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PRODUKTRESUME
for

Caverject Dual, pulver og solvens til injektionsvaske, oplesning

0. D.SP.NR.
09243
1. LAGEMIDLETS NAVN

Caverject Dual

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING

10 mikrogram
Hver 0,5 ml cylinderampul giver en maksimumdosis pa 10 mikrogram alprostadil.

20 mikrogram
Hver 0,5 ml cylinderampul giver en maksimumdosis pa 20 mikrogram alprostadil.

Hj&lpestoffer, som behandleren skal veere opmaerksom pa
Benzylalkohol 8,9 mg/ml. Natriumcitrat, natriumhydroxid (natrium 0,034 mg/ml).

Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Pulver og solvens til injektionsveske, oplesning

Tokammer-glascylinderampul indeholdende et hvidt, fryseterret pulver og solvens til

rekonstitution.
4. KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Terapeutiske indikationer

Caverject Dual er indiceret til symptomatisk behandling af erektil dysfunktion af neurogen,
vaskulogen, psykogen eller blandet arsag hos voksne maend.

Caverject Dual kan vare et nyttigt supplement til andre diagnostiske tests ved diagnosticering
af erektil dysfunktion.

Caverject er ikke indiceret til padiatrisk anvendelse (se pkt. 4.4 benzylalkohol).
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4.2

Dosering og indgivelsesmade

Dosering

Der er ikke udfert formelle forseg pa patienter yngre end 18 &r og pa patienter &ldre end 75
ar.

Administration

Caverject Dual ber administreres ved direkte intrakavernes injektion med den vedlagte kanyle
(29G, 12 mm). Det sdvanlige injektionssted er langs den dorsolaterale side af den proximale
trediedel af penis. Synlige vener ber undgés. Der skal bade veksles mellem begge sider af
penis og skiftes injektionssted mellem injektionerne.

De forste injektioner med Caverject Dual skal foretages af medicinsk traenet personale. Efter
tilstreekkelig treening kan patienten selv fortage injektionerne hjemme. Det anbefales, at
patienten kontrolleres regelmeessigt (f.eks. hver 3. méned), iser i begyndelsesfasen med
selvinjektioner, hvor det kan blive nadvendigt med dosisjusteringer.

Caverject Dual dosis fastleegges individuelt for hver enkelt patient af en leege ved omhyggelig
dosistitrering. Der bar anvendes den lavest effektive dosis, som giver patienten en erektion,
der er tilfredsstillende til gennemforelse af samleje. Det anbefales, at den givne dosis giver en
erektion, der ikke varer mere end en time. Hvis varigheden er l@ngere, ber dosis reduceres.
Sterstedelen af patienterne opnar en tilfredsstillende virkning med doser i intervallet 5-20
mikrogram.

Engangssprajten er beregnet til at indgive en enkelt dosis, som kan justeres trinvis med 25 %
af den nominelle dosis ad gangen. Doser pa over 40 mikrogram alprostadil er normalt ikke
berettiget. Folgende doseringer kan indgives ved hjelp af Caverject Dual:

Styrke Mulig dosering

Caverject Dual 10 mikrogram 2,5;5;7,5; 10 mikrogram
Caverject Dual 20 mikrogram 5; 10; 15; 20 mikrogram
Behandling

Ved erektil dysfunktion af vaskulogen, psykogen eller blandet arsag gives initialt 2,5
mikrogram. Den anden dosis ber vere 5 mikrogram, hvis der er delvis effekt, og 7,5
mikrogram, hvis der ingen effekt er. Efterfolgende optitreres med 5-10 mikrogram ad gangen,
til den optimale dosis er fundet. Hvis der ikke ses effekt ved den indgivne dosis, kan naste,
hgjere dosis gives indenfor en time. Hvis der ses en effekt, ber der ga en dag, for den naste
dosis gives.

Ved erektil dysfunktion af neurogen arsag, som kraver mindre doser end 2,5 mikrogram, ber
det overvejes at dosistitrere med Caverject pulver til injektionsvaske, begyndende med en
dosis pé 1,25 mikrogram. Hvis denne dosis ikke giver effekt, ber naeste dosis vaere 2,5
mikrogram. Bortset fra startdosis er det muligt at dosistitrere med bade Caverject Dual og
Caverject pulver til injektionsvaeske med samme optitrering, som ved behandling af ikke-
neurogen erektil dysfunktion.

Anbefalet injektionsfrekvens er hojst 1 gang daglig og hejst 3 gange pé en uge.

090177e192ca7040.doc Side 2 af'11



4.3

4.4

Diagnosticering

Patienter uden tegn pa neurologisk dysfunktion

10-20 mikrogram alprostadil injiceres i corpus cavernosum og masseres ind i penis. Over 80
% af patienterne kan forventes at reagere pa en enkelt 20 mikrogram alprostadildosis.

Patienter med tegn pa neurologisk dysfunktion

Disse patienter kan forventes at reagere pa lavere doser alprostadil. Hos patienter med mild
erektil dysfunktion eller erektil dysfunktion forarsaget af neurologisk sygdom/traumer ma
dosis ved diagnosticering ikke overskride 10 mikrogram, og en begyndelsesdosis pa 5
mikrogram er sandsynligvis tilstreekkelig.

Skulle en efterfolgende erektion vare leengere end en time, ber detumescent behandling
ivaerksattes, for patienten forlader behandlingsstedet for at undga risiko for priapisme (se pkt.
4.9). Erektionen ber vere faldet fuldsteendig, og penis skal vere fuldsteendig slap, nar
patienten forlader behandlingsstedet.

Patienter ber monitoreres for systemiske bivirkninger i tilfzelde af manglende erektil respons
under titreringsfasen.

Kontraindikationer

Caverject Dual ma ikke bruges til patienter med:

e Overfolsomhed over for de aktive stoffer eller over for et eller flere af hjelpestofferne
anfort 1 listen 1 pkt. 6.1.

e Tilstande, der kan disponere til priapisme, sdsom seglcelleanemi eller
seglcelleanemilignende tilstand, multipelt myelom eller leukaemi.

e Anatomiske deformationer af penis, sdsom vinkling, kavernes fibrose,
forhudsforsnavring eller Peyronies sygdom.

e Implantater i penis.

Caverject Dual mé ikke anvendes til mand, for hvem seksuel aktivitet er kontraindiceret
(f.eks. patienter med sveer hjertesygdom).

Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen
De underliggende medicinske arsager til erektil dysfunktion, ber diagnosticeres og
behandles inden behandling med alprostadil initieres.

Forlenget erektion og/eller priapisme kan forkomme efter intrakavernes adminsitration af
alprostadil. For at mindske risikoen, skal den laveste effektive dosis valges.

Patienter ber instrueres i straks at soge leege, hvis erektionen varer i en la&engere periode,
f.eks. 4 timer eller mere. Behandling af priapisme ber ikke udskydes mere end 6 timer.
Behandling af priapisme ber folge gaeldende retningslinier for behandling (se pkt 4.9).

Smertefuld erektion forekommer is@r hos patienter med anatomiske deformationer af penis,
f.eks. vinkling, forhudsforsnevring, kavernes fibrose, Peyronies sygdom eller plaques. Penil
fibrose inklusive vinkling, kaverngs fibrose, fibrase knuder og Peyronies sygdom kan opsté
efter intrakavernes administration af Caverject Dual. Forekomsten af fibrose kan ages ved
langvarig brug. Regelmessig opfelgning af patienter med omhyggelig undersegelse af penis
anbefales kraftigt for at opdage tegn pa penil fibrose eller Peyronies sygdom. Behandling med
Caverject Dual bar seponeres hos patienter, der udvikler penil vinkling, kavernes fibrose eller
Peyronies sygdom.
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Patienter i behandling med antikoagulantia f.eks. warfarin eller heparin kan have en oget
bledningstendens efter intrakavernes injektion. Hos nogle patienter kan injektion af Caverject
Dual inducere en lille bledning pé injektionsstedet. Hos patienter inficeret med blodoverforte
sygdomme kan dette oge smitterisikoen for deres partner.

Caverject Dual ber anvendes med forsigtighed til patienter med kardiovaskulaere og
cerebrovaskulare risikofaktorer.

Caverject Dual ber anvendes med forsigtighed af patienter, som har haft forbigaende
iskeemiske anfald eller som lider af ustabile kardiovaskulere sygdomme.

Seksuel stimulering og samleje kan fore til hjerte- og lungeproblemer hos patienter med
koronar hjertesygdom, hjerteinsufficiens eller lungesygdom. Caverject Dual ber anvendes
med forsigtighed af disse patienter, og de ber udvise forsigtighed ved seksuel aktivitet.

Caverject Dual er ikke beregnet til samtidig administration med andre laegemidler til
behandling af erektil dysfunktion (se pkt. 4.5).

Potentialet for misbrug af Caverject Dual ber tages i betragtning hos patienter, der har haft
psykiske sygdomme eller misbrugsproblemer.

Rekonstitueret oplesning af Caverject Dual er kun beregnet til engangsbrug.
Injektionskammersystemet/sprojten og eventuelle rester i1 sprojten skal bortskaffes forsvarligt.

Der anvendes en meget tynd nal ved administration af Caverject Dual, og som ved alle meget
tynde nale, er der risiko for, at nalen knakker.

Der er set tilfelde af knaekkede nale, hvor en del af nalen blev siddende tilbage 1 penis. Nogle
tilfeelde kraevede hospitalsindlaeggelse, og fjernelse af ndlen ved operation.

Ombhyggelig patientvejledning i korrekt brug og injektionsteknik kan mindske risikoen for, at
ndlen knakker.

Patienten skal instrueres 1, at hvis nalen er bgjet, ma den ikke bruges, og man skal ikke
forsege at rette en bgjet ndl ud. Patienten skal fjerne ndlen fra sprejten, smide den ud og satte
en ny, ubrugt steril nal pa sprejten.

Benzylalkohol
Caverject Dual Chamber indeholder benzylalkohol, der kan give

overfalsomhedsreaktioner.

Den samlede daglige metaboliske indvirkning af benzylalkohol fra alle kilder
ber overvejes sa&rligt hos patienter med nedsat lever- og nyrefunktion pga. risikoen for
akkumulation og toksicitet (metabolisk acidose).

Denne medicin er kun indiceret til intrakavernes injektion. Intravenes administration af
konserveringsmidlet benzylalkohol er blevet forbundet med alvorlige bivirkninger og ded
hos padiatriske patienter, herunder nyfedte (“gasping syndrom™). Den mindste mangde
benzylalkohol, der resulterer i toksicitet, er ukendt. Premature spaedbern og spadbern med
for lav vaegt ved fodslen udvikler muligvis lettere toksicitet. Caverject Dual er ikke
indiceret til paediatrisk brug.
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4.5

4.6

4.7

4.8

Natrium
Medicinen indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) pr. haetteglas, dvs. 1 det
vasentlige ‘natriumfrit’.

Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion
Sympatomimetika kan reducere alprostadils effekt.

Alprostadil kan forstaerke effekten af antihypertensiva, vasodilaterende stoffer,
antikoagulantia og trombocytaggregationshaemmere.

Virkningen af samtidig behandling med alprostadil og anden behandling for erektil
dysfunktion (f.eks. sildenafil) eller med andre leegemidler, som inducerer erektion (f.eks.
papaverin), er ikke formelt undersegt. Sddanne legemiddelstoffer ber ikke anvendes sammen
med Caverject Dual pd grund af potentialet for forlaenget varighed af erektionerne.

Graviditet og amning
Ikke relevant.

Virkninger pa evnen til at fore motorkeretoj eller betjene maskiner

Ikke merkning.

Alprostadil forventes ikke at have indflydelse pd evnen til at fore motorkeretoj eller betjene
maskiner.

Bivirkninger

Oversigt over sikkerhedsprofilen

Den hyppigst forekommende bivirkning efter intrakavernes injektion var smerte 1 penis. 30 %
af patienterne oplevede smerte mindst en gang. 11 % af de administrerede injektioner var
forbundet med smerter. I de fleste tilfeelde blev smerten vurderet som mild eller moderat. 3 %
af patienterne stoppede behandlingen pd grund af smerter.

Penil fibrose inklusive vinkling, fibrase knuder og Peyronies sygdom blev rapporteret af 3 %
af patienterne 1 de kliniske forseg. I et selvinjektionsforseg med behandlingsvarighed pé op til
18 méneder var hyppigheden af penil fibrose hgjere, ca. 8 %.

Hematom og blodudtrekninger pa injektionsstedet, som er mere relateret til
injektionsteknikken end til alprostadils effekt, blev rapporteret af henholdsvis 3 % og 2 % af
patienterne.

Forlenget varighed af erektionen (4-6 timer) forekom hos 4 % af patienterne. Priapisme
(smertefuld erektion 1 mere end 6 timer) forekom hos 0,4 %. I de fleste tilfzelde forsvandt den
spontant.

Liste over bivirkninger

Nedenstdende tabel viser bivirkningerne, som blev rapporteret under kliniske forseg og efter
markedsforingen. Frekvenserne er meget almindelig (>1/10), almindelig (> 1/100, <1/10),
ikke almindelig (=1/1000, <1/100), ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhdndenvaerende
data).

Inden for hver hyppighed og organklasse er bivirkningerne opstillet efter, hvor alvorlige de er.
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Systemorganklasser | Meget Almindelig Ikke almindelig Ikke kendt
almindelig | (= 1/100, (>1/1000, <1/100) (kan ikke
(>1/10) <1/10) estimeres ud fra
forhindenvzerende
data).

Infektioner og Svampeinfektion,

parasitere forkelelse

sygdomme

Nervesystemet Praesynkope Cerebrovaskulare
hypoasthesi, tilfeelde
hyperasthesi

Oijne Mydriasis

Hjerte Supraventrikuleere Myokardieiskemi
ekstrasystoler

Vaskulare Vengs bledning,

sygdomme hypotension,
vasodilatation, perifer
vaskulaer sygdom,
venelidelse

Mave-tarm-kanalen Kvalme, mundterhed

Hud og subkutane Udsleet, hyperhidrose,

vav pruritus, erythem

Knogler, led, Muskelspasmer

muskler og

bindevav

Nyrer og urinveje Urethral bledning,
hamaturi, dysuri, oget
vandladningsfrekvens,
vandladningstrang

Det reproduktive Smerteri | Peyronies Priapisme,

system og mammae | penis sygdom, penile | bekkensmerter,

lidelser

knude 1 testiklerne,

(herunder penil | spermatocele, hevede
fibrose, testikler, edem i
vinkling og testiklerne,
fibrotiske testikelsygdomme,
knuder), smerter 1 skrotum,
forleenget skrotumerytem, edem
varighed af 1 skrotum, smerter 1
erektion testiklerne,
skrotumlidelse,
smertefuld erektion,
balanitis,
forhudsforsnavring,
erektil dysfunktion,
unormal ejakulation
Almene symptomer Hamatom pa Bledning, bledning pa
og reaktioner pé injektionsstedet, | injektionsstedet,
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4.9

administrationsstedet ekkymose inflammation,
inflammation pa
injektionsstedet,
varmefornemmelse pa
injektionsstedet, edem
pa injektionsstedet,
havelse pa
injektionsstedet,
smerter pd
injektionsstedet,
irritation pa
injektionsstedet,
asteni, folelsesloshed
pa injektionsstedet,
odem perifere
ogdemer, kloe pa
injektionsstedet

Undersogelser Dget serumkreatinin
blodtryksfald, eget
hjertefrekvens

Benzylalkohol kan forirsage overfelsomhedsreaktioner.

Indberetning af formodede bivirkninger

Naér legemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det
muligger lebende overvagning af benefit/risk-forholdet for legemidlet. Lager og
sundhedspersonale anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kegbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Overdosering

Der er ikke set tilfeelde af overdosering i de kliniske forseg med alprostadil. Hvis der sker
intrakavernegs overdosering med Caverject Dual ber patienten observeres af en laege indtil
eventuelle systemiske virkninger er aftaget og/eller penil detumescens er indtruffet.
Eventuelle systemiske symptomer kan behandles symptomatisk.

Behandlingen af priapisme (forleenget erektion) ber ikke udseattes mere end 6 timer. Initial
behandling ber vere penil aspiration. Indfer ved aseptisk teknik en 19-21 G butterflynal i
corpus cavernosum og aspirer 20-50 ml blod. Dette kan fa penis til at falde. Proceduren kan
om nedvendigt gentages pd den modsatte side af penis til en totalmengde blod pa 100 ml er
aspireret. Hvis dette er uden virkning anbefales intrakavernes injektion af alfa-adrenerg
medicin. Selvom den sa&dvanlige kontraindikation ved intrapenil administration af en vaso-
konstriktor ikke gelder for behandling af priapisme, ber der udvises forsigtighed, hvis denne
udvej vaelges. Blodtryk og puls ber males kontinuerligt under denne procedure. Der skal
udvises stor forsigtighed hos patienter med koronar hjertesygdom, ukontrolleret hypertension,
cerebral iskaemi, og hos patienter i behandling med monoaminooxidasehemmere. I sidst-
navnte tilfaelde ber der vaere faciliteter til stede til behandling af en eventuel hypertensiv
krise. Der ber forberedes en 200 pg/ml oplesning af noradrenalin og 0,5-1,0 ml af oples-
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4.10

5.0

5.1

5.2

ningen injiceres hvert 5.-10. minut. Alternativt kan en 20 pg/ml adrenalinoplesning anvendes.
Om nedvendigt kan dette folges af yderligere aspiration af blod gennem den samme
butterflynil. Maksimal dosis er noradrenalin 1 mg eller adrenalin 100 pg (5 ml oplesning).
Som alternativ kan metaraminol anvendes, men det ber understreges, at der er rapporteret
fatale hypertensive kriser. Hvis dette heller ikke virker mod priapismen, er det nedvendigt
med hastehenvisning til kirurg til yderligere behandling, hvilket kan omfatte en
shuntprocedure.

Udlevering
B

FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

Terapeutisk klassifikation
ATC-kode: G 04 BE 01. Leegemidler til erektil dysfunktion.

Farmakodynamiske egenskaber

Alprostadil er den naturligt forekommende form af prostagladin E; (PGE1). Alprostadil har
en lang rekke farmakologiske virkninger, hvoraf vasodilatation og heemning af trombocyt-
aggregation er de mest markante. Hos de fleste dyrearter afslapper alprostadil retractor
penis-musklen og corpus cavernosum urethrae in vitro. Alprostadil afslapper ogsd human
corpus cavernosum og spongiosum in vitro savel som kaverngse arterielle dele kontraheret
af enten noradrenalin eller PGF2q in vitro. Hos svinehale aber (Macaca nemestrina) gger
alprostadil den kaverngse arterielle blodcirkulation in vivo. Graden og varigheden af
afslappelse af den kavernese glatte muskulatur er dosisathengig hos denne dyreart.

Alprostadil forarsager erektion ved afslapning af trabekuler glat muskulatur og ved
dilatation af kavernese arterier. Dette forer til ekspansion af lakungre rum og afklemning
af blod ved kompression af venolerne mod tunica albuginea, en proces kaldet corporal
veno-okklusiv mekanisme. Erektion forekommer s&dvanligvis 5-15 minutter efter
injektion. Varigheden er dosisathengig.

Farmakokinetiske egenskaber

Caverject Dual indeholder alprostadil som den aktive substans 1 et kompleks med alfadex.
Ved rekonstitution dissocieres komplekset straks til alprostadil og alfadex. Alprostradils
farmakokinetik er derfor uaendret 1 Caverject Dual sammenlignet med Caverject pulver til
injektionsvaske.

Absorption
Ved behandling af erektil dysfunktion administreres alprostadil ved injektion 1 corpora

cavernosa.

Distribution

Ca. 5 minutter efter intrakavernes injektion af 20 mikrogram alprostadil er de gennem-
snitlige plasmakoncentrationer oget 22 gange i forhold til baseline-niveauer af endogen
alprostadil. Alprostadilkoncentrationen falder til endogent niveau indenfor 2 timer efter
injektion. Alprostadil bindes primert til albumin i plasma (81 %) og 1 mindre grad til o.-
globulin IV-4 fraktion (55 %). Der sker ingen signifikant binding til erytrocytter eller
leukocytter.
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5.3

6.1

6.2

Biotransformation

Alprostadil omdannes hurtigt til forbindelser, der metaboliseres yderligere for udskillelse.
Efter intravenes administration metaboliseres ca. 80 % alprostadil ved forste passage
gennem lungerne, primert ved beta- og omega-oxidation. Alprostadil metaboliseres
saledes meget hurtigt i den systemiske cirkulation efter intrakavernes injektion. Hoved-
metabolitterne er 15-keto-PGE;, 15-keto-13,14-dihydro-PGE; og 13,14-dihydro-PGE;. I
modsatning til 15-keto-PGE; og 15-keto-13,14-dihydro-PGE1, som nasten mangler
biologisk aktivitet, er det vist, at 13,14-dihydro-PGE; s@nker blodtrykket og haemmer
trombocytaggregationen. 10 minutter efter injektion eges plasmakoncentrationen af
hovedmetabolitten (15-keto-13,14-dihydro-PGE1) 34 gange i forhold til baseline-niveauer
af endogen alprostadil og falder til baseline-niveauer 2 timer efter injektionen.
Plasmakoncentrationer af 13,14-dihydro-PGE; eges 7 gange 20 minutter efter injektion.

Elimination

Alprostadils metabolitter udskilles primart via nyrerne. Nesten 90 % af intravenes
indgivet dosis udskilles via urinen indenfor 24 timer. Resten udskilles 1 faeces. Der er ikke
tegn pa, at alprostadil eller dets metabolitter tilbageholdes i vavet efter intravenes
administration. Hos raske frivillige forsegspersoner omdannes 70-90 % af den indgivne
dosis ved ferstegangspassage i lungerne. Den metaboliske halveringstid er séledes mindre
end 1 minut.

Nedsat nyre- eller leverfunktion

Forstegangspassage i1 lungerne er den primare faktor, der pavirker alprostadils systemiske
clearance. Selvom alprostadils farmakokinetik ikke er blevet formelt undersogt hos patienter
med nedsat nyre- eller leverfunktion, burde @ndringer i nyre- eller leverfunktionen ikke have
den store virkning pa alprostadils farmakokinetik.

Przkliniske sikkerhedsdata
Prakliniske virkninger ses kun ved eksponeringer, der ligger tilstreekkeligt over den
maksimale humane eksponering. Dette tyder pa ringe betydning ved klinisk brug.

Subkutane alprostadildoser pa op til 0,2 mg/kg/dag havde ingen uensket effekt pa
reproduktionsfunktionen hos hanrotter.

Et standardprogram af genotoksiske forseg viser intet mutagent potentiale for alprostadil eller
alprostadil/alfadex.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjzelpestoffer
Caverject Dual pulver:  Lactosemonohydrat
Natriumcitrat
Alfadex
Saltsyre (til pH-justering)
Natriumhydroxid (til pH-justering)
Solvens: Benzylalkohol
Vand til injektionsvesker
Uforligeligheder
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6.3

6.4

6.5

6.6

Ingen

Opbevaringstid
3 ar.

Rekonstitueret oplesning: Kemisk og fysisk stabilitet er vist i 24 timer ved 25 °C.

Serlige opbevaringsforhold
Dette leegemiddel kraver ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Opbevaringsforhold efter rekonstitution af legemidlet, se pkt. 6.3.

Emballagetyper og pakningsstorrelser

2 eller 10 type I Ph. Eur. klare, borosilikatglasampuller inddelt i 2 kamre og lukket med en
bromobutyl gummiprop. Ampullen er forseglet med en aluminiumskapsel indeholdende en
bromobutyl gummiskive.

2 eller 10 29G injektionsnéle.
4 eller 20 sméa poser med isopropylrenseservietter.

Ikke alle pakningssterrelser markedsferes.
Regler for destruktion og anden hindtering

Brugsanvisning

For at rekonstituere oplesningen, sattes ndlen pa engangssprojten ved at presse nalen fast pd
enden af sprojten og dreje med uret indtil den stopper. Fjern den ydre beskyttelsesheette pa
ndlen. Drej stemplet med uret indtil det stopper for at oplase pulveret. Vend engangssprejten
2 gange for at sikre, at oplesningen er ensartet blandet. Oplesningen skal vaere klar. Fjern
forsigtigt den indre beskyttelseshatte fra ndlen. Hold engangssprejten opad og tryk stemplet
sa langt ind, som det kan komme. Der vil komme nogle fa dréber fra ndlespidsen. Drej enden
af stemplet med uret for at vaelge den enskede dosis.

Indleegssedlen giver fyldestgerende instruktioner vedrerende rekonstitution, rengering af
injektionsstedet og ogsd om, hvordan injektionen gives.

Ikke anvendt legemiddel samt affald heraf skal bortskaffes 1 henhold til lokale
retningslinjer.
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