EVER Pharma D-mine® Pen

Injektionspenna for apomorfin 10 mg/ml

Bruksanvisning
fér anvdndning med Dacepton®3 ml cylinderampuller
Apomorfinhydrokloridhemihydratlésning for injektion
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INTRODUKTION

Den hér bruksanvisningen innehaller instruktioner for anvandning, forvaring och rengéring av din EVER Pharma D-mine® Pen.

| kartongen finns 1 EVER Pharma D-mine® Pen, 1 férvaringsfodral och 1 bruksanvisning. Observera: Det medfdljer inga pennkanyler
eller 3 ml-ampuller i kartongen. Las instruktionerna i den har bruksanvisningen noga &ven om du har anvént D-mine® Pen

eller ett annat system med injektionspennor tidigare. Pennan &r en underhallsfri och ateranvandbar injektionspenna med ett
automatiskt, fjaderstyrt injiceringssystem. D-mine® Pen uppfyller kraven i EU-direktivet om medicintekniska produkter och ar
testad enligt 93/42/EEG och harmoniserade standarder och den bar en CE-symbol (se sidan 30).

Indikation: Injektionspenna for Dacepton®3 ml-cylinderampuller (apomorfin 10 mg/ml) med I6sning for injektioner fran EVER Neuro
Pharma GmbH. D-mine® Pen &r avsedd att anvandas av vuxna patienter som sjélva tar injektioner, av vardpersonal eller av
andra, t.ex. vuxna slaktingar och vardare. Se bipacksedeln till Iakemedlet. Tvatta hdnderna innan du anvander D-mine® Pen.

Du behover nagra sterila spritkompresser och en nal med skyddshatt. Tvatta injektionsstallet och omradet runtomkring med en
steril spritkompress. Injicera under huden (subkutant) pa framsidan av midjan (magen) eller pa utsidan av laren enligt lakares
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eller sjukskoterskas anvisningar. Injicera pa olika stéllen varje gang du anvander D-mine® Pen. Injicera inte i ett hudomrade
som &r 6mt, rodnat, infekterat eller skadat. Injicera aldrig direkt i en ven (intravendst) eller muskel (intramuskulért).

Cylinderampuller och nalar som passar injektionspennan:

*  Dacepton®3 ml-cylinderampuller (@apomorfin 10 mg/ml) fran EVER Neuro Pharma GmbH, godkanda enligt ISO EN 11608-1
*  BD Micro-Fine Ultra™ ndlar, 29 till 31 gauge (diameter 0,25-0,33 mm) och 5-12,7 mm langd.

e Cylinderampuller och pennkanyler fran andra tillverkare kan anvéandas enligt de uppgifter som anges for dem.

Din D-mine® Pen kan leverera doser fran 0,5 till 6,0 mg i steg pa 0,5 mg (motsvarar 50 pl per steg). Om du har frdgor om din
D-mine® Pen &r du valkommen att vanda dig till vart lokala servicenummer (se sidan 23).



BESKRIVNING AV DELARNA FOR D-mine® PEN BEHANDLING

Observera: Det medféljer inga pennkanyler eller 3 ml-ampuller (cylinderampuller) i kartongen.

yttre skyddshatt

pennans nal

inre nalskydd skyddsfolie

skyddslock till penna

ampullhdlje

cylinderampull flans

=

mattskala i mg

gangat skaft tryckknapp —

visningsdisplay

-

skyddshdlje

doseringsratt

FORBEREDA INJEKTIONSPENNAN / BYTA CYLINDERAMPULL

1 Tabort injektionspennans skyddslock.

2 Tabort ampullhéljet genom att vrida det medurs.
Du kommer att héra ett klick. Ta bort den tomma cylinderam-
pullen om det behdvs.




3 Placera den nya cylinderampullen i ampullhéljet. 4 Tryck in det géngade skaftet helt och hallet. Detta ut- 5 Tryck in ampullhdljet i skyddshéljet och vrid moturs for
férs bast med hjalp av fingertoppen (alternativt kan du att 1asa. Du kommer att hora ett klick.

anvanda den nya cylinderampullen tillsammans med

ampullhdljet).




MONTERING AV PENNKANYLEN

Fo6lj anvandarinstruktionerna for din pennkanyl.
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1 Dra av skyddsfolien.

W\ ‘

2 Tryck fast / vrid pa pennkanylen pa ampullhdljet.

Kontrollera att nélen sitter som den ska.

3

Ta bort den yttre skyddshatten. 4 Tabort och kassera det inre nalskyddet.
Spara den yttre skyddshatten s& att du kan ta bort och

kassera pennkanylen pé ett sikert sétt efter anvandningen.
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FORBEREDELSE / FUNKTIONSKONTROLL

Funktionskontrollen sékerstéller att eventuell luft som finns kvar i cylinderampullen férsvinner och att nalen inte &r igensatt. Férberedelsen

rekommenderas infér varje anvandning, inklusive vid ampullbyte och fastsattning av pennkanyl.

41 Stallin testdosen genom att vrida doseringsratten
framat. Kontrollera den instéllda dosen genom att titta pa
displayen rakt uppifran, inte snett, sa att symbolen *¢”
visas tydligt.
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2 Nar funktionen ska
kontrolleras héller du din
D-mine® Pen sa att den
pekar uppat. Knacka
sedan latt pa holjet till
cylinderampullen sa att
luften kan stiga &nda

upp.

3 Tryck pa tryckknappen.

4 Négra droppar lékemedel pres-

sas ut fran injektionspennans
nalspets.

Om det inte kommer nagra
droppar ska steg 1 till 4 uppre-
pas. Om det inte kommer nagra
droppar efter flera funktions-
kontroller: byt nél och gér om
funktionskontrollen (steg 1 till 4).
Om det fortfarande inte kom-
mer nagra droppar eller om du
har andra funderingar ringer du
vart lokala servicenummer.




STALLA IN DOSEN
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Stéll in ratt dos

Stéll in den dos du behdver genom att vrida doseringsratten medurs.
Justera dosen genom att vrida moturs. Kontrollera den installda
dosen genom att titta pa displayen rakt uppifran, inte snett, sa att
siffrorna visas tydligt.

Obs: Varje ”-"-markering pa dosinstallningen motsvarar 0,1 mg
ldkemedel. Du kommer att hora ett klick for varje steg du vrider. Utga
inte fran att du kan stélla in ratt dos genom att rdkna dessa klick.

Sakerhetsstopp

Lakemedelsdosen som kan stéllas in pa D-mine® Pen &r begransad
till den mangd som finns kvar i cylinderampullen. Om ldkemedels-
méngden som finns kvar i cylinderampullen inte racker till den dos
som behovs sa kan doseringsratten inte vridas langre medurs.

INJEKTION

Obs: Du kan avbryta injiceringen genom att slédppa tryckknappen. Den
kvarvarande méangden lakemedel som inte injicerats visas i displayen och
den kan injiceras genom en ny intryckning av tryckknappen.

Se bipacksedeln for lakemedlet och anvand den injektions-
teknik som rekommenderas av lékare och/eller vardpersonal.
Tryck in tryckknappen helt for injektion. Hall tryckknappen
helt intryckt medan lakemedlet injiceras.

Nar allt Iakemedel har injicerats vantar du i 6 sekunder. Dra
sedan ut pennans nal langsamt. Du kan antingen halla tryck-
knappen intryckt eller sldppa den under dessa 6 sekunder.

Kontrollera att det star ”0,0” i displayen for att sékerstélla att
hela dosen injicerats.



TA BORT PENNKANYLEN EFTER VARJE INJEKTION
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1 Satt forsiktigt pa den yttre skyddshatten pa pennkanylen.

2 Vrid loss nalen genom att vrida det yttre skyddet medurs och
kassera den pa ratt satt, enligt instruktion fran lakare och/eller
vardpersonal. Vardpersonal ska folja de specifika instruktioner
som galler f6r dem, inklusive men inte begransat till instruktio-
ner for aterforslutning och kassering. Radfraga en lakare anga-
ende de specifika instruktionerna.

Valfritt:

Placera det yttre nalskyddet i halet som
finns pa den véanstra sidans korténda i in-
jektionspennans forvaringsfodral.
Oppningen pa nélskyddet ska peka upp-
at. Stick forsiktigt in nalen (som sitter fast
i pennan) i dppningen pa skyddet. Hall inte
i nalskyddet och tryck kraftigt nerat och vrid
moturs for att I6sgora nalen.

Obs: Det storre halet pa hoger sida i forva-
ringsfodralet passar nalar som anvands av
vardpersonal.




SATTA PA PENNANS SKYDDSLOCK

Satt pa pennans skyddslock ordentligt efter varje
anvandning.
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OVRIG INFORMATION

Hérbara och férnimbara indikationer
Din D-mine® Pen har foljande horbara och/eller férnimbara indikationer:

Ta bort/I&s holjet pa cylinderampullen
Nar holjet pa cylinderampullen tas bort eller Iases hors ett ljud och ett markbart motstand kanns.

Dosinstéllning
Under dosinstallning och dosjustering ger din D-mine® Pen ifran sig ett ljud och ett méarkbart motstand kénns vid varje
instéllt steg.

Injektion
Det kanns nar din D-mine® Pen injicerar lakemedlet. Ett ljud hors under frammatningen och tystnar nér hela den instéllda
lakemedelsmangden har injicerats.
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Sidkerhetsstopp

Dosen som kan stéllas in pa D-mine® Pen &r begrénsad till den méngd som finns kvar i cylinderampullen. Om ldkemedels-
mangden som finns kvar i cylinderampullen inte racker till den dos som behovs sa kan doseringsratten inte vridas langre
medurs.

*  Forsok inte vrida doseringsratten med vald.

* Notera den kvarvarande dosen som ar tillgénglig och injicera.

* Byt cylinderampullen och pennans nal och utfér funktionskontrollerna
(kapitlet "Forberedelse / funktionskontroll” steg 1-4).

e Stall in och injicera den aterstdende dosen.
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Allmant
Anvand inte din D-mine® Pen om den ar skadad eller om du &r osaker pa om den fungerar korrekt.

Nar cylinderampullen har satts in kan den vara kvar i din D-mine® Pen. Folj forvaringsinstruktionerna i bipacksedeln som
tillhandahalls av EVER Neuro Pharma som tillverkar ditt lakemedel.

N&r du byter cylinderampull ska du se till att en ny ampull satts in i ampullhdljet. Delvis anvanda cylinderampuller far inte
sattas in i ampullhdljet.

Du maste anvéanda en ny nal till varje injektion eftersom nélarna

e ar sterila och bara far anvandas en gang for att undvika infektioner

e andrar form efter anvandning och da blir injektionen mer smartsam

Fo6lj de lokala regelverk som géller i ditt land for hantering av potentiellt infektiést material.
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FORVARING OCH SKOTSEL Det behdvs bara ett fuktigt tygstycke for att rengéra din D-mine® Pen. Anvind inte alkohol, andra I6sningsmedel eller

rengdringsmedel.

Forvara och hantera dina nalar och cylinderampuller enligt respektive bruksanvisning. Doppa aldrig din D-mine® Pen i vatten eftersom detta skulle kunna skada pennan.

Efter varje anvandning ska pennans skyddslock sattas pa ordentligt. Forvara alltid din D-mine® Pen i forvaringsfodralet, utan

fastsatt pennkanyl.

Anvénd och férvara din D-mine® Pen i temperaturer mellan 5 och 35 °C. Om inte detta f6ljs kan den férvantade livslangden ONO/,[//.C

reduceras for din D-mine® Pen. NFUC a/" e Nordiclnfu Care
Gustavslundsvégen 12, 3 tr

Din D-mine® Pen &r robust men den kan &nda skadas. Var aktsam nér du hanterar din D-mine® Pen. Skydda den mot vatten, 167 51 Bromma

damm och fukt. Om du har fragor eller problem som géller din D-mine® Pen,
+46 8 601 24 40 vanligen kontakta supporten p& NordicInfu Care via telefon
D-mine-support@infucare.se eller e-post.
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VARNINGAR / VIKTIG RISKINFORMATION

Om foljande instruktioner inte f6ljs finns det risk for felaktig medicinering, felaktig dosering, spridning av sjukdomar eller
infektioner. Uppsok sjukvarden direkt om du har halsoproblem.

A Las den hér bruksanvisningen innan du anvander din D-mine® Pen. Folj bruksanvisningen for din D-mine® Pen,
pennkanylen och din cylinderampull och anvéand bara din D-mine® Pen nér du har radgjort med lékare och/eller
vardpersonal.

A Sakerstéll att den avsedda anvdndaren skoéter hanteringen korrekt
e Patienter som &r blinda eller har nedsatt syn far inte anvanda D-mine® Pen utan hjélp av en person med réatt
utbildning. Radfraga din lakare vid nedsatt horsel eller kansel.
e Forvara din D-mine® Pen, pennkanylerna och aven cylinderampullerna utom rackhall fér barn eller andra personer
som inte k&nner till den korrekta anvandningsmetoden.
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Sakerstall korrekt anvindningsomrade

Anvand bara din D-mine® Pen som en del av behandlingen som ordinerats av din lékare och/eller vardpersonal.
Anvand de cylinderampuller, doseringsmangder och pennkanyler som ordinerats av din lakare och/eller vardperso-
nal. Eventuella andringar ska utféras under uppsikt av lakare och/eller vardpersonal.

Fore varje injektion ska du kontrollera att din D-mine® Pen innehaller ratt I1akemedel. Kontrollera att
cylinderampullen inte ar skadad och att lakemedlet motsvarar uppgifterna pa bipacksedeln.

Pennkanylen och cylinderampullen far bara anvandas av en person. Detta for att férhindra spridning av
sjukdomar.

Utsatt inte din D-mine® Pen for extrema temperaturer genom att utsatta den for direkt solsken eller kyla

(t.ex. i ett frysfack).

Anvand och forvara din D-mine® Pen i temperaturer mellan 5 och 35 °C.

Tappa inte din D-mine® Pen och undvik att sl& den mot harda ytor. Undvik att doppa din D-mine® Pen i vatten.
Hantera den alltid aktsamt. Anvand aldrig din D-mine® Pen om du &r oséker p& om den fungerar korrekt.
Forsok aldrig reparera en skadad D-mine® Pen sjalv. Om en D-mine® Pen &r defekt eller skadad kontaktas
kundservice (se sidan 23).

25



A Sakerstéll att lakemedlet injiceras korrekt
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Fore varje injektion ska en funktionskontroll utforas (kapitlet ”Forberedelse / funktionskontroll” steg 1-4) for att
forhindra felaktig dosering pa grund av luft i cylinderampullen eller igensatt nal p& pennan. Anvand en ny nal om
foérberedelsen inte gick bra.

Folj din lakares och/eller vardpersonalens instruktioner och kontrollera efter varje injektion om det droppar lake-
medel fran nalen p& pennan eller fran D-mine® Pen, eller om det sipprar ut fran injektionsstéllet. Om det droppar
lakemedel fran nalen eller fran D-mine® Pen, eller om det sipprar ut fran injektionsstéllet, sa foljer du din lakares
och/eller vardpersonalens instruktioner om hur en eventuell underdosering ska hanteras. Uppsok sjukvarden om
du har halsoproblem.

Om injektionen avbryts pa grund av att tryckknappen sléppts: Titta pa displayen for att se hur mycket lakemedel
som inte injicerades. Den kvarvarande méngden kan injiceras genom en ny intryckning av tryckknappen.

Kontakta sjukvarden direkt vid oavsiktlig injicering av lakemedel.

BEKRAFTAD LIVSTID

Den fortsatta doseringsnoggrannheten och kraven enligt SS-EN ISO 11608-1 har verifierats for den méangd injektioner och
ampullbyten som anges i tabellen har nedanfér, réknat fran det forsta anvandningstillfallet:

Daglig dos Injektioner/ | Dos/injektion Livslangd Daglig dos Injektioner/ | Dos/injektion Livslangd
?mg] dag [antal] [mg] [méanader] ?mg] dag [antal] [mg] [manader]
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 KASSERING

EVER Neuro Pharma garanterar att pennan fungerar korrekt under tva ar nar den anvénds enligt bruksanvisningen. Garantin Din D-mine® Pen kan kasseras enligt instruktionerna fran lokala myndigheter eller i hushéllsavfallet. Din D-mine® Pen
ar begrénsad till utbyte av pennan. innehaller inga &mnen som &r skadliga for miljon.

Din D-mine® Pen har utvecklats for anvandning med Dacepton®3 ml-cylinderampuller (apomorfin 10 mg/ml) fran EVER Neuro

Pharma GmbH enligt SS-EN ISO 11608-1 och far bara anvindas med dessa cylinderampuller. EVER Neuro Pharma GmbH ETIKETTER OCH SYMBOLER

ansvarar inte pa nagot sétt for skador som orsakats genom anvandning av olampliga cylinderampuller. Garantin omfattar inte

skador som beror pa olamplig eller ovarsam anvandning, hantering eller rengéring och den géller inte vid anvandning som D-mine® Pen uppfyller kraven i EU-direktivet om medicintekniska produkter, 93/42/EEG.

strider mot bruksanvisningen eller om pennan anvants med ett medicinskt instrument eller med andra tillbehor eller férbruk-
ningsartiklar &n vad som rekommenderas av EVER Neuro Pharma GmbH.

Tekniska data

Langd: 170 mm | | Skala: 0,5 mg
Diameter: 17 mm Injektionsvolymens uppl&sning: 0,5 mg
Vikt: 40 g Max. dos/injektion: 6 mg
Fyllvolym: 3 ml Forvaringsforhéllanden: 5-35°
Display: mg | | Anvéndningsférhallanden: 5-35°
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I Tillverkare:
EVER Neuro Pharma GmbH
Oberburgau 3 C €

4866 Unterach, Osterrike 0044

Distributor:

Nordiclnfu Care
Gustavslundsvégen 12, 3 tr
167 51 Bromma

EVER Pharma, Dacepton och D-mine-logotypen ar varumérken som tillhér EVER Neuro Pharma GmbH.
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