FASS ()

BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

NeoRecormon

5001E, 2 000 IE, 3000 1IE, 4 000 IE, 5 000 IE, 6 000 IE, 10 000 IE,
20 000 IE och 30 000 IE injektionsvatska, I6sning i forfylld spruta
epoetin beta

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

Spara denna information, du kan behova lasa den igen.
Om du har ytterligare fragor vand dig till 1akare 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 ldkare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns |
denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad NeoRecormon ar och vad det anvands for

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

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

1. Vad NeoRecormon ar och vad det anvands for

NeoRecormon ar en klar, farglos losning for injektion under huden (
subkutant) eller i en ven (intravendst).

Preparatet innehaller ett hormon som kallas epoetin beta, vilket
stimulerar produktionen av roda blodkroppar. Epoetin beta ar
framstallt med en speciell genteknik och fungerar pa exakt samma
satt som det naturliga hormonet erytropoietin.

Du maste tala med lakare om du inte mar battre eller om du mar
samre.

NeoRecormon anvands for att:

® Behandla symtomgivande anemi (blodbrist) som orsakats av
kronisk njursjukdom (renal anemi) hos patienter i
dialysbehandling eller som annu inte paborjat
dialysbehandling.

® Férhindra anemi hos for tidigt fédda barn (med en fodelsevikt
pa 750 till 1 500 g och fodda tidigare an 34 veckor).

® Behandla anemi med relaterade symtom hos vuxna
cancerpatienter som far kemoterapi.

® Behandla personer som donerar blod infér sin egen operation.
Injektionerna av epoetin beta kommer att oka mangden blod
som kan tas fran kroppen fore operation och aterféras under
eller efter operationen (detta ar en autolog blodtransfusion).

Texten utskriven fran Fass.se 2025-07-14 23:44



2. Vad du behover veta innan du anvander
NeoRecormon

Anvand inte NeoRecormon

om du ar allergisk mot epoetin beta eller mot nagot annat

innehallséamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)

om du har problem med blodtrycket som inte kan kontrolleras

om du planeras donera ditt eget blod infor operation, och:

® har haft en hjartinfarkt eller stroke manaden fore
behandling
har instabil angina pectoris - ny eller 6kad smarta i brostet
|6per risk att drabbas av blodproppar i venerna (djup
ventrombos) - t.ex. om du tidigare har haft en blodpropp.

Om nagot av detta stammer eller kan stdmma in pa dig, tala om
det for din lakare.

Varningar och forsiktighet

Tala med din lakare innan du anvander NeoRecormon

om ditt barn behéver behandling med NeoRecormon, kommer
ditt barn att kontrolleras noggrant fér eventuella effekter pa
ogat.

om anemin inte forbattras med epoetinbehandling

om du har ett underskott av vissa B-vitaminer (folsyra eller

vitamin Bl 2)

om du har mycket h6éga nivaer av aluminium i blodet
om du har ett dkat antal blodplattar

om du lider av kronisk leversjukdom

om du lider av epilepsi
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® om du har utvecklat anti-erytropoietin antikroppar och aplasi
av réda blodkroppar (minskad eller upphord produktion av réda
blodkroppar) under tidigare behandling med nagot
erytropoietinpreparat. Om sa ar fallet ska du inte byta till
NeoRecormon.

Var sarskilt forsiktig med andra lakemedel som stimulerar
produktionen av roda blodkroppar:

NeoRecormon ingar i en grupp av lakemedel som stimulerar
produktionen av roda blodkroppar sa som humant erytropoietin
gor. Din lakare dokumenterar alltid exakt vilket lakemedel du
anvander.

Allvarliga hudreaktioner sasom Steven-Johnsons syndrom och
toxisk epidermal nekrolys har rapporterats i samband med
behandling med epoetin.

Steven-Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys kan borja
som rddlila maltavleliknande eller runda flackar pa balen, ofta med
bldsor i mitten. Aven sar i munnen, halsen, nésan, kdnsorganen
och ogonen (roda och svullna ogon) kan forekomma. Dessa
allvarliga hudreaktioner foregas ofta av feber och/eller
influensaliknande symtom. Utslagen kan utvecklas till utbredda
omraden med fjallande hud och livshotande komplikationer.

Om du drabbas av allvarliga utslag eller nagot annat av dessa
hudsymtom ska du sluta ta NeoRecormon och omedelbart kontakta

lakare eller sjukhus.

Sarskild varning
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Under behandling med NeoRecormon

Om du har en kronisk njursjukdom, och framfor allt om du inte
svarar tillrackligt pa NeoRecormon kommer din ldkare att
kontrollera din NeoRecormon -dos. Detta eftersom upprepade
okningar av din NeoRecormon -dos om du inte svarar pa
behandlingen kan oOka risken for problem med hjartat eller
blodkarlen och kan Oka risken for hjartinfarkt, stroke och dodsfall.

Om du ar cancerpatient bor du vara medveten om att
NeoRecormon kan verka som en tillvaxtfaktor av blodkroppar och
kan i vissa fall ha en negativ paverkan pa din cancer. Beroende pa
din individuella situation kan en blodtransfusion vara att foredra.
Diskutera detta med din lakare.

Om du har nefroskleros och inte dialysbehandlas, kommer din
lakare avgora om behandling ar ratt for dig. Detta beror pa att det
inte med all sékerhet gar att utesluta en férsamring av
njursjukdom.

Din lakare kan ta regelbundna blodtester for att kontrollera:

® dina kaliumnivaer. Om du har héga eller 6kade kaliumnivaer
kan din lakare dvervaga att fortsatta behandlingen.

® ditt antal blodplattar. Antalet blodplattar kan 6ka latt till
mattligt under epoetinbehandling och detta kan orsaka
forandringar i blodets koagulation.

Om du ar njurpatient i hemodialysbehandling kan din lakare
behdva justera heparindosen. Detta ska undvika en tilltappning av
tuberna i dialyssystemet.
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Om du ar njurpatient i hemodialysbehandling och vid risk fér
fisteltrombos kan blodproppar (tromboser) formas i din fistel
(karltillgang som anvands for att ansluta till dialyssystemet). Din
lakare kan forskriva acetylsalicylsyra (blodfortunnande medel) eller
justera fisteln,

Om du planeras donera ditt eget blod infér operation, kommer din
lakare att:

® kontrollera att du ar kapabel att Iamna blod, sarskilt om du
vager under 50 kg

® kontrollera att du har en tillracklig niva av réda blodkroppar
(minst 11 g/dl hemoglobin)

® setill att hogst 12 % av blodet tappas vid samma tillfalle.

Missbruka inte NeoRecormon

Missbruk av NeoRecormon hos friska personer kan leda till en
okning av blodkropparna och kan darfor gora blodet tjockare. Detta
kan leda till livshotande komplikationer i hjartat och blodkarlen.

Andra lakemedel och NeoRecormon

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan téankas ta andra lakemedel, aven receptfria sadana.

Graviditet, amning och fertilitet

Det finns inte nagon stor erfarenhet av NeoRecormon hos gravida
kvinnor eller kvinnor som ammar.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot
lakemedel.

NeoRecormon har inte visat tecken pa férsamrad fertilitet hos djur.
Den eventuella risken for manniskor ar okand.
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Korformaga och anviandning av maskiner

Inga effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda
maskiner har observerats.

NeoRecormon innehaller fenylalanin

Detta lakemedel innehaller fenylalanin. Kan vara skadligt for
personer med fenylketonuri.

Om du har fenylketonuri, tala med din lakare om din behandling
med NeoRecormon.

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

NeoRecormon innehaller polysorbat

Detta lakemedel innehaller polysorbat 20 (0,034 mg/spruta
nominell volym 0,3 ml och 0,063 mg/spruta nominell volym 0,6 ml).
Polysorbat kan orsaka allergiska reaktioner. Tala om for din lakare
om du har nagra kanda allergier.

3. Hur du anvander NeoRecormon

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar.
Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar osaker

Din lakare kommer att anvanda den lagsta effektiva dosen for att
halla din anemi (blodbrist) under kontroll.
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Om du inte svarar tillrackligt bra pa NeoRecormon kommer din
lakare kontrollera dosen och informera dig om du behdver andra
NeoRecormon-dosen.

Behandling med NeoRecormon ska inledas under oversyn av din
lakare. Injektioner kan sedan ges av din ldkare eller sa kan du sjalv
injicera NeoRecormon efter att du har fatt tréning (se instruktioner
| slutet av bipacksedeln).

NeoRecormon kan injiceras under huden i buken, armen, laret eller
| en ven. Din lakare kommer att avgora vilket satt som passar bast
for dig.

Din lakare kommer regelbundet att ordinera blodprover for att
kontrollera hur din anemi svarar pa behandlingen genom att mata
din hemoglobinniva.

NeoRecormon dosering

Dosen NeoRecormon beror pa ditt sjukdomstillstand, pa vilket satt
injektionen ges (under huden eller i en ven) och din kroppsvikt. Din
lakare kommer att faststalla den ratta dosen for dig.

Din ldkare kommer att anvanda den lagsta effektiva dosen for att
halla din anemi (blodbrist) under kontroll.

Om du inte svarar tillrackligt bra pa NeoRecormon kommer din
lakare kontrollera dosen och informera dig om du behover andra
NeoRecormon -dosen.

® Symtomgivande anemi som orsakats av kronisk njursjukdom
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Injektionen ges under huden eller i en ven. Om lésningen ges i en
ven ska den injiceras under ungefar 2 minuter, d.v.s. hos
hemodialyspatienter ges injektionen via den arteriovenosa fisteln i
slutet av dialysbehandlingen.

Personer som inte behandlas med hemodialys far vanligtvis
injektionen under huden.

Behandling med NeoRecormon ar uppdelad i tva delar:

a) Korrigera anemin

Initialdosen for injektion under huden ar 20 IE/kg kroppsvikt per
injektion, givet tre ganger i veckan.

Efter 4 veckor kommer lakaren att gora tester och vid
otillfredsstallande behandlingssvar kan din dos okas till 40 IE/kg
per injektion, givet tre ganger i veckan. Lakaren kan sedan
fortsatta att 6ka dosen med en manads intervall, om det ar
nodvandigt. Den totala veckodosen kan aven delas i dagliga doser.
Initialdosen for injektion i ven ar 40 IE/kg kroppsvikt per injektion,
givet tre ganger i veckan.

Efter 4 veckor kommer lakaren att gora tester och vid
otillfredsstallande behandlingssvar kan din dos Okas till 80 IE/kg
per injektion, givet tre ganger i veckan. Lakaren kan sedan
fortsatta att oka dosen med en manads intervall, om det &r
nodvandigt.

For bada injektionssatten galler att den maximala dosen inte ska
overstiga 720 IE/kg kroppsvikt per vecka.

b) Bibehalla tillrdckliga nivaer av roda blodkroppar

Underhallsdos: Nar dina réda blodkroppar har natt en tillracklig
niva, reduceras dosen till halften av den dos som anvandes for att
korrigera anemin. Den totala veckodosen kan ges en gang per

Texten utskriven fran Fass.se 2025-07-14 23:44



vecka, eller uppdelad i tre eller sju doser per vecka. Om din niva av
roda blodkroppar ar stabil vid doseringen en gang per vecka, kan
du overga till dosering varannan vecka. | detta fall kan dosékning
bli nodvandig.

Varje eller varannan vecka kan lakaren justera dosen for att ta reda
pa din individuella underhallsdos.

Barn borjar sin behandling genom att folja samma instruktioner. |
provningar behovde barn vanligtvis hogre doser av NeoRecormon
(ju yngre barnet ar, desto hogre dos behdvs).

Behandling med NeoRecormon ar normalt en langtidsbehandling,
men den kan nar som helst avbrytas om det blir nodvandigt.

® Anemi hos for tidigt fodda barn

Injektionen ges under huden.

Initialdosen ar 250 IE/kg av spadbarnets kroppsvikt, givet tre
ganger i veckan.

For tidigt fodda barn som fatt blodtransfusion innan behandlingen
med NeoRecormon inleds far troligtvis inte samma utbyte av
behandlingen som ej transfunderade barn.

Den rekommenderade behandlingstiden ar 6 veckor.

® Vuxna med symtomgivande anemi som far kemoterapi mot

cancer

Injektionen ges under huden.
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Din lakare kan pabdrja behandling med NeoRecormon om ditt
hemoglobinvarde ar 10 g/dl eller lagre.

Efter behandlingens start kommer din ldkare att bibehalla ditt
hemoglobinvarde mellan 10 och 12 g/dl.

Initialdosen ar 30 000 IE per vecka. Dosen kan ges som injektion en
gang per vecka eller uppdelad i 3 till 7 injektioner per vecka. Din
lakare kommer att ta regelbundna blodprover. Han eller hon kan
hoja eller sanka dosen, eller avbryta behandlingen beroende pa
testresultaten. Hemoglobinnivaerna bor inte 6verstiga ett varde pa
12 g/dl.

Behandlingen bor fortsatta i upp till 4 veckor efter avslutad
kemoterapi.

Den maximala dosen ska inte dverstiga 60 000 IE per vecka.

® Personer som planeras donera sitt eget blod infor operation

Injektionen ges i en ven under 2 minuter eller under huden.

Dosen NeoRecormon beror pa ditt tillstand, nivan av roda
blodkroppar och hur stor mangd blod som kommer att doneras
innan operationen.

Dosen som har bestamts av din ldkare, kommer att ges tva ganger
| veckan i fyra veckor. Nar du donerar blod ges NeoRecormon vid
slutet av bloddonationen.

Den maximala dosen ska inte overstiga

® for injektion i ven: 1 600 IE/kg kroppsvikt per vecka.
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® for injektion under huden: 1 200 IE/kg kroppsvikt per vecka.

Om du injicerar mer NeoRecormon an du borde

Om du tror att du har injicerat mer NeoRecormon an du borde,
kontakta din lakare. Det ar inte troligt att det ar allvarligt. Inga
symtom av forgiftning har observerats ens vid mycket hoga
blodnivaer.

Om du har glomt att ta NeoRecormon

Tala med din [akare om du tror du har missat en injektion eller
injicerat for lite.

Ta inte dubbla doser for att kompensera de doser du glomt.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar
men alla anvandare behover inte fa dem.

Biverkningar som kan intraffa hos alla patienter

® De flesta patienter (mycket vanliga, kan féorekomma hos fler an

1 av 10 anvandare) far en sankning av jarnnivaerna i blodet.

Nastan alla patienter maste darfor behandlas med jarntillskott

under sin behandling med NeoRecormon.

® | séllsynta fall (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000
anvandare) har allergiska reaktioner eller hudreaktioner,
sasom utslag, nasselutslag, klada eller reaktioner vid
injektionsstallet, forekommit,
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| mycket sallsynta fall (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000
anvandare) har en allvarlig form av allergisk reaktion intraffat,
speciellt direkt efter injektion. Den behover behandlas
omedelbart. Om du far en ovanlig pipande, rosslande andning,
svarigheter att andas, svullen tunga, ansikte eller hals eller en
svullnad runt injektionsstallet, eller om du kanner dig yr,
svimmar eller kollapsar, kontakta din lIakare omedelbart.

| mycket sallsynta fall (kan férekomma hos upp till 10 000
anvandare) har patienter fatt influensaliknande symtom,
sarskilt efter att de precis har borjat sin behandling. Dessa
innefattar feber, frossa, huvudvark, ont i armar och ben,
skelettsmartor och/eller allman sjukdomskansla. Dessa
reaktioner var vanligtvis milda till mattliga och férsvann efter
ett par timmar eller dagar.

Allvarliga hudutslag sasom Steven-Johnsons syndrom och
toxisk epidermal nekrolys har rapporterats i samband med
behandling med epoetin. Dessa tillstand kan ge symtom som
rodlila maltavleliknande eller runda flackar pa balen, ofta med
blasor i mitten, fjallande hud, sar i munnen, halsen, nasan,
kdnsorganen och 6gonen och kan foregas av feber och
influensaliknande symtom. Sluta ta NeoRecormon om du
drabbas av dessa symtom och kontakta omedelbart lakare
eller sjukhus. Se aven avsnitt 2.

Ytterligare biverkningar hos patienter med kronisk njursjukdom (
renal anemi)

13

® Blodtrycksstegring, forsamring av redan konstaterat hogt

blodtryck och huvudvark ar de vanligaste forekommande
biverkningarna (mycket vanliga, kan forekomma hos fler an 1
av 10 anvandare). Din lakare kommer regelbundet att
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kontrollera blodtrycket, sarskilt i borjan av behandlingen. Din
lakare kan behandla blodtrycksstegringen med lakemedel eller
tillfalligt avbryta behandlingen med NeoRecormon.

® Ring lakare omedelbart om du far huvudvark, speciellt plotslig,
stickande, migranliknande huvudvark, forvirring,
talsvarigheter, ostadig gang, epileptiska anfall eller kramper.
Dessa kan vara tecken pa en allvarlig blodtrycksstegring
(hypertensiv kris) aven om du vanligtvis har ett normalt eller
lagt blodtryck. Den behdver behandlas omedelbart.

® Om du har lagt blodtryck eller komplikationer i fisteln finns det
risk att du far fisteltrombos (en blodpropp i karlet/kopplingen
som anvands for att ansluta till dialyssystemet).

® | mycket sallsynta fall (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000
anvandare) har patienter haft 6kade kalium- och fosfatnivaer i
blodet. Detta kan behandlas av din lakare.

® Neutraliserande antikroppsmedierad aplasi av réda
blodkroppar (pure red cell aplasia, PRCA) har observerats vid
behandling med erytropoietin, inklusive i enstaka fall vid
behandling med NeoRecormon. PRCA innebar att kroppen har
upphort eller minskat produktionen av roda blodkroppar. Detta
leder till allvarlig anemi, som bland annat ger symtom i form av
onormal trotthet och energibrist. Om din kropp producerar
neutraliserande antikroppar, kommer din lakare att avbryta
behandlingen med NeoRecormon och fatta beslut om hur din
anemi behandlas bast.

Ytterligare biverkningar hos patienter som far kemoterapi mot
cancer

® QOkning av blodtrycket och huvudvérk kan intraffa i enstaka fall.
Din lakare kan behandla blodtrycksstegringen med lakemedel,
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® En 6kad férekomst av blodproppar har observerats.

Ytterligare biverkningar hos personer som donerar sitt eget blod
infér operation

® En nagot dkad forekomst av blodproppar har observerats.

Rapportering av biverkningar

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

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur NeoRecormon ska forvaras

® Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Anvands fore utgangsdatum (EXP) som anges pa kartongen
och etiketten. Utgangsdatumet (EXP) avser sista dagen i den
manaden.

® Forvaras i kylskap (2°C - 8°C).
Sprutan kan tas ur fran kylskap och férvaras i rumstemperatur
(ej 6ver 252C) under en enstaka period pa upp till 3 dagar.

® Forvara den forfyllda sprutan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

15 Texten utskriven fran Fass.se 2025-07-14 23:44


http://www.lakemedelsverket.se/

® Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man gér med mediciner som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar epoetin beta. En forfylld spruta
innehaller antingen 500, 2 000, 3 000, 4 000, 5 000, 6 000,
10 000, 20 000 eller 30 000 IE (internationella enheter)epoetin
beta i 0,3 ml eller 0,6 ml l0sning.

® Ovriga innehallsdmnen ar karbamid, natriumklorid, polysorbat
20, natriumdivatefosfatdihydrat, dinatriumfosfatdodekahydrat,
kalciumkloriddihydrat, glycin, L-Leucin, L-Isoleucin, L-Treonin,
L-Glutaminsyra, L-Fenylalanin och vatten for injektionsvatskor
(se avsnitt 2 "NeoRecormon innehaller fenylalanin och
natrium”).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

NeoRecormon ar en l0sning i en forfylld spruta for injektion.
Losningen ar forglos, klar till Iatt opaliserande.

NeoRecormon 500 IE, 2 000 IE, 3 000 IE, 4 000 IE, 5 000 IE, 6 000
IE: varje forfylld spruta innehaller 0,3 ml 16sning
NeoRecormon 10 000 IE, 20 000 IE eller 30 000 IE: varje forfylld

spruta innehaller 0,6 ml 16sning

NeoRecormon tillhandahalls i foljande forpackningsstorlekar:
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NeoRecormon 500 IE
1 forfylld spruta med 1 nal (30G1/2) eller
6 forfyllda sprutor med 6 nalar (30G1/2).

NeoRecormon 2 000 IE, 3 000 IE, 4 000 IE, 5 000 IE, 6 000 IE, 10
000 IE och 20 000IE

1 forfylld spruta med 1 nal (27G1/2) eller

6 forfyllda sprutor med 6 nalar (27G1/2).

NeoRecormon 30 000 IE
1 forfylld spruta med 1 nal (27G1/2) eller
4 forfyllda sprutor med 4 nalar (27G1/2).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Tyskland

Tillverkare

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Tyskland

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta
ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning:

Suomi/Finland

17 Texten utskriven fran Fass.se 2025-07-14 23:44



Roche Oy
Puh/Tel: +358 (0) 10 554 500

Sverige
Roche AB
Tel: +46 (0) 8 726 1200

Denna bipacksedel godkandes senast den maj 2025. Information
om detta lakemedel finns tillgédnglig pa Europeiska
lakemedelsmyndigheten hemsida http://www.ema.europa.eu/

NeoRecormon forfylld spruta

Anvandarinstruktioner

Foljande instruktioner forklarar hur man ger en injektion av
NeoRecormon. Var noga med att du laser, forstar och foljer
anvandarinstruktionerna och bipacksedeln innan du injicerar
NeoRecormon. Din vardgivare ska visa dig hur du férbereder och
injicerar NeoRecormon pa ratt satt innan du anvander det for forsta
gangen.

Injicera dig inte med NeoRecormon om du inte har fatt traning.
Kontakta din vardgivare om du behdver ytterligare instruktioner.

Folj alltid alla instruktioner i denna anvandarinstruktion eftersom
de kan skilja sig fran dina erfarenheter. Dessa instruktioner
minimerar risken for olyckshandelser sasom nalstick och
forebygger felaktig anvandning.

NeoRecormon kan administreras pa 2 satt, din lakare kommer att
bestamma vilket satt som ar ratt for dig:
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® Intravends administrering (in i en ven eller venport), detta ska
enbart utféras av vardpersonal.
® Subkutan administrering (under huden).

Innan du boérjar

® Ta inte av nalskyddet innan du ar redo att injicera
NeoRecormon.

FOrsok inte ta isar sprutan vid nagot tillfalle.

Ateranvand inte samma spruta.

Anvand inte om sprutan har tappats eller skadats.

Lamna inte sprutan obevakad.

Forvara sprutan och den sticksakra behallaren utom syn- och
rackhall for barn

® Kontakta din vardgivare om du har nagra fragor.

Forvaringsinstruktioner

® Forvara dina oanvanda sprutor och nalar i
originalforpackningen och férvara i kylskap vid 2 °C till 8 2C.
Skydda din NeoRecormonspruta fran direkt solljus.

Far inte frysas

Anvand inte om sprutan varit fryst.

Forvara alltid sprutan och nalen torrt.

Material som behovs for att ge din injektion

Material som finns med i forpackningen:

® NeoRecormon forfylld spruta
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Sprutkolv Propp

® 27G eller 30G injektionsnal med ett sakerhetsskydd (anvands
for att forbereda, dosera och injicera lakemedlet).

Sakerhetsskydd

L )

Nalskydd

Notera: Varje forpackning NeoRecormon innehaller antingen 1
spruta/1 nal, 4 sprutor/4 nalar eller 6 sprutor/6 nalar.

® Anvandarinstruktioner och en bipacksedel

Material som inte finns med i forpackningen:
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® 1 alkoholtuss

® 1 torr steril kompress

® 1 sticksaker behallare for att kunna kasta gummiférslutning,
nalskydd och anvand spruta pa ett sakert satt.

Forbereda injektionen
1. Hitta en val belyst, ren och plan arbetsyta.

® Ta ut férpackningen med sprutan fran kylskapet

2. Kontrollera kartongen, perforeringarna pa kartongens framsida
och forslutningen. Kontrollera dven utgangsdatumet.

® Anvand inte om utgangsdatumet har passerat, eller om
kartongen ser skadad ut. Om sa ar fallet, fortsatt till steg 20
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och kontakta din vardgivare.

® Anvand inte om perforeringen eller forslutningen ar bruten. Om
sa ar fallet, fortsatt till steg 20 och kontakta din vardgivare.

3. Oppna kartongen genom att trycka igenom perforeringen runt
forslutningen.

4. Ta ut en spruta ur kartongen och en nal fran nalladan. Var
forsiktig nar du tar ut sprutan. Sakerstall att du alltid haller sprutan
sa som visas pa bilden.

® Vand inte kartongen upp och ner for att ta ut sprutan.
® Hantera inte sprutan genom att halla i kolven eller nalskyddet.

Anmadrkning: om du har ett multipack, stall tillbaka férpackningen
med sprutor och nalar i kylskapet.

5. Kontrollera sprutan och nalen noggrant

® Kontrollera sprutan och nalen for eventuella skador. Anvand
inte sprutan om du har tappat den eller om nagon del av
sprutan verkar vara skadad.
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® Kontrollera utgangsdatum pa sprutan och nalen. Anvand inte
sprutan eller nalen om utgangsdatumet har passerats.

® Kontrollera I6sningen i sprutan. Losningen ska vara klar och
fargldés. Anvand inte sprutan om Idsningen ar grumlig,
missfargad eller innehaller partiklar.

6. Placera sprutan pa en ren och plan yta.

® | 39g sprutan at sidan under 30 minuter och Iat den varmas
upp till rumstemperatur. Lat nalskyddet sitta kvar medan den
varms upp.

® Paskynda inte uppvarmningsprocessen pa nagot satt och satt
inte in sprutan i mikrovagsugn eller i varmt vatten.

Anmadrkning: Att inte lata lakemedlet fa rumstemperatur kan
resultera i en obehaglig injektion och det kan vara svart att trycka
ner sprutkolven.

Q =\

30 min

7. Fast nalen pa sprutan.

® Avlagsna nalen fran dess blister.
® Dra av gummiskyddet fran anden pa sprutan (A).
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Kasta omedelbart gummiskyddet i den sticksakra behallaren.
Ror inte toppen av sprutan.

Tryck eller dra inte i kolven.

Hall i mitten pa sprutan och tryck fast nalen pa sprutan (B).
Vrid forsiktigt tills den ar helt fastsatt (C).

Gummiskydd
A)
QF é %l &\,i
B)
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C)

8. Placera sprutan pa en ren och plan yta tills den ar klar for
anvandning.

9, Tvatta dina hander med tval och vatten.
10. Valj ett injektionsstalle;

® De rekommenderade injektionsstallena ar den 6vre delen av
ditt lar eller den nedre delen av din mage under naveln.
Injicera inte i omradet som ar ca 5 cm runt naveln.
Valj ett nytt injektionsstalle for varje ny injektion,
Injicera inte i ett fodelsemarke, arr, blamarken, eller omraden
dar huden ar 6m, rod, hard eller sarig.

® Injicerainte in i en ven eller muskel.
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u - — Injektionsstéllen

11. Tvéatta av injektionsstallet med en alkoholtuss och |at det
lufttorka i 10 sekunder.

® Bl3s eller flakta inte pa det rengjorda omradet.
® ROor inte vid injektionsstallet igen innan du ger injektionen.

Sy

Administrering av den subkutana injektionen
12. Flytta sakerhetsskyddet bort fran nalen i riktning mot
sprutkolven.
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13. Hall sprutan och nalen i ett fast grepp i den dvre delen av
sprutan och dra forsiktigt av nalskyddet fran sprutan. Anvand
sprutan inom 5 minuter fran det att nalskyddet avldgsnats; annars
kan nalen tappas igen.

Hall inte sprutan i kolven nar du tar bort nalskyddet.
ROr inte nalen efter du tagit bort nalskyddet.

Satt inte pa nalskyddet igen efter att det avlagsnats.
Rata inte ut nalen om den ar bojd eller har skadats.
Kasta nalskyddet i den sticksakra behallaren.
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14. Hall sprutan med nalen pekandes uppat. Avlagsna eventuella

luftbubblor genom att
|att knacka pa sprutan med fingrarna tills luftbubblorna stiger mot

toppen av sprutan. Tryck sen langsamt upp sprutkolven for att
trycka ut luftbubblorna ur sprutan.

AL

15. Justera till din férskrivna dos genom att langsamt trycka upp
sprutkolven.
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3.000—
4,000 —
5.000 —

\J

16. Nyp tag om huden pa det utvalda injektionsstallet och stick in
nalen med en snabb och stadig rorelse i en 45° till 90° vinkel.

® ROr inte kolven medan du for in ndlen i huden.
® Forinte in nalen genom klader.

N&r nalen ar inford, latta pa greppet om huden och hall sprutan
ordentligt pa plats.
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17. Injicera langsamt din forskrivna dos genom att langsamt trycka
ner sprutkolven hela vagen till botten.

® Avlagsna nalen och sprutan fran injektionsstallet vid samma
vinkel som den fordes in.

Efter injektionen
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18. Det kan bldda fran injektionsstallet. Du kan trycka en steril
kompress 6ver injektionsstallet. Ghugga inte injektionsstallet.

® Vid behov kan du tacka injektionsstallet med ett plaster.

Om lakemedlet kommit i kontakt med huden kan du tvatta
omradet med vatten.

19. Flytta sékerhetsskyddet 90° framat, bort fran sprutkolven (A).
Hall sprutan med en hand och tryck forsiktigt ner sakerhetsskyddet
mot en plan ytan med en stadig snabb rorelse tills du hor ett
"klick” (B).

31

Om du inte hor ett klick, se efter om nalen ar fullstandigt tackt
av sakerhetsskyddet.

Hall alltid dina fingrar bakom sakerhetsskyddet och bort fran
nalen.
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20. Kasta din anvanda spruta i en sticksaker behallare direkt efter
anvandning

® Forsok inte avlagsna den anvanda injektionsnalen fran sprutan.
® Satt inte tillbaka nalskyddet pa nalen.
® Kasta inte sprutan bland hushallsavfall.

Viktigt: Férvara alltid den sticksakra behallaren utom rackhall for
barn.

Anvandarinstruktioner fér intravenés injektion enbart avsedd for
halso- sjukvardpersonal

Foljande instruktioner forklarar hur en intravends injektion av
NeoRecormon ges. Var noga med att du laser, férstar och féljer
anvandarinstruktionerna och bipacksedeln innan du injicerar
NeoRecormon.
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Administrering av intravends injektion (enbart halso- och
sjukvardspersonal)
Forbered injektionen: folj steg 1 till 9 for subkutan injektion (ovan).

10. Valj en ven. Byt ven vid varje injektionstillfalle for att undvika
omhet vid ett stalle.

® Injicera inte i ett rott eller svullet omrade.
® Injicera inte in i en muskel.

Rengdr huden ovanfor venen med en alkoholtuss och lat torka.

® Flakta eller blds inte pa det rengjorda omradet.
® Ror inte injektionsstallet igen innan injektionen ges.

11. Forbered sprutan och nalen: f6lj steg 12 till 15 for subkutan
injektion (ovan).
16. Forin nalen i venen.

® Hall eller tryck inte pa kolven medan du fér in nalen.

17. Injicera langsamt den forskrivna dosen genom att langsamt
trycka ner sprutkolven hela vagen till botten. Avlagsna nalen och
sprutan fran injektionsstallet vid samma vinkel som den fordes in.

Efter injektionen: folj steg 18 till 20 for subkutan injektion (ovan).
Administrera den intravendsa injektionen via en injektionsport (

enbart hélso- och sjukvardspersonal)
Forbered injektionen:; folj steg 1 till 9 for subkutan injektion (ovan).
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10. Rengor huden ovanfor injektionsporten med en alkoholtuss och

lat torka.
Rengor porten enligt leverantorens instruktioner.

® Flakta eller blds inte pa det rengjorda omradet.
® Ror inte injektionsstallet igen innan injektionen ges.

11. Forbered sprutan och nalen: f6lj steg 12 till 15 for subkutan
injektion (ovan).

16. For in nalen i injektionsporten (f6lj instruktionerna fran
leverantoren av porten).

® Hall eller tryck inte pa kolven medan du for in nalen.

17. Injicera langsamt den forskrivna dosen genom att langsamt
trycka ner sprutkolven hela vagen till botten. Avldgsna nalen och
sprutan fran injektionsstallet vid samma vinkel som den fordes in.

Efter injektionen: folj steg 18 till 20 for subkutan injektion (ovan).
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