FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

REKOVELLE

36 mikrog/1,08 ml injektionsvatska, I6sning i forfylld injektionspenna
follitropin delta

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

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare 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 |&kare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad REKOVELLE a&r och vad det anvands for

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

4. Eventuella biverkningar

5. Hur REKOVELLE ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad REKOVELLE ar och vad det anvands for

REKOVELLE innehaller follitropin delta, ett follikelstimulerande hormon som tillhér hormonfamiljen
gonadotropiner. Gonadotropiner ar involverade i fortplantning och fertilitet.

REKOVELLE anvéands vid behandling av kvinnlig infertilitet och hos kvinnor som genomgar assisterad
befruktning sdsom in vitro-fertilisering (IVF) och intracytoplasmatisk spermieinjektion (ICSI). REKOVELLE
stimulerar dggstockarna att vaxa och utveckla flera aggblasor (folliklar), varifran dggen samlas in och
befruktas i laboratorium.

2. Vad du behover veta innan du anvander REKOVELLE

Anvand inte REKOVELLE

Innan behandling med detta Idkemedel pabérjas ska orsakerna till dina och din partners fertilitetsproblem
utredas av lakare.
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® om du ar allergisk mot follikelstimulerande hormon eller nagot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)

om du har en tumor i livmoder, aggstockar, brost, hypofysen eller hypotalamus

om du har férstorade dggstockar eller cystor pa dggstockarna (inte orsakade av polycystiskt
ovariesyndrom)

om du lider av blédningar fran slidan utan kand orsak

om du tidigt har kommit i klimakteriet

om du har missbildningar i kébnsorganen som goér en normal graviditet omagjlig

om du har muskelknutor (myom) i livmodern som gér en normal graviditet omajlig.

Varningar och férsiktighet

Tala med lakare innan du anvander REKOVELLE.

Ovariellt 6verstimuleringssyndrom

Gonadotropiner som detta lakemedel innehaller kan orsaka 6verstimulering av dggstockarna. Det kan gora
att dina folliklar utvecklas for mycket och blir stora cystor.

Tala med ldkare om du:

har smarta, obehag eller svullnad i magen
mar illa

kraks

far diarré

gar upp i vikt

har svart att andas

Lakaren kanske ber dig att sluta anvanda detta lakemedel (se avsnitt 4).
Om den rekommenderade dosen och administreringsschemat féljs, ar ovariellt dverstimuleringssyndrom
mindre trolig.

Problem med blodproppar (tromboemboliska handelser)

Proppar i blodkarlen (vener eller artarer) ar mer sannolikt hos kvinnor som ar gravida. Fertilitetsbehandling
kan 6ka risken for att detta hander, séarskilt om du ar 6verviktig eller om du eller nagon i din familj (foraldrar
eller syskon) har blodproppssjukdom (trombofili). Tala om for Idkaren om detta stammer in pa dig.

Vridning av aggstockarna
Det har férekommit rapporter om vridning av aggstockarna (ovarietorsion) efter assisterad befruktning.
Vridning av aggstockarna kan skara av blodflédet till aggstocken.

Flerbdrdsgraviditet och fosterskador

Assisterad befruktning okar risken for flerbérd (t ex tvillingar) och har samband med antalet embryon som
placeras i livmodern, kvaliteten pd embryon, och din alder. Flerbérd kan leda till medicinska komplikationer
for dig och dina barn. Dessutom kan risken for fosterskador vara nagot hogre efter fertilitetsbehandling,
vilket tros bero pa egenskaper hos foréaldrarna (t ex din alder och din partners spermiekvalitet) och flerbérd.

Missfall
Nar du genomagar assisterad befruktning I6per du storre risk att fa missfall &n om du blir gravid pa naturlig
vag.
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Graviditet utanfér livmodern (utomkvedshavandeskap)

Assisterad befruktning 6kar risken for graviditet utanfor livmodern (utomkvedshavandeskap) jamfért med
om du blir gravid pa naturlig vag. Om du tidigare har haft sjukdom i dggledarna, har du en ¢kad risk for
utomkvedshavandeskap.

Tumdrer i aggstockar och andra kénsorgan

Det har férekommit rapporter om tumarer i aggstockar och andra kénsorgan hos kvinnor som genomgatt
fertilitetsbehandling. Det ar inte kant om behandling med lakemedel mot fertilitet 6kar risken fér dessa
tumdrer hos infertila kvinnor.

Andra medicinska tillstand
Innan du borjar anvanda detta lakemedel, tala om fér din lakare om:

® du har fatt veta av en annan lakare att graviditet skulle vara farligt for dig
® du har njur- eller leversjukdom

Barn och ungdomar (under 18 ar)

REKOVELLE ar inte avsett for behandling hos barn och ungdomar.

Andra lakemedel och REKOVELLE

Tala om for lakare om du anvander, nyligen har anvant eller kan tankas anvanda andra lakemedel.

Graviditet och amning

Anvand inte detta lakemedel om du ar gravid eller ammar.

Korformaga och anvandning av maskiner

Detta lakemedel paverkar inte férmagan att kora bil eller anvéanda maskiner.

REKOVELLE innehaller natrium

REKOVELLE innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per dos dvs ar nast intill "natriumfritt”.

3. Hur du anvander REKOVELLE

Anvand alltid detta lakemedel enligt Idkarens anvisningar och forskriven dos. Radfraga lakaren om du ar
osaker.

Dosen for den forsta behandlingscykeln berdknas av lakaren och baseras pa nivan av anti-Millerskt hormon
(AMH, en markor for hur dina aggstockar kommer att svara pa stimulering med gonadotropiner) i blodet och
din kroppsvikt. Darfér bor AMH-resultat fran ett blodprov (taget de senaste 12 manaderna) vara tillgangligt
innan du borjar behandlingen. Du kommer ocksa att végas innan du paborjar behandling. Dosen
REKOVELLE anges i mikrogram.

Dosen kommer att vara densamma under hela behandlingsperioden och din dagliga dos kommer varken att
Oka eller minska. Lakaren kommer att 6vervaka effekten av behandling med REKOVELLE, och behandlingen
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avslutas nar det finns ett Iampligt antal aggblasor. Normalt kommer du att fa en injektion av ett lakemedel
som kallas humant koriongonadotropin (hCG) i en dos av 250 mikrogram eller 5000 IE for slutlig utveckling
av aggblasorna.

Om kroppens svar pa behandlingen ar for svag eller for stark, kan lakaren besluta att avbryta behandlingen
med REKOVELLE. Fér nasta behandlingscykel kommer lakaren i sa fall att ge dig antingen en hogre eller en
lagre dos av REKOVELLE an tidigare.

Hur injektionerna ges
Bruksanvisningen for anvandning av den forfyllda pennan maste foljas noggrant. Anvand inte den forfyllda
pennan om losningen innehaller partiklar eller om den ar grumlig.

Den forsta injektionen av detta lakemedel ska ges under dvervakning av en lakare eller en sjukskéterska.
Lakaren avgor om du kan ge dig sjalv féljande doser av detta lakemedel hemma, men bara efter att ha fatt
tillracklig traning.

Detta lakemedel ska ges som injektion under huden (subkutant) vanligtvis i buken. Den férfyllda pennan
kan anvandas for flera injektioner.

Om du anvant for stor mangd av REKOVELLE

Effekterna av att ta for mycket av detta lakemedel ar okand. Ovariellt dverstimuleringssyndrom kan
uppkomma, vilket beskrivs i avsnitt 4.

Om du har glomt att anvanda REKOVELLE

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Kontakta lakaren sa snart du upptacker att du gléomt
en dos.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéandare behdver inte fa dem.

Allvarliga biverkningar

Hormoner som anvénds vid behandling av infertilitet, sdasom detta lakemedel, kan orsaka forhéjd aktivitet i
aggstockarna (ovariellt 6verstimuleringssyndrom). Symtomen kan inkludera buksmarta, obehag eller
svullnad i buken, illamaende, krakningar, diarré, viktokning eller andningssvarigheter. Om du har nagot av
dessa symtom boér du kontakta en lakare omedelbart.

Risken att fa en biverkning beskrivs med foljande kategorier:

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

Huvudvark

lllamaende

Ovariellt éverstimuleringssyndrom (se ovan)

Backensmarta och obehag i backenet, inklusive fran dggstockarna
Trotthet (utmattning)

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer):
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Humdrsvangningar

Soémnighet/dasighet

Yrsel

Diarré

Krakningar

Forstoppning

Obehag i buken

Vaginal blédning

Brostobehag (inkluderar bréstsmartor, bréstsvullnad, 6mhet i brosten och/eller smarta i brostvarta)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta géller dven 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 dka
informationen om ldkemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur REKOVELLE ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

Forvaras i kylskap (2 °C - 8 °C). Far gj frysas.
Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

REKOVELLE kan tas ut ur kylskapet, utan att kylas igen, och férvaras vid hégst 25 °C i upp till 3 manader
inklusive perioden efter forsta injektionen. Darefter maste den kasseras.

Efter forsta injektionen: 28 dagar vid férvaring vid hdégst 25 °C.
Nar behandlingen avslutats maste all oanvand lsning kasseras.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frdga 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 follitropin delta.
En forfylld flerdospenna innehaller 36 mikrogram follitropin delta i 1,08 ml 16sning. En ml [6sning
innehaller 33,3 mikrogram follitropin delta
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http://www.lakemedelsverket.se/

® (vriga innehdllsdmnen &r fenol, Polysorbat 20, L-metionin, natriumsulfatdekahydrat,
dinatriumfosfatdodekahydrat, koncentrerad fosforsyra, natriumhydroxid och vatten for

injektionsvatskor

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

REKOVELLE ar en klar, farglds injektionsvatska, |6sning i forfylld injektionspenna. Den finns i férpackningar

med en forfylld penna och 9 nalar for injektionspenna.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Ferring Pharmaceuticals A/S
Amager Strandvej 405
2770 Kastrup

Danmark

Tillverkare
Ferring GmbH
Wittland 11
D-241009 Kiel
Tyskland

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

lakemedel:
Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Ferring N.V. CentralPharma Communications UAB

Tel/Tél: +32 5372 92 00
ferringnvsa@ferring.be

Tel: +370 5 243 0444
centralpharma@centralpharma.lt

bbvarapus

®apmoHT EOO[

Ten: +359 2 807 5022
farmont@farmont.bg

Luxembourg/Luxemburg
Ferring N.V.
Belgique/Belgien
Tel/Tél: +32 5372 92 00
ferringnvsa@ferring.be

Ceské republika

Tel: +420 234 701 333
czl-info@ferring.com

Ferring Pharmaceuticals CZ s.r.o.

Magyarorszég

Ferring Magyarorszag Gydgyszerkereskedelmi Kft.
Tel: +36 1 236 3800

ferring@ferring.hu

Danmark
Ferring Laegemidler A/S
TIf: +45 88 16 88 17

Malta

E.J. Busulttil Ltd.

Tel: +356 21447184
info@ejbusuttil.com

Deutschland

Ferring Arzneimittel GmbH
Tel: +49 431 5852 0
info-service@ferring.de

Nederland

Ferring B.V.

Tel: +31 235680300
infoNL@ferring.com

Eesti

Tel: +372 601 5540

CentralPharma Communications OU

Norge
Ferring Legemidler AS
TIf: +47 22 02 08 80

centralpharma@centralpharma.ee

mail@oslo.ferring.com
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EAAGGa
Ferring EAA&G METIE
TnA: +30 210 68 43 449

Osterreich

Ferring Arzneimittel Ges.m.b.H
Tel: +43 1 60 8080
office@ferring.at

Espafia

Ferring S.A.U.

Tel: +34 91 387 70 00
Registros@ferring.com

Polska

Ferring Pharmaceuticals Poland Sp. z o.0.
Tel: +48 22 246 06 80
PLO-Recepcja@ferring.com

France

Ferring S.A.S.

Tél: +33 149 08 67 60
information.medicale@ferring.com

Portugal

Ferring Portuguesa - Produtos Farmacéuticos,
Sociedade Unipessoal, Lda.

Tel: +351 21 940 51 90

Hrvatska

Clinres farmacija d.o.o.
Tel: +385 1 2396 900
info@clinres-farmacija.hr

Romania
Ferring Pharmaceuticals Romania SRL
Tel: +40 356 113 270

Ireland

Ferring Ireland Ltd.

Tel: +353 1 4637355
EnquiriesirelandMailbox@ferring.com

Slovenija

SALUS, Veletrgovina, d.o.o.
Tel: +386 15899 179
regulatory@salus.si

fsland
Vistor hf.
Simi: +354 535 70 00

Slovenska republika
Ferring Slovakia s.r.o.

Tel: +421 2 54 416 010
SKO-Recepcia@ferring.com

Italia
Ferring S.p.A.
Tel: +39 02 640 00 11

Suomi/Finland

Ferring Laakkeet Oy
Puh/Tel: +358 207 401 440
info@ferring.fi

Konpog

A.Potamitis Medicare Ltd

TnA: +357 22583333
a.potamitismedicare@cytanet.com.cy

Sverige

Ferring Lakemedel AB
Tel: +46 40 691 69 00
info@ferring.se

Latvija

CentralPharma Communications SIA
Talr: +371 674 50497
centralpharma@centralpharma.lv

United Kingdom (Northern Ireland)
Ferring Ireland Ltd.

Tel: +353 1 4637355
EnquirieslrelandMailbox@ferring.com

Denna bipacksedel andrades senast 2023-07-20

Ovriga informationskallor

Ytterligare information om detta Idkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats

http://www.ema.europa.eu.

Bruksanvisning

REKOVELLE forfylld injektionspenna
follitropin delta
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Din vardgivare ska visa dig hur du férbereder och injicerar REKOVELLE korrekt innan du injicerar for forsta
gangen.

Forsok inte injicera sjalv forran din vardgivare har visat dig hur du injicerar pa ett korrekt satt.

Las hela denna broschyr innan du anvéander REKOVELLE forfylld injektionspenna och varje gang du far en ny
penna. Det kan finnas ny information. Félj noggrant anvisningarna aven om du har anvant en liknande
penna tidigare. Om pennan anvands felaktigt kan du fa fel dos av lakemed|et.

Kontakta sjukvardspersonal (ldkare, sjukskoterska eller apotekspersonal) om du har nagra fragor om hur
REKOVELLE injektion ska tas.

REKOVELLE forfylld injektionspenna ar en penna med dosskala, som kan anvandas for att ge mer an 1 dos
REKOVELLE, och som ska kastas efter sista dosen. Pennan finns i 3 olika styrkor:

® 12 mikrogram /0,36 ml
® 36 mikrogram /1,08 ml
® 72 mikrogram /2,16 ml

REKOVELLE forfylld penna och de olika delarna
Yttre ndlskydd W&l
Skyddsfolie

Inre nélskydd Injektionsknapp

Dosindikator
— |

Dosvred

Ampull med likemedel

Dosskala

Pennh}rLa Ampullhillare Dosfénster

Rekovelle™

Bruksanvisning - REKOVELLE (follitropin delta) forfylld injektionspenna

Viktig information

® REKOVELLE forfylld injektionspenna och nalar ska anvandas av endast en person och ska inte delas
med andra.

® Anvand pennan endast for det sjukdomstillstand den forskrivits for och enligt anvisningar fran
sjukvardspersonal.

® Om du ar blind eller har dalig syn och inte kan l&sa dosskalan pa pennan, anvand inte denna penna
utan hjalp. Fa hjalp av en person med god syn som &r tranad att anvéanda pennan.

® Om du har fragor ska du kontakta sjukvardspersonal eller ombudet for innehavaren av godkannandet
for forsaljning (se bipacksedeln for kontaktuppgifter) innan du ger din REKOVELLE-injektion.

Information om din REKOVELLE férfyllda penna
Pennan kan stéllas in for att ge doser fran 0,33 mikrogram till 20 mikrogram REKOVELLE i fasta steg om

0,33 mikrogram. Se "Exempel pa hur man stéller in en dos" pa sidan 20 till 211

Pennans dosskala ar numrerad fran 0 till 20 mikrogram.

Varije siffra separeras av tva linjer, varje linje ar lika med ett steg pa 0,33 mikrogram.

For att hjalpa dig att stalla in ratt dos hor du ett klickljud nar du vrider fram din dos och kanner
motstand pa vredet for varje steg.

Rengéring
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® Om det behdvs kan utsidan av pennan rengdras med en fuktig trasa.
® Doppa inte pennan i vatten eller ndgon annan vatska.

Foérvaring

Forvara alltid pennan med pennhylsan pa och utan nal.
Anvand inte pennan efter utgangsdatumet (EXP) pd pennetiketten.

Forvara inte pennan i extrema temperaturer, direkt solljus eller mycket kalla forhallanden, t ex i bil
eller frys.

Forvara pennan utom rackhall fér barn och alla som inte har trénats i att anvanda pennan.

Fére anvandning:

O Forvara pennan i kylskap (2 °C - 8 °C). Far ej frysas.
O Om pennan férvaras utanfor kylskap (vid hogst 25 °C), ar den hallbar i upp till 3 manader inklusive
anvandningstiden. Kasta (kassera) pennan om den inte har anvants efter 3 manader.

Efter forsta injektionen (under anvandning):

O Pennan kan forvaras i upp till 28 dagar vid hégst 25 °C. Far ej frysas.

Tillbehér som behdvs for att ta din REKOVELLE-injektion

_ 1 spritservett 1 ndl (medféljer pennan)

ol P20 -

o 1 behillare for vassa
1 steril bomullsboll i toremal

eller pasviv

E—— NN Rekovelle™ "I B

REKOVELLE farfylld penna
Fore anvandning - steg 1

Steqg 1:

Tvatta handerna.

Kontrollera pennan for att se att den inte ar skadad. Anvand inte pennan om den ar skadad.
Kontrollera pennan (ampullen) for att se att ldkemedlet ar klart och inte innehaller partiklar. Anvand
inte en penna med partiklar eller grumligt Idakemedel i ampullen.

Se till att du har ratt penna med ratt styrka.

Kontrollera utgangsdatumet pa pennetiketten.
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Séatt fast nalen - steg 2-6

Viktigt:

® Anvand alltid en ny nal for varje injektion.
® Anvénd endast engangsnalarna som medféljer pennan.

Steg 2:

® Taav hylsan fran pennan.

Steg 3:

® Dra av skyddsfolien fran nalen.

Steg 4:

® Klicka fast nalen.
® Du hér eller kdnner ett klick nar nalen sitter fast.
® Du kan ocksa skruva pa nalen. Nar du kanner ett 1att motstand sitter den fast.
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Steg 5:

® Ta av det yttre ndlskyddet.
® Kasta inte det yttre ndlskyddet. Du behdver det for att kassera nalen efter injektion av lakemedlet.

Steq 6:

® Ta av det inre nalskyddet och kasta det.

Avlagsna luftbubblor - steg 7 till 9

® Innan du anvander pennan for forsta gangen maste du avlagsna luftbubblor fran ampullen for att fa
ratt dos medicin.
Avldgsna bara luftbubblor forsta gdngen du anvander pennan.
Utfor steg 7 till 9 dven om du inte ser luftbubblor.
Om pennan redan har anvants fortsatt direkt till steg 10.

Steq 7:

® Vrid dosvredet medurs tills droppsymbolen ar i nivd med dosindikatorn.
® Om du vrider fram felaktig dos kan dosen korrigeras antingen upp eller ner utan forlust av lakemedel
genom att vrida dosvredet i nagon riktning tills droppsymbolen ar i niva med dosindikatorn.
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Steqg 8:

® Hall pennan med nalen pekande uppat.
® Knacka med fingret pa ampullhallaren for att fa luftbubblor i ampullen att stiga till toppen av ampull
en.

Steqg 9:

® Med nalen fortfarande pekande uppat (bort fran ansiktet), tryck in injektionsknappen helt tills du ser
siffran '0' i niva med dosindikatorn.
Kontrollera att en vatskedroppe visas vid nalens spets.
Om inga droppar upptrader: Upprepa steg 7 till 9 tills en droppe visas.
Om ingen droppe visas efter 5 forsok, ta bort nalen (se steg 13), satt pa en ny nal (se steg 3 till 6)
och upprepa steg 7 till 9.

® Om du fortfarande inte kan se en droppe efter att ha anvant en ny nal, prova en ny penna.
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Staélla in dosen - steg 10

Se "Exempel pd hur man staller in en dos" pa sidan 20 till 21%.

Steqg 10:

® Vrid dosvredet medurs tills den forskrivna dosen ar i nivd med dosindikatorn i doseringsfonstret.

® Dosen kan korrigeras antingen upp eller ner utan forlust av [akemedel genom att vrida dosvredet i
nagon riktning tills den korrekta dosen &r i nivd med dosindikatorn.

® Tryck inte pa injektionsknappen nar du stéller in dosen for att undvika forlust av lakemedel.

o e g |
/&N

Uppdelad dosering:

Du kan behdva mer an en penna for att slutféra din forskrivna dos.
Om du inte kan stalla in din fullstandiga dos betyder det att det inte finns tillrackligt med lakemedel

kvar i pennan. Du maste ge en del av en dos eller kasta din nuvarande penna och anvanda en ny
penna for din injektion.

Se "Ge en uppdelad dos av REKOVELLE" pa sidan 22 till 23% for exempel pa hur du berdknar och registrerar
din uppdelade dos.

Injicera dosen - steg 11 till 12

Viktigt:

® Anvand inte pennan om ldkemedlet innehaller partiklar eller om det ar grumligt.

Las steg 11 och 12 pa sidan 14 till 15% innan du tar din injektion.
Detta ldkemedel ska injiceras strax under huden (subkutant) i buken.

Anvand ett nytt injektionsstalle for varje injektion for att minska risken fér hudreaktioner som rodnad
och irritation.
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® |njicera inte i ett omrade dar du ar 6m, har blamaérken eller &r réd, hard, arrad eller strimmig.

Steg 11 och 12:

igen innan du ger din injektion.
Hall pennan sa att dosfonstret ar synligt under injektionen.

Torka av huden pa injektionsstallet med en spritservett for att rengéra den. Ror inte detta omrade

Ta ett fast grepp om huden och satt in nalen rakt in i huden som visats av sjukvardspersonal. Ror inte

injektionsknappen annu.
Placera tummen pa injektionsknappen nar nalen ar isatt.
Tryck in injektionsknappen hela vagen och hall den intryckt.

Fortsatt halla injektionsknappen intryckt nar du ser siffran "0" i nivd med dosindikatorn, vanta i 5

sekunder (rakna langsamt till 5). Detta sakerstaller att du far hela din dos.

Y T
Injedtionsomigida

A fo— ——,
b -+

...-"... -
-'-. 1 "
_." b 1 : I "
i o

| ! =

® W el

® Slapp injektionsknappen efter att ha hallit den intryckt i 5 sekunder. Ta darefter langsamt bort nalen

fran injektionsstallet genom att dra den rakt ut ur huden.
® Om blod upptrader pa injektionsstallet, tryck latt med en bit gasvav eller en bomulisboll pa
injektionsstallet.

OBS:

Luta inte pennan under injektionen eller nar den tas bort fran huden.
Om man lutar pennan kan nalen béjas eller ga sénder.
Om en trasig nal fastnar i kroppen eller under huden, kontakta omedelbart sjukvardspersonal.

Avfallshantering - steg 13

Steg 13:

Satt forsiktigt tillbaka det yttre nalskyddet 6ver nalen med ett fast tryck (A).
For att ta bort nalen fran pennan vrider du nalen moturs(B + C).
Kasta (kassera) den anvanda nalen forsiktigt (D).

® Se "Kassering” p& sidan 18%.
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Trire nilskoypdd Inre ndlskydd

OBS:

® Ta alltid bort nalen efter varje anvandning. Nalarna ar endast avsedda fér engangsbruk.
® Forvara inte pennan med nalen fastsatt.

Satt tillbaka pennhylsan - steg 14

Steg 14:

® Sitt tillbaka pennhylsan pa pennan som skydd mellan injektionerna.

%u*
&) Vg

i

OBS:

Pennhylsan passar inte dver en nal.
Om du ger en uppdelad dos, kasta inte bort pennan foérran den ar tom.
Om du ska anvanda en ny penna for att ge din fullstandiga férskrivna dos istallet for att ge en
uppdelad dos, ska du kasta pennan nar det inte finns tillrackligt med Iakemedel i pennan for en full
dos.

® Behall pennhylsan pa pennan nar den inte anvands.

Kassering

Nélar

Kasta anvanda nalar i en behallare for vassa foremal (farligt avfall) direkt efter anvandning. Kasta inte
behallaren bland hushallsavfallet.

Om du inte har en behallare for vassa foremal kan du anvanda en hushallsbehallare som:

ar tillverkad av kraftig plast

kan stdngas med ett tatslutande, punkteringsbestandigt lock, utan att vassa féremal kan komma ut
star uppratt och stabilt under anvandning

ar lackagesaker

ar markt pa ratt satt for att varna for farligt avfall i behallaren.
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REKOVELLE férfyllda pennor:

® Kassera anvanda pennor i enlighet med lokala avfallsbestdmmelser.

Exempel pd hur man stéller in en dos
Exempel pa hur man stéller in en dos med REKOVELLE forfylld injektionspenna

Diagrammet nedan visar exempel pa forskrivna doser, hur man staller in dessa exempel pa forskrivna doser
och hur dosfénstret ser ut for de férskrivna doserna.

Exempel pa forskriven dos Dos att stalla in pa pennan Dosfénster fér exempel pa
(i mikrogram) forskriven dos
0,33 0 och 1 streck U
(Vrid till 0 plus 1 klick)
0,66 (dos for att avlagsna 0 och 2 streck - H
luftbubblor) (Vrid till 0 plus 2 klick) /
2,33 2 och 1 streck r
(Vrid till 2 plus 1 klick ﬂ :
11,00 11 ﬂ F
(Vrid till 11) I
12,33 12 och 1 streck ﬂ ’5
(Vrid till 12 plus 1 klick) £Lo
18,66 18 och 2 streck :—-‘
(Vrid till 18 plus 2 klick) —:
20,00 20 (Vrid till 20) =g , '

Ge en uppdelad dos av REKOVELLE

Om du inte kan stalla in den fullstandiga férskrivna dosen i pennan innebar det att det inte finns tillrackligt
med lakemedel kvar i pennan for att ge hela dosen. Du kommer att behdva ge en del av din férskrivna dos
med din nuvarande penna och resten av dosen med en ny penna (uppdelad dos) eller s kan du kassera
pennan du anvander och anvanda en ny penna till att ge din fullstandiga foérskrivna dos som 1 injektion. Om
du bestammer dig for att ge en uppdelad dos, folj dessa instruktioner och skriv ner hur mycket lakemedel

du ska ge med hjalp av dosdagboken pa sidan 231,

Kolumn A visar ett exempel pa en forskriven dos. Skriv ner din forskrivna dos i kolumn A.
Kolumn B visar ett exempel pa dosen som finns kvar i pennan (detta ar lika med vad du kan stélla

in).

® Skriv ner dosen som finns kvar i pennan i kolumn B. Ge injektionen med resten av lakemedlet som

finns kvar i pennan.

Forbered och avlagsna luftbubblor fran en ny penna (steg 1 till 9).
Berdkna och skriv ned den aterstdende dosen som ska injiceras i kolumn C genom att subtrahera
(dra ifrdn) numret i kolumn B fran numret i kolumn A. Anvand en kalkylator for att kontrollera din

utrakning om det behdvs.

® Se "Exempel pa hur man stéller in en dos" pa sidan 20 till 211 om det behévs.
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® Doserna ska avrundas till nérmsta steg, X,00, X,33 eller X,66 mikrogram. Om till exempel siffran i
kolumn C ar 5,34, avrunda din aterstaende dos till 5,33. Om siffran i kolumn C ar 9,67, avrunda din
aterstaende dos till 9,66.
Kontakta din vardgivare om du har fragor om hur du berdknar din uppdelade dos.

Injicera den aterstdende dosen ldkemedel (siffran i kolumn C) med din nya penna for att slutféra din
férskrivna dos.

Dagbok for uppdelad dos

A B C = A minus B

Forskriven Dos kvar i pennan Dos att injicera med ny penna
dos (dosen visas i dosindikatorn i dosfonstret) (dosen visas i dosindikatorn i dosfonstret)
11,33 4,00(04) 7,33 (7 och 1 streck (Vrid till 7 plus 1 klick))
1266 12,33 (12 och 1 streck (12 plus 1 klick)) 0,33 (0 och 1 streck (Vrid till O plus 1 klick))
11,00 3,00(3) 8,00 (8 (Vrid till 8))
12,00 6,66 (6 och 2 streck (6 plus 2 klick)) Avrunda 5,34 till 5,33 (5 och 1 streck (Vrid till 5 and 1 klick).
18,33 8,66 (8 och 2 streck (8 plus 2 klick)) Avrunda 9,67 #ill 9,66 (9 och 2 streck (Vrid till 9 plus 2 klick).

Vanliga frdgor (FAQ)
1. Ar steget for att avldgsna luftbubblor nddvéandigt fére varje injektion?

® Nej. Detta steg maste endast utforas innan den forsta injektionen ges med en ny penna.

2. Hur vet jag att injektionen ar klar?

Injektionsknappen ar ordentligt intryckt hela vagen.

Numret '0' &r i niva med dosindikatorn.
Du har Iangsamt raknat till 5 medan du fortfarande haller injektionsknappen inne och nalen finns
kvar i din hud.

3. Varfér maste jag rakna till 5 medan jag haller injektionsknappen inne?

® Om du haller injektionsknappen inne i 5 sekunder kan hela dosen injiceras och absorberas under

huden.

4. Vad hander om dosvredet inte kan vridas till 6nskad dos?

Ampullen i pennan har inte tillrackligt med lakemedel kvar for att leverera den férskrivna dosen.
Pennan tillater dig inte att stalla in en stérre dos &n den dos som finns kvar i ampullen.

Du kan injicera lakemedlet som ar kvar i pennan och slutféra den forskrivna dosen med en ny penna
(uppdelad dos) eller anvanda en ny penna for att ge den fullstandiga dosen.

Varningar

Anvand inte en penna om den har tappats eller slagits mot en hard yta.
Om injektionsknappen inte ar 13tt att trycka in, anvand inte kraft. Byt nalen. Om injektionsknappen
fortfarande inte &r latt att trycka in efter att du har bytt nal, anvand en ny penna.

® Forsok inte reparera en skadad penna. Om en penna ar skadad, kontakta din vardgivare eller lokala
ombudet fér innehavaren av godkannandet for forsaljning (se bipacksedeln foér kontaktuppgifter).

Ytterligare information
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Nalar
Nalar levereras med din penna. Om du behdver ytterligare nalar kontakta din vardgivare. Anvand endast
nalar som foljer med din REKOVELLE forfyllda penna eller som din vardgivare forskriver.

Kontakt
Om du har nagra fragor eller problem med penna, kontakta din vardgivare eller lokala ombudet for
innehavaren av godkannandet for forsaljning (se bipacksedeln for kontaktuppgifter).
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