Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Ponlimsi 60 mg injektioneste, liuos, esitiytetty ruisku
denosumabi

vTéihéin ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Talld tavalla voidaan havaita nopeasti turvallisuutta
koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi haittavaikutuksista. Ks.
kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue timii pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lalikkeen kayttimisen, silli se sisaltii
sinulle tirkeiti tietoja.

Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Tama ladke on madratty vain sinulle eika sitd pidd antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee my6s
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.
Ladkari antaa sinulle potilaan muistutuskortin. Se sisdltié tarkeité turvallisuustietoja, joihin sinun on
syyté perehtyd ennen Ponlimsi-hoidon aloittamista ja hoidon aikana.

Téssa pakkausselosteessa kerrotaan
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Miti Ponlimsi on ja mihin siti kiytetiiin

Miti Ponlimsi on ja miten se vaikuttaa

Ponlimsi sisiltdd denosumabia, valkuaisainetta eli proteiinia (monoklonaalista vasta-ainetta), joka estdd
toisen proteiinin toimintaa, ja se on tarkoitettu luun haurastumisen ja osteoporoosin hoitoon. Ponlimsi-hoito
vahvistaa luita ja estdd siten luunmurtumia.

Luu on eldvii kudosta, joka uusiutuu koko ajan. Estrogeeni auttaa pitdmaén luuston terveend. Vaihdevuosien
jélkeen estrogeenitaso laskee, mika voi aiheuttaa Iuiden ohenemista ja haurastumista. Tdma voi lopulta
johtaa osteoporoosiksi kutsuttuun tilaan. Osteoporoosia voi esiintyd myos miehilld, ja sen kehittymiseen
voivat vaikuttaa useat eri syyt, kuten vanheneminen ja/tai mieshormoni testosteronin véhdinen méaara. Sité
voi esiintyd my0s glukokortikoidihoitoa saavilla potilailla. Osteoporoosia sairastavat potilaat ovat usein
oireettomia. Heilld on silti luunmurtumien, erityisesti selkdranka-, lonkka- ja rannemurtumien, riski.

Luiden haurastumista voi aiheuttaa my0s rintasydvan tai eturauhassydvén leikkaus- tai 1adkehoito, joka estda
estrogeenin tai testosteronin tuotannon. Tdma heikentd4 luita, jolloin ne murtuvat helpommin.



Mihin Ponlimsi-valmistetta kiytetiin

Ponlimsi-valmistetta kiytetdan:

. vaihdevuodet ohittaneiden (postmenopausaalisten) naisten osteoporoosin hoitoon ja miesten
osteoporoosin hoitoon, kun luunmurtumien riski on suurentunut, vihentdméén nikamamurtumia, muita
kuin nikamamurtumia seké lonkkamurtumia.

. eturauhassyovin leikkaus- tai ladkehoidon aiheuttamasta sukuhormonin (testosteronin) vidhenemisesta
johtuvan luun haurastumisen hoitoon.
. pitkédkestoisesta glukokortikoidihoidosta johtuvan luun haurastumisen hoitoon, kun luunmurtumien

riski on suurentunut.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Ponlimsi-valmistetta

Al kiiyti Ponlimsi-valmistetta
- jos veresi kalsiumpitoisuus on pieni (hypokalsemia).
- jos olet allerginen denosumabille tai timéin lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytit Ponlimsi-valmistetta.

Ponlimsi-hoidon aikana sinulle voi kehittyé ihoinfektio, jonka oireena on turvonnut, punainen, kuumottava ja
aristava ihoalue, yleensi sdéressa (ihonalaisen sidekudoksen tulehdus, selluliitti), ja mahdollisesti myds
kuumetta. Ota heti yhteytté ladkériin, jos sinulle ilmaantuu niiti oireita.

Sinun on kéytettéva kalsium- ja D-vitamiinivalmisteita koko Ponlimsi-hoidon ajan. Ladkéri keskustelee tésté
kanssasi.

Veresi kalsiumpitoisuus saattaa olla liian pieni Ponlimsi-hoidon aikana. Kerro heti 1d4kérille, jos havaitset
seuraavia oireita: lihaskouristuksia, lihasnykéyksié tai suonenvetoa ja/tai puutumista tai pistelyd sormissa,
varpaissa tai suun ymparilld ja/tai kouristuskohtauksia, sekavuutta tai tajuttomuutta.

Hyvin pientd veren kalsiumpitoisuutta (vaikeaa hypokalsemiaa), joka on johtanut sairaalahoitoon ja jopa
hengenvaarallisiin reaktioihin, on ilmoitettu harvoin. Siksi veren kalsiumpitoisuus tarkistetaan (verikokeella)
ennen jokaista annosta ja, jos potilas on altis hypokalsemian kehittymiselle, myos kahden viikon kuluessa
ensimmdisestd annoksesta.

Kerro ladkarille, jos sinulla on tai on joskus ollut vaikea munuaissairaus tai munuaisten vajaatoimintaa tai
olet tarvinnut dialyysihoitoa tai kaytét glukokortikoideja (esimerkiksi prednisolonia tai deksametasonia), silld
ndma saattavat lisdtd veren kalsiumpitoisuuden pienenemisen riskid, ellei samanaikaisesti kdyteta
kalsiumvalmisteita.

Suun, hampaiden tai leuan ongelmat

Potilailla, jotka ovat saaneet Ponlimsia osteoporoosin hoitoon, on esiintynyt harvinaisena haittavaikutuksena
(voi esiintyd enintdén yhdellé potilaalla tuhannesta) leuan luukuoliota (leukaluun vaurioitumista). Leuan
luukuolion riski on suurempi potilailla, jotka saavat hoitoa pitkdan (voi esiintyd yhdelld potilaalla 200:sta, jos
hoito jatkuu 10 vuotta). Leuan luukuolio voi ilmaantua myds vasta hoidon lopettamisen jilkeen. Leuan
luukuolio voi olla kivulias ja vaikeahoitoinen tila, ja siksi sen kehittyminen on pyrittdva estdméén.
Pienentéadksesi leuan luukuolion riskid noudata seuraavia varotoimenpiteita:

Kerro lddkarille tai sairaanhoitajalle (terveydenhoitohenkilokunnalle) ennen hoidon aloittamista, jos:

. sinulla on suuhun tai hampaisiin liittyvid ongelmia, kuten huonokuntoiset hampaat tai iensairaus tai
sinulta aiotaan poistaa hammas.

. hampaitasi ei ole hoidettu sddnndllisesti tai et ole pitkdan aikaan kdynyt hammastarkastuksessa.

. tupakoit (silléd se voi lisdtd hammasongelmien riskié).

. olet aikaisemmin saanut bisfosfonaattiléékitysta (kdytetddn luusairauksien hoitoon tai ehkiisyyn).



. kéytit parhaillaan kortikosteroideiksi kutsuttuja laékkeitd (esimerkiksi prednisolonia tai
deksametasonia).
. sairastat syOpaa.

Ladkéri saattaa kehottaa sinua kiyméadn hammastarkastuksessa ennen Ponlimsi-hoidon aloittamista.

Hoidon aikana sinun on huolehdittava hyvin suuhygieniasta ja kdytdva sdannollisesti hammastarkastuksessa.
Jos sinulla on hammasproteesi, sinun on huolehdittava siitd, ettd se istuu hyvin paikoillaan. Jos saat
parhaillaan hammashoitoa tai olet menossa hammasleikkaukseen (esimerkiksi hampaanpoistoon), ilmoita
ladkarille hammashoidostasi ja kerro hammaslaikérille, ettd saat Ponlimsi-ladkitysta.

Ota heti yhteyttd 14dkériin ja hammasladkériin, jos sinulla on suuhun tai hampaisiin liittyvid ongelmia, kuten
heiluvia hampaita, kipua tai turvotusta tai huonosti paranevia haavoja tai eritevuotoa, silld ndmaé voivat olla
leuan luukuolion merkkeja.

Epétavalliset reisiluun murtumat
Joillekin potilaille on kehittynyt epétavallisia reisiluun murtumia Ponlimsi-hoidon aikana. Ota yhteyttd
ladkériin, jos tunnet uudenlaista tai epétavallista kipua lonkassa, nivustaipeessa tai reidessa.

Lapset ja nuoret

Ponlimsi-valmistetta ei saa antaa alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille.

Muut liikevalmisteet ja Ponlimsi

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kayttinyt tai saatat kayttaa
muita ladkkeitd. Kerro ladkarille erityisesti, jos sinulle on maéritty jotakin toista lddkettd, joka sisaltdd
denosumabia.

Al4 kiiytd Ponlimsi-valmistetta yhtaikaa muiden liikkeiden kanssa, jotka sisiltévit denosumabia.
Raskaus ja imetys

Ponlimsi-valmisteen kayttod ei ole tutkittu raskauden aikana. On tarkedé, ettd kerrot ladkérille, jos olet
raskaana, epdilet olevasi raskaana tai suunnittelet raskautta. Ponlimsi-valmistetta ei suositella raskaana
oleville naisille. Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, on kdytettdva tehokasta ehkdisyd Ponlimsi-hoidon

aikana ja vahintdén 5 kuukautta Ponlimsi-hoidon paéttymisen jalkeen.

Kerro ladkarille, jos tulet raskaaksi Ponlimsi-hoidon aikana tai kun Ponlimsi-hoidon paittymisesté on alle
5 kuukautta.

Toistaiseksi ei tiedetd, erittyykd Ponlimsi didinmaitoon. On tiarkeéd, ettd kerrot ladkarille, jos imetit tai
harkitset imettdmistd. Ladkari auttaa sinua paattdmain, haluatko lopettaa imettdmisen vai keskeyttaa
Ponlimsi-hoidon. Ratkaisua tehtidessd on punnittava imettdmisen hyotyé vauvalle ja Ponlimsi-hoidon hyotya
aidille.

Kerro ladkarille, jos imetdt Ponlimsi-hoidon aikana.

Kysy ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen minkdin ladkkeen kéyttdd raskauden tai imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Ponlimsilla ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn.



Ponlimsi siséiltaa sorbitolia
Tama ladkevalmiste sisdltdd 47 mg sorbitolia per yksi ml liuosta.
Ponlimsi siséiltaa natriumia

Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per 60 mg eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

Ponlimsi sisiiltii polysorbaatti 20:4

Tama ladkevalmiste sisdltdd 0,1 mg polysorbaatti 20:td yhdessé ruiskussa, mika vastaa 0,1 mg/ml.
Polysorbaatit voivat aiheuttaa allergisia reaktioita. Kerro ladkérille, jos sinulla on tunnettuja allergioita.

3. Miten Ponlimsi-valmistetta kiytetiin

Suositeltu annos on yhden esitiytetyn ruiskun sisdltdmé 60 mg:n annos kuuden kuukauden vélein yhtena
pistoksena ihon alle (ihonalainen injektio). Parhaita pistoskohtia ovat reisien yldosat ja vatsa. Jos joku muu
antaa sinulle pistoksesi, pistoskohta voi olla my0s olkavarressa. Kysy ladkériltd, milloin on seuraava
pistospaiva.

Sinun on kéytettéva kalsium- ja D-vitamiinivalmisteita koko Ponlimsi-hoidon ajan. Ladkéri keskustelee tésté
kanssasi.

Ladkéri saattaa olla sitd mieltd, ettd sinulle on parasta, ettd pistit Ponlimsi-annoksesi itse tai sinusta
huolehtiva avustaja pistdd sen sinulle. Ladkari tai muu terveydenhuollon ammattilainen nayttda sinulle tai
avustajallesi, miten Ponlimsi-valmistetta kdytetdan. Lue Ponlimsi-valmisteen pistosohjeet tdimén
pakkausselosteen lopusta.

Al ravista.
Jos unohdat kiyttii Ponlimsi-valmistetta

Jos unohdat yhden Ponlimsi-pistoksen, ota se mahdollisimman pian. Seuraavat pistokset otetaan timén
jéilkeen aina kuuden kuukauden kuluttua edellisesti pistoksesta.

Jos lopetat Ponlimsi-valmisteen kiyton

Jotta voit saada hoidosta parhaan mahdollisen hyddyn murtumariskin pienentdmisessé, on tarkedd, ettd kaytat
Ponlimsi-valmistetta niin kauan kuin 1adkéari maardad. Ald lopeta hoitoa keskustelematta asiasta 1adkéarin
kanssa.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Ponlimsi-hoitoa saaville potilaille voi kehittyd melko harvoin ihotulehduksia (yleisimmin ihonalaisen
sidekudoksen tulehdus eli selluliitti). Ota heti yhteytti ldékéariin, jos sinulle ilmaantuu mika tahansa
seuraavista oireista Ponlimsi-hoidon aikana: yleensi sdéressd esiintyva turvonnut, punainen ihoalue, joka
kuumottaa ja aristaa ja johon voi liitty&d myos kuumetta.

Ponlimsi-hoitoa saaville potilaille saattaa kehittyd harvoin suu- ja/tai leukakipua, turvotusta tai huonosti
paranevia haavoja suussa tai leuassa, eritevuotoa, tunnottomuutta tai paineen tunnetta leuassa tai hampaan
heilumista. Ndma voivat olla leuan luuvaurion (luukuolion) oireita. Kerro heti lddkirille ja
hammasléékarille, jos sinulla on téllaisia oireita Ponlimsi-hoidon aikana tai hoidon lopettamisen jalkeen.



Ponlimsi-hoitoa saavilla potilailla voi olla harvoin liian pieni veren kalsiumpitoisuus (hypokalsemia); vaikea
hypokalsemia saattaa johtaa sairaalahoitoon ja olla jopa hengenvaarallinen. Hypokalsemian oireita ovat
lihaskouristukset, lihasnykéykset tai suonenvedot ja/tai puutuminen tai pistely sormissa, varpaissa tai suun
ympaérilld ja/tai kouristuskohtaukset, sekavuus tai tajuttomuus. Jos jokin néisté koskee sinua, kerro siité heti
ladkirille. Veren pieni kalsiumpitoisuus voi aiheuttaa my06s syddmen rytmihdirion, joka nikyy
sydansdhkokiyriassd (EKG) ja josta kédytetddn nimitysti pidentynyt QT-aika.

Ponlimsi-hoitoa saavilla potilailla voi esiintyd harvoin epitavallisia reisiluun murtumia. Ota yhteytti
ladkariin, jos tunnet uudenlaista tai epitavallista kipua lonkassa, nivustaipeessa tai reidessd, silld se voi olla
mahdollisen reisiluun murtuman ensimmaéinen oire.

Ponlimsi-hoitoa saavilla potilailla voi esiintyd harvoin allergisia reaktioita. Oireita ovat kasvojen, huulien,
kielen, kurkun tai muiden ruumiinosien turvotus, ihottuma, ihon kutina tai nokkosihottuma, hengityksen
vinkuminen tai hengitysvaikeudet. Ota yhteytti ldédkériin, jos sinulle ilmaantuu miké tahansa néisté oireista
Ponlimsi-hoidon aikana.

Hyvin yleiset haittavaikutukset (joita voi esiintyd useammalla kuin yhdelld potilaalla kymmenesti):
. luu-, nivel- ja/tai lihaskipu, joka on toisinaan voimakasta
. kasivarsien tai jalkojen kipu (raajakipu).

Yleiset haittavaikutukset (joita voi esiintyd enintddn yhdella potilaalla kymmenestd):
kipu virtsatessa, tiheéd virtsaamistarve, verivirtsaisuus, virtsanpidatyskyvyttomyys
ylahengitysteiden infektio

iskiaskivut (jalkaan siteileva kipu, pistely tai puutuminen)

ummetus

vatsavaivat

ihottuma

ihon kutina, punoitus ja/tai kuivuus (ekseema)

hiustenldht6 (kaljuuntuminen).

Melko harvinaiset haittavaikutukset (joita voi esiintyé enintddn yhdelld potilaalla sadasta):

. kuume, oksentelu ja vatsakivut tai -vaivat (divertikuliitti)
. korvatulehdus
. ihottuma tai haavaumat suussa (punajakalad muistuttavat ladkereaktiot).

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (joita voi esiintyé enintddn yhdelld potilaalla kymmenestidtuhannesta):
. allerginen reaktio, joka voi vahingoittaa padasiallisesti ihon verisuonia (ihoon voi tulla esimerkiksi
violetteja tai ruskeanpunaisia ldikkié, nokkosihottumaa tai haavaumia) (yliherkkyysverisuonitulehdus).

Tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riitd yleisyyden arviointiin):
. Kerro ladkarille, jos sinulla on korvakipua, korvatulehdus ja/tai korvasta vuotaa eritettd. Nama voivat
olla korvan luuvaurion oireita.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdima koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdimén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Lagkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Ponlimsi-valmisteen séilyttAminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ali kiyti titi 14dketti etiketissd ja pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimairin (EXP) jilkeen.
Viimeinen kdyttopadivamaird tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sailytd jadkaapissa (2°C - 8°C).

Ei saa jaitya.

Pida esitdytetty ruisku ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Esitdytetty ruisku voidaan ottaa pois jddkaapista ja antaa sen lammetd huoneenldmpdiseksi (enintdén 30 °C)

ennen pistdmisté, jotta pistos olisi miellyttdvampi. Kun ruiskun on annettu lammeté huoneenlédmpoiseksi
(enintdédn 30 °C), sité ei saa panna takaisin jadkaappiin ja se on kdytettédva 32 vuorokauden kuluessa.

Ladkkeitd ei pidé heittdd viemaériin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméttomien ladkkeiden
havittdmisesté apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisiilto ja muuta tietoa
Mita Ponlimsi sisiltia

- Vaikuttava aine on denosumabi. Yksi 1 ml:n esitdytetty ruisku siséltdd 60 mg denosumabia
(60 mg/ml).

- Muut aineet ovat natriumasetaattitrihydraatti, etikkahappo (vikeva), sorbitoli (E420), polysorbaatti 20
ja injektionesteisiin kéytettava vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Ponlimsi on kirkasta tai opalisoivaa, véritonta tai kellertédvai liuosta (injektioliuos) kayttdvalmiissa
esitdytetyssa ruiskussa.

Pakkauksessa on yksi esitiytetty ruisku, jossa on turvamekanismi.
Myyntiluvan haltija

TEVA GmbH
Graf-Arco-Strasse 3
89079 Ulm

Saksa

Valmistaja

Merckle GmbH
Graf-Arco-Strasse 3
89079 Ulm

Saksa

Lisétietoja téstd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Suomi/Finland

Teva Finland Oy

Puh/Tel: +358 201805900

Sverige



Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

Tamai pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 01/2026
Muut tiedonléihteet

Lisétietoa téstd lddkevalmisteesta on Euroopan ladkeviraston verkkosivulla https://www.ema.europa.ecu



https://www.ema.europa.eu/
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Téarkedi
Lue nima tirkeit tiedot ennen kuin kiytiit esitiytettyad Ponlimsi-ruiskua, jossa on automaattinen
turvamekanismi:
. On tarkedd, ettet yritd pistdd annosta itse, ellet ole saanut sithen opetusta 1adkarilta tai
terveydenhoitohenkilokunnalta.
. Ponlimsi annetaan pistoksena aivan ihon alla olevaan kudokseen (ihonalainen eli subkutaaninen
injektio).

X Al poista harmaata neulansuojusta esitiytetysti ruiskusta ennen kuin olet valmis pistimazn

annoksen.

X Al kiyti esitdytettyd ruiskua, jos se on pudonnut kovalle alustalle. Ota kiyttoon uusi esitiytetty

ruisku ja ota yhteytté 1ddkariin tai terveydenhoitohenkilokuntaan.

X Al yriti aktivoida esitdytettyd ruiskua ennen annoksen pistimista.

X Al yriti irrottaa lipindkyvii turvamekanismia esitiytetystd ruiskusta.




| Ota yhteyttd 14édkériin tai terveydenhoitohenkildkuntaan, jos sinulla on kysyttévas.

Vaihe 1: Esivalmistelut

A Ota esitdaytetyn ruiskun siséltdva muovikotelo pois pakkauksesta ja ota esiin tarvikkeet, joita
annoksen pistdmisessé tarvitaan: desinfiointipyyhkeet, vanutuppo tai harsotaitos, laastari ja
asianmukainen kerdysastia pistéville ja viiltdvélle jitteelle (ei mukana pakkauksessa).

Jotta pistos olisi miellyttavampi, jatd esitidytetty ruisku huoneenlampdon noin 30 minuutin ajaksi ennen
annoksen pistdmistd. Pese kiddet huolellisesti saippualla ja vedella.

Aseta uusi esitdytetty ruisku ja muut tarvikkeet puhtaalle hyvin valaistulle tydtasolle.
X Al yritd limmittdd ruiskua milldan limmaonlihteelld, kuten kuumalla vedelli tai mikroaaltouunissa.

X Al jitd esitdytettyd ruiskua suoraan auringonvaloon.

X Al ravista esitiytettyi ruiskua.

. Pidi esitiytetty ruisku poissa lasten ulottuvilta ja nakyvilt.
B Irrota muovikotelon kansi. Tartu esitdytetyn ruiskun turvamekanismiin ja nosta ruisku pois
muovikotelosta.

Tartu ruiskuun niin
Jotta ruisku ei vahingoitu:
X Ali ota kiinni ménnisti.

X Al ota kiinni harmaasta neulansuojuksesta.

C | Tarkasta ladke ja esitdytetty ruisku.

X Ali kiyti esitiytettyd ruiskua, jos:

° Ladke on sameaa tai siind on hiukkasia. Sen on oltava kirkasta tai opalisoivaa, véritont tai
kellertdvai nestetta.

. Jokin osa on murtunut tai rikki.

. Harmaa neulansuojus puuttuu tai se ei ole kunnolla paikoillaan.

. Etikettiin merkityn kuukauden viimeinen péivd on jo mennyt.

Kaikissa ndissd tapauksissa ota yhteyttd ladkériin tai terveydenhoitohenkilokuntaan.




Vaihe 2: Pistoksen valmistelu

A | Pese kddet huolellisesti. Valitse pistoskohta ja puhdista se.

Olkavarsi

Vatsa

Reiden yldosa

Sopivat pistoskohdat:

. Reiden yldosa.
. Vatsa, lukuun ottamatta 5 cm:n aluetta navan ympérilla.
. Olkavarren ulkopinta (vain jos joku muu pistdd annoksesi sinulle).

Puhdista pistoskohta desinfiointipyyhkeelld. Anna ihon kuivua.

X Ali koske pistoskohtaan ennen annoksen pistimisti.

o Al pisti, jos ihoalue aristaa, punoittaa tai tuntuu kovalta tai jos siini on mustelma. Vilti ihoalueita,
joissa on arpia tai raskausarpia.

B | Veda harmaa neulansuojus varovasti pois suoraan ulospdin ja itsestési poispain.

1
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C | Purista pistoskohtaa niin, ettd sithen muodostuu kiinted pinta.

4

0 On tirkedd, ettd ihopoimu on puristettuna sormien viliin, kun annos pistetaan.

Vaihe 3: Annoksen pistiminen

A | Pidi pistoskohtaa sormien vilissi. TYONNA neula ihon sisén.

X Ali koske puhdistettuun ihoalueeseen.

B PAINA méntéé hitaasti ja tasaisesti, kunnes tunnet tai kuulet napsahduksen. Paina ménté aivan
pohjaan kunnes se napsahtaa.

o On tarkedd, ettd mantdd painetaan, kunnes se napsahtaa, jotta saat varmasti koko annoksen.

1"




C | VAPAUTA minti irrottamalla peukalo ménnéstd. NOSTA sitten ruisku irti ihosta.

Kun ménta on vapautettu, neula jaa turvallisesti esitdytetyn ruiskun turvamekanismin siséén.

X Ali pane harmaata neulansuojusta takaisin kiytettyyn esitdytettyyn ruiskuun.

Vaihe 4: Kun annos on pistetty

A | Haviti kaytetty esitdytetty ruisku ja muut tarvikkeet asianmukaiseen kerdysastiaan.

Ladkkeet on hévitettiva paikallisten vaatimusten mukaisesti. Kysy kdyttiméattomien laddkkeiden
havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

Pida ruisku ja kerédysastia poissa lasten ulottuvilta ja nikyvilta.
X Ali kéyti esitdytettyd ruiskua uudelleen.

X Alli kierriti esitdytettyjd ruiskuja dlikd hivitd niitd talousjétteiden mukana.

B | Tarkasta pistoskohta.

Jos pistoskohdassa nikyy verta, paina vanutuppo tai harsotaitos sen paille. Ali hankaa pistoskohtaa.
Voit tarvittaessa panna siihen laastarin.
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Bipacksedel: Information till anvandaren

Ponlimsi 60 mg injektionsvitska, 16sning i forfylld spruta
denosumab

vDetta lakemedel dr foremél for utdkad 6vervakning. Detta kommer att gora det mdjligt att snabbt
identifiera ny sikerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar du eventuellt far.
Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till 1dkare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Likaren kommer att ge dig ett pdminnelsekort med viktig sdkerhetsinformation som du behover kidnna
till fore och under behandlingen med Ponlimsi.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Ponlimsi dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvinder Ponlimsi
Hur du anvinder Ponlimsi

Eventuella biverkningar

Hur Ponlimsi ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN S e

1. Vad Ponlimsi ar och vad det anvinds for
Vad Ponlimsi ir och hur det verkar

Ponlimsi innehéller denosumab, ett protein (en monoklonal antikropp) som hindrar funktionen hos ett annat
protein i syfte att motverka forlust av benmassa och behandla osteoporos (benskorhet). Behandling med
Ponlimsi gor benvidvnaden starkare och minskar risken for benbrott.

Ben ir en levande viivnad som hela tiden fornyas. Ostrogen bidrar till att hilla benvivnaden frisk. Efter
klimakteriet sjunker halterna av 6strogen, vilket kan leda till att skelettben blir tunna och skora. Detta kan
leda till ett tillstdnd som kallas benskorhet (osteoporos). Aven mién kan drabbas av osteoporos, vilket kan
orsakas av bland annat ldrande och/eller 1aga halter av det manliga kdnshormonet testosteron. Aven
patienter som behandlas med glukokortikoider (t.ex. kortison, prednisolon eller dexametason) kan drabbas.
Manga patienter med osteoporos har inga symtom men riskerar 4nd4 att bryta ben, sérskilt i ryggen, hofterna
och handlederna.

Operationer eller 1dkemedel som anvénds for att stoppa produktionen av Gstrogen eller testosteron hos

patienter med brost-eller prostatacancer kan ocksa medfora forlust av benmassa. Detta leder till att benen blir
svagare och bryts lattare.
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Vad Ponlimsi anvinds for

Ponlimsi anvénds for att behandla:

. osteoporos hos kvinnor efter klimakteriet (postmenopausala) samt mén med okad risk for frakturer
(benbrott), for att minska risken for frakturer i ryggrad, hoft och andra ben.

. forlust av benmassa pa grund av sénkt hormonhalt (testosteron) till f6ljd av operation eller
lakemedelsbehandling hos patienter med prostatacancer.

. forlust av benmassa pa grund av langtidsbehandling med glukokortikoider (t.ex. kortison, prednisolon

eller dexametason) hos patienter som loper 6kad risk for frakturer.

2. Vad du behover veta innan du anviander Ponlimsi

Anvind inte Ponlimsi

- om du har 14g kalciumhalt i blodet (hypokalcemi).

- om du &r allergisk mot denosumab eller ndgot annat innehallsimne i detta ldkemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvénder Ponlimsi.

Under behandlingen med Ponlimsi kan du utveckla en hudinfektion med symtom sasom ett svullet, rott
hudomrade, vanligen pa underbenet, som kidnns varmt eller mt (cellulit), och eventuellt med febersymtom.
Tala omedelbart om for din likare om du drabbas av nigot av dessa symtom.

Du bor ocksa ta kalcium- och vitamin D-tillskott under behandlingen med Ponlimsi. Lakaren kommer att
prata med dig om detta.

Du kan ha laga kalciumbhalter i blodet under behandlingen med Ponlimsi. Tala omedelbart om for lakaren om
du drabbas av nagot av foljande symtom: muskelspasmer, -ryckningar eller -kramper och/eller domningar
eller stickningar i fingrar, tar eller runt munnen och/eller krampanfall, férvirring eller forlust av medvetande.

Allvarligt 1aga kalciumhalter i blodet som orsakat sjukhusinlaggning och dven livshotande reaktioner har
rapporterats i sillsynta fall. Darfor ska kalciumhalterna i blodet kontrolleras (med blodprov) fore varje dos
samt, hos patienter med 6kad risk for hypokalcemi, inom tva veckor efter den forsta dosen.

Tala om for ldkaren om du har eller har haft allvarliga njurbesvér, njursvikt eller har behovt
dialysbehandling, eller om du anvénder likemedel som kallas glukokortikoider (t.ex. kortison, prednisolon
eller dexametason), vilket kan 6ka din risk att drabbas av laga kalciumhalter i blodet om du inte tar
kalciumtillskott.

Problem med munnen, tinderna eller kdken

En biverkning som kallas osteonekros i kiken (ONJ) (skelettskador i kdken) har rapporterats i séllsynta fall
(kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare) hos patienter som far Ponlimsi mot osteoporos. Risken
for ONJ okar hos patienter som behandlas under lang tid (kan férekomma hos upp till 1 av 200 patienter om
de behandlats i 10 ar). ONJ kan ocksa uppsté da behandlingen &r avslutad. Det ar viktigt att forsdka forhindra
ONJ fran att utvecklas, eftersom det kan vara ett sméirtsamt tillstdnd som &r svart att behandla. For att minska
risken for att utveckla ONJ ska du iaktta foljande forsiktighetsatgarder:

Fore behandlingen ska du tala om for ldkaren eller sjukskoterskan (vardpersonal) om du:

. har nagra problem med din mun eller ténder, som dalig tandhélsa, tandkottssjukdomar eller planerade
tandutdragningar.

. inte gar pa regelbundna tandkontroller eller inte har varit pa en undersékning hos tandldkaren pa lange.
ar rokare (eftersom det kan oka risken for tandproblem).

° tidigare har behandlats med en bisfosfonat (som anvénds for att behandla eller férhindra
skelettsjukdomar).

. anvander lakemedel som kallas kortikosteroider (som prednisolon eller dexametason).
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. har cancer.
Likaren kan be dig att genomga en tandlédkarundersdkning innan du paborjar behandling med Ponlimsi.

Under behandlingen ska du hélla god munhygien och gé pa regelbundna tandlékarbesok. Om du anvénder
tandprotes ska du se till att den sitter bra. Om du genomgar tandlédkarbehandling eller ska genomga en
tandoperation (t.ex tandutdragningar), ska du berétta for lakaren om tandlidkarbehandlingen och for
tandldkaren att du behandlas med Ponlimsi.

Kontakta omedelbart ldkare och tandldkare om du drabbas av problem med munnen eller tinderna, t.ex. 16sa
tander, smérta eller svullnad, sar som inte ldker eller som utsondrar vitska, eftersom detta kan vara tecken pa
ONLJ.

Ovanliga larbensfrakturer
Négra patienter har drabbats av ovanliga larbensfrakturer under tiden som de har behandlats med Ponlimsi.
Kontakta ldkare om du drabbas av ny eller ovanlig smérta i hoft, [jumske eller 14r.

Barn och ungdomar

Ponlimsi ska inte anvindas av barn och ungdomar under 18 érs alder.

Andra liikemedel och Ponlimsi

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra ldkemedel. Det
ar sarskilt viktigt att du talar om for ldkare om du behandlas med nagot annat likemedel som innehéller
denosumab.

Du bér inte ta Ponlimsi tillsammans med andra likemedel som innehaller denosumab.

Graviditet och amning

Ponlimsi har inte testats pa gravida kvinnor. Det &r viktigt att du beréttar for ldkaren om du &r gravid, tror att
du kan vara gravid eller planerar att bli gravid. Det rekommenderas inte att du anvinder Ponlimsi om du ar
gravid. Kvinnor i fertil alder ska anvénda en effektiv preventivmetod nér de behandlas med Ponlimsi och i

minst 5 méanader efter att behandlingen med Ponlimsi har avslutats.

Om du blir gravid under behandling med Ponlimsi eller inom 5 méanader efter att behandlingen med Ponlimsi
har avslutats, ska du tala om det for din ldkare.

Det dr inte kdnt om Ponlimsi utsondras i brostmjolk. Det ér viktigt att du beréttar for ldkaren om du ammar
eller planerar att gora det. Lakaren kommer att hjdlpa dig att besluta om du ska sluta att amma eller sluta att
ta Ponlimsi med hiansyn tagen till barnets nytta av att ammas och din nytta av Ponlimsi.

Om du ammar under behandling med Ponlimsi, ska du tala om det for din ldkare.

Rédfraga lékare eller apotekspersonal innan du tar nagot ldkemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner

Ponlimsi har ingen eller forsumbar effekt p& formagan att kora och anvénda maskiner.

Ponlimsi innehéller sorbitol

Detta likemedel innehaller 47 mg sorbitol per ml 16sning.
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Ponlimsi innehéller natrium
Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per 60 mg, d.v.s. &r nést intill “natriumfritt”.
Ponlimsi innehiéller polysorbat 20

Detta likemedel innehéller 0,1 mg polysorbat 20 per spruta motsvarande 0,1 mg/ml. Polysorbater kan orsaka
allergiska reaktioner. Tala om for din ldkare om du har négra kénda allergier.

3. Hur du anviander Ponlimsi

Rekommenderad dos &r en forfylld spruta med 60 mg given en gang var 6:¢ manad, som en engéngsinjektion
under huden (subkutant). De bésta injektionsstillena &r hogt uppe pé laren och pa magen. Din vardgivare kan
ocksé anvinda utsidan av 6verarmarna. Radgor med lakaren om vilket datum du ska fa en eventuell nista
injektion.

Du bor ocksa ta kalcium- och vitamin D-tillskott under behandlingen med Ponlimsi. Lakaren kommer att
prata med dig om detta.

Lakaren kan besluta att det dr bést att du eller en vérdgivare injicerar Ponlimsi. Lakaren eller
sjukvardspersonalen kommer att visa dig eller din virdgivare hur Ponlimsi ska anvéndas. For anvisningar om
hur det gér till att injicera Ponlimsi, 14s avsnittet i slutet av denna bipacksedel.

Fér ej skakas.
Om du har glomt att anvinda Ponlimsi

Om du gldmmer att ta en dos av Ponlimsi, ska injektionen tas si snart som mojligt. Dérefter ska injektioner
tas var 6:e manad fran datumet for den senaste injektionen.

Om du slutar att anvinda Ponlimsi

For att fa s stor nytta som mojligt av behandlingen géllande minskad risk for frakturer, ar det viktigt att du
anvinder Ponlimsi sé linge som ldkaren ordinerar det. Avsluta inte behandlingen utan att kontakta din
lakare.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte fa dem.

I mindre vanliga fall kan patienter som far Ponlimsi utveckla hudinfektioner (frimst cellulit). Tala
omedelbart om for din likare om du utvecklar ndgot av foljande symtom medan du behandlas med
Ponlimsi: svullna, rdda hudomraden, vanligen pa underbenen, som kénns varma och émma, eventuellt med
symtom pa feber.

I sdllsynta fall kan patienter som far Ponlimsi drabbas av smarta i munnen och/eller kidken, svullnad eller séar
som inte liker i munnen eller kidken, sr som utsondrar vétska, domningar eller tunghetskinsla i kdken, eller
tandlossning. Detta kan vara tecken péa skelettskador i kdken (osteonekros). Tala omedelbart om for likare
och tandlikare om du drabbas av sddana symtom under tiden som du behandlas med Ponlimsi eller nér
behandlingen &r avslutad.

I sdllsynta fall kan patienter som far Ponlimsi drabbas av ldga kalciumhalter i blodet (hypokalcemi).
Allvarligt 1aga kalciumbhalter i blodet kan orsaka sjukhusinldggning och dven vara livshotande. Symtomen &r
bland annat spasmer, ryckningar eller kramp i musklerna, och/eller domningar eller stickningar i fingrarna,
tarna eller runt munnen och/eller krampanfall, forvirring eller forlust av medvetandet. Om du drabbas av
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nagot av detta ska du omedelbart kontakta léikare. Laga kalciumhalter i blodet kan ocksa leda till en
fordndring 1 hjartrytmen som kallas forlangt QT-intervall, vilket observeras med hjélp av elektrokardiografi
(EKG).

I sdllsynta fall kan ovanliga larbensfrakturer intraffa hos patienter som tar Ponlimsi. Kontakta liikare om du
drabbas av ny eller ovanlig smarta i hoft, [jumske eller 14r, eftersom det kan vara ett tidigt tecken pa en
eventuell larbensfraktur.

I sdllsynta fall kan patienter som tar Ponlimsi drabbas av allergiska reaktioner. Symtomen innefattar svullnad
av ansikte, lappar, tunga, svalg eller andra delar av kroppen; hudutslag, klada eller ndsselutslag, visande
andning eller andningssvarigheter. Tala om for din likare om du utvecklar ndgot av dessa symtom medan
du behandlas med Ponlimsi.

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler 4n 1 av 10 anvéndare):
° smarta i skelettet, lederna och/eller musklerna som ibland ar kraftig,

. vérk i arm eller ben (smérta i extremitet).

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

. smartsam blastomning, tita blastomningar, blod i urinen, oférméga att hélla urinen,
. ovre luftvigsinfektion,

. smarta, stickningar eller domning som forflyttas nedat benet (ischias),

. forstoppning,

. magbesvir,

. hudutslag,

. klada, rodnad och/eller torr hud (eksem),

. haravfall (alopeci).

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

. feber, kridkning och magsmarta eller magbesvir (divertikulit),

. Oroninfektion,

. utslag som kan uppsta pa huden eller sar i munnen (likenoida ldkemedelsreaktioner).

Mycket sillsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):
. allergiska reaktioner som kan skada blodkérl, huvudsakligen pa huden (t.ex. lila eller brunrdéda flackar,
nisselutslag eller hudsér) (6verkéinslighetskérlinflammation).

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéndare):
° kontakta ldkare om du far ont 1 6ronen, om det rinner vétska fran orat och/eller om du drabbas av
oroninflammation. Detta kan vara tecken pa skelettskador i orat.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella biverkningar som
inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lédkemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Ponlimsi ska forvaras

Forvara detta ladkemedel utom syn- och rackhall for barn.

17



Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter EXP. Utgédngsdatumet ar den sista
dagen i angiven méanad.

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).
Fér ej frysas.
Forvara den forfyllda sprutan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Du kan lata den forfyllda sprutan ligga utanfor kylskapet sa att den nir rumstemperatur (upp till 30 °C) fore
injektionen. Detta gor injektionen behagligare. Nar sprutan har tagits ut ur kylskapet och antagit
rumstemperatur (upp till 30 °C) ska den inte laggas tillbaka i kylsképet, och den maste anvéndas inom

32 dagar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fréga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte l&ngre anvéinds. Dessa étgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
Innehillsdeklaration

- Den aktiva substansen dr denosumab. 1 ml av injektionsvétskan i den forfyllda sprutan innehaller
60 mg denosumab (60 mg/ml).

- Ovriga innehallsimnen #r natriumacetattrihydrat, ittiksyra (koncentrerad), sorbitol (E420),
polysorbat 20 och vatten for injektionsvitskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Ponlimsi ér en klar till opaliserande, farglds till svagt gul 16sning for injektion som levereras i bruksfardiga,
forfyllda sprutor.

Varje forpackning innehéller en forfylld spruta med nélskydd.
Innehavare av godkinnande for forsiljning

TEVA GmbH
Graf-Arco-Strasse 3
89079 Ulm
Tyskland

Tillverkare

Merckle GmbH
Graf-Arco-Strasse 3
89079 Ulm
Tyskland

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsiljning om du vill veta mer om detta lakemedel:
Suomi/Finland

Teva Finland Oy

Puh/Tel: +358 201805900

Sverige

Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100
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Denna bipacksedel dndrades senast 01/2026
Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta likemedel finns p& Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.cu
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Instruktioner for anvindning

Forklaring av delar

Fore anvéndning Efter anvéndning

Kolv —)ﬁ Anvind kolv

Sprutetikett —#

ail
CUL

EXP:

: : Anvind
sprutcylinder
U Tu
Fingergrepp H
Sprutetikett iﬂﬂ
Sprutcylinder —=——
Prey Anvind nal ——
Nilskydd —»»
4 Anvind fjader Iy
Fjader for nalskydd ————3» for nalskydd

Gra nalhylsa pa
Gra nalhylsa av

Viktigt

Innan du anviinder Ponlimsi forfylld spruta med automatiskt nalskydd, lis denna viktiga
information:

X

X

Det ar viktigt att du inte forsoker ge dig sjdlv en injektion sdvida du inte fatt tréna tillsammans med
din ldkare eller sjukvéardspersonal.
Ponlimsi ges som en injektion i vivnaden precis under huden (subkutan injektion).

Ta inte av den gré nélhylsan fran den forfyllda sprutan forrén du &r redo att injicera.

Anvind inte den forfyllda sprutan om den har tappats pa en hard yta. Anvind en ny forfylld spruta
och kontakta din ldkare eller sjukvardspersonal.

Forsok inte att aktivera den forfyllda sprutan fore injektion.

Forsok inte att ta av det genomskinliga nalskyddet fran den forfyllda sprutan.

Kontakta din ldkare eller sjukvardspersonal om du har négra fragor.
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Steg 1: Forbered

A Ta ut traget med den forfyllda sprutan fran ytterforpackningen och samla ihop de saker du behover
for din injektion; spritservetter, en bomullstuss eller kompresser, ett pldster och en behéllare for
stickande och skirande avfall (medfoljer ¢j).

For en behagligare injektion, 14t den forfyllda sprutan ligga i rumstemperatur i cirka 30 minuter fore
injektion. Tvitta dina hinder noga med tvél och vatten.

Lagg den nya forfyllda sprutan samt dvrig utrustning pé en ren plats med god belysning.

X Forsok inte att virma den forfyllda sprutan med hjélp av en virmekélla sdsom varmt vatten eller
mikrovagsugn.

X Lat inte den forfyllda sprutan ligga i direkt solljus.

X  Skaka inte den forfyllda sprutan.

. Forvara den forfyllda sprutan utom syn- och réickhall for barn.

B Oppna traget genom att dra av skyddsplasten. Greppa dver nalskyddet for att lyfta ur den forfyllda
sprutan frén traget.

Lyft hir

Av sdkerhetsskal:
X  Lyftinte i kolven.

X  Lyftinte i den gra nalhylsan.

C | Kontrollera likemedlet och den forfyllda sprutan.

Likemedlet

X Anvind inte den forfyllda sprutan om:

. Lakemedlet ar grumligt eller innehéller partiklar. Det maste vara en klar till opaliserande,
férglos till svagt gul 10sning.

° Négon del verkar sprucken eller trasig.
Den gra nalhylsan saknas eller sitter 16st.

° Utgangsdatumet som star pa etiketten har passerat den sista dagen i angiven manad.

I samtliga fall ska du kontakta lékare eller sjukvéardspersonal.
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Steg 2: Gor dig redo

A | Tvitta dina hdnder noggrant. Férbered och rengdr injektionsstéllet.

Overarmen

Buken

Ovre delen av laren

Liampliga injektionsstiillen:

. Ovre delen av laren.
. Buken, dock ej ndrmare dn 5 cm fran naveln.
. Utsidan av 6verarmen (endast om nagon annan ger dig injektionen).

Rengor injektionsstillet med en spritservett. Lat huden torka.

X  Ror inte injektionsstillet fore injektionen.

o Injicera inte i omrdden dir huden 6mmar, har bldmérken, ar rod eller hard. Undvik att injicera i
omréden med &rr eller bristningar.

B | Dra varsamt av den gra ndlhylsan rakt ut och bort frn kroppen.

]
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C | Nyp ihop huden runt injektionsstéllet for att fa en spénd yta.

L

o Det &r viktigt att hélla huden spénd under hela injektionen.

Steg 3: Injicera

A | Fortsitt att nypa ihop huden. STICK IN nilen i huden.

X Ror inte det rengjorda hudomradet.

B TRYCK kolven langsamt med ett jimnt tryck tills du kénner eller hor ett “klick”. Tryck hela vigen
genom klicket.

o Det ar viktigt att trycka genom “klicket” for att hela dosen ska injiceras.
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C | SLAPP tummen. LYFT sedan bort sprutan frén huden.

Efter att ha slappt kolven kommer nélskyddet att tdcka nélen.

X Sitt inte tillbaka den gré nélhylsan p& den anvinda forfyllda sprutan.

Steg 4: Slutfor

A Kasta den anvénda forfyllda sprutan och annat material 1 behallaren for stickande och skérande
avfall.

Likemedel ska kastas i enlighet med lokala bestimmelser. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvénds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

Forvara sprutan och behallaren for stickande och skdrande avfall utom syn- och rackhall f6r barn.
X Ateranvind inte den forfyllda sprutan.

X Atervinn inte forfyllda sprutor och kasta dem inte bland hushéllsavfall.

B | Kontrollera injektionsstéllet.

Om det bloder kan du trycka en bomullstuss eller kompress mot injektionsstéllet. Gnugga inte pa
injektionsstéllet.
Vid behov kan du sitta pa ett plaster.

24




