PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Testosterone enantate EVER Pharma 250 mg/ml injektionsvatska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ampull med 1 ml innehaller 250 mg testosteronenantat motsvarande 180 mg testosteron.

Hjélpdmne med kénd effekt:
342 mg bensylbensoat per ampull.

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1

3. LAKEMEDELSFORM
Injektionsvatska, 16sning.

Klar, gulaktig oljel6sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Substitutionsbehandling med testosteron vid manlig hypogonadism nér testosteronbrist har bekraftats
av kliniska symptom och laboratorieanalyser.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

En 1 ml ampull Testosterone enantate EVER Pharma (motsvarande 250 mg testosteronenantat)
injiceras varannan eller var tredje vecka. For underhallsbehandling: en ampull Testosterone enantate

EVER Pharma 250 mg/ml intramuskulart var tredje till var sjatte vecka enligt individuellt behov.

Behandlingens bdrjan

Testosteronnivaerna i serum bor matas innan behandlingen pabdrjas och under initiering av
behandlingen.

Underhallsbehandling och individualiserad behandling

Testosteronnivaerna i serum bor kontrolleras noggrant, helst regelbundet, under behandlingen.
Maétningar bor goras i slutet av ett injektionsintervall och kliniska symtom vérderas. Serumnivaerna
bor ligga inom den nedre tredjedelen av det normala intervallet. Serumnivaer som ligger under det
normala intervallet tyder pa att kortare injektionsintervall kan behdvas. Vid hoga serumnivaer kan en
forlangning av injektionsintervallet 6vervégas.

Sarskilda patientgrupper

Pediatrisk population



Testosterone enantate EVER Pharma ar inte avsett for barn och ungdomar (se avsnitt 4.4).
Séakerhet och effekt hos barn och ungdomar har inte faststallts.

Aldre

Begransade data tyder inte pa att dosjustering kravs hos ldre patienter (se avsnitt 4.4).
Patienter med nedsatt leverfunktion

Inga formella studier har genomforts pa patienter med nedsatt leverfunktion. Testosterone enantate
EVER Pharma &r kontraindicerat hos man med befintliga eller tidigare levertumaérer (se avsnitt 4.3).

Patienter med nedsatt njurfunktion
Inga formella studier har genomforts pa patienter med nedsatt njurfunktion.

Administreringssatt
For intramuskuldr anvandning.

Injektionen maste ges mycket langsamt (under minst tva minuter) (se avsnitt 4.4 och 4.8).
Testosterone enantate EVER Pharma far endast anvandas for intramuskular injektion. Testosterone
enantate EVER Pharma ska med forsiktighet injiceras djupt i satesmuskeln enligt vanliga
forsiktighetsmatt vid intramuskular administration. Sarskild forsiktighet bor iakttas for att undvika
intravasal injektion (se avsnitt 4.4 under ”Anvandning”). Innehallet i en ampull ska injiceras
intramuskulart omedelbart efter att den har dppnats. Se avsnitt 6.6 for instruktioner om hur ampullen
Oppnas pa ett sakert satt.

4.3 Kontraindikationer

Anvandning av Testosterone enantate EVER Pharma &r kontraindicerat hos mén med:
e Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1
androgenberoende prostatacancer eller cancer i bréstkortlarna
hyperkalcemi
befintliga eller tidigare levertumorer
prostataadenom.

Anvandning av Testosterone enantate EVER Pharma ar kontraindicerat hos kvinnor.
4.4  Varningar och forsiktighet

Testosterone enantate EVER Pharma far endast anvandas om hypogonadism (hyper- och
hypogonadotrofisk) har konstaterats och om annan etiologi till symtomen har uteslutits innan
behandlingen paborjas. Testosteroninsufficiens ska ha pavisats genom kliniska fynd (regression av
sekundara konskarakteristika, fordndrad kroppsbyggnad, asteni, nedsatt libido, erektil dysfunktion
etc.) och bekréftats genom tva separata blodtestosteronmétningar.

Hos barn kan testosteron, férutom att ha en viriliserande effekt, paskynda tillvaxt och benmognad och
orsaka en for tidig slutning av epifyslinjerna vilket leder till en kortare slutléngd. Testosterone
enantate EVER Pharma rekommenderas darfor inte till barn och ungdomar.

Aldre population

Det finns begransad erfarenhet av sékerhet och effekt vid anvandning av Testosterone enantate EVER
Pharma hos patienter éver 65 ar. Det rader for narvarande inte konsensus angaende aldersspecifika
referensvarden for testosteron. Hansyn bor emellertid tas till att de fysiologiska testosteronhalterna i
serum sjunker med stigande alder.



Medicinsk undersékning och laboratorieanalyser

Medicinska undersokningar

Innan behandling med testosteron pabdrjas maste alla patienter genomga en noggrann undersokning
for att utesluta en redan befintlig prostatacancer. Prostatakdrtel och bréstvavnad bor regelbundet
kontrolleras noga i enlighet med rekommenderade metoder (per rectum-undersdkning och métning av
serum-PSA) hos patienter som far testosteronbehandling, minst en gang om aret och tva ganger om
aret hos aldre och riskpatienter (de med kliniska riskfaktorer eller med sjukdomen i familjen). Lokala
riktlinjer for sdkerhetsdvervakning under substitutionsbehandling med testosteron bor beaktas.

Laboratorieanalyser

Testosteronnivan ska kontrolleras vid behandlingsstart och med regelbundna intervall under
behandlingen. L&karen ska justera dosen individuellt for att sakerstélla att eugonadala
testosteronnivaer uppratthalls.

Hos patienter som star pa langsiktig androgenbehandling ska aven féljande laboratorievarden
kontrolleras regelbundet: hemoglobin och hematokrit, leverfunktionsprover och lipidprofil (se
avsnitt 4.8).

Beroende pa variationer pa varden fran olika laboratorier bor alla testosteronmatningarna utféras av
samma laboratorium.

Tumorer

Androgener kan paskynda utvecklingen av subklinisk prostatacancer och godartad prostatahyperplasi,
speciellt vid anvandning av stdrre doser. | nulédget finns det inga bevis for att androgener ¢kar risken
for prostatacancer eller godartad prostatahyperplasi. Det finns inte heller bevis for att androgener kan
omvandla subklinisk prostatacancer till en prostatacancer som kan upptackas kliniskt, &ven om detta i
nuldget inte kan uteslutas helt. Det ar dé&rfor absolut nddvéndigt att utesluta prostatacancer innan
testosteronbehandling pabdrjas.

Testosterone enantate EVER Pharma ska anvandas med forsiktighet hos cancerpatienter som l6per risk
for hyperkalcemi (och atféljande hyperkalciuri) till foljd av skelettmetastaser. Regelbunden kontroll av
serumkalciumnivaerna hos dessa patienter rekommenderas.

Fall av benigna och maligna levertumorer har rapporterats hos anvéndare av hormonella substanser,
sasom androgena foreningar. Vid forekomst av svara besvar fran bukens 6vre del, leverforstoring eller
tecken pa intraabdominal hemorragi hos méan som anvander Testosterone enantate EVER Pharma ska
levertumdr inkluderas vid 6vervagandet av differentialdiagnos och vid behov ska Idkemedlet utsattas
(se avsnitt 4.3).

Hjart-, lever- eller njursvikt

Behandling med testosteron kan hos patienter med svar hjart-, lever- eller njursvikt eller med
ischemisk hjartsjukdom ge upphov till svara komplikationer som kéannetecknas av 6dem med eller
utan kronisk hjartinsufficiens. Behandlingen maste upphora omedelbart om sadana komplikationer
intréffar (se avsnitt 4.3).

Lever- eller njursvikt

For det har lakemedlet finns det inga studier som visar pa effekt och sékerhet hos patienter med
nedsatt njur- och leverfunktion. Darfor bor substitutionsbehandling med testosteron anvandas med
forsiktighet hos dessa patienter.

Hjartsvikt

Forsiktighet bor iakttas hos patienter med anlag for 6dem, t.ex. vid allvarlig hjart-, lever- eller
njursvikt eller ischemisk hjartsjukdom, eftersom behandling med androgener kan resultera i 6kad
retention av natrium och vatten. Vid svara komplikationer, som kéannetecknas av 6dem med eller utan
hjértsvikt, maste behandlingen upphdra omedelbart (se avsnitt 4.8).



Testosteron kan orsaka blodtrycksstegring och Testosterone enantate EVER Pharma ska anvéndas
med férsiktighet hos man med hypertoni.

Koagulationsstdrningar

Generellt ska man alltid vara uppmarksam pa de begransningar som finns vid anvandning av
intramuskuléra injektioner hos patienter med forvarvade eller arftliga blédningsrubbningar.

Testosteron och dess derivat har rapporterats 6ka aktiviteten av kumarinbaserade orala antikoagulantia
(se dven avsnitt 4.5).

Testosteron ska anvandas med forsiktighet hos patienter med trombofili eller riskfaktorer for vends
tromboembolism (VTE), da studier och rapporter efter godkannandet for forsaljning har visat pa
trombotiska handelser (t.ex. djup ventrombos, lungemboli, okul&r trombos) hos dessa patienter under
testosteronbehandling. Hos patienter med trombofili har fall av VTE rapporterats aven under
antikoagulationsbehandling och darfor ska fortsatt testosteronbehandling efter den férsta trombotiska
handelsen utvarderas noggrant. Vid fortsatt behandling ska ytterligare atgarder vidtas for att minimera
den individuella VTE-risken.

Ovriga tillstand

Testosterone enantate EVER Pharma ska anvandas med forsiktighet hos patienter med epilepsi och
migrén, eftersom dessa sjukdomar kan forvarras.

Okad insulinkanslighet kan férekomma hos androgenbehandlade patienter som uppnér normala
plasmanivaer av testosteron under substitutionsbehandlingen. Dosen av blodsockersankande
lakemedel kan darfor behdva sénkas.

Vissa kliniska symtom sasom irritation, nervositet, viktokning, ihallande eller frekventa erektioner kan
tyda pa en alltfor kraftig androgen effekt och kréaver en justering av dosen.

Om det i individuella fall forekommer frekventa eller ihallande erektioner ska dosen minskas eller
behandlingen avbrytas for att undvika skador pa penis.

Befintlig sémnapné kan forvarras.

Androgener [&mpar sig inte for att forstarka muskulaturen hos friska individer eller for att forbattra
den fysiska prestationsformagan.

Behandlingen med Testosterone enantate EVER Pharma bor sattas ut permanent om symtom pa en
mycket hég androgenexponering kvarstar eller upptrader pa nytt under behandling med den
rekommenderade doseringsregimen.

Testosterone enantate EVER Pharma ska inte anvandas av kvinnor eftersom kvinnor, beroende pa
individuell kéanslighet for androgena effekter, kan utveckla tecken pa virilisering sasom akne,
hirsutism, rostférandringar.

Missbruk och beroende

Testosteron kan missbrukas, sarskilt vid hogre doser an vad som rekommenderats for den godkénda
indikationen och i kombination med andra anabola androgena steroider. Missbruk av testosteron och
andra anabola androgena steroider kan leda till allvarliga biverkningar som: kardiovaskuléra (i vissa
fall med dodlig utgang), leverpaverkan och/eller psykiska storningar. Testosteronmissbruk kan leda till
beroende och ldkemedelsutséttningssyndrom (abstinens) vid markant dosminskning eller plétsligt
avbruten behandling. Missbruk av testosteron och andra anabola androgena steroider innebdr allvarliga
halsorisker och bor avradas.



Hos barn kan testosteron forutom maskulinisering paskynda tillvaxt och benmognad samt orsaka for
tidig slutning av epifyslinjer vilket resulterar i en kortare slutlangd.

Anvéndning

I likhet med alla oljel6sningar maste Testosterone enantate EVER Pharma injiceras strikt
intramuskulart och mycket langsamt (under minst tva minuter). Mikroemboli i lungorna efter
administrering av oljelésningar kan leda till symtom som hosta, dyspné och brdstsmartor. Det kan
forekomma andra tecken och symtom inklusive vasovagala reaktioner sasom sjukdomskénsla, kraftig
svettning, yrsel, parestesi eller svimning. Dessa reaktioner kan upptréda under eller omedelbart efter
injektionen och &r reversibla. Patienten bor darfor évervakas under och omedelbart efter varje
injektion for att man tidigt ska kunna se majliga tecken och symtom pa mikroemboli i lungorna
orsakad av olja. Behandlingen &r vanligtvis symtomatisk, till exempel genom administrering av
syrgas.

Misstankta anafylaktiska reaktioner har rapporterats efter injektion med Testosterone enantate EVER
Pharma.

Hjalpdmnen
Detta lakemedel innehaller 342 mg bensylbensoat per 1 ml ampull.

4.5 Interaktioner med andra ldakemedel och 6vriga interaktioner

Lakemedel for behandling av smérta eller inflammation
Lakemedel for behandling av inflammation eller smarta paverkar testosteronproduktionen.

Orala antikoagulantia

Blodets koagulering maste kontrolleras speciellt noggrant nar Testosterone enantate EVER Pharma
anvands samtidigt med kumarinderivat eftersom denna kombination kan leda till en 6kad
blodningsrisk genom direkt paverkan pa koagulationen och/eller fibrinolytiska systemet. Tatare
kontroll av protrombintid och INR rekommenderas. Dosen av vitamin-K antagonist maste anpassas
under och efter androgenbehandlingen.

Blodsockersiankande lakemedel
Den blodsockersankande effekten av diabeteslakemedel kan forstarkas vilket kan krava en
dosminskning av det blodsockersankande lakemedlet.

Ovriga interaktioner

Samtidig administrering av testosteron och ACTH eller kortikosteroider kan 6ka risken for utveckling
av 6dem. Darfor ska dessa lakemedel administreras med forsiktighet, i synnerhet till patienter med
hjart- eller leversjukdom eller till patienter som har anlag for 6dem.

Interaktioner med laboratorieanalyser: Androgener kan reducera nivaerna av tyroxinbindande globulin
vilket leder till en sankning av totala serumnivaer av T4 och ett 6kat resinupptag av T3 och T4,
Nivaerna av fria tyreoideahormoner forblir emellertid opaverkade och det foreligger inga kliniska
tecken pa skoldkorteldysfunktion.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Testosterone enantate EVER Pharma ska endast anvandas av méan. Testosterone enantate EVER
Pharma &r inte indikerat for gravida kvinnor (se avsnitt 5.3).

Amning
Testosterone enantate EVER Pharma ska endast anvandas av mén. Testosterone enantate EVER

Pharma &r inte indikerat fér ammande kvinnor (se avsnitt 5.3).



Fertilitet

Substitutionsbehandling med Testosterone enantate EVER Pharma kan reversibelt reducera

spermatogenesen (se avsnitt 4.8 och 5.3)

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Testosterone enantate EVER Pharma har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon

och anvéanda maskiner.
4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sékerhetsprofilen

De vanligaste rapporterade biverkningarna vid behandling med testosteronenantat &r smarta vid
injektionsstéllet, rodnad vid injektionsstéllet, hosta och/eller dyspné under eller omedelbart efter

injektionen.

Se dven avsnitt 4.4 nar det galler biverkningar som &r knutna till anvandning av androgener.

Biverkningar anges enligt MedDRA-databasen for klassificering av organsystem. Bedémningen av

biverkningar baseras pa foljande frekvensgrupper:

Mycket vanliga: > 1/10

Vanliga: > 1/100, < 1/10

Mindre vanliga: > 1/1 000, < 1/100
Sallsynta: > 1/10 000, < 1/1 000
Mycket séllsynta: < 1/10 000

Ingen kéand frekvens: kan inte beraknas fran tillgangliga data

Tabell med biverkningar

Organsystem Biverkning Frekvens
Neoplasier; benigna, maligna och Benigna levertumorer Ingen kand
ospecificerade tumarer (inkl. cystor Maligna levertumorer frekvens
och polyper)
Blodet och lymfsystemet Polycytemi Ingen ké&nd
frekvens
Forhojd hematokrit Vanliga
Okat antal réda blodkroppar
Forhojt hemoglobin
Immunsystemet Overkénslighet Ingen kand
frekvens
Metabolism och nutrition Viktokning Vanliga
Hyperkalcemi Ingen kand
Vatskeretention frekvens
PsyKkiatriska tillstand Depression Ingen kand
Angest frekvens
Centrala och perifera nervsystemet Huvudvérk Ingen kand
Parestesi frekvens
Hjértat Cirkulationsstdrning Ingen ké&nd
frekvens
Magtarmkanalen Bukbesvér Ingen kand
Blddning i magtarmkanalen frekvens
[llamaende
Lever och gallvagar Onormala leverfunktionstester Ingen kand
Gulsot frekvens
Forstorad lever
Hud och subkutan vévnad Akne Ingen ké&nd
Alopeci frekvens
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Utslag

Nasselutslag

Klada

Manligt haravfall
Muskuloskeletala systemet och For tidig slutning av epifyslinjer* Ingen kand
bindvav Okad tillvéxt av benmassa frekvens
Allmanna symtom och/eller symtom | Reaktion vid injektionsstallet** Ingen kand
vid administreringsstéllet Asteni frekvens

Odem
Undersdkningar och provtagningar Forhojt prostataspecifikt antigen Ingen kand

frekvens

Reproduktionsorgan och brostkértel | Okat libido Ingen kand

Minskat libido frekvens

Gynekomasti

Prostatasjukdom

Okad erektion

Onormal spermatogenes

For tidig pubertet*

*Hos prepubertala pojkar
**Smarta vid injektionsstallet, erytem vid injektionsstallet, induration vid injektionsstéllet,
svullnad vid injektionsstéllet, inflammation vid injektionsstallet

Beskrivning av utvalda biverkningar

Injektioner av oljelosningar sdsom Testosterone enantate EVER Pharma har associerats med
systemiska reaktioner: hosta, dyspné, brostsmarta. Det kan férekomma andra tecken och symtom
inklusive vasovagala reaktioner sasom sjukdomskansla, hyperhidros, yrsel, parestesi eller svimning.

Hogdos- eller langtidsanvandning av testosteron kan 6ka tendensen for vatskeretention och 6dem.

Spermatogenesen inhiberas vid langvarig behandling samt anvandning av hoga doser av
testosteronenantat.

Om det, i individuella fall, forekommer frekventa eller ihallande erektioner ska dosen minskas eller
behandlingen avbrytas for att undvika skador pa penis.

Anvandning av Testosterone enantate EVER Pharma kan associeras med en vanlig risk for forhojd
hematokrit, kat antal roda blodkroppar och forhdjt hemoglobinvarde. Frekvensen for detta har
sammankopplats med anvandning av lakemedel som innehaller testosteron.

Fientliga och aggressiva reaktioner samt 6kad kroppsheharing har rapporterats vid behandling med
lakemedel som innehaller testosteron.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Inga speciella behandlingsatgarder kravs vid 6verdosering forutom att lakemedelsbehandlingen ska
avslutas eller dosen minskas.


http://www.lakemedelsverket.se

Data gallande akut toxicitet visar att Testosterone enantate EVER Pharma kan klassificeras som icke
toxiskt efter intag av en enkeldos. Aven vid oavsiktlig administrering av en dos motsvarande flera
ganger den dos som kravs for behandlingen forvantas ingen akut toxicitetsrisk.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Androgener, 3-oxandrostenderivat
ATC-kod: GO3BA03

Testosteronenantat ar en ester av det naturligt forekommande androgenet, testosteron och det innehar
alla samma farmakologiska effekter som det naturliga hormonet. Skillnaden &r att det har en
depoteffekt som orsakas av att testosteronenantat endast langsamt bryts ned till testosteron i kroppen.

Verkningsmekanism
Lakemedlet ar en syntetisk androgen och anabol steroid och ar darfor en agonist till den androgena
receptorn (AR), det biologiska malet for androgener sasom testosteron och dihydrotestosteron (DHT).

Det har kraftiga androgena effekter och moderata anaboliska effekter vilket gor det anvandningsbart
for att framkalla maskulinisering och lampligt som androgen substitutionsbehandling.

Testosteronenantat ar en testosteronester och en langtidsverkande prodrug for testosteron. Det anses
darfor vara en naturlig och bioidentisk form av testosteron.

Farmakodynamiska effekter

Beroende pa malorganet &r testosterons effekter huvudsakligen androgena (t.ex. i prostata,
sadesblasor, epididymis) eller proteinanabola (muskler, ben, hematopoes, njurar, lever).

Testosteron ansvarar for uttrycket av manliga karakteristika under fostertiden, den tidiga barndomen
och pubertetsutvecklingen, samt darefter for uppratthallande av den maskulina fenotypen och
androgenberoende funktioner (t.ex. spermatogenes, accessoriska konskdrtlar). Testosteron har dven
funktioner i exempelvis hud, muskler, skelett, njurar, lever, benmarg och CNS.

Hos man med hypogonadism astadkommer testosteron ett stopp av tillvaxten av ben genom fusion av
tillvaxtplattorna vilket vanligen foregas av en tillvaxtspurt, utveckling av externa och interna genitalia,
okad hartillvaxt, rostforandring, libidoférandringar, allman paverkan pa proteinanabolismen,
utveckling av skelettmuskulatur, minskad utsdndring av kvave, natrium, kalium, Klor, fosfor och
vatten i urinen.

Obs! Testosteron paverkar inte utvecklingen av testiklarna men reducerar hypofysens utséndring av
gonadotropin.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Hos personer med hypogonadism uppnas Cna (1233 * 484 ng/ml) inom 24 timmar efter en
intramuskular injektion av 200 mg testosteronenantat. Koncentrationerna hélls ovanfér normal
fysiologisk niva i ungefar 9 dagar.

Distribution
I serum hos man ar ungefér 98 % av cirkulerande testosteron bundet till kdnshormonbindande globulin
(SHBG) och albumin. Endast den fria fraktionen av testosteron anses vara biologiskt aktiv.

Metabolism



Testosteron som bildas genom esterspjalkning av testosteronenantat metaboliseras och utsondras pa
samma satt som endogent testosteron

Eliminering

Ungefér 90 % av en intramuskuldr testosterondos utséndras i urin som glukuronsyra- och
svavelsyrakonjugat av testosteron och dess metaboliter. Ungefar 6 % utsondras i feces och da mest i
okunjugerad form. Efter en intramuskular injektion av 200 mg testosteronenantat var halveringstiden
4,2 dagar hos personer med hypogonadism.

5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter

Djurstudier har visat att lakemedlet har en minimal potential att orsaka sensibilisering eller lokal
irritation vid intramuskular injektion. Systemiska langtidsstudier visade inga tecken pa testikeltoxicitet
aven om en tillfallig hd&mning av spermatogenesen kan forekomma. Inga fertilitetsstudier med
Testosterone enantate EVER Pharma har genomforts. Testosterone enantate EVER Pharma ska inte
ges under graviditet pa grund av risken for virilisering av det kvinnliga fostret. Undersékningar av
embryotoxiska, sarskilt teratogena, effekter gav emellertid inga indikationer pa att ytterligare
forsamring av organutvecklingen kan férekomma.

In vitro-undersdkningar framkallade ingen mutagenicitet.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen

Bensylbensoat
Raffinerad ricinolja

6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.
6.3 Hallbarhet

30 manader

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

1 ml 1ésning i en barnstensfargad ampull av glas.
Forpackningsstorlekar: 1, 3, 5 eller 10 ampuller i en kartong

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Lakemedlet ska inspekteras visuellt med avseende pa partiklar innan anvandning. Endast klara
I6sningar, utan partiklar, ska anvandas.

Lakemedlet ar endast avsett for engangsbruk och oanvand I6sning eller avfall ska destrueras enligt
géllande lokala anvisningar.

Instruktioner for hantering av OPC (One-Point-Cut) ampullen:




Det finns en formarkerad skara under den fargade punkten pa ampullen vilket eliminerar behovet av
att fila pa ampullens hals. Innan du 6ppnar ampullen, férsakra dig om att eventuell 16sning i ampullens
ovre del rinner ner till ampullens nedre del. Anvand bada handerna for att 6ppna ampullen; medan du
haller den nedre delen av ampullen i ena handen, anvand den andra handen for att bryta av ampullens
ovre del i riktning bort fran den fargade punkten.
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7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
EVER Valinject GmbH

Oberburgau 3

4866 Unterach am Attersee

Osterrike

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

64712

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godk&annandet: 2024-08-09

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2024-08-09
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