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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Simponi® 50 mg Injektionsldsung
in einer Fertigspritze

Golimumab

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

technisch bedingt

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker

FE oder das medizinische Fachpersonal.

- 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,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Ihr Arzt wird Ihnen zudem eine Patientenkarte mit wichtigen Sicherheitsin-

formationen, die Sie vor und wéhrend der Behandlung mit Simponi beach-

ten missen, aushandigen.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Simponi und woftir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Simponi beachten?
3. Wig ist Simponi anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wig ist Simponi aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Simponi und wofiir wird es angewendet?
Simponi enthalt den Wirkstoff Golimumab.

Simponi gehort zur Gruppe der sogenannten TNF-Blocker. Bei Erwachsenen wird

Simponi zur Behandlung der folgenden entzindlichen Erkrankungen angewendet:

* Rheumatoide Arthritis

e Psoriasis-Arthritis

* Axiale Spondyloarthritis, einschlieBlich ankylosierender Spondylitis und nicht-
rontgenologischer axialer Spondyloarthritis

e Colitis ulcerosa

Bei Kindern ab einem Alter von 2 Jahren wird Simponi flr die Behandlung der poly-
artikuldren juvenilen idiopathischen Arthritis angewendet.

Simponi wirkt, indem es die Funktion eines Proteins hemmt, das als Tumor-
Nekrose-Faktor(TNF)-alpha bezeichnet wird. Dieses Protein ist an den Entzlindungs-
prozessen des Korpers beteiligt. Die Hemmung von TNF-alpha kann Entziindungen
in Ihrem Korper reduzieren.

Rheumatoide Arthritis

Die rheumatoide Arthritis ist eine entziindliche Erkrankung der Gelenke. Wenn bei
Ihnen eine aktive rheumatoide Arthritis vorliegt, werden Sie zuerst andere Arzneimittel
erhalten. Wenn Sie auf diese Arzneimittel nicht gut genug ansprechen, konnen Sie
Simponi erhalten, welches Sie in Kombination mit dem Arzneimittel Methotrexat
anwenden werden, um

o die Symptomatik Ihrer Erkrankung zu lindern

* die Schadigung Ihrer Knochen und Gelenke zu verlangsamen und

e |hre korperliche Funktionsfahigkeit zu verbessern.

Psoriasis-Arthritis

Die Psoriasis-Arthritis ist eine entzlndliche Erkrankung der Gelenke, die in der
Regel mit Psoriasis (Schuppenflechte), einer entziindlichen Erkrankung der Haut,
einhergeht. Wenn bei lhnen eine aktive Psoriasis-Arthritis vorliegt, werden Sie zuerst
andere Arzneimittel erhalten. Wenn Sie auf diese Arzneimittel nicht genug ansprechen,
konnen Sie Simponi erhalten, um

e die Symptomatik Ihrer Erkrankung zu lindern

e die Schadigung Ihrer Knochen und Gelenke zu verlangsamen und

* |hre korperliche Funktionsfahigkeit zu verbessern.

Ankylosierende Spondylitis und nicht-réntgenologische axiale Spondyloarthritis
Die ankylosierende Spondylitis und die nicht-réntgenologische axiale Spondylo-
arthritis sind entziindliche Erkrankungen der Wirbelsdule. Wenn bei Ihnen eine an-
kylosierende Spondylitis oder eine nicht-rontgenologische axiale Spondyloarthritis
vorliegt, werden Sie zuerst andere Arzneimittel erhalten. Wenn Sie auf diese Arznei-
mittel nicht genug ansprechen, kénnen Sie Simponi erhalten, um

e die Symptomatik Ihrer Erkrankung zu lindern und

e |hre korperliche Funktionsfahigkeit zu verbessern.

Colitis ulcerosa

Colitis ulcerosa ist eine entziindliche Erkrankung des Darms. Wenn Sie an Colitis
ulcerosa leiden, werden Sie zundchst mit anderen Arzneimitteln behandelt. Bei
ungenugendem Ansprechen auf diese Arzneimittel erhalten Sie Simponi zur
Behandlung Ihrer Erkrankung.

Polyartikulére juvenile idiopathische Arthritis

Polyartikuldre juvenile idiopathische Arthritis ist eine entzindliche Erkrankung, die
Gelenkschmerzen und -schwellungen bei Kindern verursacht. Falls Sie an polyar-
tikularer juveniler idiopathischer Arthritis erkrankt sind, werden Sie zundchst an-
dere Medikamente erhalten. Wenn Sie nicht ausreichend auf diese Medikamente
ansprechen, erhalten Sie Simponi in Kombination mit Methotrexat zur Behandlung
der Erkrankung.

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

Simponi darf nicht angewendet werden,

e wenn Sie allergisch (liberempfindlich) gegen Golimumab oder einen der in
Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

* wenn Sie Tuberkulose (TB) oder eine andere schwere Infektion haben.

* wenn Sie eine mittelschwere oder schwere Herzinsuffizienz haben.

Falls Sie sich nicht sicher sind, ob einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft,
sprechen Sie vor der Anwendung von Simponi mit Inrem Arzt oder Apotheker.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal,
bevor Sie Simponi anwenden.

Infektionen

Informieren Sie unverziiglich lhren Arzt, falls bei Ihnen bereits Symptome einer

Infektion vorliegen oder falls wahrend oder nach Ihrer Behandlung mit Simponi

Symptome einer Infektion auftreten. Zu den Symptomen einer Infektion gehoren

Fieber, Husten, Atemnot, grippedhnliche Symptome, Durchfall, Wunden, Zahnprobleme

oder ein brennendes Gefihl beim Wasserlassen.

e \Wahrend der Anwendung von Simponi kdnnen Sie sich maglicherweise leichter
eine Infektion zuziehen.

* |nfektionen konnen schneller fortschreiten und einen schwereren Verlauf nehmen.
Dartiber hinaus kénnen manche friihere Infektionen erneut auftreten.

Tuberkulose (TB)
Informieren Sie unverziglich Ihren Arzt, wenn bei Ihnen wahrend oder nach der
Behandlung Tuberkulose-Symptome auftreten. Zu den Symptomen der Tuberkulose
konnen anhaltender Husten, Gewichtsabnahme, Miidigkeit, Fieber oder Nacht-
schweil3 gehoren.

* Bei mit Simponi behandelten Patienten wurden Félle von Tuberkulose be-
schrieben, in seltenen Fallen sogar bei Patienten, die mit Arzneimitteln gegen
Tuberkulose behandelt wurden. Ihr Arzt wird Sie auf Tuberkulose untersuchen
und diese Untersuchungen auf Ihrer Patientenkarte vermerken.

e Esist duBerst wichtig, dass Sie es Ihrem Arzt mitteilen, wenn Sie friher einmal
eine Tuberkulose hatten oder wenn Sie jemals in engem Kontakt zu jemandem
standen, der an Tuberkulose erkrankt ist oder war.

e Falls Ihr Arzt der Meinung ist, dass die Gefahr besteht, dass Sie an Tuberkulose
erkrankt sind, werden Sie moglicherweise erst mit Arzneimitteln gegen Tuber-
kulose behandelt, bevor Sie mit der Anwendung von Simponi beginnen.

Hepatitis-B-Virus (HBV)

e |nformieren Sie Ihren Arzt, falls Sie Trager des Hepatitis-B-Virus sind oder falls
Sie Hepatitis B haben oder gehabt haben, bevor Sie Simponi erhalten.

e Teilen Sie Ihrem Arzt mit, falls Sie glauben, moglicherweise dem Risiko ausge-
setzt zu sein, sich mit HBV zu infizieren.

e |hr Arzt muss Sie auf HBV testen.

* Die Behandlung mit einem TNF-Blocker wie Simponi kann bei Patienten, die
das Hepatitis-B-Virus in sich tragen, zu einer Reaktivierung des Virus flhren,
die in manchen Féllen lebensbedrohlich sein kann.

Invasive Pilzinfektionen

Informieren Sie unverziglich lhren Arzt, wenn Sie in einem Gebiet gelebt haben
oder in ein Gebiet gereist sind, in dem Infektionen auftreten, die durch eine be-
stimmte Art von Pilzen verursacht werden, die die Lunge und andere Teile Ihres Kor-
pers befallen kdnnen (sogenannte Histoplasmose, Kokzidioidomykose oder Blasto-
mykose). Fragen Sie Ihren Arzt, wenn Sie nicht wissen, ob solche Infektionen haufig
in den Gebieten auftreten, in denen Sie gelebt haben oder die Sie bereist haben.

Krebserkrankungen und Lymphome
Teilen Sie es Ihrem Arzt vor der Anwendung von Simponi mit, wenn bei lhnen jemals ein Lym-
phom (eine Art Blutkrebs) oder irgendeine andere Krebserkrankung diagnostiziert wurde.
* Die Anwendung von Simponi oder anderen TNF-Blockern kann méglicherweise Ihr
Risiko erhohen, an einem Lymphom oder einer anderen Form von Krebs zu erkranken.
* Bei Patienten mit seit langer Zeit bestehender schwerer rheumatoider Arthritis oder
mit einer anderen entzindlichen Erkrankung, die bereits seit langer Zeit besteht,
kann das Risiko fur die Entwicklung eines Lymphoms tiberdurchschnittlich hoch sein.
Bei Kindern und jugendlichen Patienten, die TNF-Blocker anwendeten, traten
Falle von Krebserkrankungen, einschlieBlich ungewohnlicher Arten, auf, die
manchmal todlich endeten.
In seltenen Fallen wurde bei Patienten unter Behandlung mit anderen TNF-Blo-
ckern eine spezielle und schwere Form des Lymphoms, genannt hepatosplenales
T-Zell-Lymphom, beobachtet. Bei den meisten dieser Patienten handelte es sich
um ménnliche Jugendliche oder junge erwachsene Manner. Diese Krebsart ver-
lief meist todlich. Fast alle diese Patienten hatten auBerdem Arzneimittel erhalten,
die als Azathioprin oder 6-Mercaptopurin bekannt sind. Informieren Sie Ihren Arzt,
wenn Sie Azathioprin oder 6-Mercaptopurin zusammen mit Simponi einnehmen.
Patienten mit schwerem persistierenden Asthma oder mit einer chronisch-ob-
struktiven Lungenerkrankung oder starke Raucher konnen einem erhéhten
Krebsrisiko ausgesetzt sein, wenn sie mit Simponi behandelt werden. Falls Sie
unter schwerem persistierenden Asthma oder einer chronisch-obstruktiven Lun-
generkrankung leiden oder starker Raucher sind, miissen Sie mit Ihrem Arzt da-
riber sprechen, ob die Behandlung mit einem TNF-Blocker fiir Sie angezeigt ist.
Einige Patienten, die mit Golimumab behandelt wurden, entwickelten bestimmte
Hautkrebsarten. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn wéahrend oder nach der Therapie
eine Veranderung im Aussehen Ihrer Haut oder Auswichse auf der Haut auftreten.

Informieren Sie unverziglich Ihren Arzt, wenn bei Ihnen neue Symptome einer Herz-
insuffizienz auftreten oder wenn sich Ihre bestehenden Symptome verschlimmern. Zu
den Symptomen einer Herzinsuffizienz gehdéren Atemnot oder geschwollene FiiBe.

* Unter der Anwendung von TNF-Blockern, einschlieBlich Simponi, sind Félle von
neu aufgetretener oder sich verschlimmernder dekompensierter Herzinsuffizienz
beschrieben worden. Einige der betroffenen Patienten starben.

* Falls Sie eine leichte Herzinsuffizienz aufweisen und mit Simponi behandelt
werden, muss Ihr Arzt Sie engmaschig Gberwachen.

Erkrankungen des Nervensystems

Informieren Sie unverzlglich Ihren Arzt, wenn bei lhnen jemals eine Erkrankung des
Nervensystems diagnostiziert wurde oder wenn sich bei lhnen Symptome einer Er-
krankung des Nervensystems, z. B. einer Multiplen Sklerose, entwickeln. Die Symp-
tome konnen Verdnderungen Ihrer Sehfahigkeit, eine Schwdche in Armen oder Bei-
nen oder ein Taubheitsgefiinl oder Kribbeln an einer beliebigen Korperstelle umfas-
sen. Ihr Arzt wird entscheiden, ob Sie Simponi erhalten sollten.

Operationen oder zahndrztliche Behandlungen
e Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, falls bei Ihnen Operationen oder zahnérztliche

Behandlungen durchgeflhrt werden sollen.
e Informieren Sie Ihren Chirurgen oder behandelnden Zahnarzt dartiber, dass Sie mit
Simponi behandelt werden, und zeigen Sie ihnen Ihre Patientenkarte.
Autoimmunerkrankungen
Informieren Sie Ihren Arzt, wenn bei Ihnen Symptome einer Erkrankung namens
Lupus erythematodes auftreten. Zu den Symptomen gehdren andauernder Hautaus-
schlag, Fieber, Gelenkschmerzen und Midigkeit.
e In seltenen Féllen hat sich bei mit TNF-Blockern behandelten Menschen ein
Lupus erythematodes entwickelt.
Bluterkrankungen
Bei einigen Patienten kann der Korper nicht gentigend Blutzellen produzieren, die
dem Kdrper helfen, Infektionen zu bekdmpfen, oder helfen, eine Blutung zu stoppen.
Verstdndigen Sie Ihren Arzt sofort, wenn bei Ihnen anhaltendes Fieber auftritt, wenn
Sie leicht zu Blutergussen oder Blutungen neigen oder Blédsse auftritt. Ihr Arzt wird
maglicherweise entscheiden, die Behandlung abzubrechen.

Falls Sie sich nicht sicher sind, ob einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft,
sprechen Sie vor der Anwendung von Simponi mit lhrem Arzt oder Apotheker.

Impfungen
Sprechen Sie mit lhrem Arzt, falls Sie geimpft wurden oder bald geimpft werden missen.

* \Wahrend der Anwendung von Simponi dlrfen bestimmte (Lebend-)Impfstoffe
nicht bei Ihnen angewendet werden.

* Bestimmte Impfungen kdnnen Infektionen verursachen. Wenn lhnen wéhrend der
Schwangerschaft Simponi verabreicht wurde, konnte Ihr Kind innerhalb von ungefahr
sechs Monaten nach der letzten wéahrend der Schwangerschaft erhaltenen Dosis ein er-
hohtes Risiko haben, eine solche Infektion zu bekommen. Es ist wichtig, dass Sie den
Kinderarzt und andere Angehdrige eines Gesundheitsberufs tiber Ihre Anwendung von
Simponi informieren, damit diese entscheiden konnen, wann Ihr Kind geimpft werden soll.

Sprechen Sie mit dem Arzt Ihres Kindes Uber Impfungen fiir Ihr Kind. Soweit méglich, sollte
lhr Kind vor Anwendung von Simponi mit allen Impfungen auf dem aktuellen Stand sein.

Arzneimittel, die Infektionen auslosen kénnen

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie kiirzlich mit einem Arzneimittel, das Infektionen
auslosen kann (wie z. B. BCG-Bakterien zur Blasenspiilung bei einer Krebsbehandlung),
behandelt wurden oder eine Behandlung mit einem solchen Arzneimittel geplant ist.

Allergische Reaktionen

Informieren Sie unverzlglich lhren Arzt, wenn bei Thnen Symptome einer allergi-

schen Reaktion nach der Behandlung mit Simponi auftreten. Zu den Symptomen

einer allergischen Reaktion konnen eine Schwellung von Gesicht, Lippen, Mund

oder Hals, die Schluck- oder Atembeschwerden verursachen kann, Hautausschlag,

Nesselsucht, Schwellung der Hande, FiiBe oder Kndchel gehdren.

* Einige dieser Reaktionen konnen schwerwiegend oder in seltenen Fallen lebens-
bedrohlich sein.

* Einige dieser Reaktionen traten nach der ersten Anwendung von Simponi auf.

Kinder

Die Anwendung von Simponi wird flr Kinder im Alter von unter 2 Jahren mit poly-
artikulérer juveniler idiopathischer Arthritis nicht empfohlen, da es in dieser Alters-
gruppe nicht untersucht wurde.

Anwendung von Simponi zusammen mit anderen Arzneimitteln

e Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
anzuwenden, einschlieBlich anderer Arzneimittel zur Behandlung von rheumatoider Ar-
thritis, polyartikuldrer juveniler idiopathischer Arthritis, Psoriasis-Arthritis, ankylosieren-
der Spondylitis, nicht-rdntgenologischer axialer Spondyloarthritis oder Colitis ulcerosa.

* Sie dirfen Simponi nicht zusammen mit Arzneimitteln anwenden, die die Wirkstoffe
Anakinra oder Abatacept enthalten. Solche Arzneimittel werden zur Behandlung
rheumatischer Erkrankungen verwendet.

* Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden,
die sich auf Ihr Immunsystem auswirken.

* Sie dlrfen bestimmte (Lebend-)impfstoffe nicht erhalten, wahrend Sie Simponi
anwenden.

Falls Sie sich nicht sicher sind, ob einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft,
sprechen Sie vor der Anwendung von Simponi mit Ihrem Arzt oder Apotheker.

Schwangerschaft und Stillzeit

Sprechen Sie vor der Anwendung von Simponi mit [hrem Arzt, falls einer der folgenden

Punkte auf Sie zutrifft:

* Sie sind schwanger oder beabsichtigen, wahrend der Anwendung von Simponi
schwanger zu werden. Es liegen nur begrenzte Informationen Gber die Auswir-
kungen dieses Arzneimittels bei schwangeren Frauen vor. Wenn Sie mit Simponi
behandelt werden, miissen Sie eine Schwangerschaft verhindern, indem Sie wah-
rend Ihrer Behandlung sowie mindestens sechs Monate (iber die letzte Simponi
Injektion hinaus eine angemessene Empfangnisverhlitungsmethode anwenden.
Simponi sollte wéhrend einer Schwangerschaft nur angewendet werden, wenn
dies bei Innen eindeutig erforderlich ist.

* Bevor Sie mit dem Stillen beginnen konnen, muss Ihre letzte Behandlung mit
Simponi mindestens 6 Monate zurlickliegen. Wenn Sie Simponi erhalten sollen,
mussen Sie mit dem Stillen aufhdren.

* \Wenn Sie Simponi wahrend der Schwangerschaft erhalten haben, kdnnte Ihr Kind ein
erhohtes Infektionsrisiko haben. Es ist wichtig, dass Sie den Kinderarzt und andere
Angehdrige eines Gesundheitsberufs tiber Ihre Anwendung von Simponi informieren,
bevor Ihr Kind geimpft wird (flir weitere Informationen siehe Abschnitt Impfungen).

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein

oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses

Arzneimittels [hren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Simponi hat geringen Einfluss auf Ihre Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Handhaben von Werkzeugen und Bedienen von Maschinen. Nach der Anwendung
von Simponi kann jedoch Schwindel auftreten. Wenn dies geschieht, diirfen Sie kein
Kraftfahrzeug lenken oder Werkzeuge oder Maschinen bedienen.

Simponi enthélt Latex und Sorbitol

Latexempfindlichkeit

Ein Teil der Fertigspritze - die Nadelkappe - enthalt Latex. Sprechen Sie vor der An-
wendung von Simponi mit Inrem Arzt, wenn Sie oder die Sie betreuende Person aller-
gisch gegeniiber Latex sind, da Latex schwere allergische Reaktionen auslosen kann.

Sorbitolintoleranz
Dieses Arzneimittel enthalt 20,5 mg Sorbitol (E 420) in jeder Fertigspritze.

3. Wie ist Simponi anzuwenden?

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

In welcher Dosierung wird Simponi angewendet?
Rheumatoide Arthritis, Psoriasis-Arthritis und axiale Spondyloarthritis, einschlieBlich
ankylosierender Spondylitis und nicht-rontgenologischer axialer Spondyloarthritis:
* Die empfohlene Dosis betragt 50 mg (der Inhalt einer Fertigspritze) einmal im
Monat und ist jeden Monat am gleichen Tag anzuwenden.
» Sprechen Sie vor der Anwendung der vierten Dosis mit Inrem Arzt. Ihr Arzt wird
bestimmen, ob Sie die Behandlung mit Simponi fortfiinren sollten.
o Falls Sie mehr als 100 kg wiegen, kann die Dosis auf 100 mg (der Inhalt von
zwei Fertigspritzen) einmal im Monat erhoht werden und ist jeden Monat am
gleichen Tag anzuwenden.

Polyartikulére juvenile idiopathische Arthritis

* Die empfohlene Dosis fiir Patienten mit einem Gewicht von mindestens 40 kg be-
tragt 50 mg einmal im Monat und ist jeden Monat am gleichen Tag anzuwenden.
Flr Patienten mit einem Gewicht von weniger als 40 kg steht ein mit 45 mg/0,45 ml
vorgefUllter Injektor zur Verfiigung. Ihr Arzt wird Ihnen die richtige Dosis mitteilen.

¢ Sprechen Sie vor der Anwendung der vierten Dosis mit Inrem Arzt. Ihr Arzt wird
bestimmen, ob die Behandlung mit Simponi fortgefiihrt werden sollte.

Colitis ulcerosa

* Die unten stehende Tabelle zeigt, wie Sie dieses Arzneimittel normalerweise
anwenden.

Anfangsbehandlung Eine Anfangsdosis von 200 mg (der Inhalt von
4 Fertigspritzen), gefolgt von 100 mg (der In-

halt von 2 Fertigspritzen) 2 Wochen danach.

* Bei Patienten mit einem Gewicht von we-
niger als 80 kg, 50 mg (der Inhalt von
1 Fertigspritze) 4 Wochen nach Ihrer letz-
ten Behandlung, anschlieBend alle 4 Wo-
chen. Ihr Arzt kann entscheiden, Ihnen
100 mg (den Inhalt von 2 Fertigspritzen)
zu verschreiben, abhdngig davon wie
wirksam Simponi bei Ihnen ist.

* Bei Patienten mit einem Gewicht von
80 kg oder mehr, 100 mg (der Inhalt von
2 Fertigspritzen) 4 Wochen nach Ihrer

Erhaltungsbehandlung

letzten Behandlung, anschlieBend alle Rahmen
technisch bedingt
4 \Wochen.

Wie ist Simponi anzuwenden? ﬂ

* Simponi wird unter die Haut (subkutan) injiziert.

* Anfangs kann Ihr Arzt oder ein Mitglied des Pflegepersonals die Injek-
tion von Simponi durchfuhren. Allerdings konnen Sie und Ihr Arzt ent-
scheiden, dass Sie sich Simponi selbst injizieren. In diesem Fall wer-
den Sie darin geschult, sich Simponi selbst zu injizieren.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie Fragen im Hinblick auf die Selbstinjektion

haben. Am Ende dieser Packungsbeilage finden Sie eine detaillierte ,Anleitung

zur Anwendung”.

Wenn Sie eine groBere Menge von Simponi angewendet haben, als Sie sollten

Informieren Sie unverztglich Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie sich zu viel

Simponi injiziert haben oder wenn Sie sich Simponi zu hdufig injiziert haben bzw.

wenn Ihnen zu viel oder zu haufig Simponi verabreicht wurde. Nehmen Sie immer

diese Gebrauchsinformation und den Umkarton mit, selbst wenn er leer ist.

Wenn Sie die Anwendung von Simponi vergessen haben
Wenn Sie vergessen, Simponi am vorgesehenen Datum anzuwenden, injizieren Sie
sich die vergessene Dosis, sobald Sie sich daran erinnern.
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Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, um die vergessene Dosis auszugleichen.

Wann die ndchste Dosis zu injizieren ist:

* Bei einer Verspétung von weniger als zwei Wochen, injizieren Sie die vergessene Dosis,
sobald Sie sich daran erinnern, und behalten Sie den urspriinglichen Zeitplan bei.

* Bei einer Verspatung von mehr als zwei Wochen, injizieren Sie die vergessene
Dosis, sobald Sie sich daran erinnern, und fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wann Sie die néchste Dosis anwenden sollen.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, was Sie tun sollen, wenden Sie sich an lhren Arzt

oder Apotheker.

Wenn Sie die Anwendung von Simponi abbrechen

Falls Sie in Betracht ziehen, Simponi abzusetzen, sprechen Sie zuvor mit Ihrem Arzt

oder Apotheker.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des 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 mussen. Bei einigen Patienten kénnen schwerwiegende Ne-

benwirkungen auftreten, die eine Behandlung erforderlich machen. Das Risiko bestimm-
ter Nebenwirkungen ist mit der 100-mg-Dosierung hoher als mit der 50-mg-Dosierung.

Nebenwirkungen kdnnen bis zu mehreren Monaten nach der letzten Injektion auftreten.

Informieren Sie unverztiglich lhren Arzt, wenn Sie eine der folgenden schwerwie-

genden Nebenwirkungen von Simponi bemerken:

« allergische Reaktionen, die schwerwiegend oder - in seltenen Féllen - le-

bensbedrohend verlaufen kdnnen (selten). Symptome einer allergischen Reak-

tion sind unter anderem eine Schwellung des Gesichts, der Lippen, im Mund oder

im Hals, die zu Atemnot oder Schluckbeschwerden flinren kann, Hautausschlag,

Nesselsucht oder eine Schwellung der Hande, der FliBe oder der Kndchel. Einige

dieser Reaktionen traten bereits nach der ersten Anwendung von Simponi auf.

schwerwiegende Infektionen (darunter TB, bakterielle Infektionen einschlieB-
lich schwerwiegender Blutvergiftungen und Lungenentziindungen, schwer-
wiegende Pilzinfektionen und andere opportunistische Infektionen) (haufig).

Symptome einer Infektion sind unter anderem Fieber, Midigkeit, (andauernder)

Husten, Atemnot, grippedhnliche Symptome, Gewichtsabnahme, NachtschweiB,

Durchfall, Wunden, Zahnprobleme und ein brennendes Gefiihl beim Wasserlassen.

Reaktivierung des Hepatitis-B-Virus, wenn Sie Tréger dieses Virus sind

oder friiher einmal Hepatitis B hatten (selten). Symptome sind unter anderem

Gelbférbung der Haut und der Augen, Braunfarbung des Urins, Schmerzen in der

rechten Bauchhélfte, Fieber, Ubelkeit, Erbrechen und starke Miidigkeit.

Erkrankungen des Nervensystems, wie beispielsweise Multiple Sklerose

(selten). Symptome einer Erkrankung des Nervensystems sind unter anderem

Verdnderungen der Sehfahigkeit, Schwéche in den Armen oder Beinen sowie

Taubheitsgefihl oder Kribbeln an einer beliebigen Korperstelle.

Krebserkrankung der Lymphknoten (Lymphom) (selten). Symptome eines

Lymphoms sind unter anderem eine Schwellung der Lymphknoten, Gewichtsab-

nahme oder Fieber.

Herzinsuffizienz (selten). Symptome einer Herzinsuffizienz sind unter anderem

Atemnot oder geschwollene FiiBe.

Anzeichen von Erkrankungen des Immunsystems, bezeichnet als:

-Lupus erythematodes (selten). Symptome sind unter anderem Gelenk-
schmerzen oder ein Ausschlag auf den Wangen oder Armen, der empfindlich
gegentiber Sonnenlicht ist.

- Sarkoidose (selten), Symptome sind unter anderem anhaltender Husten, Kurz-
atmigkeit, Schmerzen im Brustkorb, Fieber, Schwellung der Lymphknoten, Ge-
wichtsabnahme, Hautausschldge und verschwommenes Sehen.

Anschwellen kleiner BlutgeféBe (Vaskulitis) (selten). Symptome sind unter

anderem Fieber, Kopfschmerzen, Gewichtsabnahme, Nachtschwei3, Ausschlag

und Nervenbeschwerden wie Taubheitsgefiinl und Kribbeln.

* Hautkrebs (gelegentlich), Symptome eines Hautkrebses sind unter anderem

Hautverdnderungen oder Hautgeschwiilste.

* Erkrankungen des Blutes (héufig). Symptome einer Bluterkrankung sind unter
anderem Fieber, das nicht nachlasst, Bldsse oder eine starke Neigung zu Bluter-
gussen oder Blutungen.

* Blutkrebs (Leukémie) (selten). Symptome einer Leukdmie sind unter anderem
Fieber, MUdigkeit, haufige Infektionen, Nachtschweifs und Neigung zu Bluterglssen.

Informieren Sie unverzdglich lhren Arzt, wenn eines der genannten Symptome bei

Ihnen auftritt.

Die folgenden zusétzlichen Nebenwirkungen sind unter der Anwendung von

Simponi beschrieben worden:

Sehr hdufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):

* Infektionen der oberen Atemwege, Halsschmerzen oder Heiserkeit, Schnupfen

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

» Erhohung der Leberwerte (Erhohung der Leberenzymwerte), die von Ilhrem Arzt
durch Blutuntersuchungen festgestellt wird

 Schwindelgefuhl
 Kopfschmerzen
* Taubheitsgefiihl oder Kribbeln
e Oberflachliche Pilzinfektion
* Abszess
e Bakterielle Infektionen (z. B. Entziindung des Unterhautgewebes)

* Niedrige Anzahl roter Blutkorperchen
* Niedrige Anzahl weiBer Blutkorperchen
* Positiver Bluttest auf Lupus
* Allergische Reaktionen
e Verdauungsstorungen
* Magenschmerzen
* Ubelkeit
* Grippe
e Bronchitis
» Nasennebenhghleninfektion
* Fieberbldschen
e Bluthochdruck
* Fieber
¢ Asthma, Kurzatmigkeit, Keuchen
» Magen- und Darmerkrankungen, einschlieBlich Entziindung der Magenschleim-

haut und des Dickdarms, die Fieber verursachen kann

e Schmerzen und Geschwre im Mundraum
 Reaktionen an der Injektionsstelle (einschlieBlich Rétung, Verhdrtung, Schmerzen,

Bluterguss, Juckreiz, Kribbeln und Reizung)

 Haarausfall
¢ Hautausschlag und Jucken der Haut
e Schlafstérungen
* Depression
o Kraftlosigkeit
 Knochenbriiche
» Beschwerden im Brustbereich

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

e Infektion der Nieren
* Krebs, einschlieBlich Hautkrebs, und nicht kanzerogene Neubildungen oder Knoten,

einschlieBlich Muttermale

* Blasenbildung auf der Haut
» Schwere Infektion im ganzen Kérper (Sepsis), manchmal mit niedrigem Blutdruck

(septischer Schock)

* Psoriasis (Schuppenflechte, einschlieBlich an den Handflachen und/oder den

FuBsohlen und/oder in Form von Hautblasen)

* Niedrige Anzahl der Blutplattchen

* Gleichzeitig niedrige Anzahl der Blutpldttchen, der weifen und der roten Blutkdrperchen

» Schilddrlsenerkrankungen

* Anstieg des Blutzuckerspiegels

* Anstieg des Cholesterinspiegels

e Gleichgewichtsstorungen

* Sehstérungen

* Augenentziindung (Konjunktivitis)

* Allergische Reaktion am Auge

e Gefuhl von unregelmdBigem Herzschlag

e Verengung der HerzblutgeféBe

* Blutgerinnsel

e ErrGten

* Verstopfung

e Chronisch-entzlindlicher Zustand der Lungen

e Saures AufstoBen

* Gallensteine

e Lebererkrankungen

* Brusterkrankungen

 Menstruationsstorungen

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen):

e Storung der Bildung von Blutzellen im Knochenmark

o Stark verminderte Anzahl weiBer Blutkorperchen

e Infektion der Gelenke oder des umgebenden Gewebes

* Verlangsamte Wundheilung

e Entzlindung der BlutgefaBe innerer Organe

e Leukdmie

¢ Melanom (eine Art Hautkrebs)

o Merkelzell-Karzinom (eine Art Hautkrebs)

* Flechtenartige (lichenoide) Reaktionen (juckender, rotlich bis purpurroter Haut-
ausschlag und/oder fadenformige weiBlich-graue Linien auf Schleimhaduten)

* Schuppige, sich abschélende Haut

e Immunerkrankungen, die Lunge, Haut und Lymphknoten betreffen (tritt am
haufigsten als Sarkoidose auf)

e Schmerzen und Verfarbungen in Fingern oder Zehen

* Geschmacksstorungen

* Harnblasenerkrankungen

e Nierenerkrankungen

e Entziindung der BlutgefaBe der Haut, die zu Hautausschlag fuhrt

Nebenwirkungen mit nicht bekannter Haufigkeit (Haufigkeit auf Grundlage der ver-

flgbaren Daten nicht abschétzbar):

e Ein seltener Blutkrebs, an dem tberwiegend junge Menschen erkranken (hepa-
tosplenales T-Zell-Lymphom)

* Kaposi-Sarkom, eine seltene Krebserkrankung, die mit einer Infektion mit dem
humanen Herpesvirus 8 assoziiert ist. Das Kaposi-Sarkom tritt am hdufigsten in
Form von violetten Hautldsionen auf.

* Verschlechterung einer Erkrankung namens Dermatomyositis (tritt als Muskel-
schwéche begleitet von Hautausschlag auf)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pa-
ckungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt Uiber das
Bundesinstitut fiir Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel

Paul-Ehrlich-Institut

Paul-Ehrlich-Str. 51-59

63225 Langen

Tel: +496103 770

Fax: +49 6103 77 1234

Webseite: www.pei.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Infor-
mationen tber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Simponi aufzubewahren?

» Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder unzugédnglich auf.

* Sie dlrfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton an-
gegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Im Kiihlschrank lagern (2 °C - 8 °C). Nicht einfrieren.

Die Fertigspritze ist im Umkarton aufzubewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
Dieses Arzneimittel kann auch auBerhalb des Kihlschranks bei Temperaturen bis
maximal 25 °C einmalig flr einen Zeitraum von bis zu 30 Tagen gelagert werden,
jedoch nicht (iber das auf dem Umkarton aufgedruckte, urspriingliche Verfalldatum
hinaus. Vermerken Sie das neue Verfalldatum mit Tag/Monat/Jahr auf dem Um-
karton (nicht mehr als 30 Tage nach Entnahme des Arzneimittels aus dem Kiihl-
schrank). Legen Sie dieses Arzneimittel nicht in den Kiihischrank zuriick, wenn es
Raumtemperatur erreicht hat. Entsorgen Sie dieses Arzneimittel, wenn es nicht bis
zum neuen Verfalldatum oder dem auf dem Umkarton aufgedruckten Verfalldatum
verwendet wird, je nachdem, welches Verfalldatum zuerst erreicht ist.

Sie drfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie bemerken, dass die Losung
nicht klar bis leicht gelblich geférbt ist, eine Trilbung oder Fremdpartikel aufweist.
Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie
Ihren Arzt oder 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 Simponi enthélt

Der Wirkstoff ist Golimumab. Eine 0,5-ml-Fertigspritze enthalt 50 mg Golimumab.
Die sonstigen Bestandteile sind Sorbitol (E 420), Histidin, Histidin-Hydrochlorid-
Monohydrat, Polysorbat 80 und Wasser fiir Injektionszwecke. Siehe Abschnitt 2 flr
weitere Informationen zu Sorbitol (E 420).

Wie Simponi aussieht und Inhalt der Packung

Simponi wird als Injektionsldsung in Form einer Fertigspritze zum Einmalgebrauch
zur Verfligung gestellt. Simponi ist in Packungen mit je 1 Fertigspritze und Sammel-
packungen mit 3 (3 x 1) Fertigspritzen verfligbar. Es werden méglicherweise nicht
alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Die Losung ist klar bis leicht opalisierend (perlmuttartig schillernd), farblos bis hell-
gelb und kann einige wenige durchsichtige oder weiBe Proteinpartikel aufweisen.
Wenden Sie Simponi nicht an, wenn die Ldsung Verfarbungen, eine Tribung oder
Fremdpartikel aufweist.

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

Zulassungsinhaber und Hersteller
Janssen Biologics B.V.

Einsteinweg 101

2333 CB Leiden

Niederlande

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

Lietuva

UAB "JOHNSON & JOHNSON"
Tel: +370 5278 68 88
[t@its.jnj.com

Belgié/Belgique/Belgien
Janssen-Cilag NV

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

Bwbnrapua

JDKOHCBH & [oHCBH Bbarapua” EOO/
Ten.: +359 2 489 94 00
jisafety@its.jnj.com

Luxembourg/Luxemburg
Janssen-Cilag NV

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

Ceska republika
Janssen-Gilag s.r.0.
Tel: +420 227 012 227

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

Danmark Malta

Janssen-Gilag A/S AM MANGION LTD
TIf.: +45 4594 8282 Tel: +356 2397 6000
jacdk@its.jnj.com

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

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

Eesti Norge

UAB "JOHNSON & JOHNSON" Eestifiliaal  Janssen-Cilag AS

Tel: +372 617 7410 TIf: +47 24 12 65 00
ee@its.jnj.com jacno@its.jnj.com

EAAGBO Osterreich
Janssen-Cilag ®appokeuTikn Movonpoownn Janssen-Cilag Pharma GmbH

AEB.E. Tel: +43 1610 300
TnA: +30 210 80 90 000
Espafia Polska

Janssen-Cilag, S.A.
Tel: +34 91722 8100
contacto@its.jnj.com

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

France

Janssen-Cilag

Tél: 0800255075/ +33155004003
medisource@its.jnj.com

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

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

Hrvatska

Johnson & Johnson S.E. d.o.o.
Tel: +385 16610 700
jisafety@JNJCR.JNJ.com

Ireland

Janssen Sciences Ireland UC
Tel: 1800 709 122
medinfo@its.jnj.com

Slovenija

Johnson & Johnson d.o.0.

Tel: +386 1 401 18 00
Janssen_safety_slo@its.jnj.com

island Slovenska republika
Janssen-Cilag AB Johnson & Johnson, s.r.0.
c/o Vistor hf. Tel: +421 232 408 400
Simi; +354 535 7000

janssen@vistor.is

ltalia Suomi/Finland
Janssen-Cilag SpA Janssen-Gilag Oy

Tel: 800.688.777 / +39 02 2510 1 jansse- Puh/Tel: +358 207 531 300
nita@its.jnj.com jacfi@its.jnj.com

Kimpog

Bopvapac Xor¢nmovoync Atd
Tnk: +357 22 207 700

Sverige
Janssen-Cilag AB

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

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

Iv@its.jnj.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Janssen Sciences Ireland UC

Tel: +44 1 494 567 444
medinfo@its.jnj.com

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Oktober 2024

Ausflhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der
Européischen Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu verfiigbar.
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BSF2B - K632460
ANLEITUNG ZUR ANWENDUNG

Wenn Sie sich Simponi selbst spritzen mochten, miissen
Sie von medizinischem Fachpersonal in der Vorbereitung
und Durchfiihrung einer Selbstanwendung eingewiesen
werden. Wenn Sie noch keine Einweisung erhalten haben,
wenden Sie sich bitte an lhren Arzt, lhre Pflegefachkraft
oder Ihren Apotheker, um einen Termin zu vereinbaren.

Was in dieser Anleitung steht:

Rahmen

recnnisch beaingt | 1. SO bereiten Sie die Fertigspritze fiir den Ge-

brauch vor

ﬁ 2. S0 wahlen Sie eine Einstichstelle und bereiten
: sie vor

3. So spritzen Sie das Arzneimittel

4. Nach der Anwendung

Die nachstehende schematische Abbildung (siehe Abbildung 1)
stellt die Fertigspritze dar.

KLAMMERN ZUR
AUSLOSUNG DES
NADELSCHUTZES

SPRITZEN- NADEL-
KORPER - gicHTFENSTER KAPPE

A

| I
KOLBEN- NADEL- ETIKETT

KOLBEN ’

(SPRITZEN-)-
KOPF SCHUTZ- NADEL
FLUGEL
Abbildung 1

1. So bereiten Sie die Fertigspritze fiir den Gebrauch vor

Die Fertigspritze am Spritzenkdrper halten

* Halten Sie die Fertigspritze nicht am Kolbenkopf, am Kolben,
an den Nadelschutz-Fliigeln oder an der Nadelkappe.

e Ziehen Sie niemals am Kolben!

e Schiitteln Sie niemals die Fertigspritze!

* Nehmen Sie die Nadelkappe erst dann von der Fertig-
spritze ab, wenn Sie dazu aufgefordert werden.

e Beriihren Sie nicht die Klammern zur Ausldsung des Nadel-
schutzes (in Abbildung 1 mit Sternchen * gekennzeichnet),
damit die Nadel nicht vorzeitig mit dem Nadelschutz um-
schlossen wird.

Anzahl der Fertigspritzen liberpriifen
Uberpriifen Sie die Fertigspritzen um sicherzugehen, dass
e die Anzahl der Fertigspritzen und deren Stérke richtig sind.

0 Wenn die fur Sie berechnete Dosis 50 mg betrégt, erhal-
ten Sie eine 50-mg-Fertigspritze.

o0 Wenn die fir Sie berechnete Dosis 100 mg betrégt, erhal-
ten Sie zwei 50-mg-Fertigspritzen und Sie missen beide
anwenden. Wahlen Sie zwei unterschiedliche Stellen fiir
diese Anwendungen (z. B. eine am rechten Oberschen-
kel, die andere am linken Oberschenkel) und wenden Sie
beide Fertigspritzen direkt nacheinander an.

0 Wenn die fiir Sie berechnete Dosis 200 mg betragt, er-
halten Sie vier 50-mg-Fertigspritzen und Sie missen alle
vier anwenden. Wéhlen Sie vier unterschiedliche Stellen
fur diese Anwendungen und wenden Sie alle vier Fertig-
spritzen direkt nacheinander an.

Verfalldatum tiberpriifen (siehe Abbildung 2)

« Uberpriifen Sie das Verfalldatum, das auf dem Karton auf-
gedruckt oder auch handschriftlich vermerkt wurde.

3 UberprUfen Sie das Verfalldatum (,verwendbar bis",
Jverw. bis®,  EXP*) auf dem Etikett, indem Sie durch das
Sichtfenster am Spritzenkdrper der Fertigspritze schauen.

» Wenn Sie das Verfalldatum nicht durch das Sichtfenster
sehen konnen, halten Sie die Fertigspritze am Spritzenkor-
per und drehen Sie an der Nadelkappe, bis das Verfallda-
tum durch das Sichtfenster zu sehen ist.

Verwenden Sie die Fertigspritze nur dann, wenn das Verfall-
datum noch nicht erreicht ist. Das aufgedruckte Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.
Wenn Sie Hilfe bendtigen, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt
oder Apotheker.

Abbildung 2

Etwa 30 Minuten warten, damit sich die Fertigspritze an

die Raumtemperatur anpassen kann.

* Um eine korrekte Anwendung sicherzustellen, nehmen Sie
die Fertigspritze aus der Schachtel und legen Sie sie etwa
30 Minuten lang bei Raumtemperatur an eine flr Kinder
unzugdngliche Stelle.

Erwédrmen Sie die Fertigspritze nicht auf irgendeine andere
Art (erwdrmen Sie sie zum Beispiel nicht in einem Mikrowel-
lenherd oder in heiBem Wasser).

Nehmen Sie die Kappe der Fertigspritze nicht ab, wahrend
sich die Fertigspritze auf Raumtemperatur erwarmt.

Ubriges Material bereitlegen

Wahrend Sie warten, kdnnen Sie das ubrige Material bereit-
legen: einen Alkoholtupfer, einen Watte- oder Mulltupfer und
einen durchstichsicheren Behalter.

Fliissigkeit in der Fertigspritze Giberpriifen

* Halten Sie die Fertigspritze so am Spritzenkorper, dass die
Nadel samt Nadelkappe nach unten zeigt.

* Sehen Sie sich die Fltssigkeit durch das Sichtfenster der
Fertigspritze an und vergewissern Sie sich, dass die Flis-
sigkeit klar bis leicht perlmuttartig schillernd (opalisie-
rend) und farblos bis hellgelb ist. Die LGsung kann verwen-
det werden, auch wenn sie einige wenige kleine, durch-
sichtige oder weiBe EiweiBteilchen enthélt,

* Wenn Sie die FlUssigkeit nicht durch das Sichtfenster
sehen konnen, halten Sie die Fertigspritze am Spritzenkor-
per und drehen Sie an der Nadelkappe, bis die Flssigkeit
durch das Sichtfenster zu sehen ist (siehe Abbildung 2).

Verwenden Sie die Fertigspritze nur, wenn die Losung nicht

verfarbt oder eingetrlibt ist und keine groBeren Schwebeteil-

chen enthalt. Sprechen Sie andernfalls mit Ihrem Arzt oder

Apotheker.

2. So wahlen Sie eine Einstichstelle und bereiten sie vor
(siehe Abbildung 3)

* In der Regel wird das Arzneimittel in die Vorderseite eines
Oberschenkels auf mittlerer Hohe eingespritzt.

e Sie konnen die Anwendung auch in den Unterbauch vorneh-
men. Das Arzneimittel muss dann in den Bereich unterhalb
des Bauchnabels eingespritzt werden, wobei jedoch ein Be-
reich von etwa 5 cm direkt unterhalb des Bauchnabels aus-
gespart bleiben muss.

e Spritzen Sie sich nicht an Stellen, an denen die Haut
schmerzempfindlich, gerétet, schuppig, hart oder vernarbt
ist oder Blutergtisse oder Dehnungsstreifen aufweist.

« Falls mehrere Anwendungen flir die Gabe der errechneten
Dosis erforderlich sind, sollten die Anwendungen an ver-
schiedenen Korperstellen vorgenommen werden.

=5 (14

Abbildung 3

Auswabhl einer Einstichstelle, wenn Sie sich nicht selbst

spritzen (siehe Abbildung 4)

e Wenn Ihnen eine andere Person das Arzneimittel spritzt,
kann die Anwendung auch an der AuBenseite Ihrer Ober-
arme vorgenommen werden.

* Unabhéangig von Ihrem Korperbau und Ihrer KdrpergréBe
konnen alle oben genannten Stellen verwendet werden.

(4

Abbildung 4

Einstichstelle vorbereiten

» Waschen Sie sich die Hande grindlich mit warmem Was-
ser und Seife.

» Wischen Sie die Einstichstelle mit einem Alkoholtupfer ab.

e |assen Sie die Haut trocknen, bevor Sie die Anwendung
vornehmen. Facheln Sie keine Luft auf die gesduberte
Stelle und pusten Sie nicht auf diese Stelle.

Berlihren Sie die ausgewahlte Einstichstelle nicht mehr,

bevor Sie die Anwendung durchfihren.

3. So spritzen Sie das Arzneimittel

Nehmen Sie die Nadelkappe erst dann von der Fertigspritze
ab, wenn Sie bereit sind, das Arzneimittel zu spritzen. Das
Arzneimittel muss nach dem Abnehmen der Nadelkappe in-
nerhalb von 5 Minuten gespritzt werden.

Rahmen

Ber(ihren Sie den Kolben nicht, wihrend Sie die | technisch bedingt

Nadelkappe abnehmen.

=

Nadelkappe abnehmen (siehe Abbildung 5)

» Wenn Sie fiir die Anwendung bereit sind, halten
Sie den Spritzenkdrper mit einer Hand.

* Ziehen Sie die Nadelkappe in gerader Richtung
ab. Beriihren Sie dabei nicht den Kolben. Nach
der Anwendung konnen Sie die Nadelkappe
zum Abfall geben.

* Mdglicherweise bemerken Sie eine Luftblase
in der Fertigspritze oder einen Flissigkeitstrop-
fen am Ende der Nadel. Beides ist normal und
braucht nicht entfernt zu werden.

e Spritzen Sie die Dosis unverziiglich nach dem
Abnehmen der Nadelkappe.
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Beriihren Sie die Nadel nicht und achten Sie darauf, dass die
Nadel keine Oberflachen bertihrt. Verwenden Sie die Fer-
tigspritze nicht, wenn sie heruntergefallen ist, nachdem die
Nadelkappe abgenommen wurde. Wenden Sie sich in einem
solchen Fall bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

Abbildung 5

Fertigspritze zum Einspritzen ansetzen

e Halten Sie den Spritzenkorper zwischen Mittel- und Zei-
gefinger einer Hand und legen Sie den Daumen oben auf
den Kolbenkopf. Mit der anderen Hand fassen Sie die Haut
an der zuvor gesduberten Stelle und bilden mit leichtem
Druck eine Hautfalte. Halten Sie die Hautfalte gut fest.

Ziehen Sie nicht am Kolben!

Arzneimittel spritzen

¢ Halten Sie die Fertigspritze so, dass die Nadel ungefahr
einen 45-Grad-Winkel zur Hautfalte bildet. Fiinren Sie die
Nadel mit einer einzigen, zligigen Bewegung so weit wie
maglich in die Haut ein (siehe Abbildung 6).

{ 45°

90°

Abbildung 6

* Spritzen Sie die gesamte Menge des Arzneimittels, indem
Sie den Kolben so weit in den Spritzenkdrper dricken,
bis sich der Kolbenkopf vollstandig zwischen den Nadel-
schutz-FIligeln befindet (siehe Abbildung 7).

Abbildung 7

* \Wenn sich der Kolben so weit wie méglich im Spritzenkor-
per befindet, halten Sie den Kolbenkopf weiter gedriickt,
ziehen Sie die Nadel heraus und lassen Sie die Haut los
(siehe Abbildung 8).

Abbildung 8

* Nehmen Sie langsam den Daumen vom Kolbenkopf, damit
sich die leere Fertigspritze so weit zurtickbewegen kann,
dass die Nadel vollstdndig von dem Nadelschutz um-
schlossen wird, wie in Abbildung 9 gezeigt:

Abbildung 9

4. Nach der Anwendung

Watte- oder Mulltupfer verwenden

* Maglicherweise befindet sich an der Einstichstelle etwas
Blut oder Fltssigkeit. Das ist normal.

* Sie konnen etwa 10 Sekunden lang einen Watte- oder
Mulltupfer auf die Einstichstelle driicken.

* Falls erforderlich, kénnen Sie die Einstichstelle mit einem
Kleinen Pflaster abdecken.

Reiben Sie nicht an der Einstichstelle.

Fertigspritze zum Abfall geben (siehe Abbildung 10)

 Geben Sie die Fertigspritze sofort in einen durchstichsi-
cheren Behdlter. Achten Sie darauf, den Behélter gemaf
den Anweisungen Ihres Arztes oder Ihrer Pflegefachkraft
Zu entsorgen.

Versuchen Sie nicht, die Nadelkappe wieder auf die Fertig-

spritze zu setzen.

Zu lhrer eigenen Sicherheit und im Interesse der Sicherheit

und Gesundheit anderer diirfen Sie niemals eine Fertig-

spritze wiederverwenden.

Wenn Sie den Eindruck haben, dass die Anwendung nicht
richtig funktioniert hat, oder wenn Sie sich unsicher sind,
sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker.

W
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Abbildung 10
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