Indleegsseddel: Information til patienten

Spexotras® 0,05 mg/ml pulver til oral oplgsning
trametinib

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden dit barn begynder at tage dette laegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

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

- Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dit barn personligt. Lad derfor vaere med at give
leegemidlet til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som dit barn har.

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis dit barn far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er nzevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

- Oplysningerne i denne indlaegsseddel er til dig og dit barn — men der vil blot sta ”’dit barn” i
indlaegssedlen.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.
Oversigt over indlegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at give Spexotras
Sadan skal du give Spexotras

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1.  Virkning og anvendelse
Spexotras er et lsiegemiddel, der indeholder det aktive stof trametinib.

Det anvendes i kombination med et andet legemiddel (dabrafenib dispergible tabletter), til bgrn i
alderen 1 ar og derover til behandling af en form for hjernetumor, der kaldes for et gliom.

Spexotras kan bruges til patienter med:
o lavgradsgliom
o hgjgradsgliom, nar patienten har faet mindst én strale- og/eller kemoterapibehandling.

Spexotras i kombination med dabrafenib dispergible tabletter bruges til at behandle patienter, hvis
hjernesvulst har en specifik mutation (endring) i et sakaldt BRAF gen. Denne mutation far kroppen til
at lave defekte proteiner, som kan fa tumoren til at udvikle sig. Lagen vil teste for denne mutation, for
behandlingen pabegyndes.

I kombination med dabrafenib er Spexotras rettet mod disse defekte proteiner og haemmer eller stopper
udviklingen af tumoren. Las ogsa indlaegssedlen for dabrafenib dispergible tabletter.

2. Det skal du vide, far du begynder at give Spexotras

Giv ikke Spexotras

o hvis dit barn er allergisk over for trametinib eller et af de gvrige indholdsstoffer i Spexotras
(angivet i punkt 6).



Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, far du giver Spexotras. Lagen skal vide, hvis dit barn:

. har hjerteproblemer, sdsom hjertesvigt eller problemer med den made, hjertet slar pa.

o har eller har haft lunge- eller vejrtraekningsproblemer, herunder andedreetshesveer, som ofte
er ledsaget af tar hoste, andengd og traethed.

o har gjenproblemer, herunder blokering af den vene, der leder vaeske fra gjet (retinal
veneokklusion) eller haevelse i gjet, som kan veere forarsaget af veeskeophobning
(korioretinopati).

o har eller har haft leverproblemer.

o har eller har haft nyreproblemer.

o har eller har haft problemer med mave eller tarm, som fx diverticulitis (beteendte udposninger
i tyktarmen) eller metastaser i mave-tarm-kanalen.

Far dit barn begynder at tage Spexotras, under og efter behandlingen, vil l&egen undersgge barnet for at
undga komplikationer.

Hudundersggelser

Behandlingen kan forarsage hudkraeft. Normalt forbliver disse hudforandringer lokale og kan fjernes
Kirurgisk, og behandlingen kan fortseattes uden afbrydelse. Laegen vil muligvis undersgge dit barns
hud, inden behandling, og derefter regelmaessigt under behandling.

Undersgg dit barns hud manedligt under behandlingen og i 6 maneder efter, at barnet er stoppet med at
tage dette leegemiddel. Fortael det sa hurtigt som muligt til leegen, hvis du bemarker nogle
forandringer i dit barns hud, sdsom en ny vorte, hudsar eller rgdlig bule, som blgder og ikke vil hele,
eller en @ndring i starrelse eller farve pa et modermaerke.

Tumorlyse syndrom

Huvis dit barn oplever falgende symptomer, skal du straks forteelle det til laegen, da dette kan vare
tegn pa en livstruende tilstand: kvalme, andengd, uregelmaessig hjerterytme, muskelkramper,
krampeanfald, uklar urin, nedsat urinproduktion og traeethed. Disse symptomer kan vere forarsaget af
en gruppe metaboliske komplikationer, der kan opsta under behandling af kreeft, som er forarsaget af
nedbrydningsprodukter fra dgende kreeftceller (tumorlyse syndrom eller TLS) og kan fare til
@ndringer i nyrefunktionen (se ogsa punkt 4).

Bgrn under 1 ar
Spexotras i kombination med dabrafenib dispergible tabletter er ikke blevet undersggt hos barn under
1 ar. Derfor frarades Spexotras til denne aldersgruppe.

Patienter over 18 ar
Der er begrensede oplysninger om behandling af patienter over 18 ar med gliomer, og leegen ber
derfor vurdere, om behandlingen skal fortsatte ind i voksenalderen.

Brug af andre leegemidler sammen med Spexotras

Forteel det altid til leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, far dit barn starter behandlingen,
hvis dit barn tager andre leegemidler, for nylig har taget andre lsegemidler eller planlaegger at tage
andre leegemidler, herunder legemidler, som bruges til at fortynde blodet og andre laegemidler, som
ikke er kabt pa recept.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Graviditet

o Hvis dit barn er gravid, eller hvis du har mistanke om, at dit barn kan vaere gravid, skal du
sparge leegen eller sygeplejersken til rads, fer barnet tager dette leegemiddel. Spexotras kan
skade et ufgdt barn.

o Forteel det straks til leegen, hvis dit barn bliver gravid, mens barnet tager dette legemiddel.



Amning

Det vides ikke, om Spexotras gar over i modermalken. Hvis dit barn ammer eller planlaegger at amme,
skal du forteelle det til lzegen. Du, dit barn og leegen vil sammen afgare, om barnet skal tage Spexotras
eller amme.

Frugtbarhed
Spexotras kan nedsatte frugtbarheden hos bade mand og kvinder.

Indtagelse af Spexotras sammen med dabrafenib dispergible tabletter: Dabrafenib kan give lavere
seedtal, og det vil muligvis ikke vende tilbage til det normale niveau, efter at behandling med
dabrafenib er stoppet.

Inden behandling med dabrafenib dispergible tabletter pabegyndes, sa tal med leegen om mulighederne
for at forbedre dit barns chancer for at fa bgrn i fremtiden.

Pravention

o Huvis dit barn kan blive gravid, skal barnet bruge en sikker praeventionsmetode, mens barnet
tager Spexotras og i mindst 16 uger efter, at barnet er stoppet med at tage det.

o Svangerskabsforebyggende lzegemidler, der indeholder hormoner (fx piller, injektioner eller
plastre), vil muligvis ikke veere sikre, mens barnet tager Spexotras i kombination med
dabrafenib dispergible tabletter. Det er ngdvendigt, at barnet bruger en anden sikker
svangerskabsforebyggende metode for at undga at blive gravid, mens barnet tager denne
kombination af leegemidler. Sparg leegen eller sygeplejersken til rads.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Spexotras kan give bivirkninger, der kan pavirke dit barns evne til at fare motorkeretgj, cykle, betjene
maskiner eller deltage i andre aktiviteter, som kraever agtpagivenhed. Barnet skal undga disse
aktiviteter, hvis barnet har problemer med synet, faler sig treet eller svag, eller hvis barnets
energiniveau er lavt.

Beskrivelser af disse bivirkninger kan findes i punkt 4. Las alle oplysningerne i denne indlaegsseddel
for vejledning.

Sparg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du er i tvivl om noget. Dit barns sygdom,
symptomer og behandlingssituation kan ogsa pavirke dit barns evne til at deltage i disse aktiviteter.

Spexotras indeholder cyclodextrin
Dette leegemiddel indeholder 100 mg cyclodextrin pr. ml Spexotras oral oplgsning.

Spexotras indeholder methylparahydroxybenzoat
Kan give allergiske reaktioner (kan optraede efter behandlingen).

Spexotras indeholder natrium

Dette lzegemiddel indeholder 1,98 mg natrium (hovedkomponent af madlavnings-/bordsalt) pr. ml
Spexotras oral oplgsning. Dette svarer til 4 % af den anbefalede maksimal daglig indtagelse af natrium
for en voksen ved den hgjeste anbefalede trametinib-dosis.

Spexotras indeholder kalium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (39 mg) kalium pr. maksimal daglig dosis, dvs. det
er i det vaesentlige kaliumfrit.

3. Sadan skal du give Spexotras

Giv altid lsegemidlet til dit barn ngjagtigt efter leegens, apotekspersonalets eller sygeplejerskens
anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken.



Sa meget skal du give
Leaegen vil fastleegge den korrekte dosis af Spexotras baseret pa dit barns kropsvaegt.

Laegen kan beslutte, at der skal gives en lavere dosis til dit barn, hvis barnet far bivirkninger.

Sadan skal du give det
Lees brugsanvisningen sidst i denne indleegsseddel, hvor du finder oplysninger om, hvordan den orale
oplasning skal gives. Den orale oplgsning vil blive klargjort til dig af apotekspersonalet.

o Giv Spexotras én gang om dagen. Hvis du giver Spexotras pa samme tidspunkt hver dag, er
det nemmere at huske, hvornar du skal give leegemidlet. Giv Spexotras sammen med enten
morgendosen eller aftendosen af dabrafenib dispergible tabletter. Der skal veere ca. 12 timer
mellem dabrafenib-doserne.

o Giv Spexotras pa tom mave, mindst én time far eller to timer efter et maltid. Det betyder, at:
o har dit barn faet Spexotras, skal barnet vente mindst 1 time, far barnet spiser.

o har dit barn spist, skal barnet vente mindst 2 timer, for barnet far Spexotras.
o om ngdvendigt, kan der ammes eller gives modermalkserstatning efter behov.

Hvis du har givet for meget Spexotras
Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du har givet for meget Spexotras. Vis
dem Spexotras-pakningen og denne indlagsseddel, hvis det er muligt.

Hvis du har glemt at give Spexotras

Hvis den glemte dosis skulle veere givet for mindre end 12 timer siden, skal du give den, s snart du
kommer i tanke om det.

Hvis den glemte dosis skulle vaere givet for 12 timer eller mere end 12 timer siden, skal du springe den
dosis over. Giv den naste dosis pa det sedvanlige tidspunkt og fortset herefter med at give Spexotras
pa de sadvanlige tidspunkter, som du plejer.

Du ma ikke give en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis dit barn kaster op efter at have taget Spexotras
Huvis dit barn kaster op, efter at have taget Spexotras, skal du ikke give en ny dosis, for det er tid til
den naste dosis.

Hvis du holder op med at give Spexotras
Giv Spexotras sa lenge, som leegen foreskriver. Hold ikke op med at give Spexotras, medmindre
leegen rader dig til at stoppe.

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

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

Stop med at give dette legemiddel og seg omgaende leegehjeelp, hvis dit barn har nogle af

falgende symptomer:

o ophostning af blod, blod i urinen, opkastning med blod, eller som ligner “kaffegrums”, red
affgring eller sort affaring, som kan ligne tjeere. Dette kan veere tegn pa blgdning.

o feber (temperatur pa 38 °C eller derover).

o brystsmerter eller andengd, nogle gange med feber og hoste. Dette kan vare tegn pa
lungebeteendelse eller interstitiel lungesygdom.

o slgret syn, synstab eller andre synsaendringer. Dette kan vere tegn pa nethindelgsning.

o rade gjne, gjensmerter, gget lysfalsomhed. Dette kan vaere tegn pa gjenbetendelse (uveitis).

o uforklarlige muskelsmerter, muskelspasmer eller muskelsvaghed, mark urin. Dette kan vare
tegn pa rabdomyolyse.

o steerke abdominalsmerter. Dette kan vaere tegn pa betendelse i bugspytkirtlen.
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o feber, havede lymfeknuder, bla meerker eller hududslet pa samme tid. Dette kan vare tegn pa
en tilstand, hvor immunsystemet danner for mange infektionsbekaempende celler, som kan
forarsage forskellige symptomer (heemofagocytisk lymfohistiocytose).

. kvalme, andengd, uregelmaessig hjerterytme, muskelkramper, krampeanfald, uklar urin, nedsat
urinproduktion og treethed. Dette kan vere tegn pa en tilstand, der skyldes en hurtig
nedbrydning af kraftceller, som hos nogle mennesker kan vere dgdelig (tumorlyse syndrom
eller TLS).

o radlige pletter pa kroppen, der er cirkulaere eller skydeskiveformede, med eller uden centrale
blarer, afskallet hud, sar i munden, halsen, nasen, kansorganerne og gjnene. Dette kan veere
tegn pa alvorligt hududslat, som kan veere livstruende og som kan falge efter udbrud af feber og
influenza-lignende symptomer (Stevens-Johnsons syndrom), udbredt udslet, feber og
forstarrede lymfeknuder (DRESS).

Andre bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)
Hovedpine

Svimmelhed

Hoste

Diarré, kvalme, opkastning, forstoppelse, mavepine

Hudproblemer, sdésom udslat, akne-lignende udslet, ter eller klgende hud, hudrgdme
Vortelignende gevekster (hudpapillomer)

Infektioner i neglelejet

Smerter i arme, ben eller led

Manglende energi eller falelse af svaghed eller treethed

Veagtagning

Infektioner i de gvre luftveje med symptomer sasom ondt i halsen og tilstoppet naese
(nasofaryngitis)

) Forhgjede leverenzymer set i blodpraver

o Nedsat antal hvide blodlegemer (neutropeni, leukopeni)

J Nedsat antal rgde blodlegemer (anaemi)

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

o Hyppig vandladning med smerter eller svie (urinvejsinfektion)

. Hudlidelser, herunder infektion i huden (cellulitis), beteendelse i harsekkene i huden, betendt
og skellende hud (generaliseret eksfoliativ dermatitis), fortykkelse af det yderste hudlag
(hyperkeratose)

Nedsat appetit

Lavt blodtryk (hypotension)

Haijt blodtryk (hypertension)

Andengd

@mhed i munden eller mundsar, slimhindebetsendelse

Betandelse i fedtlaget under huden (panniculitis)

Usadvanligt hartab eller udtynding af haret

Rade, smertefulde haender og fadder (hand- og fodsyndrom)

Muskelkramper

Kuldegysninger

Allergisk reaktion (overfglsomhed)

Dehydrering

Synsproblemer, herunder slaret syn

Nedsat puls (bradykardi)

Treethed, ubehag i brystet, svimmelhed, hjertebanken (reduceret uddrivningsfraktion)
Veavsheavelse (gdem)

Muskelsmerter (myalgi)

Treethed, kulderystelser, ondt i halsen, smerter i led og muskler (influenza-lignende symptomer)
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o Unormale prgveresultater i relation til kreatinfosfokinase, som er et enzym, der primeert findes i
hjertet, hjernen og skeletmuskulaturen

Forhgjet blodsukker

Lavt niveau af natrium eller fosfat i blodet

Nedsat niveau af blodplader (celler, der hjeelper blodet med at starkne)

@get hudfalsomhed over for sol

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)

Uregelmaessig hjerterytme (atrioventrikuleert blok)

Tarmbeteendelse (colitis)

Revner i huden

Nattesved

@get svedtendens

Havede, smertefulde, rade til marke radlilla hudpletter eller sar, som hovedsageligt ses pa
arme, ben, ansigt og hals, med feber (tegn pa akut febril neutrofil dermatose)

Udover de ovenfor naevnte bivirkninger er falgende bivirkninger blevet indberettet, men til dato kun
hos voksne patienter. De kan dog ogsa forekomme hos bgrn:

) Nerveproblemer, som kan medfgre smerter, tab af falesans eller prikken i heender og fedder
og/eller muskelsvaghed (perifer neuropati)

mundtgrhed

nyresvigt

godartede hudtumorer (akrokordon)

beteendelsestilstand, der primert pavirker huden, lungerne, gjnene og lymfeknuderne
(sarkoidose)

o nyrebetaendelse

o hul (perforation) i maven eller tarmen

o beteendelse i hjertemusklen, som kan medfgre stakandethed, feber, hjertebanken og brystsmerter

Indberetning af bivirkninger

Hvis dit barn oplever bivirkninger, ber du tale med leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken.

Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine
pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der
fremgar herunder.

Leegemiddelstyrelsen

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 legemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgaengeligt for barn.

Brug ikke lzegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa etiketten og asken efter EXP. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den naevnte maned.

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys og fugt.

For klargering: Opbevares i kaleskab (2 °C — 8 °C).


http://www.meldenbivirkning.dk/

Efter klargering: Opbevares ved temperaturer under 25 °C. Ma ikke nedfryses. Bortskaf ubrugt
oplgsning 35 dage efter rekonstitution.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide lzegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Spexotras indeholder:

- Aktivt stof: trametinib. En flaske indeholder trametinibdimethylsulfoxid svarende til 4,7 mg
trametinib. Hver ml af den rekonstituerede oplgsning indeholder 0,05 mg trametinib.

- @vrige indholdsstoffer: sulfobutylether-beta-cyclodextrinnatrium (se punkt 2), sucralose (E955),
citronsyremonohydrat (E330), dinatriumphosphat (E339) (se punkt 2), kaliumsorbat (E202) (se
punkt 2), methylparahydroxybenzoat (E218) (se punkt 2) og jordbzeraroma.

Udseende og pakningsstarrelser
Spexotras 0,05 mg/ml pulver til oral oplasning er et hvidt eller nasten hvidt pulver.

Spexotras leveres i en ravfarvet glasflaske p& 180 ml med barnesikret skrueldg. En flaske indeholder
12 g pulver. Hver aske indeholder én flaske, én flaskeadapter, der skal trykkes ned i flasken og én
genanvendelig oral 20 ml-doseringssprajte med malestreger for hver 0,5 ml.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irland

Fremstiller

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes 764
08013 Barcelona

Spanien

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

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf.: +45 39 16 84 00

Denne indleegsseddel blev senest eendret 08/2024

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette legemiddel pa Det Europziske Legemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu



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

Nedenstaende oplysninger er kun til apotekspersonalet:

Vejledning i rekonstitution (kun til apotekspersonalet)

Vask og tgr heenderne.

Kontrollér pulverets udlgbsdato pa flasken.

Sla pa flasken for at lgsne pulveret.

Tag laget af, og tilseet 90 ml destilleret eller renset vand til pulveret i flasken.

Seet laget pa, og vend flasken op og ned gentagne gange i op til 5 minutter, indtil pulveret er helt
oplgst. Du kan ogsa omryste flasken forsigtigt.

Tag flaskeadapteren af den orale sprgjte. Tag laget af flasken og indsat flaskeadapteren i
flaskehalsen. Tryk hardt, indtil flaskeadapteren er helt indfert. Flaskeadapteren skal flugte
fuldsteendigt med flaskehalsen.

Notér klarggringsdatoen pa a&sken. Oplgsningen udlgber 35 dage efter klargaring.

8. Informer modtageren om dosis og datoen for klarggring af oplgsningen.
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BRUGSANVISNING

Sparg en sundhedsperson eller apotekspersonalet om at vise dig, hvordan du bruger Spexotras
korrekt. Brug altid Spexotras ngjagtigt efter sundhedspersonens eller apotekspersonalets
anvisning.

Kontakt en sundhedsperson eller apotekspersonalet, hvis du har spgrgsmal vedrgrende brugen
af Spexotras.

AFSNIT A ADMINISTRATION MED ORAL SPR@JTE

o Du skal bruge fglgende for at give Spexotras:
]ﬂﬂﬂlﬂﬂﬂﬂ“ / ©  Flaskeadapter (er allerede sat ned i flaskehalsen)
— Oplgsning i flasken

Oral sprgjte

Hvis du spilder noget af Spexotras-oplgsningen, eller den
kommer i kontakt med huden eller gjnene, skal du falge
oplysningerne i afsnittet ’RENG@RING AF
MEDICINSPILD”.

Vask og tgr heenderne, for du giver Spexotras.

Dele af genanvendelig oral sprgjte:

Spids Dosismarkering Stempel
Z £ F & ﬁ"l
mlll|||||||||||\||||I|I\I|I|I|I|I|I|I| ]l

Sort stempelhoved  Cylinder

1

Kontrollér datoen for klargaring af oplgsningen
pa aesken.

Spexotras ma ikke anvendes, hvis det er mere
end 35 dage siden, at oplgsningen blev
klargjort.

Bemark: Den trykte udlgbsdato pa hgjre side
af flaskeetiketten geelder IKKE for
oplasningen. Den trykte udlgbsdato gaelder kun
for pulveret, fgr det bliver blandet med vand og
lavet til en oplasning af apotekspersonalet.




2

Snur forsigtigt flasken rundt i 30 sekunder for at
blande oplgsningen.

| tilfeelde af skumdannelse skal du lade flasken
std, indtil skummet forsvinder.

3

Tag det barnesikrede lag af ved at trykke ned pa
laget og dreje det mod uret.

4

Kontrollér, om der allerede er sat en
flaskeadapter ned i flaskehalsen.

Huvis der ikke er det, s& kontakt
apotekspersonalet.

5

Tryk stemplet i den orale sprgjte helt ned til det
ikke kan komme leengere for at fjerne al luft i
sprajten.

6

Seet flasken pa en plan overflade og hold den
lodret.

Far spidsen af den orale sprgjte ind i dbningen
pa flaskeadapteren.

Sgrg for, at den orale sprgjte sidder godt fast.

VIGTIGT: Stemplet kan pa grund af
lufttrykket beveege sig af sig selv, nar du
afmaler din dosis pa trin 7. Hold pa stemplet for
at forhindre det i at bevage sig.
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7

Vend forsigtigt flasken pa hovedet, og afmal din
dosis ved at treekke i stemplet. Med spidsen
vendende opad skal toppen af det sorte
stempelhoved veere pa linje med din ordinerede
dosis.

Huvis der er store luftbobler i sprgjten, som vist
pa billederne, skal du trykke leegemidlet tilbage
i flasken og traekke din dosis op igen. Bliv ved
med at gare dette, indtil der ikke er nogen store
luftbobler. Der ma gerne veare sma luftbobler.

Stor luftboble Sma luftbobler

8

Hold fortsat stemplet pa plads, vend flasken
rundt, og sat den pa en plan overflade. Fjern
den orale sprajte fra flasken ved forsigtigt at
traekke den lige op.

9

Dobbelttjek, at toppen af det sorte
stempelhoved er pa din ordinerede dosis. Hvis
det ikke er det, skal du gentage trin 6 til 8.

Hvis du giver leegemidlet med oral sprajte, skal
du fortseette til trin 10.

Hvis du giver leegemidlet via en
ernaeringssonde, skal du ga til >AFSNIT B”.

10

Anbring enden af den orale sprgjte i munden, sa
spidsen er i bergring med indersiden af en af
kinderne.

Tryk langsomt stemplet helt i bund for at give
den fulde dosis.

ADVARSEL.: Hvis du giver Spexotras direkte i
halsen eller trykker for hurtigt pa stemplet, kan
det medfare kvaelning.
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11

Kontrollér, at der ikke er mere Spexotras tilbage
i den orale sprgijte.

Hvis der er mere oplgsning tilbage i den orale
sprajte, skal det gives.

Bemeerk: Hvis din dosis er stgrre end den
mangde, der kan veare i den orale sprgjte, skal
du gentage processen, indtil hele mangden er
givet.

12

Seet laget pa flasken, og drej det med uret for at
lukke det.

Sarg for, at laget er sat godt fast pa flasken.

Fjern ikke flaskeadapteren.

13

Renggar den orale sprgjte i henhold til
instruktionerne i ”AFSNIT C” og opbevar
derefter oplgsningen og den orale sprgjte i
henhold til instruktionerne i afsnittet
”OPBEVARING”.

AFSNIT B ADMINISTRATION VIA ERNARINGSSONDE

Falg kun dette afsnit, hvis du skal give Spexotras via en ernagringssonde.
Indgivelse via en ernaringssonde: Las nedenstdende oplysninger, og ga derefter til trin 1.

. Oplgsningen er velegnet til administration via en ernaringssonde.

. Anvend en nasogastrisk (NG) eller gastrisk (G) ernaringssonde med en starrelse pa
minimum 4 French gauge.

. Anvend altid den 20 ml-sprgjte, der medfalger i denne pakning, til administration af
Spexotras.

. Du kan have brug for en ENFIT-adapter (medfalger ikke i pakningen) for at slutte den orale

20 ml-sprgijte til ernaeringssonden.

1

Gennemskyl ernaringssonden i henhold til producentens anvisninger umiddelbart inden
administration af Spexotras.

2

Folg trin 1 til 91 “AFSNIT A”, og ga derefter til trin 3 i dette afsnit.
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3

Slut den orale 20 ml-sprgjte med Spexotras til ernaringssonden. Du kan have brug for en ENFIT-
adapter for at slutte den orale sprgijte til ernaeringssonden.

4

Overfar oplgsningen til ernaeringssonden med et jevnt tryk.

5

Kontrollér, at der ikke er mere Spexotras tilbage i den orale sprgjte. Hvis der er mere oplgsning
tilbage i sprgjten, skal det administreres.

6

Gennemskyl ernaringssonden igen i henhold til producentens anvisninger.

7

G4 til ”AFSNIT C” vedrerende rengering.

AFSNIT C RENGOZRING

For at forhindre, at Spexotras kommer i kontakt med andre kakkenting, skal den orale sprgjte altid
rengeres adskilt fra andre kakkenting.

Renggring af den orale sprgjte:

Fyld et glas med varmt saebevand.

Anbring den orale sprgjte i glasset med varmt sebevand.

Traek vand op i den orale sprgjte, og tem den igen. Ggr dette 4 til 5 gange.

Tag stemplet ud af cylinderen.

Skyl glasset, stemplet og cylinderen under varmt vand fra hanen.

Leag stemplet og cylinderen pa en tar overflade, hvor de kan luftterre far naste brug.

ok E

RENGYJRING AF MEDICINSPILD

Hvis Spexotras kommer i kontakt med huden, skal omradet vaskes grundigt med sabe og vand.
Hvis Spexotras kommer i kontakt med gjnene, skal gjnene skylles med vand.

Falg disse trin, hvis du spilder Spexotras oral oplgsning:

Tag plastikhandsker pa.

Sug oplasningen helt op med et absorberende materiale, sasom kgkkenrulle.

Laeg det absorberende materiale i en plastikpose, der kan lukkes til.

Tar alle overflader, der har vaeret i kontakt med oplagsningen, af med en spritserviet.
Laeg handskerne og servietterne i den samme plastikpose og luk den til.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe plastikposen.

Vask haenderne grundigt med saebe og vand.

Nogk~wbdE

13




OPBEVARING

Opbevar din Spexotras oplgsning samt oral sprgjte utilgengeligt for barn.
Flasken skal opbevares opretstaende i den medfglgende aeske, med laget tet tillukket.
Oplgsningen skal opbevares ved temperatur under 25 °C. Flasken ma ikke nedfryses.

Opbevar din orale sprgjte i den medfaglgende seske sammen med din Spexotras oplgsning.
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