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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Britaject PEN 10 mg/ml injekéni roztok *

* V textu zkrdaceno jako Britaject

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 ml obsahuje 10 mg apomorfini hydrochloridum hemihydricum
Jedna 3 ml zasobni vlozka obsahuje 30 mg apomorfini hydrochloridum hemihydricum.

Pomocné latky se znamym uéinkem:
disifi¢itan sodny 1.37 mg v ml

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok.
Roztok je ¢iry, prakticky bezbarvy, bez zapachu a bez viditelnych castic.
pH=2,5a74,0

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Lécba motorickych fluktuaci (fenomén ,,on-off™) u pacientd s Parkinsonovou chorobou, u kterych neni
tato choroba dostatecné pod kontrolou diky lékaiskym piipravkiim urenym k 1é¢bé Parkinsonovy
choroby.

4.2 Davkovani a zpusob podani

Volba pacientll vhodnych pro injekce perem Britaject:
Pacienti zvoleni pro lécbu perem Britaject maji byt schopni rozpoznat vznik svych ,,off pfiznakl a maji
byt schopni si dle potfeby sami aplikovat injekci nebo by ji mél aplikovat jejich oSetfovatel.

U pacientl léCenych apomorfinem bude obvykle potiebné zahajit podavani domperidonu minimalné dva
dny pfed zahajenim lécby. Davka domperidonu se ma titrovat na nejnizsi efektivni davku a podavani se
ma co nejdrive ukoncit. Pfed rozhodnutim zahdjit 1ébu domperidonem a apomorfinem se maji dukladné
zvazit rizikové faktory pro prodlouzeni intervalu QT u konkrétniho pacienta, aby bylo zaji§téno, Ze pfinos
prevysuje riziko (viz bod 4.4).



Podavani apomorfinu se mé zahajit pod kontrolou odborné ambulance. Pacienty ma vést 1¢kat se
zkuSenostmi s 1écbou Parkinsonovy choroby (napf. neurolog). Lécba pacienta s levodopou, s nebo bez
agonistll dopaminu, se mé optimalizovat pted zahajenim 1é€by pomoci pera Britaject.

Dévkovéni

Stanoveni prahové davky

Odpovidajici davka pro kazdého pacienta je stanovena pomoci davkovaciho schématu s nartstajici
davkou. Doporucuje se nasledujici plan: -

1 mg apomorfin hydrochloridu (0,1 ml), coz je asi 15 — 20 mikrogramii/kg, je mozné injikovat podkozné
b&hem hypokinetického neboli ,,off™ obdobi a pacient je sledovan po dobu 30 minut s ohledem na
motorickou odpovéd'.

Pokud neni ziskana zadna odpovéd’ nebo neadekvatni odpoved’, je vstiiknuta druha davka 2 mg apomorfin
hydrochloridu (0,2 ml) subkutanné a pacient je sledovan s ohledem na adekvatni odpoveéd’ po dobu dalsich
30 minut.

Davka se mlize zvysit nartstajici injekci s minimalné Etyficetiminutovym intervalem mezi nasledujicimi
injekcemi, do dosazeni uspokojivé motorické odpovédi.

Zavedeni lécby

Po urceni vhodné davky je mozné podat jednu subkutanni injekci do dolni ¢asti biicha nebo zevni ¢asti
stehna pii prvnich znamkéch epizody ,,off**. Neni mozné vyloucit, Ze se mtze u riznych injek¢nich mist u
jednoho jedince vstiebavani lisit. Pacienta je pak tieba odpovidajicim zptisobem sledovat po dobu dalsi
hodiny, aby se zhodnotila kvalita jejich odpovédi na 1écbu. Zména davky mize byt uskutecnéna dle
odpoveédi pacienta.

Optimalni davka apomorfin hydrochloridu se lisi mezi jedinci, ale jakmile je stanovena, zistava relativné
konstantni pro kazdého pacienta.

Opatreni tykajici se trvalé lecby
Denni davka ptipravku Britaject se li$i vyrazné mezi pacienty, typicky v rozmezi od 3 do 30 mg, podané
jako 1 — 10 injekci a nékdy az jako 12 samostatnych injekci denné.

Doporucuje se, aby celkova denni davka apomorfin hydrochloridu nepfevysSovala 100 mg a jednotlivy
bolus by nemél prevySovat 10 mg.

V klinickych studiich bylo obvykle mozné provést ur¢ité snizeni davky levodopy. Tento G¢inek se 1isi
vyrazné mezi pacienty a je tfeba ho opatrné fidit zkusenym lékatem.

Jakmile byla lé¢ba zavedena, mize byt u nékterych pacientd davka domperidonu postupné snizovana, ale
uspésné vysazena pouze u nékolika pacientd bez jakéhokoliv zvraceni nebo hypotenze.

Pediatricka populace
Britaject PEN je kontraindikovan u déti a adolescentd ve véku pod 18 let (viz bod 4.3).

Starsi lidé

Starsi lidé jsou dobfe zastoupeni v populaci pacientti s Parkinsonovou chorobou a ptedstavuji vysoky
podil studovanych subjektd v klinickych studiich piipravku Britaject. Lécba starSich pacienti

s pripravkem Britaject se neliSila od 1écby mladSich pacientl. Pti 1é¢bé starSich pacienti je ale doporuceno
vénovat zvySenou pozornost po¢ateéni fazi 1é¢by, protoze zde existuje riziko vzniku posturalni hypotenze.



Porucha ledvin
Plan dédvkovani podobny planu doporucenému pro dosp€lé a starsi osoby je mozné pouzivat pro lécbu
pacientt s poruchou ledvin (viz bod 4.4).

Zpiisob podani
Britaject PEN je urceny pro subkutanni podani pomoci intermitentni bolusové injekce.

Apomorfin se nesmi pouZivat intravenoézni cestou.

Nepouzivejte, pokud roztok zezelenal. Roztok pied pouzitim vizualné zkontrolujte. Pouzijte pouze Ciry,
bezbarvy roztok bez viditelnych pevnych ¢astic.

4.3 Kontraindikace
U pacientt s respiracni depresi, demenci, psychotickymi chorobami nebo jaterni insuficienci.

Lécba apomorfin hydrochloridem nesmi byt podavana pacientim, ktefi maji ,,on” odpovéd’ na levodopu,
ktera je charakterizovana tézkou dyskinezi nebo dystonii.

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku(y) nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1. Britaject se
nesmi podavat pacientim, ktefi maji znamou hypersenzitivitu na apomorfin nebo jakékoliv pomocné latky
v 1é¢ivém pfipravku.

Soucasné pouzivani s ondansetronem (viz bod 4.5).
Britaject je kontraindikovan u déti a adolescent ve veku pod 18 let.
4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Apomorfin hydrochlorid se ma podavat s opatrnosti pacientim s renalni, plicni nebo kardiovaskularni
chorobou a osobam, kter¢ jsou nachylné ke vzniku nevolnosti a zvraceni.

Zvlastni opatrnost je doporuc¢ena béhem zahajeni 1€cby u starSich anebo oslabenych pacientu.

Vzhledem k tomu, Ze mize apomorfin zptisobovat hypotenzi, dokonce i kdyz se podava s domperidonem,
je tieba opatrnosti u pacientil s preexistujicim srde¢nim onemocnénim nebo u pacienttl, ktefi uzivaji lécivé
pripravky, jako jsou antihypertenziva, zejména u pacientl s preexistujici posturalni hypotenzi.

Vzhledem k tomu, Ze apomorfin, zejména ve vysokych davkach, mize zvysit riziko prodlouzeni QT
intervalu, je tfeba pii 1é€b¢ pacientl s rizikem arytmie typu torsade de pointes opatrnosti.

Pokud se pouziva v kombinaci s domperidonem, maji se diikladn€ zhodnotit rizikové faktory kazdého
pacienta. To se ma provést pied zahajenim 1écby a béhem 1é¢by. DileZité rizikové faktory zahrnuji
zavazné zékladni srde¢ni onemocnéni, jako je méstnavé srde¢ni selhani, t€Zka porucha funkce jater nebo
vyznamna elektrolytova porucha. Dale je tfeba zhodnotit léky, které mohou ovliviiovat elektrolytovou
rovnovahu, metabolismus CYP3A4 nebo QT interval. Doporucuje se monitorovani vlivu na QTc interval.
EKG ma byt provedeno:

- pted zahajenim 1écby domperidonem
- b&hem faze zahajeni 1éCby



- dle nasledné klinické potieby.

Pacienta je tfeba poucit, aby hlasil mozné srde¢ni symptomy vcetn€ palpitaci, synkopy nebo presynkopy.
Také se maji hlasit klinické zmény, které mohou vést k hypokalémii, jako je gastroenteritida nebo zahajeni
diuretické 1écby.

Pti kazdé 1ékarské navstéve se maji znovu zhodnotit rizikové faktory.

Apomorfin je spojen s lokalnimi podkoznimi u¢inky. Tyto je mozné n€kdy snizit zménou injekcnich mist
nebo pfipadné pouzitim ultrazvuku (pokud je k dispozici) na oblasti nodularity a indurace.

U pacientt léCenych apomorfinem byly hlaSené hemolytické anémie a trombocytopénie. Pravideln¢ je
tteba provadét hematologické testy, jako naptiklad u levodopy, pii sou¢asném poddvani s apomorfinem.

Je tfeba opatrnosti pii kombinaci apomorfinu s dal$imi 1éCivymi pfipravky, zejména s témi s uzkym
terapeutickym rozmezim (viz bod 4.5).

U mnoha pacientli s Parkinsonovou chorobou koexistuji neuropsychiatrické problémy. Existuji diikazy,
ze u nékterych pacientll mohou byt neuropsychiatrické poruchy zhorSené apomorfinem.

Je tieba zvlastni opatrnosti pti pouziti apomorfinu u téchto pacientt.

Apomorfin byl spojovéan se somnolenci a jini agonisté dopaminu mohou byt spojeni s ndhlym vznikem
epizod spanku, zejména u pacientii s Parkinsonovou chorobou. Pacienti musi byt o tom informovani a je
tteba je poucit, aby dbali pfi fizeni nebo obsluze strojit béhem 1écby apomorfinem opatrnosti. Pacienti, u
nichz doslo k somnolenci, nesmi fidit nebo obsluhovat stroje. Dale je mozné zvazit snizeni davky nebo
ukonceni 1éCby.

Impulzivni poruchy (Impulse control disorder, ICD)

Pacienti maji byt pravidelné monitorovani z diivodu moznosti rozvoje impulzivnich poruch. Pacienti a
jejich oSetrovatelé maji byt upozornéni, ze u pacientli léCenych agonisty dopaminu a/nebo
dopaminergnimi piipravky obsahujici levodopu véetné kombinace levodopa-benserazid se mohou objevit
symptomy impulzivnich poruch véetné patologického hracstvi, zvySeného libida, hypersexuality,
nutkavého utrdceni nebo nakupovani, zachvatovitého a nutkavého piejidani. Pokud se tyto ptiznaky
objevi, doporucuje se 1é¢bu prehodnotit

Dopaminovy dysregula¢ni syndrom (DDS) je navykova porucha vedouci k nadmérnému uZzivani
piipravku, ktera se objevuje u nékterych pacientti [é¢enych apomorfinem. Pfed zahajenim 1é¢by je tieba

pacienty a oSetfovatele upozornit na potencialni riziko vzniku DDS.

Britaject PEN obsahuje disifi¢itan sodny, ktery mtze vzacné zpisobovat t€zké alergické reakce a
bronchospasmus.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol sodiku (23 g) v 10 ml, tj. je v podstaté ,,bez sodiku*.
4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
Pacienti zvoleni pro 1é€bu apomorfin hydrochloridem témét s jistotou uzivaji soubéznou 1écbu pro svou

Parkinsonovu chorobu. V inicialnich stadiich terapie apomorfin hydrochloridem maji byt pacienti
monitorovani vzhledem k neobvyklym nezddoucim ucinktim nebo ptiznakiim potenciace ti€inku.



Neuroleptické 1é¢ivé pripravky mohou mit antagonisticky Gcinek, pokud se pouzivaji s apomorfinem.
Existuje potencialni interakce mezi klozapinem a apomorfinem, nicméné klozapin miize byt pouzivan také
k redukci ptiznakii neuropsychiatrickych komplikaci.

Soucasné pouzivani apomorfinu s ondansetronem muze vést k zavazné hypotenzi a ztraté védomi, a proto
je kontraindikovano (viz bod 4.3). Takové ucinky mohou nastat i u jinych antagonisti 5-HT3.

Mozné ucinky apomorfinu na plazmatické koncentrace jinych 1ékti nebyly studovany. Proto je tieba
opatrnosti pfi kombinaci apomorfinu s dal§imi [é¢ivymi piipravky, zejména s témi s uzkym terapeutickym
rozmezim.

Antihypertenzivni a kardioaktivni [é¢ivé ptipravky
I kdyz se podévaji spolu s domperidonem, apomorfin mtize potenciovat antihypertenzivni u¢inky téchto
1éka (viz bod 4.4).

Doporucuje se nepodavat apomorfin s jinymi léky, o nichZ je zndmo, Ze prodluzuji QT interval.
4.6 Téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi
Neexistuji zkusenosti s pouzitim apomorfinu u t€hotnych zen.

Reprodukéni studie u zvitat neukazuji zadné teratogenni ucinky, ale davky podané potkanim, které jsou
toxické pro matku, mohou vést k selhani dychani u novorozence. Potencialni riziko pro ¢lovéka neni
znamo. Viz bod 5.3.

Britaject se nema pouzivat béhem té¢hotenstvi, pokud to neni jednoznacné nutné.

Kojeni

Neni zndmo, je-li apomorfin vylu¢ovan do lidského mléka. Rozhodnuti, zda pokracovat Ci piestat s
kojenim nebo pokracovat Ci piestat s terapii pripravkem Britaject je tieba provést se zohlednénim pifinosu
kojeni pro dité a pfinosu terapie pfipravkem Britaject pro Zenu.

4.7 U¢inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje
Apomorfin HCl ma maly nebo stfedni vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Pacienti 1é¢eni apomorfinem, ktefi trpi somnolenci anebo epizodami nahlého spanku, musi byt
informovani o tom, zZe nemaji idit nebo se zapojovat do aktivit (naptiklad obsluhy stroji), kde miize
porucha pozornosti vystavovat je nebo jiné riziku zavazného poskozeni nebo smrti, pokud pacienti takové
recidivujici potize a somnolenci neptekonaji (viz bod 4.4).

4.8 Nezadouci ucinky

Velmi casté (>1/10)

Casté (>1/100 az < 1/10)

Méng Casté (>1/1000 az <1/100)

Vzacné (>1/10000 az <1/1000)

Velmi vzacné (<1/10 000)

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit).



Poruchy krve a lymfatického systému
Méné caste:
U pacientt lécenych apomorfinem byly hlaSené hemolytickd anémie a trombocytopénie.

Vzacné:
Béhem [écby apomorfin hydrochloridem se vzacné objevila eosinofilie.

Poruchy imunitniho systému

Vzacné:

V disledku pritomnosti disifi¢itanu sodného se mohou objevit alergické reakce (zahrnujici anafylaxi a
bronchospasmus).

Psychiatrické poruchy
Velmi casté:
Halucinace

Casté:
Béhem terapie apomorfin hydrochloridem se objevily neuropsychiatrické poruchy (zahrnujici prechodnou
mirnou zmatenost a zrakové halucinace).

Neni znamo.

Poruchy kontroly impulzii: U pacientti [é¢enych agonisty dopaminu véetn€ apomorfinu se mohou objevit
symptomy jako patologické hracstvi, zvySené libido, hypersexualita, nutkavé utraceni nebo nakupovani a
zachvatovité a nutkavé piejidani (viz bod 4.4).

Agrese, agitovanost.

Poruchy nervového systému

Casté:

Na zacatku 1é¢by se mize objevit pfechodna sedace s kazdou davkou apomorfin hydrochloridu, ktera
obvykle ustupuje béhem prvnich nékolika tydnt.

Apomorfin je spojen se somnolenci.
Také byly hlaseny zavraté nebo motani hlavy.

Méné caste:
Apomorfin mize vyvolavat dyskineze béhem obdobi ,,on", které mohou byt v nékterych ptipadech
zavazné a u nekolika pacientd mohou vést k ukoncenti terapie.

Apomorfin je spojovéana s epizodami nahlého nastupu spanku. Viz také bod 4.4.

Neni znamo:
Synkopa
Bolest hlavy

Cévni poruchy
Meéné casté:
Posturalni hypotenze je zaznamenavana vzacné a obvykle je pfechodna (viz bod 4.4).



Respiracéni, hrudni a mediastinalni poruchy
Casté:
Béhem [é¢by apomorfinem bylo pozorovano zivani.

Méné casteé:
Byly hlaseny potize s dychanim.

Gastrointestinalni poruchy

Casté:

Nevolnost a zvraceni, zejména pfi prvnim zahdjeni 1é¢by apomorfinem, obvykle jako disledek vynechani
domperidonu (viz bod 4.2).

Poruchy kiize a podkozni tkdné
Méné casté:
Byly hlaseny mistni a generalizované vyrazky.

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Velmi casté:

U vétsiny pacientil se vyskytuji reakce v miste injekce, zejména pfi trvalém pouziti. Tyto mohou
zahrnovat podkozni uzliky, induraci, erytém, citlivost a panniculitis. Také se mohou vyskytnout rtizné
dalsi mistni reakce (jako je podrazdéni, svédéni, modfiny a bolesti).

Méné caste:
Byly hlaseny nekrozy v misté injekce a ulcerace.

Neni znamo:
Byl hlasen periferni edém.

VySetieni
Méné caste:
U pacientt, ktefi dostavali apomorfin, byl hlaSen vyskyt pozitivniho Coombsova testu.

Hlaseni podezieni na nezaddouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci 1éCivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby
hlasili podezieni na nezadouci ucinky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Je k dispozici malo klinickych zkusenosti s pfedavkovanim apomorfinem touto cestou. Pfiznaky

predavkovani je mozné 1é¢it empiricky, jak je naznaceno nize:

- nadmérné zvraceni je mozné 1é¢it domperidonem.

- depresi dychani je mozné 1€Cit naloxonem.

- hypotenze: Je tieba vyuzit odpovidajici opatieni, naptiklad zvednuti nohou postele v misté dolnich
koncetin.

- bradykardii je mozné 1é€it atropinem.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickd skupina: Agonisté¢ dopaminu, ATC koéd: N04B CO7

Apomorfin je piimy stimulans dopaminovych receptord a zatimco ma agonistické i¢inky na D1 i D2
receptory, nesdili transportni nebo metabolické cesty s levodopou.

I kdyZ u intaktnich experimentalnich zvitat potlacuje podani apomorfinu rychlost vybojl nigro-striatalnich
bunek a u nizké davky byla pozorovana redukce lokomo¢ni aktivity (béhem soucasné presynaptické
inhibice uvoliovani endogenniho dopaminu) jeho u€inky na parkinsonskou motorickou poruchu jsou
pravdépodobné zprostiedkovany na postsynaptické receptorové trovni. Tento bifazicky Gcinek byl také
pozorovan u ¢lovéka.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Distribuce a eliminace

Po subkutdnni injekci apomorfinu je mozné jeho cestu popsat pomoci dvojkompartmentového modelu, s
distribu¢nim polocasem 5 (£ 1,1) minut a poloc¢asem eliminace 33 (£ 3,9) minut. Klinicka odpovéd’
koreluje dobfe s hladinami apomorfinu v cerebrospinalni tekuting. Distribuce 1éku je nejlépe popsana
pomoci dvojkompartmentového modelu.

Absorpce
Apomorfin se rychle a kompletné vstfebava z podkozni tkanég, koreluje s rychlym vznikem klinickych

ucinki (4 — 12 minut) a kratké trvani klinického ucinku Iéku (asi 1 hodina) je vysvétleno jeho rychlou
clearance. Metabolismus apomorfinu probiha prostfednictvim glukuronidace a sulfonace u minimalné
deseti procent celkového mnozstvi. Jiné cesty nebyly popsany.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Studie toxicity opakované subkutanni davky neukazuji Zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka mimo informaci
uvedenych v ostatnich ¢astech tohoto SmPC.

Studie genotoxicity in vitro ukazaly mutagenni a klastogenni u€¢inky, nejpravdépodobnéji v dasledku
produktd, které vznikaji oxidaci apomorfinu. Nicméné apomorfin nebyl genotoxicky v provedenych
studiich in vivo.

Utinek apomorfinu na reprodukci byl hodnocen u potkanii. Apomorfin nebyl teratogenni u téchto druh,
ale bylo zaznamenano, ze davky, které jsou toxické pro matku, mohou zptisobovat ztratu matetské péce a

poruchu dychani novorozence.

Nebyly provedeny zadné studie karcinogenity.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek

Disiti¢itan sodny (E 223)



Kyselina chlorovodikova (37%), koncentrovana (pro tpravu pH)
Voda na injekci

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento 1éCivy piipravek nesmi byt pouzivan v kombinaci
s zadnymi dalSimi 1é¢ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky
48 hodin po prvnim otevieni.

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pred svétlem.

Ptipravek je tfeba uchovavat ve stejnych podminkach po otevieni a mezi jednotlivym vytazenim.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Zasobni vlozka.

Pero Britaject PEN je jednordzové vicedavkové injekcni pero se zabudovanou zasobni vlozkou z ¢irého
skla (typ I) obsahujici Ciry injek¢ni roztok. Sklenéna zasobni vlozka je uzaviena na jednom konci pistem
z bromobutylové gumy a na druhém konci bromobutyl/Al membranou.

Jedno pero obsahuje 3 ml injekéniho roztoku.

Baleni obsahuje 1, 5 nebo 10 x 3 ml pera v tvarované plastové vlozce v papirové krabicce.

Vicecetné baleni obsahujici 25 per (5 baleni po 5 perech).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Navod pro pouZiti pripravku, zachazeni s nim a k jeho likvidaci

Britaject

Nepouzivejte, pokud roztok zezelenal.

Zlikvidujte kazdé pero nejpozdéji do 48 hodin po prvnim pouziti.
(viz schéma).



\
1) Davkovaci krouzek / :

7) Sipka ukazuje zvolenou davku

8) Cisla ukazujici davku na jednu injekci (1-10 mg)

9) Stupné (v mg) na zasobni vlozce
ukazujici celkové mnozstvi apomorfinu v peru

_
4) Membrana

10) Jehla*

6) Ochranny kryt jehly

3) Zevni pouzdro pera

2) Jehla v uzavieném pouzdru* obsahujici %
10) jehlu, I3
6) ochranny kryt jehly, <
5) ochranny kuzel

* Toto baleni NEOBSAHUIJE jehly pro pouziti s Vasim perem. PouZivejte jehly do pera, které nejsou
delsi nez 12,7 mm (!2”) a nejsou tenci nez 30G. Jehly do pera, které jsou doporucené pro pouziti s
inzulinovymi pery, jsou kompatibilni s perem Britaject PEN.

DiileZité: Netahejte za Cerveny davkovaci krouZek (viz 1) dfive, neZ nastavite diavku (viz JAK
NASTAVIT SPRAVNOU DAVKU)
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PRIPOJENI JEHLY

Pted pouzitim pera budete potiebovat chirurgické tampony a jednu jehlu s ochrannym kuzelem (viz
2).

Vytahnéte pero z krabicky a odstrafite zevni pouzdro (viz 3).

Otiete membranu pera (viz 4) chirurgickym tamponem.

L

Sloupnéte papir z konusu jehly (viz 2)

-

Je dilezité, abyste jehlu nasadili na pero v rovném sméru, tak jak ukazuje obrazek. Pokud je
jehla sklonéna, mize to zpusobit netésnost pera.

Nasroubujte konus (viz 2) po sméru chodu hodinovych ruc¢icek na membranu. Tim se zajisti
upevnéni jehly.

Odstraiite ochranny kuzel (viz 5), ale neodhazujte ho. V této fazi neodstranujte ochranny kryt
jehly (viz 6).
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h)

)

3

k)

D

Znovu nasad’te zevni pouzdro pera (viz 3).
JAK NASTAVIT SPRAVNOU DAVKU

Stisknéte Cerveny davkovaci krouzek (viz 1) a otocte po sméru chodu hodinovych rucicek,
dokud Sipka nebude ukazovat piedepsanou davku (viz 7, 8). Potom uvolnéte tlak na krouzek.
Dévka je nyni nastavena a nemusite ji znovu nastavovat pro nésledujici injekce.

Diilezite: Pokud prejdete svou piedepsanou davku pii otddeni krouzku, pokradujte v mackani a
otaceni ve stejném sméru, dokud na ni nenarazite znovu. Nikdy netahejte a neotdcejte
davkovacim krouzkem ve stejny okamzik.

Pokud je vase ptedepsana davka 1 mg, je nezbytné pero ,,odstriknout* pfed vpichnutim prvni davky.
Proved’te to vyprazdnénim prvni 1 mg davky do papirového kapesniku a ten vyhod’'te. Pokud je
prvni potiebna davka vyssi nez 1 mg, potom neni nutné pero ,,odstfikovat™.

INJEKCNI APLIKACE
Jakmile jste nastavil(a) davku, jemné vytdhnéte davkovaci krouzek co nejdale. Zkontrolujte

cervenou stupnici na pistu (viz 9) a vstiikujte pouze, pokud nejvyssi viditelné Cislo odpovida
pozadované davce.

Pomoci chirurgického tamponu otiete kozni oblast predpokladaného mista vpichu.
Odstrante zevni pouzdro pera (viz 3).

Sejméte ochranny kryt jehly (viz 6).
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p)

Zasuite jehlu (viz 10) do kiize, jak vam ukazal vas Iékar.

Pro injekéni aplikaci stisknéte davkovaci krouzek (viz 1) co nejdale, nejlépe palcem. Jakmile je
davkovaci krouzek stisknuty, pocitejte pfed vytazenim jehly do tfi.

Nasad’te ochranny kuzel (viz 5) zpé€t na pouzitou jehlu a jemné ho zatlacte. Jakmile je zajistény,
odsroubujte jehlu proti sméru chodu hodinovych ruci¢ek. Ponechte jehlu v ochranném kuzelu a
vyhodte ji na bezpecné misto, naptiklad do kosSe na ostré predméty nebo do prazdné uzaviratelné
nadoby (napf. od rozpustné kavy).

4:%5 (O X
%
\

PRiIPRAVA PRO DALSI INJEKCI:

q)

r)
s)

7.

Sejmeéte zevni pouzdro pera a zkontrolujte, Ze v zasobni vlozce zbyva dostatek apomorfinu pro
dalsi injekci. Pokud ano, zasuiite novou jehlu stejnym zptisobem, jako predtim.

Pokud neni k dispozici dostatek apomorfinu pro dalsi injekci, pfipravte si dalsi pero.

Nakonec na pouzité pero nasad’te zpatky zevni pouzdro.
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