Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Extavia® 250 Mikrogramm/ml Pulver und
Losungsmittel zur Herstellung einer

Injektionslosung

Interferon beta-1b

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich 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, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe

Was in dieser Packungsbeilage steht
Was ist Extavia und wofiir wird es angewendet?

Wie ist Extavia anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Extavia aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
Anhang: Gebrauchsanleitung zur Selbstinjektion

L

Was sollten Sie vor der Anwendung von Extavia beachten?

1. Was ist Extavia und wofiir wird es an-
gewendet?

Was ist Extavia?

Extavia ist ein Arzneimittel aus der Gruppe der so
genannten Interferone und wird zur Behandlung der
Multiplen Sklerose eingesetzt. Interferone sind vom
Korper selbst produzierte Proteine, die bei Angriffen auf
das Immunsystem, wie z. B. Virusinfektionen, die Abwehr
unterstiutzen.

Wie wirkt Extavia?

Die Multiple Sklerose (MS) ist eine chronische Erkran-
kung, die sich auf das Zentralnervensystem (ZNS), vor
allem auf die Funktion des Gehirns und des Ruicken-
marks, auswirkt. Bei MS zerstéren Entziindungsvorgénge
die Schutzhille (Myelinscheide), die die Nerven des ZNS
umgibt, und verhindern eine ordnungsgemafie Funktion
der Nerven. Dies nennt man Myelinverlust (Demyelini-
sierung).

Die genaue Ursache der MS ist unbekannt. Es wird
angenommen, dass bei dem Prozess, der das ZNS
schadigt, eine anormale Reaktion des kdrpereigenen
Immunsystems eine wichtige Rolle spielt.

Die Schadigung des ZNS kann wahrend einer MS-
Attacke (Schub) stattfinden. Dadurch kann es zu einer
vorlibergehenden Behinderung kommen, wie z.B. zu
Schwierigkeiten beim Gehen. Die Symptome kénnen
vollstédndig oder teilweise wieder verschwinden.

Es wurde gezeigt, dass Interferon beta-1b die Immun-
reaktion verandert und dazu beitragt, die Krankheitsakti-
vitat zu vermindern.

Auf welche Weise hilft Extavia bei der Bekdampfung
lhrer Krankheit?

Ein einzelnes klinisches Ereignis, das auf ein hohes
Risiko fiir das Auftreten einer Multiplen Sklerose
hinweist: Extavia verlangsamt nachweislich das
Fortschreiten zu einer eindeutigen Multiplen Sklerose.

Schubformig-remittierende Multiple Sklerose: Bei
Menschen mit schubférmig-remittierender MS kommt es
zu gelegentlichen Krankheitsattacken bzw. Schiben, in
deren Verlauf die Symptome merklich starker werden.
Extavia vermindert nachweislich die Zahl der Schiibe und
verringert ihren Schweregrad. Extavia verringert die Zahl
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krankheitsbedingter Krankenhausaufenthalte und
verlangert die schubfreien Zeiten.

Sekundar progrediente Multiple Sklerose: Bei
Menschen mit schubférmig-remittierender MS kommt es
in einigen Fallen zu einer Zunahme der Symptome und
zum Fortschreiten hin zu einer anderen MS-Form, der
sogenannten sekundar progredienten MS. Bei dieser
Form fiihlen sich die Patienten, unabhangig von Schiiben,
zunehmend beeintrachtigt. Extavia kann die Anzahl und
den Schweregrad der Schiibe vermindern und das
Fortschreiten der Behinderung verlangsamen.

Wofiir wird Extavia angewendet?

Extavia ist fiir die Anwendung bei Patienten bestimmt,

» die zum ersten Mal Beschwerden hatten, die auf ein
hohes Risiko fiir das Auftreten einer Multiplen
Sklerose hinweisen. Bevor Sie behandelt werden, wird
Ihr Arzt alle anderen méglichen Ursachen fur Ihre
Beschwerden ausschliefden.

» die an einer schubférmig-remittierenden Multiplen
Sklerose mit mindestens zwei Schiiben innerhalb der
letzten zwei Jahre leiden.

» die an einer sekundar progredienten Multiplen
Sklerose mit Krankheitsaktivitat, erkennbar an
Schiiben, leiden.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von

Extavia beachten?

Extavia darf nicht angewendet werden,

wenn Sie allergisch gegen natirliches oder rekombi-
nantes Interferon beta, Humanalbumin oder einen der
in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

wenn Sie gerade an einer schweren Depression
und/oder unter Suizidgedanken leiden (siehe
~Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen* und
Abschnitt4. ,Welche Nebenwirkungen sind moéglich?*).
wenn Sie an einer schweren Lebererkrankung
leiden (siehe ,Warnhinweise und Vorsichtsmafnah-
men*, ,Anwendung von Extavia zusammen mit ande-
ren Arzneimitteln“ und Abschnitt 4 ,Welche Neben-
wirkungen sind méglich?“).

» Bitte informieren Sie lhren Arzt, wenn davon
etwas bei Ihnen zutrifft.

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Extavia
anwenden:

wenn Sie eine monoklonale Gammopathie haben.
Bei dieser Krankheit des Immunsystems findet

sich ein abnormes Protein im Blut. Bei Anwendung
von Arzneimitteln wie Extavia kénnen Probleme mit
den kleinen Blutgeféfien (Kapillare) auftreten (syste-
misches Kapillarlecksyndrom). Dies kann zum Schock
(Kollaps) und sogar zum Tod fihren.

wenn Sie eine Depression hatten oder haben oder
schon einmal Suizidgedanken hatten. Ihr Arzt wird
sie wahrend der Behandlung sorgfaltig GUberwachen.
Bei schwerer Depression und/oder Suizidgedanken
wird man lhnen kein Extavia verordnen (siehe auch
.Extavia darf nicht angewendet werden®).

wenn Sie irgendwann einmal Krampfanfélle hatten
oder wenn Sie Medikamente zur Behandlung einer
Epilepsie (Antiepileptika) einnehmen, wird Ihr Arzt
Ihre Behandlung sorgfaltig iberwachen (siehe auch
»~Anwendung von Extavia zusammen mit anderen
Arzneimitteln“ und Abschnitt 4. ,Welche Nebenwir-
kungen sind méglich?*).

wenn Sie eine schwere Nierenerkrankung haben,
wird lhr Arzt eventuell wahrend der Behandlung Ihre
Nierenfunktion kontrollieren.

wenn Sie bereits einmal eine allergische Reaktion
gegen Latex hatten. Die Nadelschutzkappe der
Fertigspritze enthalt ein Naturlatex-Derivat. Daher
kann die Nadelschutzkappe Naturlatex enthalten.

Auch Uber Folgendes muss lhr Arzt informiert werden,
wiahrend Sie Extavia anwenden:
— wenn bei lhnen Symptome, wie z.B. Juckreiz am

ganzen Korper, Schwellung des Gesichts und/oder
der Zunge oder plétzliche Atemnot auftreten. Dies
kénnen Anzeichen einer schweren allergischen Reak-
tion sein, die lebensbedrohlich werden kann.

wenn Sie sich deutlich trauriger oder hoffnungs-
loser fiihlen als vor Beginn der Behandlung mit
Extavia oder wenn Sie Suizidgedanken haben.
Wenn Sie wahrend der Extavia-Behandlung depressiv
werden, kann es sein, dass Sie eine besondere
Therapie bendétigen. Ihr Arzt wird Sie sorgfaltig Uber-
wachen und eventuell auch einen Abbruch lhrer
Behandlung in Erwagung ziehen. Wenn Sie an einer
schweren Depression und/oder Suizidgedanken
leiden, werden Sie nicht mit Extavia behandelt (siehe
auch ,Extavia darf nicht angewendet werden®).

wenn Sie eine ungewodhnliche Neigung zu blauen
Flecken oder iibermaRiges Bluten nach Verletzun-
gen bemerken oder besonders viele Infektionen zu
haben scheinen. Dies kdnnte eine Abnahme der Zahl
der Blutzellen oder der Blutplattchen (Zellen, die bei der
Blutgerinnung mitwirken) anzeigen. Eventuell ist eine
besondere &rztliche Uberwachung erforderlich.

wenn Sie an Appetitlosigkeit, Miidigkeit, Unwohl-
sein (Ubelkeit), wiederholtem Erbrechen leiden,
und insbesondere wenn Sie ausgedehntem Juck-
reiz, Gelbfarbung der Haut oder des Weien im
Auge oder eine Neigung zu blauen Flecken
beobachten. Diese Symptome kdnnen Leberpro-
bleme anzeigen. Bei Patienten, die in klinischen
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Studien mit Extavia behandelt wurden, traten Veran-
derungen der Leberwerte auf. Wie fur andere Beta-
Interferone auch, wurde bei Patienten unter Extavia
selten Uber schwere Leberschaden, einschlieRlich
Leberversagen, berichtet. Die schwerwiegendsten
Falle wurden bei Patienten berichtet, die andere
Arzneimittel einnahmen oder an Krankheiten litten, die
die Leber beeintrachtigen kénnen (z. B. Alkoholmiss-
brauch, schwere Infektion).

— wenn Sie Symptome wie unregelméaBigen Herz-
schlag, Schwellungen, wie z.B. an den FuBkno-
cheln oder Beinen oder Atemnot bemerken. Dies
kann auf eine Krankheit des Herzmuskels (Kardio-
myopathie) hindeuten, Uber die bei Patienten unter
Extavia berichtet wurde.

— wenn Sie an Bauchschmerzen, die in den Riicken
ausstrahlen, und/oder an Unwohlsein leiden oder
Fieber haben. Dies kann auf eine Entziindung der
Bauchspeicheldriise (Pankreatitis) hindeuten, Uber die
unter Extavia berichtet wurde. Damit verbunden ist oft
ein Anstieg bestimmter Blutfette (Triglyzeride).

» Beenden Sie die Anwendung von Extavia und
informieren Sie lhren Arzt unverziglich, wenn
irgendetwas davon eintritt.

Was ist wahrend der Anwendung von Extavia noch zu

beachten?

— Es miissen Blutuntersuchungen durchgefiihrt
werden, umdie Zahl der Blutzellen, die Blutchemie und
die Leberenzyme zu bestimmen. Dies geschieht vor
Beginn der Behandlung mit Extavia, regelméaRig
nach Behandlungsbeginn und danach in regelma-
Rigen Abstidnden wahrend der Behandlung, auch
wenn Sie keine besonderen Symptome haben. Diese
Blutuntersuchungen kommen zu den Untersuchungen
hinzu, die standardmafig zur Kontrolle der MS
gemacht werden.

— Wenn Sie an einer Herzkrankheit leiden, konnen die
grippeahnlichen Symptome, die oft zu Beginn der
Behandlung auftreten, belastend fiir Sie sein.
Extavia muss mit Vorsicht verabreicht werden. lhr Arzt
wird Sie daraufhin Gberwachen, ob sich lhre Herzer-
krankung, insbesondere zu Beginn der Behandlung,
verschlechtert. Extavia selbst hat keine direkte
Auswirkung auf das Herz.

— lhr Arzt wird lhre Schilddriisenfunktion untersu-
chen, entweder regelmaRig oder wannimmer er es aus
sonstigen Griinden fur erforderlich halt.

— Da Extavia Humanalbumin enthalt, besteht das
potentielle Risiko einer Ubertragung von Viruser-
krankungen. Das Risiko einer Ubertragung der
Creutzfeld-Jakob-Krankheit (CJD) kann nicht ausge-
schlossen werden.

— Wahrend der Behandlung mit Extavia kann lhr
Korper so genannte neutralisierende Antikérper
bilden, die mit Extavia reagieren kénnen. Es ist noch
nicht klar, ob diese neutralisierenden Antikérper die
Wirksamkeit der Behandlung vermindern. Nicht alle

Patienten bilden neutralisierende Antikérper. Zur Zeit
kann man nicht vorhersagen, welche Patienten zu
dieser Gruppe gehdren.

— Wahrend der Behandlung mit Extavia kénnen
Nierenprobleme einschlieBlich Narbenbildung
(Glomerulosklerose) auftreten, die Ihre Nieren-
funktion einschrianken kénnen. Ihr Arzt kann Tests
durchftihren, um lhre Nierenfunktion zu Uberprifen.

— Wahrend der Behandlung kdnnen Blutgerinnsel in
den kleinen BlutgefdfRen auftreten. Diese Blutge-
rinnsel kdnnen Auswirkungen auf Ihre Nieren haben.
Dies kann mehrere Wochen bis mehrere Jahre nach
Beginn der Behandlung mit Extavia auftreten. Ihr Arzt
wird ggf. lhren Blutdruck, Ihr Blut (Anzahl der Blut-
plattchen) und Ihre Nierenfunktion Giberwachen.

Reaktionen an der Injektionsstelle

Wahrend der Behandlung mit Extavia sind
Reaktionen an der Injektionsstelle wahrscheinlich.
Symptome sind Rétung, Schwellung, Verfarbung der
Haut, Entzindung, Schmerz und Uberempfindlichkeit.
Uber Hautschadigung und Gewebezerstérung
(Nekrosen) im Injektionsbereich wurde seltener berichtet.
Reaktionen an der Injektionsstelle nehmen gewéhnlich
mit der Zeit ab.

Haut- und Gewebeschaden an der Injektionsstelle kén-
nen zu Narbenbildung fihren. Wenn diese schwerwie-
gend sind, muss ein Arzt eventuell Fremdmaterial und
abgestorbenes Gewebe entfernen (Debridement). Selte-
ner ist eine Hauttransplantation erforderlich, deren
Heilung bis zu 6 Monate dauern kann.

Um das Risiko einer Reaktion an der Injektionsstelle

zu vermindern, miissen Sie:

— eine sterile (aseptische) Injektionstechnik verwenden,

— die Injektionsstelle bei jeder Injektion wechseln (siehe
Anhang ,Gebrauchsanleitung zur Selbstinjektion®)

Reaktionen an der Injektionsstelle kénnen Sie durch
Verwendung eines Autoinjektors verringern. |hr Arzt oder
das medizinische Fachpersonal kann Ihnen mehr dazu
sagen.

Stand: 09/2019



Gebrauchsinformation: Information ftir Anwender

Extavia®250 Mikrogramm/ml Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer Injektionslésung

Wenn es bei lhnen zu einer Hautschadigung kommt,
die mit einer Schwellung oder Absonderung von
Flussigkeit aus der Injektionsstelle verbunden ist:

» Beenden Sie die Extavia-Injektionen und wenden
Sie sich an Ihren Arzt.

» Wenn Sie nur eine wunde Injektionsstelle (Lasion)
haben und die Gewebezerstorung (Nekrose) nicht zu
ausgedehnt ist, konnen Sie Extavia weiter anwenden.

» Wenn Sie mehr als eine wunde Injektionsstelle
(multiple Lasionen) haben, mussen Sie die Anwendung
von Extavia unterbrechen, bis Ihre Haut geheilt ist.

lhr Arzt wird regelmaRig kontrollieren, wie Sie lhre
Selbstinjektion vornehmen, besonders dann, wenn bei
Ihnen Reaktionen an der Injektionsstelle aufgetreten sind.

Kinder und Jugendliche

Es wurden keine gezielten klinischen Studien bei Kindern
oder Jugendlichen durchgefihrt.

Far Jugendliche von 12—-17 Jahren liegen jedoch in
begrenztem Umfang Daten vor. Diese Daten deuten
darauf hin, dass die Sicherheit von Extavia in dieser
Altersgruppe der Sicherheit bei Erwachsenen gleicht. Bei
Kindern unter 12 Jahren sollte Extavia nicht angewendet
werden, da fiir diese Altersgruppe keine Daten vorliegen.

Anwendung von Extavia zusammen mit anderen

Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie

andere Arzneimittel anwenden, kirzlich andere Arznei-

mittel angewendet haben oder beabsichtigen andere

Arzneimittel anzuwenden.

Es wurden keine gezielten Wechselwirkungsstudien

durchgefihrt, um zu untersuchen, ob Extavia andere

Arzneimittel beeinflusst oder von ihnen beeinflusst wird.

Die Anwendung von Extavia zusammen mit anderen

Arzneimitteln, die die Immunantwort beeinflussen, wird

nichtempfohlen, mit Ausnahme entziindungshemmender

Arzneimittel, so genannter Kortikosteroide, und des

adrenocorticotropen Hormons (ACTH).

Vorsicht bei der Anwendung von Extavia ist erforderlich

bei Anwendung zusammen mit:

— Arzneimitteln, fiir deren Abbau im Korper ein
bestimmtes Enzymsystem der Leber (das Cyto-
chrom-P450-System) bendtigt wird, z. B. Medika-
mente zur Behandlung der Epilepsie (wie Phenytoin).

— Arzneimitteln, die die Bildung von Blutzellen
beeinflussen.

Anwendung von Extavia zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getranken

Extavia wird unter die Haut gespritzt. Was Sie essen oder
trinken wird daher voraussichtlich keine Auswirkung auf
das Extavia haben.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung
dieses Arzneimittels lhren Arzt um Rat.

Es werden keine schadlichen Auswirkungen auf das
gestillte Neugeborene/Kind erwartet. Extavia kann
wahrend des Stillens angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Extavia kann Nebenwirkungen im zentralen Nervensys-

tem verursachen (siehe Abschnitt 4. ,Welche Nebenwir-

kungen sind mdglich?“). Wenn Sie besonders empfindlich
sind, kann dadurch |hre Fahrtichtigkeit oder Ihre Fahig-

keit zum Bedienen von Maschinen beeinflusst werden.

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

3. Wie ist Extavia anzuwenden?

Eine Behandlung mit Extavia muss unter Aufsicht eines in
der Behandlung der Multiplen Sklerose erfahrenen Arztes
eingeleitet werden.

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 betrégt jeden zweiten Tag
(einmal alle zwei Tage) 1,0 ml der zubereiteten Extavia-
Injektionslésung (siehe Anhang ,Gebrauchsanleitung zur
Selbstinjektion” im zweiten Teil dieser
Gebrauchsinformation) unter die Haut (subkutan) injiziert.
Dies entspricht 250 Mikrogramm (8,0 Mio. I.E.) Interferon
beta-1b.

Im Allgemeinen sollte die Behandlung mit einer nied-
rigen Dosis von 0,25ml (62,5 Mikrogramm) begonnen
werden. Ihre Dosis wird dann schrittweise auf die volle
Dosis von 1,0ml (250 Mikrogramm) gesteigert.

Die Dosis sollte bei jeder vierten Injektion in vier Schritten
(0,25ml, 0,5ml, 0,75ml, 1,0 ml) gesteigert werden. Je
nach den bei Behandlungsbeginn méglicherweise
auftretenden Nebenwirkungen, kann lhr Arzt gemeinsam
mit lhnen entscheiden, die Abstande zwischen den
Dosissteigerungen zu verandern.

Herstellung der Injektionslédsung

Vor jeder Injektion muss die Extavia-L6sung aus
Extavia-Pulver in einer Durchstechflasche und 1,2 ml
Lésungsmittel aus einer damit gefillten Spritze herge-
stellt werden. Dies wird entweder von lhrem Arzt oder
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vom medizinischen Fachpersonal durchgefihrt, oder von
Ihnen selbst, nachdem Sie dies griindlich getibt haben.

Eine ausfiihrliche Anleitung zur Selbstinjektion von
Extavia unter die Haut finden Sie im Anhang am Ende
dieser Packungsbeilage. In dieser Anleitung wird hnen
aulerdem erlautert, wie die Extavia-Injektionslésung
hergestellt wird.

Die Injektionsstelle muss regelmaRig gewechselt
werden. Siehe auch Abschnitt 2 ,Warnhinweise und
Vorsichtsmafinahmen®. Folgen Sie den Anweisungen
unter ,Rotation der Injektionsstellen®im Anhang am Ende
dieser Gebrauchsanweisung.

Dauer der Anwendung

Gegenwairtig ist nicht bekannt, wie lange eine Behandlung
mit Extavia dauern sollte. Uber die Dauer der Behand-
lung entscheidet Ihr Arzt gemeinsam mit lhnen.

Wenn Sie eine groRere Menge von Extavia ange-
wendet haben, als Sie sollten

Auch die Anwendung eines Vielfachen der zur Behand-
lung der Multiplen Sklerose empfohlenen Extavia-Dosis
fihrte nicht zu lebensbedrohlichen Situationen.

» Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie zu viel Extavia
oder Extavia zu haufig injiziert haben.

Wenn Sie die Anwendung von Extavia vergessen
haben

Wenn Sie die Selbstinjektion zur vorgesehenen Zeit
vergessen haben, holen Sie sie sofort nach, sobald es
Ihnen eingefallen ist. lhre darauf folgende nachste Injek-
tion sollten Sie sich dann 48 Stunden spater geben.
Injizieren Sie nicht die doppelte Dosis, wenn Sie die
vorherige Einzeldosis vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Extavia abbrechen
Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie die Behandlung
beendet haben oder beenden méchten. Es sind keine
akuten Entzugssymptome zu erwarten, wenn Sie Extavia
absetzen.

» Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Extavia kann schwerwiegende Nebenwirkungen hervor-
rufen. Informieren Sie bitte lhren Arzt, Apotheker oder das

medizinische Fachpersonal, wenn eine der aufgefiihrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

» Informieren Sie unverziiglich Ihren Arzt und wen-

den Sie Extavia nicht mehr an:

— wenn bei lhnen Symptome wie z.B. Juckreiz am
ganzen Kérper, Schwellung des Gesichts und/oder der
Zunge oder pl6tzliche Atemnot auftreten.

— wenn Sie sich deutlich trauriger oder hoffnungsloser
fuhlen als vor der Behandlung mit Extavia oder wenn
Sie Suizidgedanken haben.

— wenn Sie eine ungewoéhnliche Neigung zu blauen
Flecken oder UbermaRiges Bluten nach einer Verlet-
zung bemerken, oder wenn sie viele Infektionen zu
haben scheinen.

— wenn Sie an Appetitlosigkeit, Miidigkeit, Unwohlsein
(Ubelkeit), wiederholtem Erbrechen leiden, insbeson-
dere wenn Sie ausgedehnten Juckreiz -, Gelbfarbung
der Haut oder des Weil3en im Auge oder eine Neigung
zu blauen Flecken beobachten.

— wenn Sie Symptome wie unregelmafligen Herzschlag,
Schwellungen, wie z.B. an den Fultknécheln oder
Beinen oder Atemnot feststellen.

— wenn Sie an Bauchschmerzen, die in den Ricken
ausstrahlen, und/oder Unwohlsein leiden oder Fieber
haben.

» Informieren Sie unverziiglich lhren Arzt:

— wenn bei Ihnen einige oder alle dieser Symtpome
auftreten: schdumender Urin, Mudigkeit, Schwellun-
gen, besonders der Knéchel und der Augenlider, und
Gewichtszunahme. Dies kénnen Anzeichen mdglicher
Nierenprobleme sein.

Zu Beginn der Behandlung sind Nebenwirkungen haufig,
diese nehmen aber im Allgemeinen bei weiterer Behand-
lung ab.

Die haufigsten Nebenwirkungen sind:

» Grippedhnliche Symptome, wie z.B. Fieber,
Schittelfrost, Gelenkschmerzen, Unwohlsein,
Schwitzen, Kopfschmerzen oder Muskelschmerzen.
Diese Symptome kdnnen durch die Einnahme von
Paracetamol oder nichtsteroidalen
entzindungshemmenden Mitteln, wie z. B Ibuprofen
gemildert werden.

» Reaktionen an der Injektionsstelle. Mogliche
Symptome sind Rétung, Schwellung, Verfarbung,
Entziindung, Schmerzen, Uberempfindlichkeit,
Gewebezerstérung (Nekrose). Weitere Informationen und
Empfehlungen zum Vorgehen bei einer Reaktion an der
Injektionsstelle siehe ,Warnhinweise und
Vorsichtsmafinahmen* in Abschnitt 2. Reaktionen an der
Injektionsstelle kdnnen durch Anwendung eines
Autoinjektors vermindert werden. Wenden Sie sich wegen
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weiterer Informationen an lhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

Um das Risiko fur Nebenwirkungen zu Behandlungs-
beginn zu verringern, sollte Ihr Arzt lhnen zunéchst eine
niedrige Dosis Extavia verordnen und diese schrittweise
steigern (siehe Abschnitt 3. ,Wie ist Extavia anzuwen-
den?”).

Die folgende Liste von Nebenwirkungen basiert auf

Meldungen aus klinischen Studien mit Extavia (Liste
1) und auf Meldungen nach der Marktzulassung des
Préaparats (Liste 2).

Liste 1: Sehr hdufige Nebenwirkungen, die in klinischen
Studien mit Extavia auftraten (kénnen mehr als 1 von 10
Personen betreffen) und haufiger auftraten als unter
Placebo. Die Liste umfasst auch Nebenwirkungen, die
haufig auftraten (kénnen bis zu 1 von 10 Personen
betreffen), aber statistisch signifikant mit der Behandlung
assoziiert waren.

— Infektion, Abszess

— Abnahme der weilRen Blutkérperchen, geschwollene
Lymphdrisen (Lymphadenopathie)

— Senkung des Blutzuckerspiegels (Hypoglykdmie)

— Depression, Angst

— Kopfschmerzen, Schwindel, Schlaflosigkeit, Migrane,
Taubheitsgefiihl oder Kribbeln (Parasthesien)

— Bindehautentziindung (Konjunktivitis), Sehstérungen

— Ohrenschmerzen

— UnregelméaRiges, schnelles oder pulsierendes Herz-
klopfen (Palpitationen)

— Rétung und/oder einschielRende Gesichtsrote
aufgrund einer Erweiterung von BlutgefaRen (Vasodi-
latation), erhéhter Blutdruck (Hypertonie)

— Laufende Nase, Husten, Heiserkeit aufgrund einer
Infektion der oberen Luftwege, Sinusitis, vermehrtes
Husten, Atemnot (Dyspnoe)

— Durchfall, Verstopfung, Ubelkeit, Erbrechen, Bauch-
schmerzen

— Anstieg der Blutspiegel der Leberenzyme (zeigt sich in
Blutuntersuchungen).

— Hauterkrankungen, Hautausschlag

— Muskelsteifigkeit (Hypertonus), Muskelschmerzen
(Myalgie), Muskelschwache (Myasthenie), Riicken-
schmerzen, Schmerzen in den Gliedmalen, z.B.
Fingern oder Zehen

— Harnverhaltung (Harnretention), Eiweifd im Urin (zeigt
sich in Urinuntersuchungen), hdufige Blasenentlee-
rung, Unvermégen den Urin zu halten (Harninkonti-
nenz), Harndrang

— Schmerzhafte Regelblutung (Dysmenorrhoe), Menst-
ruationsstérungen, starke Gebarmutterblutungen
(Metrorrhagie), insbesondere zwischen den Regelblu-
tungen, Impotenz

— Reaktionen an der Injektionsstelle (z. B. Rétung,
Schwellung, Verfarbung, Entziindung, Schmerzen,
allergische Reaktion, siehe Abschnitt 2 ,Warnhinweise
und Vorsichtsmafinahmen®), Hautschadigung und

Gewebezerstérung (Nekrose) an der Injektionsstelle
(siehe Abschnitt 2 ,Warnhinweise und Vorsichtsmalf3-
nahmen®),

— grippeadhnliche Symptome, Fieber, Schmerzen, Brust-
schmerzen, Einlagerung von Flussigkeitin den Armen,
Beinen oder im Gesicht (periphere Odeme), Krafte-
verlust/-mangel (Asthenie), Schittelfrost, Schwitzen,
allgemeines Unwohlsein

Zusatzlich wurden die folgenden Nebenwirkungen nach
Marktzulassung identifiziert.

Liste 2: Nebenwirkungsmeldungen nach der
Marktzulassung des Préparates (Haufigkeiten - wenn
bekannt - basieren auf klinischen Studien):

» Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Personen
betreffen):
— schmerzende Gelenke (Arthralgie)

» Haufig (kann bis zu 1 von 10 Personen betreffen):

— die Anzahl der roten Blutzellen kann sich vermindern
(Anémie)

— Funktionsstérung der Schilddriise (zu geringe
Hormonproduktion) (Hypothyreose)

— Gewichtszunahme, Gewichtsverlust

— Verwirrtheit

— ungewohnlich schnelles Herzklopfen (Tachykardie)

— madglicher Anstieg eines von der Leber produzierten
rétlich-gelben Farbstoffs (Bilirubin) (zeigt sich in Blut-
untersuchungen)

— geschwollene und meist juckende Flecken auf Haut
oder Schleimhauten (Urtikaria)

— Juckreiz (Pruritus)

— Haarausfall auf dem Kopf (Alopezie)

— Menstruationsstérungen (Menorrhagie)

» Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Personen

betreffen):

— die Anzahl der Thrombozyten (die bei der Blutgerin-
nung mitwirken) kann sich vermindern (Thrombopenie)

— eine bestimmte Art von Blutfetten (Triglyzeride) kann
ansteigen (zeigt sich in Blutuntersuchungen), siehe
Abschnitt 2 ,Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen®

— Suizidversuche

— Stimmungsschwankungen

— Krampfanfall

— mdoglicher Anstieg eines bestimmten Leberenzyms
(Gamma-GT) im Blut (zeigt sich in Blutuntersuchun-
gen)

— Leberentziindung (Hepatitis)

— Hautverfarbung

» Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Personen betreffen):
— schwerwiegende allergische (anaphylaktische) Reak-
tionen
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— Funktionsstérung der Schilddrise (Schilddriisener-
krankungen), zu starke Hormonproduktion (Hyperthy-
reose)

— Bauchspeicheldrisenentziindung (Pankreatitis), siehe
Abschnitt 2 ,Warnhinweise und Vorsichtsmal3nahmen*

— Blutgerinnsel in den kleinen Blutgefalien, die Auswir-
kungen auf lhre Nieren haben kénnen (thrombotisch-
thrombozytopenische Purpura oder hdmolytisch-
uramisches Syndrom). Die Symptome kénnen
vermehrte Blutergisse, Blutungen, Fieber, extremes
Schwachegeflhl, Kopfschmerzen, Schwindelgefihl
oder Benommenheit umfassen. Ihr Arzt wird mégli-
cherweise Veranderungen in Ihrem Blut und lhrer
Nierenfunktion feststellen.

Nebenwirkungen, die nach Marktzulassung aufgetre-

ten sind:

— Nierenprobleme einschlieRlich Narbenbildung
(Glomerulosklerose), die die Nierenfunktion
einschranken koénnen (gelegentlich).

— starke Appetitlosigkeit, die zu Gewichtsverlust fuhrt
(Anorexie) (selten).

— Erkrankung des Herzmuskels (Kardiomyopathie)
(selten).

— plétzliche Atemnot (Bronchospasmus) (selten).

— Funktionsstérung der Leber (Leberschaden
[einschlieRlich Hepatitis], Leberversagen) (selten).

— bei Anwendung von Arzneimitteln wie Extavia kann es
zu Problemen mit den kleinen Blutgefaen (Kapillaren)
kommen (systemisches Kapillarleck-Syndrom)
(Haufigkeit unbekannt).

— Hautausschlag, Rétung der Gesichtshaut, Gelenk-
schmerzen, Fieber, Schwéche und andere durch das
Arzneimittel verursachte Symptome (Arzneimittel-
induzierter Lupus erythematodes), Haufigkeit unbe-
kannt.

— schwerwiegende Verengung der Blutgefale in den
Lungen, die zu hohem Blutdruck in den Blutgefalien
fuhrt, die das Blut vom Herz zu den Lungen transpor-
tieren (pulmonale arterielle Hypertonie), (Haufigkeit
unbekannt). Pulmonale arterielle Hypertonie wurde zu
verschiedenen Zeitpunkten wahrend der Behandlung
beobachtet, unter anderem bis zu einige Jahre nach
Beginn der Behandlung mit Extavia.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fach-
personal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir
Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigi-
lanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de, anzeigen. Indem Sie Neben-
wirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arznei-
mittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist Extavia aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Packung
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des ange-
gebenen Monats.

Nicht iber 25°C lagern. Nicht einfrieren.

Nach Herstellung der Lésung sollten Sie sie sofort inji-
zieren. Wenn lhnen das nicht méglich ist, kénnen Sie die
Lésung noch innerhalb von 3 Stunden anwenden, wenn
sie im Kuhlschrank (bei 2°C — 8°C) gelagert wurde.

Sie durfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie
bemerken, dass die Lésung Partikel enthalt oder verfarbt
ist.

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 Extavia enthélt

— Der Wirkstoff ist Interferon beta-1b. Eine Durchstech-
flasche enthalt 300 Mikrogramm (9,6 Mio. IE) Interferon
beta-1b pro Durchstechflasche. Nach Zubereitung der
Lésung enthalt 1 Milliliter 250 Mikrogramm (8,0 Mio. IE)
Interferon beta-1b.

— Die sonstigen Bestandteile sind
* im Pulver: Mannitol und Humanalbumin.
» im Losungsmittel: Natriumchlorid, Wasser fir Injek-

tionszwecke.

Die Nadelschutzkappe der Fertigspritze enthélt ein
Naturlatex-Derivat. Daher kann die Nadelschutzkappe
Naturlatex enthalten.

Wie Extavia aussieht und Inhalt der Packung

Extavia ist ein Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung

einer Injektionslésung.

Das Pulver ist weif} bis weillich.

Das Extavia-Pulver wird in einer 3-ml-Durchstechflasche

geliefert.

Das Ldsungsmittel ist eine klare/farblose Lésung.

Das Lésungsmittel fiir Extavia wird in einer 2,25-ml-

Fertigspritze geliefert und enthalt 1,2 ml Natriumchlorid

Injektionslésung 5,4 mg/ml (0,54% G/V).

Extavia ist erhaltlich in PackungsgréRen mit:

— 5 Durchstechflaschen Interferon beta-1b und 5 Fertig-
spritzen mit Losungsmittel.

— 14 Durchstechflaschen Interferon beta-1b und 14
Fertigspritzen mit Lésungsmittel.

— 15 Durchstechflaschen Interferon beta-1b und 15
Fertigspritzen mit Lésungsmittel.
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— 14 Durchstechflaschen Interferon beta-1b und 15
Fertigspritzen mit Lésungsmittel.

— 3-Monats-Mehrfachpackung mit 42 (3x14) Durch-
stechflaschen mit Pulver und 42 (3x14) Fertigspritzen
mit Losungsmittel.

— 3-Monats-Mehrfachpackung mit 45 (3%15) Durch-
stechflaschen mit Pulver und 45 (3x15) Fertigspritzen
mit L&sungsmittel.

— 3-Monats-Mehrfachpackung mit 42 (3x14) Durch-
stechflaschen mit Pulver und 45 (3x15) Fertigspritzen
mit Losungsmittel.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréfien in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irland

Hersteller

Novartis Pharma GmbH

RoonstralRe 25

D-90429 Nurnberg

Deutschland

Falls Sie weitere Informationen Gber das Arzneimittel
winschen, setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen Vertre-
ter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 2730

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
September 2019.

Weitere Informationsquellen

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

Anhang: GEBRAUCHSANLEITUNG ZUR
SELBSTINJEKTION

Die folgende Anleitung und die Abbildungen erklaren, wie
Extavia fur die Injektion zubereitet wird und wie Sie
Extavia selbst injizieren. Bitte lesen Sie die Anleitung
sorgfaltig durch und befolgen Sie sie Punkt fir Punkt. Ihr
Arzt oder das medizinische Fachpersonal wird lhnen
helfen, die Technik der Selbstinjektion zu erlernen.
Nehmen Sie erst dann eine Selbstinjektion vor, wenn Sie
in der Herstellung der Injektionsiésung sicher sind und die
Handhabung der Selbstinjektion beherrschen.

TEIL I: ANLEITUNG - SCHRITT FUR SCHRITT
Die Anleitung ist in folgende wesentliche Schritte geglie-
dert:

A) Allgemeine Empfehlungen.
B) Vorbereitungen vor der Injektion

C) Herstellung und Aufziehen der Injektionslésung -
Schritt fiir Schritt

D) Die manuelle Injektion (fiir Injektion mit dem
ExtaviPro 30G Autoinjektor ist die dem Autoinjektor
beiliegende Gebrauchsanleitung zu beachten)

A) Allgemeine Empfehlungen

— So machen Sie es von Anfang an richtig!

Nach ein paar Wochen wird lhre Behandlung ein ganz
natlrlicher Bestandteil Ihres Alltags sein. Jetzt zu Beginn
mdgen Ihnen die folgenden Hinweise helfen:

— Richten Sie sich an einem geeigneten Ort aulRerhalb
der Sicht- und Reichweite von Kindern einen stédndigen
Aufbewahrungsplatz ein, damit Sie |hr Extavia und das
gesamte Zubehoér immer leicht finden.

Einzelheiten zu den Lagerungsbedingungen finden Sie
in dieser Packungsbeilage im Abschnitt 5. ,Wie ist
Extavia aufzubewahren?*

— Versuchen Sie, lIhre Injektion immer zur gleichen
Tageszeit vorzunehmen. Das macht es leichter, daran
zu denken und eine Zeit einzuplanen, in der Sie nicht
gestort werden.

Bitte informieren Sie sich Gber weitere Einzelheiten zur
Anwendung von Extavia im Abschnitt 3 dieser Pack-
ungsbeilage ,Wie ist Extavia anzuwenden?*

— Stellen Sie die einzelne Dosis erst dann her, wenn Sie
fur eine Injektion bereit sind. Sie sollten die Injektion
sofort nach der Herstellung der Extavia-Lésung
vornehmen. (Falls dieses Arzneimittel nicht sofort an-
gewendet wird, siehe Abschnitt 5. dieser Packungs-
beilage ,Wie ist Extavia aufzubewahren?*)

— Wichtige Hinweise, die Sie beachten miissen

— Gehen Sie stets gleich vor. Wenden Sie dieses
Arzneimittel immer genauso an wie im Abschnitt 3.
dieser Packungsbeilage ,Wie ist Extavia anzuwen-
den?” beschrieben. Kontrollieren Sie lhre Dosis immer
zweimal.

— Bewahren Sie lhre Spritzen und den Abfallbehélter fir
die gebrauchten Spritzen immer auRerhalb der Sicht-
und Reichweite von Kindern auf; wenn mdglich, unter
Verschluss.

— Verwenden Sie Spritzen oder Nadeln niemals zweimal.

— Wenden Sie immer eine sterile (aseptische) Injek-
tionstechnik an, wie hier beschrieben.

— Entsorgen Sie die gebrauchten Spritzen immer in dem
dafir vorgesehenen Abfallbehélter.

B) Vorbereitungen vor der Injektion

— Wabhl einer Injektionsstelle

Stand: 09/2019


http://www.ema.europa.eu

Gebrauchsinformation: Information ftir Anwender

Extavia®250 Mikrogramm/ml Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer Injektionslésung

Bevor Sie die Injektionslésung herstellen, bestimmen Sie
den Ort der Injektion. Sie mussen dieses Arzneimittel in
die Fettschicht zwischen Haut und Muskel (d. h., subku-
tan, etwa 8 mm bis 12 mm unter die Haut) injizieren. Am
besten geeignetfureine Injektion sind Stellen, wo die Haut
locker und weich ist und die fern von Gelenken, Nerven
und Knochen liegen, also z.B. am Bauch, Arm, Ober-
schenkel oder Gesal.

Wichtig:

Die Nadelschutzkappe der Fertigspritze enthélt ein
Naturlatex-Derivat. Daher kann die Nadelschutzkappe
Naturlatex enthalten. Wenn Sie allergisch gegen Latex
sind, sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie Extavia
anwenden.

Setzen Sie die Injektion nicht an einer Stelle, wo Sie
Schwellungen, Beulen, harte Knoten oder Schmerzen
fihlen oder wo die Haut verfarbt, eingezogen, verschorft
oder geschadigtist. Sprechen Sie mit lhrem Arzt oder dem
medizinischen Fachpersonal, wenn Sie diese oder
andere Auffalligkeiten feststellen.

Bei jeder Injektion missen Sie die Injektionsstelle wech-
seln. Wenn Sie einige Gebiete nicht gut erreichen kénnen,
brauchen Sie bei diesen Injektionen eventuell die Hilfe
eines Familienmitglieds oder eines Freundes. Halten Sie
sich an den im Schema am Ende dieses Anhangs (siehe
Teil Il, ,Rotation der Injektionsstellen®) beschriebenen
Ablauf, dann kommen Sie nach 8 Injektionen (16 Tagen)
wieder zuriick zum ersten Injektionsgebiet. Dadurch kann
sich jede Injektionsstelle vollstédndig erholen, bis dort
wieder injiziert wird.

Bitte entnehmen Sie dem Rotationsschema am Ende
dieses Anhangs, wie Sie eine Injektionsstelle auswahlen.
Dort finden Sie auch ein Beispiel fir ein Patiententage-
buch (siehe Anhang Teil lll). Das soll Ihnen zeigen, wie Sie
die Stelle und das Datum lhrer Injektionen schriftlich
festhalten kénnen.

— Das Arzneimittel

Sie bendtigen das Arzneimittel:

— 1 Extavia-Durchstechflasche (mit Pulver zum Auflésen
fur die Injektion)

— 1 Fertigspritze mit Lésungsmittel fiir Extavia
(Natriumchloridlésung)

Um das Arzneimittel aufzulésen und zu injizieren, bend-

tigen Sie ein ExtaviPro 30G Applikationsset (das Sie

getrennt von lhrem Arzneimittel erhalten), das folgende

Bestandteile und eine Gebrauchsanleitung, wie Sie diese

benutzen sollen, enthélt:

— Adapter fir die Durchstechflasche zur Anwendung bei
der Auflésung lhres Arzneimittels

— 30-G-Nadeln fur die Injektion lhres Arzneimittels

— Alkoholtupfer

AuRerdem benétigen Sie einen Abfallbehalter fur
gebrauchte Spritzen und Nadeln.

Die 30-G-Nadeln, die im Applikationsset fir die Verabrei-
chung von diesem Arzneimittel enthalten sind, kbnnen
sowohl fur die manuelle Injektion ALS AUCH mit einem
ExtaviPro 30G Autoinjektor verwendet werden.
Verwenden Sie zur Hautdesinfektion ein geeignetes
Desinfektionsmittel, das von Ihrem Apotheker empfohlen
wird.

C) Herstellung und Aufziehen der Injektionslésung -
Schritt fiir Schritt

1-Waschen Sie sich die Hande griindlich mit Wasser und
Seife, bevor Sie beginnen.

=
O w2

J

2-Entfernen Sie die Schutzkappe der Extavia-Durch-
stechflasche. Verwenden Sie zum Offnen den Daumen -
nicht lhre Fingernégel, da diese abbrechen kénnten.
Stellen Sie die Durchstechflasche auf den Tisch.
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/

3-Reinigen Sie die Durchstechflasche oben mit einem
Alkoholtupfer. Wischen Sie dabei nur in eine Richtung.
Lassen Sie den Tupfer danach auf der Durchstechflasche
liegen.

4-Ziehen Sie die Schutzfolie von der Verpackung des
Adapters ab.

Nehmen Sie den Adapter nicht aus der Verpackung
heraus.

5-Entfernen Sie den Tupfer von der Durchstechflasche.

Greifen Sie den Adapter durch die Verpackung. Stecken
Sie ihn auf die Durchstechflasche, indem Sie ihn herun-
terdriicken bis der Adapter das Oberteil der Durchstech-
flasche umschlieRt.

6-Entfernen Sie die Verpackung, indem Sie sie an den
Randern festhalten, und entsorgen Sie sie. Stellen Sie
dabei sicher, dass der Adapter auf der Durchstech-
flasche verbleibt.

Stand: 09/2019

10



Gebrauchsinformation: Information ftir Anwender

Extavia®250 Mikrogramm/ml Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer Injektionslésung

7

J

7-Nehmen Sie die mit Lésungsmittel gefillte Fertigspritze
aus ihrer Packung. Brechen Sie die Kappe von der Spritze
ab und werfen Sie die Kappe weg.

Hinweis: Berlihren Sie nicht das freie Ende der Spritze.
Betétigen Sie nicht den Kolben.

/

8-Wahrend Sie die Durchstechflasche und den Adapter
festhalten, schrauben Sie die Spritze vollstdndig auf den
Adapter.

Spritze und Durchstechflasche bilden eine Einheit.

J

9-Halten Sie die Einheit aus Spritze und Durchstech-
flasche leicht schrag. Driicken Sie den Kolben langsam
hinunter, so dass die Flissigkeit an der Innenseite der
Durchstechflasche hinabflieRen kann.

Lassen Sie das gesamte Losungsmittel in die Durch-
stechflasche flieRen.

Hinweis: Die Durchstechflasche nicht schitteln, da dies
UbermaRiges Schaumen verursacht.

/

10-Nehmen Sie die Durchstechflasche zwischen
Daumen und die Finger. Schwenken Sie die Einheit aus
Spritze und Durchstechflasche sanft im Kreis bis das
Pulver vollstandig aufgeldst ist.

Hinweis: Die Durchstechflasche nicht schitteln.
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J

11-Prufen Sie die Losung sorgfaltig. Sie muss klar sein
und darf keine Partikel enthalten.

Hinweis: Wenn die L&sung verfarbt ist oder Partikel
enthalt, werfen Sie sie weg. Sie miissen dann mit einer
neuen Spritze und Durchstechflasche aus Ihrer Packung
von vorn beginnen.

Falls sich Gbermafiger Schaum gebildet hat — das kann
passieren, wenn die Durchstechflasche geschittelt oder
zu heftig bewegt wird — lassen Sie die Flasche ruhig
stehen, bis sich der Schaum gesetzt hat.

J

12-Stellen Sie sicher, dass der Kolben vollstandig nach
unten gedrickt ist, bevor Sie mit dem néchsten Schritt
fortfahren, da er sich zurlickbewegt haben kénnte.

J

13-Drehen Sie die Einheit aus Spritze und Durchstech-
flasche um, so dass die Durchstechflasche oben ist.
Ziehen Sie langsam den Kolben zuriick, um die gesamte
L&sung in die Spritze aufzuziehen.

.

14-Entfernen Sie Uberschissige Luftblasen, indem Sie
sanft gegen die Spritze klopfen. Driicken Sie den Kolben
bis zur 1-ml-Markierung (oder bis zu dem von lhrem Arzt
verordneten Volumen).

Hinweis: Es kann notwendig sein, den Kolben einige
Male vor und zurtick zu bewegen, um sicher zu stellen,
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dass die Uberschissigen Luftblasen verschwunden sind
und sich 1 ml Lésung in der Spritze befindet.

J

15-Schrauben Sie die Spritze ab. Lassen Sie dabei den
Adapter auf der Durchstechflasche.

Werfen Sie die Durchstechflasche und den nicht benutzen
Rest der Lésung in den Abfallbehélter.

16-Nehmen Sie die Nadel aus der Verpackung und
schrauben Sie sie fest auf die Spitze der Spritze.

17-Lassen Sie die Schutzkappe auf der Nadel. Jetzt sind
Sie bereit fir die manuelle Injektion oder fur die Verwen-
dung des ExtaviPro 30G Autoinjektors zur Verabreichung
von Extavia.

Aufbewahrung nach Auflésen

Wenn Sie aus irgendeinem Grund die Extavia-Injektion
nicht sofort vornehmen kénnen, kénnen Sie die fertige
Lésung vor der Anwendung bis zu 3 Stunden im Kahl-
schrank aufbewahren. Frieren Sie die L&sung nicht ein.
Warten Sie nicht l&nger als 3 Stunden mit der Injektion.
Wenn mehr als 3 Stunden vergangen sind, werfen Sie
die fertige Extavia-L6sung weg und stellen Sie eine
neue Injektionslésung her. Wenn Sie die Lésung
verwenden, warmen Sie sie vor dem Injizieren in der
Spritze oder in der Durchstechflasche mit Ihren Handen
an, um Schmerzen zu vermeiden.

D) Die manuelle Injektion (fiir die Injektion mit dem
ExtaviPro 30G Autoinjektor ist die dem Autoinjektor
beiliegende Gebrauchsanleitung zu beachten)
1-Wahlen Sie eine Stelle fur die Injektion (siehe Abschnitt
»Wahl einer Injektionsstelle” und Grafiken am Ende dieser
Gebrauchsanleitung) und notieren Sie diese Stelle in
lhrem Patiententagebuch.
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ol

2-Reinigen Sie die Haut an der Injektionsstelle mit einem
Alkoholtupfer. Lassen Sie die Haut an der Luft trocknen.
Werfen Sie den Tupfer weg.

s
if J
3-Entfernen Sie die Schutzhiille von der Nadel, indem Sie
ziehen und nicht drehen.

() )

4-Wenn méglich driicken Sie die Haut um die desinfizierte
Injektionsstelle sanft zusammen (um sie leicht anzuhe-
ben).

5-Halten Sie die Spritze wie einen Bleistift oder einen Pfeil
und drticken Sie die Nadel mit einer raschen, sicheren
Bewegung in einem Winkel von 90° gerade in die Haut
hinein.

6-Injizieren Sie das Arzneimittel (durch langsamen,
gleichmafigen Druck auf den Kolben. bis die Spritze leer
ist).

7-Werfen Sie die Spritze in den Abfallbehalter.

TEIL Il: ROTATION DER INJEKTIONSSTELLEN

Sie mussen fur jede Injektion eine neue Stelle auswahlen,
damit das Gebiet Zeit hat, sich zu erholen. Dies beugt
auch Infektionen vor. Im ersten Teil dieses Anhangs
nennen wir lhnen geeignete Stellen. Sie sollten bereits
festlegen, wo Sie injizieren werden, bevor Sie lhre Spritze
vorbereiten. Das in der Grafik unten dargestellte Schema
wird lhnen helfen, die Injektionsstellen in geeigneter
Weise zu wechseln. Sie kénnen zum Beispiel die erste
Injektion in die rechte Seite des Bauches setzen, die
zweite in die linke Seite, die dritte dann in den rechten
Oberschenkel und so weiter entsprechend der Grafik, bis
alle geeigneten Korperstellen verwendet wurden. Halten
Sie schriftlich fest, wo und wann Sie sich das letzte Mal
eine Injektion gegeben haben. Eine Méglichkeit dazu
bietet Ihnen die beiliegende Karte ,Aufzeichnungen zur
Extavia-Behandlung®.

Wenn Sie diesem Schema folgen, kommen Sie nach 8
Injektionen (16 Tagen) zurtick zu lhrem ersten Gebiet (z.
B. die rechte Bauchseite). Das nennt man einen Rota-
tionszyklus. In unserem Beispielschema haben wir jedes
Injektionsgebiet noch einmal in 6 einzelne Injektionsstel-
len jeweils links und rechts im oberen, mittleren und
unteren Teil des Gebiets aufgeteilt. (Das ergibt insgesamt
48 Injektionsstellen.) Wenn Sie nach einem Rotations-
zyklus zu einem Gebiet zuriickkommen, wahlen Sie
innerhalb dieses Gebiets die von der letzten Injektion am
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weitesten entfernte Stelle. Wenn ein Gebiet wund gewor-
denist, besprechen Sie mit Ihrem Arzt oder der Schwester
die Wahl anderer Injektionsstellen.

Rotationsschema

Wir empfehlen Ihnen, Datum und Stelle lhrer Injektionen
in ein Tagebuch einzutragen, damit Sie die Injektions-
stellen in geeigneter Weise wechseln kdnnen. Sie kdnnen
das folgende Rotationsschema benutzen.

Folgen Sie den einzelnen Rotationszyklen der Reihe
nach. Jeder Zyklus umfasst 8 Injektionen (16 Tage), die
der Reihe nach in den Gebieten 1 bis 8 gegeben werden.
Wenn Sie sich an diese Abfolge halten, kann sich jedes
Gebiet erholen, bevor dort eine neue Injektion stattfindet.

Rotationszyklus 1: Stelle oben links innerhalb des
jeweiligen Gebiets

Rotationszyklus 2: Stelle unten rechts innerhalb des
jeweiligen Gebiets

Rotationszyklus 3: Stelle Mitte links innerhalb des
jeweiligen Gebiets

Rotationszyklus 4: Stelle oben rechts innerhalb des
jeweiligen Gebiets

Rotationszyklus 5: Stelle unten links innerhalb des
jeweiligen Gebiets

Rotationszyklus 6: Stelle Mitte rechts innerhalb des
jeweiligen Gebiets

TEIL lll: Patiententagebuch fiir EXTAVIA

Anleitung zum Fiihren eines Tagebuchs liber Stelle

und Datum der Injektionen

— Beginnen Sie mit der ersten Injektion (oder mit der
letzten, wenn Sie Extavia bereits anwenden).

— Bestimmen Sie eine Injektionsstelle. Wenn Sie Extavia
bereits anwenden, beginnen Sie mit dem Gebiet das
wahrend des letzten Rotationszyklus (d.h. wéhrend
der letzten 16 Tage) nicht verwendet wurde.

— Wenn Sie die Injektion vorgenommen haben, tragen
Sie die Injektionsstelle und das Datum in die Tabelle
Ihres Tagebuchs ein (siehe das Beispiel: ,Aufzeich-
nung von Stelle und Datum der Injektionen).

ROTATIONSSCHEMA:
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BEISPIEL FUR EIN PATIENTENTAGEBUCH:

Aufzeichnung der Injektionsstellen und des Datums der Injektion
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