakthet eller utgéra nagon
halsorisk.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-19 17:50



Knacka pi denupp-och
nedvinda sprutan och
pressa ut eventuella
luftbubblor med kolven

Se alltid till att du har ratt dos i
sprutan. Om du ar osaker,
kontakta lakare, sjukskoterska
eller apotekspersonal.

'3 Se till att du har korrektdosi
= sprutan (tex. 0.4 ml om du
; har forskrvits 8 mg)

Ta bort sprutan och nalen fran
injektionsflaskan. Lat nalen sitta
kvar pa sprutan. ROr inte nalen
och 1at nalen inte vidréra nagon
yta. Nar du har dragit upp
lakemedlet i sprutan maste det
anvandas inom 24 timmar,
eftersom Relistor paverkas av
ljus och kanske inte fungerar
som det ska om det lamnas i
sprutan langre an 24 timmar.

Steg 3: Att valja och férbereda ett injektionsstalle

1.

18

De tre omraden pa kroppen som
rekommenderas for injicering av
Relistor ar: (1) laren, (2) buken
(magen) eller (3) dverarmen
(endast om en annan person ger
injektionen).
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Man bor byta till ett nytt stalle
varje gang en injektion ges.
Undvik upprepade injektioner pa
exakt samma stalle som anvants
tidigare. Injicera inte i omraden
dar huden &r ém, har blamarke,
ar rod eller hard. Undvik
omraden med arr eller
hudbristningar.

Forbered hudomradet dar
Relistor ska injiceras genom att
torka av injektionsstallet med en
spritkompress. ROR INTE DETTA
OMRADE IGEN INNAN INJEKTIONE
N GES. Lat injektionsstallet
lufttorka fore injicering.

Steg 4a: Att injicera Relistormed hjalp av en forpackning
innehallande injektionsspruta med indragbar nal

1.

19

Hall den fyllda sprutan med
nalen uppat och kontrollera igen
om det finns luftbubblor |
sprutan. Om det finns bubblor,
knackar du forsiktigt med fingret
pa sprutan tills luftbubblorna
stiger upp overst i sprutan. Tryck
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langsamt upp kolven sa att
luftbubblorna tvingas ut ur
sprutan.

Hall sprutan i ena handen som en
penna. Anvand den andra
handen for att forsiktigt klamma
ihop det rengjorda hudomradet
och hall fast det ordentligt.
Tryck in hela nalen latt vinklad
(45 grader) i huden med en
snabb, kort rorelse.

45°

Slapp huden nar nalen har forts
in, tryck langsamt in kolven sa
langt det gar tills sprutan ar tom
och du hor ett klick.

Nar du hor ett klickljud innebar
det att hela innehallet har
injicerats. Nalen dras automatiskt
tillbaka fran huden och forses
med nalskydd. Det kan uppsta en
liten blodning vid
injektionsstallet. Du kan trycka
en bomullstuss eller gasvav mot
injektionsstallet. Gnugga inte
injektionsstallet. Om det behovs
kan du tacka injektionsstallet
med ett plaster.
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Steg 4b: Att injicera Relistor med en injektionsspruta och

injektionsnal av standardtyp

1. Hall den fyllda sprutan med
nalen uppat och kontrollera igen
om det finns luftbubblor i
sprutan. Om det finns bubblor,
knackar du forsiktigt med fingret
pa sprutan tills luftbubblorna
stiger upp overst i sprutan. Tryck
langsamt upp kolven s3 att
luftbubblorna tvingas ut ur
sprutan.

2. Hall sprutan i ena handen som en
penna. Anvand den andra
handen for att forsiktigt klamma
ihop det rengjorda hudomradet
och hall fast det ordentligt.

3. Tryck in hela nalen latt vinklad
(45 grader) i huden med en
snabb, kort rorelse.

45°~

4, Slapp huden nar nalen har forts
in och tryck langsamt in kolven
sa langt det gar sa att Relistor
injiceras.
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Nar sprutan ar tom drar du
snabbt ut nalen ur huden. Var
noga med att halla den i samma
vinkel som den fordes in. Det kan
uppsta en liten blédning vid
injektionsstallet. Du kan trycka
en bomullstuss eller gasvav mot
injektionsstallet. Gnugga inte
injektionsstallet. Om det behovs
kan du tacka injektionsstallet
med ett plaster.

Steg 5: Destruktion av materialet

Sprutan med indragbar nal eller sprutan och nal far ALDRIG
ateranvandas. Satt ALDRIG tillbaka hattan pa nalen. Kassera
sprutan med den indragbara nalen eller nalen och sprutan i en
forslutbar behallare for vassa foremal enligt anvisningar fran
lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal.
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