INDLAGSSEDDEL



Indlegsseddel: Information til brugeren

Buvidal 8 mg depotinjektionsvaeske, oplosning
Buvidal 16 mg depotinjektionsvaeske, oplesning
Buvidal 24 mg depotinjektionsvaeske, oplesning
Buvidal 32 mg depotinjektionsvaeske, oplesning
Buvidal 64 mg depotinjektionsvaeske, oplesning
Buvidal 96 mg depotinjektionsvaeske, oplesning

Buvidal 128 mg depotinjektionsvaeske, oplesning
Buvidal 160 mg depotinjektionsvaeske, oplosning

buprenorphin

Lezes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at fa dette lzegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

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

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

- Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er navnt i denne indleegsseddel. Se punkt. 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at f4 Buvidal
Sadan vil du fa Buvidal

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Buvidal indeholder det aktive indholdsstof buprenorphin, som er en type opioid-l&egemiddel. Det
bruges til at behandle opioidathangighed hos patienter, som ogsa far medicinsk, social og psykologisk
Sstotte.

Buvidal er beregnet til brug hos voksne og unge pa 16 ar eller mere.

2. Det skal du vide, for du begynder at fi Buvidal
Du ma ikke fa Buvidal

- hvis du er allergisk over for buprenorphin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Buvidal (angivet
i punkt 6)

- hvis du har alvorlige vejrtrekningsproblemer

- hvis du har alvorlige leverproblemer

- hvis du er beruset af alkohol eller oplever rysten, svedeture, angst, forvirring eller
hallucinationer forarsaget af alkohol

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, for du far Buvidal, hvis du har:

- astma eller andre vejrtrackningsproblemer

- nogen form for leversygdom sasom hepatitis
- alvorlig nedsat nyrefunktion



visse hjerterytmeforstyrrelser (langt QT-syndrom eller forlenget QT-interval)

lavt blodtryk

for nyligt sldet hovedet eller har haft en hjernesygdom

en urinvejslidelse (serligt forbundet med en forsterret prostata hos mand)
thyroideaproblemer

en binyrebarksygdom (f.eks. Addisons sygdom)

problemer med galdeblaren

depression eller andre tilstande, der behandles med antidepressive midler.

Brug af disse leegemidler sammen med Buvidal kan medfere serotoninsyndrom, der er en
potentielt livstruende tilstand (se "Brug af andre leegemidler sammen med Buvidal")
hvis du har haft en allergisk reaktion overfor latex.

Vigtige ting at vaere opmearksom pd

Vejrtrekningsproblemer: Nogle personer er dede af meget langsom eller overfladisk
vejrtraekning forarsaget af at tage buprenorphin med andre midler, som heemmer
centralnervesystemet (stoffer der reducerer hjernens aktivitet) som f.eks. benzodiazepiner,
alkohol eller andre opioider.

Desighed: Dette leegemiddel kan forarsage desighed, isaer nar det tages sammen med alkohol
eller andre midler, som he&emmer centralnervesystemet (stoffer der reducerer hjernens aktivitet),
sadsom benzodiazepiner, andre angstdempende legemidler, l&egemidler som forarsager
sevnighed, pregabalin eller gabapentin.

Afhzengighed: Dette produkt kan forarsage atheengighed.

Leverskade: Leverskade kan forekomme med buprenorphin, iser nar laegemidlet misbruges.
Dette kan ogsa skyldes virusinfektioner (kronisk hepatitis C), alkoholmisbrug, anoreksi
(spiseveaegring) eller brug af andre leegemidler, der skader din lever. Din laege kan tage
regelmaessige blodprever for at overvédge din levers tilstand. Fortal din leege, hvis du har nogen
form for leverproblemer, inden du starter behandling med Buvidal.

Abstinenssymptomer: Dette leegemiddel kan give abstinenser, hvis du tager det mindre end
seks timer efter, at du bruger et korttidsvirkende opioid (f.eks. morfin eller heroin), eller mindre
end 24 timer efter, at du bruger et langtidsvirkende opioid sdsom metadon.

Blodtryk: Dette lzgemiddel kan fa dit blodtryk til at falde pludseligt, og fa dig til at fole dig
svimmel, hvis du rejser dig op for hurtigt fra siddende eller liggende stilling.

Diagnosticering af ikke-relaterede medicinske tilstande: Dette leegemiddel kan skjule
smerter og gore det vanskeligere at diagnosticere visse sygdomme. Husk at fortzlle leegen, at du
behandles med dette leegemiddel.

Sevnrelaterede vejrtreekningsforstyrrelser: Buvidal kan forarsage sevnrelaterede
vejrtraekningsforstyrrelser sdsom segvnapng (pauser i vejrtreekningen under sevn) og
sgvnrelateret hypoxaemi (lavt iltniveau i blodet). Symptomerne kan omfatte pauser i
vejrtrekningen under sevn, natlige opvagninger pa grund af andened, problemer med at sove
igennem eller overdreven desighed i lgbet af dagen. Kontakt din laege, hvis du eller en anden
person observerer disse symptomer. Din laege kan overveje at nedsette din dosis.

Tolerance og athangighed

Dette legemiddel indeholder buprenorphin, som er en opioid. Gentagen brug af opioider kan resultere
1, at legemidlet bliver mindre effektivt (du veenner dig til det, ogsa kendt som tolerance). Gentagen
brug af buprenorphin kan ogsa fere til misbrug og athangighed, hvilket kan resultere i livstruende
overdosis.

Afhaengighed kan fa dig til at fole, at du ikke leengere har kontrol over, hvor meget medicin du skal
tage, eller hvor ofte du skal tage den.

Risikoen for at blive afheengig varierer fra person til person. Du kan have en starre risiko for at blive
athangig af buprenorphin, hvis:



- Du eller nogen i din familie nogensinde har misbrugt eller veret athaengige af alkohol,
receptpligtig medicin eller illegale stoffer ("atheengighed").

- Du er ryger.

- Du har haft problemer med dit humer (depression, angst eller en personlighedsforstyrrelse) eller
er blevet behandlet af en psykiater for andre psykiske lidelser.

Hvis du bemarker nogle af folgende tegn, mens du bruger buprenorphin, kan det vaere et tegn pé, at du

er blevet athengig:

- Du har behov for at bruge medicinen i l&ngere tid end din laege har anbefalet

- Du har behov for at bruge mere end den anbefalede dosis

- Du bruger medicinen af andre arsager end de foreskrevne, for eksempel 'for at bevare roen' eller
'hjelpe dig med at sove'

- Du har gjort gentagne, mislykkede forseg pa at stoppe eller kontrollere brugen af medicinen

- Nér du holder op med at bruge medicinen, feler du dig utilpas, og du far det bedre, nar du tager
medicinen igen (‘abstinens symptomer")

Hvis du bemaerker nogle af disse tegn, skal du tale med din leege for at diskutere den bedste

behandlingsvej for dig, herunder hvornar det er hensigtsmaessigt at stoppe, og hvordan du kan stoppe

sikkert (se afsnit 3, Hvis du holder op med at bruge Buvidal).

Beorn og unge

Buvidal ma ikke bruges til bern under 16 ar. Du vil blive monitoreret serligt neje af din laege, hvis du
er teenager (16-17 ar).

Brug af andre lzegemidler sammen med Buvidal

Forteel altid leegen, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget andre leegemidler eller
planleegger at tage andre leegemidler.

Nogle legemidler kan gge bivirkningerne af Buvidal og kan i visse tilfaelde forarsage alvorlige
reaktioner.

Det er isaer vigtigt at forteelle leegen, hvis du tager:

- benzodiazepiner (som bruges til behandling af angst eller sgvnforstyrrelser). Hvis du tager for
meget benzodiazepin sammen med Buvidal, kan det medfere ded, da begge legemidler kan
forarsage meget langsom og overfladisk vejrtreekning (respirationsdepression). Hvis du behgver
en benzodiazepin, vil din l&ge ordinere den korrekte dosis.

- gabapentinoider (gabapentin eller pregabalin) (som bruges til behandling af epilepsi eller
neuropatiske smerter). Hvis du tager for meget gabapentinoid, kan det medfere ded, da begge
leegemidler kan forarsage meget langsom og overfladisk vejrtraekning (respirationsdepression).
Du skal bruge den dosis, som laegen har ordineret til dig.

- alkohol eller lzegemidler, som indeholder alkohol. Alkohol kan forsterke l&egemidlets
sedative virkning.

- Andre laegemidler, som kan gere dig sevnig, som bruges til behandling af lidelser sdsom
angst, sevnlgshed, kramper/krampeanfald og smerter. Nar de tages sammen med Buvidal, kan
disse leegemidler nedseette visse af hjernens aktiviteter og reducere din arvagenhed samt pavirke
din evne til at fore motorkeretej og betjene maskiner.

Eksempler pé leegemidler, der kan gere dig sevnig eller mindre arvégen, inkluderer:
o andre opioider, saisom metadon, visse smertestillende midler og hostedeempende midler.

Disse leegemidler kan ogsé ege risikoen for en overdosis af opioid

antidepressiva (som bruges til at behandle depression)

sederende antihistaminer (som bruges til at behandle allergiske reaktioner)

barbiturater (som bruges til at frembringe sovn eller sedation)

visse anxiolytika (som bruges til at behandle angstlidelser)

antipsykotika (som bruges til at behandle psykiske forstyrrelser som f.eks. skizofreni)

. clonidin (som bruges til at behandle forhgjet blodtryk).

- smertestillende midler, der indeholder opioider. Disse l&egemidler vil muligvis ikke virke

korrekt, nér de tages sammen med Buvidal, og de kan endvidere gge risikoen for en overdosis.
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- naltrexon og nalmefen (som bruges til at behandle stofmisbrug), da de kan forhindre Buvidal i
at virke korrekt. Du ma ikke tage disse l&gemidler samtidig med dette leegemiddel.

- visse antiretrovirale midler (som bruges til behandling af HIV) sdsom ritonavir, nelfinavir
eller indinavir, da de kan forstaerke virkningen af dette leegemiddel.

- visse svampeleegemidler (som bruges til behandling af svampeinfektioner), sasom ketoconazol,
itraconazol og visse antibiotika, da de kan forsteerke virkningen af dette leegemiddel.

- makrolidantibiotika (som bruges til at behandle bakterieinfektioner) sdsom clarithromycin og
erythromycin, da de kan forsteerke virkningen af dette leegemiddel.

- visse antiepileptika (som bruges til at behandle epilepsi) som f.eks. phenobarbital,
carbamazepin og phenytoin, da de kan reducere virkningen af Buvidal.

- rifampicin (som bruges til at behandle tuberkulose). Rifampicin kan reducere effekten af
Buvidal.

- monoaminooxidasehzemmere (som bruges til behandling af depression), sasom phenelzin,
isocarboxazid, iponiazid og tranylcypromin, da de kan forsterke virkningen af dette
leegemiddel.

- antidepressive leegemidler, f.eks. moclobemid, tranylcypromin, citalopram, escitalopram,
fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin, sertralin, duloxetin, venlafaxin, amitriptylin, doxepin og
trimipramin. Disse laegemidler kan interagere med Buvidal, og du kan opleve symptomer som
ufrivillige rytmiske muskelsammentraekninger, herunder i de muskler, der styrer gjnenes
beveagelser, rastlags uro, hallucinationer, koma, kraftig svedtendens, skalven, forsterkede
reflekser, aget muskelspanding og kropstemperatur over 38 °C. Kontakt laegen, hvis du oplever
sddanne symptomer.

- medicin til behandling af allergier, rejsesyge eller kvalme (antihistaminer eller antiemetika)

- muskelrelaksantia

- medicin til behandling af Parkinsons sygdom

Brug af Buvidal sammen med alkohol

Indtag ikke alkohol, mens du far Buvidal (se punkt 2 advarsler og forsigtighedsregler). Alkohol kan
forstaerke desighed og risikoen for vejrtraekningsproblemer, hvis det indtages sammen med dette
leegemiddel.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din lage til rads, for du far dette laegemiddel. Risikoen ved, at gravide kvinder far Buvidal,
kendes ikke. Din lage vil hjelpe dig med at beslutte, om du ber fortsatte med at tage dette
leegemiddel under din graviditet.

Brug af dette l&egemiddel sidst i graviditeten kan medfere, at barnet fodes med abstinenssymptomer,
inklusive vejrtrekningsproblemer. Dette kan ske fra flere timer til flere dage efter fodslen.

Tal med leegen inden du bruger Buvidal under amning, da leegemidlet udskilles i human meelk.
Trafik- og arbejdssikkerhed

Buvidal kan gere dig sevnig og svimmel. Dette er mere sandsynligt i begyndelsen af behandling, og
nar dosen andres. Disse effekter kan blive vearre, hvis du drikker alkohol eller tager andre beroligende
leegemidler. Undga at fore motorkeretej, arbejde med vaerktej eller maskiner, eller udfere farlige
aktiviteter, indtil du ved, hvordan dette leegemiddel pavirker dig.

Buvidal indeholder alkohol
Buvidal 8 mg, 16 mg, 24 mg og 32 mg indeholder 95,7 mg alkohol (ethanol) per ml (10 % w/w).

Mangden i 1 dosis af dette laegemiddel svarer til mindre end 2 ml ol eller 1 ml vin.
Den mindre maengde alkohol i dette leegemiddel vil ikke have nogen nevnevardig effekt.



3. Sadan vil du fa Buvidal
Buvidal mé udelukkende administreres af sundhedspersonale.

Buvidal 8 mg, 16 mg, 24 mg og 32 mg gives ugentligt. Buvidal 64 mg, 96 mg, 128 mg, og 160 mg
gives manedligt.

Leegen vil fastlegge den dosis, der er bedst for dig. Under behandlingen kan laeegen justere dosis
athaengigt af din reaktion.

Behandlingsstart
Du vil fa den forste dosis Buvidal, nar du viser tydelige tegn pa abstinenser.

Hvis du er athaengig af kortvirkende opioider (f.eks. morfin eller heroin), vil du fé din ferste dosis
Buvidal mindst 6 timer efter, du sidst brugte opioider.

Hvis du er atheengig af langtidsvirkende opioider (f.eks. metadon), vil din metadondosis blive
reduceret til under 30 mg/dag, inden du begynder behandling med Buvidal. Du vil {4 den forste dosis
af dette laegemiddel mindst 24 timer efter, du sidst har brugt metadon.

Hvis du ikke allerede fér sublingual (under tungen) buprenorphin (det samme aktive indholdsstof som
i Buvidal), er den anbefalede startdosis 16 mg med en eller to yderligere doser af Buvidal 8 mg
administreret med mindst 1 dags mellemrum i den forste behandlingsuge. Dette betyder en maldosis
pa 24 mg eller 32 mg i den forste behandlingsuge.

Hvis du ikke tidligere har faet buprenorphin, vil du fa en dosis pa 4 mg sublingual buprenorphin og
blive observeret i en time inden din ferste dosis af Buvidal.

Buvidal til méanedlig behandling kan anvendes, hvis denne behandling er egnet til dig, si snart der er
opnéet stabilisering med Buvidal til ugentlig behandling (fire ugers behandling eller mere, hvor det er
praktisk).

Hvis du allerede tager sublingual buprenorphin, kan du begynde at f& Buvidal dagen efter din sidste
behandling. Din leege vil ordinere den korrekte startdosis af Buvidal til dig afthaengigt af dosen af
sublingual buprenorphin, som du tager nu.

Fortsettelse af behandling og dosisjustering

Under fortsat behandling med Buvidal kan din laege reducere eller gge din dosis i henhold til dit
behov. Din behandling kan blive skiftet fra ugentlig til ménedlig behandling og fra ménedlig til
ugentlig behandling. Din leege vil ordinere den korrekte dosis til dig.

Ved fortsat behandling kan du fa en Buvidal 8 mg dosis mere mellem dine ugentlige og manedlige
behandlinger, hvis din leege mener, at det er det bedste for dig.

Den maksimale dosis pr. uge, hvis du modtager ugentlig Buvidal behandling er 32 mg med en ekstra
dosis pa 8 mg. Den maksimale dosis pr. maned, hvis du far ménedlig Buvidal-behandling, er 160 mg.

Administrationsvej

Buvidal gives som en enkelt injektion under huden (subkutant) i et af de felgende tilladte
injektionsomréder, som inkluderer balde, lar, mave eller overarm. Du kan fa flere injektioner i det
samme injektionsomrade, men de specifikke injektionssteder vil vare forskellige for hver ugentlig og
manedlig injektion i mindst 8 uger.

Hyvis du har fiet for meget buprenorphin

Hvis du har faet mere buprenorphin, end du skulle, skal du straks kontakte din laege, da det kan
forarsage meget langsom og overfladisk vejrtreekning, hvilket kan medfere ded.

Hvis du bruger for meget buprenorphin, skal du straks sege laegehjelp, da overdosering kan forarsage
alvorlige og livsfarlige vejrtrackningsproblemer. Symptomer pa en overdosis kan inkludere langsom og
svag vejrtreekning, mere end normal sgvnighed, ildebefindende, opkastning og/eller sloret tale eller



talebesvaer. Du kan ogsa have mindre pupiller. Hvis du begynder at fole dig svag, kan det vere et tegn
pa lavt blodtryk..

Hyvis du har glemt en dosis af Buvidal

Det er meget vigtigt at komme til alle dine besgg for at f4 Buvidal. Hvis du glemmer et besog, skal du
sporge din leege, hvornar du skal aftale en tid til at fa den naeste dosis.

Hyvis du holder op med at fa Buvidal

Stop ikke behandling uden at tale med din behandlende lege. Behandlingsopher kan forarsage
abstinenser.
Sperg laeegen, hvis der er noget, du er i tvivl om.

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

Fortzel det straks til din lzege eller sog straks laegehjzelp, hvis du har bivirkninger sdsom:

- pludselig hvaesende vejrtreekning; vejrtreekningsbesvaer; haevelse af gjenldg, ansigt, tunge, leber,
hals eller haender; udsleat eller klge saerligt over hele kroppen. Dette kan vaere tegn pa en
livsfarlig allergisk reaktion.

- hvis du begynder at treekke vejret langsommere eller svagere end normalt
(respirationsdepression).

- hvis du begynder at fole dig svag, da det kan veere tegn pa lavt blodtryk.

Forteel ogsa straks din leege, hvis du far bivirkninger sdsom:
- voldsom traethed, manglende appetit, eller hvis din hud eller dine gje er gullige. Dette kan vare
symptomer pé leverskade.

Andre bivirkninger:
Meget almindelige bivirkninger (kan pavirke mere end I ud af 10 personer):

- Sevnleshed (manglende evne til at sove)
- Hovedpine

- Opkastningsfornemmelser (kvalme)

- Svedtendens, abstinenssyndrom, smerter.

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

- Infektion, influenza, ondt i halsen og smerter nér du synker, snue

- Heevede kirtler (lymfekirtler)

- Overfolsomhed

- Nedsat appetit

- Angst, agitation, depression, fjendtlighed, nervesitet, unormal tankegang, paranoia

- Sevnighed, svimmelhed, migrane, breendende eller snurrende fornemmelse 1 haender og fedder,
besvimelse, tremor, gget muskelspanding, taleforstyrrelser

- Tareflad, unormal udvidelse eller forsnavring af pupiller (den merke del af gjet)

- Palpitationer

- Lavt blodtryk

- Hoste, dndened, gaben, astma, bronkitis

- Forstoppelse, opkastning (ildebefindende), mavesmerter, flatulens (luft i maven), mavebesveer,
tor mund, diarré

- Udslat, klge, neldefeber

- Ledsmerter, rygsmerter, muskelsmerter, muskeltraekninger, nakkesmerter, knoglesmerter

- Smertefuld menstruation



- Reaktioner pa injektionsstedet f.eks. smerter, klge, rad hud, havelse, forhardning af huden,
haevede ankler, fadder eller fingre, svaghed, utilpashed, feber, kuldegysninger,
abstinenssyndrom hos nyfedte bern, smerter i brystet

- Unormale leverfunktionstest.

Ikke almindelige bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 100 personer):
- Hudinfektion pa injektionsstedet
- Fornemmelse af svimmelhed eller af at tingene drejer rundt (vertigo).

Tkke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhdndenveerende data):

- Hallucinationer, folelse af lykke og opstemthed (eufori)

- Unormal hudredme

- Smertefuld eller vanskelig vandladning

- Reaktioner pa injektionsstedet sdsom abne sar, haevelse med puds samt celleded og ded hud pa
injektionsstedet.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine péarerende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring

Buvidal mé kun administreres af sundhedspersonale. Produktet mé ikke udleveres til patienter til
hjemmebrug eller selvadministration.
Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa injektionssprejtens etikette eller karton efter
EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Ma ikke opbevares i keleskab eller nedfryses.

Brug ikke dette leegemiddel, hvis du ser synlige partikler, eller hvis det er grumset.

Buvidal er kun til engangsbrug. Bortskaf altid brugte injektionssprejter.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljeet mé du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Buvidal indeholder:

- Aktivt stof: buprenorphin

- Ovrige indholdsstoffer: Fosfatidylcholin fra sojabenne, glyceroldioleat, ethanol vandfri (se
punkt 2 Buvidal indeholder alkohol) (kun til ugentlig formulering) og N-methyl-pyrrolidon (kun
til ménedlig formulering).



Folgende injektionssprojter fas:

Ugentlig injektion:

8 mg: Fyldt injektionssprgjte indeholder 8 mg buprenorphin i 0,16 ml oplesning
16 mg: Fyldt injektionssprgjte indeholder 16 mg buprenorphin i 0,32 ml oplgsning
24 mg: Fyldt injektionssprajte indeholder 24 mg buprenorphin i 0,48 ml oplgsning
32 mg: Fyldt injektionssprejte indeholder 32 mg buprenorphin i 0,64 ml oplesning

Manedlig injektion:

64 mg: Fyldt injektionssprejte indeholder 64 mg buprenorphin i 0,18 ml oplesning
96 mg: Fyldt injektionssprejte indeholder 96 mg buprenorphin i 0,27 ml oplesning
128 mg: Fyldt injektionssprajte indeholder 128 mg buprenorphin i 0,36 ml oplesning
160 mg: Fyldt injektionssprgjte indeholder 160 mg buprenorphin i 0,45 ml oplesning

Udseende og pakningsstorrelser
Buvidal er en depotinjektionsvaske, oplesning. Hver fyldt injektionssprejte indeholder en gullig til
klar gul vaeske.

Folgende pakningsstarrelser fas:

Fyldte injektionssprejter, som indeholder 8 mg, 16 mg, 24 mg, 32 mg, 64 mg, 96 mg, 128 mg, og
160 mg injektionsvaeske, oplesning.

Hver pakke indeholder 1 fyldt injektionssprejte med prop, kanyle, kanylehztte, sikkerhedsanordning
og 1 stempelstang.

Indehaver af markedsferingstilladelsen

Camurus AB

Rydbergs torg 4

SE-224 84 Lund

Sverige
medicalinfo@camurus.com

Fremstiller

Rechon Life Science AB
Soldattorpsviagen 5

216 13 Limhamn
Sverige

Denne indlaegsseddel blev senest aendret: 03/2025

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&gemiddel pa Det Europeiske Legemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.cu.
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o
.

Vigtig information

- Injektionen skal KUN foretages i subkutant vaev.

- Ma ikke bruges, hvis sikkerhedsinjektionssprgjten eller emballagen er beskadiget.

- Kanylehatten pé sikkerhedsinjektionssprgjten kan indeholde gummilatex, som kan forarsage
allergiske reaktioner hos personer, som er overfelsomme over for latex.

- Ver forsigtig ved hindtering af sikkerhedsinjektionssprejten for at undgé kanylestik.
Sikkerhedsinjektionssprgjten inkluderer en sikkerhedsanordning, som vil blive aktiveret efter
injektionen. Kanylebeskytteren vil hjelpe til at forebygge skader fra kanylestik.

- Tag ikke heetten af sikkerhedsanordningen, for du er klar til injektionen. Forseg aldrig at satte
haetten pa kanylen igen, efter du har taget den af.

- Bortskaf den brugte sikkerhedsinjektionssprajte umiddelbart efter brug. Genbrug ikke
sikkerhedsinjektionssprajten.

2. Sikkerhedsinjektionssprejtens dele

a M\ d e £ \\
B\ \ h o\
e J S — iy
ﬁ\t,, . ( EL[\W\ mj i /\/\/\/\/\. . /\
b "
Figur 1 Sikkerhedsinjektionssprejten: For Sikkerhedsinjektionssprejten: Efter brug
brug (med kanylebeskyttelsesmekanismen
a) Kanylehztte aktiveret)
b) Injektionssprojte med
kanylebeskytter
c¢) Beskyttelsesvinger til
injektionssprajte
d) Stempel

e) Stempelhoved

Bemeaerk, at det mindste injektionsvolumen knapt kan ses i observationsruden, da fjederen til

sikkerhedsanordningen "daekker" den del af glascylinderen, som er nzermest kanylen.

- Ror ikke beskyttelsesvingerne til injektionssprejten for du er klar til at injicere. Ved berering
kan kanylebeskytteren blive aktiveret for tidligt.



- Brug ikke sprgjten, hvis den har veaeret tabt pa en hard overflade eller er beskadiget. Brug da
en ny sprejte til injektionen.

3. Administration

- Tag injektionssprejten ud af papaesken: Tag fat i injektionssprgjten ved at holde om
kanylebeskytteren.

- Hold injektionssprajten i et fast greb ved observationsruden og indszt stempelstangen i
stempelproppen ved forsigtigt at dreje stempelstangen med uret til den sidder fast (se Figur 2).
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Figur 2 Feor
- Efterse ngje sikkerhedsinjektionssprejten:
o Brug ikke sikkerhedsinjektionssprgjten efter udlebsdatoen, der er angivet pa papasken
eller pé injektionssprgjtens etikette.
. Der ses muligvis en lille luftboble, hvilket er normalt.
o Vasken skal vere klar. Brug ikke sikkerhedsinjektionssprejten, hvis vaesken har partikler

eller er grumset.
- Velg injektionsstedet. Der skal skiftes injektionssted mellem balde, lar, mave eller overarm (se
Figur 3), sa der gér mindst 8 uger inden en ny injektion pa et tidligere anvendt injektionssted.
Injektioner i taljen eller inden for 5 cm af navlen skal undgés.
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Figur 3

- Tag handsker pé og rens injektionsstedet i en cirkelbeveegelse med en alkoholserviet (ikke
inkluderet i pakken). Rer ikke det rensede omrade igen inden injektionen.

- Hold sikkerhedsinjektionssprajten om kanylebeskytteren som vist (se Figur 4) og traek forsigtigt
kanylehztten lige af. Bortskaf straks kanylehatten (forseg aldrig at sette haetten pa kanylen
igen). Der kan muligvis ses en drabe veske i enden af kanylen. Det er normalt.
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Figur 4

- Sammenklem huden pé injektionsstedet med tommel- og pegefingeren som vist (se Figur 5).
- Hold sikkerhedsinjektionssprajten som vist og indfer kanylen i en vinkel pa cirka 90° (se
Figur 5). Skub kanylen helt ind.

Figur 5

- Hold injektionssprgjten som vist (se Figur 6) og skub langsomt stemplet ned, indtil
stempelhovedet lases fast mellem vingerne pa injektionssprejtens kanylebeskytter, og al
oplesningen injiceres.

Figur 6

- Treek forsigtig kanylen ud af huden. Det anbefales, at stemplet holdes trykket helt i bund, mens
kanylen forsigtigt loftes lige op fra injektionsstedet (se Figur 7).
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Sa snart kanylen er blevet fjernet helt fra huden, slip langsomt stemplet med tommelfingeren og lad
kanylebeskytteren automatisk daeekke den eksponerede kanyle (se Figur 8). Det er muligt, at der er en
lille smule blod pa injektionsstedet. After med en vatkugle eller gaze efter behov.

4. Bortskaffelse af injektionssprejten

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.
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