O

Esperoct® KURZANLEITUNG

Esperoct® 500 IE. |

Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer
Injektionslosung

Turoctocog alfa Pegol
(rekombinanter Gerinnungsfaktor V)

nach

—— e e

Q

esperoct’

novo nordisk” turoctocog alfa pegol




O

Esperoct® UBERBLICK ZUM PACKUNGSINHALT

Durchstechflasche
mit Esperoct®
Pulver

Plastikkappe

Gummistopfen
(unter der
Plastikkappe)

Durchstech-
flaschen-Adapter

Schutzkappe

Fertigspritze
mit Lésungsmittel

Skala

Spritzenkappe Kolben
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Dorn
(unter dem
Schutzpapier)

Schutzpapier

|

Spritzenspitze
(unter der Kappe)

Kolbenstange

Gewinde Breites oberes Ende
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Q Esperoct® VORBEREITUNG DER INJEKTION

Vorbereitung der Medikation
Anbringen des Adapters an der Flasche
Verbinden der Fertigspritze mit der Kolbenstange

Mischen von Pulver und Lésungsmittel

ecced




Q VORBEREITUNG DER MEDIKATION

Prifen Sie Verfallsdatum, Name, Entfernen Sie die Plastikkappe
Dosis und Farbe jeder Esperoct® von der Durchstechflasche.
Packung.

@ Waschen und trocknen Sie
sorgfaltig die Hande, bevor Sie die
Umverpackung 6ffnen.

Verwenden Sie diese nicht,
wenn die Plastikkappe locker
ist oder fehlt.

Reinigen Sie den Gummi-
stopfen mit einem sterilen
Alkoholtupfer und lassen
Sie ihn trocknen.

Nehmen Sie die Durchstechflasche,
den Durchstechflaschen-Adapter
und die Fertigspritze aus dem
Karton. Lassen Sie die Kolbenstange

e ® Beriihren Sie den Gummi-
unberdhrt im Karton.

stopfen nicht mit Ihren

Sind die Durchstechflasche und Fingern, damit er steril bleibt.
die vorgeftllte Spritze kalt, erwarmen
Sie diese mit Inren Handen (nicht
Uber 37 °C).

“Verwenden Sie keine andere Methode zum Erwarmen!




ANBRINGEN DES ADAPTERS AN DER FLASCHE

Entfernen Sie das Schutzpapier,
um die Schutzkappe des Adapters
zu 6ffnen. Verwenden Sie diesen
nicht, wenn das Schutzpapier
nicht vollstandig versiegelt oder
es beschadigt ist.

@ Bertihren Sie den Adapter
nicht, damit er steril bleibt.

@ Ist der Adapter einmal an
der Flasche befestigt, durfen
Sie ihn nicht mehr entfernen.

Drucken Sie die Kappe
vorsichtig zusammen, um sie
zu entfernen.

® Heben Sie beim Entfernen
nicht den Adapter von der
Durchstechflasche ab.

Stellen Sie die Durchstechflasche
auf eine flache und feste
‘ ; Oberflache. Drehen Sie die
Schutzkappe um und lassen
& Sie den Adapter an der
Durchstechflasche einrasten.




VERBINDEN DER FERTIGSPRITZE MIT DER KOLBENSTANGE

€

Fassen Sie die Kolbenstange
am breiten oberen Ende an und
nehmen Sie sie aus dem Karton.

Schrauben Sie die Kolbenstange
sofort in die Spritze. Drehen

Sie diese im Uhrzeigersinn,

bis die Stange fest auf der
Kolbendichtung sitzt (Widerstand
fahlbar).

® Vermeiden Sie es, die
Seiten oder das Gewinde der
Kolbenstange zu beruhren.

Entfernen Sie die Spritzen-
kappe, indem Sie die Kappe
an der Perforierung abknicken,
bis sie bricht.

@® Bertihren Sie nicht die unter
der Spritzenkappe befindliche
Spritzenspitze. Verwenden
Sie die Spritze nicht, wenn die
Kappe locker ist oder fehlt.

Schrauben Sie die vorgefullte
Spritze im Uhrzeigersinn vor-
sichtig auf den Adapter, bis diese
fest sitzt (Widerstand fuhlbar).




MISCHEN VON PULVER UND LOSUNGSMITTEL

Halten Sie die Spritze schrag, die
Durchstechflasche nach unten
gerichtet, und drticken Sie die
Kolbenstange vorsichtig herunter,
um das Lésungsmittel vollstandig in
die Durchstechflasche zu injizieren.

@ Es wird empfohlen, Esperoct® sofort nach der
Rekonstitution anzuwenden, da es mdglicherweise nicht
langer steril ist. Wenn Sie rekonstituiertes Esperoct® nicht
sofort anwenden kénnen, sollte es bei Lagerung bei
Raumtemperatur (max. 30 °C) innerhalb von 4 Stunden

und bei Lagerung im Kuhlschrank (2 °C-8 °C, nicht
einfrieren) innerhalb von 24 Stunden angewendet werden.
Lagern Sie das rekonstituierte Esperoct® vor Licht geschitzt
in der Durchstechflasche und nicht in der Spritze.

Lassen Sie die Kolben-
stange heruntergedruckt
und schwenken Sie die
Flasche leicht im Kreis
(Flasche nicht schitteln),
bis sich das Pulver voll-
standig aufgeldst hat.

® Verwerfen Sie die
Lésung, wenn sie sichtbare
Partikel enthalt oder nicht
klar und farblos ist.




MISCHEN VON PULVER UND LOSUNGSMITTEL (FORTSETZUNG)

Drlicken Sie die Kolben-
stange langsam nach

oben, so dass die Spritze
keine Luft mehr enthalt.

Drehen Sie nun die Spritze um.
Lassen Sie die Kolbenstange
los, damit die Losung in die
Spritze lauft.

Ziehen Sie die restliche Lésung
mit der Kolbenstange in die
Spritze auf.

Tippen Sie leicht an die Spritze,
wahrend Sie die Durchstechflasche
auf den Kopf gedreht halten,
um jegliche Luftblasen an die
Oberflache aufsteigen zu lassen. O O

@® Bertihren Sie nicht die
Spritzenspitze, da diese sonst
unsteril werden konnte.

’ Schrauben Sie den
‘ Adapter mit der Durchstech-
flasche von der Spritze ab.




® Falls Sie nur einen Teil der Durchstech-

flasche benétigen, benutzen Sie die Skala
auf der Spritze, um zu sehen, wieviel

Losung Sie aufziehen, damit das Volumen

genau den Anweisungen Ihres Arztes
oder des medizinischen Fachpersonals
entspricht.

@® Verabreichen Sie Esperoct®
intravends Uber eine Injektionsdauer
von etwa 2 Minuten.

@® Mischen Sie Esperoct® niemals mit
anderen intravendsen Infusionen oder
Medikamenten.

@® Verbrauchen Sie den gesamten
Spritzeninhalt auf einmal. Wenn Sie
nicht die gesamte angemischte Menge
verbrauchen, lesen Sie bezuglich
der Haltbarkeit die Hinweise in der
Packungsbeilage.

® Entsorgen Sie die Spritze, den
Adapter, die Durchstechflaschen,

das Injektionszubehdr sowie etwaige
Produktreste ordnungsgemaf wie
von Ihrem Apotheker angewiesen.
Entsorgen Sie diese Materialien nicht
mit Ihrem normalen Haushaltsabfall.

® Nehmen Sie die gebrauchten
Materialien nicht auseinander,
bevor Sie sie entsorgen.

® Gebrauchte Materialien nicht
wiederverwenden.
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Unser Ziel ist es, dass Esperoct® und unsere Services Sie bei all Ihren
Aktivitaten unterstiutzen. Wenn Sie Fragen oder Anregungen dazu haben,
wenden Sie sich bitte an unseren Kundenservice:

I2 06131-903 1133 (zum deutschen Festnetztarif)
@ KD _Service@novonordisk.com

Besuchen Sie auch unsere Website
%{ﬁ fliir Menschen mit Hamophilie: haemcare.de

Novo Nordisk Pharma GmbH, BrucknerstraRe 1, 55127 Mainz

Tel.: 06131-9030, Fax: 06131-903 1370, novonordisk.de Q
Esperoct® ist eine eingetragene Marke der Novo Nordisk Health Care AG und der Apis-Stier ist eine
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