Pakkausseloste: Tietoa Kiyttijille

Enanton Depot Dual 3,75 ja 11,25 mg injektiokuiva-aine ja liuotin suspensiota varten,
esitiyte tty ruisku

leuproreliiniasetaatti

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timién lilikkeen kayttimisen, silla
se siséltaa sinulle tirkeiti tietoja.

o Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd mychemmin.
o Jos sinulla on kysyttavad, kddnny lddkéarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
o Tama lddke on méadratty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa

haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

o Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Enanton Depot Dual on ja mihin sitd kdytetdin

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kdytidt Enanton Depot Dual -valmistetta
Miten Enanton Depot Dual -valmistetta kiytetadn

Mahdolliset haittavaikutukset

Enanton Depot Dual -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

ANl S

1. Miti Enanton Depot Dual on ja mihin siti kiyte tiéin

Enanton Depot Dual on injektiovalmiste, joka sisdltidd leuproreliniasetaattia. Leuproreliini on
synteettinen hormoni, joka vihentdé elimiston testosteroni- ja estrogeenipitoisuuksia.

o Miehilld ladkettd kiytetdén pitkille edenneen eturauhassyovén hoitoon.
o Naisilla lddkettd kdytetddn vaikean endometrioosin ja kohdun myoomien hoidossa.
o Lapsilla (alle 9-vuotiaat tytot ja alle 10-vuotiaat pojat) lddkettd kdytetdén ennenaikaisen

murrosiin hoidossa laskemaan sukupuolihormonien pitoisuus normaalille tasolle.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Enanton Depot Dual -valmiste tta

Enanton Depot Dual -hoidon alussa sairauden oireet voivat tilapdisesti paheta. Hoidon jatkuessa oireet
kuitenkin yleensé helpottuvat.

Ali kiyti Enanton Depot Dual -valmistetta, jos:

o olet allerginen leuproreliiniasetaatille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6) tai muille leuproreliinin kaltaisille aineille (synteettiselle GnRH:lle tai GnRH -johdannaisille)

o sinulla on verenvuotoa emattimesti, jonka syyté ei ole selvitetty

o olet tai epdilet olevasi raskaana tai imetét.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkérin kanssa ennen kuin kiytdt Enanton Depot Dual -valmistetta, jos sinulla on:

° virtsatietukos
o selkdydinvaurio
. diabetes



o suurentunut riski saada aineenvaihdunta-, sydéin- tai verisuonisairauksia

o jokin sydén- tai verisuonisairaus, kuten syddmen rytmihdirié (arytmia), tai sinua hoidetaan
ladkkeilld sen takia. Syddmen rytmih&irion riski voi kasvaa kun kéytetdan Enanton Depot Dual
-valmistetta.

o osteoporoosi ja suurentunut riski lnunmurtumiin

o epilepsia tai sinulla on ollut epileptisid kohtauksia.

Potilailla, jotka kdyttdvéit Enanton Depot Dual -valmistetta on raportoitu masennusta, joka saattaa olla
vakavaa. Kerro lidkérille, jos Enanton Depot Dual -valmisteen kidyton yhteydessé sinulle imaantuu
masentuneisuutta.

Jos sinulle (tai lapsellesi) ilmaantuu kovaa tai toistuvaa padnsarkya, nikohairioita ja korvien soimista tai
surinaa, ota vilittdmisti yhteys ldakériin.

Lapset
Jos hoidettavalla lapsella on aivokasvain, hoidon haittoja ja hy6tyjd on harkittava erityisen tarkasti.

Tyton hoitoa ei saa aloittaa ennen kuin on varmistettu ettei hdn ole raskaana.

Hoidon ensimméisen kuukauden aikana saattaa esiintyd verenvuotoa tai tiputteluvuotoa eméttimesta,
mikéd on normaalia. Kerro ldédkérille, mikdli vuoto tai tiputtelu jatkuu tdmén jélkeen.

Kerro ladkérille, jos havaitset paiseen pistoskohdassa. Thon alle annettava injektio saattaa aiheuttaa
pistoskohdassa &drsytystd, joka ilmenee paiseena.

Tamén ladkkeen kéytto saattaa aiheuttaa luun mineraalitiheyden pienenemistd (luiden haurastumista).
Hoidon lopettaminen saattaa johtaa reisiluun kasvulevyn siirtymaan.

Muut lidéikevalmisteet ja Enanton Depot Dual

Enanton Depot Dual -valmisteella voi olla yhteisvaikutuksia joidenkin syddmen rytmihdirién hoitoon
kéytettyjen lidkkeiden kanssa (esim. kinidiini, prokaiiniamidi, amiodaroni ja sotaloli) tai lisdté riskid
syddmen rytmihdiriodn kun sitd kdytetdédn joidenkin muiden lidkkeiden kanssa (esim. metadoni
(kdytetdédn kivun lievitykseen ja huumeriippuvuuden katkaisuhoitoon), moksifloksasiini (antibiootti),
psyykkisten sairauksien hoitoon kaytettavat psykoosilddkkeet).

Kerro ldédkérille, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kdyttanyt tai saatat kayttad muita ladkkeitd. Tama
koskee sekd reseptilidkkeitd ettd ilman reseptid saatavia lddkkeitd, rohdosvalmisteita ja
luontaistuotteita.

Kerro ladkarille myos, jos sinulla on muita sairauksia tai allergioita.
Muista mainita Enanton Depot Dual -valmisteen kdytostd seuraavien lddkarissd kdyntien yhteydessa.

Raskaus ja imetys
Enanton Depot Dual -hoito on kielletty raskauden aikana. Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, on
kéytettdvd tehokasta ehkéisyéd hoidon aikana.

Hoidon aikana ei saa imettda.
Ajaminen ja koneiden kaytto

Enanton Depot Dual voi vaikuttaa ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn, koska leuproreliniasetaatin on
raportoitu aiheuttaneen vasymysta, nakohdiriitd ja huimausta.



Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin Iiékehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Enanton Depot Dual 3,75 mg -valmiste sisiltiis liivatetta, joka saattaa joissakin harvinaisissa
tapauksissa aiheuttaa voimakkaan allergisen reaktion ja anafylaksian oireita (nokkosrokko,
hengenahdistus, huulten ja kurkunpdén turpoaminen, jne.).

Muut apuaineet
Enanton Depot Dual 3,75 mg ja 11,25 mg -valmisteet sisdltdvit alle 1 mmol (23 mg) natriumia per
annos eli niiden voidaan sanoa olevan “natriumittomia”.

3. Miten Enanton Depot Dual -valmis te tta kiyte tiin

Ladkari on midridnnyt sinulle ja sairauteesi sopivan annostuksen sekd hoidon keston. Kéyti tita
ladkettd juuri siten kuin ldékéari on madrannyt. Jos valmisteen vaikutus on mielestési liian voimakas tai
liian heikko, ota yhteys ladkériin tai apteekkihenkilokuntaan.

Enanton Depot Dual -valmisteen saa antaa vain lddkéri tai hoitohenkilokunta. He myos
huolehtivat valmisteen kéyttovalmiiksi saattamisesta.

Liadkeinjektio annetaan ihon alle. Laskimoon annettu ruiske saattaa aiheuttaa verisuonitukoksen.
Laakari tai sairaanhoitaja antaa sinulle injektion. Katso kohta “’Injektion valmistaminen ja antotapa”
pakkausselosteen lopusta.

Annostus

Prostatasyopé:
Suositeltu annos on 3,75 mgn kerta-annos joka neljis viikko tai 11,25 mg kolmen kuukauden vélein.

Hoitoa ei tule tilapéisesti keskeyttia tai lopettaa ennenaikaisesti oireiden lieventyessd tai tuumorin koon
pienentyessa.

Ladkettd tulee antaa varoen potilaille, joilla on tai joille voi kehittyé virtsatietukos tai selkdydinvaurioita.
Endometrioosi:
Suositeltu annos on 3,75 mg:n kerta-annos joka neljds viikko korkeintaan kuuden kuukauden ajan. Hoito

tulisi aloittaa kuukautiskierron 1.-5.:n vuorokauden aikana.

Kohdun myoomat:
Suositeltu annos on 3,75 mg:n kerta-annos joka neljas viikko korkeintaan kolmen kuukauden ajan.

Kiytto lapsille

Hoidon aikana lddkéri seuraa lapsen painoa sekd hoidon tehoamista, tarvittaessa mm. verikokeiden
avulla. Annosta muutetaan tarvittaessa. Hoito voi kestdd kuukausia, jopa vuosia ja hoidon
lopettamisesta péétetddn yhdessé lddkarin kanssa.

20 kg tai enemmdn painavat lapset
Enanton Depot Dual 3,75 mg: 1 ml (3,75 mg) injektiona ihon alle kerran kuukaudessa.
Enanton Depot Dual 11,25 mg: 1 ml (11,25 mg) injektiona ihon alle joka 3. kuukausi.



Enanton Depot Dual -valmisteiden annostelussa kiytettdva esitdytetty injektioruisku ei sovellu alle
1 mln annosteluun, joten valmisteita ei tule kiyttdd alle 20 kg painaville lapsille. Myds hoidon aikaisia
annosmuutoksia tehtdessd on huomioitava, ettd injektioruisku ei sovellu alle 1 mln annoksille.

Injektio tulisi antaa mahdollisimman tdsméllisesti, kerran kuukaudessa annettaessa 30 péivin vilein ja
joka 3. kuukausi annettaessa 90 pédivin vilein. Ajankohtaa ei tulisi aikaistaa tai myohentdé yli
2 vuorokaudella.

Jos otat enemmiin Enanton Depot Dual -valmis tetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.
Haittavaikutuksia esiintyy erityisesti hoidon alussa, mikd johtuu pdédasiassa lddkkeen vaikutuksesta
hormonitoimintaan.

Aivolisdkeperdinen halvaus (pituitaarinen apopleksia) on kuvattu erittdin harvinaisena
haittavaikutuksena, kun timén tyyppistéd ldékettd on annettu ensimméistd kertaa potilaille, joilla on
aivolisakkeen kasvain. Apopleksian oireita ovat dkillinen padnséarky, oksentelu, ndkoha iridt ja
silmélihashalvaus.

Prostatasyopa
Hoidon alussa sairauden oireet voivat ohimenevésti paheta, mistd voi seurata luukipua, virtsatichyiden

oireita, alaraajojen heikkoutta ja harhatuntemuksia. Liséksi Enanton Depot Dual -valmisteen kiyton
yhteydessa voi ilmetd muutoksia aineenvaihdunnassa (esim. glukoosi-intoleranssia tai diabeteksen
pahentumista) tai sydin- ja verisuonitapahtumien riskin suurenemista.

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 10:std):

Mielialan vaihtelu, masennus, unettomuus, kuumat aallot, laktaattidehydrogenaasi-entsyymin pitoisuuden
nousu, maksan toiminnan héiri6 (keltaisuus), hikoilu, lihasheikkous, vihentynyt seksuaalinen halu ja
kyky, kivesten pieneneminen, pistoskohdan reaktio, kuumotus.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 100:sta):

Anemia, verihiutaleiden viheneminen, painon muutos, ruokahaluttomuus, triglyseridi-, kolesteroli-,
sokeri-, kalium- tai virtsahappopitoisuuden nousu veressé, pdénsarky, huimaus, tuntoharhat (ihon
kihelmdinti), kuurous, korvien soiminen, muutoksia EKG:ssé, syddmen suureneminen, kasvojen
kuumotus, pahoinvointi, oksentelu, bilirubinipitoisuuden ja maksa-arvojen nousu veressi, ihotulehdus,
lisidntynyt hiustenkasvu, thottuma, kutina, nivel-, luu-, hartia-, alaselké- tai raajakipu, thentynyt
virtsaamistarve, verivirtsaisuus, veren ureapitoisuuden nousu, rintojen kasvu, epamiellyttiva tunne
lantionpohjan alueella, kivelemisvaikeudet, turvotus, paineen tunne rinnassa, jaykkyys, huonovointisuus,
vasymys, kuume, oireet injektioalueella (kipu, kovettumat, punoitus).

Harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 1 000:sta):
Y liherkkyys, ihottuma, kutina, nokkosihottuma, hengityksen vinkuminen, kuume, vilunvéristykset ja
anafylaktinen reaktio, veritulppa, keuhkoveritulppa, ripuli, lihaskipu, injektioalueen méirképesakkeet.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 10 000:sta):
Aivolisdkeperdinen halvaus.




Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

Metabolinen oireyhtymai kuten kohonnut verenpaine, dyslipidemia (aineenvaihduntahdiriosta johtuva
haitallinen tila, jossa veren lipidien suhteelliset osuudet tai pitoisuudet poikkeavat tavoitearvoista),
insuliiniresistenssi (ominaisuus jonka takia insuliini pienentdd veren glukoosipitoisuutta odotettua
vihemmain) tai heikentynyt insuliinitoleranssi, epileptinen kohtaus, ndkohiirio, sydimentykytys,
muutokset EKG:sséd (QT-ajan pidentyminen), keuhkotulehdus, keuhkosairaus, luukato (sis. selkdrangan
murtuma), luun mineraalipitoisuuden lasku, idiopaattinen kallonsisdisen paineen (aivopaineen)
kohoaminen (jonka oireita ovat padnsirky, kaksoiskuvat ja muut nikohéiriét sekéd korvan tai korvien
soiminen tai surina).

Endometrioosi ja myooma

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 10:std):
Eméttimen kuivuus tai tulehdukset, rintojen arkuus, painon muutokset, tunne-eldmén vaihtelu,

unettomuus, padnsirky, huimaus, tuntoharhat, hikoilu, kuumat aallot, kaumotus, nivelsérky, laukipu,
lihasheikkous, hartioiden jaykkyys.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 100:sta):

Muutokset verenkuvassa (punasolujen madréin lisdédntyminen, valkosolujen sekd verihiutaleiden mééran
viaheneminen, pidentynyt veren hyytymisaika), fosfori-, kalsium- ja kaliumpitoisuuksien nousu veressa,
kolesteroli- ja triglyseridipitoisuuksien nousu veressi, ruokahaluttomuus, mielialan vaihtelu, masennus,
artyneisyys, alakuloisuus, raajojen tunnottomuus, karpaalitunnelisyndrooma (rannekanavaoireyhtyma),
nakohairiot, korvien soiminen, syddmentykytys, kohonnut verenpaine, pahoinvointi, oksentelu, vatsakipu,
turvotuksen tunne mahassa, ripuli, ummetus, suutulehdus, huulien tunnottomuus, bilirubiinipitoisuuden ja
maksa-arvojen nousu veressi, maksan toiminnan hiirio (keltaisuus), akne, kuiva iho, hiustenléhto,
runsaskarvaisuus, kynsimuutokset, ihottuma, kutina, nivelten jaykkyys, lannealueen kipu, lihaskipu,
jalkakipu, tihentynyt virtsaamistarve, kivulias virtsaaminen, veren ureapitoisuuden nousu,
emétinverenvuoto, vihentynyt seksuaalinen halu, yhdyntikivut, lisdédntynyt valkovuoto, munasarjojen
hyperstimulaatio -oireyhtyma, rintojen turvotus, rintojen pieneneminen, oireet injektioalueella (kipu,
kovettumat, punoitus), visymys, huonovointisuus, epadmiellyttdvd tunne rinnan alueella, turvotus, jano.

Harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintidn 1 kdyttdjdlld 1 000:sta):
Yliherkkyys, thottuma, kutina, nokkosihottuma, hengityksen vinkuminen, kuume, vilunvéristykset ja
anafylaktinen reaktio, veritulppa, keuhkoveritulppa, injektioalueen markéapesikkeet.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 10 000:sta):
Aivolisdkeperdinen halvaus.

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

Anemia, metabolinen oireyhtyma kuten kohonnut verenpaine, dyslipidemia (aineenvaihduntahéiriosta
johtuva haitallinen tila, jossa veren lipidien suhteelliset osuudet tai pitoisuudet poikkeavat
tavoitearvoista), insuliiniresistenssi (ominaisuus jonka takia insuliini pienentééd veren glukoosipitoisuutta
odotettua vihemman) tai heikentynyt insuliinitoleranssi, epileptinen kohtaus, muutokset EK G:ssd
(QT-ajan pidentyminen), keuhkotulehdus, keuhkosairaus, luukato (sis. selkdrangan murtuma), luun
mineraalipitoisuuden lasku, idiopaattinen kallonsisdisen paineen (aivopaineen) kohoaminen (jonka oireita
ovat padnsarky, kaksoiskuvat ja muut nakohdiriét seké korvan tai korvien soiminen tai surina).

Haittavaikutukset lapsilla

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 10:std):
Mielialan vaihtelu, masennus, padénsérky, vatsakipu / vatsan kouristelu, pahoinvointi/oksentelu, akne,
emétinverenvuoto, tiputteluvuoto, erite, pistoskohdan reaktiot.




Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn 1 kéyttdjdlld 10 000:sta):
Yliherkkyys, ihottuma, kutina, nokkosihottuma, hengityksen vinkuminen, kuume, vilunviristykset ja
anafylaktinen reaktio, aivolisikeperdinen halvaus.

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

Epileptinen kohtaus, keuhkotulehdus, keuhkosairaus, lihaskipu, idiopaattinen kallonsisdisen paineen
(aivopaineen) kohoaminen (jonka oireita ovat paansarky, kaksoiskuvat ja muut ndkohéiriot sekéd korvan
tai korvien soiminen tai surina).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Enanton Depot Dual -valmisteen séilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali sailyti kylméssi. Eisaa jadtya.
Kéyttdvalmis suspensio on kéytettidva valittdomasti.

Ali kidytd titd Fdkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden vimeista paivaa.

Laakkeitd ei pidd heittdéd viemariin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden havittamisestéd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Miti Enanton Depot Dual siséltai

Enanton Depot Dual 3,75 mg: Valmisteen vaikuttava aine on leuproreliiniasetaatti, jota on 3,75 mg
(vastaa 3,57 mg leuproreliniemistd) esitdytetyssa ruiskussa. Injektiokuiva-aineen apuaineet ovat
poly(maitohappo-glykolihappo) sekapolymeeri (75:25 mol%), mannitoli ja liivate.

Esitiytetty kaksikammioruisku siséltdd 1 ml liuotinta, jonka koostumus on: mannitoli, karmelloosinatrium,
polysorbaatti 80, vikeva etikkahappo (pH:n sddtoon) ja injektionesteisiin kiytettdva vesi.

Enanton Depot Dual 11,25 mg: Valmisteen vaikuttava aine on leuproreliiniasetaatti, jota on 11,25 mg
(vastaa 10,72 mg leuproreliinieméstd) esitdytetyssé ruiskussa. Injektiokuiva-aineen apuaineet ovat:
poly(maitohappo) ja mannitoli.

Esitdytetty kaksikammioruisku siséltdd 1 ml luotinta, jonka koostumus on: mannitoli, karmelloosinatrium,
polysorbaatti 80, vikeva etikkahappo (pH:n séétoon) ja injektionesteisiin kiytettédva vesi.



Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Valkoinen jauhe ja kirkas, vériton liuos.

Enanton Depot Dual 3,75 mg:
1 tai 3 esitdytettyd ruiskua turvasuojuksellisella neulalla, injektiokuiva-aine ja luotin suspensiota varten

Enanton Depot Dual 11,25 mg:
1 esitdytetty ruisku turvasuojuksellisella neulalla, injektiokuiva-aine ja liuotin suspensiota varten

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimétti ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

24100 Salo

Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 6.6.2022



Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Injektion valmistaminen ja antotapa

Injektiokuiva-aine ja liuotin sekoitetaan ennen kiyttoi. HUOM! Ali vedi mintiii taakse pdin
missiin vaiheessa, koska timén seurauksena tulpat erkaantuvat toisis taan, miki voi johtaa
vuotamiseen tulppien vileisti tai ruis kun méntipuolelta.

Yleisid ohjeita

o Kéytd valmis suspensio valittOméasti.

o Ladkettd eisaa pistdd samaan paikkaan kahta kertaa perdkkéin, vaan pistoskohtaa tulee
vaihdella.

o Kéyttovalmista suspensiota ei saa séilyttdd, koska valmiste ei sisilli sdilontdainetta.

o Pistoskohtaa ei saa hieroa.

o Peitd injektiokohta tarvittaessa laastarilla.



Pida ruisku
pystyasennossa (neula
ylospéin). Médnnén varsi
kierretdan kiinni ruiskun
paédhén kunnes taaempi

kumitulppa alkaa likkua.

5. Pida ruiskua siten,
ettd neula osoittaa
ylospéin, jotta néet,
onko ruiskun sisalla
ilmakuplia. Jos
ilmakuplia nikyy,
paina mantaa
varovasti, kunnes
kaikki ilma (mutta ei
yhtdin nestettd)
poistuu ruiskusta.

Pid4 ruisku
pystyasennossa (neula
ylospdin). Tarkista, ettd
neula on kunnolla
kiinnitetty ruiskuun
kiertamalla
neulansuojuksesta
my6tdpdiviadn. Varo
kiertdméstd lLian
tiukkaan. Naputa
ruiskua varovasti
sormella, jotta jauhe
irtoaa kammion
seindsta.

Pida ruisku
pystyasennossa (neula
ylospéin). Tyonni
méantia hitaasti

(6-8 sekuntia) kunnes
keskimmaisen
kumitulpan yliosa on
sinisen viivan kohdalla.

ylapuoli

iho
pyorea merkki

6. Puhdista thoalue ennen pistosta

antiseptisella aineella. Injektiota
annettaessa turvasuojuksen pyorein
merkin tulee osoittaa ylospain. Varmista,
ettd neula ei [Avistd verisuonta ja injisoi
ruiskun koko sisilt6 kerralla thonalaisesti,
kuten normaalia injektiota annettaessa.

Pida ruisku
pystyasennossa (neula
ylospéin). Ravistele
varovasti ruiskua
suspension saamiseksi
tasa-aineiseksi. Valmis
mjektioneste on
valkoinen maitomainen
suspensio. Vedi
varovasti neulan suojus
irti.

INJEKTION JALKEEN

Turvasuojuksen vipuun on painettuna
nuoli. Heti injektion jilkeen tyonna
sormella turvalaitteen vipua nuolen
osoittamaan suuntaan. T&lloin suojus
liukuu kohti neulan kérked ja lukittuu sen
suojaksi. Varmista lukitus kuuntelemalla
tai tunnustelemalla (lukituksesta kuuluu
“klik” tai tuntuu napsahdus).




Bipacksedel: Information till anviindaren

Enanton Depot Dual 3,75 och 11,25 mg pulver och vitska till injektionsviitska, suspension i
forfylld spruta

leuprorelinacetat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta likemedel. Den
inne héller information som ér viktig for dig.

o Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.

o Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

o Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

o Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella

biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Enanton Depot Dual dr och vad det anviands for

Vad du behover veta innan du anvdnder Enanton Depot Dual
Hur du anviander Enanton Depot Dual

Eventuella biverkningar

Hur Enanton Depot Dual ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

SNk L=

1. Vad Enanton Depot Dual ér och vad det anvénds for

Enanton Depot Dual &r ett injektionspreparat som innehéller leuprorelinacetat. Leuprorelin dr ett
syntetiskt hormon som minskar testosteron- och dstrogenhalterna i kroppen.

o Likemedlet anvinds hos mén for att behandla avancerad prostatacancer.

o Likemedlet anvénds hos kvinnor for att behandla svar endometrios och myom i livmodern

o Hos barn (flickor under 9 ar och pojkar under 10 &r) anvidnds likemedlet for att behandla for
tidig pubertet genom att sdnka halten kénshormon till normal niva.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Enanton Depot Dual

I borjan av behandlingen kan sjukdomssymtomen tillfalligt forvirras. Under pagaende behandling
brukar symtomen dock lindras.

Anvind inte Enanton Depot Dual om du:

o ar allergisk mot leuprorelinacetat eller nagot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6) eller mot andra &mnen som liknar leuprorelin (syntetiskt GnRH eller GnRH -derivat)

o har onormala blodningar fran slidan vilka inte diagnostiserats

o ar eller missténker att du dr gravid eller om du ammar.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare innan du anvinder Enanton Depot Dual:

o om du lider av fortrangningar i urinvdgarna
o om du lider av ryggmérgskompression
o om du ér diabetiker

o om du har en 6kad risk for &mnesomséttnings- eller hjirt-kirlsjukdom



o om du har nidgon hjart-kirlsjukdom inklusive hjartrytmrubbningar (arytmi), eller om du tar
medicin mot detta. Risken for att drabbas av hjértrytmrubbningar kan vara forhojd nir man
anviander Enanton Depot Dual.

o om du har osteoporosis och en 6kad risk for benfrakturer

o om du har epilepsi eller om du har haft epileptiska anfall.

Depression, som kan vara allvarlig, har rapporterats hos patienter som tar Enanton Depot Dual.
Informera din likare om du blir nedstdmd/deprimerad under tiden du tar Enanton Depot Dual.

Om du (eller ditt barn) far svar eller d&terkommande huvudvirk, problem med synen och ringningar eller
susningar i 6ronen, ska du omedelbart kontakta likare.

Barn
Om det behandlade barnet har en hjarntumor maste risker och nytta av behandlingen dvervégas sirskilt
noga.

Behandling av en flicka far inte inledas innan det har bekréiftats att hon inte dr gravid.

Under den forsta manaden av behandling kan det forekomma blodningar eller stinkblodningar frén
slidan, vilket 4r normalt. Tala om for likaren om blodningarna eller stinkblddningarna fortsétter efter
detta.

Tala om for likare om du mérker en bold vid injektionsstéllet. Injektioner under huden kan orsaka
irritation vid injektionsstéllet, vilket yppar sig som en bdld.

Behandling med detta likemedel kan leda till en minskning av mineralhalten i skelettet (kan fororsaka
benskorhet).

Avslutning av behandlingen kan leda till glidning av larbenets tillvaxtplatta.

Andra likemedel och Enanton Depot Dual

Enanton Depot Dual kan paverka vissa andra likemedel som anvinds for att behandla
hjértrytmrubbningar (t.ex. kinidin, prokainamid, amiodaron och sotalol) eller kan 6ka risken for
hjartrytmrubbningar nir det anvédnds tillsammans med andra likemedel (t.ex. metadon (anvdnds mot
smirta och vid behandling av drogberoende), moxifloxacin (ett antibiotikum), antipsykotika (anviands
mot allvarlig psykisk sjukdom).

Tala om for likare om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvénda andra likemedel.
Detta giller savil receptmediciner som receptfria mediciner, naturprodukter och naturmedel.

Beritta for likaren ocksé om du lider av andra sjukdomar eller allergier.
Tala om att du anvinder Enanton Depot Dual i samband med nésta likarbesok.

Graviditet och amning
Behandling med Enanton Depot Dual dr forbjuden under graviditet. Fertila kvinnor ska anvénda
effektiv preventivmetod under behandling.

Under behandlingen ska man inte amma.
Korformaga och anvéindning av maskiner

Enanton Depot Dual kan fororsaka trotthet, svindel och synstdrningar och kan déarfor paverka din
forméga att kora bil eller anvénda verktyg eller maskiner.



Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skdrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Enanton Depot Dual 3,75 mg innehéller gelatin, som vid nagra séllsynta fall kan orsaka en kraftig
allergisk reaktion och symtom pé anafylaxi (ndsselfeber, andndd, svullnad i lapparna och struphuvudet,
etc.).

Andra inne halls imnen
Enanton Depot Dual 3,75 mg och 11,25 mg innehaller mindre d4n 1 mmol (23 mg) natrium per dosenhet,
d.v.s. dr nast intill ”natrumfritt”.

3. Hur du anviinder Enanton Depot Dual

Lékaren har ordinerat &t dig en Iimplig dosering och behandlingslingd med tanke pa din sjukdom.
Anvind alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Om du finner att effekten av preparatet ar
for stark eller for svag, kontakta likare eller apotekspersonal.

Enanton Depot Dual bor endast ges av din Liikare eller en sjukskoterska som dven
fardigstiller likemedlet.

Injektionen ges under huden. Injektion i en ven kan orsaka blodpropp. En ldkare eller sjukskoterska
kommer att ge dig injektionen. Se avsnittet ’Beredning och administrering av injektionsvitskan” i slutet
av denna bipacksedel.

Dosering
Prostatacancer:

Rekommenderad dos &r 3,75 mg som engéngsdos var fjarde vecka eller 11,25 mg var tredje manad.

Behandlingen ska inte tillfalligt avbrytas eller avslutas for tidigt nidr symtomen lindras eller
tumdrstorleken blir mindre.

Speciell forsiktighet bor iakttas om likemedlet ges till patienter som har eller kan f& stopp i urinvdgarna
eller ryggmérgsskador.

Endometrios:
Rekommenderad dos ér 3,75 mg som engangsdos var fjarde vecka under hogst sex manader.
Behandlingen bor pabdrjas under forsta till femte menstruationsdagen.

Myom 1 livmodern:
Rekommenderad dos ér 3,75 mg som engangsdos var fjarde vecka under hogst tre manader.

Anvindning for barn

Under behandlingen uppfoljer likaren barnets vikt samt effekten av behandlingen, vid behov med bl.a.
blodprover. Dosen justeras vid behov. Behandlingen kan padga i manader eller t.o.m. ar och beslutet om
avslutande av behandlingen fattas i samrdd med likaren.

Barn som véigar 20 kg eller mer
Enanton Depot Dual 3,75 mg: 1 ml (3,75 mg) som injektion under huden en gang i manaden.



Enanton Depot Dual 11,25 mg: 1 ml (11,25 mg) som injektion under huden en géng var 3:¢ manad.

Den forfyllda injektionssprutan som anvénds for administrering av Enanton Depot Dual ér inte lamplig
for injektion av doser under 1 ml. Darfor bor likemedlen inte anvdndas hos barn som végar under

20 kg. Ocksa i samband med dosjustering under behandlingen méaste man beakta att injektionssprutan
inta dr limplig for doser under 1 ml.

Injektionen bor ges sd exakt som mojligt; vid administrering en gang i manaden med 30 dagars
mellanrum och vid administrering var 3:¢ manad med 90 dagars mellanrum. Tidpunkten bor inte
tidigare- eller senareliggas med mer &n 2 dygn.

Om du har tagit for stor méngd av Enanton Depot Dual

Om du fatt i dig for stor mdngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning av risken
samt radgivning,

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem. Biverkningar huvudsakligen beror pé likemedlets inverkan pa hormonverksamheten.

Blodning och viavnadsddd 1 hypofysen (hypofysér apoplexi) har beskrivits som en mycket séllsynt
biverkning, nir likemedel av denna typ har getts for forsta gangen till patienter med en tumor i
hypofysen. Symtom pa apoplexi ar plotslig huvudvirk, krikning, synstérningar och
6gonmuskelférlamning,

Prostatacancer

I borjan av behandlingen kan sjukdomssymtomen tillfzlligt forvirras, vilket kan leda till bensmérta,
symtom fran urinkanalen, svaghet i de nedre extremiteterna och sinnesvillor. Enanton Depot Dual kan
dven ge upphov till fordndringar i &mnesomséttningen (t.ex. glukosintolerans eller att existerande
diabetes forvirras) eller en 6kad risk for hjart-karlhidndelser.

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):

Humérforandringar, depression, sémnléshet, blodvaliningar, forhojd miangd av leverenzymet
laktatdehydrogenas i blodet, leverfunktionsstorning (gulsot), svettning, muskelsvaghet, minskad sexuell
lust och formaga, minskning av testiklar, reaktion vid injektionsstéllet, virmekénsla.

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):

Blodbrist, minskad mingd blodpléttar, viktforandringar, nedsatt aptit, férhdjda blodvarden for
triglycerider, totalkolesterol, socker, kalium och urinsyra, huvudvérk, yrsel, myrkrypningar (pirrande
kénsla i huden), dovhet, tinnitus, EK G-fordndringar, forstorat hjdrta, blodvallning i ansiktet, illamaende,
krakning, forhojda bilirubin- och leverenzymviarden i blodet, hudinflammation, 6kad harvaxt pa huvudet,
utslag, klada, ledvirk, bensmérta, smérta i axlarna, nederdelen av ryggen, armarna eller benen, behov
att kissa ofta, blod i urinen, férhdjda médngder urindmne i blodet, brostforstoring, obehag i backenbotten,
svarigheter att ga, svullnad pa grund av vitskeansamling, tryckkénsla 6ver brostet, stelhet,
sjukdomskénsla, trotthet, feber, reaktion vid injektionsstéllet (smérta, forhardnad, rodnad).

Sallsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare):
Overkinslighet, utslag, klida, nisselutslag, andningssvarigheter, feber, frossa och anafylaktisk reaktion,
blodpropp, blodpropp i lungorna, diarré, muskelvérk, bold vid injektionsstillet.

Mycket sdllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéindare):




Blodning och vivnadsddd i hypofysen.

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare):

Metabolt syndrom sédsom hogt blodtryck, dyslipidemi (skadligt tillstdnd p.g.a. en
dmnesomséattningsstorning dir blodlipidernas relativa andelar eller halter avviker fran malviardena),
insulinresistens (egenskap som leder till att insulinet minskar blodets glukoshalt mindre dn forvintat)
eller nedsatt insulintolerans, epileptiska anfall, synstérning, hjértklappning, forédndringar i EKG
(QT-forlingning), inflammation 1 lungor, lungsjukdom, osteoporos (inkl. ryggfraktur), minskad bentéthet,
idiopatisk intrakraniell hypertension (6kat tryck inuti skallen, runt hjirnan som kénnetecknas av
huvudvirk, dubbelseende och andra problem med synen samt ringningar eller susningar i ena eller bada
oronen).

Endometrios och myom

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):

Vaginit, torrhetskénsla i underlivet, 5mma brost, viktférandringar, humorsvangningar, sdmnloshet,
huvudvirk, yrsel, myrkrypningar, svettning, blodvalningar, virmekéansla, ledsmérta, bensmarta,
muskelsvaghet, stelhet i skuldrorna.

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till I av 100 anvindare):

Forandringar i blodbilden (6kat antal roda blodkroppar, minskat antal vita blodkroppar och blodplittar,
forlingt koagulationstid), forhdjda virden av fosfor, kalcium, kalium, kolesterol och triglycerider i blodet,
nedsatt aptit, humorforandringar, depression, irritation, nedstdmdhet, domningar i armar och ben,
karpaltunnelsyndrom, synstérningar, tinnitus, hjartklappning, 6kat blodtryck, illamaende, krékningar,
buksmértor, kidnsla av forstorad buk, diarré, forstoppning, inflammation i munslemhinnan, domningar i
lapparna, forhdjda bilirubin- och leverenzymvarden i blodet, leverfunktionsstdrning (gulsot), acne, torr
hud, haravfall, 6kad beharing, nagelforindringar, utslag, klada, stelhet i leder, smérta i lindryggen,
muskelvirk, bensmérta, titare behov av att urinera, obehag vid urinering, férhojda miangder urindmne 1
blodet, blodning fran underlivet, minskad sexuell lust, smérta vid samlag, 6kade flytningar, ovariell
6verstimulering, svullnad eller minskad brostvavnad, reaktion vid injektionsstéillet (smérta, forhardnad,
rodnad), trétthet, sjukdomskénsla, obehag i brostet, vitskeansamling, torst.

Séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare):
Overkinslighet, utslag, klada, nisselutslag, andningssvarigheter, feber, frossa och anafylaktisk reaktion,
blodpropp, blodpropp i lungorna, bdld vid injektionsstéllet.

Mycket séllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare):
Blodning och vivnadsddd i hypofysen.

Har rapporterats (forekommer hos okdnt antal anvindare):

Blodbrist, metabolt syndrom sdsom hogt blodtryck, dyslipidemi (skadligt tillstdnd p.g.a. en
dmnesomséattningsstorning dir blodlipidernas relativa andelar eller halter avviker fran malviardena),
insulinresistens (egenskap som leder till att insulinet minskar blodets glukoshalt mindre dn forvéntat)
eller nedsatt insulintolerans, epileptiska anfall, férdndringar i EKG (QT-forlingning), inflammation i
lungor, lungsjukdom, osteoporos (inkl. ryggradsfaktur), minskad bentdthet, idiopatisk intrakraniell
hypertension (6kat tryck inuti skallen, runt hjarnan som kénnetecknas av huvudvark, dubbelseende och
andra problem med synen samt ringningar eller susningar i ena eller bada 6ronen).

Biverkningar hos barn

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):
Humorvixlingar, depression, huvudvark, magont/magkramper, illamdende/krékning, acne, vaginal
blddning, genombrottsblodning, flytningar, reaktioner vid injektionsstéllet.




Mycket sédllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare):
Overkinslighet, utslag, klida, nisselutslag, andningssvarigheter, feber, frossa och anafylaktisk reaktion,
blodning och vivnadsddd i hypofysen.

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare):

Epileptiska anfall, inflammation i1 lungor, lungsjukdom, muskelvirk, idiopatisk intrakraniell hypertension
(6kat tryck inuti skallen, runt hjirnan som kénnetecknas av huvudvirk, dubbelseende och andra
problem med synen samt ringningar eller susningar i ena eller bdda 6ronen).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Enanton Depot Dual ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall f6r barn.

Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.

Efter beredning ska suspensionen administreras omedelbart.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvidnds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehélls deklaration

Enanton Depot Dual 3,75 mg: Det verksamma dmnet i preparatet ar leuprorelinacetat, varav det finns
3,75 mg (motsvarar 3,57 mg leuprorelinbas) i en forfylld spruta. Hjilpdmnena i pulvret dr
poly(mjolksyra-glykolsyra) blandpolymer (75:25 mol%), mannitol och gelatin.

Den forfyllda tvakammarsprutan innehéller 1 ml vétska, som nnehaller: mannitol, karmellosnatrium,
polysorbat 80, koncentrerad &ttiksyra (for reglering av pH) och vatten for injektionsvétskor.

Enanton Depot Dual 11,25 mg: Det verksamma dmnet i preparatet ar leuprorelinacetat, varav det finns
11,25 mg (motsvarar 10,72 mg leuprorelinbas) i en forfylld spruta. Hjdlpdmnena i pulvret dr
poly(mjolksyra) och mannitol.

Den forfyllda tvdkammarsprutan innehéller 1 ml vétska, som innehéller: mannitol, karmellosnatrium,
polysorbat 80, koncentrerad dttiksyra (for reglering av pH) och vatten for injektionsvétskor.



Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vitt pulver och klar, farglos vétska.

Enanton Depot Dual 3,75 mg:
1 eller 3 forfyllda sprutor med pulver och vitska till injektionsvitska, forsedda med injektionsnél och
sdkerhetsskydd.

Enanton Depot Dual 11,25 mg:
1 forfylld spruta med pulver och vitska till injektionsvatska, forsedd med injektionsnal och
sdkerhetsskydd.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finland

Denna bipacksedel indrades senast 6.6.2022



Foljande uppgifter 4r endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal.

Beredning och administrering av injektionsvitskan

Pulvret och vitskan till mjektionsvétskan ska blandas thop fore anvdndningen. OBS! Dra aldrig
tillbaka kolven under beredning, detta kan orsaka separation vid propparna vilken kan
medfora lickage mellan propparna eller vid kolven.

Allménna rad

Den férdiga suspensionen ska anvindas omedelbart.

Liakemedlet far inte injiceras pa samma plats tva ginger i foljd, utan injektionsstéllet bor varieras.
Den férdiga suspensionen far inte forvaras, eftersom produkten inte innehaller ndgot
konserveringsmedel.

Injektionsstéllet far inte masseras.

Vid behov kan pldster liggas pa injektionsstéllet.



Hall sprutan upprétt

(ndlen uppat). Skruva

fast kolvens skaft pa
sprutans botten tills den
bakre gummiproppen
bdrjar snurra.

5. Hall sprutan med
nalen uppat sa att du
ser om det finns
luftbubblor i sprutan.
Om luftbubblor syns,
tryck forsiktigt pa
kolven tills all luft
(men ingen vétska)
har avldgsnats fran
sprutan.

Hall sprutan uppritt

(nalen uppat).

Kontrollera att ndlen ar
ordentligt fastskruvad
pa sprutan genom att
skruva nalskyddet
medsols. Skruva inte &t
det for hart. Knacka
forsiktigt pa sprutan
med ett finger sa att
pulvret lossnar fran
kammarens vigg.

Hall sprutan uppritt

(nélen uppat). Tryck in

kolven langsamt

(6-8 sekunder) tills den
mellersta
gummiproppens dvre del
nar den bla linjen.

upp

N

runt marke

hud

6. Rengor hudomradet med antiseptiskt

medel fore injektionen. Nér injektionen
ges ska pricken pa sékerhetsskyddet peka
uppat. Kontrollera att ndlen inte punkterar
ett blodkérl och injicera hela innehéllet 1
sprutan pd en gang under huden som vid
en normal injektion.

HAll sprutan upprétt

(nélen uppét). Skaka

sprutan forsiktigt for att
l6sningen ska blandas
ordentligt. Fardig
mjektionsvitska dr en
vit, mjolkaktig
suspension. Dra
forsiktigt av nalskyddet.

EFTER INJEKTION

En pil &r tryckt pa sédkerhetsskyddets

klaff. Tryck pa sékerhetsskyddets klaff i

pilens riktning genast efter injektionen. Da
glider skyddet mot nalspetsen och lases
som skydd for nalen. Kontrollera
lasningen genom att lyssna eller kénna
(nér skyddet lases hor du ett klick” eller
kénner en knépp).




