FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

ORENCIA

125 mg injektionsvatska, l0sning i forfylld penna
abatacept

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

Spara denna bipacksedel, du kan behdva lasa den igen.
Om du har ytterligare fragor vand dig till 1akare,
apotekspersonaleller sjukskoterska.

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

® Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonaleller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som
inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad ORENCIA ar och vad det anvands for

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

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

1. Vad ORENCIA ar och vad det anvands for

ORENCIA innehaller den aktiva substansen abatacept, ett protein
som produceras i cellodlingar. ORENCIA minskar immunsystemets
angrepp pa normal vavnad genom att stéra de immunceller (T-cell
er) som bidrar till utvecklingen av reumatoid artrit. ORENCIA
paverkar selektivt aktiveringen av de T-celler som deltar i
immunsystemets inflammatoriska svar.

ORENCIA anvands for att behandla reumatoid artrit och
psoriasisartrit hos vuxna.

Reumatoid artrit

Reumatoid artrit ar en progressiv kronisk systemisk sjukdom som,
lamnad obehandlad, kan fa allvarliga konsekvenser, som till
exempel ledforstorelse, okad invaliditet och forsamrade mojligheter
att utfora vardagliga sysslor. Hos individer med reumatoid artrit
angrips normal kroppsvavnad av kroppens eget immunsystem,
vilket leder till smarta och svullna leder. Detta kan ge skador pa
lederna. Alla individer paverkas olika av reumatoid artrit (RA). Hos
de flesta tilltar symtomen fran lederna gradvis under flera ar. Hos
vissa kan dock RA snabbt forvarras och hos andra yttrar sig RA
endast under en begransad tid for att sedan forbattras. RA ar
vanligtvis en kronisk (langvarig) sjukdom, som gradvis forvarras.
Detta betyder att dven om du genomgar behandling, kan din RA
fortsatta att skada dina leder, oavsett om du fortfarande har
symtom eller inte. Genom att hitta den basta behandlingsstrategin
for dig, kan man lyckas bromsa upp detta sjukdomsforlopp, vilket
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kan minska langvarig ledskada, vark och trétthet samt forbattra din
totala livskvalitet.

ORENCIA anvands for att behandla mattlig till svar aktiv reumatoid
artrit da du inte svarat tillrackligt bra pa behandling med andra
sjukdomsmodifierande lakemedel eller med en annan
lakemedelsgrupp som kallas "tumornekrosfaktor (TNF)-hammare”.
Det anvands i kombination med ett lakemedel som heter
metotrexat.

ORENCIA kan ocksa anvandas med metotrexat for att behandla
hogaktiv och progressiv reumatoid artrit som inte tidigare
behandlats med metotrexat.

ORENCIA anvands for att:
- bromsa ledskadan
- forbattra din fysiska formaga

Psoriasisartrit

Psoriasisartrit ar en inflammatorisk sjukdom i lederna, vanligtvis
atfoljd av psoriasis, en inflammatorisk sjukdom i huden. Om du har
aktiv psoriasisartrit far du forst andra lakemedel. Om du inte svarar
tillrdckligt bra pa dessa lakemedel kan du fa ORENCIA for att:

Minska tecken och symtom pa din sjukdom

Bromsa ben- och ledskadan.

Forbattra din fysiska formaga och din majlighet att gora
normala dagliga aktiviteter.

ORENCIA anvands for att behandla psoriasisartrit ensamt eller |
kombination med metotrexat.
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2. Vad du behover veta innan du anvander
ORENCIA

Anvand inte ORENCIA

om du ar allergisk mot abatacept eller nagot annat
innehallsédmne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

om du har en allvarlig eller okontrollerad infektion pabdrja inte
behandling med ORENCIA. En infektion gor att du riskerar att fa
allvarliga biverkningar av ORENCIA.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska:

om du upplever allergiska reaktioner som tryck over brostet,
vasande andning, allvarlig yrsel eller ostadighet, svullnader
eller hudutslag, meddela genast din lakare.

om du har en infektion av nagot slag, inklusive langvarig eller
lokal infektion, om du ofta far infektioner, eller om du har
infektionssymtom (t.ex. feber, sjukdomskansla, tandbesvar) ar
det viktigt att du talar om det for din lakare. ORENCIA kan
forsamra kroppens formaga att bekampa infektioner och
behandlingen kan gora att du blir mer infektionsbenagen eller
forvarra befintliga infektioner.

om du har haft tuberkulos (tbc) eller har symtom pa tuberkulos
(ihallande hosta, viktminskning, sl6het, 1att feber), tala om det
for din lakare. Innan du anvander ORENCIA kommer du att
undersokas for tuberkulos eller genomga ett hudtest.

om du har virushepatit, tala om det for din lakare. Innan du
anvander ORENCIA kommer din lakare att undersoka dig for att
se om du har hepatit.
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® om du har cancer, din ldkare kommer att besluta om du anda
kan fa ORENCIA.

® om du nyligen vaccinerat dig eller planerar att vaccinera dig,
beratta det fér din lakare. Vissa vaccin ska inte ges samtidigt
som du behandlas med ORENCIA. Kontrollera med din lakare
innan du later dig vaccineras. Vissa vaccinationer kan ge
upphov till infektioner orsakade av vaccinet. Om du
fick ORENCIA nar du var gravid kan ditt barn ha en
hogre risk for att fa en sadan infektion i upp
till ungefar 14 veckor efter den sista dosen du fick under
graviditeten. Det ar viktigt att du talar om for ditt barns lakare
och annan halso- och sjukvardspersonal om din anvandning av
ORENCIA under graviditeten sa att de kan bestdmma nar ditt
barn ska fa nagot vaccin.

Din ldkare kan aven ta blodprov for att undersoka dina blodvarden.

Barn och ungdomar

ORENCIA injektionsvatska, losning i forfylld penna har inte
studerats hos barn och ungdomar under 18 ars alder. ORENCIA
injektionsvatska, 16sning i forfylld penna rekommenderas darfor
inte for denna patientgrupp.

ORENCIA pulver till koncentrat till infusionsvatska, |0sning finns
tillganglig for pediatriska patienter i aldrarna 6 ar och aldre.
ORENCIA injektionsvatska, losning i forfylld spruta finns tillganglig
for pediatriska patienter i aldrarna 2 ar och uppat.

Andra lakemedel och ORENCIA

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

ORENCIA ska inte anvandas tillsammans med biologiska lakemedel
for reumatoid artrit, inklusive TNF-hammare som adalimumab,
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etanercept, och infliximab. Det finns inte tillrackligt med data for
att rekommendera att det ges samtidigt som anakinra och
rituximab.

ORENCIA kan anvandas tillsammans med andra lakemedel som
vanligen anvands for att behandla reumatoid artrit, sasom steroid
er eller smartstillande medel, inklusive icke-steroida
antiinflammatoriska medel sasom ibuprofen eller diklofenak.
Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar ndgot annat
lakemedel medan du anvander ORENCIA.

Graviditet och amning

Effekterna av ORENCIA vid graviditet ar inte kanda, anvand darfor
inte ORENCIA om du ar gravid om inte din lakare sarskilt
rekommenderar det.

® om du ar kvinna och kan bli gravid, maste du anvanda sakra
preventivmedel medan du anvander ORENCIA och upp till
14 veckor efter sista dosen. Din lakare kommer att ge dig rad
om lampliga preventivmetoder.

® om du blir gravid medan du anvander ORENCIA, tala om detta
for din lakare.

Om du har fatt ORENCIA under graviditeten, kan ditt barn ha en
hogre risk for att fa en infektion. Innan ditt barn far nagot vaccin ar
det viktigt att du talar med ditt barns lakare och annan halso- och
sjukvardspersonal om din anvandning av

ORENCIA under graviditeten (for mer information se avsnittet

om vaccination).
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Det ar inte kédnt om ORENCIA utsondras i modersmjélk. Du maste
avbryta amningen om du behandlas med ORENCIA och inte amma
fram till 14 veckor efter sista dosen.

Korformaga och anvandning av maskiner

Anvandning av ORENCIA forvantas inte paverka formagan att kora
bil eller anvanda maskiner. Om du blir trott eller kanner dig dalig
efter att ha fatt ORENCIA ska du inte kéra bil eller anvanda
maskiner.

ORENCIA innehaller hjalpamnen

Detta ldakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per
dos, d.v.s. ar nastintill "natriumfritt".

3. Hur du anvander ORENCIA

Anvand alltid detta lakemedel enligt [akarens eller
apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

ORENCIA injektionsvatska, injiceras under huden (subkutan
anvandning).

Rekommenderad dos

Den rekommenderade dosen av ORENCIA for vuxna med reumatoid
artrit eller psoriasisartrit ar 125 mg abatacept per vecka,
oberoende av vikt.

Din lakare kan inleda din ORENCIA-behandling med eller utan en
engangsdosering av ORENCIA pulver till koncentrat till
infusionsvatska (ges till dig i en ven, oftast i armen, under en
30-minutersperiod). Om en intravends engangsdos ges for att
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paborja behandlingen, ska den forsta subkutana injektionen av
ORENCIA ges inom ett dygn efter avslutad intravendos infusion, foljt
av veckovisa subkutana injektioner av ORENCIA 125 maq.

ORENCIA kan anvandas av personer dver 65 ars alder utan
dosjustering.

Om du redan behandlas med intravends ORENCIA och Onskar byta
till subkutan ORENCIA, kommer du att fa en subkutan injektion
istallet for din nasta intravendsa infusion, foljt av veckovis
subkutana injektioner av ORENCIA.

Din lakare kommer att radgoéra med dig om behandlingens langd
samt om vilka andra mediciner, inklusive andra
sjukdomsmodifierande lakemedel, om nagot, du kan fortsatta ta
medan du behandlas med ORENCIA.

| borjan kommer din lakare eller sjukskoterska att injicera ORENCIA.
Du och din lakare kan dock tillsammans komma overens om att du
sjalv kan injicera ORENCIA. Om sa ar fallet, kommer du att tranas
pa hur du ska injicera ORENCIA.

Prata med din ldkare om du har nagra fragor kring att injicera dig
sjalv. Du hittar detaljerade instruktioner for beredning och
administrering av ORENCIA i slutet av denna bipacksedel (se "
Viktiga anvandarinstruktioner”).

Om du anvant for stor mangd av ORENCIA

Om detta intraffar, ta omedelbart kontakt med lakare, som
kommer att 6vervaka dig for eventuella tecken eller symtom pa
biverkningar och om nodvandigt behandla dessa.

Om du har glomt att anvanda ORENCIA
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Hall reda pa néar du ska ta din nasta dos. Det ar valdigt viktigt att
anvanda ORENCIA exakt enligt din lakares ordination. Om du
glommer din dos och det ar inom 3 dagar efter det var meningen
att du skulle ta den, ta din dos sa snart som mojligt och folj sedan
ditt ursprungliga doseringsschema pa din bestamda dag. Om du
missar dosen med mer an 3 dagar, radfraga din ldkare om néar du
ska ta nasta dos.

Om du slutar att anvanda ORENCIA

Du ska diskutera ett eventuellt beslut att sluta anvanda ORENCIA
med din lakare.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behdver inte fa dem. De vanligaste biverkning
arna med ORENCIA ar infektioner i ovre luftvagarna (inklusive nas-
och halsinfektioner) huvudvark och illamaende, vilka anges i listan
nedan. ORENCIA kan ge allvarliga biverkningar som kan krava
behandling.

Eventuella allvarliga biverkningar inkluderar allvarliga infektioner,
maligniteter (cancer) och allergiska reaktioner, vilka anges i listan
nedan.

Tala genast om for din lakare om du marker nagot av féljande:

® svara utslag, nasselfeber eller andra tecken pa allergisk
reaktion
® svullnad i ansiktet eller svullna hander och fotter
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® svarigheter att andas eller att svélja
® feber, langvarig hosta, viktminskning och apati

Tala snarast om for din Iakare om du marker nagot av féljande:

® allman sjukdomskansla, tandbesvar, sveda vid vattenkastning,

smartsamma hudutslag, smartsamma hudblasor, hosta

Symtomen som beskrivs ovan, kan vara tecken pa biverkningarna
som listas nedan, vilka alla har observerats hos vuxna som
behandlats med ORENCIA i kliniska provningar:

Lista Oover biverkningar:

Mycket vanliga (kan drabba fler an 1 av 10 patienter):

ovre luftvagsinfektioner (inklusive infektioner i nasa, hals och
bihalor)

Vanliga (kan drabba upp till 1 av 10 patienter):

lunginfektion, urinvagsinfektion, smartsamma hudblasor (
herpes), influensa

huvudvark, yrsel

hogt blodtryck

hosta

buksmarta, diarré, illamaende, magbesvar, munsar, krékningar
utslag

trotthet, svaghetskansla, reaktioner vid injektionsstallet
avvikande leverfunktionstester

Mindre vanliga (kan drabba upp till 1 av 100 patienter):

10
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tandinfektion, nagelsvampsinfektion, muskelinfektion,
blodinfektion, varbildning under huden, njurinfektion,
oroninfektion

lagt antal vita blodkroppar

hudcancer, hudvartor

lagt antal blodplattar

allergiska reaktioner

depression, angest, somnstérningar

migran

domningar

torra 6gon, synnedsattning

ogoninflammation

hjartklappning, hog hjartfrekvens, 1ag hjartfrekvens
lagt blodtryck, blodvallningar, blodkarlsinflammation,
ansiktsrodnad

andningssvarigheter, pipande andning, andfaddhet, akut
forsamring av en lungsjukdom som kallas kronisk obstruktiv
lungsjukdom (KOL)

tranghetskansla i halsen

rinit

okad benagenhet for blamarken, torr hud, psoriasis,
hudrodnad, Overdriven svettning, acne

haravfall, klada, nasselfeber

ledvark

smarta i armar och ben

utebliven menstruation, riklig menstruation
influensaliknande sjukdom, viktokning

Sallsynta (kan drabba upp till 1 av 1000 patienter):

11

tuberkulos
inflammation i livmodern, aggledarna och / eller aggstockarna
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® infektion i mage eller tarm
® blodcancer (i de vita blodkropparna), lungcancer

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, 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 ORENCIA ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten (EXP),
injektionsflaskan (EXP) och pa kartongen (Utg.dat).
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.
Forvaras i kylskap (2°C till 8°C). Far ej frysas.

Forvaras i originalforpackning. Ljuskansligt.

Anvand inte detta lakemedel om vatskan ar grumlig, missfargad
eller innehaller stora partiklar. Vatskan ska vara klar till svagt gul.
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http://www.lakemedelsverket.se/

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 abatacept.
Varje forfyllda penna innehaller 125 mg abatacept.
Ovriga innehallsdmnen &r sackaros, poloxamer 188,
natriumdivatefosfatmonohydrat, dinatriumfosfat vattenfritt och
vatten for injektionsvatskor (se avsnitt 2 "ORENCIA innehaller
natrium”).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

ORENCIA injektionsvatska, losning (injektion) ar en klar, farglos till
svagt gul 16sning som tillhandahalls i en forfylld penna som heter

Clickject.

ORENCIA finns i foljande forpackningar:

- forpackning med 4 forfyllda pennor och flerforpackningar med
12 forfyllda pennor (3 stycken 4-forpackningar).

Det ar mojligt att vissa forpackningsstorlekar inte marknadsfors.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Plaza 254
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Blanchardstown Corporate Park 2
Dublin 15, D15 T867
Irland

Tillverkare

CATALENT ANAGNI S.R.L.

Loc. Fontana del Ceraso snc
Strada Provinciale 12 Casilina, 41
03012 Anagni (FR)

ltalien

Swords Laboratories Unlimited Company t/a Bristol-Myers Squibb
Cruiserath Biologics

Cruiserath Road, Mulhuddart

Dublin 15

Irland

Denna bipacksedel andrades senast 06/2023.

Ovriga informationskéllor

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

Viktiga anvandarinstruktioner. Las noga.

HUR DU ANVANDER

ORENCIA (abatacept)

ClickJect forfylld penna

125 mg, injektionsvatska l0sning
subkutan anvandning
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Las dessa instruktioner innan du anvander Clickject forfylid penna.
Innan du anvander ClickJect penna for férsta gangen, se till att din
lakare eller sjukskoterska visar dig hur du ska anvanda den.
Férvara pennan i kylskap tills den ska anvandas. FAR EJ FRYSAS.
Om du har fragor om denna produkt, 1as bipacksedeln.

INNAN DU BORJAR
Lar kanna ClickJect forfylld penna

® Pennan avger lakemedlet automatiskt. Den genomskinliga
spetsen laser sig 6ver nalen sa snart injiceringen ar genomford
och pennan avlagsnas fran huden.

® AVLAGSNA INTE det orange ndlskyddet forrdn du &r redo att
injicera.

Innan anvandning

Ligangs-

i i Gre,
Visningsfonster nn Pl

Nalskydd {ORANGE hati) Aktiveringsknapp (BLA)

Efter anvandning
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Bia indikator

Genomskinligspeis

Samla ihop tillbehor for din injektion pa en ren och slat yta
(endast ClickJect forfylld penna ar inkluderad i forpackningen):

Alkoholservett
Sjalvhaftande plaster
Bomullstuss eller gasvav
ClickJect forfylld penna
Riskavfallsbehallare

Fortsatt till steg 1

1. FORBERED DIN CLICKJECT PENNA

Lat din Clickect-penna varmas upp.

Ta ut en penna ur kylskapet och lat den ligga i rumstemperatur (ca
25°C) i 30 minuter.

AVLAGSNA INTE ndlskyddet fran pennan fram tills dess att den
uppnar rumstemperatur.

VANTA

30

\ minuter J
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Tvatta handerna noggrant med tval och vatten for att forbereda for
injicering.

Undersok Clickject forfylld penna:

® Kontrollera utgangsdatumet som &r tryckt pa etiketten.
Anvand INTE om utgangsdatumet har passerat.

® Kontrollera om pennan har nagra skador.
Anvand INTE om den ar sprucken eller trasig.

® Kontrollera vatskan genom visningsfonstret. Den ska vara klar
till blekt gul. Det kan handa att du ser en liten luftbubbla. Du
behover inte ta bort den.
Injicera INTE om vatskan ar grumlig, missfargad eller har
synliga partiklar.

Lizangs-
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Fortsatt till steg 2

2. FORBERED FOR INJICERING

Valj injektionsstalle antingen pa magen eller larets framsida.

Du kan anvanda samma omrade pa kroppen varje vecka, men
anvand olika injektionsstallen i det omradet.

Injicera INTE i ett omrade dar huden ar émtalig, har blamarken, ar
rod, fiallande eller hard. Undvik alla omraden med arr eller
bristningar.

Injektionsomraden
sjalvinjektion
ochvardgivare

Magen,

unavik 3 em
runt naveln
Framsida lar _—

Rengor forsiktigt injektionsstallet med en alkoholservett och Iat
huden torka.

Dra det orange nalskyddet RAKT UT

® Vrid INTE nalskyddet.

® Satt INTE tillbaka hatten pa pennan.
Du kan kasta hatten bland dina hushallssopor efter injicering
en.

® Anvand INTE pennan om den tappats efter att hatten har tagits
bort.
Det ar normalt att en droppe vatska lamnar nalen.
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Dra ndlskvddet rakt ut

Fortsatt till steg 3

3. INJICERA DOSEN

Placera Clickject-pennan sa att du kan se visningsfonstret och det
ar 902 vinkel till injektionsstallet. Klam forsiktigt ihop den rengjorda
huden med din andra hand.
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VANTA
tills den
bld
inidikatom
shatarrdra

Tryck NED i huden for att Iasa upp pennan.

Tryck pd knappen, HALL i 15 sekunder OCH titta i fonstret.

20

Det hors ett klick nar injektionen borjar.

For att erhalla hela dosen, hall den forfyllda pennan pa plats i
15 sekunder OCH vanta tills den bla indikatorn slutar rora sig i
fonstret.
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Ta bort Clickject forfylld penna fran injektionsstallet genom att lyfta
den rakt upp. Sa snart du tar bort den fran huden kommer den
genomskinliga spetsen lasa sig 6ver nalen. Slapp huden.

Fortsatt till steg 4

4. EFTER INJEKTIONEN
Skoétsel av injektionsstallet:

® Det kan bldda lite fran injektionsstallet. Du kan halla en
bomullstuss eller gasvav pa injektionsstallet.
Gnugga INTE injektionsstallet.
Vid behov kan injektionsstallet tackas med ett litet
sjalvhaftande plaster.

Bomulistussellar

/ kompress

Sidlvhdfiande
plaster

Kasta anvanda Clickject forfyllda pennor i en riskavfallsbehallare
direkt efter anvandning. Fraga apotekspersonalen om du har
fragor.
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® Satt INTE tillbaka hatten pa den anvanda pennan.

Se bipacksedeln for ytterligare information om avfallshantering.
Om injektionen utfoérs av en vardgivare, maste denna person
hantera pennan varsamt for att forhindra oavsiktliga nalstick och
mojlig spridning av infektioner.

Forvara penna och avfallsbehallaren utom rackhall fér barn.

Anteckna datum, tid och specifik kroppsdel dar du injicerade.
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