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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

SOMAVERT 10 mg

Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionslosung

SOMAVERT 15 mg

Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionslosung

SOMAVERT 20 mg

Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer Injektionslosung

SOMAVERT 25 mg

Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionslosung

SOMAVERT 30 mg
Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer Injektionslosung
Pegvisomant

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

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

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

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

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

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sieche Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist SOMAVERT und wofiir wird es angewendet?

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist SOMAVERT aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist SOMAVERT und wofiir wird es angewendet?

SOMAVERT wird zur Behandlung der Akromegalie eingesetzt, einer Hormonstorung, die
aus einer gesteigerten Sekretion von Wachstumshormon (GH) und IGF-I (Insulin-like Growth
Factor I) resultiert. Sie ist gekennzeichnet durch iiberméBiges Knochenwachstum, Anschwellen
des Weichteilgewebes, Erkrankung des Herzens und damit zusammenhéngende Storungen.
Der arzneilich wirksame Bestandteil in SOMAVERT, Pegvisomant, ist als ein
Rezeptorantagonist des Wachstumshormons bekannt. Diese Stoffe vermindern die Wirkung
von GH und senken die Blutspiegel von IGF-I.

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

SOMAVERT darf nicht angewendet werden,

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

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor

Sie SOMAVERT anwenden.

- Wenn Sie Sehstorungen oder Kopfschmerzen entwickeln, suchen Sie sofort Thren Arzt auf.

- ThrArzt oder Ihre Krankenschwester wird die Blutspiegel von IGF-I (Insulin-like Growth
Factor I) iberwachen und wenn nétig die Dosierung von SOMAVERT anpassen.

- Thr Arzt sollte die Wachstumshormon-produzierende Geschwulst iiberwachen, um ein
Wachstum rechtzeitig zu erkennen.

- Vor Beginn und wihrend der Behandlung mit SOMAVERT wird Ihr Arzt Ihre
Leberfunktion iiberpriifen. Wenn die Testergebnisse nicht normal sind, wird Ihr Arzt
die Behandlungsmoglichkeiten mit Thnen besprechen. Sobald die Behandlung beginnt,
wird Thr Arzt oder Thre Krankenschwester wéhrend der ersten 6 Behandlungsmonate mit
SOMAVERT alle 4 bis 6 Wochen die Leberenzymwerte iiberpriifen. Wenn Anzeichen fiir
eine Lebererkrankung bestehen bleiben, ist die Behandlung mit SOMAVERT abzubrechen.

- Wenn Sie Diabetiker sind, wird Ihr Arzt moglicherweise die Insulinmenge oder die
Dosierung anderer Arzneimittel, die Sie anwenden, anpassen miissen.

- Die Fruchtbarkeit bei weiblichen Patienten kann erhoht sein, wenn sich die Krankheit
verbessert. Die Anwendung dieses Arzneimittels bei schwangeren Frauen wird nicht
empfohlen, und gebarfahigen Frauen sollte geraten werden, ein Verhiitungsmittel zu
verwenden (siche auch unten den Abschnitt ,,Schwangerschaft und Stillzeit®).

Anwendung von SOMAVERT zusammen mit anderen Arzneimitteln

Teilen Sie Threm Arzt unbedingt mit, wenn Sie vorher andere Arzneimittel zur Behandlung

der Akromegalie oder Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes angewendet haben.

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

anwenden oder kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/ angewendet haben.

Es kann sein, dass Sie im Rahmen Threr Behandlung andere Arzneimittel erhalten. Es ist wichtig,

dass Sie alle Ihre Arzneimittel ebenso wie SOMAVERT weiter anwenden, es sei denn, es ist Thnen

von Threm Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal anders mitgeteilt worden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Die Anwendung von SOMAVERT bei schwangeren Frauen wird nicht empfohlen. Wenn Sie

eine Frau im gebarfahigen Alter sind, sollte wihrend der Behandlung ein Verhiitungsmittel

verwendet werden.

Es ist nicht bekannt, ob Pegvisomant in die Muttermilch tibergeht. Wahrend der Anwendung

von SOMAVERT diirfen Sie nicht stillen, ohne dies mit Ihrem Arzt besprochen zu haben.

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

Thren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es wurden keine Studien zu den Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die

Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen durchgefiihrt.

SOMAVERT enthiilt Natrium

Dieses Arzneimittel enthdlt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Dosiervolumen, d. h.

es ist nahezu ,,natriumfrei®.

3. Wie ist SOMAVERT anzuwenden?

Injizieren Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder
Apotheker.

Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Eine Startdosis von 80 mg Pegvisomant wird subkutan (direkt unter die Haut) durch Ihren
Arzt gegeben. Daran anschlielend betrigt die iibliche tédgliche Dosis von Pegvisomant 10
mg, die durch subkutane Injektion (direkt unter die Haut) gegeben wird.

Alle 4 bis 6 Wochen wird Thr Arzt geeignete Dosisanpassungen in Schritten von 5 mg
Pegvisomant pro Tag vornehmen, beruhend auf Thren sogenannten IGF-I-Serumspiegeln,
um einen optimalen Therapieerfolg zu erzielen.

Methode und Art der Anwendung

SOMAVERT wird unter die Haut injiziert. Die Injektion kann selbst gegeben werden oder
von einer anderen Person, z. B. von Threm Arzt oder dessen Helfer/-in. Die ausfiihrlichen
Hinweise zur Injektion am Ende dieser Gebrauchsanweisung sind zu befolgen. Injizieren
Sie dieses Arzneimittel so lange, wie es Thr Arzt verordnet hat.

Dieses Arzneimittel muss vor der Anwendung aufgeldst werden. Die Injektionslosung darf
nicht in derselben Spritze oder Durchstechflasche mit einem anderen Arzneimittel gemischt
werden.

An der Injektionsstelle kann es zu einer Bildung von Fettgewebe in der Haut kommen. Um
dies zu vermeiden, sollten Sie bei jeder Injektion eine etwas andere Einstichstelle wihlen,
wie es in Schritt 2 der ,,Anleitung zur Zubereitung und Gabe einer SOMAVERT-Injektion™
in dieser Gebrauchsinformation beschrieben ist. Dadurch erhélt Ihre Haut und das Gewebe
unter der Haut Zeit, sich von einer Injektion zu erholen, bevor der néchste Einstich an
derselben Stelle erfolgt.

Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung dieses Arzneimittels zu stark oder zu schwach
ist.

Wenn Sie eine grofiere Menge von SOMAVERT injiziert haben, als Sie sollten

Wenn Sie versehentlich mehr SOMAVERT injizieren, als von Ihrem Arzt verordnet, ist es
unwahrscheinlich, dass dies schwerwiegend ist. Sie sollten trotzdem sofort mit Threm Arzt,
Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal Kontakt aufnehmen.

‘Wenn Sie die Anwendung von SOMAVERT vergessen haben

Wenn Sie eine Injektion vergessen haben, injizieren Sie die néchste Dosis, sobald Sie
daran denken, und setzen Sie dann die Injektion von SOMAVERT fort, wie von Threm Arzt
vorgeschrieben.

Injizieren Sie nicht die doppelte Menge, wenn Sie die vorherige Dosis vergessen haben.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Thren 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 auftreten miissen.

Bei einigen Patienten, die SOMAVERT anwenden, wurden leichte bis schwere allergische

(Uberempfindlichkeits-) Reaktionen beobachtet. Anzeichen einer schweren allergischen

Reaktion konnen eine oder mehrere der folgenden Beschwerden sein: Schwellung des

Gesichts, der Zunge, der Lippen oder des Rachens; Keuchen oder Schwierigkeiten beim

Atmen (Stimmritzenkrampf im Kehlkopf); generalisierter Hautausschlag, Nesselausschlag

(Urtikaria) oder Juckreiz; oder Schwindel.

Wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt, wenn Sie eines dieser Symptome entwickeln.

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen:

» Kopfschmerzen,

e Durchfall,

* Gelenkschmerzen.

Hauﬁg kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
+ Kurzatmigkeit,

» erhohte Werte von Substanzen, die die Leberfunktion messen, werden in Bluttests
nachgewiesen,

* Blut im Urin,

+ erhdhter Blutdruck,

* Verstopfung, Ubelkeit, Erbrechen, Vollegefiihl, Magenverstimmung, Blahungen,

* Schwindelgefiihl, Schléfrigkeit, unkontrolliertes Zittern, verringertes Tastempfinden,

* blaue Flecken oder Blutungen an der Einstichstelle, Schmerzen oder Schwellungen an der
Einstichstelle, Bildung von Fettgewebe unter der Hautoberflache an der Einstichstelle,
Schwellungen an Armen und Beinen, Schwichegefiihl, Fieber,

* Schwitzen, Juckreiz, Ausschlag, Neigung zu Blutergiissen,

* Muskelschmerzen, Arthritis,

 erhohter Cholesterinspiegel,
Blutzucker,

+ grippedhnliche Beschwerden, Miidigkeit,

* abnorme Trdume,

Schmerzen am Auge

Gelegenthch kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen
allergische Reaktion nach der Verabreichung (Fieber, Ausschlag, Juckreiz und in
schweren Fillen Atembeschwerden, rasches Anschwellen der Haut mit erforderlicher
arztlicher Versorgung), kann sofort oder mehrere Tage nach der Verabreichung auftreten,

» Eiweifl im Urin, mehr Urin, Nierenprobleme,

* Interesselosigkeit, Verwirrtheitsgefiihl, erhohtes sexuelles Verlangen, Panikattacken,
Gedéchtnisverlust, Schlafprobleme,

» weniger Blutpldttchen, erhohte oder reduzierte Anzahl weiler Blutkérperchen,
Blutungsneigung,

+ gestortes Befinden, gestorte Wundheilung,

» Sehstorungen, Innenohrprobleme,

* Schwellungen im Gesicht, trockene Haut, Nachtschweifl, Hautrotung (Erythem),
erhabene, juckende Quaddeln auf der Haut (Nesselausschlag),

+ vermehrt Fette im Blut, erhohter Appetit,

* Mundtrockenheit, vermehrter Speichelfluss, Zahnprobleme, Himorrhoiden,
veranderter Geschmackssmn Migrine.

Nlcht bekannt: Haufigkeit aufgrund der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar:

* Wut,

» schwere Atemnot (Laryngospasmus),

» rasches Anschwellen der Haut, des Unterhautgewebes und der Schleimhaut von Organen
(Angioddem).

Etwa 17 % der Patienten entwickeln wihrend der Behandlung Antikorper gegeniiber

Wachstumshormon. Augenscheinlich verhindern die Antikérper jedoch nicht, dass dieses

Arzneimittel wirkt.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker

oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in

Gewichtszunahme, erhéhter Blutzucker, verringerter

dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
tiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist SOMAVERT aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Durchstechflasche nach ,,Verw. bis“ und
dem Umbkarton nach ,,Verwendbar bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Die Durchstechflasche(n) im Kiihlschrank lagern (2 °C - 8 °C) und in der/den Faltschachtel(n)
aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen. Nicht einfrieren.

Die Faltschachtel(n) mit der/den Durchstechflasche(n) mit SOMAVERT-Pulver kann/
koénnen einmalig bis zu 30 Tage lang bei einer Raumtemperatur von maximal 25 °C
aufbewahrt werden. Das Verbrauchsdatum ist mit Tag.Monat.Jahr auf der Faltschachtel
zu notieren (bis zu 30 Tage ab dem Datum der Entnahme aus dem Kiihlschrank). Die
Durchstechflasche(n) muss/miissen vor Licht geschiitzt werden. Das Arzneimittel darf
nicht wieder in den Kiihlschrank gestellt werden.

Das Arzneimittel ist zu entsorgen, wenn es nicht bis zum Verbrauchsdatum oder dem auf der
Faltschachtel aufgedruckten Verfalldatum verwendet wird, je nachdem, was friiher eintritt.
Die Fertigspritze(n) nicht iiber 30 °C lagern oder im Kiihlschrank lagern (2 °C - 8 °C).
Nicht einfrieren.

Nach Zubereitung der SOMAVERT-Losung sollte diese sofort verwendet werden.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie bemerken, dass die Losung triib
ist oder Partikel enthalt.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

‘Was SOMAVERT enthilt

- Der Wirkstoff ist: Pegvisomant.

- SOMAVERT 10 mg: Eine Durchstechflasche mit Pulver enthilt 10 mg Pegvisomant.
Nach Auflésen mit 1 ml Losungsmittel enthdlt 1 ml der Losung 10 mg Pegvisomant.

- SOMAVERT 15 mg: Eine Durchstechflasche mit Pulver enthélt 15 mg Pegvisomant.
Nach Auflésen mit 1 ml Losungsmittel enthdlt 1 ml der Losung 15 mg Pegvisomant.

- SOMAVERT 20 mg: Eine Durchstechflasche mit Pulver enthilt 20 mg Pegvisomant.
Nach Auflésen mit 1 ml Lésungsmittel enthdlt 1 ml der Lésung 20 mg Pegvisomant.

- SOMAVERT 25 mg: Eine Durchstechflasche mit Pulver enthilt 25 mg Pegvisomant.
Nach Auflosen mit | ml Lésungsmittel enthdlt 1 ml der Lésung 25 mg Pegvisomant.

- SOMAVERT 30 mg: Eine Durchstechflasche mit Pulver enthdlt 30 mg Pegvisomant.
Nach Auflosen mit I ml Losungsmittel enthélt 1 ml der Losung 30 mg Pegvisomant.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Glycin, Mannitol (E 421), Dinatriumhydrogenphosphat
und Natriumdihydrogenphosphat 1 H,O (siehe Abschnitt 2 ,,SOMAVERT enthalt Natrium*).

- Das Losungsmittel ist Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie SOMAVERT aussieht und Inhalt der Packung

SOMAVERT ist ein Pulver und ein Losungsmittel fiir Injektionszwecke (entweder

10 mg, 15 mg, 20 mg, 25 mg oder 30 mg Pegvisomant in einer Durchstechflasche und

I ml Losungsmittel in einer Fertigspritze) in Packungsgrolen zu je 1 und/ oder 30

Durchstechflaschen. Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr

gebracht. Das Pulver ist wei3 und das Losungsmittel klar und farblos.

Zulassungsinhaber und Hersteller:

Zulassungsinhaber:

Pfizer Europe MA EEIG, Boulevard de la Plaine 17, 1050 Briissel, Belgien
Hersteller:

Pfizer Manufacturing Belgium NV, Rijksweg 12, 2870 Puurs-Sint-Amands, Belgien

Parallel vertrieben von:

Orifarm GmbH, Fixheider Str. 4, 51381 Leverkusen

Umgepackt von:

Orifarm Supply s.r.0., Palouky 1366, 253 01 Hostivice, Tschechien

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

Deutschland
PFIZER PHARMA GmbH
Tel: +49 (0)30 550055-51000

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im November 2023.

Weitere Informationsquellen

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der
Européischen Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu verfiigbar. Sie finden dort
auch Links zu anderen Internetseiten tiber seltene Erkrankungen und Behandlungen.

HINWEISE ZUR ANWENDUNG

SOMAVERT Pulver in einer Durchstechflasche mit Losungsmittel in einer Fertigspritze
Pegvisomant zur Injektion

Nur zur subkutanen Anwendung

Durchstechflasche mit Einzeldosis

SOMAVERT st in einer Durchstechflasche als weiles Pulver erhiltlich. Sie miissen
SOMAVERT mit einer Fliissigkeit (Losungsmittel) mischen, bevor Sie es verwenden konnen.
Die Fliissigkeit ist in einer Fertigspritze erhltlich, die mit ,,Losungsmittel fir SOMAVERT*
beschriftet ist.

Mischen Sie SOMAVERT nicht mit anderen Fliissigkeiten.

Es ist wichtig, dass sie weder sich selbst noch jemand anderem eine Injektion geben, wenn Sie
nicht zuvor von Threm medizinischen Betreuer eine Einfiihrung erhalten haben.

Bewahren Sie die gesamte(n) Packung(en) mit den Durchstechflaschen im Kiihlschrank bei
2 °C bis 8 °C auf und schiitzen Sie sie vor direkter Sonneneinstrahlung.

Die Faltschachtel(n) mit der/den Durchstechflasche(n) mit SOMAVERT-Pulver kann/k6nnen
einmalig bis zu 30 Tage lang bei einer Raumtemperatur von maximal 25 °C aufbewahrt
werden.

Das Verbrauchsdatum ist mit Tag.Monat.Jahr auf der/den Faltschachtel(n) zu notieren (bis zu
30 Tage ab dem Datum der Entnahme aus dem Kiihlschrank). Die Durchstechflasche(n) muss/

miissen vor Licht geschiitzt werden. Das Arzneimittel darf nicht wieder in den Kiihlschrank
gestellt werden.

Das Arzneimittel ist zu entsorgen, wenn es nicht bis zum Verbrauchsdatum oder dem auf der
Faltschachtel aufgedruckten Verfalldatum verwendet wird, je nachdem, was friiher eintritt.
Fiir die Fertigspritze(n) ist die Lagerung bei Raumtemperatur moglich. Arzneimittel fiir Kinder
unzugénglich aufbewahren.

1. Diese Dinge bendtigen Sie

Eine Einzelpackung SOMAVERT mit folgendem Inhalt:
+ Eine Durchstechflasche mit SOMAVERT Pulver.

* Eine Fertigspritze mit Losungsmittel.

* Eine Sicherheitsnadel.

Sie bendtigen auBerdem:

+ Einen Baumwolltupfer.

 Einen Alkoholtupfer.

+ Ein geeignetes durchstichsicheres Behéltnis.

Durchstechflasche Stopfen der Durchstechflasche
(Kappe der Durchstechflasche
Kappe der ist entfernt)
Durchstechflasche

Verfalldatum

Kolben

. Griff
Nadelkappe Spritze

) ) Spritzenhals
Sicherheitsnadel

2. Bereiten Sie sich vor

Bevor Sie beginnen:

* Mischen Sie SOMAVERT und das Losungsmittel nur dann, wenn Sie bereit sind, die
Dosis zu verabreichen.

» Entnehmen Sie eine Einzelpackung SOMAVERT aus dem Kiihlschrank und lassen Sie
diese an einem geschiitzten Ort aufwérmen, bis sie Raumtemperatur erreicht hat.

+ Waschen Sie Ihre Hande mit Seife und Wasser und trocknen Sie sie griindlich ab.

+ Offnen Sie die Verpackung von Spritze und Sicherheitsnadel, damit Sie die Gegenstiinde
bei der Vorbereitung der Injektion leichter entnehmen konnen.

+ Verwenden Sie die Spritze und die Durchstechflasche nicht, falls:
o sie beschadigt oder defekt sind,
o das Verfalldatum abgelaufen ist,
o die Spritze eingefroren war, auch wenn sie danach wieder aufgetaut wurde (nur die

Spritze).

3. Wiihlen Sie den Injektionsbereich aus

Wiihlen Sie den Injektionsbereich aus

Arme oder
unterer Riicken:

Hinterer oberer Arm. (Nur
flir medizinische Betreuer
oder Pflegepersonal).

/\.

Abdomen: =
Mindestens 5 cm Abstand
vom Bauchnabel halten.

Oberschenkel

+ Waihlen Sie fiir jede Injektion eine neue Einstichstelle im Injektionsbereich.

* Vermeiden Sie Korperregionen in der Ndhe von Knochen oder Bereiche, die verletzt, rot,
schmerzhaft oder hart sind, sowie Bereiche, die vernarbt sind oder Hauterkrankungen
aufweisen.

+ Séubern Sie die Injektionsstelle mit einem Alkoholtupfer gemdfl Anleitung Ihres
medizinischen Betreuers.

+ Lassen Sie die Injektionsstelle trocknen.

4. Entfernen Sie die Kappe von der Durchstechflasche

Entfernen Sie die Kappe
von der Durchstechflasche

+ Entfernen Sie die Kappe von der Durchstechflasche.
+ Entsorgen Sie die Kappe; sie wird nicht wieder bendtigt.
Achtung: Der Stopfen der Durchstechflasche darf mit nichts in Berithrung kommen.



5. Entfernen Sie die Spritzenkappe

Entfernen Sie die
Spritzenkappe

Knicken Sie die Spritzenkappe ab. Dafiir konnten Sie mehr Kraft benétigen, als Sie
vielleicht erwarten.

Entsorgen Sie die Spritzenkappe; sie wird nicht wieder bendtigt.

Halten Sie die Spritze aufrecht, um ein Auslaufen zu verhindern.

Achtung: Lassen Sie das Ende der Spritze mit nichts in Beriihrung kommen, wenn die
Spritzenkappe entfernt ist.

. Bringen Sie die Sicherheitsnadel an

Bringen Sie die
Sicherheitsnadel an

Schrauben Sie die Sicherheitsnadel so weit wie moglich fest auf die Spritze.

7. Entfernen Sie die Nadelkappe

Entfernen Sie die Nadelkappe

Falten Sie den Nadelschutz zur Seite und legen Sie die Nadelkappe frei.
Nehmen Sie die Nadelkappe vorsichtig ab.

Entsorgen Sie die Nadelkappe, sie wird nicht wieder benétigt.
Achtung: Lassen Sie die Nadel mit nichts in Beriihrung kommen.

. Fiihren Sie die Nadel ein

Fiihren Sie die
Nadel ein

Driicken Sie die Nadel durch die Mitte des Stopfens der Durchstechflasche, wie in der
Abbildung dargestellt.

Halten Sie die Spritze, wahrend die Nadel im Stopfen steckt, damit sich die Nadel nicht
verbiegt.

9. Fiigen Sie die Fliissigkeit hinzu

Fiigen Sie die
Fliissigkeit hinzu

* Neigen Sie sowohl die Durchstechflasche als auch die Spritze in einem leichten Winkel,
wie in der Abbildung dargestellt.

* Driicken Sie den Spritzenkolben langsam herunter, bis die gesamte Fliissigkeit in die
Durchstechflasche entleert ist.

* Vorsicht: Spritzen Sie die Fliissigkeit nicht direkt auf das Pulver, denn dies fiihrt zu
Schaumbildung. Schaum macht das Arzneimittel unbrauchbar.

* Entfernen Sie die Nadel noch nicht.

10. Schwenken Sie die Durchstechflasche

Schwenken Sie die
Durchstechflasche

 Halten Sie sowohl die Spritze als auch die Durchstechflasche in einer Hand, wie in der
Abbildung dargestellt.

» Schwenken Sie die Fliissigkeit vorsichtig, indem Sie die Durchstechflasche in einer
Kreisbewegung auf einer glatten Fliche gleiten lassen.

+ Fahren Sie fort, die Fliissigkeit zu schwenken, bis sich das gesamte Pulver aufgelost hat.
Hinweis: Dies kann bis zu 5 Minuten dauern.

11. Priifen Sie das Arzneimittel

Priifen Sie das Arzneimittel

+ Lassen Sie die Nadel in der Durchstechflasche stecken und priifen Sie das Arzneimittel
sorgféltig. Es muss klar und frei von Partikeln sein.
* Verwenden Sie es nicht, wenn:
o das Arzneimittel nicht klar oder triib ist,
o das Arzneimittel irgendeine Farbung aufweist,
o sich Partikel oder ein Schaumfilm in der Durchstechflasche befinden.

12. Positionieren Sie die Nadel neu

Positionieren Sie die
Nadel neu

+ Drehen Sie die Durchstechflasche, so dass die Offnung im Stopfen zu sehen ist.
 Ziehen Sie die Nadel so weit herunter, dass sich die Nadelspitze am niedrigsten Punkt
der Fliissigkeit befindet. So kénnen Sie so viel Fliissigkeit wie moglich aufnehmen.

+ Uberpriifen Sie, ob sich der Spritzenkolben bewegt hat — falls dies der Fall ist, dann
driicken Sie ihn wieder vollsténdig in die Spritze zuriick. So wird sichergestellt, dass die
gesamte Luft aus der Spritze entfernt wird, bevor Sie die Dosis entnehmen.

13. Entnehmen Sie die Dosis

Entnehmen Sie die Dosis

» Ziehen Sie den Spritzenkolben langsam zuriick, um der Durchstechflasche so viel
Arzneimittel wie méglich zu entnehmen.
Hinweis: Sollte Luft in der Spritze zu sehen sein, klopfen Sie auf den Zylinder, damit
die Luftblasen nach oben steigen, und driicken Sie danach die Luftblasen vorsichtig in
die Durchstechflasche hinein.

* Ziehen Sie die Nadel aus der Durchstechflasche heraus.

14. Stechen Sie die Nadel ein

Stechen Sie die Nadel ein

* Driicken Sie die Haut an der Injektionsstelle vorsichtig zusammen.
+ Stechen Sie die Nadel vollsténdig in die gebildete Hautfalte.

15. Injizieren Sie das Arzneimittel

Injizieren Sie das
Arzneimittel

* Driicken Sie den Kolben langsam herunter bis der Zylinder leer ist.
Hinweis: Stellen Sie sicher, dass die Nadel auch weiterhin mit ihrer gesamten Lénge
eingestochen ist.

+ Lassen Sie die zusammengedriickte Haut los und ziehen Sie die Nadel gerade heraus.

16. Sichern Sie die Nadel

Sichern Sie die Nadel

» Legen Sie den Nadelschutz iiber die Nadel.

* Verwenden Sie leichten Druck und eine harte Oberfliche, um den Nadelschutz
einzurasten.
Hinweis: Sie horen ein ,,Klick”, wenn der Nadelschutz einrastet.

17. Entsorgen Sie Spritze und Nadel

Entsorgen Sie Spritze
und Nadel

* Spritze und Nadel diirfen NIEMALS wiederverwendet werden. Entsorgen Sie Nadel
und Spritze nach Anweisung Ihres Arztes, des medizinischen Fachpersonals oder des
Apothekers und entsprechend den ortlichen Gesundheits- und Sicherheitsbestimmungen.

18. Nach der Injektion

Nach der Injektion

» Wenn erforderlich, nehmen Sie einen sauberen Baumwolltupfer und driicken Sie leicht
auf die Injektionsstelle.
* Reiben Sie die Injektionsstelle nicht.

FRAGEN & ANTWORTEN

‘Was muss ich tun, wenn der Stopfen der Durchstechflasche versehentlich mit etwas in

Beriihrung gekommen ist?

* Reinigen Sie den Stopfen der Durchstechflasche mit einem frischen Alkoholtupfer und
lassen Sie ihn vollstindig trocknen. Sollte es Thnen nicht moglich sein, den Stopfen zu
reinigen, verwenden Sie die Durchstechflasche nicht.

‘Was muss ich mit der Spritze tun, wenn diese heruntergefallen ist?

» Verwenden Sie sie nicht — auch wenn sie unbeschédigt aussieht. Entsorgen Sie die
Spritze ebenso wie bereits verwendete Spritzen. Sie benétigen eine neue Spritze.

Wie oft kann ich die Nadel sicher in den Stopfen der Durchstechflasche stechen?

* Nur einmal. Das Herauszichen und Wiedereinstechen erhoht das Risiko einer
Beschddigung der Nadel um ein Vielfaches und macht die Nadel stumpf. Dies kann zu
Schmerzen fithren und erhoht das Risiko fiir Hautschdden und Infektionen. Es besteht
auflerdem die Gefahr, dass etwas von dem Arzneimittel verloren geht.

Kann ich die Durchstechflasche schiitteln, falls sich das Pulver nicht auflost?

¢ Nein —Sie diirfen die Durchstechflasche niemals schiitteln. Schiitteln kann das
Arzneimittel zerstoren und Schaum erzeugen. Es kann einige Minuten dauern, bis sich
das Pulver vollsténdig aufgelost hat; fahren Sie also fort, die Durchstechflasche leicht zu
schwenken, bis die Fliissigkeit ganz klar ist.

Wie kann ich beurteilen, ob sich Schaum in der Durchstechflasche befindet?

* Schaum sieht wie eine Menge kleiner Blaschen aus, die als Schicht auf der Flissigkeit
schwimmen. Injizieren Sie SOMAVERT nicht, wenn sich Schaum gebildet hat.

Eine Schaumschicht ist nicht zuléssig

Kleine Luftbldschen sind zuldssig

Wie kann ich verhindern, dass das Arzneimittel schiumt?

* Driicken Sie sehr behutsam auf den Kolben, sodass die Fliissigkeit langsam die Innenseite
der Durchstechflasche herunterlduft. Spritzen Sie die Fliissigkeit nicht direkt auf das
Pulver, denn dies verursacht Schaum. Diese Vorgehensweise verringert auflerdem die
Schwenkzeit und erméglicht, dass mehr Arzneimittel aufgenommen werden kann.

Ich kann Luft in der Spritze sehen. Ist das ein Problem?

» Kleine Luftblasen in der Fliissigkeit sind normal und eine Injektion ist sicher. Es ist
jedoch moglich, dass Sie versehentlich Luft in die Spritze einziehen, die vor der Injektion
entfernt werden sollte. Blasen oder Luftspalten, die zur Oberflache der Fliissigkeit
schwimmen, sollten in die Durchstechflasche zurtickgedriickt werden.

Wieso kann ich nicht das gesamte Arzneimittel aus der Durchstechflasche herausziehen?

* Die Form der Durchstechflasche bedingt, dass ein sehr kleiner Teil des Arzneimittels
in der Durchstechflasche zuriickbleibt. Das ist normal. Um sicherzustellen, dass nur
eine kleine Menge des Arzneimittels zuriickbleibt, vergewissern Sie sich, dass sich die
Nadelspitze so niedrig wie moglich in der Durchstechflasche befindet, wenn Sie Thre
Dosis entnehmen.

Was muss ich tun, wenn ich beziiglich meines Arzneimittels unsicher bin?

e Alle Fragen sollten von einem mit SOMAVERT vertrauten Arzt, medizinischen
Fachpersonal oder Apotheker beantwortet werden.



