Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

EVENITY 105 mg Injektionslosung im Fertigpen

Romosozumab

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung 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 lhren Arzt oder Apotheker.

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

- Sie erhalten eine Patienten-Informationskarte mit wichtigen Sicherheitsinformationen, die Sie vor und wahrend Ihrer Behandlung mit
EVENITY kennen mussen.

Was in dieser Packungsbeilage steht

. Was ist EVENITY und wofUr wird es angewendet?

. Was sollten Sie vor der Anwendung von EVENITY beachten?
. Wie ist EVENITY anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist EVENITY aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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. Was ist EVENITY und wofiir wird es angewendet?

Was ist EVENITY?

EVENITY enthalt den Wirkstoff Romosozumab, ein Arzneimittel, das die Knochen starkt und das Risiko von

Knochenbriichen senkt.

Wofiir wird EVENITY angewendet?

EVENITY wird bei Frauen nach der Menopause zur Behandlung der manifesten Osteoporose angewendet, wenn ein deutlich erhdhtes Risiko fir
Knochenbrlche (Frakturen) besteht.

Osteoporose ist eine Krankheit, die dazu fiihrt, dass Knochen sprode und zerbrechlich werden. Viele Patienten mit Osteoporose haben keine
Symptome, aber es kann fiir sie ein erhohtes Risiko fir Knochenbriiche bestehen.

Wie wirkt EVENITY?

EVENITY ist ein monoklonaler Antikorper. Ein monoklonaler Antikorper ist ein Typ Eiweifs (Protein), das entwickelt wurde, um bestimmte
Proteine im Korper zu erkennen und sich an diese zu binden. EVENITY bindet sich an ein Protein namens Sklerostin. Durch diese Bindung wird
die Aktivitat von Sklerostin blockiert, sodass EVENITY:

+den Knochenaufbau starkt

+ den Knochenabbau hemmt

Dadurch wird die Knochenmasse erhoht und das Risiko von Knochenbriichen verringert.

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

EVENITY darf nicht angewendet werden,

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

+wenn Sie einen niedrigen Kalziumspiegel im Blut haben (Hypokalzamie). lhr Arzt kann Ihnen sagen, ob Ihre Werte zu niedrig sind;

+wenn Sie schon einmal einen Herzinfarkt oder einen Schlaganfall hatten.

Wenn einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft, durfen Sie EVENITY nicht anwenden. Wenn Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie mit

Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie EVENITY anwenden.

Warnhinweise und Vorsichtsmaf8nahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker und erértern Sie Ihre Krankengeschichte bevor Sie EVENITY anwenden.

Herzinfarkt und Schlaganfall

Es wurde Uber Herzinfarkt und Schlaganfall bei Personen berichtet, die EVENITY anwenden.

Suchen Sie bei folgenden Symptomen umgehend einen Arzt auf:

+ Schmerzen im Brustkorb, Kurzatmigkeit;

+ Kopfschmerzen, Taubheit oder Schwache im Gesicht, an Armen oder Beinen, Probleme beim Sprechen, Veranderungen des Sehvermogens,
Gleichgewichtsverlust.

Bevor Ihr Arzt Ihnen EVENITY zur Behandlung verschreibt, wird er sorgfaltig das Risiko fiir kardiovaskulare Probleme abwagen. Informieren Sie

lhren Arzt, wenn Sie wissen, dass Sie ein erhohtes Risiko fur kardiovaskuldre Probleme (z. B. bekannte kardiovaskulare Erkrankung, hoher Blut-

druck, hoher Blutfettspiegel, Diabetes, Rauchen, Nierenprobleme) haben.

Niedriger Kalziumspiegel im Blut

EVENITY kann zu einem niedrigen Kalziumspiegel im Blut fuhren.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie Folgendes bemerken:

+ Spasmen (Muskelkrdmpfe), Zuckungen;

+ Taubheit oder Kribbeln in den Fingern, Zehen oder um den Mund herum.

lhr Arzt kann lhnen vor Beginn der Behandlung und wahrend der Anwendung von EVENITY Kalzium und Vitamin D verschreiben, um einen nied-

rigen Kalziumspiegel im Blut zu verhindern.

Nehmen Sie Kalzium und Vitamin D nach Anweisung lhres Arztes ein.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie schwere Nierenprobleme oder Nierenversagen haben oder schon einmal hatten oder wenn Sie dia-

lysepflichtig sind oder irgendwann einmal waren, da dies Ihr Risiko fir einen niedrigen Kalziumspiegel im Blut erhéhen kann, wenn Sie keine

Kalziumpraparate einnehmen.

Schwerwiegende allergische Reaktionen

Bei Personen, die EVENITY anwenden, kann es zu schwerwiegenden allergischen Reaktionen kommen.

Suchen Sie bei folgenden Symptomen umgehend einen Arzt auf:

+ Schwellungen im/an Gesicht, Mund, Rachen, Handen, Fugen, Kndcheln, Unterschenkeln (Angioddem) oder Pusteln;

+ akuter Hautausschlag mit vielen runden, roten/rosafarbenen Flecken mit Blaschen oder Verkrustung in der Mitte (Erythema multiforme);

+ Probleme beim Schlucken oder Atmen.

Probleme mit Mund, Zéhnen oder Kiefer

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen) wurde bei Patienten, die EVENITY anwenden, von einer Nebenwirkung berichtet, die

Osteonekrose des Kiefers (Knochenschadigung im Kiefer) genannt wird. Eine Osteonekrose des Kiefers kann auch nach dem Absetzen der

Behandlung auftreten.

Es ist wichtig, die Entwicklung einer Osteonekrose des Kiefers moglichst zu verhindern, da diese Erkrankung mitunter schmerzhaft und schwer

zu behandeln ist. Um das Risiko der Entwicklung einer Osteonekrose des Kiefers zu verringern, sollten Sie einige VorsichtsmalSnahmen treffen.

In folgenden Fallen sollen Sie vor der Behandlung mit EVENITY lhren Arzt oder das medizinische Fachpersonal informieren:

+wenn Sie Probleme mit dem Mund oder den Zahnen haben, z. B. schlechte Zahngesundheit, Zahnfleischerkrankungen, oder wenn eine
Zahnextraktion (Ziehen eines Zahnes) geplant ist;

+wenn Sie keine routinemaBige zahndrztliche Versorgung erhalten oder sich schon lange nicht mehr einer zahnarztlichen Untersuchung
unterzogen haben;

+wenn Sie Raucher sind (da dies das Risiko von Zahnproblemen erhéhen kann);

+wenn Sie bereits mit einem Bisphosphonat (zur Behandlung oder Vorbeugung von Knochenerkrankungen wie Osteoporose) behandelt
wurden;

+wenn Sie Arzneimittel mit der Bezeichnung Kortikosteroide (wie Prednisolon oder Dexamethason) anwenden;

+wenn Sie Krebs haben.

Maglicherweise bittet Sie Ihr Arzt, sich einer zahnarztlichen Untersuchung zu unterziehen, bevor Sie mit der Behandlung mit EVENITY beginnen.

Wahrend der Behandlung sollten Sie eine gute Mundhygiene einhalten und sich regelmaBig zahnarztlich untersuchen lassen. Wenn Sie Zahn-

prothesen tragen, sollten Sie darauf achten, dass diese richtig sitzen. Wenn Sie sich einer Zahnbehandlung oder einem chirurgischen zahnarztli-

chen Eingriff (z. B. Zahnextraktionen) unterziehen, informieren Sie Ihren Arzt Uber die Zahnbehandlung. Teilen Sie auch Ihrem Zahnarzt mit, dass

Sie mit EVENITY behandelt werden.

Setzen Sie sich sofort mit Ihrem Arzt und Zahnarzt in Verbindung, wenn bei Ihnen Probleme mit dem Mund oder den Z&hnen auftreten,

beispielsweise:

+ lockere Zahne;

+ Schmerzen oder Schwellungen;

+ nicht heilende Mundwunden;

+Ausscheidungen (Sekrete).

Untypische Oberschenkelknochenbriiche

Bei Personen, die EVENITY angewendet haben, ist es in seltenen Fallen zu untypischen Brlichen des Oberschenkelknochens durch wenig oder

gar keine dufseren Einflisse gekommen. Diese Art von Briichen kundigt sich oft durch Warnzeichen wie Schmerzen im Oberschenkel oder in der

Leiste an, die bereits mehrere Wochen vor dem eigentlichen Bruch auftreten. Es ist nicht bekannt, ob EVENITY diese ungewdhnlichen Brlche

verursacht hat. Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie irgendwelche neuen oder ungewohnlichen Schmerzen in der Hufte, Leiste

oder im Oberschenkel bekommen.

Kinder und Jugendliche

Der Einsatz von Romosozumab bei Kindern und Jugendlichen wurde nicht untersucht und es ist nicht flir die Anwendung bei Kindern und

Jugendlichen (< 18 Jahren) zugelassen.

Anwendung von EVENITY zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/

angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Schwangerschaft und Stillzeit

EVENITY ist nur zur Behandlung von Frauen nach der Menopause vorgesehen.

EVENITY soll von Frauen im gebarfahigen Alter, schwangeren oder stillenden Frauen nicht angewendet werden. Es ist nicht bekannt, ob EVENITY

einem ungeborenen Kind oder gestillten Saugling schaden kann.

Bei Fragen wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

EVENITY hat voraussichtlich keine bzw. nur geringe Auswirkungen auf die Verkehrstlichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

EVENITY enthalt Natrium und Polysorbat 20

Dieses Arzneimittel enthalt 0,070 mg Polysorbat 20 in jedem Fertigpen. Polysorbate kénnen allergische Reaktionen hervorrufen. Teilen Sie lhrem

Arzt mit, ob bei lhnen in der Vergangenheit schon einmal eine allergische Reaktion beobachtet wurde.

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

3. Wie ist EVENITY anzuwenden?

Die Behandlung mit EVENITY wird von einem in der Therapie der Osteoporose erfahrenen Facharzt eingeleitet und (iberwacht. Wenden Sie

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

Die Injektion darf nur von einer Person verabreicht werden, die angemessen geschult wurde.

Wie viel ist anzuwenden?

+ Die empfohlene Dosis EVENITY betragt 210 mg.

+ Da ein Fertigpen 105 mg des Wirkstoffs Romosozumab in 1,17 ml Losung (90 mg/ml) enthélt, missen fur jede Dosis 2 Fertigpens ver-
wendet werden. Die zweite Injektion muss unmittelbar nach der ersten erfolgen, jedoch an einer anderen Injektionsstelle.

+ Tun Sie dies einmal im Monat uber einen Zeitraum von 12 Monaten.

Wie ist das Arzneimittel anzuwenden?

+EVENITY muss unter die Haut gespritzt werden (subkutane Injektion).

+ EVENITY sollte entweder in den Bereich des Bauchs (Abdomen) oder in den Oberschenkel gespritzt werden. Es kann auch in die AuBenseite
der Oberarme gespritzt werden, aber das ist nur moglich, wenn jemand anderes Ihnen die Injektionen verabreicht.

+ Soll fiir die zweite Injektion derselbe Injektionsbereich verwendet werden, sollte eine andere Injektionsstelle gewahlt werden.

+ EVENITY sollte nicht in Bereiche gespritzt werden, in denen die Haut empfindlich, verletzt, gerétet oder hart ist.

Es ist wichtig, dass Sie fur ausflihrliche Informationen zur richtigen Anwendung des EVENITY-Fertigpens die Gebrauchsanleitung lesen.

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

Wenn Sie eine groBere Menge von EVENITY angewendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie versehentlich mehr EVENITY angewendet haben, als Sie sollten, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie die Anwendung von EVENITY vergessen haben oder EVENITY zum {iblichen Zeitpunkt nicht anwenden konnten
Wenn Sie eine Dosis von EVENITY vergessen haben, kontaktieren Sie umgehend Ihren Arzt, um einen Zeitpunkt fir eine andere Dosis zu verein-
baren. Danach sollte die nachste Dosis friihestens einen Monat nach dem Datum der letzten Dosis verabreicht werden.

Wenn Sie die Anwendung von EVENITY abbrechen

Wenn Sie erwégen, die EVENITY-Behandlung abzubrechen, besprechen Sie dies bitte mit hrem Arzt.

Ihr Arzt wird Sie beraten, wie lange Sie mit EVENITY behandelt werden sollen.

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

Bitte besprechen Sie mit Inrem Arzt die Erfordernis einer anderen Osteoporose-Behandlung nach Beendigung der Behandlung mit EVENITY.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Suchen Sie sofort einen Arzt auf, wenn Sie eines der folgenden moglichen Symptome fiir einen Herzinfarkt oder einen Schlaganfall

bemerken (gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

« Schmerzen im Brustkorb, Kurzatmigkeit;

+ Kopfschmerzen, Taubheit oder Schwache in Gesicht, Armen oder Beinen, Probleme beim Sprechen, Veranderungen des Sehvermogens,
Gleichgewichtsverlust.

Suchen Sie sofort einen Arzt auf, wenn Sie folgende Symptome einer schweren allergischen Reaktion bemerken (selten: kann bis zu

1 von 1000 Behandelten betreffen):

+ Schwellungen im/an Gesicht, Mund, Rachen, Handen, Fiisen, Kndcheln, Unterschenkeln (Angioddem) oder Pusteln;

« akuter Hautausschlag mit vielen runden, roten/rosafarbenen Flecken mit Blaschen oder Verkrustung in der Mitte (Erythema multiforme);

+  Probleme beim Schlucken oder Atmen.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie die folgenden Symptome eines niedrigen Kalziumspiegels im Blut (Hypokalzédmie) bemerken

(gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

« Spasmen (Muskelkrampfe), Zuckungen;

+ Taubheit oder Kribbeln in den Fingern, Zehen oder um den Mund herum.

Siehe auch Abschnitt 2, Was sollten Sie vor der Anwendung von EVENITY beachten?”.

Sonstige Nebenwirkungen umfassen moglicherweise:

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

+ Erkdltung;

+ Gelenkschmerzen.

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

+ Ausschlag, Entziindung der Haut;

+ Kopfschmerzen;

« Entziindung der Nasennebenhohlen;

« Nackenschmerzen;

« Muskelspasmen (Muskelkrampfe);

+ Rotung oder Schmerzen rund um die Stelle, an der die Injektion gegeben wurde.

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

+ Nesselsucht (Urtikaria);

« Katarakt (grauer Star).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in

dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt tber das Bundesinstitut fiir Impfstoffe und biomedizini-

sche 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, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicher-

heit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist EVENITY aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses 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 Kihlschrank lagern (2 °C = 8 °C). Nicht einfrieren.

Nachdem Sie den Karton mit den Fertigpens aus dem Kuhlschrank genommen haben, stellen Sie ihn nicht wieder zuriick in den Kuhlschrank. Sie
kénnen das Arzneimittel bis zu 30 Tage bei Raumtemperatur (nicht Uber 25 °C) aufbewahren. Wenn es in diesem Zeitraum nicht aufgebraucht
wird, muss es entsorgt werden.

Den Fertigpen im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Prifen Sie das Aussehen der Losung. Verwenden Sie die Losung nicht, wenn sie verfarbt oder triib ist oder Flocken oder Partikel enthalt.
Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren 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 EVENITY enthalt

- Der Wirkstoff ist: Romosozumab. Jeder Fertigpen enthalt 105 mg Romosozumab in 1,17 ml Lésung (90 mg/ml).

- Die sonstigen Bestandteile sind: Calciumacetat, Essigsaure 99 %, Natriumhydroxid (zur pHAnpassung), Sucrose, Polysorbat 20 und Wasser
fur Injektionszwecke (siehe Abschnitt 2 ,EVENITY enthalt Natrium”)

Wie EVENITY aussieht und Inhalt der Packung

EVENITY ist eine klare bis schillernde, farblose bis hellgelbe Injektionslosung in einem Einweg-Fertigpen zur einmaligen Anwendung. Die Spritze

in dem Fertigpen besteht aus Kunststoff mit einer Nadel aus rostfreiem Stahl.

Packungsgrole mit 2 Fertigpens.

Mehrfachpackung mit 6 (3 Packungen zu je 2) Fertigpens.

Es werden maoglicherweise nicht alle PackungsgroRen in den Verkehr gebracht.

Hersteller:

Amgen Europe B.V.,
Minervum 7061,

4817 ZK Breda, Niederlande

Fiir das Inverkehrbringen in Deutschland freigegeben von:
EurimPharm Produktions GmbH

EurimPark 6

83416 Saaldorf-Surheim

Zulassungsinhaber:
UCB Pharma S.A.,

Allée de la Recherche 60,
B-1070 Brissel, Belgien

Parallel vertrieben und umgepackt von:
EurimPharm Arzneimittel GmbH

EurimPark 8

83416 Saaldorf-Surheim

Tel.: 08654 7707-0

Falls Sie weitere Informationen Uber das Arzneimittel winschen, setzen Sie sich bitte mit dem &rtlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in
Verbindung.

Deutschland
UCB Pharma GmbH
Tel: + 49 (0) 2173 48 4848

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Mai 2025.

Weitere Informationsquellen
Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europdischen Arzneimittel-Agentur https:/www.ema.europa.eu
verfugbar.

GEBRAUCHSANLEITUNG FUR DIE INJEKTION VON EVENITY MITTELS FERTIGPEN
Zum Erhalt der Gesamtdosis injizieren Sie zwei Fertigpens direkt nacheinander.
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In der folgenden Anleitung wird die Verwendung des Fertigpens zur Injektion von EVENITY erldutert.
« Bitte lesen Sie diese Anleitung aufmerksam durch und befolgen Sie sie Schritt fiir Schritt.
+ Wenn Sie Fragen haben oder unsicher sind, was das Injektionsverfahren betrifft, wenden Sie sich bitte an einen Arzt oder Apotheker.
« Esist wichtig, dass die Injektion nur von einer Person verabreicht wird, die entsprechend geschult wurde.
+ Der Fertigpen wird in dieser Anleitung auch ,das Arzneimittel” genannt.

Erlauterung der Teile: Fertigpen

Vor der Anwendung Nach der Anwendung
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Lesen Sie Folgendes, bevor Sie das Arzneimittel injizieren.

Ihr Arzt hat lhnen eine Dosis von 210 mg pro Monat verschrieben: Um die

Gesamtdosis zu erhalten, injizieren Sie zwei Fertigpens a 105 mg
direkt nacheinander.

= 1 Dosis

Schritt 1: Vorbereiten

Schritt 3: Injektion

Nehmen Sie die Faltschachtel mit den zwei Fertigpens aus dem Kihlschrank.

Die Fertigpens sollten vor der Injektion mindestens 30 Minuten lang auferhalb des KiihIschranks auf Raumtemperatur (nicht Gber
25 °C) gebracht werden (nicht auf andere Weise erwarmen). Dies macht die Injektion angenehmer.

Offnen Sie die Faltschachtel und entnehmen Sie samtliches Material, das Sie fur die Injektion bendtigen (wie in Schritt B aufgeflhrt).
Waschen Sie sich grindlich die Hande.

Nehmen Sie die Fertigpens aus der Faltschachtel - lassen Sie die weiSen Kappen noch auf den Fertigpens.

Schutteln Sie die Fertigpens nicht.

Uberpriifen Sie das Arzneimittel durch das Sichtfenster. Das Arzneimittel sollte eine klare bis schillernde, farblose bis hellgelbe Losung
sein.

- Verwenden Sie die Fertigpens nicht, wenn die Lésung verfarbt oder trib ist oder Flocken oder Partikel enthalt.

- Moglicherweise sehen Sie Luftblasen. Die subkutane Injektion (unter die Haut) einer Losung mit Luftblasen ist unbedenklich.
Verwenden Sie die Fertigpens nicht, wenn:

- sie heruntergefallen sind;

- die weille Kappe fehlt oder nicht sicher befestigt ist;

- das Siegel fehlt oder gebrochen ist oder wenn irgendein Teil Risse aufweist oder beschadigt aussieht.

Verwenden Sie in diesem Fall einen neuen Fertigpen und sprechen Sie baldmaglichst mit Ihrem Arzt.

Legen Sie Folgendes auf eine saubere, gut beleuchtete Arbeitsflache:

zwei Fertigpens;

zwei Alkoholtlicher;

zwei Wattebausche oder Gazetlcher;
zwei Heftpflaster;

spezielles Abfallbehaltnis.

Reinigen Sie die Haut an der Stelle, an der Sie das Arzneimittel injizieren werden. Sie kdnnen folgende Bereiche wahlen:

.

.

.

.

.

.

Oberschenkel;

Bauchbereich (Abdomen), jedoch nicht im Umkreis von 5 cm um den Bauchnabel;

auferer Bereich des Oberarms (wenn eine andere Person lhnen die Injektion gibt). )
AuBerer Bereich
des Oberarms

> Bauchbereich
(Abdomen)

Oberschenkel
WAW

Die zweite Injektion sollte an einer anderen Stelle erfolgen als die erste Injektion. Wenn Sie den gleichen Injektionsbereich verwenden
machten, achten Sie darauf, dass Sie die Injektion nicht genau an der gleichen Stelle setzen.

Spritzen Sie nicht in Bereiche, in denen die Haut empfindlich, verletzt, rot oder hart ist oder Narben, Dehnungsstreifen oder dicke, rote
oder schuppige Hautflecken oder Lasionen (Wunden) aufweist.

Reinigen Sie die beabsichtigte Injektionsstelle mit einem Alkoholtuch. Lassen Sie die Haut vor der Injektion trocknen.

©

Berlihren Sie diesen Bereich vor der Injektion nicht noch einmal.

Schritt 2: Beginnen

Ziehen Sie unmittelbar vor der Injektion die weil3e Kappe gerade ab.
Nach dem Entfernen der Kappe muss die Injektion innerhalb von 5 Minuten erfolgen. Es besteht keine Notwendigkeit zur Eile bei der
Injektion — 5 Minuten sind genug Zeit.

Verdrehen oder verbiegen Sie die weife Kappe nicht.

Werfen Sie die weifRe Kappe in das spezielle Abfallbehaltnis. Setzen Sie die weilSe Kappe nicht wieder auf den Fertigpen.

Obwohl die Nadelspitze nicht sichtbar ist, ist sie nun nicht mehr abgedeckt. Versuchen Sie nicht, die Nadel zu berthren, da dies den
Fertigpen aktivieren konnte. Es ist normal, wenn Sie am Ende der Nadel einen Tropfen Fliissigkeit sehen (innerhalb der gelben Sicher-
heitsvorrichtung).

Dehnen Sie die Injektionsstelle oder bilden Sie eine Hautfalte, um eine feste Oberflache zu schaffen.

Dehnungsmethode

Dehnen Sie die Haut, indem Sie Daumen und Finger in entgegengesetzte Richtungen bewegen, um eine feste Fldche von ca. 5 cm
Breite zu schaffen.

L )
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Hautfalte bilden
Bilden Sie mit Daumen und Fingern eine Hautfalte, um eine feste Flache von ca. 5 cm Breite zu schaffen.

Wichtig: Behalten Sie wahrend der Injektion die Dehnung bzw. die Hautfalte bei.
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Wichtig: Der Fertigpen sollte nicht aufgedriickt werden, solange die eigentliche Injektion nicht ganz vorbereitet ist.
Die Dehnung bzw. Hautfalte muss gehalten werden. Mit der anderen Hand wird die gelbe Sicherheitsvorrichtung des Fertigpens in
einem Winkel von 90° auf die zuvor gereinigte Hautpartie (die , Injektionsstelle”) gesetzt.
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Gelbe Sicherheitsvorrichtung

Der Fertigpen wird fest nach unten auf die Haut gedriickt, bis sich die gelbe Sicherheitsvorrichtung nicht weiter bewegt. Wenn Sie ein
Klicken horen oder fiihlen, beginnt die Injektion.

Weiter auf die Haut driicken. Die Injektion kann etwa 15 Sekunden dauern.
Wenn die Injektion abgeschlossen ist, wird das Sichtfenster vollstandig gelb und Sie kénnen auch ein zweites Klicken horen oder
fuhlen.

Herunterdriicken

%

15 Sekunden

Wenn die Injektion abgeschlossen ist,
wird das Fenster vollsténdig gelb.

Der Fertigpen kann nun durch vorsichtiges Hochziehen von der Haut entfernt werden.

Wichtig: Wenn Sie den Fertigpen hochnehmen, wenn das Fenster noch nicht vollstandig gelb ist, oder wenn es so aussieht, als ob das
Arzneimittel noch injiziert wird, bedeutet dies, dass nicht die volle Dosis gegeben wurde. In diesem Fall sollte so bald wie mdglich Ihr
Arzt informiert werden.

Nachdem der Fertigpen von der Haut entfernt wurde, wird die Nadel automatisch abgedeckt. Versuchen Sie nicht, die Nadel zu
berthren.

Schritt 4: Entsorgung

Entsorgen Sie den gesamten Fertigpen und die weilse Kappe direkt nach der Verwendung in einem
speziellen Abfallbehaltnis.

Entsorgen Sie den Fertigpen nicht im Hausmll.
Verwenden Sie den Fertigpen nicht noch einmal.
Wichtig: Bewahren Sie das spezielle Abfallbehaltnis immer fur Kinder unzuganglich auf.

Schritt 5: Untersuchen Sie die Injektionsstelle

J Wenn die Stelle blutet, driicken Sie einige Sekunden lang mit einem Wattebausch oder Gazetuch leicht auf die Injektionsstelle. Reiben Sie
nicht an der Injektionsstelle. Die Injektionsstelle kann bei Bedarf mit einem kleinen Heftpflaster abgedeckt werden.

Schritt 6: Wiederholen Sie den Vorgang fiir die zweite Injektion, damit Sie die Gesamtdosis erhalten

K Wiederholen Sie alle Schritte ab Schritt C mit dem zweiten Fertigpen, um die Gesamtdosis zu injizieren. Die zweite Injektion sollte an einer
anderen Stelle erfolgen als die erste Injektion.
Wenn Sie den gleichen Injektionsbereich verwenden mochten, achten Sie darauf, dass Sie die Injektion nicht genau an der gleichen Stelle
setzen.
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