FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Kyprolis

10 mqg pulver till infusionsvatska, [6sning, 30 mg pulver till
infusionsvatska, losning, 60 mg pulver till infusionsvatska, losning
carfilzomib

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 [akare eller
sjukskoterska.

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

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Kyprolis ar och vad det anvands for

2. Vad du behodver veta innan du anvander Kyprolis
3. Hur du anvander Kyprolis

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Kyprolis ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Kyprolis ar och vad det anvands for
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Kyprolis ar ett ldkemedel som innehaller den aktiva substansen
carfilzomib.

Carfilzomib fungerar genom att blockera proteasomet. Proteasomet
ar ett system inuti cellerna som bryter ned proteiner som ar
skadade eller inte langre behovs. Cancerceller innehaller generellt
sett storre mangder onormala proteiner an friska celler och genom
att forhindra att dessa proteiner i cancercellerna bryts ned, kan
Kyprolis orsaka celldod hos cancercellerna.

Kyprolis anvands for att behandla vuxna patienter med myelom
som har fatt minst en tidigare behandling mot denna sjukdom.
Myelom ar en cancerform som uppstatt i plasmaceller (en typ av
vit blodkropp).

Du kommer att fa Kyprolis tillsammans med daratumumab och
dexametason, med lenalidomid och dexametason, eller
tillsammans med enbart dexametason. Daratumumab, lenalidomid
och dexametason ar andra lakemedel som anvands for att
behandla myelom.

2. Vad du behover veta innan du anvander Kyprolis

Anvand inte Kyprolis

Lakaren kommer att undersoka dig och ga igenom hela din tidigare
sjukdomshistoria. Du kommer att dvervakas noga under
behandlingen. Innan du borjar med Kyprolis och under
behandlingen kommer du att fa Idmna blodprover. Proverna
anvands for att kontrollera att du har tillréckligt manga blodkroppar
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och att levern och njurarna fungerar som de ska. Lakaren eller
sjukskoterskan kommer att kontrollera att du far tillrdckligt med
vatska.

Las bipacksedeln for samtliga lakemedel som du tar i kombination
med Kyprolis sa att du forstar informationen som avser dessa
lakemedel.

Anvand inte Kyprolis om du ar allergisk mot carfilzomib eller nagot
annat innehallsédmne i detta Idkemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller sjukskéterska innan du anvander Kyprolis om
du har nagot av de tillstdnd som anges nedan. Du kan behéva
genomga extra tester for att kontrollera att hjartat, njurarna och
levern fungerar som de ska.

® Hjartproblem, om du t.ex. tidigare har haft bréstsmarta
(karlkramp), hjartinfarkt eller oregelbunden hjartrytm, hogt
blodtryck, eller om du ndagon gang har anvant nagon
hjartmedicin.

® Lungproblem, om du t.ex. tidigare har haft andndd vid vila eller
aktivitet (dyspné).

® Njurproblem, om du t.ex. har njursvikt eller om du nagon gang
har fatt dialys.

® |everproblem, om du t.ex. tidigare har haft hepatit eller
fettlever, eller om du ndgon gang har fatt veta att din lever
inte fungerar som den ska.

® Ovanliga blédningar, t.ex. om du valdigt Iatt far blamarken
eller om det tar ovanligt Iang tid innan det slutar bloda fran en
skada, t.ex ett skarsar eller inre blédningar sasom blodiga
upphostningar, blodiga krakningar, mork tjarliknande avforing
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eller ljusrott blod i avforingen; eller blodningar i hjarnan som
leder till plotsliga domningar eller forlamning i ena sidan av
ansiktet, armar eller ben, plotslig kraftig huvudvark,
synproblem eller tal- eller svaljsvarigheter. Detta kan tyda pa
att du har for lagt antal blodplattar (celler som hjalper blodet
att levra sig).
Om du tidigare har haft blodproppar i venerna.
Smarta eller svullnad i ben eller armar (vilket kan vara ett
symtom pa blodproppar i de djupliggande venerna i benen
eller armarna), brostsmartor eller andndd (vilket kan vara ett
symtom pa blodproppar i lungorna).

® Nagon annan typ av sjukdom som du har varit inlagd pa
sjukhus for eller har fatt lakemedel for.

Symtom som du ska vara uppmarksam pa

Du maste vara uppmarksam pa vissa symtom under tiden som du
far Kyprolis for att minska risken for eventuella problem. Kyprolis
kan férvarra vissa tillstand och orsaka allvarliga biverkningar, vilka
kan vara dodliga, t.ex. hjartproblem, lungproblem, njurproblem,
tumorlyssyndrom (ett livshotande tillstand som upptrader nar
cancercellerna forstors och slapper ut sitt innehall i blodet),
reaktioner pa Kyprolisinfusionen (droppet), ovanliga blamarken
eller blodningar, (daribland inre blodningar), blodproppar i venerna,
leverproblem, vissa blodrelaterade tillstand, eller ett neurologiskt
tillstand som kallas PRES (posteriort reversibelt
encefalopatisyndrom). Se "Symtom som du ska vara uppmarksam
pa” i avsnitt 4.
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Tala om for lakare om du har haft eller for narvarande har en
hepatit B-infektion. Anledningen ar att detta lakemedel kan orsaka
att hepatit B-viruset ater aktiveras. Lakaren kommer att undersoka
dig och leta efter tecken pa denna infektion innan, under och en
viss tid efter behandling med detta lakemedel. Tala omedelbart om
for din Iakare om du blir trottare eller om huden eller 6gonvitorna
gulfargas.

Tala omedelbart om for ldkare eller sjukskoterska om du vid nagon
tidpunkt under eller efter behandlingen drabbas av dimsyn,
forlorad syn eller dubbelseende, talsvarigheter, svaghet i en arm
eller ett ben, forandrad gang eller balansproblem, ihallande
domningar, forsamrad eller forlorad fornimmelse, minnesforlust
eller forvirring. Dessa kan alla vara symtom pa ett allvarligt och
potentiellt livshotande tillstand i hjarnan som kallas progressiv
multifokal leukoencefalopati (PML). Om du har dessa symtom innan
behandling med carfilzomib ska du tala om for lakare om
symtomen forandras.

Andra lakemedel och Kyprolis

Tala om for lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta
andra lakemedel. Det galler aven receptfria lakemedel som vitamin
er eller naturlakemedel.

Tala om for [akare eller sjukskoterska om du anvander lakemedel
som anvands for att forhindra graviditet, som p-piller eller andra
hormonella preventivmedel, eftersom dessa kanske inte ar
lampliga att anvanda tillsammans med Kyprolis.

Graviditet och amning

FOr kvinnor som anvander Kyprolis
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Anvand inte Kyprolis om du ar gravid, tror att du kan vara gravid
eller planerar att skaffa barn. Behandling med Kyprolis har inte
utvarderats hos gravida kvinnor. Under tiden som du anvander
Kyprolis och i 30 dagar efter det att du har slutat med
behandlingen ska du anvanda en l[amplig preventivmetod for att
sakerstalla att du inte blir gravid. Tala med lakare eller
sjukskoterska om lampliga preventivmetoder.

Om du blir gravid under tiden som du anvander Kyprolis ska du
omedelbart meddela lakare eller sjukskoterska.

Anvand inte Kyprolis om du ammar. Det ar inte kant om Kyprolis
gar over i brostmjolken.

Lenalidomid forvantas vara skadligt for det ofodda barnet.
Eftersom Kyprolis ges i kombination med lenalidomid maste du
folja det graviditetsforebyggande program som finns for detta
lakemedel (se bipacksedeln for lenalidomid for information om att
forebygga graviditet och radgor med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska).

For man som anvander Kyprolis

Under tiden som du anvander Kyprolis och i 90 dagar efter det att
du har slutat med behandlingen ska du anvanda kondom aven om
din partner ar gravid.

Om din partner blir gravid under tiden som du anvander Kyprolis
eller inom 90 dagar efter det att du har slutat med behandlingen
ska du omedelbart meddela [akare eller sjukskoterska.

Korformaga och anvandning av maskiner
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Under tiden som du behandlas med Kyprolis kan du drabbas av
trotthet, yrsel, svimning och/eller blodtrycksfall. Detta kan
forsamra din formaga att framfora fordon eller anvanda maskiner.
Framfor inte fordon och anvand inte maskiner om du har dessa
symtom.,

Kyprolis innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller 37 mg natrium per 10 mg
injektionsflaska. Detta motsvarar 1,9 % av WHOs hogsta
rekommenderat dagligt intag (2 gram natrium for vuxna).

Detta lakemedel innehaller 109 mg natrium per 30 mg
injektionsflaska. Detta motsvarar 5,5 % av WHOs hogsta
rekommenderat dagligt intag (2 gram natrium for vuxna).

Detta lakemedel innehaller 216 mg natrium per 60 mg
injektionsflaska. Detta motsvarar 11 % av WHOs hogsta
rekommenderat dagligt intag (2 gram natrium for vuxna).

Kyprolis innehaller cyklodextrin

Detta lakemedel innehaller 500 mg cyklodextrin
(sulfobutylbetadexnatrium) per 10 mg injektionsflaska. Detta
motsvarar 88 mg/kg for en vuxen person som vager 70 kg.
Detta lakemedel innehaller 1 500 mg cyklodextrin

(sulfobutylbetadexnatrium) per 30 mg injektionsflaska. Detta
motsvarar 88 mg/kg for en vuxen person som vager 70 kg.
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Detta lakemedel innehaller 3 000 mg cyklodextrin
(sulfobutylbetadexnatrium) per 60 mg injektionsflaska. Detta
motsvarar 88 mg/kg for en vuxen person som vager 70 kg.

3. Hur du anvander Kyprolis

Du kommer att fa Kyprolis av en lakare eller sjukskoterska. Dosen
kommer att berdknas baserat pa langd och vikt (din kroppsyta).
Lakaren eller sjukskoterskan kommer att avgora vilken dos Kyprolis
du ska fa.

Kyprolis kommer att ges som infusion (dropp) i en ven. Infusionen
kan paga i upp till 30 minuter. Kyprolis ges 2 dagar i rad, varje
vecka i 3 veckor. Darefter foljer en vecka utan behandling.

Varje 28-dagarsperiod ar en behandlingscykel. Det betyder att du
kommer att fa Kyprolis pa dag 1, 2, 8, 9, 15 och 16 i varje
28-dagarscykel. Doserna pa dag 8 och 9 i varje cykel kommer att
uteslutas fran och med cykel 13 om du behandlas med Kyprolis i
kombination med lenalidomid och dexametason.

De flesta patienter kommer att behandlas sa lange som sjukdomen
forbattras eller forblir stabil. Men behandlingen med Kyprolis kan
ocksa komma att avbrytas om du drabbas av biverkningar som inte
kan hallas under kontroll.

Tillsammans med Kyprolis kommer du ocksa att fa antingen
lenalidomid och dexametason, daratumumab och dexametason
eller enbart dexametason. Du kan ocksa fa andra lakemedel.

Om du anvant for stor mangd av Kyprolis
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Eftersom du far detta |lakemedel av en lakare eller sjukskdterska ar
det inte troligt att du kommer att fa for mycket. Men om det skulle
handa kommer lakaren att dvervaka dig for biverkningar.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvéndare behdver inte fa dem.

Symtom som du ska vara uppmarksam pa

Vissa biverkningar kan vara allvarliga. Kontakta omedelbart lakare
om du far nagot av foljande symtom:

® Brostsmarta, andndd eller svullna fotter, dessa kan vara
symtom pa hjartproblem.

® Andningssvarigheter, daribland andndd i vila eller aktivitet eller
hosta, snabb andning, en kansla av att du inte far tillréckligt
med luft, vasande andning eller hosta, dessa kan vara tecken
pa lungproblem.

® Mycket hogt blodtryck, svar brostsmarta, svar huvudvark,
forvirring, dimsyn, illamaende och krékningar, eller svar
angest, dessa kan vara tecken pa ett tillstand som kallas
hypertensiv kris.

® Andndd vid vardagsaktiviteter eller vid vila, oregelbundna
hjartslag, snabb puls, trotthet, yrsel och svimningsanfall, dessa
kan vara tecken pa ett tillstand som kallas pulmonell hypertoni.

® Svullna fotleder, fotter eller hander, aptitforlust, mindre urin an
normalt eller onormala blodprovssvar, dessa kan vara symtom
pa njurproblem eller njursvikt.
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En biverkning som kallas tumorlyssyndrom, vilket kan orsakas
av snabb nedbrytning av tumarceller och som kan ge upphov
till oregelbunden hjartrytm, njursvikt eller onormala
blodprovssvar.

Feber, frossbrytningar, ledsmarta, muskelsmarta,
ansiktsrodnad eller svullnad av ansikte, lappar, tunga och/eller
hals som kan goéra det svart att andas och svélja (angio6dem),
svaghet, andndd, lagt blodtryck, svimning, langsam puls,
tranghetskansla i brostet eller bréstsmarta, vilket kan vara en
reaktion pa infusionen.

Ovanliga blamarken eller blédningar, sasom ett skarsar som tar
ovanligt Iang tid att sluta bloda eller inre blédningar sasom
blodiga upphostningar, blodiga krakningar, mork tjarliknande
avforing eller ljusrott blod i avforingen; eller blédningar |
hjarnan som leder till plotsliga domningar eller forlamning i ena
sidan av ansiktet, armar eller ben, plotslig kraftig huvudvark,
synproblem eller tal- eller svaljsvarigheter.

Smarta eller svullnad i ben eller armar (vilket kan vara ett
symtom pa blodproppar i de djupliggande venerna i benen
eller armarna), brostsmartor eller andnod (vilket kan vara ett
symtom pa blodproppar i lungorna).

Gulfargning av huden och ogonvitorna (gulsot), buksmarta eller
-svullnad, illamaende eller krékningar, vilket kan vara symtom
pa leverproblem, daribland leversvikt. Om du tidigare har haft
en hepatit B-infektion kan behandling med detta lakemedel
leda till att hepatit B-infektionen ater blir aktiv.

Blodningar, blamarken, svaghet, forvirring, feber, illamaende,
krakningar och diarré och akut njursvikt, dessa kan vara tecken
pa en blodsjukdom som kallas trombotisk mikroangiopati.
Huvudvark, forvirring, krampanfall, synforlust och hogt
blodtryck (hypertoni), vilket kan vara symtom pa ett
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neurologiskt tillstand som kallas PRES (posteriort reversibelt
encefalopatisyndrom).

Andra eventuella biverkningar

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fleran 1 av 10
anvandare)

11

Allvarlig lunginfektion (lunginflammation)

Luftvagsinfektioner

Lagt antal blodplattar, vilket kan ge upphov till blamarken eller
blodningar (trombocytopeni)

Lagt antal vita blodkroppar, vilket kan minska din formaga att
bekampa infektioner och kan vara forknippat med feber

Lagt antal roda blodkroppar (anemi), vilket kan orsaka trotthet
och utmattningskanslor

Forandrade blodprovsvarden (sankta kaliumnivaer i blodet,
forhojda nivaer av kreatinin i blodet)

Minskad aptit

Somnsvarigheter (insomni)

Huvudvark

Domningar, stickningar eller minskad kansel i hander och/eller
fotter

Yrsel

Hogt blodtryck (hypertoni)

Andnod

Hosta

Diarré

lllamaende

Forstoppning

Krakningar
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Magsmarta

Ryggsmarta

Ledvark

Smarta i armar, ben, hander eller fotter
Muskelspasmer

Feber

Frossa

Svullna hander, fotter eller fotleder
Svaghetskansla

Trotthet (utmattning)

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10
anvandare)
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Infusionsreaktioner

Hjartsvikt och hjartproblem, daribland snabba, kraftiga eller
oregelbundna hjartslag

Hjartinfarkt

Njurproblem, daribland njursvikt

Blodproppar i venerna (djup ventrombos)

En kansla av att vara for varm

Blodproppar i lungorna

Vatska i lungorna

Vasande andning

Allvarliga infektioner, daribland infektion i blodet (sepsis)
Lunginfektion

Leverproblem, daribland forhojda levervarden i
blodprovsanalyser

Influensaliknande symtom

Rteraktivering av vattkoppsvirus, vilket kan ge upphov till
hudutslag och smarta (baltros)
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Urinvagsinfektion

Hosta som ocksa kan forekomma tillsammans med
tranghetskansla eller smarta i bréstet samt nastappa (bronkit)
Halsont

Inflammation i nasa och svalg

Rinnande nasa, nastappa eller nysningar

Virusinfektion

Infektion i magen eller tarmarna (gastroenterit)
Blodningar i magen eller tarmarna

Férandrade blodprovsvarden (sénkta nivaer av natrium,
magnesium, protein, kalcium eller fosfat i blodet, forhojda
nivaer av kalcium, urinsyra, kalium, bilirubin, c-reaktivt protein
eller socker i blodet)

Uttorkning

Angest

Forvirring

Dimsyn

Gra starr

Lagt blodtryck (hypotoni)

Nasblodning

Forandrad rost eller heshet

Matsmaltningsproblem

Tandvark

Hudutslag

Skelettsmarta, muskelsmarta, brostsmarta
Muskelsvaghet

Varkande muskler

Hudklada

Hudrodnad

Okad svettning

Smarta
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® Smarta, svullnad, irritation eller obehag vid injektionsstallet
® Ringningar i 6ronen (tinnitus)
® Allman sjukdomskansla eller obehag

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

Blodningar i lungorna

Tjocktarmsinflammation orsakad av en bakterie som heter

Clostridium difficile

Allergiska reaktioner mot Kyprolis

Multiorgansvikt

Minskat blodflode till hjartat

Blodningar i hjarnan

Stroke

Andningssvarigheter, snabb andning och/eller blaaktiga

fingertoppar och lappar (andnddssyndrom)

® Svullnad i hjartsacken (hjartsacksinflammation) med symtom
som smarta under brostbenet, vilken ibland sprider sig till
halsen och axlarna, ibland med feber

® Vatskeansamling i hjartsacken (perikardiell utgjutning) med
symtom som brostsmarta eller tryck over brostet samt andnod

® Blockering av gallflédet fran levern (kolestas), vilket kan orsaka
hudklada, gulaktig hud, mycket mork urin och mycket blek
avforing
Sma hal (perforation) i matsmaltningskanalen
Cytomegalovirusinfektion
Ateraktivering av hepatit B-infektion (viral inflammation i
levern)

® Inflammation i bukspottkdrteln
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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 oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

5. Hur Kyprolis ska forvaras

Kyprolis kommer att férvaras pa apoteket.
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

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

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).
Far ej frysas.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

Den fardigberedda produkten ska vara klar, farglos till nagot
gulaktig och far inte administreras om nagon missfargning eller

partiklar observeras.

Kyprolis &r endast avsett for engangsbruk. Ej anvant ldkemedel och
avfall skall hanteras enligt gallande anvisningar.
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6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar carfilzomib. En injektionsflaska
innehaller 10 mg, 30 mg eller 60 mg carfilzomib. Efter
beredning innehaller 1 ml 16sning 2 mg carfilzomib.

- Ovriga innehallsamnen ar betadex-sulfobutyleter-natrium,
vattenfri citronsyra (E330) och natriumhydroxid (se avsnitt 2
"Kyprolis innehaller natrium”).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Kyprolis levereras i en injektionsflaska av glas som ett vitt till
benvitt pulver till infusionsvatska, [0sning, vilket |0ses upp innan
det anvands. Den fardigberedda I6sningen ar en klar, farglos till
svagt gul 10sning.

En forpackning innehaller en injektionsflaska.

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061,
4817 ZK Breda,
Nederlanderna

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning
om du vill veta mer om detta lakemedel.

Sverige
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Amgen AB
Tel: +46 (0)8 6951100

Denna bipacksedel andrades senast 16 april 2021.

Ovriga informationskaéllor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats http://www.ema.europa.eu

Denna bipacksedel finns pa samtliga EU-/EES-sprak pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal:

Anvisningar for rekonstituering och beredning av Kyprolis pulver till
infusionsvatska, 16sning, for intravends administrering

Carfilzomib ar ett cytotoxiskt amne. Darfor ska forsiktighet iakttas
vid hantering och beredning av Kyprolis. Anvandning av handskar
och annan skyddsutrustning rekommenderas.

Injektionsflaskorna med Kyprolis innehaller inga antimikrobiella
konserveringsmedel och de ar endast avsedda for engangsbruk.
Korrekt aseptisk teknik maste iakttas.

Den rekonstituerade 16sningen innehaller carfilzomib i en
koncentration av 2 mg/ml. Las de fullstandiga
beredningsanvisningarna fore rekonstitueringen:

1. Berakna dosen (mg/mz) och antalet Kyprolis-injektionsflaskor
som kravs med utgangspunkt fran patientens kroppsyta vid

17 Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-04 02:44


http://www.ema.europa.eu

18

behandlingsstart. Patienter som har en storre kroppsyta an

2,2 m? ska f& en dos som baseras pd en kroppsyta pa 2,2 m°.
Det kravs inga dosjusteringar for viktforandringar < 20 %.

. Ta fram injektionsflaskan fran kylen precis innan den ska

anvandas.

. Anvand endast en 21-gauge-nal eller en nal med hogre

gauge-tal (utvandig diameter pa 0,8 mm eller mindre).
Rekonstituera varje injektionsflaska aseptiskt genom att
langsamt injicera 5 ml (fér 10 mg injektionsflaska), 15 ml (for
30 mgq injektionsflaska) eller 29 ml (for 60 mg injektionsflaska)
sterilt vatten for injektion genom proppen och rikta vatskan
mot INSIDAN AV INJEKTIONSFLASKANS VAGG fér att minimera
skumbildning.

. Snurra flaskan forsiktigt och/eller véand den langsamt upp och

ned i omkring 1 minut eller tills pulvret &r helt upplést. FAR EJ
SKAKAS. Om det bildas skum ska injektionsflaskan fa sta tills
skummet har lagt sig (omkring 5 minuter) och losningen ar
klar.

. Kontrollera losningen visuellt for partiklar och missfargning

innan den ska administreras. Den rekonstituerade produkten
ska vara klar, farglos till nagot gulaktig och ska inte
administreras om nagon missfargning eller partiklar
observeras.

. Kassera allt oanvant lakemedel som finns kvar i

injektionsflaskan.

. Kyprolis kan administreras direkt via en intravenos infusion

eller alternativt administreras via en infusionspase. Det far inte
administreras som en intravends stotdos eller bolusinjektion.

. Nar administreringen ska goras via en infusionspase, anvand

endast en 21-gauge-nal eller en nadl med hogre gauge-tal
(utvandig diameter pa 0,8 mm eller mindre). Dra upp den
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berdknade dosen fran injektionsflaskan och spad i en 50 eller
100 ml infusionspase som innehaller 5 % glukosldsning for
injektion.

Med tanke pa risken for mikrobiologisk tillvaxt ska produkten
anvandas omedelbart. Om den inte anvands omedelbart ar
forvaringstiden och -férhallandena for den fardigberedda I6sningen
anvandarens ansvar och far inte vara langre an 24 timmar vid 2
°C-8 °C.

Ej anvant [akemedel och avfall ska kasseras enligt gallande
anvisningar.
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