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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Vocabria 600 mg Depot-Injektionssuspension
Cabotegravir

V Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusétzlichen Uberwachung. Dies
ermoglicht 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 sorgféltig durch, bevor Sie mit der

Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige

Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéater
nochmals lesen.

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

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Vocabria und wofir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie beachten, bevor Vocabria bei Ihnen angewendet wird?
3. Wie werden Vocabria-Injektionen angewendet?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Vocabria aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Vocabria und wofiir wird es angewendet?

Die Vocabria-Injektion enthalt den Wirkstoff Cabotegravir. Cabotegravir gehért zu
einer Klasse antiretroviraler Arzneimittel, die als Integrase-Inhibitoren (INIs)
bezeichnet werden.

Die Vocabria-Injektion wird zur Behandlung einer Infektion mit dem humanen
Immundefizienz-Virus (HIV) bei Erwachsenen ab 18 Jahren, deren HIV-1-Infektion
unter Kontrolle ist, in Kombination mit einem anderen antiretroviralen Arzneimittel
namens Rilpivirin angewendet.

Die Vocabria-Injektionen konnen die HIV-Infektion nicht heilen; sie halten die
Menge der Viren in lhrem Korper auf einem niedrigen Niveau. Dies tragt dazu bei,
die Anzahl der CD4*-Zellen in Ihrem Blut aufrecht zu erhalten. CD4*-Zellen sind
eine Art von weillen Blutkdrperchen, die wichtig sind, um lhrem Kérper bei der
Abwehr von Infektionen zu helfen.

Die Vocabria-Injektion wird immer in Kombination mit einer Injektion des
antiretroviralen Arzneimittels namens Rilpivirin-Injektion angewendet.
Informationen zu diesem Arzneimittel finden Sie in der Rilpivirin-Packungsbeilage.

2. Was sollten Sie beachten, bevor Vocabria bei lhnen angewendet wird?

Sie sollten keine Vocabria-Injektion erhalten,
< wenn Sie allergisch ((iberempfindlich) gegen Cabotegravir oder einen der in
Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
» wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel anwenden, da sie die Wirkung von
Vocabria beeintrachtigen kénnen:
Carbamazepin, Oxcarbazepin, Phenytoin, Phenobarbital (Arzneimittel
zur Behandlung von Epilepsie und zur Vorbeugung gegen Krampfanfalle)
Rifampicin oder Rifapentin (Arzneimittel zur Behandlung einiger
bakterieller Infektionen wie z. B. Tuberkulose)
-> Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie glauben, dass einer dieser Punkte bei
lhnen zutrifft.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Allergische Reaktion

Vocabria enthalt Cabotegravir, einen Integrase-Inhibitor. Integrase-Inhibitoren,
einschlieBlich Cabotegravir, konnen eine schwerwiegende allergische Reaktion
hervorrufen, die als Uberempfindlichkeitsreaktion (Hypersensitivitatsreaktion)
bekannt ist. Sie sollten wissen, auf welche wichtigen Anzeichen und Symptome
Sie achten mussen, wahrend Sie Vocabria erhalten.

- Lesen Sie die Informationen in Abschnitt 4 dieser Packungsbeilage.

Leberprobleme, einschlieBlich einer Hepatitis-B- und/oder Hepatitis-C-
Infektion

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie Probleme mit [hrer Leber haben oder hatten,
einschlieRlich einer Hepatitis-B- und/oder Hepatitis-C-Infektion. Ihr Arzt kann
beurteilen, wie schwer lhre Lebererkrankung ist, bevor er oder sie entscheidet, ob
Sie Vocabria erhalten konnen.

Achten Sie auf wichtige Symptome

Bei einigen Personen, die Arzneimittel zur Behandlung der HIV-Infektion

einnehmen, kénnen andere - auch schwerwiegende - Erkrankungen auftreten.

Sie sollten wissen, auf welche wichtigen Anzeichen und Symptome Sie achten

mussen, wahrend Sie Vocabria erhalten. Zu diesen gehoren:

e Symptome von Infektionen

e Symptome eines Leberschadens

-> Lesen Sie die Informationen in Abschnitt 4 dieser Packungsbeilage (,Welche
Nebenwirkungen sind mdglich?*).

Wenn bei Ihnen Symptome einer Infektion oder eines Leberschadens auftreten:

- Informieren Sie umgehend lhren Arzt. Nehmen Sie keine anderen
Arzneimittel gegen die Infektion ein, ohne den Rat |hres Arztes einzuholen.

RegelmaRige Termine sind wichtig

Es ist wichtig, dass Sie zu lhren geplanten Terminen erscheinen, um lhre
Vocabria-Injektion zu erhalten, damit lhre HIV-Infektion unter Kontrolle gehalten
wird und sich Ihr Gesundheitszustand nicht verschlechtert. Sprechen Sie mit Ihrem
Arzt, wenn Sie einen Abbruch der Behandlung in Erwégung ziehen. Wenn Sie Ihre
Vocabria-Injektion verspatet oder gar nicht mehr erhalten, miissen Sie andere
Arzneimittel einnehmen, um die Behandlung Ihrer HIV-Infektion fortzuflihren und
das Risiko einer viralen Resistenzentwicklung zu vermindern.

Die Vocabria-Injektion ist ein langwirksames Depot-Arzneimittel.

Wenn Sie die Behandlung beenden, kénnen geringe Konzentrationen von
Cabotegravir (der Wirkstoff von Vocabria) 12 Monate oder langer nach Ihrer
letzten Injektion in Ihrem Kérper bleiben. Diese geringen Konzentrationen von
Cabotegravir kdnnen keine ausreichende Wirkung gegen das Virus gewahrleisten.
Das Virus kann so auch resistent werden. Sie missen innerhalb eines Monats
nach lhrer letzten Vocabria-Injektion, wenn Sie monatliche Injektionen erhalten,
und innerhalb von zwei Monaten nach Ihrer letzten Vocabria-Injektion, wenn Sie
zweimonatliche Injektionen erhalten, eine andere HIV-Behandlung beginnen.

Kinder und Jugendliche
Dieses Arzneimittel darf bei Kindern oder Jugendlichen unter 18 Jahren nicht
angewendet werden, da es an diesen Patienten noch nicht untersucht wurde.

Anwendung der Vocabria-Injektion mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
einzunehmen, einschlieRlich anderer nicht verschreibungspflichtiger Arzneimittel.

Vocabria darf nicht gleichzeitig mit bestimmten anderen Arzneimitteln
angewendet werden (siehe vorangestellter Abschnitt ,Sie sollten keine Vocabria-
Injektion erhalten” in Abschnitt 2).

Manche Arzneimittel konnen die Wirkung von Vocabria beeintrachtigen oder

sie kdnnen die Wahrscheinlichkeit von Nebenwirkungen erhdhen. Vocabria kann

auch die Wirkungsweise einiger anderer Arzneimittel beeintrachtigen.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie folgendes Arzneimittel anwenden:

« Rifabutin (zur Behandlung einiger bakterieller Infektionen wie z. B.
Tuberkulose).

= Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie dieses Arzneimittel
anwenden. |hr Arzt wird gegebenenfalls entscheiden, dass Sie zuséatzliche
Kontrolluntersuchungen bendtigen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu
sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden:

-> Fragen Sie Ihren Arzt um Rat, bevor Sie eine Vocabria-Injektion erhalten.

Schwangerschaft

 Vocabria wird wahrend der Schwangerschaft nicht empfohlen. Falls
erforderlich, wird |hr Arzt den Nutzen fiir Sie und das Risiko fiir das
ungeborene Kind abwégen, wenn Sie wahrend der Schwangerschaft

Vocabria-Injektionen erhalten. Wenn Sie beabsichtigen, schwanger zu werden,
sprechen Sie vorher mit Ihnrem Arzt.

» Wenn Sie schwanger geworden sind, brechen Sie Ihre Termine zum Erhalt der
Vocabria-Injektionen nicht ohne Riicksprache mit lhrem Arzt ab.

Stillzeit

Bei HIV-positiven Frauen wird das Stillen nicht empfohlen, da eine HIV-Infektion
uber die Muttermilch auf das Kind Ubertragen werden kann.

Es ist nicht bekannt, ob die Inhaltsstoffe der Vocabria-Injektion in die Muttermilch
ubergehen kdnnen. Es ist jedoch méglich, dass Cabotegravir noch 12 Monate
nach der letzten Vocabria-Injektion in die Muttermilch ibergehen kann.

Wenn Sie stillen oder beabsichtigen zu stillen, sollten Sie dies so schnell wie
maglich mit lhrem Arzt besprechen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Vocabria kann Schwindelgefiihle verursachen und andere Nebenwirkungen

hervorrufen, die Ihre Aufmerksamkeit beeintrachtigen.

-> Nehmen Sie nur dann am StraRenverkehr teil und bedienen Sie
Maschinen, wenn Sie sich sicher sind, dass das Arzneimittel Sie nicht
beeintréchtigt.

3. Wie werden Vocabria-Injektionen angewendet?

Sie erhalten Vocabria als Injektion entweder einmal monatlich oder einmal alle
2 Monate zusammen mit einer anderen Injektion eines Arzneimittels namens
Rilpivirin. Ihr Arzt bespricht gemeinsam mit lhnen das Therapieschema.
Ihr Arzt oder das medizinische Fachpersonal gibt lhnen Vocabria als Injektion in
einen Gesalmuskel (intramuskuldre oder i.m. Injektion).
Wenn Sie erstmalig Ihre Behandlung mit Vocabria beginnen, werden Sie und
Ihr Arzt entscheiden, ob die Behandlung entweder mit Vocabria-Tabletten oder
direkt mit einer Vocabria-Injektion beginnen soll:
Wenn Sie entscheiden, die Behandlung mit Tabletten zu beginnen, wird lhr Arzt
Sie anweisen:

« eine 30 mg Vocabria-Tablette und eine 25 mg Rilpivirin-Tablette einmal

taglich fur ungefahr einen Monat einzunehmen,

 danach monatliche oder zweimonatliche Injektionen zu erhalten.
Dieser erste Monat mit Vocabria- und Rilpivirin-Tabletten wird orale
Einleitungsphase genannt. In dieser Phase kann Ihr Arzt (iberpriifen, ob diese
Arzneimittel fir Sie geeignet sind.
Injektionsschema fiir die monatliche Dosierung

Welches Arzneimittel Wann

Ab der zweiten
Injektion jeden Monat

Erste Injektion

Vocabria 600 mg-Injektion 400 mg-Injektion jeden
Monat

Rilpivirin 900 mg-Injektion 600 mg-Injektion jeden
Monat

Injektionsschema fiir die zweimonatliche Dosierung

Welches Arzneimittel Wann

Erste und zweite
Injektion im Abstand
von einem Monat

Ab der dritten Injektion
alle zwei Monate

Vocabria 600 mg-Injektion 600 mg-Injektion alle
2 Monate
Rilpivirin 900 mg-Injektion 900 mg-Injektion alle

2 Monate

Wenn Sie eine Vocabria-Injektion versaumen:
-> Kontaktieren Sie umgehend lhren Arzt, um einen neuen Termin zu
vereinbaren.
Es ist wichtig, dass Sie zu Ihren geplanten Terminen erscheinen, um lhre
Vocabria-Injektion zu erhalten, damit Ihre HIV-Infektion unter Kontrolle gehalten
wird und damit sich Ihr Gesundheitszustand nicht verschlechtert. Sprechen Sie mit
Ihrem Arzt, wenn Sie einen Abbruch der Behandlung in Erwagung ziehen.
Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie denken, dass Sie die vereinbarten Termine
fur Ihre Vocabria-Injektion nicht wahrnehmen kénnen. Ihr Arzt kann lhnen
maglicherweise empfehlen, stattdessen Vocabria-Tabletten oder eine andere
HIV-Therapie einzunehmen, bis zu dem Zeitpunkt, wenn Sie wieder eine
Vocabria-Injektion erhalten.

Wenn lhnen eine zu groRe Menge der Vocabria-Injektion gegeben wird

Es ist unwahrscheinlich, dass bei Ihnen eine zu hohe Dosis angewendet wird, da
Ihnen das Arzneimittel von einem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal
injiziert wird. Wenn Sie dennoch Bedenken haben, informieren Sie Ihren Arzt oder
das medizinische Fachpersonal.

Brechen Sie die Vocabria-Injektionen nicht ohne Empfehlung lhres Arztes ab
Lassen Sie sich die Vocabria-Injektionen solange geben, wie es Ihnen Ihr Arzt
empfiehlt. Brechen Sie die Anwendung nicht ab, es sei denn, lhr Arzt weist Sie
dazu an. Wenn Sie die Behandlung beenden, miissen Sie nach Absprache mit
Ihrem Arzt innerhalb eines Monats nach Ihrer letzten Vocabria-Injektion, wenn Sie
monatliche Injektionen erhalten, und innerhalb von zwei Monaten nach lhrer
letzten Vocabria-Injektion, wenn Sie zweimonatliche Injektionen erhalten, eine
andere HIV-Behandlung beginnen, um das Risiko einer viralen
Resistenzentwicklung zu vermindern.

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 haben, die
aber nicht bei jedem auftreten missen.

Allergische Reaktionen

Vocabria enthalt Cabotegravir, einen Integrase-Inhibitor. Integrase-Inhibitoren,

einschlieRlich Cabotegravir, kdnnen eine schwerwiegende allergische Reaktion

hervorrufen, bekannt als Uberempfindlichkeitsreaktion

(Hypersensitivitatsreaktionen).

Wenn eines der folgenden Symptome bei lhnen auftritt:

Hautreaktion (Hautausschlag, Nesselsucht)

erhohte Korpertemperatur (Fieber)

Erschdpfung (Fatigue)

Schwellungen, manchmal im Gesicht oder Mundraum (Angioddem), die zu

Atemnot flihren

¢ Muskel- oder Gelenkschmerzen

-> Suchen Sie umgehend einen Arzt auf. |hr Arzt wird moglicherweise
entscheiden Tests durchzufiihren, um Ihre Leber, lhre Nieren oder Ihr Blut zu
untersuchen, und kann Sie auch dazu anweisen, Vocabria abzusetzen.

Sehr héaufige Nebenwirkungen
Diese kdnnen mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen:
» Kopfschmerzen
 Reaktionen an der Injektionsstelle. In klinischen Studien waren diese allgemein
leicht bis mittelschwer ausgepragt und wurden mit der Zeit weniger haufig. Zu
den Symptomen konnen gehdren:
o Sehr haufig: Schmerzen und Unwohlsein, eine Verhartung oder ein Knoten
o Haufig: Rétung, Jucken, Schwellung, Warme, blaue Flecken (die
Verfarbung oder eine Ansammiung von Blut unter der Haut umfassen
kénnen)
o Gelegentlich: taubes Gefiihl, geringe Blutung, ein Abszess
(Eiteransammlung) oder Phlegmone (Warme, Schwellung oder Rétung)
 erhohte Kérpertemperatur (Fieber), die innerhalb einer Woche nach den
Injektionen auftreten kann

Héaufige Nebenwirkungen

Diese konnen bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen:
e Depression

Angst

abnorme Traume

Schlafschwierigkeiten (Schlaflosigkeit)
Schwindelgefiihl

Ubelkeit

Erbrechen

Bauchschmerzen (Abdominalschmerz)
Blahungen (Flatulenz)

Durchfall

Hautausschlag

Muskelschmerzen (Myalgie)
Erschdpfung (Fatigue)

Schwéche (Asthenie)

allgemeines Krankheitsgefiihl (Malaise)
Gewichtszunahme

Gelegentliche Nebenwirkungen

Diese konnen bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen:

 Suizidversuch und Suizidgedanken (insbesondere bei Patienten, die zuvor eine
Depression oder psychische Erkrankungen hatten)

« allergische Reaktion (Uberempfindlichkeitsreaktion)

e Nesselsucht (Urtikaria)

e Schwellungen, manchmal im Gesicht oder Mundraum (Angioddem), die zu
Atemnot flihren

« Schlafrigkeit (Somnolenz)

« Schwindelgefiihl wahrend oder nach einer Injektion; dies kann zu Ohnmacht
fihren

e Leberschaden (zu den Anzeichen gehoren Gelbfarbung der Haut und des
weilen Teils der Augen, Appetitlosigkeit, Jucken, Druckschmerz im
Magenbereich, Stuhl mit heller Farbung oder ungewdhnlich dunkler Urin)

 Veranderungen der Leber-Blutwerte (Erhdhung der Transaminasen oder des
Bilirubins)

Zusatzliche Nebenwirkungen, die im Bluttest auftreten konnen

 Anstieg der Lipasen (Substanz, die von der Bauchspeicheldriise produziert
wird)

Welche anderen Nebenwirkungen sind mdglich?

Bei Menschen, die eine Vocabria- und Rilpivirin-Therapie gegen HIV erhalten,

konnen weitere Nebenwirkungen auftreten.

Pankreatitis

Wenn Sie starke Schmerzen im Bauchraum (Abdomen) bekommen, kann dies

durch eine Entziindung Ihrer Bauchspeicheldrlise (Pankreatitis) verursacht

werden.

-> Sprechen Sie mit lhrem Arzt, besonders dann, wenn sich der Schmerz
ausbreitet und sich verschlimmert.

Symptome einer Infektion und Entziindung

Personen mit fortgeschrittener HIV-Infektion (AIDS) haben ein schwaches

Immunsystem und entwickeln daher mit hdherer Wahrscheinlichkeit schwere

Infektionen (opportunistische Infektionen). Nach Behandlungsbeginn wird das

Immunsystem starker und kann die Infektionen bekampfen.

Dadurch kann es zu Symptomen einer Infektion und Entziindung kommen,

verursacht durch:

« alte, verborgene Infektionen, die wieder aufflackern, wenn der Korper sie
bekampft

e einen Angriff des Immunsystems auf gesundes Korpergewebe
(Autoimmunerkrankungen)

Die Symptome von Autoimmunerkrankungen kdnnen auch erst Monate nach

Beginn der Anwendung von Arzneimitteln gegen die HIV-Infektion auftreten.

Zu den Symptomen kdnnen folgende zahlen:

e Muskelschwéche und/oder Muskelschmerzen

¢ Gelenkschmerzen oder -schwellungen

» Schwache, die in den Handen oder FiRen beginnt und sich in Richtung Rumpf
ausbreitet

» Herzklopfen oder Zittern

e Hyperaktivitat (ibermaRige Ruhelosigkeit und Bewegung)

Wenn bei Ihnen Symptome einer Infektion auftreten:

-> Informieren Sie unverziiglich lhren Arzt. Nehmen Sie keine anderen
Arzneimittel gegen Infektionen ein, ohne den Rat lhres Arztes einzuholen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie 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 kénnen Nebenwirkungen auch direkt tiber
das nachfolgend aufgefiihrte nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

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

5. Wie ist Vocabria aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton nach
,Verwendbar bis” bzw. ,EXP* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind bezuglich der Temperatur keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

Nicht einfrieren.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Vocabria enthalt

Der Wirkstoff ist Cabotegrauvir.

Jede 3 ml-Durchstechflasche enthélt 600 mg Cabotegravir.

Die sonstigen Bestandteile sind: Mannitol (E421), Polysorbat 20 (E432),
Macrogol (E1521), Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie Vocabria aussieht und Inhalt der Packung

Die Cabotegravir Depot-Injektionssuspension steht in einer braunen
Durchstechflasche aus Glas mit Gummistopfen zur Verfligung. Die Packung
enthalt auBerdem 1 Spritze, 1 Adapter fiir die Durchstechflasche und

1 Injektionsnadel.

Zulassungsinhaber

ViiV Healthcare BV

Van Asch van Wijckstraat 55H
3811 LP Amersfoort
Niederlande

Hersteller

GlaxoSmithKline Manufacturing SpA

Strada Provinciale Asolana, 90

San Polo di Torrile

Parma, 43056

Italien

Parallel vertrieben und umgepackt von:

CC Pharma GmbH, D-54570 Densborn

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

ViiV Healthcare GmbH

Tel.: +49 (0)89 203 0038-10

viiv.med.info@viivhealthcare.com

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt {iberarbeitet im 02/2024.

Weitere Informationsquellen

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




Die folgenden Informationen sind nur fiir medizinisches Fachpersonal
bestimmt:

Hinweise zur Handhabung der Vocabria 3 ml-Injektion:

7. Adapter auf die Durchstechflasche aufsetzen

19.Nadel einfiihren

Uberblick
Eine vollstandige Dosis besteht aus zwei Injektionen: VOCABRIA und
Rilpivirin.
3 ml Cabotegravir und 3 ml Rilpivirin.
Cabotegravir und Rilpivirin sind Suspensionen, die nicht weiter verdiinnt oder
rekonstituiert werden missen. Die Vorbereitungsschritte sind fiir beide
Arzneimittel gleich. Befolgen Sie diese Hinweise bei der Vorbereitung der
Injektionssuspension sorgfaltig, um ein Austreten der Flissigkeit zu vermeiden.
Cabotegravir und Rilpivirin sind ausschlielich als intramuskulare Injektion
anzuwenden. Beide Injektionen mussen gluteal angewendet werden.
Hinweis: Die ventrogluteale Injektion wird empfohlen. Die Reihenfolge der
Anwendung ist nicht vorgegeben.

Stellen Sie die Durchstechflasche auf
eine ebene Oberflache.

Driicken Sie den Adapter wie abgebildet
gerade nach unten auf die
Durchstechflasche.

Der Durchstechflaschenadapter sollte
fest einrasten.

 Fuhren Sie die Nadel vollstandig oder
tief genug ein, um den Muskel zu
erreichen.

20.Dosis injizieren

[& Informationen fiir die Aufbewahrung

 Firdieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

B Nicht einfrieren.

Heben Sie die Verpackung des
Durchstechflaschenadapters wie
abgebildet ab.

¢ Halten Sie immer noch die Haut
gespannt und drlicken Sie den
Spritzenkolben langsam vollstandig nach
unten.
 Stellen Sie sicher, dass die Spritze leer
ist.
§ * Ziehen Sie die Nadel heraus und lassen

— Sie dann die gedehnte Haut sofort los.

9. Spritze vorbereiten

21.Injektionsstelle priifen

lhre Packung enthalt

1 Cabotegravir-Durchstechflasche

e 1 Adapter fiir die Durchstechflasche

e 1 Spritze

* 1 Injektionsnadel (0,65 mm, 38 mm, 23G)
Berlicksichtigen Sie den Kdrperbau des Patienten und wahlen Sie
entsprechend |hres medizinischen Urteilsvermdgens die geeignete Lange
der Injektionsnadel aus.

Cabotegravir-Durchstechflasche Adapter fiir die
Durchstechflasche

Deckel der

Durchstechflasche

(Gummistopfen unter

dem Deckel)
Spritze Injektionsnadel

Nadelschutz
Nadelkappe

Nehmen Sie die Spritze aus ihrer
Verpackung.

Ziehen Sie 1 ml Luft in die Spritze. Dies
erleichtert das spatere Aufziehen der
Flussigkeit.

« Driicken Sie eine Mullkompresse auf die
Injektionsstelle.
* Im Falle einer Blutung kann ein kleines

Pflaster verwendet werden.
% i

10. Spritze anbringen

Massieren Sie den Bereich nicht.
22.Nadel sichern

Halten Sie die Durchstechflasche und
den Adapter wie abgebildet fest.
Schrauben Sie die Spritze fest auf den
Durchstechflaschenadapter.

11. Spritzenkolben driicken

Sie bendtigen auBerdem

éﬁé

Driicken Sie den Spritzenkolben
vollstandig nach unten, um die Luft in die
Durchstechflasche zu pressen.

¢ Legen Sie den Nadelschutz tber die
Nadel.

» Uben Sie mit Hilfe einer harten Flache
leichten Druck aus, damit der
Nadelschutz einrastet.

» Beim SchlieRen des Nadelschutzes ist
ein Klicken zu horen.

¢

)
Klick/'

Nach der Injektion

23.Sichere Entsorgung

unsterile Einmalhandschuhe

2 Alkoholtupfer

2 Mullkompressen

einen geeigneten Kaniilenabwurfbehalter

Stellen Sie sicher, dass die Packung mit Rilpivirin vor dem Beginn der
Injektion bereitsteht.

+ 1 Rilpivirin 3 ml-Packung

12.Dosis langsam aufziehen

A

Drehen Sie die Spritze und die
Durchstechflasche um und ziehen Sie
langsam so viel Fliissigkeit wie mdglich
in die Spritze auf. Mdglicherweise ist
dies mehr Fliissigkeit als der Dosis
entspricht.

Hinweis: Halten Sie die Spritze
senkrecht, um einen Austritt der
Flussigkeit zu vermeiden.

 Entsorgen Sie die gebrauchten Nadeln,
Spritzen, Durchstechflaschen und
= Durchstechflaschenadapter gemaR den
‘ ortlichen Gesundheits- und
Sicherheitsverordnungen.
( )

\

Fiir das zweite Arzneimittel wiederholen

13. Spritze abschrauben

Vorbereitung

1. Durchstechflasche priifen

» Priifen Sie, dass das Verfalldatum nicht
(iberschritten ist.

» Priifen Sie sofort visuell den Inhalt der
Durchstechflasche. Verwenden Sie das
Produkt nicht, wenn Fremdkérper zu
sehen sind.

Hinweis: Das Glas der Cabotegravir-
Durchstechflasche ist braun.

Nicht verwenden, wenn das
Verfalldatum tberschritten ist.

Verfalldatum und
Arzneimittel
priifen

&

Halten Sie den Spritzenkolben wie
gezeigt fest, um einem Austritt der
Flussigkeit vorzubeugen. Es ist normal,
einen gewissen Gegendruck zu spuren.
Schrauben Sie die Spritze vom Adapter
ab und halten Sie dabei den Adapter der
Durchstechflasche wie abgebildet.
Hinweis: Priifen Sie, ob die
Cabotegravir-Suspension homogen
aussieht und weil bis hellrosafarben ist.

Wenn Sie noch nicht beide Arzneimittel
injiziert haben, befolgen Sie die
Vorbereitungs- und Injektionsschritte fiir
Rilpivirin, fiir das es eigene spezifische
Hinweise zur Handhabung gibt.

Alle Schritte fiir
das 2. Arzneimittel
wiederholen

O

Fragen und Antworten

14.Nadel befestigen

2. 15 Minuten warten

e Wenn die Packung im Kiihlschrank
aufbewahrt wurde, holen Sie die
Packung heraus und lassen Sie sie
mindestens 15 Minuten stehen, bevor
die Injektion angewendet wird, damit das
Arzneimittel Raumtemperatur erreicht.

G 15 Minuten
warten

*,

Offnen Sie die Nadelverpackung
teilweise, damit die Nadelbasis sichtbar
wird.

Halten Sie die Spritze senkrecht und
drehen Sie die Spritze fest auf die Nadel.
Entfernen Sie die Nadelverpackung von
der Nadel.

Injektion

15.Injektionsstelle vorbereiten

3. Kraftig schiitteln

 Halten Sie die Durchstechflasche fest
und schitteln Sie diese wie abgebildet
2 10 Sekunden kréftig.

| B Q@

Ventrogluteal Dorsogluteal

Die
Ste

Injektionen miissen gluteal angewendet

werden. Wahlen Sie eine der folgenden

llen fiir die Injektion:

Ventrogluteal (empfohlen)

Dorsogluteal (oberer duRerer Quadrant)
Hinweis: Nur zur intramuskularen
Anwendung in den Glutealmuskel.
Nicht intravends injizieren.

16. Schutzkappe entfernen

4. Suspension priifen

» Drehen Sie die Durchstechflasche um
erneut.
Die Bildung kleiner Luftblaschen ist

und prifen Sie die Resuspension. Sie
sollte homogen aussehen. Wenn die
normal.

I Hinweis: Welche Durchstechflasche

Suspension nicht homogen aussieht,
schiitteln Sie die Durchstechflasche

zuerst vorbereitet werden soll (Vocabria
oder Rilpivirin) ist nicht vorgegeben.

!

Klappen Sie den Nadelschutz von der
Nadel weg.
Ziehen Sie die Injektionsnadelkappe ab.

1. Wie lange kann das Arzneimittel in der Spritze verbleiben?

Sobald die Suspension in die Spritze aufgezogen wurde, sollte die Injektion aus
mikrobiologischer Sicht sofort verwendet werden.

Die chemische und physikalische Anbruchstabilitat wurde fiir 2 Stunden bei

25 °C gezeigt.

2. Warum muss ich Luft in die Durchstechflasche injizieren?

Durch das Injizieren von 1 ml Luft in die Durchstechflasche wird es einfacher, die
Dosis in die Spritze aufzuziehen.

Ohne die Luft kann etwas Flissigkeit wieder unbeabsichtigt in die
Durchstechflasche zurtickflieRen, sodass eine geringere Menge als vorgesehen
in der Spritze verbleibt.

3. Ist es wichtig, in welcher Reihenfolge die Arzneimittel angewendet
werden?

Nein, die Reihenfolge ist nicht wichtig.

4. Wenn die Packung im Kiihlschrank aufbewahrt wurde, ist es
unbedenklich, die Durchstechflasche schneller auf Raumtemperatur zu
erwarmen?

Die Durchstechflasche sollte die Raumtemperatur idealerweise auf nattirlichem
Weg erreichen. Sie kdnnen die Aufwarmzeit jedoch verkiirzen, indem Sie die
Flasche mit lhren Handen erwarmen. Stellen Sie aber sicher, dass die
Durchstechflasche die Temperatur von 30 °C nicht (iberschreitet.

Verwenden Sie keine andere Methode zum Erwéarmen.

5. Warum wird die ventrogluteale Injektion empfohlen?

Die ventrogluteale Injektion, d. h. in den Musculus gluteus medius, wird
empfohlen, weil sich keine groRen Nerven oder Blutgefale an dieser Stelle
befinden. Die dorsogluteale Anwendung, d. h. in den Musculus gluteus maximus,
ist akzeptabel, wenn das medizinische Fachpersonal diese Stelle bevorzugt. Die
Injektion sollte an keiner anderen Stelle angewendet werden.

17.Uberschiissige Fliissigkeit en

tfernen

5. Deckel der Durchstechflasche entfernen

¢ Entfernen Sie den Deckel von der

r Durchstechflasche.
» Wischen Sie den Gummistopfen mit
einem Alkoholtupfer ab.
Der Gummistopfen darf mit nichts in
Kontakt kommen, nachdem Sie ihn
abgewischt haben.

Halten Sie die Spritze mit der Nadel
nach oben. Driicken Sie den
Spritzenkolben bis zur Dosis von 3 ml,
um zusatzliche Flissigkeit und
Luftblaschen zu entfernen.

Hinweis: Reinigen Sie die
Injektionsstelle mit einem Alkoholtupfer.
Lassen Sie die Haut trocknen, bevor Sie
fortfahren.

18.Haut dehnen

6. Adapter der Durchstechflasche 6ffnen

¢ Ziehen Sie das Abdeckpapier von der
Verpackung des
Durchstechflaschenadapters ab.
Hinweis: Entfernen Sie den Adapter fiir
den néchsten Schritt nicht aus der
Verpackung. Der Adapter wird nicht aus
der Verpackung fallen, wenn diese
umgedreht wird.

P

2,5cm
4

==t

um

Benutzen Sie die Z-Track-Injektionstechnik,

das Austreten des Arzneimittels aus der

Injektionsstelle zu minimieren.

Ziehen Sie die Haut an der
Injektionsstelle um etwa 2,5 cm zur
Seite.

Halten Sie die Haut wahrend der
Injektion in dieser Position.




