BRUKSANVISNING - KASTA INTE SV
"NASPAVELI® enFuse®-kroppsburet administreringssystem

(pegcetakoplan)

Symbol | Symboltitel Symboldefinition

Delar pa ASPAVELI® enFuse®-kroppsburet administreringssystem
P PP gssy I Tillverkare Anger den medicintekniska produktens tillverkare

Rod
o . akerhetsflik - - = - - .

Gré dragflik saxemnetst Tillverkningsland och Anger landet dér den medicintekniska produkten tillverkades

Knapp tillverkningsdatum och tillverkningsdatum
Katalognummer Anger tillverkarens katalognummer sa att den medicintekniska
: REF produkten kan identifieras

Fyllningsmatare

Kroppsburet Batchnummer Anger tillverkarens batchkod sa att batchen eller partiet kan

administreringssystem Fyliningsfénster LOT identifieras

Overféringsbas

Vidhaftande Sista forbrukningsdag Anger datumet efter vilket den medicintekniska produkten inte

flik far anvandas

For subkutan administrering av ASPAVELI®
Kroppsburet administreringssystem fér engangsbruk

Las denna bruksanvisning innan du boérjar anvéanda det kroppsburna administreringssystemet och varje gang du far ett nytt
kroppsburet administreringssystem eftersom det kan finnas ny information. Spara denna bruksanvisning efter din forsta dos

eftersom du kan behdva den fér framtida doser. Det kroppsburna administreringssystemet placeras pa din kropp fér att administrera
l&kemedel under huden. Denna information erséatter inte att du pratar med din vardgivare om ditt medicinska tillstand eller din
behandling. Kvalificerad sjukvardspersonal kommer att informera patienten eller vardgivaren om hur man anvander kroppsburet
administreringssystem i enlighet med ASPAVELI bipacksedel. Beslut om majlighet till sjalvadministrering och heminfusioner bér fattas
efter utvardering och rekommendation fran den behandlande ldkaren. Fraga din vardgivare om eventuella instruktioner du inte forstar.

Avsett syfte — ASPAVELI® enFuse®-kroppsburet administreringssystem ar avsett for subkutan administrering av ASPAVELI 1 080 mg
[6sning for infusion i buken.

Indikationer fér anvéandning — ASPAVELI® enFuse®-kroppsburet administreringssystem ar avsett for subkutan administrering

av ASPAVELI 1 080 mg I6sning for infusion via buken hos ungdomar (alder 12-17) och vuxna patienter.

Fyllningsport

Patientmalgrupp(er) — ungdomar (alder 12-17 och > 30 kg) och vuxna (alder 18+) i enlighet med produktkraven fér ASPAVELI 1 . ; _ .
080 mg I6sning fr infusion. :(::fu;iz?’:l:;:::g\;trermgssystemet Kroppsburet administreringssystem Las bruksanvisningen Anger att anvéndaren behover konsultera bruksanvisningen
Avsedda anviandare - vardgivare (HCP), omsorgsgivare och patienter (alder 12+).

Forsiktighet Anger att anvéndaren behover konsultera bruksanvisningen

Produktbeskrivning: Klinisk férdel:

fér viktig forsiktighetsinformation, sdsom varningar och
férsiktighetsatgarder, som av olika anledningar inte kan

ASPAVELI enFuse-kroppsburet administreringssystem ar ett sterilt, pyrogenfritt, anvandarfyllt, engangsbruk, subkutant doseringssystem med fast dos. ASPAVELI presenteras pa den medicintekniska produkten

enFuse-kroppsburna administreringssystem bestar av enheten (kroppsburet administreringssystem) och sprutéverféringsenheten (6verféringsbas). Det kroppsburna
administreringssystemet anvénder en elastomerballong for att administrera ASPAVELI-lakemedlet, och innehaller en integrerad nal som fors in i det subkutana utrymmet

nar knappen trycks ned. Det kroppsburna administreringssystemets design ar “konstant tryck” snarare an en férinstalld konstant flédeshastighet; malfloden in vitro uppnas

med anpassade nalstorlekar. En vidhaftande baksida pa det kroppsburna administreringssystemet, som exponeras nér det kroppsburna administreringssystemet tas bort fran
dverféringsbasen, mojliggor direkt fastning pa huden under subkutan administrering. Overféringsbasen &r avsedd for insattning och éverféring av ASPAVELI med en (1) spruta for
engangsbruk med luerkoppling (kompatibel med ISO 80369-7-kompatibla sprutor). Det kroppsburna administreringssystemet ar helt mekaniskt och innehaller ingen elektronik

En stor volym, handsfree-administrering av ASPAVELI
(pegcetakoplan) till det subkutana utrymmet i buken,
vilket férbattrar patienthanteringen genom minskad
belastning pa anvandaren.

Lagringstemperaturomrade Anger temperaturgrénserna som den medicintekniska
produkten sékert kan utsattas for

| [>|)=Ed

eller programvara. R Forvaras torrt Anger en medicinteknisk produkt som behover skyddas
‘T‘ mot fukt
. . N o4 e . e ™\ Unik enhetsidentifierare Anger tillverkarens enhetsidentifierare sa att en specifik
Varningar: Forsiktighetsatgarder: uDI medicinteknisk produkt kan identifieras
e Varning! Forvaras utom rackhall for barn som ar 3 ar eller yngre. Innehaller smadelar. e Anvand inte det kroppsburna administreringssystemet om patienten har en huddkomma pa buken .
e Anvand inte det kroppsburna administreringssystemet om den manipuleringssékra etiketten (administreringsplats). Far i o snd A dici knisk duk . dd f&
har brutits. e Setill att patienten bar |6st sittande klader sa att de inte &r i végen for det kroppsburna administreringssystemet. ar inte ateranvandas nger en me 'C'nt? nisk produ t S?m ar avsedd for en
e Anvénd inte om du har tappat det kroppsburna administreringssystemet eller om det verkar ¢ Forvara inte det kroppsburna administreringssystemet utanfér férvaringsférhallandena. anvandning, eller for anvandning pa en enda patient under
skadat. e Anvand inte det kroppsburna administreringssystemet utanfér géllande anvandningsuvillkor. en enda procedur
e Anvénd inte om den forseglade plastférpackningen &r Sppen eller skadad. e  Applicera inte det kroppsburna administreringssystemet langs bélteslinjen eller pa omraden déar det kroppsburna
e Anvénd inte om utgangsdatumet pa férpackningen har passerat. administreringssystemet paverkas av hudveck. Far inte omsteriliseras Anger en medicinteknisk produkt som inte ska omsteriliseras
o Ateranvind inte det kroppsburna administreringssystemet. *  Tainte bort den réda sékerhetsfliken férran det kroppsburna administreringssystemet &r fast pa kroppen. %
e Forvara inte fyllt kroppsburet administreringssystem. e Valj dosadministreringsplatsen minst 2,5 cm fran kanten av patientens navel, och kanten av det kroppsburna "
e Rorinte den vita vidhaftningen pa det kroppsburna administreringssystemets undersida innan administreringssystemet och 2,5 cm fran den senaste dosadministreringsplatsen. Anvand endast det ’)
den fasts pa buken. kroppsburna administreringssystemet pa buken. — — — - —
e Latinte klader vidréra platsen for administrering. e Bada, duscha, tréna inte anvand inte i bubbelpool, virvelkar eller bastu. Undvik att bli vat pa buken. Steriliserad med bestralning Anger en medicinteknisk produkt som har steriliserats
e  Tainte bort det kroppsburna administreringssystemet fran huden férrén knappen har fiadrat Det kroppsburna administreringssystemet ar inte vattentat. Vatten eller svett kan lossa det kroppsburna \_ Y STER“-E med bestré|ning
tillbaka. administreringssystemet fran huden.
e  Slang (kassera) inte det kroppsburna administreringssystemet i soporna. e  Sov inte under dosadministrering. .. . . .. . . .
¢  Tainte bort det kroppsburna administreringssystemet fran huden under dosadministreringen. ®  Undvik att delta i intensiv fysisk aktivitet. Nar du har s|utfor? S.teg 1._9 ér resultatet atc_t det . Icke-pyrogen Anger en medicinteknisk produkt som inte &r pyrogen
e Anvénd inte material for att halla det kroppsburna administreringssystemet pa plats som kan e Stot eller banka inte pa det kroppsburna administreringssystemet. kroppsburna administreringssystemet ska fastas pa buken.
trycka den mot huden. e  Stotinte pa knappen pa det kroppsburna administreringssystemet.
e Placera inga andra féremal an den fyllda sprutan i fyllningsporten. \_ J
- ~ Anvénd inte om férpackningen | Anger en medicinteknisk produkt som inte ska anvéndas
Nédvandiga tillbehor for Fyll det kroppsburna administreringssystemet med ASPAVELI-vatska ér skadad om férpackningen har skadats eller dppnats
dosadministrerin — — — —
9 3 N\ ™\ N\ N\ @Cobaln casNo.| Symbol f6r farligt amne for Anger pa etiketten att materialet &r ett farligt &mne
. Soruta fvlld med e Tvatta handerna noggrant ¢ Ta upp sprutan fylld med o Tryck sprutkolven 7410484 coboltmaterial
Spritservett A%PuAa\]/EyLI e med tval och vatten. ASPAVELI (pegcetakoplan). i ordentligt nedat.
* e Torka handerna. /\ Dubbelkolla att du har tagit < Sprutkolven kan vara svar Medicinteknisk produkt Anger att artikeln ar en medicinteknisk produkt
(pegcetakoplan) . . 7 kai MD
e Dra av locket och ta ut din ordinerade dos. / 1T att trycka in.
bort den genomskinliga e Den fy||da sprutan kan ha * Se fy”ningsmétaren X X X X X X
. Kroppsburet / Behsllare 5 bipacksedeln. ett luerlock; vrid den i sa fall réra sig framat medan Auktorl.serad r.epresentant i den | Anger auktoriserad representant i den europeiska unionen
) administre- \ vessa fremdl 4t vanster (moturs) for att ta ASPI;AV_EL] (gpegkcetakc;plan) europeiska unionen
i i bort locket. trycks in I det kroppsburna 1 . . B
fingssystem | * Lyftur det kroppsburna ) administreringssystemet CE-mérkning Anger europeisk teknisk dverensstammelse
férpackning administreringssystemet ¢ Vrid den fyllda sprutspetsen - < 7/ :
och den omgivande at hoger (medurs) in i N ~J
Lés ASPAVELI bipacksedel fér instruktioner om hur dverféringsbasen ur fyllningsporten tills den &r Enstaka sterilt Anger ett enstaka sterilt barridrsystem
man forbereder och fyller sprutan. Det kroppsburna f6roackningen. Placera tat
administreringssystemet kommer att administrerar den d packningen. ’ barridrsystem
en pa en ren, plan yta.

Qverférda volymen. Volymen kan inte dndras nar den vél ar fylld)

AN Z J

e Efter att det kroppsburna produkten till platsen.

A\ Undvik en plats som ar 6m, blamérkt, réd, hard, irriterad, arrad, tatuerad eller har inte och lat inte klader

administreringssystemet

Antal Antal enheter som finns i den kommersiella férpackningen
QTY
Vilj och reng6r administreringsplatsen
~ ~ Auktoriserad representant i Anger den auktoriserade representanten i Storbritannien
* Se till att sprutan ar ) e Bestdm var det kroppsburna administreringssystemet ska placeras pa den bara buken. ® Rengdr platsen med en Storbritannien
tom. Tryck bestamt ner A\ Anvind endast det kroppsburna administreringssystemet pa buken. alkoholservett. - - - - -
;p%{fckdven igen om det Dosad e Vilj en plats: Auktoriserad representant i Anger den auktoriserade representanten i Schweiz
A enovs. yosad- * Minst 2,5 cm frén kanten av patientens navel och kanten av det kroppsburna * Lat platsen torka i minst | cH [REP| | Schweiz
Ijr:";t]: E:rrjtgﬁr}rén n.“n'Stre' administreringssystemet. 30 sekunder.
romma. ringsom- OCH 5 5 ; i ;
f basen. ., . . . Importor Anger foretaget som importerar den medicintekniska
overforingsbasen rade e Minst 2,5 cm frén den senaste platsen. /\ Rér inte flakta, blas @ P 9 9 P
7

ar fyllt ska du fortsatta bristningar. Vidrér? platf‘e” for Oppna har Anger platsen dar férpackningen kan 6ppnas
med férberedelsen och Applicera inte det kroppsburna administreringssystemet léngs balteslinjen eller pa administrering.
dosadministreringen. omraden dar det kroppsburna administreringssystemet paverkas av hudveck.
A\ Férvara inte fyllt A\ Se till att patienten bar |6st sittande klader s att de inte ar i vagen for det kroppsburna
kroppsburet administreringssystemet. MedEnvoy Switzerland Emergo Consulting (UK) Limited Emergo Europe
administreringssystem. Gotthardsytrasse 28 c/o C? 360 - UL In?ernational Westgrvoortsgdijk 60,
k / -/ \_ -/ 6827 AT Arnhem
6302 Zug Compass House, Vision Park Histon Nederldnderna
Schweiz Cambridge CB24 9BZ
° . ° o o0 e o (X3 o
Lyft ur det kroppsburna administreringssystemet fran éverféringsbasen och fast den pa buken Storbritannien
Enable Injections, Inc.
e Tatagidengra ) e Hall i sidorna av det kroppsburna administreringssystemet och dra den rakt ) ] e PIacgrg det.kroppsburna . ) d2863 E. SJharon Road
dragfliken och dra. Lét upp for att lyfta ur den frén éverféringsbasen. yllningsfénster | administreringssystemet s att Cincinnati, OH 45241, USA

bade den gra och den fyliningsfénstret pekar uppat

genomskinliga dragfliken
falla at sidan.

¢ Flikarna kan falla at sidan
eller lossna helt.

.. o Enablelnjections.com/ifu Enablelnjections.com/patent
A\ Szkerst3ll att platsen har rengjorts innan du faster det kroppsburna fésta den pa buken. \§ 2797

A\ Ta inte bort den réda
sékerhetsfliken férrén
det kroppsburna
administreringssysteme
ar fast pa kroppen.

/A Flytta in pa det kroppsburna
administreringssystemet nar det
val ar fast pa buken. Kroppsburet

e | VAND SIDA for att fortsatta.
/  orientering. Y,

administreringssystemet.

“\Vit vidhaftning (sjalvhaftande)

—~~Genomskinlig insats

A\R6r int.e vidhéﬂpiqgen pé o.llet lfroppsburna. ad.r.\.winistreringssystemets mot patientens ansikte.
undersida och vik inte vidhaftningen mot sig sjalv. o Tryck ordentligt pa den
e Det vita vidhaftningen kommer att sitta kvar pa det kroppsburna genomskinliga delen
administreringssystemet och den genomskinliga skyddsfilmen kommer att av det kroppsburna IFU: Patent: c €
sitta kvar pa Sverféringsbasen. administreringssystemet for att : ) 10132236 Rev. A Utfardad mars 2026




Starta dosadministrering Hur man férvarar ASPAVELI® enFuse®-
kroppsburet administreringssystem

e Hall det kroppsburna )

. . A\ Genom att trycka pa knappen férs nalen in i patientens hud. Patienten kan kanna att e Forvara det kroppsburna administreringssystemet i
administreringssystemet med o o s d . d kinliaa & kninasi .
1 hand. Anvind den andra nalen gar in i huden. e.n.oolp;.pna igenoms inliga forpackningsinsatsen i
o originalférpackningen.
hfandep for att o!ra av den e Efter att du placerat det kroppsburna administreringssystemet pa buken ska du e Oppna inte férpackningsinsatsen forran du &r redo for
réda sakerhetsfliken. L . 4 N 15 nt |
« Dosadministreringen ?medelbart t:jyckador_de;ntllg.t pa knappen, tills den sitter kvar i sitt nedtryckta lage, dosadministreringen.
or att starta dosadministreringen. o R i 2
startar inte forrén den réda 9 e Férvara det kroppﬂsbu.rna admlnlstrfarlng.ssystoemet Ea enren,
sakerhetsfliken har tagits A\ Var forsiktia <& att du i ) crackar ol der det k 5 torr Elats, borta fran varme och §o||Ju§, vid 2 °C-30 C
bort. Var orsl tlg sa att du Inte stoter, knackar eller vrider .e_t roppsburna e  Anvind det kroppsburna administreringssystemet dar
A administreringssystemet eller knappen under dosadministreringen. temperaturen ar 5 °C - 40 °C.
Anvénd inte material for e e . Utgangsdatum
att halla det kroppsburna A\ Sov eller bada inte under dosadministrering. Hall buken helt torr under Allman information gang Y
administreringssystemet pa dosadministreringen. Undvik intensiv fysisk aktivitet. e Det kroppsburna administreringssystemet ar endast avsedd . _ )
plats som kan komprimera . . » . L for subkutan administrering av pegcetakoplan i buken. Mampulgrmgssaker
enheten mot patientens hud. e Latta dagliga aktiviteter kan utféras under dosadministreringen. e Det kroppsburna administreringssystemet har en etikett
j fyllningskapacitet pa 20 mL.
e L3s apotekets etikett fér fyliningsvolym och
F6|j dosadministrering — lékemedelsadministreringens varaktighet.
S e Dosadministrering fortsétter sa lange knappen &r nedtryckt. Den kan ta cirka 30 ) O o Nar knappen hoppar upp ér\ * Anvénd tummen foratt )
till 60 minuter att slutfora. A dosadministreringen klar och lyfta den sjalvhaftande Frégor och svar
.. e e . . . L . . nalen dras ut ur huden— fliken. Hall fliken mot
e For att folja férloppet, se fyllningsmataren réra sig 6ver fyllningsfonstret mot tomt tillbaka in i det kroppsburna det kroppsburna
Lage lo\/lleitare ar ep up?skattmng av férloppet. Det kan ta lite tid att réra sig och administreringssystemet—sa administreringssystemet. Kan jag anvinda mer &n 1 spruta fér att fylla det kroppsburna administreringssystemet?
an ga langsamt framat. att den inte fastnar pa di o 2 Nej, anvand endast 1 spruta per kroppsburet administreringssystem.
! padig Dra langsamt bort )
/\Se Fragor och svar om administreringen tar langre tid &n 2 timmar (120 minuter). eller patienten. det kroppsburna .
A\Ta inte bort det k b dministreri " ¢ forrin k h /\ Ta inte bort det administreringssystemet Kan jag ta bort det kroppsburna administreringssystemet fran buken och sitta pa den senare for att avsluta
a Inte bort det kroppsburna administreningssystemet forran knappen hoppar kroppsburna fran patientens hud. dosadministreringen?
upp- administreringssystemet o s Nej. det kroppsburna administreringssystemet kan inte fastas igen. Om den tas bort kan det hédnda att hela dosen
AFBrsiktighet: Genom att halla knappen nedtryckt pausas lakemedelsflodet. férran knappen hoppar upp. AA;ergqvanq inte kroppsburet inte administreras.
Dosadministreringen borjar igen nér knappen slépps. Att knappen hoppar upp ar administreringssystem.
3 Se Fragor och svar f6r mer : o A q = o 2 q
/A\ Om patienten far en allergisk reaktion mot vidhaftningen maste du omedelbart ge';]englg sattet alzc veta om informgtion Vad ska 1552 el Clil administreringen tar léngre tid &n 2 timmar? . ]
uppsoka lakarvard. ehandiingen ar Kiar. ) Tryck och hall knappen intryckt medan du tar bort det kroppsburna administreringssystemet fran patientens hud.

A\ Gnugga inte injektionsplatsen. ) Lagg det kroppsburna administreringssystemet &t sidan. Radfraga den férskrivande lakaren.

/ RN / J
/\ Rér inte det kroppsburna administreringssystemets undersida eftersom nalen da kommer att exponeras.

Det kroppsburna administreringssystemet ar utformat fér att lasas efter administrering av dosen och kan inte

e Lagg det anvénda kroppsburna administreringssystemet i en Om du inte har en behallare for vassa foremal kan du anvanda en ¢ Slang inte fulla behallare for vassa féremal i soporna om inte ) ateranvandas. Det kroppsburna administreringssystemet kan inte omsteriliseras.
behallare for vassa foremal, eller en stickséker behallare eller hushallsbehallare som ar: samhallets riktlinjer tillater detta.
kassera den enligt lokala féreskrifter direkt efter anvandning. e tillverkad av kraftig plast e Atervinn inte fulla behallare for vassa foremal.
¢ Overfléringsb.asen med den tomma sprutan, alkoholservetten e kan stangas med ett tattslutande, punkteringssakert lock, utan e Forvara det anvanda kroppsburna administreringssystemet och MOjllga kompllkatloner
och férpackningen kan kasseras enligt lokala féreskrifter. att vassa féremal kan komma ut behallaren for vassa foremal utom rackhall for barn.
* Spara denna bruksanvisning efter din forsta dos eftersom du e star uppritt och stabilt under anvindning Vad hénder om knappen inte trycks in och lases?
kan behova den for framtida doser. o lickagesiker. och Se till att du har tagit bort den roda sakerhetsfliken. Om sakerhetsfliken ar borttagen maste du sékerstalla att
¢ Se lokala bestimmelser for avfallshantering for att sikerstilla att 9 S ) _ o . du hfar.férsé'skt trycka in knappen helt. Om du fortfarande inte k.ap tryc.ka in knappen heltﬂér det kr?ppsburr]_a
du féljer dessa regler. * korrekt mérkt for att varna for farligt avfall inuti behallaren. administreringssystemet skadad. Ta bort det kroppsburna administreringssystemet och lagg den at sidan. Oppna ett
e Nar din behallare for vassa féremal ar nastan full maste du folja nytt kroppsburet administreringssystem och bérja om.

lokala riktlinjer for hur du ska kassera behallaren pa ratt satt.
Vad ska jag géra om sprutkolven inte trycks ner for att fylla det kroppsburna administreringssystemet?

Du maste resolut trycka ner kolven for att fylla det kroppsburna administreringssystemet. Det kommer att kdnnas som
J att det finns ett motstand.

Vad hénder om det kroppsburna administreringssystemet faller av?

Om det kroppsburna administreringssystemet faller av kroppen maste du plocka upp den férsiktigt. Ror inte vid
nalen eller nagot lakemedel som kan finnas pa det kroppsburna administreringssystemet. Légg det kroppsburna
administreringssystemet at sidan. Radfraga den forskrivande lakaren.

Andra potentiella risker
e Lokala reaktioner pa injektionsplatsen, sasom lokal vévnadsinflammation, irritation, svullnad eller trauma
e Mindre blamarken, kontusioner, mindre stickskador eller rivsar

e  Systemisk infektion pa grund av exponering fér blodburna patogener

Allvarliga incidenter som rér produkten bér rapporteras till tillverkaren och den behériga myndigheten i den
medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad.

Det &r normalt att se en liten blédning. Du kan trycka en bomullstuss eller gasbinda mot injektionsplatsen och técka
den med ett litet bandage.

Kontraindikationer

e Ejavsedd att anvandas med livréddande akutlékemedel.

e Ejavsedd att anvandas med produkter som kréver en noggrant kontrollerad flédeshastighet.

e Ejavsedd att anvandas pa gravida kvinnor.

e Ejavsedd att anvandas med lakemedel som kan orsaka permanent eller allvarlig skada som kraver medicinsk
behandling om de kommer i kontakt med huden.

e  Ejavsedd fér administrering av blod, blodprodukter, insulin, total parenteral nutrition och lipidemulsioner.

L]

Ej avsedd for patienter allergiska mot akryl.




