FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Signifor

0,3 mg, 0,6 mg, 0,9 mg injektionsvatska, l1dsning
pasireotid

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

Spara denna information, du kan behdéva lasa den igen.

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

Detta ldkemedel har ordinerats enbart 4t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med lakare, sjukskdterska eller apotekspersonal. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte néamns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Signifor ar och vad det anvands fér

2. Vad du behéver veta innan du anvander Signifor
3. Hur du anvander Signifor

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Signifor ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Signifor ar och vad det anvands for

Signifor ar ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen pasireotid. Det anvénds till att behandla
Cushings sjukdom hos vuxna patienter for vilka kirurgi inte ar ett alternativ eller hos vilka kirurgi har
misslyckats.

Cushings sjukdom orsakas av en forstoring i hypofysen (en kortel som sitter pa undersidan av hjarnan) som
kallas hypofysadenom. Detta leder till att kroppen producerar for mycket av ett hormon som kallas
adrenokortikotropt hormon (ACTH), som i sin tur leder till fér stor produktion av ett annat hormon som
kallas kortisol.

Manniskokroppen producerar naturligt en substans som kallas somatostatin, som blockerar produktionen av
vissa hormoner, daribland ACTH. Pasireotid har en verkan som ar mycket lik effekten av somatostatin.
Darfor kan Signifor blockera produktionen av ACTH och darmed hjalpa till att reglera éverproduktionen av

kortisol och forbattra symtomen vid Cushings sjukdom.

Fraga din lakare om du undrar hur Signifor verkar eller varfér du har fatt det ordinerat.
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2. Vad du behover veta innan du anvander Signifor

Anvand inte Signifor

om du ar allergisk mot pasireotid eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6).
om du har allvarliga leverproblem.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare innan du anvander Signifor om du har eller nagonsin har haft:

problem med blodsockerhalten, antingen att den varit fér hdg (som vid diabetes) eller att den har
varit for 1ag (hypoglykemi).

- hjartbesvar, som en nyligen intraffad hjartinfarkt, kronisk hjartsvikt (en typ av hjartsjukdom som
innebar att hjartat inte kan pumpa runt tillrackligt med blod i kroppen) eller plétslig, tryckande
bréstsmarta (upplevs vanligen som en tryckande, tyngande, klammande, kramande eller varkande
kansla Gver brostet).

en hjartrytmrubbning, t.ex. oregelbundna hjartslag eller en abnorm elektrisk signal som kallas
"férlangning av QT-intervallet” eller "QT-férlangning”.

- laga halter av kalium eller magnesium i blodet.

gallstenar.

Under behandlingen med Signifor

- Signifor reglerar 6verproduktion av kortisol. Regleringen kan vara for kraftig och du kan uppleva
tecken eller symtom som ar férenade med en brist pa kortisol, som extrem kraftldshet, trétthet,
viktminskning, illamaende, krakning eller 1agt blodtryck. Om detta hander, ska du omedelbart tala
om det for din lakare.

- Signifor kan orsaka forhojd blodsockerhalt. Lakaren kan vilja kontrollera ditt blodsocker och satta in
behandling med ett diabeteslakemedel eller justera dosen om du redan tar ett sadant lakemedel.

- Signifor kan sanka hjartfrekvensen. Lakaren kan vilja kontrollera hjartfrekvensen med anvandning av
en apparat som mater hjartats elektriska aktivitet ("EKG"” eller elektrokardiogram). Om du anvander
lakemedel for att behandla hjartbesvar, kan lakaren behdva justera doseringen.

= Lakaren kan ocksa vilja gora regelbundna kontroller av gallbldsan, leverenzymer och
hypofyshormoner, eftersom dessa kan paverkas av detta lakemedel.

Barn och ungdomar

Ge inte det har lakemedlet till barn och ungdomar under 18 ar eftersom det inte finns nagra data fér denna
aldersgrupp.

Andra lakemedel och Signifor

Signifor kan paverka vissa andra lakemedels verkningssatt. Om du anvander andra lakemedel samtidigt
med Signifor (dven receptfria lakemedel), kan [akaren behdva kontrollera hjartat noggrannare eller andra
dosen av Signifor eller de andra lakemedlen. Tala om fér lakare eller apotekspersonal om du anvander,
nyligen anvant eller kan tankas anvanda andra lakemedel. Beratta sarskilt for din Iakare om du anvander:
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- lakemedel for behandling av oregelbundna hjartslag, t.ex. lakemedel som innehaller disopyramid,
prokainamid, kinidin, sotalol, dofetilid, ibutilid, amiodaron eller dronedaron.
lakemedel for behandling av bakteriella infektioner (via munnen: klaritromycin, moxifloxacin, via
injektion: erytromycin, pentamidin).
- lakemedel for behandling av svampinfektioner (ketokonazol, utom i schampo).
lakemedel for behandling av vissa psykiska stérningar (klorpromazin, tioridazin, flufenazin, pimozid,
haloperidol, tiaprid, amisulprid, sertindol, metadon).
- lakemedel for behandling av hdésnuva och andra allergier (terfenadin, astemizol, mizolastin).
- lakemedel som anvands for att férebygga eller behandla malaria (klorokin, halofantrin, lumefantrin).
lakemedel for att reglera blodtrycket som:

- betablockerare (metoprolol, karteolol, propranolol, sotalol)

- kalciumkanalblockerare (bepridil, verapamil, diltiazem)

- kolinesterashammare (rivastigmin, fysostigmin).
lakemedel for att reglera elektrolytbalansen (kalium, magnesium) i kroppen.

Det ar sarskilt viktigt att du ndamner féljande lakemedel:

ciklosporin (anvands vid organtransplantation for att hamma immunsystemets aktivitet).
- lakemedel for behandling av blodsockernivaer som &r for hdga (som vid diabetes) eller for laga (
hypoglykemi) som:
insulin
metformin, liraglutid, vildagliptin, nateglinid (diabeteslakemedel).

Graviditet, amning och fertilitet

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvander nagot lakemedel.

Signifor ska inte anvandas under graviditet om det inte ar absolut nddvandigt. Om du ar gravid eller

tror att du kan vara det, ar det viktigt att du talar om det for lakaren, som kommer att vilja diskutera

om du kan anvanda Signifor eller inte under graviditeten.

Du ska inte amma medan du anvander Signifor. Det ar inte kant om Signifor passerar dver till

bréstmjolk.

~ Om du ar kvinna och sexuellt aktiv ska du anvanda ett effektivt preventivmedel under behandlingen.
Fraga din lakare om behovet av preventivmedel innan du tar detta Idkemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Signifor kan ha en mindre effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner eftersom vissa av
de biverkningar du kan uppleva medan du anvénder Signifor, sdsom yrsel, huvudvark och trétthet, kan
forsamra formagan att framfora fordon och anvanda maskiner pa ett sakert satt.

Viktig information om nagot innehallsamne i Signifor

Signifor innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, dvs. ar nast intill "natriumfritt”.

3. Hur du anvander Signifor

Anvand alltid detta lakemedel enligt Idkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
osaker. Detta Iakemedel finns i en ampull, dvs. en liten glasbehallare.
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Hur mycket Signifor du ska anvanda

Rekommenderad dos &r en ampull Signifor 0,6 mg tva ganger om dagen. Om du tar Signifor vid samma
tidpunkt varje dag blir det lattare att komma ihag nar du ska ta ldkemedlet. Nar du har pabérjat
behandlingen kan lakaren ocksa vilja 6ka dosen till en ampull Signifor 0,9 mg tva ganger om dagen.

Om biverkningar upptrader, kan lakaren tillfalligt sanka dosen med 0,3 mg per injektion.

Om du har leversjukdom innan du pabérjar behandling med Signifor, kan lakaren vilja att du bérjar
behandlingen med dosen en ampull Signifor 0,3 mg tva ganger om dagen.

Det finns ampuller med Signifor med olika styrkor (0,3 mg, 0,6 mg och 0,9 mg) som passar for den dos som
lakaren ordinerar.

Lakaren kommer att regelbundet kontrollera hur du svarar pa behandlingen med Signifor och avgoéra vilken
dos som ar bast for dig.

Hur du anvander Signifor

Lakaren eller sjukskéterskan kommer att visa dig hur du injicerar dig sjalv med Signifor. Du bér ocksa lésa
anvisningarna i slutet av den har bipacksedeln. Om du har nagra fragor, vand dig till Iakare, sjukskoterska
eller apotekspersonal.

Signifor ar avsett for subkutan anvandning. Det innebar att lakemedlet injiceras med en kort nal i
fettvavnaden alldeles under huden. Laren och buken ar bra omraden for subkutan injektion. Undvik 6mhet
och hudirritation genom att vélja ett nytt injektionsstalle vid varje injektion. Du ska ocksa undvika
injektionsstallen som ar 6mma eller dar huden ar irriterad.

Anvand inte Signifor om du marker att vatskan inte &r klar eller innehaller partiklar. Injektionsvatskan ska
vara fri fran synliga partiklar, klar och farglés.

Hur Idnge du ska anvénda Signifor
Du ska fortsatta att anvanda Signifor sa lange som din lakare sager att du ska gora det.

Om du har anvant for stor mangd av Signifor

Om du av misstag anvander mer Signifor an vad lakaren har ordinerat, ska du omedelbart kontakta lakare,
sjukskéterska eller apotekspersonal.

Om du har glomt att anvanda Signifor

Injicera inte dubbel dos av Signifor fér att kompensera fér glémd dos. Om du glémmer att injicera en dos av
Signifor, injicera bara nasta dos enligt doseringsschemat.

Om du slutar att anvanda Signifor

Om du avbryter behandlingen med Signifor kan kortisolhalten stiga igen och symtomen kan aterkomma.
Darfor ska du inte sluta att anvanda Signifor, sadvida inte lakaren sager det.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta ldkare, sjukskéterska eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.
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Vissa biverkningar kan vara allvarliga. Tala om for din lakare om du far nagot av féljande:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 personer)

Forandrad sockerhalt i blodet. Du kan uppleva 6verdriven torst, stor urinvolym, 6kad aptit med
viktminskning, trétthet.

Gallstenar. Du kan uppleva pl6tslig ryggsmarta eller smarta i hoger sida av buken.

Extrem trotthet.

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

Laga kortisolnivaer. Du kan uppleva extrem kraftloshet, trotthet, viktminskning, illamaende, krakning
och Iagt blodtryck.

Langsam hjartrytm.

Lagt blodtryck. Du kan uppleva yrsel, svimningskansla och yrsel eller svimning nar du star upp.
Problem med gallfléde (kolestas). Du kan fa gulfargad hud, mork urin, blek avforing och klada.
Inflammation i gallbldsan (kolecystit).

Andra biverkningar av Signifor kan vara:

Mycket vanliga (férekommer hos fler an 1 av 10 personer)

Diarré

lllamaende

Magont

Smarta vid injektionsstallet

Vanliga (forekommer hos upp till 1 av 10 personer)

Forlangt QT-intervall (en onormal elektrisk signal i hjartat som kan ses i tester)
Aptitforlust

Krakning

Huvudvark

Yrsel

Haravfall

Klada (pruritus)

Muskelvark (myalgi)

Ledvark (artralgi)

Avvikande resultat vid test av leverfunktionen
Avvikande resultat vid test av bukspottkértelns funktion
Avvikande blodkoagulationsegenskaper

Mindre vanliga (forekommer hos upp till 1 av 100 personer)

Litet antal roda blodkroppar (anemi)

Rapportering av biverkningar
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Om du far biverkningar, tala med |&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven 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 dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Signifor ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvéands fore utgangsdatum som anges pa ampullen och kartongen efter "EXP”. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Foérvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frdga 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 pasireotid.

Signifor 0,3 mg: En ampull med 1 ml innehaller 0,3 mg pasireotid (som pasireotiddiaspartat).
Signifor 0,6 mg: En ampull med 1 ml innehaller 0,6 mg pasireotid (som pasireotiddiaspartat).
Signifor 0,9 mg: En ampull med 1 ml innehaller 0,9 mg pasireotid (som pasireotiddiaspartat).
Ovriga innehallsdmnen &r mannitol, vinsyra, natriumhydroxid och vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och féorpackningsstorlekar

Signifor injektionsvatska, 10sning, ar en klar, farglos 16sning i en ampull. Varje ampull innehaller 1 ml
injektionsvatska, 16sning.

Signifor finns i forpackningar som innehaller 6 ampuller eller i flerpack som innehaller 18 (3 forpackningar
med 6), 30 (5 forpackningar med 6) eller 60 (10 forpackningar med 6) ampuller.

Eventuellt kommer inte alla styrkor eller férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Recordati Rare Diseases
Immeuble Le Wilson

70 avenue du Général De Gaulle
92800 Puteaux

Frankrike

Tillverkare

Recordati Rare Diseases
Immeuble Le Wilson

70 avenue du Général de Gaulle

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-21 07:59


http://www.lakemedelsverket.se/

92800 Puteaux
Frankrike

Recordati Rare Diseases
Eco River Parc

30 rue des Peupliers
92000 Nanterre
Frankrike

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

lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Recordati Recordati AB.

Tél/Tel: +32 2 46101 36 Tel: + 46 8 545 80 230
Svedija

bbvnrapus Luxembourg/Luxemburg

Recordati Rare Diseases Recordati

Ten.: +33 (0)1 47 73 64 58
®paHuma

Tél/Tel: +32 2 46101 36
Belgique/Belgien

Ceské republika
Recordati Rare Diseases
Tel: +33 (0)1 47 73 64 58
Francie

Magyarorszég

Recordati Rare Diseases
Tel: +33(0)1 47 73 64 58
Franciaorszag

Danmark
Recordati AB.
TIf: + 46 8 545 80 230

Malta
Recordati Rare Diseases
Tel: +33 147 73 64 58

Recordati AB.
Tel: + 46 8 545 80 230
Rootsi

Sverige Franza

Deutschland Nederland

Recordati Rare Diseases Germany GmbH Recordati

Tel: +49 731 140554 0 Tel: +32 2 46101 36
Belgié

Eesti Norge

Recordati AB.
TIf: + 46 8 545 80 230
Sverige

EAMGOa
Recordati Hellas
TnA: +30 210 6773822

Osterreich

Recordati Rare Diseases Germany GmbH
Tel: +49 731 140554 0

Deutschland

Espafia
Recordati Rare Diseases Spain S.L.U.
Tel: + 34 91 659 28 90

Polska

Recordati Rare Diseases
Tel: +33(0)1 47 73 64 58
Francja

France
Recordati Rare Diseases
Tél: +33(0)1 47 73 64 58

Portugal
Jaba Recordati S.A.
Tel: +351 21 432 95 00

Hrvatska
Recordati Rare Diseases

Romania

Recordati Rare Diseases
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Tél: +33 (0)1 47 73 64 58 Tel: +33 (0)1 47 73 64 58

Francuska Franta

Ireland Slovenija

Recordati Rare Diseases Recordati Rare Diseases

Tél: +33 (0)1 47 73 64 58 Tel: +33 (0)1 47 73 64 58

France Francija

fsland Slovenskd republika

Recordati AB. Recordati Rare Diseases

Simi: + 46 8 545 80 230 Tel: +33 (0)1 47 73 64 58

Svipjéd Franclzsko

ltalia Suomi/Finland

Recordati Rare Diseases Italy Srl Recordati AB.

Tel: +39 02 487 87 173 Puh/Tel : +46 8 545 80 230
Sverige

Konpog Sverige

Recordati Rare Diseases Recordati AB.

TnA: +33147 73 64 58 Tel : +46 8 545 80 230

FaAAla

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

Recordati AB. Recordati Rare Diseases UK Ltd.

Tel: + 46 8 545 80 230 Tel: +44 (0)1491 414333

Zviedrija

Denna bipacksedel andrades senast 08-08-2022.

Ovriga informationskéllor

Ytterligare information om detta Idkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu. Dar finns ocksa lankar till andra webbplatser rérande sallsynta sjukdomar och
behandlingar.

BRUKSANVISNING TILL SIGNIFOR INJEKTIONSVATSKA, LOSNING

Detta ladkemedel finns i en ampull, dvs. en liten glasbehallare. Signifor ska administreras med sterila
engangssprutor och injektionsnalar.

Din lakare eller sjukskéterska har visat dig hur du anvander Signifor ampuller. Innan du anvander ampull
erna ska du emellertid Idsa nedanstdende information noggrant. Be din lakare eller sjukskéterska att hjalpa
dig om du ar osaker pa hur du ska ge dig sjalv injektionen eller om du undrar éver nagot.

Injektionen kan beredas med anvandning av antingen tva olika ndlar for att dra upp och injicera I6sningen
eller en kort fin injektionsnal for bada stegen. Baserat pa den lokala klinikens tillvagagangssatt, kommer din
lakare eller sjukskéterska att tala om for dig vilken metod de skulle vilja att du anvander. Folj deras
anvisningar.

Forvara Signifor ampuller i enlighet med de forvaringsanvisningar som anges pa kartongen.

Viktig sakerhetsinformation
OBS! Forvara ampullerna utom syn- och rackhall for barn.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-21 07:59




Vad behéver jag

For att ge dig sjalv en injektion behdver du:

1. En Signifor ampull

2. Spritservetter eller liknande

3. En steril spruta

4. En lang tjock trubbig steril nal for att dra upp I6sningen (din lakare eller sjukskéterska kommer att tala
om for dig om detta behdévs)

5. En kort fin steril nal

6. En behallare for vasst avfall eller annan styv, sluten avfallsbehallare

Injektionsstallet

Injektionsstallet ar det stalle pa kroppen dar du ska ge dig sjalv injektionen. Signifor &r avsett for subkutan
anvandning. Det innebar att lakemedlet injiceras med en kort nal i fettvavnaden alldeles under huden.
Laren och buken ar bra omraden for subkutan injektion. Undvik 6mhet och hudirritation genom att valja ett
nytt injektionsstalle vid varje injektion. Du ska ocksa undvika injektionsstallen som ar 6mma eller dar huden
ar irriterad.

Innan du borjar

Folj nedanstaende steg noga nar du ar klar att ge dig sjalv en injektion:

- Tvatta handerna noga med tval och vatten.

- Anvand nya engangsnalar och engangssprutor varje gang du ger dig sjalv en injektion. Anvand sprutor och
nalar endast en gang. Dela aldrig nalar och sprutor med andra.

- Ta ut ampullen ur kartongen.

- Syna ampullen. ANVAND DEN INTE om den &r trasig eller om vétskan &r grumlig eller innehaller partiklar. |
samtliga dessa fall ska du [amna tillbaka hela férpackningen till apoteket.

For att minska lokalt obehag rekommenderas att I6sningen uppnar rumstemperatur fére administrering.
Ampullerna ska dppnas precis fére administrering och eventuell mangd oanvant lakemedel kasseras.

Kontrollera utgdngsdatumet och dosen
Kontrollera det utgdngsdatum som anges pa ampullens etikett (efter "EXP”) och kontrollera att ampullen
innehaller den dos som ldkaren har ordinerat.

ANVAND INTE ampullen om utgdngsdatumet har passerats eller om den innehller fel dos. | bdda dessa fall
ska du lamna tillbaka hela forpackningen till apoteket.

Hur du injicerar Signifor

- Steg 1:
Signifor injektionsvatska, 16sning, finns i ampuller
med brytskara. Den fargade pricken pa 6verdelen
markerar positionen for brytskaran pa halsen av amp
ullen. Knacka pa ampullen med fingret for att

N\ forsakra dig om att det inte finns nagon vatska i

" .. Overdelen nar du 6ppnar ampullen.
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Steg 2:

Rekommenderad procedur: hall ampullen i uppratt
position med den fargade pricken vand bort fran dig.
Hall botten av ampullen i ena handen. Genom att
halla tummarna tillsammans ovanfér och under
halsen, bryt av toppen av ampullen vid brytskaran.
Nar ampullen val &r 6ppnad, stall den uppratt pa en
ren och plan yta.

Steg 3:

Ta den sterila sprutan och satt fast nalen pa den. Om
du har blivit tillsagd att anvanda tva nalar, ska du
anvanda den langa tjocka trubbiga nalen for detta
steg.

Innan du fortsatter till steg 4, rengdr injektionsstallet
med en spritservett.

Steg 4:

Ta av nalskyddet. For in nalen i ampullen och dra ut
kolven sa att allt innehall i ampullen dras upp i
sprutan.

Om du har blivit tillsagd att anvanda tva nalar, ska
du nu byta ut den langa nalen mot den korta.

Steg 5:

Hall sprutan i ena handen mellan tva fingrar och
tummen pa kolvens ande. Knacka pa sprutan med
fingrarna for att bli av luftbubblor. Férsakra dig om
att det inte finns nagra luftbubblor i sprutan genom
att trycka in kolven tills den férsta droppen syns pa
nalens spets.

Lat inte ndlen nudda nagonting. Nu &r du redo att
injicera.

Steg 6:
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Nyp varsamt ihop huden pa injektionsstéllet. Hall
nalen i en vinkel pa ca 45 grader (som visas pa
bilden) och stick in den i huden pa injektionsstallet.
Dra ut kolven en aning for att kontrollera att du inte
har punkterat ett blodkarl. Om du ser blod i sprutan,
drar du forst ut nadlen ur huden, ersatter den sedan
med en ny kort nal och sticker in den pa ett annat
injektionsstalle.

Steg 7:

Hall hela tiden huden hopnypt och tryck langsamt
kolven in sa langt det gar till dess att all vatska har
injicerats. Fortsatt att trycka in kolven och hall kvar
sprutan pa plats i 5 sekunder.

Steg 8:
Slapp langsamt hudvecket och dra varsamt ut nalen.
Satt tillbaka nalskyddet pa nalen.

Steg 9:

Kasta omedelbart den anvanda sprutan och nalen i
en behallare for vasst avfall eller annan styv, sluten
avfallsbehallare. Ej anvant lakemedel och avfall ska
kasseras enligt gallande anvisningar.
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