Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Ziextenzo 6 mg Injektionslésung in einer Fertigspritze
Pedfilgrastim (pegdfilgrastim)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, be-
vor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen,
denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie die-
se spater nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Ge-
ben 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 Ih-
ren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies
gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbei-
lage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Ziextenzo und wofir wird es angewendet?

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

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Ziextenzo aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Ziextenzo und wofiir wird es angewendet?
Ziextenzo enthalt den Wirkstoff Pedfilgrastim. Pedfilgrastim ist ein
Protein, welches biotechnologisch in Bakterien namens E. coli pro-
duziert wird. Es gehort zur Gruppe der Proteine, die Zytokine ge-
nannt werden, und ahnelt stark einem natiirlichen Protein (Granu-
lozyten-koloniestimulierender Faktor), welches von lhrem Kdérper
produziert wird.

Ziextenzo wird zur Verkiirzung der Dauer von Neutropenien (nied-
rige Anzahl der weifRen Blutkdrperchen) und zur Verminderung des
Auftretens neutropenischen Fiebers (niedrige Anzahl der weillen
Blutkérperchen in Verbindung mit Fieber) eingesetzt. Diese kon-
nen durch den Einsatz einer zytotoxischen Chemotherapie (Arz-
neimittel, die schnell wachsende Zellen zerstoren) hervorgerufen
werden. Weille Blutkdrperchen sind wichtig, da sie lhrem Korper
bei der Bekampfung von Infektionen helfen. Diese Zellen reagie-
ren sehr empfindlich auf die Wirkungen einer Chemotherapie. Dies
kann dazu flihren, dass die Anzahl der weilen Blutkérperchen in
lhrem Korper sinkt. Wenn die Anzahl der weilen Blutkérperchen
auf einen niedrigen Spiegel abféllt, stehen dem Kdrper mdglicher-
weise nicht mehr genligend dieser Zellen fir die Bekdmpfung von
Bakterien zur Verfligung, und Sie haben mdéglicherweise ein erhoh-
tes Infektionsrisiko.

Ihr Arzt hat lhnen Ziextenzo verordnet, damit es Ihr Knochenmark
(Teil des Knochens, der Blutkdrperchen produziert) unterstitzt,
mehr weile Blutkdrperchen zu bilden, die Ihnrem Kérper bei der Ab-
wehr von Infektionen helfen.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Ziextenzo beach-
ten?
Ziextenzo darf nicht angewendet werden,

« wenn Sie allergisch gegen Pedfilgrastim, Filgrastim oder einen
der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arz-
neimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, Apotheker oder dem medizini-

schen Fachpersonal, bevor Sie Ziextenzo anwenden:

« wenn Sie eine allergische Reaktion, einschlieflich Schwachege-
fuhl, Blutdruckabfall, Atembeschwerden, Anschwellen des Ge-
sichts (Anaphylaxie), Rétung und Hautrétung, Hautausschlag
und juckender Hautbereiche, entwickeln.

« wenn Sie Husten, Fieber oder Atembeschwerden haben. Dies
kann ein Anzeichen eines akuten Atemnotsyndroms (ARDS)
sein.

» wenn Sie eine der folgenden oder eine Kombination der folgen-
den Nebenwirkungen verspiiren:

- Schwellung oder Aufquellung, was verbunden sein kann mit
seltenerem Wasserlassen, Atembeschwerden, Schwellung
im Bereich des Bauchraumes und Véllegefiihl sowie einer all-
gemeinen Mudigkeit.

Hierbei kann es sich um Symptome des ,Kapillarlecksyndroms*
handeln, welches verursacht, dass Blut aus den kleinen Blutgefa-
Ren in Ihren Korper austritt. Siehe Abschnitt 4.

« wenn Sie linksseitige Oberbauchschmerzen oder Schmerzen in
der Schulterregion bekommen. Dies kann ein Anzeichen fiir ein
Problem mit Ihrer Milz sein (MilzvergréfRerung).

« wenn Sie kirzlich eine schwerwiegende Infektion der Lunge
(Pneumonie), Flissigkeit in den Lungen (Lungendédem), Lun-
genentzlindung (interstitielle Lungenerkrankung) oder auffallige
Befunde im Réntgenthorax (Lungeninfiltrate) hatten.

» wenn Sie wissen, dass Sie eine veranderte Anzahl an Blutkor-
perchen haben (z. B. erhohte Zahl an weilen Blutkérperchen
oder Anamie) oder eine erniedrigte Zahl an Blutplattchen, was
Ihre Blutgerinnungsféhigkeit reduzieren kann (Thrombozytope-
nie). Ihr Arzt mochte Sie dann mdglicherweise engmaschiger
Uberwachen.

« wenn Sie unter Sichelzellanamie leiden. lhr Arzt méchte Ihren
Zustand dann moglicherweise engmaschiger Uberwachen.

« wenn Sie ein Patient mit Brust- oder Lungenkrebs sind, kann
Ziextenzo in Kombination mit Chemotherapie und/oder Strah-
lentherapie Ihr Risiko erhohen, an einer Vorstufe einer Blut-
krebserkrankung, genannt myelodysplastisches Syndrom
(MDS), oder an einem Blutkrebs, genannt akute myeloische
Leukamie (AML), zu erkranken. Symptome kdnnen Mudigkeit,
Fieber, schnelles Auftreten von Blutergiissen und Blutungen ein-
schlielen.

« wenn bei lhnen plétzliche Anzeichen einer Allergie wie Hautaus-
schlag, Juckreiz oder Nesselsucht auf der Haut, Anschwellen
des Gesichts, der Lippen, der Zunge oder anderer Korperteile,
Kurzatmigkeit, Keuchen oder Schwierigkeiten beim Atmen auf-
treten, da dies Symptome einer schweren allergischen Reaktion
sein kénnen.

« wenn bei lhnen Symptome einer Entziindung der Aorta (die gro-
e Korperschlagader, die das Blut aus dem Herzen in den Kér-
per leitet) auftreten, dies wurde bei Krebspatienten und gesun-
den Spendern in seltenen Fallen berichtet. Mégliche Symptome
sind Fieber, Bauchschmerzen, Unwohlsein, Rickenschmerzen
oder erhdhte Entziindungswerte. Wenn bei Ihnen diese Symp-
tome auftreten, informieren Sie lhren Arzt.

lhr Arzt wird Ihr Blut und Ihren Urin regelmaRig kontrollieren, da
Pedfilgrastim die winzigen Filter in Ihrer Niere schadigen kann
(Glomerulonephritis).

Bei der Anwendung von Ziextenzo wurde Uber schwere Hautreak-
tionen (Stevens-Johnson-Syndrom) berichtet. Beenden Sie die Be-
handlung mit Ziextenzo und suchen Sie sofort einen Arzt auf, wenn
Sie eines der in Abschnitt 4 beschriebenen Symptome bemerken.

Sie sollten mit lhrem Arzt Uber das Risiko der Entwicklung einer
Blutkrebserkrankung sprechen. Falls Sie eine Blutkrebserkrankung
entwickeln oder die Wahrscheinlichkeit besteht, dass Sie eine sol-
che entwickeln, sollten Sie Ziextenzo nicht anwenden, es sei denn,
Ihr Arzt hat Sie hierzu angewiesen.

Verlust des Ansprechens auf Pegdfilgrastim

Falls bei Ihnen ein Verlust oder ein Riickgang des Ansprechens
auf die Pedfilgrastim-Behandlung auftritt, wird Ihr Arzt die Ursa-
chen dafir untersuchen einschlieBlich der Frage, ob Sie Antikdrper
entwickelt haben, die die Aktivitat von Pegfilgrastim neutralisieren.

Anwendung von Ziextenzo zusammen mit anderen Arzneimit-
teln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arznei-
mittel anwenden, kirzlich andere Arzneimittel angewendet haben
oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Anwendung jeglicher Arzneimittel lhren Arzt
oder Apotheker um Rat. Pedfilgrastim wurde nicht bei schwange-
ren Frauen untersucht. Es ist wichtig, dass Sie Ihren Arzt informie-
ren, wenn Sie:

« schwanger sind,;

« vermuten, schwanger zu sein, oder

 beabsichtigen, schwanger zu werden.

Sollten Sie wahrend der Behandlung mit Ziextenzo schwanger
werden, kontaktieren Sie bitte Ihren Arzt. Solange lhr Arzt nichts
Gegenteiliges anordnet, missen Sie das Stillen beenden, wenn
Sie Ziextenzo anwenden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Ziextenzo hat keinen oder einen zu vernachlassigenden Einfluss
auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen.

Ziextenzo enthélt Sorbitol (E 420) und Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt 30 mg Sorbitol pro Fertigspritze ent-
sprechend 50 mg/ml.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro
6 mg-Dosis, d. h. es ist nahezu ,natriumfrei*.

3. Wie ist Ziextenzo anzuwenden?

Ziextenzo ist zur Anwendung bei Erwachsenen, die mindestens 18
Jahre alt sind, bestimmt.

Wenden Sie Ziextenzo immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt
an. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht sicher sind. Die Ubliche Dosis ist eine subkutane Injektion (Injek-
tion unter Ihre Haut) von 6 mg mit einer Fertigspritze, die frihestens 24
Stunden nach lhrer letzten Dosis der Chemotherapie am Ende jedes
Chemotherapiezyklus anzuwenden ist.

Wenn Sie sich Ziextenzo selbst spritzen

Mdglicherweise entscheidet |hr Arzt, dass es zweckmaRiger fir
Sie ist, wenn Sie sich Ziextenzo selbst spritzen. Ihr Arzt oder das
medizinische Fachpersonal wird Ihnen zeigen, wie Sie sich selbst
spritzen.

Versuchen Sie jedoch nicht, sich selbst zu spritzen, wenn Sie noch
nicht entsprechend geschult worden sind. Fir weitere Details lesen
Sie bitte die Anleitung zur Selbstinjektion von Ziextenzo am Ende
dieser Packungsbeilage.

Ziextenzo nicht stark schitteln, weil dadurch dessen Wirkung be-
eintrachtigt werden konnte.

Wenn Sie eine groRere Menge von Ziextenzo angewendet ha-
ben, als Sie sollten

Falls Sie mehr Ziextenzo angewendet haben, als Sie sollten, kon-
taktieren Sie bitte Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal.

Wenn Sie vergessen haben, sich Ziextenzo zu spritzen

Wenn Sie sich selbst injizieren und lhre Dosis von Ziextenzo ver-
gessen haben, sollten Sie sich an lhren Arzt wenden, um mit ihm
zu besprechen, wann die nachste Dosis anzuwenden ist.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels ha-
ben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizini-
sche Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann dieses Arzneimittel Nebenwirkungen ha-

ben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Bitte teilen Sie lhrem Arzt unverziglich mit, wenn Sie irgendeine

der folgenden oder eine Kombination folgender Nebenwirkungen

bemerken:

« Schwellung oder Aufquellung, was verbunden sein kann mit sel-
tenerem Wasserlassen, Atembeschwerden, Schwellung im Be-
reich des Bauchraumes und Voéllegefiihl sowie einer allgemei-
nen Mudigkeit. Diese Symptome entwickeln sich im Allgemeinen
sehr schnell.

Dies kénnen Symptome eines gelegentlichen (kann bis zu 1 von 100
Behandelten betreffen) Zustandes sein, welcher ,Kapillarlecksyn-
drom* genannt wird und verursacht, dass Blut aus den kleinen Blut-
gefalen in lhren Korper austritt. Dieser Zustand erfordert dringend
medizinische Versorgung.

Sehr haufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 10 Behan-

delten betreffen):

« Knochenschmerzen. |hr Arzt wird Ihnen sagen, was Sie zur Lin-
derung der Knochenschmerzen einnehmen kénnen.

« Ubelkeit und Kopfschmerzen.

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten be-

treffen):

« Schmerzen an der Einstichstelle.

< generelle Schmerzen in den Gelenken und Muskeln.

* In Ihrem Blut kénnen Veranderungen auftreten, die aber bei routi-
nemafigen Blutuntersuchungen festgestellt werden kénnen. Die
Zahl der weilen Blutkérperchen kann fir einen kurzen Zeitraum
ansteigen. lhre Thrombozytenzahl kann erniedrigt sein, was zu
Blutergiissen fihren kann.

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Behan-

delten betreffen):

« Symptome vom Typ allergischer Reaktionen, die Rétung und
Hautrétung, Hautausschlag und erhabene, juckende Hautpar-
tien einschlieRen.

« schwerwiegende allergische Reaktionen, die Anaphylaxie (Schwa-
che, Blutdruckabfall, Atembeschwerden, Anschwellen des Gesich-
tes) einschlief3en.

« MilzvergréRerungen.

* Milzrupturen. Einige Falle von Milzrupturen verliefen todlich.
Es ist wichtig, dass Sie sofort Ihren Arzt kontaktieren, falls Sie
linksseitige Oberbauchschmerzen oder Schmerzen in der linken
Schulterregion versplren, da dies auf ein Problem mit Ihrer Milz
hinweisen kann.

« Atembeschwerden. Bitte teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie
Husten, Fieber oder Atembeschwerden haben.

« Sweet-Syndrom (pflaumenfarbene, geschwollene, schmerzen-
de Lasionen an den GliedmaRen und manchmal auch im Ge-
sicht und Nacken, mit Fieber einhergehend) trat auf, wobei aber
auch andere Faktoren eine Rolle spielen kénnen.

« Kutane Vaskulitis (Entziindung der BlutgefalRe der Haut).

« Schadigung der winzigen Filter in Ihren Nieren (Glomerulone-
phritis).

« Roétung an der Einstichstelle.

« Abhusten von Blut (Hadmoptyse).

« Erkrankung des Blutes (myelodysplastisches Syndrom [MDS]
oder akute myeloische Leukamie [AML]).

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten

betreffen):

« Entzindung der Aorta (die groRe Korperschlagader, die das Blut
aus dem Herzen in den Korper leitet), siehe Abschnitt 2.

« Lungenblutung (Lungenhamorrhagie).

« Stevens-Johnson-Syndrom, das sich mit rotlichen, zielschei-
benahnlichen oder kreisrunden Flecken oft mit in der Mitte ge-
legenen Blasen am Rumpf, Ablésen der Haut, Geschwiiren an
Mund, Rachen, Nase, Genitalien und Augen zeigen kann und
dem Fieber und grippedhnliche Symptome vorausgehen kon-
nen. Beenden Sie die Behandlung mit Ziextenzo, wenn diese
Symptome bei Ihnen auftreten, und setzen Sie sich unverziiglich
mit Threm Arzt in Verbindung oder suchen Sie arztliche Hilfe auf.
Siehe auch Abschnitt 2.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren
Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage an-
gegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt liber das
Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharma-
kovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
http://www.bfarm.de anzeigen.

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

5. Wie ist Ziextenzo aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton bzw.
dem Etikett der Spritze nach ,verwendbar bis* bzw. ,EXP* angege-
benen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum be-
zieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Im Kihlschrank lagern (2 °C-8 °C).

Sie konnen Ziextenzo aus dem Kdihlschrank nehmen und maxi-
mal 120 Stunden bei Raumtemperatur (nicht Gber 35 °C) lagern.



Wenn eine Spritze aus dem Kuhlschrank entnommen wurde und
Raumtemperatur (nicht (iber 35 °C) erreicht hat, muss sie entweder
innerhalb von 120 Stunden angewendet oder verworfen werden.
Nicht einfrieren. Ziextenzo kann noch verwendet werden, wenn
es versehentlich einmalig Uber einen Zeitraum von weniger als 24
Stunden eingefroren war.

Das Behaltnis im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu
schitzen.

Verwenden Sie dieses Arzneimittel nicht, wenn Sie feststellen,
dass es triib ist oder sich Schwebeteilchen darin befinden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsab-
fall. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsor-
gen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Ziextenzo enthalt

- Der Wirkstoff ist Pegfilgrastim. Jede Fertigspritze enthalt 6 mg
Pedfilgrastim in 0,6 ml Lésung.

- Die sonstigen Bestandteile sind Essigsaure 99%, Sorbitol (E
420), Polysorbat 20, Natriumhydroxid und Wasser fir Injektions-
zwecke. Siehe Abschnitt 2 ,Ziextenzo enthalt Sorbitol (E 420)
und Natrium*.

Wie Ziextenzo aussieht und Inhalt der Packung

Ziextenzo ist eine klare, farblose bis leicht gelbliche Injektions|o-
sung (Injektion) in einer Fertigspritze (6 mg/0,6 ml). Jede Packung
enthalt 1 Fertigspritze aus Glas mit einem Gummikolbenstopfen
(Brombutylgummi, latexfrei), einem Kolben, einer aufgesetzten
29-Gauge-Injektionsnadel aus rostfreiem Stahl und Nadelschutz-
kappe (thermoplastisches Elastomer, latexfrei). Die Fertigspritze
wird mit einem automatischen Nadelschutz angeboten.
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Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im August
2023.

Weitere Informationsquellen

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Inter-
netseiten der Europaischen Arzneimittel-Agentur http://www.ema.
europa.eu verfligbar.

Diese Packungsbeilage ist auf den Internetseiten der Européi-
schen Arzneimittel-Agentur in allen EU- Amtssprachen verfugbar.

Gebrauchsanweisungen fiir die Fertigspritze mit Ziextenzo mit Na-
delschutz

Um maogliche Infektionen zu vermeiden und sicherzustellen, dass
das Arzneimittel korrekt angewendet wird, sollten Sie diese Anwei-
sungen unbedingt befolgen.

Lesen Sie ALLE Anweisungen vor der Injektion sorgfaltig durch. Es
ist wichtig, dass Sie nicht versuchen, sich selbst zu spritzen, wenn
Sie nicht vorher von lhrem Arzt, dem medizinischen Fachperso-
nal oder lhrem Apotheker entsprechend geschult worden sind. Der
Karton enthalt die Fertigspritze, die einzeln in einer Blisterpackung
aus Kunststoff versiegelt ist.

Ihre Fertigspritze mit Ziextenzo mit Nadelschutz
Nadelschutz Fingergriffe

Nadelschutzkappe Kolben

Konische l Kolbenkopf

Kolbenbasis
Nadelschutzfligel

Sichtfenster
Etikett und
Verfalldatum

Kolbenstopfen

Nach der Injektion des Arzneimittels wird der Nadelschutz aktiviert,

um die Nadel abzudecken. Der Nadelschutz schiitzt medizinisches

Fachpersonal, Pflegepersonen und Patienten vor versehentlichen

Nadelstichverletzungen nach der Injektion.

Was Sie sonst noch fiir die Injektion bendtigen:

« Alkoholtupfer.

« Wattebausch oder Gazetupfer.

« Behalter fur die Entsorgung von spitzen
Gegenstanden.
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Wichtige Sicherheitsinformation

Vorsicht: Bewahren Sie Fertigspritzen fiir Kinder unzugéang-

lich auf.

1. Offnen Sie den Karton nicht, bevor Sie bereit sind, die Fertig-
spritze zu verwenden.

2. Verwenden Sie die Fertigspritze nicht, wenn das Siegel der Blis-
terpackung gebrochen ist, da die Anwendung fiir Sie eventuell
nicht sicher ist.

. Verwenden Sie die Fertigspritze nicht, wenn sich Flissigkeit in
der Blisterpackung befindet. Verwenden Sie die Fertigspritze
nicht, wenn die Nadelschutzkappe fehlt oder nicht fest aufge-
setzt ist. Geben Sie in all diesen Fallen die vollstandige Produkt-
packung an die Apotheke zurtick.

. Lassen Sie die Fertigspritze niemals unbeaufsichtigt, wenn an-
dere Personen damit herumhantieren kénnten.

5. Die Fertigspritze darf nicht geschittelt werden.

6. Achten Sie darauf, die Nadelschutzfliigel vor der Verwendung
nicht zu beriihren. Andernfalls kénnte der Nadelschutz zu frih
aktiviert werden.

7. Nehmen Sie die Nadelschutzkappe erst unmittelbar vor der In-
jektion ab.

8. Die Fertigspritze darf nicht wiederverwendet werden. Entsorgen Sie
die Spritze sofort nach der Verwendung in einem Behalter fir spitze
Gegenstande.

9. Nicht verwenden, wenn die Spritze auf eine harte Oberflache
gefallen ist oder nach dem Entfernen der Nadelschutzkappe he-
runtergefallen ist.
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Lagerung der Fertigspritze mit Ziextenzo

. Die Fertigspritze in der Blisterpackung im Karton aufbewahren,
um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

. Im Kuhlschrank zwischen 2 °C und 8 °C lagern. Nicht einfrieren.

. Die Fertigspritze vor der Verwendung aus dem Kiihischrank neh-
men; Ziextenzo sollte vor der Injektion ca. 15-30 Minuten lang
Raumtemperatur (bis maximal 35 °C) erreichen.

. Die Fertigspritze nach Ablauf des auf dem Karton oder Sprit-
zenetikett angegebenen Verfalldatums nicht mehr verwenden.
Geben Sie die gesamte Packung nach Ablauf des Verfalldatums
an die Apotheke zuriick.

-
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Injektionsstelle Die Injektionsstelle ist der Bereich am
Korper, an dem Sie die Fertigspritze
verwenden.

« Die empfohlene Injektionsstelle ist

\ die Vorderseite lhres Oberschenkels.

Sie koénnen auch den Unterbauch
verwenden, aber nicht im Bereich
von 5 cm um lhren Bauchnabel he-

\ rum.
» Wahlen Sie fiir jede Injektion eine an-
1 b dere Stelle.
\.{\. * Injizieren Sie nicht in Bereiche, in
denen die Haut empfindlich, gerdtet,
schuppig oder verhartet ist oder in
dem sie blaue Flecken aufweist. Ver-
meiden Sie, in Bereiche mit Narben
oder Dehnungsstreifen zu injizieren.

Wenn eine andere Person Ihnen die In-
jektion gibt, kann auch die AufRenseite
des Oberarms verwendet werden.

Vorbereiten der gebrauchsfertigen Fertigspritze mit Ziexten-

zo

1. Nehmen Sie den Karton mit der Fertigspritze in der Blister-
packung aus dem Kihlschrank und bewahren Sie ihn unge-
offnet ca. 15-30 Minuten lang auf, sodass er Raumtemperatur
erreicht.

2. Sobald Sie bereit sind, die Fertigspritze zu verwenden, 6ffnen
Sie die Blisterpackung und waschen Sie lhre Hande griindlich
mit Seife und Wasser.

3. Reinigen Sie die Injektionsstelle mit einem Alkoholtupfer.

4. Nehmen Sie die Fertigspritze aus dem Blister, indem Sie sie
wie unten gezeigt in der Mitte halten. Greifen Sie nicht den
Kolben. Greifen Sie nicht die Nadelschutzkappe.

5. Achten Sie darauf, dass sich der durchsichtige Kunststoff-Na-
delschutz Giber dem Zylinder der Glasspritze befindet. Wenn
der durchsichtige Nadelschutz die Nadelkappe abdeckt (wie
unten gezeigt), wurde der Nadelschutz der Spritze aktiviert;
verwenden Sie diese Spritze NICHT, sondern nehmen Sie eine
neue Spritze. Die nachstehende Abbildung zeigt eine Spritze,
die zur Verwendung bereit ist.

Spritze AKTIVIERT - | In dieser Konfiguration ist der Nadel-
NICHT VERWENDEN | schutz AKTIVIERT - VERWENDEN Sie
die Fertigspritze NICHT

Spritze  KANN VER- | In dieser Konfiguration ist der Nadel-
WENDET WERDEN | schutz NICHT AKTIVIERT und die
Fertigspritze kann verwendet werden

6. Kontrollieren Sie die Fertigspritze. Die Flussigkeit sollte klar
sein. Die Farbe kann von farblos bis leicht gelblich variieren,
und moglicherweise befindet sich eine kleine Luftblase darin.
Das ist normal. Verwenden Sie die Fertigspritze nicht, wenn
andere Partikel darin enthalten und/oder Verfarbungen sicht-
bar sind.

7. Verwenden Sie die Fertigspritze nicht, wenn sie beschadigt
ist oder aktiviert wurde. Geben Sie die Fertigspritze mit Ziex-
tenzo mit der Verpackung an Ihre Apotheke zurick.

Wie verwenden Sie die Fertigspritze mit Ziextenzo?

1 Ziehen Sie die Nadelschutzkappe vor-
sichtig gerade ab. Entsorgen Sie die
Nadelkappe. Am Ende der Nadel sehen
Sie mdglicherweise einen Tropfen mit
der Flussigkeit. Das ist normal.

Driicken Sie die Haut an der Injektions-
stelle leicht zusammen und stechen die
Nadel wie gezeigt in die Haut. Schieben
Sie die Nadel so weit vor, dass das Arz-
neimittel vollstandig verabreicht werden
kann.

Halten Sie die Fertigspritze wie in der
Abbildung gezeigt und driicken Sie den
Kolben langsam und so weit wie mog-
lich herunter, bis sich der Kolbenkopf
vollstéandig zwischen den Nadelschutz-
fliigeln befindet. Halten Sie die Spritze
mit vollstandig heruntergedriicktem Kol-
ben 5 Sekunden lang in dieser Position.

Halten Sie den Kolben vollstandig
heruntergedriickt, wahrend Sie die
Nadel vorsichtig und gerade aus der
Injektionsstelle herausziehen und die
Haut loslassen.

5 Lassen Sie den Kolben langsam los,
sodass der Nadelschutz automatisch
die frei liegende Nadel abdeckt.

Wenn Sie einen kleinen Blutfleck an
der Injektionsstelle bemerken, tupfen
Sie diesen mit einem Wattebausch oder
Gazetupfer ab und halten diesen 10 Se-
kunden lang. Reiben Sie nicht an der In-
jektionsstelle. Falls erforderlich, konnen
Sie die Injektionsstelle mit einem Pflas-
ter abdecken.

6 Nur fiir medizinisches Fachpersonal
Der Handelsname des angewendeten
Arzneimittels soll eindeutig in der Patien-
tenakte dokumentiert werden. Entfernen
Sie das Etikett der Fertigspritze und
heben Sie es auf. Drehen Sie den Kol-
ben, um das Etikett in eine Position zu
bringen, in der Sie das Etikett der Spritze
entfernen kénnen.

7 Anweisungen fiir die Entsorgung
Entsorgen Sie gebrauchte Spritzen in
einem Behalter fir spitze Gegenstande
(verschlieRbarer, durchstichsicherer Be-
halter).

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Ab-
wasser oder Haushaltsabfall. Fragen
Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimit-
tel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei. Nicht verwende-
tes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist
entsprechend den nationalen Anforde-
rungen zu beseitigen.

18704865-DE-1-336-PT-2



