Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Prolia 60 mg Injektionslosung in einer
Fertigspritze

Denosumab

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwen-

dung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

- Ihr Arzt wird Ihnen eine Patientenerinnerungskarte mit wichtigen Sicherheitsinformationen
aushandigen, die Sie vor und wahrend der Behandlung mit Prolia kennen mussen.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Prolia und wofir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Prolia beachten?
3. Wie ist Prolia anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Prolia aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Prolia und wofiir wird es angewendet?

Was Prolia ist und wie es funktioniert

Prolia enthalt Denosumab, einen EiweiBstoff (monoklonaler Antikérper), der die Wirkung eines
anderen Eiweistoffes beeinflusst, um Osteoporose und Knochenschwund zu behandeln. Die
Behandlung mit Prolia starkt den Knochen und verringert die Wahrscheinlichkeit, dass er bricht.
Der Knochen ist ein lebendes Gewebe und wird standig erneuert. Ostrogene helfen den
Knochen gesund zu halten. Nach der Menopause sinken die Ostrogenspiegel, hierdurch kénnen
die Knochen diinn und zerbrechlich werden. Dies kann maglicherweise zu einer Krankheit
fuhren, die Osteoporose genannt wird. Osteoporose kann auch bei Mannern aufgrund mehrerer
Ursachen auftreten, einschlieflich Alterns und/oder eines niedrigen Spiegels des mannlichen
Hormons Testosteron. Sie kann auch bei Patienten auftreten, die Glucocorticoide erhalten. Viele
Patienten mit Osteoporose zeigen keine Symptome, haben aber trotzdem ein Risiko, Knochen-
briiche zu erleiden, insbesondere an der Wirbelsaule, der Hifte und am Handgelenk.
Operationen oder Arzneimittel, die die Bildung von Ostrogenen oder Testosteron bei Patienten
mit Brust- oder Prostatakrebs unterbrechen, kénnen ebenfalls zu Knochenschwund fihren. Die
Knochen werden schwacher und konnen leichter brechen.

Wofiir wird Prolia angewendet?

Prolia wird angewendet zur Behandlung von:

Osteoporose bei Frauen nach der Menopause (postmenopausal) und Mannern mit
erhohtem Risiko flir Frakturen (Knochenbriiche) zur Verminderung des Risikos von Knochen-
brichen der Wirbelsaule, Knochenbrlchen auferhalb der Wirbelsaule sowie Hiftfrakturen.
Knochenschwund aufgrund einer Verringerung des Hormonspiegels (Testosteron), der durch
eine Operation oder medikamentdse Behandlung bei Patienten mit Prostatakrebs verursacht
wurde.

Knochenschwund aufgrund einer Langzeitbehandlung mit Glucocorticoiden bei Patienten
mit erhohtem Frakturrisiko.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Prolia beachten?

Prolia darf nicht angewendet werden,

+ wenn Sie einen niedrigen Calciumspiegel im Blut haben (Hypokalzamie).

+ wenn Sie allergisch gegen Denosumab oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Prolia anwenden.

Wahrend Sie mit Prolia behandelt werden, konnten Sie eine Hautinfektion mit Symptomen

wie einer geschwollenen, geroteten Stelle an lhrer Haut entwickeln, am haufigsten im unteren

Bereich der Beine, die sich heils und schmerzhaft anflhlt (bakterielle Entzindung des Unter-

hautgewebes) und mit Fiebersymptomen einhergehen kann. Bitte informieren Sie Ihren Arzt

unverziiglich, wenn Sie eines dieser Symptome entwickeln.

Sie sollten erganzend Calcium und Vitamin D zu sich nehmen, wahrend Sie mit Prolia behandelt

werden. Ihr Arzt wird dies mit Ihnen besprechen.

Wahrend Sie mit Prolia behandelt werden, haben Sie moglicherweise niedrige Calciumspiegel in

lhrem Blut. Bitte informieren Sie Ihren Arzt unverziglich, wenn Sie eines der folgenden Symp-

tome bemerken: Spasmen, Zuckungen oder Muskelkrampfe und/oder Taubheit oder Kribbeln in

lhren Fingern, Zehen oder um Ihren Mund und/oder Krampfanfalle, Verwirrtheit oder Bewusst-

losigkeit.

In seltenen Fallen wurde Uber schwergradig niedrige Calciumspiegel im Blut berichtet, die zu

Hospitalisierung und sogar lebensbedrohlichen Reaktionen fuhrten. Daher werden die Calcium-

spiegel im Blut vor jeder Anwendung und bei Patienten mit einer Veranlagung fur eine Hypo-

kalzamie innerhalb von zwei Wochen nach der Anfangsdosis kontrolliert (mit einem Bluttest).

Bitte informieren Sie lhren Arzt, falls Sie unter schweren Nierenproblemen oder Nierenversagen

leiden oder jemals litten, falls bei Ihnen eine Dialyse notwendig war oder falls Sie Arzneimittel

einnehmen, die Glucocorticoide genannt werden (wie zum Beispiel Prednisolon oder Dexa-

methason). Dies konnte Ihr Risiko erhhen, einen niedrigen Blutcalciumspiegel zu entwickeln,

wenn Sie nicht ergénzend Calcium zu sich nehmen.

Probleme in lhrem Mundraum, mit lhren Zahnen oder Ihrem Kiefer

Eine als Kieferosteonekrose (ONJ; Schadigung des Kieferknochens) bezeichnete Nebenwirkung

wurde selten (kann bis zu 1 von 1.000 Personen betreffen) bei Patienten berichtet, die Prolia

aufgrund von Osteoporose erhielten. Das Risiko einer ONJ steigt bei Patienten, welche fir eine

langere Zeit behandelt wurden (kann bis zu 1 von 200 Patienten betreffen, wenn diese 10 Jahre

behandelt wurden). ONJ kann auch nach Beendigung der Therapie auftreten. Es ist wichtig zu

versuchen, die Entstehung von ONJ zu verhindern, da es sich um einen schmerzhaften Zustand

handelt, der schwierig zu behandeln sein kann. Um das Risiko der Entstehung von ONJ zu

vermindern, befolgen Sie die folgenden Vorsichtsmafsnahmen:

Teilen Sie lhrem Arzt oder lhrem medizinischen Fachpersonal (Angehorige eines Gesundheitsbe-

rufes) vor Beginn der Behandlung mit, wenn Sie:

Probleme jeglicher Art mit lhrem Mundraum oder mit Ihren Zahnen haben wie schlechte

Zahngesundheit, Zahnfleischerkrankung oder eine geplante Zahnentfernung.

keine routinemaRige zahnarztliche Versorgung erhalten oder seit langerer Zeit keine zahn-

arztliche Untersuchung haben durchflhren lassen.

Raucher sind (da dies das Risiko flr Zahnprobleme erhdhen kann).

zuvor mit Bisphosphonaten behandelt worden sind (werden eingesetzt zur Behandlung oder

Vermeidung von Knochenerkrankungen).

Medikamente einnehmen, die als Kortikosteroide bezeichnet werden (wie Prednisolon oder

Dexamethason).

an Krebs leiden.

Ihr Arzt fordert Sie moglicherweise auf, eine zahnarztliche Untersuchung durchfiihren zu lassen,

bevor Sie mit einer Prolia-Behandlung beginnen.

Wahrend der Behandlung sollten Sie eine gute Mundhygiene einhalten und zahndrztliche Routi-

neuntersuchungen durchfiihren lassen. Wenn Sie Zahnprothesen tragen, sollten Sie sicherstellen,

dass diese richtig passen. Sollten Sie unter zahnarztlicher Behandlung stehen oder sich einem

zahnérztlichen Eingriff unterziehen (z. B. Zahnentfernungen), informieren Sie lhren Arzt Uber Ihre

zahnérztliche Behandlung und teilen Ihrem Zahnarzt mit, dass Sie mit Prolia behandelt werden.

Bitte kontaktieren Sie Ihren Arzt und Zahnarzt unverzlglich, wenn Sie Probleme jeglicher Art mit

Ihrem Mundraum oder mit Ihren Zahnen wahrehmen, wie lockere Zahne, Schmerzen oder Schwel-

lungen, nicht heilende wunde Stellen oder Ausfluss, da dies Anzeichen von ONJ sein kénnten.

Ungewohnliche Frakturen des Oberschenkelknochens

Bei einigen Patienten traten wahrend der Behandlung mit Prolia ungewohnliche Frakturen des

Oberschenkelknochens auf. Kontaktieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie neu auftretende oder unge-

wohnliche Hift-, Leisten- oder Oberschenkelschmerzen wahrnehmen.

Kinder und Jugendliche

Prolia darf nicht bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren angewendet werden.

Anwendung von Prolia zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, vor

Kurzem eingenommen haben oder beabsichtigen einzunehmen. Es ist besonders wichtig, dass

Sie lhren Arzt informieren, falls Sie mit einem anderen Denosumab-enthaltenden Arzneimittel

behandelt werden.

Sie dirfen Prolia nicht zusammen mit einem anderen Denosumab-enthaltenden Arzneimittel

anwenden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Prolia wurde bei Schwangeren nicht untersucht. Es ist wichtig, dass Sie Ihren Arzt informieren,

wenn Sie schwanger sind oder vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen, schwanger

zu werden. Prolia wird fur die Anwendung in der Schwangerschaft nicht empfohlen. Frauen im

gebarfahigen Alter sollten wahrend der Behandlung mit Prolia und mindestens fiir 5 Monate nach

Beendigung der Prolia-Behandlung wirksame Methoden zur Empféngnisverhitung anwenden.

Bitte informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie wahrend der Behandlung mit Prolia oder weniger als

5 Monate nach Beendigung der Prolia-Behandlung schwanger werden.

Es ist nicht bekannt, ob Prolia in die Muttermilch ausgeschieden wird. Es ist wichtig, dass Sie

lhren Arzt informieren, wenn Sie stillen oder planen, dies zu tun. Ihr Arzt wird Ihnen helfen zu

entscheiden, ob das Stillen zu unterbrechen ist oder ob auf die Behandlung mit Prolia verzichtet

werden soll. Dabei werden sowohl der Nutzen des Stillens fir das Kind als auch der Nutzen von

Prolia flir die Mutter berticksichtigt werden.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie wahrend der Behandlung mit Prolia stillen.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln hren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen

Prolia hat keinen oder einen zu vernachlassigenden Einfluss auf die Verkehrstichtigkeit und die

Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Prolia enthalt Sorbitol

Dieses Arzneimittel enthdlt 47 mg Sorbitol in jedem ml der Losung.

Prolia enthalt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro 60 mg, d. h. es ist
nahezu ,natriumfrei”.

3. Wie ist Prolia anzuwenden?

Die empfohlene Dosis ist eine 60 mg-Fertigspritze einmal alle 6 Monate als einzelne Injektion
unter die Haut (subkutan) angewendet. Die besten Stellen fir die Injektion sind die Vorder-
seiten der Oberschenkel und die Bauchregion. Ihre Pflege-

person kann auch die Riickseite der Oberarme verwenden.

Bitte wenden Sie sich an lhren Arzt, um einen Termin fiir eine

magliche nachste Injektion zu vereinbaren. Jede Packung

Prolia enthdlt eine Erinnerungskarte, die von dem Karton

entfernt und verwendet werden kann, um das Datum der

nachsten Injektion einzutragen.

Sie sollten erganzend Calcium und Vitamin D zu sich nehmen, wahrend Sie mit Prolia behandelt
werden. Ihr Arzt wird dies mit Ihnen besprechen.

Ihr Arzt kann entscheiden, ob Prolia entweder von Ihnen selbst oder von einer Pflegeperson
injiziert werden soll. lhr Arzt oder das medizinische Fachpersonal wird lhnen oder Ihrer Pflege-
person zeigen, wie Prolia anzuwenden ist. Fir Hinweise, wie Prolia gespritzt wird, lesen Sie bitte
den Abschnitt am Ende dieser Packungsbeilage.

Nicht schitteln.

Wenn Sie die Anwendung von Prolia vergessen haben

Wenn eine Dosis von Prolia verpasst wird, sollte die Injektion so rasch wie méglich nachgeholt
werden. Die darauffolgenden Injektionen sollten alle 6 Monate nach der tatsachlich stattgefun-
denen Injektion geplant werden.

Wenn Sie die Anwendung von Prolia abbrechen

Um aus der Behandlung den gréRten Nutzen zur Verminderung des Risikos von Knochen-
briichen zu ziehen, ist es wichtig, Prolia so lange anzuwenden wie von lhrem Arzt verordnet.
Brechen Sie Ihre Behandlung nicht ab, ohne Ihren Arzt zu kontaktieren.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei

jedem auftreten missen.

Gelegentlich kdnnen Patienten, die Prolia erhalten, Hautinfektionen entwickeln (hauptsachlich

bakterielle Entziindungen des Unterhautgewebes). Bitte informieren Sie lhren Arzt unver-

ziiglich, wenn Sie wahrend der Behandlung mit Prolia irgendeines dieser Symptome entwi-
ckeln: geschwollene, gerotete Stelle der Haut, am haufigsten im unteren Bereich der Beine, die
sich hei und schmerzhaft anfiihlt und mit Fiebersymptomen einhergehen kann.

Selten konnen sich bei Patienten, die Prolia erhalten, Schmerzen im Mundraum und/oder Kiefer,

Schwellungen oder nicht heilende wunde Stellen im Mundraum oder Kiefer, Ausfluss, Taubheit

oder ein Schweregefiihl im Kiefer entwickeln, oder es kann sich ein Zahn lockern. Dies kénnen

Anzeichen einer Knochenschadigung im Kiefer sein (Osteonekrose). Informieren Sie unver-

ziiglich Ihren Arzt und Zahnarzt, wenn Sie solche Symptome wahrend der Behandlung mit

Prolia oder nach Beendigung der Behandlung haben.

Selten konnen Patienten, die Prolia erhalten, niedrige Calciumspiegel im Blut haben (Hypo-

kalzdmie); schwergradig niedrige Calciumspiegel im Blut konnen zu Hospitalisierung flhren

und sogar lebensbedrohlich sein. Die Symptome schlieen Spasmen, Zuckungen oder Muskel-
krampfe und/oder Taubheit oder Kribbeln in Fingern, Zehen oder um den Mund und/oder

Krampfanfalle, Verwirrtheit oder Bewusstlosigkeit ein. Wenn eines davon bei lhnen auftritt,

teilen Sie dies unverziiglich Ihrem Arzt mit. Ein niedriger Calciumspiegel im Blut kdnnte

auch zu einer Anderung des Herzrhythmus fiihren, die als QT-Verlingerung bezeichnet wird
und im Elektrokardiogramm (EKG) zu sehen ist.

Selten kénnen bei Patienten, die Prolia erhalten, ungewohnliche Frakturen des Oberschenkel-

knochens auftreten. Kontaktieren Sie lhren Arzt, wenn Sie neu auftretende oder unge-

wohnliche Huft-, Leisten- oder Oberschenkelschmerzen wahrnehmen, da dies ein friher

Hinweis auf einen méglichen Bruch des Oberschenkelknochens sein kénnte.

Selten kénnen allergische Reaktionen bei Patienten, die Prolia erhalten, auftreten. Die Symp-

tome schliefen Schwellung des Gesichts, der Lippen, der Zunge, des Rachens oder anderer

Korperteile; Hautausschlag, Jucken oder Nesselsucht, Atemgerdusche oder Atembeschwerden

ein. Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie solche Symptome wahrend der Behandlung

mit Prolia entwickeln.

Sehr haufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):

+ Knochen-, Gelenk- und/oder Muskelschmerzen, die manchmal schwer sind,

+ Schmerzen in den Armen oder Beinen (Schmerzen in den Extremitaten).

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

Schmerzen beim Wasserlassen, hdufiges Wasserlassen, Blut im Harn, nicht unterdriickbarer

Harndrang,

Infektion der oberen Atemwege,

Schmerzen, Kribbeln oder Taubheit entlang Ihres Beines (Ischiassyndrom),

Verstopfung,

Bauchbeschwerden,

Hautausschlag,

Hautreaktionen mit Juckreiz, Rotung und/oder Trockenheit (Ekzem),

Haarausfall (Alopezie).

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

« Fieber, Erbrechen und Bauchschmerzen oder Unwohlsein (Divertikulitis),

« Infektion der Ohren,

+ Hautausschlag oder wunde Stellen im Mundraum (lichenoide Arzneimittelexantheme).

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):

+ allergische Reaktion, welche vorwiegend die Blutgefde der Haut schadigen kann (z. B.
violette oder rotbraune Flecken, Nesselsucht oder wunde Haut) (Hypersensitivitatsvaskulitis).

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar):

+ Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn bei lhnen Ohrenschmerzen, Ausfluss aus dem Ohr und/
oder eine Ohrinfektion auftreten. Diese konnten Anzeichen fir eine Schadigung der Knochen
im Ohr sein.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies

gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie

kénnen Nebenwirkungen auch direkt (iber das Bundesinstitut fur Impfstoffe und biomedizi-
nische Arzneimittel, Paul-Ehrlich-Institut, Paul-Ehrlich-Strafse 51-59, 63225 Langen, Telefon:
+49 6 10 37 70, Telefax: +49 61 03 77 12 34, Website: www.pei.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber

die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verflgung gestellt werden.

5. Wie ist Prolia aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton nach ,EXP" bzw.
,Verwendbar bis” angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Im Kiihlschrank lagern (2°C - 8°C).

Nicht einfrieren.

Die Fertigspritze im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Die Fertigspritze darf vor der Injektion aulSerhalb des Kiihlschranks gelagert werden, damit
sie Raumtemperatur (bis zu 25°C) erreicht. Dies macht die Injektion angenehmer. Wenn Ihre
Spritze einmal Raumtemperatur (bis zu 25°C) erreicht hat, muss sie innerhalb von 30 Tagen
verwendet werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Inren Apotheker,
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Prolia enthalt

- Der Wirkstoff ist Denosumab. Jede 1 ml-Fertigspritze enthalt 60 mg Denosumab (60 mg/ml).

- Die sonstigen Bestandteile sind Essigsaure 99 %, Natriumhydroxid, Sorbitol (E 420), Poly-
sorbat 20 und Wasser fir Injektionszwecke.

Wie Prolia aussieht und Inhalt der Packung

Prolia ist eine klare, farblose bis leicht gelbliche Injektionslésung in einer gebrauchsfertigen

Fertigspritze.

Jede Packung enthlt eine Fertigspritze mit einem Nadelschutz.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRen in den Verkehr gebracht.

Zulassungsinhaber Hersteller
Amgen Europe B.V. Amgen NV
Minervum 7061, Telecomlaan 5-7
4817 ZK Breda, 1831 Diegem
Niederlande Belgien

Parallel vertrieben und umgepackt von
EurimPharm Arzneimittel GmbH

EurimPark 8

83416 Saaldorf-Surheim

Tel.: 08654 7707-0

Fiir das Inverkehrbringen in Deutschland freigegeben von:
EurimPharm Produktions GmbH

EurimPark 6

83416 Saaldorf-Surheim

Falls Sie weitere Informationen Uber das Arzneimittel winschen, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung:

Deutschland
Amgen GmbH
Tel.: +49 89 1490960

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Januar 2025.
Weitere Informationsquellen

Ausflhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europai-
schen Arzneimittel-Agentur http:/www.ema.europa.eu/ verfigbar.

BZ-291778-09
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Gebrauchsanleitung:

B | Ziehen Sie die graue Nadelschutzkappe vorsichtig und gerade ab, weg von lhrem Kérper.

Darstellung der Einzelteile

Vor der Anwendung Nach der Anwendung

Kolben nach der
Anwendung

Kolben —ﬁ
!

Etikett der Spritze

Zylinder der Spritze

= nach der Anwendung
Fingergriffe
Etikett der Spritze Nadel nach der
Zylinder der Spritze . Anwendung
Nadelschutz _der
Spritze Nadelschutzfeder
nach der Anwendung

Nadelschutzfeder

Graue

Graue
Nadelschutzkappe, Nadelschutzkappe,
aufgesetzt abgezogen

C | Dricken Sie die Injektionsstelle zusammen, um eine feste Oberflache zu erzeugen.

0 Es ist wichtig, die Haut wahrend der Injektion zusammengedruickt zu halten.

Schritt 3: Injektion

Wichtig

Lesen Sie diese wichtige Information, bevor Sie eine Prolia-Fertigspritze mit

automatischem Nadelschutz anwenden:

+ Esist wichtig, dass Sie nicht versuchen, sich selbst die Injektion zu geben, bevor Sie von
lhrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal geschult wurden.

+ Prolia wird als Injektion in das Gewebe direkt unter der Haut angewendet (subkutane
Injektion).

% Entfernen Sie die graue Nadelschutzkappe nicht von der Fertigspritze, bevor Sie fir die
Injektion bereit sind.

% \Wenden Sie die Fertigspritze nicht an, wenn sie auf eine harte Oberflache gefallen ist.
Verwenden Sie eine neue Fertigspritze und wenden Sie sich an Ihren Arzt oder an das
medizinische Fachpersonal.

% Versuchen Sie nicht, die Fertigspritze vor der Injektion zu aktivieren.

% Versuchen Sie nicht, den durchsichtigen Nadelschutz von der Fertigspritze zu entfernen.

Wenden Sie sich an Ihren Arzt oder an das medizinische Fachpersonal, falls Sie Fragen haben.

A | Die Haut zusammengedriickt halten. STECHEN Sie die Nadel in die Haut.

% BerUhren Sie nicht den gereinigten Bereich der Haut.

Schritt 1: Vorbereitung

w

DRUCKEN Sie den Kolben langsam und mit gleichméRigem Druck, bis Sie ein ,Klick”
spliren oder horen. Driicken Sie nach dem Klick vollstandig durch.

A | Entnehmen Sie der Packung den Einsatz mit der Fertigspritze und stellen Sie die
Gegenstande zusammen, die Sie fUr die Injektion bendtigen: Alkoholtupfer, einen
Wattebausch oder Verbandmull, ein Pflaster und einen durchstichsicheren Behalter
(nicht enthalten).

Fiir eine angenehmere Injektion setzen Sie die Fertigspritze vor der Injektion fiir etwa
30 Minuten Raumtemperatur aus. Waschen Sie Ihre Hande grundlich mit Wasser und Seife.

Legen Sie die neue Fertigspritze und die anderen Gegenstande auf eine saubere, gut

beleuchtete Arbeitsflache.

xVersuchen Sie nicht, die Spritze mit einer Warmequelle wie heiem Wasser oder einer
Mikrowelle zu erwarmen.

X Setzen Sie die Fertigspritze nicht direktem Sonnenlicht aus.

% Schutteln Sie die Fertigspritze nicht.

+ Bewahren Sie die Fertigspritze fiir Kinder unzuganglich auf.

0 Es ist wichtig, nach dem ,Klick” vollstandig durchzudrtcken, um Ihre gesamte
Dosis abzugeben.

B | Offnen Sie den Einsatz, indem Sie die Abdeckung abziehen. Greifen Sie den Nadelschutz
der Fertigspritze, um die Fertigspritze aus dem Einsatz zu entnehmen.

Hier greifen

Aus Sicherheitsgrinden:
% Nicht am Kolben greifen.
% Nicht an der grauen Nadelschutzkappe greifen.

C | LOSEN Sie Ihren Daumen vom Kolben. Anschlieend HEBEN Sie die Spritze von der Haut
ab.

C | Kontrollieren Sie das Arzneimittel und die Fertigspritze.

Arzneimittel

Nach dem Loslassen des Kolbens wird der Nadelschutz der Fertigspritze die Injektions-
nadel sicher umschlieen.
% Setzen Sie die graue Nadelschutzkappe nicht mehr auf gebrauchte Fertigspritzen auf.

Schritt 4: Abschluss

A | Entsorgen Sie die gebrauchte Fertigspritze und andere Materialien in einem durchstich-
sicheren Behalter.

% \Wenden Sie die Fertigspritze nicht an, wenn:
+das Arzneimittel triibe ist oder Partikel darin enthalten sind. Es muss eine klare, farb-
lose bis leicht gelbliche Fllissigkeit sein.
+irgendein Teil als gesprungen oder gebrochen erscheint.
«die graue Nadelschutzkappe fehlt oder nicht fest angebracht ist.
+ der letzte Tag des angegebenen Monats des Verfalldatums, welches auf dem Etikett
aufgedruckt ist, Uberschritten ist.
In allen diesen Fallen wenden Sie sich an lhren Arzt oder an das medizinische Fachpersonal.

Schritt 2: Machen Sie sich bereit

A | Waschen Sie sich grindlich die Hande. Bereiten Sie die Injektionsstelle vor und reinigen
Sie sie.

Oberarm

’ Bauch

Vorderseite des Oberschenkels

Sie konnen verwenden:

+ Die Vorderseite Ihres Oberschenkels.

+Den Bauch, mit Ausnahme eines Bereiches von 5 cm (2 Zoll) um thren Bauchnabel herum.
+ Die Ruickseite des Oberarms (nur, wenn eine andere Person Ihnen die Injektion gibt).
Reinigen Sie die Injektionsstelle mit einem Alkoholtupfer. Lassen Sie Ihre Haut trocknen.
% Beriihren Sie die Injektionsstelle nicht vor der Injektion.

o Injizieren Sie nicht in Bereiche, in denen die Haut empfindlich, verletzt, gerotet oder
verhartet ist. Vermeiden Sie, in Bereiche mit Narben oder Dehnungsstreifen zu injizieren.

Arzneimittel sind entsprechend den nationalen Anforderungen zu beseitigen. Fragen Sie
lhren Apotheker, wie Arzneimittel zu entsorgen sind, wenn Sie sie nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

Bewahren Sie die Spritze und den durchstichsicheren Behalter fiir Kinder unzuganglich auf.

X Benutzen Sie die Fertigspritze nicht erneut.

% Verwenden Sie Fertigspritzen nicht noch einmal oder werfen Sie sie nicht in den Haus-
haltsabfall.

B | Kontrollieren Sie die Injektionsstelle.

Falls Sie Blut bemerken, dricken Sie einen Wattebausch oder Verbandmull auf Ihre Injektions-
stelle. Reiben Sie nicht an der Injektionsstelle. Falls erforderlich, verwenden Sie ein Pflaster.




