FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Pergoveris

(900 IE + 450 1E)/1,44 ml injektionsvatska, l6sning i forfylld
injektionspenna
follitropin alfa/lutropin alfa

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 lakare,
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 lakare, 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 Pergoveris ar och vad det anvands for

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

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

1. Vad Pergoveris ar och vad det anvands for

Vad Pergoveris ar

Pergoveris injektionsvatska innehaller tva olika aktiva substanser
kallade "follitropin alfa” och "lutropin alfa”. Bada tillnor en familj av
hormoner som kallas gonadotropiner, vilka ar involverade i
fortplantningen och fertiliteten.

Vad Pergoveris anvands for

Detta lakemedel anvands for att stimulera utvecklandet av
folliklarna (var och en innehaller ett dgg) i dina dggstockar
(ovarier). Detta for att hjalpa dig att bli gravid. Det ska anvandas
av vuxna kvinnor (18 ar eller dldre) som har laga halter (allvarlig
brist) av "follikelstimulerande hormon” (FSH) och "luteiniserande
hormon” (LH). Dessa kvinnor ar vanligtvis infertila.

Hur Pergoveris fungerar
De aktiva substanserna i Pergoveris ar kopior av de naturliga
hormonen FSH och LH. | din kropp:

® stimulerar FSH aggproduktion
® stimulerar LH frisattningen av agg.

Genom att ersatta de hormoner som saknas, gor Pergoveris det
mojligt for kvinnor med laga halter av FSH och LH att utveckla en
follikel. Denna kommer sedan att frisatta ett agg efter en injektion
med hormonet "humant koriongonadotropin (hCG)". Detta hjalper
kvinnan att bli gravid.
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2. Vad du behover veta innan du anvander
Pergoveris

Innan behandlingen pabdrjas ska din och din partners fruktsamhet
utvarderas av en lakare med erfarenhet av att behandla
fertilitetsstorningar.

Anvand inte Pergoveris

® om du ar allergisk mot follikelstimulerande hormon (FSH),
luteiniserande hormon (LH) eller nagot annat innehallsémne i
detta lakemedel (anges i avsnitt 6)
om du har en hjarntumor (i din hypotalamus eller hypofysen)
om du har stora dggstockar eller vatskefyllda blasor i
aggstockarna (aggstockscystor) av okant ursprung
om du har oforklarlig vaginal blédning
om du har aggstocks-, livmoder- eller brostcancer
om du har ett tillstand som skulle géra en normal graviditet
omodjlig, sasom menopaus eller missbildade kénsorgan eller
benigna tumorer i livmodern.

Anvand inte detta lakemedel om nagot av ovanstaende galler dig.
Om du ar osaker, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska innan du tar detta lakemedel.

Varningar och forsiktighet

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

Porfyri
Tala med ldkare innan du pabdérjar behandling om du eller nagon |

din familj har porfyri (en oférmaga att bryta ned porfyriner som kan
overforas fran foraldrar till barn).
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Tala omedelbart om for din [akare om:

® din hud blir skér och latt far blasor, sarskilt hud som ofta har
utsatts for sol
® om du far ont i mage, armar eller ben.

Vid ovanstadende handelser kan din lakare rekommendera att du
slutar med behandlingen.

Ovariellt hyperstimuleringssyndrom (OHSS)

Detta lakemedel stimulerar aggstockarna. Detta okar risken att
utveckla ovariellt hyperstimuleringssyndrom (OHSS). Detta ar nar
dina folliklar utvecklas fér mycket och blir stora cystor. Om du far
smartor i nedre delen av buken, snabbt okar i vikt, mar illa eller
kraks eller om du far svart att andas, ska du genast tala med
lakare. Lakaren kanske ber dig att sluta anvanda detta lakemedel
(se avsnitt 4, under "De mest allvarliga biverkningarna”).

Om du inte har agglossning och om den rekommenderade dosen
och administreringsschemat foljs, ar uppkomsten av OHSS mindre
trolig. Behandling med Pergoveris orsakar sallan svar OHSS. Detta
blir mer troligt om medicinen som anvands for slutgiltig
follikelmognad (innehallande humant koriongonadotropin, hCG) ges
(se avsnitt 3, under "Hur mycket ska man anvanda” for
information). Om du utvecklar OHSS kanske din lakare inte ger dig
nagot hCG under denna behandlingscykel och du kanske blir
tillsagd att inte ha samlag eller att anvanda barriarpreventivmedel

i minst fyra dagar.

Din ldkare kommer att se till att det ovariella svaret kontrolleras
noggrant med hjalp av ultraljud och blodprov (estradiolmatningar)
fore och under behandlingen.
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Flerbordsgraviditet

Nar du anvander Pergoveris finns det storre risk for att du blir
gravid med fler an ett barn samtidigt ("flerbordsgraviditet”, oftast
tvillingar) an om du blir gravid pa naturligt satt. Flerbordsgraviditet
kan medfora medicinska komplikationer for dig och dina barn. Du
kan minska risken for flerbordsgraviditet genom att anvanda ratt
dos av Pergoveris vid ratt tidpunkter.

For att minimera risken for flerbordsgraviditeter, rekommenderas
ultraljudsundersdkning saval som blodprover.

Missfall
Nar dina aggstockar stimuleras att producera agg, lIoper du storre
risk att fa missfall an den genomsnittliga kvinnan.

Ektopisk graviditet

For kvinnor som har eller har haft blockerad eller skadad aggledare
finns risk for graviditet dar embryot faster utanfor livmodern
(utomkvedshavandeskap). Detta oavsett om graviditeten kommit
till stand genom spontan befruktning eller genom
fertilitetsbehandling.

Problem med blodproppar (tromboemboliska handelser)

Tala med lakare innan du anvander Pergoveris om du eller en
familjemedlem nagonsin har haft blodproppar i benen eller i
lungorna, eller en hjartinfarkt eller stroke. Du kan ha okad risk for
att allvarliga blodproppar uppstar eller existerande blodproppar
forvarras vid behandling med Pergoveris.

Tumorer pa kdnsorganen
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Det har férekommit rapporter om tumorer, bade godartade och
elakartade, i dggstockarna och andra reproduktionsorgan, hos
kvinnor som har genomgatt flera kurer av fertilitetsbehandlingar.

Allergiska reaktioner

Det har forekommit enstaka rapporter om icke allvarliga allergiska
reaktioner mot Pergoveris. Beratta for din lakare om du har haft
denna typ av reaktioner mot ett liknande lakemedel innan du
anvander Pergoveris.

Barn och ungdomar

Pergoveris ska inte anvandas till barn eller ungdomar under 18 ar.

Andra lakemedel och Pergoveris

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

Pergoveris ska inte anvandas med andra lakemedel i samma
injektionsspruta. Du kan anvanda Pergoveris samtidigt med ett
godkant preparat innehallande follitropin alfa som separata
injektioner, om din lakare ordinerat det.

Graviditet och amning

Anvand inte Pergoveris om du ar gravid eller ammar.

Korformaga och anvandning av maskiner

Detta lakemedel forvantas inte paverka din formaga att kora, cykla
eller anvanda verktyg och maskiner.

Pergoveris innehaller natrium

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

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-27 19:17



3. Hur du anvander Pergoveris

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

Anvandning av detta lakemedel

Pergoveris ar avsett att ges genom injektion precis under
huden (subkutant). Valj ett nytt injektionsstalle varje dag for
att minimera hudirritation.

Din [akare eller sjukskoterska kommer att visa dig hur du
anvander Pergoveris forfylld injektionspenna for att injicera
lakemed]et.

Om de anser att du kan administrera Pergoveris pa ett tryggt
satt kan du sedan bereda och injicera lakemedlet sjalv hemma.
Om du sjalv injicerar Pergoveris, las noga igenom och folj
"Bruksanvisning”.

Hur mycket du ska anvanda

Behandlingen inleds med den rekommenderade dosen av
Pergoveris innehallande 150 internationella enheter (IE) follitropin
alfa och 75 IE lutropin alfa varje dag.

® Beroende pa hur du svarar pa behandlingen kan din ldkare

bestamma sig for att varje dag lagga till en dos av ett godkant
preparat innehallande follitropin alfa till din Pergoveris injektion
. | det fallet 6kar man vanligtvis dosen av follitropin alfa var 7:e
eller var 14:e dag med 37,5 till 75 IE.

Behandlingen fortsatter tills du far 6nskat svar. Det &r nar du
har utvecklat en lamplig follikel enligt bedomning med
ultraljudsskanning och blodprover.
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® Detta kan ta upp emot 5 veckor.

Nar du fatt 6nskat svar, kommer du att fa en injektion av humant
koriongonadotropin (hCG) 24 till 48 timmar efter dina sista
Pergoveris injektioner. Den basta tiden att ha samlag ar samma
dag som hCG-injektionen och dagen efter. Alternativt kan
intrauterin insemination eller ndgon annan medicinskt assisterad
reproduktionsteknologi utforas baserat pa lakarens bedémning.

Om din kropp svarar for kraftigt, avbryts din behandling och du far
inte nagot hCG (se avsnitt 2, under "Ovariellt
hyperstimuleringssyndrom (OHSS)”). | det fallet kommer din lakare
att ge dig en lagre dos av follitropin alfa under paféljande cykel.

Om du anvant for stor mangd av Pergoveris

Effekterna av en overdos av Pergoveris ar okanda, men det ar
mojligt att OHSS intraffar. Detta intraffar dock endast om hCG
administrerats (se avsnitt 2, under "Ovariellt
hyperstimuleringssyndrom (OHSS)”).

Om du har glomt att anvanda Pergoveris

Anvand inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.
Kontakta din lakare.

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.
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De mest allvarliga biverkningarna

Ta omedelbart kontakt med din Idkare om du far ndgon av
biverkningarna som listas nedan. Lakaren kan komma att be dig att
sluta anvanda Pergoveris.

Allergiska reaktioner

Allergiska reaktioner som hudutslag, hudrodnad, nasselfeber,
svullnad i ansiktet med andningssvarigheter kan ibland vara
allvarliga. Denna biverkan ar mycket sallsynt.

Ovariellt hyperstimuleringssyndrom (OHSS)

Smarta i nedre delen av buken tillsammans med illamaende
eller krékningar. Dessa ar symtom pa ovariellt
hyperstimuleringssyndrom (OHSS). Detta kan tyda pa att
aggstockarna dverreagerar pa behandlingen och att stora
aggstockscystor utvecklats (se avsnitt 2, under "Ovariellt
hyperstimuleringssyndrom (OHSS)”). Denna biverkning ar
vanlig. Om detta sker kommer din Iakare att behOva undersoka
dig sa snart som mojligt.

OHSS kan bli svarartad med tydligt férstorade dggstockar,
minskad urinproduktion, viktékning, andningssvarigheter
och/eller eventuell vatskeansamling i bukhala eller bréstkorg.
Denna biverkning ar mindre vanlig (kan forekomma hos upp till
1 av 100 anvandare).

Komplikationer av OHSS, sasom vridning av aggstockarna eller
blodproppar, kan uppsta i sallsynta fall (kan forekomma hos
upp till 1 av 1 000 anvandare).

Allvarliga blodproppskomplikationer (tromboemboliska
handelser) med svarartad OHSS kan forekomma i mycket
sallsynta fall. Detta kan orsaka smartor i brostkorgen,
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andfaddhet, stroke eller hjartinfarkt. | sallsynta fall kan detta
aven ske oberoende av OHSS (se avsnitt 2, under "Problem
med blodproppar (tromboemboliska handelser)”).

Andra biverkningar inkluderar
Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)

® vatskefyllda blasor i dggstockarna (ovariella cystor)
huvudvark
lokala reaktioner pa injektionsstallet sasom smarta, klada,
blamarken, svullnad eller irritation.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

diarré

brostsmartor

illamaende eller krakning

buk- och backensmartor

kramper i buken och vaderspanning

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000
anvandare)

® Din astma kan forvarras.

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
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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 Pergoveris ska forvaras

Forvara detta ldakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

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

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

Nar forpackningen har oppnats kan den forfyllda injektionspennan
forvaras i maximalt 28 dagar utanfor kylskap (vid 25 °C). Anvand
inte lakemedel som ar kvar i den forfyllda injektionspennan efter
28 dagar.

Anvand inte Pergoveris om du ser tecken pa férsamrad produkt,
om vatskan innehaller partiklar eller inte ar klar.

Kasta den anvanda nalen pa ett sdkert satt efter injektionen.
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.
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6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

De aktiva substanserna ar follitropin alfa och lutropin alfa.

® 1 Pergoveris (900 IE + 450 IE)/1,44 ml forfylld injektionspenna
innehaller 900 IE (internationella enheter) follitropin alfa och
450 IE lutropin alfa i 1,44 ml och kan avge sex doser Pergoveris
150 IE/75 IE.

Ovriga innehallsédmnen &r:

® Sackaros, argininmonohydroklorid, poloxamer 188, metionin,
fenol, dinatriumfosfatdihydtrat, natriumdivatefosfatmonohydrat
och vatten for injektionsvatskor. Mycket sma mangder av
koncentrerad fosforsyra och natriumhydroxid tillsatts for att
halla surhetsgraden (pH-vardet) normal.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Pergoveris tillhandahalls som en klar, farglos till svagt gul
injektionsvatska, 16sning, i en forfylld flerdos injektionspenna:

® Pergoveris (900 IE + 450 IE)/1,44 ml tillhandahalls i
forpackningar med 1 forfylld flerdos injektionspenna och 14
injektionsnalar for engangsbruk.

Innehavare av godkannande for forsaljning
Merck Europe B.V., Gustav Mahlerplein 102, 1082 MA Amsterdam,

Nederlanderna
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Tillverkare
Merck Serono S.p.A, Via delle Magnolie 15 (Zona industriale),
I-70026 Modugno (Bari), Italien

Denna bipacksedel andrades senast 10/2021

Ovriga informationskéllor

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

Bruksanvisning

Pergoveris
(300 IE + 150 IE)/0,48 ml (450 IE + 225 IE)/0,72 ml (900 IE +
450 ml)/1,44 ml

Injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna
follitropin alfa/lutropin alfa

Innehallsférteckning

Viktig information om Pergoveris forfylld injektionspenna
Hur du anvander behandlingsdagboken till Pergoveris forfylld
injektionspenna

Bekanta dig med Pergoveris forfylld injektionspenna
Steg 1 Samla ihop det du behdver

Steg 2 Gor dig redo for injektionen

Steg 3 Ansluta nalen

Steg 4 Stalla in dosen

Steg 5 Injicera dosen

Steg 6 Ta bort nalen efter varje injektion

Steg 7 Efter injektionen

13 Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-27 19:17


http://www.ema.europa.eu/%22>

Steg 8 Forvara Pergoveris forfylld injektionspenna
Behandlingsdagboken till Pergoveris forfylld injektionspenna

Viktig information om Pergoveris forfylld injektionspenna

Las bruksanvisningen och bipacksedeln innan du anvander
Pergiveris forfylld injektionspenna.

Folj alltid alla anvisningar i denna bruksanvisning och den
utbildning du har fatt av halso- och sjukvardspersonalen
eftersom de kan skilja sig fran dina tidigare erfarenheter.
Denna information gor det ocksa mojligt att forhindra felaktig
behandling eller infektion pa grund av skador orsakade av
nalstick eller trasigt glas.

Pergoveris forfylld injektionspenna ar endast avsedd for
subkutan injektion,

Anvand endast Pergoveris forfylld injektionspenna om halso-
och sjukvardspersonal har lart dig hur du ska anvanda den pa
ratt satt.

Halso- och sjukvardspersonalen talar om hur manga Pergoveris
forfyllda injektionspennor du behover for att slutfora
behandlingen.

Ge dig sjalv injektionen vid samma tid varje dag.

Det finns 3 olika varianter av flerdos injektionspennan:

(300 IE + 150 IE)/0,48 ml

® Innehaller 0,48 ml
Pergoveris-losning

® |nnehaller 300 IE follitropin
alfa och 150 IE lutropin alfa.

(450 IE + 225 IE)/0,72 ml

14
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® Innehaller 0,72 ml
Pergoveris-losning

® Innehaller 450 IE follitropin
alfa och 225 IE lutropin alfa.

(900 IE + 450 IE)/1,44 ml
® |nnehaller 1,44 ml

Pergoveris-losning
® Innehaller 900 IE follitropin
alfa och 450 IE lutropin alfa.

OBS!

® Den hogsta dos du kan stalla in for varianten (300 IE +

150 IE)/0,48 ml ar 300 IE.
® Den hdgsta dos du kan stalla in for bade variant (450 IE +

225 1E)/0,72 ml och variant (900 IE + 450 IE)/1,44 ml ar 450 IE.
® Dosinstallningsknappen vrids i steg om 12,5 IE till 6nskad dos.

Se bipacksedeln for mer information om den rekommenderade dos
en och anvand alltid den dos som halso- och sjukvardspersonalen
har rekommenderat.

® Siffrorna i doseringsfonstret motsvarar antalet internationella
enheter, eller IE, och dosen follitropin alfa. Halso- och
sjukvardspersonalen talar om hur manga IE follitropin alfa du
ska injicera varje dag.

® Siffrorna som visas i doseringsfonstret hjalper dig att:

a. Stalla in den ordinerade dosen
(figur 1).
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b. Kontrollera att injektion ar
slutford (figur 2).

.2

c. Eller 1asa av den dos som g =
aterstar att injicera med en I\_mjl

annan injektionspenna (figur 3).

Fig. 3

® Ta bort nalen fran injektionspennan omedelbart efter varje
injektion.

Ateranvand inte nalar.

Dela inte injektionspennan och/eller ndlarna med nagon annan.
Anvand inte Pergiveris forfylld injektionspenna om den har tappats
eller om injektionspennan ar sprucken eller skadad eftersom detta
kan orsaka skada.

Hur du anvander behandlingsdagboken till Pergoveris forfylld
injektionspenna

Pa den sista sidan finns en behandlingsdagbok. Anvand
behandlingsdagboken for att anteckna den mangd du har injicerat.
Om du injicerar fel méngd lakemedel kan det paverka din
behandling.

® Anteckna behandlingsdagens nummer (kolumn 1), datum
(kolumn 2), tid for injektionen (kolumn 3) och volymen i
injektionspennan (kolumn 4),

16 Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-27 19:17



Anteckna den ordinerade dosen (kolumn 5).

Kontrollera att du har stallt in ratt dos innan du injicerar
(kolumn 6).

Las av den siffra som visas i doseringsfonstret efter injektion
en.

Bekrafta att du fatt en fullstandig injektion (kolumn 7) eller
anteckna den siffra som visas i doseringsfonstret om den inte
ar "0” (kolumn 8).

Om det behovs, ger du dig sjalv en injektion med en ny
injektionspenna genom att stalla in den aterstdende dos som
du har antecknat i avsnittet "Mangd som ska stallas in for en
andra injektion” (kolumn 8).

Anteckna denna aterstaende dos i avsnittet "Mangd installd for
injektion” (kolumn 6) pa nasta rad.

Om du anvander behandlingsdagboken for att anteckna daglig(a)
injektion(er) kan du varje dag kontrollera att du har fatt den
fullstandiga ordinerade dosen.

Exempel pa en behandlingsdagbok for en (450 IE + 225 IE)/0,72 ml
injektionspenna:

1 2 3 4 5 678
Behand Datum ([Tid Volym i |Ordiner |Doseringsfonster
lingsda injektio [ad dos [Mangd [M&ngd som ska
g nspenn installd |stallas in fér en
Numme an for injeklandra injektion
r (300 IE tion

+ 150

|E)/0,48

ml
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(450 IE

+ 225
IE)/0,72
ml
(900 IE
+ 450
IE)/1,44
ml
Nr1 10/06 |19:00 |(450IE |150IE/ |150 #om [7om
+225 |75 1E "0”, inte
IE slutford ["0”, en
injektio landra i
n njektion
kravs.
Injicera
denna
mangd
med ny
penna
Nr2 |11/06 1|19:00 |450/E |150IE/ |150 ¥ om [Jom
+225 |75 1IE "0", inte
IE slutford |"0”, en
injektio [andra i
n njektion
kravs.
Injicera
denna

mangd
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Nr 3

12/06

19:00 (450 IE
+ 225

IE

225 IE/
112,5
IE

225

Jom
0"
slutford
injektio
n

inte
"0", en
andra i
njektion
Kravs.
Injicera
denna
mangd
75 med
en ny
penna

Nr 3

12/06

19:00 |450IE
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Nalen*: Avtagbar nal

’ ﬁ ﬁ—-c.‘_’*——-:% S, Avdragbar
" ¥ '7— forslutning

. Inre nalskydd
Yttre nalskydd Dosinstillnings-

Doserings- knapp

fonster** |
Géngad Kolv

Den f('irfy]lda nélanslutning
injektionspennan: . ‘b -

PR
FRERRERL o o

W .

Skydd till injektionspenna

Hir visas Pergoveris ® (450 IE + 225 IE/0,72 ml injektionspenna

* Endast for illustrationsandamal.
** Siffrorna i doseringsfonstret och behallaren anger antalet
internationella enheter (IE) av lakemedlIet.

Steg 1 Samla ihop det du behover

1.1 L3t den forfyllda /—
injektionspennan ligga i
rumstemperatur i minst

30 minuter sa att |ldkemedlet
antar rumstemperatur fore injekti -
onen. \

Anvand inte mikrovagsugn eller Fig. 4
annan uppvarmningsmetod for

att varma upp injektionspennan.

1.2 Gor i ordning en ren och plan
yta, t.ex. ett bord eller en bank,
pa en plats med bra belysning.
1.3 Du behover ocksa (ingar inte
| forpackningen):
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® Spritsuddar och behallare for
vassa foremal (figur 4).

1.4 Tvatta handerna med tval
och vatten och torka dem noga
(figur 5).

1.5 Anvand handerna till att ta
ut Pergoveris forfylld injektionspe
nna ur forpackningen.

Anvand inte nagra verktyg,
eftersom det kan skada
injektionspennan.

1.6 Kontrollera att det star
Pergoveris pa injektionspennan.
1.7 Kontrollera

utgangsdatumet pa
injektionspennans etikett 1P JUL 2029
(figur 6) AL

Lok 1234546

Anvand inte Pergoveris forfylld in  Fig. 6
jektionspenna om

utgangsdatumet har passerats

eller om det inte star Pergoveris

pa injektionspennan.

Steqg 2 Gor dig redo for injektionen

2.1 Dra av skyddet
till injektionspennan
(figur 7).
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2.2 Kontrollera att
lakemedlet ar klart,
farglost och inte
innehaller partiklar.
Anvand inte den Fig. 7 Fig. 8
forfyllda

injektionspennan om

lakemedlet ar

missfargat eller

grumligt, eftersom

detta kan orsaka infek

tion.

2.3 Kontrollera att

"0" visas i

doseringsfonstret

(figur 8).

Valja injektionsstalle:

2.4 Halso- och sjukvardspersonalen ska
ha visat dig de injektionsstallen som du ska
anvanda pa magen (figur 9). Valj ett nytt
injektionsstalle varje dag for att minimera
hudirritationen.

2.5 Tvatta huden vid injektionsstallet med
en spritsudd.

Vidror inte och tack inte dver den rengjorda
huden.

Fig. 9

Steq 3 Ansluta nalen

Viktigt: Se alltid till att anvanda
en ny nal till varje injektion.

22 Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-27 19:17



Ateranvandning av ndlar kan
orsaka infektion.

3.1 Tafram en ny nal - anvand
bara de medfdljande
engangsnalarna.

3.2 Kontrollera att det yttre
nalskyddet inte &r skadat.

3.3 Hall stadigt i det yttre
nalskyddet.

3.4 Kontrollera att den
avdragbara forseglingen pa det
yttre nalskyddet inte ar skadad
eller sitter 10st, och att
utgangsdatumet inte har

passerats (figur 10).

3.5 Taavden avdragbara
forseglingen (figur 11).

Fig. 11

Anvand inte nalen om den ar
skadad, utgangsdatumet har
passerats eller om det yttre
nalskyddet eller den avdragbara
forseglingen ar skadat/skadad
eller sitter |0st. Anvandning av
utgangna nalar eller nalar med
skadad avdragbar forsegling eller
skadat yttre nalskydd kan leda
till infektion. Kasta den i en
behallare for vassa foremal och
ta fram en ny nal.
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3.6 Skruva fast det yttre
nalskyddet pa den géangade
spetsen pa Pergoveris forfyllda in
jektionspenna tills du kanner ett
|att motstand (figur 12).

Dra inte at nalen for hart. Nalen
kan vara svar att ta bort efter inj
ektionen.

3.7 Ta bort det yttre
nalskyddet genom att dra i det
forsiktigt (figur 13).

3.8 Lagg det at sidan for
senare anvandning (figur 14).
Kasta inte det yttre nalskyddet
eftersom det kommer att
forhindra nalsticksskada och infe
ktion nar nalen tas bort fran den
forfyllda injektionspennan.

3.9 Hall Pergoveris forfylld inje _ J
ktionspenna med nalen pekande X 1
uppat (figur 15).

3.10 Ta forsiktigt bort det grona g 15 Fig, 16
inre skyddet och kasta det

(figur 16).

Satt inte tillbaka det grona inre

skyddet pa nalen eftersom det

kan leda till nalsticksskada och in

fektion.

3.11 Titta noga pa nalspetsen

efter en lite droppe/sma droppar

vatska.
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Om du

Na

Sa

Anvander en ny Titta efter en
injektionspenna droppe vatska

pa nalens spets
(figur 17).

e Omdu ser
en liten droppe
vatska, ga
vidare till avsnit
t 4: Stalla in dos
en.

e Omduinte
ser en liten
droppe vid eller
nara
nalspetsen,
maste du folja
stegen pa nasta
sida for att ta
bort luft ur
systemet.

Ater- anvéander Behdver du
en injektionspen INTE titta efter

en droppe
vatska. Ga
direkt till steg 4
Stalla in dosen.
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Om du inte ser en liten droppe/sma droppar vid eller nara spetsen
forsta gangen du anvander en ny injektionspenna:

Fig. 18

1. Vrid forsiktigt dosinstallningsknappen framat tills du ser "25” i
doseringsfonstret (figur 18).
® Du kan vrida knappen bakat om du har vridit den forbi
"25".

Fig. 19 Fig. 20 Fig. 21

2. Hall injektionspennan med nalen pekande uppat.

3. Knacka forsiktigt pa behallaren (figur 19).

4, Tryck in dosinstallningsknappen sa langt det gar. En liten
vatskedroppe syns pa nalens spets (figur 20).

5. Kontrollera att doseringsfonstret visar "0” (figur 21).

6. Ga vidare till steg 4 Stalla in dosen.
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Kontakta halso- och sjukvardspersonal om du inte ser en liten
droppe vatska.

Steg 4. Stall in dosen
4.1 Vrid dosinstallningsknappen tills din dos visas i
doseringsfonstret.

® Exempel: Om din dos ar "150" IE, kontrollera att "150” visas i
doseringsfonstret (figur 22). Om du injicerar fel mangd
lakemedel kan det paverka din behandling.

_— R R _—

Fig. 23

Fig. 22

® Vrid dosinstallningsknappen f ® Du kan vrida
ramat for att 6ka (figur 22). dosinstaliningsknappen baka
t om du vrider forbi din
ordinerade dos (figur 23).

4.2. Kontrollera att din fullstandiga ordinerade dos visas i doserin
gsfonstret innan du gar vidare till nasta steg.

Steqg 5 Injicera dosen

Viktigt: Injicera dosen sasom
halso- och sjukvardspersonalen
har visat dig.
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5.1 Tryck langsamt in hela
nalen i huden (figur 24).

5.2 Placera tummen mitt pa
dosinstallningsknappen. Tryck
ned dosknappen sa langt det gar
och hall ned den for att avsluta
den fullstandiga injektionen

(figur 25).

Obs! Ju storre dosen ar, desto
langre tid tar injektionen.

5.3 Hall ned dosknappen minst
5 sekunder innan du drar ut
nalen ur huden (figur 26).

- Den dossiffra som visas i dos

eringsfonstret atergar till
"0”. Fig. 26
" Efter att det har gatt minst
5 sekunder, dra ut nalen ur
huden samtidigt som du
haller ned
dosinstallningsknappen (figur
27).

Fig. 27

- Slapp
dosinstallningsknappen nar
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du har dragit ut nalen ur
huden.

Slapp inte dosinstallningsknappe
n forran du har dragit ut nalen ur
huden.

Steq 6 Ta bort nalen efter varje injektion

6.1 Placera det yttre nalskyddet
pa en plan yta.

6.2 Hall Pergoveris forfylld inje
ktionspenna med en hand och for
in nadlen i det yttre nalskyddet
(figur 28).

6.3 Fortsatt genom att trycka Fig. 29
nalen med nalskyddet mot en

fast yta tills du hor ett klickljud

("click”) (figur 29).

6.4 Tatagidet yttre N
nalskyddet och skruva loss nalen "N
genom att vrida den i motsatt el I

riktning (figur 30).

Fig. 31

6.5 Kasta den anvanda nalen
pa ett sakert satt i en behallare
for vassa foremal (figur 31).
Hantera nalen forsiktigt for att
forhindra att du skadas av nalen.
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Ateranvand och dela inte en
anvand nal

Steg 7 Efter injektionen

7.1 Kontrollera att du har givit en
fullstandig injektion.

® Kontrollera att "0” visasi  Fig. 32
doseringsfonstret (figur 32).

Om "0" visas i doseringsfonstret har du givit den fullstandiga dose
n.

Om en siffra som ar hogre an "0" visas i doseringsfonstret ar
Pergoveris forfylld injektionspenna tom. Du har inte fatt den
fullstandiga ordinerade dosen och maste utfora steg 7.2 nedan.

7.2 Avsluta en delinjektion (bara
vid behov):

® Den mangd som saknas och Fig- 33
som du maste injicera med
en ny injektionspenna visas i
doseringsfonstret. | exemplet
ar den mangd som saknas
"50" IE (figur 33).
® Upprepa steg 1 till och med 8
for att slutfora dosen med en
andra injektionspenna.

Steg 8 Forvara Pergoveris forfylld injektionspenna
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8.1

nfektion (figur 34).

8.2

Satt tillbaka skyddet pa
injektionspennan for att undvika i

Forvara injektionspennan |

originalférpackningen pa ett
sakert stalle och i enlighet med
anvisningarna i bipacksedeln.

8.3

N&r pennan ar tom, fraga

halso- och sjukvardspersonal hur
du kastar den,

—

A —

-

Fig. 34

Forvara inte injektionspennan med nalen ansluten eftersom det

kan orsaka infektion.

Ateranvand inte Pergoveris forfylld injektionspenna om den har
tappats eller om injektionspennan ar sprucken eller skadad

eftersom detta kan orsaka skada.

Kontakta halso- och sjukvardspersonalen om du har fragor.

Behandlingsdagbok till Pergoveris forfylld injektionspenna

1
Behand
lingsda
g
numme
r

2
Datum

3
Tid

4
Volym i
pennan
(300 IE
+ 150
IE)/0,48
ml

5
Ordiner
ad dos

678

Doseringsfonstret

Mangd
installd
for injek
tion

Mangd som ska
stallas in for en

andra injektion
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(450 IE
+ 225
IE)/0,72
ml
(900 IE
+ 450
IE)/1,44
ml
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Denna bruksanvisning andrades senast: 08/2022
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