Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Voxzogo 0,4 mg Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionslosung

Voxzogo 0,56 mg Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionslosung

Voxzogo 1,2 mg Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer Injektionslosung
Vosoritid

vDieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung. Dies erméglicht eine schnelle
Identifizierung neuer Erkenntnisse liber die Sicherheit. Sie konnen dabei helfen, indem Sie jede
Nebenwirkung melden, die bei [hnen oder Ihrem Kind auftritt. Hinweise zur Meldung von
Nebenwirkungen, siche Ende Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

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

- Wenn Sie oder Ihr Kind weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt.

- Dieses Arzneimittel wurde IThnen oder IThrem Kind 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 oder Ihr Kind Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sieche
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Voxzogo und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Voxzogo aufzubewahren?

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

Was Voxzogo ist

Voxzogo enthélt den Wirkstoff Vosoritid. Dieser dhnelt einem korpereigenen Eiweill mit der
Bezeichnung natriuretisches Peptid vom Typ C (CNP). Vosoritid wird biotechnologisch mit Hilfe von
gentechnisch verdnderten Bakterien hergestellt.

Wofiir Voxzogo angewendet wird

Dieses Arzneimittel wird fiir die Behandlung von Achondroplasie bei Patienten ab einem Alter von
4 Monaten angewendet, deren Knochen sich noch im Wachstum befinden. Achondroplasie ist eine
genetische Erkrankung, bei der das Wachstum fast aller Knochen im Kérper, einschlielich von
Schédel, Wirbelsdule, Armen und Beinen, beeintrachtigt ist und zu einer untersetzten Statur mit
charakteristischer Erscheinung fiihrt.

Das Arzneimittel ist nur bei Achondroplasie angezeigt, die durch eine Mutation des Gens FGFR3
verursacht ist (bestétigt durch einen Gentest).

Wie Voxzogo wirkt

Der Wirkstoff in Voxzogo wirkt direkt auf die Wachstumspunkte der Knochen, um so weiteres
Knochenwachstum zu fordern.
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2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Voxzogo beachten?

Voxzogo darf nicht angewendet werden,
- wenn Sie oder Thr Kind allergisch gegen Vosoritid oder einen der in Abschnitt 6 genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Voxzogo anwenden,

- wenn Sie oder Ihr Kind an einer bedeutenden Herzerkrankung oder Blutdruckproblemen leiden.

- wenn Sie oder Thr Kind andere Arzneimittel einnehmen oder kiirzlich eingenommen haben, die
den Blutdruck senken.

wenn einer dieser Punkte auf Sie oder Ihr Kind zutrifft oder Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie

mit Threm Arzt, bevor Sie Voxzogo anwenden.

Auswirkungen auf den Blutdruck

Voxzogo kann den Blutdruck senken. Infolgedessen konnen Sie sich schwindlig fiihlen, Ihnen kann
iibel sein oder Sie konnen miide sein. Der Blutdruck normalisiert sich normalerweise innerhalb

von 90 Minuten nach der Voxzogo-Injektion. Falls diese Wirkungen auftreten und stark sind,
informieren Sie Thren Arzt.

Das Trinken groBerer Mengen Fliissigkeit zum Zeitpunkt der Injektion kann die Wahrscheinlichkeit
eines Auftretens dieser Wirkungen verringern. Es wird empfohlen, dass Patienten etwa 30 Minuten
vor der Injektion einen kleinen Imbiss zu sich nehmen und ausreichend Fliissigkeit (z. B. Wasser,
Milch oder Saft) trinken.

Kinder und Jugendliche
Es gibt keine ausreichenden Informationen {iber die Anwendung dieses Arzneimittels bei Kindern
unter 4 Monaten, weshalb eine Anwendung nicht empfohlen wird.

Anwendung von Voxzogo zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie oder Ihr Kind andere Arzneimittel einnechmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie oder Ihr Kind mit diesem Arzneimittel behandelt werden und schwanger sind oder stillen,
oder wenn Sie oder Thr Kind vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen, schwanger zu werden,
fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels [hren Arzt um Rat.

Die Anwendung dieses Arzneimittels wihrend der Schwangerschaft und Stillzeit wird nicht
empfohlen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann dazu fiihren, dass Thnen kurz nach der Injektion schwindlig ist, Sie miide
sind oder Thnen iibel ist. Falls dies passiert, sollten Sie fiir etwa eine Stunde nach der Injektion, oder
bis Sie sich besser fiithlen, nicht Auto oder Fahrrad fahren, Sport treiben oder Maschinen bedienen.

Voxzogo enthiilt Natrium
Dieses Arzneimittel enthilt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Dosis, d. h., es ist nahezu
,.hatriumfrei®.

3. Wie ist Voxzogo anzuwenden?

Eine Pflegeperson sollte die Voxzogo-Injektion verabreichen. Injizieren Sie Voxzogo erst bei [hrem
Kind, nachdem Sie eine angemessene Einweisung von einer medizinischen Fachkraft erhalten haben.

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

Thr Arzt wird die richtige Dosis in Abhédngigkeit Ihres Korpergewichts oder des Kdrpergewichts Thres
Kindes auswihlen. Ihr Arzt wird Thnen sagen, wie viel Sie von der Injektionslésung injizieren miissen.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Tabelle 1 zeigt die Dosis, die Sie oder Ihr Kind téglich injizieren miissen, nach Kdrpergewicht. Die
Menge, die injiziert werden muss, kann unterschiedlich angegeben sein, je nachdem, welche Art
Spritze sich in Threr Packung befindet (Milliliter [ml] oder Einheiten [E]). Achten Sie darauf, dass Sie
die richtige Dosis fiir die Spritze haben, die Sie verwenden.

Tabelle 1: Volumen der Einzeldosis in Abhéngigkeit vom Koérpergewicht in ml und Einheiten (E)

Korperg Dosis Vosoritid 0,4 mg Vosoritid 0,56 mg Vosoritid 1,2 mg
ewicht (mg) Ldsungsmittel Ldsungsmittel Ldsungsmittel
(kg) (Wasser fiir (Wasser fiir (Wasser fiir
Injektionszwecke): 0,5 ml | Injektionszwecke): 0,7 ml | Injektionszwecke): 0,6 ml
Konzentration: 0,8 mg/ml | Konzentration: 0,8 mg/ml | Konzentration: 2 mg/ml
Téagliches Injektionsvolumen
ml Einheiten ml Einheiten ml Einheiten
4 0,12 mg 0,15 ml I5E
5 0,16 mg 0,20 ml 20E
67 0,20 mg 0,25 ml 25E
8-11 0,24 mg 0,30 ml 30E
12-16 0,28 mg 0,35 ml 35E
17-21 0,32 mg 0,40 ml 40 E
22-32 0,40 mg 0,50 ml 50E
33-43 0,50 mg 0,25 ml 25E
44-59 0,60 mg 0,30 ml 30E
60-89 0,70 mg 0,35 ml 35E
>90 0,80 mg 0,40 ml 40 E

Sie oder Ihr Kind sollten etwa 30 Minuten vor der Injektion einen kleinen Imbiss zu sich nehmen und
ausreichend Wasser, Milch oder Saft trinken. Dadurch kénnen Nebenwirkungen wie Schwindelgefiihl,
Miidigkeit oder Ubelkeit (Brechreiz) verringert werden.

Wie ist Voxzogo anzuwenden?
Injizieren Sie Voxzogo langsam unter die Haut (subkutane Injektion).

Die Injektion sollte jeden Tag etwa zur selben Zeit verabreicht werden.

Es wird empfohlen, die Injektion jeden Tag an einer anderen Stelle zu verabreichen und nicht dieselbe
Stelle 2 Tage hintereinander zu verwenden. Injizieren Sie dieses Arzneimittel nicht an Stellen mit

Leberflecken, Narben, Muttermalen oder in Bereichen, in denen die Haut empfindlich, verletzt, gerotet
oder verhirtet ist.

Wenn Sie eine groflere Menge von Voxzogo angewendet haben, als Sie sollten
Wenn Sie eine groflere Menge an Voxzogo injiziert haben, als Sie sollten, informieren Sie sofort Ihren

Arzt.

43




Wenn Sie die Anwendung von Voxzogo vergessen haben

Wenn bei Ihrem Kind eine Dosis vergessen wird, sollte die Injektion noch verabreicht werden, wenn
seit dem geplanten Zeitpunkt nicht mehr als 12 Stunden vergangen sind. Wenn mehr als 12 Stunden
seit dem geplanten Einnahmezeitpunkt vergangen sind, injizieren Sie die ausgelassene Dosis nicht
mehr. Warten Sie bis zum nichsten Tag und fahren Sie mit der {iblichen Dosis zum {iblichen Zeitpunkt
fort.

Wenn Sie die Anwendung von Voxzogo abbrechen

Bitte sprechen Sie immer mit dem Arzt Ihres Kindes, bevor Sie sich entscheiden, die Behandlung
Ihres Kindes abzubrechen. Wenn Sie oder Ihr Kind weitere Fragen zur Anwendung dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Sehr hiufige Nebenwirkungen

Diese konnen mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen:

o Niedriger Blutdruck (zu voriibergehenden Wirkungen kurz nach der Injektion gehéren
Schwindelgefiihl, Miidigkeit oder Ubelkeit)

o Erbrechen

. Reaktionen an der Injektionsstelle: Rotung, Jucken, Entziindung, Schwellung, blaue Flecken,
Ausschlag, Quaddeln, Schmerzen. Reaktionen an der Injektionsstelle sind normalerweise
leichter Art und verschwinden innerhalb weniger Stunden von selbst wieder.

o Hohe Spiegel der alkalischen Phosphatase im Blut (in Bluttests nachgewiesen)

Hiiufige Nebenwirkungen
Diese konnen bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen:

o Ohnmachts- oder Benommenheitsgefiihl und Ohnmacht
. Schwindelgefiihl

. Ubelkeit

o Midigkeit

Gelegentliche Nebenwirkungen

Diese konnen bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen:

. Anomaler Haarwuchs an beliebigen Korperstellen, sowohl bei ménnlichen als auch bei
weiblichen Patienten (Hypertrichose)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie oder Thr Kind Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das in Anhang V aufgefiihrte nationale
Meldesystem anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Voxzogo aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.
Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,,verw. bis“ angegebenen

Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.
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Im Kiihlschrank lagern (2 °C — 8 °C). Nicht einfrieren. In der Originalverpackung aufbewahren, um
den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Voxzogo kann bis zu 90 Tage lang, aber nicht tiber das Verfalldatum hinaus, bei Raumtemperatur
(unter 30 °C) gelagert werden. Legen Sie Voxzogo nicht wieder in den Kiihlschrank, nachdem Sie es
bei Raumtemperatur gelagert haben. Notieren Sie auf dem Umkarton das Datum, an dem Sie
Voxzogo fiir eine Lagerung bei Raumtemperatur aus dem Kiihlschrank genommen haben.

Verwenden Sie Voxzogo unverziiglich nach der Herstellung der Losung. Es muss in jedem Fall
innerhalb von 3 Stunden nach der Herstellung verabreicht werden. Verwenden Sie dieses Arzneimittel
nicht, wenn die Injektionslosung triib ist oder Partikel enthlt.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im 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 Voxzogo enthiilt

- Der Wirkstoff ist: Vosoritid.

o Jede Durchstechflasche mit 0,4 mg Pulver rekonstituiert in 0,5 ml Losungsmittel
entspricht einer Konzentration von 0,8 mg/ml.

o Jede Durchstechflasche mit 0,56 mg Pulver rekonstituiert in 0,7 ml Losungsmittel
entspricht einer Konzentration von 0,8 mg/ml.

o Jede Durchstechflasche mit 1,2 mg Pulver rekonstituiert in 0,6 ml Losungsmittel

entspricht einer Konzentration von 2 mg/ml.
- Die sonstigen Bestandteile sind: Citronenséure (E 330), Natriumcitrat (E 331), Trehalose-
Dihydrat (Ph.Eur.), Mannitol (Ph.Eur.) (E 421), Methionin, Polysorbat 80 (E 433).
- Das Losungsmittel ist Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie Voxzogo aussieht und Inhalt der Packung

Voxzogo Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionslosung wird geliefert als:

o ein weilles bis gelbes Pulver zur Herstellung einer Injektionslosung in einer Glas-
Durchstechflasche und

o ein durchsichtiges und farbloses Losungsmittel (Wasser fiir Injektionszwecke), um das Pulver
aufzuldsen.

Nach dem Auflosen des Pulvers im Losungsmittel ist die Losung eine durchsichtige farblose bis gelbe
Flissigkeit.

Jeder Umkarton enthélt:

. 10 Durchstechflaschen Voxzogo

10 Fertigspritzen mit Wasser fiir Injektionszwecke
10 einzelne Einwegkantilen

10 einzelne Einwegspritzen

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
BioMarin International Limited

Shanbally, Ringaskiddy

County Cork

Irland

P43 R298
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Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im MM.JJJJ.

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen
Arzneimittel-Agentur https://www.ema.europa.eu verfiigbar. Sie finden dort auch Links zu anderen
Internetseiten iiber seltene Erkrankungen und Behandlungen.
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Hinweise zur Anwendung der Spritze mit Milliliter-Einteilung (ml)

Bitte lesen Sie diese Hinweise zur Anwendung, bevor Sie Voxzogo anwenden, und jedes Mal,
wenn Sie einen neuen Vorrat erhalten. Sie konnen neue Informationen enthalten.

Zur Injektion von Voxzogo bereitgestellte Artikel (siche Abb. A)

Abbildung A
Durchstechflasche mit Losungsmittel-Nadel Losungsmittel-Spritze
Voxzogo (durch die blaue Aktivierung wird  (enthilt Wasser fiir Injektionszwecke
die Nadel zuriickgezogen) fiir die Rekonstitution von Voxzogo)
i & = ey
..... L
Injektionsspritze

| [l l |||l|+|1|4||llhil@lbmqnllblMllllblil‘Té :m

Bitte fragen Sie Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie sich liber die empfohlene
Dosis oder die Verwendung der Losungsmittel-Nadel und der Injektionsspritze nicht sicher sind.

Erforderliche Artikel, die nicht in der Packung enthalten sind (siehe Abb. B)
Wenn Sie diese Artikel nicht haben, wenden Sie sich an Ihren Apotheker.
Abbildung B

Alkoholtupfer Kaniilenabwurfbox Verbandmull oder Pflaster

M N
&\ )
L _J

%
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VORBEREITUNG DER INJEKTION

Achten Sie vor Beginn darauf, dass die Arbeitsfliche sauber ist und dass Sie Ihre Hénde gewaschen
haben.

Schritt 1: Offnen Sie die Schutzkappe der
Durchstechflasche auf einer sauberen, flachen
Flache und wischen Sie die Oberseite der Flasche
mit einem Alkoholtupfer ab.

Beriihren Sie den Stopfen der Durchstechflasche
nicht mit Ihren Fingern, nachdem Sie ihn mit
dem Alkoholtupfer abgerieben haben.

Schritt 2: Biegen Sie die Schutzkappe der
Losungsmittelspritze leicht, um sie abzubrechen.

Schritt 3: Drehen Sie die Losungsmittel-Nadel bis
zum Anschlag auf die Losungsmittel-Spritze.

Schritt 4: Zichen Sie die Nadelkappe ab. Fiihren
Sie die Nadel mittig durch den Stopfen der
Durchstechflasche in die Durchstechflasche ein.
Driicken Sie den Kolben langsam herunter, um die
gesamte Fliissigkeit zu injizieren.

Achten Sie darauf, dass Sie die blaue
Nadelschutz-Aktivierung nicht vor
Schritt S driicken.
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Schritt 5: Ziehen Sie die Nadel aus der
Durchstechflasche. Driicken Sie dann die blaue
Nadelschutz-Aktivierung, um die Nadel
zuriickzuziehen (einzuziehen). Entsorgen Sie die
Nadel und Spritze in einer Kaniilenabwurfbox.

Siehe Schritt 19 und ,,Entsorgung von Voxzogo*.

Verwenden Sie die Losungsmittel-Spritze nicht
zum Verabreichen der Injektion.

& ACHTUNG: Achten Sie darauf, die
Nadelspitze nicht zu beriihren.

(f

Schritt 6: Schwenken Sie die Durchstechflasche
leicht, bis sich das Pulver komplett aufgeldst hat
und die Losung klar ist.

Nicht schiitteln.

Achten Sie darauf, dass das Arzneimittel
durchsichtig bis gelb, nicht triib und partikelfrei ist.

Schritt 7: Zichen Sie die Nadelschutzkappe von
der Injektionsspritze ab. Fiihren Sie die Nadel
gerade mittig durch den Stopfen der
Durchstechflasche in die Durchstechflasche ein.

Achten Sie darauf, die Nadel nicht zu verbiegen.

A ACHTUNG: Setzen Sie die Schutzkappe
nicht wieder auf die Nadel auf.
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Schritt 8: Halten Sie die Durchstechflasche und
die Spritze vorsichtig fest. Drehen Sie die
Durchstechflasche um, wihrend die Nadel weiter in
ihr steckt. Die Durchstechflasche sollte jetzt oben
sein.

Achten Sie darauf, die Nadel nicht zu verbiegen.

Schritt 9: Lassen Sie die Nadelspitze im
Arzneimittel, wihrend Sie langsam den Kolben
zuriickziehen, um die verschriebene Dosis in die
Spritze aufzuziehen.

Priifen Sie anhand des Verschreibungsetiketts,
wie viel Sie aufziehen miissen.

& ACHTUNG: Ziehen Sie die verschriebene
Dosis auf.

Schritt 10: Entfernen Sie groBere Luftblasen in der
Spritze, indem Sie leicht dagegenklopfen. Driicken
Sie dann langsam die Luftblasen zuriick in die
Durchstechflasche.
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Schritt 11: Wiederholen Sie die Schritte 9 und 10,
bis Sie die korrekte verschriebene Dosis und keine
groBen Luftblasen mehr in der Spritze haben.

Vergewissern Sie sich, dass die Dosis in der
Spritze der verschriebenen entspricht. Messen
Sie von der Grundfliche des Kolbens aus wie
gezeigt.

& ACHTUNG: Entfernen Sie groflere
Luftblasen. 1 oder 2 kleinere Luftblasen sind in
Ordnung.

Schritt 12: Vergewissern Sie sich, dass sich die
verschriebene Dosis in der Spritze befindet.
Entfernen Sie dann die Durchstechflasche und
bereiten Sie die Dosisverabreichung vor.

& ACHTUNG: Uberpriifen Sie vor dem
Entfernen der Durchstechflasche, ob die Menge der
verschriebenen Dosis entspricht.
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AUSWAHL UND VORBEREITUNG DER INJEKTIONSSTELLE

Schritt 13: Voxzogo darf nur in die Fettschicht
unter der Haut (subkutan) injiziert werden.

. Injizieren Sie nicht durch Kleider.
Injizieren Sie nicht zweimal hintereinander
an genau derselben Stelle.

. Injizieren Sie nicht in wunde Haut, blaue
Flecken, gerdtete, verhdrtete oder vernarbte
Hautstellen.

Folgende Korperstellen werden fiir die Injektion
empfohlen:

Riickseite der Oberarme oder
Oberschenkel oder

Bauch (5 Zentimeter vom Bauchnabel
entfernt) oder

Gesal}

Schritt 14: Wischen Sie die Injektionsstelle mit
einem Alkoholtupfer ab und lassen Sie die Haut an
der Luft trocknen.

Beriihren Sie diesen Bereich vor der Injektion
nicht erneut.

J}O
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VERABREICHUNG DER VOXZOGO-INJEKTION

Schritt 15: Driicken Sie nach dem Abtupfen der
Injektionsstelle mit einem Alkoholtupfer die Haut
um die gewahlte Injektionsstelle zusammen.

Schritt 16: Stechen Sie die Nadel mit einer
schnellen Bewegung in einem 45-Grad-Winkel
komplett in die Haut.

Schritt 17: Lassen Sie die zusammengedriickte
Haut wieder los und driicken Sie den Kolben
langsam vollstdndig herunter. Injizieren Sie die
vollstindige Dosis.

Schritt 18: Driicken Sie den Kolben weiter, bis die
Nadel in die Spritze zuriickgezogen wird.
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Schritt 19: Entsorgen Sie die verwendete
Durchstechflasche, Spritzen und Nadeln in einer
Kaniilenabwurfbox. Weitere Informationen dazu
finden Sie unter ,,Entsorgung von Voxzogo*.

Nach der Injektion von Voxzogo

o Priifen Sie die Injektionsstelle. Wenn an der Injektionsstelle eine kleine Menge Blut ausgetreten
ist, driicken Sie einige Sekunden lang einen Gazetupfer darauf oder kleben Sie ein Pflaster auf.

o Nicht an der Injektionsstelle reiben.

o Achten Sie auf Anzeichen eines niedrigen Blutdrucks wie Schwindelgefiihl, Miidigkeit oder
Ubelkeit. Wenn diese Symptome auftreten, rufen Sie Thren Arzt oder die medizinische Fachkraft
an. Legen Sie sich dann auf den Riicken und legen Sie Kissen unter Ihre Beine, damit sie etwas
erhoht liegen.

Entsorgung von Voxzogo
Entsorgen Sie gebrauchte oder abgelaufene Durchstechflaschen, Nadeln und Spritzen sofort nach
Gebrauch in einer Kaniilenabwurfbox.

Wenn Sie keine Kaniilenabwurfbox haben, konnen Sie einen normalen Miilleimer fiir Haushaltsabfall
nehmen, der

. aus robustem Kunststoff besteht,

° mit einem fest sitzenden, durchstichsicheren Deckel verschlossen werden kann, ohne dass die
spitzen Gegenstéinde herauskommen kdnnen,

. wihrend der Benutzung aufrecht und stabil steht,

. auslaufsicher ist und

. entsprechend gekennzeichnet wurde, um vor dem gefahrlichen Abfall im Behéltnis zu warnen.

Wenn Thre Kaniilenabwurfbox fast voll ist, miissen Sie diese nach den vor Ort geltenden Vorschriften
korrekt entsorgen.

Entsorgen Sie Arzneimittel, Durchstechflaschen, lose Nadeln und Spritzen nicht im Haushaltsabfall.

Fragen Sie Thren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.
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Hinweise zur Anwendung der Spritze mit Einteilung in Einheiten (E)
Die Losungsmittel-Nadeln und die Verabreichungsspritzen in dieser Packung sind neue Komponenten
und mit ,,Units* (E) zur Messung Threr empfohlenen Dosis markiert. Thr Arzt teilt [hnen ausgehend

von Threm Kd&rpergewicht die empfohlene Dosis mit, die Sie verabreichen sollten.

Zur Injektion von Voxzogo bereitgestellte Artikel (siche Abb. A)

Abbildung A
Durchstechflasche mit Losungsmittel-Nadel Losungsmittel-Spritze
Voxzogo (enthilt Wasser fiir Injektionszwecke

fiir die Rekonstitution von Voxzogo)

® e

-----

Injektionsspritze

Sie konnen Thre Dosis mit der Injektionsspritze in Abbildung A verabreichen. Die auf dieser Spritze
angegebenen Werte lassen sich wie folgt in ml umrechnen: 0,1 ml = 10 Einheiten.

Bitte fragen Sie Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie sich liber die empfohlene
Dosis oder die Verwendung der Losungsmittel-Nadel und der Injektionsspritze nicht sicher sind.

Erforderliche Artikel, die nicht in der Packung enthalten sind (siehe Abb. B)
Wenn Sie diese Artikel nicht haben, wenden Sie sich an Ihren Apotheker.
Abbildung B
Alkoholtupfer Kaniilenabwurfbox Verbandmull oder Pflaster
N N
D
o J

%
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VORBEREITUNG DER INJEKTION

Achten Sie vor Beginn darauf, dass die Arbeitsfliche sauber ist und dass Sie Ihre Hénde gewaschen
haben.

Schritt 1: Offnen Sie die Schutzkappe der
Durchstechflasche auf einer sauberen, flachen
Flache und wischen Sie die Oberseite der Flasche
mit einem Alkoholtupfer ab.

Beriihren Sie den Stopfen der Durchstechflasche
nicht mit Ihren Fingern, nachdem Sie ihn mit
dem Alkoholtupfer abgerieben haben.

Schritt 2: Biegen Sie die Schutzkappe der
Losungsmittel-Spritze leicht, um sie abzubrechen.

Schritt 3: Drehen Sie die Losungsmittel-Nadel bis
zum Anschlag auf die Losungsmittel-Spritze.

Schritt 4: Zichen Sie die Nadelschutzkappe ab.
Fiihren Sie die Nadel mittig durch den Stopfen der
Durchstechflasche in die Durchstechflasche ein.
Driicken Sie den Kolben langsam herunter, um die
gesamte Fliissigkeit zu injizieren.
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Schritt 5: Ziehen Sie die Nadel aus der
Durchstechflasche. Entsorgen Sie die Nadel und
Spritze in einer Kaniilenabwurfbox.

Siehe Schritt 18 und ,,Entsorgung von Voxzogo*.

Verwenden Sie die Losungsmittel-Spritze nicht
zum Verabreichen der Injektion.

& ACHTUNG: Achten Sie darauf, die
Nadelspitze nicht zu beriihren.

Schritt 6: Schwenken Sie die Durchstechflasche
leicht, bis sich das Pulver komplett aufgeldst hat
und die Losung klar ist.

Nicht schiitteln.

Achten Sie darauf, dass das Arzneimittel
durchsichtig bis gelb, nicht triib und partikelfrei ist.

Schritt 7: Ziehen Sie die Nadelschutzkappe von
der Injektionsspritze ab. Fiithren Sie die Nadel
gerade mittig durch den Stopfen der
Durchstechflasche in die Durchstechflasche ein.

Achten Sie darauf, die Nadel nicht zu verbiegen.

A ACHTUNG: Setzen Sie die Schutzkappe
nicht wieder auf die Nadel auf.

Schritt 8: Halten Sie die Durchstechflasche und
die Spritze vorsichtig fest. Drehen Sie die
Durchstechflasche um, wihrend die Nadel weiter in
ihr steckt. Die Durchstechflasche sollte jetzt oben
sein.

Achten Sie darauf, die Nadel nicht zu verbiegen.
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Schritt 9: Lassen Sie die Nadelspitze im
Arzneimittel, wahrend Sie langsam den Kolben
zuriickziehen, um die verschriebene Dosis in die
Spritze aufzuziehen.

Priifen Sie anhand des Verschreibungsetiketts,
wie viel Sie aufziehen miissen.

& ACHTUNG: Uberpriifen Sie die in der
Packung enthaltene Spritze und ziehen Sie die
verschriebene Dosis auf.

Schritt 10: Entfernen Sie groBere Luftblasen in der
Spritze, indem Sie leicht dagegenklopfen. Driicken
Sie dann langsam die Luftblasen zuriick in die
Durchstechflasche.

Schritt 11: Wiederholen Sie die Schritte 9 und 10,
bis Sie die korrekte verschriebene Dosis und keine
groflen Luftblasen mehr in der Spritze haben.

Vergewissern Sie sich, dass die Dosis in der
Spritze der verschriebenen entspricht. Messen

Sie von der Grundfliche des Kolbens aus wie ' ,1.9
gezeigt. 20
A ACHTUNG: Entfernen Sie groflere 30 80
Luftblasen. 1 oder 2 kleinere Luftblasen sind in
an PPN
Ordnung.
Schritt 12: Vergewissern Sie sich, dass sich die
verschriebene Dosis in der Spritze befindet. \
Entfernen Sie dann die Durchstechflasche und \

bereiten Sie die Dosisverabreichung vor.

& ACHTUNG: Uberpriifen Sie vor dem
Entfernen der Durchstechflasche, ob die Menge der
verschriebenen Dosis entspricht.
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AUSWAHL UND VORBEREITUNG DER INJEKTIONSSTELLE

Schritt 13: Voxzogo darf nur in die Fettschicht
unter der Haut (subkutan) injiziert werden.

. Injizieren Sie nicht durch Kleider.
Injizieren Sie nicht zweimal hintereinander
an genau derselben Stelle.

. Injizieren Sie nicht in wunde Haut, blaue
Flecken, gerdtete, verhdrtete oder vernarbte
Hautstellen.

Folgende Korperstellen werden fiir die Injektion
empfohlen:

Riickseite der Oberarme oder
Oberschenkel oder

Bauch (5 Zentimeter vom Bauchnabel
entfernt) oder

Gesal}

Schritt 14: Wischen Sie die Injektionsstelle mit
einem Alkoholtupfer ab und lassen Sie die Haut an
der Luft trocknen.

Beriihren Sie diesen Bereich vor der Injektion
nicht erneut.

J}O
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VERABREICHUNG DER VOXZOGO-INJEKTION

Schritt 15: Driicken Sie nach dem Abtupfen der
Injektionsstelle mit einem Alkoholtupfer die Haut
um die gewahlte Injektionsstelle zusammen.

Schritt 16: Stechen Sie die Nadel mit einer
schnellen Bewegung in einem 45-Grad-Winkel
komplett in die Haut.

Schritt 17: Lassen Sie die zusammengedriickte
Haut wieder los und driicken Sie den Kolben
langsam vollstdndig herunter. Injizieren Sie die
vollstindige Dosis.

Schritt 18: Entsorgen Sie die verwendete
Durchstechflasche, Spritzen und Nadeln in einer
Kaniilenabwurfbox. Weitere Informationen dazu
finden Sie unter ,,Entsorgung von Voxzogo*.
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Nach der Injektion von Voxzogo

Priifen Sie die Injektionsstelle. Wenn an der Injektionsstelle eine kleine Menge Blut ausgetreten
ist, driicken Sie einige Sekunden lang einen Gazetupfer darauf oder kleben Sie ein Pflaster auf.
Nicht an der Injektionsstelle reiben.

Achten Sie auf Anzeichen eines niedrigen Blutdrucks wie Schwindelgefiihl, Miidigkeit oder
Ubelkeit. Wenn diese Symptome auftreten, rufen Sie Thren Arzt oder die medizinische Fachkraft
an. Legen Sie sich dann auf den Riicken und legen Sie Kissen unter Ihre Beine, damit sie etwas
erhoht liegen.

Entsorgung von Voxzogo
Entsorgen Sie gebrauchte oder abgelaufene Durchstechflaschen, Nadeln und Spritzen sofort nach
Gebrauch in einer Kaniilenabwurfbox.

Wenn Sie keine Kaniilenabwurfbox haben, konnen Sie einen normalen Miilleimer fiir Haushaltsabfall
nehmen, der

aus robustem Kunststoff besteht,

mit einem fest sitzenden, durchstichsicheren Deckel verschlossen werden kann, ohne dass die
spitzen Gegenstéinde herauskommen konnen,

wihrend der Benutzung aufrecht und stabil steht,

auslaufsicher ist und

entsprechend gekennzeichnet wurde, um vor dem geféahrlichen Abfall im Behiltnis zu warnen.

Wenn Thre Kaniilenabwurfbox fast voll ist, miissen Sie diese nach den vor Ort geltenden Vorschriften
korrekt entsorgen.

Entsorgen Sie Arzneimittel, Durchstechflaschen, lose Nadeln und Spritzen nicht im Haushaltsabfall.
Fragen Sie Thren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.
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