Cetor®
Injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten

Lukekaa pakkausseloste huolellisesti. Tekstiin on saattanut tulla muutoksia edellisen painoksen
jalkeen.

YLEISET OMINAISUUDET

Cetor®-myyntipakkauksen sisalto:

e kuiva-ainepullo, jossa 500 U Cetor®ia

¢ injektionesteisiin kaytettava vesi, 5 ml

e injektioapuvalineet: 10 ml:n ruisku, kaksoiskanyyli, suodatinneula ja siipineula.

Valmisteen lddkemuoto on injektiokuiva-aine. Vaikuttava aine on C1-esteraasiestéja.

Injektionesteisiin kaytettdvaan veteen liuotettuna valmiste sisaltaa:

100 U/ml C1-esteraasiestajaé

5 ml =500 U C1-esteraasiestéjaa.

Valmiste sisaltdd my0s seuraavia apuaineita: natriumkloridia, sakkaroosia,
trinatriumsitraattidinydraattia, L-valiinia, L-alaniinia ja L-treoniinia.

Cetor® on seriiniproteaasi-inhibiittori, joka on ihmisveren normaali aineosa. C1-esteraasiestija
vaikuttaa elimiston tulehdusreaktioon ja veren hyytymiseen. Cl-esteraasiestdjan vajauksesta voi
aiheutua turvotusta. Cetor® korjaa tatd puutosta ja siten estad tai vahent4é tata turvotusta.

Cetor®ia valmistaa ja markkinoi Sanquin, Amsterdam, puh. +31 20 512 3355. Myyntiluvan numero
Hollannissa on RVG 19303.

KAYTTOTARKOITUS

Cetor® on tarkoitettu potilaille, joilla on (aktiivinen) C1-esteraasiestajan puutos. C1-esteraasiestajan

puutosta on kahdenlaista:

¢ perinndllinen, synnynndinen muoto, joka aiheuttaa turvotusta. Taté sairautta kutsutaan
perinndlliseksi angioneuroottiseksi edeemaksi (hereditary angioneurotic edema, HAE)

o vanhemmilla ihmisilla esiintyvd muoto, hankinnainen C1-esteraasiestdjan puutos.

Cetor®ia kdytetaan molempien C1-esteraasiestdjan puutosmuotojen hoitoon:

¢ nielun ja ruoansulatuskanavan turvotuksen hoidoksi

¢ angioedeemakohtausten ehkédisemiseen, esim. ennen leikkausta tai hampaanpoistoa
o tarvittaessa muidenkin kuin nielun ja ruoansulatuskanavan turvotusten hoidoksi.

HUOMIOITAVA ENNEN VALMISTEEN KAYTTOA

Tilanteet, joissa Cetor® ia ei saa kayttaa
Cetor”ia ei saa antaa henkildille, jotka ovat yliherkkia valmisteen vaikuttavalle aineelle tai jollekin
apuaineelle.

Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

e Kun kuiva-aine on liuotettu pakkauksessa olevaan injektionesteisiin kaytettavaan veteen, liuoksen
tulee olla kirkas eiké siind saa olla kokkareita eik& hiukkasia. Tarkista tdmé juuri ennen antamista.
Valmistetta ei tule antaa jos siind on sameutta, kokkareita tai hiukkasia.

¢ Joillakin potilailla, joilla on hankinnainen C1-esteraasiestdjan puutos, angioedeemakohtauksia
esiintyy tihenevassa ja vaikeutuvassa maérin. Tallaisilla potilailla saattaa alkaa muodostua vasta-
aineita annettavaa C1-esteraasiestijavalmistetta vastaan. Taméan seurauksena valmiste menettaa
tehoansa tai tulee tehottomaksi. Ottakaa yhteys ladkariinne jos teilla esiintyy
angioedeemakohtauksia, joiden esiintymistiheys ja vaikeusaste lisdéntyvét.



e Cetor® voi aiheuttaa akuutin yliherkkyysreaktion (anafylaktisen sokin). Jos potilaalle on aiemmin
annettu verta tai verivalmisteita ja hanen on todettu olevan yliherkka, silloin tata valmistetta
voidaan antaa vain jos muuta vaihtoehtoa ei ole (esim. henked uhkaavassa kohtauksessa).
Cetor®in antaminen potilaille, jotka ovat yliherkkia verelle tai verivalmisteille, tulee tapahtua
sairaalassa tai 148kérin tarkassa seurannassa.

e Cetor® voi aiheuttaa allergisia haittavaikutuksia (ks. Haittavaikutukset). Neuvotelkaa hoitavan
144karin kanssa seuraavista seikoista:
¢ Miten haittavaikutukset tunnistetaan ja mitka ovat oireet?
o Mitd tehdd jos haittavaikutuksia ilmenee?
e Onko tarpeen pit&é varalla joitakin ladkkeita haittavaikutusten hoitamiseksi tai torjumiseksi?

C1l-esteraasiestdjd on luovutetusta veresta eristetty puhdistettu proteiini. Veri keratéan terveilt,
vapaaehtoisilta luovuttajilta, joille ei makseta palkkiota. Luovuttajat tayttdvat Hollannin Punaisen
Ristin verensiirtolautakunnan asettamat verenluovuttajia koskevat vaatimukset. Kaikki
verenluovuttajat testataan muun muassa seuraavien taudinaiheuttajien suhteen:

e Hl-virus

e hepatiitti B- ja C-virus (maksatulehduksen aiheuttajia)

e Treponema pallidum (syfiliksen aiheuttaja).

Luovuttajat on todettu ndiden taudinaiheuttajien suhteen negatiivisiksi. Lisaksi Cetor® on kaynyt l4pi
virusten inaktivointikasittelyn. Virusten inaktivointi tuhoaa tai poistaa mahdollisesti jéljella olevat
virukset.

Mahdollisuus saada jokin taudinaiheuttaja verivalmisteiden k&yton kautta on &arimmaisen pieni.

Raskaus ja imettdminen

Cetor®in kayttda raskauden tai imetyksen aikana ei ole tutkittu. Elaintutkimukset eivét ole
mahdollisia, koska Cetor® valmistetaan ihmisen veresta. C1-esteraasiestdjavalmisteiden kaytosta
raskauden tai imetyksen aikana ei tiedetd koskaan aiheutuneen haittavaikutuksia. Jos olette raskaana
tai imetatte tai suunnittelette raskautta, neuvotelkaa ladkarinne kanssa asiasta.

Ajaminen ja koneiden kayttd
Cetor®in ei tiedeté vaikuttavan ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn.

Muiden ladkkeiden kaytto
Cetor®in ja muiden laakkeiden mahdollisista yhteisvaikutuksista elimistdss4 ei ole tietoja.

KAYTTOOHJEET

Annostus

Angioedeemakohtauksen hoitamiseen tai estdmiseen tarvittava Cetor®-annos voi vaihdella. Tamé

riippuu kohtauksen vaikeusasteesta ja luonteesta. Hoitava l1&dakéari paattadd, mika on teille sopiva annos.

Tavallinen annostus on:

e kohtauksen hoitoon, erityisesti nielun turvotuksen ja kivuliaiden turvotusten hoitoon: 1 000 U
(noin 2 injektiopulloa). Yksityiskohtaiset ohjeet, ks. Liuottaminen ja Anto laskimoon.

¢ ennen leikkausta kohtauksen estdmiseksi erityisesti paan ja kaulan alueen leikkauksissa: 1 000 U
(noin 2 injektiopulloa). Jos olette menossa leikkaukseen tai hampaanpoistoon, ilmoittakaa
laékarillenne tai hammaslaakaérillenne, etté teilld on Cl-esteraasiestdjan puutos ja etta tarvitsette
Cetor®-hoitoa. Han varmistaa, etta saatte Cetor®ia tarvittaessa.

Kotihoito-ohjeet

Kaotihoito soveltuu vain potilaille, jotka ovat saaneet asianmukaisen opastuksen. Ndma kayttoohjeet
on tarkoitettu vain jo opitun mieleen palautukseen. Noudattakaa ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
antamia ohjeita tarkasti. Tarkastakaa injektiopullot. Niissé ei saa olla sar6ja. Tarkistakaa, ettd
viimeinen kéayttopaivamaaré ei ole mennyt umpeen.



Liuottaminen

Injektiokuiva-aine liuotetaan pakkauksessa olevaan injektionesteisiin kdytettavaan veteen (5 ml).
Antovaiheessa liuos ei saisi olla liian kylmé&a. Myos kuiva-aine liukenee helpommin jos injektiopullot

otetaan etuk&teen huoneenl&mpdon (15 - 25 °C).

Pese kéadet
(1) Poista muoviset suojakorkit

(2) Desinfioi kumitulpat

Kaksoiskanyyli: poista toinen suojus

(3) Paina neula injektiovesipulloon
Kaksoiskanyyli: poista suojus

(4) Kéanna ylésalaisin, paina neula
injektiokuiva-ainepulloon
Kallista injektiopulloa

Irrota tyhja injektiopullo ja neula

Pyorita varovaisesti

Tarkastele liuosta

Anto laskimoon

Pese kadet huolellisesti vedell4 ja saippualla, ja
tydskentele puhtaalla, sileélld alustalla.

Poista muoviset suojakorkitt injektiokuiva-
ainepullosta ja injektiovesipullosta.

Desinfioi kummankin injektiopullon kumitulppa.
Voit kayttad joko tédhén tarkoitettuja mukana
olevia desinfektiopyyhkeité tai 70 % alkoholiin
kastettua harsotaitosta.

Poista kaksoiskanyylin toinen suojus. On tarkeaa,
ettd kanyyli ei joudu kosketuksiin minkaan
muun esineen kanssa (siihen ei kosketa eika sité
panna alustalle) sen jalkeen kun suojus on
poistettu.

Paina neula injektiovesipullon tulpan lapi.

Poista nyt kaksoiskanyylin suojuksen toinen
péé. Tassakin on tarkeéd, ettd neula ei koske
mihink&an.

Ké&anna injektiopullo kanyyleineen ylésalaisin ja
paina neula injektiokuiva-ainepullon tulpan lapi

Vesi virtaa nyt kuiva-ainepulloon itsestaan.
Kallista injektiokuiva-ainepulloa hiukan, jotta
vesi valuu pullon seindmaé pitkin. N&in valmiste
liukenee paremmin.

Heti kun kaikki vesi on valunut, veda tyhja

injektiopullo ja kaksoiskanyyli samalla kertaa irti

kuiva-ainepullosta.

Liuota kuiva-aine pyorittamalla pulloa varovasti
(Ala ravistal). Injektiokuiva-aine liukenee 10
minuutissa kirkkaaksi liuokseksi. Liuos voi olla
vaaleansinist tai varitonta.

Tarkastele liuosta pitamalla injektiopulloa valoa
vasten. Liuos ei saa olla sameaa eika siiné saa
olla kokkareita eika hiukkasia. Ala kayta liuosta,
jos siind on sameutta, kokkareita tai hiukkasia.

Cetor® annetaan suoraan késivarren sisapuolen laskimoon (ks kuva 6). Cetor® tulee antaa
mahdollisimman pian, kuitenkin viimeistaan 3 tunnin sisélla liuotuksesta. Liuos tulee kayttaa
kokonaan kerralla. Mahdollinen kayttdmétta jaanyt liuos on hévitettava.

Suodatinneula: poista toinen suojus
Kiinnita suodatinneula ruiskuun
Suodatinneula: poista suojus

(5) Paina neula injektiopulloon

Veda liuos ruiskuun
Poista suodatinneula

Poista ilma

Ota kertakéyttoruisku pakkauksestaan.

Irrota suodatinneulan suojus

Kiinnita suodatinneula kertakéyttéruiskuun.
Poista suodatinneulan toinen suojus. On tarkeaa,
ettd neula ei kosketa mihinkaan.

Paina suodatinneula injektiopullon tulpan lapi.
Pida injektiopulloa ja ruiskua yldsalaisin.

Ved4 liuos ruiskuun hitaasti.

Poista suodatinneula. Pida talldin
kertakayttoruiskua karki ylospain.

Pida ruiskua karki ylospdin ja napauta ruiskua
(sormella tai kynalld). Tama saa ruiskussa



mahdollisesti olevan ilman siirtymé&an ylospain.
Poista ilma painamalla (varovasti) ruiskun

mantd&. Pane ruisku varovasti syrjaan. Ruiskun
karki ei saisi tulla kosketuksiin minkaan kanssa.

Aseta puristusside e Aseta puristusside, jotta suoni tulisi paremmin
esiin.
Desinfioi pistoskohta o Desinfioi injektiokohta. Voit kéyttaa toisen

pakkauksessa olevista desinfektiopyyhkeisté tai
70 % alkoholiin kostutettua harsotaitosta.

Letku: poista suojus e Ota siipineula pakkauksestaan. Poista
letkunliittimen muovisuojus.

Siipineula: poista suojus e Poista siipineulan suojus. Varmistu, ettei se
kosketa mihink&an.

Tybnna neula laskimoon e Tyodnna neula laskimoon. Tartu kanyyliin

tukevasti taittamalla siivet ylospdin yhteen.
Siipineulaan liitetty letku tayttyy verella.

Irrota puristusside o Irrota puristusside.

Letku tayttyy verella e Annasiipineulan letkun tayttyd kokonaan
verella.

Liita ruisku letkuun o Liitéa siipineulan letku kertak&yttéruiskuun.

(6) Anna ladke vahitellen o Anna kertakayttoruiskussa oleva liuos noin 5

minuutin aikana.

1

HAITTAVAIKUTUKSET

Satunnainen allergian (yliherkkyyden) esiintyminen on mahdollista. V&haista yliherkkyytta, kuten
nokkosihottumaa (urtikaria), voidaan hoitaa antihistamiineilla (allergialdakkeilld) ja
kortikosteroideilla (tulendusléédkkeilld) tarpeen mukaan. Jos kehittyy vaikea yliherkkyysreaktio
(anafylaktinen sokki), anto tulee heti lopettaa. Lisatietoja ks. Huomioitava ennen valmisteen kéyttoa.
IImoita hoitavalle 1&8kérille, jos sinulla on haittavaikutuksia, joita ei ole kuvattu tassa
pakkausselosteessa.

SAILYTYS JA VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Pakkauksiin on merkitty viimeinen kayttépaivamaara, jolloin Cetor®-injektiokuiva-ainetta ja
injektionesteisiin kdytettdvad vettd voidaan kayttad. Valmistetta ei voi kdyttad tdméan paivdmaéran
jalkeen ja se on havitettdva. Sailyta injektiokuiva-aine ja injektiovesipullo alkuperdisissé pakkauksissa
2 - 25°C lampdtilassa (ei saa jaatya).

Pakkausselosteen viimeinen tarkistuspaivamaara
Elokuu 2009



K&annos valmistajan pakkausselosteesta.



Cetor®
Pulver och vatska till injektionsvétska, l6sning

Las denna bipacksedel noga. Det kan handa att texten har andrats efter den féregaende editionen.
ALLMANNA EGENSKAPER

En Cetor®-férpackning innehéller:

« en injektionsflaska med 500 U Cetor®

e vatten for injektionsvatskor, 5 ml

e tillbehdr for administration: en engangsspruta 10 ml, en dubbelkanyl, en filtreringskanyl och en
infusionskanyl.

Preparatet &r ett pulver till injektionsvatska. Det verksamma amnet ar en C1-esterasinhibitor.

Efter upplosning i vatten for injektionsvatskor innehaller preparatet:

100 U/ml C1-esterasinhibitor

5 ml =500 U C1l-esterasinhibitor.

Preparatet innehaller dven féljande hjalpsubstanser: natriumklorid, sackaros, trinatriumcitratdihydrat,
L-valin, L-alanin och L-treonin.

Cetor® &r en serinproteasinhibitor, vilken dr en normal bestandsdel i manniskans blod. C1-
esterasinhibitor deltar i kroppens reaktion pa inflammationer och pa blodets formaga att koagulera.
Brist p& C1-esterasinhibitor kan framkalla 6dem (svullnad). Cetor® korrigerar denna brist och
forhindrar eller minskar svullnad av detta slag.

Cetor® tillverkas och marknadsfors av Sanquin, Amsterdam, tel. +31 20 512 3355.
Forsaljningstillstandets nummer i Holland &r RVG19303.

INDIKATIONER

Cetor® &r avsett for patienter med (aktiv) brist p& C1-esterasinhibitor. Bristen pd C1-esterasinhibitor

kan vara av tva slag:

o en arftlig, medfodd form som ger upphov till 6dem. Denna sjukdom heter hereditart
angioneurotiskt 6dem (HANE)

e en form som forekommer bland aldre, s.k. forvarvad brist pa C1-esterasinhibitor.

Cetor® anvénds vid behandling av bada formerna av brist p& C1-gsterasinhibitor:

¢ vid behandling av svullnad i svalget och mag-tarmkanalen

o vid ddemanfallsprofylax, t.ex. preoperativt eller fore tandextraktion

e vid behov for behandling av svullnader aven pa andra stallen &n svalget och mag-tarmkanalen.

ATT OBSERVERA FORE ANVANDNING AV PREPARATET

Situationer dar Cetor® inte far ges
Cetor® far inte ges &t personer som &r 6verkansliga mot preparatets verksamma amnet eller ngot
hjalpamne.

Varningar och forsiktighetsatgarder

e Efter upplosning i vatten for injektionsvatskor skall produkten vara klar och far inte innehalla
klumpar eller partiklar. Kontrollera detta strax fore administration. Preparatet far inte tillféras om
det ar grumligt eller innehaller klumpar eller partiklar.

e Vissa patienter med forvarvad brist pa C1-esterasinhibitor utvecklar anfall av angio6dem som
kommer allt tatare och blir allt svarare. Hos dessa patienter kan det borja bildas antikroppar mot
det givna Cl-esterasinhibitorpreparatet. F6ljden ar att preparatets effekt férsémras. Kontakta er



lakare om ni far angioddematosa anfall som 6kar i frekvens och svarighetsgrad.

e Cetor®kan framkalla en akut allergisk reaktion (anafylaktisk chock). Om patienten tidigare har
behandlats med blod eller blodprodukter och éverkénslighet har konstaterats skall Cetor® tillforas
endast vid avsaknad av andra alternativ (t.ex. vid en livshotande situation). Administration av
Cetor®till patienter med kand dverkanslighet fér blod eller blodprodukter far ges endast p&
sjukhus eller under strikt observation av lakare.

e Cetor®kan medféra allergiska biverkningar (se Biverkningar). Radgér med lakaren om foljande
fragestallningar:

¢ Hur kan biverkningar identifieras och vilka symtom férekommer?

o Hur skall man handla om biverkningar utvecklas?

e Behover man ha nagra lakemedel i beredskap for att behandla eller avvarja eventuella
biverkningar?

Cetor® &r ett renat protein som utvunnits ur donerat blod. Blodet erhalls fran friska, frivilliga
blodgivare som inte betalas nagot arvode. De uppfyller kraven hos Hollandska Roda Korsets
blodtransfusionsnamnd. Alla blodgivare testas med hansyn till bland annat féljande sjukdomsalstrare:
e Hl-virus

e hepatit B- och C-virus (som ger upphov till hepatit)

e Treponema pallidum (som orsakar syfilis).

Hos blodgivarna har franvaron av dessa sjukdomsalstrare faststallts. Dessutom har preparatet
genomgatt en virusinaktiverande behandling. Harvid forgors eller elimineras annu i preparatet
eventuellt kvardréjande virus.

Risken for att sjukdomsalstrare skall 6verféras med blodprodukter &r ytterst liten.

Graviditet och amning

Anvandningen av Cetor® har inte utforskats under graviditet och amning. Djurférsok &r inte méjliga
eftersom Cetor® tillverkas av humanblod. Vid anvandning av preparatet for C1-esterashamning under
graviditet och amning har tillsvidare inga biverkningar konstaterats. Om ni ar gravid eller ammar eller
planerar en graviditet skall ni radgora med er lékare.

Bilkdérning och anvandning av maskiner
Det finns inga tecken pé att Cetor®skulle forsamra formagan att kora bil eller anvénda maskiner.

Anvandning av andra mediciner
Kunskap saknas om eventuella interaktioner i organismen mellan preparatet Cetor® och andra
lakemedel.

BRUKSANVISNING

Dosering

Den dos av Cetor® som krévs for att behandla eller forebygga anfall av angiodédem kan variera. Dosen

ar avhangig av anfallets svarighetsgrad och art. Den behandlande lakaren bedomer vilken dos ni

behover.

Normaldoseringen &r foljande:

¢ Vid behandling av anfall, i synnerhet ansvéllning i svalget och smartsamma ddem: 1 000 U (cirka
2 injektionsflaskor). For detaljerade administrationsforeskrifter, se Upplésning och Intravends
tillforsel.

e Preoperativt som anfallsprofylax sarskilt vid operationer i huvud- och halsomradet: 1 000 U (cirka
2 injektionsflaskor). Infor en operation eller tandextraktion skall ni informera er lakare eller
tandlékare om att ni lider av brist p& C1-esterasinhibitor och behéver behandling med Cetor®.
Lakaren ser till att ni vid behov far Cetor®.

Anvisningar for behandling i hemmet

Hembehandling lampar sig endast for patienter som instruerats adekvat. Nedanstaende anvisningar ar
avsedda for att aterkalla det inlarda i minnet. F6lj noga de instruktioner ni far av er lakare eller eller
apotekspersonalen. Syna injektionsflaskorna. De far inte ha sprickor. Kontrollera att utgangsdatum
inte har dverskridits.



Uppldsning

Pulvret skall I6sas i vatten for injektionsvatskor (5 ml) som finns i férpackningen. Losningen far inte
vara alltfor kall nar den tillfors. Ocksa pulvret l6ser sig battre om injektionsflaskorna far uppna

rumstemperatur (15 - 25 °C) fore administrering.

Tvatta handerna
(1) Avlégsna skyddslocken av plast

(2) Desinficera gummipropparna

Dubbelkanylen: Avlagsna det ena
skyddet

(3) Stick nalen genom
gummiproppen i flaskan med vatten
Dubbelkanylen: Avlagsna skyddet

(4) Vand upp och ner och stick nalen
genom gummiproppen i flaskan med
pulver.

Luta flaskan med pulver

Avlagsna den tomma
injektionsflaskan och nalen
Rulla forsiktigt

Syna lésningen

Intravenos tillforsel

Tvétta handerna noga med tval och vatten och
utfor hanteringen pa ett rent, plant underlag.

Avléagsna skyddslocket av plast fran flaskan
med pulver och fran flaskan med vatten.

Desinficera flaskornas gummiproppar. Du kan
anvanda antingen de medféljande
desinficeringsdukarna eller en kompress som
fuktats i 70-procentig alkohol.

Avlagsna det ena skyddet av dubbelkanylen.
Det &r viktigt att kanylen inte kommer i
kontakt med nagra féremal (att man inte vidror
den eller lagger ner den pa arbetsytan) efter det
att skyddet avlagsnats.

Stick dubbelkanylens blottade dnda genom
ummiproppen i flaskan med vatten.

Avlagsna dérefter det andra skyddet av
dubbelkanylen. Aven nu r det viktigt att
kanylen inte kommer i kontakt med nagonting.

Vénd injektionsflaskan med kanylen upp och
ner och stick kanylen genom gummiproppen i
flaskan med pulver.

Vattnet rinner nu av sig sjalvt ner i flaskan.
Luta flaskan med pulver lite sa att vattnet
rinner langs flaskans vagg. Da loser sig
preparatet lattare.

Sa fort allt vatten runnit dver 16sgor den tomma

flaskan och dubbelkanylen samtidigt.

LoOs upp pulvret genom att forsiktigt rulla
flaskan (skaka inte!). Pulvret 16ses inom 10
minuter till en klar 16sning. Lésningen ar
antingen ljusbla eller farglos.

Syna losningen genom att halla upp
injektionsflaskan mot ljuset. Lésningen far inte
vara grumlig eller innehalla oldsliga klumpar
eller partiklar. Lésningen far inte administreras
om den &r grumlig eller innehaller klumpar
eller partiklar.

Cetor® tillfors direkt i en ven. Cetor® skall administreras s& fort som mojligt och senast inom tre
timmar efter det att injektionsflaskans propp har punkterats. Allt innehall i flaskan skall anvandas pa

en gang. Overbliven lésning skall kasseras.

Filtreringskanylen: Avlagsna det
ena skyddet

Fast filtreringskanylen vid sprutan
Filtreringskanylen: Avlagsna
skyddet

(5) Stick nalen genom
injektionsflaskans propp

Ta ut engangssprutan ur férpackningen.
Avlagsna det ena skyddet av filtreringskanylen

Fast filtreringskanylen vid sprutan.

Avlégsna det andra skyddet av
filtreringskanylen. Det &r viktigt att kanylen
inte kommer i kontakt med nagonting.
Stick genom injektionsflaskans propp. Hall
injektionsflaskan och sprutan upp och ner.



Dra upp l6sningen
Avlagsna filtreringskanylen

Tryck ut luften

Applicera kompressionsférbandet

Desinficera injektionsstallet

Slangkopplingen: Tag av skyddet
Infusionskanylen: Tag av skyddet

For in kanylen i venen

Avlagsna kompressionsforbandet
Slangen fylls av blod

Koppla slangen till engdngssprutan

(6) Ge lésningen gradvis

1

BIVERKNINGAR

Dra sakta upp I6sningen i sprutan.

Avlagsna filtreringskanylen. Hall
engangssprutan med spetsen uppat.

Hall sprutan med spetsen uppat och knacka
(med fingret eller en penna) pa sprutan. Da
stiger eventuella luftbubblor i sprutan uppat.
Avlagsna luften genom att pressa (varsamt)
mot sprutkolven. Lagg forsiktigt sprutan at
sidan. Sprutspetsen far inte komma i kontakt
med nagonting.

Applicera ett kompressionsforband sa att venen
framtrader béttre.

Desinficera injektionsstallet. Du kan anvanda
den ena desinficeringsduken i férpackningen
eller en kompress som fuktats i 70-procentig
alkohol.

Tag infusionskanylen ur férpackningen. Tag av
slangkopplingens plastskydd.

Tag av infusionskanylens skydd. Férsakra dig
om att kanylen inte vidror nagonting.

For in kanylen i venen. Fatta kanylen i ett
stadigt grepp och vik den sa att bada vingarna
ligger ssmmanpressade uppat. Slangen som
kopplats till infusionskanylen fylls nu med
blod.

Avlagsna kompressionsférbandet.

Lat slangen som kopplats till infusionskanylen
bli helt blodfylld.

Koppla infusionskanylens slang till
engangssprutan.

Ge l6sningen i sprutan under 5 minuter

5 &

Inga biverkningar har redovisats i samband med Cetor®. Allergi (6verkénslighet) &r teoretiskt mjlig.
Lindriga allergiska reaktioner sasom nasselfeber (urtikaria) kan vid behov behandlas med
antihistaminer (allergimedel) och kortikosteroider (antiinflammatoriska medel). Om en svar
overkénslighetsreaktion (anafylaktisk chock) utvecklas skall tillforseln omedelbart upphéra. For
nérmare information hanvisas till Att observera fore anvandning av preparatet. Informera din lékare
eller ditt apotek om du upplever biverkningar som inte har beskrivits i denna bipacksedel.

FORVARING OCH HALLBARHET

Cetor® pulver och vatten for injektionsvatskor anvands fére utgéngsdatum som anges pa



forpackningen. Preparatet far inte anvandas efter detta datum. Overblivet lakemedel skall kasseras.
Forvara pulvret och injektionsflaskan med vatten i forpackningen vid 2 - 25°C (far ej frysas).

Datum for senaste éversyn av bipacksedeln
Augusti 2009

Oversittning av tillverkarens bipacksedel.
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