Indlaegsseddel: Information til brugeren

REKOVELLE® 72 mikrogram/2,16 ml injektionsvaeske, oplgsning i fyldt pen
follitropin delta

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

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

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

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

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er nzvnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.
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1.  Virkning og anvendelse

REKOVELLE indeholder follitropin delta, et follikelstimulerende hormon, som tilharer en gruppe
hormoner, der kaldes gonadotropiner. Gonadotropiner er involveret i frugtbarhed (fertilitet) og
forplantning.

REKOVELLE anvendes ved behandling af manglende frugtbarhed (infertilitet) hos kvinder og hos
kvinder, som gennemgar reagensglas-behandling sdsom in vitro befrugtning (IVF) eller
mikroinsemination (ICSI). REKOVELLE stimulerer ovarierne til at vokse og udvikle mange agblarer
("follikler™), hvorfra &g kan udtages og befrugtes i laboratoriet.

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge REKOVELLE

Fer behandling med dette lsegemiddel skal du og din partner undersgges af en laege for at finde ud af
arsagerne til jeres fertilitetsproblemer.

Brug ikke REKOVELLE
hvis du er allergisk over for follikelstimulerende hormon eller et af de gvrige indholdsstoffer i
dette leegemiddel (angivet i afsnit 6).

- hvis du har en tumor i livmoderen, &ggestokkene, brysterne eller hypothalamus

- hvis du har forstgrrede aeggestokke eller cyster pa dine aggestokke (medmindre dette skyldes
polycystisk ovariesyndrom)

- hvis du har blgdning fra skeden uden kendt arsag

- hvis du er kommet tidligt i overgangsalderen

- hvis du har nogen former for misdannelser i kensorganerne, som ger, at det ikke er muligt at
gennemfare en normal graviditet

- hvis du har fibromer i livmoderen, som ger, at det ikke er muligt at gennemfare en normal
graviditet.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen, far du bruger REKOVELLE.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Ovarielt hyperstimulationssyndrom
Gonadotropiner som dette leegemiddel kan forarsage ovarielt hyperstimulationssyndrom. Det opstar,
nar folliklerne udvikler sig for meget og bliver til store cyster.
Kontakt laegen, hvis
- du har smerter eller ubehag i maven, eller maven er oppustet
- du har kvalme
- du kaster op
- du har diarré
- din vaegt stiger
du har vejrtreekningsbesveer
Dln leege kan bede dig om at stoppe med at bruge dette leegemiddel (se afsnit 4).
Hvis den anbefalede dosis og doseringsskema falges, er sandsynligheden for ovarielt
hyperstimulationssyndrom mindre.

Blodpropper (tromboemboliske haendelser)

Blodpropper i blodarerne (vener eller arterier) forekommer oftere hos gravide kvinder. Behandling af
infertilitet kan @ge risikoen for blodpropper, iszr hvis du er overvegtig, eller du/eller én i din familie
(blodslagt) har tendens til at fa blodpropper (har sygdommen trombofili). Fortzel det til din leege, hvis
du mener, dette geelder for dig.

Vridning af &ggestokkene
Der er rapporteret vridning af eeggestokkene (ovarietorsion) efter reagensglas-behandling. Vridning af
en &ggestok kan afskaere blodtilfgrslen til &ggestokken.

Flerfoldsgraviditet og medfgdte misdannelser

Ved reagensglas-behandling er muligheden for at blive gravid med mere end ét foster
"flerfoldsgraviditet” (sasom tvillinger) hovedsageligt relateret til antallet af befrugtede e&g/embryoner,
som sattes op i din livmoder, kvaliteten af embryonerne samt til din alder. Flerfoldsgraviditet kan
medfare komplikationer for dig og barnene. Endvidere kan risikoen for medfgdte misdannelser veere
lidt hajere efter fertilitetsbehandling, hvilket sandsynligvis skyldes forzldre-karakteristika (sa som din
alder og din partners szedkvalitet) og flerfoldsgraviditet.

Graviditetstab
Ved reagensglas behandling er risikoen for abort hgjere end ved naturlig befrugtning.

Graviditet uden for livmoderen (ekstrauterin graviditet)

Ved reagensglas-behandling er risikoen for graviditet uden for livmoderen (ekstrauterin graviditet)
hgjere end ved naturlig befrugtning. Hvis du har haft sygdom i &eggelederne, har du en gget risiko for
ekstrauterin graviditet.

Tumorer i eggestokke og andre kgnsorganer

Der er rapporteret tilfeelde af tumorer i &ggestokke og andre kgnsorganer hos kvinder behandlet for
infertilitet. Det er ikke fastslaet, hvorvidt behandling med fertilitetsmedicin gger risikoen for disse
tumorer.

Andre medicinske tilstande

Kontakt laegen, far du bruger dette leegemiddel hvis:

- en anden leege har fortalt dig, at en graviditet vil veere farlig for dig
- du har en nyre- eller leversygdom

Bgrn og unge (under 18 &r)
Leaegemidlet er ikke beregnet til barn og unge.



Brug af anden medicin sammen med REKOVELLE
Forteel altid leegen, hvis du bruger anden medicin, for nylig har brugt anden medicin eller planleegger
at bruge anden medicin.

Graviditet og amning
Brug ikke dette leegemiddel, hvis du er gravid eller ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Dette leegemiddel pavirker ikke din evne til at kare motorkeretgj eller betjene maskiner.

REKOVELLE indeholder natrium
Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du bruge REKOVELLE

Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning og tag den dosis, som laegen har angivet. Er du
i tvivl, sa sparg legen.

Dosis af REKOVELLE i din farste behandlingscyklus vil blive beregnet af din leege pa basis af
niveauet af antimllersk hormon (AMH, en markar for, hvordan dine a&ggestokke vil reagere pa
stimulering med gonadotropin) i dit blod samt din kropsvagt. Derfor skal AMH-niveauet males i en
blodprave (inden for de seneste 12 maneder) og veere tilgeengeligt far behandlingsstart. Du vil ogsa
blive vejet, inden du pabegynder behandlingen. REKOVELLE-dosis angives i mikrogram.

REKOVELLE-dosis er konstant gennem hele behandlingsperioden uden justeringer for at gge eller
nedsette din daglige dosis. Din leege vil overvage virkningen af REKOVELLE-behandlingen, og
behandlingen stoppes, nar et passende antal &gblerer er til stede. Normalt vil du fa en enkel injektion
af et leegemiddel kaldet humant choriongonadotropin (hCG) i en dosis pa 250 mikrogram eller

5.000 IE for den endelige udvikling af folliklerne.

Hvis din krop reagerer for svagt eller for kraftigt pa behandlingen, kan din laege beslutte at stoppe
behandlingen med REKOVELLE. I sa fald vil din leege give dig enten en hgjere eller en lavere dosis
af REKOVELLE i den naste behandlingscyklus.

Hvordan gives injektionerne
Brugervejledningen til den fyldte pen skal fglges ngje. Anvend ikke den fyldte pen, hvis
injektionsveesken indeholder partikler, eller hvis den er uklar.

Den farste injektion af dette lsegemiddel skal gives under opsyn af en leege eller sygeplejerske. Din
leege vil vurdere, om du selv kan tage de efterfalgende doser af dette leegemiddel hjemme, men kun
efter, at du har modtaget passende treening.

Dette leegemiddel skal gives som injektion under huden (subkutan injektion) seedvanligvis pa maven.
Den fyldte pen kan anvendes til flere injektioner.

Hvis du har taget for meget REKOVELLE
Virkningen ved at tage for meget af dette legemiddel er ukendt. Ovarielt hyperstimulationssyndrom
kan muligvis forekomme, dette er beskrevet i afsnit 4.

Hvis du har glemt at tage REKOVELLE
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for en glemt dosis. Kontakt din leege, sa snart du
opdager, at du har glemt at tage en dosis.

Sperg din laege, hvis du har yderligere spargsmal angaende brugen af dette lsegemiddel.



4, Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger:

Hormoner, anvendt til behandling af infertilitet — som dette leegemiddel — kan forarsage et hgjt
aktivitetsniveau i eggestokkene (ovarielt hyperstimulationssyndrom). Symptomerne kan omfatte
smerter eller ubehag i maven eller oppustet mave, kvalme, opkastning, diarré, vaegtstigning og
andedraetsbesvaer. Hvis du har et eller flere af disse symptomer, skal du straks kontakte en leege.

Risikoen ved at fa bivirkninger er inddelt i falgende grupper:

Almindelig (kan pavirke op til 1 ud af 10 personer):

e Hovedpine

Kvalme

Ovarielt hyperstimulationssyndrom (se ovenfor)

Smerte og ubehag i baekkenet, herunder ogsa eggestokkene
Treethed (udmattelse)

Ikke almindelig (kan pavirke op til 1 ud af 100 personer):
Humgrsvingninger

Sgvnighed / dgsighed

Svimmelhed

Diarré

Opkastning

Forstoppelse

Ubehag i maven

Vaginalblgdning

Brystubehag (inklusive smerter i bryster, haevede bryster, gmme bryster og/eller
brystvortesmerter)

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen, 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 leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa cylinderampullens etiket og karton efter Exp.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Opbevares i keleskab (2 °C-8 °C). Ma ikke nedfryses.

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

REKOVELLE kan opbevares ved eller under temperaturer pa 25 °C i op til 3 maneder inklusive
perioden efter ibrugtagning. Det ma ikke settes tilbage i kaleskab, og det skal kasseres, hvis det
ikke er opbrugt efter 3 maneder.

Efter ibrugtagning: 28 dage, nar det opbevares ved eller under temperaturer pa 25 °C.



Nar behandlingen er afsluttet, skal ikke anvendt injektionsvaeske kasseres. Spgrg apotekspersonalet,
hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester i
aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

REKOVELLE indeholder:

- Aktivt stof: follitropin delta.
Hver fyldt pen med flerdosis-cylinderampul indeholder 72 mikrogram follitropin delta i 2,16 ml
injektionsveeske. 1 ml oplgsning indeholder 33,3 mikrogram follitropin delta.

- @vrige indholdsstoffer: phenol, polysorbat 20, L-methionin, natriumsulfatdecahydrat,
dinatriumphosphatdodecahydrat, koncentreret phosphorsyre, natriumhydroxid og vand til
injektionsveesker.

Udseende og pakningsstarrelser
REKOVELLE er en klar og farvelgs injektionsvaeske i en fyldt pen (injektion). Det findes i pakninger
med 1 fyldt pen og 15 injektionsnale til pennen.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Ferring Pharmaceuticals A/S

Amager Strandvej 405

2770 Kastrup

Danmark

Fremstiller
Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel
Tyskland

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsfaringstilladelsen:

Danmark

Ferring Leegemidler A/S

TIf: +45 88 16 88 17

Denne indlegsseddel blev senest zendret 07/2024

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




Brugervejledning

REKOVELLE® fyldt pen
follitropin delta

Sundhedspersonalet skal vise dig hvordan du klarger og indsprgjter REKOVELLE korrekt inden du
selv tager indsprgjtningen farste gang.

Forsgg ikke selv at tage indsprgjtningen fer du er blevet undervist i hvordan du tager indsprgjtninger
af dit sundhedspersonale.

Laes den komplette instruktion inden du bruger REKOVELLE fyldt pen og hver gang du far en ny pen.
Der kan vaere ny information. Fglg instruktionerne ngje ogsa selvom du har anvendt en lignende
injektionspen tidligere. Hvis pennen ikke bruges korrekt kan det medfgre at der bliver givet en forkert
dosis af leegemidlet.

Kontakt dit sundhedspersonale (lege, sygeplejerske eller farmaceut) hvis du har spgrgsmal om
hvordan du giver din REKOVELLE injektion.

REKOVELLE fyldt pen er en engangs vealg-en-dosis pen som kan anvendes til at give mere end
1 dosis af REKOVELLE. Pennen findes i 3 forskellige styrker:

e 12 mikrogram/0,36 ml

e 36 mikrogram/1,08 ml

e 72 mikrogram/2,16 ml

REKOVELLE fyldt pen dele

Ydre nalehzette Nal

Beskyttende folie

Indre nalehzatte

.4

Dosisindikator

Cylinderampul med medicin

Penhaette Ampul-kammer Doseringsvindue

Brugervejledning —- REKOVELLE (follitropin delta) fyldt pen

Vigtig information

o REKOVELLE fyldt pen og nale er til brug for én person alene og ma ikke deles med andre.

o Anvend kun pennen til det medicinske formal den er ordineret til og som instrueret af dit
sundhedspersonale.

o Hvis du er blind eller har nedsat syn og ikke kan laese doseringskalaen pa pennen brug ikke
pennen uden hjlaep. Fa hjlp af en person med godt syn, som er treenet i at bruge pennen.

o Hvis du har spergsmal, kontakt dit sundhedspersonale eller den lokale repraesentant for
markedsfaringstilladelsen (se venligst kontaktinformation i indlaegssedlen) inden du tager
REKOVELLE injektionen.

Information om din REKOVELLE fyldt pen
Pennen kan indstilles til at give doser fra 0,33 mikrogram til 20 mikrogram REKOVELLE i
markerede trin pa 0,33 mikrogram. Se “Eksempler pa hvordan du indstiller dosis”.




o Pennens doseringsskala gar fra 0 til 20 mikrogram.

o Hvert tal er delt med to streger, hver streg svarer til en ggning pa 0,33 mikrogram.

o Nar du drejer pa knappen, vil du hare en klik-lyd og fale modstand for hvert trin for at hjelpe
dig med at veelge den rigtige dosis.

Renggring
o Ved behov, kan ydersiden af pennen aftgrres med et klaeede fugtet med vand.

o Kom ikke pennen i vand eller anden vaske.

Opbevaring
. Opbevar altid pennen med penhztten pa og uden en nal pasat.

o Brug ikke pennen efter udlgbsdatoen (EXP) trykt pa pennens etiket.

o Opbevar ikke pennen ved ekstreme temperaturer, i direkte sollys eller under meget kolde
forhold, som i en bil eller fryser.

o Opbevar pennen udenfor reekkevide af bgrn og enhver, som ikke er traenet i brugen af pennen.

Inden brug:
. Opbevar pennen i kgleskab ved 2 °C to 8 °C. Ma ikke nedfryses.
. Ved opbevaring udenfor kel (ved eller under temperaturer pa 25 °C), kan pennen holde op til 3
maneder inklusiv ibrug perioden. Kassér (bortskaf) pennen hvis lsegemidlet ikke er brugt op
efter 3 maneder.

Efter forste anvendelse (ibrug perioden):
. Pennen kan opbevares i op til 28 dage ved eller under temperaturer pa 25°C. Ma ikke nedfryses.

Forsyninger du behgver for at give din REKOVELLE injektion

pad __ 1 xspritserviet o nal
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eller vatkugle

- 1 x kanylebatte

| Rekovelle &)

REKOVELLE fyldt pen



Inden brug - (Trin 1)

Trin 1:

o Vask dine hander.

o Kontroller at pennen ikke er beskadiget. Brug ikke pennen hvis den er beskadiget.

o Undersgg pennen (cylinderampul) for at sikre at veesken er klar og ikke indeholder partikler.
Brug ikke en pen med partikler eller uklar vaeske i cylinderampullen.

o Kontroller at du har den rette pen med den rigtige styrke.

o Kontroller udlgbsdato pa pennens etiket.

Rekovelie’ XX meg/XXX mL

foditropen defls ST‘)-"'K;—'J

Udlebsdato
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Paset nalen — (Trin 2 til 6)

Vigtigt:
o Brug altid en ny nal til hver injektion.
. Brug kun de engangs klik-pa nale som findes vedlagt pennen

Trin 2:
o Treek penhatten af.

Trin 4:

. Klik nélen pa.

. Du hgrer eller faler et klik nar nalen er korrekt pasat.

. Du kan ogsa skrue nalen pa. Nar du fgler en svag modstand er den korrekt pasat.




Trin 5:

. Treek den ydre nalehatte af.

. Smid ikke nalehatten vaek. Du skal bruge den nar du smider nalen ud (bortskaffer) efter
injektion af leegemidlet.

Trin 6:
o Treek den indre nalehatte af og smid den vaek.

Klarggring — (Trin 7 til 9)

o Inden pennen bruges farste gang, skal du fjerne luftbobler fra cylinderampullen (klarggring) for
at fa den korekte dosis af leegemidlet.

o Du skal kun Klarggre din pen den farste gang du bruger den.

o Udfar trin 7 til 9 selv om du ikke ser nogle luftbobler.

o Hvis pennen allerede har vaeret anvendt fortseet direkte til trin 10.

Trin 7:

o Drej dosisveelgeren med uret indtil et drabe-symbol er ud for dosisindikatoren.

o Hvis du drejer til en forkert klarggringsdosis, kan klargaringsdosis korrigeres enten op eller ned
uden tab af legemiddel ved at dreje dosisvelgeren i vilkarlig retning indtil drabesymbolet er ud
for dosisindikatoren.

Wﬁ@iﬂi ;

Trin 8:

o Hold penen med nélen pegende opad.

o Bank let med fingeren pa ampulkammeret for at fa eventuelle luftbobler i cylinderampullen til at
na toppen af ampullen.




Trin 9:

o Mens nalen stadig peger opad (veek fra ansigtet) tryk indsprajtningsknappen ind sa langt den
kan komme indtil du ser tallet “‘0” ud for dosisindikatoren.

) Kontroller at en lille drabe kommer til syne ved nalespidsen.

o Hvis ikke en drabe kommer til syne gentag trin 7 til 9 (klargering) indtil en lille drabe kommer
frem.

. Hvis ikke en drabe kommer til syne efter 5 forsgg, fjern nalen (se trin 13), paset en ny nal
(se trin 3 til 6), og gentag klargering (se trin 7 til 9).

o Hvis der stadig ikke kommer en drabe til syne efter brug af en ny nal, skal du prave en ny pen.

Indstil dosis — (Trin 10)
Se “Eksempler pa hvordan du indstiller dosis”.

Trin 10:

o Drej dosisveelgeren med uret indtil den ordinerede dosis er ud for dosisindikatoren i
doseringsvinduet.

o Dosis kan korrigeres op eller ned uden tab af leegemiddel ved at dreje dosisveelgeren i vilkarlig
retning indtil den rigtige dosis angives ud for dosisindikatoren.

o Tryk ikke pa indsprgjtningsknappen nar dosis indstilles for at undga tab af leegemiddel.
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Delt-dosis:

o Du kan behgve mere end én pen for at fuldfgre din ordinerede dosis.

o Hvis du ikke er i stand til at veelge din fulde dosis, betyder det at der ikke er tilstreekkelig
leegemiddel tilbage i pennen. Du ma i givet fald lave en delt-dosis injektion eller kassere din
nuvarende pen og bruge en ny pen til din injektion.

Se “Giv en delt-dosis af REKOVELLE" med eksempler pa hvordan du udregner og nedskriver din
delte dosis.



Injektion af dosis — (Trin 11 til 12)

Vigtigt:

o Brug ikke pennen hvis vaesken indeholder partikler eller hvis veesken er uklar.

o Laes trin 11 og 12 inden du giver din injektion.

o Dette legemiddel skal gives ved injektion lige under huden (subkutan) i maveregionen

(abdomen).

o Brug et nyt injetionssted for hver injektion for at mindske risikoen for hudreaktioner som rgdme
og irritation.

. Injicer ikke ind i et omrade som er gmt, markt, rgdt, hardt, arret eller hvor du har streekmaerker.

Trin 11 og 12:

o Renger injektionsstedet med en spritserviet. Ror ikke dette omrade igen inden du giver din
injektion.

o Hold pennen sa doseringsvinduet er synlig under injektionen.

o Knib dit maveskin og stik nalen ind i huden sadan som dit sundhedspersonale har vist. Rar
endnu ikke indsprgjtningsknappen.

o Efter nalen er indstukket placer tommelfingeren pa indsprajtningsknappen.

o Tryk indsprgjtningsknappen helt ind og hold.

o Bliv ved med at trykke indsprgjtningsknappen ind og nar du ser tallet ‘0” ud for
dosisindikatoren, vent 5 sekunder (teel langsomt til 5). Dette sikrer at du far din fuldstendige
dosis.
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o Nar du har holdt indsprgjtningsknappen inde i 5 sekunder, slip indsprgjtningsknappen. Fjern
derefter langsomt nalen fra injektionsstedet ved at treekke den lige ud af huden.

o Hvis der kommer blod fra injektionsstedet, tryk et gazebind eller vatkugle let pa
injektionsstedet.

Bemeerk:

o Vip ikke pennen under injektionen og ved fjernelse fra huden.

. At vippe pennen kan forarsage, at nalen bgjes eller knekker af.

o Hvis en knaekket nal sidder fast i kroppen eller sidder fast under huden sgg straks medicinsk
assistance.

Afmontering af nal — (Step 13)

Trin 13:

Seat omhyggeligt den ydre nalehatte over nalen med et fast tryk (A).
Skru nalen af i retningen mod uret for at fjerne nalen fra pennen (B+C).
Kasser (bortskaf) forsigtigt den brugte nal (D).

Se “Bortskaffelse”.
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Bemaerk:
o Fjern altid nalen efter hvert brug. Nalene er kun til engangsbrug.
. Opbevar ikke pennen med nélen pasat.

Paset penhaetten — (Trin 14)

Trin 14:
o Pres penhztten fast pa pennen for beskyttelse mellem injektioner.

T .

Bemeark:

o Penhatten passer ikke over en nal.

o Hvis du vil give en delt-dosis injektion, smid kun pennen ud (bortskaf) nar den er tom.

. Hvis du vil bruge en ny pen til at give den fulde ordinerede dosis istedet for at give en delt-dosis
injektion smid pennen ud (bortskaf) nar der ikke er tilstreekkelig laegemiddel i pennen til en fuld
dosis.

. Behold penhatten pa pennen nar den ikke er i brug.



Bortskaffelse

Nale:
Kom dine brugte nale i en punktér-fri beholder, som en kanyle-bgtte straks efter brug. Smid ikke
(bortskaf) din kanyle-bgtte i husholdningsaffald.

Hvis du ikke har en kanyle-bgtte, kan du bruge en husholdningsbeholder der er:

lavet af kraftig plastik,

kan lukkes med et tet-sluttende, punkteringsbestandigt l1ag, hvor skarpe genstande ikke kan
komme ud,

opretstaende og stabil under brug,

lekagebestandig, og

meerket korrekt for at advare om farligt affald inde i beholderen.

REKOVELLE fyldte penne:
Bortskaf dine brugte penne ifglge lokale affalds regler.

Eksempler pa hvordan du indstiller dosis

Eksempler pa hvordan du indstiller dosis ved brug af din REKOVELLE fyldt pen

Skemaet nedenfor viser eksempler pa ordineret dosis, hvad der veelges for den ordinerede dosis, og

h

vordan ser det ud i doseringsvinduet for den ordinerede dosis.
Exempler pé Dosis som skal vaelges pd | Doseringsvinduet for eksemplet pa ordineret dosis
ordineret dosis pennen

(i mikrogram)

0 o0g 1 linje

0,33 (drej til O plus 1 Klik)

!

0 og 2 linjer

066 (priming dose) | yei i1 0 plus 2 klik)

2,33 fd?gj %illigj&us 1 klik)
11,00 (1dlrej til 11)

12,33 (lgr;'gti1| I1igj|§lus 1 klik)
18,66 18 og 2 linjer

(drej til 18 plus 2 Klik)

20,00 20 (drej til 20)




Giv en delt-dosis af REKOVELLE

Hvis du ikke kan indstille den fulde ordinerede dosis pa pennen, betyder det at der ikke er
tilstreekkelig leegemiddel tilbage i pennen til at give en hel dosis. Du behgver at give en del af din
ordinerede dosis med din nuveerende pen og den resterende del af dosis med en ny pen (delt-dosis
injektion) eller du kan smide pennen ud (bortskaf) og bruge en ny pen til at give din fulde ordinerede
dosis i 1 injektion. Hvis du beslutter dig for at give en delt-dosis injektion, falg disse instruktioner og
skriv ned hvor meget laegemiddel der skal gives ved hjeelp af delt-dosis dagbogen.

. Kolonne A viser et eksempel pa en ordineret dosis. Skriv din ordinerede dosis ned i kolonne A.

. Kolonne B viser et eksempel pa den dosis der er tilbage i pennen (dette er hvad der kan drejes
frem til).

. Skriv ned den dosis der er tilbage i pennen i kolonne B. Giv injektionen hvor du anvender resten
af lsegemidlet der er tilbage i pennen.
Forbered og klargar en ny pen (trin 1 til 9).

. Udregn og nedskriv den resterende dosis der skal injiceres i kolonne C ved at treekke tallet i
kolonne B fra tallet i kolonne A. Brug en lommeregner til at kontrollere udregningen ved behov.
Se “Eksempler pa hvordan du indstiller dosis” ved behov.

o Dosis skal rundes af til neermeste inddeling, X,00, X,33 eller X,66 mikrogram. For eksempel,
hvis tallet i kolonne C er 5,34, rund din resterende dosis af til 5,33. Hvis tallet i kolonne C er
9,67, rund din resterende dosis af til 9,66.

. Kontakt dit sundhedspersonale hvis du har spgrgsmal til hvordan du skal udregne din delt-dosis.

. Injektier den resterende dosis leegemiddel (tallet i kolonne C) med en ny pen for at fuldfare din
ordinerede dosis.

Delt-dosis dagbog

Ordinert Dosis der er tilbage i pennen Dosis som skal injiceres med ny pen
dosis (dosis vist ved dosisindikator i doseringsvinduet) (dosis vist ved dosisindikator | doseringsvinduet)
11,33 4,00 (4) 7,33 (7 og 1 streg (drej til 7 plus 1 klik))
12,66 12,33 (12 og 1 streg (12 plus 1 klik)) 0,33 (0 og 1 streg (drej til 0 plus 1 klik))
11,00 3,00 (3) 8,00 (8 (drej til 8))
12,00 6,66 (6 og 2 streger (6 plus 2 kiik)) Rund 5,34 af til 5,33 (5 og 1 streg (drej til 5 plus 1 klik))

18,33 8,66 (8 og 2 streger (8 plus 2 klik)) Rund 9,67 af til 9,66 (9 og 2 streger (drej til 9 plus 2 klik))




Ofte stillede spgrgsmal (FAQ)

1. Er Kklarggringstrinnet ngdvendig far hver injektion?
o Nej. Klargering skal kun udfgres inden den farste injektion med en ny pen gives.

2. Hvordan ved jeg at injektionen er gennemfart?
o Indsprgjtningsknappen er trykket hele vejen ind indtil den stopper.
o Tallet ‘0" er ud for dosisindikatoren.
o Du har langsomt talt til 5 mens du stadig holdt indsprgjtningsknappen inde, og nalen er
stadig i huden.

3. Hvorfor skal jeg teelle til 5 mens indsprgjtningsknappen holdes inde?
o At holde injektionsknappen inde i 5 sekunder tillader hele dosen at blive injiceret og optaget
under huden.

4. Hvorfor kan dosis valgeren ikke indstilles til den nedvendige dosis?
o Cylinderampullen i pennen har ikke tilstreekkelig laegemiddel tilbage til at give den
ordinerede dosis.
o Pennen tillader dig ikke at indstille en stgrre dosis end den mangde der er tilbage i
cylinderampullen.
o Du kan injicere den maengde lzegemidder der er tilbage i pennen og fuldfare den ordinerede
dosis med en ny pen (delt-dosis) eller bruge en ny pen til at give hele den ordinerede dosis.

Advarsler

o Brug ikke pennen hvis den har varet tabt eller slaet mod harde flader.

o Hvis indsprgjtningsknappen ikke er let at trykke ind brug ikke kraft. Byt nal. Hvis
indsprejtningknappen stadig ikke er let at trykke ind efter at nalen er skiftet, brug en ny pen.

o Forsgg ikke at reparere en beskadiget pen. Hvis en pen er beskadiget, kontakt dit
sundhedspersonale eller den lokale repreesentant for indehaveren af markedsfaringstilladelsen
(se venligst kontakt information i indlaegssedlen).

Yderligere information
Nale

Nale medfalger pennen. Hvis du har brug for ekstra nale kontakt dit sundhedspersonale. Brug kun nale
som falger med REKOVELLE fyldt pen eller din leege ordinerer.

Kontakt

Hvis du har spargsmal eller problemer i forbindelse med pennen, kontakt dit sundhedspersonale eller
den lokale repraesentant for indehaveren af markedsfaringstilladelsen (se venligst kontakt information
i indlaegssedlen).

Denne brugervejledning blev senest zendret 07/2024
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