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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Eladynos 80 Mikrogramm/Dosis

Injektionslosung im Fertigpen
Abaloparatid

vDieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung.
Dies ermoglicht eine schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse {iber
die Sicherheit. Sie konnen dabei helfen, indem Sie jede auftretende
Nebenwirkung melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen,
siche Ende Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie
mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt
wichtige Informationen.

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

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

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen 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 fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Eladynos und wofiir wird es angewendet?

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Eladynos aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Eladynos und wofiir wird es angewendet?
Eladynos enthilt den Wirkstoff Abaloparatid. Es wird bei Frauen nach
der Menopause angewendet zur Behandlung der Osteoporose.

Osteoporose tritt besonders hiufig bei Frauen nach der Menopause auf. Die
Krankheit fiihrt dazu, dass die Knochen sprode und zerbrechlich werden.
Wer an Osteoporose leidet, hat ein hoheres Risiko fiir Knochenbriiche,
insbesondere in der Wirbelséule, den Hiiften und den Handgelenken.

Dieses Arzneimittel wird angewendet, um die Knochen zu stirken und
das Risiko von Knochenbriichen zu senken.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Eladynos beachten?
Eladynos darf nicht angewendet werden, wenn Sie

« allergisch gegen Abaloparatid oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

schwanger sind oder stillen

nach wie vor schwanger werden kdnnen

hohe Calciumwerte im Blut haben

eine schwerwiegend eingeschriankte Nierenfunktion haben
unerklarlich hohe Blutwerte des Enzyms alkalische Phosphatase haben
eine Strahlentherapie fiir Ihre Knochen hatten

jemals Knochenkrebs oder andere Krebsarten hatten, die sich auf Ihre
Knochen ausgebreitet haben

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor oder wihrend

Sie Eladynos anwenden:

* wenn lhnen beim Aufstehen schwindelig wird, was auf einen
Blutdruckabfall zuriickzufiihren sein kann. Bei einigen Patientinnen
kann es innerhalb von 4 Stunden nach der Eladynos-Injektion zu
Schwindelgefiihlen oder schnellem Herzschlag kommen. Die erste(n)
Injektion(en) sollte(n) unter Anleitung einer medizinischen Fachkraft
durchgefiihrt werden, die Sie in der ersten Stunde nach der Injektion
beobachten kann. Injizieren Sie Eladynos immer an einem Ort, an dem
Sie sich sofort setzen oder hinlegen konnen, wenn Thnen schwindelig
wird.

» wenn Sie eine Herzkrankheit oder hohen Blutdruck haben. Ihr Arzt
wird Sie moglicherweise genauer iiberwachen wollen.

+ wenn Sie anhaltende Ubelkeit, Erbrechen, Verstopfung, Energiemangel
oder Muskelschwiche haben. Dies konnen Anzeichen fiir zu viel
Calcium in Ihrem Blut sein.

» wenn Sie einen hohen Calciumgehalt im Urin haben, Nierensteine
haben oder hatten. Eladynos konnte Thre Beschwerden verschlimmern.

Bevor Sie mit der Behandlung mit Eladynos beginnen, wird Thr Blutdruck

und der Zustand Thres Herzes untersucht.

Die empfohlene Behandlungsdauer von 18 Monaten darf nicht

iiberschritten werden.

Kinder und Jugendliche
Eladynos darf bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren nicht
angewendet werden.

Anwendung von Eladynos zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/
angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Informieren Sie insbesondere lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie

folgende Arzneimittel einnehmen:

* Digoxin oder Digitalis: Arzneimittel zur Behandlung von
Herzschwiéche, da der Calciumspiegel in Threm Blut bei der
Anwendung von Abaloparatid ansteigen kann

e Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck, da diese die
Symptome eines niedrigen Blutdrucks, einschlieflich Schwindel,
verschlimmern konnen

Schwangerschaft und Stillzeit
Eladynos darf nicht angewendet werden, wenn Sie schwanger sind oder
schwanger werden konnen, oder wenn Sie stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen
Einige Patientinnen konnen sich nach der Injektion dieses Arzneimittels
schwindelig fiihlen. Wenn Thnen schwindelig ist, fahren Sie nicht Auto
und bedienen Sie keine Maschinen, bis Sie sich besser fiihlen.

Eladynos enthélt Natrium
Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium (23 Milligramm)
pro Dosis, d. h. es ist nahezu ,,natriumfrei®.

3. Wie ist Eladynos anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem
Arzt an. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrigt eine Injektion (80 Mikrogramm) einmal
tiglich unter die Haut im Unterbauch. Siehe den grau schattierten Bereich
der ersten Abbildung in Schritt 5 unter ,,Hinweise fiir den Gebrauch® am
Ende der Packungsbeilage.

Injizieren Sie Eladynos vorzugsweise jeden Tag zur gleichen Zeit, damit
Sie sich besser an die Anwendung Ihres Arzneimittels erinnern konnen.

Injizieren Sie Eladynos nicht an derselben Stelle am Bauch wie am
Vortag. Wechseln Sie jeden Tag die Injektionsstelle, um das Risiko
von Reaktionen an der Injektionsstelle zu verringern. Injizieren Sie nur
in gesunde Haut. Injizieren Sie nicht in Bereiche, in denen die Haut
empfindlich, verletzt, gerétet, schuppig oder verhértet ist. Vermeiden Sie
Bereiche mit Narben oder Dehnungsstreifen.

Bitte befolgen Sie sorgfiltig die ,,Hinweise fiir den Gebrauch® am
Ende der Packungsbeilage.

Ihr Arzt kann Ihnen raten, zusitzliches Calcium und Vitamin D
einzunehmen. Ihr Arzt wird Thnen sagen, wie viel Sie tiglich einnechmen
sollten.

Dauer der Anwendung

Injizieren Sie Eladynos tiglich so lange, wie Thr Arzt es Thnen verschrieben
hat. Die maximale Gesamtdauer der Behandlung mit Eladynos darf 18
Monate nicht tiberschreiten.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Eladynos angewendet haben, als
Sie sollten

Wenn Sie versehentlich mehr Eladynos anwenden, als Sie sollten, wenden
Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Zu den zu erwartenden Wirkungen
einer Uberdosierung gehoren Ubelkeit, Erbrechen, Schwindel (insbesondere
beim schnellen Aufstehen), schneller Herzschlag und Kopfschmerzen.

Wenn Sie die Anwendung von Eladynos vergessen haben

Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, injizieren Sie sie so bald wie
moglich innerhalb von 12 Stunden nach dem normalen Zeitpunkt.
Injizieren Sie dann Ihre nichste Dosis zur iiblichen Zeit am néchsten Tag.

Wenn mehr als 12 Stunden vergangen sind, seit Sie Eladynos hitten
anwenden sollen, lassen Sie die vergessene Dosis aus. Injizieren Sie dann
die néachste Dosis wie gewohnt am nichsten Tag.

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige
Anwendung vergessen haben. Injizieren Sie das Arzneimittel nicht mehr
als einmal an demselben Tag.

Wenn Sie die Anwendung von Eladynos abbrechen

Besprechen Sie dies mit [hrem Arzt, bevor Sie die Behandlung abbrechen.
Thr Arzt wird Sie beraten und entscheiden, wie lange Sie mit Eladynos
behandelt werden sollten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben,
wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Brechen Sie die Einnahme von Eladynos ab und wenden Sie sich
sofort an Thren Arzt oder suchen Sie die Notaufnahme auf, wenn bei
Thnen folgende Symptome auftreten (schwere allergische Reaktion):
Schwellungen des Gesichts oder der Zunge, Keuchen und
Atembeschwerden, Nesselsucht, Juckreiz und Hautrotung, schweres
Erbrechen oder Durchfall, Benommenheit oder Bewusstlosigkeit
(Héufigkeit nicht bekannt). Diese Symptome kdnnen schwerwiegend und
potenziell lebensbedrohlich sein.

Andere Nebenwirkungen konnen in den folgenden Héufigkeiten

auftreten:

Sehr hiufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

» Erhohung des Calciumspiegels, nachgewiesen in Urintests

e Schwindel — siehe Abschnitt 2 ,,Warnhinweise und
Vorsichtsmafinahmen*

Hiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
¢ Erhohung des Calciumspiegels, nachgewiesen in Bluttests
» Erhohung des Harnsédurespiegels, nachgewiesen in Bluttests

Kopfschmerz

Palpitationen (Herzklopfen), erh6hte Herzfrequenz

erhohter Blutdruck

Bauchschmerzen

Verstopfung, Durchfall

Ubelkeit, Erbrechen

Schwiche, Miidigkeit, Unwohlsein

Reaktionen an der Injektionsstelle wie Blutergiisse, Hautausschlag
und Schmerzen

Schmerzen in Knochen, Gelenken, Héanden, Fiilen oder Riicken
Muskelkrédmpfe (Riicken und Beine)

Schlafstérungen

Nierensteine

Juckreiz, Hautausschlag

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

« allergische Reaktionen

e Vollegefiihl

Schmerzen

Schwindelgefiihl oder Benommenheit beim Aufstehen oder Aufsetzen
aufgrund eines Blutdruckabfalls

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch
direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Eladynos aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Pen
nach ,,verwendbar bis* bzw.

,verw.bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Vor der ersten Anwendung im Kiihlschrank lagern (2 °C-8 °C). Nicht
einfrieren. Stellen Sie die Pens nicht in die Nédhe des Eisfachs des
Kiihlschranks, um ein Einfrieren zu verhindern. Eladynos darf nicht
angewendet werden, wenn es eingefroren ist oder war.

Nach der ersten Anwendung unter 25 °C autbewahren und nach 30 Tagen
entsorgen. Eladynos darf bei Raumtemperatur (unter 25 °C) nur bis zu 30
Tage lang aufbewahrt werden.

Notieren Sie das Datum des 1. Tages der Verwendung in der auf dem

Umkarton vorgesehenen Fldche. Tag 1 ist das Datum der ersten

Anwendung oder das Datum, an dem der Pen aus dem Kiihlschrank

genommen wurde. Damit soll sichergestellt werden, dass Sie den Pen

nicht langer als 30 Tage hintereinander verwenden oder ihn ldnger als 30

Tage aufbewahren. Entsorgen Sie den Pen nach 30 Tagen entsprechend

den ortlichen Vorschriften, auch wenn er noch unbenutztes Arzneimittel

enthélt.

* Entsorgen Sie Ihren alten Pen, bevor Sie einen neuen Eladynos-Pen
herausholen, um mégliche Verwechslungen zu vermeiden.

* Den Pen nicht mit eingesetzter Nadel aufbewahren.

* Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn die Losung triib
oder gefarbt ist oder Partikel enthélt.

Entsorgen Sie Arzneimittel oder Nadeln nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren 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 Eladynos
enthilt

* Der Wirkstoff ist: Abaloparatid.
Jede Dosis von 40 Mikrolitern enthélt 80 Mikrogramm Abaloparatid.
Jeder Fertigpen enthélt 3 mg Abaloparatid in 1,5 ml Losung
(entsprechend 2 Milligramm pro ml).

 Die sonstigen Bestandteile sind:
— Phenol
— Wasser fiir Injektionszwecke
— Natriumacetat-Trihydrat (siehe Abschnitt 2 ,Eladynos enthélt

Natrium®) und Essigsédure 99 % (beide zur pH-Werteinstellung)

Wie Eladynos aussieht und Inhalt der Packung

Eladynos ist eine farblose und klare Injektionslosung (Injektion). Es
wird bereitgestellt in einem Umkarton mit einem oder drei Mehrdosen-
Fertigpens mit jeweils 30 Dosen.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr
gebracht.

Zulassungsinhaber:
Theramex Ireland Limited
3rd Floor, Kilmore House,
Park Lane, Spencer Dock,
Dublin 1

DO1 YE64

Irland

Hersteller:

Theramex Poland Sp. z o. o.
Amsterdam Building,

ul. Poleczki 35,

02-822 Warszawa

Polen

Parallel vertrieben von:
Orifarm GmbH
Fixheider Str. 4

51381 Leverkusen

Umgepackt von:
Orifarm Supply s.r.o.
Palouky 1366

253 01 Hostivice
Tschechien

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im. Andere
Informationsquelle

Ausfiihrliche
den Internetseiten der

Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf
Europdischen  Arzneimittel-Agentur
https://www.ema.europa.eu/ verfiigbar.

Hinweise fiir den Gebrauch

Injizieren Sie Eladynos erst dann, wenn Sie oder Thre Betreuungsperson
von einem Arzt, dem medizinischen Fachpersonal oder einem Apotheker
in der Anwendung des Eladynos-Pens geschult wurden.

Beginnen Sie NICHT mit der Verabreichung, bevor Sie die
Packungsbeilage und diese Hinweise fiir den Gebrauch, die in Ihrem
Eladynos-Umkarton enthalten sind, sorgfiltig gelesen haben. Befolgen
Sie die Anweisungen sorgféltig bei jeder Anwendung lhres Eladynos-
Pens.

Wenden Sie sich an Thren Arzt, das medizinische Fachpersonal oder den
Apotheker, wenn Sie Fragen zur Anwendung des Eladynos-Pens haben.

Wichtige Informationen vor der Anwendung Ihres Eladynos-Pens

* Teilen Sie keine Nadeln mit anderen Personen. Sie konnen auf diesem
Weg schwere Infektionen iibertragen. Geben Sie Thren Eladynos-Pen
niemals weiter, auch wenn die Nadel gewechselt wurde.

* Nutzen Sie fiir jede Injektion eine neue Nadel.

Zubehor, das Sie fiir jede Injektion mit IThrem Eladynos-Pen

bendtigen

* 1 Nadel
Die Nadeln sind nicht im Lieferumfang des Eladynos-Pens enthalten.
Die richtigen Nadeln fiir Ihren Eladynos-Pen sind 8-mm-Nadeln mit
einer Stirke von 31 Gauge.

* 1 Alkoholtupfer

* 1 Wattebausch oder Mulltupfer

* 1 Nadelabwurfbehidlter fiir Nadeln und Eladynos-Pens. Fiir
Informationen zur Entsorgung siehe Abschnitt 5 der Packungsbeilage.

Komponenten des Eladynos-Pens

>
Griiner Injektionsknopf

Patronenhalter Agiréidchen

Dosisfenster

[ FEN |

Ch.-B./verw.bis

Pen-Schutzkappe

—
ghtscheibe Arzneimittelpatrone

Komponenten der Nadel (nicht beim Pen enthalten), die mit dem
Pen genutzt wird

Schutzfolie
o i ' Nadel 527
- e | 1 o=
AuBere ' nner
uBere ‘Innere Innere Nadel
Nadelschutzkappe Nadelschutzkappe

Eladynos injizieren

Schritt 1 Den Eladynos-Pen iiberpriifen
Waschen Sie Thre Hénde.

Priifen Sie das Pen-Etikett, um sicherzustellen, dass es das
richtige Arzneimittel ist.

Uberpriifen Sie das Verfalldatum (verw.bis) auf dem Pen,
um sicherzustellen, dass es noch nicht abgelaufen ist.

Notieren Sie das Datum von Tag 1, um sicherzustellen, dass Sie den
Pen nicht ldnger als 30 Tage hintereinander verwenden.

Ziehen Sie die Pen-Schutzkappe von Ihrem Pen ab.

Vergewissern Sie sich, dass der Pen, einschliefilich der

Arzneimittelpatrone, nicht beschidigt ist.

Die Fliissigkeit muss klar, farblos und frei von Partikeln sein — ist dies
nicht der Fall, diirfen Sie sie nicht verwenden.

Es konnen kleine Luftblasen in der Fliissigkeit sichtbar sein. Dies ist
normal.

Schitt 2 Einsetzen der Nadel in Ihren Eladynos-Pen

Entfernen Sie die Schutzfolie von einer neuen Nadel.

Stecken Sie die noch in den Nadelschutzkappen befindliche Nadel
gerade auf den Pen und drehen Sie sie, bis sie fest sitzt. Achten Sie
darauf, dass die Nadel gerade ist, damit sie sich beim Einsetzen nicht
verbiegt. Der Pen wird nicht funktionieren, wenn die Nadel nicht
ordnungsgemaf eingesetzt wurde. Drehen Sie sie nicht zu fest ein, da
sich die Nadel sonst nur schwer entfernen lésst.

Wenn die Nadel verbogen ist, siche unten unter ,,Problembehebung*.

Ziehen Sie die duBlere Nadelschutzkappe von der Nadel ab und
bewahren Sie sie fiir den Gebrauch nach Threr Injektion auf.




Zichen Sie die innere Nadelschutzkappe vorsichtig ab und entsorgen
Sie sie.

Schritt 3 Nur Tag 1 — Test eines Eladynos-Pens vor der ersten
Injektion

In Threm Pen befindet sich eine Arzneimittelmenge fiir 30 Tage sowie
eine kleine Menge, die reicht, um jeden Pen einmal testen zu konnen,
um seine Funktionstiichtigkeit zu bestatigen.

Achtung: Wenn Sie den Pen vor jeder Injektion testen, wird die
Arzneimittelmenge in Ihrem Pen vorzeitig verbraucht sein. Fiihren
Sie daher Schritt 3 nur an Tag 1, vor der ersten Injektion mit jedem
Pen, durch.

Testen Sie den Pen an Tag 2 bis Tag 30 nicht erneut, sondern gehen Sie
direkt zu Schritt 4, um die Dosis fiir Thre Injektion festzulegen.

Halten Sie den Pen wie abgebildet und drehen Sie das Dosierrddchen
an Threm Pen bis zum Anschlag von sich weg.

Im Dosisfenster sehen Sie ,,*80%.

Halten Sie den Pen so, dass die Nadel nach oben zeigt.
Driicken Sie den griinen Injektionsknopf, bis er nicht mehr weitergeht.

Aus der Nadelspitze sollte Fliissigkeit in Form eines Tropfens oder
Strahls austreten.

e

Im Dosisfenster sollten Sie ,,°0* sehen.

Hinweis: Wenn keine Fliissigkeit aus der Nadelspitze austritt, siche
unter ,,Problembehebung*.

Schritt 4 Einstellen der Dosis auf Threm Eladynos-Pen

Drehen Sie den weilen Knopf an Ihrem Pen von sich weg, bis der
Knopf anhélt und ,,e80“ im Dosisfenster steht. Thr Pen ist nun bereit
fur die Injektion.

Hinweis: Wenn Sie den Pen nicht auf ,,#80 einstellen konnen, siche
unten unter ,,Problembehebung*.

Schritt 5 Auswahl und Reinigung der Injektionsstelle

Die Injektion sollte in den Unterbauch erfolgen, wie in der grau
dargestellten Flache zu sehen ist. Vermeiden Sie den direkten Bereich
um Thren Bauchnabel von ca. 5 cm Breite.

Waihlen Sie jeden Tag eine andere Injektionsstelle am Bauch. Injizieren
Sie nur in gesunde Haut. Injizieren Sie nicht in Bereiche, in denen
die Haut empfindlich, verletzt, gerdtet, schuppig oder verhdrtet ist.
Vermeiden Sie Bereiche mit Narben oder Dehnungsstreifen.

Wischen Sie die Injektionsstelle mit einem Alkoholtupfer ab und
lassen Sie sie trocknen.

Beriihren Sie die Injektionsstelle nach der Reinigung nicht, fiacheln
oder blasen Sie nicht darauf.

Hinweis: Thr Arzt, das medizinische Fachpersonal oder Ihr
Apotheker kann Thnen empfehlen, die Haut an der Injektionsstelle
zusammenzukneifen.

Sobald die Nadel in die Haut eindringt, kann die Haut losgelassen
werden.

Driicken Sie den griinen Knopf und HALTEN Sie ihn gedriickt,
bis ALLE folgenden Ereignisse abgeschlossen sind
» ,,00“ wird angezeigt
* halten Sie ihn fiir 10 Sekunden, damit die volle Dosis injiziert wird
 ziehen Sie den Pen aus der Haut

und DANN lassen Sie den Knopf los.

Driicken Sie den griinen Knopf nur, wenn eine Nadel eingesetzt ist.

Hinweis: Bewegen Sie den Pen nach dem Einfithren nicht. Wenn sich
der griine Injektionsknopf nicht nach unten driicken ldsst oder vor
,,80° stehen bleibt, siche unten unter ,,Problembehebung™.

Ziehen Sie den Pen langsam aus der Injektionsstelle, indem Sie die
Pen-Nadel gerade herausziehen.

Es kann eine leichte Blutung auftreten; das ist normal. Reiben Sie
die Injektionsstelle nicht. Falls eine leichte Blutung auftritt, driicken
Sie bei Bedarf einen Wattebausch oder einen Mulltupfer auf die
Injektionsstelle. Sie konnen die Stelle auch mit einem kleinen Pflaster
abdecken.

Schritt 7 Die Pen-Nadel entnehmen

Achtung: Um Nadelstichverletzungen zu vermeiden, befolgen Sie
diesen Schritt sorgfiltig. Setzen Sie die duflere Nadelschutzkappe
vorsichtig wieder auf die Nadel. Driicken Sie dann vorsichtig auf die
duBere Nadelschutzkappe, bis sie einrastet und fest sitzt.

Schrauben Sie die mit Nadelschutzkappe gesicherte Nadel ab. Um
die mit Nadelschutzkappe gesicherte Nadel abzuschrauben, driicken
Sie die Schutzkappe am unteren Teil gegen die Nadel und drehen Sie
sie dann mindestens 8 Mal, bevor Sie vorsichtig daran ziehen, bis sich
die Nadel 16st.

Hinweis: Driicken Sie die duflere Nadelschutzkappe nicht nach unten,
wihrend Sie die Nadel abschrauben.

Schritt 6 Verabreichung Ihrer Injektion mit dem Eladynos-Pen

Fiihren Sie die Nadel gerade in die Haut ein.

Hinweis: Es sollte zu sehen sein, dass sich der Spalt zwischen der
dufleren Nadelschutzkappe und dem Pen vergrofert, wahrend Sie die
Nadel abschrauben.

Schritt 8 Nach Ihrer Injektion

Setzen Sie die Pen-Schutzkappe wieder fest auf den Eladynos
Pen. Lassen Sie die Schutzkappe zwischen den Injektionen auf
Ihrem Pen.

Problembehebung

Was soll ich tun, wenn die Nadel verbogen ist?

+ Entfernen Sie vorsichtig die verbogene Nadel und folgen Sie Schritt
2, um eine neue Nadel in den Pen cinzusetzen. Die Pen-Nadel hat
einen sichtbaren Teil, der in die Haut eindringt, und einen versteckten
inneren Nadelteil, der in die Dichtscheibe des Pens eindringt.

+ Uberpriifen Sie die Teile der Pen-Nadel und achten Sie dabei besonders
auf den inneren Teil der Nadel. Der sichtbare Teil der Nadel sieht zwar
gerade aus, aber die innere Nadel kann sich beim Anbringen der Nadel
am Pen verbiegen.

* Achten Sie darauf, die gesamte Pen-Nadel gerade zu halten, wenn
Sie sie am Pen anbringen, um ein Verbiegen der inneren Nadel zu
vermeiden.

Was soll ich tun, wenn beim Testen des Pens an Tag 1 keine Fliissigkeit

aus der Nadelspitze austritt?

* Wenn Sie keine Flissigkeit aus der Nadel austreten sehen, ist die
Einrichtung des Pens noch nicht abgeschlossen. Die Nadel kann
verstopft, verbogen oder nicht richtig eingesetzt sein.

 Folgen Sie Schritt 2, um eine neue Nadel in den Pen einzusetzen, und
wiederholen Sie Schritt 3 ,,Test eines Eladynos-Pens vor der ersten
Injektion™.

* Wenn Sie immer noch keinen Tropfen Fliissigkeit sehen, wenden Sie
sich an Thren Apotheker, das medizinische Fachpersonal oder Ihren Arzt.

Was soll ich tun, wenn ich das weille Dosierridchen nicht drehen

kann, um den Eladynos-Pen auf

,,080% einzustellen?

* Der Pen enthilt nicht genug Arzneimittel, um eine volle Dosis
verabreichen zu kénnen. Sie miissen sich einen neuen Pen besorgen.

Was soll ich tun, wenn der griine Injektionsknopf schwer zu driicken

ist?

* Wenn sich der griine Injektionsknopf nicht nach unten driicken ldsst
oder stoppt, bevor ,,00° im Dosisfenster erscheint, ist der Test des
neuen Pens nicht abgeschlossen. Die Nadel kann verstopft oder nicht
richtig eingesetzt sein.

* Folgen Sie Schritt 2, um eine neue Nadel in den Pen einzusetzen.

* Wenn sich der griine Injektionsknopf immer noch nicht nach unten
driicken ldsst oder stoppt, bevor ,,00“ im Dosisfenster erscheint,
wenden Sie sich an Thren Apotheker, das medizinische Fachpersonal
oder Ihren Arzt.



