OAFSTYLA’

Antihemophilic Factor (Recombinant), Single Chain

AFSTYLA® (lonoctocog alfa) er et leegemiddel, som indeholder human koagulationsfaktor
(starkningsfaktor) VIII, som er fremstillet ved rekombinant DNA-teknologi. AFSTYLA anvendes
til behandling og forebyggelse af bledning hos patienter med haemofili A (medfedt faktor
VIIl-mangel). Receptpligtigt. Pakninger: 250 IE, 500 IE, 1000 IE, 1500 IE, 2000 IE, 2500 IE, 3000 IE.
Almindelige bivirkninger (forekommer hos 1 ud af 10): Allergisk reaktion, svimmelhed, prikkende
fornemmelse eller folelsesloshed i huden, udsleet, feber. Stop med at tage laeegemidlet og
kontakt leegen, hvis du far en allergisk reaktion: neeldefeber, kleende udslaet over hele kroppen,
trykken for brystet, vejrtreekningsbesvaer, pibende vejrtraekning, lavt blodtryk, svimmelhed og
anafylaksi, eller hvis du oplever at leegemidlet ikke virker korrekt (bladning stopper ikke).

Afstyla kan anvendes af alle aldersgrupper. Lees indleegssedlen grundigt igennem for
fuldsteendig information.

V¥ Dette laegemiddel er underkastet supplerende overvagning. Dette geelder for alle nye leege-
midler og vil veere med til at sikre, at ny sikkerhedsinformation hurtigt opfanges. Indrapportér
evt. bivirkninger pa www.meldenbivirkning.dk.

Mix2Vial™ er et registreret varemeerke, som tilherer West Pharmaceutical Services, Inc.
eller et af dets datterselskaber.

Hvis du har spergsmal om din behandling, sa kontakt et af disse haemofilicentre:
Haemofilicenter (Voksne) Rigshospitalet: Dagstid 3545 4222. Udenfor dagstid 3545 1134.
BorneUngeKlinikken (Bern og unge) Rigshospitalet: Dagstid 3545 1070. Udenfor dagstid 3545 1358.
Center for Heemofili og Trombose (Voksne) Skejby: Dagstid: 7845 5199. Udenfor dagstid 7845 0000.

Afsnittet for bern med kreeft, blodsygdomme og gigtlidelser, Skejby: Dagstid: 7845 1701.
Udenfor dagstid: 7845 0000.

CSL Behring AB
Box 712, 182 17 Danderyd, Sverige
Tel: +46 8-544 966 70

www.cslbehring.se Biotherapies for Life™ CSL Behring
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Opbevaring:

AFSTYLA skal opbevares i kaleskab (2°-8°C). Hvis pakningen tages ud af
koleskabet, kan AFSTYLA opbevares i stuetemperatur i hgjst 3 maneder og
inden udlgbsdato, som angives pa emballagen og pa heetteglassene.

Nar pakningen er taget ud af keleskabet, ma den ikke stilles tilbage igen.
AFSTYLA er lysfolsomt.

Tilberedning:

Lees grundigt hele indleegssedlen, inden du begynder at anvende dette laege-
middel. Injicér ikke leegemidlet fer du har faet instruktioner af din leege eller
sygeplejerske. Pa www.medicininstruktion.dk kan du finde en instruktionsfilm.

Vask haenderne grundigt inden du begynder.

Opvarm haetteglassene til stustemperatur, enten ved at lade dem sta i stue-
temperatur i cirka en time eller ved at holde om dem med haenderne i nogle
minutter. Farven pa pulveret kan variere fra hvid til gulagtigt. Ogsa farven pa
den feerdige AFSTYLA-oplasning kan variere fra farvelos til gulfarvet.

Losn forsigtigt plastikldgene fra begge heetteglas og ter gummipropperne
af med en spritserviet. Lad hastteglassene torre inden du &bner Mix2Vial™.
Folg derefter anvisningerne péa neeste side.
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Instruktioner for brug af Mix2Vial™

1. Abn Mix2Vial-pakningen ved
at treekke forseglingen af.
Tag ikke Mix2Vial ud af
pakningen.

6. Vend forsigtigt heetteglasset

med pulver op og ned, indtil g
pulveret er fuldsteendig oplest.
Ryst ikke heetteglasset. &

2. Placér heetteglasset med
vaeske pa et plant underlag
og bliv ved med at holde fast
om haetteglasset. Tag blister-
pakningen med Mix2Vial-
seettet og tryk spidsen af den
bla del direkte ned gennem
haetteglassets prop.
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3. Fjern forsigtigt blisterpakning-
en fra Mix2Vial-saettet ved
oppefra at tage om
kanten og treekke lige op. ’
Sorg for at det kun er
pakningen, som fijernes, ‘
og ikke Mix2Vial-saettet.
=
4. Stil heetteglasset med pulver )
pa en plan, fast overflade og fc"
bliv ved med at holde fast om |

det. Vend heetteglasset med
vand og det fastsatte saet og
tryk spidsen péa den trans-
parente adapterdel lige ned
gennem proppen pa heette-
glasset med pulver. Vaesken
vil automatisk labe over i
heetteglasset med pulver.
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5. Tag fat i den transparente
del af Mix2Vial-saettet med
den ene hand og i den bla

Skru sesttet fra hinanden
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del med den anden hand. Q§

ved at dreje mod uret.
Kassér heetteglasset med
den fastgjorte bla del .
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7. Treek luft ind i en tom,
steril sprojte indtil den er
ca. halvfuld. Sprejten kobles
sammen med Mix2Vial-
seettet (mens haetteglasset %
stadig stér lige op og ned)
ved at dreje med uret. g

Tryk luft ind i heetteglasset.

8. Med stemplet trykt i bund
vendes haetteglasset
(sat sammen med saet
0g sprojte) opad.
Traek oplesningen ind i =
sprojten ved at fore stemplet
langsomt tilbage. B
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9. Nar hele oplasningen er

overfort til sprojten, sa

tag godt fast om sprojten

uden at vende den og 3

afmontér Mix2Vial-sasttet Q =

fra sprojten ved at dreje

mod uret. =

Check oplesningen inden du anvender
den, og brug den ikke hvis den er uklar
eller indeholder flager og partikler.

Instruktioner for injektion

1. Laeg sprgjten med AFSTYLA fra dig uden at spidsen
rgrer ved noget, sa den fortsat er steril. Placér et
stasebdnd rundt om overarmen. Knyt handen for
at gare det lettere at finde venen. Desinficér ind-
stiksstedet med en spritserviet.

2. Tag butterflyndlen ud af pakningen og let lidt pa
slangens korkprop, sa bliver det lettere at skrue den
af senere. Fjern nalebeskyttelsen. Hold begge
butterflyndlens vinger mellem tommel og pege-
finger med nalens skra abning rettet opad.

For ndlen ind i venen.

3. Hvis nalen sidder korrekt i venen, bliver slangens
gverste del automatisk fyldt med blod. Det er en
god idé at fastgare slangen med et plaster. Lagsn
stasebandet. Fjern korkproppen (slangens lukning).

4. Nar slangen er helt fyldt med blod, skal du stoppe
blodflowet ved at sla et knaek pa slangen i den ydre
ende og fer derefter sprgjten ind i slangeabningen
med en let drejning.

5. Injicér oplgsningen langsomt ind i venen. Hvis du
skal injicere indholdet fra mere end ét haetteglas,
tilslutter du naeste forberedte sprajte med AFSTYLA
til samme butterflynalesaet og fortsaetter injek-
tionen. Fal efter om du far nogle umiddelbare
bivirkninger. Hvis du far nogle bivirkninger, som
kan skyldes administreringen af AFSTYLA, skal du
stoppe injektionen.

6. Nar hele oplagsningen er injiceret, fierner du forsig-
tigt butterflynalen uden at trykke pa indstiksstedet.
Las butterflynalens sikkerhedsmekanisme ved at trykke
hagerne pa siden ind og traekke nalen tilbage. Farst
nar butterflyndlen er fjernet, trykker du med et fast
tryk et tart kompress mod indstiksstedet for at stoppe
bladningen. Szt plaster pa, hvis det er ngdvendigt.
Notér injektionen i din Behandlingsdagbog.

Der kan veere forskellige teknikker for hvordan dette laegemiddel
forberedes og administreres. Fa radgivning fra den, der uddanner dig,
om hvilken teknik som passer dig bedst. Fa ogsa rad om hvordan
det kasserede materiale bedst kan handteres.




