EVER Pharma D-mine® Pen

pen z 10 mg/ml apomorfiny

Instrukcja stosowania
z wktadami o pojemnosci 3 ml z lekiem Dacepton®
Roztwér do wstrzykiwan chlorowodorku apomorfiny pétwodnego
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WPROWADZENIE

Niniejsza instrukcja dotyczy stosowania, przechowywania i czyszczenia produktu EVER Pharma D-mine® Pen. Opakowanie zawiera
1 produkt EVER Pharma D-mine® Pen, 1 futerat na pen oraz 1 instrukcje stosowania. Uwaga: Opakowanie nie zawiera igiet do pena
ani wktadéw o pojemnosci 3 ml. Nawet jesli uzytkownik wczesdniej stosowat produkt D-mine® Pen lub inny pen, przed uzyciem
nalezy dokfadnie zapoznac sie z niniejszg instrukcja. Pen jest bezobstugowym autowstrzykiwaczem wielokrotnego uzytku

z systemem podawania leku opartym na dziataniu sprezyny. Produkt D-mine® Pen spetnia wymogi przepiséw dyrektywy UE
dotyczacej wyrobdw medycznych i przeszedt testy zgodnosci z wymogami dyrektywy 93/42/EWG oraz normami zharmonizo-
wanymi, w zwigzku z czym nosi oznaczenie CE (zob. str. 30).

Wskazania: Pen do wktadéw o pojemnosci 3 ml z lekiem Dacepton® (10 mg/ml apomorfiny) firmy EVER Neuro Pharma GmbH.
Produkt D-mine® Pen jest przeznaczony dla dorostych pacjentéw samodzielnie dokonujacych wstrzyknie¢, personelu
stuzby zdrowia oraz innych osob, takich jak dorosli krewni pacjentéw i ich opiekunowie. Zapoznag¢ sie z ulotkg produktu
farmaceutycznego znajdujaca sie w opakowaniu. Przed uzyciem produktu D-mine® Pen umy¢ dtonie. Przygotowac gaziki

chirurgiczne i jedng igte zabezpieczong ostong ochronng. Przetrze¢ miejsce wstrzykniecia leku na skorze oraz jego okolice za
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pomoca gazika chirurgicznego. Dokona¢ podskoérnego wstrzykniecia w miejsce z przodu talii (brzucha) lub w tylng czes¢ uda,
zgodnie z prezentacja wykonana przez lekarza lub pielegniarza. Przy kazdym uzyciu produktu D-mine® Pen zmienia¢ miejsce
wstrzykniecia. Nie dokonywac wstrzyknie¢ w miejsca na skorze, ktére sg bolesne, zaczerwienione, zakazone lub w inny sposéb
uszkodzone. Nigdy nie dokonywac wstrzyknie¢ bezposrednio do zyty (dozylnie) ani do miesnia (domigsniowo).

Wktady i igty zgodne z penem:

*  wktady o pojemnosci 3 ml z lekiem Dacepton® (10 mg/ml apomorfiny) firmy EVER Neuro Pharma GmbH zgodne z norma
ISO EN 11608-1;

* igly BD Micro-Fine Ultra™ o rozmiarze 29-31 (Srednica 0,25-0,33 mm) i dtugosci 5-12,7 mm;

e wkilady iigty do pena innych producentéw moga by¢ stosowane zgodnie z ich danymi nt. zgodnosci.

Produkt D-mine® Pen umozliwia podawanie dawek 0,5-6,0 mg w skokach pokretta po 0,5 mg (odpowiada 50 pl na skok
pokretta). Wszelkie pytania dotyczace produktu D-mine® Pen nalezy kierowac do naszej lokalnej infolinii pomocy serwisowej
dostepnej o kazdej porze (zob. str. 23).



OPIS CZESCI PRODUKTU D-mine® PEN

Uwaga: Opakowanie nie zawiera igiet do pena ani wktadéw o pojemnosci 3 ml.
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D-mine® Pen

zatyczka pena cylinder na wktad stopnie w mg

-

gwintowany trzpien

okno informacyjne

obudowa

przycisk —

pokretto
dawkowania

1 Zdjaé zatyczke pena.

PRZYGOTOWANIE PENA / WYMIANA WKLADU

2 Zdjaé cylinder na wkifad, przekrecajac go w kierunku zgodnym
z ruchem wskazoéwek zegara. Styszalne bedzie klikniecie.
Jesli to konieczne, wyja¢ pusty wktad.




3 Wsuna¢ nowy wktad do cylindra na wktad. 4 Przesuna¢ gwintowany trzpier do konca. Najlepiej 5 Wprowadzi¢ cylinder z wktadem do obudowy i zablo-
zrobié¢ to opuszka palca (mozna réwniez uzy¢ do tego kowac go, przekrecajac w kierunku przeciwnym do
nowego wktadu wraz z cylindrem na wktad). ruchu wskazéwek zegara. Styszalne bedzie klikniecie.




ZAKELADANIE IGLY DO PENA

Postepowac zgodnie z instrukcja uzycia igty do pena.

41 Oderwac folig zrywalna. 2 Kliknac / przekreci¢ igte do pena na cylindrze z wktadem. 3  Zdja¢ zewnetrzng ostone ochronng igty. 4 Zdja¢ i wyrzuci¢ wewnetrzng ostone ochronng igty.
Sprawdzi¢ prawidtowe zamocowanie igty do pena. Zachowac zewnetrzng ostone igty w celu bezpiecznego
zdjecia i utylizacji igty do pena po uzyciu.
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UZBRAJANIE / KONTROLA FUNKCJONOWANIA

Kontrola funkcjonowania zapewnia usuniecie catego powietrza pozostatego we wktadzie oraz upewnienie sig, ze igfa nie jest zatkana.
Przed kazdym uzyciem zaleca sie uzbrojenie produktu, réwniez w przypadku wymiany wktadu i zatozenia igiet do pena.
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Ustawi¢ dawke testowa, przekrecajac pokretto dawko-
wania. Sprawdzi¢ ustawionag dawke, patrzac pionowo
od gory - nie pod katem — na okno informacyjne, tak aby
symbol ,,6” byt wyraznie widoczny.

2 Aby przeprowadzi¢
kontrole funkcjonowania,
ustawi¢ produkt D-mine®
Pen pionowo i delikatnie
postukac w cylinder
z wktadem, tak aby
zgromadzone wewnatrz
powietrze uniosto si¢ do
gory.
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3 Nacisngc¢ przycisk.

4 Zigty wycieknie kilka kropli leku.

W przypadku braku wycieku
kropli powtorzy¢ kroki 1-4.

Jesli po kilku przeprowadzonych
kontrolach funkcjonowania nie
wyciekna zadne krople, wymieni¢
igte do pena i powtérzyé kontrole
funkcjonowania (kroki 1-4).

Jesli nadal nie wyciekng zadne
krople lub w przypadku jakichkol-
wiek watpliwosci, skontaktowac
sie z infolinia pomocy serwisowej

- zob. str. 23.




USTAWIANIE DAWKI

14

Ustawi¢ wymagana dawke

Ustawi¢ wymagana dawke, przekrecajac pokretto dawkowania w kierunku
zgodnym z ruchem wskazéwek zegara. Skorygowaé¢ dawke, obracajac pokretto
w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara. Sprawdzi¢ ustawiona
dawke, patrzac pionowo od gory — nie pod katem — na okno informacyjne, tak
aby kazda cyfra byta wyraznie widoczna.

Uwaga: Kazdy symbol ,-” na pokretle dawkowania oznacza 0,1 mg leku. Przy
kazdym skoku pokretta styszalne bedzie klikniecie. Odmierzajac prawidtowa
dawke, nie opierac¢ sie na liczeniu tych klikniec.

Blokada bezpieczenstwa

Dawka leku, jaka mozna ustawi¢ w produkcie D-mine® Pen jest ograniczona do
ilosci leku pozostatego we wktadzie. Jesli ilos¢ leku pozostata we wktadzie jest
zbyt mata dla danej dawki, przekrecenie pokretta dawkowania dalej w kierunku
zgodnym z ruchem wskazéwek zegara bedzie niemozliwe.

WSTRZYKIWANIE

Uwaga: Wstrzykiwanie mozna przerwac, zwalniajac przycisk. Pozostata
ilos¢ leku, jaka nie zostata podana, bedzie widoczna w oknie informacyj-
nym i mozna ja wstrzykna¢ przez ponowne nacisniecie przycisku.

Zob. ulotka w opakowaniu produktu farmaceutycznego

i zastosowac technike wstrzykiwania zgodna z zaleceniami
lekarza i/lub personelu stuzby zdrowia. W celu wykonania
wstrzyknigcia wcisng¢ przycisk do samego konca. Podczas
wstrzykiwania leku utrzymywac przycisk wcisniety do konca.

Po podaniu catego leku odczekac¢ 6 sekund, a nastepnie
ostroznie wyciagnac igte pena. Podczas tych 6 sekund mozna
utrzymywac przycisk wcisniety lub go zwolni¢.

Aby potwierdzi¢ podanie petnej dawki, sprawdzi¢, czy
w oknie informacyjnym widoczna jest wartos¢ ,,0,0”.



ZDEJMOWANIE IGLY DO PENA PO KAZDYM WSTRZYKNIECIU
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1 Ostroznie zatozy¢ zewnetrzng ostone ochronng na igte do
pena.

2 Wykrecic igte do pena, przekrecajac zewnetrzna ostone ochronna
w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara i poddac pra-
widfowej utylizacji, zgodnie z zaleceniem lekarza i/lub personelu
stuzby zdrowia. Personel stuzby zdrowia powinien stosowac sie
do okreslonych wytycznych dla personelu stuzby zdrowie, tym
m.in. do instrukcji dotyczacych zaktadania zatyczek i utylizaciji.
Aby uzyskaé doktadne instrukcje, skontaktowac sie z lekarzem.
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Opcjonalnie:

Umiesci¢ zewnetrzng ostone ochronng igty
do pena we wiasciwym przedziale po lewej
stronie futeratu. Otwodr zewnetrznej ostony
ochronnej igly powinien byé skierowany
w goére. Ostroznie wprowadzi¢ igte (za-
mocowang do pena) do otworu w ostonie
ochronnej. Nie dotykajac ostony ochronnej,
zdecydowanym ruchem wcisna¢ i przekreci¢
igte do pena w kierunku przeciwnym do ru-
chu wskazéwek zegara, aby ja wykrecic.

Uwaga: Wiekszy przedziat po prawej stro-
nie futeratu jest przeznaczony na igty wyko-
rzystywane przez personel stuzby zdrowia.




ZAKEADANIE ZATYCZKI PENA DODATKOWE INFORMACJE
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Informacje dzwieckowe i dotykowe

Po kazdym uzyciu pena zatozy¢ zatyczke pena. Produkt D-mine® Pen zapewnia nastepujgce informacje dzwiekowe i/lub dotykowe:

Wyjmowanie/blokowanie cylindra na wktad
Podczas wyjmowania lub blokowania cylindra na wktad styszalny jest sygnat dzwigkowy i mozna wyczu¢ wyrazny opor.

Ustawianie dawki
Podczas ustawiania oraz korekty dawki w produkcie D-mine® Pen styszalny jest sygnat dzwiekowy i mozna wyczu¢ opoér

przy kazdym przeskoku pokretta.

Wstrzykiwanie
Wstrzykniecie leku za pomoca produktu D-mine® Pen jest wyraZznie wyczuwalne. Podczas wstrzykiwania styszalny jest

sygnat dzwiekowy, ktdry ustaje po petnym wstrzyknieciu ustawionej dawki leku.




Blokada bezpieczenstwa

Dawka, jaka mozna ustawi¢ w produkcie D-mine® Pen jest ograniczona do ilosci leku pozostatego we wktadzie. Jesli ilos¢
leku pozostata we wktadzie jest zbyt mata dla danej dawki, przekrecenie pokretta dawkowania dalej w kierunku zgodnym

z ruchem wskazowek zegara bedzie niemozliwe.
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Nie probowac sitowo przekreci¢ pokretta dawkowania.

Zanotowac pozostatg dawke, jaka moze zosta¢ wstrzyknieta.

Wymieni¢ wkfad oraz igte do pena i przeprowadzi¢ kontrole funkcjonalne
(rozdziat ,Uzbrajanie / kontrola funkcjonalna”, krok 1-4).

Ustawic¢ i wstrzykna¢ pozostatg czes¢ dawki.

Ogodlne informacje

Nie uzywac produktu D-mine® Pen, jesli jest on uszkodzony lub w przypadku watpliwosci co do jego prawidtowego
funkcjonowania.

Po wtozeniu wktadu do produktu D-mine® Pen moze on w nim pozostac. Stosowac sie do instrukcji przechowywania
zapewnionej przez producenta leku, firme EVER Neuro Pharma.

Podczas wymiany wktadu upewnic¢ sig, ze do cylindra na wktad wtozony zostanie nowy wktad. Czesciowo zuzytych
wkfadéw nie mozna wtozy¢ do cylindra na wktfad.

Kazde wstrzykniecie nalezy wykonywac za pomoca nowej igty, poniewaz igty:
* sgsterylne i moga by¢ uzywane tylko jeden raz, aby zapobiec zakazeniu;
* odksztatcajg sie po uzyciu i kolejne wstrzykniecia beda bardziej bolesne.

Stosowac sie do lokalnych przepiséw krajowych dotyczacych obchodzenia sie z potencjalnie zakaznymi materiatami.
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PRZECHOWYWANIE | OBCHODZENIE SIE Z PRODUKTEM

Przechowywac igty i wktady zgodnie z odpowiednimi instrukcjami stosowania.

Po kazdym uzyciu prawidtowo zatozy¢ zatyczke pena. Zawsze przechowywac produkt D-mine® Pen w futerale i bez zatoZzonej
igly do pena.

Uzytkowac i przechowywaé produkt D-mine® Pen w temperaturze 5-35°C. W przeciwnym razie okres eksploatacji produktu
D-mine® Pen moze ulec skréceniu.

Mimo solidnej budowy produktu D-mine® Pen, moze on zosta¢ uszkodzony. Obchodzi¢ sie ostroznie z produktem
D-mine® Pen. Chroni¢ produkt przed woda, pytem i wilgocia.
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Do czyszczenia produktu D-mine® Pen wystarczy zwilzona szmatka. Nie stosowac¢ do tego celu alkoholu,
innych rozpuszczalnikéw ani srodkow czyszczacych.
Nigdy nie zanurzaé produktu D-mine® Pen w wodzie, poniewaz moze to prowadzi¢ do uszkodzenia pena.

W przypadku jakichkolwiek pytan lub probleméw zwigzanych z produktem D-mine® Pen skontaktowac sie z dziatem
obstugi klienta dostepnym o kazdej porze pod bezptatnym numerem telefonu. Wadliwy produkt D-mine® Pen przesta¢
na adres:

DISTRIBUTOR ADDRESS AND TOLL FREE NO

23



OSTRZEZENIA / WAZNE INFORMACJE DOTYCZACE RYZYKA

W przypadku postepowania niezgodnego z ponizszymi instrukcjami wystagpi ryzyko nieprawidtowego podawania leku,
nieprawidtowego dawkowania, zarazenia chorobami lub zakazenia. W przypadku jakichkolwiek obaw zwigzanych ze stanem
zdrowia bezzwtocznie skontaktowac sie z lekarzem.

A Przed uzyciem produktu D-mine® Pen zapozna¢ sie z instrukcja stosowania. Postepowac zgodnie z instrukcija
stosowania produktu D-mine® Pen, igly do pena i wktadu i przystapi¢ do uzytkowania produktu D-mine® Pen wytacznie
po uprzedniej konsultacji z lekarzem i/lub personelem stuzby zdrowia.

A Upewni¢ sie, ze produkt jest uzywany przez uzytkownika spetniajacego odpowiednie wymagania
*  Produkt D-mine® Pen nie moze by¢ stosowany przez osoby niewidome lub niedowidzgce bez pomocy osoby
z odpowiednim przeszkoleniem. W przypadku zaburzen stuchu lub czucia skontaktowac sie z lekarzem.
*  Przechowywaé produkt D-mine® Pen, igty do pena oraz wktady w taki sposéb, aby pozostawaty poza zasiegiem

dzieci lub innych oséb nieznajacych prawidtowego sposobu ich uzytkowania.
24

Upewnic¢ sie, ze produkt jest uzytkowany prawidtowo

Stosowac produkt D-mine® Pen wytacznie w ramach terapii zaleconej przez lekarza i/lub personel stuzby zdrowia.
Stosowac wktady, dawkowanie i igty do pena przepisane przez lekarza i/lub personel stuzby zdrowia. Wszelkie
zmiany nalezy wprowadzac pod nadzorem lekarza i/lub personelu stuzby zdrowia.

Przed kazdym wstrzyknieciem sprawdzi¢, czy produkt D-mine® Pen zawiera prawidtowy lek. Sprawdzi¢, czy dany
wktad nie jest uszkodzony i czy lek odpowiada informacjom podanym na ulotce produktu.

Igty do pena oraz wktad moga by¢ stosowane wytgcznie przez te sama osobe, aby zapobiec przenoszeniu chordb.
Nie wystawia¢ produktu D-mine® Pen na dziatanie wysokich temperatur poprzez wystawienie na bezposrednie
Swiatto stoneczne ani niskich temperatur (np. w zamrazalniku).

Uzytkowac i przechowywac produkt D-mine® Pen w temperaturze 5-35°C.

Nie upuszcza¢ produktu D-mine® Pen i unika¢ uderzen nim o twarde powierzchnie. Unika¢ zanurzania produktu
D-mine® Pen w wodzie. Ogdlnie obchodzi¢ sie ostroznie z produktem. Nigdy nie stosowaé produktu D-mine® Pen
w przypadku watpliwosci dotyczacych jego prawidtowego funkcjonowania.

Nigdy nie podejmowa¢ samodzielnych préb naprawy produktu D-mine® Pen. W przypadku uszkodzonego lub
wadliwego produktu D-mine® Pen skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta (zob. str. 23).
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A Upewnic¢ sie, ze lek jest podawany prawidtowo
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Przed kazdym wstrzyknigciem przeprowadzi¢ kontrole funkcjonowania (rozdziat ,,Uzbrajanie / kontrola
funkcjonowania”, kroki 1-4), aby zapobiec nieprawidtowemu dawkowaniu spowodowanemu powietrzem we
wktadzie lub zablokowana igta do pena. W przypadku nieudanego uzbrajania uzy¢ nowej igty do pena.
Po kazdym wstrzyknieciu, zgodnie z instrukcjami lekarza i/lub personelu stuzby zdrowia, sprawdzic, czy lek
nie wycieka z igly do pena, produktu D-mine® Pen lub miejsca wstrzykniecia. W przypadku wyciekania leku
z igty do pena, produktu D-mine® Pen lub miejsca wstrzykniecia postepowac zgodnie z instrukcjami lekarza

i/lub personelu stuzby zdrowia wzgledem postepowania w sytuacji potencjalnego podania zbyt matej dawki.

W przypadku jakichkolwiek obaw zwigzanych ze stanem zdrowia skontaktowac sie z lekarzem.

Jesli wstrzykiwanie zostanie przerwane przez zwolnienie przycisku, sprawdzi¢ w oknie informacyjnym ilos¢
leku, jaka nie zostata podana. Pozostatg ilos¢ leku mozna wstrzykng¢ przez ponowne nacisnigcie przycisku.
W sytuacji przypadkowego wstrzykniecia leku bezzwtocznie skontaktowac sie z lekarzem.

POTWIERDZONY OKRES EKSPLOATACJI

Doktadnos¢ ciagtego dawkowania oraz zgodnos¢ z wymogami normy EN ISO 11608-1 zostaty potwierdzone dla liczby
zastrzykow i wymian wktadow podanych w ponizszej tabeli, poczawszy od daty pierwszego uzycia:

Dzienna daw- | Wstrzyknie- Dawka/ Okres Dzienna daw- | Wstrzyknie- Dawka/ Okres
ka [mg] cia/dzien wstrzykniecie | eksploatacji ka [mg] cia/dzien wstrzykniecie | eksploatacji
[liczba] [mg] [mies.] [liczba] [mg] [mies.]
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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GWARANCJA UTYLIZACJA

Firma EVER Neuro Pharma gwarantuje prawidtowe funkcjonowanie pena przez dwa lata pod warunkiem uzytkowania Produkt D-mine® Pen mozna poddawac utylizacji zgodnie z instrukcjami lokalnych wtadz lub wraz z odpadami domowymi.
zgodnego z instrukcja stosowania. Gwarancja jest ograniczona do wymiany pena. Produkt D-mine® Pen nie zawiera substancji szkodliwych dla srodowiska naturalnego.

Produkt D-mine® Pen jest przeznaczony do stosowania z wktadami o pojemnosci 3 ml z lekiem Dacepton® (10 mg/ml

apomorfiny) i zostat wyprodukowany przez firme EVER Neuro Pharma GmbH zgodnie z norma EN ISO 11608-1; moze ETYKIETY | SYMBOLE

by¢ stosowany wytacznie z ww. wktadami. Firma EVER Neuro Pharma GmbH nie ponosi odpowiedzialnosci za wszelkie

szkody spowodowane przez zastosowanie z niezgodnymi wktadami. Gwarancja nie obejmuje szkdd wynikajacych Produkt D-mine® Pen jest zgodny z wymogami przepiséw zawartych w dyrektywie UE dotyczacej wyrobédw medycznych

z nieprawidtowego lub nieostroznego uzytkowania, obstugi lub czyszczenia i nie obowigzuje w przypadku uzytkowania 93/42/EWG.

niezgodnego z instrukcja stosowania oraz w przypadku uzycia pena w potaczeniu z wyrobem medycznym lub akcesoriami

. . . . s Lo h Dane techniczne
i materiatami eksploatacyjnymi innymi niz zalecane przez firme EVER Neuro Pharma GmbH. Dlugose: 170 om 1 | Skala: 0,5 mg
Srednica: 17 mm | | Stopniowanie pojemnosci 0,5 mg
wstrzykiwania:
Masa: 40 g | | Maks. dawka/wstrzykniecie: 6 mg
Pojemnos¢ wkiadu: 3 ml | | Warunki przechowywania: 5-35°
Okno informacyjne: mg | | Warunki pracy: 5-35°
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Nazwa i adres producenta

Data produkciji

Numer serii

Zapoznac¢ sie z instrukcja
stosowania

\o/\ Chroni¢ przed wysoka é Ostrzezenie: W instrukcji
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temperatura i Swiattem stosowania znajduja sie
stonecznym wazne informacje dotyczgce
bezpieczenstwa

Chroni¢ przed wilgocig

Numer produktu

Oznaczenie zgodnosci z europejska
dyrektywa dotyczacag wyrobow medycz-
nych oraz numer jednostki notyfikowanej

“ Producent:
EVER Neuro Pharma GmbH
Oberburgau 3 C €

4866 Unterach, Austria 0044

Dystrybutor:
Company XY
Address

EVER Pharma, Dacepton oraz logo D-mine sg znakami towarowymi firmy EVER Neuro Pharma GmbH.
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