Indlegsseddel: Information til patienten

Vocabria 600 mg depotinjektionsvzeske, suspension
cabotegravir

vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. Du kan hjaelpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidst 1
punkt 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.
- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.
- Sperg leegen eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.
- Kontakt laegen eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
navnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indleegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at fa Vocabria
Sadan vil du fa injektioner med Vocabria
Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Vocabria injektionsvaske indeholder det aktive stof cabotegravir. Cabotegravir tilherer en gruppe af
antiretrovirale leegemidler, der kaldes integrasehcemmere (INI'er).

Vocabria injektionsvaske anvendes til behandling af hiv (human immundefekt virus)-infektion hos
voksne og unge (mindst 12 &r og en vaegt pa mindst 35 kg), som ogsa far et andet antiretroviralt
leegemiddel, der hedder rilpivirin, og hvis hiv-1-infektion er under kontrol.

Injektioner med Vocabria helbreder ikke hiv-infektion, men de holder mangden af virus i kroppen pé
et lavt niveau. Dette hjelper med at bevare antallet af CD4-celler i dit blod. CD4-celler er en type
hvide blodlegemer, der spiller en vigtig rolle, nar kroppen skal bekeempe infektioner.

Vocabria injektionsvaeske gives altid i kombination med en anden injektionsvaske af et
antiretroviralt legemiddel, der hedder rilpivirin injektionsveeske. Se indlagssedlen for rilpivirin for
oplysninger om det leegemiddel.

2. Det skal du vide, for du begynder at fi Vocabria

Du ma ikke fa en injektion med Vocabria
* hvis du tidligere har udviklet alvorligt hududslet, hudafskalning, blaerer og/eller mundsar.
* hvis du er allergisk (overfalsom) over for cabotegravir eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Vocabria (angivet i punkt 6).
* hvis du tager et af disse l&egemidler, da de kan pavirke virkningen af Vocabria:
- carbamazepin, oxcarbazepin, phenytoin, phenobarbital (legemidler til behandling af
epilepsi og til forebyggelse af krampeanfald).
- rifampicin eller rifapentin (leegemidler til behandling af visse bakterieinfektioner, sdsom
tuberkulose).


http://www.indlaegsseddel.dk/

=>» Hovis du tror, at dette gaelder for dig, skal du kontakte lzegen.
Advarsler og forsigtighedsregler

Alvorlig hudreaktion:

De alvorlige hudreaktioner, Stevens-Johnsons syndrom og toksisk epidermal nekrolyse, er blevet
rapporteret meget sjeldent i forbindelse med Vocabria. Stop med at fA Vocabria og s@g straks
laeegehjeelp, hvis du oplever nogen af symptomerne relateret til disse alvorlige hudreaktioner.

=> Lzes oplysningerne i punkt 4 i denne indlaegsseddel (bivirkninger).

Allergisk reaktion

Vocabria indeholder cabotegravir, som er en integraseche&mmer. Integrasehemmere, inklusiv
cabotegravir, kan forarsage en alvorlig allergisk reaktion, som kaldes en overfolsomhedsreaktion. Det
er ngdvendigt, at du kender vigtige tegn og symptomer, du skal holde gje med, mens du far Vocabria.

=> Lzes oplysningerne under punkt 4 i denne indlaegsseddel.

Leverproblemer, herunder hepatitis B og/eller C

Fortel leegen, hvis du har eller har haft problemer med din lever, herunder hepatitis B og/eller C. Din
leege vil vurdere, hvor alvorlig din leversygdom er, inden han eller hun beslutter, om du kan tage
Vocabria.

Hold aje med vigtige symptomer

Nogle personer, der tager laegemidler mod hiv-infektion, udvikler andre tilstande, der kan vere
alvorlige.

Det er nedvendigt, at du kender vigtige tegn og symptomer, du skal holde gje med, mens du tager
Vocabria. De omfatter:

e symptomer pa infektioner

e symptomer pa leverskade

=> Lzes oplysningerne i punkt 4 i denne indlaegsseddel (bivirkninger).
Hvis du fir nogen symptomer pé infektion eller leverskade:

=> Fortzel det straks til laegen. Tag ikke andre leegemidler mod infektionen, medmindre leegen har
sagt det.

Regelmzessige aftaler er vigtige

Det er vigtigt, at du meder op til dine planlagte aftaler, s du kan fa din injektion af Vocabria og
holde din hiv-infektion under kontrol og forhindre sygdommen i at blive verre. Tal med leegen, hvis
du overvejer at stoppe behandlingen. Hvis du far din injektion af Vocabria for sent, eller hvis du
stopper med at f4 Vocabria, skal du tage andre leegemidler til behandling af hiv-infektion og for at
mindske risikoen for at udvikle viral resistens.

Vocabria injektionsvaeske er et langtidsvirkende leegemiddel. Hvis du stopper behandlingen, kan
der vaere lave niveauer af cabotegravir (det aktive stof i Vocabria) i kroppen i op til 12 méneder eller
mere efter din sidste injektion. Disse lave niveauer af cabotegravir vil ikke beskytte dig mod virussen,
og virussen kan blive resistent. Du skal starte pa en anden hiv-behandling inden for én méned efter din
sidste injektion med Vocabria, hvis du far manedlige injektioner, og inden for to maneder efter din
sidste injektion med Vocabria, hvis du far injektioner hver 2. méned.

Beorn og unge
Dette leegemiddel ma ikke anvendes til bern under 12 ar eller unge, som vejer under 35 kg, da det ikke
er blevet undersogt hos disse patienter.



Brug af andre lzegemidler sammen med Vocabria injektionsvaske
Forteel altid leegen, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget andre leegemidler, eller
planleegger at tage andre leegemidler. Det gaelder ogsé andre leegemidler, som ikke er kabt pé recept.

Vocabria ma ikke gives sammen med visse andre leegemidler. (se "Du ma ikke fa en injektion med
Vocabria" tidligere i punkt 2).

Nogle legemidler kan pavirke virkningen af Vocabria eller gore det mere sandsynligt, at du far
bivirkninger. Vocabria kan ogsa pavirke virkningen af nogle andre leegemidler.

Fortzel lzegen, hvis du tager:
¢ rifabutin (til behandling af nogle baktericinfektioner, sasom tuberkulose).

= Fortzl legen eller apotekspersonalet, hvis du tager dette leegemiddel. Laegen kan beslutte, at du
har brug for flere kontroller.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid:
=> Kontakt laegen, for du far en injektion med Vocabria

Graviditet

e Vocabria ber ikke anvendes under graviditeten. Hvis det er nedvendigt, vil din laege overveje
fordelene for dig og risikoen for dit barn ved at fi Vocabria-injektioner, mens du er gravid. Hvis
du planlegger at fa et barn, skal du tale med din leege pa forhind

e Huvis du er blevet gravid, ma du ikke stoppe med at f Vocabria-injektioner uden at konsultere din
leege.

Amning

Amning anbefales ikke hos kvinder, der er hiv-positive, da hiv-infektion kan overferes til barnet

gennem modermealken.

Det er ukendt, om indholdsstofferne i Vocabria injektionsvaske udskilles i modermealken. Det er dog

muligt, at cabotegravir stadig kan udskilles i modermalken i 12 maneder efter den sidste injektion

med Vocabria.

Hvis du ammer eller pataenker at amme, ber du drefte det med lzegen hurtigst muligt.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Vocabria kan gere dig svimmel og give dig andre bivirkninger, der gor dig mindre opmaerksom.

= Du mi ikke fore motorkeretsj og betjene maskiner, medmindre du er sikker pé, at du ikke er
pavirket.

3. Sadan vil du fa injektioner med Vocabria

Du vil fa Vocabria som en injektion, enten én gang hver maned eller én gang hver 2. méned, sammen

med en anden injektion af et leegemiddel, der hedder rilpivirin. Din laege vil informere dig om din
doseringsplan.



Du vil fa Vocabria af en sygeplejerske eller laege ved en injektion i musklen i din bagdel
(intramuskulcer, ogsad kaldet i.m., injektion).

Néar du piabegynder din behandling med Vocabria kan du og din laege beslutte enten at pabegynde
behandlingen med Vocabria tabletter eller at pabegynde behandlingen med Vocabria injektion:
Hvis du beslutter at starte behandlingen med tabletter, vil l&egen bede dig om:
e attage én 30 mg Vocabria tablet og én 25 mg rilpivirin tablet, én gang dagligt i omtrent én
méned
e derefter at fa injektioner hver méined eller hver 2. maned

Den forste maned med Vocabria og rilpivirin tabletter kaldes den orale indledningsperiode. Den gor
det muligt for leegen at vurdere, om det er hensigtsmaessigt at fortsaette med injektioner.

Injektionsplan for ménedlig dosering

Hyvilket Hvornar
leegemiddel
Forste injektion Anden injektion og manedligt
fremefter
Vocabria 600 mg injektionsvaske 400 mg injektionsvaske hver maned
Rilpivirin 900 mg injektionsveeske 600 mg injektionsveske hver maned

Injektionsplan for dosering hver 2. maned

Hyvilket Hvornar
leegemiddel
Forste og anden injektion med en Tredje injektion og hver 2. maned
méneds mellemrum fremefter
Vocabria 600 mg injektion 600 mg injektion hver 2. méned
Rilpivirin 900 mg injektion 900 mg injektion hver 2. méned

Hyvis du har glemt at fi en injektion med Vocabria
= Kontakt straks laegen for at aftale en ny tid.

Det er vigtigt, at du overholder dine regelmaessige aftaler, sa du kan fa din injektion og holde din
hiv-infektion under kontrol og forhindre sygdommen i at blive verre. Tal med laegen, hvis du
overvejer at stoppe behandlingen.

Tal med lzegen, hvis du ikke tror, at du vil kunne fa din injektion med Vocabria pa det sedvanlige
tidspunkt. Din leege vil méaske anbefale dig at tage Vocabria tabletter eller anden hiv-behandling i
stedet for, indtil det er muligt for dig at fa en injektion med Vocabria igen.

Hyvis du har faet for meget Vocabria injektionsvaeske
Du vil fa dette leegemiddel af en leege eller sygeplejerske, sé det er usandsynligt, at du far for meget.
Fortel det til leegen eller sygeplejersken, hvis du er bekymret.



Du ma ikke stoppe med at fa injektioner af Vocabria, medmindre lzegen har sagt det.

Fortsaet med at fa injektioner med Vocabria sa leenge, som laegen anbefaler det. Du ma ikke stoppe,
medmindre leegen anbefaler dig det. Hvis du stopper, skal leegen starte dig op pa en anden
hiv-behandling inden for en méned efter din sidste injektion med Vocabria, hvis du fir manedlige
injektioner, og inden for to maneder efter din sidste injektion med Vocabria, hvis du far injektioner
hver 2. méned. Pa den méde nedszttes risikoen for at udvikle viral resistens.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der noget, du er i tvivl om.
4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Stop med at fa Vocabria og seg straks laegehjeelp hvis du bemarker nogle af felgende symptomer:

e radlige ikke-forhgjede, skydeskive-lignende eller cirkulare pletter pa kroppen, ofte med centrale
bleerer, afskalning af huden, sar i mund, svelg, nase, kensorganer og gjne. Disse alvorlige
hududslet kan forudgés af feber og influenzalignende symptomer (Stevens-Johnsons syndrom,
toksisk epidermal nekrolyse). Disse alvorlige hudreaktioner er meget sjeeldne (kan forekomme hos
op til 1 ud af 10.000 personer).

Allergiske reaktioner

Vocabria indeholder cabotegravir, som er en integraseche&mmer. Integrasehemmere, inklusiv
cabotegravir, kan forérsage en alvorlig allergisk reaktion, som kaldes en overfelsomhedsreaktion.

Hvis du far nogen af felgende symptomer:

hududsleet (udsicet, nceldefeber)

hej kropstemperatur (feber)

manglende energi (treethed)

havelse, nogle gange af ansigtet eller munden (angioodem), der giver vejrtrackningsbesvaer
muskel- eller ledsmerter.

=> Ga straks til l2egen. Lagen kan beslutte at foretage undersegelser for at kontrollere din lever, dine
nyrer eller dit blod og vil maske bede dig om at stoppe med at tage Vocabria.

Meget almindelige bivirkninger
Kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer:
e hovedpine
o reaktioner pa injektionsstedet. I kliniske studier var de generelt lette til moderate og blev
mindre hyppige med tiden. Symptomerne kan omfatte:
o meget almindelig: smerte (som sjeldent kan inkludere besvar med at gd) og ubehag,
en hérd masse eller knude
o almindelig: radme, klge, haevelse, lokal varmefornemmelse, bld marker (som kan
omfatte misfarvning eller ansamling af blod under huden)
o ikke almindelig: folelsesloshed, mindre bladning, en byld (ansamling af pus) eller
cellulitis (varme, havelse eller radme)
e Feber som kan forekomme inden for en uge efter injektionerne.

Almindelige bivirkninger

Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer:
depression

angst

unormale dremme

problemer med at sove (insomni)
svimmelhed

kvalme



opkastning

mavesmerter

luftafgang fra tarmen (flatulens)
diarré

udslaet

muskelsmerter (myalgi)
manglende energi (treethed)

en folelse af svaghed (asteni)
generel utilpashed

vagtogning.

Ikke almindelige bivirkninger
Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer:
o selvmordsforsagg og selvmordstanker (serligt hos patienter, som tidligere har haft depression
eller psykiske problemer)
allergisk reaktion (overfolsomhed)
naldefeber (udsleet)
haevelse, nogle gange i ansigtet eller munden (angiogdem), der forérsager vejtreekningsbesvar
desighed (somnolens)
orhed under eller efter en injektion. Dette kan medfere besvimelse
leverskader (tegnene kan omfatte gulfarvning af huden og det hvide i gjnene, appetitleshed,
klge, emhed i maven, lys afforing eller usedvanligt merk urin)
e @ndringer i leverblodpraver (stigning i transaminaser eller stigning i bilirubin).

Andre bivirkninger, der kan ses via blodprever
e en stigning i lipase (som er et stof, der produceres af bugspytkirtlen).

Andre mulige bivirkninger

Personer, der far behandling med Vocabria og rilpivirin mod hiv, kan fa andre bivirkninger.
Betandelse i bugspytkirtlen

Hvis du far steerke smerter i maven, kan dette skyldes betendelse i bugspytkirtlen (pancreatitis).
= Fortzl det til l2egen, iser hvis smerten spreder sig og bliver verre.

Symptomer pi infektion og betendelse

Personer med fremskreden hiv-infektion (aids) har et svagt immunsystem og har sterre sandsynlighed
for at udvikle alvorlige infektioner (opportunistiske infektioner). Nar de begynder behandlingen, bliver
immunsystemet steerkere, sd kroppen begynder at bekeempe infektioner.

Der kan udvikles symptomer pé infektion og betaendelse, som skyldes enten:
o gamle, skjulte infektioner, der blusser op igen, nar kroppen bekaemper dem.
e immunsystemet angriber sundt kropsvaev (autoimmune sygdomme).

Der kan udvikles symptomer pé autoimmune sygdomme flere méneder efter, du begynder at tage
leegemidler til behandling af din hiv-infektion.

Symptomerne kan omfatte:
e muskelsvaghed og/eller muskelsmerter
ledsmerter eller heevelse
svaghed, der starter i haender og fedder og beveger sig op mod kroppen
hjertebanken eller rysten
hyperaktivitet (overdreven rastlashed og bevagelse).
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Hyvis du far nogen symptomer pa infektion:

=> Fortzl det straks til leegen. Tag ikke andre leegemidler mod infektionen, medmindre laegen har
sagt det.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lage eller sygeplejersken. Dette gaelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette laegemiddel.

S. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa etiketten og aesken efter EXP. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den nevnte maned.

Der er ingen serlige krav vedrerende opbevaringstemperaturer for dette leegemiddel.

Ma ikke nedfryses.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Vocabria indeholder:
- Aktivt stof: cabotegravir.

Hvert 3 ml hetteglas indeholder 600 mg cabotegravir.

@vrige indholdsstoffer:
Mannitol (E421)
Polysorbat 20 (E432)
Macrogol (E1521)

Vand til injektionsvaesker

Udseende og pakningssterrelser
Cabotegravir depotinjektionsvaske, suspension leveres i et brunt haetteglas med gummiprop.
Pakningen indeholder ogsé 1 sprejte, 1 heetteglasadapter og 1 injektionskanyle.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
ViiV Healthcare BV

Van Asch van Wijckstraat S5SH

3811 LP Amersfoort

Holland

Fremstiller
GlaxoSmithKline Manufacturing SpA


http://www.meldenbivirkning.dk/

Strada Provinciale Asolana, 90
San Polo di Torrile

Parma, 43056

Italien

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette lagemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Danmark
GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf.: +4536 3591 00
dk-info@gsk.com
Denne indlaegsseddel blev senest eendret 01/2025.

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&gemiddel pa Det Europeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu.



https://www.ema.europa.eu/

Nedenstiaende oplysninger er kun til sundhedspersoner:

Vocabria 3 ml injektionsvaeske — Brugsvejledning:

Resumé
En komplet dosis kraver to injektioner: VOCABRIA og rilpivirin
3 ml cabotegravir og 3 ml rilpivirin.

Cabotegravir og rilpivirin er suspensioner, der ikke skal yderligere fortyndes eller rekonstitueres.
Klargeringstrinene er ens for begge legemidler. Folg omhyggeligt disse instruktioner, nar du forbereder
suspensionen til injektion for at undgé leekage.

Cabotegravir og rilpivirin er kun til intramuskuler anvendelse. Begge injektioner skal administreres i
glutealomradet.

Bemzerk: Ventroglutealomradet anbefales. Administrationsraekkefglgen er ikke vigtig.

Oplysninger om opbevaring

* Dette legemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrarende opbevaringen.

Ma ikke nedfryses.

Din pakning indeholder

1 haetteglas med cabotegravir

1 haetteglasadapter

1 sprojte

1 injektionskanyle (0,65 mm, 38 mm [23 gauge, 38 mm])

Vurdér patientens bygning, og brug legefaglig vurdering til at udvalge en passende kanylelengde.

Heetteglas med cabotegravir Haetteglasadapter

Lag til heetteglas

(gummiprop under
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Sprajte Injektionskanyle

Stempel Kanylebeskyttelse

Kanylehaztte




Du har ogsi brug for

e Ikke-sterile handsker

e 2 alkoholservietter

e 2 gazekompresser

e En egnet beholder til skarpe genstande

Serg for at holde rilpivirin-pakningen taet pa inden start.

1 rilpivirin 3 ml pakning

-+

Klargering

1. Inspicer hatteglasset

Kontrollér ‘ I “E
udlebsdato og & "E
leegemiddel ‘ -

2

(

Kontrollér, at udlgbsdatoen ikke er
overskredet.

Inspicer straks hatteglasset. Hvis du ser
fremmedlegemer, ma du ikke bruge
produktet.

Bemeerk: Haztteglasset med cabotegravir har
en brun farvetone i glasset.

Ma ikke anvendes, hvis udlgbsdatoen er
overskredet.

2. Vent 15 minutter

Vent 15 minutter

Hvis pakningen har vaeret opbevaret i
keleskab, skal den tages ud af keleskabet, og
du skal vente mindst 15 minutter, for du er
klar til at give injektionen. Det skyldes, at
leegemidlet skal have stuetemperatur.

3. Ryst kraftigt

10
sek.

p))

>

Hold godt fast pa haetteglasset og ryst det
kraftigt i 10 sekunder som vist.
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4. Kontrollér suspension

e Vend hatteglasset pa hovedet, og kontrollér
resuspensionen. Den skal se ensartet ud. Hvis
suspensionen ikke er ensartet, skal
hatteglasset rystes igen.

e Det er ogsa normalt at se smé luftbobler

Bemeerk: Rekkefolgen for klargering af
haetteglas er ikke vigtig.

5. Tag heetteglassets lig af

Tag haetteglassets 1ag af.
r e After gummiproppen med en alkoholserviet.

Du ma ikke lade noget rore
gummiproppen efter, du har afterret den.

6. Abn hzetteglasadapteren

e Trak papirbagsiden af emballagen til

« heaetteglasadapteren.

Bemerk: Fjern ikke adapteren fra
emballagen til neeste trin. Adapteren
falder ikke ud, nar dens emballage
vendes pa hovedet.

7. Fastgor hatteglasadapteren

o Placer heetteglasset pa en flad overflade.

o Tryk hatteglasadapteren lige ned pa
heaetteglasset som vist.

e Hatteglasadapteren klikker sikkert pé plads.

8. Loft emballagen af

1"




e Loft hetteglasadapterens emballage af som
vist.

9. Klargering af sprejten

e Tag sprojten ud af emballagen.
e Trek 1 ml luft op i sprejten. Dette vil gore det
lettere at trackke veesken op senere.

10. Fastgeor sprgjten

e Hold godt fast pa hatteglasadapteren og
haetteglasset som vist.
e Skru sprejten godt fast pa haetteglasadapteren.

11. Tryk péa stemplet

e Tryk stemplet helt ned for at skubbe luften ind
1 heetteglasset.

12. Treek langsomt dosen op
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e Vend sprojten og heaetteglasset om, og traek
langsomt s& meget veeske som muligt op i
sprejten. Der kan vaere mere vaeske end dosens
mangde.

Bemeaerk: Hold sprgjten oprejst for at undgé
leekage.

13. Skru sprgjten af

»ﬁ

e Hold sprajtestemplet fast pa plads som vist for
at forhindre laekage. Det er normalt at meerke
lidt modtryk.

e Skru sprgjten af haetteglasadapteren, mens
heaetteglasadapteren holdes som vist.

Bemaerk: Kontrollér, at
cabotegravirsuspensionen ser ensartet ud og
er hvid til let lysered.

14. Fastger kanylen

*_

o Abn kanylens emballage delvist, sa du har
adgang til den nederste del af kanylen.

e Imens sprojten holdes opret, skal du skrue
sprajten godt fast pa kanylen.

e Fjern kanylens emballage fra kanylen.

Injektion

15. Klarger injektionsstedet

’ . ‘

Ventrogluteal

Dorsogluteal

Injektionerne skal administreres i glutealomradet.
Velg blandt felgende omrader til injektionen:

* Ventrogluteal (anbefales)

* Dorsogluteal (ovre ydre kvadrant)

Bemaerk: Kun til intramuskuler anvendelse 1
glutealmusklen.
Ma ikke injiceres intravengst.

16. Tag haetten af
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e Fold kanylebeskyttelsen vaek fra kanylen.
e Trak kanylens hatte af.

17. Fjern overskydende vaske

e Hold sprojten, s kanylen peger opad. Tryk
stemplet ned til 3 ml dosen for at fjerne ekstra
vaeske og eventuelle luftbobler.

Bemeark: Rengor injektionsstedet med en
alkoholserviet. Lad huden luftterre, for du
fortsaetter.

18. Straek huden

Brug z-injektionsteknikken til at minimere
leekage af laegemiddel fra injektionsstedet.

2,5cm
(1 inch) e Ved hjelp af et fast treek 1 den hud, der
daekker injektionsstedet, flyttes huden ca.
T 2,5 cm (1 inch).
e Hold den i denne position under injektionen.
>

19. Stik kanylen ind

o Stik kanylen ind i hele sin dybde, eller dybt
nok til at nd musklen.

ESAN

20. Injicér dosen
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e Hold stadig huden strakt, og tryk langsomt
stemplet hele vejen ned.
e Serg for, at sprejten er tom.

o Treek kanylen ud, og slip straks den udstrakte
hud.

21. Vurdér injektionsstedet

o Lag tryk pa injektionsstedet med et
gazekompres.
e Der kan bruges et lille plaster, hvis det blader.

| Du mi ikke massere omradet.

22. Sikr kanylen

klik

e Fold kanylebeskyttelsen over kanylen.

o Lag forsigtigt tryk pa ved at bruge en hard
overflade til at lase kanylebeskyttelsen pé
plads.

o Kanylebeskyttelsen giver et klik, nér den léser.
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Efter injektionen

23. Sikker bortskaffelse

o Bortskaf brugte kanyler, sprojter, hatteglas og
haetteglasadaptere ifolge lokale sundheds- og
sikkerhedsregler.

Gentag for det andet leegemiddel

Hvis du endnu ikke har injiceret begge
leegemidler, skal du bruge trinene til klargering
og injektion for rilpivirin, som har sin egen
specifikke brugsvejledning.

Gentag alle trin for
det andet
leegemiddel

Spergsmal og svar

1. Hvor lzenge kan lzegemidlet blive i sprojten?

Fra et mikrobiologisk synspunkt skal suspensionen, nar den er trukket op i sprejten, anvendes straks.
Der er pavist kemisk og fysisk stabilitet under brug i 2 timer ved 25 °C.

2. Hvorfor skal jeg injicere luft i hatteglasset?

Nar der injiceres 1 ml luft i haetteglasset, bliver det lettere at treekke dosen op 1 sprejten.

Uden luften kan noget af veesken utilsigtet flyde tilbage i haetteglasset, s der er mindre tilbage i sprojten
end beregnet.

3. Har det nogen betydning, hvilken rakkefolge jeg giver legemidlerne i?
Nej, rekkefolgen er ikke vigtig.

4. Hvis pakningen har varet opbevaret i koleskabet, er det sa sikkert at opvarme haetteglasset til
stuetemperatur pa en hurtigere made?

Det er bedst at lade hatteglasset fa stuetemperatur naturligt. Du kan dog bruge varmen fra dine hander
til at f& opvarmningstiden til at gd hurtigere, men serg for, at hatteglasset ikke bliver varmere end
30 °C.

Du ma ikke bruge nogen anden opvarmningsmetode.
5. Hvorfor anbefales ventrogluteal administration?

Det anbefales at anvende ventrogluteal fremgangsméde i gluteus medius musklen, fordi den er placeret
vak fra sterre nerver og blodkar. En dorso-gluteal fremgangsmade i gluteus maximus-musklen er
acceptabel, hvis dette foretreekkes af sundhedspersonen. Injektionen mé ikke administreres pa nogen
andre steder.
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