FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Praluent

75 mg, 150 mg och 300 mg injektionsvatska, l0sning i forfylld
penna
alirokumab

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

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Praluent ar och vad det anvands for

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

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

1. Vad Praluent ar och vad det anvands for

Vad Praluent ar

Praluent innehaller den aktiva substansen alirokumab.
Praluent ar en monoklonal antikropp. Monoklonala antikroppar
ar en sorts specialiserade proteiner som kanner igen och
binder till malsubstanser (andra unika proteiner) i kroppen.
Alirokumab binder till proteinet PCSKO.

Hur Praluent fungerar

Praluent hjalper till att sénka nivaerna av det “onda” kolesterolet
(aven kallat “LDL-kolesterol”). Praluent blockerar ett protein som
kallas PCSKO,

PCSK9 ar ett protein som utsondras av leverceller.

“Ont” kolesterol rensas vanligen fran blodet genom att binda
till sarskilda “receptorer” (docknings- stationer) i levern.

PCSK9 sanker antalet av dessa receptorer i levern - detta leder
till att det “onda” kolesterolet blir hogre an det borde i blodet.
Genom att blockera PCSK9 okar Praluent antalet tillgangliga
receptorer som kan rensa bort "ont” kolesterol - detta sanker
nivaerna av det "onda” kolesterolet.

Vad Praluent anvands for

Vuxna med hdga kolesterolnivaer i blodet (hyperkolesterolemi,
heterozygot familjar och icke-familjar, samt blandad
dyslipidemi) och barn och ungdomar 8 ar och aldre med
heterozygot familjar hyperkolesterolemi.
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® Vuxna med hdga kolesterolnivaer i blodet och
hjart-karlsjukdom, for att minska risken for hjart-karlhandelser.

Det ges:

- tillsammans med en statin (ett vanligt lakemedel for
behandling av hogt kolesterol) eller statin i kombination med
andra kolesterolsankande lakemedel, om den hogsta
statindosen inte sanker kolesterolnivaerna tillrackligt eller,

- ensamt eller tillsammans med andra kolesterolsankande
lakemedel nar statiner inte kan anvandas eller nar patienten
inte tal statiner.

Fortsatt med kolesterolsankande diet medan du tar det har
lakemedlet.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Praluent

Anvand inte Praluent

® Om du ar allergisk mot alirokumab eller nagot annat
innehallsdmne i detta |dkemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

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

Om du utvecklar en allvarlig allergisk reaktion, sluta anvanda
Praluent och kontakta omedelbart Iakare. Allvarliga allergiska
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reaktioner sdsom overkanslighet, inklusive angioddem (t ex.
svarigheter att andas eller svullnad i ansikte, Iappar, hals eller
tunga), mynteksem (réda prickar pa huden, ibland med blasor) och
allergisk karlinflammation (en sarskild form av
overkanslighetsreaktion med symtom sasom diarré med utslag
eller lilafargade prickar pa huden) har i nagra fall setts. For
allergiska reaktioner som kan intraffa under Praluentbehandling, se
avsnitt 4.

Beratta for [akare om du har nagon njur- eller leversjukdom innan
du borjar anvanda detta lakemedel. Praluent har bara studerats pa
ett fatal patienter med allvarlig njursjukdom och inte alls hos
patienter med allvarlig leversjukdom.

Barn och ungdomar

Praluent ska inte ges till barn under 8 ar eftersom det inte finns
nagon erfarenhet av anvandning av lakemedlet i denna
aldersgrupp.

Andra lakemedel och Praluent

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

Graviditet och amning

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

Praluent rekommenderas inte under graviditet eller amning.

Korformaga och anvandning av maskiner
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Detta ldkemedel forvantas inte ha nagon inverkan pa formagan att
kora eller anvanda maskiner.

3. Hur du anvander Praluent

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

Hur mycket som ska injiceras

Lakaren kommer att tala om vilken dos som ar ratt for dig och hur
ofta du ska injicera (75 mg eller 150 mg varannan vecka eller

300 mg var fjarde vecka/en gang i manaden). Lakaren kommer att
kontrollera dina kolesterolnivaer och kan komma att anpassa dos
en (uppat eller nedat) under behandlingens gang.

Kontrollera alltid pennans etikett for att vara saker pa att du har
ratt lakemedel med ratt styrka.

Nar injektion ska ske

Vuxna

Injicera Praluent varannan vecka (for dosen 75 mg eller 150 mg)
eller var fjarde vecka/en gang i manaden (for dosen 300 mg). For
att ta dosen 300 mg, ta en injektion med 300 mg eller tva injektion
er med 150 mg efter varandra pa tva olika injektionsstallen.

Barn och ungdomar 8 ar och &ldre med heterozygot familjar
hyperkolesterolemi

Injicera Praluent varannan vecka (for dosen 75 mg eller 150 mg)
eller var fjarde vecka/en gang i manaden (for dosen 150 mg eller
300 mq).
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For ungdomar i aldern 12 ar och aldre ska Praluent administreras
av eller under dverinseende av en vuxen.
FOr barn under 12 ar ska Praluent ges av en vardgivare.

Innan du injicerar
Praluent ska tillatas anta rumstemperatur innan anvandning.
Las den detaljerade bruksanvisningen innan du injicerar Praluent,

Var injektionen ska goéras
Praluent injiceras under huden i laret, magen eller 6verarmen.
Las i den detaljerade bruksanvisningen om var du injicerar.

Att Iara sig hur man anvander den forfyllda pennan

Innan du anvander pennan for férsta gangen kommer lakare,
sjukskoterska eller apotekspersonal att visa dig hur du injicerar
Praluent.

® Las alltid Bruksanvisningen som finns i kartongen.
® Anvand alltid pennan sasom beskrivet i Bruksanvisningen.

Om du har anvant for stor mangd av Praluent

Om du anvant mer Praluent an du ska, tala med lakare,
sjukskoterska eller apotekspersonal.

Om du har glomt att anvanda Praluent

Om du missar att ta en dos Praluent, injicera den missade dosen sa
snart du kan. Ta sedan din nasta dos vid vanliga tidpunkten. Pa sa
vis kommer du ater in i det ursprungliga injektionsschemat. Om du
inte ar saker pa nar du ska injicera Praluent, tala med lakare,
sjukskoterska eller apotekspersonal.
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Om du slutar att anvanda Praluent

Sluta inte att anvanda Praluent utan att tala med lakare. Om du
slutar anvanda Praluent kan dina kolesterolnivaer oka.

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

4. Eventuella biverkningar

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

Om du utvecklar en allvarlig allergisk reaktion ska du sluta
anvanda Praluent och omedelbart kontakta lakare. Allvarliga
allergiska reaktioner sasom 6verkanslighet (t.ex. svarigheter att
andas), mynteksem (réda prickar pa huden, ibland med blasor) och
allergisk karlinflammation (en sarskild form av
overkanslighetsreaktion med symtom sasom diarré med utslag
eller lilafargade prickar pa huden) har i vissa fall setts (kan
forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer).

Ytterligare biverkningar:
Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)

® rodnad, klada, svullnad, smarta eller 6mhet dar lakemedlet
injicerats (reaktioner vid injektionsstallet)

® tecken eller symtom pa ovre luftvagsinfektion sasom halsont,
nastappa, nysningar

® klada

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)
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® rdda och kliande bulor eller nasselfeber (urtikaria)

Ingen kand frekvens

Foljande biverkningar har rapporterats efter marknadsforing av
Praluent, men det finns ingen kand frekvens pa hur ofta de
forekommer:

® influensaliknande sjukdom
® svarigheter att andas, eller svullnad i ansikte, lappar, hals eller
tunga (angioodem)

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 Praluent ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

Forvaras i kylskap (2 °C till 8 °C). Far gj frysas.
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Forvara pennan i ytterforpackningen. Ljuskansligt.

Om nodvandigt kan enskilda forfyllda pennor forvaras utanfor
kylskap vid

hogst 25 °C skyddat fran ljus under en sammanhangande period av
hogst 30 dagar. Efter att Praluent tagits ut fran kylskapet maste
det anvandas inom 30 dagar eller kasseras.

Anvand inte detta [akemedel om det ar missfargat eller grumligt,
eller om det innehaller flagor eller synliga partiklar.

Efter anvandning, 1dgg pennan i en sticksaker behallare. Fraga
apotekspersonalen hur du ska kasta behallaren. Ateranvand inte
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 alirokumab.

Praluent 75 mgq injektionsvatska, Iosning i forfylld penna
Varje forfylld penna innehaller 75 milligram alirokumab.

Praluent 150 mgq injektionsvatska, I6sning i forfylld penna
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Varje forfylld penna innehaller 150 milligram alirokumab.

Praluent 300 mq injektionsvatska, 10sning i forfylld penna
Varje forfylld penna innehaller 300 milligram alirokumab.

® Ovriga innehallsdmnen ar histidin, sukros, polysorbat 20 och
vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Praluent ar en klar, farglos till svagt gul injektionsvatska, |0sning
som levereras i en forfylld penna.

Praluent 75 mgq injektionsvatska, l6sning i forfylld penna

1 forfylld penna med grén knapp innehaller 1 ml 16sning och ger en
dos om 75 mg alirokumab.

Den finns tillganglig i forpackningsstorlekar med 1, 2 eller 6
forfyllda pennor.

1 forfylld penna utan aktiveringsknapp innehaller 1 ml 16sning och
ger en dos om 75 mg alirokumab.

Den finns tillganglig i forpackningsstorlekar med 1, 2 eller

6 forfyllda pennor utan aktiveringsknapp.

Praluent 150 mgq injektionsvatska, I6sning i forfylld penna

1 forfylld penna med gra knapp innehaller 1 ml 16sning och ger en
dos om 150 mg alirokumab.

Den finns tillganglig i forpackningsstorlekar med 1, 2 eller 6
forfyllda pennor.

1 forfylld penna utan aktiveringsknapp innehaller 1 ml 16sning och
ger en dos om 150 mg alirokumab.
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Den finns tillganglig i forpackningsstorlekar med 1, 2 eller
6 forfyllda pennor utan aktiveringsknapp.

Praluent 300 mgq injektionsvatska, I6sning i forfylld penna

1 forfylld penna utan aktiveringsknapp innehaller 2 ml 16sning och
ger en dos om 300 mg alirokumab.

Den finns tillganglig i forpackningsstorlekar med 1 eller 3 forfyllda
pennor utan aktiveringsknapp.

Eventuellt kommer inte alla styrkor och forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspalil

94250 Gentilly

Frankrike

Tillverkare

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hoechst
Bruningstralse 50

65926 Frankfurt am Main
Tyskland

Tillverkare
Genzyme Ireland Ltd
IDA Industrial Park
Old Kilmeaden Road
Waterford

Irland
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Kontakta ombudet for 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 29.11.2023

Bruksanvisning
Praluent forfylld penna

Delarna av Praluentpennan visas i bilden nedan
r‘ﬁl Gron knapp

Pennkropp

Fonster

Praluent™;

_ Gult sikerhetsskydd
Nal inuti

E Bla skyddshylsa
Endast for engdngsbruk

Viktig information

® [3kemedlet injiceras under huden och kan ges av dig sjalv eller
nagon annan (vardgivare).

® Pennan kan endast anvandas for en injektion och maste
kasseras efter anvandning.
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® Forungdomar i aldern 12 ar och aldre rekommenderas det att
Praluent administreras av eller under dverinseende av en
vuxen.

® For barn under 12 ar ska Praluent ges av en vardgivare.

Gor foljande

Forvara Praluentpennan utom syn- och rackhall for barn.
Las alla instruktioner noggrant innan du anvander
Praluentpennan.

F6lj dessa instruktioner varje gang du anvander
Praluentpennan.

GOr inte

- Ror inte det gula sakerhetsskyddet.

- Anvand inte pennan om den tappats eller skadats.

- Anvand inte pennan om den bla skyddshylsan saknas eller inte
ar ordentligt fastsatt.

- Ateranvénd inte pennan.

-~ Skaka inte pennan.

" Pennan far ej frysas.

~ Utsatt inte pennan for direkt solljus.

Behall den har bruksanvisningen. Om du har fragor, tala med
lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal, eller ring ombudet fér
innehavaren av godkannandet for forsaljning angiven i
bipacksedeln.

STEG A: Forberedelse innan injektion
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Innan du bérjar kommer du att behdva:

Praluentpennan

Alkoholservetter

Bomullstuss eller gasbinda

En sticksaker behallare (se Steg B, 8)

1. Titta pd pennans etikett.

® Kontrollera att du har ratt produkt och ratt dos.
® Kontrollera utgangsdatum: anvand inte om utgangsdatum har

passerats.

2. Titta pa fonstret.

® Kontrollera att 16sningen ar klar, farglos till svagt gul och fri
fran partiklar - om inte, anvand den inte (se bild A).
Du ser kanske en luftbubbla/luftbubblor. Det ar normalt.
Anvand inte om fonstret ar helt gult (se bild B).
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3. L3t pennan anta rumstemperatur i 30 till 40 minuter.

® Varm inte upp pennan, lat den bli rumstempererad av sig sjalv.
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® | 3gg inte tillbaka pennan i kylskapet.

4. Forbered injektionsstallet.

16

Tvéatta handerna med tval och vatten och torka med handduk.
Du kan injicera i:
O lar
O mage (utom omradet inom 5 cm fran naveln)
O den yttre sidan av din 6verarm

(se bild).
Du kan sta eller sitta nar du ger dig sjalv injektionen.
Tvéatta huden pa injektionsomradet med en alkoholservett.
Injicera inte i hud som ar 6m, hard, rodnad eller kdnns het.
Injicera inte nara en synlig ven (blodkarl).
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® Byt injektionsstalle vid varje injektion.
® Injicera inte Praluent och andra injektionslakemedel vid samma
injektionsstalle.

STEG B: Hur man injicerar

1. Efter att du avslutat alla steg i “Steg A: Forberedelse infor
injektion”, dra av den bla skyddshylsan.

® Dra inte av den bla skyddshylsan innan du ar redo att injicera.
® Satt inte pa den bla skyddshylsan.

BH skoyddshylsa

2. Hall Praluentpennan sa har.

® Ror inte det gula sakerhetsskyddet.
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® Forsakra dig om att du kan se fonstret.

3. Tryck ned det gula sakerhetsskyddet mot huden i ungefar 90°
vinkel.

® For barn under 12 ar maste huden nypas fore och under
injektionen.

® For ungdomar 12 ar och aldre och vuxna kan huden behova
nypas for att gora injektionsstallet stadigt.

® Tryck och hall pennan stadigt mot kroppen tills det gula
sakerhetsskyddet inte langre syns. Pennan kommer inte att
fungera savida inte det gula sékerhetsskyddet ar helt
nedtryckt.
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4. Tryck och slapp omedelbart den grona knappen med tummen.

® Du kommer att hora ett klick. Injektionen har nu paborjats.
® Fonstret kommer att borja bli gult,

5. Fortsatt att halla pennan mot huden efter att du slappt knappen.
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Injektionen kan ta upp till 20 sekunder.
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6. Kontrollera att fonstret har blivit gult innan du avlagsnar pennan.

Avlagsna inte pennan forran hela fonstret har blivit gult.

Din injektion ar fullstandig nar fonstret har blivit helt gult, du
kommer eventuellt hora ett till klickljud.

Om fonstret inte blir fullstandigt gult kan du ringa ombudet for
innehavaren av godkannandet for forsaljning for att fa hjalp.
Ge inte dig sjalv en andra dos utan att tala med lakare,
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sjukskoterska eller apotekspersonal.
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7. Dra bort pennan fran huden.

® Gnugga inte huden efter injektion.
® Om det bloder, tryck en bomullstuss eller gasbinda pa stallet
till dess blodningen slutar.

8. Kasta penna och skyddshyisa.

24

Satt inte tillbaka den bla skyddshylsan.
Kasta pennan och skyddshylsan i en sticksaker behallare
omedelbart efter anvandning.

® Fraga lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal hur du ska
kasta behallaren.

® Forvara alltid behallaren utom syn- och rackhall for barn.
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Praluent forfylld penna

Praluentpennans delar visas i denna bild.
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- Praluent*

e Fanstar

. Gult sikerhetaskoedd
Ml inuti '

Bl skyddshylsa
Endast for

engangsbruk

Viktig information

® [ 3kemedlet injiceras under huden och kan ges av dig sjalv eller
nagon annan (vardgivare).

® Pennan kan endast anvandas for en injektion och maste
kasseras efter anvandning.

® Fo6r ungdomar i aldern 12 ar och aldre rekommenderas det att
Praluent administreras av eller under overinseende av en
vuxen.

® For barn under 12 ar ska Praluent ges av en vardgivare.

Gor féljande

26

Forvara Praluentpennan utom syn- och rackhall fér barn.
Las alla instruktioner noggrant innan du anvander
Praluentpennan.

F6lj dessa instruktioner varje gang du anvander
Praluentpennan.
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GOr inte

- Ror inte det gula sakerhetsskyddet.

- Anvand inte pennan om den tappats eller skadats.

- Anvand inte pennan om den bla skyddshylsan saknas eller inte
ar ordentligt fastsatt.

- Ateranvénd inte pennan.

-~ Skaka inte pennan.

" Pennan far ej frysas.

- Utsatt inte pennan for direkt solljus.

Behall den har bruksanvisningen. Om du har fragor, tala med
lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal, eller ring ombudet fér
innehavaren av godkannandet for forsaljning angiven i
bipacksedeln.

STEG A: Forberedelse innan injektion

Innan du bérjar kommer du att behdva:

Praluentpennan

Alkoholservetter

Bomullstuss eller gasbinda

En sticksaker behallare (se Steg B, 8).

1. Titta pd pennans etikett.

® Kontrollera att du har ratt produkt och ratt dos.
® Kontrollera utgangsdatum: anvand inte om utgangsdatum har
passerats.
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2. Titta pa fonstret.

® Kontrollera att 16sningen ar klar, farglos till svagt gul och fri
fran partiklar - om inte, anvand den inte (se bild A).
Du ser kanske en luftbubbla/luftbubblor. Det ar normalt.
Anvand inte om fonstret ar helt gult (se bild B).

3. L3t pennan anta rumstemperatur i 30 till 40 minuter.

28 Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-01 16:19



® Varm inte upp pennan, lat den bli rumstempererad av sig sjalv.
® | 3gg inte tillbaka pennan i kylskapet.

30-40

minuter

4. FOorbered injektionsstallet.

® Tvatta handerna med tval och vatten och torka med handduk.
Du kan injicera i:
O lar
O mage (utom omradet inom 5 ¢cm fran naveln)
O den yttre sidan av din 6verarm
(se bild).
Du kan sta eller sitta nar du ger dig sjalv injektionen.
Tvéatta huden pa injektionsomradet med en alkoholservett.
Injicera inte i hud som ar 6m, hard, rodnad eller kdnns het.
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Injicera inte nara en synlig ven (blodkarl).

Byt injektionsstalle vid varje injektion.

Injicera inte Praluent och andra injektionslakemedel vid samma
injektionsstalle.

STEG B: Hur man injicerar
1. Efter att du avslutat alla steg i “Steg A: Forberedelse infor
injektion”, dra av den bla skyddshylsan.

® Drainte av den bla skyddshylsan innan du ar redo att injicera.
® Satt inte pa den bla skyddshylsan.

Bl shyddshylsa

2. Hall Praluentpennan sa har.

® ROrinte det gula sakerhetsskyddet.
® Forsakra dig om att du kan se fonstret.
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3. Tryck ned det gula sakerhetsskyddet mot huden i ungefar
90° vinkel.

® For barn under 12 ar maste huden nypas fore och under
injektionen.

® Forungdomar 12 ar och aldre och vuxna kan huden behova
nypas for att gora injektionsstallet stadigt.

® Tryck och hall pennan stadigt mot kroppen tills det gula
sakerhetsskyddet inte langre syns. Pennan kommer inte att
fungera savida inte det gula sékerhetsskyddet ar helt
nedtryckt.
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4. Tryck och slapp omedelbart den gra knappen med tummen

® Du kommer att hora ett klick. Injektionen har nu paborjats.
® Fonstret kommer att borja bli gult,
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5. Fortsatt att halla pennan mot huden efter att du slappt knappen

® Injektionen kan ta upp till 20 sekunder.
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6. Kontrollera att fonstret har blivit gult innan du avlagsnar pennan

Avlagsna inte pennan forran hela fonstret har blivit gult.

Din injektion ar fullstandig nar fonstret har blivit helt gult, du
kommer eventuellt hora ett till klickljud.

Om fonstret inte blir fullstandigt gult kan du ringa ombudet for
innehavaren av godkannandet for forsaljning for att fa hjalp.
Ge inte dig sjalv en andra dos utan att tala med lakare,
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sjukskoterska eller apotekspersonal.
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7. Dra bort pennan fran huden.

® Gnugga inte huden efter injektion.
® Om det bloder, tryck en bomullstuss eller gasbinda pa stallet
till dess blodningen slutar.

8. Kasta penna och skyddshylsa

38

Satt inte tillbaka den bla skyddshylsan.
Kasta pennan och skyddshylsan i en sticksaker behallare
omedelbart efter anvandning.

® Fraga lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal hur du ska
kasta behallaren.

® Forvara alltid behallaren utom syn- och rackhall fér barn.
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Praluent forfylld penna
Bruksanvisning

Delarna av Praluentpennan visas i bilden nedan.
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Endast for
engangsbruk m—

Likemedels-
etikett

Fonster

Pennkropp

Gult
sakerhetsskydd ‘
Nal inuti

‘ 3 Bla skyddshylsa
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Viktig information

Lakemedlet injiceras under huden och kan ges av dig sjalv eller
nagon annan (vardgivare).

Det ar viktigt att du inte forsoker injicera dig sjalv eller nagon
annan om du inte blivit trénad av sjukvardspersonal.

Pennan kan endast anvandas for en injektion och maste
kasseras efter anvandning.

Pennan ska endast anvandas hos vuxna.

Gor féljande

Forvara Praluentpennan utom syn- och rackhall fér barn.
Las alla instruktioner noggrant innan du anvander
Praluentpennan.

F6lj dessa instruktioner varje gang du anvander
Praluentpennan.

GOr inte

41

- ROr inte det gula sakerhetsskyddet.
- Anvand inte pennan om den tappats eller skadats.
" Anvand inte pennan om den bla skyddshylsan saknas eller inte

ordentligt fastsatt.

- Ateranvénd inte pennan.

~ Skaka inte pennan.

" Pennan far ej frysas.

" Utsatt inte pennan for extrem varme.
- Utsatt inte pennan for direkt solljus.
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Behall den har bruksanvisningen. Om du har fragor, tala med
lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal, eller ring ombudet for
innehavaren av godkannandet for férsaljning angiven i
bipacksedeln.

STEG A: Forberedelse innan injektion

Innan du bérjar kommer du att behdva:

Praluentpennan

Alkoholservetter

Bomullstuss eller gasbinda

En sticksaker behallare (se Steg B 7).

1. Titta pd pennans etikett.

® Kontrollera att du har ratt produkt och ratt dos.
Kontrollera utgangsdatum: anvand inte om utgangsdatum har
passerats.

® Anvand inte Praluentpennan om den tappats pa hard yta eller
skadats.
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2. Titta pa fonstret.

® Kontrollera att I6sningen ar klar, farglos till svagt gul och fri
fran partiklar (se bild A).

® Anvand inte detta |lakemedel om det ar missfargat eller
grumligt, eller om det innehaller flagor eller synliga partiklar.

® Du ser kanske en luftbubbla/luftbubblor. Det ar normalt.
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® Anvand inte om fonstret ar helt gult (se bild B).

AT

N

. S—

3. L3t pennan anta rumstemperatur i 30 till 40 minuter.
Detta ar viktigt for administrering av hela dosen och for att
minimera obehag.

Varm inte upp pennan, 13t den bli rumstempererad av sig sjalv.
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® | 3gg inte tillbaka pennan i kylskapet.

4. Forbered injektionsstallet.

45

Tvéatta handerna med tval och vatten och torka med handduk.
Du kan injicera i (se bild);

O framsida lar

O mage (utom omradet inom 5 cm fran naveln)

O den yttre sidan av din 6verarm (ges bara av vardgivare)

Du kan sta eller sitta nar du ger dig sjalv injektionen.
Tvéatta huden pa injektionsomradet med en alkoholservett.
Injicera inte i hud som ar 6m, hard, rodnad eller kénns het.
Injicera inte nara en synlig ven (blodkarl).
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® Byt (rotera) injektionsstalle varje gang du ger dig sjalv en
injektion.

® Om du behéver anvanda samma injektionsstalle, se till att det
inte ar pa exakt samma stalle som forra gangen.

® Injicera inte Praluent och andra injektionslakemedel vid samma
injektionsstalle.

Rekommenderade mjektionsstillen:

Injektion bara
B v virdgivare

Egen
injektion
eller
injektion av
vardgivare

STEG B: Hur man injicerar
1. Efter att du avslutat alla steg i “Steg A: Forberedelse infor
injektion”, dra av den bla skyddshylsan.

® Dra inte av den bla skyddshylsan innan du ar redo att injicera.
® Satt inte pa den bla skyddshylsan.
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® Anvand inte pennan om den bla skyddshylsan saknas eller inte

ordentligt fastsatt.

Dra av den bla PE—
skyddshylsan

| = £

= ) N, —

* Bla skyddshylsa

2. Hall Praluentpennan sahar.

47

® ROorinte det gula sdkerhetsskyddet. Nalen finns inuti det gula

sakerhetsskyddet.

® Forsakra dig om att du kan se fonstret.
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® Tryck inte pennan mot din hud forran du ar redo att injicera.

R.or inte det gula
sikerhetsskyddet

3. Tryck ned det gula sakerhetsskyddet mot huden i ungefar 90°
vinkel.

® Nyp om huden for att forsakra dig om att injektionsstallet ar
stadigt.

® Tryck pennan rakt ned mot din hud tills det gula
sakerhetsskyddet har tryckts hela vagen in i pennan och hall
kvar (se bild).
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® |njektionen kommer inte att paborjas forran det gula
sakerhetsskyddet ar helt nedtryckt.

® Det kommer klicka till nar injektionen startar. Fonstret kommer
borja bli gqult.

4. Fortsatt halla pennan mot huden

® Du kan hora ett andra klick.
® Kontrollera att hela fonstret har blivit gult.
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® Rakna sedan sakta till 5.

Kontrollera gula
| tonstret Rikna sen sakta
E] tall 5.
1...2...3...4...5.

5. Kontrollera igen att fonstret har blivit gult, innan du tar bort
pennan

® Om fonstret inte har blivit fullstandigt gult kan du ringa
ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning for
att fa hjalp.

® Geinte dig sjalv en andra dos utan att tala med lakare,
sjukskoterska eller apotekspersonal.

6. Dra bort pennan fran huden.

® Gnugga inte huden efter injektion.
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® Om det bldder, tryck en bomullstuss eller gasbinda pa stallet
till dess blodningen slutar.
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7. Kasta penna och skyddshylsa

Satt inte tillbaka den bla skyddshylsan.
Kasta pennan och skyddshylsan i en sticksaker behallare
omedelbart efter anvandning.

® Fraga lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal hur du ska
kasta behallaren.
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® Forvara alltid behallaren utom syn- och rackhall for barn.
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Praluent forfylld penna
Bruksanvisning
Delarna av Praluentpennan visas i bilden nedan.
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Endast for

engangshruk

. Likemedels-

E etikett

S

Fonster
L Pennkropp

Gult
sakerhetsskoydd ‘
Nal inuti

Bla skyddshylsa

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-01 16:19




= s

Viktig information

Lakemedlet injiceras under huden och kan ges av dig sjalv eller
nagon annan (vardgivare).

Det ar viktigt att du inte forsoker injicera dig sjalv eller nagon
annan om du inte blivit trénad av sjukvardspersonal.

Pennan kan endast anvandas for en injektion och maste
kasseras efter anvandning.

Pennan ska endast anvandas hos vuxna.

Gor féljande

Forvara Praluentpennan utom syn- och rackhall for barn.
Las alla instruktioner noggrant innan du anvander
Praluentpennan.

F6lj dessa instruktioner varje gang du anvander
Praluentpennan.

GOr inte

58

- ROr inte det gula sakerhetsskyddet.
- Anvand inte pennan om den tappats eller skadats.
" Anvand inte pennan om den bla skyddshylsan saknas eller inte

ar ordentligt fastsatt.

- Ateranvénd inte pennan.

- Skaka inte pennan.

" Pennan far ej frysas.

" Utsatt inte pennan for extrem varme.
- Utsatt inte pennan for direkt solljus.
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Behall den har bruksanvisningen. Om du har fragor, tala med
lakare, sjukskoéterska eller apotekspersonal, eller ring ombudet fér
innehavaren av godkannandet for forsaljning angiven i
bipacksedeln.

STEG A: Férberedelse innan injektion

Innan du bérjar kommer du att behéva:

Praluentpennan

Alkoholservetter

Bomullstuss eller gasbinda

En sticksaker behallare (se Steg B 7).

1. Titta pa pennans etikett.

® Kontrollera att du har ratt produkt och ratt dos.
® Kontrollera utgangsdatum: anvand inte om utgangsdatum har
passerats.
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® Anvand inte Praluentpennan om den tappats pa hard yta eller
skadats.

Praluent AEES

2. Titta pa fonstret.

® Kontrollera att I6sningen ar klar, farglos till svagt gul och fri
fran partiklar (se bild A).

® Anvand inte detta ldkemedel om det ar missfargat eller
grumligt, eller om det innehaller flagor eller synliga partiklar.
Du ser kanske en luftbubbla/luftbubblor. Det ar normailt.

® Anvand inte om fonstret ar helt gult (se bild B).
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3. Lat pennan anta rumstemperatur i 30 till 40 minuter.

® Detta ar viktigt for administrering av hela dosen och for att
minimera obehag.
® Varm inte upp pennan, lat den bli rumstempererad av sig sjalv.
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® | 3gg inte tillbaka pennan i kylskapet.

4. Forbered injektionsstallet.

62

Tvéatta handerna med tval och vatten och torka med handduk.
Du kan injicera i (se bild);

O framsida lar

O mage (utom omradet inom 5 cm fran naveln)

O den yttre sidan av din 6verarm (ges bara av vardgivare)

Du kan sta eller sitta nar du ger dig sjalv injektionen.
Tvéatta huden pa injektionsomradet med en alkoholservett.
Injicera inte i hud som ar 6m, hard, rodnad eller kénns het.
Injicera inte nara en synlig ven (blodkarl).
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® Byt (rotera) injektionsstalle varje gang du ger dig sjalv en
injektion.

® Om du behéver anvanda samma injektionsstalle, se till att det
inte ar pa exakt samma stalle som forra gangen.

® Injicera inte Praluent och andra injektionslakemedel vid samma
injektionsstalle.

Rekommenderade injektionsstillen:

Injektion bara
av vardgivare

Egen
injektion
eller
injektion av
vardgivare

STEG B: Hur man injicerar

1. Efter att du avslutat alla steg i “Steg A: Forberedelse inf6r
injektion”, dra av den bla skyddshylsan

Dra inte av den bla skyddshylsan innan du ar redo att injicera.
Satt inte pa den bla skyddshylsan.

Anvand inte pennan om den bla skyddshylsan saknas eller inte
ar ordentligt fastsatt.

Draavdenbla
— skvddshylsan
. - L
~ Bla skyddshylsa
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2. Hall Praluentpennan sahar.

® ROorinte det gula sékerhetsskyddet. Nalen finns inuti det gula

sakerhetsskyddet.
Forsakra dig om att du kan se fonstret.
Tryck inte pennan mot din hud forran du ar redo att injicera.

|

]___]. Ror inte det gula
sikerhetsskyddet

",
= .
|
1 L
-

3. Tryck ned det gula sakerhetsskyddet mot huden i ungefar 90°
vinkel.
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® Nyp om huden for att forsakra dig om att injektionsstallet ar
stadigt.

® Tryck pennan rakt ned mot din hud tills det gula
sakerhetsskyddet har tryckts hela vagen in i pennan och hall
kvar (se bild).

® |njektionen kommer inte att paborjas forran det gula
sakerhetsskyddet ar helt nedtryckt.

® Det kommer klicka till nar injektionen startar. Fonstret kommer

borja bli gult.
e e
I , x
P " | |
I.-' o I \ I— -._n'l
. y
I.-" i ™
L Korrekt
AUX
|
\ 'x%_. o
Fel

4, Fortsatt halla pennan mot huden

® Du kan hora ett andra klick.
® Kontrollera att hela fonstret har blivit gult.
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® Rakna sedan sakta till 5.

Kontrollera gula |

fonstret | Rikna sen sakta till 5.
1...2...3...4...5.

5. Kontrollera igen att fonstret har blivit gult, innan du tar bort
pennan

® Om fonstret inte har blivit fullstandigt gult kan du ringa
ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning for
att fa hjalp.

® Geinte dig sjalv en andra dos utan att tala med lakare,
sjukskoterska eller apotekspersonal.

6. Dra bort pennan fran huden.

® Gnugga inte huden efter injektion.
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® Om det bldder, tryck en bomullstuss eller gasbinda pa stallet
till dess blodningen slutar.
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7. Kasta penna och skyddshylsa

Satt inte tillbaka den bla skyddshylsan.
Kasta pennan och skyddshylsan i en sticksaker behallare
omedelbart efter anvandning.

® Fraga lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal hur du ska
kasta behallaren.
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® Forvara alltid behallaren utom syn- och rackhall for barn.
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Praluent forfylld penna
Bruksanvisning

Delarna av Praluentpennan visas i bilden nedan.
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Endast for

engangsbruk -—;-—
E
&
§ . Likemedels-
=3 etikett
o
(01
Fonster
Pennkropp
Gult
sakerhetsskoydd
Nal inuti
‘ Bla skyddshylza
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Viktig information

Lakemedlet injiceras under huden och kan ges av dig sjalv eller
nagon annan (vardgivare).

Det ar viktigt att du inte forsoker injicera dig sjalv eller nagon
annan om du inte blivit trénad av sjukvardspersonal.

Pennan kan endast anvandas for en injektion och maste
kasseras efter anvandning.

Gor féljande

Forvara Praluentpennan utom syn- och rackhall for barn.
Las alla instruktioner noggrant innan du anvander
Praluentpennan.

Folj dessa instruktioner varje gang du anvander
Praluentpennan.

GOr inte

74

- ROr inte det gula sakerhetsskyddet.
- Anvand inte pennan om den tappats eller skadats.
" Anvand inte pennan om den bla skyddshylsan saknas eller inte

ordentligt fastsatt.

- Ateranvénd inte pennan.

- Skaka inte pennan

" Pennan far ej frysas.

" Utsatt inte pennan for extrem varme.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-01 16:19



- Utsatt inte pennan for direkt solljus.

Behall den har bruksanvisningen. Om du har fragor, tala med
lakare, sjukskoéterska eller apotekspersonal, eller ring ombudet fér
innehavaren av godkannandet for forsaljning angiven i
bipacksedeln.

STEG A: Forberedelse innan injektion

Innan du bérjar kommer du att behdva:

Praluentpennan

Alkoholservetter

Bomullstuss eller gasbinda

En sticksaker behallare (se Steg B 7).

1. Titta pa pennans etikett.

® Kontrollera att du har ratt produkt och ratt dos.
® Kontrollera utgangsdatum: anvand inte om utgangsdatum har
passerats.
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® Anvand inte Praluentpennan om den tappats pa hard yta eller
skadats.

2. Titta pa fonstret.

® Kontrollera att I6sningen ar klar, farglos till svagt gul och fri
fran partiklar (se bild A).

® Anvand inte detta |lakemedel om det ar missfargat eller
grumligt, eller om det innehaller flagor eller synliga partiklar.

® Du ser kanske en luftbubbla/luftbubblor. Det ar normalt.
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® Anvand inte om fonstret ar helt gult (se bild B).

AT

N

. S—

3. L3t pennan anta rumstemperatur i 45 minuter.

® Detta ar viktigt for administrering av hela dosen och for att
minimera obehag.
® Varm inte upp pennan, lat den bli rumstempererad av sig sjalv.
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® | 3gg inte tillbaka pennan i kylskapet.

4. Férbered injektionsstallet.

78

Tvéatta handerna med tval och vatten och torka med handduk.
Du kan injicera i (se bild);

O framsida lar

O mage (utom omradet inom 5 ¢cm fran naveln)

O den yttre sidan av din 6verarm (ges bara av vardgivare)

Du kan sta eller sitta nar du ger dig sjalv injektionen.
Tvéatta huden pa injektionsomradet med en alkoholservett.
Injicera inte i hud som ar 6m, hard, rodnad eller kdnns het.
Injicera inte nara en synlig ven (blodkarl).
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® Byt (rotera) injektionsstalle varje gang du ger dig sjalv en
injektion.

® Om du behéver anvanda samma injektionsstalle, se till att det
inte ar pa exakt samma stalle som forra gangen.

® Injicera inte Praluent och andra injektionslakemedel vid samma
injektionsstalle.

Rekommenderade injektionsstillen:

Ingektion bara
B8 oy vardgivare

Egen
ijektion
eller
ijektion av
vardgivare

STEG B: Hur man injicerar

1. Efter att du avslutat alla steg i “Steg A: Forberedelse inf6r
injektion”, dra av den bla skyddshylsan

® Dra inte av den bla skyddshylsan innan du ar redo att injicera.
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® Satt inte pa den bla skyddshylsan.
® Anvand inte pennan om den bld skyddshylsan saknas eller inte
ordentligt fastsatt.

Draavdenbla ———r
skvddshylsan

Y Pl il
8 I — oo

Bla skvddshvisa

2. Hall Praluentpennan sahar.

80

® ROorinte det gula sékerhetsskyddet. Nalen finns inuti det gula
sakerhetsskyddet.
® Forsakra dig om att du kan se fonstret.
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® Tryck inte pennan mot din hud forran du ar redo att injicera.

Ror inte det gula
sikerhetsskyddet

3. Tryck ned det gula sakerhetsskyddet mot huden i ungefar
90° vinkel.

® Nyp om huden for att forsdkra dig om att injektionsstallet ar
stadigt.

® Tryck pennan rakt ned mot din hud tills det gula
sakerhetsskyddet har tryckts hela vagen in i pennan och hall
kvar (se bild).
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® |njektionen kommer inte att paborjas forran det gula
sakerhetsskyddet ar helt nedtryckt.

® Det kommer klicka till nar injektionen startar. Fonstret kommer
borja bli gqult.

Fel

4, Forstsatt halla pennan mot huden

® Du kan hora ett andra klick.
® Kontrollera att hela fonstret har blivit gult.
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® Rakna sedan sakta till 5.

= mp
v >
Al { -
Kontrollera gula 7~ |
..:, fonstret B Rikna sen sakta t1ll 5.
1...2...3...4...5.
'
h".;? J

5. Kontrollera igen att fonstret har blivit gult, innan du tar bort
pennan

® Om fonstret inte har blivit fullstandigt gult kan du ringa
ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning for
att fa hjalp.

® Geinte dig sjalv en andra dos utan att tala med lakare,
sjukskoterska eller apotekspersonal.

6. Dra bort pennan fran huden.

® Gnugga inte huden efter injektion.
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® Om det bldder, tryck en bomullstuss eller gasbinda pa stallet
till dess blodningen slutar.
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7. Kasta penna och skyddshylsa

Satt inte tillbaka den bla skyddshylsan.
Kasta pennan och skyddshylsan i en sticksaker behallare
omedelbart efter anvandning.

® Fraga lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal hur du ska
kasta behallaren.
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® Forvara alltid behallaren utom syn- och rackhall for barn.
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