GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

Teriparatid Heumann 20 Mikrogramm/80 Mikroliter Injektionslésung im Fertigpen
Teriparatid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthdlt wichtige Informationen.

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

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

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen 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 oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt
4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Teriparatid Heumann und wofur wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Teriparatid Heumann aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. WAS IST TERIPARATID HEUMANN UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Teriparatid Heumann enthalt als aktiven Wirkstoff Teriparatid. Dieser wird verwendet, um die Knochen
zu festigen und das Risiko von Knochenbriichen zu senken, indem er den Knochenaufbau anregt.

Teriparatid Heumann wird bei Erwachsenen zur Osteoporose-Behandlung eingesetzt. Osteoporose ist
eine Erkrankung, durch die Ihre Knochen dunn und brichig werden. Diese Erkrankung tritt bei
Frauen nach den Wechseljahren (Menopause) besonders haufig auf, kann aber auch bei Mannern
auftreten. Eine Osteoporose tritt auch haufig bei Patienten auf, die Corticosteroide erhalten.

2, WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON TERIPARATID HEUMANN
BEACHTEN?

Teriparatid Heumann darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Teriparatid oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn Sie erhdhte Calcium-Spiegel haben (vorbestehende Hypercalcamie).

- wenn Sie eine schwere Nierenerkrankung haben.

- wenn Sie jemals Knochenkrebs oder eine andere Krebsart hatten, die lhre Knochen befallen
hat/metastasiert ist.

- wenn Sie bestimmte Knochenerkrankungen haben. Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie (aul3er
der Osteoporose) eine Knochenerkrankung haben.




- wenn Sie hohe Blutspiegel des Enzyms namens Alkalische Phosphatase haben und die Ursache
dafuir nicht geklart ist; dies kdnnte bedeuten, dass Sie die Paget-Krankheit des Knochens (eine
Erkrankung mit erhdhtem Knochenumbau) haben. Fragen Sie Ihren Arzt, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

- wenn Sie eine Strahlenbehandlung hatten, bei der Ihr Skelett im Strahlenfeld lag.

- wenn Sie schwanger sind oder stillen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Teriparatid Heumann kann zu einem Anstieg der Calciummenge in lhrem Blut oder lhrem Urin
fahren.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Teriparatid Heumann anwenden:

- wenn Sie unter andauernder Ubelkeit, Erbrechen, Verstopfung, Energielosigkeit oder
Muskelschwache leiden. Dies kdnnen Anzeichen eines erhdhten Calciumblutspiegels sein.

- wenn Sie Nierensteine haben oder in der Vergangenheit hatten.

- wenn bei lhnen eine Nierenerkrankung bekannt ist (eine mittelschwere Einschrankung der
Nierenfunktion vorliegt).

Manchen Patienten wird nach den ersten Dosen schwindlig oder sie bekommen einen schnelleren
Herzschlag. Injizieren Sie sich daher Teriparatid Heumann die ersten Male so, dass Sie sich direkt
hinsetzen oder hinlegen kdénnen, wenn lhnen schwindlig wird.

Die empfohlene Therapiedauer von 24 Monaten sollte nicht Gberschritten werden.

Teriparatid Heumann darf nicht bei jungen Erwachsenen, die sich noch in der Wachstumsphase
befinden, angewendet werden.

Kinder und Jugendliche
Teriparatid Heumann darf nicht bei Kindern und Jugendlichen (unter 18 Jahren) angewendet werden.

Anwendung von Teriparatid Heumann zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie |hren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kirzlich andere
Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel anzuwenden, da es vereinzelt
zu Wechselwirkungen kommen koénnte (z. B. Digoxin/Digitalis, ein Arzneimittel zur Behandlung von
Herzerkrankungen).

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenden Sie Teriparatid Heumann nicht an, wenn Sie schwanger sind oder stillen. Wenn Sie eine
Frau im gebarfahigen Alter sind, missen Sie wahrend der Behandlung mit Teriparatid Heumann
zuverlassige Verhutungsmethoden anwenden. Wenn Sie schwanger werden, muss Teriparatid
Heumann abgesetzt werden.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Manche Patienten kénnen sich nach einer Teriparatid Heumann-Injektion schwindlig fiihlen. Sollten
Sie sich schwindlig fuhlen, darfen Sie nicht aktiv am Stralenverkehr teilnehmen oder Maschinen
bedienen, bis es Ihnen wieder besser geht.

Teriparatid Heumann enthéalt Natrium




Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Dosiereinheit, d. h. es ist nahezu
ynatriumfrei®.

3. WIE IST TERIPARATID HEUMANN ANZUWENDEN?

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

Die empfohlene Dosis betragt 20 Mikrogramm, die einmal taglich durch die Injektion unter die Haut
des Unterbauchs oder des Oberschenkels verabreicht wird (subkutane Injektion). Um es lhnen zu
erleichtern, an die nachste Injektion lhres Arzneimittels zu denken, sollten Sie sich diese immer um
dieselbe Tageszeit verabreichen.

Bevor Sie den Fertigpen das erste Mal verwenden, missen Sie ihn vorbereiten. Lesen Sie bitte dazu
die beigelegte Gebrauchsanweisung.

Wenden Sie Teriparatid Heumann solange einmal taglich an, wie es lhr Arzt Ihnen verordnet hat. Die
gesamte Behandlungsdauer mit Teriparatid Heumann darf 24 Monate nicht Gberschreiten. Sie sollten
im Laufe lhres Lebens nicht mehr als einen 24-monatigen Behandlungszyklus erhalten. Teriparatid
Heumann kann unabhangig von den Mahlzeiten injiziert werden.

Lesen Sie die Gebrauchsanweisung, die dem Umkarton beigelegt ist und die Ihnen erklart, wie der
Teriparatid Heumann-Fertigpen benutzt wird.

Dem Fertigpen liegen keine Injektionsnadeln bei. Sie kdnnen zum Beispiel Injektionsnadeln der Firma
Becton Dickinson der Grofie 29 bis 31 gauge (Durchmesser 0,25 — 0,33 mm) und 12, 7, 8 oder 5
mm Lange verwenden.

Wie in der Gebrauchsanweisung beschrieben, sollten Sie Teriparatid Heumann spritzen, kurz
nachdem Sie den Fertigpen aus dem Kiihlschrank genommen haben. Legen Sie den Fertigpen direkt
nach Gebrauch wieder in den Kihischrank. Verwenden Sie fiur jede Injektion eine neue
Injektionsnadel und entsorgen Sie diese anschlieRend. Lagern Sie den Fertigpen niemals mit
aufgesetzter Nadel. Lassen Sie andere Personen niemals |hren Teriparatid Heumann-Fertigpen
benutzen.

Eventuell rat lhnen lhr Arzt, wahrend der Behandlung mit Teriparatid Heumann Calcium- und/oder
Vitamin D Praparate einzunehmen. lhr Arzt wird lhnen in diesem Fall sagen, wie viel Sie taglich
davon einnehmen sollten.

Teriparatid Heumann kann unabhangig von den Mahlzeiten angewendet werden.

Wenn Sie eine groBere Menge von Teriparatid Heumann angewendet haben, als Sie sollten
Sollten Sie versehentlich mehr Teriparatid Heumann als vorgesehen gespritzt haben, setzen Sie sich
mit Ihrem Arzt oder Apotheker in Verbindung.

Zu den Symptomen, die nach einer Uberdosierung eintreten kdnnen, zéhlen Ubelkeit, Erbrechen,
Schwindel und Kopfschmerzen.

Wenn Sie die Anwendung von Teriparatid Heumann vergessen haben




Holen Sie die Anwendung mdglichst bald am selben Tag nach. Wenden Sie nicht die doppelte
Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben. Verabreichen Sie sich nicht mehr
als eine Injektion taglich.

Wenn Sie die Anwendung von Teriparatid Heumann abbrechen

Wenn Sie beabsichtigen die Behandlung mit Teriparatid Heumann abzubrechen, dann besprechen
Sie dies mit Ihrem Arzt. Ihr Arzt wird Sie beraten und entscheiden, wie lange Sie mit Teriparatid
Heumann behandelt werden sollen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

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

Die haufigsten Nebenwirkungen sind Gliederschmerzen (sehr haufig, kann mehr als 1 von 10
Behandelten betreffen) und allgemeines Unwohlisein, Kopfschmerzen und Schwindel (haufig). Wenn
Ihnen nach einer Injektion schwindlig wird (Benommenheit auftritt), sollten Sie sich hinsetzen oder
hinlegen, bis Sie sich besser fuhlen.

Falls Sie sich doch nicht besser fihlen, sollten Sie einen Arzt aufsuchen, bevor Sie die Behandlung
fortsetzen. Falle von Ohnmacht wurden bei einer Teriparatid-Behandlung berichtet.

Wenn Beschwerden wie Hautrotungen, Schmerzen, Schwellungen, Juckreiz, Blutergiisse oder kleine
Hautblutungen um die Injektionsstelle (haufig) bei Ihnen auftreten, sollten diese nach einigen Tagen
oder Wochen verschwinden. Falls nicht, sprechen Sie so frih wie moglich mit Ihrem Arzt.

Bei einigen Patienten konnten allergische Reaktionen kurz nach der Injektion auftreten, begleitet von
Atemnot, Gesichtsschwellungen, Ausschlag und Brustschmerzen (die Haufigkeit ist selten). In
seltenen Fallen konnen schwerwiegende und mdglicherweise lebensbedrohliche allergische
Reaktionen, einschlieRlich Anaphylaxie, auftreten.

Weitere mogliche Nebenwirkungen:

Haufig kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
- Erhdéhung des Cholesterinspiegels

- Depression

- Nervenschmerzen in den Beinen (Ischias)
- Schwachegefiihl

- Herzrhythmusstérungen

- Atemnot

- vermehrtes Schwitzen

- Muskelkrampfe

- Energiemangel

- Mudigkeit

- Schmerzen im Brustbereich

- niedriger Blutdruck




- Sodbrennen (Schmerzen oder Brennen unterhalb des Brustbeins)

- Ubelkeit (Erbrechen)

- Zwerchfellbruch (Hiatushernie)

- niedriges Hamoglobin oder niedrige Anzahl der roten Blutzellen (Anamie)

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

- erhdhter Puls

- veranderte Herzgerausche

- Kurzatmigkeit

- Hamorrhoiden

- Harninkontinenz

- Harndrang

- Gewichtszunahme

- Nierensteine

- Muskel- und Gelenkschmerzen. Einige Patienten hatten schwere Ruckenkrdmpfe oder -
schmerzen, die zu einem Krankenhausaufenthalt fihrten.

- Anstieg der Blut-Calciumwerte

- Anstieg der Blut-Harnsaurewerte

- Anstieg eines Enzyms, das Alkalische Phosphatase genannt wird

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen
- Falle von verringerter Nierenfunktion einschlie8lich Nierenversagen
- Schwellungen, hauptsachlich an den Handen, FiRen und Beinen

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an |hren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
far Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, 53175 Bonn, Website: www.bfarm.de,
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.

5. WIE IST TERIPARATID HEUMANN AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Fertigpen nach ,Verwendbar
bis“ bzw. ,verw. bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

VerschlieBen Sie den Fertigpen nach Gebrauch mit der Verschlusskappe, da die Injektionslésung
lichtempfindlich ist.

Teriparatid Heumann muss stets im Kihlschrank zwischen 2 °C — 8 °C gelagert werden. Sie kdnnen
Teriparatid Heumann bis zu 28 Tage nach Anbruch verwenden, vorausgesetzt der Fertigpen wird im
Kihlschrank (2°C — 8°C) gelagert.



Frieren Sie Teriparatid Heumann nicht ein. Vermeiden Sie es, den Fertigpen nahe am Gefrierfach des
Kuihischranks zu lagern, um ein Einfrieren zu verhindern. Wenden Sie Teriparatid Heumann nicht an,
wenn es eingefroren ist oder war.

Jeder Fertigpen muss nach 28 Tagen ordnungsgemald entsorgt werden, auch wenn er noch nicht
vollig leer ist.

Teriparatid Heumann enthalt eine klare und farblose Losung. Benutzen Sie Teriparatid Heumann
nicht, wenn sich sichtbare Teilchen gebildet haben oder die Lésung wolkig oder verfarbt ist.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z. B. nicht Uber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden
sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Teriparatid Heumann enthalt

- Der Wirkstoff ist: Teriparatid. Jeder Milliliter Injektionslésung enthalt 250 Mikrogramm Teriparatid.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Essigsaure (99 %), Natriumacetat, Mannitol (Ph. Eur.),
Metacresol (Ph. Eur.) und Wasser fir Injektionszwecke. Zusatzlich kdnnen Salzsaure und/oder
Natriumhydroxid-Lésung zur pH-Einstellung verwendet worden sein.

Wie Teriparatid Heumann aussieht und Inhalt der Packung

Teriparatid Heumann ist eine farblose und klare Lésung. Es ist in einer Kartusche abgefiillt, die in
einem Fertigpen eingebaut ist. Jeder Fertigpen enthalt 2,4 ml Ldésung, die fir 28 Dosierungen
ausreichen. Die Fertigpens sind in Umkartons mit 1 oder 3 Fertigpens erhaltlich. Es werden
mdglicherweise nicht alle PackungsgroRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
HEUMANN PHARMA

GmbH & Co. Generica KG
Sudwestpark 50 - 90449 Nurnberg
E-Mail: info@heumann.de

Mitvertrieb:

Heunet Pharma GmbH
Sudwestpark 50
90449 Nirnberg

Hersteller

GP-PHARM, S.A.

Vinyets-Els Fogars Sector, 2

CAC 244

08777 Sant Quinti de Mediona (Barcelona)
Spanien

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Marz 2021.
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Gebrauchsanweisung fiir den Fertigpen
Ubersicht iiber die Fertigpenteile

Teriparatid Heumann ist ein Arzneimittel, das Sie in einem Fertigpen erhalten. Der Fertigpen enthalt
einen Arzneimittelvorrat fiir eine tagliche Injektion an 28 aufeinanderfolgenden Tagen.

Fir jede Injektion bendtigen Sie eine neue Nadel. Nadeln gehdren nicht zum Lieferumfang des
Fertigpens.

Fertigpen -Kappe
Kartusche mit Arzneimittel
Etikett

Dosierfenster

Dosierring

Injektionsknopf

grol3e dulere Kappe
kleine innere Kappe

. Nadel

0. Foliensiegel
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Zu lhrer Sicherheit

Wichtige Informationen

e Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung vollstdndig durch. Beachten Sie alle Anweisungen genau.

e Lesen Sie die Gebrauchsinformation fir das Arzneimittel, die Sie mit dem Fertigpen erhalten
haben.

e Wenden Sie sich bei Fragen an Ihren Arzt, Ihren Apotheker oder an |hre Pflegekraft.

Vermeidung von Infektionen

e Teilen Sie ihren Fertigpen nicht mit anderen, da sonst Krankheitserreger Ubertragen werden
kénnen.

e Verwenden Sie fur jede Injektion eine neue und sterile Nadel. Benutzte Nadeln sind eine
maogliche Infektionsquelle.



Verwendung des Fertigpens

e Prifen Sie das Etikett des Fertigpen, wenn Sie ihn aus dem Kihlschrank nehmen. Stellen Sie
sicher, dass Sie das korrekte Arzneimittel verwenden.

e Prifen Sie das Verfallsdatum des Arzneimittels. Benutzen Sie den Fertigpen nicht, wenn das
Verfallsdatum Gberschritten ist.

e Achten Sie darauf, dass das Arzneimittel klar, farblos und frei von Partikeln ist.

e Flllen Sie das Arzneimittel nicht in eine Spritze um. Teriparatid Heumann darf nur mit diesem
Fertigpen injiziert werden.

e Verwenden Sie den Fertigpen fur nicht mehr als 28 Injektionen. Notieren Sie das Datum der 1.
Injektion im Injektionstagebuch auf der Rickseite dieser Gebrauchsanweisung. Ermitteln Sie das
Datum der 28. Injektion mit einem Kalender. Notieren Sie auch dieses Datum im
Injektionstagebuch.

o Der Fertigpen ist nicht geeignet fur die Verwendung durch Blinde und Sehbehinderte ohne die
Unterstltzung durch eine Hilfsperson.

Aufbewahrung
e Bewahren Sie den Fertigpen im Kuhlschrank auf, mdglichst in der Tlrablage.
o Bewahren Sie den Fertigpen und die Nadeln fir Kinder unzuganglich auf.

Vorgehen bei Problemen

o Falls es ein Problem bei der Injektion gab, dirfen Sie am gleichen Tag nicht erneut injizieren.

e Beachten Sie den Abschnitt ,Was tun, wenn ...?* in dieser Gebrauchsanweisung.

¢ Verwenden Sie den Fertigpen nicht, wenn er beschadigt ist.

¢ Verwenden Sie den Fertigpen nur, wenn das Arzneimittel klar, farblos und frei von Partikeln ist.

e Falls Sie ein Problem nicht alleine 16sen kdnnen oder wenn Sie unsicher sind, wenden Sie sich
an lhren Arzt, Ihren Apotheker oder lhre Pflegekraft.

Vorbereitung des Fertigpens vor der ersten Injektion

Vor der ERSTEN Injektion muss der Fertigpen, wie folgt beschrieben, vorbereitet werden.
Sie mussen diesen Schritt nur einmal durchfiihren. Sie brauchen diese Schritte NICHT fir die zweite
und die folgenden Injektionen durchfihren.

Nadel aufschrauben
1. Ziehen Sie die Fertigpen -Kappe ab.
2. Nehmen Sie eine neue Nadel und entfernen Sie das Foliensiegel von der grof3en aulieren Kappe.
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3. Stecken Sie die Nadel mit der grolRen aufieren Kappe auf den Fertigpen. Drehen Sie die grof3e
aulere Kappe dann im Uhrzeigersinn bis zum Anschlag.
el
Jr-&»*? [
/

4. Entfernen Sie die groRe aulere Kappe von der Nadel und bewahren sie sie zur spateren
Verwendung auf.



Einstellen der Dosis

5. Drehen Sie den Dosierring bis zum Anschlag. Vergewissern Sie sich, dass die Zahl ,80°
vollstdndig und mittig im Dosierfenster erkennbar ist und die weile Markierung in der Aussparung
des Dosierfensters sichtbar ist.
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6. Entfernen Sie die kleine innere Kappe von der Nadel und entsorgen Sie sie.
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7. Halten Sie den Fertigpen senkrecht mit der Nadel nach oben. Driicken Sie den Injektionsknopf
bis zum Anschlag und halten Sie ihn 5 Sekunden lang gedriickt. Fangen Sie die austretende
Flussigkeit mit einem Einmal-Tuch auf.

8. Bestatigung der Dosierung: Vergewissern Sie sich, dass die Zahl ,0“ vollstandig und mittig im
Dosierfenster erkennbar ist, die weilRe Markierung in der Aussparung des Dosierfensters sichtbar
ist und die beiden aufgepragten Markierungen am Injektionsknopf und am Fertigpen
Ubereinstimmen.

Entfernen der Nadel
Entfernen Sie nach der Vorbereitung des Fertigpens die Nadel, da sie moéglicherweise kontaminiert
ist.

9. Stecken Sie die Nadel vorsichtig in die groRe aullere Kappe, welche Sie aufbewahrt haben.
BerUhren Sie die Nadel nicht, um einer Stichverletzung vorzubeugen.
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10. Schrauben Sie Nadel ab, in dem Sie grof3e duliere Kappe gegen den Uhrzeigersinn abschrauben
und die Nadel vom Fertigpen abziehen.

e
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11. Entsorgen Sie die Nadel mit der groRen dulReren Kappe in einem durchstichsicheren Behaltnis,
welches Sie in ihrer Apotheke oder bei Ihrem Pflegedienst erhalten.

Fuhren des Injektionstagebuches
12. Notieren Sie das aktuelle Datum und das Datum der 28. Injektion im Injektionstagebuch auf der
Ruckseite dieser Gebrauchsanweisung.

Ihr Fertigpen ist nun fur die erste und alle weiteren Injektionen, wie auf den folgenden Seiten
beschrieben, vorbereitet.

Injektion von Teriparatid Heumann

Bereiten Sie sich fur die Injektion vor

e Waschen Sie lhre Hande vor jeder Injektion.

e Bereiten Sie die Injektionsstelle am Oberschenkel oder Bauch vor, wie es ihr Arzt, Apotheker oder
das Pflegepersonal lhnen gezeigt haben.

Nutzen Sie zu jeder Injektion eine neue Nadel, da diese spitz ist und eine weitgehend schmerzfreie
Injektion gewahrleistet. Eine gebrauchte Nadel birgt das Risiko der Verstopfung oder der
Kontamination.

Nadel aufschrauben

1. Ziehen Sie die Fertigpen-Kappe ab.
2. Nehmen Sie eine neue Nadel und entfernen Sie das Foliensiegel von der grof3en aufieren Kappe.

SR

3. Stecken Sie die Nadel mit der gro3en dufleren Kappe auf den Fertigpen. Drehen Sie die grol3e
aulere Kappe dann im Uhrzeigersinn bis zum Anschlag.
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4. Entfernen Sie die grole aullere Kappe von der Nadel und bewahren sie sie zur spateren
Verwendung auf.

f'fnb
e =——"

!

s

Einstellen der Dosis

5. Drehen Sie den Dosierring bis zum Anschlag. Vergewissern Sie sich, dass die Zahl ,80°
vollstandig und mittig im Dosierfenster erkennbar ist und die weile Markierung in der Aussparung
des Dosierfensters sichtbar ist.
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6. Entfernen Sie die kleine innere Kappe von der Nadel und entsorgen Sie sie.
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7. Halten Sie vorsichtig eine Hautfalte am Oberschenkel oder Bauch.

8. Stechen Sie die Nadel bevorzugt in einem 90° Winkel in die vorbereitete Injektionsstelle. Driicken
Sie den Injektionsknopf bis zum Anschlag und halten Sie ihn 5 Sekunden lang gedriickt. Zahlen
Sie langsam bis 5.

12



10. Bestatigung der Dosierung: Vergewissern Sie sich, dass die Zahl ,0 vollstdndig und mittig im
Dosierfenster erkennbar ist, die weifle Markierung in der Aussparung des Dosierfensters sichtbar
ist und die beiden aufgepragten Markierungen am Injektionsknopf und am Fertigpen
Ubereinstimmen.

Entfernen der Nadel
Entfernen Sie die Nadel unmittelbar nach jeder Benutzung des Fertigpens.

11. Stecken Sie die Nadel vorsichtig in die groRe duRere Kappe, welche Sie aufbewahrt haben.
Beruihren Sie die Nadel nicht, um einer Stichverletzung vorzubeugen.
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12. Schrauben Sie Nadel ab, in dem Sie grof3e dullere Kappe gegen den Uhrzeigersinn abschrauben
und die Nadel vom Fertigpen abziehen.
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13. Entsorgen Sie die Nadel mit der groRen dulBeren Kappe in einem durchstichsicheren Behaltnis,
welches Sie in ihrer Apotheke oder bei Ihrem Pflegedienst erhalten.
14. Verschliel3en Sie den Fertigpen mit der Fertigpen-Kappe.

Aufbewahrung des Fertigpens

Bewahren Sie den Fertigpen nicht mit aufgeschraubter Nadel auf, da dadurch Luftblasen in der
Kartusche entstehen kénnen. VerschlieRen Sie den Fertigpen immer mit der Fertigpen-Kappe.

Nehmen Sie den Fertigpen nur zur Verwendung aus dem Kuhlschrank. Legen Sie den Fertigpen
moglichst in die Turablage des Kuhischranks. Legen Sie den Fertigpen nicht in die Nahe der
Rickwand oder in das Gefrierfach. Das Arzneimittel wird unbrauchbar, wenn es gefriert.

Falls der Fertigpen eine Zeit lang nicht kihl gelagert wurde, missen Sie ihn nicht wegwerfen. Legen
Sie den Fertigpen in den Kihlschrank und wenden Sie sich an Ihren Arzt, lhren Apotheker oder |hre
Pflegekraft.

Entsorgung des Fertigpens

Am Tag der letzten Injektion (siehe Injektionstagebuch) missen Sie den Fertigpen entsorgen.

Entsorgen Sie den Fertigpen auch dann, wenn in der Kartusche noch Arzneimittel sein sollte.
Entsorgen Sie den Fertigpen nach den Anweisungen lhres Arztes oder Apothekers.
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VerschlielRen Sie den Fertigpen mit der Fertigpen-Kappe, bevor Sie ihn entsorgen. Entsorgen Sie den
Fertigpen nicht mit aufgeschraubter Nadel.

Was tun wenn...?

Luftblase in der Kartusche:
Sie kdnnen den Fertigpen bedenkenlos verwenden.

Beim Vorbereiten fiir die erste Injektion tritt keine Flissigkeit aus:
Fuhren Sie die Schritte 5 bis 11 wie unter ,Vorbereitung des Fertigpens vor der ersten Injektion*
beschrieben erneut durch.

Der Injektionsknopf scheint blockiert, oder Sie haben den Eindruck, dass zu wenig injiziert
wurde:

Injizieren Sie nicht am selben Tag erneut. Fahren Sie am nachsten Tag mit der nachsten Injektion
fort. Vergewissern Sie sich, dass die Zahl ,80“ vollstandig und mittig im Dosisfenster erkennbar ist,
die weilte Markierung in der Aussparung des Dosisfensters sichtbar ist und die beiden aufgepragten
Markierungen am Injektionsknopf und am Fertigpen tbereinstimmen.
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Injektionstagebuch

Datum der ersten Injektion:

Hersteller

GP-PHARM, S.A.

Poligono  Industrial  Els
Vinyets-Els Fogars, Sector
2, Carretera Comarcal
C-244, Km 22

08777 Sant Quinti de
Mediona

Spanien

Datum der letzten Injektion:

Tag 1

Tag 2

Tag 3

Tag 4

Tag 5

Tag 6

Tag 7

Tag 8

Tag 9

Tag 10

Tag 11

Tag 12

Tag 13

Tag 14

Tag 15

Tag 16

Tag 17

Tag 18

Tag 19

Tag 20

Tag 21

Tag 22

Tag 23

Tag 24

Tag 25

Tag 26

Tag 27

Tag 28

Diese Gebrauchsanweisung wurde zuletzt Gberarbeitet im Marz 2021.
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