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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Tremfya 100 mg Injektionslosung in einem Fertigpen

Guselkumab

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit
der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wich-
tige Informationen.

-Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater

manmen | NOChMAls lesen.
‘“b“eg‘fncg'; -Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal.
ﬁ - 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 Ihren Arzt, Apo-
theker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Tremfya und wofiir wird es angewendet?

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Tremfya aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Tremfya und wofiir wird es angewendet?
Tremfya enthdlt den Wirkstoff Guselkumab, bei dem es sich um einen als ,monoklonaler
Antikorper* bezeichneten Proteintyp handelt.

Dieses Arzneimittel wirkt, indem es die Aktivitat eines Proteins namens IL-23, das bei Per-
sonen mit Psoriasis und Psoriasis-Arthritis in erhdhter Konzentration vorliegt, blockiert.

Plaque-Psoriasis

Tremfya wird fir die Behandlung von Erwachsenen mit mittelschwerer bis schwerer Pla-
que-Psoriasis verwendet, einer entzlindlichen Erkrankung, die sich auf die Haut und die
Négel auswirkt.

Tremfya kann den Zustand der Haut und das Aussehen der N&gel verbessern und Symp-
tome, wie Schuppenbildung, Abschuppung, Abschélung, Juckreiz, Schmerzen und Bren-
nen der Haut, reduzieren.

Psoriasis-Arthritis

Tremfya wird flir die Behandlung einer Erkrankung namens "Psoriasis-Arthritis" eingesetzt,
einer entztindlichen Erkrankung der Gelenke, die haufig mit Plague-Psoriasis einhergeht.
Wenn Sie an Psoriasis-Arthritis leiden, werden Sie zundchst mit anderen Arzneimitteln be-
handelt. Wenn Sie nicht gut genug auf diese Arzneimittel ansprechen, oder im Falle einer
Unvertrdglichkeit, erhalten Sie Tremfya, um die Anzeichen und Symptome der Krankheit zu
verringern. Tremfya kann allein oder zusammen mit einem anderen Arzneimittel namens
Methotrexat angewendet werden.

Die Anwendung von Tremfya bei Psoriasis-Arthritis wird Ihnen helfen, die Anzeichen und Symp-
tome der Krankheit zu verringern, die Schéadigung von Knorpel und Knochen der Gelenke zu
verlangsamen und Ihre Féhigkeit zur Ausiibung normaler taglicher Aktivitaten zu verbessern.

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

Tremfya darf nicht angewendet werden,

» wenn Sie allergisch gegen Guselkumab oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind. Wenn Sie vermuten, allergisch zu
sein, fragen Sie vor der Anwendung von Tremfya lhren Arzt um Rat.

* wenn Sie eine aktive Infektion, einschlieBlich einer aktiven Tuberkulose, haben.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

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

bevor Sie Tremfya anwenden,

* wenn bei Ihnen eine Infektion behandelt wird;

¢ wenn Sie eine anhaltende oder immer wiederkehrende Infektion haben;

* wenn Sie Tuberkulose haben oder engen Kontakt mit jemandem hatten, der Tuberkulose hat;

* wenn Sie glauben, dass Sie eine Infektion haben oder Symptome einer Infektion aufwei-
sen (siehe nachfolgend unter ,Achten Sie auf Infektionen und allergische Reaktionen®);

 wenn Sie kirzlich geimpft wurden oder wenn bei Ihnen wahrend der Behandlung mit
Tremfya eine Impfung féllig wird.

Wenn Sie nicht sicher sind, ob einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft, spre-
chen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie
Tremfya anwenden.

Nach Einschétzung Ihres Arztes kénnen moglicherweise vor und wahrend der Anwen-
dung von Tremfya Blutuntersuchungen erforderlich sein, um zu Gberprtfen, ob Ihre Le-
berenzymwerte erhoht sind. Erhéhungen der Leberenzyme kénnen bei Patienten, die
Tremfya alle 4 Wochen erhalten, haufiger auftreten als bei Patienten, die Tremfya alle 8
Wochen erhalten (siehe ,Wie ist Tremfya anzuwenden?* in Abschnitt 3).

Achten Sie auf Infektionen und allergische Reaktionen

Tremfya kann moglicherweise zu schwerwiegenden Nebenwirkungen, einschlieBlich aller-
gischer Reaktionen und Infektionen, flihren. Sie mlssen auf Anzeichen dieser Erkrankun-
gen achten, wahrend Sie Tremfya anwenden.

Anzeichen von Infektionen konnen sein: Fieber oder grippedhnliche Symptome, Muskel-
schmerzen, Husten, Kurzatmigkeit, Brennen beim Wasserlassen oder hdufigeres Was-
serlassen als gewohnlich, blutiger Auswurf (Schleim), Gewichtsverlust, Durchfall oder
Magenschmerzen, warme, rote oder schmerzhafte Haut oder Wunden am Kérper, die
sich von Ihrer Psoriasis unterscheiden.

Schwerwiegende allergische Reaktionen, die Symptome wie Schwellung von Gesicht,
Lippen, Mund, Zunge oder Rachen, Atem- oder Schluckbeschwerden und Quaddelbil-
dung umfassen kénnen, traten wahrend der Therapie mit Tremfya auf (siehe ,Schwer-
wiegende Nebenwirkungen® in Abschnitt 4).

Brechen Sie die Behandlung mit Tremfya ab und informieren Sie Ilhren Arzt oder suchen
Sie sofort medizinische Hilfe auf, wenn Sie Anzeichen fiir eine mdgliche schwerwiegende
allergische Reaktion oder eine Infektion bemerken.

Kinder und Jugendliche
Tremfya wird flr Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren nicht empfohlen, da es in
dieser Altersgruppe nicht untersucht wurde.

Anwendung von Tremfya zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,

* wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kirzlich andere Arzneimittel angewendet
haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden.

* wenn Sie kirzlich geimpft wurden oder bei Ihnen eine Impfung féllig ist. Wahrend der
Anwendung von Tremfya dirfen Sie bestimmte Arten von Impfstoffen (Lebendimpf-
stoffe) nicht erhalten.

Schwangerschaft und Stillzeit

* Tremfya darf wahrend der Schwangerschaft nicht angewendet werden. Die Wirkung
dieses Arzneimittels bei Schwangeren ist nicht bekannt. Wenn Sie eine Frau im gebar-
fahigen Alter sind, wird Ihnen geraten, eine Schwangerschaft zu vermeiden, und Sie
mussen wahrend der Anwendung von Tremfya sowie flr den Zeitraum von mindes-
tens 12 Wochen nach der letzten Dosis von Tremfya eine zuverlassige Verhiitungsme-
thode anwenden. Sprechen Sie mit Inrem Arzt, wenn Sie schwanger sind oder wenn
Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden.

 Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie stillen oder vorhaben, zu stillen. Sie und Ihr
Arzt mussen zwischen dem Stillen und der Anwendung von Tremfya entscheiden.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es ist unwahrscheinlich, dass Tremfya einen Einfluss auf Ihre Verkehrstiichtigkeit und
Ihre F&higkeit zum Bedienen von Maschinen hat.

3. Wie ist Tremfya anzuwenden?
Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Inrem Arzt an. Fragen
Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Menge und Dauer der Anwendung von Tremfya
Ihr Arzt wird entscheiden, wie lange Sie Tremfya bendtigen.

Plague-Psoriasis
e Die Dosis betrdgt 100 mg (der Inhalt von 1 Fertigpen) und wird unter die Haut injiziert

(subkutane Injektion). Diese Injektion kann durch lhren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal erfolgen.

» Nach der ersten Dosis werden Sie die ndchste Dosis 4 Wochen spéter erhalten und
danach alle 8 Wochen.

Psoriasis-Arthritis

* Die Dosis betrdgt 100 mg (der Inhalt von 1 Fertigpen) und wird unter die Haut injiziert
(subkutane Injektion). Diese Injektion kann durch Ihren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal erfolgen.

» Nach der ersten Dosis werden Sie die nachste Dosis 4 Wochen spéter erhalten und
danach alle 8 Wochen. Bei einigen Patienten kann Tremfya nach der ersten Dosis alle
4 Wochen angewendet werden. |hr Arzt wird entscheiden, wie oft Sie Tremfya erhalten.

Zu Beginn wird Ihr Arzt oder das medizinische Fachpersonal Tremfya injizieren. Sie kon-
nen jedoch auch zusammen mit Ihrem Arzt entscheiden, sich Tremfya selbst zu injizie-
ren. In diesem Fall werden Sie ausreichend darin geschult, wie Sie sich Tremfya richtig
injizieren. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal, wenn Sie
Fragen dazu haben, wie Sie sich selbst eine Injektion verabreichen sollen. Es ist wichtig,
dass Sie erst von Ihrem Arzt oder vom medizinischen Fachpersonal geschult wurden,
bevor Sie versuchen, sich die Injektion selbst zu verabreichen.

Vor der Anwendung von Tremfya lesen Sie bitte sorgféltig die ausfiihrliche Anleitung
,Hinweise zur Anwendung®, die dem Karton beiliegt.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Tremfya angewendet haben, als Sie sollten
Wenn Sie mehr Tremfya erhalten haben, als Sie sollten, oder wenn die Dosis friiner als
verordnet angewendet wurde, informieren Sie lhren Arzt.

Wenn Sie die Anwendung von Tremfya vergessen haben
Wenn Sie vergessen haben, eine Dosis Tremfya zu injizieren, informieren Sie lhren Arzt.

Wenn Sie die Anwendung von Tremfya abbrechen

Sie sollten die Anwendung von Tremfya nicht abbrechen, ohne vorher mit Inrem Arzt
gesprochen zu haben. Wenn Sie die Behandlung abbrechen, kénnen Ihre Symptome
wieder auftreten.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen.

Schwerwiegende Nebenwirkungen
Sprechen Sie sofort mit Ihrem Arzt oder rufen Sie einen Notarzt, wenn Sie eines der
folgenden Anzeichen bemerken:

Mégliche schwerwiegende allergische Reaktion (kann bis zu 1 von 100 Behandel-
ten betreffen) -

Anzeichen konnen sein:

- Atem- oder Schluckbeschwerden

- Schwellung von Gesicht, Lippen, Zunge oder Rachen

- starkes Hautjucken mit rotem Ausschlag oder erhabenen Beulen

Andere Nebenwirkungen

Die folgenden Nebenwirkungen sind alle leicht bis mittelschwer. Wenn sich eine dieser
Nebenwirkungen zu einer schweren Nebenwirkung entwickelt, informieren Sie sofort
Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):
- Infektionen der Atemwege

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

- Kopfschmerzen

- Gelenkschmerzen (Arthralgie)

- Durchfall

- Rétung, Reizung oder Schmerzen an der Injektionsstelle
- erhdhte Konzentration von Leberenzymen im Blut

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

- allergische Reaktion

- Hautausschlag

-verminderte Anzahl einer Art weiBer Blutkdrperchen, der so genannten Neutrophilen
- Herpes-simplex-Infektionen

- Pilzinfektion der Haut, beispielsweise zwischen den Zehen (z. B. FuBpilz)

- Magen-Darm-Grippe (Gastroenteritis)

- Nesselausschlag

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch flr Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt Giber das Bundesinstitut
fur Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel, Paul-Ehrlich-Institut, Paul-Ehrlich-Str. 51-59,
63225 Langen, Tel: +49 6103 77 0, Fax: +49 6103 77 1234, Webseite: www.pei.de anzei-
gen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informatio-
nen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Tremfya aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie dlrfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Fertigpen-Etikett nach ,,EXP* und auf
dem Umkarton nach ,verwendbar bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwen-
den. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Den Fertigpen im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
Im Kiihlschrank lagern (2 °C-8 °C). Nicht einfrieren.
Nicht schiitteln.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie bemerken, dass das Arznei-
mittel triibe oder verfarbt ist oder groBe Teilchen enthélt. Nehmen Sie den Umkarton vor
Gebrauch aus dem Kiihlschrank, belassen Sie den Fertigpen im Umkarton und lassen
Sie ihn Zimmertemperatur erreichen, indem Sie 30 Minuten warten.

Dieses Arzneimittel ist nur fiir die einmalige Anwendung bestimmt. Entsorgen Sie Arz-
neimittel 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 Tremfya enthélt

- Der Wirkstoff ist: Guselkumab. Jeder Fertigpen enthélt 100 mg Guselkumab in 1 ml
Losung.

-Die sonstigen Bestandteile sind: Histidin, Histidinmonohydrochlorid-Monohydrat,
Polysorbat 80, Saccharose und Wasser fir Injektionszwecke.

Wie Tremfya aussieht und Inhalt der Packung

Tremfya ist eine klare, farblose bis hellgelbe Injektionslosung (Injektion). Es ist in Pa-
ckungen mit einem Fertigpen und in Bindelpackungen mit 2 Einzelkartons mit jeweils
1 Fertigpen erhdltlich. Es werden maglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Ver-
kehr gebracht.

Parallelvertreiber

Parallel vertrieben und umgepackt von kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Zulassungsinhaber
Janssen-Gilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgien

Hersteller

Janssen Biologics B.V.

Einsteinweg 101
NL-2333 CB Leiden
Niederlande

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

Belgié/Belgique/Belgien
Janssen-Gilag NV

Tel/Tél: +32 14 64 94 11
janssen@jache.jnj.com

Bunrapua

ADKOHCBH & [DKoHCBH Bunrapna” EO0[
Ten.; +359 2 489 94 00
jjsafety@its.jnj.com

Ceska republika
Janssen-Gilag s.r.o.
Tel.: +420 227 012 227

Danmark
Janssen-Cilag A/S
TIf: +45 4594 8282
jacdk@its.jnj.com

Deutschland
Janssen-Cilag GmbH
Tel: +49 2137 955 955
jancil@its.jnj.com

Eesti

UAB "JOHNSON & JOHNSON" Eesti filiaal
Tel: +372 617 7410

ee@its.jnj.com

EAGOa
Janssen-Cilag ®appakeutikr A.E.B.E.
TnA: +30210 8090 000

Espana
Janssen-Cilag, S.A.
Tel: +34 91 722 81 00
contacto@its.jnj.com

France

Janssen-Cilag

Tél: +33 155004003
medisource@its.jnj.com

Hrvatska

Johnson & Johnson S.E. d.o.0.
Tel: +3851 6610 700
jjsafety@JNJCR.JNJ.com

Ireland
Janssen Sciences Ireland UC
Tel: +353 1 800 709 122

island

Janssen-Cilag AB

c/o Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
janssen@vistor.is

ltalia

Janssen-Gilag SpA

Tel: 800.688.777/+39 02 2510 1
janssenita@its.jnj.com

Kumpog
BopvaBac Xor¢nmovoyng Atd
TnA: +357 22 207 700

Latvija

UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija
Tel: +371 678 93561

IV@its.jnj.com

Lietuva

UAB "JOHNSON & JOHNSON"
Tel: +3705278 68 88
[t@its.jnj.com

Luxembourg/Luxemburg
Janssen-Cilag NV

Tél/Tel: +32 14 64 94 11
janssen@jachbe.jnj.com

Magyarorszag
Janssen-Cilag Kit.
Tel.: +36 1 884 2858
janssenhu@its.jnj.com

Malta
AM MANGION LTD.
Tel: +356 2397 6000

Nederland
Janssen-Cilag B.V.
Tel: +31 76 711 1111
janssen@jacnl.jnj.com

Norge
Janssen-Cilag AS
TIf: +47 24 12 65 00
jacno@its.jnj.com

Osterreich
Janssen-Gilag Pharma GmbH
Tel: +43 1 610 300

Polska
Janssen-Cilag Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 237 60 00

Portugal
Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda.
Tel: +351 214 368 600

Romania
Johnson & Johnson Romania SRL
Tel: +40 21 207 1800

Slovenija

Johnson & Johnson d.o.0.

Tel: +386 140118 00
Janssen_safety_slo@its.jnj.com

Slovenska republika
Johnson & Johnson, s.r.0.
Tel: +421 232 408 400

Suomi/Finland
Janssen-Gilag Oy

Puh/Tel: +358 207 531 300
jacfi@its.jnj.com

Sverige
Janssen-Cilag AB

Tel: +46 8 626 50 00
jacse@its.jnj.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Janssen Sciences Ireland UC
Tel: +44 1 494 567 444

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Juni 2024.
Ausfhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der
Europdischen Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfligbar.

Rahmen
technisch
bedingt
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Hinweise zur Anwendung

Tremfya
100 mg Fertigpen

Wichtig

Wenn |hr Arzt entscheidet, dass Sie sich selbst oder eine Pflegeperson Ihnen die
Tremfya-Injektionen zuhause geben kdnnen, sollten Sie vor der ersten Injektion mit dem
Tremfya-Fertigpen tber die richtige Art und Weise der Vorbereitung und Injektion
geschult werden.

Bitte lesen Sie diese Hinweise vor der ersten Anwendung des Tremfya-Fertigpen sowie bei
jeder neuen Anwendung. Eventuell liegen neue Informationen vor.

Diese Anleitung ersetzt nicht das Gespréach mit lhrem Arzt iber Ihren Gesundheitszu-
stand oder Ihre Behandlung. Bevor Sie mit der Injektion beginnen, lesen Sie bitte auch
die Packungsbeilage sorgféltig durch und besprechen Sie alle eventuellen Fragen mit
Ihrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal.

Driicken Sie wahrend der Injektion den Griff ganz nach unten, bis das griine
Gehéuse nicht mehr sichtbar ist, um die gesamte Dosis zu injizieren.

DEN FERTIGPEN wahrend der Injektion NICHT ANHEBEN!

Wenn Sie dies tun, rastet der Fertigpen ein und Sie erhalten nicht die gesamte
Dosis.

E Angaben zur Lagerung

Im Kiihlschrank lagern (2 °C - 8 °C).

Nicht einfrieren.

Den Fertigpen niemals schitteln.

Tremfya und alle Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

%]
A Benétigen Sie Hilfe?

Wenden Sie sich mit etwaigen Fragen an Ihren Arzt. Wenn Sie weitere Unterstiitzung
bendtigen oder eine Rickmeldung geben mdchten, verwenden Sie bitte die Kontaktda-
ten Ihres zusténdigen ortlichen Vertreters in der Packungsbeilage oder besuchen Sie
WWW.janssen.com/germany.

Der Fertigpen auf einen Blick

Vor der Anwendung Nach der Anwendung

Griff

Griff ist komplett nach
unten gedrtickt.

Griines Gehause

Das griine Gehduse

/U\ ist nicht sichtbar.

Br———

Nach dem Anheben
rastet der Nadelschutz
ein und der gelbe Strei-
fen ist sichtbar. NICHT
wahrend der Injektion
anheben.

Sichtfenster

Nadelschutz

Verschlusskappe
Zur Injektion
Verschlusskappe abnehmen
(Siehe Schritt 2)

Sie benétigen folgende Materialien:
* 1 Alkoholtupfer

* 1 Wattebausch oder Mulltupfer

* 1 Heftpflaster

* 1 durchstichsicheren Behdlter (siehe Schritt 3)

Uberpriifen Sie den Umkarton und lassen Sie Tremfya Raumtemperatur annehmen
Nehmen Sie den Umkarton mit dem Fertigpen aus dem Kiihlschrank.

Belassen Sie den Fertigpen im Umkarton und lassen Sie diesen vor Gebrauch auf einer
ebenen Flache fir ungefahr 30 Minuten bei Raumtemperatur stehen.

Erwdrmen Sie den Fertigpen nicht auf andere Weise.

=
‘
bis

Uberpriifen Sie das Verfalldatum (,,verwendbar bis“) auf dem Umkarton.
Verwenden Sie das Arzneimittel nicht mehr nach Ablauf des Verfalldatums.
Verwenden Sie das Arzneimittel nicht, wenn das Siegel des Umkartons beschadigt ist.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach einem Ersatz.

Injektionsstelle auswahlen
Fir die Injektion stehen die folgenden Bereiche zur Auswahl:
* Vorderseite der Oberschenkel (empfohlen)
e Unterer Bauch
Nicht im Umkreis von 5 Zentimetern um den Bauchnabel injizieren.
* Riickseite der Oberarme (wenn eine Pflegeperson die Injektion vornimmt).

Nicht an Stellen injizieren, an denen die Haut empfindlich, rot, schuppig oder hart ist
oder Blutergisse aufweist.
Nicht in Bereiche injizieren, die Narben oder Dehnungsstreifen aufweisen.

Waschen Sie die Hande
Waschen Sie die Hande sorgféltig mit Seife und warmem Wasser.

Reinigen Sie die Injektionsstelle

Wischen Sie die gewdhlte Injektionsstelle mit einem Alkoholtupfer ab und lassen Sie
diese trocknen.

Bertihren Sie die gereinigte Injektionsstelle nicht, facheln Sie keine Luft darauf und
pusten Sie auch nicht darauf.

Uberpriifen Sie die Fliissigkeit

Entnehmen Sie den Fertigpen aus dem Umkarton.

Uberpriifen Sie die Fliissigkeit im Sichtfenster. Sie muss klar bis leicht gelblich sein und
kann winzige weiBe oder durchsichtige Teilchen enthalten. AuBerdem konnen eine oder
mehrere Luftblasen sichtbar sein. Das ist normal.

Nehmen Sie keine Injektion vor, wenn die Fllissigkeit:
e trilbe oder

e verfarbt ist oder

 groBe Teilchen aufweist.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach einem
Ersatz.

ol

Wenn Sie fiir die Injektion bereit sind, ziehen Sie die Verschlusskappe ab
Bertihren Sie nicht den Nadelschutz nachdem Sie die Verschlusskappe entfernt haben.
Esist normal, dass ein paar Tropfen Flissigkeit zu sehen sind.

Injizieren Sie innerhalb von 5 Minuten nach dem Entfernen der Verschlusskappe.
Setzen Sie die Verschlusskappe nicht wieder auf. Dies konnte die Nadel beschédigen.
Verwenden Sie den Fertigpen nicht, wenn er fallen gelassen wurde.

Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach einem Ersatz.

Gerade auf die Haut setzen

Driicken Sie den Griff ganz nach unten, bis das griine Gehduse nicht mehr sicht-
bar ist.

HEBEN SIE DEN FERTIGPEN wéhrend der INJEKTION NICHT AN!
Wenn Sie dies tun, rastet der Nadelschutz ein, ein gelber Streifen wird sichtbar und

Sie erhalten nicht die gesamte Dosis.

Wenn die Injektion beginnt, héren Sie moglicherweise schon einen Klicklaut. Driicken
Sie weiter.
Wenn Sie einen Widerstand spiiren, driicken Sie weiter. Das ist normal.

Das Medikament wird injiziert, wahrend Sie drlicken. Wahlen Sie eine Geschwindigkeit,
die fir Sie angenehm ist.

ZKlick

Bestétigung, dass die Injektion abgeschlossen ist
Die Injektion ist abgeschlossen, wenn:

* Das griine Gehéuse nicht mehr sichtbar ist

* Sie den Griff nicht mehr nach unten driicken kénnen
* Sie ein Klicken horen konnen

A

Gerade hochheben
Ein gelber Streifen zeigt Ihnen, dass der Nadelschutz eingerastet ist.

Entsorgen Sie den gebrauchten Fertigpen

Entsorgen Sie den gebrauchten Fertigpen unmittelbar nach Gebrauch in einen durch-
stichsicheren Behélter.

Stellen Sie sicher, dass der volle Abfallbehalter gemai den Anweisungen des behan-
delnden Arztes oder des medizinischen Fachpersonals entsorgt wird.

Werfen Sie den Fertigpen nicht in den Hausmiill.

Entleeren Sie Ihren durchstichsicheren Behdlter nicht und verwenden Sie diesen nicht

@é
D
o
@

Uberpriifen Sie die Injektionsstelle

An der Injektionsstelle kann eine geringe Menge Blut oder Flissigkeit sichtbar sein.
Uben Sie mit einem Wattebausch oder Mulltupfer Druck auf die Haut aus, bis eine etwa-
ige Blutung vollsténdig gestillt ist.

Reiben Sie nicht an der Injektionsstelle.

Versehen Sie die Injektionsstelle bei Bedarf mit einem Pflaster.

Damit ist die Injektion abgeschlossen!
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