PREPARATOMTALE

1. LEGEMIDLETS NAVN

Britaject 10 mg/ml injeksjonsveeske, opplgsning i ferdigfylt penn.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING
1 ml inneholder 10 mg apomorfinhydroklorid
Hver 3 ml sylinderampulle inneholder 30 mg apomorfinhydroklorid

Hjelpestoff(er) med kjent effekt:
Natriummetabisulfitt 0,93 mg pr. ml

For fullstendig liste over hjelpestoffer, se pkt. 6.1

3. LEGEMIDDELFORM

Injeksjonsvaske, opplagsning i ferdigfylt penn
Opplasningen er Klar, praktisk talt fargelgs, luktfri og uten synlige partikler
pH=251il4,0

4 KLINISKE OPPLYSNINGER
4.1 Indikasjoner

Behandling av motoriske fluktuasjoner (”on-0ff-fenomen”) hos pasienter med Parkinsons sykdom som
ikke blir tilstrekkelig kontrollert av orale anti-Parkinson legemidler.

4.2 Dosering og administrasjonsmate

Utvelgelse av pasienter som er egnet til injeksjoner med Britaject:

Pasienter som velges ut til behandling med Britaject skal kunne gjenkjenne hvordan ”off”-
symptomene debuterer. Vedkommende ma veere i stand til & injisere legemidlet selv eller ha tilgang til
en ansvarlig omsorgsperson som kan injisere pasienten ved behov.

Pasienter som skal behandles med apomorfin ma vanligvis begynne med domperidon minst to dager
for behandlingsstart. Dosen domperidon skal titreres til den laveste effektive dosen og seponeres sa
fort som mulig. Far det tas en beslutning om & starte behandling med domperidon og apomorfin skal
risikofaktorene for forlengelse av QT-intervallet vurderes ngye hos den enkelte pasienten slik at man
er sikker pa at fordelen er starre enn risikoen (se pkt. 4.4).

Oppstart av apomorfinbehandling ber forega i kontrollerte omgivelser i en spesialisert
sykehusavdeling. Pasienten bgr overvakes av en lege som har erfaring med behandling av Parkinsons
sykdom (f.eks. nevrolog). Levodopabehandling av pasienten (med eller uten dopaminagonister) bar
veere optimalisert fgr igangsetting av behandling med Britaject.

Dosering

Bestemmelse av terskeldose.
Den hensiktmessige dosen for hver pasient etableres ved trinnvise dosejusteringer. Fglgende skjema
foreslas:



1 mg apomorfin (0,1 ml) (tilsvarende ca. 15-20 mikrogram/kilo) injiseres subkutant under en
hypokinetisk periode eller ”off”’-periode. Pasienten observeres deretter i 30 minutter for motorisk
respons.

Dersom responsen uteblir eller er utilstrekkelig, kan en ytterligere dose pa 2 mg apomorfin (0,2 ml)
injiseres subkutant. Pasienten observeres deretter for adekvat respons i 30 ytterlige minutter.

Dersom motorisk respons fremdeles uteblir eller er utilstrekkelig kan dosen gkes ved trinnvise
injeksjoner (som beskrevet over) med minst 40 minutters mellomrom inntil det er oppnadd
tilfredsstillende respons.

Etablering av behandling.

Nar den hensiktsmessige dosen er bestemt, kan det gis en enkelt subkutan injeksjon i nedre del av
abdomen eller pa utsiden av laret ved de forste tegn pa en “off’-episode. Det kan ikke utelukkes at
absorpsjonen kan variere med forskjellige injeksjonssteder pad en og samme person. Fglgelig bar
pasienten observeres i den pafglgende timen etter injeksjon for a wvurdere kvaliteten pa
behandlingsresponsen. Doseforandringer foretas i overensstemmelse med pasientens respons.

Den optimale dosen av apomorfin varierer fra person til person, men nar den farst er etablert fortsetter
den & vere relativt konstant for hver enkelt pasient.

Forsiktighetsregler ved behandling.
Den daglige dosen av Britaject varierer fra person til person, typisk i omradet mellom 3-30 mg gitt
som 1-10 injeksjoner og noen ganger sa mye som 12 adskilte injeksjoner hver dag.

Det anbefales at den totale daglige dosen med apomorfin ikke overstiger 100 mg, og at de enkeltvise
bolusinjeksjonene ikke overstiger 10 mg.

I kliniske studier har det vanligvis veert mulig & foreta dosereduksjon av levodopa. Denne effekten
varierer dog betraktelig mellom ulike pasienter, og en eventuell dosereduksjon skal av den grunn
handteres med stor ngyaktighet av en erfaren lege.

Nar behandlingen er etablert kan domperidonbehandlingen gradvis reduseres hos noen pasienter, men
vellykket eliminasjon med fraveer av oppkast eller hypotensjon sees bare hos noen fa pasienter.

Pediatrisk populasjon:
Britaject er kontraindisert hos barn og unge under 18 ar (se pkt. 4.3).

Eldre:

Eldre pasienter er velrepresenterte i pasientpopulasjonen med Parkinsons sykdom og utgjer en stor
andel av studiepopulasjonen i Kliniske studier med Britaject. Handteringen av eldre pasienter som
behandles med Britaject er den samme som den for yngre voksne pasienter (<18 ar). Det anbefales
imidlertid ekstra forsiktighet under igangsetting av behandling av eldre pasienter pa grunn av risikoen
for postural hypotensjon.

Nedsatt nyrefunksjon:

Et doseskjema som tilsvarer anbefalingene for voksne og eldre (se over) kan fglges for pasienter med
nedsatt nyrefunksjon (se pkt. 4.4).

Administrasjon
Britaject 10 mg/ml opplgsning til injeksjon er til subkutant bruk med regelmessige bolusinjeksjoner.

Apomorfin skal ikke brukes via intravengs vei



Skal ikke brukes hvis opplgsningen er blitt grenn. Opplgsningen skal inspiseres visuelt fgr bruk. Bare
klar, fargelgs og partikkelfri opplasning skal brukes

4.3 Kontraindikasjoner

Hos pasienter med respiratorisk depresjon, demens, psykotiske sykdommer eller nedsatt
leverfunksjon.

Behandling med apomorfin skal ikke administreres til pasienter som har en on”-respons pa levodopa
0g som er preget av alvorlig dyskinesi eller dystoni.

Overfglsomhet for apomorfin eller overfor ett eller flere av hjelpestoffene i legemidlet.
Samtidig bruk av apomorfin og ondansetron er kontraindisert (se pkt. 4.5).

Britaject er kontraindisert hos barn og unge under 18 ar.

4.4 Advarsler og forsiktighetsregler

Apomorfin ber gis med forsiktighet til pasienter med renal, pulmonal eller kardiovaskuleer sykdom og
personer som er plaget av kvalme og oppkast.

Det anbefales ekstra varsomhet under igangsetting av behandling hos eldre og/eller svekkede
pasienter.

Apomorfin kan gi hypotensjon, og selv nar det gis etter forbehandling med domperidon, ber det
utvises forsiktighet hos pasienter med eksisterende hjertesykdom eller hos pasienter som tar
vasoaktive legemidler (f.eks. antihypertensiva), serlig hos pasienter med eksisterende postural
hypotensjon.

Siden apomorfin, serlig i heye doser, kan ha et potensiale for & forlenge QT, skal det utvises
forsiktighet ved behandling av pasienter med “torsades de pointes” arytmi.

Nar apomorfin skal brukes i kombinasjon med domperidon skal risikofaktorene vurderes ngye hos den
enkelte pasienten. Dette skal gjeres far behandlingsstart samt i lgpet av behandlingen. Viktige
risikofaktorer er blant annet alvorlige underliggende hjertelidelser som for eksempel kongestiv
hjertesvikt, alvorlig nedsatt leverfunksjon eller betydelig forstyrrelse i elektrolyttbalansen. Ogsa
legemidler som muligens pavirker elektrolyttbalansen, CYP3A4-metabolismen eller QT-intervallet
ber vurderes. Det anbefales a kontrollere eventuell effekt pa QTc-intervall. Det bar tas et EKG:

— far behandling med domperidon
— i lgpet av behandlingens oppstartfase
— deretter ved klinisk behov

Pasienten skal fa beskjed om & melde fra om mulige hjertesymptomer, som palpitasjoner, synkope
eller nesten-synkope. De skal ogsa melde fra om kliniske endringer som kan fare til hypokalemi, som
gastroenteritt eller oppstart av diuretisk behandling.

Risikofaktorene skal vurderes pa nytt ved hver legetime.

Apomorfin er forbundet med lokal subkutan pavirkning. Dette kan enkelte ganger reduseres ved a
bytte injeksjonssted eller, dersom tilgjengelig, ved bruk av ultralyd for & unnga omrader med knuter og
indurasjon.

Det er rapportert tilfeller av anemi og trombocytopeni hos pasienter som behandles med apomorfin.
Det bgr tas regelmessige hematologiske pregver som med levodopa, nar levodopa gis samtidig med
apomorfin.



Det bar utvises forsiktighet nar apomorfin kombineres med andre legemidler, serlig legemidler med
smal terapeutisk bredde (se pkt. 4.5).

Nevropsykiatriske problemer finnes hos mange pasienter med Parkinsons sykdom. Det foreligger
bevis for at nevropsykiatriske forstyrrelser kan forverres av apomorfin hos enkelte pasienter. Det skal
utvises serlig forsiktighet nar apomorfin brukes til disse pasientene.

Apomorfin er forbundet med sgvnighet og episoder av plutselig innsoving, serlig hos pasienter med
Parkinsons sykdom. Pasienter under behandling med apomorfin skal informeres om dette og
oppfordres til & utvise forsiktighet ved bilkjering eller betjening av maskiner. Pasienter som har
opplevd sgvnighet og/eller en episode av plutselig innsoving skal avsta fra bilkjgring eller betjening av
maskiner. Dernest kan en dosereduksjon eller avslutning av behandling vurderes.

Impulskontrollforstyrrelser

Pasienter bgr regelmessig sjekkes for utvikling av impulskontrollforstyrrelser. Pasienter og
omsorgspersoner bgr gjgres oppmerksomme pa at atferdssymptomer ved impulskontrollforstyrrelser,
som patologisk spillavhengighet, gkt libido og hyperseksualitet, tvangsmessig pengeforbruk og
kjgpegalskap, overspising og tvangsmessig spising kan forekomme hos pasienter som behandles med
dopaminagonister, inkludert apomorfin. Dosereduksjon/gradvis seponering bar vurderes ved utvikling
av slike symptomer.

Dopamin-dysreguleringssyndrom (DDS) er en vanedannende lidelse som resulterer i overdreven bruk
av produktet hos noen pasienter som behandles med apomorfin. Pasienter og omsorgspersoner bgr bli
advart mot risikoen for & utvikle DDS fgr behandlingsstart.

Britaject inneholder natriummetabisulfitt som i sjeldne tilfeller kan forarsake alvorlige allergiske
reaksjoner og bronkospasme.

Dette legemidlet inneholder mindre enn 1 mmol natrium (23 mg) pr. 10 ml og er sa godt som
”natriumfritt”.

4.5 Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon

Pasienter som utvelges til behandling med apomorfin behandles sannsynligvis ogsa med andre
legemidler for sin Parkinsons sykdom. | de innledende fasene av behandling med apomorfin bgr
pasienten overvakes for uvanlige bivirkninger eller tegn pa potensering av effekt.

Nevroleptiske legemidler kan ha en antagonistisk effekt hvis de brukes sammen med apomorfin. Det
foreligger ogsa en potensiell interaksjon mellom klozapin og apomorfin, imidlertid kan klozapin ogsa
anvendes for & redusere symptomene pa nevropsykiatriske komplikasjoner.

Samtidig bruk av apomorfin og ondansetron kan fare til alvorlig hypotensjon og tap av bevissthet og
er derfor kontraindisert (se pkt. 4.3). Slike effekter kan ogsa forekomme med andre 5-HT3-
antagonister.

Mulige effekter av apomorfin pa plasmakonsentrasjoner av andre legemidler er ikke studert. Derfor
ber det utvises forsiktighet nar apomorfin kombineres med andre legemidler, serlig legemidler med
smal terapeutisk bredde.

Antihypertensive legemidler og legemidler som pavirker hjertet
Selv nar det gis sammen med domperidon kan apomorfin potensere den antihypertensive effekten av
slike legemidler. (Se pkt. 4.4).

Det anbefales & unnga administrasjon av apomorfin sammen med legemidler som er kjent for & gi
forlenget QT-intervall.



4.6 Graviditet og amming

Graviditet
Det finnes ingen erfaring med bruk av apomorfin hos gravide kvinner.

Reproduksjonsstudier pa dyr indikerer ikke noen teratogene effekter, men toksiske doser gitt til
drektige rotter kan fare til respirasjonsvikt hos den nyfadte. Den potensielle risikoen for mennesker er
ikke kjent. Se pkt. 5.3.

Britaject skal ikke brukes under graviditet med mindre det er strengt ngdvendig.

Amming

Det er ukjent om apomorfin blir skilt ut i morsmelk hos mennesker. Tatt i betrakning fordelene av
amming for barnet og fordelene av behandling for moren, ma det tas en beslutning om ammingen skal
opphare eller behandlingen med apomorfin skal avsluttes/avstas fra..

4.7 Pavirkning av evnen til & kjere bil og bruke maskiner

Apomorfin har liten eller moderat pavirkning pa evnen til a kjgre bil og bruke maskiner.

Pasienter som behandles med apomorfin og som oppviser sgvnighet og/eller plutselige sgvnepisoder
skal oppfordres til & avsta fra a kjare bil eller utave aktiviteter (f.eks. betjene maskiner) hvor svekket
oppmerksomhet kan medfare risiko for alvorlig skade eller dgd for dem selv eller andre inntil
pasientene har kommet over episodene av sgvnighet (se ogsa pkt. 4.4).

4.8 Bivirkninger

Sveert vanlige (>1/10)

Vanlige (>1/100 til <1/10)

Mindre vanlige (>1/1 000 til <1/100)

Sjeldne (>1/10 000 til <1/1 000)

Sveert sjeldne (<1/10 000)

Ikke kjent (kan ikke anslas utifra tilgjengelige data).

Sykdommer i blod og lymfatiske organer
Mindre vanlige:
Det er rapportert anemi og trombocytopeni hos pasienter som behandles med apomorfin.

Sjeldne:
Eosinofili har forekommet under behandling med apomorfin.

Forstyrrelser i immunsystemet

Sjeldne:

Pa grunn av forekomsten av natriummetabisulfitt kan allergiske reaksjoner (inkludert anafylaksi og
bronkospasme) forekomme.

Psykiatriske lidelser
Sveert vanlige:
Hallusinasjoner

Vanlige:
NevropsyKiatriske forstyrrelser (inkludert mild forbigaende forvirring og visuelle hallusinasjoner) har
forekommet under behandling med apomorfin.

Ikke kjent:



Impulskontrollforstyrrelser: Patologisk spillavhengighet, gkt libido og hyperseksualitet, tvangsmessig
pengeforbruk og kjepegalskap, overspising og tvangsmessig spising kan forekomme hos pasienter som
behandles med dopaminagonister, inkludert apomorfin (se pkt. 4.4).

Aggresjon, agitasjon

Nevrologiske sykdommer

Vanlige:

Det kan forekomme forbigaende sedasjon med hver dose av apomorfin ved oppstart av behandlingen,
dette gar vanligvis over i lgpet av de farste ukene.

Apomorfin er forbundet med sgvnighet.
Svimmelhet/grhet er ogsa rapportert.

Mindre vanlige:
Apomorfin kan indusere dyskinesier under “on”-perioder, og det kan vare alvorlig i noen tilfeller.
Hos noen fa pasienter kan dette medfare seponering av behandlingen.

Apomorfin er forbundet med episoder av plutselig innsoving. Se ogsa pkt. 4.4.

Ikke kjent:
Synkope
Hodepine

Karsykdommer
Mindre vanlige:

Postural hypotensjon sees sjelden og er vanligvis forbigaende (se pkt. 4.4).

Sykdommer i respirasjonsorganer, thorax og mediastinum
Vanlige:
Det er rapportert gjesping under behandling med apomorfin.

Mindre vanlige:
Det er rapportert pustevansker.

Gastrointestinale sykdommer

Vanlige:

Kvalme og oppkast, sarlig ved begynnelsen av behandling med apomorfin Arsaken er vanligvis
unnlatelse av behandling med domperidon (se pkt. 4.2).

Hud- og underhudssykdommer
Mindre vanlige:
Bade lokalt og mer generelt utslett er rapportert.

Generelle lidelser og reaksjoner pa administrasjonsstedet

Sveert vanlige:

De fleste pasientene opplever reaksjoner pa injeksjonsstedet, sarlig ved kontinuerlig bruk. Disse kan
omfatte subkutane noduler, indurasjon, erytem, gmhet og pannikulitt. Forskjellige andre lokale
reaksjoner (irritasjon, klge, blamerker og smerter) kan ogsa forekomme.

Mindre vanlige:
Det er rapportert nekrose og ulcerasjoner pa injeksjonsstedet.

Ikke kjent:
Perifert gdem er rapportert.



Undersgkelser
Mindre vanlige:
Positive resultater pa4 Coombs prave er rapportert hos enkelte pasienter som far apomorfin.

Melding av mistenkte bivirkninger

Melding av mistenkte bivirkninger etter godkjenning av legemidlet er viktig. Det gjer det mulig &
overvake forholdet mellom nytte og risiko for legemidlet kontinuerlig. Helsepersonell oppfordres til a
melde enhver mistenkt bivirkning. Dette gjeres via meldeskjema som finnes pa nettsiden til
Direktoratet for medisinske produkter: www.dmp.no/meldeskjema.

4.9 Overdosering

Det eksisterer lite klinisk erfaring med overdosering av apomorfin ved subkutan injeksjon.
Symptomer pa overdosering kan behandles empirisk som foreslatt nedenfor:

utstrakt oppkast kan behandles med domperidon.

— respirasjonsdepresjon kan behandles med nalokson.

hypotensjon: Hensiktmessige tiltak som f.eks. heving av fotenden pa sengen bar iverksettes.
bradykardi kan behandles med atropin.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiske egenskaper
Farmakoterapeutisk gruppe: Dopaminagonister, ATC-kode: N04B C07

Apomorfin er et direkte stimulantia av dopaminreseptorer og siden det har agonistegenskaper pa bade
D1- og D2-reseptorene deler det ikke veier for transport eller metabolisme med levodopa.

Selv om administrasjon av apomorfin undertrykker avfyringshastigheten av nigro-striatale celler, og at
det ved lave doser er funnet at det produserer en reduksjon av lokomotorisk aktivitet (antatt a
representere pre-synaptisk hemming av endogen dopaminfrigjering) hos friske forsgksdyr, blir
virkningen pa motorisk svekkelse ved Parkinsons sykdom sannsynligvis mediert ved post-synaptiske
reseptorsteder. Denne bifasiske effekten sees ogsa hos mennesker.

5.2 Farmakokinetiske egenskaper

Distribusjon og eliminasjon

Etter subkutan injeksjon av apomorfin kan dets videre forlgp beskrives ved en to-kompartment-modell
med en halveringstid pa distribusjon pa 5 (+ 1,1) minutter og en halveringstid pa eliminasjon pa 33 (+
3,9) minutter. Klinisk respons korrelerer godt med nivaer av apomorfin i cerebrospinalvasken,
distribusjonen av legemidlet beskrives best ved en to-kompartment-modell.

Absorpsjon
Apomorfin absorberes hurtig og fullstendig fra subkutant vev, og dette korrelerer med den hurtig

innsettende kliniske effekten (4-12 minutter). Den korte varigheten av klinisk virkning av legemidlet
(omtrent 1 time) forklares ved dets hurtige clearance. Apomorfin metaboliseres ved glukuronidering
og sulfonering av minst 10 % av den totale dosen, andre veier er ikke beskrevet.

5.3 Prekliniske sikkerhetsdata


https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=http%3A%2F%2Fwww.dmp.no%2Fmeldeskjema&data=05%7C02%7CSabah.Ahmad%40britannia-pharm.com%7Cf9b54e55131942ca8c1b08dc316060d5%7Cbead51179c3e4ba48c6a360637fe4689%7C0%7C0%7C638439537216393753%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C0%7C%7C%7C&sdata=mS%2BfOs2EvQkOJvGR4LN7lO65jxstXUDgZbe3PQDVCVw%3D&reserved=0

Toksisitetsstudier med gjentatt subkutan dosering viser ingen spesiell fare for menneske utenom
informasjonen som er gitt i andre avsnitt av preparatomtalen.

In vitro- genotoksistetsstudier viste mutagene og klastogene effekter, hgyst sannsynlig pa grunn av
produktene som dannes ved oksidering av apomorfin. Apomorfin var imidlertid ikke genotoksisk i
utfgrte in vivo-studier.

Effektene av apomorfin pa reproduksjon er undersgkt hos rotte. Apomorfin var ikke teratogent i disse
artene, men det ble notert at doser som er toksiske for mordyret kan forarsake tap av moderlig omsorg
og respirasjonssvikt hos den nyfadte.

Det er ikke utfgrt noen karsinogenisitetsstudier.
Evaluering av miljgrisiko (Environmental Risk Assessment, ERA)

Apomorfin HCL er et veletablert virkestoff, og Britaject-legemidlene har vaert pa markedet i 10 ar. Det
er var konklusjon at det ikke er ngdvendig med en evaluering av miljarisiko for dette virkestoffet.

6. FARMAS@YTISKE OPPLYSNINGER
6.1 Fortegnelse over hjelpestoffer
Natriummetabisulfitt (E223)

Saltsyre (37 %), konsentrert (For justering av pH)
Vann til injeksjonsvaesker

6.2 Uforlikeligheter

Da det ikke foreligger undersgkelser vedrarende uforlikeligheter, ma dette legemidlet ikke blandes
med andre legemidler.

6.3 Holdbarhet

2ar

48 timer etter farste apning

6.4 Oppbevaringsbetingelser

Oppbevares ved hgyst 25 °C.

Oppbevares i ytterpakningen for & beskyttes mot lys. Legemidlet skal oppbevares under samme
betingelser etter apning og mellom hvert opptrekk.

6.5 Emballasje (type og innhold)

Sylinderampulle

Britaject er et engangs injeksjonssystem med en flerdosepenn med en sylinderampulle i Klart glass
(type 1) som inneholder en Klar injeksjonsvaeske, opplgsning. Sylinderampullen er forseglet med et
bromobutyl gummistempel i den ene enden og en bromobutyl gummi/aluminiummembran i den andre
enden.

Hver penn inneholder 3 ml injeksjonsvaske, opplasning.

Pakningene inneholder 1, 5 eller 10 x 3 ml penner i et formstgpt plastbrett i en ytterkartong av papp.

Multipakke inneholder 25 ( 5 pakker med 5) penner.



Ikke alle pakningsstarrelser vil ngdvendigvis bli markedsfart.
6.6 Spesielle forholdsregler for destruksjon
Britaject

Skal ikke brukes hvis opplgsningen er blitt grenn.
Hver penn skal anvendes senest 48 timer etter fgrste gangs bruk (se vedlagt diagram).

1) Dosehjul — —

7) Pil som viser dosen som er valgt

8) Tall som indikerer dose pr. injeksjon (1-10 mg)

9) Graderinger (i mg) pa sylinderampullen som viser total

mengde apomorfin i pennen. - @ O O
4) Membran

10) N&I*

6) Nalebeskytter*

3) Pennens ytre hylse

2) Nal i forseglet enhet* inneholdende
10) nal,

6) nalebeskyttelse,

5) beskyttelsesdeksel

* Denne pakningen inneholder IKKE naler til bruk med pennen din.

APO-go ® FEN 10mg/ml




Bruk pennenaler som ikke er mer enn 12,7 mm (') lange og ikke tynnere enn 30G. Pennenaler som
er anbefalt til bruk med insulinpenner er kompatible med Britaject.

VIKTIG: Ikke trekk i dosehjulet med red topp (se 1) for du har innstilt doseringen (se ”Valg av
korrekt dose”)

Festing av nalen

(@) Far du bruker Britaject trenger du noen spritservietter og en nal i beskyttelsesdekslet (se 2).

(b) Ta pennen ut av esken og fjern den ytre hylsen (se 3)
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(c) Tark av pennens membran (se 4) med en spritserviett.
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(d)  Trekk papiret av naledekslet (se 2).

-

(e) Det er viktig a sette nalen rett pd pennen slik det er vist ovenfor. Hvis nalen settes skjevt pa,
kan pennen lekke.

( Skru dekslet (se 2), med urviserne, pa membranen til det sitter godt. Dette fester nalen pa en
sikker mate.



(9) Fjern beskyttelsesdekslet (se 5), men ikke kast det. Ikke fjern nalebeskyttelsen (se 6) pa dette

trinnet.

(h) Sett den ytre hylsen pa igjen (se 3).

Valg av korrekt dose

0] Trykk pa dosehjulet med rad topp (se 1) og vri hjulet med urviserne mens du holder det nede,
inntil pilen peker pa dosen legen valgte til deg (se 7, 8). Slipp opp for trykket pa dosehjulet med rad
topp. Dosen er na innstilt og du behgver ikke a innstille pa nytt for etterfglgende injeksjoner.

Viktig: Hvis du vrir forbi den dosen du skal ha, skal du bare fortsette a trykke og vri i den samme
retningen inntil pilen peker pa dosen legen valgte til deg.
Du skal aldri trekke og vri pa dosehjulet med rad topp samtidig.

Hvis dosen din er 1 mg, start med & temme en dose pa 1 mg pa et stykke papir og deretter kaste den.
Dette kalles klargjaring og er viktig fordi det sikrer at du far en full dose farste gang du bruker pennen.
Deretter innstiller du dosen som skal injiseres og injiserer pa vanlig mate (se “Injeksjon”). Hvis den
farste dosen er mer enn 1 mg, trenger du ikke klargjare pennen.

Injeksjon
()] Nar du har innstilt dosen, trekk forsiktig dosehjulet med rgd topp ut sa langt det gar.

Kontroller den rgde skalaen pa stempelet (se 9) og bare injiser hvis streken som sa vidt er synlig
passer med dosen du skal ha.

(k) Tark av hudomradet der du planlegger a injisere legemidlet og rundt det med en spritserviett.
() Ta av den ytre hylsen pa pennen (se 3).

(m) Ta av nalebeskyttelsen (se 6).



(n) Sett nalen (se 10) inn i huden slik legen din har vist deg.

(o) For & injisere skal du trykke dosehjulet med rgd topp (se 1) ned sa langt det gar, bruk tommelen
hvis det er mulig. Nar dosehjulet med rad topp er trykket helt ned, tell til tre for du trekker nalen ut
igjen.

(p) Sett tilbake beskyttelsesdekslet (se 5) pa den brukte nalen og skyv den forsiktig pa plass. Nar den
er festet, vri ndlen mot urviserne for & skru den av.

Oppbevar nalen i beskyttelsesdekslet og kast den pa et sikkert sted, som i en beholder for skarpe
gjenstander eller et tomt kaffeglass.
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Forberedelse av neste injeksjon

(g) Fjern den ytre hylsen fra pennen og kontroller at det er nok apomorfin i sylinderampullen til din
neste injeksjon. Hvis det er det, sett en ny nal pa plass pa samme mate som far.
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(r) Hvis det ikke er nok apomorfin igjen, skal du klargjgre en ny penn.

(s) Til slutt skal du sette den ytre hylsen pa pennen din pa plass igjen.
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