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Stoboclo® 60 mg
Injektionslosung in einer Fertigspritze
Denosumab

Y Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusétzlichen
Uberwachung. Dies ermdglicht eine schnelle Identifizierung
neuer Erkenntnisse uiber die Sicherheit. Sie konnen dabei
helfen, indem Sie jede auftretende Nebenwirkung melden.
Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe Ende
Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch,

bevor Sie mit der ‘Anwendung dieses Arzneimittels

begmnen denn sie enthélt wichtige Informationen.
Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten
Sie diese spater nochmals lesen.

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

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

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

- Ihr Arzt wird lhnen eine Patientenerinnerungskarte
mit wichtigen Sicherheitsinformationen aushéndigen,
die Sie vor und wahrend der Behandlung mit Stoboclo
kennen miissen.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Stoboclo und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Anwendung von Stoboclo
beachten?

Wie ist Stoboclo anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie ist Stoboclo aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Stoboclo und wofiir wird es angewendet?
Was Stoboclo ist und wie es funktioniert

Stoboclo enthalt Denosumab, einen EiweiBstoff (monoklonaler
Antikérper), der die Wirkung eines anderen EiweiBstoffes
beeinflusst, um Osteoporose und Knochenschwund zu
behandeln. Die Behandlung mit Stoboclo starkt den Knochen
und verringert die Wahrscheinlichkeit, dass er bricht.

Der Knochen ist ein lebendes Gewebe und wird standig
erneuert. Ostrogene helfen den Knochen gesund zu
halten. Nach der Menopause sinken die Ostrogenspiegel,
hierdurch konnen die Knochen diinn und zerbrechlich
werden. Dies kann moglicherweise zu einer Krankheit
fiihren, die Osteoporose genannt wird. Osteoporose kann
auch bei Mannern aufgrund mehrerer Ursachen auftreten,
einschlieBlich Alterns und/oder eines niedrigen Spiegels
des mannlichen Hormons Testosteron. Sie kann auch bei
Patienten auftreten, die Glucocorticoide erhalten. Viele
Patienten mit Osteoporose zeigen keine Symptome, haben
aber trotzdem ein Risiko, Knochenbriiche zu erleiden,
insbesondere an der Wirbelséule, der Hiifte und am
Handgelenk.

Qperationen oder Arzneimittel, die die Bildung von
Ostrogenen oder Testosteron bei Patienten mit Brust-
oder Prostatakrebs unterbrechen, konnen ebenfalls zu
Knochenschwund fiihren. Die Knochen werden schwécher
und kénnen leichter brechen.

Wofiir wird Stoboclo angewendet?

Stoboclo wird angewendet zur Behandlung von:

e (Osteoporose bei Frauen nach der Menopause
(postmenopausal) und Méannern mit erhdhtem Risiko fiir
Frakturen (Knochenbriiche) zur Verminderung des Risikos
von Knochenbriichen der Wirbels&ule, Knochenbriichen
auBerhalb der Wirbelsdule sowie Hiiftfrakturen.

e Knochenschwund aufgrund einer Verringerung der
Hormonspiegel (Testosteron), die durch eine Operation
oder medikamentdse Behandlung bei Patienten mit
Prostatakrebs verursacht wurde.

¢ Knochenschwund aufgrund einer Langzeitbehandlung mit
Glucocorticoiden bei Patienten mit erhdhtem Frakturrisiko.

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

Stoboclo darf nicht angewendet werden,
e wenn Sie einen niedrigen Calciumspiegel im Blut haben
(Hypokalzémie).

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

Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor sie
Stoboclo anwenden.

Wahrend Sie mit Stoboclo behandelt werden, konnten

Sie eine Hautinfektion mit Symptomen wie einer
geschwollenen, geroteten Stelle an Ihrer Haut entwickeln,
am haufigsten im unteren Bereich der Beine, die sich

heiB und schmerzhaft anfiihlt (bakterielle Entziindung des
Unterhautgewebes) und mit Fiebersymptomen einhergehen
kann. Bitte informieren Sie lhren Arzt unverziiglich, wenn
Sie eines dieser Symptome entwickeln.

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

Wahrend Sie mit Stoboclo behandelt werden, haben Sie
mdglicherweise niedrige Calciumspiegel in lhrem Blut. Bitte
informieren Sie Ihren Arzt unverziiglich, wenn Sie eines

der folgenden Symptome bemerken: Spasmen, Zuckungen
oder Muskelkrampfe und/oder Taubheit oder Kribbeln

in lhren Fingern, Zehen oder um Ihren Mund und/oder
Krampfanfélle, Verwirrtheit oder Bewusstlosigkeit.

In seltenen Féllen wurde lber schwergradig niedrige
Calciumspiegel im Blut berichtet, die zu Hospitalisierung
und sogar lebensbedrohlichen Reaktionen flihrten.
Daher werden die Calciumspiegel im Blut vor jeder
Anwendung und bei Patienten mit einer Veranlagung fiir
eine Hypokalzémie innerhalb von zwei Wochen nach der
Anfangsdosis kontrolliert (mit einem Bluttest).

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

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

einnehmen, die Glucocorticoide genannt werden (wie zum
Beispiel Prednisolon oder Dexamethason).

Dies konnte Ihr Risiko erhdhen, einen niedrigen
Blutcalciumspiegel zu entwickeln, wenn Sie nicht
erganzend Calcium zu sich nehmen.

Probleme in lhrem Mundraum, mit Ihren Zahnen oder
Ihrem Kiefer

Eine als Kieferosteonekrose (ONJ; Schadigung des
Kieferknochens) bezeichnete Nebenwirkung wurde selten
(kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen) bei Patienten
berichtet, die Denosumab aufgrund von Osteoporose
erhielten. Das Risiko einer ONJ steigt bei Patienten, welche
fiir eine langere Zeit behandelt wurden (kann bis zu 1 von
200 Patienten betreffen, wenn diese 10 Jahre behandelt
wurden). ONJ kann auch nach Beendigung der Therapie
auftreten. Es ist wichtig zu versuchen, die Entstehung von
ONJ zu verhindern, da es sich um einen schmerzhaften
Zustand handelt, der schwierig zu behandeln sein kann. Um
das Risiko der Entstehung von ONJ zu vermindern, befolgen
Sie die folgenden VorsichtsmaBnahmen:

Teilen Sie Ihrem Arzt oder Inrem medizinischen
Fachpersonal (Angehdrige eines Gesundheitsberufes) vor
Beglnn der Behandlung mit, wenn Sie:
Probleme jeglicher Art mit lhrem Mundraum oder mit
Ihren Zahnen haben wie schlechte Zahngesundheit,
Zahnfleischerkrankung oder eine geplante
Zahnentfernung.

e keine routinemaBige zahnarztliche Versorgung
erhalten oder seit Idngerer Zeit keine zahnérztliche
Untersuchung haben durchfiihren lassen.

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

e zuvor mit Bisphosphonaten behandelt worden sind
(werden eingesetzt zur Behandlung oder Vermeidung
von Knochenerkrankungen).

e Medikamente einnehmen, die als Kortikosteroide
bezeichnet werden (wie Prednisolon oder Dexamethason).

e an Krebs leiden.

Ihr Arzt fordert Sie mdglicherweise auf, eine zahnérztliche
Untersuchung durchflihren zu lassen, bevor Sie mit einer
Stoboclo-Behandlung beginnen.

Wahrend der Behandlung sollen Sie eine gute Mundhygiene
einhalten und zahnérztliche Routineuntersuchungen
durchfiihren lassen. Wenn Sie Zahnprothesen tragen,

sollen Sie sicherstellen, dass diese richtig passen.

Sollten Sie unter zahnarztlicher Behandlung stehen oder
sich einem zahnérztlichen Eingriff unterziehen (z. B.
Zahnentfernungen), informieren Sie lhren Arzt iber Ihre

zahnérztliche Behandlung und teilen lhrem Zahnarzt mit,
dass Sie mit Stoboclo behandelt werden.

Bitte kontaktieren Sie Ihren Arzt und Zahnarzt unverziglich,
wenn Sie Probleme jeglicher Art mit lhrem Mundraum

oder mit lhren Zahnen wahrnehmen, wie lockere Zahne,
Schmerzen oder Schwellungen, nicht heilende wunde Stellen
oder Ausfluss, da dies Anzeichen von ONJ sein konnten.

Ungewdhnliche Frakturen des Oberschenkelknochens
Bei einigen Patienten traten wahrend der Behandlung
mit Denosumab ungewdhnliche Frakturen des
Oberschenkelknochens auf. Kontaktieren Sie lhren Arzt,
wenn Sie neu auftretende oder ungewohnliche Hiift-,
Leisten- oder Oberschenkelschmerzen wahrnehmen.

Kinder und Jugendliche

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

Anwendung von Stoboclo zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere Arzneimittel
eingenommen haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen. Es ist besonders wichtig, dass
Sie lhren Arzt informieren, falls Sie mit einem anderen
Denosumab-enthaltenden Arzneimittel behandelt werden.

Sie diirfen Stoboclo nicht zusammen mit einem anderen
Denosumab-enthaltenden Arzneimittel anwenden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Stoboclo wurde bei Schwangeren nicht untersucht. Es

ist wichtig, dass Sie Ihren Arzt informieren, wenn Sie
schwanger sind oder vermuten, schwanger zu sein,

oder beabsichtigen, schwanger zu werden. Stoboclo

wird fiir die Anwendung in der Schwangerschaft nicht
empfohlen. Frauen im gebarfahigen Alter sollen wahrend
der Behandlung mit Stoboclo und mindestens fiir 5 Monate
nach Beendigung der Stoboclo-Behandlung wirksame
Methoden zur Empféngnisverhiitung anwenden.

Bitte informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie wahrend der
Behandlung mit Stoboclo oder weniger als 5 Monate nach
Beendigung der Stoboclo-Behandlung schwanger werden.

Es ist nicht bekannt, ob Denosumab in die Muttermilch
libergeht. Es ist wichtig, dass Sie Ihren Arzt informieren,
wenn Sie stillen oder planen, dies zu tun. Ihr Arzt

wird lhnen helfen zu entscheiden, ob das Stillen zu
unterbrechen ist oder ob auf die Behandlung mit Stoboclo
verzichtet werden soll. Dabei werden sowohl der Nutzen
des Stillens fiir das Kind als auch der Nutzen von Stoboclo
fiir die Mutter beriicksichtigt werden.

Bitte informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie wéahrend der
Behandlung mit Stoboclo stillen.

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

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Stoboclo hat keinen oder einen zu vernachlassigenden
Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen.

Stoboclo enthélt Sorbitol (E 420)

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

Stoboclo enthalt Natrium

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

Stoboclo enthélt Polysorbat 20 (E 432)

Dieses Arzneimittel enthalt 0,1 mg Polysorbat 20 pro
Spritze, entsprechend 0,1 mg/ml. Polysorbate kdnnen
allergische Reaktionen hervorrufen. Teilen Sie Ihrem Arzt
mit, ob bei Ihnen in der Vergangenheit schon einmal eine
allergische Reaktion beobachtet wurde.

3. Wie ist Stoboclo anzuwenden?

Die empfohlene Dosis ist eine 60 mg-Fertigspritze

einmal alle 6 Monate als einzelne Injektion unter die

Haut (subkutan) angewendet. Die besten Stellen fiir die
Injektion sind die Vorderseiten der Oberschenkel und die
Bauchregion. Ihre Pflegeperson kann auch die Riickseite
der Oberarme verwenden. Bitte wenden Sie sich an

Ihren Arzt, um einen Termin fiir eine mogliche néchste
Injektion zu vereinbaren. Jeder Packung Stoboclo liegt eine
Erinnerungskarte bei, die verwendet werden kann, um das
Datum der néchsten Injektion einzutragen.

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

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

Nicht schiitteln.
Wenn Sie die Anwendung von Stoboclo vergessen haben

Wenn eine Dosis von Stoboclo verpasst wird, soll die
Injektion so rasch wie mdglich nachgeholt

werden. Die darauffolgenden Injektionen sollen alle 6
Monate nach der tatsachlich stattgefundenen
Injektion geplant werden.

Wenn Sie die Anwendung von Stoboclo abbrechen

Um aus der Behandlung den groBten Nutzen zur
Verminderung des Risikos von Knochenbriichen zu ziehen,
ist es wichtig, Stoboclo so lange anzuwenden wie von
Ihrem Arzt verordnet. Brechen Sie lhre Behandlung nicht
ab, ohne lhren Arzt zu kontaktieren.

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

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

Gelegentlich kdnnen Patienten, die Stoboclo erhalten,
Hautinfektionen entwickeln (hauptséchlich

bakterielle Entziindungen des Unterhautgewebes). Bitte
informieren Sie Ihren Arzt unverziiglich, wenn Sie
wahrend der Behandlung mit Stoboclo irgendeines dieser
Symptome entwickeln: geschwollene, gerdtete Stelle der
Haut, am haufigsten im unteren Bereich der Beine, die sich
heiB und schmerzhaft anfiihlt und mit Fiebersymptomen
einhergehen kann.

Selten konnen sich bei Patienten, die Stoboclo erhalten,
Schmerzen im Mundraum und/oder Kiefer, Schwellungen
oder nicht heilende wunde Stellen im Mundraum oder
Kiefer, Ausfluss, Taubheit oder ein Schweregefiihl im Kiefer
entwickeln, oder es kann sich ein Zahn lockern. Dies
konnen Anzeichen einer Knochenschédigung im Kiefer
sein (Osteonekrose). Informieren Sie unverziiglich Ihren
Arzt und Zahnarzt, wenn Sie solche Symptome wéhrend
der Behandlung mit Stoboclo oder nach Beendigung der
Behandlung haben.

Selten konnen Patienten, die Stoboclo erhalten,

niedrige Calciumspiegel im Blut haben (Hypokalzémie);
schwergradig niedrige Calciumspiegel im Blut konnen

zu Hospitalisierung fiihren und sogar lebensbedrohlich
sein. Die Symptome schlieBen Spasmen, Zuckungen

oder Muskelkrampfe und/oder Taubheit oder Kribbeln in
Fingern, Zehen oder um den Mund und/oder Krampfanfélle,
Verwirrtheit oder Bewusstlosigkeit ein. Wenn eines davon
bei Ihnen auftritt, teilen Sie dies unverziiglich lhrem
Arzt mit. Ein niedriger Calciumspiegel im Blut kdnnte auch
zu einer Anderung des Herzrhythmus fiihren, die als QT-
Verlangerung bezeichnet wird und im Elektrokardiogramm
(EKG) zu sehen ist.

Selten konnen bei Patienten, die Stoboclo erhalten,
ungewohnliche Frakturen des Oberschenkelknochens
auftreten. Kontaktieren Sie lhren Arzt, wenn Sie
neu auftretende oder ungewohnliche Hiift-, Leisten-
oder Oberschenkelschmerzen wahrnehmen, da dies
ein frilher Hinweis auf einen mdglichen Bruch des
Oberschenkelknochens sein konnte.

Selten konnen allergische Reaktionen bei Patienten, die
Stoboclo erhalten, auftreten. Die Symptome schlieBen

Schwellung des Gesichts, der Lippen, der Zunge, des
Rachens oder anderer Korperteile; Hautausschlag, Jucken
oder Nesselsucht, Atemgerédusche oder Atembeschwerden
ein. Bitte informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie solche
Symptome wahrend der Behandlung mit Stoboclo entwickeln.

Sehr haufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 10

Behandelten betreffen):

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

e Schmerzen in den Armen oder Beinen (Schmerzen in
den Extremitéten).

Héaufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10

Behandelten betreffen):

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

¢ Infektion der oberen Atemwege,

e Schmerzen, Kribbeln oder Taubheit entlang Ihres Beines

(Ischiassyndrom),

Verstopfung,

Bauchbeschwerden,

Hautausschlag,

Hautreaktionen mit Juckreiz, Rétung und/oder

Trockenheit (Ekzem),

e Haarausfall (Alopezie).

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100

Behandelten betreffen):

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

e |nfektion der Ohren,

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

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 000

Behandelten betreffen):

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

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen

Daten nicht abschatzbar):

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

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie

sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt
liber

Deutschland

Bundesinstitut fiir Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel
Paul-Ehrlich-Institut

Paul-Ehrlich-Str. 51-59

63225 Langen

Tel: +49 610377 0

Fax: +49 6103 77 1234

Website: www.pei.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen (iber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

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

Sie diirfen 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 KiihIschrank lagern (2 °C — 8 °C).

Nicht einfrieren.

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

Die Fertigspritze darf vor der Injektion auBerhalb des
KiihIschranks gelagert werden, damit sie Raumtemperatur
(bis zu 30 °C) erreicht. Dies macht die Injektion angenehmer.
Sobald Ihre Spritze Raumtemperatur erreicht hat (bis zu

30 °C), kann sie bei Raumtemperatur fiir einen einmaligen
Zeitraum von bis zu 63 Tagen gelagert werden, jedoch nicht
langer als bis zum urspriinglichen Verfallsdatum. Wenn die
Spritze innerhalb dieses Zeitraums von bis zu 63 Tagen nicht

verwendet wird, konnen Sie sie flir maximal 3 Tage in den
Kiihlschrank zuriicklegen und sie muss verworfen werden,
wenn sie innerhalb dieses Zeitraums nicht verwendet
wird. Verwenden Sie Ihre Spritze nach dem auf dem Etikett
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr.

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 Stoboclo enthélt

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

- Die sonstigen Bestandteile sind Essigsaure,
Natriumacetat-Trihydrat, Sorbitol (E 420),

Polysorbat 20 (E 432) und Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie Stoboclo aussieht und Inhalt der Packung
Stoboclo ist eine klare, farblose bis blassgelbe
Injektionsldsung in einer gebrauchsfertigen
Fertigspritze.

Jede Packung enthalt eine Fertigspritze mit einem
Sicherheitsschutz.

Zulassungsinhaber

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest,

Véaci Ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Ungarn

Hersteller

Nuvisan France S.A.R.L
2400 Route des Colles,
06410 Biot,

Frankreich

Parallel vertrieben von
Abacus Medicine A/S, Danemark.

Stoboclo® ist eine eingetragene Marke von CELLTRION, INC.

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

Deutschland

Celltrion Healthcare Deutschland GmbH
Tel: +49 303 464 941 50
infoDE@celltrionhc.com

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
01/2026

Weitere Informationsquellen
Ausflihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf

den Internetseiten der Europdischen Arzneimittel-Agentur
https://www.ema.europa.eu/ verflighar.




Gebrauchsanweisung:

Lesen und befolgen Sie die Gebrauchsanweisung, die
Ihrer Stoboclo-Fertigspritze beiliegt, bevor Sie mit der
Anwendung beginnen und jedes Mal, wenn Sie eine neue
Packung des Arzneimittels erhalten. Es kdnnte neue
Informationen geben. Stoboclo kann von medizinischem
Fachpersonal, Pflegepersonen oder von den Patienten
selbst verabreicht werden, wenn sie eine Schulung
erhalten haben. Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie
Fragen zur Selbstverabreichung einer Injektion haben.

Wichtige Informationen

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

Offnen Sie den versiegelten Umkarton erst, wenn Sie
fiir die Anwendung der Fertigspritze bereit sind.
Entfernen Sie die Nadelkappe erst unmittelbar vor
Verabreichung der Injektion von der Fertigspritze.
Versuchen Sie nicht, die Fertigspritze vor der Injektion
zu aktivieren.

Versuchen Sie nicht, den durchsichtigen
Sicherheitsschutz von der Fertigspritze zu entfernen.
Wenden Sie die Fertigspritze nicht an, wenn sie auf
eine harte Oberflache gefallen ist. Verwenden Sie eine
neue Fertigspritze.

Schiitteln Sie die Fertigspritze nicht. Starkes Schiitteln
kann das Arzneimittel beschadigen.

Die Fertigspritze kann nicht wiederverwendet werden.
Entsorgen Sie die gebrauchte Fertigspritze unmittelbar
nach der Anwendung in einem Abfallbehlter fiir spitze
Gegensténde (siehe Schritt 15. Entsorgen Sie die
Fertigspritze).

Aufbewahrung von Stoboclo

Bewahren Sie die Fertigspritze fiir Kinder
unzugénglich auf. Enthélt kleine Teile.

Bewahren Sie die Fertigspritze im Kiihlschrank
zwischen 2 °C und 8 °C auf. Nicht einfrieren.
Stoboclo kann nach der Entnahme aus dem
Kiihlschrank bei einer Temperatur von maximal 30 °C
flir einen einmaligen Zeitraum von bis zu 63 Tagen
aufbewahrt werden, wobei das urspriingliche
Verfalldatum nicht Giberschritten werden darf. Wenn
Stoboclo nicht innerhalb dieser Frist von bis zu

63 Tagen verwendet wird, kann das Arzneimittel
nochmals fiir maximal 3 Tage im KiihIschrank
aufbewahrt werden und muss verworfen werden, wenn
es innerhalb dieses Zeitraums nicht verwendet wird.
Bewahren Sie die Fertigspritze im Originalkarton auf,
um sie vor Licht zu schiitzen.

Teile der Fertigspritze (siehe Abbildung A)

Arzneimittel

Nach der
Anwendung

Vor der
Anwendung

Kolben

Fingerauflage
Sichtfenster

Sicher-
— heitsschutz

Nadel

_____Nadelschutz-
kappe

()
[

=11

Abbildung A

Vorbereitung der Injektion

1.

1a.

1b.

1c.

3.

3a.

4.

4a.

4b.

4c.

Vorbereitung der
Materialien, die fiir Umkarton mit
die Injektion bendtigt Fertigspritze
werden.

Bereiten Sie eine

saubere, ebene o]
Oberflache, wie z. B. e
einen Tisch oder eine
Arbeitsflache, in einem
gut beleuchteten
Bereich vor.

Nehmen Sie den
Umkarton mit der
Fertigspritze aus dem

Alkoholtupfer

Wattebausch
oder
Verbandmull

@ Pflaster

Kiihlschrank.

Stellen Sie sicher, R Abfallbehélter
dass Sie die folgenden & flir spitze
Gegenstande zur Gegenstinde

Hand haben (siehe

Abbildung B):

- Umkarton mit der
Fertigspritze

Nicht im Umkarton enthalten:

- Alkoholtupfer

- Wattebausch oder Verbandmull

- Pflaster

- Abfallbehélter fiir spitze Gegenstande

-

Verwendbar bis:
M JJdJ

\ />

Verwendbar bis:
- NN JJ3

Abbildung B

Priifen Sie das
Verfalldatum auf
dem Karton (siehe
Abbildung C).

e Verwenden Sie die
Spritze nicht, wenn
das Verfalldatum
abgelaufen ist. Wenn
das Verfalldatum
abgelaufen ist, geben
Sie die gesamte
Packung an lhre
Apotheke zurtick.

e Das aufgedruckte
Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten
Tag des angegebenen
Monats.

\

Abbildung C

Nehmen Sie die
Fertigspritze aus dem
Karton.

Offnen Sie den

Karton. Greifen Sie

die Fertigspritze am
Spritzenkorper und
heben Sie sie aus dem
Karton heraus (siehe
Abbildung D).

o Greifen Sie die
Fertigspritze nicht
am Kolbenkopf,
am Kolben, am
Sicherheitsschutz
oder an der
Nadelschutzkappe.

e Ziehen Sie den Kolben
niemals zuriick.

Abbildung D

Uberpriifen Sie die
Fertigspritze.
Uberpriifen Sie die
Fertigspritze und stellen
Sie sicher, dass Sie das
richtige Arzneimittel
(Stoboclo) haben.
Uberpriifen Sie die
Fertigspritze und
stellen Sie sicher, dass
sie nicht gesprungen
oder beschadigt ist.
Priifen Sie das
Verfalldatum auf dem
Etikett der Fertigspritze
(siehe Abbildung E).
e Verwenden Sie die Fertigspritze nicht, wenn die
Nadelschutzkappe fehlt oder nicht fest aufgesetzt ist.
e Verwenden Sie die Fertigspritze nicht, wenn das
Verfalldatum abgelaufen ist.

e Schiitteln Sie die Fertigspritze nicht.

EXP: MM JJJJ )

Abbildung E

5. Uberpriifen Sie das
Arzneimittel.

5a. Uberpriifen Sie das
Arzneimittel und
stellen Sie sicher,
dass die Fliissigkeit
klar und farblos bis
blassgelb ist und keine

sichtbaren Partikel oder

Schwebstoffe enthélt
(siehe Abbildung F).
e \erwenden Sie die

6.

6a.

7.

7a.

7b.

8a.

Fertigspritze nicht,
wenn die Flissigkeit
verfarbt oder triibe
erscheint oder
sichtbare Partikel oder
Schwebstoffe enthalt.

e Mdglicherweise sind
in der Fliissigkeit
Luftblasen zu sehen.
Das ist normal.

Warten Sie 30 Minuten.
Lassen Sie die
Fertigspritze auBerhalb
des Umkartons
fiir 30 Minuten bei
Raumtemperatur
(20 °C bis 30 °C)
liegen, damit sie sich
erwdrmen kann (siehe
Abbildung G).
e Erwédrmen Sie
die Fertigspritze
nicht mit einer
Warmequelle wie
heiBem Wasser oder
in der Mikrowelle.

9a.

9b.

Reinigen Sie die
Injektionsstelle.
Reinigen Sie die
Injektionsstelle mit
einem Alkoholtupfer

in kreisformigen
Bewegungen (siehe
Abbildung J).

Lassen Sie die Haut vor
der Injektion trocknen.
e Blasen Sie nicht auf

Abbildung F

30
Minuten

Abbildung G

e Wenn die Spritze keine Raumtemperatur annimmt,
kann sich die Injektion unangenehm anftihlen.

Wabhlen Sie

eine geeignete
Injektionsstelle (siehe
Abbildung H).

Fiir die Injektion
geeignet sind:

- die Oberschenkel.

- der Bauch, mit
Ausnahme eines
Bereichs von 5 cm
um den Bauchnabel
herum.

- die AuBenseite der
Oberarme (nur fiir
Pflegepersonen
oder medizinische
Fachkréfte).

e Injizieren Sie nicht in
Muttermale, Narben,
Blutergiisse oder
Bereiche, in denen
die Haut empfindlich,
gerotet oder verhartet
ist oder Risse
aufweist.

[ = NUR Pflegeperson
und medizinische
Fachkraft

[] = Selbstinjektion
und Pflegeperson

Abbildung H

¢ Injizieren Sie nicht durch die Kleidung.
Wiéhlen Sie fiir jede neue Injektion eine andere
Injektionsstelle, die mindestens 2,5 cm von der
vorhergehenden entfernt ist.

Waschen Sie sich die
Hénde.

Waschen Sie sich die
Hande mit Wasser und
Seife und trocknen Sie
sie griindlich ab (siehe
Abbildung I).

Abbildung |

die Injektionsstelle
und bertihren Sie sie

vor der Injektion nicht
mehr.

Injektion des Arzneimittels

Abbildung J

10. Ziehen Sie die
Nadelschutzkappe ab.
10a. Halten Sie den
Spritzenkorper
der Fertigspritze
zwischen Daumen
und Zeigefinger einer
Hand und ziehen Sie
die Nadelschutzkappe
mit der anderen Hand
vorsichtig gerade ab
(siehe Abbildung K).
e Halten Sie die Spritze

beim Abziehen der
Nadelschutzkappe
nicht am Kolben fest.

e An der Nadelspitze kdnnen einige Tropfen Fliissigkeit

zu sehen sein. Das ist normal.
10b. Entsorgen Sie die Nadelschutzkappe umgehend in
einem Abfallbehalter fiir spitze Gegensténde (siehe
Schritt 15 und Abbildung K).

e Verwenden Sie die Fertigspritze nicht, wenn sie
ohne Nadelschutzkappe heruntergefallen ist.
Verwenden Sie in einem solchen Fall eine neue
Fertigspritze.

e Entfernen Sie die Nadelschutzkappe erst, wenn Sie
zur Injektion bereit sind.

e Setzen Sie die Nadelschutzkappe nicht wieder auf
die Fertigspritze auf.

e Ber(ihren Sie die Nadel nicht, da es sonst zu einer
Nadelstichverletzung kommen kann.

Abbildung K

11. Fiihren Sie die
Fertigspritze in die
Injektionsstelle ein.

11a. Halten Sie den Korper

der Fertigspritze
zwischen Daumen
und Zeigefinger einer

Hand.

Driicken Sie mit

dem Daumen und

Zeigefinger der

anderen Hand die

gereinigte Haut
vorsichtig zusammen.

Driicken Sie dabei

nicht zu fest.

Hinweis: Es ist wichtig,

11b.

die Haut wéhrend des 7
Einstechens der Nadel ==
zusammengedriickt Abbildung L
zu halten, um

sicherzugehen, dass

Sie unter die Haut (in

das Fettgewebe), aber

nicht tiefer (in den

Muskel) injizieren.

Stechen Sie die Nadel mit einer schnellen
Bewegung in einem Winkel von 45° vollstandig in
die Hautfalte ein (sieche Abbildung L).

e Ziehen Sie den Kolben niemals zuriick.

11c.

12. Verabreichen Sie die
Injektion.

12a. Lassen Sie die

Hautfalte los, nachdem

die Nadel in die Haut

eingefiihrt wurde.

Driicken Sie den

Kolben langsam

vollstindig

herunter, bis die

vollsténdige Dosis

des Arzneimittels

verabreicht wurde

und die Spritze leer ist

(siehe Abbildung M).

e \erdndern Sie
die Position der
Fertigspritze nicht,
nachdem Sie mit der
Injektion begonnen
haben.

e \Wenn der Kolben nicht vollstdndig heruntergedriickt
wird, wird der Sicherheitsschutz nicht ausgefahren,
um die Nadel nach dem Herausziehen zu bedecken.

13. Ziehen Sie die
Fertigspritze aus
der Injektionsstelle
heraus.
13a. Nachdem die
Fertigspritze leer
ist und wéhrend
die Nadel aus der
Injektionsstelle
herausgezogen wird,
entfernen Sie langsam
die Nadel, indem Sie
Ihren Daumen vom
Kolben nehmen, bis
die Nadel vollstandig
vom Sicherheitsschutz
bedeckt ist (siehe
Abbildung N).

e Falls die Nadel nicht vom Sicherheitsschutz bedeckt
wird, entsorgen Sie die Fertigspritze vorsichtig
(siehe Schritt 15. Entsorgen Sie die Fertigspritze).

e Setzen Sie die Nadelschutzkappe nicht wieder auf
gebrauchte Fertigspritzen auf.

e \Verwenden Sie die Fertigspritze nicht noch einmal.

e Reiben Sie nicht an der Injektionsstelle.

12b.

Abbildung M

Abbildung N

Nach der Injektion

14. Versorgen Sie die Injektionsstelle.

14a. Falls es zu einer Blutung kommt, behandeln Sie die
Injektionsstelle, indem Sie einen Wattebausch oder etwas
Verbandmull sanft auf die Stelle driicken (nicht reiben) und
bei Bedarf ein Pflaster aufkleben.

15. Entsorgen Sie die
Fertigspritze.

15a. Werfen Sie die
verwendete
Fertigspritze sofort
nach Gebrauch in
einen Abfallbehélter
flir spitze Gegensténde
(siehe Abbildung 0).

15h. Entsorgen Sie die
Fertigspritze nicht im
Haushaltsabfall. \‘9\

e Bewahren Sie die
Spritze und den “*”
Abfallbehalter fir
spitze Gegenstinde
fir Kindern
unzugénglich auf.

e \Wenn Sie keinen Abfallbehélter fiir spitze
Gegenstande haben, konnen Sie einen
verschlieBbaren und durchstichsicheren Behélter
aus Ihrem Haushalt verwenden.

e Zu lhrer eigenen Sicherheit und Gesundheit
sowie der anderer diirfen Nadeln und gebrauchte
Spritzen niemals wiederverwendet werden. Nicht
verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist
entsprechend den nationalen Anforderungen zu
beseitigen.

e 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.

|

Abbildung 0



