PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN
Caverject Dual 10 resp 20 mikrogram, pulver och vatska till injektionsvétska, I6sning.

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje 0,5 ml spruta ger en maximal dos pa 10 respektive 20 mikrogram alprostadil.
Hjéalpdmnen med kand effekt

Bensylalkohol 8,9 mg/ml
Natriumcitrat, natriumhydroxid (natrium 0,034 mg/ml)

For fullstandig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM
Pulver och vatska till injektionsvétska, 16sning.

Endosspruta med en tvakammarampull av glas innehallande ett vitt frystorkat pulver och
spadningsvétska for beredning av I6sning.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Caverject Dual &r indicerat for symptomatisk behandling av erektil dysfunktion med
neurogen, vaskulér, psykogen eller blandad etiologi hos vuxna man.

Caverject Dual kan vara ett lampligt komplement till andra diagnostiska hjalpmedel vid
diagnostisering av erektil dysfunktion.

Caverject Dual ar inte indicerat for anvandning hos barn (se avsnitt 4.4 Bensylalkohol).

4.2 Dosering och administreringssatt
Dosering

Inga formella kliniska studier med Caverject har gjorts pa patienter yngre &n 18 ar respektive
aldre an 75 ar.

Administreringssatt

Caverject Dual administreras genom direkt intrakavernds injektion med hjalp av den
injektionsnal (1/2 inch 29 gauge) som medfdljer. Det normala injektionsstéllet ar langs den
dorsolaterala delen av den proximala tredjedelen av penis. Synliga vener bor undvikas. Saval
sida som plats pa penis ska andras fran en injektion till nasta.



De forsta injektionerna av Caverject Dual bor ges i narvaro av sjukvardspersonal. Efter
korrekt utbildning kan alprostadil injiceras i hemmet. Patienterna bor kontrolleras regelbundet
(t ex var tredje manad), sarskilt under den forsta tiden med egeninjicering da dosen kan
behova justeras.

Dosen av Caverject Dual bor stéllas in individuellt for varje patient, genom noggrann titrering
under lakarkontroll. Den l&gsta verksamma dos som ger patienten en erektion tillracklig for
att genomfora ett samlag bor véljas. Det ar lampligt att den valda dosen ger en erektion som
inte varar langre tid &n en timme. Om erektionen har langre varaktighet bor dosen minskas.
Flertalet patienter far tillfredsstallande effekt med doser mellan 5 och 20 mikrogram.

Sprutan ar utformad for att ge en dos som kan stéllas in i steg om 25 % av den nominella
dosen. Doser 6ver 40 mikrogram alprostadil &r ej rutinméssigt motiverade. Foljande doser kan
ges med hjélp av Caverject Dual:

Forpackning Installbar dosering
Caverject Dual 10 mikrogram 2,5/5/7,5/10 mikrogram
Caverject Dual 20 mikrogram 5/10/15/20 mikrogram
Behandling

Den initiala dosen alprostadil for erektil dysfunktion av vaskuldr, psykogen eller blandad
etiologi ar 2,5 mikrogram. Om forsta dosen ger ett partiellt svar ges 5 mikrogram andra
gangen. Vid uteblivet svar efter forsta dosen ges 7,5 mikrogram andra gangen. Darefter dkas
dosen i steg om 5 - 10 mikrogram, tills en optimal dos har faststéllts. Om den administrerade
dosen inte ger nagon effekt kan narmast hogre dos ges inom en timme. Om ett svar erhallits
bor ett dygn forflyta innan nésta dos ges.

For patienter med erektil dysfunktion av neurogent ursprung kan doser under 2,5 mikrogram
vara tillrackligt, och en dostitrering med Caverject bor évervagas. Man borjar med en dos pa
1,25 mikrogram (Caverject), om denna inte ger nagon effekt bor den andra dosen vara

2,5 mikrogram. Med undantag av den initiala dosen kan man titrera med antingen Caverject
Dual eller Caverject, och med samma stegvisa dosokning som vid behandling av erektil
dysfunktion med icke-neurogen etiologi.

Den maximala rekommenderade injektionsfrekvensen ar en gang per dygn, dock hogst tre
ganger per vecka.

Hjélpmedel vid etiologisk diagnos

Patienter utan tecken pa neurologisk dysfunktion: 10-20 mikrogram alprostadil injiceras i
corpus cavernosum och masseras ut i penis. Over 80 % av patienterna kan forvantas svara pa
en engangsdos med 20 mikrogram alprostadil.

Patienter med tecken pa neurologisk dysfunktion: Dessa patienter kan forvantas svara pa lagre
doser alprostadil. For patienter med erektil dysfunktion som orsakats av neurologisk sjukdom
/ trauma far den initiala dosen vid diagnostisk utredning inte 6verstiga 10 mikrogram, och en
initial dos pa 5 mikrogram ar sannolikt lamplig.

Om en uppkommen erektion varar langre tid &n en timme bor avsvallande behandling
genomfdras innan patienten [amnar mottagningen, for att eliminera risken for priapism (se
avsnitt 4.9). Né&r patienten l&amnar mottagningen bor erektionen ha avklingat helt, och penis



vara helt slapp.

Om den erektila effekten uteblir under titreringsfasen, bor patienterna monitoreras med
avseende pa systemiska biverkningar.

4.3 Kontraindikationer

Caverject Dual far inte anvandas till patienter med:

e Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne som anges i
avsnitt 6.1

e medicinska tillstand som kan gora dem predisponerade for priapism, sdsom patienter
som har eller ar anlagsbérare for sicklecellsanemi, patienter med multipelt myelom
eller leukemi

e anatomiskt deformerad penis, sasom angulering, kavernos fibros, fimos eller
Peyronies sjukdom

e penisimplantat.

Caverject Dual far inte anvandas av man for vilka sexuell aktivitet ar kontraindicerad (t.ex.
patienter som lider av svar hjartsjukdom).

4.4 Varningar och forsiktighet

Underliggande behandlingsbara orsaker till erektil dysfunktion ska diagnostiseras och
behandlas innan behandling med alprostadil inleds.

Forlangd erektion och/eller priapism kan férekomma efter intrakaverntés administrering av
alprostadil. V&lj den lagsta effektiva dosen for att minimera risken. Patienten bor instrueras att
omedelbart kontakta lakare om erektionen varar langre an 4 timmar. Priapism b6r behandlas
inom 6 timmar. Behandling av priapism ska ske enligt medicinsk praxis (se avsnitt 4.9).

Smartsam erektion kan forvéantas forekomma oftare hos patienter med anatomisk deformation
av penis, sasom angulering, fimosis, kavernds fibros, Peyronies sjukdom eller plack. Penil
fibros, inklusive angulering, kavernds fibros, fibrosa noduli och Peyronies sjukdom kan
upptréda efter intrakavernds administration av Caverject Dual. Férekomsten av fibros kan 6ka
efter langre tids anvéndning. Regelbunden kontroll av patienten, med noggrann undersokning
av penis rekommenderas for att pavisa tecken pa penil fibros eller Peyronies sjukdom.
Behandling med Caverject Dual bor avbrytas om patienten utvecklar angulering av penis,
kavernos fibros eller Peyronies sjukdom.

Patienter som behandlas med antikoagulantia som warfarin eller heparin kan ha 6kad tendens
till blédning efter den intrakaverndsa injektionen. Hos vissa patienter kan injektionen av

Caverject Dual orsaka en liten blédning vid injektionsstéllet. For patienter som ar infekterade
med blodburna sjukdomar kan detta gora att risken for Overforing av smitta till partnern okar.

Caverject Dual ska anvéndas med forsiktighet till patienter med kardiovaskuldra och
cerebrovaskuléra riskfaktorer.

Caverject ska anvandas med forsiktighet hos patienter som har haft transitorisk ischemisk
attack (TIA) eller som har instabil kardiovaskuldr sjukdom.



Sexuell stimulering och samlag kan leda till hjart- och lungproblem hos patienter med
kranskarlssjukdom, hjartsvikt eller lungsjukdom. Caverject Dual ska anvéndas med
forsiktighet hos dessa patienter och de ska vara forsiktiga vid sexuell aktivitet.

Caverject Dual &r inte avsett att ges tillsammans med nagot annat medel for behandling av
erektil dysfunktion (se avsnitt 4.5).

Risken for missbruk av Caverject bor beaktas hos patienter med psykiatrisk sjukdom eller
missbruk i anamnesen.

Fardigberedd Caverject Dual injektionslésning ar avsedd for engangsbruk. Sprutan och
eventuell dverbliven 16sning i sprutan ska kastas pa ett sakert satt.

Caverject Dual administreras med en mycket tunn nal. Liksom for alla mycket tunna nalar
finns det en risk for nalbrott.

Nalbrott med en del av nalen kvar i penis har rapporterats och, i vissa fall, kravt inlaggning pa
sjukhus och kirurgisk borttagning.

Utforliga patientanvisningar om korrekt hantering och injiceringstekniker kan minimera
risken for nalbrott.

Patienten ska fa anvisningar om att en béjd nal inte far anvandas. De far inte heller forsoka
rata ut en bojd nal. De ska ta bort nalen fran sprutan, kassera den och fasta en ny, ej anvand
steril nal pa sprutan.

Bensylalkohol

Caverject Dual innehaller bensylalkohol som kan orsaka 6verkanslighetsreaktioner.

Det ar viktigt att beakta den kombinerade dagliga metabola mangden av bensylalkohol fran
alla kallor, sarskilt for patienter med nedsatt lever- eller njurfunktion pa grund av risken for
ackumulering och toxicitet (metabol acidos).

Caverject Dual ar endast avsett for intrakavernds injektion. Intravends injektion av
konserveringsmedlet bensylalkohol har forknippats med allvarliga biverkningar och dddsfall
hos barn, inklusive nyfédda (”gasping syndrome”). Minsta méngd bensylalkohol som kan
orsaka toxicitet &r inte k&nd.

Sannolikheten for utveckling av toxicitet kan vara storre hos prematura spadbarn och
spadbarn med lag fodelsevikt. Caverject Dual &r inte avsett for anvandning hos barn.

Natrium

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per injektionsflaska, d.v.s. ar
nést intill "natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Sympatomimetika kan minska effekten av alprostadil.



Alprostadil kan 0ka effekten av antihypertensiva medel, k&rlvidgande medel, antikoagulantia
och trombocytaggregationshammande medel.

Effekten av att kombinera alprostadil med andra medel for behandling av erektil dysfunktion
(t.ex. sildenafil) eller andra lakemedel som ger erektion (t.ex. papaverin) har inte studerats.
Séadana medel ska inte anvandas i kombination med Caverject Dual pa grund av risken for
forlangd erektion.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Ej relevant.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Alprostadil forvantas inte ha ndgon effekt pa formagan att framféra fordon och anvéanda
maskiner.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sékerhetsprofilen

Den vanligaste biverkningen, efter intrakavernds injektion var smarta i penis. Sddan smarta
rapporterades minst en gang av 30 % av patienterna. Smarta uppstod i samband med 11 % av
de givna injektionerna. | de flesta fall var smartan bedomd som mild eller mattlig. 3 % av
patienterna avbrot behandlingen av detta skal.

Penil fibros, inklusive angulering, fibrosa noduli och Peyronies sjukdom rapporterades av 3 %
av samtliga patienter vid klinisk prévning. | en studie med egeninjicering, dar
behandlingstiden uppgick till 18 manader, var férekomsten av penil fibros hogre, omkring 8
%.

Hematom och ekkymos vid injektionsstallet, vilka mer &r en foljd av injektionstekniken &n en
effekt av alprostadil, upptradde hos 3 % respektive 2 % av patienterna.

Forlangd erektion (definierat som en erektion som varar i fyra till sex timmar) rapporterades
hos 4 % av patienterna. Frekvensen av priapism (definierad som en sméartsam erektion som
varar sex timmar eller mer) var 0,4 %. | flertalet fall skedde spontan avsvallning.

Biverkningar i tabellform

Biverkningar som rapporterats i kliniska provningar och efter marknadsforing presenteras i
nedanstaende tabell och med foljande frekvenser: Mycket vanliga (>1/10), vanliga (>1/100,
<1/10), mindre vanliga (>1/1 000, <1/100) och ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran
tillgdngliga data). Inom varje frekvensgrupp redovisas biverkningarna efter fallande
svarighetsgrad.



Systemorganklass

Mycket
vanliga
(>1/10)

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

Mindre vanliga
(>1/1000,<1/100)

Ingen kand
frekvens (kan
inte beraknas
fran tillgangliga
data)

Infektioner och

Svampinfektion

infestationer Forkylning

Centrala och Presyncope Cerebrovaskular

perifera Hypoestesi héndelse

nervsystemet Hyperestesi

Ogon Mydriasis

Hjéartat Supraventrikuldara | Myokardischemi
extraslag

Blodkarl Vendsa besvar

Hypotension
Vasodilatation,
perifer vaskular
stérning, vends
blédning

Magtarmkanalen

Illamé&ende,
muntorrhet

Hud och subkutan
vavnad

Hudutslag, riklig
svettning, pruritus,
erytem

Muskuloskeletala
systemet och

Muskelspasm

bindvav
Njurar och Uretral blodning,
urinvagar hematuri, dysuri,

pollakisuri,
urintrangningar




Systemorganklass | Mycket | Vanliga Mindre vanliga Ingen kand
vanliga | (>1/100,<1/10) | (>1/1000,<1/100) frekvens (kan
(>1/10) inte beraknas
fran tillgangliga
data)
Reproduktionsorgan | Smarta | Peyronie’s Priapism,
och brostkortel i penis | sjukdom, besvér | backensmarta, knol
i penis i testiklarna,
(inklusive penil | spermatocele,
fibros, svullnad i

angulering och
fibrésa noduli),
forlangd
erektion

testiklarna, 6dem i
testiklarna, besvar i
testiklarna, smaérta i
skrotum, erytem i
skrotum,
skrotumodem,
smarta i testikel,
besvar i skrotum,
smartsam erektion,
balanit, fimos,
erektil dysfunktion,
ejakulationsstérning

Allmanna symtom
och/eller symtom
vid administrerings-
stéllet

Hematom vid
injektionsstallet,
ekkymaos

Blodning, blédning
vid injektionsstéllet,
inflammation,
inflammation vid
injektionsstallet,
varmekansla vid
injektionsstallet
6dem vid
injektionsstallet,
svullnad vid
injektionsstallet,
smarta vid
injektionsstallet,
irritation vid
injektionsstallet,
asteni,
kanselbortfall vid
injektionsstallet,
6dem, perifera
O6dem, pruritus vid
injektionsstallet

Undersokningar

forhojt
serumkreatinin,
sankt blodtryck,
Okad hjartfrekvens




Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att Iakemedlet har godkants. Det gor det
mojligt att kontinuerligt évervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Ingen 6verdosering har rapporterats fran de kliniska prévningarna av alprostadil. Om en
intrakavernos 6verdos av Caverject Dual sker bor patienten hallas under medicinsk
overvakning tills eventuella systemiska effekter avklingat och/eller penil avsvallning skett.
Symptomatisk behandling av eventuella systemiska besvar rekommenderas.

Behandlingen av priapism (forlangd erektion) bor ske inom 6 timmar. Den inledande atgarden
bor vara aspiration ur ena svallkroppen i penis. Med iakttagande av aseptisk teknik punkteras
corpus cavernosum med injektionsnal (19-21 gauge) varefter 20-50 ml blod aspireras. Detta
bor leda till att erektionen avtar. Om nddvandigt kan proceduren upprepas pa motsatt sida av
penis tills sammanlagt maximalt 100 ml blod aspirerats. Om erektionen dérefter fortfarande
kvarstar rekommenderas intrakavernds injektion av ett alfa-adrenergikum. Aven om den
vanliga kontraindikationen mot injektion av vasokonstringerande medel i penis inte galler vid
behandling av priapism, bor forsiktighet iakttas. Blodtryck och puls bor féljas kontinuerligt
under proceduren. Storsta forsiktighet ar nédvandig hos patienter med hjart-kérlsjukdom,
okontrollerad hypertension, cerebral ischemi och hos patienter som behandlas med MAO-
hammare. | det senare fallet ska resurser finnas tillgangliga for att kunna behandla en
hypertensiv kris. Bered en fenylefrinlésning 200 mikrogram/ml och injicera 0,5 till 1 ml av
I6sningen var 5:e till 10:e minut. Alternativt anvénds en adrenalinldsning 20 mikrogram/ml.
Om nodvandigt kan detta atfoljas av ytterligare aspiration av blod genom samma
injektionsnal. Den maximala dosen av fenylefrin dr 1 mg, eller 100 mikrogram adrenalin (5
ml av l6sningen). Som ett alternativ kan metaraminol anvandas, men det bor beaktas att fatala
hypertensiva kriser har rapporterats med detta lakemedel. Om priapismen trots dessa atgarder
kvarstar ska patienten skyndsamt dverforas till kirurgisk klinik for fortsatt behandling,
eventuellt med anldggande av shunt.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid erektil dysfunktion ATC-kod: GO4BEO1

Alprostadil &r den naturligt upptrddande formen av prostaglandin E; (PGE,). Alprostadil har
ett brett spektrum av farmakologiska effekter; bland de mest framtradande aterfinns
vasodilatation och hdmning av blodpléttsaggregation. Hos de flesta djurarter som prévats
medforde alprostadil avslappning av retractor penis och corpus cavernosum utrethrae in vitro.
Alprostadil medférde ocksa avslappning av isolerade vavnadsprov av human corpus
cavernosum och spongiosum, liksom av kavernosa artarsegment som kontraherats av antingen
fenylefrin eller PGF ., in vitro. Hos makakapa (Macaca nemestrina) gav alprostadil forhojt
kavernost arteriellt blodfléde in vivo. Graden av relaxation av glatt kavernds muskulatur hos
denna djurmodell var dosberoende.


http://www.lakemedelsverket.se

Alprostadil inducerar erektion genom att astadkomma relaxation av trabekular glatt
muskulatur, samt genom dilatation av kaverndsa artérer. Detta medfor en utvidgning av de
lakunara halrummen och kvarhallning av blodet genom sammanpressning av venolerna mot
tunica albuginea; processen brukar bendmnas den korporala veno-ocklusiva mekanismen.
Erektion sker normalt 5 till 15 minuter efter injektion, och dess duration ar dosberoende.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Caverject Dual innehaller alprostadil som aktiv substans, i ett komplex med alfadex. Vid
rekonstitution dissocierar komplexet omedelbart till alprostadil och alfadex.
Farmakokinetiken ar darfor oférandrad i Caverject Dual i jamforelse med Caverject.

Absorbtion: Alprostadil administreras genom intrakavernds injektion i corpus cavernosum for
behandling av erektil dysfunktion

Distribution: Efter intrakavernds injektion av 20 mikrogram alprostadil 6kade den
genomsnittliga plasmakoncentrationen av alprostadil med en faktor 22, jamfort med den
endogena baslinjenivan, ca 5 minuter efter injektion. Darefter atergick alprostadil-
koncentrationen till endogen niva inom 2 timmar efter injektionen. Alprostadil binds i plasma
primart till albumin (81 % bindning) och i mindre utstrackning till fraktionen alfa-globulin
IV-4 (55 % bindning). Ingen signifikant bindning till erytrocyter eller leukocyter
observerades.

Metabolism: Efter intravents administration metaboliseras ca 80 % av cirkulerande
alprostadil vid forsta passage genom lunga, primért genom beta- och omega-oxidation vilket
medforde en halveringstid i plasma pa mindre &n en minut. Alprostadil som eventuellt
kommer in i systemisk cirkulation efter intrakaverndés injektion metaboliseras darfor snabbt.
De primdra metaboliterna av alprostadil &r 15-keto-PGE;, 15-keto-13,14-dihydro-PGE; och
13,14-dihydro-PGE;. | motsats till 15-keto-PGE; och 15-keto-13,14-dihydro-PGE;, som
néstan helt saknar biologisk aktivitet, har 13,14-dihydro-PGE; visats kunna sanka blodtrycket
och hdmma blodpléttsaggregationen. Plasmakoncentrationerna av huvudmetaboliten (15-keto-
13,14-dihydro-PGE;) 6kade med en faktor 34 fran den endogena baslinjenivan 10 minuter
efter injektionen, och atergick till baslinjenivan 2 timmar efter injektionen.
Plasmakoncentrationerna av 13,14-dihydro-PGE; 6kade med en faktor 7, 20 minuter efter
injektionen.

Eliminering: Metaboliterna av alprostadil utséndras priméart genom njurarna, och néastan 90 %
av intravenost tillford dos har utsondrats med urinen inom 24 timmar. Resterande mangd
utsondras i faeces. Det finns inga tecken pa att alprostadil eller dess metaboliter stannar kvar i
nagon vavnad efter intravenos administration. Hos friska forsokspersoner utséndras och
metabolisteras 70 — 90 % via lungorna vid forsta passage vilket resulterar i en kort
halveringstid pa mindre &n en minut.

Nedsatt njur- respektive leverfunktion: Pulmonell forstapassage-metabolisering &ar den
primara faktor som avgor systemiskt clearance for alprostadil. Aven om farmakokinetiken for
alprostadil inte har undersokts formellt hos patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion,
forvantas inte forandringar i njurarnas eller leverns funktion ha nagon storre inverkan pa
farmakokinetiken for alprostadil.



5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

| toxikologiska studier sags effekter endast vid exponeringar avsevart hdgre an klinisk
exponering. Dessa effekter beddms déarfor ha liten klinisk relevans.

Alprostadil givet subkutant i doser upp till 0,2 mg/kg/dag visade inga negativa effekter pa
reproduktionsfunktionen hos hanrattor.

En standarduppsattning av undersékningar avseende genotoxicitetstester visade ingen
mutagen potential hos alprostadil eller alprostadil/alfadex.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Caverject Dual pulver: Laktosmonohydrat
Natriumcitratdihydrat
Alfadex

Saltsyra (for pH-justering)
Natriumhydroxid (for pH-justering)

Spédningsvatska: Bensylalkohol
Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar

Kemiskt och fysikalisk stabilitet i fardigberedd 16sning ar visad for 24 timmar vid 25 °C.
6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter beredning finns i avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Varje forpackning innehaller tva eller tio* endossprutor. Varje endosspruta innehaller en
tvdkammarampull av klart, Ph Eur typ 1 borosilikatglas med en kolv resp propp av
brombutylgummi samt en aluminiumkapsyl.

Tva eller tio* injektionsnalar storlek 29 G.
Fyra eller tjugo* pasar innehallande isopropyl rengoringsservetter.

* Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering
Anvisningar for anvandning



For att bereda injektionslosningen faster man nalen pa sprutan genom att trycka fast nalen pa
spetsen av ampullen och vrida medurs till stopp. Avlagsna det yttre skyddet 6ver nalen. Vrid
kolven medurs till stopp, sa att pulvret blandas med injektionsvatskan. Vand sprutan upp och
ned tva ganger sa att Iosningen blandas ordentligt. Losningen ska vara klar. Tag forsiktigt bort
det inre skyddet fran nalen. Hall sprutan lodréatt och tryck in kolven till stopp. Nagra droppar
kommer fram genom nalspetsen. Vrid kolven medurs for att stalla in onskad dos.

Bipacksedeln i forpackningen ger fullstandiga anvisningar om hur injektionslésningen bereds,
rengoring av injektionsstéllet och hur injektionen genomfors.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Pfizer AB
113 63 Stockholm

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

10 mikrogram: 17010
20 mikrogram: 17011

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 2001-06-15
Datum for den senaste fornyelsen: 2010-07-13

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2023-05-08
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