Indlaegsseddel: Information til brugeren

NeoRecormon® 500 IE
NeoRecormon® 2.000 IE
NeoRecormon® 3.000 IE
NeoRecormon® 4.000 IE
NeoRecormon® 5.000 IE
NeoRecormon® 6.000 IE
NeoRecormon® 10.000 IE
NeoRecormon® 20.000 IE
NeoRecormon® 30.000 IE

Oplgsning til injektion i fyldt injektionssprgjte
epoetin beta

Lees hele denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

) Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

) Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere du vil vide.

o Laegen har ordineret NeoRecormon til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

o Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre, eller du far bivirkninger,
som ikke er navnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge NeoRecormon
Sadan skal du bruge NeoRecormon

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Sk whE

1. Virkning og anvendelse

NeoRecormon er en Klar, farvelgs oplgsning til injektion under huden (subkutant) eller i en vene
(intravengst). NeoRecormon indeholder et hormon, som kaldes epoetin beta, som stimulerer
produktionen af rgde blodlegemer. Epoetin beta er produceret ved hjelp af speciel genteknologi og virker
pa samme made som det naturligt forekommende hormon, erythropoietin.

Kontakt leegen, hvis du far det veerre, eller hvis du ikke far det bedre.

NeoRecormon injektion er kun indiceret til:

e behandling af symptomgivende blodmangel forarsaget af kronisk nyresygdom (renal anaemi)
hos patienter i dialyse eller som endnu ikke er i dialyse.

o forebyggelse af blodmangel hos for tidligt fadte (preemature) spaedbgrn (som vejer mellem
750 og 1500 g og fadt far 34. uge).

¢ behandling af blodmangel med relaterede symptomer hos voksne cancerpatienter som
modtager kemoterapi.

e behandling af patienter, der tappes for eget blod inden operation. Injektioner af epoetin beta
gger meangden af blod, som kan tappes fra kroppen fgr operation, og som kan gives tilbage under
eller efter en operation (dette kaldes en autolog transfusion).


http://www.indlaegsseddel.dk/

2. Det skal du vide, fgr du begynder at bruge NeoRecormon

Anvend ikke NeoRecormon:
) hvis du er allergisk overfor epoetin beta eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette leegemiddel
(angivet i punkt 6).
° hvis du har blodtryksproblemer, der er vanskelige at kontrollere.
° hvis du donerer eget blod far operation og:
e har haft hjerteanfald eller slagtilfelde indenfor maneden op til behandlingen.
e hvis du har ustabil hjertekrampe (angina pectoris) — nyligt opstaede eller flere
smerter i brystet.
e hvis du har risiko for at udvikle blodpropper i venerne (dyb venetrombose), f.eks. hvis du
har haft blodpropper far.
Fortel det til lzgen omgaende hvis ovenstaende galder/gelder maske for dig.

Advarsler og forsigtighedsregler:

Tal med leegen, inden du bruger NeoRecormon

° hvis dit spaeedbarn behgver behandling med NeoRecormon, vil barnet blive fulgt teet for potentiel
pavirkning af gjene.

hvis blodmanglen ikke bedres med epoetinbehandling.

hvis du lider af mangel pa visse B-vitaminer (folinsyre eller Bi,-vitamin).

hvis du har meget hgje veerdier af aluminium i blodet.

hvis antallet af blodplader er hgjt.

hvis du lider af kronisk leversygdom.

hvis du har epilepsi.

hvis du har udviklet anti-erythropoietin-antistoffer eller pure red cell aplasia (reduceret eller
ophert produktion af rgde blodlegemer) under tidligere behandling med erytropoietiske
preeparater. | en sadan situation bgr du ikke skifte til NeoRecormon.

Veer ekstra forsigtig med at anvende andre leegemidler, som stimulerer produktionen af rgde
blodceller:

NeoRecormon tilhgrer en gruppe leegemidler, som stimulerer produktionen af rade blodceller, ligesom
det humane protein, erythropoietin ggr. Din lsege vil altid notere pracist det leegemiddel, du bruger, i
din journal.

Alvorlige hudreaktioner, herunder Stevens-Johnsons syndrom (SJS) og toksisk epidermal nekrolyse
(TEN), er blevet rapporteret i forbindelse med epoetinbehandling.

Stevens-Johnsons syndrom (SJS)/toksisk epidermal nekrolyse (TEN) kan i begyndelsen vise sig som
rgdlige, malskivelignende pletter eller runde omrader, ofte med blarer centralt pa kroppen. Der kan
0gsa opsta sar i mund, hals, nase, kansorganer og gjne (rede og haevede gjne). Disse alvorlige
hududslaet kommer ofte efter feber og/eller influenzalignende symptomer. Udslattet kan udvikle sig til
udbredt afskalning af huden og livstruende komplikationer.

Hvis du udvikler et alvorligt udslat eller far andre af disse hudsymptomer, skal du stoppe med at tage
NeoRecormon og straks kontakte din leege eller sgge legehjelp.

Seerlige advarsler
Under behandling med NeoRecormon

Hvis du har en kronisk nyresygdom, og iser hvis du ikke reagerer pa den dosis af NeoRecormon, du
far, vil din leege kontrollere din NeoRecormon-dosis.

Hvis dosis af NeoRecormon gges flere gange samtidigt med, at du ikke reagerer pa behandlingen, kan
risikoen for at fa hjerteproblemer eller problemer med blodarerne gges, ligesom der ogsa er starre
risiko for at fa et hjertetilfeelde eller et slagtilfelde eller at dg.

Hvis du er cancerpatient, skal du vaere opmarksom pa, at NeoRecormon kan virke som en blodcelle-
veekstfaktor, og at den i nogle tilfelde kan have en negativ virkning pa din cancer. Afhengig af din
situation kan det veere bedre med en blodtransfusion. Diskuter dette med din lzege.



Hvis du har skrumpenyre (nefrosklerose), og endnu ikke er i dialysebehandling, vil laegen afggre, om
behandlingen er rigtig for dig. Det skyldes, at det ikke helt kan udelukkes, at en forveerring af
nyresygdommen fremskyndes.

Laegen vil regelmaessigt tage blodpraver for at kontrollere:

° Indholdet af kalium i blodet. Hvis du har hgje eller stigende kaliumniveauer, vil leegen maske
genoverveje behandlingen.

) Blodpladetallet. Antallet af blodplader kan gges lidt eller moderat under epoetinbehandling og
det kan betyde &ndringer i blodstgrkningsprocessen.

Hvis du er nyrepatient og er i hemodialyse, vil l&egen maske &ndre din heparindosis. Det sker for at
forhindre, at blodet starkner i slangerne.

Hvis du er nyrepatient, er i hemodialyse og har risiko for fisteltrombose, dvs. blodpropper
(tromboser), som kan dannes i fistlen (anordning til forbindelse med dialysesystemet). Leegen vil
maske ordinere acetylsalicylsyre eller ndre pa fistlen.

Hvis du praedonerer dit eget blod far operation, vil leegen:

o Kontrollere at du er i stand til at give blod, iser hvis du vejer mindre end 50 kg.

o Kontrollere at du har et tilstreekkeligt niveau af rade blodlegemer (ha&emoglobin pa mindst
11 g/di).

o Sikre sig, at kun 12% af dit blod doneres pa en gang.

Misbrug ikke NeoRecormon
Misbrug af NeoRecormon af raske personer kan medfere et gget antal blodplader som derved kan gare
blodet mere tyktflydende. Det kan medfgre livstruende komplikationer i hjertet eller i blodkarrene.

Brug af anden medicin sammen med NeoRecormon
Forteel det altid til legen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for
nylig. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Der er ikke megen erfaring med behandling af gravide eller ammende med NeoRecormon. Sparg
legen eller pa apoteket, inden du tager nogen form for medicin.

NeoRecormon har ikke vist tegn pa at nedsatte frugtbarheden hos dyr. Den mulige risiko hos
mennesker kendes ikke.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Ingen effekt pa evnen til at kare bil eller anvende maskiner er observeret.

NeoRecormon indeholder phenylalanin og natrium.

Dette legemiddel indeholder phenylalanin. Kan veere skadeligt for patienter med phenylketonuri
(Fellings sygdom, PKU) . Hvis du har phenylketonuri, sa tal med lsegen om din
NeoRecormonbehandling.

Dette lzegemiddel indeholder mindre end 1mmol natrium (23 mg) per dosis, dvs. det er stort set
natriumfrit.

3. Sadan skal du bruge NeoRecormon

Brug altid lzegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller
apotekspersonalet.

Laegen vil bruge den laveste effektive dosis for at kontrollere symptomerne pa din anaemi.



Hvis du ikke respondere tilstreekkeligt pa NeoRecormon, vil din laege tjekke din dosis og informere dig
om, hvis du skal endre dosis af NeoRecormon.

Behandling skal opstartes under supervision af din laege.
Yderligere injektioner gives af din laege eller du kan selv injicere NeoRecormon efter du er blev traenet (se
brugsanvisning til sidst i denne indlaegsseddel).

NeoRecormon kan injiceres under huden i maven, armen, laret eller ind i en blodare. Din laege vil beslutte
hvad der er bedst for dig.

Din leege vil tage regelmassige blodpraver for at overvage, hvordan din anemi responderer til
behandlingen ved at male dit haemoglobinniveau.

Dosering af NeoRecormon

Mangden af NeoRecormondosis afhaenger af din sygdom og hvordan injektionen er givet (under huden
eller i en vene) og ogsa af din legemsveegt. Leaegen vil udregne den rigtige dosis for dig.

Din lzge vil bruge den laveste effektive dosis til at kontrollere symptomerne pa din anaemi.

Hvis du ikke reagerer tilstreekkeligt pa behandlingen med NeoRecormon, vil din laege kontrollere din
dosis. Du vil blive informeret, hvis du har behov for &ndringer i din NeoRecormon-dosis.

° Symptomgivende blodmangel forarsaget af kronisk nyresygdom

Injektionerne gives under huden eller i en vene. Hvis injektionsveesken skal gives i en vene, skal
injektionen indgives over ca. 2 minutter, f.eks. vil patienter i hemodialyse fa injektionen via A-V fistlen i
slutningen af dialysen.

Patienter, som ikke er i haemodialyse, vil som regel fa injektionerne under huden.

Behandling med NeoRecormon forlgber i to faser:

a) Korrektion af blodmanglen

Begyndelsesdosis for injektion under huden er 20 IE pr. injektion for hvert kg legemsveegt, givet 3
gange om ugen.

Efter 4 uger vil lgen kontrollere behandlingen, og hvis resultatet af behandlingen ikke er tilstraekkeligt,
vil din dosis maske blive gget til 40 1E/kg pr. injektion indgivet 3 gange ugentligt. Laegen kan maske blive
ved med at gge dosis med manedlige intervaller, hvis det viser sig nadvendigt. Den ugentlige dosis kan
ogsa blive fordelt pa daglige doser.

Begyndelsesdosis for injektion i vener er 40 IE pr. injektion pr. kg legemsvaegt, givet 3 gange ugentligt.
Efter 4 uger, vil lzegen kontrollere behandlingen, og hvis resultatet af behandlingen ikke er tilstreekkeligt,
vil din dosis maske blive gget til 80 IE/kg pr. injektion, indgivet 3 gange om ugen. Laegen vil maske
fortsatte med at gge dosis med manedlige intervaller, hvis det viser sig ngdvendigt.

For begge typer af injektioner ma maksimumdosis ikke overskride 720 IE pr. kg legemsveegt pr. uge.

b)  Vedligeholdelse af niveauet af rgde blodlegemer

Vedligeholdelsesdosis: Nar niveauet af rade blodlegemer har naet et acceptabelt niveau, bliver dosis
reduceret til halvdelen af, hvad der skal til for at korrigere blodmanglen. Den ugentlige dosis kan gives
som én dosis ugentligt, eller deles op i 3 eller 7 doser ugentligt. Hvis niveauet af rade blodlegemer er
stabilt ved en ugentlig dosering, kan din dosis blive givet hver anden uge. Hvis det er tilfeeldet, skal dosis
maske gges.

Hver uge eller hver anden uge vil lzegen justere dosis for at finde den individuelle vedligeholdelsesdosis.
Born starter med at fglge de samme retningslinjer. | studier har bgrn som regel haft behov for stgrre doser
af NeoRecormon (jo yngre barn, des hgjere dosis).

Behandling med NeoRecormon er normalt en langtidsbehandling. Den kan dog blive afbrudt nar som
helst, hvis det er ngdvendigt.



° Blodmangel hos for tidligt fadte (preemature) spaedbgrn
Injektionerne gives under huden
Begyndelsesdosis er 250 IE for hvert kg legemsveegt for barnet, givet 3 gange om ugen.

For tidlig fodte spaedbgrn som har faet blodtransfusioner far behandling med NeoRecormon vil nok ikke
fa s& meget ud af behandlingen som bgrn, der ikke har faet blodtransfusion.

Den anbefalede behandlingsleengde er 6 uger.

° Voksne med symptomgivende blodmangel i behandling med kemoterapi for cancer
Injektionerne gives under huden

Din lzge vil maske pabegynde behandling med NeoRecormon, hvis dit heemoglobinniveau er 10 g/dl
eller mindre. Efter pabegyndt behandling vil din lzege opretholde dit he&emoglobinniveau pa mellem 10 og
12 g/dl.

Den ugentlige begyndelsesdosis er 30.000 IE. Denne kan gives som én injektion ugentligt, eller deles
og gives i 3 til 7 injektioner ugentligt. Din laege vil tage regelmaessige blodprgver. Afthengigt af
praveresultaterne kan laegen gge eller nedsatte dosis eller afbryde din behandling.
Haemoglobinniveauet ma ikke overstige en veerdi pa 12 g/dl.

Behandlingen skal fortseette i op til 4 uger efter endt kemoterapibehandling.

Maksimumdosis bar ikke overskride 60.000 IE pr. uge.

° Patienter, der donerer blod til sig selv fgr operation

Injektionerne gives i en vene over 2 minutter eller under huden

Dosis af NeoRecormon afhanger af sygdommen, antallet af rade blodlegemer og hvor meget blod, der
skal doneres fgr operation.

Den dosis, som skal gives, udregnes af leegen og vil blive givet 2 gange ugentligt i 4 uger. Nar du donerer
blod vil NeoRecormon blive indgivet efter hver bloddonation.

Den maksimale dosis bgr ikke overskride:
¢ Ved injektion i venerne: 1600 IE pr. kg legemsvaegt pr. uge
¢ Ved injektion under huden: 1200 IE pr. kg legemsvagt pr. uge

Hvis du tager for meget NeoRecormon

@g ikke den dosis, som laegen har foreskrevet. Hvis du tror, at du har injiceret mere NeoRecormon end du
skulle, sa kontakt leegen. Det er sandsynligvis ikke farligt. Selv ved meget hgje doser i blodet, er der ikke
set symptomer pa forgiftning.

Hvis du glemmer at tage NeoRecormon
Hvis du har glemt en injektion eller injiceret for lidt, sa tal med leegen.

Tag ikke dobbeltdoser i stedet for glemte doser.

Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget du er i tvivl om.



4.

Bivirkninger

Dette lzegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Bivirkninger som kan ramme enhver patient

De fleste patienter (meget almindeligt, forekommer hos flere end 1 ud af 10 personer) far
et lavere niveau af jern i blodet. Nasten alle patienter skal have jernsupplement nar de
behandles med NeoRecormon.

Sjeeldne tilfeelde (forekommer hos op til 1 ud 1000 personer) af allergi eller hudreaktioner
sasom udslet eller neldefeber, klge eller reaktioner ved injektionsstedet er set.

Meget sjeeldne tilfeelde (forekommer hos op til 1 ud af 10.000 personer) af en alvorlig form
for allergisk reaktion er set, specielt lige efter en injektion. Det skal behandles med det
samme. Hvis du oplever udseedvanlig hvasen eller hiven efter vejret, opsvulmet tunge,
ansigt eller hals, eller opsvulmet injektionssted; hvis du feler dig svimmel, besvimer eller
kollapser, skal du fortzlle det til leegen med det samme.

Meget sjeeldent (forekommer hos op til 1 ud af 10.000 personer) har patienter oplevet
influenzalignende symptomer, specielt lige ved behandlingens start. Det omfatter feber,
kulderystelser, hovedpine, smerter i ben og arme, smerter i knoglerne og/eller generel falelse af
utilpashed. Disse symptomer er som oftest milde til moderate og forsvinder i lgbet af fa timer
eller dage.

Alvorligt hududsleet, herunder Stevens-Johnsons syndrom (SJS) og toksisk epidermal nekrolyse
(TEN), er blevet rapporteret i forbindelse med epoetinbehandling. Det kan vise sig som rgdlige,
malskivelignende pletter eller runde omrader, ofte med blaerer centralt pa kroppen,
hudafskalning samt sar i mund, hals, nese og pa kensorganer og gjne, og det kan komme efter
feber og influenzalignende symptomer. Stop med at bruge NeoRecormon, hvis du udvikler disse
symptomer, og kontakt straks din leege eller sgg leegehjalp. Se ogsa punkt 2.

Yderligere bivirkninger hos patienter med kronisk nyresygdom (renal anaemi)

Forhgjelse af blodtrykket, forveerring af eksisterende hgjt blodtryk og hovedpine er de
hyppigste bivirkninger (meget almindelige, forekommer hos flere end 1 ud af 10 personer). Din
leege vil regelmaessigt kontrollere dit blodtryk, iser i starten af behandlingen. Laegen kan
behandle det forhgjede blodtryk med leegemidler eller afbryde NeoRecormonbehandlingen for
en tid.

Tilkald leegen med det samme, hvis du oplever hovedpine, iseer pludselig, stikkende,
migraenelignende hovedpine, forvirring, taleforstyrrelser, besveeret gang, anfald og
kramper. Dette kan veere tegn pa alvorligt, forhgjet blodtryk (hypertensiv krise), selvom dit
blodtryk som regel er lavt eller normalt. Det skal behandles med det samme.

Hvis du har et lavt blodtryk eller fistelkomplikationer, kan du risikere at udvikle
fisteltromboser (en blodprop i den slange, der forbinder dig med dialysesystemet).

Meget sjeeldent (forekommer hos op til 1 ud af 10.000 personer) har patienter oplevet
forhgjede niveauer af kalium eller phosphat i blodet. Det kan behandles af leegen.

Pure red cell aplasia forarsaget af neutraliserende antistoffer er blevet observeret under
erythropoietinbehandling, inklusive isolerede tilfelde ved behandling med NeoRecormon.
Pure red cell aplasia betyder, at kroppen har stoppet eller nedsat produktionen af rgde
blodlegemer. Det kan give alvorlig blodmangel, og symptomerne omfatter ussedvanlig treethed
og mangel pa energi. Hvis din krop producerer neutraliserende antistoffer, vil din leege afbryde
behandlingen med NeoRecormon og afgare den bedste metode til at behandle din blodmangel.

Yderligere bivirkninger hos voksne, som far kemoterapi for cancer

Forhgjelse af blodtrykket og hovedpine kan forekomme en gang imellem. Lagen vil maske
behandle det forhgjede blodtryk med laegemidler.
En forggelse af forekomsten af blodpropper er observeret.

Yderligere bivirkninger hos patienter, som donerer deres eget blod fgr operation

En lille forggelse af forekomsten af blodpropper er observeret.



Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din lzege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Legemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300
Kebenhavn S, Websted: www.meldenbivirkning.dk. Ved at indrapportere bivirkninger kan du
hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette lsegemiddel.

o

6.

Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke NeoRecormon efter den udlgbsdato, der star pa etiketten og aeskeen.

Opbevar legemidlet i yderpakningen, for at beskytte mod lys.

Opbevar leegemidlet i kaleskab (ved 2 °C — 8 °C).

Sprgjterne kan tages ud af kagleskabet og opbevares udenfor kaleskab i op til maksimalt 3 dage
(men ikke over 25 °C).

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Hvad NeoRecormon indeholder

Det aktive stof er epoetin beta.

1 fyldt injektionssprgjte indeholder enten 500, 2.000, 3.000, 4.000, 5.000, 6.000, 10.000,
20.000 eller 30.000 IE (internationale enheder) epoetin beta i 0,3 ml eller 0,6 ml oplgsning.
De gvrige indholdsstoffer er:

urea, natriumchlorid, polysorbat 20, natriumdihydrogenphosphatdihydrat,
dinatriumphosphatdodecahydrat, calciumchloriddihydrat, glycin, L-Leucin, L-Isoleucin, L-
Threonin, L-Glutaminsyre og L-Phenylalanin og vand til injektionsvaesker (se afsnit

2 ”NeoRecormon indeholder phenylalanin og natrium™).

Udseende og pakningsstarrelser

NeoRecormon er en oplgsning til injektion i fyldt injektionssprajte
Oplgsningen er farvelgs, klar til let uigennemsigtig.

NeoRecormon 500 IE, 2.000 IE, 3.000 IE, 4.000 IE, 5.000 IE og 6.000 IE: Hver fyldt injektionsprgjte
indeholder 0,3 ml oplgsning.

NeoRecormon 10.000 IE, 20.000 IE og 30.000 IE: Hver fyldt injektionsprgjte indeholder 0,6 ml
oplasning.

NeoRecormon 500 IE
1 fyldt injektionssprgjte og 1 nal (30G1/2) eller
6 fyldte injektionssprajter og 6 nale (30G1/2).

NeoRecormon 2.000 IE, 3.000 IE, 4.000 IE, 5.000 IE, 6.000 1E,10,000 IE og 20.000 IE
1 fyldt injektionssprgjte og 1 nal (27G1/2) eller
6 fyldte injektionssprajter og 6 nale (27G1/2).

NeoRecormon 30.000 IE
1 fyldt injektionssprajte og 1 nal (27G1/2) eller
4 fyldte injektionssprgijter og 4 nale (27G1/2).

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.doc

Indehaver af markedsferingstilladelse og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1

79639 Grenzach-Wyhlen

Tyskland

Fremstiller

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Strasse 1
D-79639 Grenzach-Wyhlen
Tyskland

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om NeoRecormon, skal du henvende dig til den lokale
repreesentant for indehaveren af markedsfgringstilladelsen:

Danmark
Roche Pharmaceuticals A/S
TIf: +45 - 36 39 99 99

Denne indleegsseddel blev senest eendret 11/2023

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europzeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.




NeoRecormon® fyldt injektionssprgjte
Brugsanvisning

Den fglgende brugsanvisning forklarer hvordan en injektion af NeoRecormon skal gives. Ver sikker
pa, at du laeser, forstar og falger brugsanvisningen samt indleegssedlen inden du injicerer
NeoRecormon. Sundhedspersonalet vil vise dig, hvordan du forbereder og injicerer NeoRecormon
korrekt, inden du tager det for fgrste gang.

Injicer ikke dig selv medmindre du har modtaget trening. Kontakt sundhedspersonalet, hvis du har
brug for yderligere information.

Falg altid alle anvisninger i denne brugsanvisning, da de kan vare forskellige fra dine egne oplevelser.
Disse anvisninger vil mindske risici sasom utilsigtede nalestik og forhindre forkert brug.

NeoRecormon kan indgives via 2 administrationsveje, din laege vil beslutte hvilken vej, der er den
rigtige for dig:
° Intravengs administration (ind i en blodare eller via venflon), ma kun udfares af
sundhedspersonale.
° Subkutan administration (under huden).

For du begynder
° Tag ikke nalehztten af indtil du er klar til at injicere NeoRecormon.
Forsgg ikke at skille injektionssprgijten fra hinanden pa noget tidspunkt.
Genbrug ikke den samme injektionssprgjte.
Brug ikke injektionssprgjten, hvis den er blevet tabt eller beskadiget.
Forlad ikke injektionssprgjten uden opsyn.
Opbevar injektionssprgjten og nal, samt den punkteringsresistente beholder eller beholder
til skarpe genstande utilgeengeligt for barn.
° Kontakt sundhedspersonalet, hvis du har spgrgsmal.

Opbevaringsvejledning
° Opbevar din(e) ubrugte injektionssprajte(r) og nale i den originale aske, og opbevar i
keleskab ved 2°C - 8°C.
Opbevar ikke din injektionssprgjte og nal i direkte sollys.
Ma ikke fryses.
Brug ikke injektionssprgjten, hvis den har veret frosset.
Opbevar altid injektionssprajten og nal tgrt

Forsyninger, der er ngdvendige, for at give din injektion
Inkluderet i eesken:
° NeoRecormon fyldt injektionssprajte(r).

Glasbeholder

]
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° Injektionsnal(e) 27G eller 30G (afhangig af den ordinerede styrke af medicinen) med
beskyttelseshylster (bruges til fjernelse af luften, indstilling af dosis og til injektion af
medicinen).

Beskyttelseshylster

Néalehatte

OBS: En NeoRecormon aske indeholder enten 1 injektionssprejte/1 nal, 4 injektionsspraijter/4 nale
eller 6 injektionssprajter/6 nale.
° Brugsanvisning og en indlaegsseddel.

Ikke inkluderet i &esken:
° 1 alkoholserviet
° 1 tar steril serviet
° 1 punkteringsresistent beholder eller beholder til skarpe genstande for sikker bortskaffelse
af gummiprop, nalehztte og brugt injektionsspraijte.

Forberedelse af injektion

1. Find en velbelyst, ren, flad overflade til at arbejde pa.
e Tag @sken med injektionsspraijte(r) og nal(e) ud af kgleskab

2. Undersog, at asken ikke er beskadiget og at udlebsdato ikke er overskredet.

e Brug den ikke, hvis udlgbsdatoen er overskredet, eller hvis asken ser beskadiget ud. |
dette tilfeelde, ga videre til pkt. 19 og kontakt sundhedspersonalet.

3. Tag en injektionssprgjte ud af asken og en nal fra nale-aesken. Ver forsigtig, nar
injektionssprgjten tages ud. Serg altid for at holde injektionssprajten, som vist pa billedet
nedenfor.



e Vend ikke @sken pa hovedet for at fjerne injektionssprajten.

e Handter ikke injektionssprgjten ved at holde pa stemplet eller nalehatten.
Bemeaerkning: Hvis du har en multipakning, sa set e&esken med den(de) resterende injektionssprajte(r)
tilbage i kaleskab

4. Undersog injektionsspregjten og nalen

e Undersgg injektionssprgjten og nalen for enhver beskadigelse. Brug ikke
injektionssprajten, hvis du har tabt injektionssprgjten eller hvis dele af injektionssprgjten
synes beskadiget.

e Undersgg udlgbsdatoen pa injektionssprgjten og nalen. Brug ikke injektionssprgijten eller
nalen, hvis udlgbsdatoen er overskredet.

e Undersgg veesken i injektionssprgjten. VVeesken skal veere klar og farvelgs. Brug ikke
injektionssprajten, hvis vaesken er uklar, misfarvet eller indeholder partikler.



5. Placer injektionssprejten pé en ren, flad overflade.
e L&g injektionssprajten til side i 30 minutter, sa den kan varme op til stuetemperatur. Lad
nalehatten sidde pa mens den varmer op.
e Fremskynd ikke opvarmningen pa nogen made og kom ikke injektionssprgjten i en
mikrobglgeovn eller i varmt vand.
Bemaerkning: Hvis ikke injektionssprgjten opnar stuetemperatur, kan injektionen fgles ubehagelig og
gare det sveert at presse stemplet.

@ [\

30 min

6. Fastger nélen til injektionssprejten
e Fjern nalen fra dens blister.
e Traek gummiproppen af enden af injektionssprajten (A).
e Bortskaf straks gummiproppen i en punkteringsresistent beholder eller beholder til skarpe
genstande.
Ror ikke ved spidsen af injektionssprajten.
Skub eller traek ikke i stemplet.
Hold injektionssprgjten om glasheholderen og skub nalen pa injektionssprajten (B).
Vrid forsigtigt indtil den er fuldt fastgjort (C).

Gummiprop

B)



C)

7. Placer injektionssprejten pé en ren, flad overflade indtil den er klar til brug.

8. Vask dine heender med szbe og vand.

9. Valg et injektionssted:
e De anbefalede injektionssteder er gverst pa laret eller den nedre del af din mave under

navlen.

e Injicer ikke inden for et 5 cm omrade rundt om din navle.

Velg et forskelligt injektionssted for hver ny injektion.

e Injicer ikke ind i modermarker, ar, bla maerker eller omrader hvor huden er gm, rgd, hard
eller ikke intakt.

e Injicer ikke ind i en blodare eller ind i en muskel.

u I =injektionssteder

|



10. Ter injektionsstedet med en alkoholserviet og lad det luftterre i 10 sekunder.
e Ventiler eller pust ikke pa det rengjorte omrade.
o Rar ikke ved injektionsstedet igen inden indgivelse af injektionen.

Administration af subkutan injektion

11. Fjern beskyttelseshylstret fra nalen i retning mod injektionssprgjtens glasbeholder.

12. Hold injektionssprejten og nalen taet pa spidsen og traek forsigtigt injektionsnalehatten vaek
fra injektionssprejten. Brug injektionssprgjten inden for 5 minutter efter fjernelse af haetten,
ellers kan nalen tilstoppe.

e Hold ikke pa stemplet mens du fjerner nalehztten.

e Ror ikke ved nalen efter fjernelse af nalehatten.

e Sat ikke hatten pa nalen igen.

e Ret ikke nalen ud, hvis nalen er bgjet eller beskadiget.

Smid straks nalehatten i en beholder til skarpe genstande.




13. Hold injektionssprgjten med nalen pegende opad. Fjern de sterre luftbobler ved forsigtigt at
knipse pa injektionssprajtens glasbeholder med dine fingre indtil luftboblerne stiger til toppen
af injektionssprgjten. Skub derefter langsomt stemplet op for at skubbe luftboblerne ud af
injektionssprajten.
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14. Juster til din ordinerede dosis ved langsomt at skubbe stemplet.

1

D)
2.000 —
3.000—
4,000 —
5.000—

15. Klem det valgte injektionssted og szt nalen helt ind med en 45° til 90° vinkel med en hurtig
og fast bevagelse.
e Ror ikke ved stemplet mens nalen indsattes i huden.
e Indsat ikke nalen gennem tgj
Sa snart nalen er indsat, frigar klemmet og hold injektionssprgjten stramt pa plads.




16. Injicer langsomt din ordinerede dosis ved forsigtigt at skubbe stemplet helt i bund.
e Fjern nalen og injektionssprajten fra injektionsstedet i den samme vinkel, som den blev sat
ind.

Efter injektionen

17. Der kan vere lidt bledning pa injektionsstedet. Du kan presse en ter steril serviet pa
injektionsstedet. Gnid ikke pa injektionsstedet.
e Hvis ngdvendigt, kan du daekke injektionsstedet med en lille bandage.
e | tilfelde af, at huden kommer i kontakt med medicinen, sa vask omradet, som rarte
medicinen, med vand.

18. Beveag beskyttelseshylstret fremad 90°, vaek fra injektionssprgjtens glasbeholder (A).
Hold injektionssprgjten med én hand, pres beskyttelseshylstret ned mod en flad overflade
med en fast, hurtig beveegelse indtil du harer et "klik” (B).

e Hvis ikke du harer et klik, sa se efter om nalen er fuldt deekket af beskyttelseshylstret.
e Hold dine fingre bagved beskyttelseshylstret og veek fra ndlen hele tiden.

A)

B)



19. Kom din brugte injektionssprgjte i en beholder til skarpe genstande lige efter brug.
e Forsgg ikke at fjerne den brugte injektionsnal fra den brugte
injektionssprajte.
e Kom ikke hatten tilbage pa injektionsnalen igen.
e Smid ikke injektionssprgjten i dit husholdningsaffald.

Vigtigt: Opbevar altid beholderen til skarpe genstande utilgaengeligt for bgrn.
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Brugsanvisning til intravengs injektion beregnet kun til sundhedspersoner

Falgende brugsanvisning forklarer, hvordan en intravengs injektion af NeoRecormon gives. Ver sikker pa,
at du leeser, forstar og falger brugsanvisningen samt indlaegssedlen inden du injicerer NeoRecormon.

Administration af intravengs injektion (kun til sundhedspersoner)

Forberedelse af injektion: fglg pkt. 1 til 8 for subkutan injektion (ovenfor).

9. Udvelg en blodéare. Skift blodare ved hver injektion for at undgéd emhed pa ét sted.
e Injicer ikke ind i et rgdt eller haevet omrade.
e Injicer ikke ind i en muskel.
Renggr huden over blodaren med en alkoholserviet og lad det tarre.
e Ventiler eller pust ikke pa det rengjorte omrade.
o Ruar ikke ved injektionsstedet igen inden indgivelse af injektionen.

10. Forbered injektionssprgjten og nalen: falg pkt. 11 til 14 for subkutan injektion (ovenfor).

15. Indsaet nalen i blodaren.
e Hold eller skub ikke stemplet mens nélen indszttes.

16. Injicer langsomt den ordinerede dosis ved forsigtigt at skubbe stemplet helt i bund. Fjern
nalen og injektionssprgijten fra injektionsstedet i den samme vinkel, som den blev sat
ind.

Efter injektionen fglg pkt. 17 til 19 for subkutan injektion (ovenfor).

Administration af intravengs injektion via venflon (kun til sundhedspersoner)

Forberedelse af injektion: fglg pkt. 1 til 8 for subkutan injektion (ovenfor).

9. Renggr huden omkring venflon med en alkoholserviet og lad det tarre.
Renger venflon som instrueret af fabrikanten.

e Ventiler eller pust ikke pa det rengjorte omrade.
e Ror ikke ved injektionsstedet igen inden indgivelse af injektionen.

10. Forbered injektionssprgjten og nalen: falg pkt. 11 til 14 for subkutan injektion (ovenfor).
15. Indszet nalen i venflon (felg instruktionen fra fabrikanten af venflon)
e Hold eller skub ikke stemplet mens ndlen indszttes.
16. Injicer langsomt den ordinerede dosis ved forsigtigt at skubbe stemplet helt i bund. Fjern
nalen og injektionssprgjten fra venflon i den samme vinkel, som den blev sat ind.

Efter injektionen fglg pkt. 17 til 19 for subkutan injektion (ovenfor).
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