FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Signifor

10 mg, 20 mg, 30 mg, 40 mg, 60 mg pulver och vatska till injektionsvatska, suspension
pasireotid

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

Spara denna information, du kan behdéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal.

Detta ldkemedel har ordinerats enbart 4t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med lakare, sjukskdterska eller apotekspersonal. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte néamns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Signifor ar och vad det anvands fér

2. Vad du behéver veta innan du anvander Signifor
3. Hur du anvander Signifor

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Signifor ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Signifor ar och vad det anvands for

Signifor ar ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen pasireotid. Det anvénds till att behandla
akromegali hos vuxna patienter. Det anvands aven till att behandla Cushings sjukdom hos vuxna patienter
for vilka kirurgi inte ar ett alternativ eller hos vilka kirurgi har misslyckats.

Akromegali

Akromegali orsakas av en typ av tumér kallad hypofysadenom som utvecklas i hypofysen som sitter pa
undersidan av hjarnan. Adenomet leder till att kroppen producerar for mycket hormoner som kontrollerar
tillvaxt av vavnader, organ och ben, vilket i sin tur leder till en 6kning i storlek av ben och vavnader, i
synnerhet i hander och fotter.

Signifor minskar produktionen av dessa hormoner och méjligen ocksa adenomets storlek. Som en féljd av
detta minskar det symptomen av akromegali, som inkluderar huvudvark, 6kad svettning, domningar i

hander och fotter och ledvark.

Cushings sjukdom
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Cushings sjukdom orsakas av en forstoring i hypofysen (en kortel som sitter pa undersidan av hjarnan) som
kallas hypofysadenom. Detta leder till att kroppen producerar fér mycket av ett hormon som kallas
adrenokortikotropt hormon (ACTH), som i sin tur leder till for stor produktion av ett annat hormon som
kallas kortisol.

Manniskokroppen producerar naturligt en substans som kallas somatostatin, som blockerar produktionen av
vissa hormoner, daribland ACTH. Pasireotid har en verkan som ar mycket lik effekten av somatostatin.
Darfor kan Signifor blockera produktionen av ACTH och darmed hjalpa till att reglera 6verproduktionen av
kortisol och forbattra symtomen vid Cushings sjukdom.

Fraga din lakare om du undrar hur Signifor verkar eller varfér du har fatt det ordinerat.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Signifor

Anvand inte Signifor

om du ar allergisk mot pasireotid eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6).
om du har allvarliga leverproblem.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du anvander Signifor om du har eller ndgonsin har haft:
problem med blodsockerhalten, antingen att den varit for hog (som vid diabetes) eller att den har varit fér
lag (hypoglykemi).

hjartbesvar, som en nyligen intraffad hjartinfarkt, kronisk hjartsvikt (en typ av hjartsjukdom som
innebar att hjartat inte kan pumpa runt tillrackligt med blod i kroppen) eller plétslig, tryckande
bréstsmarta (upplevs vanligen som en tryckande, tyngande, kldmmande, kramande eller varkande
kansla éver brostet).

en hjartrytmrubbning, t.ex. oregelbundna hjartslag eller en abnorm elektrisk signal som kallas
"forlangning av QT-intervallet” eller "QT-férlangning”.

laga halter av kalium eller magnesium i blodet.

gallstenar.

eller om du tar antikoagulantia (Idkemedel som anvands for att minska blodets formaga att levra
sig). Din lakare kommer att kontrollera dina koagulationsparametrar och kan behéva justera din dos
av antikoagulantia.

Under behandlingen med Signifor

Signifor kan orsaka férhojd blodsockerhalt. Din lakare kan vilja kontrollera ditt blodsocker och satta in
behandling med ett diabeteslakemedel eller justera dosen om du redan tar ett sddant lakemedel.
Signifor reglerar 6verproduktion av kortisol. Regleringen kan vara for kraftig och du kan uppleva
tecken eller symtom som ar férenade med en brist pa kortisol, som extrem kraftldshet, trétthet,
viktminskning, illamaende, krakning eller Iagt blodtryck. Om detta hander, ska du omedelbart tala
om det for din lakare.

Signifor kan sanka hjartfrekvensen. Lakaren kan vilja kontrollera hjartfrekvensen med anvandning av
en apparat som mater hjartats elektriska aktivitet ("EKG"” eller elektrokardiogram). Om du anvander
lakemedel for att behandla hjartbesvar, kan lakaren behdva justera doseringen.
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ldkaren kan ocksa vilja gora regelbundna kontroller av gallblasan, leverenzymer och
hypofyshormoner, eftersom dessa kan paverkas av detta lakemedel.

Barn och ungdomar

Ge inte det har lakemedlet till barn och ungdomar under 18 ar eftersom det inte finns nagra data for denna
aldersgrupp.

Andra lakemedel och Signifor

Signifor kan paverka vissa andra ldkemedels verkningssatt. Om du anvander andra ldkemedel samtidigt
med Signifor (aven receptfria [akemedel), kan ldkaren behdva kontrollera hjartat noggrannare eller andra
dosen av Signifor eller de andra lakemedlen. Tala om for |lakare eller apotekspersonal om du anvander,
nyligen anvant eller kan tankas anvanda andra lakemedel. Beratta sarskilt fér din lakare om du anvander:

lakemedel som anvands vid organtransplantation for att minska aktiviteten hos immunsystemet
(ciklosporin).
lakemedel fér behandling av blodsockernivaer som ar for hdga (som vid diabetes) eller for laga (
hypoglykemi) som:

- insulin

- metformin, liraglutid, vildagliptin, nateglinid (diabeteslakemedel).
lakemedel fér behandling av oregelbundna hjartslag, t.ex. lakemedel som innehaller disopyramid,
prokainamid, kinidin, sotalol, dofetilid, ibutilid, amiodaron eller dronedaron.
lakemedel for behandling av bakteriella infektioner (via munnen: klaritromycin, moxifloxacin, via
injektion: erytromycin, pentamidin).
lakemedel fér behandling av svampinfektioner (ketokonazol, utom i schampo).
lakemedel for behandling av vissa psykiska stérningar (klorpromazin, tioridazin, flufenazin, pimozid,
haloperidol, tiaprid, amisulprid, sertindol, metadon).
lakemedel for behandling av hésnuva och andra allergier (terfenadin, astemizol, mizolastin).
lakemedel som anvands for att forebygga eller behandla malaria (klorokin, halofantrin, lumefantrin).
lakemedel for att reglera blodtrycket som:

- betablockerare (metoprolol, karteolol, propranolol, sotalol)

- kalciumkanalblockerare (bepridil, verapamil, diltiazem)
kolinesterashammare (rivastigmin, fysostigmin).
lakemedel for att reglera elektrolytbalansen (kalium, magnesium) i kroppen.

Graviditet, amning och fertilitet

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvander nagot lakemedel.

Signifor ska inte anvandas under graviditet om det inte ar absolut nédvandigt. Om du ar gravid, tror
att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare innan du anvander detta
lakemedel.

Om du ammar radfraga lakare innan du anvander detta ldkemedel eftersom det inte ar kant om
Signifor passerar 6ver till brostmjolk.

Om du ar kvinna och sexuellt aktiv ska du anvanda ett effektivt preventivmedel under behandlingen.
Frdga din lakare om behovet av preventivmedel innan du tar detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner
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Signifor kan ha en mindre effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner eftersom vissa av
de biverkningar du kan uppleva medan du anvander Signifor, sdsom huvudvark, yrsel och trotthet, kan
forsamra formagan att framféra fordon och anvanda maskiner pa ett sakert satt.

Viktig information om nagot innehallsamne i Signifor

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

3. Hur du anvander Signifor

Detta lakemedel kommer att ges av utbildad halsovardspersonal.

Hur mycket Signifor du ska anvdnda

Akromegali
Rekommenderad startdos av Signifor vid akromegali &r 40 mg var fjarde vecka. Efter att du har pabdérjat

behandlingen kommer ldkaren att utvardera dosen. Det kan innefatta matning av nivaerna av
tillvaxthormon eller andra hormoner i ditt blod.

Beroende pa resultaten och hur du mar kan dosen av Signifor som ges i varje injektion behdva sankas eller
hojas. Dosen ska inte 6verstiga 60 mg. Om du har leversjukdom innan du pabérjar behandling av
akromegali med Signifor, kan lakaren vilja att du bérjar behandlingen med dosen 20 mg.

Cushings sjukdom

Rekommenderad startdos av Signifor vid Cushings sjukdom ar 10 mg var fjarde vecka. Efter att du har
paborjat behandlingen kommer Idkaren att utvardera dosen. Det kan innefatta matning av nivaerna av
kortisol i ditt blod eller urin. Beroende pa resultaten och hur du mar kan dosen av Signifor som ges vid varje
injektion behdva sankas eller héjas. Dosen ska inte dverstiga 40 mg.

Lakaren kommer att regelbundet kontrollera hur du svarar pa behandlingen med Signifor och avgéra vilken
dos som ar bast for dig.

Hur du anvander Signifor
Lakaren eller sjukskoterskan kommer att injicera Signifor. Kontakta din lakare, sjukskéterska eller
apotekspersonal om du har nagra fragor.

Signifor ar avsett for intramuskular anvandning. Det innebar att det injiceras genom en nal in i
satesmuskeln.

Hur lange du ska anvanda Signifor

Detta ar en langtidsbehandling som eventuellt kommer paga i flera ar. Din Idkare kommer att kontrollera
ditt tillstand regelbundet for att sakerstélla att behandlingen har dnskad effekt. Din behandling med Signifor
bor fortsatta sa lange som din lakare sager att det ar nédvandigt.

Om du slutar att anvanda Signifor
Om du avbryter behandlingen med Signifor kan dina symptom komma tillbaka. Darfér ska du inte sluta att

anvanda Signifor, savida inte Idkaren sager det.

Om du har ytterligare frdgor om detta |dkemedel kontakta ldkare, sjukskoterska eller apotekspersonal.
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4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa dem.
Vissa biverkningar kan vara allvarliga. Tala om for din lakare om du far nagot av féljande:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 personer)

Hbg sockerhalt i blodet. Du kan uppleva 6verdriven torst, stor urinvolym, 6kad aptit med
viktminskning, trétthet.
Gallstenar. Du kan uppleva plétslig ryggsmarta eller smarta i héger sida av buken.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer)

Laga kortisolnivaer. Du kan uppleva extrem kraftldshet, trotthet, viktminskning, illamaende, krakning
och lagt blodtryck.

Langsam hjartrytm.

Forlangt QT-intervall (en onormal elektrisk signal i hjartat som kan ses i tester).

Problem med gallfléde (kolestas). Du kan fa gulfargad hud, mérk urin, blek avforing och klada.
Inflammation i gallblasan (kolecystit)

Andra biverkningar av Signifor kan vara:

Mycket vanliga (férekommer hos fler an 1 av 10 personer)

Diarré
lllamaende
Buksmarta
- Trétthet

Vanliga (férekommer hos upp till 1 av 10 personer)

Trotthet, utmattning, blekhet (tecken pa 1dga nivaer av réda blodkroppar)
- Aptitléshet

Huvudvark

Uppsvalldhet

Krakningar

Yrsel

Smarta, obehag, klada och svullnad vid injektionsstallet

Forandring av leverfunktionsvarden

Avvikande resultat vid blodprov (tecken pa hdga nivaer av kreatinfosfokinas, glykosylerat
hemoglobin, lipas i blodet)

Haravfall

Mindre vanliga (forekommer hos upp till 1 av 100 personer)

Forandring av resultat vid test av bukspottskértelns funktion (amylas)
Avvikelser i blodets koagulationsférmaga

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

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Signifor ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen, injektionsflaskan och forfyllda sprutan efter
"EXP”. Utgdngsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

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

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 pasireotid.

Signifor 10 mg: varje injektionsflaska innehaller 10 mg pasireotid (som pasireotidpamoat).
Signifor 20 mg: varje injektionsflaska innehaller 20 mg pasireotid (som pasireotidpamoat).
Signifor 30 mg: varje injektionsflaska innehaller 30 mg pasireotid (som pasireotidpamoat).
Signifor 40 mg: varje injektionsflaska innehaller 40 mg pasireotid (som pasireotidpamoat).
Signifor 60 mg: varje injektionsflaska innehaller 60 mg pasireotid (som pasireotidpamoat).

Ovriga innehdllsdmnen &r:
| pulvret: poly(DL-laktid-co-glykolid) (50-60:40-50), poly(DL-laktid-co-glykolid) (50:50).
| spadningsvatskan: natriumkarmellos, mannitol, poloxamer 188, vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Signifor pulver ar ett svagt gulaktigt till gulaktigt pulver i en injektionsflaska. Spadningsvatskan ar en klar,
farglos till gul eller svagt brun 16sning i en forfylld spruta.

Signifor 10 mg finns tillgangligt i férpackningar innehallande en injektionsflaska med pulver med 10 mg
pasireotid och en forfylld spruta med 2 ml spadningsvatska.
Signifor 20 mg finns tillgangligt i férpackningar innehallande en injektionsflaska med pulver med 20 mg
pasireotid och en forfylld spruta med 2 ml spadningsvatska.
Signifor 30 mg finns tillgangligt i férpackningar innehallande en injektionsflaska med pulver med 30 mg
pasireotid och en forfylld spruta med 2 ml spadningsvatska.
Signifor 40 mg finns tillgangligt i forpackningar innehallande en injektionsflaska med pulver med 40 mg
pasireotid och en forfylld spruta med 2 ml spadningsvatska.
Signifor 60 mq finns tillgangligt i forpackningar innehallande en injektionsflaska med pulver med 60 mg
pasireotid och en férfylld spruta med 2 ml spadningsvatska.

Varje enhetsférpackning innehaller injektionsflaskan och den forfyllda sprutan i en forseglad
blisterférpackning med en flaskadapter och en sakerhetskanyl for injektion.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Signifor 40 mg och Signifor 60 mg finns aven tillgangliga som flerpack innehallande 3 férpackningar.

Eventuellt kommer inte alla styrkor eller férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Recordati Rare Diseases
Immeuble Le Wilson

70 avenue du Général De Gaulle
92800 Puteaux

Frankrike

Tillverkare

Recordati Rare Diseases
Immeuble Le Wilson

70 avenue du Général de Gaulle
92800 Puteaux

Frankrike

Recordati Rare Diseases
Eco River Parc

30 rue des Peupliers
92000 Nanterre
Frankrike

Kontakta ombudet fér innehavaren av godkannandet fér férsaljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:
Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Recordati Recordati AB.

Tél/Tel: +32 2 46101 36

Tel: + 46 8 545 80 230
Svedija

bbvarapus

Recordati Rare Diseases
Ten.: +33(0)1 47 73 64 58
®paHuma

Luxembourg/Luxemburg
Recordati

Tél/Tel: +32 2 46101 36
Belgique/Belgien

Ceska republika
Recordati Rare Diseases
Tel: +33 (0)1 47 73 64 58
Francie

Magyarorszag

Recordati Rare Diseases
Tel: +33(0)1 47 73 64 58
Franciaorszag

Danmark

Recordati AB.

TIf: + 46 8 545 80 230
Sverige

Malta

Recordati Rare Diseases
Tel: +33147 73 64 58
Franza

Deutschland

Tel: +49 731 140 554 0

Recordati Rare Diseases Germany GmbH

Nederland
Recordati

Tel: +32 2 46101 36
Belgié
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Eesti

Recordati AB.

Tel: + 46 8 545 80 230
Rootsi

Norge

Recordati AB.

TIf: + 46 8 545 80 230
Sverige

EAAGOa
Recordati Hellas
TnA: +30 210 6773822

Osterreich

Recordati Rare Diseases Germany GmbH
Tel: +49 731 140554 0

Deutschland

Espafia
Recordati Rare Diseases Spain S.L.U.
Tel: + 34 91 659 28 90

Polska

Recordati Rare Diseases
Tel: +33 (0)1 47 73 64 58
Francja

France
Recordati Rare Diseases
Tél: +33 (0)1 47 73 64 58

Portugal
Jaba Recordati S.A.
Tel: +351 21 432 95 00

Hrvatska

Recordati Rare Diseases
Tél: +33 (0)1 47 73 64 58
Francuska

Romania

Recordati Rare Diseases
Tel: +33 (0)1 47 73 64 58
Franta

Ireland

Recordati Rare Diseases
Tél: +33 (0)1 47 73 64 58
France

Slovenija

Recordati Rare Diseases
Tel: +33 (0)1 47 73 64 58
Francija

island

Recordati AB.

Simi: + 46 8 545 80 230
Svipjod

Slovenska republika
Recordati Rare Diseases
Tel: +33(0)1 47 73 64 58
Francuzsko

Italia
Recordati Rare Diseases Italy Srl
Tel: 439 02 487 87 173

Suomi/Finland

Recordati AB.

Puh/Tel : +46 8 545 80 230
Sverige

Kompog
Recordati Rare Diseases
TnA: +33147 73 64 58
FaAAla

Sverige
Recordati AB.
Tel : +46 8 545 80 230

Latvija

Recordati AB.

Tel: + 46 8 545 80 230
Zviedrija

United Kingdom (Northern Ireland)
Recordati Rare Diseases UK Ltd.
Tel: +44 (0)1491 414333

Denna bipacksedel andrades senast 08-08-2022.

Ovriga informationskallor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu. Dar finns ocksa lankar till andra webbplatser rérande sallsynta sjukdomar och

behandlingar.
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BRUKSANVISNING FOR SIGNIFOR PULVER OCH VATSKA TILL
INJEKTIONSVATSKA, SUSPENSION

ENDAST FOR DJUP INTRAMUSKULAR INJEKTION

OBSERVERA:

Det finns tva kritiska steg vid beredning av Signifor. Om de inte foljs kan det leda till att injektionen inte
administreras pa ratt satt.

® |njektionsférpackningen maste inta rumstemperatur. Ta ut injektionsforpackningen ur kylen och lat
den sta i rumstemperatur i minst 30 minuter innan beredningen, men dverstig ej 24 timmar.

® Efter tillsats av spadningsvatskan, skaka injektionsflaskan mattligt under minst 30 sekunder tills dess
att en jamn suspension bildats.

Inkluderat i injektionsférpackningen:

b
: =i “lif ——
F
d
. = |

En injektionsflaska som innehaller pulvret

En forfylld spruta som innehaller spadningsvatskan
En flaskadapter for beredning av l[akemedel

En sakerhetskanyl (20G x 1.5”)

o N T 9

Folj noggrant instruktionerna nedan for att sakerstalla korrekt beredning av Signifor pulver och vatska till
injektionsvatska, suspension innan intramuskular injektion ges.

Signifor suspension ska endast beredas omeledbart fore administrering.

Signifor ska ska endast ges av utbildad halsovardspersonal.

Steg 1

Flytta Signifor injektionsférpackning fran
kylférvaringen.

OBSERVERA: Det ar viktigt att
injektionsforpackningen natt rumstemperatur innan
spadningsprocessen startas. Lat férpackningen sta i
rumstemperatur i minst 30 minuter fére beredning,
men éverstig inte 24 timmar.
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Notera: Injektionsférpackningen kan stallas tillbaka i
kylférvaring om den inte anvants inom 24 timmar.

Steg 2

Ta bort plastlocket fran injektionsflaskan och desinfic
era injektionsflaskans gummimembran med en
spritservett.

Ta bort skyddsfilmen fran forpackningen med
flaskadaptern, men ta EJ ur flaskadaptern ur
forpackningen.

Hallandes i férpackningen med flaskadaptern,
placera flaskadaptern pa injektionsflaskan och tryck
ned fullstandigt sa att den satts pa plats, bekraftas
genom ett “klick”.

Ta bort forpackningen fran flaskadaptern genom att
lyfta den rakt upp sasom visas.

Steg 3

Ta bort skyddskapsylen fran den forfyllda sprutan
med spadningsvatska och skruva pa sprutan pa
flaskadaptern.

Tryck Idngsamt ner kolven hela vagen for att témma
all spadningsvatska i injektionsflaskan.
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Steg 4

OBSERVERA: Hall kolven intryckt och skaka
injektionsflaskan mattligt i minst 30 sekunder sa att
pulvret blir fullstandigt suspenderat. Om pulvret inte
ar fullstandigt suspenderat, skaka mattligt igen i
ytterligare 30 sekunder.

Steg 5

Vand sprutan och injektionsflaskan upp och ner, dra |
angsamt kolven bakat och dra upp allt innehall i injek
tionsflaskan i sprutan.

Skruva av sprutan fran flaskadaptern.

Steg 6
Skruva pa sakerhetskanylen pa sprutan.

Dra av skyddskapan fran kanylen. Fér att undvika
sedimentering och uppratthalla en jamn suspension k
an du skaka forsiktigt pa sprutan. Knacka forsiktigt
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pa sprutan for att avlagsna synliga bubblor och tryck
ut dem fran sprutan. Den fardigberedda Signifor &r
nu redo att administreras omedelbart.

Steg 7

Signifor far endast ges som djup intramuskular injekti !

U4 \
Férbered injektionsstallet med en spritservett. For in (o]

kanylen fullstandigt i vanster eller hoger :
glutealmuskel i en 90° vinkel mot huden. :
Dra tillbaka kolven langsamt for att kontrollera att gﬂo
inget blodkarl har traffats (byt injektionsstalle om ett vinkel

blodkarl har traffats). W
Tryck langsamt ner kolven tills sprutan &r tom. Dra ut
kanylen fran injektionsstallet och aktivera
sakerhetsskyddet (sasom visas i steg 8).

Injektionsstallen

Steg 8
Aktivera sakerhetsskyddet dver kanylen genom en av A \

féljande metoder:

- tryck ner den gangjarnsférsedda delen av
sakerhetsskyddet mot en hard yta (figur A),
- tryck ner gangjarnet med ditt finger (figur B). B
Ett horbart “klick” bekraftar korrekt aktivering. N

Q

Kassera sprutan omedelbart i en avfallsbehallare.

AR
?“—-4‘-\,—;“
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