FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Ratiograstim

30 MIE/0,5 ml, 48 MIE/0,8 ml injektions-/infusionsvatska, I6sning

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

Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till Idkare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

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, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta

galler aven eventuella biverkningar som inte néamns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Ratiograstim ar och vad det anvands for

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

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Ratiograstim ska férvaras

6. Férpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad Ratiograstim ar och vad det anvands foér

Vad Ratiograstim ar

Ratiograstim ar en tillvaxtfaktor for vita blodkroppar (granulocytkolonistimulerande faktor) och tillhér en
grupp lakemedel som kallas cytokiner. Tillvaxtfaktorer ar proteiner som produceras naturligt i kroppen, men
de kan aven tillverkas genom bioteknik for att anvandas som lakemedel. Ratiograstim verkar genom att
stimulera benmargen till att producera fler vita blodkroppar.

Vad Ratiograstim anvands for
Antalet vita blodkroppar kan vara lagt (neutropeni) av olika anledningar och det gér att kroppen far svarare
att bekampa infektioner. Ratiograstim stimulerar benmargen till att snabbt producera nya vita blodkroppar.

Ratiograstim kan anvandas till féljande:

For att 6ka antalet vita blodkroppar efter behandling med kemoterapi for att bidra till att férhindra
infektioner.

For att 6ka antalet vita blodkroppar efter benmargstransplantation for att bidra till att forhindra
infektioner.
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- Fore kemoterapi i h6ga doser for att gora sa att benmargen producerar fler stamceller som kan
samlas in och ges tillbaka till dig efter behandlingen. Stamcellerna kan tas fran dig eller fran en
donator. De aterfors sedan till benmargen dar de producerar blodkroppar.

-~ For att 6ka antalet vita blodkroppar om du lider av svar kronisk neutropeni, for att bidra till att
férhindra infektioner.

- Till patienter med Iangt gangen HIV-infektion, for att bidra till att minska risken for infektioner.

2.Vad du behover veta innan du anvander Ratiograstim

Anvand inte Ratiograstim

om du ar allergisk mot filgrastim eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvander Ratiograstim.

Tala om for lakaren innan behandlingen pabérjas om du har

- sicklecellanemi, eftersom detta lakemedel kan orsaka sicklecellkris
osteoporos (benskdérhet).

Tala omedelbart om for lakaren under behandlingen med Ratiograstim, om du

- drabbas av plétsliga tecken pa allergi, som utslag, klada eller nasselutslag, svullnader i ansiktet,
lapparna, tungan eller andra kroppsdelar, andndd, vasljud eller andningssvarigheter eftersom dessa
kan vara tecken pa en allvarlig allergisk reaktion (6verkanslighet).

- drabbas av svullnad i ansiktet eller fotlederna, blod i urinen eller brunfargad urin eller om du tycker
att du kissar mindre an vanligt (glomerulonefrit).

- faronti dvre vanstra delen av magen, nedanfor revbenen pa vanster sida eller vid spetsen pa
vanster skulderblad (detta kan vara symtom pa forstorad mjalte (s.k. splenomegali) eller eventuellt
brusten mjalte).

- Dbloder eller far blamarken ovanligt Iatt (det kan vara symtom pa lagt antal blodplattar (
trombocytopeni), som goér att blodet inte koagulerar som det ska).

= har symtom som tyder pa inflammation i aortan (det stora blodkarl som transporterar blod fran
hjartat och ut i kroppen). Detta har rapporterats med frekvensen "sallsynt” hos cancerpatienter och
friska donatorer. Symtomen kan innefatta feber, buksmarta, sjukdomskansla, ryggsmarta och 6kade
inflammatoriska markérer. Tala om for din Iakare om du upplever dessa symtom.

Otillfredsstallande behandlingssvar
Om du svarar samre eller slutar att svara pa filgrastimbehandlingen kommer ldkaren att undersoka vad

som orsakar detta. Lakaren kommer bland annat att kontrollera om du har utvecklat antikroppar som
neutraliserar filgrastims aktivitet.
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Lakaren kan vilja évervaka dig noggrant, se avsnitt 4 i denna bipacksedel.

Om du ar patient och har svar kronisk neutropeni kan det finnas en risk att du far cancer i blodet (leukemi,
myelodysplastiskt syndrom (MDS)). Tala med din lakare om riskerna for att fa cancer i blodet och vilka
undersdkningar som bor géras. Om du far cancer eller det finns en sannolikhet for att du kan fa cancer i
blodet ska du inte anvanda Ratiograstim, om inte lakaren sagt at dig att gora det.

Om du ar stamcellsdonator maste du vara mellan 16 och 60 ar.

Var sarskilt férsiktig med andra lakemedel som stimulerar de vita blodkropparna
Ratiograstim hér till en grupp lakemedel som stimulerar produktionen av vita blodkroppar. Halso- och
sjukvardspersonalen ska alltid notera i journalen exakt vilket Idkemedel du anvander.

Andra lakemedel och Ratiograstim

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

Graviditet och amning

Ratiograstim har inte undersokts pa gravida eller ammande kvinnor.
Ratiograstim rekommenderas inte under graviditet.
Det ar viktigt att du talar om for lakaren om du:

® 3rgravid eller ammar
® tror att du kan vara gravid, eller
® planerar att skaffa barn.

Tala om fér lakaren om du blir gravid under tiden du behandlas med Ratiograstim. Om inte lakaren sager
nagot annat ska du sluta amma om du anvander Ratiograstim.

Korformaga och anvandning av maskiner

Ratiograstim kan ha mindre effekt pa formagan att kora bil och anvanda maskiner. Detta lakemedel kan
orsaka yrsel. Du bor vanta och se hur du mar efter att du anvant detta Idkemedel, innan du kor bil eller
anvander maskiner.

Ratiograstim innehaller sorbitol och natrium

Ratiograstim innehaller sorbitol
Detta Idkemedel innehaller 50 mg sorbitol per ml.

Fér intravendés anvandning

Sorbitol ar en kalla till fruktos. Om du (eller ditt barn) har hereditar fruktosintolerans, en sallsynt, arftlig
sjukdom, ska du (eller ditt barn) inte anvanda detta lakemedel. Patienter med hereditar fruktosintolerans
kan inte bryta ner fruktos, vilket kan orsaka allvarliga biverkningar. Kontakta ldkare innan du anvander
detta lakemedel om du (eller ditt barn) har hereditar fruktosintolerans, eller om ditt barn inte langre kan ata
s6t mat eller dryck utan att ma illa, kréks eller kanner obehag sa som uppblasthet, magkramper eller diarré.

Ratiograstim innehaller natrium
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Detta ldkemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mgq) per forfylld spruta, d.v.s. &r nast intill
"natriumfritt”.

3. Hur du anvdnder Ratiograstim
Anvand alltid detta lakemedel enligt Idkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Hur far jag Ratiograstim och hur stor ar dosen?

Ratiograstim ges oftast som en daglig injektion i vavnaden precis under huden (en sa kallad subkutan
injektion). Det kan ocksa ges som en daglig, Iangsam injektion i en ven (en sa kallad intravends infusion).
Hur stor dos du far beror pa din sjukdom och din vikt. Lakaren berattar hur mycket Ratiograstim du ska ta.

Patenter som genomgar benmargstransplantaion efter kemoterapi:
I normala fall far du den forsta dosen Ratiograstim nar det har gatt minst 24 timmar efter
kemoterapibehandlingen och minst 24 timmar efter att du fatt ditt benmargstransplantat.

Du, eller personer som skdter om dig, kan fa undervisning i hur man ger subkutana injektioner sa att du kan
fortsatta din behandling hemma. Du bor dock inte prova detta sjalv om du inte fatt tillrackligt med
undervisning forst av din vardgivare.

Hur lange behdver jag ta Ratiograstim?

Du kommer att behdva ta Ratiograstim tills antalet vita blodkroppar ar normalt. Man kommer att ta
blodprover regelbundet for att kontrollera antalet vita blodkroppar i din kropp. Din lakare berattar hur lange
du behdver ta Ratiograstim.

Anvandning for barn

Ratiograstim anvands for att behandla barn som far kemoterapi eller som har |agt antal vita blodkroppar (
neutropeni). Dosering till barn som far kemoterapi &r densamma som till vuxna.

Om du anvant for stor mangd av Ratiograstim

Oka inte dosen som lakaren har ordinerat. Om du anvént for stor mangd av Ratiograstim ska du kontakta
din lakare eller apotekspersonal sa snart som mojligt.

Om du har glomt att anvanda Ratiograstim

Om du har missat en injektion, eller har injicerat for lite, kontakta din lakare sa snart som mgjligt. Ta inte
dubbel dos fér att kompensera for glémd dos.

Om du har ytterligare frdgor om detta |dkemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

Viktiga biverkningar

Det ar viktigt att du omedelbart talar om for lakaren

Om du far en allergisk reaktion med svaghet, blodtrycksfall, andningssvarigheter, svullnad av

ansiktet (anafylaxi), hudutslag, kliande utslag (nasselutslag), svullnad av ansikte, lappar, mun, tunga

eller svalg (angio6dem) och andfaddhet (dyspné).

Om du far hosta, feber och svart att andas (dyspné). Detta kan vara ett tecken pa akut

andnddssyndrom (ARDS).

Om du far en njurskada (glomerulonefrit). Njurskador har observerats hos patienter som far

filgrastim. Kontakta Idkaren omedelbart om du blir uppsvullen i ansiktet eller kring fotlederna, far

blod i urinen eller brunfargad urin, eller marker att du inte kissar lika ofta som vanligt.

Om du far ndgon eller nagra av féljande biverkningar:

® Svullnader eller vatskeansamlingar, vilket kan vara forknippat med att urineringen sker mer

sallan an vanligt, andningssvarigheter, svullen buk och en kansla av 6vermattnad, samt en
allman trétthetskansla. Dessa symtom utvecklas ofta i snabb takt.
Dessa symtom kan vara tecken pa en biverkning som kallas "kapillariackagesyndrom” och
som gor att vatska lacker fran sma blodkarl ut i kroppen. Detta tillstand maste behandlas
omedelbart.

Om du samtidigt far tva eller flera av ndgra av féljande symtom:

® feber, eller frossbrytningar, eller fryser kraftigt, snabba hjartslag, forvirring eller

desorientering, andfaddhet, kraftig smarta eller obehagskansla samt kallsvettig eller svettig
hud. Detta kan vara symtom pa ett tillstand som kallas "sepsis” (eller "blodforgiftning”), en
allvarlig infektion med inflammation i hela kroppen, vilket kan vara livshotande och kraver
omedelbar lakarvard.

Om du far ont i dvre vanstra delen av magen (buken), smarta under revbenen pa vanster sida, eller

vid skulderbladets spets, eftersom det kan tyda pa problem med mjalten (forstorad mjalte (

splenomegali) eller brusten mjalte).

Om du behandlas for allvarlig kronisk neutropeni och har blod i urinen (hematuri). Lakaren kan

behdva kontrollera din urin regelbundet om du drabbas av denna biverkning eller om du har protein

(aggvita) i urinen (proteinuri).

En vanlig biverkning av Ratiograstim ar vark i muskler och skelett (muskuloskeletal smarta), som kan
lindras med vanliga smartstillande medel (analgetika). Patienter som genomgar en stamcells- eller
benmargstransplantation kan drabbas av sa kallad transplantat-mot-vard-sjukdom (GvHD). Detta ar en
reaktion hos de donerade cellerna riktad mot patienten som far transplantatet. Tecken och symtom pa
detta tillstand ar utslag i handflatorna eller pa fotsulorna, sar i munhalan, tarmen, levern, huden, eller i
6gonen, lungor, vagina och leder.

Hos friska stamcellsdonatorer kan en 6kning av antalet vita blodkroppar (leukocytos) och minskning av
antalet blodplattar ske. Detta kommer att dvervakas av lakaren.

Du kan uppleva féljande biverkningar:

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

minskat antal blodplattar, vilket minskar blodets férmaga att levra sig (trombocytopeni)
lagt antal réda blodkroppar (anemi)
huvudvark
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diarré

krakningar

illamaende

onormalt haravfall eller harfértunning (alopeci)

trotthet (utmattning)

omhet och svullnad i slemhinnan pa insidan av matsmaltningskanalen, som Iéper fran munnen till
anus (mukosit)

feber (pyrexi).

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

inflammation i lungorna (bronkit)

ovre luftvagsinfektion

urinvagsinfektion

minskad aptit

svart att sova (insomni)

yrsel

minskad kanslighet for beréring, i synnerhet hudstimulering (hypestesi)
stickningar eller domningar i hander eller fétter (parestesi)
lagt blodtryck (hypotoni)

hogt blodtryck (hypertoni)

hosta

blodiga upphostningar (hemoptys)

smarta i munnen och svalget (orofaryngeal smarta)
nasblod (epistaxis)

férstoppning

smarta i munnen

forstorad lever (hepatomegali)

utslag

hudrodnad (erytem)

muskelspasmer

smarta i samband med urinering (dysuri)
bréstsmarta

smarta

allman svaghetskansla (asteni)

allman sjukdomskansla

svullnad i hander och fotter (perifert ddem)
forhojda nivaer av vissa enzymer i blodet
férandringar i blodkemin

transfusionsreaktioner.

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

Okat antal vita blodkroppar (leukocytos)

allergisk reaktion (6verkanslighet)

avstotning av transplanterad benmarg (transplantat-mot-vard-sjukdom)

hoga halter urinsyra i blodet, vilket kan orsaka gikt (hyperurikemi) (férhojd niva av urinsyra i blodet)
leverskada som orsakas av blockering av de tunna venerna inuti levern (veno-ocklusiv sjukdom)
forsamrad lungfunktion som leder till andfaddhet (andningssvikt)
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svullnad och/eller vatskeansamling i lungorna (lungddem)

inflammation i lungorna (interstitiell lungsjukdom)

onormal réntgenbild av lungorna (lunginfiltrat)

blédning fran lungorna (pulmonell blédning)

minskat syreupptag i lungorna (hypoxi)

upphdéjda hudutslag (makulopapulara utslag)

sjukdom som gor att skelettet blir skdrare, vilket gor att skelettet blir svagare och lattare kan brytas (
osteoporos)

reaktion vid injektionsstallet.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer):

svar smarta i skelettet, brostet, tarmarna eller lederna (sicklecellanemi med kris)

plétslig livshotande allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion)

giktliknande smarta och svullnader i leder (pseudogikt)

forandringar av vatskeregleringen i kroppen, vilket kan leda till svullnader (vatskevolymrubbningar)
inflammation i hudens blodkarl (kutan vaskulit)

plommonfargade, upphdjda, smartsamma sar pa armar och ben och ibland i ansiktet och pa halsen,
med feber (Sweets syndrom)

forvarrad reumatoid artrit

ovanliga forandringar i urinen

minskad bentathet

inflammation i aortan (det stora blodkarl som transporterar blod fran hjartat och ut i kroppen), se
avsnitt 2.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om ldkemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

5. Hur Ratiograstim ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa yttre férpackningen och den forfyllda sprutan efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).
Vid anvandning i miljéer utan tillgang till kylskap inom hallbarhetstiden kan ldkemedlet tas ut ur kylskapet
(2 °C-8 °C) och férvaras i temperaturer upp till 25 °C under en sammanhéangande period pa upp till 4 dagar.

Om det inte anvands inom 4 dagar, kan ldkemedlet ater férvaras i kylskap (2 °C-8 °C) fram till
utgangsdatumet. Sprutor som har férvarats vid éver 8 °C i mer &n 4 dagar ska kasseras.
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Anvand inte detta lakemedel om det &r grumligt eller innehaller partiklar.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet. 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 filgrastim. En ml injektions-/infusionsvétska innehaller 60 miljoner
internatinella enheter [MIE] (600 mikrogram) filgrastim
Ratiograstim 30 MIE/0,5 ml: En forfylld spruta innehaller 30 miljoner internationella enheter [MIE]
(300 mikrogram) filgrastim i 0,5 ml vatska.
Ratiograstim 48 MIE/0,8 ml: En forfylld spruta innehaller 48 miljoner internationella enheter [MIE]
(480 mikrogram) filgrastim i 0,8 ml vatska.

- Ovriga innehallsamnen &r natriumhydroklorid, attiksyra, sorbitol, polysorbat 80, vatten fér
injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Ratiograstim ar en injektions-/infusionsvatska, 16sning, i en forfylld spruta med eller utan
sakerhetsanordning. Ratiograstim &r en klar och farglds 16sning. Varje forfyllda spruta innehaller antingen
0,5 ml eller 0,8 ml vatska.

Ratiograstim levereras i férpackningar med 1, 5 eller 10 forfyllda sprutor eller i multipelférpackningar med
10 (2 paket med 5) forfyllda sprutor. Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
ratiopharm GmbH

Graf Arco Stralle 3

89079 Ulm

Tyskland

Tillverkare

Teva Biotech GmbH
DornierstraRe 10
89079 Ulm
Tyskland

Merckle GmbH
Graf-Arco-StralSe 3
89079 Ulm
Tyskland
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Kontakta ombudet fér innehavaren av godkannandet for forsaljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien

Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Tél/Tel: +32 38207373

bbarapus

TeBa ®apma EA[]

Ten: +359 24899585

Ceské4 republika

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
Tel: +420 251007111
Danmark

Teva Denmark A/S

TIf: +45 44985511

Deutschland
ratiopharm GmbH

Tel: +49 73140202
Eesti

UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801
EAAGSQ

Specifar A.B.E.E.

TnA: +30 2118805000
Espaiia

Teva Pharma, S.L.U.
Tel: +34 913873280
France

Laboratoires Biogaran
Tél: +33 800970109

Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.o.

Tel: +385 13720000
Ireland

Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117
{sland

Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300
ltalia

Teva ltalia S.r.l.

Tel: +39 028917981
Konpog

Specifar A.B.E.E.

EANGDQ

TnA: +30 2118805000

Lietuva

UAB Teva Baltics

Tel: +370 52660203
Luxembourg/Luxemburg
ratiopharm GmbH
Allemagne/Deutschland
Tél/Tel: +49 73140202
Magyarorszag

Teva Gydgyszergyar Zrt.
Tel: +36 12886400
Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117
Nederland

Teva Nederland B.V.
Tel: +31 8000228400
Norge

Teva Norway AS

TIf: +47 66775590
Osterreich

ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH

Tel: +43 1970070
Polska

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.

Tel: +48 223459300
Portugal

ratiopharm - Comércio e IndUstria de Produtos

Farmacéuticos, Lda.

Tel: +351 214767550
Romania

Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +40 212306524
Slovenija

Pliva Ljubljana d.o.o0.

Tel: +386 15890390
Slovenska republika

TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 257267911
Suomi/Finland

Teva Finland Oy

Puh/Tel: +358 201805900
Sverige

Teva Sweden AB

Tel: +46 42121100
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Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
UAB Teva Baltics filiale Latvija Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +371 67323666 Ireland

Tel: +44 2075407117

Denna bipacksedel andrades senast maj 2023

Ovriga informationskillor

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

7. Information om hur du ger dig sjalv en injektion

Detta avsnitt innehaller information om hur du ger dig sjalv en injektion med Ratiograstim. Det ar viktigt att
du inte forsoker ge dig sjalv en injektion utan att foérst ha fatt sarskild traning av din lakare eller skoterska.
Om du inte ar saker pa hur du ger dig sjalv en injektion, eller om du har fragor, kontakta din lakare eller
skoterska for att fa hjalp.

Hur ger jag mig sjalv en injektion med Ratiograstim?
Injektionen ska ges i vavnaden strax under huden. Detta kallas en subkutan injektion. Injektionerna ska tas
ungefar samma tid varje dag.

Utrustning som du behéver
For att ge dig sjalv en subkutan injektion behdver du fdljande:

- en forfylld spruta med Ratiograstim
- spritkompresser eller liknande

Vad bér jag géra innan jag ger mig sjalv en subkutan injektion med Ratiograstim?

1. Forsok att ta injektionen ungefar samma tid varje dag.

2. Tadin forfyllda spruta med Ratiograstim ur kylskapet.

3. Kontrollera utgangsdatum pa den forfyllda sprutans etikett (EXP). Anvand den inte om datumet har
passerat den sista dagen i den manad som anges.

4, Kontrollera utseendet hos Ratiograstim. Det maste vara en klar och farglés vatska. Om den
innehaller partiklar ska du inte anvanda den.

5. Injektionen kanns behagligare om du Iater den forfyllda sprutan ligga i 30 minuter for att uppna
rumstemperatur eller haller den forsiktigt i din hand under nagra minuter. Varm inte upp
Ratiograstim pa nagot annat satt (varm t.ex. inte upp sprutan i mikrovagsugn eller i hett vatten).

6. Ta inte bort skyddet pa sprutan forran du ar fardig att injicera.

Tvatta handerna noggrant.

8. SOk upp en bekvam och val upplyst plats och stall allt du behdver inom rackhall (den férfyllda
sprutan med Ratiograstim och spritkompresser).

~

Hur férbereder jag min injektion med Ratiograstim?
Innan du injicerar Ratiograstim skall du géra féljande:
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1. Hall i sprutan och ta varsamt skyddet av nalen utan att vrida. Dra rakt ut pa det satt som visas i bild
1 och bild 2. Rér inte nalen och tryck inte pa sprutkolven.

1 2

2. Du kan se en liten luftbubbla i den férfyllda sprutan. Om det finns luftbubblor i sprutan knackar du
forsiktigt pa sprutan med fingrarna tills luftbubblorna stiger till sprutans spets. Hall sprutan sa att
nalen pekar uppat och ta ut all luft fran sprutan genom att trycka kolven uppat.

3. Sprutan har en skala pa cylinderbehallaren. Tryck in kolven till den siffra (ml) pa sprutan som
motsvarar den dos av Ratiograstim som din lakare har ordinerat.

4, Kontrollera igen for att forvissa dig om att sprutan innehaller ratt dos Ratiograstim.

5. Nu kan du anvanda den forfyllda sprutan.

Var skall jag ta injektionen?
De [ampligaste injektionsstallena ar féljande:

hogst upp pa laren
buken, utom omradet kring naveln (se bild 3).

3 | T 4

Om nagon annan ger dig injektionen kan hon eller han ocksa anvanda baksidan pa dina armar (se bild 4).

Det ar battre att vaxla injektionsstalle varje dag for att undvika risken for smartor pa ett stalle.

Hur ger jag mig sjalv injektionen?

11

1. Desinficera huden med en spritkompress och nyp ihop huden mellan tummen och pekfingret, utan
att kldmma (se bild 5).

2. Stick in nalen helt genom huden sa som visats av din skéterska eller lakare (se bild 6).

3. Dra ut kolven lite for att kontrollera att nalen inte har punkterat ett blodkarl. Om du ser blod i
sprutan, ta ut nalen och stick in den pa ett nytt stalle.

4. Injicera vatskan langsamt och jamnt utan att slappa greppet om huden.

5. Injicera endast den dos din Idkare har ordinerat.
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6. Dra ut sprutan fran injektionsstallet samtidigt som du haller kvar fingret pa kolven (se bild 7). Rikta
nalen bort fran dig sjalv och andra och aktivera sakerhetsanordningen genom att trycka in kolven (se
bild 8). Du hor ett klickljud som bekraftar att sakerhetsanordningen har aktiverats. Nalen tacks av
skyddshylsan sa att du inte kan sticka dig pa den.

th
=2

Kom ihag
Om du far problem, tveka inte att be din lakare eller skoterska om hjalp och rad.

Destruktion av anvanda sprutor

Sakerhetsanordningen forhindrar nalsticksskador efter anvandning och darfér behovs inga sarskilda
forsiktighetsatgarder vid destruktion. Kasta sprutor med sakerhetsanordning enligt féreskrifterna fran
lakaren, skoéterskan eller apotekspersonalen.

8. Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal

Ratiograstim innehaller inget konserveringsmedel. Beroende pa risken for mikrobiell kontaminering ar
Ratiograstim i forfyllda sprutor endast avsedda for engangsbruk.

Oavsiktlig nedfrysning paverkar inte stabiliteten hos Ratiograstim negativt.
Ratiograstim bor inte spadas ut i natriumkloridldsning. Detta lakemedel bor inte blandas med andra

ldkemedel férrutom de som namns nedan. Ifall filgrastim spads ut pa annat satt &n de nedannamnda kan
det absorberas av glas och plast.
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Vid behov kan Ratiograstim spadas i 50 mg/ml (5 %) glukoslésning for infusion. Spadning till en
slutkoncentration mindre an 0,2 MIE (2 mikrog) per ml rekommenderas aldrig. Ldsningen skall inspekteras
visuellt fére anvandning. Bara klara I6sningar utan partiklar skall anvandas. For patienter som behandlas
med filgrastim spatt till en koncentration lIagre an 1,5 MIE (15 mikrog) per ml bér humant serumalbumin
(HSA) tillforas till en slutkoncentration av 2 mg/ml. Exempel: Vid en slutlig injektionsvolym av 20 ml d3
totaldosen av filgrastim ar lagre an 30 MIE (300 mikrog) skall man tillsatta 0,2 ml 20 % human
serumalbuminldsning. Utspadd i 50 mg/ml (5 %) glukosldsning for infusion ar Ratiograstim kompatibelt med
glas och flera olika plaster, sa som PVC, polyolefin (kopolymer av polypropen och polyeten) och polypropen.

Efter utspadning: Kemiska och fysiska hallbarhetsstudier for den utspadda I6sningen har gjorts for 24
timmari 2 °C till 8 °C. For att undvika risken for mikrobiell kontaminering bér produkten anvandas
omedelbart. Ifall den inte anvands omedelbart ar anvandaren ansvarig for forhallanden innan anvandningen
och hallbarhetstiden, som vanligen inte ar langre an 24 timmar i 2 °C till 8 °C, om inte utspadningen gjorts
under kontrollerade och validerade aseptiska férhallanden.
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