FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

V Detta Idkemedel ar foremal for utékad 6vervakning. Detta kommer att géra det méjligt att snabbt
identifiera ny sakerhetsinformation. Du kan hjalpa till genom att rapportera de biverkningar du eventuellt
far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt Biverkningar.

Ngenla

60 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna
somatrogon

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

Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.
Om du har ytterligare fragor vand dig till I1dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig eller ditt barn (barnet som du vardar). Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina eller de som ditt
barn har.

Om du eller ditt barn far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta
galler aven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Ngenla ar och vad det anvands for

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Ngenla
3. Hur du anvander Ngenla

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Ngenla ska forvaras

6. Férpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad Ngenla ar och vad det anvands for

Ngenla innehaller den aktiva substansen somatrogon, en modifierad form av humant tillvaxthormon.
Naturligt humant tillvaxthormon behdvs for att ben och muskler ska kunna vaxa. Det hjalper ocksa fett- och
muskelvavnaderna att utvecklas i ratt mangder. Ngenla anvands for att behandla barn och ungdomar fran
tre ars alder som inte har tillrackligt med tillvaxthormon och inte vaxer i normal takt.

Den aktiva substansen i Ngenla tillverkas med "rekombinant-DNA-teknik”. Det betyder att den bildas i celler
som har modifierats i laboratoriet s att de kan producera den.
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2.Vad du behover veta innan du anvander Ngenla

Anvand inte Ngenla

Om du eller ditt barn ar allergisk mot somatrogon (se Varningar och forsiktighet) eller nagot annat
innehallsdmne i detta Idkemedel (anges i avsnitt 6).

Om du eller ditt barn har en aktiv tumdr (cancer). Beratta for [akaren om du eller ditt barn har eller
har haft en aktiv tumor. Tumoérerna maste vara inaktiva och cancerbehandlingen maste vara
avslutad innan behandlingen med Ngenla pabdrjas.

Om du eller ditt barn har slutat att vaxa pa grund av att tillvaxtplattorna har slutits (slutna epifyser),
det vill sdga om lakare har berattat for dig eller ditt barn att skelettet har slutat att vaxa.

Om du eller ditt barn ar allvarligt sjuk (till exempel komplikationer efter 6ppen hjartkirurgi,
bukkirurgi, akuta andningsproblem, flera skador i samband med en olycka eller liknande tillstand).
Om du eller ditt barn ska genomga eller har genomgatt en storre operation eller Idggs in pa sjukhus
av nagon anledning, ska du beratta det for |akaren. Beratta aven for dvriga lakare om att du eller ditt
barn anvander tillvaxthormon.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du eller ditt barn tar Ngenla:

Om du eller ditt barn far en allvarlig allergisk reaktion, sluta anvanda Ngenla och tala med lakare
omedelbart. Ibland har allvarliga allergiska reaktioner som dverkanslighet, inklusive anafylaxi eller
angio6dem (svarigheter att andas eller svalja, eller svullnad av ansikte, lappar, hals eller tunga)
férekommit.
Om du eller ditt barn har nagot av foljande symtom pa en allvarlig allergisk reaktion:

- andningssvarigheter
svullnad av ansikte, mun och tunga
hudutslag
feber

Om du eller ditt barn har ersattningsbehandling med binjurebarkhormon (glukokortikoider) ska du
eller ditt barn ga pa regelbundna lakarkontroller, eftersom glukokortikoiddosen kan behdéva justeras.
Din lakare ska med jamna mellanrum kontrollera hur val skéldkorteln fungerar och kan vid behov
ordinera behandling eller justera dosen av den behandling du eller ditt barn har. Detta kan vara
nédvandigt for att Ngenla ska fungera ordentligt.

Om du eller ditt barn har Prader-Willis syndrom (en genetisk sjukdom) ska du eller ditt barn inte
behandlas med Ngenla savida du eller ditt barn inte har brist pa tillvaxthormon.

Din lakare ska félja dig eller ditt barn avseende blodsockernivaer sa de inte blir for hoga (
hyperglykemi) under behandlingen med Ngenla. Om du eller ditt barn behandlas med insulin eller
andra lakemedel mot diabetes kan lakaren behdva justera insulindosen. Om du eller ditt barn har
diabetes och diabetesrelaterad svar 6gonsjukdom, eller om 6gonsjukdomen haller pa att forsamras,
ska du eller ditt barn inte behandlas med Ngenla.

Om du eller ditt barn nagonsin har haft ndgon typ av tumor (cancer).

Om du eller ditt barn upplever synférandringar eller svar eller ofta dterkommande huvudvark i
samband med illamaende eller krakningar, eller upplever bristande muskelkontroll eller koordination
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av viljestyrda rorelser, sasom att ga eller plocka upp féremal, svarigheter med tal, 6gonrérelser eller
att svalja, sarskilt i bérjan av behandlingen, ska du genast beratta det fér din |akare. Detta kan vara
tecken pa en tillfallig 6kning av trycket i hjarnan (intrakraniell hypertoni).

Om du eller ditt barn ar allvarligt sjuk (till exempel komplikationer efter dppen hjartkirurgi,
bukkirurgi, akuta andningsproblem, flera skador i samband med en olycka eller liknande tillstand).
Om du eller ditt barn ska genomga eller har genomgatt en stérre operation eller 14ggs in pa sjukhus
av nagon anledning, ska du beratta det for din Idkare. Beratta aven for 6vriga lakare om att du eller
ditt barn anvander tillvaxthormon.

Om du eller ditt barn far svar magsmarta under behandlingen med Ngenla, eftersom det kan vara
symtom pa inflammation i bukspottkérteln.

Om du eller ditt barn upptacker en krékning i sidled i ryggraden (skolios), behdver du eller ditt barn
kontrolleras ofta av lakare.

Om du eller ditt barn under tillvéaxten boérjar halta eller far ont i hoften eller knat ska du omedelbart
tala med din lakare. Detta kan vara symtom pa skelettsjukdomar i héften som kan férekomma under
perioder av snabb tillvaxt.

Om du eller ditt barn tar eller slutar ta p-piller eller hormonersattningsbehandling med &strogen, kan
lakaren rekommendera att dosen av Ngenla justeras.

Andra lakemedel och Ngenla

Tala om for Iakare, apotekspersonal eller sjukskéterska om du eller ditt barn anvander, nyligen har anvant
eller kan tankas anvanda andra lakemedel.

Om du eller ditt barn tar ersattningsbehandling med binjurebarkhormon (glukokortikoider) kan det
minska den effekt Ngenla har pa tillvéxten. Du eller ditt barn ska ga pa regelbundna ldkarkontroller,
eftersom glukokortikoiddosen kan behdva justeras.

Om du eller ditt barn behandlas med insulin eller andra ldkemedel mot diabetes ska du tala med din
lakare eftersom du eller |akaren kan beho6va justera dosen.

Om du eller ditt barn far behandling med skéldkortelhormoner kan din ldkare behdva justera dosen.
Om du eller ditt barn far 6strogen som tas genom munnen ska du tala med din Idkare eftersom dos
en av Ngenla kan behdva justeras.

Om du eller ditt barn far ciklosporin (ett Idkemedel som férsvagar immunsystemet efter
transplantation) ska du tala med din lakare eftersom dosen kan behdva justeras.

Om du eller ditt barn far Idkemedel mot epilepsi (antiepileptika) ska du tala med din lakare eftersom
dosen kan behgva justeras.

Graviditet, amning och fertilitet

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

Ngenla har inte testats pa gravida kvinnor och det ar inte kdnt om detta lakemedel kan skada det ofédda
barnet. Darfér bor Ngenla undvikas under graviditet. Om du kan bli gravid ska du inte anvanda Ngenla om
du inte samtidigt anvander ett tillforlitligt preventivmedel.
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Det ar inte kant om somatrogon kan passera dver i brostmjolk. Beratta for din lakare om du eller ditt barn
ammar eller planerar att géra det. Lakaren kommer da att hjalpa dig eller ditt barn att besluta om du eller
ditt barn ska sluta amma eller sluta ta Ngenla, med hansyn till fordelen med amning for barnet och fordelen
med Ngenla for dig eller ditt barn.

Korformaga och anvandning av maskiner

Ngenla paverkar inte formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.

Ngenla innehaller natrium

Detta ldkemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per dos, dvs. &r nast intill "natriumfritt”.

Ngenla innehaller metakresol

Ngenla innehaller ett konserveringsmedel som heter metakresol. | mycket sallsynta fall kan forekomsten av
metakresol orsaka inflammation (svullnad) i musklerna. Tala om for din lakare om du eller ditt barn har
muskelsmarta eller smarta vid injektionsstallet.

3. Hur du anvdnder Ngenla

Detta lakemedel ordineras bara av en lakare med erfarenhet av tillvaxthormonbehandling och som har
bekraftat din diagnos eller den diagnos ditt barn har.

Anvand alltid detta lakemedel enligt Idkarens anvisningar. Radfraga lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska om du ar osaker.

Vilken dos av Ngenla som ska injiceras bestams av din lakare.

Hur mycket du ska anvanda

Din ldkare raknar ut dosen av Ngenla utifran kroppsvikten i kilo. Den rekommenderade dosen &r 0,66 mg
per kg kroppsvikt och ges en gang i veckan. Om du eller ditt barn tidigare har behandlats med injektioner
med tillvaxthormon varje dag, kommer din lakare att be dig eller ditt barn att vanta med den forsta dosen
av Ngenla till dagen efter den sista dagliga injektionen och sedan fortsatta med Ngenla en gang varje
vecka.

Andra inte dosen om inte din I&kare sagt till dig att géra det.

Hur Ngenla ges

Ngenla finns som forfylld injektionspenna i tva olika storlekar (Ngenla 24 mg och Ngenla 60 mg). Din
lakare ordinerar den pennstorlek som ar lampligast utifran den rekommenderade dosen (se avsnitt 6
"Forpackningens innehall och évriga upplysningar”).

Innan du eller ditt barn anvander pennan for forsta gangen kommer lakaren eller sjukskéterskan visa
hur den anvands. Ngenla ges som en injektion under huden med en forfylld injektionspenna. Injicera
inte Ngenla i ett blodkarl eller en muskel.

Det basta stallet att ge Ngenla ar i magen, laren, skinkorna eller 6verarmarna. Injektioner i
overarmarna och skinkorna ska ges av vardaren (oftast foralder).

Byt injektionsstalle pa kroppen varje gang en dos ges.
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Om fler &n en injektion behdvs for att ge en hel dos sa ska injektionerna ges pa olika
injektionsstallen.

En detaljerad bruksanvisning for den forfyllda injektionspennan finns i slutet av denna bipacksedel.

Nar du ska anvanda Ngenla
Du eller ditt barn ska anvanda detta Idkemedel en gang i veckan, pd samma dag varje vecka.

Dokumentera vilken veckodag du eller ditt barn anvander Ngenla. Det hjalper dig eller ditt barn att komma
ihdg att injicera lakemedlet en gang i veckan.

Om det behdvs kan du eller ditt barn andra dag for den veckovisa injektionen, s lange det har gatt minst
tre dagar sedan den senaste injektionen. Efter att du eller ditt barn har valt en ny injektionsdag ska du eller
ditt barn fortsatta ta injektionen pa den dagen varje vecka.

Om du anvant for stor mangd av Ngenla

Om du eller ditt barn har injicerat for stor méangd av Ngenla, kontakta lakare omedelbart eftersom
blodsockernivaerna kan behdva kontrolleras.

Om du har glomt att anvanda Ngenla

Om du eller ditt barn har glémt att injicera en dos:

Om det ar tre dagar eller mindre sedan du eller ditt barn skulle ha anvant Ngenla ska du eller ditt
barn anvanda det sa snart ni kommer ihag. Ta sedan nasta injektion pa den vanliga injektionsdagen.
Om det ar mer an tre dagar sedan du eller ditt barn skulle ha anvant Ngenla ska du eller ditt barn
hoppa 6ver den missade dosen. Ta sedan nasta injektion som vanligt pa nasta schemalagda dag.
Bibehall en fast injektionsdag.

Anvand inte dubbel dos for att kompensera for glémd dos.

Om du slutar att anvdnda Ngenla

Sluta inte att anvanda detta lakemedel utan att tala med din lakare.

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

4. Eventuella biverkningar

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

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare

Huvudvark

Blédning, inflammation, klada, smarta, rodnad, 6mmande smarta, stickningar, dmhet eller varme vid
injektionsstallet (reaktioner vid injektionsstallet)

Feber
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Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare

Minskat antal roda blodkroppar i blodet (anemi)

Okat antal eosinofiler i blodet (eosinofili)

Minskad niva av skoldkortelhormon i blodet (hypotyreos)

Allergisk inflammation i bindhinnan, det klara skiktet pa 6gats utsida (allergisk konjunktivit)
Ledvark (artralgi)

Smarta i armar eller ben

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare

Binjurarna gor inte tillrackligt med steroidhormoner (binjurebarksvikt)
Hudutslag

Ovriga eventuella biverkningar som inte har setts med Ngenla men som har rapporterats vid behandling
med andra lakemedel innehallandes tillvaxthormon:

Vavnadstillvaxt (cancer eller som inte har med cancer att géra)

Diabetes typ 2

Okat intrakraniellt tryck (orsakar symtom som kraftig huvudvark, synstorningar eller krakningar)
Domningar eller stickningar

Led- eller muskelsmarta

Brostforstoring hos pojkar och man

Hudutslag, rodnad och klada

Vatskeretention (visar sig som svullna fingrar eller fotleder)

Ansiktssvullnad

Inflammation i bukspottkérteln (orsakar magont, illamaende, krakningar eller diarré)

I mycket sallsynta fall kan forekomsten av metakresol orsaka inflammation (svullnad) i musklerna. Tala om
for din lakare om du eller ditt barn har muskelsmarta eller smarta vid injektionsstallet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ladkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler 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 6ka
informationen om lIdkemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Ngenla ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa etiketten pa pennan och pa kartongen efter "EXP”.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Den forfyllda injektionspennan ska inte anvandas i mer an 28 dagar efter den férsta anvandningen.

Fore forsta anvandningen av Ngenla
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Forvaras i kylskap (2-8 °C).

Forvara Ngenla i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Ta ut Ngenla ur kylskapet fére anvandning. Ngenla kan hallas i rumstemperatur (upp till 32 °C) i upp
till fyra timmar.

Anvand inte detta lakemedel om du upptacker att I6sningen ar grumlig eller mérkgul. Anvand inte
ldkemedlet om det innehaller flagor eller partiklar.

Skaka inte injektionspennan. Det kan skada lakemedlet.

Efter forsta anvandningen av Ngenla

Anvand Ngenla inom 28 dagar efter den forsta anvandningen. Férvaras i kylskap (2-8 °C). Far ej
frysas.
Férvara Ngenla med pennans lock pa. Ljuskansligt.

Férvara inte den forfyllda injektionspennan med en nal pa.

Kassera pennan efter den sista dosen, dven om den innehaller oanvant |dkemedel.

Ngenla far forvaras vid rumstemperatur (upp till 32 °C) i upp till 4 timmar vid varje injektion, totalt
hogst 5 ganger. Lagg tillbaka Ngenla i kylskapet efter varje anvandning.

Forvara inte pennan vid rumstemperatur i mer an fyra timmar vid varje anvandningstillfalle.

Lagg inte pennan ndgonstans dar temperaturen dverstiger 32 °C.

Om det har gatt mer &n 28 dagar efter den férsta anvandningen av pennan ska du kasta den, aven
om den innehaller oanvant ldkemedel. Om pennan har utsatts for temperaturer éver 32 °C, eller om
den har tagits ut ur kylskapet i mer &n fyra timmar vid varje anvandningstillfalle, eller om den har
anvants totalt fem ganger, ska du kasta den dven om den innehaller oanvént lakemedel.

For att lattare komma ihag nar du ska kassera pennan kan du skriva datumet fér den forsta anvandningen
pa pennans etikett.

En liten mangd lakemedel kan finnas kvar i pennan efter att alla doser har givits korrekt. Forsok inte
anvanda det Idkemedel som eventuellt finns kvar. Nar den sista dosen har givits maste pennan kastas
enligt anvisning.

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 somatrogon.

Ngenla 24 mginjektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna

En ml 16sning innehaller 20 mg somatrogon.

Varje forfylld injektionspenna innehaller 24 mg somatrogon i 1,2 ml 6sning. Varje forfylld injektionspenna
levererar doser fran 0,2 mg till 12 mg i en enkeldos (injektion) i steg om 0,2 mg.

Ngenla 60 mgq injektionsvatska, |6sning i forfylld injektionspenna
En ml 16sning innehaller 50 mg somatrogon.
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Varje forfylld injektionspenna innehaller 60 mg somatrogon i 1,2 ml 16sning. Varje forfylld injektionspenna
levererar doser fran 0,5 mg till 30 mg i en enkeldos (injektion) i steg om 0,5 mg.

Ovriga innehallsamnen &r: trinatriumcitratdihydrat, citronsyramonohydrat, L-histidin, natriumklorid
(se avsnitt 2 "Ngenla innehaller natrium”), poloxamer 188, m-Kresol och vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Ngenla ar en klar och farglds till svagt ljusgul injektionsvatska, |6sning i en forfylld injektionspenna.

Ngenla 24 mg injektionsvatska, 16sning finns i en férpackningsstorlek som innehaller 1 forfylld
injektionspenna. Locket, doseringsknappen och etiketten pa pennan ér lilafargade.

Ngenla 60 mg injektionsvatska, I6sning finns i en férpackningsstorlek som innehaller 1 forfylld
injektionspenna. Locket, doseringsknappen och etiketten pa pennan ar blafargade.

Innehavare av godkannande for forsdljning och tillverkare

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bryssel

Belgien

Tillverkare

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgien

Kontakta ombudet fér innehavaren av godkannandet fér forsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Luxembourg/Luxemburg Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Pfizer NV/SA Tel: +370 5 251 4000
Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bvarapus Magyarorszag
Mdanzep Jliokcembypr CAPJ1, KnoH bwarapusa Pfizer Kft.

Ten.: +3592 970 4 333 Tel.: + 36 1 488 37 00
Ceské republika Malta

Pfizer, spol. s r.o. Vivian Corporation Ltd.
Tel: +420 283 004 111 Tel: +356 21344610
Danmark Nederland

Pfizer ApS Pfizer bv
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TIf: +45 44 20 11 00

Tel: +31 (0)800 63 34 636

Deutschland
PFIZER PHARMA GmbH
Tel: +49 (0)30 550055-51000

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 15-0

EAAGGa
Pfizer EAAGG A.E.
TnA: +30 210 6785800

Polska
Pfizer Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

Espafia
Pfizer S.L.
Tel: +34 91 490 99 00

Portugal
Laboratérios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 5500

Frankrike
Pfizer
Tél: +33 (0)1 58 07 34 40

Romania
Pfizer Romania S.R.L.
Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.0.
Tel: +385 1 3908 777

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podro¢ja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel: + 386 (0)1 52 11 400

Irland

Pfizer Healthcare Ireland
Tel: 1800 633 363 (toll free)
Tel: +44 (0)1304 616161

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka
Tel: + 421 2 3355 5500

island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Italia
Pfizer S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21

Sverige
Pfizer AB
Tel: +46 (0)8 550 520 00

Komnpog
Pfizer EAM&G A.E. (Cyprus Branch)
TnA: +357 22817690

United Kingdom (Northern Ireland)
Pfizer Limited
Tel: +44 (0)1304 616161

Latvija

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija

Tel: +371 670 35 775
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Denna bipacksedel andrades senast 03/2024

Ovriga informationskallor

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

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal:

Bruksanvisning

Ngenla 60 mg injektionspenna

Injektion endast for subkutan anvandning (under huden)
Spara denna information. Dessa anvisningar visar steg for steg
hur du férbereder och ger en Ngenla-injektion.

Viktig information om din Ngenla-penna

Ngenla for injektion ar en forfylld injektionspenna for flerdosbruk som innehaller 60 mg lakemedel.
Ngenla for injektion kan ges av en patient, vardare (oftast foralder), ldkare, sjukskoterska eller
apotekspersonal. Forsék inte injicera Ngenla sjalv forrdn du har blivit visad ratt satt att ge injektion
erna, samt férran du last och forstar bruksanvisningen. Om lakaren, sjukskéterskan eller
apotekspersonalen beslutar att du eller en vardare kan ge injektionerna med Ngenla hemma, ska du
fa utbildning i hur du forbereder och injicerar Ngenla. Det &r viktigt att du l&ser, forstar och féljer
dessa anvisningar sa att du kan injicera Ngenla pa ratt satt. Det ar viktigt att du talar med lakare,
sjukskoterska eller apotekspersonal sa att du ar saker pa att du forstar injektionsanvisningarna for
Ngenla.

® Som en hjalp for att komma ihdg nar du ska injicera Ngenla kan du markera det i din kalender i
forvag. Kontakta lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal om du eller din vardare har fragor om
ratt satt att injicera Ngenla.

® Varje varv (klick) pa doseringsratten 6kar dosen med 0,5 mg ldkemedel. Du kan ge fran 0,5 mg till 30
mg i en enskild injektion. Om dosen &r mer an 30 mg maste du ge fler an 1 injektion.

® En liten mangd lakemedel kan finnas kvar i pennan efter att alla doser har givits korrekt. Detta ar
normalt. Forsok inte anvanda I6sningen som finns kvar, utan kassera pennan pa ratt satt.

® Dela inte pennan med andra, dven om nalen har bytts. Det kan leda till att andra far en allvarlig
infektion fran dig, eller att du far en allvarlig infektion fran dem.

® Anvand alltid en ny steril nal fér varje injektion. Det minskar risken for kontamination, infektion,
lackage av lakemedel och stopp i nalen, vilket kan leda till felaktig dos.
Skaka inte pennan. Skakning kan skada lakemedIet.
Pennan rekommenderas inte for anvandning av blinda eller synskadade utan hjalp av en person som
ar utbildad i hur [akemedlet ska anvandas.

Detta behéver du varje gang du injicerar
Medféljer i kartongen:

® 1 Ngenla 60 mg injektionspenna.
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Medféljer inte i kartongen:

1 ny steril nal till varje injektion.

Spritsuddar.

Bomullstussar eller kompresser.

Sjalvhaftande plaster.

En 1amplig behallare for vassa foremal for kassering av injektionsnalarna och pennorna.

Ngenla 60 mg injektionspenna:

Utgangsdatum
(EXP)

Injektionsknapp

Lakemedel — - - 3

f
¥
'l
I

Doseringsratt

Pennlock Dosenngsfonster

Ampullhallare
Nalfaste

Nalar att anvanda
Injektionsnalar ingar inte i din Ngenla-penna. Du kan anvanda injektionsnalar fran 4 mm till 8 mm och
mellan 30 G och 32 G.

® Foljande nalar har visats vara kompatibla med din Ngenla-penna:
O 32 G (Novo Nordisk®, NovoFine® Plus)
O 31 G (Novo Nordisk®, NovoFine®)
O 31 G (Becton Dickinson and Company, BD Ultra-Fine™ eller BD Micro-Fine™)
® Foljande nalar med stickskydd har visats vara kompatibla med din Ngenla-penna:
O 30 G (Becton Dickinson and Company, AutoShield Duo™)
O 30 G (Novo Nordisk®, NovoFine® AutoCover®)
® Tala med lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal om vilken nal som &r ratt for dig.

Steril ndl (exempel), medfoljer ej:

Steril nal Vitre nalskydd Inre nalskydd ~ Nal  Skyddspapper

Obs! Nalar med stickskydd har inget inre nalskydd. Steg 5, 6 och 11 i dessa anvisningar géllande det inre
nalskyddet kanske inte ar relevanta nar du anvander en nal med stickskydd. Mer information finns i
naltillverkarens bruksanvisning.
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Var forsiktig! Anvand aldrig en bojd eller skadad nal. Hantera alltid injektionsnalarna varsamt sa att du inte
sticker dig sjalv (eller ndgon annan) med nalen. Satt inte en ny nal pa pennan forran du ar redo for injektion

en.

Forberedelser infor injektionen
Steg 1 Gér dig redo

Steg 2 Valj och rengor injektionsstallet

12

Tvatta och torka handerna.
Du kan anvanda pennan direkt fran kylskapet. For att injektionen ska bli lite behagligare kan du lata

pennan ligga i rumstemperatur i upp till 30 minuter. (Se avsnitt 5 "Hur Ngenla ska forvaras” i

bipacksedeln till Ngenla 60 mg forfylld injektionspenna).
® Kontrollera namnet, styrkan och etiketten pa pennan for att vara saker pa att det ar det Idkemedel

som lakaren har ordinerat till dig.
® Kontrollera utgdngsdatumet pa etiketten pa pennan. Anvand inte pennan om utgangsdatumet har
passerats.

® Anvand inte pennan om
O den har frysts eller utsatts for varme (6ver 32 °C) eller om det har gatt mer an 28 dagar sedan

den forsta anvandningen av pennan (Se avsnitt 5 "Hur Ngenla ska férvaras” i bipacksedeln till

Ngenla 60 mg forfylld injektionspenna).
O den har tappats
O den ser trasig eller skadad ut.

® Tainte av locket fran pennan forran du ar redo att injicera.

i "y
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Ngenla kan ges i magen, laren, skinkorna eller 6verarmarna.
Valj basta stallet att injicera enligt rekommendation fran lakare, sjukskéterska eller apotekspersonal.

Om fler an en injektion behdvs for att ge en hel dos sa ska injektionerna ges pa olika

injektionsstallen.
® Injicera inte i beniga omraden, omraden med blamarken, réda, 6mma eller harda omraden, eller

omraden med arr eller hudsjukdomar.
Rengor injektionsstallet med en spritsudd.

Lat injektionsstallet torka.
Ror inte vid injektionsstallet efter att du rengjort det.
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Steg 3 Kontrollera lakemedlet

13

Dra av locket fran pennan och behall det till efter injektionen.
Kontrollera lakemedlet inuti ampullhallaren.
Kontrollera att lakemedlet ar klart och farglost till svagt ljusgult. Injicera inte lakemedlet om det ar

grumligt eller mérkgult.
Kontrollera att lakemedlet ar fritt fran flagor och partiklar. Injicera inte Iakemedlet om det innehaller

flagor eller partiklar.
Obs! Det ar normalt att se en eller flera bubblor i lakemedlet.
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Steg 4 Satt pa ndlen

e

h 4
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Ta en ny nal och dra av skyddspappret.

Hall ndlen i rak linje med pennan.

Tryck forsiktigt pa nalen och skruva sedan fast den pa pennan.

Dra inte at for hart.

Obs! Var noga med att inte vinkla nalen nar du satter pa den. Det kan fa pennan att lacka.

Var forsiktig! Nalarna har vassa spetsar i bada andarna. Hantera dem varsamt sa att du inte sticker
dig sjalv (eller nagon annan) med nalen.
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Steg 5 Dra av det yttre nalskyddet

® Dra av det yttre nalskyddet.
® Se till att behalla det yttre nalskyddet. Du kommer att behéva det senare for att ta bort nalen.

Obs! Nar du tagit av det yttre skyddet ska du se ett inre nalskydd. Om du inte ser det, forsok att
satta pa nalen igen.
Obs! Se tillverkarens bruksanvisning om du anvander en nal med stickskydd.
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Steg 6 Dra av det inre ndIskyddet

® Dra forsiktigt av det inre ndlskyddet sa att nalen syns.
® Slang det inre nalskyddet i en behallare fér vassa foremal. Det behdvs inte igen.
Obs! Se tillverkarens bruksanvisning om du anvander en nal med stickskydd.

16 Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-22 03:46




17

Ar den hir pennan
ny?

Ja:
Ga till
forberedelse
av ny penna
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(”la: Ga till férberedelse av ny penna” har en pil som pekar mot “"Férberedelse av ny penna” och” Nej” har
en pil som pekar mot ”Instéllning av ordinerad dos”)

Foérberedelse av ny penna - endast vid férsta anvandningen av en ny penna

Du maste forbereda varje ny penna innan du anvander den for forsta gdngen.

® Forberedelse av ny penna gors innan varje ny penna anvands for férsta gangen.
® Syftet med att forbereda en ny penna ar att avldgsna luftbubblor och sékerstalla att du far ratt dos.
Viktigt! Hoppa 6ver steg A till steg C om du redan har forberett pennan.

Steg A: Stéll in ratten pa 1.0

® Vrid doseringsratten till 1.0.
Obs! Om du vrider doseringsratten for Iangt kan du vrida tillbaka den.
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Steg B: Knacka pa ampullhdllaren

® Hall pennan med nalen riktad uppat sa att luftbubblorna kan stiga upp.
® Knacka forsiktigt pa ampullhallaren sa att eventuella luftbubblor stiger upp till ytan.
Viktigt! Utfor steg B dven om du inte ser nagra luftbubblor.

19 Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-22 03:46




Steg C: Tryck pa knappen och titta efter vatska

Tryck pa injektionsknappen tills det tar stopp och det star "0” i doseringsfonstret.

Kontrollera om du ser vatska pa nalspetsen. Om du ser vatska ar pennan forberedd.

Sakerstall alltid att du ser en droppe vatska innan du injicerar. Om du inte ser ndgon vatska, upprepa

steg A till steg C.

O Om du inte ser ndgon vatska efter att du har upprepat steg A till steg C fem (5) ganger, satt pa

en ny nal och forsok en (1) ganag till.
Anvand inte pennan om du fortfarande inte ser ndgon droppe. Kontakta lakare, sjukskéterska
eller apotekspersonal och anvand en ny penna.

Installning av ordinerad dos
Steg 7 Stéll in dosen

30.0 mg visas | doseringsfanstret

® Vrid doseringsratten for att stalla in dosen.
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Du kan 6ka eller minska dosen genom att vrida doseringsratten at endera hallet.
O Doseringsratten roterar 0,5 mg at gangen.
O Pennan innehaller 60 mg ldkemedel, men du kan bara stalla in en dos pa upp till 30 mg fér en
injektion.
O Doseringsfonstret visar dosen i mg. Se exempel A och B.
® Titta alltid i doseringsfonstret for att sakerstalla att du har stallt in ratt dos.
Viktigt! Tryck inte pa injektionsknappen medan du stéller in dosen.

Vad ska jag gora om jag inte kan stdlla in den dos jag behéver?

® Om dosen ar mer an 30 mg behdver du fler an 1 injektion.
® Du kan ge fran 0,5 mg till 30 mg i en injektion.
O Om du behdver hjélp med att dela upp dosen pa ratt satt, radfraga lakare, sjukskoterska eller
apotekspersonal.
O Anvand en ny ndl fér varje injektion (se steg 4: Satt pa nélen).
O Om du brukar behdva tva injektioner for att ge hela dosen, se till att du ger den andra dosen.

Vad ska jag gora om jag inte har tillrackligt med lakemedel kvar i pennan?

® Om pennan innehaller mindre dn 30 mg ldkemedel stannar doseringsratten sa att den aterstaende
mangden lakemedel visas i doseringsfonstret.
® Om det inte finns tillrackligt med lakemedel kvar i pennan for hela dosen kan du antingen:

O injicera den mangd som finns kvar i pennan och sedan férbereda en ny penna fér att ge hela
dosen. Kom ihdg att dra ifran den dos du redan fatt. Om dosen till exempel &r 21,5 mg och du
bara kan stalla in doseringsratten pa 17 mg, ska du injicera ytterligare 4,5 mg med en ny
penna.

O eller skaffa en ny penna och injicera hela dosen.

Injicering av dosen
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Steg 8 Stick in ndlen

® Hall pennan sa att du kan se siffrorna i doseringsfonstret.
® Stick in nalen rakt i huden.

Steg 9 Injicera lakemedlet
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® Hall kvar nadlen i samma position i huden.
® Tryck pa injektionsknappen tills det tar stopp och det star "0” i doseringsfonstret.

Steg 10 Rakna till 10

[
L

\.f\:J Rakna till
X

e ]

® Fortsatt att trycka pa injektionsknappen medan du raknar till 10. Detta for att hela dosen av
lakemedlet ska hinna ges.

® Nar du har raknat till 10, slapp injektionsknappen och ta langsamt bort pennan fran injektionsstallet
genom att dra nalen rakt ut.
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Obs! Eventuellt kan du se en droppe lakemedel vid nalspetsen. Det &r normalt och paverkar inte dos
en du just fatt.

Steg 11 Satt pa det yttre nalskyddet

24

® Satt forsiktigt tillbaka det yttre nalskyddet pa nalen.

® Tryck pa det yttre nalskyddet tills det sitter fast.
Var forsiktig! Forsok inte satta tillbaka det inre nalskyddet pa nalen. Du kan sticka dig sjalv med
nalen.
Obs! Se tillverkarens bruksanvisning om du anvander en nal med stickskydd.
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Steg 12 Ta bort ndlen

® Skruva loss nalen fran pennan.

® Dra forsiktigt tills nalen lossnar.
Obs! Om nalen fortfarande sitter kvar, satt tillbaka det yttre nalskyddet och forsok igen. Se till att
applicera tryck medan du skruvar loss nalen.

® Kassera de anvanda injektionsnalarna i en behallare for vassa foremal enligt anvisningar fran lakare,
sjukskoterska eller apotekspersonal, och i enlighet med lokala lagar om halsa och sakerhet. Férvara
behéallaren for vassa foremal utom rackhall for barn. Ateranvand inte nélarna.
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Steg 13 Satt tillbaka locket pa pennan

Satt tilloaka locket pa pennan.

Satt inte tillbaka locket pa pennan med nalen pa.

Om du har Idkemedel kvar i pennan, férvara den i kylskap mellan anvandningstillfallena (se avsnitt 5
"Hur Ngenla ska férvaras” i bipacksedeln till Ngenla 60 mg férfylld injektionspenna).

Steg 14 Efter injektionen

Tryck latt pa injektionsstallet med en ren bomullstuss eller kompress och hall kvar i ndgra sekunder.
Gnugga inte pa injektionsstallet. Det kan bldda lite |4tt. Detta &r normalt.

Tack injektionsstallet med ett litet pldster om det behdvs.

Om pennan &r tom eller om det har gatt mer &n 28 dagar sedan den férsta anvandningen, ska du
kasta pennan dven om den innehaller oanvant lakemedel. Slang pennan i behallaren for vassa
foremal.

® Som en hjalp for att komma ihag nar du ska kassera pennan kan du skriva datum for den forsta
anvandningen pa pennans etikett och nedan:

Datum fér férsta anvéandningen / /
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