EVER Pharma D-mine° Pen
Injektionspen til Apomorphin 10 mg/mil

Brugsvejledning
med Dacepton®cylinderampuller 3 ml
Apomorphinhydrochloridhemihydrat, injektionsvaeske, oplgsning
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INDLEDNING

Denne brugsvejledning indeholder anvisninger om brug, opbevaring og rengering af EVER Pharma D-mine® Pen. Asken
indeholder 1 EVER Pharma D-mine® Pen, 1 etui til pennen, 1 brugsvejledning. Bemaerk: Asken indeholder ikke kanyler til
pennen eller cylinderampuller pa 3 ml. Lees anvisningerne i denne brugsvejledning omhyggeligt, ogsa selvom du tidligere har
anvendt en D-mine® Pen eller en anden injektionspen. Pennen er en vedligeholdelsesfri, genanvendelig injektionsanordning
med et automatisk fiederdrevet leveringssystem. D-mine® Pen opfylder kravene i EU-direktivet om medicinsk udstyr og har
dokumenteret overensstemmelse med 93/42/EQF og harmoniserede standarder og baerer saledes CE-maerket (se side 30).

Indikation: Injektionspen til Dacepton® cylinderampuller 3 ml (Apomorphin 10 mg/ml) injektionsvaeske, oplasning fra EVER
Neuro Pharma GmbH. D-mine® Pen er beregnet til at blive anvendt af selvinjicerende voksne patienter, sundhedspersonale,
samt tredjeparter, herunder voksne familiemedlemmer og plejere. Se indlaegssedlen, der folger med det medicinske produkt.
Vask haender, inden du bruger D-mine® Pen . Du skal bruge nogle spritservietter og en kanyle i dens beskyttelseshylster. Brug
spritservietten til at rense huden pa og omkring det sted, hvor du skal vil injicere leegemidlet. Foretag injektionen foran pa den

nederste del af maven (ved taljen), eller i yderlaret under huden (subkutant), som du fik anvist af din leege eller sygeplejerske.
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Veelg et nyt injektionssted, hver gang du anvender D-mine® Pen. Du mé ikke foretage injektionen i et hudomrade, der er
omt, radt, inficeret eller beskadiget. Du ma aldrig foretage injektionen direkte ind i en blodare (intravengst) eller i en muskel
(intramuskuleert).

Egnede cylinderampuller og kanyler til pennen:

e Dacepton® cylinderampuller 3 ml (Apomorphin 10 mg/ml) fra EVER Neuro Pharma GmbH har dokumenteret
overensstemmelse med ISO EN 11608-1

¢ BD Micro-Fine Ultra™-kanyler 29 til 31 gauge (diameter 0,25 - 0,33 mm) og 5 - 12,7 mm i laengden.

e Cylinderampuller og kanyler fra andre producenter kan anvendes, safremt de er angivet som kompatible i
de tilhgrende specifikationer.

Din D-mine® Pen er i stand til at levere doser fra 0,5 til 6,0 mg i trinvise stigninger pa 0,5 mg (svarer til 50 pl pr. trin). Hvis du har
spargsmal angaende D-mine® Pen, er du velkommen til at kontakte vores kundeservice (se side 23).



BESKRIVELSE AF DELE | D-mine® PEN TERAPI KLARGQRING AF PEN / SKIFT AF CYLINDERAMPUL

Bemeerk: Asken indeholder ikke kanyler til pennen eller cylinderampuller 3 ml.

Ydre beskyttelses-

) ) . o 1 Tag heetten af pennen. 2 Tag hylsteret af cylinderampullen ved at dreje den med uret.
heette til kanylen Kanyle til pen Gevindstang Knap Der lyder et klik. Fjern om nedvendigt den tomme
Indre beskyttelses- Afrivningsfolie Cylinderampul Stempel Display cylinderampul.

heette til kanylen |

D-mine® Pen

Heette til pen Hylster til cylinderampul Skala i mg Hus Doseringshjul
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Indsaet den nye cylinderampul i hylsteret til cylinder-
ampullen.

4 Skub gevindstangen helt tilbage. Dette udferes bedst,
nar du bruger fingerspidsen (du kan ogséa bruge den
nye cylinderampul sammen med hylsteret til cylinder-
ampullen).
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Skub hylsteret til cylinderampullen pa plads i huset, og
drej den mod uret for at I&se den fast. Der lyder et klik.




ISATNING AF KANYLE | PENNEN

Folg brugsvejledningen til pennens kanyle.

1 Treek afrivningsfolien af.
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2 Klik / drej kanylen fast pa hylsteret med cylinderampullen.
Kontrollér, at pennens kanyle er sat korrekt i.
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Fjern kanylens ydre beskyttelseshzette, og lseg den til
side, indtil du skal fierne og bortskaffe kanylen efter brug.
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4 Fjern og kassér den indre beskyttelseshaette til
kanylen.




KLARGORING / FUNKTIONSTJEK
Funktionstjekket sikrer, at al resterende luft i cylinderampullen fiernes, og at der ikke er blokeringer i kanylen. Klargering anbefales inden
hver brug, herunder ved skift af cylinderampul og iseetning af kanyler i pennen.
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Indstil testdosen ved at dreje doseringshjulet fremad.
Kontrollér den indstillede dosis ved at kigge pa displayet
direkte ovenfra, saledes at symbolet "¢ kan ses tydeligt.

2 Funktionstjekket fortages
saledes: Hold D-mine®
Pen, sa den peger opad,
og bank let med finger-
spidsen pa hylsteret til
cylinderampullen, sa
luften kan stige op.
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3 Tryk pa knappen.

4 Der fremkommer et par draber
leegemiddel ved kanylens spids.

Hvis der ikke kommer nogen
draber, skal du gentage trin

1 til 4. Hvis der efter flere funk-
tionstjek stadig ikke kommer
nogen draber, skal du skifte
pennens kanyle og gentage
funktionstjekket (trin 1 til 4).
Hvis der fortsat ikke fremkom-
mer draber, eller hvis du op-
lever andre problemer, bedes
du ringe til vores kundeservice.




INDSTILLING AF DOSIS
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Indstilling af den pakraevede dosis med hjulet

Indstil hjulet til den pakreevede dosis ved at dreje det med uret.
Doseringen kan rettes igen ved at dreje hjulet tilbage mod uret.
Kontrollér den indstillede dosis ved at kigge pa displayet direkte ovenfra,
saledes at tallene kan ses tydeligt.

Bemaerk: Hvert ”-” maerke pa doseringshjulet angiver 0,1 mg
laegemiddel. Der vil lyde et klik for hvert dosistrin, hjulet drejes. Du

ma ikke benytte teelling af disse klik til maling af den korrekte dosis.

Sikkerhedsstop

Den leegemiddeldosis, som kan indstilles pa D-mine® Pen, er begreenset
til den meengde, der er tilbage i cylinderampullen. Hvis der ikke laengere
er tilstraekkeligt med lszegemiddel i cylinderampullen til at give den on-
skede dosis, vil doseringshjulet ikke kunne drejes yderligere med uret.

INJEKTION

Bemaerk: Du kan afbryde injektionen ved at slippe knappen. Resten
af leegemiddeldosen, der ikke blev injiceret, vises pa displayet, og kan
injiceres ved at trykke pa knappen igen.

Se indlaegssedlen, der folger med det medicinske produkt, og
brug den injektionsteknik, som din laege og/eller sundheds-
personalet har vist dig. Tryk knappen helt ind for at udlose
injektionen. Hold knappen trykket helt ind, mens lsegemidlet
injiceres.

Nar leegemidlet er helt injiceret, skal du vente 6 sekunder,

og derefter langsomt traekke pennen ud. Du kan enten fortsat
holde knappen trykket ind, eller slippe den i lobet af de

6 sekunder.

Kontrollér, at displayet viser positionen ”0,0” som
bekreeftelse pa, at den fulde dosis blev injiceret.



FJERNELSE AF KANYLEN EFTER HVER INJEKTION
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1 Paseet den ydre beskyttelsesheette pa kanylen.

2 Fjern pennens kanyle ved at dreje det udvendige hylster med uret.
Kassér kanylen efter brug ved at felge anvisningerne fra din laege
og/eller sundhedspersonale. Laeger og sundhedspersonale skal
folge de specifikke retningslinjer geeldende for lzeger og sund-
hedspersonale, herunder, men ikke begraenset til, retningslinjer
for genpéaseetning af heetter og bortskaffelse. Specifikke ret-
ningslinjer kan indhentes ved at radfere sig med en laege.
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Valgfri:

Anbring det ydre hylster til kanylen i den
venstre fordybning i etuiet.

Abningen i kanylehylsteret skal vende opad.
Iseet kanylen forsigtigt (sidder pa pennen) i
hylsterets abning. Tryk kanylen fast ned, og
fiern den ved at dreje den mod uret uden at
tage fat om hylsteret.

Bemeerk: Den storre fordybning i hgjre side
af etuiet passer til de kanyler, der benyttes
af laeger og sundhedspersonale.




PASZATNING AF PENNENS HAETTE

Seet pennens heette pa efter hver brug.
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YDERLIGERE OPLYSNINGER

Lyde og maerkbare signaler
D-mine® Pen har felgende lydsignaler og/eller maerkbare signaler:

Fjernelse/lasning af hylster til cylinderampul
Nar hylsteret til cylinderampullen fiernes eller lIases, udsendes en lyd, og der mzaerkes tydelig modstand.

Indstilling af doseringshjul
Under indstilling af doseringshjulet og ved justering af dosis, udsender D-mine® Pen en lyd, og der meerkes tydelig
modstand for hvert trin hjulet drejes.

Injektion
Injektionen af laeegemidlet fra D-mine® Pen er tydelig for brugeren. Lyden kan heres, sé leenge lsegemidlet injiceres,
og den stopper, nar hele den indstillede maengde leegemiddel er blevet injiceret.



Sikkerhedsstop

Dosis der kan indstilles pa D-mine® Pen, er begreenset af den maengde, der er tilbage i cylinderampullen. Hvis der ikke
leengere er tilstraskkeligt med leegemiddel i cylinderampullen til at injicere den pékreevede dosis, vil doseringshjulet ikke
kunne drejes yderligere med uret.

* Undga at tvinge doseringshjulet leengere frem.

*  Veer opmaerksom pa den resterende dosis, der kan udlgses og injiceres.

Skift cylinderampullen og kanylen, og udfer funktionstjekkene (Afsnittet "Klargering / Funktionstjek” trin 1 — 4).
Indstil hjulet, og injicér den resterende dosis.
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Generelt
D-mine® Pen ma ikke bruges, hvis den er beskadiget, eller hvis du er i tvivl om, den fungerer korrekt.

Sa snart cylinderampullen er isat, kan den blive siddende i D-mine® Pen. Opbevar leegemidlet som anvist af leegemidlets
producent EVER Neuro Pharma.

Ved udskiftning af cylinderampullen skal du serge for, at den nye cylinderampul seettes ind korrekt i hylsteret til
cylinderampullen. Delvist opbrugte cylinderampuller mé ikke szettes ind i hylsteret til cylinderampullen.

Du skal anvende en ny kanyle efter hver injektion, da disse
e er sterile, og derfor kun er egnede til at blive brugt én gang for at forhindre infektioner
e deformeres efter brug, og derfor kan gere injektionen mere smertefuld.

Folg de geeldende lokale bestemmelser i det pageeldende land vedrerende héndtering af potentielt smittefarligt materiale.
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OPBEVARING OG VEDLIGEHOLDELSE
Opbevar og handtér kanyler og cylinderampuller i overensstemmelse med den gaeldende brugsvejledning.
Seet haetten forsvarligt fast pa pennen efter anvendelse. Opbevar altid D-mine® Pen i etuiet uden kanylen.

Brug og opbevar D-mine® Pen ved temperaturer mellem 5 og 35 °C. Manglende overholdelse heraf kan nedseette pennens
levetid D-mine® Pen.

Selvom din D-mine® Pen er robust, kan den stadig blive beskadiget. Handtér D-mine® Pen forsigtigt. Beskyt pennen mod
vand, stov og fugt.
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En fugtig klud er tilstreekkelig ved rengering af D-mine® Pen. Undgé at bruge alkohol, andre oplgsningsmidler eller
rengeringsmidler.
D-mine® Pen ma aldrig nedsaenkes i vand, da dette kan beskadige pennen.

Nordic Infucare Danmark
Filial af Nordiclnfu Care AB, Sverige
Industrivej 21

| 4
PR
INFucare oxos roskice
Hvis du har spargsmal eller oplever problemer med

+45 7028 10 24 D-mine® Pen, skal du kontakte Nordiclnfu Care’s support
D-mine-support@infucare.dk pa telefon eller e-mail.
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ADVARSLER / VIGTIGE OPLYSNINGER OM SIKKERHED

Hvis felgende instrukser ikke overholdes, er der en oget risiko for forkert medicinering, forkert dosering samt overforsel af
sygdomme eller infektioner. Sag omgéende laege, hvis du oplever bivirkninger eller andre sundhedsrelaterede problemer.

A Lees denne brugsvejledning, inden du bruger D-mine® Pen. Falg brugsvejledningen til D-mine® Pen, pennens kanyle
og cylinderampullen, og tag ferst D-mine® Pen i brug, efter at du har radfert dig med din lzege og/eller sundheds-
personalet.

A Serg for, at pennen handteres korrekt.
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D-mine® Pen ma ikke bruges af blinde eller synshasmmede patienter uden hjeelp fra en anden person, som har faet
korrekt anvisning i betjening af pennen. Hvis er tale om nedsat herelse eller felefunktion, bedes du radfere dig med
leegen.

Opbevar D-mine® Pen, pennens kanyle samt cylinderampuller, s& de er utilgeengelige for barn eller andre personer
uden kendskab til dens korrekte brug.

Sadan sgrger du for korrekt anvendelse

Brug kun D-mine® Pen i forbindelse med den ordinerede behandling fra din egen leege og/eller
sundhedspersonalet.

Brug altid cylinderampuller, doseringer og kanylerne til pennen, som anvist af din egen lsege og/eller sundheds-
personale. Enhver eendring i behandlingen skal forega under tilsyn fra en leege og/eller sundhedspersonale.

Inden hver injektion skal du kontrollere, at D-mine® Pen indeholder den rette type leegemiddel. Kontrollér, at
cylinderampullen er intakt, og at leegemidlet stemmer med oplysningerne pa produktets indlaegsseddel.
Kanylerne til pennen og cylinderampullen ma kun anvendes af en person for at forhindre overfersel af sygdomme.
Undga at udsaette D-mine® Pen for ekstreme temperaturer, som ved direkte udszettelse for sollys eller kulde
(f.eks. i fryseren).

Brug og opbevar D-mine® Pen ved temperaturer mellem 5 og 35 °C.

Undga at tabe D-mine® Pen péa gulvet eller at stade den mod harde flader. Undgé at nedsaenke D-mine® Pen i
vand. Den bgr generelt handteres forsigtigt. Brug aldrig D-mine® Pen, hvis du er i tvivl om, at den fungerer korrekt.
Forseg aldrig selv at reparere en beskadiget D-mine® Pen. Hvis D-mine® Pen er beskadiget eller defekt, bedes du

kontakte Kundeservice (se side 23).
25



A Séadan serger du for korrekt injektion af leegemidlet
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Inden hver injektion skal du udfare et funktionstjek (Afsnittet "Klargering / Funktionstjek” trin 1 — 4) for at forhindre
forkert dosering, som skyldes luft i cylinderampullen eller en blokeret pen. Brug en ny kanyle, hvis klargering ikke
udfores korrekt.

Kontrollér efter hver injektion som anvist af lzegen og/eller sundhedspersonalet, om laegemidlet drypper fra
kanylen, D-mine® Pen eller udsiver fra injektionsstedet. Hvis leegemidlet drypper fra kanylen, D-mine® Pen eller
udsiver fra injektionsstedet, skal du folge laegens og/eller sundhedspersonalets anvisning vedrgrende mulig
underdosering. Sag leege, hvis du har nogen sundhedsmeaessige bekymringer.

Skulle injektionen blive afbrudt ved at slippe knappen, skal du notere maengden af injiceret lsegemiddel, som
vises pa displayet. Resten af lsegemidlet, der ikke blev indgivet, vises pa displayet og kan injiceres ved at trykke pa
knappen igen.

Hvis du er kommet til at injicere for meget laegemiddel ved et uheld, skal du straks s@ge laege.

BEKRAFTET LEVETID

Den fortsatte ngjagtighed ved dosering samt gaeldende krav i overensstemmelse med EN ISO 11608-1 er blevet godkendt til det
antal injektioner og cylinderampuludskiftninger fra og med datoen for den ferste ibrugtagning, som er anfert i nedenstaende tabel.

Daglig dosis Injektioner/ Dosis/ Levetid Daglig dosis Injektioner/ Dosis/ Levetid
[mg] dag [#] injektion [mg] [maneder] [mg] dag [#] injektion [mg] [maneder]
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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GARANTI BORTSKAFFELSE

EVER Neuro Pharma garanterer pennens korrekte funktion i to ar, s&fremt den anvendes i overensstemmelse med
brugsvejledningen. Garantien er begreenset til erstatning af pennen.

D-mine® Pen er blevet udviklet til brug sammen med Dacepton® cylinderampuller 3 ml (Apomorphin 10mg/ml) fra

EVER Neuro Pharma GmbH i overensstemmelse med EN ISO 11608-1 og ma kun anvendes sammen med disse.

EVER Neuro Pharma GmbH kan ikke holdes ansvarlig for skader, som skyldes brug af ikke-kompatible cylinderampuller.
Garantien daekker ikke skader, som skyldes forkert eller skadesles brug, handtering eller rengering, og geelder ikke i tilfeelde

Din D-mine® Pen kan bortskaffes i overensstemmelse med forskrifterne fra de lokale myndigheder eller sammen med
husholdningsaffald. Din D-mine® Pen indeholder ingen miljoskadelige stoffer.

MZRKNING OG SYMBOLER

D-mine® Pe opfylder reglerne i EU-direktivet om medicinsk udstyr 93/42/EQF.

af brug, ud over den, som er angivet i brugsvejledningen, eller i tilfaelde, hvor pennen er blevet anvendt sammen med
medicinsk udstyr, tilbeher eller forbrugsvarer ud over det, som anbefales af EVER Neuro Pharma GmbH.

28

Tekniske specifikationer

Leengde: 170 mm Malestoksforhold: 0,5 mg
Diameter: 17 mm Resolution af injektionsvolumen: 0,5 mg
Veegt: 40 g Maks. dosis/injektion: 6 mg
Fyldevolumen: 3 ml Opbevaringsforhold: 5-35°
Display: mg Betjeningsforhold: 5-35°
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Skal beskyttes mod varme Advarsel: brugsvejled-
og sollys ningen indeholder vigtige
sikkerhedsoplysninger

Skal beskyttes mod fugt

Varenummer

Maerke, der angiver overensstemmelse
med Radets direktiv om medicinsk udstyr
og antallet af bemyndigede organer

“ Producent:
EVER Neuro Pharma GmbH
Oberburgau 3 C €

4866 Unterach, @strig 0044

Distributor:

Nordic Infucare Danmark, Filial af Nordiclnfu Care AB, Sverige
Industrivej 21

DK-4000 Roskilde

EVER Pharma, Dacepton og D-mine Logo er varemeerker tilharende EVER Neuro Pharma GmbH.
Revision: 09/2019 D-mine_IFUPen_64307_DK_V05






