Indlegsseddel: Information til patienten

Piasky 340 mg injektions-/infusionsvzeske, oplosning
crovalimab

vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. Du kan hjalpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidst i
punkt 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

. Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at lase den igen.

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

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

. Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du fir bivirkninger, herunder

bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Ud over denne indlaegsseddel vil din leege give dig et ”Patientkort”, som indeholder en liste med tegn
pa meningokokinfektion og sepsis:

. Hav det altid med dig under behandlingen og

. i 11 méneder efter din sidste dosis Piasky

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse
Hvad er Piasky

Piasky indeholder det aktive stof crovalimab. Dette tilhgrer en klasse af laegemidler, der

kaldes ”monoklonale antistoffer”, der er proteiner, som er beregnet til at binde sig til et specifikt mél i
kroppen.

Piasky kaldes ogsa en komplement komponent 5 (C5)-heemmer.

Hvad anvendes Piasky til

Piasky anvendes til behandling af en sygdom, der kaldes paroksystisk nokturn heemoglobinuri (PNH).
Det anvendes hos voksne og unge pa 12 ar og derover, som vejer 40 kg og derover, herunder patienter
med haemolyse (nedbrydelsen af rade blodlegemer) og kliniske symptomer, der indikerer hgj
sygdomsaktiviteter, og patienter, hvis sygdom er stabil efter behandling med en C5-heemmer i mindst
de seneste 6 méaneder.


http://www.indlaegsseddel.dk/

PNH kan fa immunsystemet til at angribe kroppens rede blodlegemer, hvilket forarsager haemolyse,
der kan fore til:

. Symptomer pa anami (lavt niveau af rede blodlegemer), sdsom traethedsfornemmelse eller lavt
energiniveau og merk urin

. Mavesmerter

. Synkebesvaer

. Problemer med at fa eller bevare en erektion (erektil dysfunktion)

. Nyrerne fungerer ikke korrekt

. Blodpropper med symptomer som tiltagende havelse af det ene ben eller &ndenad, nar der ikke

udferes anstrengende aktiviteter
Patienter med PNH kan kreve regelmassige blodtransfusioner.
Sadan virker Piasky
Det aktive stof i Piasky, crovalimab, binder til komplement 5 (C5)-proteinet, som er en del af
kroppens immunforsvar kaldet “komplementsystemet”. Ved at gore det, blokerer det for aktiveringen
af C5, som forhindrer immunsystemet i at angribe og beskadige rede blodlegemer, dermed reduceres

nedbrydningen af rede blodlegemer.

Dette hjelper med at reducere symptomerne pa PNH og antallet af nedvendige blodtransfusioner.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Piasky

Brug ikke Piasky

. hvis du er allergisk over for crovalimab eller et af de evrige indholdsstoffer i dette laegemiddel
(angivet i pkt. 6)

. hvis du har meningokokinfektion (en alvorlig infektion forarsaget af Neisseria meningitidis-
bakterier, som kan pavirke hjernehinden og rygmarven og kan sprede sig til blodbanen)

. hvis du ikke er blevet vaccineret mod meningokokinfektion, medmindre du tager forebyggende

behandling med antibiotika indtil 2 uger efter du er blevet vaccineret.

Brug ikke Piasky, hvis noget af ovenstaende gaelder for dig. Kontakt leegen, apotekspersonalet eller
sygeplejersken, for du bruger Piasky, hvis du er i tvivl.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du bruger Piasky. Du og/eller din
omsorgsperson vil ogsa fa udleveret en vejledning til patienter/omsorgspersoner, som indeholder

yderligere oplysninger om Piasky.

Alvorlige meningokokinfektioner

Piasky kan ege din risiko for meningokokinfektioner forarsaget af ”Neisseria meningitidis-bakterier,
da det blokerer en del af immunsystemet. Det omfatter alvorlige infektioner sdsom sepsis
(blodforgiftning) og meningitis (betendelse i hjernehinderne og rygmarven).
. Forteel det straks til l&egen, hvis du fir nogen af folgende, som kan vere tegn pa en

meningokokinfektion:

- Feber

- Kvalme

- Opkastning

- Hovedpine

- Forvirring eller irritabilitet

- Nakke- eller rygstivhed

- Muskelsmerter med influenzalignende symptomer
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- Ojnene er folsomme over for lys
- Udslet eller pletter pa huden

Kontakt leegen, for du begynder at tage Piasky, for at sikre, at du bliver vaccineret mod
meningokokinfektioner — du skal vere fuldt vaccineret mindst 2 uger, for du begynder at tage Piasky.
Selv hvis du blev vaccineret som barn, kan lagen beslutte, at du skal vaccineres igen.

Hvis du ikke er helt vaccineret, men du skal bruge Piasky med det samme, skal du have vaccinen sa
hurtigt som muligt. Din laege vil ordinere antibiotika til dig fra det tidspunkt, du starter med Piasky, og
indtil 2 uger efter vaccinationen for at nedsette din risiko for infektion.

Vaccination beskytter ikke altid mod denne type infektion. Din laege kan beslutte, at du har brug for
ekstra foranstaltninger for at forebygge infektion.

Patientkort

Din lage vil give dig et ”Patientkort”, som indeholder en liste med tegn pa meningokokinfektion og
sepsis:

. Hav det altid med dig under behandlingen med Piasky, og

. i 11 méneder efter din sidste dosis Piasky

Andre alvorlige infektioner

Piasky kan ogsa ege din risiko for andre alvorlige infektioner, sdsom infektioner forarsaget af
Streptococcus pneumoniae og Haemophilus influenzae.

. Forteel det til l&egen eller apotekspersonalet, hvis du har nogen af folgende, som kan vaere tegn
pa en infektion:
- Feber
- Hoste
- Brystsmerter
- Traethed
- Andened
- Smertefuldt udslat
- Ondt i halsen
- Brandende fornemmelse nar du lader vandet
- Folelse af svaghed eller almen utilpashed

Kontakt legen, for du begynder at tage Piasky, for at sikre, at du bliver vaccineret mod Streptococcus
pneumoniae og Haemophilus influenzae — du skal vere fuldt vaccineret mindst 2 uger, for du
begynder at tage Piasky. Selv hvis du blev vaccineret som barn, kan leegen beslutte, at du skal
vaccineres igen.

Hvis du ikke er helt vaccineret, men du skal bruge Piasky med det samme, skal du have vaccinen s&
hurtigt som muligt. Din laege vil ordinere antibiotika til dig fra det tidspunkt, du starter med Piasky, og

indtil 2 uger efter vaccinationen for at nedsette din risiko for infektion.

Din laege kan anbefale, at du far andre vaccinationer for behandlingen. Tal med din lege, for
behandlingen begynder.

Reaktion pa grund af skift fra en anden C5-h&emmer

For du tager Piasky, skal du fortelle din leege, hvis du nogensinde er blevet behandlet med en anden
C5-heemmer. Det skyldes, at du kan fa en type midlertidig reaktion, der kaldes en type III
immunkompleksreaktion, i lebet af de forste 30 dage efter, at du har skiftet fra en anden C5-haemmer
til Piasky. Dette kan ogsé forekomme, hvis du holder op med at bruge Piasky og skifter til en anden
C5-heemmer.



. Fortzel det til leegen, hvis du har tegn pa denne type reaktion, sasom
- ledsmerter eller andre problemer relateret til muskler, knogler og vaev
- folelseslashed og prikken eller stikkende fornemmelse iser i hender og fedder
- udsleet eller andre hudproblemer
- feber

Infusions- og injektionsreaktioner

Naér Piasky gives som en intravengs infusion (drop i en vene) eller subkutan injektion (injektion under
huden), kan du fa reaktioner pé infusionen eller injektionen. Fortael det straks til leegen eller
sygeplejersken, hvis du far nogen af felgende, som kan vare tegn pa en infusions- eller
injektionsreaktion:

. Hovedpine

. Landesmerter

. Smerter ved infusionsstedet og andre steder
. Haevelse

. Bl4 merker eller bladning

. Red hud

. Klee og udslat

Du kan ogsé fa en allergisk reaktion over for infusionen eller injektionen. Fortael det straks til legen
eller sygeplejersken, hvis du far nogen af felgende tegn pé alvorlige allergiske reaktioner:
. Trykken for brystet eller hvaesende vejrtraekning

. Andened

. Feber eller kulderystelser

. Sveer svimmelhed eller arhed

. Hevede/havet leber, tunge, ansigt
. Klee, nzldefeber eller udslat

Hvis du har haft en infusions- eller injektionsreaktion, herunder en allergisk reaktion, skal du tale med
din leege eller sygeplejerske, om hvorvidt behandling med Piasky ber fortsettes.

Stop af behandling med Piasky

Hvis du holder op med at tage Piasky og ikke skifter til en anden behandling af PNH, skal du straks
tale med laegen, hvis du far symptomer, der er tegn pa intravaskuleer ha&molyse (nedbrydning af rede
blodlegemer i blodkarrene) herunder:

. Symptomer pa anaemi (lavt niveau af rede blodlegemer), sdsom traethedsfornemmelse eller lavt
energiniveau og merk urin

. Mavesmerter

. Synkebesvaer

. Problemer med at f4 eller bevare en erektion (erektil dysfunktion)

. Nyrerne fungerer ikke korrekt

. Blodpropper med symptomer som tiltagende havelse af det ene ben eller &ndened, nar der ikke

udferes anstrengende aktiviteter

Antistofdannelse (immunogenicitet)

Dit immunsystem kan danne antistoffer (proteiner dannet af kroppen mod et uensket stof) mod
crovalimab, som potentielt kan fore til et reduceret respons eller mangel pa respons pa Piasky. Hvis du
far nogen af folgende symptomer, skal du straks tale med leegen:

. Symptomer pé anaemi (lavt niveau af rade blodlegemer), sdsom traethedsfornemmelse eller lavt
energiniveau og mork urin

. Mavesmerter

. Synkebesvar



. Problemer med at fa eller bevare en erektion (erektil dysfunktion)

. Nyrerne fungerer ikke korrekt

. Blodpropper med symptomer som tiltagende heevelse af det ene ben eller andened, nar der ikke
udferes anstrengende aktiviteter

Bern og unge

Giv ikke Piasky til bern under 12 &r eller bern, der vejer under 40 kg. Det skyldes, at det endnu ikke er
undersogt 1 denne gruppe.

Brug af andre legemidler sammen med Piasky

Fortzel altid leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig
har brugt andre legemidler eller planlaegger at bruge andre leegemidler.

Det er sarlig vigtigt, at du fortzller det til leegen, hvis du er eller nogen sinde har veret i behandling
med en anden C5-heemmer. Det skyldes, at du kan fi en type midlertidig reaktion, der kaldes en type
[T immunkompleksreaktion (se ”Advarsler og forsigtighedsregler”).

Graviditet, amning og frugtbarhed

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal
du sperge din laege til rads, for du bruger dette leegemiddel.

Der er pd nuvarende tidspunkt ingen information om brugen af Piasky til gravide kvinder eller
amning, og virkningen pé et ufedt barn er ukendt. Din leege vil tale med dig om de mulige risici ved at
bruge Piasky under graviditet.

Hvis du ammer, vides det heller ikke, om Piasky udskilles i modermelk, men givet dets egenskaber,
forventes det at udskilles i melken. Din leege vil tale med dig om de mulige risici ved at bruge Piasky
under amning.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Piasky pévirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fore motorkeretgj og betjene maskiner.

3. Sadan skal du bruge Piasky
Brug altid l&gemidlet nejagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen.
Vacciner, som du har fiet, for du bruger Piasky

Mindst 2 uger for du starter behandling med Piasky, vil din laege give dig en vaccine mod
meningokokinfektioner, hvis du ikke tidligere har faet en, eller hvis din vaccination er for gammel.

Hvis du starter behandling med Piasky mindre end 2 uger efter at have faet denne vaccination, vil din
leege ordinere antibiotika i mindst 2 uger efter, at du er blevet vaccineret, for at reducere risikoen for
infektion.



Sadan skal du bruge Piasky

Piasky gives som en intravengs infusion (drop i en vene) eller som en injektion under huden (subkutan
injektion).

Kun den forste dosis vil blive givet som en intravenes infusion af en sundhedsperson. De naste doser
gives som en subkutan injektion. Efter oplaring kan du eller din omsorgsperson give en subkutane
injektion med Piasky derhjemme uden leegeopsyn.

Din leege eller sygeplejerske vil instruere dig eller din omsorgsperson i, hvordan du skal forberede
leegemidlet og tage eller give de subkutane injektioner. Las og folg anvisningerne, der er anfort

1 ”Brugsanvisningen” sidst i denne indlaegsseddel.

Hvorniar skal du bruge Piasky

Din ferste dosis vil blive givet pd dag 1 af en sundhedsperson. Dette er den forste startdosis, som er
hgjere end de doser, der gives senere i din behandling. Yderligere start doser vil blive givet pa dag 2,

8, 15 0og 22.

Derefter vil Piasky blive givet pa dag 29 og derefter hver 4. uge som en subkutan injektion. Dette er
vedligeholdelsesdoserne.

Hvis du tidligere har féet et andet leegemiddel mod PNH, der kaldes en “komplementheemmer”, skal
den forste startdosis Piasky gives, nér det var planlagt, at du skulle have den naste dosis af
leegemidlet.

Hvor meget Piasky skal du bruge

Din laege vil ordinere en dosis og en behandlingsplan baseret pd, hvor meget du vejer.

Hvis du vejer 40 kg eller mere, men mindre end 100 kg:

. Vil din ferste startdosis pd dag 1 vaere 1.000 mg givet som intravengs infusion over 60 minutter
. Vil din naeste startdosis pa dag 2, 8, 15 og 22 vare 340 mg givet som en enkelt subkutan
injektion

. Vil du fa en vedligeholdelsesdosis pd 680 mg givet som to subkutane injektioner pa dag 29 og
derefter hver 4. uge derefter.

Hvis du vejer 100 kg eller mere:

. Vil din ferste startdosis pé dag 1 vaere 1.500 mg givet som intravengs infusion over 90 minutter
. Vil din naeste startdosis pa dag 2, 8, 15 og 22 vare 340 mg givet som en enkelt subkutan
injektion

. Vil du fa en vedligeholdelsesdosis pa 1 020 mg givet som tre subkutane injektioner pé dag 29
og derefter hver 4. uge derefter.

Din vedligeholdelsesdosis kan @ndres, hvis din kropsvagt endrer sig under behandlingen med Piasky.
Tal med leegen, hvis din veegt bliver mere end eller falder til under 100 kg. Din leege eller
sygeplejerske ber lobende kontrollere din vaegt.

Hyvis du har brugt for meget Piasky

Hvis du mener, at du har brugt for meget Piasky, skal du kontakte laeegen, apotekspersonalet eller
sygeplejersken for rddgivning.



Hyvis du har glemt at bruge Piasky

For at behandlingen er fuldt effektiv, er det meget vigtigt at tage Piasky som ordineret.

. Hvis du fér indsprejtningerne hos leegen eller sygeplejersken, og du kommer til at springe en
aftale over, skal du straks aftale ny tid.
. Hvis du eller din omsorgsperson glemmer at injicere al eller en del af din dosis Piasky

derhjemme, skal du injicere den glemte dosis eller den delvise dosis s hurtigt som muligt og
derefter tage den naste dosis pd det normale planlagte tidspunkt. Du mé ikke tage en dobbelt
dosis som erstatning for den glemte dosis. Kontakt laegen, apoteket eller sygeplejersken, hvis du
er i tvivl.

Hyvis du holder op med at bruge Piasky

Stop ikke behandlingen med Piasky, medmindre du har dreftet det med din leege forst. Hvis
behandlingen stoppes, vil legemidlets virkning nemlig ophere. Det kan fa dine PNH-symptomer til at
vende tilbage eller blive vearre.

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

Din leege vil tale med dig om de mulige bivirkninger og forklare risici og fordele ved Piasky for
behandlingen.

Piasky kan forarsage nogle bivirkninger, som du skal fortelle din laege om med det samme.
De alvorligste bivirkninger er meningokokinfektion og alvorlige allergiske reaktioner.

. Hvis du fir nogen af folgende tegn pd en meningokokinfektion, skal du straks fortelle det til
leegen:
- Feber
- Kvalme eller opkastning
- Hovedpine
- Forvirring eller irritabilitet
- Nakke- eller rygstivhed
- Muskelsmerter med influenzalignende symptomer
- Ojnene er folsomme over for lys
- Hududslat eller pletter

. Hvis du oplever felgende tegn pa en alvorlig allergisk reaktion, skal du straks fortelle det til
leegen:
- Trykken for brystet eller hveesende vejrtraekning
- Andened
- Feber eller kulderystelser
- Sveer svimmelhed
- rhed
- Heavede/havet leber, tunge, ansigt
- Klge, naldefeber eller udslaet

Meget almindelige (kan pavirke flere end 1 ud af 10 personer):

. Feber

. En reaktion, der kan opsté ved skift fra en anden C5-ha&mmer (type 111
immunkompleksreaktion: Symptomer kan omfatte red hud, klge eller smerter)

. Neese- eller hals- (evre luftvejs)-infektion. Symptomer kan omfatte nysen, ondt i halsen og hoste
. Reaktioner pa infusionen
. Hovedpine



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

. Allergiske reaktioner (overfelsomhed)
. Urinvejsinfektion

. Lungebetaendelse

. Reaktion pé injektionen

. Ondt i halsen og lebende nase (nesesvalgkatar)
. Ledsmerter (artralgi)

. Mavesmerter

. Diarré

. Ekstrem treethed/svaghed (asteni)

. Treethed

. Udslaet

. Luftvejsinfektion

Ikke almindelige (kan pévirke op til 1 ud af 100 personer)

. Bakterieinfektion (bakterieemi)

. Infektion i nyrerne (pyelonefritis)

. Alvorlig reaktion pa en infektion (sepsis), som kan vere ledsaget af alvorligt lavt blodtryk
(septisk shock)

. Lokal reaktion pa injektionsstedet

Fortzel det til leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du bemarker en eller flere af de
andre bivirkninger, der er neevnt ovenfor. Hvis du ikke er sikker pé, hvad ovenstidende bivirkninger er,
kan du bede leegen om at forklare dem.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med lagen, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlegsseddel. Du eller dine pérerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen (se detaljer nedenfor). Ved at
indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
leegemiddel.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa esken og hatteglasset efter EXP. Udlgbsdatoen
er den sidste dag i den nevnte méned.

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

Inden administration kan udbnede hatteglas med Piasky om nedvendigt opbevares uden for kaleskabet
ved stuetemperatur og derefter stilles tilbage i keleskabet. Ved temperaturafvigelser uden for 2 °C -

8 °C kan det uabnede heetteglas i den originale @ske opbevares ved stuetemperatur (op til 30 °C) i et
samlet kombineret tidsrum pé hejst 7 dage. Du kan satte et kryds pa indersiden af hatteglassets aske
hver dag Piasky opbevares uden for kaleskabet. Hatteglasset skal kasseres, hvis det opbevares uden
for keleskabet ved stuetemperatur i leengere end 7 dage.

Opbevar hetteglasset i den ydre aske for at beskytte mod lys.



Opbevar ikke sprgjter, der er fyldt med dette legemiddel. Sprgjter fyldt med Piasky skal bruges med
det samme.

Brug ikke laegemidlet, hvis du bemarker, at det er uklart, misfarvet eller indeholder partikler.
Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljeet mé du
ikke smide laegemiddelrester i aflgbet eller skraldespanden. Dette vil hjelpe med til at beskytte

miljoet.

Brugsanvisningen indeholder flere oplysninger. Las den omhyggeligt, for du bruger Piasky-hatteglas.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Piasky indeholder:
. Aktivt stof: crovalimab. Hvert hatteglas indeholder 340 mg crovalimab i 2 ml oplgsning. Hver

ml injektions-/infusionsveaske, oplesning indeholder 170 mg crovalimab.

. Ovrige indholdsstoffer: histidin, asparaginsyre, argininhydrochlorid, poloxamer 188 og vand til
injektionsvaesker.

Udseende og pakningsstoerrelser

Piasky er en klar til steerkt opaliseret og nasten farveles til brunliggul oplesning til injektion/infusion
(injektion/infusion).
Hver pakning med Piasky indeholder 1 haetteglas med 2 ml.

Indehaver af markedsferingstilladelsen

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Tyskland

Fremstiller

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

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette laegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Danmark
Roche Pharmaceuticals a/s
TIf.: +45 - 36 39 99 99

Denne indlaegsseddel blev senest eendret oktober 2025
Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette laegemiddel pa Det Europeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside: https://www.ema.europa.eu.



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

7. Brugsanvisning
For du bruger hatteglasset

Lzes hele denne brugsanvisning, for du eller din omsorgsperson begynder at bruge Piasky-
hatteglasset, og hver gang du far en ny recept. Der kan vare nye oplysninger. Disse oplysninger
erstatter ikke samtaler med din l&ege om din sygdomstilstand eller behandling.

Laegen kan beslutte, at du eller din omsorgsperson kan tage eller give indsprejtningerne med Piasky.

. I det tilfeelde vil din leege eller sygeplejerske vise dig eller din omsorgsperson, hvordan du
injicerer din dosis Piasky pé den rigtige made.

. Brug ikke Piasky-hatteglas, for legen eller sygeplejersken har oplart dig eller din
omsorgsperson i, hvordan du skal injicere.

. Du ma ikke injicere i en blodére (intravenes injektion).

Opbevaring og handtering

. Opbevar Piasky-hatteglasset i den originale aske i keleskabet ved 2 °C - 8 °C, indtil det skal

bruges.
. Nér hatteglassene er taget ud af kaleskabet, kan de uédbnede hetteglas i den originale aske
opbevares ved stuetemperatur (op til 30 °C) i et samlet kombineret tidsrum pa hejst 7 dage.
. Ved temperaturafvigelser uden for 2 °C - 8 °C, ved stuetemperatur, kan du satte et kryds pa

indersiden af hatteglassets aske hver dag Piasky opbevares uden for keleskabet. Haetteglasset
skal kasseres, hvis det opbevares uden for kaleskabet ved stuetemperatur i mere end 7 dage.

. Opbevar Piasky hetteglasset i den ydre @ske for at beskytte mod lys.

. Nér du har taget Piasky-hzetteglasset ud af sesken, skal du holde Piasky vaek fra direkte
sollys.

. Opbevar Piasky-hetteglas, sprajter, kanyler utilgeengeligt for bern.

. Hvert Piasky-hetteglas, hver sprejte og kanyle mé kun bruges 1 gang.

. Hold handerne vak fra kanylespidsen under brug og bortskaffelse.

. Hzetteglasset ma ikke nedfryses. Brug ikke hatteglasset, hvis det har vaeret nedfrosset. Kassér
hatteglasset pé sikker vis i en kanylebeholder (se trin 43), og kontakt din laege eller
apotekspersonalet.

. Brug ikke hatteglasset, hvis det har varet opbevaret ved stuetemperatur op til 30 °C i mere end

7 dage. Kassér hatteglasset pa sikker vis i en kanylebeholder (se trin 43), og kontakt din leege
eller apotekspersonalet.

. Opbevar ikke sprojter, der er fyldt med Piasky. En sprejte fyldt med laegemidlet skal bruges
med det samme.

. Hetteglasset mé ikke rystes.
. Brug ikke hzatteglasset, sprojten eller kanylerne igen til en anden injektion.
. Du ma ikke dele din sprejte og dine kanyler med andre.

Fuld dosis og antal injektioner

Din Piasky-dosis kan krzeve op til 3 injektioner lige efter hinanden. Du skal muligvis bruge op til
3 Piasky-hzetteglas for at fa den fulde dosis.

. Laegen eller apotekspersonalet vil fortalle dig eller din omsorgsperson, hvor mange injektioner
du har brug for, og hvor ofte du skal injicere legemidlet.

. Hyvis din ordinerede dosis Piasky er 680 mg, skal du tage 2 separate injektioner efter
hinanden.

. Hyvis din ordinerede dosis Piasky er 1.020 mg, skal du tage 3 separate injektioner efter
hinanden.

. Brug altid et nyt Piasky-hatteglas til hver injektion.

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

. Du mai ikke dele din fulde dosis, hvis du ikke har alle de Piasky-hatteglas, du har brug for.
Kontakt laegen eller apotekspersonalet.
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Artikler, der skal bruges til 1 injektion

Denne liste gzelder for en enkelt injektion. Antallet af artikler skal @ndres i henhold til det
nedvendige antal injektioner (se afsnittet Fuld dosis og antal injektioner ovenfor).

Medfelger i zesken:

. 1 Piasky-hatteglas

Medfelger ikke i kartonen:

. 18 gauge facetslebet kanyle til overforsel eller 21 gauge standardkanyle

. 25, 26 eller 27 gauge injektionskanyle med sikkerhedsskjold. Kanylens la&ngde skal vare fra */s"
(9 mm) til 72" (13 mm).

. 2 ml eller 3 ml sprojte
. 2 spritservietter (1 til huden og 1 til heetteglasset)
. 1 steril vatkugle eller gaze

. 1 lille plaster
. 1 kanylebeholder eller punktursikker beholder (se trin 43)

Abn zesken

« —
Perforering

for abning

1 Tag @sken/askerne med Piasky-hatteglas ud af keleskabet.
Abn ®sken/askerne og tag haetteglasset(-glassene) ud.

Kontrollér den dosis, din leege har ordineret. Den fulde dosis kan kraeve op til 3

injektioner lige efter hinanden. Du skal muligvis bruge op til 3 hatteglas for at fa en fuld
dosis. Saml alle de hatteglas, du skal bruge.

2 Anbring heetteglasset(-glassene) pa en ren, plan overflade.

. Brug ikke hetteglasset, hvis asken er beskadiget, eller hvis perforeringen af &bningen er brudt.
Kassér haetteglasset pa sikker vis i en kanylebeholder (se trin 43), og kontakt din leege eller
apotek.

Kontrollér hetteglasset(-glassene

@ Kontrollér EXP-datoen

O Kontrollér leegemidlets
udseende
3 Kontrollér udlgbsdatoen (EXP) pa hatteglasset(-glassene).

9 Kontrollér for skader

11



4 Kontrollér leegemidlets udseende.
Laegemidlet skal vaere klart til steerkt opaliserende og neesten farvelgst til brunliggult.

5 Kontrollér hetteglasset(-glassene) for eventuelle skader - sdsom revner eller ridser.

. Mi ikke anvendes, hvis udlgbsdatoen (EXP) er overskredet.

. Brug ikke legemidlet, hvis det er uklart, misfarvet eller indeholder partikler.

. Ma ikke anvendes, hvis hatteglasset er revnet eller géet i stykker.

Hvis du registrerer noget af ovenstaende, skal du kassere hatteglasset sikkert i en kanylebeholder (se
trin 43) og kontakte din laege eller apotek.

Opvarmningstid

30 min.

6 Anbring hetteglasset(-glassene) pa en ren, plan overflade i 30 minutter, veek fra direkte sollys.
Derved vil leegemidlet opna stuetemperatur.
Hvis hatteglasset ikke har stuetemperatur, kan det veere vanskeligt at treekke den kolde medicin
ud og svaerere at injicere legemidlet. Det kan ogsd medfere ubehag.

. Du ma ikke fremskynde opvarmningsprocessen pa nogen made, f.eks. i mikrobglgeovn, varmt
vand eller direkte sollys.
. Du ma ikke fjerne heetten, mens heetteglasset opvarmes til stuetemperatur.

Saml de andre artikler sammen

I\l UL‘—J

7 Saml de andre artikler sammen, mens hetteglasset opnér stuetemperatur.
Listen gzelder for en enkelt injektion. Antallet af artikler skal @ndres i henhold til det antal
injektioner, du har brug for.
Bemerk: Farven pa de artikler, du skal bruge, kan afvige fra illustrationerne.

. 1 overferingskanyle

. 1 kanyle med sikkerhedsskjold

. 1 sprojte

. 2 spritservietter — 1 til huden og 1 til hatteglasset
. 1 steril vatkugle eller gaze

. 1 lille plaster
. 1 kanylebeholder

12



Velg injektionsstedet

T
'lllz'/l .

|
“\

B \\ |I Injektionsomrade
/

8 Piasky ma kun injiceres i maveomradet (abdomen).

Serg for, at du ikke injicerer pa det samme sted flere gange i traek. Hver injektion skal vere
mindst 5 cm fra den foregéende injektion.

. Du maé ikke injicere i armen eller laret.
. Du ma ikke injicere i et omrade pa 5 cm omkring navlen.
. Du ma ikke injicere i modermarker, ar eller omrader, hvor huden er em, har bla meerker, er rad,

hard eller ikke er intakt.

Rengor injektionsstedet

=

z 7 -
7 ol @

9 Vask henderne med vand og sabe.

10 Rens injektionsstedet med en spritserviet, og lad det luftterre.
. Du maé ikke rore ved, vifte eller puste pa det rensede omrade.

Rens haetteglassets top

Haette_ ?
4

Gummi
=7 prop
11 Tag den farvede hatte af hatteglasset. Kassér den farvede hztte i kanylebeholderen (se trin 43).

12 Tor gummiproppen af med den anden alkoholserviet.

. Du ma ikke rare ved gummiproppen, efter den er renset.
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Paszt overforingskanylen

Overforingskanyle

|
—— e V=

Sprojte
13 Tag sprojten og overforingskanylen ud af pakningen.
14 Tryk og drej overforingskanylen, indtil den sidder helt fast pa sprojten.
Lad heatten blive pa kanylen.
. Du mé ikke bruge kanylen (med sikkerhedsskjoldet) til at treekke medicinen op.
Fyld sprejten med luft

15
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Mens nalehetten stadig sidder pa, treekkes stemplet langsomt tilbage, og der suges luft ind i
sprojten til 2 ml-stregen.

Bemark: Heetteglasset indeholder ikke luft. Den luft, der sprojtes ind i heetteglasset, gor det
lettere at traekke laegemidlet op og forhindrer stemplet i at bevaege sig.

Tag heetten af overfoeringskanylen

16

17

Hold midt pa sprejten og traek forsigtigt kanylehatten vaek fra sprajten.

Laeg heetten pa den flade overflade.
Du skal sette den tilbage pa kanylen, nar du har overfort laegemidlet.

Du ma ikke smide hetten vak.
Du ma ikke rore ved kanylen eller lade kanylen rore nogen overflade, efter haetten er fjernet.
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Sprejt luften ind i hzetteglasset

8 Szt hztteglasset pa den flade overflade og stik kanylen lige ned i midten af gummiproppen.
19  Lad kanylen blive i hatteglasset, og vend haetteglasset pa hovedet.
20  Serg for, at spidsen af kanylen er over medicinen.
21 Med h=tteglasset overst, trykkes stemplet ind for at sprejte luften ind i hatteglasset.

22 Tryk pa stemplet med fingrene for at forhindre det i at bevage sig.
. Du mé ikke injicere luften i leegemidlet, da det kan danne bobler i leegemidlet.
Overfor alt lzegemidlet

1)

Kanylespidsen ’
i leegemidlet

23 Traxk spidsen af kanylen ned, s& den er i legemidlet.

24 Trzk langsomt stemplet tilbage for at overfere alt l2gemidlet til sprojten.

Serg for altid at holde spidsen af kanylen i lzegemidlet, nir det overfores til sprojten. Det
kan veere nedvendigt at treekke kanylen nedad, ellers kan du overfore luft i sprojten.

. Du ma ikke treekke kanylen helt ud af heetteglasset.
. Du ma ikke treekke stemplet helt ud af sprejten.

Fjern luftboblerne

y
=

Al
.
= ':\\_"_')
25  Hvis der er luftbobler eller luft i sprajten, skal du banke let pa siden af sprajten med fingeren,
indtil luftboblerne stiger op foroven i sprgjten.
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26  Skub langsomt stemplet op for at presse luftboblerne tilbage i hatteglasset.

Hvis du skubber lidt legemiddel ind i haetteglasset, skal du langsomt traekke stemplet tilbage
(denne gang langsommere) for at overfore alt legemidlet fra hele hatteglasset (se trin 23 og 24).

Szet heetten tilbage pa overforingskanylen

27  Tag sprojten ud af haetteglasset.

28  Brug den ene hand til at skubbe kanylen ind i hatten, som ligger pé den flade overflade.
29  Nar kanylen er daekket, loftes sprajten op, og haetten skubbes helt ned over kanylen.

. Du ma ikke holde hetten med fingrene, mens du skubber kanylen i den.

Advarsel: Du mé ikke bruge overferingskanylen til at injicere leegemidlet. Overforingskanylen
er for stor til at injicere legemidlet.

Fjern overferingskanylen

———— amtell &

l

=

i

30 Hold pa sprejten og drej overforingskanylen for at fjerne den.

31 Kassér overforingskanylen i kanylebeholderen (se trin 43).
. Du ma ikke rore ved spidsen af sprejten, nér overferingskanylen er fjernet.

Szt injektionskanylen pa

El;rhedsskjold
/-\
—= mﬁ
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32 Tag injektionskanylen ud af pakningen.
33  Skub og drej injektionskanylen, indtil den sidder helt fast pa sprojten.

34  Vend sikkerhedsskjoldet tilbage mod sprejten, som vist pa figuren ovenfor.

Tag heetten af injektionskanylen

/?/%% .

35 Hold midt pa sprejten og treek forsigtigt kanylehatten vak fra sprojten.

. Du mé ikke dreje eller bgje heetten, mens du treekker i den.
. Du ma ikke rore ikke kanylen, eller lade den rere nogen overflader, efter kanylehatten er
fjernet.

. Du ma ikke satte heetten pa igen, efter den er taget af, da det kan beskadige kanylen.
. Du ma4 ikke bruge sprejten, hvis den er blevet tabt eller beskadiget.

Juster stemplet
P |

2ml —F=
2T\ =
=/l >

36  Skub langsomt stemplet til 2 ml-stregen.

Stik kanylen ind

37 Klem det rensede hudomrade sammen med den ene hand.
38 Hold sprojten med den anden hand i midten i en vinkel pa 45° til 90° mod huden.

39  Med en hurtig bevagelse stikkes kanylen helt ind i den sammenklemte hud.

. Du ma ikke holde eller trykke pa stemplet, mens du indferer kanylen.
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Injicér leegemidlet

40  Skub langsomt stemplet helt i bund for at injicere alt legemidlet.

41  Slip den sammenklemte hud, og fjern kanylen.

Dk injektionskanylen

42  Efter injektionen trykkes sikkerhedsskjoldet over kanylen med tommelfingeren, indtil du herer
eller mzerker et ”klik”. Hvis du ikke herer et ”klik™, skal du kontrollere, at kanylen er helt
daekket af sikkerhedsskjoldet.

Sklik”

. Du maé ikke satte den originale heette tilbage péd kanylen.
. Du ma ikke bruge begge hander til at dekke kanylen
. Du mé ikke fjerne kanylen fra sprejten.

Bortskaf sprejten og haetteglasset

Ve ko

43  Leg de brugte Piasky-hztteglas, sprojter, kanyler og resterende materiale i en kanylebeholder
straks efter brug.

. Du ma ikke smide de lgse kanyler, sprajter og hatteglas ud med dit husholdningsaffald.

. Du ma ikke forsgge at skille sprejten ad.

Kontrollér injektionsstedet
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44  Der kan vare en lille smule blod eller leegemiddel pa injektionsstedet.

Du kan presse med et stykke vat eller gaze, indtil bledningen stopper. Om nedvendigt kan du
daekke injektionsstedet med et lille plaster. Kontakt din leege, hvis bledningen ikke stopper.

Din injektion er nu ferdig.
. Du ma ikke gnide eller massere det omrade, hvor du har injiceret.

Anden eller tredje injektion
Hvis den ordinerede dosis er 2 eller 3 injektioner efter hinanden, skal du starte forfra med trin
8 med et andet Piasky-haetteglas og nye artikler. Du skal muligvis bruge op til 3 hetteglas til en
fuld dosis. Serg for, at den naste injektion ikke er pé det samme sted, som du allerede har brugt.

Bortskaffelse af sprejter og heaetteglas

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester.

Af hensyn til miljeet mé leegemiddelrester ikke smides i aflabet eller skraldespanden. Det vil
ﬁ hjeelpe med at beskytte miljoet.

Nér beholderen er fuld, skal du bortskaffe den som anvist af din laege, sygeplejerske eller

apotekspersonalet.
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