Indlegsseddel: Information til brugeren

Benlysta 200 mg injektionsvaeske, oplesning i fyldt pen
belimumab

V¥ Dette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. Du kan hjaelpe ved at indberette alle de bivirkninger, du fér. Se sidst i punkt 4,
hvordan du indberetter bivirkninger.

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at fa dette leegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg leegen, hvis der er mere, du vil vide.

- Lagen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give legemidlet til
andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt i denne
indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Benlysta
Sadan skal du tage Benlysta

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Trinvis vejledning for brug af fyldt pen

SNk wd =

1. Virkning og anvendelse

Benlysta som indsprejtning under huden er et lzzgemiddel, der anvendes til behandling af lupus
(systemisk lupus erythematosus, SLE) hos voksne (18 ar og aldre), der har en meget aktiv sygdom til trods
for standardbehandling. Benlysta anvendes ogsé i kombination med andre laegemidler til behandling af
voksne med aktiv lupus nefritis (lupus-relateret nyrebetendelse).

Lupus er en sygdom, hvor immunsystemet (systemet, der bekemper infektioner) angriber dine egne celler og
vaev, hvilket medferer betendelsestilstande og organskade. Sygdommen kan pavirke nasten alle organer i
kroppen, og det menes, at en type hvide blodlegemer, som kaldes B-celler, er involveret.

Benlysta indeholder belimumab (et monoklonalt antistof). Benlysta nedsatter maengden af B-celler i dit
blod ved at hindre virkningen af et protein, der kaldes BLyS, som far B-cellerne til at leve l&ngere. Personer

med lupus har et hejt niveau af BLyS i blodet.

Du vil 4 Benlysta sammen med din sa&dvanlige lupus-behandling.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Benlysta
Tag ikke Benlysta

e hvis du er allergisk over for belimumab eller et af de gvrige indholdsstoffer i Benlysta (angivet i
punkt 6).

= Tal med laegen, hvis dette kan galde for dig.



Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen, for du tager Benlysta:

e hvis du har en nuverende eller lengerevarende infektion, eller hvis du ofte far infektioner. Laegen vil
afgere, om du mé fa Benlysta

e hvis du planlegger at skulle vaccineres eller er blevet vaccineret inden for de sidste 30 dage. Nogle

vacciner ber ikke gives lige for eller under behandling med Benlysta

hvis din lupus pavirker dit nervesystem

hvis du er hiv positiv eller har et lavt niveau af immunglobulin

hvis du har eller har haft hepatitis B eller C

hvis du har fiet en organtransplantation eller en knoglemarvs- eller stamcelletransplantation

hvis du har haft kraeft.

hvis du tidligere har udviklet et alvorligt hududslzet cller afskalning af huden, blaerer og/eller sar i

munden efter brug af Benlysta.

= Fortzel det til lzegen, hvis noget af ovenstdende geelder for dig.

Depression og selvmord
Der har vaeret tilfelde af depression, selvmordstanker og selvmordsforsegg, herunder selvmord under
behandling med Benlysta. Forteel det til leegen, hvis du tidligere har haft disse lidelser. Hvis du oplever nye
eller forvaerrede symptomer pa noget tidspunkt:

= Kontakt laegen eller tag pa skadestuen med det samme.

Hvis du feler dig deprimeret eller taenker pa at skade dig selv eller begé selvmord, kan det hjelpe at tale med
et familiemedlem eller en god ven og bede dem lase denne indlaegsseddel. Du kan bede dem fortzlle dig,
hvis de bliver bekymrede over @ndringer i dit humer eller opfersel.

Alvorlige hudreaktioner
Stevens-Johnson syndrom og toksisk epidermal nekrolyse er blevet rapporteret i forbindelse med brug af
Benlysta.
=> Stop med at tage Benlysta og seg staks laege, hvis du oplever nogle af de symptomer, der er
beskrevet i punkt 4.

Ver opmzerksom pa vigtige symptomer

Personer, der tager leegemidler, som pévirker deres immunsystem, kan have hgjere risiko for infektioner,

herunder en sjelden, men alvorlig hjerneinfektion kaldet progressiv multifokal leukoencefalopati (PML).
=> Lzs informationen ”Forhgjet risiko for hjerneinfektion” i punkt 4 i denne indlaegsseddel.

For at forbedre sporbarheden af dette l&egemiddel skal du og din leege notere Benlystas batchnummer. Det
anbefales, at du skriver dette ned, hvis du bliver spurgt til det i fremtiden.

Born og unge
Giv ikke Benlysta som indsprejtning under huden til bern og unge under 18 ar.

Brug af andre lzegemidler sammen med Benlysta

Fortzel det altid til l2egen, hvis du tager andre l&egemidler, for nylig har taget andre l&egemidler eller
planlegger at tage andre leegemidler.

Det er seerlig vigtigt, at du fortzeller det til l&egen, hvis du bliver behandlet med leegemidler, der pavirker dit
immunsystem, herunder alle typer leegemidler, der pavirker dine B-celler (til behandling af kreeft eller
beteendelsestilstande).

Brug af disse typer l&gemidler i kombination med Benlysta kan svaekke dit immunsystem. Dette kan gge din
risiko for at udvikle en alvorlig infektion.



Graviditet og amning

Pravention til kvinder i den fededygtige alder

e Brug sikker przevention, sa leenge du er i behandling med Benlysta og i mindst 4 méaneder efter den
sidste dosis.

Graviditet

Benlysta frarades, hvis du er gravid.

o Fortzl det til lzegen, hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive
gravid. Laegen vil afgere, om du kan tage Benlysta.

o Fortal det til laegen, hvis du bliver gravid, mens du er i behandling med Benlysta.

Amning

Fortzel det til l2egen, hvis du ammer. Det er sandsynligt, at Benlysta gar over i modermaelken. Leegen vil

drefte med dig, om du skal stoppe behandlingen med Benlysta, mens du ammer, eller om du skal stoppe med

at amme.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Benlysta kan have bivirkninger, der pavirker din evne til at fore motorkeretgj eller betjene maskiner.

Vigtig information om indholdet i Benlysta
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23) mg natrium pr. dosis, dvs. den er i det vasentlige
natriumfri.

3. Séddan skal du tage Benlysta

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen
eller apotekspersonalet.

Benlysta skal injiceret under din hud pa samme ugedag hver uge.
Hvor meget skal du tage

Voksne (18 ar og ldre)

Systemisk lupus erythematosus (SLE)
Den anbefalede dosis er 200 mg (hele indholdet af én pen) én gang om ugen.

Lupus nefritis
Den anbefalede dosis kan variere. Din lege vil ordinere den korrekte dosis for dig, som er enten:

o cn dosis pa 200 mg (hele indholdet af en injektionspen) én gang ugentligt.
eller

o en dosis pa 400 mg (hele indholdet af to injektionspenne pa én dag) én gang ugentligt i 4 uger.
Efterfolgende er den anbefalede dosis 200 mg (hele indholdet af en injektionspen) én gang ugentligt.

Hyvis du ensker at zendre din ugentlige dosisdag
Du kan tage en dosis pa den nye dag (ogsa selvom det er mindre end en uge siden den sidste dosis). Du skal
fortseette med den nye ugentlige rutine fra den dag.



Injicering af Benlysta

Din leege eller sygeplejerske vil vise dig eller dit plejepersonale, hvordan du skal injicere Benlysta. Din forste
injektion med Benlysta fyldt pen vil blive overvéget af din lege eller sygeplejerske. Efter du er trenet i at
bruge pennen, kan din leege eller sygeplejerske beslutte, at du selv kan injicere, eller at dit plejepersonale kan
give dig det. Din laege eller sygeplejerske vil ogsa fortaelle dig om, hvilke tegn og symptomer, du skal vare
opmarksom pa, nar du tager Benlysta, da alvorlige allergiske reaktioner kan forekomme (se “Allergiske
reaktioner” 1 punkt 4).

Du skal injicere Benlysta under huden pa maven eller pa laret.
Benlysta subkutan injektion ma ikke injiceres i en vene (intravengost).
Instruktioner for brug af den fyldte pen er angivet til slut i denne indleegsseddel.

Hyvis du har taget for meget Benlysta

Hvis du har taget for meget Benlysta, skal du omgéende kontakte din lege eller sygeplejerske, som vil
undersoge dig for eventuelle tegn eller symptomer pa bivirkninger og om nedvendigt behandle disse
symptomer. Hvis det er muligt, skal du vise dem pakningen eller denne indlaegsseddel.

Hyvis du har glemt at tage Benlysta

Injicér den glemte dosis, s& snart du husker det. Fortsaet med din normale ugentlige rutine eller start en ny
ugentlig rutine fra den dag, du injicerede den glemte dosis.

Hvis du forst opdager, at du har glemt en dosis, nar det er tid til naste dosis, skal du blot injicere naste dosis
som planlagt.

Opher af behandlingen med Benlysta
Laegen vil afgere, om du skal stoppe behandlingen med Benlysta.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Stop med at tage Benlysta og seg staks laege, hvis du oplever nogle af felgende symptomer pé en alvorlig
hudreaktion:

e rodligt menster pa kroppen, hvor menstret ligner skydeskiver eller er runde, ofte med en blere i midten,
afskalning af huden, sar i mund, svelg, nase, kensorganer og gjne. Disse alvorlige hududslat kan vere
ledsaget af feber og influenza-lignende symptomer (Stevens-Johnson syndrom og toksisk epidermal
nekrolyse). Hyppigheden af disse bivirkninger er rapportet som ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra
forhdndenvarende data).

Allergiske reaktioner — sog omgéaende lzegehjzelp

Benlysta kan forérsage en injektionsrelateret reaktion eller en allergisk reaktion (overfelsomhedsreaktion).
Disse er almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer). De kan i nogle tilfelde
veere alvorlige (ikke almindelige, kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer) og kan blive livstruende.
Disse alvorlige reaktioner forekommer med sterre sandsynlighed pa dagen for din ferste eller din anden
behandling med Benlysta men kan vaere forsinkede og forekomme flere dage senere.

Du skal omgaende fortzelle det til lzegen eller sygeplejersken eller tage pa skadestuen pa det naermeste
hospital, hvis du fir nogen af felgende symptomer pi en overfelsomhedsreaktion eller
injektionsrelateret reaktion:

e hevelse af ansigtet, leberne, munden eller tungen

e hvasende vejrtrekning, vejrtrekningsbesver eller andened

e udslat

e klgende, haevede omrader cller naeldefeber.



I sjeeldne tilfeelde kan ogsé mindre alvorlige bivirkninger optraede senere med Benlysta, generelt 5 til 10 dage
efter du har faet en injektion. Bivirkningerne kan omfatte symptomer, sisom udslet, kvalme, tracthed,
muskelsmerter, hovedpine eller havelser i ansigtet.
Hyvis du oplever disse symptomer, iser hvis du oplever en kombination af disse symptomer:

= Fortzl det til 1zegen eller en sygeplejerske.

Infektioner

Benlysta kan gge din risiko for at f& infektioner, herunder blaerebetaendelse og luftvejsinfektioner. Disse er
meget almindelige og kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer. Enkelte infektioner kan vare
alvorlige og kan i sjeldne tilfeelde vere dedelige.

Hyvis du far nogle af folgende symptomer pa en infektion:
o feber og/eller kuldegysninger
hoste, vejrtraekningsbesvar
diarré, opkast
brendende fornemmelse ved vandladning; hyppig vandladning
varm, rad eller smertefuld hud eller sér pa din krop.
= Fortzl det straks til laegen eller sygeplejersken.

Depression og selvmord

Der har vaeret tilfzlde af depression, selvmordstanker og selvmordsforseg under behandling med Benlysta.

Depression kan pavirke op til 1 ud af 10 personer, selvmordstanker og selvmordsforseg kan pévirke op til 1

ud af 100 personer. Hvis du feler dig deprimeret, har tanker om at skade dig selv eller har andre

foruroligende tanker eller hvis du er deprimeret og opdager at du far det vaerre eller udvikler nye symptomer:
= Kontakt laegen eller tag pa skadestuen med det samme.

Forhgjet risiko for hjerneinfektion
Lagemidler, som svaekker dit immunsystem, sdsom Benlysta, kan ege din risiko for at {4 en sjelden, men
alvorlig og livstruende hjerneinfektion kaldet progressiv multifokal leukoencefalopati (PML).

Symptomerne pa PML inkluderer:
e hukommelsestab
besveer med at teenke
besvaer med at tale eller gé
synstab.
=> Fortzl det straks til laegen, hvis du har nogle af disse symptomer eller lignende problemer, der
har varet flere dage.

Hvis du allerede havde disse symptomer, for du begyndte behandlingen med Benlysta:
= Fortzl det straks til l2egen, hvis du bemaerker nogen @&ndring i disse symptomer.

Andre mulige bivirkninger:

Meget almindelige bivirkninger
Disse kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer:
e infektioner forarsaget af bakterier (se “Infektioner” ovenfor).

Almindelige bivirkninger

Disse kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer:

e hgj temperatur eller feber

e reaktioner pa injektionsstedet, som f.eks. udslat, radmen, klge eller havelse af huden, hvor du har
injiceret Benlysta

klgende, havet udslet (naldefeber), hududslat

lavt antal hvide blodlegemer (kan ses i blodpraver)

infektion 1 naesen, halsen eller maven

smerter i haeender eller fodder



e migrene
e kvalme, diarré.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller sygeplejersken. Dette gaelder ogsd mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pérerende kan ogsé indberette
bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring

Opbevar laegemidlet utilgaengeligt for bern.

Tag ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa etiketten og pakningen efter EXP. Udlebsdatoen er den
sidste dag i den nevnte maned.

Opbevares i keleskab (2 °C til 8 °C).

Ma ikke nedfryses.

Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod lys.

En enkelt Benlysta fyldt pen kan opbevares ved stuetemperatur (op til 25 °C) i hgjst 12 timer — sa lnge, den

er beskyttet mod lys. Nér pennen er taget ud af keleskabet skal den anvendes inden for 12 timer eller

kasseres.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe l&gemiddelrester. Af hensyn til miljoet ma du ikke

smide legemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Benlysta indeholder:

o  Aktivt stof: belimumab.

Hver 1 ml fyldt pen indeholder 200 mg belimumab.

e Ovrige indholdsstoffer: argininhydrochlorid, histidin, histidinmonohydrochlorid, polysorbat 80,
natriumchlorid, vand til injektionsvasker. Se ’vigtig information om indholdet i Benlysta’ i punkt 2 for
mere information.

Udseende og pakningsstoerrelser

Benlysta er en farvelgs til svagt gullig oplesning i en 1 ml fyldt pen til engangsbrug.

Tilgeengelig i pakningssterrelser & 1 eller 4 fyldte penne i hver pakning og multipakning indeholdende
12 fyldte penne (3 pakninger 4 4 fyldte penne).

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfert.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Indehaver af markedsferingstilladelsen
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited

12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irland

Fremstiller

GlaxoSmithKline Manufacturing S.P.A
Strada Provinciale Asolana, 90

43056 San Polo di Torrile

Parma

Italien

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette l&egemiddel, skal du henvende dig til den lokale reprasentant
for indehaveren af markedsforingstilladelsen:

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: + 4536 3591 00
dk-info@gsk.com

Denne indlegsseddel blev senest zendret januar 2025

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&gemiddel pa Det Europeiske Laegemiddelagenturs

hjemmeside: http://www.ema.europa.cu
<



http://www.ema.europa.eu/

Trinvis vejledning for brug af fyldt pen
Ugentlig

Folg disse instruktioner for korrekt brug af den fyldte pen. Hvis du ikke folger disse instruktioner kan det
pavirke den tilteenkte funktion af den fyldte pen. Du skal desuden treenes i at bruge den fyldte pen.

Benlysta skal udelukkende injiceres under huden (subkutant).

For at forbedre sporbarheden af dette laegemiddel skal du og din leege notere Benlystas batchnummer. Det
anbefales at du skriver dette ned, hvis du bliver spurgt til det i fremtiden.

Opbevaring

Opbevares pa kel indtil 30 minutter for brug

e Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod lys.

e Opbevares utilgengeligt for barn.

e Ma ikke nedfryses.

e Ma ikke bruges, hvis den har staet uden for keleskab i mere end 12 timer.
Advarsler

e  Den fyldte pen ma kun bruges én gang og derefter kasseres.

e  Du mai ikke dele din Benlysta fyldte pen med andre personer.

e  Mi ikke rystes.

e  Mai ikke bruges, hvis den er blevet tabt pa et hardt underlag.

e  Du mé ferst fijerne hatten umiddelbart for injektionen.

Benlysta fyldt pen, enkeltdele

Inspektionsvindue
©l=
Gra prop

Haette

|
Gylden sikkerhedskanyle Udlebsdato




Dele du skal bruge til injektionen

O =

Benlysta fyldt pen

O
Renseserviet

(ikke inkluderet) Gaze eller vattot
(ikke inkluderet)

1. Saml og kontroller delene
Saml delene
e  Fjern én forseglet pakning/bakke indeholdende en fyldt pen fra keleskabet.

¢ Find en behagelig, veloplyst og ren oveflade og placer folgende inden for reekkevidde:
e Benlysta fyldt pen

e renseserviet (ikke inkluderet i pakningen)
e gaze eller en vattot (ikke inkluderet i pakningen)
e en beholder med tetsluttende 1&g til kassering af pennen (ikke inkluderet i pakningen)
e  Du mai ikke foretage injektionen, hvis du ikke har alle de anferte dele.
Tjek udlebsdatoen
o Fjern beskyttelsesfilmen fra bakken og tag den fyldte pen ud.
o Tjek udlgbsdatoen pa den fyldte pen (Figur 1).

Figur 1

@ ( (M EXP:Maned - Ar
|
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¢ Du mi ikke bruge pennen, hvis udlebsdatoen er overskredet.



2. Forbered og inspicer den fyldte pen
Lad pennen opna stuetemperatur

e Lad pennen ligge ved stuetemperatur i 30 minutter (Figur 2). Injicering af kold Benlysta kan tage
leengere tid og kan vare ubehageligt.

Figur 2

Vent 30 minutter

¢ Du ma ikke opvarme pennen pa anden made. Du mé f.eks. ikke opvarme den i en mikrobglgeovn, i
varmt vand eller i direkte sollys.

e Du ma ikke fjerne hatten endnu.
Inspicer Benlysta-oplesningen

e Kig iinspektionsvinduet for at sikre, at farven pa Benlysta-oplesningen er farveles til svagt gullig
(Figur 3).

Det er normalt at se en eller flere luftbobler i oplesningen.
Figur 3

Benlysta oplosning

/‘iﬁ* 7Q
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e Du ma ikke bruge pennen, hvis oplesningen ser grumset eller misfarvet ud, eller indeholder partikler.
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3. Udveelg og rens injektionsstedet
Udvelg injektionsstedet
o Udvelg et injektionssted (maven eller 1aret) som vist i Figur 4.

Figur 4

e Huvis det kreever 2 injektioner for at opné din fulde dosis, skal injektionerne gives mindst 5 cm fra
hinanden, hvis de gives p& samme sted.

e Du ma ikke injicere pa praecist samme sted hver gang. Dette er for at undga, at din hud bliver hérd.
Du ma ikke injicere i omrader, hvor huden er em, med bla maerker, rad eller hard.
Du ma ikke injicere inden for et omrade pa 5 cm fra navlen.

Rens injektionsstedet
e Vask dine hander

e Rens injektionsstedet ved at terre det med en renseserviet (Figur 5). Lad huden luftterre.

Figur 5

¢ Du mai ikke rore omradet igen, for du giver injektionen.
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4. Forbered injektionen
Fjern haetten
e Du ma ikke fjerne hatten for umiddelbart inden injektionen.
e Fjern hatten ved at traekke eller dreje den af. Heetten kan drejes af badde med eller mod uret (Figur 6).

Figur 6

e Du mai ikke sette heetten pa pennen igen.
Placer pennen

e Hold pennen bekvemt, s& du kan se inspektionsvinduet. Dette er vigtigt, s& du kan se, at en fuld dosis
bliver givet (Figur 7).

Figur 7

e

e Om nedvendigt kan du gere injektionsstedet mere fast ved at treekke eller streekke huden.

e Placer pennen direkte over injektionsstedet (i en vinkel pd 90 grader). Var opmarksom pa, at den
gyldne sikkerhedskanyle star fladt mod huden.
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5. Injicer Benlysta
Piabegynd injektionen
e Pres pennen med fast hand hele vejen ned mod injektionsstedet og hold den der (Figur 8).

Dette vil injicere kanylen og begynde injektionen.

Figur 8

Du kan here et forste “klik”, nar injektionen begynder. Du vil se, at den lilla indikator bevaeger sig ned
gennem inspektionsvinduet (Figur 9).

Figur 9

forste “klik”

Lilla indikator —_— U
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Faerdiggeor injektionen

Du skal blive ved med at holde pennen nede, indtil den lilla indikator ikke leengere beveeger sig. Du kan
maske here det andet “klik” fa sekunder for, den lilla indikator ikke laengere beveeger sig (Figur 10).

Figur 10
'rﬂ. Vent indtil...
andet “klik” p — '
_ | |
...lilla indikator ikke

lengere bevager sig

Injektionen kan tage op til 15 sekunder at ferdiggore.

e Nar injektionen er faerdig, skal du lgfte pennen veek fra injektionsstedet.
6. Kassér og underseg

Kassér den brugte pen

e Du ma ikke satte hatten pa pennen igen.

e Kassér den brugte pen og hette i en beholder med tatsluttende 14g.

e Sperg din lege eller pé apoteket, hvordan du skal bortskaffe den brugte pen eller beholder med brugte
penne.

e Du mi ikke smide den brugte pen eller en beholder med brugte penne i skraldespanden.
Underseog injektionsstedet
Der kan forekomme en lille smule blod pa injektionsstedet.

e Om nedvendigt kan du presse en vattot eller gaze pa injektionsstedet.
¢ Du mai ikke gnide pé injektionsstedet.
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