SurePal™ 15
Bruksanvisning

Kayttdohjeet

Anvisningar for -
P sV
anvéndning

A SNANDOZ

vartis company

m



H
Personliga anteckningar

Fyll i innan du anvénder din
SurePal™ 15 for férsta géngen:

Patientens namn

Datum fér férsta anvéindningen”

Sista anvéindningsdatum”

Lotnummer (se pé

férpackningen)

Forskrivnings-

® datum Dos [mg] ®

* SurePal™ 15 kan anvéndas
under tva &r fran det férsta
anvandningsdatumet.

Patienterna bor utbildas i
anvdndningen av SurePal™ 15 innan
de ska utféra sin férsta injektion.
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Dessa anvisningar hijélper dig att
anvénda SurePal™ 15 pa ett sakert
och korrekt satt.

Las igenom och f8lj alla anvisningar
aven om du tidigare har anvént en
annan typ av injektionspenna.

Om du inte féljer dessa anvisningar
kanske injektionerna inte innehaller
rétt dos och detta kan péverka din
hélsa.
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Vad du behdver...........cocooeiniinanne. 4
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Vad du behover

Férpackningens innehall

A Hart fodral
B Nalens skyddshylsa
C SurePal™ 15

® SurePal™ 15 levereras med en ®
skyddshylsa fér nélen, ett fodral och
en bruksanvisning.

Vad du behéver képa pa
apoteket
> Injektionspenndlar

> Omnitrope® (somatropin)
15mg/ 1,5 ml

> Spritsudd

> "Behdllare fér skdrande/stickande
avfall”

Penndl BD 29G

Nalléngd: 12,7 mm

Penndl BD 31G




H
Lar kéanna din SurePal™ 15

Avsedd anvéndning

SurePal™ 15 &r avsedd fér subkutan
(under huden) injektion av en daglig
dos Omnitrope® (rhGH-lgkemedel).
Den &r avsedd fér patienter
(pediatriska patienter och vuxna) som
behandlas fér tillvaxtstérningar och
brist p& tillvéxthormon. Injektionen
kan utféras av patienten sjélv eller av
en utbildad vérdgivare nér det géller
smé barn eller patienter som inte kan
utféra injektionen sjalva.

Produkten ér ett nélbaserat
flerdosinjektionssystem med

® automatiska funktioner, som ska ®
anvéndas med den flytande
formuleringen Omnitrope®ien 1,5 ml
fsrmonterad standardcylinderampull
fér engéngsbruk.

Medicinering

SurePal™ 15 ska endast anvéandas
med en férmonterad Omnitrope®
(somatropin) 15 mg/ 1,5 ml
cylinderampull. En férmonterad
cylinderampull innehéller flera doser.
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Mer information om Omnitrope® finns
i bipacksedeln. Du kan &ven fréga
din lakare eller p& apoteket.

Férpackningens symboler och
vad de betyder

s N
Las bruksanvisningen

Varning fér risker som
uppkommer vid hantering av
SurePal™ 15

Tillverkare

Tillverkningsdatum

Katalognummer

FELE » =

Lotnummer
N
zit Skyddas frén solljus

@ Fér ej frysas

8°C Temperaturgrdnser:
2°C (46 °Fl| f5rvaras inom dessa

temperaturgrdnser Y,




®
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Pennal

F&r att undvika kontamination

ska du lata penndlen vara kvar i
fsrpackningen tills precis innan du ska
anvénda den.

Allménna

sdkerhetsanvisningar

> Hantera SurePal™ 15 f&rsiktigt och
hall den ren.

> Tvétta alltid hénderna innan du
anvander SurePal™ 15.

> Anvénd en ny injektionspenndl
fran en steril férpackning for varje
injektion.
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A Sakerhetsatgérder

Dela aldrig din SurePal™ 15
med nagon annan!

SurePal™ 15 ska endast anvéndas av
den patient for vilken den ordinerats.

Det &r stor risk fér dverféring av
infektioner om SurePal™ 15 delas
med n&gon annan &n den avsedda
patienten.

Om fler én en person i hushdllet
anvénder en SurePal™ 15 méste du
se fill att varje enhet &r tydligt markt
s& att de inte kan férvéxlas.

Rad till vardgivare
Om du ger andra injektioner ska du
vara férsiktig och arbeta med stadig

hand.

Var noggrann s& att du inte oavsiktligt
sticker dig sjélv, eftersom detta kan
medféra att mikroorganismer eller
infektioner sprids.
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SurePal™ 15-pennans delar

- N
B

Ao

ﬂ |

Pennans lock
Glidhylsa
Nélens skyddshylsa
Lasring

Penndl™*
Gummimembran
Férmonterad
cylinderampull*
Kolvsténg
Skjutbar knapp
Dosminneslock
Dosdisplay
Doseringsknapp

Q MTMOO® >

— X~ —T

& J

*delar som du behéver képa pé
apoteket
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1. Stalla in dosminnet

> SurePal™ 15 har en
dosminnesfunktion som gér det
l&ttare for dig att stélla in den dos
som lékaren har ordinerat.

> Stall in dosen innan du anvdnder
din SurePal™ 15 fér férsta gangen.

> Om din |&kare farskriver en ny dos
ska du éndra dosminnet.

> Stéll in dosminnet pa din
SurePal™ 15 genom att félja
anvisningarna nedan.

1.1 Oppna locket till dosminnet. Du
kan nu komma &t doseringsratten.

Ojagmna nummer visas inte men
n

markeras med en streckad linje ".....".




1.2 Vrid den vita doseringsratten tills
exakt den dos som |ékaren ordinerat
visas i linje med lassymbolen
bredvid dosdisplayen.
® Obs! Vrid inte doseringsknappen ®

som finns i dnden av SurePal™ 15.

1.3 Sténg dosminneslocket. Dosen é&r
nu férinstalld och I&st.

A Observera!

Se till att dosminneslocket ér
ordentligt sténgt. Annars kan
den forinstéllda dosen éndras av

misstag.
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2, Fast cylinderampullen

AObservera! G

Den férmonterade
cylinderampullen ska tas ut ur
kylsk&pet 30 minuter innan du
anvénder den, s& att [sningen
i den kan varmas upp till
rumstemperatur.

En injektion gér mer ont om den
injicerade 16sningen &r fér kall.

2.1 &
&

~N

A\ J

2.1 Avlagsna pennans lock utan aft
vrida det.

2.2 Skruva loss l&sringen och lagg
SurePal™ 15 &t sidan.




g

K

2.3 Satt in cylinderampullen i
l&sringen med den smala énden férst.

e I\
2.4 ekt ,
|
\\
A J
® 2.4 Vrid cylinderampullen en aning ®

samtidigt som du drar in den i
l&sringen tills du hér ett klick.

)

2.5

ndl

2.5 Skruva fast cylinderampullen och
l&sringen p& SurePal™ 15.
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3. Forbereda
cylinderampullen
> Tvétta hénderna.

> Kontrollera att du har féljande:

- En ny penndl
- Desinfektionsmaterial

- En ny férmonterad cylinderampull
om din SurePal 15 innehdller
mindre &n en fullsténdig dos

- En t&t, punkteringssaker
"behéllare fér skdrande/
stickande avfall” speciellt
konstruerad fér séker kassering
av anvénda nélar

J

3.1 Se ill att halvcirkeln pé lasringen
&r exakt i linje med pricken pé&
SurePal™15.




3.2 Torka av den gra spetsen pé den
fsrmonterade cylinderampullen med
spritsudden.

(33 P
- @)
® h @

3.3 Ta bort pappersférseglingen frén

penndlen.
N
J
3.4 Skruva fast penndlen pé den
férmonterade cylinderampullen.
15
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3.5 Dra av det yttre néllocket (A) av
ndlen och lagg det &t sidan.

Ta inte bort det inre néllocket (B)
dannu.
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4. Ge injektionen

4.1 Kontrollera att dosminnet har
stallts in (sidan 10).

N\ 7
e g
b
& J

4.2 Placera avtryckarfingret

p& héljets lock nér du héller i
SurePal™ 15. Vrid sedan férsiktigt
doseringsknappen till héger tills du
kénner motsténd.

@® 4.3 Kontrollera dosen i dosdisplayen. @
Den dos som lékaren ordinerat ska
visas ddr.

Obs! Om den férinstéllda dosen
inte visas skruvar du loss den
fsrmonterade cylinderampullen
och lasringen. Tryck sedan p& den
skjutbara knappen tills "0" visas i
dosdisplayen. Férinstéll sedan ratt
ordinerad dos enligt beskrivningen
pé sidan 10 i den hér
bruksanvisningen.

4.4 Valj et injektionsstélle enligt
lékarens rekommendation (t.ex. l&r
eller mage).
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Obs! Du bér véxla injektionsstélle
varje géng enligt lékarens
rekommendationer.

4.5 Desinficera injektionsstéllet och
en liten yta runt omkring.

.......................................

Volfrm Med skyddshylsa fér nélen

Om du inte vill se penndlen nérdu :
ger en injektion, satter du p& nélens !
skyddshylsa :

.......................................

4.6b

4.6 Ta av det inre néllocket.




B—FH

: Dra in glidhylsan pé& nélens
i skyddshylsa (A) en aning sé att du

i kan ta bort det inre néllocket (B). Sei
: figur 4.6b :

4.7 Kasta det inre nallocket.

AObservera!

Na&r du tagit av det inre
néllocket ska du inte ldgga ned
SurePal™ 15. Se till att ndlen inte
vidrér négonting. Var férsiktig

s& att du inte sticker dig p& den
exponerade ndlen.
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4.8 Nyp ihop ett hudveck vid
injektionsstdllet med ena handen.

® 4.9 Hall SurePal™ 15 upprétt och ®

stick in pennélen i hudvecket.

Obs! Om du anvénder nélens
skyddshylsa, fér du in SurePal™ 15
i hudvecket tills bottendelen (den
rérliga delen) ar helt intryckt. Detta
sakerstéller att nélen &r ordentligt
insatt.
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4.10 Tryck ned den skjutbara
knappen och héll den i det laget.

® Doseringsknappen vrids automatiskt ®
tills det tar stopp.

Obs! Nar du trycker ned den
skjutbara knappen injiceras
injektionsldsningen automatiskt.
Om du behdver avbryta injektionen
slapper du bara den skjutbara
knappen. Du kan fortsétta
injektionen genom att trycka ned
den skjutbara knappen igen.
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10 sekunder

4.11 Hall nalen inne i

10 sekunder efter det att
doseringsknappen sluta @
snurra. Lokemedlet har injicerats

ngr "0" visas i dosdisplayen.

4.12 Dra ut penndlen ur hudvecket.
Det kan komma négra droppar frén
penndlen. Det ér normalt.

Obs! Om dosdisplayen inte visar
"0" fick du inte hela dosen. Du

méste d& ge tvd& injektioner for aft
f& hela den ordinerade dosen. Se

sidan 27, "Injicera aterstdende
dos”.
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Den férsta injektionen avbryts

ndr cylinderampullen &r tom och
dosdisplayen visar hur mycket mer
som méste injiceras fér att fullborda
dosen. Se sidan 27, “Injicera
aterstdende dos”.

5. Forberedelser for
forvaring

Vclfrltt

5.1 Ta forsiktigt av nélens

skyddshylsa.

52
‘ Vidror inte
) pennalen!

5.2 Satt forsiktigt pa det yttre
né&llocket.

A Observera!

Forsok inte att sétta tillbaka det
inre n&llocket. Du kan sticka
dig och riskerar att éverféra
mikroorganismer.
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5.3 Hall stadigt i l&sringen och
skruva omedelbart av penndlen.

5.4 Kasta pennélen i en tdt,
punkteringsséker behdllare fér
skarande/stickande avfall som
&r sarskilt konstruerad for séker
hantering av anvénda nélar.

\
5.5 Satt tillbaka pennans lock.

AObservera!

SurePal™ 15 f&r inte férvaras med
penndlen fastsatt.

Om SurePal™ 15 férvaras med
penndlen fastsatt kan luft komma in i
cylinderampullen och injektionsvétska
kan lécka ut.
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5.6 Lagg SurePal™ 15 i fodralet med
cylinderampullen fastsatt och férvara
den i kylskép.

A Observera!

Nér du har satt in en
cylinderampull i SurePal™ 15
méste den férvaras i kylskép vid
en temperatur p& 2-8 °C (36-
46°F). Se till att cylinderampullen
inte fryser. Om den fryser ska

du inte anvénda den langre.
Innehdllet i den férmonterade
cylinderampullen maste anvéndas
inom 4 veckor (28 dagar) efter
den férsta anvandningen.

Byte av cylinderampull

Byta en cylinderampull
1 Satt pd det yttre ndllocket.

2 Skruva av penndlen och kasta den
i en behallare for skarande/stickande

avfall (sidan 24).
4 7 \ ;\
W &
Cd
(M )
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3 Skruva av lasringen med den

fsrmonterade cylinderampullen frén
SurePal™ 15.

4 Ta bort den férmonterade
cylinderampullen frén l&sringen.

5 Kasta den férmonterade
cylinderampullen i hushéllssoporna.

Montering av en ny
cylinderampull

6 Skjut in den nya férmonterade
cylinderampullen i l&sringen.

7 Dra in den férmonterade
cylinderampullen i l&sringen tills du
hér ett klick.

® 8 Skruva fast lasringen med den ®
férmonterade cylinderampullen p&
SurePal™15.

9 Se till att halvcirkeln pé lasringen
ar exakt i linje med pricken pé&
SurePal™15.
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Injicera aterstaende dos

Om doseringsknappen slutade vrida
sig p& grund av att den férmonterade
cylinderampullen blev tom injicerar du
&terstéende dos s& har:

1 Ta bort den tomma
cylinderampullen (sidan 25).

Obs! Var forsiktig s att du inte
utldser den skjutbara knappen nar
du tagit bort den férmonterade
cylinderampullen. Annars raderas
den é&terstéende dosen.

2 Anslut en ny férmonterad

cylinderampull (sida 26).

SurePal™ 15 héller automatiskt koll
® p& hur mycket mer av dosen som

behéver injiceras fér att det ska bli en

komplett dos.

3 Satt i en ny penndl.

4 Fortsatt med injektionen med den
nya férmonterade cylinderampullen
(sidan 17).

Obs! Andra inte
doseringsknappens instéllning
eftersom den fortfarande &r installd
pd& den mangd som behdvs fér att
fullborda dosen.
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Férvaring och transport

Férvaring

Férvara alltid SurePal™ 15 i fodralet
med pennans lock pa. Férvara inte
SurePal™ 15 med nélen fastsatt.
Férvara SurePal™ 15 med den
fsrmonterade cylinderampullen i
kylskép vid en temperatur p&

2-8 °C (36-46°F). Setill att
cylinderampullen inte fryser. Om
den fryser ska du inte anvéinda den
léngre.

Férvaringstid
Innehéllet i den férmonterade
cylinderampullen méaste anvandas
® inom 4 veckor (28 dagar) efter ®
den férsta anvéndningen. Efter
4 veckor ska den férmonterade
cylinderampullen kastas, Gven om
den inte &r helt slut.

Transport och resor

SurePal™ 15 med férmonterad
cylinderampull ska transporteras i
en kylvaska, s& att den hélls vid r&tt
temperatur utan att frysa. Om den
fryser ska den inte anvéndas igen.
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Skotsel och kassering

Skotsel
SurePal™ 15 &r en medicinsk enhet
och ska hanteras férsiktigt.

> Skydda SurePal™ 15 frén ljus,
damm och smuts.

> Rengdr SurePal™ 15 och nalens
skyddshylsa med en torr, luddfri
trasa. Anvand inga vétskor eller
rengdringsmedel.

Kassering av nalar
Samla pennélar i en tat,
punkteringssdker behéllare fér
skarande/stickande avfall som

[O) ar sarskilt konstruerad for séker [O)
hantering av anvénda nélar. Sddana
behdllare kan kdpas pa de flesta
apotek och i vissa andra butiker.

Forvara behdllare fér skarande/
stickande avfall utom réckhall for
barn.

Tomma férmonterade
cylinderampuller kan kastas i
hushéllssoporna.
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Felsokning

Det &r svart att vrida
doseringsknappen:

Vatska kan ha léckt in i SurePal™ 15.
Om s& &r fallet ska du byta ut din
SurePal™ 15 mot en annan.

Om knappen plétsligt ger

motstand ska du kontrollera om
cylinderampullen &r tom:

Om den inte &@r tom byter du ut ndlen
och fortsatter med injektionen.

Det droppar fortfarande frén
pennélen efter injektionen:
Lat pennélen sitta kvar i huden
ungefér 10 sekunder léngre nésta
@® géng du ger en injektion. Se sida 17. @®

Den férmonterade cylinderampullen
passar inte:

Du kanske férscker sétta in en
férmonterad cylinderampull som inte
ar godkénd. SurePal™ 15 kan endast
anvéndas med de férmonterade
cylinderampuller som anges pa
sidan 5.

Den férmonterade cylinderampullen
ar skadad:

Anvénd aldrig en férmonterad
cylinderampull som &r skadad

p& ndgot vis (t.ex. sprucket glas)!
Hantera alltid fsrmonterade
cylinderampuller férsiktigt.
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Dosdisplayen p& SurePal™ 15 visar
inte den férinstéllda dosen:
Dosminnets lock kanske inte har
stangts ordentligt. Om du inte kan
stdnga dosminnets lock eller om

den visade dosen ar felaktig av
ndgon annan anledning, ska du sluta
anvénda din SurePal™ 15 och byta ut
den mot en annan.

Garanti

SurePal™ 15 har 2 &rs garanti. Efter
2 ars anvandning lamnar du den till
det stélle dar du fick din SurePal™ 15
och byter ut den mot en ny.

@® Om du upptécker ett material- eller @®
tillverkningsfel p& din SurePal™ 15
inom garantitiden fér du den ersatt
gratis.

Garantin géller inte om SurePal™ 15
inte anvands i enlighet med
bruksanvisningen eller om felet
uppkommit p& grund av férsumlighet,
felaktig anvandning eller
olyckshandelse.
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C € ooss Rev. 201606

Tillverkare

Sandoz GmbH

M Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl
Osterrike

+43 (0)5338 200

www.sandoz.com

® Aterforsiljare

Sandoz A/S
Edvard Thomsens Vej 14

DK-2300 Képenhamn S, Danmark

SurePal™ 15 uppfyller kraven i den
internationella standarden ISO11608-1.

46196421
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