FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Binocrit

1000 IE/0,5 ml, 2000 IE/1 ml, 3000 IE/0,3 ml, 4000 IE/0,4 ml, 5000
IE/0,5 ml, 6000 IE/0,6 ml, 7000 IE/O0,7 ml, 8000 IE/0,8 ml, 9000
IE/0,9 ml, 10000 IE/1 ml, 20000 IE/0,5 mlI, 30000 IE/0,75 ml och
40000 IE/1 ml injektionsvatska, losning, i en forfylld spruta
epoetin alfa

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvinda 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 1dkare, apotekspersonal
eller sjukskoterska.

- 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 lékare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Binocrit ar och vad det anvands for

2. Vad du behodver veta innan du anvander Binocrit
3. Hur du anvander Binocrit
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4. Eventuella biverkningar
5. Hur Binocrit ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Binocrit ar och vad det anvands for

Binocrit innehaller den aktiva substansen epoetin alfa, ett protein
som stimulerar benmargen att bilda fler roda blodkroppar som
innehaller hemoglobin (ett dmne som transporterar syre). Epoetin
alfa ar en kopia av det manskliga proteinet erytropoetin och
fungerar pa samma satt.

Binocrit anvands for att behandla symtomatisk blodbrist (anemi)
som orsakas av njursjukdom:

hos barn som genomgar hemodialys

hos vuxna som genomgar hemodialys eller peritonealdialys
hos vuxna med grav anemi som annu inte genomgar dialys
(givet som injektion i en ven)

Om du har en njursjukdom och din njure inte producerar tillrackligt
med erytropoetin kan du ha for lite roda blodkroppar. Erytropoetin
behovs for produktionen av roda blodkroppar. Binocrit har
ordinerats for att stimulera din benmarg att framstalla fler roda
blodkroppar.

Binocrit anvands for att behandla anemi om du far kemoterapi mot
fasta tumorer, lymfkorteltumorer (malignt lymfom) eller multipelt
myelom (benmargscancer) och din lakare anser att du har
ettbehov av en blodtransfusion. Binocrit kan minska behovet av en
blodtransfusion.
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Binocrit anvands till patienter med mattlig anemi som donerar en
viss del av sitt blod infor sin operation, sa att de kan fa det tillbaka
under eller efter operationen. Eftersom Binocrit stimulerar
produktionen av roda blodkroppar kan en storre volym blod tas
fran dessa personer.

Binocrit anvands till personer med mattlig anemi som ska genomga
en storre ortopedisk operation (t.ex. hoftleds- och knaledskirurgi)
for att minska det eventuella behovet av blodtransfusioner.

2. Vad du behover veta innan du anvander Binocrit

Anvand inte Binocrit

om du ar allergisk mot epoetin alfa eller nagot annat
innehallséamne i detta Iakemedel (anges i avsnitt 6)

om du har fatt diagnosen ren erytrocytaplasi (innebar att
benmargen inte kan framstalla tillrackligt med roda
blodkroppar) efter tidigare behandling med nagon produkt som
stimulerar bildningen av roda blodkroppar (daribland Binocrit),
se avsnitt 4.

om du har hogt blodtryck, som inte kan kontrolleras tillrackligt
med lakemedel.

for att stimulera produktionen av dina réda blodkroppar (sa att
ldkarna kan ta mer blod fran dig)

om du inte kan fa transfusioner med ditt eget blod under eller
efter operationen.

om du ska genomga en storre, planerad (elektiv) operation

har en allvarlig hjartsjukdom
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® har allvarlig sjukdom i venerna eller artarerna
® nyligen har haft hjartinfarkt eller stroke

® inte kan ta blodfértunnande lakemedel

Binocrit kan vara olampligt for dig. Diskutera med din lakare. Vissa
personer som anvander Binocrit kan samtidigt behova lakemedel
som minskar risken for blodproppar. Om du inte kan ta
blodfértunnande lakemedel ska du inte anvanda Binocrit.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du
anvander Binocrit.

Binocrit och andra lakemedel som stimulerar produktionen av réda
blodkroppar kan 6ka risken for att utveckla blodproppar hos alla
patienter. Denna risk kan vara hégre om du har andra riskfaktorer
for att utveckla blodproppar (t.ex. om du tidigare har haft en
blodpropp eller om du ar overviktig, har diabetes, har hjartsjukdom
eller om du ar sangliggande under en langre tid till foljd av
operation eller sjukdom). Tala om for lakaren om du har nagot av
detta. Lakaren hjalper dig att avgOora om Binocrit ar lampligt for
dig.

Det ar viktigt att du berattar for lakaren om nagot av féljande
galler dig. Du kan eventuellt fortfarande anvanda Binocrit, men

diskutera det forst med din lakare.

Om du vet att du lider av eller har lidit av:

® hdogt blodtryck
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epileptiska anfall

leversjukdom

anemi av andra orsaker

porfyri (en sallsynt blodsjukdom).

Om du ar cancerpatient bor du vara medveten om att produkter
som stimulerar bildningen av roda blodkroppar (som Binocrit) kan
fungera som en tillvaxtfaktor och skulle darfor, teoretiskt sett,
kunna paverka utvecklingen av din cancer.

Beroende pa ditt tillstdnd kan en blodtransfusion vara att foredra.
Diskutera detta med din lakare.

Om du &r en patient med hepatit C och far interferon och ribavirin,
ska du diskutera detta med din lakare darfor att epoetin alfa i
kombination med interferon och ribavirin i sallsynta fall har lett till
forsamrad effekt och utveckling av tillstandet ren erytrocytaplasi
(PRCA), som ar en svar form av anemi. Binocrit ar inte godkant for
behandling av hepatit C associerad anemi.

Om du ar en patient med kronisk njursvikt, och framfor allt om du
inte svarar ordentligt pa Binocrit, kommer din ldkare att kontrollera
din dos av Binocrit eftersom upprepad okning av dosen Binocrit,
om du inte svarar pa behandling, kan 6ka risken for problem med
hjartat eller blodkarlen och kan Oka risken for myokardinfarkt,
stroke och dodsfall.

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

Binocrit tillhdr en grupp av produkter som stimulerar produktionen
av roda blodkroppar pa samma satt som det humana proteinet
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erytropoetin gor. Din lakare kommer alltid att notera exakt vilken
produkt du anvander. Om du far ett annat lakemedel &n Binocrit
som tillhor denna grupp under behandlingen, ska du tala med
lakare eller apotekspersonal innan du anvander det.

Andra lakemedel och Binocrit

| normala fall reagerar inte Binocrit med andra lakemedel, men tala
om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har
anvant, eller kan tankas anvanda andra lakemedel, aven receptfria
sadana.

Om du tar ett lakemedel som kallas ciklosporin (som anvands efter
t.ex. en njurtransplantation), kan din lakare ordinera blodprover for
att kontrollera ciklosporinnivan medan du tar Binocrit.

Jarntillskott och andra blodstimulerande amnen kan dka effekten
av Binocrit. Din lakare avgor om du bor ta sadana.

Om du uppsodker sjukhus, mottagning eller huslakare ska du
berétta att du behandlas med Binocrit. Det kan paverka andra
behandlingar eller testresultat.

Graviditet, amning och fertilitet

Det ar viktigt att du talar om for din |dkare om nagot av féljande
galler dig. Det kan vara sa att du fortfarande kan ta Binocrit, men
diskutera med din lakare forst;

® om du ar gravid eller tror att du kan vara gravid,
® om duammar.
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Binocrit innehaller natrium

Binocrit innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per dos,
d.v.s. ar nast intill "natriumfritt”.

3. Hur du anvander Binocrit

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

Din lakare har tagit blodprover och bestamt att du behdver
Binocrit.

Binocrit ges genom injektion

® antingen i en ven eller en slang som gar in i en ven (
intravenost)
® eller under huden (subkutant).

Din lakare avgor hur Binocrit ska injiceras. Vanligtvis far du
injektionerna av en lakare, sjukskoterska eller annan
sjukvardspersonal. Beroende pa varfor de behdver
Binocrit-behandling kan vissa personer senare lara sig att injicera
sig sjalva under huden: se Instruktioner for hur du ger dig sjalv en
injektion i slutet av bipacksedeln.

Binocrit ska inte anvandas:

® efter utgangsdatum som anges pa etiketten och
ytterkartongen.
® om du vet, eller tror att det kan ha frysts av misstag, eller
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om det har uppstatt ett fel med kylskapet.

Dosen av Binocrit baseras pa din kroppsvikt i kilogram (kg).
Orsaken till din anemi ingar ocksa som en faktor nar din lakare
beslutar om vilken dos som ar ratt for dig.

Din lakare kommer att félja ditt blodtryck regelbundet medan du
anvander Binocrit.,

Personer med njursjukdom

Din lakare kommer att halla din hemoglobinniva mellan 10 och
12 g/dl, eftersom en hog hemoglobinniva kan oka risken for
blodproppar och dodsfall.

Vanlig startdos

Vuxna och barn ges

Din ldkare kommer att ordinera regelbundna blodkontroller for
att se hur din anemi svarar pa behandlingen och kan komma
att justera dosen, vanligtvis inte oftare an var fjarde vecka.
Nar din anemi korrigerats kommer din lakare regelbundet att
fortsatta kontrollera ditt blod. Din dos Binocrit och
administreringsfrekvensen (hur ofta det ges till dig),kan
justeras ytterligare for att uppratthalla ditt svar pa
behandlingen. Din lakare kommer att anvanda den lagsta
effektiva dosen for att kontrollera symtomen pa din anemi.

Om du inte svarar ordentligt pa Binocrit, kommer din lakare att
kontrollera din dos och informera dig om du behdver andra dos
erna av Binocrit.
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Om du star pa ett férlangt doseringsintervall (mindre frekvent
an en gang i veckan) med Binocrit kan du eventuellt inte
uppratthalla adekvata hemoglobinnivaer och du kan behéva
Oka Binocrit-dosen eller administreringsfrekvensen.

Du kan fa jarntillskott fore och under behandlingen med
Binocrit for att gora den effektivare.

Om du genomgar dialysbehandling nar du boérjar behandlingen
med Binocrit, kan din dialysbehandling behova justeras. Din
lakare avgor detta.

Vuxna som genomgar kemoterapi

Din lakare kan paborja behandling med Binocrit om din
hemoglobinniva ar 10 g/dl eller lagre.

Din lakare kommer att halla din hemoglobinniva mellan 10 och
12 g/dl, eftersom en hog hemoglobinniva kan 6ka risken for
blodproppar och dodsfall.

Vanlig startdos ar antingen 150 IE per kg kroppsvikt 3 ganger i
veckan eller 450 IE per kilogram kroppsvikt en gang i veckan.
Binocrit ges som en injektion under huden.

Din lakare kommer att ordinera blodkontroller och kan komma
att justera dosen beroende pa hur anemin svarar pa
behandlingen med Binocrit.

Du kan komma att fa jarntillskott fére och under behandlingen
med Binocrit for att gora den effektivare.

Behandling med Binocrit fortsatter vanligen i en manad efter
avslutad kemoterapibehandling.

Vuxna som donerar sitt eget blod
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® Vanlig startdos ar 600 IE per kilogram kroppsvikt 2 ganger i
veckan.

® Efter att du har gett blod ges Binocrit omedelbart genom
injektion i en ven 3 veckor fore din operation.

® Du kan komma att fa jarntillskott fére och under behandlingen
med Binocrit for att gora den effektivare.

Vuxna som ska genomga storre ortopedisk kirurgi

® Rekommenderad dos &r 600 IE per kg kroppsvikt en gang i
veckan.

® Binocrit ges som injektion under huden varje vecka under tre
veckor fore operation samt pa operationsdagen.

® Om det finns ett medicinskt behov av att forkorta tiden fram till
din operation kommer du att fa en daglig dos pa 300 IE/kg i
upp till 10 dagar fore operation, pa operationsdagen och under
4 dagar omedelbart efter operationen.

® Om blodkontroller visar att hemoglobinnivaerna ar for hoga
fore operationen, kommer behandlingen att avbrytas.

® Du kan komma att fa jarntillskott fére och under behandlingen
med Binocrit for att gora den effektivare.

Instruktion for injektion av Binocrit under huden

N&r behandlingen pabdrjas injiceras Binocrit vanligtvis av
vardpersonal. Senare kan lakaren foresla att du sjalv lar dig eller
den som vardar dig lar dig/sig injicera Binocrit under huden (
subkutant).
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Obs! Om du ar njurpatient maste Binocrit injiceras i en ven. Injicera
inte under huden (subkutant).

® Fodrsok inte ge dig sjalv en injektion om inte din lakare eller
sjukskoterska har utbildat dig i detta.

® Anvand alltid Binocrit exakt som din lakare eller sjukskoterska
beskrivit.

® Fdrsdakra dig om att du endast injicerar den mangd vatska som
din lakare eller sjukskoterska angivit.

® Anvand Binocrit endast om det har forvarats korrekt - se
avsnitt 5, Hur Binocrit ska forvaras.

® Fore anvandningen ska sprutan med Binocrit tas fram och fa
ligga tills den antar rumstemperatur. Detta tar vanligtvis
mellan 15 och 30 minuter. Anvand sprutan inom 3 dagar efter
att du tagit ut den ur kylskapet.

Ta bara en dos Binocrit fran varje spruta.

Om Binocrit injiceras under huden (subkutant) ar mangden som
injiceras normalt inte mer an en milliliter (1 ml) i en injektion.

Binocrit ges ensamt och ska inte blandas med andra
injektionsvatskor.

Skaka inte sprutor med Binocrit. Kraftig skakning under lang tid
kan skada produkten. Om produkten har skakats kraftigt far den
inte anvandas.

Instruktioner om hur du injicerar dig sjalv med Binocrit finns i slutet
av denna bipacksedel.
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Om du anvant for stor mangd av Binocrit

Beratta genast for lakaren eller sjukskoterskan om du tror att for
mycket Binocrit har injicerats. Biverkningar fran en éverdos av
Binocrit ar osannolikt.

Om du har glomt att anvanda Binocrit

Ta nasta injektion sa snart du kommer ihag den. Om det ar mindre
an en dag till din nasta injektion kan du hoppa over den du missat
och fortsatta enligt ditt vanliga schema. Injicera inte dubbel dos.

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

4. Eventuella biverkningar

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

Tala omedelbart om for din lakare eller skoterska om du marker
nagra av biverkningarna i denna lista.

Mycket vanliga biverkningar
Dessa kan forekomma hos fler an 1 av 10 personer som anvander
Binocrit.

Diarré

lllamaende

Krakningar

Feber

Tranga luftvagar, t.ex. ndstappa och halsont, har rapporterats
hos patienter med njursjukdom och som annu inte behandlas
med dialys.
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Vanliga biverkningar
Dessa kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer som anvander
Binocrit.

Okat blodtryck. Huvudvark, sarskilt plétslig, huggande
migranliknande huvudvark, forvirringskansla eller krampanfall
kan vara tecken pa plotsligt 6kat blodtryck. Dessa kraver
bradskande behandling. Forhojt blodtryck kan krava
behandling med vissa andra lakemedel (eller justering av
eventuella Iakemedel som du redan tar for hogt blodtryck).

Blodproppar (inklusivedjup ventrombos och emboli) som kan
krdva omedelbar behandling. Du kan fa brostsmarta,
andfaddhet och smartsam svullnad och rodnad, vanligtvis i
benet, som symtom.

Hosta.

Hudutslag, vilket kan orsakas av en allergisk reaktion.
Skelett- eller muskelsmarta.

Influensaliknande symtom, sasom huvudvark, vark och smarta
| leder, svaghetskansla, frossa, trotthet och yrsel. Dessa kan
vara vanligare i borjan av behandlingen. Om du far dessa
symtom under injektion i venen, kan de i framtiden undvikas
genom att injektionen ges langsammare.

Rodnad, sveda och smarta pa injektionsstallet.

Svullnad av fotleder, fotter eller fingrar.

Mindre vanliga biverkningar
Dessa kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer som
anvander Binocrit.

13
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® Symtom pa ren erytrocytaplasi (PRCA)
Ren erytrocytaplasi innebar att benmargen inte producerar
tillrackligt med roda blodkroppar. Ren erytrocytaplasi leder till
plétslig och svar anemi. Symtomen ar:

onormal trétthet
yrselkansla
® andfdddhet.

Ren erytrocytaplasi har i mycket sallsynta fall rapporterats framst
hos patienter med njursjukdom efter manader till ar av behandling
med epoetin alfa och andra produkter som stimulerar bildningen av
roda blodkroppar.

® En 6kning av nivaerna av sma blodkroppar (s.k. blodplattar),
som normalt ar involverade i bildningen av en blodpropp,
sarskilt i borjan av behandlingen. Din lakare kommer att
kontrollera detta.

Om du genomgar hemodialys:

® Blodproppar
® Det kan ocksa bildas blodproppar i ditt hemodialyssystem. Din
lakare kan besluta att 6ka din heparindos under dialys.

Tala omedelbart om for lakare eller sjukskdterska om du marker
nagon av dessa biverkningar, eller om du noterar andra biverkning
ar nar du far behandling med Binocrit.
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Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra
biverkningar som inte namns i denna information, kontakta Iakare,
sjukskoterska eller apotekspersonal.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven biverkningar som inte namns i
denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att oka informationen om lakemedlets sakerhet.

Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

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 Binocrit ska forvaras

® Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

® Anvands fore utgangsdatum som anges pa
® Forvaras och transporteras kallt (2°C-8°C).
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http://www.lakemedelsverket.se/

® Du kan ta ut Binocrit fran kylskapet och férvara det |
rumstemperatur (upp till 25°C) under upp till 3 dagar. Sa
snart en spruta har tagits ut fran kylskapet och har uppnatt
rumstemperatur (upp till 25°C) maste den anvandas inom
3 dagar eller kasseras.

® Far ej frysas. Far ej skakas.

® Foérvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

Anvand inte detta [akemedel om

® vatskan av misstag kan ha varit frusen, eller

® det har varit nagot fel pa kylskapet,

® vatskan ar missfargad eller du kan se partiklar som flyter i
den,

® forseglingen ar bruten.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel medicinen

som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda

miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar: epoetin alfa (se tabellen nedan for
mangder).

Ovriga innehallsdmnen ar: natriumdivatefosfatdihydrat,
dinatriumfosfatdihydrat, natriumklorid, glycin, polysorbat 80,
saltsyra (for pH-justering), natriumhydroxid (for pH justering) och
vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
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Binocrit ar en klar, farglos injektionsvatska, l1osning, i en forfylld
spruta. Sprutorna ar forseglade i en blisterforpackning.

Presentation Motsvarande Mangd
presentationer i epoetin alfa
kvantitet/volym for
varje styrka

Forfyllda sprutor* 2 000 IE/ml:

1 000 IE/0,5 ml 8,4 mikrogram

2 000 IE/1 ml 16,8 mikrogram
10 000 IE/ml:

3 000 IE/0,3 ml 25,2 mikrogram
4 000 IE/0,4 ml 33,6 mikrogram
5 000 IE/0,5 ml 42,0 mikrogram
6 000 IE/0,6 ml 50,4 mikrogram
7 000 IE/0,7 ml 58,8 mikrogram
8 000 IE/0,8 ml 67,2 mikrogram
9 000 IE/0,9 ml 75,6 mikrogram
10 000 IE/1 ml 84,0 mikrogram
40 000 IE/m:

20 000 IE/0,5 ml 168,0 mikrogram
30 000 IE/0,75 ml 252,0 mikrogram
40 000 IE/1 ml 336,0 mikrogram

*Forpackningar med 1, 4 eller 6 forfyllda sprutor med eller utan
nalskydd.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.
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Innehavare av godkdannande for forsaljning och

tillverkare

Sandoz GmbH
Biochemiestr, 10
A-6250 Kundl
Osterrike

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

Ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning:

Belgié/Belgique/Belgien
Sandoz nv-sa
Tél/Tel: +32 2 722 97 97

bbarapus

TbProBCKO NPeACTaBUTENCTBO
“CaHpo3 o.4.”

Ten.: #3592 97047 47

Ceska republika

Sandoz s.r.o.

Tel: +420 221 421 611
Danmark/island/Norge/Sverige
Sandoz A/S

TIf/Simi/Tel: +45 63 95 10 00
Deutschland

Hexal AG

Tel: +49 8024 908 0

Eesti

Sandoz d.d. Eesti filiaal

Lietuva

Sandoz Pharmaceuticals d.d
filialas

Tel: +370 5 2636 037
Luxembourg/Luxemburg
Sandoz GmbH

Tél/Tel: +43 5338 2000

Magyarorszag
Sandoz Hungaria Kft.
Tel.: +36 1 430 2890
Malta

Sandoz GmbH

Tel: +43 5338 2000
Nederland

Sandoz B.V.

Tel: +31 36 52 41 600
Osterreich

Sandoz GmbH
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Ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning:

Tel: +372 6652 400
EANGOQ

Novartis (Hellas) A.E.B.E.

TnA: +30 210 281 17 12
d

Sandoz Pharmaceuticals d.d,

TnA: +30 216 600 5000
J

DEMO Avwvuuoc Blopnyavikn Kot

Eunopikr) ETaipeia
TnA: +30 210 816 18 02

Espafia

Sandoz Farmacéutica, S.A.

Tel: +34 900 456 856
France

Sandoz SAS

Tél: + 3314964 48 00
Hrvatska

Sandoz d.o.o.

Tel: +385 12353111
Ireland

Novartis Ireland Limited
Tel: + 3531260 12 55
Italia

Sandoz S.p.A.

Tel: +39 02 96541
Konpog
P.T.Hadjigeorgiou co ltd
TnA: +357 25372425

Tel: +43 5338 2000
Polska

Sandoz Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 209 70 00

Portugal

Sandoz Farmacéutica Lda.
Tel: +351 21 9241911
Romania

S.C. Sandoz S.R.L.

Tel: +40 265 208 120
Slovenija

Lek farmacevtska druzba d.d.
Tel: +386 1580 21 11
Slovenska republika

Sandoz d.d. - organizacna zlozka
Tel: +421 2 48 200 600
Suomi/Finland

Sandoz A/S

Puh/Tel: +358 10 6133 415
United Kingdom

Sandoz Ltd

Tel: + 44 1276 69 8020
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Ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning:
Latvija

Sandoz d.d. Parstavnieciba

Latvija

Tel: +371 67 892 006

Denna bipacksedel andrades senast 07-2015

Ovriga informationskaéllor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats http://www.ema.europa.eu/.
Instruktioner for hur du ger dig sjalv en injektion (endast for
patienter som far kemoterapi och vuxna patienter som ska
genomga ett ortopediskt ingrepp)

Detta avsnitt innehaller information om hur du ger dig sjalv en
injektion av Binocrit. Det ar viktigt att du inte forsoker ge dig sjalv
en injektion om du inte har fatt specialutbildning av din lakare eller
skoterska. Binocrit tillhandahalls med eller utan nalskydd och din
lakare eller skoterska kommer att visa hur du anvander det. Om du
ar osaker pa hur du ger injektionen eller om du har nagra fragor,
be din [akare eller skoterska om hjalp.

1. Tvatta handerna.
2. Ta ut en spruta ur férpackningen och ta bort nalskyddet.

Sprutorna ar praglade med graderingsringar for att gora det magjligt
att bara anvanda en del av innehallet, vid behov. Varje
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graderingsring motsvarar en volym om 0,1 ml. Om endast en del
av sprutans innehall behovs, kassera oonskad 16sning fore injektion
en.

3. Tvatta huden dar injektionen ska ges med en sprittork.
4. Nyp ihop ett hudveck mellan tummen och pekfingret.
5. Stick kanylen rakt in i hudvecket med en snabb och stadig

rorelse. Injicera 16sningen med Binocrit pa det satt som ldkaren har
visat dig. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Forfylld spruta utan nalskydd

6. Medan du hela tiden nyper
ihop huden trycker du sakta och
jamnt in kolven.

7. Nar du har injicerat vatskan,
drar du ut nalen och slapper
huden. Pressa en torr steril komp
ress mot injektionsstallet.

8. Kassera eventuellt overblivet
lakemedel eller avfall. Anvand
varje spruta till endast en injektio
n.
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Forfylld spruta med nalskydd

6. Samtidigt som du hela tiden
nyper ihop huden, trycker du
sakta och jamnt in kolven tills du
har injicerat hela dosen och
kolven inte kan tryckas in
ytterligare. Slapp inte trycket pa
kolven!

7. Nar vatskan har injicerats drar
du ut ndlen samtidigt som du
haller kvar trycket pa kolven och
darefter slapper du huden.

Pressa en torr steril kompress mo
t injektionsstallet.

8. Slapp kolven. Nalens
sakerhetsskydd glider snabbt
fram och técker nalen.

9. Kassera eventuellt overblivet
lakemedel eller avfall. Anvand
varje spruta till endast en injektio
n.
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