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Indikationer

Behandling av motoriska svangningar (“on-off” fenomen) hos
patienter med Parkinsons sjukdom dar orala
antiparkinsonlakemedel inte ger fullgod kontroll.

Kontraindikationer
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Overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot
hjalpamne som anges i Forteckningen over hjalpamnen.

Hos patienter med andningsdepression, demens, psykotiska
sjukdomar eller leverinsufficiens.

Apomorfinhydrokloridhemihydrat ska inte ges till patienter med
"on"-respons pa levodopa vilket forvarras av svar dyskinesi eller
dystoni.

Samtidig anvandning med ondansetron (se avsnitt Interaktioner).

Dacepton 10 mg/ml injektionsvatska, I6sning ar kontraindicerat for
barn och ungdomar under 18 ars alder.

Dosering

Selektion av patienter lampliga féor Dacepton 10 mg/ml
injektionsvatska, 16sning i cylinderampull:

Patienter som ska behandlas med Dacepton ska kunna kanna igen
de initiala symptomen pa en "off”-period och sjalva klara av att
injicera lakemedlet eller ha en ansvarig vardare som vid behov kan
ge injektionen.

Hos patienter som ska fa apomorfinbehandling, behover vanligtvis
behandling med domperidon sattas in minst tva dagar innan
behandlingen inleds. Domperidondosen ska titreras till lagsta
effektiva dos och avslutas sa fort som mojligt. Innan beslutet tas
att inleda behandling med domperidon och apomorfin, ska
riskfaktorer for forlangt QT-intervall hos den enskilda patienten
noggrant bedomas, for att sakerstalla att nyttan uppvager riskerna
(se avsnitt Varningar och forsiktighet).
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Behandlingen med apomorfin ska inledas under kontrollerade
forhallanden pa en specialistklinik. Patienten ska 6vervakas av en
lakare med erfarenhet av behandling av Parkinsons sjukdom (t.ex.
neurolog). Innan behandlingen med Dacepton inleds ska patientens
behandling med levodopa, med eller utan dopaminagonister,
optimeras.

Vuxna

Administreringssatt

Dacepton injektionsvatska, |0sning i cylinderampull ar avsedd for
flerdosanvandning med intermittenta subkutana bolusinjektioner
och ska endast administreras med injektionspennan D-mine Pen.

Patienter och vardgivare ska fa noggranna anvisningar for
beredning och injicering av doser med sarskild betoning pa korrekt
anvandning av injektionspennan (se injektionspennans
bruksanvisning). Det ar skillnad pa injektionspennan avsedd for
detta lakemedel och injektionspennor avsedda for andra
marknadsforda apomorfinprodukter. En patient som har fatt en
sarskild penna och lart sig anvanda den ska darfor vid byte till en
annan produkt, fa ny introduktion och traning under uppsikt av
sjukvardspersonal.

Kvarvarande luft i cylinderampullen ska avlagsnas fore anvandning
(se injektionspennans bruksanvisning).

Apomorfin far inte administreras intravendst.
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Far ej anvandas om I6sningen blivit gronfargad. Losningen ska
inspekteras visuellt fore anvandning. Endast klar, farglos till svagt
gul 16sning, utan partiklar far anvandas.

Instéllning av tréskeldosen
Lamplig dos for varje enskild patient faststalls genom dostitrering.
F6ljande dostitrering foreslas:

1 mg apomorfinhydrokloridhemihydrat (0,1 ml), d.v.s. ca 15-20
mikrogram/kg, kan injiceras subkutant under en hypokinetisk
episod eller en s.k. "off”-period och patientens motoriska respons
observeras under 30 minuter.

Om responsen uteblir eller ar otillrécklig, injiceras en andra dos pa
2 mg apomorfinhydrokloridhemihydrat (0,2 ml) subkutant och
patientens respons observeras under ytterligare 30 minuter.

Dosen kan dkas stegvis med minst 40 minuters intervall mellan
injektionerna, tills dess att tillfredsstallande motorisk respons
erhalls.

Etablerande av behandling

Nar lamplig dos har faststallts, ges en subkutan injektion i nedre
delen av buken eller pa yttersidan av laret vid de forsta tecknen pa
en "off"-period. Det kan inte uteslutas att absorptionen kan variera
mellan olika injektionsstallen hos den enskilde patienten. Patienten
ska darfor observeras under den narmaste timmen och bedomas
avseende behandlingsresponsens kvalitet. Justeringar i doseringen
kan goras enligt patientens respons.
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Den optimala doseringen av apomorfinhydrokloridhemihydrat
varierar mellan olika individer, men nar man val har etablerat ratt
dos, forblir den relativt konstant hos den enskilde patienten.

Forsiktighetsatgarder under fortsatt behandling

Dygnsdosen for Dacepton varierar avsevart mellan olika patienter,
men ligger normalt inom omradet 3-30 mg fordelat pa 1-10
injektioner, i vissa fall upp till 12 injektioner per dag.

Det rekommenderas att den totala dygnsdosen av
apomorfinhydrokloridhemihydrat inte overstiger 100 mg och att en
enskild bolusinjektion inte overstiger 10 mg.

D-mine Pen, som behdvs for administrering av Dacepton 10 mg/ml
injektionsvatska, I6sningi cylinderampull, ar inte lamplig for
patienter som behover doser over 6 mg/bolusinjektion

For dessa patienter finns andra produkter tillgangliga.

| kliniska studier har man vanligen kunnat minska dosen levodopa
nagot. Effekten varierar dock betydligt mellan olika patienter och
ska endast ske under noggrann overvakning av en erfaren lakare.

Nar behandlingen har stallts in kan man gradvis minska
domperidonbehandlingen hos vissa patienter, men endast hos ett
fatal patienter kan domperidon sattas ut helt utan krakningar eller
hypotoni som foljd.

Pediatrisk population

Dacepton 10 mg/ml injektionsvatska, l16sning i cylinderampull ar
kontraindicerat for barn och ungdomar under 18 ars alder (se
avsnitt Kontraindikationer).
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Aldre

Aldre personer utgdr en stor grupp av parkinsonpatienterna och
utgor en stor andel av de patienter som har studerats i kliniska
provningar med apomorfin. Behandlingen med apomorfin har varit
densamma for aldre som for yngre patienter. Sarskild forsiktighet
rekommenderas dock under behandlingens inledningsskede hos
aldre patienter p. g. a. risken for postural hypotoni.

Nedsatt njurfunktion

Ett doseringsschema liknande det som rekommenderas for vuxna
och aldre kan anvandas for patienter med nedsatt njurfunktion (se
avsnitt Varningar och forsiktighet).

Varningar och forsiktighet

Apomorfinhydrokloridhemihydrat ska ges med forsiktighet till
patienter med njur-, lung- eller kardiovaskular sjukdom och till
personer med benagenhet for illamaende och krakningar.

Vid behandling av aldre och/eller svaga patienter rekommenderas
sarskild forsiktighet vid inledandet av behandlingen.

Eftersom apomorfin kan framkalla hypotoni, aven vid forbehandling
med domperidon, maste forsiktighet iakttagas vid behandling av
patienter med befintlig hjartsjukdom eller patienter som tar
vasoaktiva lakemedel sdsom antihypertensiva, och sarskilt hos
patienter med befintlig postural hypotoni.

Eftersom apomorfin, sarskilt i hoga doser kan medfora risk for QT
-forlangning, ska forsiktighet vidtas vid behandling av patienter

med risk for torsades de pointes arytmi.
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Vid anvandning i kombination med domperidon ska riskfaktorer hos
den enskilda patienten noggrant bedomas. Detta ska goras innan
behandlingen inleds och under behandlingen. Viktiga riskfaktorer
inkluderar allvarliga underliggande hjartsjukdomar sasom
kongestiv hjartsvikt, kraftigt nedsatt leverfunktion eller signifikant
elektrolytrubbning. Aven lakemedelsbehandling som eventuellt kan
paverka elektrolytbalans, CYP3A4-metabolism eller QT-intervall ska
bedémas. Overvakning av paverkan pa QTc-intervall
rekommenderas. Ett EKG ska utforas:

® fore behandling med domperidon
® under inledningsskedet av behandlingen
® efter detta, om det ar kliniskt indicerat

Patienten ska instrueras att rapportera eventuella hjartsymtom
inklusive hjartklappning, synkope eller presynkope. Patienterna ska
aven beratta om kliniska forandringar som kan leda till hypokalemi,
sasom gastroenterit eller inledandet av diuretisk behandling.

Riskfaktorer ska utvarderas pa nytt vid varje lakarbesok.

Apomorfin ar forknippat med lokala subkutana effekter. Dessa kan i
vissa fall reduceras genom att byta injektionsstalle eller mgjligtvis
genom att anvanda ultraljud (om detta finns tillgangligt) for att
undvika omraden med knutor och férhardnader.

Hemolytisk anemi och trombocytopeni har rapporterats hos
patienter som behandlas med apomorfin. Hematologiska prover
skall tas med regelbundna intervaller pa samma satt som vid
behandling med levodopa, nar det ges tillsammans med apomorfin.
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Forsiktighet rekommenderas nar apomorfin kombineras med andra
lakemedel, sarskilt sadana med en smal terapeutisk bredd (se
avsnitt Interaktioner).

Manga patienter med avancerad Parkinsons sjukdom utvecklar
neuropsykiatriska problem. Det finns belagg for att apomorfin hos
vissa patienter kan forvarra de neuropsykiatriska storningarna.
Sarskild forsiktighet bor iakttas nar dessa patienter behandlas med
apomorfin.

Apomorfin har forknippats med somnolens, och plotsliga
somnattacker, sarskilt hos patienter med Parkinsons sjukdom.
Patienter maste informeras om detta och uppmanas till férsiktighet
nar de kor bil eller anvander maskiner under behandlingen med
apomorfin. Patienter som har drabbats av somnolens och/eller en
pl6tslig somnattack maste avsta fran att kora bil eller anvanda
maskiner. En sankning av dosen eller utsattande av behandlingen
kan dessutom overvagas.

Stord impulskontroll

Patienter ska regelbundet kontrolleras for utveckling av stord
impulskontroll. Patienter och dess vardare ska uppmarksammas pa
att beteendemassiga symtom som tyder pa stoérd impulskontroll
sasom patologiskt spelberoende, dkad libido, hypersexualitet,
tvangsmassigt spenderande av pengar och tvangsmassigt
kopbeteende, hetsatning och tvangsmassigt atande kan
forekomma hos patienter som behandlas med dopaminagonister
sasom apomorfin. Dosreduktion/gradvis utsattning bor 6vervagas
om patienten utvecklar dessa symtom.
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Dopaminergt dysregleringssyndrom (DDS) ar en beroendestorning
som leder till overdriven anvandning av produkten, vilket ses hos
vissa patienter som behandlas med apomorfin. Innan behandlingen
inleds ska patienter och vardgivare varnas for den potentiella
risken for DDS.

Dacepton 10 mg/ml injektionsvatska, [6sning i cylinderampull
innehaller natriummetabisulfit, vilket i sallsynta fall kan orsaka
allvarliga overkanslighetsreaktioner och bronkospasm.

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per
10 ml, dv.s. ar nast intill “natriumfritt”.

Interaktioner

Patienter som ordineras behandling med
apomorfinhydrokloridhemihydrat tar med storsta sannolikhet aven
andra lakemedel mot Parkinsons sjukdom. | det inledande skedet
av behandlingen med apomorfinhydrokloridhemihydrat ska
patienten overvakas avseende ovanliga biverkningar eller tecken
pa forstarkt effekt.

Neuroleptika kan ha en antagonistisk effekt vid samtidig
anvandning med apomorfin. Potentiellt kan interaktion forekomma
mellan klozapin och apomorfin. Klozapin kan emellertid ocksa
anvandas for att minska symtomen pa neuropsykiatriska
komplikationer.

De eventuella effekterna av apomorfin pa koncentrationerna av
andra lakemedel i plasma har inte studerats. Forsiktighet
rekommenderas darfor nar apomorfin kombineras med andra
lakemedel, sarskilt sadana med en smal terapeutisk bredd.
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Blodtryckssdnkande ldkemedel och ldkemedel som paverkar
hjartfunktionen

Apomorfin kan forstarka de blodtryckssankande effekterna av
dessa lakemedel, dven da det ges tillsammans med domperidon
(se avsnitt Varningar och forsiktighet).

Det rekommenderas att undvika administrering av apomorfin
tilsammans med andra lakemedel som kan forlanga QT-intervallet.

Samtidig anvandning av apomorfin och ondansetron kan leda till
svar hypotoni och medvetsldshet och ar darfor kontraindicerat (se
avsnitt Kontraindikationer). Sadana effekter kan ocksa upptrada
med andra 5-HT3-antagonister

Graviditet

Graviditet
Det finns ingen erfarenhet av anvandning av apomorfin hos gravida
kvinnor.

Reproduktionsstudier hos djur visar inga teratogena effekter men
doser givna till rattor som ar toxiska féor modern, kan medféra
andningssvikt hos den nyfodda avkomman. Den potentiella risken

for manniska ar okand. Se avsnitt Prekliniska uppgifter.

Dacepton ska anvandas under graviditet endast da det ar absolut
nodvandigt.

Amning
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Det ar inte kant om apomorfin utsondras i brostmjolk. Beslut om
huruvida amning ska fortsatta/avbrytas eller om behandlingen med
Dacepton ska fortsatta/avbrytas ska tas efter overvagande mellan
fordelarna med amning for barnet och fordelarna med
Daceptonbehandling for kvinnan.

Trafik

Apomorfinhydroklorid har mindre eller mattlig effekt pa formagan
att framfora fordon och anvanda maskiner.

Patienter som behandlas med apomorfin och som uppvisar
somnolens och/eller plotsliga somnattacker skall uppmanas att
avsta fran att kora bil eller agna sig at aktiviteter (t ex anvanda
maskiner) dar nedsatt uppmarksamhet kan utsatta dem sjalva eller
andra for risk for allvarliga skador eller dodsfall. Detta galler till
dess att de aterkommande sémnattacker och somnolensen har
upphort (se aven avsnitt Varningar och forsiktighet).

Biverkningar

Mycket vanliga (=1/10)

Vanliga (=1/100, <1/10)

Mindre vanliga (=1/1 000, <1/100)

Sallsynta (=1/10 000, <1/1 000)

Mycket sallsynta (<1/10 000)

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran
tillgangliga data)

Blodet och lymfsystemet Mindre vanliga:
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Hemolytisk anemi och trombocyt
openi har rapporterats hos
patienter som behandlats med
apomorfin.

Sallsynta:

Eosinofili har i sallsynta fall
forekommit under behandling
med
apomorfinhydrokloridhemihydrat

Immunsystemet

Sallsynta:

Pa grund av att ldkemedlet
innehaller natriummetabisulfit,
kan allergiska reaktioner (sasom
anafylaxi och bronkospasm)
forekomma.

Psykiska storningar

Mycket vanliga:

Hallucinationer

Vanliga:

Neuropsykiatriska storningar
(sasom oOvergaende, lindrig
forvirring och synhallucinationer)
har forekommit under
behandling med
apomorfinhydrokloridhemihydrat

Ingen kand frekvens:
Stord impulskontroll:
Patologiskt spelberoende, okad li
bido, hypersexualitet,

tvangsmassigt spenderande av

12
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pengar och tvangsmassigt
kopbeteende, hetsatning och
tvangsmassigt dtande kan
forekomma hos patienter som
behandlas med
dopaminagonister sasom
apomorfin (se avsnitt Varningar
och forsiktighet).

Aggression, agitation,

Centrala och perifera
nervsystemet

Vanliga:

| borjan av behandlingen kan
overgaende sedation forekomma
I anslutning till varje dos apomorf
inhydrokloridhemihydrat. Detta
forsvinner vanligen under de
forsta veckorna.

Apomorfin associeras med somn
olens.

Yrsel/omtockning har ocksa
rapporterats.

Mindre vanliga:

Under "on"-perioder kan
apomorfin orsaka dyskinesi, som
i vissa fall kan vara svar, och
som hos ett fatal patienter kan
leda till att behandlingen maste
sattas ut.

Apomorfin har associerats med
plotsliga somnattacker (se
avsnitt Varningar och

forsiktighet).

13
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Ingen kand frekvens:
Synkope
Huvudvark

Blodkarl

Mindre vanliga:

Postural hypotoni kan
forekomma och ar vanligen
overgaende (se avsnitt Varningar
och forsiktighet).

Andningsvagar, brostkorg och m
ediastinum

Vanliga:

Gaspningar har rapporterats
under apomorfinbehandling.
Mindre vanliga:
Andningssvarigheter har
rapporterats.

Magtarmkanalen

Vanliga:

lllamaende och krékningar,
sarskilt i borjan av
apomorfinbehandlingen, vanligen
pa grund av att domperidon inte
anvants (se avsnitt Dosering).

Hud och subkutan vavnad

Mindre vanliga:
Lokala och allmanna hudutslag
har rapporterats.

Allmanna symtom och/eller
symtom vid
administreringsstallet

Mycket vanliga:

De flesta patienter far reaktioner
vid injektionsstallet, sarskilt vid k
ontinuerlig anvandning. Dessa
kan innefatta subkutana knutor,
forhardnader, erytem, 6mhet och
pannikulit. Ett flertal andra lokala
reaktioner (sasom irritation, klad
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a, blaméarken och smarta) kan
ocksa forekomma.

Mindre vanliga:

Nekros och ulceration pa
injektionsstallet har rapporterats.
Ingen kand frekvens:

Perifera 0dem har rapporterats.

Undersdkningar Mindre vanliga:

Positivt Coombs test har
rapporterats for patienter som
har behandlats med apomorfin.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att
lakemedlet godkants. Det gor det mojligt att kontinuerligt overvaka
lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till
Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se,
Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering

Det finns mycket begransad klinisk erfarenhet av overdosering av
apomorfin for detta administreringssatt. Symptom pa dverdosering
kan behandlas empiriskt enligt nedanstaende forslag:
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Valdsam emes kan behandlas med domperidon.
Andningsdepression kan behandlas med naloxon.

Hypotoni: lampliga atgarder ska vidtas, t.ex. hoja fotandan pa
sangen.

Bradykardi kan behandlas med atropin.

Farmakodynamik

Verkningsmekanism

Apomorfin har en direkt stimulerande effekt pa dopaminreceptorer.
Trots att det har saval D1- som D2-receptorstimulerande
egenskaper, har det inte samma transportvagar eller
metabolismvagar som levodopa.

Aven om apomorfin hos intakta forsoksdjur hammar
utlésningsfrekvensen hos nigrostriatala celler och laga doser
framkallar en minskad rorelseaktivitet (som antas representera
presynaptisk hamning av den endogena dopaminfrisattningen)
medieras dess effekter pa parkinsonframkallad motorisk
funktionsnedsattning troligen vid postsynaptiska receptorstallen.
Denna tvafaseffekt observeras ocksa hos manniska.

Farmakokinetik

Distribution och eliminering

Efter subkutan injektion av apomorfin kan farmakokinetiken
beskrivas med en 2-kompartmentmodell, dar
distributionshalveringstiden ar 5 (£1,1) minuter och
eliminationshalveringstiden ar 33 (£3,9) minuter. Den kliniska
responsen korrelerar val med nivaerna av apomorfin i
cerebrospinalvatskan; distributionen av den aktiva substansen
beskrivs bast med en 2-kompartmentmodell.
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Absorption och metabolism

Apomorfin absorberas snabbt och fullstandigt fran subkutan
vavnad, vilket korrelerar med den snabbt insattande kliniska
effekten (4-12 minuter) och med att [akemedlets kortvariga kliniska
effektduration (ca 1 timme) forklaras av dess snabba clearance.
Apomorfin metaboliseras till minst 10 % via glukuronidering och
sulfonering. Andra metabolismvagar har inte beskrivits.

Prekliniska uppgifter

Studier av toxicitet vid upprepad subkutan dosering visar inga
speciella risker for manniskor utover vad som redan beaktats i
ovriga delar av produktresumén.

Gentoxicitetsstudier in vitro har visat mutagena och klastogena
effekter, troligen orsakade av produkter som bildats vid oxidation
av apomorfin. Apomorfin visade dock ingen gentoxicitet i utforda in
vivo-studier.

Apomorfinets effekt pa reproduktionen har studerats hos rattor.
Apomorfin var ej teratogent hos denna art, men det observerades
att doser som ar toxiska for modern kan medféra minskad moderlig
omsorg samt andningssvikt hos den nyfodda avkomman.

Inga karcinogenicitetsstudier har utforts.

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning

1 ml innehaller 10 mg apomorfinhydrokloridhemihydrat.
Varje 3 ml cylinderampull innehaller 30 mg
apomorfinhydrokloridhemihydrat.

17 Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-26 07:10



Hjalpamnen med kand effekt
Natriummetabisulfit (E223) 1 mg per ml
Natrium mindre an 2,3 mg per m|

Forteckning Gver hjalpamnen
Natriummetabisulfit (E223)

Saltsyra (for justering av pH)
Natriumhydroxid (for justering av pH)
Vatten for injektionsvatskor

Blandbarhet

Detta lakemedel far inte blandas med andra lakemedel.

Hallbarhet, forvaring och hantering

Hallbarhet
O6ppnad forpackning: 2 ar.

Efter forsta oppnandet: Kemisk och fysikalisk stabilitet under
anvandning har pavisats i upp till 15 dagar vid 25 °C.

Ur mikrobiologisk synvinkel skall produkten anvandas omedelbart,
savida 6ppningsmetod och fortsatt hantering inte har uteslutit risk
for mikrobiell kontaminering. Om anvandning inte sker omedelbart,
ar forvaringstiden och omstandigheterna fore anvandning
anvandarens ansvar.

Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.
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Forvara cylinderampullen i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Samma forvaringsanvisningar galler for lakemedlet efter
oppnandet och mellan anvandningstillfallena.

Sarskilda anvisningar for destruktion
Far ej anvandas om I6sningen blivit gronfargad.

Losningen ska inspekteras visuellt fore anvandning. Endast klara
och farglosa till svagt gula l0sningar utan partiklar, i oskadade
forpackningar, far anvandas.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande
anvisningar.

Varje cylinderampull med oanvant innehall, ska kasseras senast 15
dagar efter forsta oppnandet.

Patienten ska upplysas om hur man pa ett sakert satt kasserar
nalen, efter varje injektion.

Observera: Forpackningen innehaller INTE injektionspenna eller
nalar till injektionspennan.

Dacepton cylinderampuller ar endast avsedda for anvandning i D-

mine Pen och med engangsnalar i enlighet med injektionspennans
bruksanvisning.

Beskrivning av injektionspennan
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skyddslock till penna holje pa cylinderampull  méttskala i mg skyddsskal doseringsratt

® Anvand alltid en ny engangsnal till varje injektion for att
undvika kontaminering.
Nalar och injektionspenna ska inte delas med nagon annan.

® |nnan Dacepton anvands, ska injektionspennan och
bruksanvisningen studeras, for att sakerstalla korrekt
hantering.

® Om injektionspennan ar skadad eller inte fungerar som den ska
(p.g.a. ett mekaniskt fel), se injektionspennans bruksanvisning.

Var och hur Dacepton injiceras

® Bodrja med att tvatta handerna.

® |nnan injektionspennan anvands behdver du nagra sterila
spritkompresser och en nal med skyddshatten pa.

® Folj injektionspennans bruksanvisning.

Montering av injektionspennan/byte av cylinderampull
Ta ut injektionspennan ur forvaringsfodralet och avlagsna
injektionspennans skyddslock.
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Avlagsna cylinderampullens holje genom att vrida det medurs.

Placera en ny cylinderampull i holjet.
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Tryck in det gangade skaftet helt och hallet. Detta utfors bast med
hjalp av fingertoppen.

Tryck in cylinderampullens hélje i skyddsskalet och 1as genom att
vrida cylinderampullens holje moturs.
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Montering av nalen
Fo6lj bruksanvisningen for den for injektionspennan avsedda nalen.
Dra av skyddsfolien.

Klicka fast/vrid pa injektionspennans nal pa cylinderampullens
holje.
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Avldgsna nalens yttre skyddshatt. Spara den yttre skyddshatten,
for att sakert kunna avlagsna och kassera nalen efter anvandning.

Avlagsna och kassera det inre nalskyddet.
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Forberedelse av injektionspennan/kontroll av injektionspennans
funktion

Avlagsna all luft fran cylinderampullen fore anvandning. Stall in
testdosen genom att skruva doseringsratten. Kontrollera den
installda dosen genom att titta pa inspektionsfonstret rakt uppifran,
inte snett, sa att symbolen med en droppe tydligt syns. Detta
kallas att "forbereda” pennan och ar viktigt for att vara saker pa
att du far hela din dos nar du anvander pennan.
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Kontrollera att injektionspennan fungerar genom att halla pennan
vertikalt med nalen uppat och knacka latt pa cylinderampullens
holje sa att luftbubblorna kan stiga uppat.

Tryck in tryckknappen.
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Nagra droppar lakemedel pressas ut fran injektionspennans
nalspets. Om detta inte sker, tryck pa knappen en ganag till.
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Installning av dosen
Stall in den dos du behover genom att skruva doseringsratten

medurs. Korrigera dosen genom att skruva doseringsratten moturs.
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Injektion

® Tvatta injektionsstallet och omradet runt omkring med en steril
spritkompress.

® |njicera Dacepton under huden (subkutant) pa framsidan av
midjan (magen) eller pa utsidan av laren.

® Anvand den injektionsteknik som lakaren och/eller sjuk- och
halsovardspersonalen har rekommenderat.

Tryck in tryckknappen helt och hallet for att injicera. Hall
tryckknappen helt nedtryckt medan lakemedlet trycks ut ur
cylinderampullen. Nar lakemedelsdosen har tryckts ut fullstandigt,
vanta 6 sekunder och dra sedan langsamt ut injektionspennans nal.
Under dessa 6 sekunder kan du antingen halla knappen intryckt
eller slappa upp den. Kontrollera att det star ”0,0” i
inspektionsfonstret for att sakerstalla att hela dosen injicerats.
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® |njicera Dacepton pa olika stéllen varje gang. Detta minskar
risken for hudreaktioner vid injektionsstallet. Injicera inte
Dacepton pa ett hudomrade som ar 6mt, rodnande, infekterat
eller skadat.

® Injicera aldrig i en ven (intravendst) eller muskel (
intramuskulart).

Avlagsnandet av nalen efter varje injektion
Nalen ska avldagsnas och kasseras efter varje injektion.

Placera forsiktigt den yttre skyddshatten pa nalen.
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Vrid loss nalen genom att vrida det yttre nalskyddet medurs.
Kassera nalen pa korrekt satt.
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Alternativ:

Placera det yttre nalskyddet med 6ppningen uppat, i halet som
finns pa den vanstra sidans kortédnda i injektionspennans
forvaringsfodral. Stick forsiktigt in nalen (som sitter fast i pennan) i

nalskyddet. Hall inte i ndlskyddet utan tryck kraftigt nerat och vrid
moturs for att [6sgéra nalen.
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Tryck fast injektionspennans skyddslock ordentligt efter varje
anvandning.

® Lamna cylinderampullen i pennan.
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® En ny cylinderampull kan anvandas i hégst 15 dagar (for
ytterligare information se avsnitt "Hallbarhet”).

® Om Iésningen inte racker till nasta dos, avlagsna och kassera
cylinderampullen.

® Kassera nalen pa ett sakert satt enligt instruktionerna i
injektionspennans bruksanvisning.

Egenskaper hos lakemedelsformen

Injektionsvatska, l1osning i cylinderampull

Losningen ar klar, farglos till svagt gul och fri fran partiklar.
pH 3,0-4,0

Osmolalitet: 62,5 mOsm/kg

Forpackningsinformation

Injektionsvatska, 16sning i cylinderampull 10 mg/ml Lésningen ar
klar, farglos till svagt gul och fri fran partiklar.
5 x 3 milliliter cylinderampull, kassett, 1466:85, F
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