EVER Pharma D-mine® Pen

Injek&né pero na apomorfin 10 mg/ml

Navod na pouzitie
s napliiami Dacepton®3 ml
Injekény roztok apomorfiniumchlorid hemihydratu

Subkutanne pouzitie
([ Elseseal]| | [






OBSAH

Uvod

Opis sucasti D-mine® Pen

Priprava pera / vymena napline
Nasadenie ihly

Overovacia skuska / kontrola funkcie
Nastavenie davky

Podanie injekcie

Odstranenie ihly z pera

Nasadenie vrchnaka na pero

Dalsie informéacie

Skladovanie a udrzba

Upozornenia / dblezité informécie o rizikach

10
12
14
15
16
18
19
22
24

Overena zivotnost
Zaruka

Likvidacia

Oznacenia a symboly
Vyrobca / distributor

27
28
29
29
31



UvoD

Tato priru¢ka obsahuje informacie tykajlce sa pouzivania, skladovania a Cistenia davkovacieho pera EVER Pharma D-mine® Pen.
Balenie obsahuje 1 davkovacie pero EVER Pharma D-mine® Pen, 1 puzdro na pero, 1 ndvod na pouzitie. Pozndmka: Balenie
neobsahuje ihly do pera ani 3 ml naplne. Pokyny v tejto prirucke by ste si mali pozorne precitat, aj ked ste uz predtym pouzivali
D-mine® Pen alebo iny injekény systém. Toto pero je bezludrzbovy a opakovane pouzitelny injektor s automatickym pruzinovym
injek&nym systémom. Davkovacie pero D-mine® Pen spifia poziadavky smernice EU o zdravotnickych poméckach, bolo testo-
vané podla smernice 93/42/EHS a harmonizovanych noriem a je ozna¢ené symbolom CE (pozri stranu 30).

Indikécia: Injekéné pero pre naplne s injek&énym roztokom Dacepton®3 ml (apomorfin 10 mg/ml) od spolo¢nosti EVER Neuro
Pharma GmbH. Davkovacie pero D-mine® Pen je uréené na pouzivanie dospelymi pacientmi schopnymi podat si injekciu, zdra-
votnickymi pracovnikmi alebo inymi osobami, ako napriklad dospelymi pribuznymi alebo opatrovatelmi. Riadte sa pisomnou
informaciou pre pouzivatela prilozenou k prislusnému farmaceutickému vyrobku. Pred pouzitim davkovacieho pera D-mine®
Pen si umyte ruky. Budete potrebovat niekolko chirurgickych tampdnov a jednu ihlu v ochrannom kuzeli. Pokozku na mieste

ur€éenom na podanie injekcie a v jeho okoli o€istite pomocou chirurgického tampdnu. Injekciu podajte na miesto na prednej
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Casti pasu (podbrusia) alebo do hornej ¢asti stehna pod kozu (subkutanne), podla pokynov lekara alebo zdravotnej sestry.
Pri kazdom pouziti davkovacieho pera D-mine® Pen sa miesto podania injekcie musi zmenit. Injekciu nepodavajte na miesta
koze, ktoré su bolestivé, Cervené, infikované alebo poskodené. Injekciu si nikdy nesmiete podat priamo do zily (intravendzne)
ani do svalu (intramuskularne).

Kompatibilné naplne a ihly do pera:

*  Néplne Dacepton®3 ml (apomorfin 10 mg/ml) od spolo¢nosti EVER Neuro Pharma GmbH, testované podla normy
ISO EN 11608-1

e Ihly BD Micro-Fine Ultra™ velkosti 29 az 31 (priemer 0,25 - 0,33 mm) s dizkou 5 - 12,7 mm.

* Naplne a ihly do pier od inych vyrobcov mozno pouzivat v sulade s udajmi o ich kompatibilite.

D-mine® Pen méZe poskytovat davky od 0,5 do 6,0 mg s krokom 0,5 mg (zodpoveda 50 pl na krok). Na akékolvek otazky tyka-
juce sa davkovacieho pera D-mine® Pen vam radi kedykolvek odpovedia pracovnici nasej servisnej asistenénej linky (pozri
stranu 23).
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Poznamka: Balenie neobsahuje ihly do pera ani 3 ml naplne.
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vrchnak pera ochranny obal naplne  dieliky v mg

patka

zavitovy piest

ukazovatel
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Odstrarnite vrchnak pera. Odstrante ochranny obal naplne ota¢anim v smere hodino-
vych ruciciek. Mali by ste pocut cvaknutie. V pripade potreby
odstrante prazdnu napln.




Do ochranného obalu vlozte novu napln. Uplne zatlaéte zavitovy piest. Najlepsie to urobite
kon&ekom prsta (pripadne mézete pouzit novu napln
spolu s ochrannym obalom naplne).
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Ochranny obal zatla¢te do tela pera a uzamknite
ota¢anim proti smeru hodinovych ruciciek. Mali by ste
pocut cvaknutie.




Postupujte podla navodu na pouzitie ihly do pera.

Stiahnite odlepovaciu foliu. Zaklapnite / zatocte ihlu do ochranného obalu néplne.
Skontrolujte, ¢&i je ihla spravne nasadena na pero.




Odstrante vonkajsi chranic ihly. Odstrante a zneskodnite vnutorny chranic ihly.
OdloZzte si ho na bezpe¢né odstranenie a zneskodnenie
ihly po pouziti.




OVEROVACIA SKUSKA / KONTROLA FUNKCIE

Vykonanim kontroly funkcie zaistite odstranenie pripadného vzduchu z néapline a skontrolujete, ¢&i ihla nie je upchatd. Overovaciu skusku sa
odporuca vykonat pred kazdym pouzitim aj po vymene néplne a nasadeni ihly.

1 Nastavte si testovaciu davku ota¢anim prepinaca davky. 2 Na kontrolu funkcie drzte
Skontrolujte si zvolenu davku pohladom kolmo zhora na pero D-mine® Pen kolmo A
ukazovatel, no nie pod uhlom, aby bol jasne zobrazeny nahor a jemne poklepte X /%‘,w“
symbol ,,6“ ochranny obal naplne, (
AN

aby vzduch mohol vys-
tupit na povrch.
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Stlacte tlacidlo.

Z hrotu ihly vystupi niekolko
kvapiek lieku.

Ak sa neobjavia ziadne kvapky,
zopakujte kroky 1 az 4. Ak

sa kvapky neobjavia ani po
niekolkych kontrolach funkcie,
vymente ihlu a kontrolu funkcie
zopakujte (kroky 1 az 4).

Ak sa ani potom neobjavia
kvapky, alebo ak mate akékol-
vek pochybnosti, zatelefonujte
na servisnu asistenénu linku,
spominanu na strane 23.
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NASTAVENIE DAVKY
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Nastavte pozadovanu davku

Pozadovanu davku nastavte ota¢anim prepinaca davky v smere
hodinovych ruciciek. Davku upravte otac¢anim proti smeru hodinovych
ru€iciek. Skontrolujte si zvolenu davku pohladom kolmo zhora na
ukazovatel, no nie pod uhlom, aby boli &islice jasne viditelné.
Poznamka: Kazda znacka ,-“ na ukazovateli davky predstavuje 0,1 mg
lieku. Pri kazdom posunuti o jeden krok budete pocut cvaknutie. Pri
nastavovani davky sa nespoliehajte na pocitanie tychto cvaknuti.

Bezpecénostna zarazka

Davka lieku, ktori mozno nastavit na pere D-mine® Pen, je obmed-
zena na mnozstvo, ktoré este ostalo v naplni. Ak uz zvy$né mnozstvo
lieku v ndplni nepostacuje na pozadovanu davku, prepina¢ davky nie
je mozné otocit dalej v smere hodinovych ruciciek.



PODANIE INJEKCIE
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Poznamka: Podavanie injekcie mézete prerusit uvolnenim tlacidla.
MnoZstvo nepodaného zvysku davky lieku mozete vidiet na ukazovateli;
mozete ho podat opatovnym stlacenim tlacidla.

Riadte sa pisomnou informaciou pre pouzivatela priloZzenou
k prislusnému farmaceutickému vyrobku a pouzite spésob
podania odporuc¢any vasim lekarom alebo prislusnym zdra-
votnickym pracovnikom. Na podanie injekcie Uplne stlacte
tlacidlo. Po€as podania lieku drzte tlacidlo Uplne stlacené.

Po uplnom podani lieku pockajte 6 sekund a potom ihlu po-
maly vytiahnite. Pocas tychto 6 sekind mézete tlacidlo drzat
stlacené, alebo ho mézete uvolnit.

Skontrolujte, &i je ukazovatel na pozicii ,,0,0% aby sa potvrdilo
Uplné podanie davky.



ODSTRANENIE IHLY Z PERA PO KAZDOM INJEKCNOM PODANI
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1 Naihlu opatrne nasunte vonkajsi chranic ihly.

2 Odskrutkuijte ihlu ota€anim vonkajsieho chrani¢a v smere ho-
dinovych ruciciek a spravne ju zneskodnite; riadte sa pritom
pokynmi lekara alebo prislusného zdravotnickeho pracovnika.
Zdravotnicki pracovnici by mali dodrziavat prislusné predpisy
pre zdravotnicky personal, ktoré sa okrem iného tykaju aj nasa-
dzovania chrani¢ov na ihly a ich likvidacie. Konkrétne pokyny
vam poskytne lekar.




Alternativne:

Vonkajsi chrani¢ ihly vsunte do vhodného
volného otvoru v puzdre.

Otvor chrani¢a ihly musi smerovat nahor.
Opatrne vlozte ihlu (pripevnent k peru) do
otvoru chrani¢a. Bez drzania chrani¢a pe-
vne zatlac¢ime nadol a ota¢anim proti smeru
hodinovych ru€iciek odskrutkujte ihlu.

Poznamka: VAESi otvor na pravej strane
puzdra je uréeny pre ihly pouzivané zdra-
votnickymi pracovnikmi.




Po kazdom pouziti bezpeéne nasadte vrchnak pera.




DALSIE INFORMACIE

Zvukové a hmatové signaly
Davkovacie pero D-mine® Pen poskytuje pri pouzivani tieto zvukové a hmatové signaly:

Odstranenie/uzamknutie ochranného obalu napine
Pri odstrafiovani alebo uzamykani ochranného obalu naplne je nutné prekonat citelny odpor, pri€¢om sa ozve pocutelny zvuk.

Nastavovanie davky
Pri nastavovani davky a upravovani davky na pere D-mine® Pen je pri kazdom posune o jeden krok nutné prekonat
citelny odpor, pri€¢om sa ozve pocutelny zvuk.

Podanie injekcie
Podavanie lieku pomocou pera D-mine® Pen je vnimatelné. Po¢as podavania je po¢ut zvukovy signél a po Uplnom
podani nastaveného mnozstva lieku sa podavanie zastavi.



Bezpecnostna zarazka

Davka, ktori mozno nastavit na pere D-mine® Pen, je obmedzena na mnozstvo, ktoré este ostalo v naplni. Ak uz zvysné
mnozstvo lieku v naplni nepostacuje na pozadovanu davku, prepina¢ davky nie je mozné otocit dalej v smere hodinovych
ruciciek.

* Prepina¢ davky sa nesnazte oto it dalej nasilu.

®  Poznamenajte si zvySnu davku, ktoru je eSte mozné vydat, a injek¢ne ju podajte.

° Vymente napln a ihlu a vykonajte kontrolu funkcie (kapitola ,,Overovacia skuska / kontrola funkcie®, krok 1 — 4).
° Nastavte a injek€ne podajte zostavajucu Cast potrebnej davky.
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VSeobecné pokyny
Pero D-mine® Pen nepouZivajte, ak je poskodené, alebo ak mate akékolvek pochybnosti o jeho spravnom fungovani.

Po vloZeni mdZe néplh ostat v pere D-mine® Pen. Riadte sa pokynmi tykajucimi sa skladovania vasho lieku, poskytnutymi
vyrobcom EVER Neuro Pharma.

Pri vymene naplne je nutné vlozit novu naplf do ochranného obalu napine. Do ochranného obalu naplne sa nesmu vkladat
CiastoCne spotrebované napline.

Pri kazdom injek€énom podani musite pouzit novu ihlu, pretoze ihly

® su sterilné a v zaujme prevencie prenosu infekcie sa smu pouzivat len jednorazovo,
®  sa pri pouziti deformuju a ich dalSie pouzitie by bolo bolestivejSie.

Dodrziavajte platné predpisy o manipulacii s potencialne infekEnymi materialmi.

21



SKLADOVANIE A UDRZBA
Ihly a néplne skladujte a zaobchadzajte s nimi podla prislusnych navodov na pouzitie.
Po kazdom pouziti bezpe¢ne nasadte vrchnak pera. Pero D-mine® Pen vzdy uchovavajte v puzdre, bez nasadenej ihly.

Pero D-mine® Pen pouZivajte a skladujte pri teplote od 5 do 35 °C. Nedodrziavanie tohto pokynu méze spdsobit skratenie
predpokladanej zivotnosti pera D-mine® Pen.

Hoci je pero D-mine® Pen robustné, méze sa poskodit. S perom D-mine® Pen zaobchadzajte opatrne. Chrarite ho pred
vodou, prachom a vlhkostou.
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Na Cistenie pera D-mine® Pen postacuje vihka handri¢ka. Nepouzivajte alkohol, iné rozpustadla ani Cistiace prostriedky.
Pero D-mine® Pen nikdy neponarajte do vody, pretoZe by sa tym mohlo poskodit.

Ak mate akékolvek otazky alebo problémy tykajuce sa pera D-mine® Pen, moZete sa kedykolvek obratit na oddelenie
zakaznickych sluzieb na telefénnej linke. Ak je pero D-mine® Pen chybné, poslite ho na adresu:

EVER Neuro Pharma Ges.m.b.H. .‘ EVER
Organiza¢na zlozka " PHARMA
Slovenska 67

080 01 Presov

Slovak Republic

Mobil: +421 910 798 633
e-mail: pavol.kocik@everpharma.com



UPOZORNENIA / DOLEZITE INFORMACIE O RIZIKACH

V pripade neresSpektovania nasledujucich pokynov hrozi riziko nespravnej lieCby, podania nespravnej davky, prenosu choroby
alebo infekcie. V pripade akéhokolvek zdravotného problému ihned vyhladajte lekarsku pomoc.

A Pred pouzitim pera D-mine® Pen si precitajte tento ndavod na pouzitie. Dodrziavajte pokyny v ndvodoch na pouZitie
pera D-mine® Pen, ihly a ndplne. Pero D-mine® Pen pouzivajte iba po porade s lekdrom a/alebo zdravotnickym
pracovnikom.

A Dbajte na to, aby sa s perom spravne zaobchadzalo a aby ho pouzivali iba uréené osoby
*  Pero D-mine® Pen nesmu pouzivat nevidiaci ani inak zrakovo postihnuti pacienti bez pomoci nélezZite zaskolenej
osoby. Osoby so sluchovym alebo hmatovym postihnutim by sa mali poradit s lekarom.
*  Pero D-mine® Pen, ihly a naplne skladujte mimo dosahu deti a inych osob, ktoré nepoznaji spravne postupy pri
pouzivani.
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Dbajte na spravne pouzivanie

Pero D-mine® Pen pouzivajte iba v ramci lieCby predpisanej lekarom a/alebo zdravotnickym pracovnikom.
Pouzivajte iba naplne, davky a ihly predpisané lekarom a/alebo zdravotnickym pracovnikom. Akékolvek zmeny
su mozné len pod dohladom lekéara a/alebo zdravotnickeho pracovnika.

Pred kazdym podanim injekcie skontrolujte, ¢i pero D-mine® Pen obsahuje spravny druh lieku. Skontrolujte,
¢i je napli neposkodena a ¢i liek zodpoveda udajom na pisomnej informacii pre pouzivatela.

Ihly a napli smie pouzivat len jedna osoba, aby sa predislo prenosu ochoreni.

Pero D-mine® Pen nevystavuijte extrémnym teplotdm posobenim priameho sine¢ného svetla alebo chladu
(napr. v mraznicke).

Pero D-mine® Pen pouzivajte a skladujte pri teplote od 5 do 35 °C.

Nedovolte, aby pero D-mine® Pen spadlo na zem; neudierajte nim o tvrdé predmety. Pero D-mine® Pen
neponarajte do vody. Vzdy s nim zaobchadzajte opatrne. Pero D-mine® Pen nikdy nepouzivajte, ak mate
akékolvek pochybnosti o jeho spravnom fungovani.

Ak sa pero D-mine® Pen poskodi, nikdy sa ho nepokusajte sami opravit. V pripade po$kodenia alebo poruchy
pera D-mine® Pen kontaktujte oddelenie zakaznickych sluZieb (pozri stranu 23).
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A Dbajte na spravne podavanie liekov
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Pred kazdym podanim injekcie vykonajte kontrolu funkcie (kapitola ,Overovacia skuska / kontrola funkcie®, krok
1 - 4), aby nedoslo k podaniu nespravnej davky v désledku pritomnosti vzduchu v naplni alebo upchatej ihly.

V pripade neuspesnej overovacej skusky pouzite novu ihlu.

Po kazdom injek€nom podani podla pokynov lekara a/alebo zdravotnickeho pracovnika skontrolujte, Ci liek
nekvapka z ihly alebo pera D-mine® Pen, alebo &i nevytekd z miesta podania injekcie. Ak liek kvapka z ihly alebo
pera D-mine® Pen, alebo vyteka z miesta podania injekcie, riadte sa pokynmi lekara a/alebo zdravotnickeho
pracovnika, tykajucimi sa mozného poddavkovania. V pripade akéhokolvek zdravotného problému vyhladajte
lekarsku pomoc.

V pripade prerusenia podavania injekcie uvolnenim tlacidla skontrolujte na ukazovateli, aké mnozstvo lieku este
nebolo podané. Nepodany zvySok davky mozete podat opatovnym stlaCenim tlacidla.

V pripade nezelaného injekéného podania lieku ihned vyhladajte lekarsku pomoc.



OVERENA ZIVOTNOST

Presnost davkovania a spinenie poziadaviek normy EN ISO 11608-1 bolo overené pre pocty injekénych podani a pocty
vymen naplni odo dna prvého pouzitia, ako je uvedené v nasledujicej tabulke:

Denna davka Injekcii za . Davka na Zivotnost Denna davka Injekcii za . Davka na Zivotnost

den [pocet] | injekciu [mg] [mesiace] den [pocet] | injekciu [mg] [mesiace]
3 3 1 36 30 6 5 18
6 3 2 36 36 6 6 18
9 3 3 36 35 7 5 12
12 3 4 36 42 7 6 12
15 3 5 36 40 8 5 12
16 4 4 30 48 8 6 12
20 4 5 30 45 9 5 12
24 4 6 30 54 9 6 12
25 5 5 24 50 10 5 12
30 5 6 24 60 10 6 12
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ZARUKA

Spolo¢nost EVER Neuro Pharma ruci, Zze za predpokladu pouzivania v sulade s ndvodom na pouzitie bude

pero spravne fungovat dva roky. Tato zaruka je obmedzena vyhradne na vymenu pera.

Pero D-mine® Pen je uréené na pouzivanie s naplfiami Dacepton®3 ml (apomorfin 10 mg/ml) od spolo¢nosti
EVER Neuro Pharma GmbH, spifiajucimi normu EN I1SO 11608-1, a smie sa pouzivat len s tymito naplfiami.
Spolocnost EVER Neuro Pharma GmbH nezodpoveda za ziadne Skody spésobené pouzivanim nekompatibilnych
naplni. Zaruka sa nevztahuje na Skody spdsobené nespravnym alebo neSetrnym pouzivanim, zaobchadzanim
alebo Cistenim a neplati ani v pripade pouzivania v rozpore s navodom na pouzitie ani v pripade pouzitia pera

v kombinacii so zdravotnickou pomdckou alebo prisluS§enstvom alebo spotrebnym materialom v rozpore

s odporuc¢aniami spolo¢nosti EVER Neuro Pharma GmbH.
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LIKVIDACIA

Pero D-mine® Pen je mozné likvidovat podla pokynov prislusnych miestnych organov alebo spolu s beznym domovym
odpadom. Pero D-mine® Pen neobsahuije latky Skodlivé pre Zivotné prostredie.

OZNACENIA A SYMBOLY

Davkovacie pero D-mine® Pen spifia poziadavky smernice EU o zdravotnickych poméckach 93/42/EHS a harmonizovanych
noriem.

Technické udaje

Dizka: 170 mm | | Stupnica: 0,5 mg
Priemer: 17 mm RozliSenie objemu injekcie: 0,5 mg
Hmotnost: 40 g Max. davka/injekcia: 6 mg
Plniaci objem: 3 ml Skladovacie podmienky: 5-35°C
Ukazovatel: mg Prevadzkové podmienky: 5-35°C
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VYROBCA / DISTRIBUTOR

d Vyrobca:
EVER Neuro Pharma GmbH
Oberburgau 3 C €
4866 Unterach, Rakusko 0044
Distributor:
EVER Neuro Pharma GmbH ¥ EVVER
Oberburgau 3 "‘ PHARMA

4866 Unterach, Rakusko

EVER Pharma, Dacepton a logo D-mine su ochranné znamky spolo¢nosti EVER Neuro Pharma GmbH.
Aktualizované: 03/2017
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