. ¢1-63-100-2ZZ-090-41

19)1n1q3b ap 100A d1jeWLIONUI :Ja;gn|s[gg§
Japuamuy:
ANj UOIJEWLIOU| (UOKRWLIOUISYINE.IGID):
gewnsoinq ]

gewnsoing

oCHASAID

Crysvita®
Burosumab

3 burosumab :
: Gebrauchsinformation: Information fiir :

: Anwender :
: Bijsluiter: informatie voor de gebruiker :

: 23006229/08 LF-060-ZZZ-001-E5-12;

Crysvita 10 mg
Crysvita 20 mg
Crysvita 30 mg

Gebrauchsinformation:Information fiir Anwender

ormati An (SYOWA KIRIN
Injektionslosung

Injektionslosung
Injektionslosung

Burasumab

ELesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféliig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

:Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichti
e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht m
e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sic
i Fachpersonal.

‘s Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich ver

ge Informationen.
Ochten Sie diese spater nochmals lesen.
h an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische

chrieben. 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

Was in dieser Packungsbeilage steht

i1. Was ist Crysvita und wofir wird es angewendet?
:2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Crysvita
i beachten?

3. Wie ist Crysvita anzuwenden?

‘Was ist Crysvita?

‘Antikérper bezeichnet wird.

‘Wofiir wird Crysvita angewendet?

iCrysvita wird angewendet zur Behandlung der X-c
:Kindern und Jugendlichen im Alter von 1 Monat bi
{Crysvita wird angewendet zur Behandlung der tumor

‘angewendet.

Sie sich an Ihren Arzt. Dies gilt auch fur

Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
5. Wie ist Crysvita aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

E 1. Was ist Crysvita und wofiir wird es angewendet?

iCrysvita enthalt den Wirkstoff Burosumab. Dies ist ¢in Arzneimittel, das als humaner monoklonaler

romosomalen Hypophosphatdmie (XLH). Es wird bei
5 17 Jahren und bei Erwachsenen angewendet.
nduzierten Osteomalazie (TIO), bei der die Erkrankung

:durch einen Tumor hervorgerufen wird, der operativ rficht erfolgreich entfernt oder nicht lokalisiert werden
ikann. Es wird bei Kindern und Jugendlichen im Alter vion 1 Jahr bis 17 Jahren und bei Erwachsenen

‘Was ist eine X-chromosomale Hypophosphatamiie (XLH)?

‘Die X-chromosomale Hypophosphatamie (XLH) ist
i»  Menschen mit XLH haben erh&hte Spiegel eine
i (FGF23) bezeichnet wird.

ie  FGF23 senkt die Phosphatmenge im Blut.

eine Erbkrankheit.
Hormons, das als Fibroblasten-Wachstumsfaktor 23

i Der niedrige Phosphatspiegel kann dazu fiihrer|, dass:

- Knochen nicht hart genug werden und bei Ki

hdern und Jugendlichen nicht richtig wachsen kénnen;

- Schmerzen und Steifigkeit in Knochen und Gelenken auftreten.

:  Tumorarten gebildet wird.
s FGF23 senkt die Phosphatmenge im Blut.
i« Der niedrige Phosphatspiegel kann zu Knochen

;Wie wirkt Crysvita?

isodass die Phosphatspiegel im Blut wieder auf ein

iCrysvita darf nicht angewendet werden,

i» wenn Sie allergisch gegen Burosumab oder

i einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen

i Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

is wenn Sie Phosphaterganzungsmittel oder

i bestimmte Vitamin-D-Erganzungsmittel (die
sogenanntes aktives Vitamin D, z. B. Calcitriol,

:  enthalten) einnehmen.

‘Allergische Reaktionen

‘wenn eine der folgenden Nebenwirkungen bei lhn
:allergische Reaktion sein:

‘e Ausschlag und Jucken am ganzen Korper

is  Starke Schwellung der Augenlider, des Mundes
oder der Lippen (Angioddem)

isich nicht sicher sind, sprechen Sie bitte mit Ihrem Arz

‘Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen
:Hautreaktionen

imit Ihrem Arzt, wenn schwere Reaktionen auftreten.

:Untersuchungen und Kontrollen

iIhr Arzt wird vor und wéhrend Ihrer Behandlung die P!
ikontrollieren und gegebenenfalls auch eine Ultrascha
:eine Hyperphosphatamie (zu viel Phosphat im Blut), e

iSerumparathormonspiegel wird ebenfalls vor und wé
:Hyperparathyreoidismus (zu viel Parathormon im Blut

iKinder mit XLH in einem Alter unter 1 Monat
:Crysvita darf bei Kindern mit XLH unter 1 Monat nicht
:Sicherheit und Wirksamkeit dieses Arzneimittels in die

‘Kinder mit TIO in einem Alter unter 1 Jahr
iCrysvita darf bei Kindern mit TIO unter 1 Jahr nicht an
idieses Arzneimittels in dieser Altersgruppe nicht unte

‘Aufzeichnungen fiihren

iNamen des Arzneimittels und die Chargennummer (a
‘bewahren Sie diese Informationen an einem sicheren

‘Was ist eine tumorinduzierte Osteomalazie (TI0)?
is  Menschen mit TIO weisen hohere Werte eines Hormons namens FGF23 auf, das von bestimmten

erweichung, Muskelschwéche, Midigkeit,

Knochenschmerzen und Knochenbriichen fiihrgn.

iCrysvita bindet an das im Blut vorkommende Hormon FGF23 und hemmt dadurch dessen Aktivitat,

normales Niveau ansteigen.

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

e wenn Sie bereits einen hohen Phosphatspiegel
im Blut haben (,Hyperphosphatamie”).

« wenn Sie an einer schweren Nierenerkrankung
oder an Nierenversagen leiden.

iBrechen Sie die Behandlung mit Crysvita ab und sejtzen Sie sich sofort mit lhrem Arzt in Verbindung,

en auftritt, denn sie konnen Anzeichen fir eine

o Kurzatmigkeit
o Schneller Herzschlag
o Schwei3ausbriiche.

;Crysvita darf nicht angewendet werden, wenn eine ddr oben genannten Situationen auf Sie zutrifft. Wenn Sie

, bevor Crysvita bei Ihnen angewendet wird.

:An der Injektionsstelle kdnnen Hautreaktionen auftreten, weitere Informationen siehe Abschnitt 4. Sprechen Sie

hosphat- und Kalziumspiegel in Ihrem Blut und Urin
luntersuchung der Niere durchfiihren, um das Risiko fiir
ne Hyperkalzdmie (zu viel Kalzium im Blut) und eine

‘ektopische Mineralisierung (Anreicherung von Kalziur im Gewebe wie z. B. in den Nieren) zu senken. Ihr

hrend der Behandlung kontrolliert, um das Risiko eines
zu senken.

angewendet werden, da keine Informationen zur
ser Altersgruppe vorliegen.

yewendet werden, weil die Sicherheit und die Wirkungen
sucht worden sind.

:Wenn Sie sich selbst oder lhrem Kind eine Injektion gdben, notieren Sie bitte das Datum der Injektion, den

uf der Verpackung nach,Ch.-B! angegeben) und
Ort auf. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, dem medizinischen

{Fachpersonal oder Ihrem Apotheker, wenn Sie sich night sicher sind.

:Anwendung von Crysvita zusammen mit anderen

Arzneimitteln

:Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden/einnehmen, kiirzlich andere Arzneimittel
:angewendet/eingenommen haben oder beabsichtiggn, andere Arzneimittel anzuwenden/einzunehmen.

‘Wenn Sie folgende Arzneimittel einnehmen, darf Crys
iArzt dartiber informieren:
is  Phosphaterganzungsmittel

vita nicht angewendet werden, und Sie missen lhren

s Bestimmte Vitamin-D-Ergdnzungsmittel (die sogenanntes aktives Vitamin D, z. B. Calcitriol, enthalten).

Es gibt einige Vitamin-D-Ergdnzungsmittel, die §
Sie beginnen kénnen. Ihr Arzt wird lhnen sagen

ie weiterhin einnehmen oder mit deren Anwendung
welche das sind.

‘Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, bevor Sie Crysvita anwenden:

e wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die genauso im!

Korper wirken wie Kalzium (so genannte

: ,Kalzimimetika”). Ihr Arzt wird lhren Kalziumspiegel méglicherweise genauer Giberwachen.
s wenn Sie an einer TIO leiden und bei Ihnen eine Bghandlung des zugrunde liegenden Tumors vorgesehen

ist (d. h. eine Strahlentherapie oder eine Operation
beginnen, wenn die Behandlung des zugrunde lie
Serumphosphatwerte haben.

. In diesem Fall wird die Behandlung mit Crysvita erst
jenden Tumors beendet ist, und wenn Sie zu niedrige

. wenn Sie Probleme mit Ihren Nebenschilddriisen haben.

‘Schwangerschaft und Stillzeit

:Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
ischwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung
iDas ist erforderlich, weil nicht bekannt ist, ob Crysvita
iCrysvita wird wahrend der Schwangerschaft nicht em
:Wenn Sie schwanger werden kdénnten, miissen Sie wd
14 Wochen nach Ihrer letzten Dosis eine zuverldssige
imit Ihrem Arzt.

:Es ist bekannt, dass monoklonale Antikorper wie Crys

ermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,

dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
einen Einfluss auf das Baby hat.

bfohlen.

hrend der Behandlung mit Crysvita und fiir mindestens
erhiitungsmethode anwenden. Bitte besprechen Sie dies

ita in den ersten Tagen nach der Geburt in die

:Muttermilch Gibergehen. Nach dieser ersten Phase karjn Crysvita jedoch angewendet werden. Sprechen Sie mit

{lhrem Arzt Uiber die Anwendung von Crysvita wihren
ibeenden oder auf die Anwendung von Crysvita verzic

‘Verkehrstiichtigkeit, Radfahren und Fahigkeit zum

il der Stillzeit, um zu entscheiden, ob Sie das Stillen
hten sollten.

Bedienen von Maschinen

:Bei der Einnahme von Crysvita kann es bei lhnen oder|lhrem Kind zu Schwindelgefiihl kommen. Wenn dies der
‘Fall ist, kann es gefahrlich sein, Auto zu fahren, Werkzeluge oder Maschinen zu bedienen, Fahrrad zu fahren, zu

‘reiten oder auf Baume zu klettern.

‘Crysvita enthalt Sorbitol

‘Dieses Arzneimittel enthalt 45,91 mg Sorbitol pro [}
iist eine Fruktosequelle. Wenn lhr Arzt lhnen mitget
:gegeniiber bestimmten Zuckern haben, oder wenrj
iFruktoseintoleranz (HFI) diagnostiziert wurde, eine

iKind) dieses Arzneimittel anwenden oder erhalten.
iCrysvita enthélt Polysorbat

:kdnnen allergische Reaktionen hervorrufen. Informiert
{Allergien bekannt sind.

3. Wie ist Crysvita anzuwenden?

iCrysvita soll Ihnen als Injektion unter die Haut (subkut

:Fachpersonal gegeben. Alternativ kann lhr Arzt Ihnen
ilhrem Kind selbst anzuwenden. Das medizinische Fac
Die erste Selbstinjektion nach Behandlungsbeginn od
‘medizinischem Fachpersonal erfolgen. Ausfiihrliche,,

urchstechflasche; dies entspricht 45,91 mg/ml. Sorbit

eilt hat, dass Sie (oder lhr Kind) eine Unvertraglichkeit
bei Ihnen (oder Ihrem Kind) eine hereditare

seltene genetische Erkrankung, bei der die betroffene

‘Person Fruktose (Fruchtzucker) nicht abbauen kann, sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie (oder Ihr

:Dieses Arzneimittel enthdlt 0,5 mg Polysorbat 80 je Dyrchstechflasche; dies entspricht 0,5 mg/ml. Polysorbate

on Sie lhren Arzt, wenn bei Ihnen oder lhrem Kind

ane Anwendung) in den Oberarm, Bauch, das Gesal3 oder

iden Oberschenkel gegeben werden. Dieses Arzneimittel wird lhnen oder lhrem Kind von medizinischem

empfehlen, sich die Injektion selbst zu geben bzw. sie bei
personal wird lhnen zeigen, wie dies gemacht wird.

er nach einer Dosisanderung sollte im Beisein von
inweise zur Anwendung” finden Sie am Ende dieser

Packungsbeilage. Befolgen Sie diese Anweisungen stets s
Injektion mit Crysvita geben.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Abspr
oder dem Apotheker an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt, dem r|
wenn Sie sich nicht sicher sind.

Wie viel Crysvita werden Sie benotigen?

Die Dosis richtet sich nach Ihrem Kérpergewicht. Ihr Arzt
Dosis fiir XLH

Ihre Crysvita-Dosis muss Ihnen folgendermalf3en gegeben
- als Injektion alle zwei Wochen bei Kindern und Jugend
- als Injektion alle vier Wochen bei Erwachsenen.
Dosis fiir TIO

Ihre Crysvita-Dosis muss lhnen folgendermaflen gegeber
- als Injektion alle zwei Wochen bei Kindern und Jugend
- als Injektion alle vier Wochen bei Erwachsenen.

Ihr Arzt wird Kontrollen durchfiihren, um sicherzustellen,
oder die Haufigkeit der Anwendung bei Bedarf andern.
Héchstdosis fiir XLH-Patienten

Die Hochstdosis fiir die Behandlung der XLH betragt:

- 0,8 mg pro kg Korpergewicht fiir Sduglinge im Alter vd
- 2mg pro kg Korpergewicht fiir Sduglinge im Alter von
- 90 mg fiir Kinder und Jugendliche im Alter von 1 Jahr
Héchstdosis fiir TIO-Patienten

Die Hochstdosis fiir die Behandlung der TIO betragt:

- 90 mg fir Kinder von 1 Jahr bis 12 Jahren,

- 180 mg fiir Jugendliche von 13 Jahren bis 17 Jahren y
Patienten mit TIO
Wenn Sie an einer TIO leiden, bei der eine Behandlung
eine Strahlentherapie oder eine Operation), wird die B
Wenn die Behandlung des Tumors abgeschlossen ist,
Behandlung mit Crysvita wiederaufnehmen, wenn die

Wenn Sie den Eindruck haben, dass Sie zu viel Crysvita er

ache mit Ihrem Arzt, dem medizinischen Fachpersonal
hedizinischen Fachpersonal oder beim Apotheker nach,
vird die fur Sie richtige Dosis festlegen.

werden:

lichen im Alter von 1 Monat bis 17 Jahren;

werden:

lichen im Alter von 1 Jahr bis 17 Jahren;

Hass Sie die richtige Dosis erhalten, und er wird lhre Dosis

n 1 Monat bis 6 Monaten,
6 Monaten bis 1 Jahr,
bis 17 Jahren sowie flir Erwachsene.

nd flr Erwachsene.

des zugrunde liegenden Tumors erforderlich ist (z. B.
ehandlung mit Crysvita von lhrem Arzt beendet.

vird lhr Arzt lhre Phosphatwerte kontrollieren und die
Serumphosphatwerte zu niedrig sind.

alten haben, informieren Sie sofort Ihren Arzt.

Wenn Sie eine groBere Menge von Crysvita erhalten Iiben, als Sie sollten

Wenn Sie die Anwendung einer Dosis Crysvita versau
Wenn Sie eine Dosis versaumt haben, sprechen Sie sofort
moglich nachgeholt werden und Ihr Arzt wird die zukinfi
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneim

t haben
mit lhrem Arzt. Die versaumte Dosis sollte so bald wie
igen Dosen entsprechend neu planen.
ttels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne
auftreten massen.

Nebenwirkungen bei Kindern und Jugendlichen mit )1LH
e

Sehr hdiufig (kann mehr als 1 von 10 behandelten Kindi
o Zahnabszess (Infektion)

Husten

Kopfschmerzen

Erbrechen

Ubelkeit

Durchfall

Verstopfung

Zahnverfall oder Karies
Ausschlag

Schmerzen in Handen und FiiBen

Hdufig (kann bis zu 1 von 10 behandelten Kindern und J
o Schwindelgefiihl

o Muskelschmerzen (Myalgie)
Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 behandelten Kinder
e Hohe Kalziumwerte im Blut

benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem

'n und Jugendlichen betreffen)
o Reaktionen an der Injektionsstelle, wie z. B.:
o Rétung oder Ausschlag
o Schmerzen oder Jucken
o Schwellung
o Bluten oder blaue Flecken
Diese Reaktionen an der Injektionsstelle sind in der
Regel nur leicht und treten innerhalb eines Tages
nach der Injektion auf. Sie bessern sich meist nach
etwa 1 bis 3 Tagen.
o Fieber
o Niedriger Vitamin-D-Spiegel im Blut
ugendlichen betreffen)
» Nesselsucht
o Erhohtes Parathormon im Blut
n und Jugendlichen betreffen)

Nicht bekannt (Hdufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschditzbar)

o Hohe Kalziumwerte im Urin
o Erhohte Phosphatwerte oder hohe Parathormonwertg

im Blut

Nebenwirkungen bei Kindern und Jugendlichen mit T|O

Es sind keine Nebenwirkungen bei Kindern und Jugendlid
Studien durchgefiihrt wurden.

Nebenwirkungen bei Erwachsenen mit XLH und TIO
Sehr héiufig (kann mehr als 1 von 10 behandelten Erwac
o Zahnabszess (Infektion)
o Kopfschmerzen
e Schwindelgefiihl
o Restless-Legs-Syndrom (unkontrollierbarer Drang,
die Beine zu bewegen, um unangenehme,
schmerzhafte oder stérende Empfindungen in den
Beinen zu beseitigen, besonders vor dem
Einschlafen oder wahrend der Nacht)
« Verstopfung
Hdufig (kann bis zu 1 von 10 behandelten Erwachsenen
o Erhohte oder hohe Parathormonwerte im Blut
o Hohe Kalziumwerte im Blut oder im Urin
o Ausschlag

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich a
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbe
auch direkt dem

Belgien

Foderalagentur fiir Arzneimittel und
Gesundheitsprodukte

www.afmps.be

Abteilung Vigilanz:

Website: www.notifieruneffetindesirable.be

e-mail: adr@fagg-afmps.be

Deutschland

Bundesinstitut fur Impfstoffe und biomedizinische
Arzneimittel

Paul-Ehrlich-Institut

Paul-Ehrlich-Str. 51-59

63225 Langen

Tel: 4496103770

Fax: +49 6103 77 1234

Website: www.pei.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen S
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt wer

hen bekannt, da keine entsprechenden klinischen

lhsenen betreffen)

o Rulckenschmerzen

o Muskelkrampf

o Reaktionen an der Injektionsstelle, wie z. B.:
o Rotung oder Ausschlag
o Blaue Flecken oder Bluten
o Schwellung
o Schmerzen oder Jucken

» Niedriger Vitamin-D-Spiegel im Blut

betreffen)
o Nesselsucht
o Erhohte Phosphatwerte im Blut

n lhren Arzt oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt
ilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen

Luxemburg

Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy oder
Abteilung Pharmazie und Medikamente (Division de la
pharmacie et des médicaments) der
Gesundheitsbehdrde in Luxemburg

Website: www.guichet.lu/pharmakovigilanz
Osterreich

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

le dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die
den.

5. Wie ist Crysvita aufzubewahren?

Bewahren Sie Crysvita flr Kinder unzuganglich auf.

Sie diirfen Crysvita nach dem auf dem Umkarton und aufi
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das \j
angegebenen Monats.

Im Kiihlschrank lagern (2 °C - 8 °C). Nicht einfrieren.

Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um de
Crysvita darf nicht angewendet werden, wenn es sichtba

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haush
Wenn Sie die Injektion selbst anwenden, beachten Sie bit
Packungsbeilage beziiglich der Hinweise zur Entsorgung

dem Etikett nach ,verwendbar bis” bzw.,,verw. bis"
erfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des

n Inhalt vor Licht zu schiitzen.

e Teilchen enthdlt.

altsabfall. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.
e Schritt 5 der,Hinweise zur Anwendung” am Ende der
on nicht verwendetem Arzneimittel und anderem

Zubehor. Bei Fragen zur Entsorgung von Arzneimitteln, di
Ihren Arzt oder Apotheker.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Crysvita enthalt

Der Wirkstoff ist Burosumab. Eine Durchstechflasche enth
Die sonstigen Bestandteile sind L-Histidin, D-Sorbitol (E 42
und Wasser fiir Injektionszwecke. (Siehe Abschnitt 2,Crys

Wie Crysvita aussieht und Inhalt der Packung
Crysvita ist eine klare bis leicht opaleszierende, farblose b
einer kleinen Durchstechflasche aus Glas befindet. Jede P

Pharmazeutischer Unternehmer
Kyowa Kirin Holdings B.V.
Bloemlaan 2

2132NP Hoofddorp

Niederlande
medinfo@kyowakirin.com

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
Weitere Informationsquellen

e Sie nicht mehr verwenden, wenden Sie sich bitte an

alt entweder 10, 20 oder 30 mg Burosumab.
0), Polysorbat 80 (E 433), L-Methionin, Salzsaure 10 %,
ita enthalt Sorbitol” fir mehr Informationen).

s schwach braunlich-gelbe Injektionslésung, die sich in
hckung enthélt 1 Durchstechflasche.

Hersteller

Kyowa Kirin Services Ltd. Dutch Branch

Bloemlaan 2

Hoofddorp 2132 NP

Niederlande

Mai 2026.

Ausflhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europaischen Arzneimittel-

Agentur https://www.ema.europa.eu verfiigbar. Sie finde
Erkrankungen und Behandlungen.

dort auch Links zu anderen Internetseiten Uber seltene

HINWEISE ZUR

Lesen Sie diese Hinweise zur Anwendung aufmerksam du
« Wenden Sie die Injektion nur dann bei sich selbst 9
angewiesen hat.

Sie dirfen die Injektion erst dann selbst anwenden, wi

ANWENDUNG

rch, bevor Sie Crysvita anwenden:
der bei Ihrem Kind an, wenn |hr Arzt Sie dazu

°nn Ihnen gezeigt worden ist, wie die Injektion

durchzufiihren ist. Die erste Selbstinjektion nach Beha
Beisein von medizinischem Fachpersonal durchgefiih

ndlungsbeginn oder nach einer Dosisdanderung muss im
t werden.

o Wenden Sie dieses Arzneimittel stets genau nach den Anweisungen lhres Arztes, des medizinischen
Fachpersonals oder des Apothekers an. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal

nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

o |hr Arzt wird Ihnen die richtige Dosis verordnen. Ih
steht in Durchstechflaschen mit drei verschiedenen
30 mg. Jede Durchstechflasche darf nur einmal ver
neue Durchstechflasche Crysvita. Zur Entsorgung a
Zubehor siehe Schritt 5.

o |hr Arzt oder das medizinische Fachpersonal wird I
Kind spritzen sollen. Sie oder Ihr Kind bendétigen ur
die richtige Dosis zu erreichen.

o Wenn lhr Arzt oder das medizinische Fachpersonal Ihn
damit Sie die erforderliche Dosis erhalten, miissen Sie
wiederholen. Verwenden Sie fiir jede Injektion neues 4

« Verwenden Sie fir die Injektion nur die Spritzen un
Fachpersonal zur Verfligung gestellt oder vom Arzt
o Verwenden Sie stets die gro3e Nadel fiir die Ent

gegen die kleine Nadel auszutauschen, bevor Si
o Wenn Sie eine falsche Spritze oder Nadel verwe
die Injektion schmerzhafter machen.

» Wenn Sie Crysvita einem Kleinkind geben, kann es
hinzuzuziehen.

« Verwenden Sie Crysvita nicht, wenn Sie allergisch g
Brechen Sie die Anwendung von Crysvita ab, wenn
Reaktion haben, und setzen Sie sich sofort mit lhre
Abschnitt 2 der Packungsbeilage.

Schritt 1. Das erforderliche Zubehor bereitlegen und
Nehmen Sie die benétigten Durchstechflaschen mit Crys
Uberpriifen Sie die Dosisstérke, die auf dem Etikett der D
Stellen Sie sicher, dass Sie die richtige Anzahl Durchstech
es der Arzt oder das medizinische Fachpersonal Ihnen er
Wenn Sie sich nicht sicher sind, fragen Sie Ihren Arzt oder
Lassen Sie die Durchstechflaschen 30 Minuten lang stehe
Warmen Sie die Durchstechflaschen auf keine andere Art
Mikrowelle. Setzen Sie die Durchstechflaschen keinem di
Notieren Sie das Anwendungsdatum, den Namen des Ar.
Verpackung nach,Ch.-B! steht) und bewahren Sie diese |
Kontrollieren Sie das Verfalldatum (es steht nach der Abk
Schauen Sie sich die Flussigkeit in der Durchstechflasche
Verwenden Sie die Durchstechflasche nicht, wenn:
o das Verfalldatum abgelaufen ist;
« die darin enthaltene Flissigkeit verfarbt ist oder Triibu
sollte klar bis leicht schillernd und farblos bis schwach
Legen Sie alle bend
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Ihr Arzt oder das medizinische Fachpersonal werden lhne|
Die grof3e Nadel ist fiir die Entnahme von Crysvita aus d
Die kleine Nadel ist zur Injektion von Crysvita.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, fragen Sie vor der An
Fachpersonal um Rat.

Verwenden Sie keine Gegenstande, denen Teile fehlen o
Entfernen Sie die Schutzkappen erst dann von den Nadel
Waschen Sie Ihre Hande griindlich mit Wasser und Seife,
Schritt 2. Entnahme von Crysvita und Vorbereitung d
Entfernen Sie die Verschlusskappe von der Durchstechflas
Reinigen Sie den Gummistopfen mit einem Alkoholtupfe
Gummistopfen nach dem Reinigen nicht mehr.

Spritze festdrel
o oder die Nade|
Beriihren Sie nich
Nadel befestigt w
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Wenn die Nadel fest angebracht ist, halten Sie die Spritze
Nehmen Sie die Schutzkappe von der Nadel ab, indem Si
Werfen Sie die Schutzkappe nicht weg.

Berlihren Sie die Nadel nach dem Abnehmen der Schutzk
Oberflachen in Berlihrung kommt.

Verwenden Sie die Spritze nicht, wenn Sie Ihnen nach def
wenn die Nadel beschadigt zu sein scheint.
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Nehmen Sie nun die kleine Nadel aus der sterilen Verpac

nicht von der Nadel ab.

Zum Befestigen der Nadel an der Spritze halten Sie die ki

und nehmen die Spritze am Zylinder in die andere Hand.

Je nach dem Zubehdr, das Sie erhalten haben:

o miussen Sie die Nadel in die Spritze hineinschieben un

Beriihren Sie nicht die Nadel selbst oder das Ende der Spr

Schritt 3. Vorbereitung der Injektionsstelle

Die Injektion mus:

gegeben werden.

Sie sich die Injekti

geeignet:

o Bauchbereich,

Wenn Sie die Injek

folgende Korperst

» Bauchbereich,
Gesal.

Stellen mit wuf
oder rissiger Hg
Stellen mit Detj
Verbrennunge
o Direktinein M
Muttermal.
Wenn Sie mehr als eine Injektion anwenden, verwenden $
Reinigen Sie jede Injektionsstelle mit einem frischen Alkol

Crysvita darf nur in saubere, trockene Haut injiziert werde
Schritt 4. Injektion von Crysvita
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Schritt 5. Nach jeder Injektion

Entsorgen Sie lhre benutzten Nadeln, Schutzkappen und
Entsorgungsbehalter. Durchstechflaschen missen entspr:
entsorgt werden.

Entsorgen Sie keine Nadeln oder Spritzen im Haushaltsab
Bewahren Sie Durchstechflaschen mit Arzneimittelresten
geben Sie sie nicht an andere Personen weiter.

Wenn lhr Entsorgungsbehalter fast voll ist, miissen Sie die
einen neuen Behalter anfordern und den vollen ordnung
Zur Erinnerung: Wenn Sie mehr als eine Injektion geben
wiederholen.

Verwenden Sie fiir jede Injektion neues Zubehdr.
Notieren Sie sich das Datum der Injektion und alle Korper,
vorgenommen haben, damit Sie bei der néchsten Injektid
Ein Video, das Ihnen die Vorbereitung und Anwendung ei
zur Verfigung: www.myinject.eu
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.
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stellen, an denen Sie eine Injektion
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ner Injektion zeigt, steht unter folgendem Link




@ Bijsluit
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Crysvita 20
Crysvita 30

%Lees goed de hele bijsluiter voordat u dit genpesmiddel gaat gebruiken want er staat belangrijke inf¢

‘s Bewaar deze bijsluiter. Misschien heeft u h
e Heeft u nog vragen? Neem dan contact of
‘s Geef dit geneesmiddel niet door aan ande
i voor anderen, ook al hebben zij dezelfde K
e Krijgt u last van een van de bijwerkingen ¢
i staat? Neem dan contact op met uw arts.

Inhoud van deze bijsluiter

. Wat is Crysvita en waarvoor wordt dit mid
. Wanneer mag u dit middel niet gebruiken
Hoe gebruikt u dit middel?

. Mogelijke bijwerkingen

Hoe bewaart u dit middel?

. Inhoud van de verpakking en overige info

E 1. Wat is Crysvita en waarvoor wordt dit r
‘Wat is Crysvita?

iCrysvita bevat de werkzame stof burosumab.
:antilichaam wordt genoemd.

‘Waarvoor wordt dit middel gebruikt?

iDit middel wordt gebruikt voor de behandeli
ikinderen en jongeren in de leeftijd van 1 mag
Crysvita wordt gebruikt voor de behandeling
‘aandoening veroorzaakt, niet kan worden ve
i1 jaar tot en met 17 jaar, en bij volwassenen.

‘Wat is X-gebonden hypofosfatemie (XLH)?
:X-gebonden hypofosfatemie (XLH) is een gen
s Mensen met XLH hebben hogere gehaltes
is FGF23 verlaagt de hoeveelheid fosfaat in |
o Het lage fosfaatgehalte kan:
i - leiden tot botten die mogelijk niet goe|
goed kunnen groeien
- leiden tot pijn en stijfheid in botten en

‘Wat is tumorgeinduceerde osteomalacie (1
s Mensen met TIO hebben hogere gehaltes
:  door bepaalde soorten tumoren.

s FGF23 verlaagt de hoeveelheid fosfaat in

is Het lage fosfaatgehalte kan leiden tot zachter worden van de botten, zwakke spieren, moeheid, b

breuken.

‘Hoe werkt dit middel?
iCrysvita hecht zich vast aan FGF23 in het blog
istijgt zodat een normaal fosfaatgehalte kan w

f 2. Wanneer mag u dit middel niet gebruil

Wanneer mag u dit middel niet gebruiken?

e U bent allergisch voor een van de stoffen

s U neemt fosfaatsupplementen of bepaald
calcitriol).

i U heeft al een hoog fosfaatgehalte in uw K

is U heeft een ernstige nierziekte of nierfalen.

‘Allergische reacties
iStop met Crysvita en neem onmiddellijk cont

:aangezien dit tekenen van een allergische reg
huiduitslag en jeuk over het hele lichaam

ernstige zwelling van oogleden, mond of

kortademigheid

snelle hartslag

zweten.

‘Gebruik dit middel niet als een van de zaken

‘uw arts voordat u dit middel gebruikt.

Wanneer moet u extra voorzichtig zijn met
Huidreacties

iU kunt huidreacties krijgen op de plaats waar
iuw arts als deze reacties ernstig zijn.

‘Onderzoeken en controles

{Uw arts zal voor en tijdens uw behandeling h
icontroleren en kan ook echografie van de nig
ibloed), hypercalciémie (te veel calcium in het
izoals de nieren) te verlagen. Het gehalte para
itijdens uw behandeling om het risico op hyp
thet bloed) te verminderen.

Kinderen met XLH jonger dan 1 maand
:Crysvita mag niet worden toegediend bij king
ibeschikbaar is over de veiligheid en effecten

:Kinderen met TIO jonger dan 1 jaar
:Dit middel mag niet worden toegediend bij K
ivan dit geneesmiddel niet zijn onderzocht in

{Een dossier bijhouden

iAls u uzelf of uw kind injecteert, moet u de d
:partijnummer (dat op de verpakking achter‘l
‘bewaren. Neem contact op met uw arts, verp

‘Gebruikt u nog andere geneesmiddelen?
iGebruikt u naast Crysvita nog andere genees
:dat u binnenkort andere geneesmiddelen ga
‘Gebruik dit middel niet en vertel het uw arts
‘s fosfaatsupplementen

e bepaalde vitamine D-supplementen (met
i vitamine D-supplementen die u wel mag
Neem contact op met uw arts voordat u dit nf
i als ugeneesmiddelen gebruikt die op dez
¢ kan uw calciumspiegel nauwlettender cor]
i als u een TIO-patiént bent en u een behan
i of operatieve verwijdering). Als dat het ge
i behandeling van de onderliggende tumor
‘s als u problemen heeft met uw bijschildklig

iZwangerschap en borstvoeding

:Bent u zwanger, denkt u zwanger te zijn, wilt
‘uw arts of apotheker voordat u dit geneesmi
‘hebben op de baby.

iCrysvita wordt niet aanbevolen voor gebruik
iAls u zwanger kunt worden, moet u een doell
iu dit middel gebruikt en nog minstens 14 we|
Van monoklonale antilichamen zoals Crysvita
:moedermelk terechtkomen, maar na deze ee
igebruik van Crysvita tijdens het geven van bq

borstvoeding of met het gebruik van Crysvita.

‘Rijvaardigheid, fietsen en het gebruik van
U of uw kind kan zich duizelig voelen bij het

ite doen zoals een voertuig besturen, gereeds|
klimmen.

§Crysvita bevat sorbitol

iDit middel bevat 45,91 mg sorbitol per inject
fructose. Als uw arts u heeft verteld dat u (of
:kind) erfelijke fructose-intolerantie (HFI) is va
fructose niet kan afbreken), neem dan contad
krijgt toegediend.

iCrysvita bevat polysorbaat
iDit geneesmiddel bevat 0,5 mg polysorbaat &

er: informatie voor de gebruiker

mg oplossing voor injectie

mg oplossing voor injectie

mg oplossing voor injectie
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éCrysvita moet via een injectie onder de huid (subcutaan gebruik) in uw bovenarm, buik, bil of dij wotden toegediend.

iDit middel wordt aan u of uw kind toegedien

door een zorgverlener. Uw arts kan ook aanbevelen

t u de injectie

:aan uzelf of uw kind toedient. Een zorgverlengr zal u laten zien hoe u dit moet doen. De eerste zelfinjectie na het
:begin van de behandeling of na een dosisaar|passing moet in het bijzijn van een zorgverlener wordgn gegeven. Aan

vuldig op wanneer u de injectie met Cry:

vita aan uzelf of uw kind toedient.

‘het einde van deze bijsluiter vindt u een gedgtailleerde rubriek ‘Instructies voor gebruik’ Volg deze instructies altijd

wordt genoemd.

Gebruik dit geneesmiddel altijd pr
over het juiste gebruik? Neem dan
Hoeveel van dit middel heeft u
De dosis wordt gebaseerd op uw |
Dosering voor XLH

Uw dosis Crysvita moet als volgt

om de twee weken bij kinderer
om de vier weken bij volwasse

Dosering voor TIO
Uw dosis Crysvita moet als volgt

om de twee weken bij kindere
om de vier weken bij volwasse

Uw arts zal controles uitvoeren on
dosisfrequentie, indien nodig, verd
Maximale dosering voor XLH-patién
De maximale dosis die u toegedie

is 0,8 mg per kg lichaamsgewid
is 2 mg per kg lichaamsgewich
is 90 mg voor kinderen en jond

Maximale dosering voor TIO-patién
De maximale dosis die u toegedie

is 90 mg voor kinderen van 1 j3
is 180 mg voor jongeren van 13

Patiénten met TIO

Als u een TIO-patiént bent en een

operatieve verwijdering) wordt de b
arts uw fosfaatspiegel controleren er

Heeft u te veel van dit middel toegediend gekregen?

Als u denkt dat u te veel van dit m

Heeft u een dosis van dit middel
Als u een dosis heeft gemist, neent
worden toegediend en uw arts zal
Heeft u nog andere vragen over h

ecies zoals uw arts, verpleegkundige of apotheker u da

contact op met uw arts, verpleegkundige of apotheker.

odig?
chaamsgewicht. Uw arts zal de juiste dosis voor u bere

orden geinjecteerd:
en jongeren van 1 maand tot en met 17 jaar;
en.

orden geinjecteerd:
en jongeren van 1 jaar tot en met 17 jaar;
nen.
er zeker van te zijn dat u de juiste dosis toegediend kr
nderen.
ten
hd krijgt voor de behandeling van XLH:
ht voor baby’s van 1 maand tot en met 6 maanden
voor baby’s van 6 maanden tot en met 1 jaar
eren van 1 jaar tot en met 17 jaar en voor volwassenen
en
hd krijgt voor de behandeling van TIO:
ar tot en met 12 jaar
jaar tot en met 17 jaar en voor volwassenen

behandeling moet krijgen voor de onderliggende tumg
ehandeling met Crysvita door uw arts stopgezet. Wanneer
de behandeling met Crysvita opnieuw starten wanneer d

ddel heeft toegediend gekregen, vertel dit dan onmid

gemist?
dan onmiddellijk contact op met uw arts. De gemiste
de planning voor de volgende doses overeenkomstig 3

4. Mogelijke bijwerkingen
Zoals elk geneesmiddel kan ook d|t geneesmiddel bijwerkingen hebben, al krijgt niet ied

Bijwerkingen bij kinderen en jo!
Zeer vaak (komen voor bij meer d

Tandabces (infectie)
Hoesten

Hoofdpijn

Braken

Misselijkheid

Diarree

Verstopping

Tandbederf of gaatjes
Huiduitslag

Pijn in de handen en voeten

Vaak (komen voor bij minder dan

Duizeligheid

Pijn in de spieren (myalgie)
Netelroos

Toename van bijschildklierhorn

Soms (komen voor bij minder dar

Hoog calciumgehalte in uw blg

et gebruik van dit geneesmiddel? Neem dan contact op

geren tot 18 jaar met XLH
an 1 op de 10 patiénten)
+ Reacties op de plaats waa
waaronder mogelijk:
o roodheid of huiduitslag
o pijn of jeuk
o zwelling
o bloeding of blauwe plg
Deze injectieplaatsreactieg
aard, treden binnen eend
verbeteren doorgaans bin
3 dagen.
+ Koorts
« Laag vitamine D-gehalte i

1 op de 10 patiénten)

hoon (parathyreoidhormoon) in uw bloed
1 op de 100 patiénten)
ed

Niet bekend (de frequentie kan

Hoog calciumgehalte in uw uriphe
Toegenomen fosfaatwaarde of hoog gehalte bijschildklierhormoon (parathyreoidhorny

Bijwerkingen bij kinderen en jol
De bijwerkingen bij kinderen en jd

Bijwerkingen bij volwassenen m
Zeer vaak (komen voor bij meer d

Tandabces (infectie)

Hoofdpijn

Duizeligheid
Rustelozebenensyndroom (on
vreemd gevoel in de benen te
Verstopping

Pijn in de rug

Spierspasmen

Reacties op de plaats van de in
o roodheid of huiduitslag

o blauwe plekken of bloeding
o zwelling

o pijn of jeuk

Laag vitamine D-gehalte in uw

Vaak (komen voor bij minder dan

Toegenomen of hoog gehalte |
(parathyreoidhormoon) in uw k
Hoog calciumgehalte in uw blg

Het melden van bijwerkingen
Krijgt u last van bijwerkingen, nee
bijwerkingen die niet in deze bijsl
Belgié

Federaal Agentschap voor Genees
www.fagg.be

Afdeling Vigilantie:

Website: www.eenbijwerkingmeld
e-mail: adr@fagg-afmps.be
Nederland

Nederlands Bijwerkingen Centrum
Website: www.lareb.nl

Door bijwerkingen te melden, kun

t de beschikbare gegevens niet worden bepaald)

geren tot 18 jaar met TIO
ngeren zijn niet bekend, aangezien er geen klinische o

et XLH en TIO
an 1 op de 10 patiénten)

eerstaanbare drang om uw benen te bewegen om eer
aten stoppen, met name voor het slapengaan of 's nach

ectie, zoals:

bloed
1 op de 10 patiénten)

ijschildklierhormoon o Huiduitslag
loed * Netelroos
ed of urine « Toegenomen fosfaatwaarg

m dan contact op met uw arts of verpleegkundige. Dit
siter staan. U kunt bijwerkingen ook rechtstreeks melde

middelen en Gezondheidsproducten

en.be

Lareb

5. Hoe bewaart u dit middel?

Buiten het zicht en bereik van kinderen houden.

Gebruik dit geneesmiddel niet me

Daar staat een maand en een jaar.|De laatste dag van die maand is de uiterste houdbaarh
Bewaren in de koelkast (2°C - 8°C)
De injectieflacon in de buitenverppkking bewaren ter bescherming tegen licht.

Gebruik dit geneesmiddel niet als het zichtbare deeltjes bevat.

Spoel geneesmiddelen niet door de gootsteen of de WC en gooi ze niet in de vuilnisbak.
juiste manier afvoert, worden ze op
Als u de injectie bij uzelf toedient, raadpleeg dan stap 5 van de ‘Instructies voor gebruik’a

voor instructies over het verwijder

wat u met geneesmiddelen moet

6. Inhoud van de verpakking en overige informatie

Welke stoffen zitten er in dit mid
De werkzame stof in dit middel is

De andere stoffen in dit middel zij
en water voor injecties (zie “Crysvi

Hoe ziet Crysvita eruit en hoeve
Crysvita is een heldere tot licht mg
injectieflacon. Elke verpakking be

Houder van de vergunning voor
Kyowa Kirin Holdings B.V.
Bloemlaan 2

2132NP Hoofddorp

Nederland
medinfo@kyowakirin.com

Deze bijsluiter is voor het laatst

Andere informatiebronnen
Meer informatie over dit geneesm
https://www.ema.europa.eu. Hier

behandelingen.

u ons helpen meer informatie te verkrijgen over de veil

r na de uiterste houdbaarheidsdatum. Die vindt u op ¢

Niet in de vriezer bewaren.

een verantwoorde manier vernietigd en komen ze nig

n van ongebruikte geneesmiddelen en benodigdhede)
Hoen die u niet meer gebruikt, stel die dan aan uw zorg

idel?

burosumab. Elke injectieflacon bevat ofwel 10, 20 of 30
h L-histidine, D-sorbitol (E 420), polysorbaat 80 (E 433),
a bevat sorbitol” in rubriek 2 voor meer informatie).

8| zit er in een verpakking?
Ikachtige, kleurloze tot licht geelbruine oplossing voor
at 1 injectieflacon.

Fabrikant
Kyowa Kirin Servicg
Bloemlaan 2
Hoofddorp 2132 N
Nederland

het in de handel brengen

goedgekeurd in 05/2026.

ddel is beschikbaar op de website van het Europees Ge
indt u ook verwijzingen naar andere websites over zel

heeft verteld. Twijfelt u e Gebruik dit geneesn

verteld. Twijfelt u oy

o Uw arts zal de juiste]

in injectieflacons mg¢

eenmalig gebruik. G

gebruikte injectiefla

« Uw zorgverlener zal

uw kind meer dan é

o Als uw zorgverlener

de volgende stappe

andere plaats op uw

o Gebruik alleen de sq

injectie toe te diene

o Gebruik altijd de
kleine naald om

o Wanneer u eenV,

pijnlijker maken.

o Wanneer Crysvita a3
ter ondersteuning.

o Gebruik Crysvita nie

Crysvita als u tijden

zorgverlener. Zie rul

Stap 1. Benodigdhede¢
Neem de injectieflacon
Controleer de sterkte o
Zorg ervoor dat u het j
heeft aanbevolen.
Neem bij twijfel contac
Laat de injectieflacons
enkele andere manier, 2
Noteer de datum van t
‘Lot’ vermeld staat) en |
Controleer de uiterste K
Inspecteer de vloeistof
Gebruik de injectieflacg
o de uiterste houdbad
o de vloeistof verkleu
kleurloos tot licht ge

enen.

jgt en kan uw dosis of

r (d.w.z. radiotherapie of
de tumor is behandeld, zal uw
e serumfosfaatspiegel laag is.

dellijk aan uw arts.

Hosis moet zo snel mogelijk
anpassen.
met uw arts.

ereen daarmee te maken.

de injectie is toegediend,

kken

zijn doorgaans van lichte
hg na de injectie op en
nen ongeveer 1 tot

h uw bloed
Uw zorgverlener zal u |

De grote naald wordt

De kleine naald wordt
Neem bij twijfel contac
Gebruik geen benodig

Verwijder de doppen p
Was uw handen grondi
Stap 2. Crysvita optre
Verwijder de afsluitdop)

Maak de rubber stop sq
meer aan.

oon) in uw bloed

(>
-

hiddel altijd precies zoals uw arts, apotheker of verplee
ler het juiste gebruik? Neem dan contact op met uw zon
dosis voor u voorschrijven. Uw dosis wordt gemeten in
t drie verschillende sterktes: 10 mg, 20 mg en 30 mg. E
ebruik voor elke injectie altijd een nieuwe injectieflaco
cons en andere benodigdheden moet weggooien.

u vertellen hoeveel Crysvita u aan uzelf of uw kind mog
én injectieflacon toegediend moet krijgen om de juiste
u heeft verteld dat er meer dan één injectie nodig is or]
n 2-5 voor elke injectie herhalen. Gebruik voor elke inje
lichaam.

uit en naalden die zijn bijgeleverd of die door uw zorg
n.
grote naald om de vloeistof op te trekken en denk erag
He vloeistof te injecteren.

erkeerde spuit of naald gebruikt, kan dit leiden tot een

n een jong kind wordt toegediend, kan het handig zijn

t als u allergisch bent voor een van de stoffen in dit gerj
of na de injectie een allergische reactie krijgt en neem
riek 2 van de bijsluiter voor meer informatie.

n verzamelen en inspecteren

5 met Crysvita die u nodig heeft uit de koelkast.

b het etiket van elke injectieflacon.

liste aantal injectieflacons heeft dat overeenkomt met

t op met uw zorgverlener.
yedurende 30 minuten op kamertemperatuur komen.
oals met heet water of in een magnetron. Plaats de inj4
bediening, de naam van het geneesmiddel en het partij
ewaar deze informatie op een veilige plaats.
oudbaarheidsdatum (vermeld na EXP) op het etiket va
in de injectieflacon. U mag er niet mee schudden.
n niet als:
rheidsdatum is verstreken;
d of troebel is of deeltjes bevat. De Crysvita-vloeistof
elbruin zijn.
L= Plaats alles wat u nodig heeft op een scho
P heeft u het volgende nodig:

D injectieflacon met Crysvita voor inject
. één spuit met zuiger,
. één grote naald voor op de spuit om
één kleine naald voor op de spuit om
alcoholdoekjes,
naaldencontainer,
pleister (indien nodig),
. gaasje of wattenbolletje.
eem contact op met uw zorgverlener als

>

B
C
D.
E.
F.
G.
H
N

itleg geven over het gebruik van de verschillende naal
yebruikt om Crysvita uit de injectieflacon op te trekken
gebruikt om Crysvita te injecteren.

t op met uw zorgverlener voordat u dit middel gebruik{.

iheden waarbij onderdelen ontbreken of die op een of
as van de naalden wanneer u klaar bent om ze te gebry
g met water en zeep voordat u met stap 2 begint.

kken en de injectie voorbereiden

van de injectieflacon om de rubber stop vrij te maken.
hoon met een alcoholdoekje en laat drogen. Raak de ry

hderzoeken zijn uitgevoerd.

/

onaangenaam, pijnlijk of
ts)

-

Neem de grote naald en verwijder deze

beschermdop op de naald zitten.

Om de naald op de spuit te bevestigen, H

naald aan de beschermdop vast en houd

de cilinder vast.

Afhankelijk van de benodigdheden die u

« moet u de naald erop duwen en met
deze vastzit

« of moet u de naald erop duwen totdg

Raak de naald zelf of het uiteinde van sp

bevestigd, niet aan.

y

Wanneer de naald stev
Verwijder de dop van d
Gooi de naalddop niet
Raak de naald niet aan
verwijderd is.

Gebruik de spuit niet a

g is bevestigd, houdt u de spuit aan de cilinder vast mq
e naald door hem er recht af te trekken.

weg.

en zorg ervoor dat de naald niet in contact komt met e

s u deze heeft laten vallen nadat de dop is verwijderd g

e in uw bloed

jeldt ook voor mogelijke
n via:

Uw zorgverlener zal u vertellen hoeveel
doorgaans 1 ml per injectie. Uw zorgverle
moet gebruiken als u minder dan 1 ml m
Gebruik altijd het maatstreepje dat overe|
contact op met uw zorgverlener voordat
Trek de zuiger van de spuit op totdat het
met het maatstreepje dat overeenkomt n
met lucht gevuld.

gheid van dit geneesmiddel.

Houd de injectieflacon op een vlak opper
Duw de grote naald langzaam door de ru

e doos en het etiket na EXP.
pidsdatum.

Als u geneesmiddelen op de
t in het milieu terecht.

an het einde van de bijsluiter
n. Als u vragen heeft over

Zorg ervoor dat het uiteinde van de naald
vloeistof in de injectieflacon.

Als het uiteinde van de naald in aanrakin
naald langzaam terug totdat deze de vlog

Duw de zuiger langzaam in de spuit.
Hierdoor wordt er lucht van de spuitin d

erlener of apotheker.

mg burosumab.
--methionine, zoutzuur 10%

injectie in een kleine, glazen

s Ltd. Dutch Branch

Houd de naald in de injectieflacon en kes
Zorg ervoor dat het uiteinde van de naald
bevindt.

D

neesmiddelenbureau:
izame ziektes en hun

Lees goed deze instructies voor ge

Injecteer uzelf of uw kind allee
U mag alleen injecteren nadat
behandeling of na een dosisaa

INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK

bruik voordat u Crysvita gebruikt:

h als uw arts u heeft verteld dat u dit moet doen.

U getraind bent in injectietechnieken. De eerste zelfinje
hpassing moet in het bijzijn van een zorgverlener word

Trek de zuiger langzaam terug op
uiteinde van de zuiger op één lijn
overeenkomt met uw dosis.

Houd het uiteinde van de naald d

ctie na het begin van de
°n gegeven.

ykundige (zorgverlener) u dat heeft
gverlener.

milligram (mg). Crysvita is verkrijgbaar
ke injectieflacon is uitsluitend voor

h met Crysvita, zie stap 5 voor hoe u

t toedienen. Het is mogelijk dat u of
dosis te verkrijgen.

h uw benodigde dosis te geven, moet u
ctie nieuwe benodigdheden en een
erlener zijn voorgeschreven om de

n om die daarna te vervangen door de
verkeerde dosis of kan dit de injectie

als er nog iemand anders aanwezig is

eesmiddel. Stop met het gebruik van
onmiddellijk contact op met uw

le dosis in mg, zoals uw zorgverlener u

erwarm de injectieflacons op geen
ctieflacons niet in direct zonlicht.
nummer (dat op de verpakking achter

h de injectieflacon.

oet helder tot licht melkachtig en

on, vlak oppervlak. Voor elke injectie
€,

Crysvita op te trekken,
Crysvita te injecteren,

u deze benodigdheden niet heeft.

den.

andere manier beschadigd zijn.
iken.

bber stop na het schoonmaken niet

Uit de steriele verpakking, maar laat de

oudt u met de ene hand de grote
t u met de andere hand de spuit aan

heeft meegekregen:
He klok mee op de spuit draaien totdat

t deze stevig vastzit.
lit waarop de naald moet worden

t de naald naar boven gericht.

en oppervlak wanneer de dop

f als de naald beschadigd lijkt te zijn.

oeistof u moet injecteren. Dit is

ner zal u tonen welk maatstreepje u
bet injecteren.

enkomt met uw dosis. Neem bij twijfel
u dit middel gebruikt.

uiteinde van de zuiger op één lijn staat
et uw dosis. Hierdoor wordt de spuit

viak.
bber stop en in de injectieflacon.
niet in aanraking komt met de

y komt met de vloeistof, trekt u de
istof niet meer raakt.

> injectieflacon geduwd.

r de injectieflacon om.
zich op de bodem van de vloeistof

om de spuit te vullen totdat het
staat met het maatstreepje dat

t hele tijd in de vloeistof.

[

Controleer of de vloeistd
Als u luchtbellen ziet:
o houd de spuit rechto
o tik zachtjes met een
beweging te brenge
* wanneer de luchtbel
langzaam in om de |
Controleer uw dosis opn
Trek, indien nodig, wat 1
| komen met het maatstrg
\ Controleer opnieuw op

Wanneer er

geen luchtbellen in de spuit zitten, trekt u de spuit en d

Verwijder de grote naald uitd

\ e Om dit te doen, neemt u dg
vlak oppervlak.

o Schuif de grote naald met 4

op de naald te zetten zond

S

u zich verwondt. Gebruik vé
klikken.
« Afhankelijk van uw benodig
o de grote naald met de d
spuit te verwijderen,
o of moet u de grote naal
de naaldencontainer plg

—

ﬂr

)

Neem de kl

Om de naalq

houdt u me
Afhankelijk

e moetud

o of moet

Raak de naa

Stap 3. De ipjectieplaats voorbereiden

eine naald en verwijder deze uit de steriele verpakking,
op de spuit te bevestigen, houdt u met de ene hand d
de andere hand de spuit aan de cilinder vast.

an de benodigdheden die u heeft meegekregen:

U de naald erop duwen totdat deze stevig vastzit.
d zelf of het uiteinde van de spuit waaraan de naald m

De injectie moet worden toeg
een injectieplaats kiezen. Als |
gebieden:

« de buikstreek, de bovenkar
Als u de injectie bij iemand an
o de buikstreek, bovenkant v
Geef geen injectie:

» in een gebied dat pijnlijk of

huidbeschadiging bevindt

e in een gebied met striemer
o rechtstreeks in een moeder|

Verwijder de dop van de klein
Knijp de huid stevig samen tu
van ongeveer 5 cm breed ont
Houd de spuit tussen de duim
De naald moet in uw huid wo
90 graden.

Uw zorgverlener zal u tonen w

e naald erop duwen en met de klok mee op de spuit drjaaien totdat deze vastzit

f in de spuit luchtbellen bevat.

b terwijl de naald nog in de injectieflacon zit,
inger op de cilinder om de luchtbellen in

en zich bovenaan bevinden, duwt u de zuiger
chtbellen eruit te duwen. :
euw aan de hand van de maatstreepjes op de spuit.
neer vloeistof op om de zuiger op één lijn te laten |:
bepje dat overeenkomt met uw dosis. :
uchtbellen en herhaal dit proces, indien nodig.

e naald recht uit de injectieflacon.
e spuit. :
dop van de grote naald en plaatst u hem op een |:

én hand in de dop en‘schep’ de dop op om hem |:
br uw andere hand te gebruiken. Zo vermijdt u dat|:
brvolgens uw andere hand om de dop vast te

dheden, moet u: i
op erop tegen de klok in draaien om deze van de |:

i met de dop erop recht van de spuit trekken en in

atsen.

maar laat de dop op de naald zitten.
e kleine naald aan de beschermdop vast en

bet worden bevestigd, niet aan.

ediend in de vetlaag net onder de huid. U moet
de injectie bij uzelf toedient, zijn geschikte

t van de dijen
ders toedient, zijn geschikte gebieden: ]
an de dijen, buitenkant van de bovenarmen, billen|:

rood is, of waar zich een blauwe plek of

of littekens (waaronder brandwonden)
lek of in een gebied rond een moedervlek.

ctie toedient. Maak elke injectieplaats schoon met§

e naald door hem er recht af te trekken.

5sen uw duim en vingers waardoor er een gebied
taat.

en wijsvinger van uw dominante hand. :
den ingebracht onder een hoek van 45 graden of [:

elke hoek u moet gebruiken.

~
~

Gebruik een
Duw niet op

J

snelle beweging, alsof u een dartpijltje gooit, om de na
de zuiger terwijl u de naald inbrengt.

(

Blijf de huid samenknijpen.
Duw de zuiger gedurende 30
leeg is.

E \ Beweeg de naald niet heen er

Nadat u de volledige dosis hee|
spuit er zachtjes recht uit te tre
Laat de samengeknepen huid
Druk een paar seconden op de
om het bloeden te stoppen. Br

Om verwondingen te vermijde
zetten. Plaats de naald zonder

Stap 5. Na ¢lke injectie
Plaats uw g¢bruikte naalden, doppen en spuiten in de naaldencont]
in overeenstemming met uw lokale richtlijnen.

Gooi naaldeh of spuiten niet weg in de vuilnisbak.
Bewaar geern injectieflacons met overgebleven geneesmiddel voor tq

Wanneer u

te vragen er] om de volle container op de juiste manier af te voeren

Herinnering: Als u meer dan één injectie toedient, moet u voor elk
Gebruik voor elke injectie nieuwe benodigdheden.

Noteer de d

plaatsen ge
De volgend

www.myinjgct.eu

naaldencontainer bijna vol is, moet u uw lokale richtlij

atum van de injectie en alle plaatsen waar u heeft geinj
bruikt.

¢ link brengt u naar een filmpje waarin wordt getoond |

Wrijf niet over de injectieplaatd.

ald in te brengen in de samengeknepen huid.

weer nadat deze is ingebracht.

econden langzaam in de spuit totdat de spuit

ft toegediend, verwijdert u de injectie door de
kken.

0S.

injectieplaats met een wattenbolletje of gaasje
eng een pleister aan, indien nodig.

n, mag u de dop niet meer op de kleine naald
dop in de naaldencontainer.

ainer; injectieflacons moeten worden weggegooid|:

ekomstig gebruik en geef ze niet door aan anderen.:
nen volgen om een andere naaldencontainer aan |

e injectie stap 2-5 herhalen.
ecteerd, zodat u voor de volgende injectie andere

oe u de injectie moet voorbereiden en toedienen:|:
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