FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Spexotras

0,05 mg/ml pulver till oral 1dsning
trametinib

Las noga igenom denna bipacksedel innan ditt barn borjar ta detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

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

Detta ldkemedel har ordinerats enbart at ditt barn. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven
om de uppvisar sjukdomstecken som liknar ditt barns.

Om ditt barn far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

Informationen i denna bipacksedel ar till dig eller ditt barn - men i bipacksedeln kommer det endast
sta "ditt barn”.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Spexotras ar och vad det anvands for

2. Vad du behdéver veta innan du ger Spexotras

3. Hur du ger Spexotras

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Spexotras ska férvaras

6. Férpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad Spexotras dr och vad det anvands for

Spexotras ar ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen trametinib.

Det anvands till barn fran 1 ars alder i kombination med ett annat lakemedel (dabrafenib dispergerbara
tabletter) for behandling av en typ av hjarntumér som kallas gliom.

Spexotras kan anvandas hos patienter med:

® |3ggradigt gliom
® hoggradigt gliom, nar patienten har erhallit minst en tidigare behandling med stralning eller
kemoterapi (cytostatika).

Spexotras anvands i kombination med dabrafenib dispergerbara tabletter for att behandla patienter vars
hjarntumor har en sarskild mutation (férandring) i den sa kallade BRAF-genen. Denna mutation far kroppen
att tillverka felaktiga proteiner som i sin tur kan orsaka att tumdéren utvecklas. Lakaren kommer testa for
denna mutation innan behandling pabérjas.
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Spexotras, i kombination med dabrafenib, riktar sig mot dessa felaktiga proteiner och férdrdjer eller stoppar
tumorens utveckling. Las aven bipacksedeln fér dabrafenib dispergerbara tabletter.

2. Vad du behover veta innan du ger Spexotras

Ge inte Spexotras

om ditt barn &r allergiskt mot trametinib eller ndgot annat innehallsamne i detta ldkemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakaren innan du ger Spexotras. Lakaren behdver veta om ditt barn:

har hjartproblem sasom hjartsvikt eller problem med hur hjartat slar.
har eller har haft problem med lungorna eller andningen, sdsom andningssvarigheter ofta med
atféljande torrhosta, andndd och trotthet.

® har 6gonproblem sasom blockering av venen som dranerar 6gat (retinalvensocklusion) eller svullnad
i 6gat som kan vara orsakad av vatskelackage (korioretinopati).
har eller har haft nagra leverproblem.
har eller har haft nagra njurproblem.
har eller har haft problem med mage och tarm sasom divertikulit (inflammerade fickor i tjocktarmen)
eller metastaser i magtarmkanalen.

Innan ditt barn pabérjar behandling med Spexotras, under och efter behandlingen kommer lakaren att gora
kontroller for att undvika komplikationer.

Undersdkning av huden

Behandlingen kan orsaka hudcancer. Vanligtvis forblir dessa hudférandringar lokala och kan tas bort med
kirurgi och behandlingen kan fortsatta utan avbrott. Lakaren kanske kontrollerar ditt barns hud innan och
med jamna mellanrum under behandling.

Kontrollera ditt barns hud varje manad under behandlingen och i 6 manader efter att de slutat ta detta
lakemedel. Tala om fér lakare sa fort som mojligt om du marker nagra hudférandringar hos ditt barn som en
ny varta, hudsar eller rodaktig bula som bléder eller inte laker, eller en férandring i storleken eller fargen pa
ett fodelsemarke.

Barn under 1 ar
Spexotras i kombination med dabrafenib dispergerbara tabletter har inte testats hos barn yngre &n 1 ar.
Spexotras rekommenderas darfor inte till denna aldersgrupp.

Patienter 6ver 18 ar
Information om behandling av patienter éver 18 ar som har gliom ar begransad, varfor fortsatt behandling i
vuxen alder ska bedémas av lakare.

Andra lakemedel och Spexotras

Innan behandlingen inleds ska du tala om for lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska om ditt barn tar,
nyligen har tagit eller kan téankas ta andra lakemedel, inklusive lakemedel som anvands for att tunna ut
blodet eller andra receptfria lakemedel.
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Graviditet, amning och fertilitet

Graviditet

® Om ditt barn ar gravid, eller om du tror att ditt barn kan vara gravid, radfraga lakare eller
sjukskéterska innan de anvander detta |lakemedel. Spexotras kan skada det ofédda barnet.
® Om ditt barn skulle bli gravid medan detta lakemedel anvands, tala omedelbart om det for lakaren.

Amning
Det ar okant om Spexotras kan utséndras i brostmjolk. Om ditt barn ammar eller planerar att amma, tala
om det for lakaren. Du, ditt barn och lakaren avgdér om de ska ta Spexotras eller amma.

Fertilitet
Spexotras kan férsamra fertiliteten hos bade man och kvinnor.

Spexotras i kombination med dabrafenib dispergerbara tabletter: Dabrafenib kan minska antalet spermier
och det ar inte sakert att spermieantalet atergar till det normala efter avslutad behandling med dabrafenib.

Tala med lakaren fére behandlingsstart med dabrafenib dispergerbara tabletter om vilka méjligheter det
finns att forbattra ditt barns chanser att fa barn i framtiden,.

Preventivmedel

® Om ditt barn kan bli gravid maste det anvanda ett palitligt preventivmedel medan Spexotras tas och
i minst 16 veckor efter att de slutat ta det.

® Preventivmedel som innehaller hormoner (sasom p-piller, injektioner eller plaster) kanske inte
fungerar lika bra nar du tar Spexotras i kombination med dabrafenib dispergerbara tabletter. Ett
alternativt, effektivt preventivmedel ska anvandas for att undvika risken for graviditet nar du tar
denna kombination av ldkemedel. Fraga lakare eller sjukskéterska om rad.

Korformaga och anvandning av maskiner

Spexotras kan ha biverkningar som kan paverka ditt barns kérférmaga, cykla, kora sparkcykel och formaga
att anvanda maskiner eller delta i andra aktiviteter som kraver uppmarksamhet. Om ditt barn har problem
med synen eller kanner sig trétt eller svag eller om deras energinivaer ar laga, bor de inte delta i sadana
aktiviteter.

Beskrivningar av dessa effekter finns i avsnitt 4. Las all information i denna bipacksedel fér vagledning.

Diskutera med |ékare, apotekspersonal eller sjukskéterska om du undrar 6ver nagot. Ditt barns sjukdom,
symtomen och behandlingssituationen kan ocksa paverka deras formaga att delta i sddana aktiviteter.

Spexotras innehaller ett cyklodextrin, metylparahydroxibensoat,
natrium och kalium

Spexotras innehaller ett cyklodextrin
Detta lakemedel innehaller 100 mg av ett cyklodextrin i varje ml oral I6sning.

Spexotras innehaller metylparahydroxibensoat
Kan ge allergisk reaktion (eventuellt fordréjd).
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Spexotras innehaller natrium

Detta ldkemedel innehaller 1,98 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per ml Spexotras oral
I6sning. Detta motsvarar 4 % av hégsta rekommenderat dagligt intag av natrium fér vuxna vid den hégsta
rekommenderade dosen av trametinib.

Spexotras innehaller kalium
Detta Idkemedel innehaller mindre an 1 mmol (39 mg) kalium per hégsta dagliga dos, d.v.s. &r nast intill
"kaliumfritt”.

3. Hur du ger Spexotras

Ge alltid detta lakemedel till ditt barn enligt lIakarens, apotekspersonalens eller sjukskoterskans
anvisningar. Radfraga lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du ar osaker.

Hur mycket du ska ge
Lakaren bestammer lamplig dos Spexotras baserat pa ditt barns kroppsvikt.

Om ditt barn far biverkningar kan ldkaren besluta att de ska ges en lagre dos.

Hur du ger Spexotras
Las bruksanvisningen i slutet av denna bipacksedel fér mer information om hur du ger den orala Idsningen.
Den orala lésningen kommer att beredas at dig av apotekspersonal.

® Ge Spexotras en gang dagligen. Att ge Spexotras vid samma tid varje dag hjalper dig att komma ihag
att ge lakemedlet. Spexotras ska ges antingen med morgondosen eller med kvallsdosen av
dabrafenib dispergerbara tabletter. Dabrafenibdoserna ska ges med ca 12 timmars mellanrum.
® Ge Spexotras pa tom mage, minst en timme fore eller tva timmar efter maltid. Det innebar att:
O ditt barn maste véanta i minst 1 timme efter att de har tagit Spexotras innan de &ater nagot.
O ditt barn maste vanta i minst 2 timmar efter att de har atit innan de tar Spexotras.
O bréstmjolk eller modersmjdlksersattning far ges vid behov.

Om du gett for stor mangd av Spexotras

Om du har gett for mycket Spexotras, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska for radgivning.
Visa om mojligt upp Spexotras-forpackningen och bipacksedeln.

Om du har glomt att ge Spexotras

Om den missade dosen ar mindre &an 12 timmar férsenad, ge den sa snart du kommer ihdg det.

Om den missade dosen ar 12 timmar eller mer forsenad, hoppa 6ver den dosen. Ge nasta dos vid vanlig tid
och fortsatt sedan ge Spexotras vid regelbundna tider.

Ge inte dubbel dos for att kompensera for glémd dos.

Om ditt barn kraks efter att ha tagit Spexotras
Om ditt barn kraks efter att ha tagit Spexotras ska du inte ge en ny dos utan vanta tills det ar dags for
nasta dos.

Om du slutar att ge Spexotras

Ge Spexotras sa lange som ldkaren rekommenderar. Sluta inte om inte Idkaren rader dig att gora det.
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Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta Idkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

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

Sluta ge detta ldkemedel och s6k akut lakarvard om ditt barn har ndgot av féljande symtom:

hostar upp blod, blod i urinen, krédkning som innehaller blod eller ser ut som kaffesump, rod eller
svart avféring som ser ut som tjara. Dessa kan vara tecken pa blédning.

feber (temperatur 38 °C eller hégre).

bréstsmartor eller andnéd, ibland med feber eller hosta. Dessa kan vara tecken pa pneumonit eller
inflammerade lungor (interstitiell lungsjukdom).

dimsyn, synforlust eller andra synférandringar. Dessa kan vara tecken pa nathinneavlossning.
ogonrodnad, 6gonsmarta, 6kad kanslighet for ljus. Dessa kan vara tecken pa uveit.

oforklarlig muskelsmarta, muskelkramper eller muskelsvaghet, mérk urin. Dessa kan vara tecken pa
rabdomyolys.

kraftig buksmarta. Detta kan vara ett tecken pa pankreatit.

feber, svullna lymfkértlar, blaméarken eller hudutslag samtidigt. Dessa kan vara tecken pa ett tillstand
dar immunsystemet bildar for manga infektionsbekampande celler som kan orsaka olika symtom
(kallad hemofagocytisk lymfohistiocytos).

rodaktiga flackar pa balen som &r cirkulara eller malformade, med eller utan centrala blasor,
hudfjalining, sar i mun, svalg, nasa, kénsorgan och 6gon. Dessa kan vara tecken pa allvarliga
hudutslag, som kan vara livshotande, och kan féregas av feber och influensaliknande symtom (
Stevens-Johnsons syndrom), utbredda utslag, feber och férstorade lymfkértlar (DRESS).

Andra eventuella biverkningar

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

huvudvark

yrsel

hosta

diarré, illamaende, krakningar, férstoppning, magsmartor
hudproblem sasom hudutslag, akneliknande utslag, torr eller kliande hud, hudrodnad
nagelbandsinfektion

smarta i hander eller fotter eller leder

kraftléshet, svaghetskansla eller trétthet

viktékning

6kning av leverenzymer som ses i blodprover

minskat antal vita blodkroppar (neutropeni, leukopeni)
minskat antal réda blodkroppar (anemi).

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

ovre luftvagsinfektioner med symtom som halsont och nastappa (nasofaryngit)

du kissar ofta och med smarta eller sveda (urinvagsinfektion)

effekter pa huden sasom infektion i huden (cellulit), inflammation i harsackarna i huden, inflammerad
och flagande hud (generaliserad exfoliativ dermatit), vartliknande utvéxter (hudpapillom),
fértjockning av yttre hudskiktet (hyperkeratos)

minskad aptit
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Iagt blodtryck (hypotoni)

hégt blodtryck (hypertoni)

andfaddhet

munsar eller sar i munnen, inflammation i slemhinnor

inflammation i fettlagret under huden (pannikulit)

onormalt haravfall eller tunnare har

rodnade, smartande hander och fétter ("hand-fot”-syndrom)
muskelryckningar

frossa

allergisk reaktion (6verkanslighet)

uttorkning

synproblem, bland annat dimsyn

minskad hjartfrekvens (bradykardi)

trétthet, obehag i bréstet, yrsel, hjartklappning (minskad ejektionsfraktion)
vavnadssvullnad (6dem)

muskelsmarta (myalgi)

trotthet, frossa, ont i halsen, vark i leder eller muskler (influensaliknande sjukdom)
onormala testresultat avseende kreatinfosfokinas, ett enzym som framst finns i hjartat, hjarnan och
skelettmuskulaturen

forhojt blodsocker

laga natriumvarden eller fosfatvarden i blodet

minskad niva av blodplattar (celler som hjalper blodet att koagulera).

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

inflammation i tarmen (kolit)
hudsprickor

nattliga svettningar
6verdriven svettning.

Foérutom de biverkningar som beskrivs ovan har féljande biverkningar hittills enbart rapporterats hos vuxna
patienter, men skulle aven kunna féorekomma hos barn:

problem med nerver som kan orsaka smarta, forlorad kansel eller stickningar i hander och fétter
och/eller muskelsvaghet (perifer neuropati)

muntorrhet

6kad solkanslighet i huden

njursvikt

godartad hudtumér (acrochordon)

inflammatorisk sjukdom som framst drabbar huden, lungorna, 6gonen och lymfkértlarna (sarkoidos)
njurinflammation

hal (perforation) i magsacken eller tarmarna

inflammation i hjartmuskeln (myokardit) vilket kan leda till andfaddhet, feber, hjartklappning och
bréstsmartor.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ladkare, 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 lakemedels sakerhet. Postadress
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Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Spexotras ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

Foérvaras i originalférpackningen. Ljus- och fuktkansligt.
Fore beredning: Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).

Efter beredning: Forvaras vid hogst 25 oC. Far ej frysas. Ej anvand I6sning ska kasseras 35 dagar efter
beredning.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar trametinib. En flaska innehaller trametinibdimetylsulfoxid motsvarande
4,7 mg trametinib. Varje ml av den rekonstituerade I6sningen innehaller 0,05 mg trametinib.
Ovriga innehdllsdmnen &r: sulfobutylbetadexnatrium (se avsnitt 2), sukralos (E 955),
citronsyramonohydrat (E 330), dinatriumfosfat (E 339) (se avsnitt 2), kaliumsorbat (E 202) (se
avsnitt 2), metylparahydroxibensoat (E 218) (se avsnitt 2) och jordgubbssmak.

Lakemedlets utseende och féorpackningsstorlekar

Spexotras 0,05 mg/ml pulver till oral |6sning ar ett vitt eller nastan vitt pulver.

Spexotras tillhandahalls i ljusbrun glasflaska om 180 ml med ett barnskyddande skruvlock, innehallande
12 g pulver. Varje kartong innehaller en flaska, en flaskadapter och en 20 ml ateranvandbar oral
doseringsspruta med 0,5 ml graderingsmarken.

Innehavare av godkannande for forsdljning

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irland

Tillverkare

Sandoz S.R.L.
Str. Livenzeni nr.7A
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540472 Targu Mures
Rumanien

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Nurnberg
Tyskland

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes 764

08013 Barcelona
Spanien

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

lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2246 16 11

Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +3705 269 16 50

bbvarapus
Novartis Bulgaria EOOD
Ten: +359 2 489 98 28

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

Ceska republika

Magyarorszag

Novartis Healthcare A/S
TIf: +45 39 16 84 00

Novartis s.r.o. Novartis Hungaria Kft.
Tel: +420 225 775 111 Tel.: +36 1 457 65 00
Danmark Malta

Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2122 2872

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 273 0

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 88 04 52 111

Eesti
SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00

EAAGOQ
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 21028117 12

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Espafia
Novartis Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 93 306 42 00

Polska
Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 375 4888

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 155 47 66 00

Portugal
Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tel: +351 21 000 8600

Hrvatska
Novartis Hrvatska d.o.0.
Tel. +385 16274 220

Romania
Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel: +40 21 31299 01

Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1260 12 55

Slovenija
Novartis Pharma Services Inc.

Tel: +386 1 300 75 50
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fsland Slovensk4 republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5542 5439

Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: +39029654 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
Konpoc Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
SIA Novartis Baltics Novartis Ireland Limited

Tel: +371 67 887 070 Tel: +44 1276 698370

Denna bipacksedel andrades senast 2024-04-11

Ovriga informationskallor

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

Foljande uppgifter ar endast avsedda for apotekspersonal:

Anvisningar for beredning (endast avsedda for apotekspersonal):

Tvatta och torka handerna.

Kontrollera pulvrets utgangsdatum pa flaskan.

Knacka pa flaskan sa att pulvret luckras upp.

Ta av locket och tillsatt 90 ml destillerat eller renat vatten till pulvret i flaskan.

Satt pa locket och vand flaskan upp och ner flera ganger i upp till 5 minuter, tills allt pulver har |6sts

upp helt. Du kan aven skaka flaskan forsiktigt.

6. Ta loss flaskadaptern fran den orala sprutan. Ta bort flasklocket och tryck in flaskadaptern i
flaskhalsen. Tryck hart tills flaskadaptern forts ner i flaskhalsen. Flaskadaptern ska sitta jams med
kanten pa flaskhalsen.

7. Notera beredningsdatum pa kartongen. Utgangsdatum for I6sningen ar 35 dagar efter beredning.

8. Informera patienten om dosen och om datum fér beredning av ldsningen.

Ui e WNHE

BRUKSANVISNING

Be halso- och sjukvardspersonal eller apotekspersonal att visa hur man anvander Spexotras pa ratt satt.
Anvand alltid Spexotras enligt halso- och sjukvardspersonalens eller apotekspersonalens anvisningar.

Kontakta héalso- och sjukvardspersonal eller apotekspersonal om du har frdgor om hur du ska anvanda
Spexotras.

AVSNITT A ADMINISTRERING VIA ORAL SPRUTA
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For att ge Spexotras behéver du:
Flaskadapter (redan inférd i flaskhalsen)
Lésning i flaska

Oral spruta

I hidndelse av spill eller kontakt av Spexotras-lgsningen med
huden eller 6gonen, f6lj informationen i
avsnittet 'RENGORING AV SPILL”.

Tvitta och torka hinderna innan du ger Spexotras.

Beskrivning av oral flergangsspruta:

Spets Dosmarkeringar Kolv
= : ' - -] I
y E S |8 S A
: i = T-l_- =
1J.II|II||IIIIIII||||I||||||||||||||| /11 1".,

Svart propp Cylinder

Kontrollera datum for beredning av I6sningen
(noterad pa kartongen).

Anvand inte Spexotras-l6sningen om det har gatt
mer an 35 dagar efter beredningsdatum.

Obs! Det utgangsdatum som ar tryckt till hoger pa
etiketten pa flaskan galler INTE l6sningen. Det
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tryckta utgangsdatumet galler endast pulvret innan
det har blandats till en 16sning av apotekspersonalen.

2

Snurra forsiktigt pa flaskan i 30 sekunder for att
blanda I6sningen.

Om skum bildas ska du I3ta flaskan sta tills skummet
har forsvunnit.

Ta av det barnskyddande locket genom att trycka
ned det och samtidigt vrida moturs.

4

Kontrollera att det redan finns en flaskadapter
nerstucken i flaskhalsen.

Om adaptern saknas - kontakta apotekspersonal.

[

Tryck in sprutkolven sa langt det gar sa att all luft i
sprutan avlagsnas.

||||[|||'||||||||1

e

Stall flaskan pa en plan yta och hall den lodratt.
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Stick ner den orala sprutans spets i 6ppningen i
flaskadaptern.

Se till att den orala sprutan sitter sakert i adaptern.

VIKTIGT: Pa grund av lufttrycket kan det handa att
sprutkolven flyttar sig nar du mater upp dosen i
steg 7. Hall fast kolven for att hindra att den flyttar

sig.

Vand forsiktigt flaskan upp och ner och dra ut kolven
for att mata upp din dos. Nar spetsen pa sprutan
pekar uppat maste den dvre kanten pa den svarta
gummiproppen ligga i linje med markeringen for den
dos du ordinerats.

Om det bildas stora bubblor i sprutan, som visas pa
bilden, trycker du tillbaka |dkemedlet i flaskan igen
och drar upp en ny dos. Fortsatt pa detta satt tills det
inte langre finns nagra bubblor i sprutan. Sma
luftbubblor kan accepteras.

Stora luftbubblor Sma luftbubblor

Fortsatt att halla kolven stilla, vand pa flaskan igen
och placera den pa en plan yta. Ta bort den orala
sprutan fran flaskan genom att forsiktigt dra rakt
uppat.

12 Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-09 17:50




Dubbelkolla att den 6vre kanten pa den svarta
proppen ar i linje med den dos du ordinerats. Om sa
inte ar fallet, upprepa steg 6 till 8.

Om lakemedlet ska ges via oral spruta, fortsatt till
steg 10.

Om det ska ges via naringssond, ga till "AVSNITT B".

10

Placera sprutan i munnen sa att spetsen vidror
insidan av ena kinden.
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Tryck langsamt in kolven helt s3 att hela dosen ges.

VARNING: Om Spexotras ges direkt i halsen eller om
kolven trycks in for snabbt kan patienten satta i
halsen eller kvavas.

11

Kontrollera att det inte finns ndgot Spexotras kvar i
den orala sprutan.

Om det finns 16sning kvar i sprutan maste dven den
ges.

Obs! Om dosen ar stérre an vad som ryms i den
orala sprutan upprepas proceduren tills hela
mangden har getts.

12

Satt tillbaka locket pa flaskan och vrid det medurs sa
det val atdraget.

Kontrollera att locket sitter ordentligt pa flaskan.

Ta inte bort flaskadaptern.

13

Rengdr den orala sprutan i enlighet med
instruktionerna i "AVSNITT C”, férvara sedan
I6sningen och den orala sprutan i enlighet med
instruktionerna i avsnittet "FORVARING” .

AVSNITT B ADMINISTRERING VIA NARINGSSOND

Folj stegen i detta avsnitt endast om du ska ge Spexotras via naringssond.
Om du ska ge lakemedlet via naringssond, |as igenom foljande information och ga sedan till steg 1.

® [ 6sningen kan ges via naringssond.
® Anvand en nasogastrisk (NG) eller gastrisk (G) sond av minst storlek 4 French gauge.
® Anvand alltid 20 ml-sprutan som medféljer i forpackningen nar du ger Spexotras.
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® Det kan handa att du behdver en ENFIT-adapter (ingar inte i forpackningen) for att koppla
20 ml-sprutan till naringssonden.

Spola igenom naringssonden enligt tillverkarens anvisningar omedelbart fére administreringen av
Spexotras.

2

Folj steg 1 till 9 i "AVSNITT A”, ga sedan till steg 3 i det har avsnittet.

3

Anslut den orala 20 ml-sprutan som innehaller Spexotras till naringssonden. Det kan handa att du behéver
en ENFIT-adapter for att koppla sprutan till naringssonden.

4

Tryck in 10sningen i naringssonden med ett jamnt tryck.

5

Kontrollera att det inte finns ndgot Spexotras kvar i den orala sprutan. Om det finns 16sning kvar i sprutan
ska aven den ges.

6

Spola igenom naringssonden ytterligare en gang enligt tillverkarens anvisningar.

7

Ga till “AVSNITT C” for reng6ring.

AVSNITT C RENGORING

For att forhindra att Spexotras kommer i kontakt med andra kdksartiklar, reng6r alltid den orala sprutan
separat fran andra koksartiklar.

GOr sa har for att reng6ra den orala sprutan:

Fyll ett glas med varmt vatten med tillsatt diskmedel.

Placera den orala sprutan i glaset med varmt vatten med tillsatt diskmedel.
Dra in vatten i sprutan och tryck ut det igen 4 till 5 ganger.

Ta ut kolven ur cylindern.

Skolj glaset, kolven och cylindern under varmt kranvatten.

Lat kolven och cylindern lufttorka pa en torr yta fére nasta anvandning.

IR e

RENGORING AV SPILL

Om Spexotras kommer pa huden, tvatta omradet val med tval och vatten. Om du far Spexotras i 6gonen,
skolj 6gonen med vatten.

Folj dessa steg om du spiller ndgon Spexotras-losning:

1. Ta pa plasthandskar.
2. Torka upp all I6sning helt med ett absorberande material, t.ex. hushallspapper/pappersservett.
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Lagg det absorberande materialet i en forslutbar plastpase.

Torka av alla ytor som exponerats for I6sningen med en spritservett.
Ldgg handskarna och vatservetter i samma plastpase och forsegla.
Frdga apotekspersonalen hur man slédnger plastpasen.

Tvatta handerna noga med tval och vatten.

Ny RkWw

FORVARING

Forvara din Spexotras-losning och orala sprutan utom syn- och rackhall for barn.
Forvara l6sningen uppratt i kartongen med locket ordentligt stangt.

Forvaras vid hogst 25 °C. Far e] frysas.

Foérvara din orala spruta i kartongen som medféljer din Spexotras-ldsning.
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