Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

Livogiva 20 Mikrogramm/80 Mikroliter, Injektionslésung im Fertigpen
Teriparatid

vDieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen Uberwachung. Dies ermdglicht eine schnelle
Identifizierung neuer Erkenntnisse Uber die Sicherheit. Sie kénnen 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 beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren 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 fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Livogiva und wofir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Livogiva aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1.  Wasist Livogiva und wofur wird es angewendet?

Livogiva enthalt als aktiven Wirkstoff Teriparatid. Dieser wird verwendet, um die Knochen zu
festigen und das Risiko von Knochenbriichen zu senken, indem er den Knochenaufbau anregt.

Livogiva wird bei Erwachsenen zur Osteoporose-Behandlung angewendet. Osteoporose ist eine
Erkrankung, durch die Ihre Knochen diinn und brichig werden. Diese Erkrankung tritt bei Frauen
nach den Wechseljahren (Menopause) besonders haufig auf, kann aber auch bei M&nnern auftreten.
Osteoporose tritt auch haufig bei Patienten auf, die Kortikosteroide erhalten.

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

Livogiva darf nicht angewendet werden,

o wenn Sie allergisch gegen Teriparatid oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

o wenn Sie an erhéhtem Calciumspiegel leiden (vorbestehende Hypercalcamie),

o wenn Sie an schweren Nierenproblemen leiden,

o wenn bei Ihnen jemals Knochenkrebs oder eine andere Krebsart diagnostiziert wurde, die Ihre
Knochen befallen hat/metastasiert ist,

o wenn Sie bestimmte Knochenerkrankungen haben. Sagen Sie Ihrem Arzt, wenn Sie eine
Knochenerkrankung haben.

o wenn Sie hohe Blutspiegel eines Enzyms namens Alkalische Phosphatase haben und die
Ursache dafir nicht geklart ist; dies konnte bedeuten, dass Sie die Paget-Krankheit des



Knochens (eine Erkrankung mit erhéhtem Knochenumbau) haben. Fragen Sie lhren Arzt, wenn
Sie sich nicht sicher sind.

. wenn Sie eine Strahlenbehandlung hatten, bei der Ihr Skelett im Strahlenfeld lag,

o wenn Sie schwanger sind oder stillen.

Warnhinweise und Vorsichtsmal3nahmen
Livogiva kann zu einem Anstieg der Calciummenge in Ihrem Blut oder Urin flhren.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor oder wenn Sie Livogiva anwenden:

o Wenn Sie unter andauernder Ubelkeit, Erbrechen, Verstopfung, Energielosigkeit oder
Muskelschwache leiden. Dies kénnen Anzeichen eines erhdhten Calciumblutspiegels sein.

o Wenn Sie an Nierensteinen leiden oder in der Vergangenheit hatten.

o Wenn Sie an Nierenproblemen leiden (mittelschwere Nierenfunktionsstorung).

Manchen Patienten wird nach den ersten Dosen schwindlig oder sie bekommen einen schnelleren
Herzschlag. Injizieren Sie sich Livogiva daher die ersten Male so, dass Sie sich sofort hinsetzen oder
hinlegen kénnen, wenn Ihnen schwindlig wird.

Die empfohlene Therapiedauer von 24 Monaten sollte nicht Gberschritten werden.

Livogiva darf nicht bei jungen Erwachsenen, die sich noch in der Wachstumsphase befinden,
angewendet werden.

Kinder und Jugendliche
Livogiva darf nicht bei Kindern und Jugendlichen (unter 18 Jahren) angewendet werden.

Anwendung von Livogiva 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, da es
vereinzelt zu Wechselwirkungen kommen konnte (z.B. Digoxin/Digitalis, ein Arzneimittel zur
Behandlung von Herzerkrankungen).

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenden Sie Livogiva nicht an, wenn Sie schwanger sind oder stillen. Wenn Sie eine gebarfahige Frau
sind, missen Sie wahrend der Behandlung mit Livogiva zuverlassige Verhitungsmethoden anwenden.
Wenn Sie schwanger werden, muss Livogiva abgesetzt werden. Fragen Sie vor der Einnahme von
allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstuchtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Manche Patienten kdnnen sich nach einer Livogiva-Injektion schwindlig fiihlen. Wenn Sie sich
schwindlig fiihlen, durfen Sie kein Fahrzeug flihren oder Maschinen bedienen, bis es lhnen wieder
besser geht.

Livogiva enthalt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Dosiereinheit, d.h., es ist nahezu
,.hatriumfrei®.

3. Wie ist Livogiva anzuwenden?

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

Die empfohlene Dosis betrégt 20 Mikrogramm, die einmal taglich durch Injektion unter die Haut des
Unterbauchs oder des Oberschenkels verabreicht wird (subkutane Injektion). Um es Ihnen zu
erleichtern, an die nachste Injektion Ihres Arzneimittels zu denken, sollten Sie sich diese immer um
dieselbe Tageszeit injizieren.



Wenden Sie Livogiva solange einmal taglich an, wie es Ihr Arzt Ihnen verordnet hat. Die
Gesamtbehandlungsdauer mit Livogiva darf 24 Monate nicht iberschreiten. Sie sollten im Laufe lhres
Lebens nicht mehr als einen 24-monatigen Behandlungszyklus erhalten.

Eventuell rat IThnen Ihr Arzt, wahrend der Behandlung mit Livogiva Calcium- und/oder Vitamin-D-
Préparate einzunehmen. Ihr Arzt wird lhnen in diesem Fall sagen, wie viel Sie taglich davon
einnehmen sollten.

Lesen Sie die Benutzeranleitung, die dem Umkarton beigelegt ist und die Ihnen erklart, wie Livogiva
benutzt wird.

Dem Pen liegen keine Injektionsnadeln bei. Sie kénnen Injektionsnadeln mit einem Durchmesser von
0,25 bis 0,33 mm (29 bis 31 Gauge) verwenden

Wie in der Benutzeranleitung beschrieben, sollten Sie Livogiva injizieren, kurz nachdem Sie den Pen
aus dem Kuihlschrank genommen haben. Legen Sie den Pen unmittelbar nach Gebrauch wieder in den
Kihlschrank.

Verwenden Sie fiir jede Injektion eine neue Injektionsnadel und entsorgen Sie diese anschlieRend.
Bewahren Sie den Pen niemals mit aufgesetzter Nadel auf. Lassen Sie andere Personen niemals lhren
Livogiva-Pen benutzen.

Livogiva kann zu einer Mahlzeit oder zwischen den Mahlzeiten verabreicht werden.

Wenn Sie eine grofRere Menge Livogiva angewendet haben, als Sie sollten
Wenn Sie versehentlich mehr Livogiva gespritzt haben, als Sie sollten, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker.

Zu den Symptomen, die nach einer Uberdosierung eintreten kénnen, zihlen Ubelkeit, Erbrechen,
Schwindel und Kopfschmerzen.

Wenn Sie vergessen haben oder es Ihnen nicht méglich war, Livogiva zu lhrer Ublichen Zeit
anzuwenden, holen Sie die Anwendung baldmdglichst am selben Tag nach. Wenden Sie nicht die
doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben. Verabreichen Sie sich nicht
mehr als eine Injektion taglich. Versuchen Sie nicht, eine vergessene Dosis nachzuholen.

Wenn Sie die Anwendung von Livogiva abbrechen

Wenn Sie beabsichtigen die Behandlung mit Livogiva abzubrechen, dann besprechen Sie dies mit
Ihrem Arzt. Ihr Arzt wird Sie beraten und entscheiden, wie lange Sie mit Livogiva behandelt werden
sollten.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen verursachen, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.

Die hdufigsten Nebenwirkungen sind Gliederschmerzen (sehr hiufig, kann mehr als 1 von 10
Behandelten betreffen) und allgemeines Unwohlsein, Kopfschmerzen und Schwindel (hdufig). Wenn
Ihnen nach einer Injektion schwindlig wird (Benommenheit auftritt), sollten Sie sich hinsetzen oder
hinlegen, bis Sie sich besser fuhlen. Wenn Sie sich nicht besser fihlen, sollten Sie einen Arzt
aufsuchen, bevor Sie die Behandlung fortsetzen. Es wurden Falle von Ohnmacht bei einer Teriparatid-
Behandlung berichtet.

Wenn Beschwerden wie Hautrétungen, Schmerzen, Schwellungen, Juckreiz, Blutergiisse oder kleine
Hautblutungen um die Injektionsstelle (hdufig) bei Ihnen auftreten, sollten diese nach einigen Tagen
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oder Wochen verschwinden. Falls nicht, sprechen Sie so rasch wie mdglich mit Ihrem Arzt.

Bei einigen Patienten kdnnen kurz nach der Injektion allergische Reaktionen auftreten, mit Atemnot,
Schwellung des Gesichts, Ausschlag und Brustschmerzen (selten). In seltenen Féllen kdnnen
schwerwiegende und potenziell lebensbedrohliche allergische Reaktionen, einschliellich Anaphylaxie,
auftreten.

Weitere mogliche Nebenwirkungen:

Héufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

o Erh6hung der Cholesterinwerte im Blut

Depression

Nervenschmerzen in den Beinen

Schwéchegefthl

Herzrhythmusstorungen

Atemnot

vermehrtes Schwitzen

Muskelkrampfe

Energiemangel

Mudigkeit

Brustschmerzen

niedriger Blutdruck

Sodbrennen (Schmerzen oder Brennen unterhalb des Brustbeins)

Ubelkeit (Erbrechen)

ein Bruch der Speiserohre, durch die Nahrung in den Magen transportiert wird
(Zwerchfellbruch)

o niedriges Hdmoglobin oder niedrige Anzahl der roten Blutzellen (Anémie)

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen
erhohter Puls

abnormale Herzgerédusche

Kurzatmigkeit

Hémorrhoiden

unwillkirlicher oder versehentlicher Abgang von Urin
verstarkter Harndrang

Gewichtszunahme

Nierensteine

Muskel- und Gelenkschmerzen Einige Patienten hatten schwere Riickenkrdmpfe oder -
schmerzen, die zu einem Krankenhausaufenthalt fiihrten.
o Erh6hung der Calciumwerte im Blut

o Erhoéhung der Harnsaurewerte im Blut

o Erhohung eines Enzyms namens alkalische Phosphatase

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen
o verringerte Nierenfunktion, einschlieBlich Nierenversagen
o Schwellungen, hauptsachlich an den Handen, FuRen und Beinen

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 kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt tUber das in Anhang V aufgefiihrte nationale Meldesystem anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Livogiva aufzubewahren?



Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und Pen nach ,verwendbar bis/verw. bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Livogiva muss stets im Kihlschrank aufbewahrt werden (2—8 °C). Sie kdnnen Livogiva bis zu 28 Tage
nach der ersten Injektion verwenden, vorausgesetzt der Pen wird im Kihlschrank (2-8 °C) gelagert.

Vermeiden Sie den Pen in der N&he des Gefrierfachs lhres Kihlschranks aufzubewahren, um ein
Einfrieren zu verhindern. Livogiva darf nicht angewendet werden, wenn es eingefroren ist oder war.

Jeder Pen muss nach 28 Tagen ordnungsgemal entsorgt werden, auch wenn er noch nicht véllig leer
ist.

Livogiva enthalt eine klare und farblose Losung. Verwenden Sie Livogiva nicht, wenn sich sichtbare
Teilchen gebildet haben oder die Lésung wolkig oder verfarbt ist.

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 Livogiva enthalt

- Der Wirkstoff ist Teriparatid. Jeder Milliliter Injektionslésung enthdlt 250 Mikrogramm
Teriparatid. Jeder Fertigpen mit 2,7 ml enth&lt 675 Mikrogramm Teriparatid (entsprechend
250 Mikrogramm pro ml).

- Die sonstigen Bestandteile sind: Essigsaure 99%, Natriumacetat-Trihydrat, Mannitol, Metacresol
und Wasser fiir Injektionszwecke. Siehe Abschnitt 2.

Wie Livogiva aussieht und Inhalt der Packung

Livogiva ist eine farblose und klare Lésung. Es wird in einer Patrone bereitgestellt, die in einem
Einweg-Fertigpen eingebaut ist. Jeder Pen enthélt 2,7 ml Lésung, die fiir 28 Dosierungen ausreichen.
Livogiva ist in Packungen mit einem oder drei Fertigpens erhéltlich.

Es werden mdoglicherweise nicht alle PackungsgroRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

Theramex Ireland Limited

3rd Floor Kilmore House, Park Lane, Spencer Dock
DO1 YE64 Dublin 1

Irland

Hersteller

Eurofins PROXY Laboratories (PRX)

Archimedesweg 25 2333 CM Leiden

Niederlande

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tiberarbeitet im August 2020.

Weitere Informationsquellen

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







BENUTZERANLEITUNG

Livogiva 20 Mikrogramm/80 Mikroliter, Injektionslésung im Fertigpen

WICHTIGE INFORMATIONEN

Beginnen Sie ERST DANN mit der Anwendung, NACHDEM Sie die Gebrauchsinformation und

diese Benutzeranleitung, die sich im Karton von Livogiva befinden, sorgfaltig gelesen haben.
Befolgen Sie bei jeder Anwendung des Livogiva-Pen sorgfaltig die Anleitungen.

Teile des Livogiva-Pen
Sie kdnnen Pen-Nadeln mit einem Durchmesser von 0,25 bis 0,33 mm (29 bis 31 Gauge) verwenden.
Nadeln liegen nicht bei.

aulere
Nadel- .

Schnappdeckel
ILL_ innere
Nadel-

[ kappe
T&E— Nade

Arzneimittelpatrone

Papier-
schutz-
streifen
Etikett
blaugriiner Injektorkdrper
Anleitungsfenster
schwarze Injektionsknopf
Abbildung A

Gebrauchsanleitung

Vorbereitung der Injektion

Schritt 1 A) Waschen Sie sich vor jeder

Vorbereiten Injektion die Hande.

der B) Bereiten Sie die Injektionsstelle

Injektionsstelle (Oberschenkel oder Bauch) vor,

und Abziehen wie von Threm Arzt oder

des weillen Apotheker empfohlen.

Schnappdeckels C) Entfernen Sie den weil3en
Schnappdeckel, indem Sie sie
gerade vom Gerdat abziehen
(Abbildung B). Abbildung B




Schritt 2
Uberpriifen
von Pen,
Pen-Etikett
und
Arzneimittel

A) Uberpriifen Sie den Pen.
Sie dirfen den Livogiva-
Pen NICHT verwenden,
wenn er beschadigt ist.

B) Uberpriifen Sie das Etikett
auf dem Pen. Sie durfen den
Pen NICHT verwenden,
wenn er das falsche
Arzneimittel enthalt oder
das Arzneimittel abgelaufen
ist (Abbildung C).

C) Uberpriifen Sie die Patrone
mit dem Arzneimittel. Das
flissige Arzneimittel muss
klar und farblos sein.

Sie durfen das Arzneimittel
NICHT verwenden, wenn
die Lésung wolkig oder
verfarbt ist oder sich
sichtbare Teilchen gebildet
haben (Abbildung C).

~
N )
Abbildung C L

Schritt 3
Aufsetzen der
Nadel

A) Ziehen Sie den
Papierschutzstreifen ab
(Abbildung D).

B) Setzen Sie die Nadel gerade
auf die Arzneimittelpatrone
auf (Abbildung E).

Schrauben Sie die Nadel im

Uhrzeigersinn auf, bis sie fest

sitzt (Abbildung F).

Ziehen Sie die Nadel nicht zu

fest an.

‘

Abbildung D

Abbildung E

& {50

Abbildung F

Schritt 4
Abziehen der
aulBeren
Nadelkappe

Ziehen Sie die dullere Nadelkappe ab
(Abbildung G) und heben Sie diese
far spéater auf (siehe Schritt 9).

Abbildung G

gm ) B:jg

Figure G




Schritt 5 Ziehen Sie den schwarzen
Einstellen der Injektionsknopf heraus soweit es geht

Dosis (Abbildung H).
Abbildung H
Uberpriifen Sie ob der rote Streifen roter Streifen
zu sehen ist. l
Zusatzlich zeigt das Anleitungsfenster
einen Pfeil an, der auf das Nadelende I
des Pens zeigt (Abbildung I).
Anleitungs- gelber
fenster Schaft
Abbildung |

Fehlersuche und Fehlerbehebung beim Einstellen der Dosis
Der Pen kann nicht vollstandig eingestellt werden oder der schwarze Injektionsknopf kann nicht
zuriickgezogen werden: siehe Fehlersuche/Fehlerbehebung Problem E.

Verabreichen der Injektion

Schritt 6 Ziehen Sie den kleinen inneren

Entfernen der  Nadelschutz ab und werfen Sie diesen l >~
inneren weg (Abbildung J). Die Nadel liegt ( g m ‘

Nadelkappe jetzt frei.

o g

Abbildung J
Sc_hr!tt 7 A) Greifen Sie behutsam eine Hautfalte am EINFUHREN
Injizieren Oberschenkel oder Bauch und fiihren
der Dosis die Nadel senkrecht in die Haut ein [

(Abbildung K).
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B) Driicken Sie den schwarzen Injektionsknopf
ein, soweit es geht (Abbildung L).

C) Halten Sie ihn gedriickt und zahlen Sie
I-a-n-g-s-a-m bis 5, um sicherzustellen,
dass die gesamte Dosis verabreicht wurde
(Abbildung M). Mdglicherweise sehen Sie
nicht, wie sich der schwarze
Injektionsknopf bewegt. Um sich zu
vergewissern, dass Ihre Dosis abgegeben
wurde, lesen Sie Schritt 8 ,,Uberpriifen der
Dosis*.

D) Ziehen Sie dann die Nadel aus der Haut
heraus (Abbildung N). Sobald die Nadel aus
der Haut herausgezogen ist, nehmen Sie
Ihren Daumen vom schwarzen
Injektionsknopf.

DRUCKEN

AN

Abbildung L

GEDRUCKT
HALTEN

{
<

Abbildung M

HERAUSZIEHEN

Abbildung N

Nach der Injektion

Schritt 8

Dosis

Vergewissern Sie sich, dass der

Uberpriifen der schwarze Injektionsknopf vollstandig

heruntergedriickt ist. Im Anleitungs- /
fenster sehen Sie einen Pfeil, der AUF

den schwarzen Knopf zeigt.

Wenn der gelbe Schaft nicht mehr zu

sehen ist, haben Sie die einzelnen
Schritte der Injektion richtig
durchgefihrt (Abbildung O).

Wichtig

Abbildung O
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Der gelbe Schaft darf NICHT mehr
sichtbar sein. Wenn Sie ihn nach der
Injektion dennoch sehen, diirfen Sie

sich NICHT ein zweites Mal am selben

Tag injizieren.

Stattdessen MUSSEN Sie Ihren Pen
zuricksetzen. Siehe
Fehlersuche/Fehlerbehebung Problem

A

Schritt 9
Entfernen und
Entsorgung der
Nadel

A)

B)

C)

Setzen Sie die grof3e &ulere
Nadelabdeckung auf die
Nadel, indem Sie sie
hochheben und andriicken
(Abbildung P und Q).
Versuchen Sie nicht, die
Nadelkappe wieder mit den
Handen aufzusetzen.

Schrauben Sie die abgedeckte
Nadel vollstandig ab, indem
Sie die groRe Nadelabdeckung
3-5 Mal gegen den
Uhrzeigersinn drehen
(Abbildung R).

Ziehen Sie die Nadel gerade ab
(Abbildung S).

Entsorgen Sie die Nadel in
einem durchstichfesten
Behalter gemaR ortlichen
Bestimmungen (Abbildung T).
Die Nadel darf NICHT
wiederverwendet werden.

Hochheben

-

Abbildung P

|

o

Abbildung Q

e

Abbildung R

. -t\
NE DL

> Abbildung S

= 4

~ SHARPS
~ CONTAINER

Abbildung T

Weitere Informationen zur richtigen Entsorgung der Nadel finden Sie im Abschnitt Informationen

zur Entsorgung

Entsorgung der Nadeln

Schritt 10

Wiederaufsetzen

der Verschluss-
kappe und
Aufbewahrung

A) Setzen Sie den weilRen

Schnappdeckel wieder auf
(Abbildung V).

Abbildung U

R
N EN=0
-

Figure U
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B) Legen Sie den Pen nach der
Anwendung mit dem
aufgesetzten weilden
Schnappdeckel in den
Kihlschrank (Abbildung V).
Bewahren Sie den Pen
NICHT mit aufgesetzter

Nadel auf.

Abbildung V FigureV

Fehlersuche und Fehlerbehebung

Problem

Ldsung

Der gelbe Schaft ist nach dem
Driicken des schwarzen
Injektionsknopfs noch zu sehen. Wie
kann ich meinen Livogiva
zurlicksetzen?

Um Livogiva-Pen zurtickzusetzen, fihren Sie
folgende Schritte durch:

1) Wenn Sie sich bereits eine Injektion verabreicht
haben, durfen Sie sich NICHT ein zweites Mal am
selben Tag injizieren. Verwenden Sie eine neue Nadel
flir Ihre Injektion am folgenden Tag.

2) Entfernen Sie die Nadel

3) Setzen Sie eine neue Nadel auf, ziehen Sie die grole
Nadelkappe ab und heben Sie diese auf.

4) Ziehen Sie die innere Nadelkappe ab und werfen Sie
diese weg.

5) Halten Sie die Nadel nach unten in ein leeres
Behaltnis. Driicken Sie den schwarzen Injektionsknopf
vollstandig durch. Halten Sie

ihn gedrickt und z&hlen Sie I-a-n-g-s-a-m bis 5. Sie
sehen mdglicherweise einen diinnen Flissigkeitsstrahl
oder einen Tropfen. Wenn Sie diesen Schritt beendet
haben, muss der schwarze Injektionsknopf
vollstandig heruntergedrickt sein.

6) Wenn Sie den gelben Schaft immer noch sehen
konnen, verwenden sie diesen Pen nicht; wenden Sie
sich bitte umgehend an lhren Arzt oder Apotheker.

7) Setzen Sie die groRe Nadelkappe auf die Nadel.
Schrauben Sie die Nadel mit 3-5 kompletten
Umdrehungen der Nadelkappe vollstdndig ab. Ziehen
Sie die Nadelkappe ab und entsorgen Sie sie gemal
den Anweisungen lhres Arztes oder Apothekers.
Setzen Sie den weiRen Schnappdeckel wieder auf und
legen Sie Livogiva in den Kihlschrank.

Sie konnen dieses Problem vermeiden, indem Sie fur
jede Injektion eine NEUE Nadel verwenden und bei
jeder Anwendung den schwarzen Injektionsknopf
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vollstandig herunterdricken und I-a-n-g-s-a-m bis 5

zéhlen.
B  Woran kann ich erkennen, dass mein  Der Livogiva ist so gefertigt, dass bei jeder
Livogiva funktioniert? Anwendung gemal? Anleitung im Abschnitt
Gebrauchsanleitung eine komplette Dosis injiziert
wird.

Wenn der schwarze Injektionsknopf ganz
heruntergedriickt ist, zeigt dies an, dass die volle Dosis
des Arzneimittels aus dem Livogiva injiziert wurde.
Verwenden Sie bei jeder Injektion eine neue Nadel, um
sicherzustellen, dass Ihr Livogiva richtig funktioniert.

C Ichsehe eine Luftblase in meinem Eine kleine Luftblase hat keinen Einfluss auf die
Livogiva. korrekte Dosis und wird Ihre Gesundheit nicht
gefahrden. Sie kénnen Ihre Dosis wie gewohnt
verabreichen.

D Ich kann die Nadel nicht entfernen. 1) Setzen Sie die groRe Nadelkappe auf die Nadel.
2) Verwenden Sie die groRe Nadelkappe zum
Abschrauben der Nadel.
3) Schrauben Sie die Nadel mit 3-5 kompletten
Umdrehungen der groBen Nadelkappe vollstandig ab.
4) Wenn Sie die Nadel dennoch nicht entfernen
konnen, bitten Sie jemand um Hilfe.
Siehe Schritt 9 ,,Entfernen und Entsorgung der Nadel*.

E  Was muss ich tun, wenn ich den Nehmen Sie einen anderen Livogiva-Pen, um Ihre
schwarzen Injektionsknopf nicht Dosis, wie von Ihrem Arzt verordnet, zu
herausziehen kann? verabreichen.

Wenn der schwarze Injektionsknopf schwer
herauszuziehen ist, bedeutet dies, dass in Threm
Livogiva-Pen keine ausreichende Arzneimittelmenge
fur eine weitere Dosis enthalten ist, selbst wenn Sie in
der Patrone noch eine Restmenge Arzneimittel
erkennen kénnen.

Reinigung und Aufbewahrung

Reinigung lhres Livogiva-Pens

* Wischen Sie die Auenseite Ihres Livogiva mit einem feuchten Tuch ab.

* Tauchen Sie Ihren Livogiva nicht in Wasser. Waschen bzw. reinigen Sie ihn nicht mit anderen
Flussigkeiten.

Aufbewahrung Ihres Livogiva-Pens
* Lesen und befolgen Sie die Anweisungen zur Aufbewahrung Ihres Pens in der
Gebrauchsinformation.
e Bewahren Sie den Livogiva NICHT mit aufgesetzter Nadel auf. Dies kann die Sterilitat des
Arzneimittels wahrend nachfolgender Injektionen beeintrachtigen.
* Bewahren Sie den Livogiva mit aufgesetztem weiflem Schnappdeckel auf.
Werfen Sie den Pen nicht weg, wenn der Livogiva einmal nicht im Kihlschrank aufbewahrt
wurde. Legen Sie den Pen zuriick in den Kihlschrank und wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

Informationen zur Entsorgung

Entsorgung der Pen-Nadeln und des Livogiva-Pens
* Vergewissern Sie sich, dass die Pen-Nadel entfernt wurde, bevor Sie den Livogiva-Pen
entsorgen.
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* Entsorgen Sie gebrauchte Nadeln in einem durchstechsicheren Behaltnis oder einem Behalter
aus Hartplastik mit einem sicheren Deckel. Entsorgen Sie die Nadeln nicht direkt im Hausmdill.
* Sie dirfen den gefilllten durchstechsicheren Behélter nicht wiederverwenden.

Weitere wichtige Hinweise

* Fllen Sie das Arzneimittel NICHT in eine Spritze um.

* Waihrend der Injektion kann es sein, dass Sie ein oder mehrere Klickgerdusche héren — diese
treten bei normalem Gebrauch des Pens auf.

*  Der Gebrauch von Livogiva wird fir Blinde oder Sehbehinderte ohne Hilfestellung von
entsprechend geschulten Personen nicht empfohlen.

Diese Benutzeranleitung wurde zuletzt Uberarbeitet im: August 2020
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