FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Kevzara

150 mg och 200 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna
sarilumab

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

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

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

Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med |&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

Utdver denna bipacksedel kommer du att fa ett patientkort som innehaller viktig sékerhetsinformation som
du behover infér och under behandling med Kevzara.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Kevzara ar och vad det anvands for

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

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Kevzara ska férvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Kevzara ar och vad det anvands for

Vad Kevzara ar
Kevzara innehaller den aktiva substansen sarilumab. Det &r en sorts protein som kallas monoklonal
antikropp.

Vad Kevzara anvands for

Kevzara anvands for att behandla vuxna med mattlig till svar aktiv ledgangsreumatism (reumatoid artrit,
RA) om tidigare behandling inte fungerat bra nog eller inte tolererats. Kevzara kan anvandas ensamt eller
tillsammans med ett annat lakemedel som innehaller metotrexat.

Det kan hjalpa dig genom att:

® promsa skador pa lederna
® forbattra formagan att utféra dagliga aktiviteter.
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Hur Kevzara fungerar

® Kevzara binder till ett annat protein som heter interleukin-6 (IL-6)-receptor och hindrar dess verkan.
® |L-6 spelar en viktig roll for symtomen vid ledgangsreumatism, sasom smarta, svullna leder,
morgonstelhet och utmattning.

2. Vad du behover veta innan du anvander Kevzara

Anvand inte Kevzara:

® om du ar allergisk mot sarilumab eller nagot annat innehdllsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6).
® om du har en aktiv allvarlig infektion.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska om:

® du har ndgon infektion eller om du ofta far infektioner. Kevzara kan forsamra din kropps formaga att
bekédmpa infektioner, vilket betyder att du lattare kan fa infektioner eller att din infektion forvarras.

® du har tuberkulos, symtom pa tuberkulos (ihdllande hosta, viktnedgang, sléhet, latt feber), eller har
varit i nara kontakt med nagon som har tuberkulos. Innan du ges Kevzara kommer lakaren
kontrollera om du har tuberkulos.

® du har haft hepatit orsakad av virus eller annan leversjukdom. Innan du anvander Kevzara kommer
lakaren ta ett blodprov for att kontrollera din leverfunktion.

® du har haft divertikulit (inflammation i en tarmficka), magsar eller sar i tarmen, eller utvecklar
symtom sasom feber och magsmarta som inte gar dver.
du har haft nagon form av cancer.
du nyligen fatt eller snart ska bli vaccinerad.

Om nagot av ovanstaende stammer in pa dig (eller om du &r osaker), tala med ldkare, apotekspersonal eller
sjukskoterska innan du anvander Kevzara.

Du kommer fa ta blodprover innan du far Kevzara. Du kommer aven fa ta prover under behandlingens gang.
Det ar for att kontrollera om du har Iagt blodvérde, leverproblem eller férandringar i dina kolesterolnivaer.

Barn och ungdomar

Ge inte detta lakemedel till barn och ungdomar under 18 ars alder.

Andra lakemedel och Kevzara

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvant eller kan tankas anvanda
andra lakemedel. Det beror pa att Kevzara kan paverka hur andra lakemedel fungerar. Andra lakemedel
kan ocksa paverka hur Kevzara fungerar.

Det ar sarskilt viktigt att inte anvanda Kevzara samt tala om for lakare eller apotekspersonal om du
anvander:
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® en grupp lakemedel som kallas "Janus-kinas (JAK)-hdmmare” (anvands vid sjukdomar som RA och
cancer)
® andra biologiska lakemedel som anvénds for att behandla ledgangsreumatism

Om nagot av ovanstaende galler dig (eller om du ar osaker), tala med lakare eller apotekspersonal.

Kevzara kan paverka hur vissa andra lakemedel fungerar, vilket innebar att dosen av dessa andra
lakemedel kan behdva andras. Om du anvander nagot av foljande ldkemedel, tala om det for lakare eller
apotekspersonal innan du anvander Kevzara:

statiner, anvands for att minska kolesterolnivaer

p-piller

teofyllin, anvands fér att behandla astma

warfarin, anvands for att forhindra bildning av blodproppar

Om nagot av ovanstaende galler dig (eller om du &r osaker), tala med lakare eller apotekspersonal.

Graviditet och amning

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

® Anvand inte Kevzara om du ar gravid, om inte din lakare sarskilt rekommenderar det.
® Kevzaras paverkan pa det ofédda barnet ar okand.
® Du och din ldkare avgor om du bor anvanda Kevzara om du ammar.

Korformaga och anvandning av maskiner

Anvandning av Kevzara antas inte paverka din formaga att kora eller anvanda maskiner. Om du kanner du
dig trétt eller dalig efter att du tagit Kevzara bér du dock inte kora eller anvanda maskiner.

3. Hur du anvander Kevzara

Behandlingen bér pabérjas av en lakare som har erfarenhet av diagnosticering och behandling av
ledgangsreumatism. Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt Iakarens eller apotekspersonalens
anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Rekommenderad dos &r en injektion pa 200 mg varannan vecka.
® | 3karen kan komma att justera dosen utifrdn blodprovsresultaten.

Kevzara ges som en injektion under huden (kallas subkutan injektion).

Att ldra sig anvanda den férfyllda injektionspennan

® | 3karen, apotekspersonalen eller sjukskoterskan kommer visa dig hur du tar Kevzara-injektionen.

Efter att ha fatt dessa instruktioner kan antingen du sjalv eller en vardgivare injicera Kevzara.
Fo6lj noga "Anvandaranvisning” som ligger i kartongen.
Anvand den forfyllda injektionspennan exakt sdsom det beskrivs i “Anvandaranvisning”.

Om du anvant for stor mangd av Kevzara
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Om du anvant for stor mangd Kevzara, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

Om du har glomt att anvanda Kevzara

Om det har gatt 3 dagar eller farre sedan du glémde en dos:

® ta den missade dosen sd snart du kan.
® ta sen kommande dos vid vanlig tidpunkt.

Om det har gatt 4 dagar eller mer, ta nasta dos vid vanlig tidpunkt. Ta inte dubbel dos for att kompensera
for en gléomd dos. Om du ar osaker nar du ska ta nasta dos, fraga lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska om rad.

Om du slutar att anvanda Kevzara

Sluta inte anvanda Kevzara utan att tala med din lakare.

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

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.
Allvarliga biverkningar

Tala omedelbart om for din lakare om du tror att du har en infektion (vilket kan férekomma hos upp till 1 av
10 anvandare). Symtomen ar bland annat feber, svettningar eller frossa.

Andra biverkningar
Tala om for ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska om du upplever ndgot av féljande:
Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):

® | 3gt antal vita blodkroppar, visat i blodprovsmatningar
Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

infektioner i bihalor eller hals, tappt eller rinnande nasa och halsont (6vre luftvagsinfektion)
urinvagsinfektion

munsar (herpes-blasa)

lagt antal blodplattar, visat i blodprovsmatningar

hdga kolesterolvarden, hdga nivaer av triglycerider, visat i blodprovsmaétningar

avvikande levervarden

reaktioner vid injektionsstallet (sasom rodnad och klada)

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

infektion i lungorna

inflammation i den djupa hudvavnaden

divertikulit (en sjukdom som paverkar tarmarna, oftast med magsmarta, illamaende och kréakningar,
feber och forstoppning, eller mindre vanligt, med diarré)

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):

® perforation i mage eller tarmar (ett hal som utvecklas i tarmvaggen)
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |akare, apotekspersonal eller sjukskéterska. 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 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Kevzara ska forvaras

Férvara detta ladkemedel utom syn- och rackhall fér barn.

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

Férvaras i kylskap (2 °C-8 °C).

Far inte frysas.

Nar Kevzara tagits ut ur kylskapet ska den férvaras vid hogst 25 °C.

Skriv ner datum for uttag ur kylskapet pa det sarskilda utrymmet pa ytterkartongen.
Anvand injektionspennan inom 14 dagar efter att den tagits ut ur kylskap eller kylvaska.
Fdrvara injektionspennan i originalkartongen. Ljuskansligt.

Anvand inte detta lakemedel om I6sningen i injektionspennan ar grumlig, missfargad eller innehaller
partiklar, eller om nagon del av den forfyllda injektionspennan ser skadad ut.

Efter anvandning ldggs injektionspennan i en sticksaker behallare. Férvara alltid behallaren utom syn- och
rackhall for barn. Fraga lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska var du kan slanga behallaren.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga 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 sarilumab.
® (Qvriga innehallsamnen &r arginin, histidin, polysorbat 20, sukros och vatten fér injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Kevzara ar en klar, farglds till blekgul injektionsvatska (l16sning) i en forfylld injektionspenna.
Varje forfylld injektionspenna innehaller 1,14 ml 16sning vilket ger en engangsdos. Kevzara finns i
foérpackningar med 1 eller 2 forfyllda injektionspennor och som flerpack med 3 kartonger, vardera
innehallande 2 forfyllda injektionspennor.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Kevzara finns som 150 mg eller som 200 mg forfyllda injektionspennor.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail
94250 Gentilly

Frankrike

Tillverkare

Sanofi Aventis Deutschland GmbH
BriningstraBe 50

Industriepark H6chst

65926 Frankfurt am Main
Tyskland

Genzyme Ireland Ltd.
IDA Industrial Park
Old Kilmeaden Road
Waterford

Irland

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

Sanofi AB
Tel: +46 (0)8 634 50 00

Denna bipacksedel andrades senast 2022-11-18.

Ovriga informationskéllor

Ytterligare information om detta Idkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.euoch pa Lakemedelsverkets webbplats http://www.lakemedelsverket.se

Anvandaranvisning

Kevzara 150 mg injektionsvatska, l16sning i en forfylld injektionspenna
sarilumab

Delarna av en Kevzara forfylld injektionspenna kan ses i denna bild.
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Etikett

Fonster

Gult
nalskydd

Skyddshylsa

Viktig information
Detta ar en forfylld injektionspenna fér engangsbruk (kallas "penna” i denna anvisning). Den innehaller
150 mg Kevzara for injektion under huden (subkutan injektion) en gang varannan vecka.

Be halso- och sjukvardspersonalen visa dig hur du anvander pennan pa ratt satt innan din forsta injektion.

Att gbra

¥ Las hela anvisningen noga innan du anvander pennan.

Kontrollera att du har ratt [akemedel och ratt dos.

Foérvara oanvanda pennor i originalkartongen och forvara dem i kylskap mellan 2 2C och 8 °C.
Forvara kartongen i en kylvaska med kylklamp i nar du reser.

L3t pennan uppna rumstemperatur i minst 60 minuter innan du anvénder den.

Anvand pennan inom 14 dagar efter att du tagit ut den ur kylskap eller kylvaska.

Férvara pennan utom syn- och rackhall for barn.

Att undvika

Anvand inte pennan om den ar skadad eller om skyddshylsan saknas eller sitter 16st.
Ta inte bort skyddshylsan forran precis innan du ar redo att injicera.

Tryck eller ror inte pa det gula ndlskyddet med fingrarna.

Forsok inte satta tillbaka skyddshylsan pa pennan.
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Ateranvand inte pennan.

Pennan far inte frysas eller varmas upp.

Nar pennan val tagits ut ur kylskapet far den inte férvaras varmare an 25 °C.
Utsatt inte pennan for direkt solljus.

Injicera inte genom kladerna.

Om du har nagra ytterligare fragor, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska.
Steg A: Forbered dig for injektionen

1. Forbered all utrustning du behéver pa en ren och plan arbetsyta.

® Du kommer behéva en desinficerande vatservett, en bomullstuss eller gasbinda och en sticksaker

behallare.
Ta ut en penna ur forpackningen genom att halla pa mitten av pennan. Lat den andra pennan ligga

kvar i kartongen i kylskapet.
2. Titta pa etiketten.

® Kontrollera att du har korrekt lakemedel och korrekt dos.
® Kontrollera utgangsdatumet (EXP), som star pa sidan av pennan.
® Anvand inte pennan om utgangsdatumet ar passerat.

150 mg

. KEVZARA®

3. Titta i pennans fonster

Kontrollera att vatskan ar klar och farglés till blekgul.

Du kanske ser nagon luftbubbla, det &r normalt.

Anvand inte pennan om véatskan ar grumlig, missfargad eller innehaller partiklar.
Anvand inte pennan om fdnstret ar tydligt gult.

Y

Oanvind

1016
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4, Lagg pennan pa en plan yta och 13t den uppna rumstemperatur (hdgst 25 °C) i minst 60 minuter.

® Det blir mer behagligt att anvéanda pennan om den ar rumstempererad.
® Anvand inte pennan om den har varit utanfor kylskap i mer an 14 dagar.
® Varm inte pennan, utan Iat den uppna rumstemperatur av sig sjalv.

® Utsatt inte pennan for direkt solljus.

3 )

5. Vilj injektionsstalle.
® Du kan injicera i laret eller magen (buken), férutom i omradet 5 cm narmast naveln. Om nagon

annan ger dig injektionen kan aven utsidan av 6verarmen anvandas.

Byt injektionsstalle varje gang du injicerar.

Injicera inte i hud som &r 6m, skadad, har blamarken eller arr.

injektionsstéllen

6. Forbered injektionsstallet.

® Tvéatta handerna.
® Reng6r huden med en desinficerande vatservett.
® ROrinte injektionsstallet igen innan injektionen.

Steg B: Genomfor injektionen - Genomfoér endast Steg B efter genomférande av Steg A "Férbered dig for
injektionen”
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1. Vrid eller dra av den orange skyddshylsan.

® Ta inte bort skyddshylsan férran du ar redo att injicera.
® Tryck inte pa eller ror inte det gula nalskyddet med fingrarna.
® Satt inte tillbaka skyddshylsan.

2. Satt det gula nalskyddet mot huden med ungefar 90° vinkel

® Setill att du kan se fonstret.

3. Tryck ner och hall kvar pennan stadigt mot huden.

® Det kommer horas ett "klick” nar injektionen borjar.

4. Fortsatt halla pennan stadigt mot huden.
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® Fonstret kommer borja bli gult.
® Injektionen kan ta upp till 15 sekunder.

Upp till
lg sekunder

5. Det kommer hdras ett andra klick. Kontrollera att hela fonstret blivit gult innan du tar bort pennan.

® Om du inte hér det andra klicket ska du anda kontrollera att fénstret blivit helt guit.
® Om fonstret inte blir helt gult ska du inte ge dig sjalv en andra dos utan att forst tala med halso- och
sjukvardspersonal.

6. Dra ut pennan ur huden.

® Tryck en bomullstuss eller gasbinda pa injektionsstallet om du ser nagot blod.
® Gnugga inte huden efter injektionen.
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7. Lagg den anvanda pennan och skyddshylsan i en sticksdker behallare direkt efter anvandning.

Forvara alltid behallaren utom syn- och rackhall for barn.

Satt inte tillbaka skyddshylsan.

Slang inte de anvanda pennorna i hushallsavfallet.

Slang inte den sticksakra behallaren i hushallsavfallet om inte lokala riktlinjer tillater det. Fraga
lakaren, apotekspersonalen eller sjukskoéterskan var du ska slanga behallaren.

~__
L

Kevzara 200 mg injektionsvatska, l16sning i en forfylld injektionspenna
sarilumab

Delarna av en Kevzara férfylld injektionspenna kan ses i denna bild.
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Etikett

Fonster

Gult
nalskydd

Skyddshylsa

Viktig information
Detta ar en forfylld injektionspenna fér engangsbruk (kallas "penna” i denna anvisning). Den innehaller
200 mg Kevzara for injektion under huden (subkutan injektion) en gang varannan vecka.

Be halso- och sjukvardspersonalen visa dig hur du anvander pennan pa ratt satt innan din forsta injektion.

Att gbra

k

Lasa hela anvisningen noga innan du anvander pennan.

Kontrollera att du har ratt [akemedel och ratt dos.

Foérvara oanvanda pennor i originalkartongen och forvara dem i kylskap mellan 2 2C och 8 °C.
Forvara kartongen i en kylvaska med kylklamp i nar du reser.

L3t pennan uppna rumstemperatur i minst 60 minuter innan du anvénder den.

Anvand pennan inom 14 dagar efter att du tagit ut den ur kylskap eller kylvaska.

Foérvara pennan utom syn- och rackhall for barn.

Att undvika

13

Anvand inte pennan om den ar skadad eller om skyddshylsan saknas eller sitter 16st.
Ta inte bort skyddshylsan forran precis innan du ar redo att injicera.

Tryck eller ror inte pa det gula ndlskyddet med fingrarna.

Forsok inte satta tillbaka skyddshylsan pa pennan.
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Ateranvand inte pennan.

Pennan far inte frysas eller varmas upp.

Nar pennan val tagits ut ur kylskapet far den inte férvaras varmare an 25C.
Utsatt inte pennan for direkt solljus.

Injicera inte genom kladerna.

Om du har nagra ytterligare fragor, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska.
Steg A: Forbered dig for injektionen

1. Forbered all utrustning du behéver pa en ren och plan arbetsyta.

® Du kommer behéva en desinficerande vatservett, en bomullstuss eller gasbinda och en

punkteringssaker behallare.
® Ta ut en penna ur férpackningen genom att halla pad mitten av pennan. Lat resterande penna ligga
kvar i kartongen i kylskapet.

2. Titta pa etiketten.

® Kontrollera att du har korrekt lakemedel och korrekt dos.
® Kontrollera utgangsdatumet (EXP), som star pa sidan av pennan.
® Anvand inte pennan om utgangsdatumet ar passerat.

3. Titta i pennans fonster.

Kontrollera att vatskan ar klar och farglés till blekgul.

Du kanske ser nagon luftbubbla, det &r normalt.

Anvand inte pennan om vatskan ar grumlig, missfargad eller innehaller partiklar.
Anvand inte pennan om fonstret ar tydligt gult.

Y
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4, Lagg pennan pa en plan yta och 13t den uppna rumstemperatur (hdgst 25 °C) i minst 60 minuter.

Det blir mer behagligt att anvéanda pennan om den ar rumstempererad.
Anvand inte pennan om den har varit utanfor kylskap i mer an 14 dagar.
Varm inte pennan, utan Iat den uppna rumstemperatur av sig sjalv.
Utsatt inte sprutan for direkt solljus.

5. Valj injektionsstalle.

® Du kan injicera i laret eller magen (buken), forutom i omradet 5 cm nérmast naveln. Om nagon
annan ger dig injektionen kan aven utsidan av dverarmen anvandas.

® Byt injektionsstalle varje gang du injicerar.

® Injicera inte i hud som ar 6m, skadad, har blaméarken eller arr.

injektionsstéllen

6. Forbered injektionsstallet.

® Tvatta handerna.
® Reng6r huden med en desinficerande vatservett.

® Rorinte injektionsstallet igen innan injektionen.

Steg B: Genomfdr injektionen - Genomfér endast Steg B efter genomférande av Steg A "Férbered dig for
injektionen”
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1. Vrid eller dra av den orange skyddshylsan.

® Ta inte bort skyddshylsan férran du ar redo att injicera.
® Tryck inte pd eller ror inte det gula nalskyddet med fingrarna.
® Satt inte tillbaka skyddshylsan.

2. Satt det gula nalskyddet mot huden med ungefar 90° vinkel

® Setill att du kan se fonstret.

3. Tryck ner och hall kvar pennan stadigt mot huden.

® Det kommer horas ett "klick” nar injektionen borjar.

4. Fortsatt halla pennan stadigt mot huden.
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® Fonstret kommer borja bli gult.
® Injektionen kan ta upp till 15 sekunder.

Upp till
1 g sekunder

5. Det kommer héras ett andra klick. Kontrollera att hela fénstret blivit gult innan du tar bort pennan.

® Om du inte hér det andra klicket ska du anda kontrollera att fénstret blivit helt guit.
® Om fonstret inte blir helt gult ska du inte ge dig sjalv en andra dos utan att forst tala med halso- och
sjukvardspersonal.

6. Dra ut pennan ur huden.

® Tryck en bomullstuss eller gasbinda pa injektionsstallet om du ser nagot blod.
® Gnugga inte huden efter injektionen.

7. Lagg den anvanda pennan och skyddshylsan i en punkteringssaker behallare direkt efter anvandning.
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Forvara alltid behallaren utom syn- och rackhall for barn.

Satt inte tillbaka skyddshylsan.

Slang inte de anvanda pennorna i hushallsavfallet.

Slang inte den punkteringssakra behallaren i hushallsavfallet om inte lokala riktlinjer tilldter det.
Fraga lakaren, apotekspersonalen eller sjukskoterskan var du ska slanga behallaren.
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