Pakkausseloste: Tietoa Kiyttijille

Zoladex 10,8 mg implantaatti
gosereliini

Lue timé pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat lilikkeen kéyttimisen, silld se

sisiltia sinulle tirkeiti tietoja

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin

- Jos sinulla on kysyttdviad, kaanny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen

- Tédmai ladke on maaritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdytto6n. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heiddn oireensa olisivat samat kuin sinun

- Jos havaitset haittavaikutuksia, joita ei ole tdssd selosteessa mainittu, tai kokemasi haittavaikutus
on vakava, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Zoladex 10,8 mg implantaatti on ja mihin sitd kdytetadn

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kdytit Zoladex 10,8 mg implantaattia
Miten Zoladex 10,8 mg implantaattia kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Zoladex 10,8 mg implantaatin sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SNk L=

1. Miti Zoladex 10,8 mg implantaatti on ja mihin sitd kiytetiin

Zoladexin vaikuttava aine on gosereliini. Zoladex kuuluu hormonien vaikutusta véhentéviin ladkkeisiin.
Tama tarkoittaa sité, ettd lddke vaikuttaa tiettyjen hormonien (elimiston tuottamien luonnollisten
aineiden) maariin. Miehilld se vihentdad miessukuhormonin, testosteronin maaraa. Naisilla se vihentda
naishormonin, estrogeenin maaraa.

Miehille
Zoladexia kdytetddn eturauhassydvén hoitoon.

Naisille
Zoladexia kiytetdan endometrioosin (kohdun ulkopuolisen kohtulimakalvon) ja myoomien (kohdun
hyvénlaatuisten lhaskasvainten) hoitoon.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kaytit Zoladex 10,8 mg implantaattia

Ali kiiyti Zoladexia
o jos olet allerginen (yliherkkd) goserelinille tai Zoladexin jollekin muulle aineelle

Varoitukset ja varotoimet

Taménkaltaiset lddkeaineet voivat aiheuttaa kalsiumin vihenemistd luustosta (luiden haurastumista). Jos
sinulla on jokin sairaus, joka vaikuttaa luiden vahvuuteen, kerro siitd ldakérille.

Zoladexia ei pidd antaa lapsille.

Jos joudut sairaalahoitoon, kerro sairaanhoitohenkilokunnalle, ettid saat Zoladex-hoitoa.

Al lopeta Zoladexin kiyttod, ellei Fakéri niin maara.

Keskustele ladkarin kanssa, jos sinulla on jokin sydin- tai verisuonisairaus, kuten syddmen rytmihdirio
(arytmia), tai sinua hoidetaan lidkkeilld sen takia. Syddmen rytmihéirion riski voi kasvaa kun kdytetdan
Zoladexia.
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Masentuneisuutta, joka saattaa olla vakavaa, on raportoitu potilailla, jotka saavat Zoladexia. Kerro
ladkarille, jos tulet masentuneeksi Zoladex hoidon aikana.

Miehet

Keskustele ladkérin kanssa ennen Zoladex-hoidon aloittamista

o jos sinulla on ollut virtsaamisvaivoja tai vaivoja alaselin alueella
o jos sinulla on diabetes

Naiset
Osittaista (lddkevalmisteen aiheuttamaa) luukadon korjaantumista voi ilmetd hoidon lopettamisen
jalkeen.

Zoladex-hoidon aikana tulee ehkdisyyn kdyttdd kondomia tai kierukkaa. Ehkdisytabletteja ei pidd
kéayttdd Zoladex-hoidon aikana lainkaan.

Muut lidike valmisteet ja Zoladex
Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettdin kayttanyt muita
ladkkeitd, myOs ladkkeitd, joita ladkari ei ole médrannyt.

Zoladexilla voi olla yhteisvaikutuksia joidenkin syddmen rytmihdirion hoitoon kdytettyjen ladkkeiden
kanssa (esim. kinidiini, prokaiiniamidi, amiodaroni ja sotaloli) tai Zoladex voi lisdta riskid syddmen
rytmihdirioon kun sitd kdytetdan joidenkin muiden ldédkkeiden kanssa [esim. metadoni (kdytetdén kivun
lievitykseen ja huumeriippuvuuden katkaisuhoitoon), moksifloksasiini (antibiootti), psyykkisten
sairauksien hoitoon kéytettavit psykoosilddkkeet].

Raskaus ja imetys
Ald kéaytd Zoladexia, jos olet raskaana, toivot tulevasi raskaaksi tai imetit.
Kysy laékérilta tai apteekista neuvoa ennen minkéén lidkkeen kdyttod raskauden ja imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Zoladex ei tiettdvasti vaikuta kykyyn ajaa autoa eikd koneiden kayttokykyyn.

3. Miten Zoladex 10,8 mg implantaattia kiyte tain

Laakari tai sairaanhoitaja asettaa Zoladex-implantaatin vatsasi ihon alle kolmen kuukauden vélein.
On tdrkedd, ettd jatkat Zoladex-hoitoa, vaikka tuntisit olosi hyviksi, ellei ladkari paéti lopettaa hoitoa.

Jos sinulla on kysymyksid Zoladex-hoidostasi, kdénny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Naiset
Zoladex-hoito voi jatkua korkeintaan kuusi kuukautta.

Jos sinulla on kysymyksié tdmén lddkkeen kdytostd, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lidkkeet, Zoladex-implantaattikin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan
niitd saa.

Miehet
Hyvin yleiset (useammin kuin 1 potilaalla kymmenesti):
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o Muutokset seksuaalisessa halukkuudessa

o Erektiohéirio

o Kuumat aallot ja runsas hikoilu. Nima haittavaikutukset saattavat joskus jatkua jonkun aikaa
(mahdollisesti kuukausia) Zoladex-hoidon lopettamisen jilkeen

Yleiset (harvemmin kuin 1 potilaalla kymme nes ti):

e Veren sokeritasapainon aleneminen

e Parestesia

e Selkdydinkompressio

e Syddmen vajaatoiminta, syddnkohtaus

e Verenpaineen vaihtelut

e Thottuma

e Luukipu

e Rintojen turvotus

e Kipu injektiokohdassa. Injektiokohdassa voi ilmetd vaurioita (esim. vaurioita vatsan verisuonissa)
Zoladexin annon jilkeen. Hyvin harvoissa tapauksissa seurauksena on ollut vakava verenvuoto.
Ota heti yhteyttd lddkériin, jos sinulla ilmenee jotakin seuraavista oireista: vatsakipua, vatsan
turpoamista, hengenahdistusta, huimausta, verenpaineen laskua ja/tai tajunnan heikkenemisti

e Luuntiheyden pieneneminen

e Painon nousu

e  Mielialan vaihtelut, masentuneisuus

Melko harvinaiset (harvemmin kuin 1 potilaalla sadasta):
o Y liherkkyysreaktiot

o Nivelkipu
o Virtsanjohtimen ahtauma
o Rintojen arkuus

Harvinaiset (harvemmin kuin 1 potilaalla tuhannes ta):
o Anafylaksia

Hyvin harvinaiset (harve mmin kuin 1 potilaalla kymmenestituhannesta):

o Aivolisdkekasvain

° Jos sinulla on aivolisikekasvain, Zoladex saattaa aiheuttaa verenvuotoa kasvaimesta tai dkillisen
heikkoudentunteen (kollapsin). TAmé on erittdin harvinaista, mutta aiheuttaa kovaa paénsirkya,
pahoinvointia, nddn menetysté ja tajuttomuutta

o Psykoottiset héiriot

Yleisyys tunte maton

o Hiusten I&hto
o Muutokset EKG:ssd (QT-ajan pidentyminen)
Naiset

Hyvin yleiset (useammin kuin 1 potilaalla kymmenesti):

o Muutokset seksuaalisessa halukkuudessa

o Kuumat aallot ja runsas hikoilu. Ndma haittavaikutukset saattavat joskus jatkua jonkun aikaa
(mahdollisesti kuukausia) Zoladex-hoidon lopettamisen jilkeen

o Eméttimen kuivuus
o Muutokset rintojen koossa
o Kipu mjektiokohdassa. Injektiokohdassa voi imeti vaurioita (esim. vaurioita vatsan verisuonissa)

Zoladexin annon jilkeen. Hyvin harvoissa tapauksissa seurauksena on ollut vakava verenvuoto.
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Ota heti yhteyttd laékériin, jos sinulla ilmenee jotakin seuraavista oireista: vatsakipua, vatsan
turpoamista, hengenahdistusta, huimausta, verenpaineen laskua ja/tai tajunnan heikkenemistd
o Akne

Yleiset (harvemmin kuin 1 potilaalla kymmenesti):

° Mielialan vaihtelut, masentuneisuus
° Parestesia

o Paansarky

o Verenpaineen vaihtelut

° Thottuma

o Nivelkipu

o Luuntiheyden pieneneminen

° Hiusten 1ahto

° Painon nousu

Melko harvinaiset (harvemmin kuin 1 potilaalla sadasta):
o Y liherkkyysreaktiot

Harvinaiset (harvemmin kuin 1 potilaalla tuhannes ta):
o Anafylaksia
o Munasarjakysta

Hyvin harvinaiset (harvemmin kuin 1 potilaalla kymme nes tiituhannesta):

o Aivolisdkekasvain

° Jos sinulla on aivolisdkekasvain, Zoladex saattaa atheuttaa verenvuotoa kasvaimesta tai dkillisen
heikkoudentunteen (kollapsin). TAmé on erittdin harvinaista, mutta aiheuttaa kovaa paansarkya,
pahoinvointia, nd0n menetysti ja tajuttomuutta

o Psykoottiset hiiriot

Yleisyys tunte maton
o Kohdun myoomien pieneneminen (koskee naisia, joilla niitd on)
o Tyhjennysvuoto

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Timé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan www-sivuston: www.fimea.fi kautta tai osoitteeseen

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea, Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55,
FI-00034 Fimea.

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Zoladex 10,8 mg implantaatin siilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Sailyta alle 25 °C.

Siilytd alkuperdispakkauksessa. Ali avaa sisdpakkausta. Sisipakkaus on sisdpuolelta steriili ja sen saa
avata vain sairaanhoitohenkilokunta, joka antaa ruiskeen ihon alle.

Ali kiiyti pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimairin jilkeen. Viimeinen kiiyttdpaivimadri
tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.
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Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttamattd jadneiden
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Zoladex siséiltai
Vaikuttava aine on gosereliini. Yksi implantaatti sisdltdd 10,8 mg gosereliinia.

Se siséltdd myos laktidi/glykolidi-kopolymeeria.

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
1 implantaatti esitdytetyssé ruiskussa, jossa on suojattu neula.

Myyntiluvan haltija: AstraZeneca Oy, Keilaranta 18, 02150 Espoo.
Valmistaja: AstraZeneca AB, Géartunaviagen, 152 57 Sodertilje, Ruotsi.

Téamé pakkausseloste on hyviksytty viimeksi 12.01.2024

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain hoitoalan ammattilaisille:

Ruiskun kivttoohjeet:

1. Potilaan tulee asettua makuuasentoon ylivartalo hieman koholla. Desinfioi injektiokohta navan
alapuolella

2. Tarkista ettei foliopakkaus tai ruisku ole vaurioitunut. Avaa foliopakkaus ja pidé ruiskua hieman

yliviistoon valoa vasten tarkistaaksesi, ettd implantaatti nikyy (kuva 1).
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kuva 1

3. Tartu siniseen varmistimeen ja poista se (kuva 2). Toisin kuin injektionesteitd kdsiteltdessa,
ilmakuplia ei ole tarpeen poistaa. [Imakuplien poistoyritys voi siirtdd implantaattia.

kuva 2

4. Poista neulan suojus. Pida kiinni ruiskusta sormet suojahylsyn ympérilld, ota 16yhésti kiinni thosta
noudattaen aseptista tekniikkaa ja pistd neula ihopoimuun pienessé kulmassa (30-45 astetta) thoon
néhden, eli lihes ihon suuntaisesti. Paina implantaatti vatsanahan ylimmaisen ihokudoksen alle navan
alapuolella, kunnes suojahylsy koskettaa potilaan thoa (kuva 3).
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kuva 3
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kuva 4

6. Injisoi implantaatti ja aktivoi suojahylsy painamalla mintd kokonaan ruiskun sisddn niin, ettd ménti ei
endd liku pidemmélle. Saatat kuulla napsahduksen ja suojahylsy alkaa automaattisesti liukua peittimééan
neulaa. Jos mintii ei ole painettu loppuun asti, suojahylsy ei aktivoidu.

7. Pidd neulaa kuten kuvassa 5 ndytetddn ja vedd neula ulos. Anna suojahylsyn liukua ja peittid neula
kokonaan. Laita ruisku terdville esineille tarkoitettuun ongelmajéteastiaan.
-
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Bipacksedel: Information till anviindaren

Zoladex 10,8 mg implantat
goserelin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta liikemedel. Den

inne hiller information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen

- Om du har ytterligare fragor, vind dig till lakare eller apotekspersonal

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

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

I denna bipacksedel finns information om:

Vad Zoladex 10,8 mg dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvinder Zoladex 10,8 mg implantatet
Hur man anvinder Zoladex 10,8 mg

Eventuella biverkningar

Hur Zoladex 10,8 mg implantatet skall forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

SNk L=

1. Vad Zoladex 10,8 mg ér och vad det anvinds for

Det verksamma dmnet dr goserelin. Zoladex hor till en grupp mediciner som forminskar de hormonella
effekterna i kroppen genom att inverka pa halterna av vissa hormoner (= naturliga &mnen som
produceras av kroppen). Hos mén sdnker Zoladex halten av manligt kdnshormon, testosteron. Hos
kvinnor sénker preparatet halten av kvinnligt konshormon, dstrogen.

Till mdin ges Zoladex for behandling av prostatacancer.

Till kvinnor ordineras Zoladex for behandling av endometrios (livmoderslemhinna utanfér livmodern)
och myom (godartade muskelknutor i livmodern).

2. Vad du behover veta innan du anvéinder Zoladex 10,8 mg implantatet

Anviand inte Zoladex
o om du ér allergisk (6verkénslig) mot goserelin eller mot nagot av dvriga innehallsimnen i Zoladex

Varningar och forsiktighet

Likemedel av denna typ kan fororsaka minskning av kalcium i skelettet (fororsaka benskorhet). Om du
har ndgon sjukdom, som paverkar benbyggnadens styrka, tala om detta for din likare.

Zoladex skall inte ges till barn.

Om du blir intagen pé sjukhus, tala di om for sjukvardspersonalen att du far behandling med Zoladex.
Avsluta inte behandlingen med Zoladex om inte din likare uppmanar dig att gora si.

Depression, som kan vara allvarlig, har rapporterats hos patienter som tar Zoladex. Informera din
lakare om du blir nedstimd/deprimerad under tiden du tar Zoladex.
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Tala med likare om du har ndgot av foljande: Hjértkérlsjukdom inklusive hjértrytmrubbningar (arytmi),
eller om du tar medicin mot detta. Risken for att drabbas av hjirtrytmrubbningar kan vara forhojd nér
man anvéinder Zoladex

Miin

Tala med ldkare innan behandlingen med Zoladex inleds

o om du haft svarigheter vid urinering eller besvir i nedre delen av ryggen
. ifall du har diabetes

Kvinnor
Benskorheten (fororsakad av likemedel) kan till en viss grad korrigeras av sig sjdlv da behandlingen
avslutas.

Anvénd kondom eller spiral som preventivmedel dd du behandlas med Zoladex. P-piller skall inte
anvindas under behandlingen med Zoladex.

Andra likemedel och Zoladex
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel, 4ven
receptfria sddana.

Zoladex kan paverka vissa andra likemedel som anviands for att behandla hjartrytmrubbningar (t.ex.
kinidin, prokainamid, amiodaron och sotalol) eller Zoladex kan oka risken for hjartrytmrubbningar nir
det anvénds tillsammans med andra likemedel [t.ex. metadon (anvidnds mot smérta och vid behandling
av drogberoende), moxifloxacin (ett antibiotikum), antipsykotika (anvénds mot allvarlig psykisk
sjukdom)].

Graviditet och amning
Anvind inte Zoladex om du ir, blir gravid eller du ammar.

RAdfraga likare eller apotekspersonal innan du tar nagot likemedel.

Korforméaga och anvindning av maskiner
Man kénner inte till att Zoladex skulle inverka pa férmégan att kora bil eller anvinda maskiner.

3. Hur man anvéinder Zoladex 10,8 mg
Din ldkare eller en sjukskéterska sprutar in Zoladex implantat under huden pa buken var tredje manad.
Det ar viktigt att du fortsdtter anvinda Zoladex dven om du mar bra, sévida din likare inte fattar

beslutet att avsluta behandlingen. Om du har ytterligare fragor gillande behandlingen med Zoladex,
kontakta likare eller apotekspersonal.

Kvinnor
Behandling med Zoladex kan fortga i hdgst sex manader.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan Zoladex orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa dem.

Miin
Mycket vanliga (drabbar flera én 1 av 10 ménniskor)
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. Minskad libido
. Impotens

o Blodvallningar och kraftig svettning. Dessa biverkningar kan fortsétta en tid (mojligen i ménader)
efter avslutad behandling med Zoladex

Vanliga (drabbar firre in 1 av 10 ménniskor)
o Minskning av sockerbalansen i blodet

o Parestesi

o Ryggmaérgskompression

o Hjértsvikt, hjartattack

o Blodtrycksforandringar

o Hudutslag

o Skelettsmérta

o Svullnad 1 brosten

o Smirta vid mjektionsstillet. Det kan forekomma skador (t.ex. skador i magens blodkérl) vid

injektionsstillet efter administrering av Zoladex. I mycket séllsynta fall har det lett till en allvarlig
blodning. Kontakta genast likare om du upplever nigot av foljande symtom: smérta i magen,
svullnad i magen, andndd, svindel, sdnkt blodtryck och/eller nedsatt medvetande

o Reduktion av bentéthet

o Viktokning

. Humdrforandringar, depression

Mindre vanliga (drabbar firre én 1 av 100 ménniskor)
o Overkiinslighetsreaktioner

o Ledsmarta

. Urinvégsobstruktion

o Omhet i brosten

Sillsynta (drabbar firre dn 1 av 1 000 ménniskor)
o Anafylax

Mycket sillsynta (drabbar firre dn 1 av 10 000 ménniskor)

o Hypofysadenom

o Om du har en vixt i hypofysen kan Zoladex fororsaka blodningar fran den eller kollaps (plotslig
kénsla av svaghet). Detta &r mycket ovanligt, och fororsakar svar huvudvérk, illamaende,
synforlust samt medvetsloshet

o Psykotiska rubbningar

Okind frekvens
o Héravfall
o Foréndringar (QT-forldngning) i EKG (elektrokardiogram)

Kvinnor

Mycket vanliga (drabbar flera én 1 av 10 ménniskor)

o Minskad libido

o Blodvallningar och kraftig svettning. Dessa biverkningar kan fortsétta en tid (mdojligen i ménader)
efter avslutad behandling med Zoladex

o Vaginal torrhet

o Foréndrad broststorlek

o Smirta vid injektionsstillet. Det kan forekomma skador (t.ex. skador i magens blodkérl) vid
injektionsstillet efter administrering av Zoladex. I mycket séllsynta fall har det lett till en allvarlig
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blodning. Kontakta genast likare om du upplever nagot av foljande symtom: smérta i magen,
svullnad 1 magen, andnéd, svindel, sdnkt blodtryck och/eller nedsatt medvetande
o Akne

Vanliga (drabbar firre in 1 av 10 méinniskor)

. Humdrforandringar, depression
° Parestesi

. Huvudvark

o Blodtrycksforandringar

o Hudutslag

. Ledsmérta

. Reduktion av bentdthet

o Héravfall

o Viktokning

Mindre vanliga (drabbar firre #n 1 av 100 ménniskor)
. Overkinslighetsreaktioner

Sillsynta (drabbar firre dn 1 av 1 000 ménniskor)
o Anafylax
. Aggstockcysta

Mycket sillsynta (drabbar firre én 1 av 10 000 ménniskor)

o Hypofysadenom

o Om du har en véxt i hypofysen kan Zoladex fororsaka blodningar fran den eller kollaps (plotslig
kdnsla av svaghet). Detta 4r mycket ovanligt, och fororsakar svar huvudvirk, illamaende,
synforlust samt medvetsloshet

o Psykotiska rubbningar

Okiind frekvens
o Bortfallsblodning
o Degenerering av myom hos kvinnor som har dem

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller &ven biverkningar som inte
nidmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via webbplats: www.fimea.fi

eller till Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret, PB 55,

FI-00034 Fimea

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

5. Hur Zoladex 10,8 mg implantatet skall forvaras

Forvaras utom syn- och rickhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Férvaras i originalfdrpackningen. Oppna ej innerforpackningen. Innerforpackningen ir steril pa insidan
och far endast 6ppnas av den sjukvardspersonal som ger dig sprutan under huden.

Anvinds fore det utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Utgidngsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte langre anvinds. Dessa atgédrder dr till for att skydda miljon.
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6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehillsdeklaration
Den aktiva substansen dr goserelin. Ett implantat innehaller 10,8 mg goserelin.

Ovriga innehallsimnen ir laktid/glykolidcopolymer.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlek
1 implantat i en forfylld spruta som har en skyddad nal.

Innehavare av forséljningstillstind: AstraZeneca Oy, Kdgelstranden 18, 02150 Esbo.
Tillverkare: AstraZeneca AB, Gartunaviagen, 152 57 Sodertilje, Sverige.

Denna bipacksedel godkiindes senast den 12.01.2024

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hiilso- och sjukvérdspersonal:

Instruktioner for administrering:

1. Patienten bor ligga med Gverkroppen i lidtt upprest lige. Desinficera injektionsstéllet nadanfor naveln.

2. Kontrollera att foliefdrpackningen eller sprutan inte 4r skadad. Oppna folieforpackningen och hall

sprutan i en liten vinkel mot Ljuset for att kontrollera att implantatet er synligt (figur 1).
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figur 1

3. Fatta tag i och avligsna den blaa sékerhetsklimman (figur 2). Till skillnad fran injektionsvatskor
behover inte luftbubblor aviigsnas. Forsok till att gora detta kan forskjuta implantatet.

figur 2

4. Avlagsna kanylhylsan. Hall med fingrarna runt skyddshylsan, hall ett 16st tag om hudvecket med
hjélp av aseptisk teknik och for in nalen i en liten néstan parallell vinkel med huden. Tryck in implantatet
iden frimre delen av bukvivnaden nedanfor naveln tills skyddshylsan nuddar patientens hud (figur 3).
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figur 3

5. Penetrera inte muskeh eller bukhinnan. Felaktigt grepp och vinkel visas i figur 4.
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figur 4

6. Injicera implantatetsamt aktivera skyddshylsan genom att trycka in kolven helt, tills den inte gér att
trycka in lingre. Det kan horas ett klick och skyddshylsan borjar automatiskt glida for att ticka over
nalen. Om kolven inte trycks in sd langt det gar aktiveras inte skyddshylsan.

7. Hall sprutan som visas i figur 5 och dra ut nilen. Lat skyddshylsan glida och ticka 6ver nélen. Sling
sprutan i riskavfallsbehéllare for vassa foremal.
-
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