Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

SOMAVERT® 10 mg Pulver und
Losungsmittel zur Herstellung einer
Injektionsl6sungSOMAVERT® 15 mg Pulver
und Losungsmittel zur Herstellung einer
Injektionsl6sungSOMAVERT® 20 mg Pulver
und Losungsmittel zur Herstellung einer
Injektionsl6sungSOMAVERT® 25 mg Pulver
und Losungsmittel zur Herstellung einer
Injektionsl6sungSOMAVERT® 30 mg Pulver
und Losungsmittel zur Herstellung einer
Injektionslosung

Pegvisomant

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

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

— Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich 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 fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist SOMAVERT und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist SOMAVERT aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

oahON=

1. Was ist SOMAVERT und wofiir wird es
angewendet?

(Insulin-like Growth Factor I) resultiert. Sie ist gekenn-
zeichnet durch tbermaRiges Knochenwachstum,
Anschwellen des Weichteilgewebes, Erkrankung des
Herzens und damit zusammenhangende Stérungen.

SOMAVERT wird zur Behandlung der Akromegalie

eingesetzt, einer Hormonstdrung, die aus einer gestei-
gerten Sekretion von Wachstumshormon (GH) und IGF-|

Der arzneilich wirksame Bestandteil in SOMAVERT,
Pegvisomant, ist als ein Rezeptorantagonist des Wachs-
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tumshormons bekannt. Diese Stoffe vermindern die
Wirkung von GH und senken die Blutspiegel von IGF-I.

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

SOMAVERT darf nicht angewendet werden,

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

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, Apotheker oder dem

medizinischen Fachpersonal, bevor Sie SOMAVERT

anwenden.

— Wenn Sie bei der Anwendung von SOMAVERT Sehs-
térungen oder Kopfschmerzen entwickeln, suchen Sie
sofort Ihren Arzt auf.

— |hr Arzt oder lhre Krankenschwester wird die Blutspie-
gel von IGF-I (Insulin-like Growth Factor I) Gberwachen
und wenn nétig die Dosierung von SOMAVERT
anpassen.

— |hr Arzt sollte die Wachstumshormon-produzierende
Geschwulst iberwachen, um ein Wachstum rechtzeitig
zu erkennen.

— lhr Arzt oder Ihre Krankenschwester wird wéhrend der
ersten 6 Behandlungsmonate mit SOMAVERT alle 4
bis 6 Wochen die Leberenzymwerte tGiberprifen. Wenn
Anzeichen flr eine Lebererkrankung bestehen bleiben,
ist die Behandlung mit SOMAVERT abzubrechen.

— Wenn Sie Diabetiker sind, wird lhr Arzt méglicherweise
die Insulinmenge oder die Dosierung anderer Arznei-
mittel, die Sie anwenden, anpassen mussen.

— Weibliche Patienten missen auf eine zuverlassige
Verhltung achten, da die Fruchtbarkeit erhéht sein
kann (siehe auch unten den Abschnitt ,Schwanger-
schaft und Stillzeit").

Anwendung von SOMAVERT zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Teilen Sie lhrem Arzt unbedingt mit, wenn Sie vorher
andere Arzneimittel zur Behandlung der Akromegalie
oder Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes ange-
wendet haben.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/ anwenden oder kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/ angewendet haben.
Es kann sein, dass Sie im Rahmen lhrer Behandlung
andere Arzneimittel erhalten. Es ist wichtig, dass Sie alle
Ihre Arzneimittel ebenso wie SOMAVERT weiter anwen-
den, es sei denn, es ist Ihnen von Ihrem Arzt, Apotheker
oder dem medizinischen Fachpersonal anders mitgeteilt
worden.

Schwangerschaft, Stillzeit und
Fortpflanzungsféahigkeit

Die Auswirkungen von SOMAVERT bei schwangeren
Frauen sind nicht bekannt, und deshalb wird die Anwen-
dung dieses Arzneimittels bei schwangeren Frauen nicht
empfohlen. Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder
wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichti-
gen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwen-
dung dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Es ist nicht bekannt, ob Pegvisomant in die Muttermilch
Ubergeht. Wahrend der Anwendung von SOMAVERT
durfen Sie nicht stillen, ohne dies mit Inrem Arzt bespro-
chen zu haben.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es wurden keine Studien zu den Auswirkungen auf die
Verkehrstichtigkeit und die Féhigkeit zum Bedienen von
Maschinen durchgefihrt.

SOMAVERT enthdlt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mg Natrium pro
Dosis, d. h. es ist nahezu ,natriumfrei®.

3. Wie ist SOMAVERT anzuwenden?

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

Eine Startdosis von 80 mg Pegvisomant wird subkutan
(direkt unter die Haut) durch lhren Arzt gegeben. Daran
anschlieRend betragt die tbliche tagliche Dosis von
Pegvisomant 10 mg, die durch subkutane Injektion (direkt
unter die Haut) gegeben wird.

Alle 4 bis 6 Wochen wird Ihr Arzt geeignete Dosisanpas-
sungen in Schritten von 5 mg Pegvisomant pro Tag
vornehmen, beruhend auf Ihren sogenannten IGF-I-
Serumspiegeln, um einen optimalen Therapieerfolg zu
erzielen.

Methode und Art der Anwendung

SOMAVERT wird unter die Haut injiziert. Die Injektion
kann selbst gegeben werden oder von einer anderen
Person, z. B. von lhrem Arzt oder dessen Helfer/-in. Die
ausflihrlichen Hinweise zur Injektion am Ende dieser
Gebrauchsanweisung sind zu befolgen. Injizieren Sie
dieses Arzneimittel so lange, wie es Ihr Arzt verordnet hat.
Dieses Arzneimittel muss vor der Anwendung aufgeldst
werden. Die Injektionslésung darf nicht in derselben
Spritze oder Durchstechflasche mit einem anderen
Arzneimittel gemischt werden.

An der Injektionsstelle kann es zu einer Bildung von
Fettgewebe in der Haut kommen. Um dies zu vermeiden,
sollten Sie bei jeder Injektion eine etwas andere
Einstichstelle wahlen, wie es in Schritt 2 der ,,Anleitung zur
Zubereitung und Gabe einer SOMAVERT-Injektion“in
dieser Gebrauchsinformation beschrieben ist. Dadurch
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erhalt Ihre Haut und das Gewebe unter der Haut Zeit, sich
von einer Injektion zu erholen, bevor der nachste Einstich
an derselben Stelle erfolgt.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem
medizinischen Fachpersonal, wenn Sie den Eindruck
haben, dass die Wirkung dieses Arzneimittels zu stark
oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von SOMAVERT inji-
ziert haben, als Sie sollten

Wenn Sie versehentlich mehr SOMAVERT injizieren, als
von lhrem Arzt verordnet, ist es unwahrscheinlich, dass
dies schwerwiegend ist. Sie sollten trotzdem sofort mit
Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fach-
personal Kontakt aufnehmen.

Wenn Sie die Anwendung von SOMAVERT vergessen
haben

Wenn Sie eine Injektion vergessen haben, injizieren Sie
die néchste Dosis, sobald Sie daran denken, und setzen
Sie dann die Injektion von SOMAVERT fort, wie von Ihrem
Arzt vorgeschrieben. Injizieren Sie nicht die doppelte
Menge, wenn Sie die vorherige Dosis vergessen haben.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel

Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-

ten mussen.

Bei einigen Patienten, die SOMAVERT anwenden,

wurden leichte bis schwere allergische (Uberempfind-

lichkeits-) Reaktionen beobachtet. Anzeichen einer

schweren allergischen Reaktion kénnen eine oder

mehrere der folgenden Beschwerden sein: Schwellung

des Gesichts, der Zunge, der Lippen oder des Rachens;

Keuchen oder Schwierigkeiten beim Atmen (Stimmrit-

zenkrampf im Kehlkopf); generalisierter Hautausschlag,

Nesselausschlag (Urtikaria) oder Juckreiz; oder Schwin-

del. Wenden Sie sich sofort an lhren Arzt, wenn Sie eines

dieser Symptome entwickeln.

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betref-

fen:

— Kopfschmerzen,

— Durchfall,

— Gelenkschmerzen.

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

— Kurzatmigkeit,

— erhohte Werte von Substanzen, die die Leberfunktion
messen, werden in Bluttests nachgewiesen,

— Blutim Urin,

— erh6hter Blutdruck,

Verstopfung, Ubelkeit, Erbrechen, Véllegefihl,

Magenverstimmung, Blahungen,

— Schwindelgefiuhl, Schlafrigkeit, unkontrolliertes Zittern,

verringertes Tastempfinden,

blaue Flecken oder Blutungen an der Einstichstelle,

Schmerzen oder Schwellungen an der Einstichstelle,

Bildung von Fettgewebe unter der Hautoberflache an

der Einstichstelle, Schwellungen an Armen und

Beinen, Schwéchegefiihl, Fieber,

— Schwitzen, Juckreiz, Ausschlag, Neigung zu Bluter-
gussen,

— Muskelschmerzen, Arthritis,

— erhohter Cholesterinspiegel, Gewichtszunahme,
erhdhter Blutzucker, verringerter Blutzucker,

— grippeadhnliche Beschwerden, Midigkeit,

— abnorme Traume,

— Schmerzen am Auge.

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betref-

fen

— allergische Reaktion nach der Verabreichung (Fieber,
Ausschlag, Juckreiz und in schweren Fallen Atembe-
schwerden, rasches Anschwellen der Haut mit erfor-
derlicher arztlicher Versorgung), kann sofort oder
mehrere Tage nach der Verabreichung auftreten,

— Eiweild im Urin, mehr Urin, Nierenprobleme,

— Interesselosigkeit, Verwirrtheitsgefiihl, erhéhtes
sexuelles Verlangen, Panikattacken, Gedachtnisver-
lust, Schlafprobleme,

— weniger Blutplattchen, erhéhte oder reduzierte Anzahl
weiler Blutkdrperchen, Blutungsneigung,

— gestortes Befinden, gestérte Wundheilung,

— Sehstérungen, Innenohrprobleme,

— Schwellungen im Gesicht, trockene Haut, Nacht-
schweif, Hautrétung (Erythem), erhabene,juckende
Quaddeln auf der Haut (Nesselausschlag),

— vermehrt Fette im Blut, erhdhter Appetit,

— Mundtrockenheit, vermehrter Speichelfluss, Zahnpro-
bleme, Hdmorrhoiden,

— veranderter Geschmackssinn, Migréne.

Nicht bekannt: Haufigkeit aufgrund der verfligbaren Daten

nicht abschatzbar:

— Wut,

— schwere Atemnot (Laryngospasmus),

— rasches Anschwellen der Haut, des Unterhautgewe-
bes und der Schleimhaut von Organen (Angioddem).

Etwa 17 % der Patienten entwickeln wahrend der

Behandlung Antikérper gegeniiber Wachstumshormon.

Augenscheinlich verhindern die Antikdrper jedoch nicht,

dass dieses Arzneimittel wirkt.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fach-
personal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nichtin
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt Gber das aufgefiihrte natio-
nale Meldesystem anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen
melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informa-
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tionen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfi-
gung gestellt werden.

Belgien Luxemburg

Foderalagentur fur Arzneimittel Direction de la Santé — Division

und Gesundheitsprodukte de la Pharmacie

Abteilung Vigilanz et des Médicaments

EUROSTATION II Villa Louvigny — Allée Marconi

Victor Hortaplein, 40/40 L-2120 Luxembourg

B-1060 BRUSSEL Website:

Website: www.fagg-afmps.be  http://www.ms.public.lu/fr/acti-

E-Mail: patientinfo@fagg- vites/pharmacie-medicament/i-

afmps.be ndex.html

Deutschland Osterreich

Bundesinstitut fir Arzneimittel Bundesamt fir Sicherheit im

und Medizinprodukte Gesundheitswesen

Abt. Pharmakovigilanz Traisengasse 5

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3 1200 WIEN

D-53175 Bonn OSTERREICH

Website: www.bfarm.de Fax: +43 (0) 50 555 36207
Website: http://www.basg.gv.
at/

5. Wie ist SOMAVERT aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugang-
lich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Durch-
stechflasche nach ,Verw. bis“ und dem Umkarton nach
~Verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Im Kiihlschrank lagern (2 °C bis 8 °C). Nicht einfrieren. Die
Durchstechflasche(n) und Fertigspritze(n) im Umkarton
aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Nach Zubereitung der SOMAVERT-L&sung sollte diese
sofort verwendet werden.

Sie durfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie
bemerken, dass die Lésung trib ist oder Partikel enthalt.
Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was SOMAVERT enthalt

— Der Wirkstoff ist: Pegvisomant.

— SOMAVERT 10 mg: Eine Durchstechflasche mit Pulver
enthalt 10 mg Pegvisomant. Nach Auflésen mit 1 ml
Lésungsmittel enthalt 1 ml der L6sung 10 mg Pegviso-
mant.

— SOMAVERT 15 mg: Eine Durchstechflasche mit Pulver
enthalt 15 mg Pegvisomant. Nach Auflésen mit 1 ml

Lésungsmittel enthalt 1 ml der L6sung 15 mg Pegviso-
mant.

— SOMAVERT 20 mg: Eine Durchstechflasche mit Pulver
enthalt 20 mg Pegvisomant. Nach Auflésen mit 1 ml
Lésungsmittel enthalt 1 ml der Losung 20 mg Pegviso-
mant.

— SOMAVERT 25 mg: Eine Durchstechflasche mit Pulver
enthalt 25 mg Pegvisomant. Nach Auflésen mit 1 ml
Lésungsmittel enthalt 1 ml der Losung 25 mg Pegviso-
mant.

— SOMAVERT 30 mg: Eine Durchstechflasche mit Pulver
enthalt 30 mg Pegvisomant. Nach Auflésen mit 1 ml
Lésungsmittel enthalt 1 ml der Losung 30 mg Pegviso-
mant.

— Die sonstigen Bestandteile sind: Glycin, Mannitol (E
421), Dinatriumhydrogenphosphat und Natriumdihyd-
rogenphosphat 1 H,O.

— Das Losungsmittel ist Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie SOMAVERT aussieht und Inhalt der Packung
SOMAVERT ist ein Pulver und ein Losungsmittel fir
Injektionszwecke (entweder 10 mg, 15mg, 20 mg, 25mg
oder 30 mg Pegvisomant in einer Durchstechflasche und
1 ml Lésungsmittel in einer Fertigspritze) in Packungs-
gréRen zu je 1 und/ oder 30 Durchstechflaschen. Es
werden moglicherweise nicht alle PackungsgréRen in den
Verkehr gebracht. Das Pulver ist weil3 und das Lésungs-
mittel klar und farblos.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:

Pharmazeutischer Unternehmer:
Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT139NJ

Vereinigtes Kénigreich

Hersteller:

Pfizer Manufacturing Belgium NV

Rijksweg 12

2870 Puurs

Belgien

Falls Sie weitere Informationen Gber das Arzneimittel
wilnschen, setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen Vertre-
ter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien
Pfizer S.A/N.V
Tél/Tel: +32 (0)2 55462 11

Deutschland
Pfizer Pharma GmbH
Tel: +49 (0)30550055-51000

Luxembourg/Luxemburg
Pfizer S.A.
Tél/Tel: +32 (0)2554 62 11
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Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)152115-0

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
Oktober 2016.Ausfihrliche Informationen zu diesem
Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europaischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu
verfigbar. Sie finden dort auch Links zu anderen
Internetseiten Uber seltene Erkrankungen und
Behandlungen.

HINWEISE ZUR ANWENDUNG

Somavert Pulver in einer Durchstechflasche mit
Lésungsmittel in einer Fertigspritze

Pegvisomant zur Injektion

Nur zur subkutanen Anwendung

Durchstechflasche mit Einzeldosis

Somavertistin einer Durchstechflasche als weilRes Pulver
erhaltlich. Sie missen Somavert mit einer Flissigkeit
(L6sungsmittel) mischen, bevor Sie es verwenden
kénnen.

Die Flussigkeit ist in einer Fertigspritze erhaltlich, die mit
~Losungsmittel fir SOMAVERT" beschriftet ist.

Mischen Sie Somavert nicht mit anderen Flissigkeiten.
Es ist wichtig, dass sie weder sich selbst noch jemand
anderem eine Injektion geben, wenn Sie nicht zuvor von
Ihrem medizinischen Betreuer eine Einfiihrung erhalten
haben.

Bewahren Sie die gesamte Packung im Kiihlschrank bei 2
°C bis 8 °C auf und schitzen Sie sie vor direkter
Sonneneinstrahlung. Arzneimittel fur Kinder unzugang-
lich aufbewahren.

1. Diese Dinge benétigen Sie

Eine Einzelpackung Somavert mit folgendem Inhalt:

— Eine Durchstechflasche mit Somavert Pulver

— Eine Fertigspritze mit L6sungsmittel

— Eine Sicherheitsnadel

Sie benétigen aullerdem:

— Einen Baumwolltupfer

— Einen Tupfer mit Alkohol

— Ein geeignetes durchstichsicheres Behaltnis

Stopfen der Durchstechflasche

A entfemt)

Offtungim Stopfen

Zylinder
Nadelschutz

.
4‘3
e G T
Spritze

Nadelkappe Sicherheitsnadel

1. Bereiten Sie sich vor

Bevor Sie beginnen:

— Mischen Sie Somavert und das Lésungsmittel nur
dann, wenn Sie bereit sind, die Dosis zu verabreichen

1.

Entnehmen Sie eine Einzelpackung Somavert aus
dem Kihilschrank und lassen Sie diese an einem
geschutzten Ort aufwdrmen, bis sie Raumtemperatur
erreicht hat.
Waschen Sie lhre Hande mit Seife und Wasser und
trocknen Sie sie grindlich ab.
Offnen Sie die Verpackung von Spritze und Sicher-
heitsnadel, damit Sie die Gegensténde bei der Vorbe-
reitung der Injektion leichter entnehmen kénnen.
Verwenden Sie die Spritze und die Durchstechflasche
nicht, falls:
* sie beschadigt oder defekt sind,
» das Verfalldatum abgelaufen ist,
 die Spritze eingefroren war, auch wenn sie danach
wieder aufgetaut wurde (nur die Spritze).
Wihlen Sie den Injektionsbereich aus

° ‘Wiihlen Sie den Injektionsbereich aus

Wahlen Sie fir jede Injektion eine neue Einstichstelle
im Injektionsbereich.
Vermeiden Sie K&rperregionen in der Nahe von
Knochen oder Bereiche, die verletzt, rot, schmerzhaft
oder hart sind, sowie Bereiche, die vernarbt sind oder
Hauterkrankungen aufweisen.
Saubern Sie die Injektionsstelle mit einem Alkoholtup-
fer gemaR Anleitung Ihres medizinischen Betreuers.
Lassen Sie die Injektionsstelle trocknen.

Entfernen Sie die die Kappe von der Durchstech-

flasche
Entfernen Sie die Kappe von
der Durchstechflasche

Entfernen Sie die Kappe von der Durchstechflasche.
Entsorgen Sie die Kappe; sie wird nicht wieder bend-
tigt.

Achtung: Der Stopfen der Durchstechflasche darf mit
nichts in Berihrung kommen.

Entfernen Sie die Spritzenkappe

e Entfernen Sie die
Spritzenkappe

Stand: 26.10.2016



Gebrauchsinformation: Information fur den Anwender
Somavert® 10mg, 15mg, 20mg Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer Injektionslésung

Knicken Sie die Spritzenkappe ab. Dafiir kbnnten Sie
mehr Kraft benétigen, als Sie vielleicht erwarten.
Entsorgen Sie die Spritzenkappe; sie wird nicht wieder
bendtigt.
Halten Sie die Spritze aufrecht, um ein Auslaufen zu
verhindern.

Achtung: Lassen Sie das Ende der Spritze mit nichts
in Berhrung kommen, wenn die Spritzenkappe

entfernt ist. — Neigen Sie sowohl die Durchstechflasche als auch die
1. Bringen Sie die Sicherheitsnadel an Spritze in einem leichten Winkel, wie in der Abbildung
dargestellt.

Bringen Sie die
Sicherheitsnadel an
i A

— Dricken Sie den Spritzenkolben langsam herunter, bis
die gesamte FlUssigkeit in die Durchstechflasche
entleert ist.

— Vorsicht: Spritzen Sie die FlUssigkeit nicht direkt auf
das Pulver, denn dies fiihrt zu Schaumbildung.
Schaum macht das Arzneimittel unbrauchbar.

— Entfernen Sie die Nadel noch nicht.

1. Schwenken Sie die Durchstechflasche

'Schwenken Sie die
Durchstechflasche

Schrauben Sie die Sicherheitsnadel so weit wie
mdglich fest auf die Spritze.
1. Entfernen Sie die Nadelkappe

Entfernen Sie die

— Halten Sie sowohl die Spritze als auch die Durch-
stechflasche in einer Hand, wie in der Abbildung

dargestellt.
— Falten Sie den Nadelschutz zur Seite und legen Siedie  — Schwenken Sie die Flussigkeit vorsichtig, indem Sie
Nadelkappe frei. die Durchstechflasche in einer Kreisbewegung auf
— Nehmen Sie die Nadelkappe vorsichtig ab. einer glatten Flache gleiten lassen.
— Entsorgen Sie die Nadelkappe, sie wird nicht wieder — Fahren Sie fort, die Flussigkeit zu schwenken, bis sich
bendtigt. das gesamte Pulver aufgeldst hat.

Achtung: Lassen Sie die Nadel mit nichts in Berlihrung Hinweis: Dies kann bis zu 5 Minuten dauern.
kommen. 1. Priifen Sie das Arzneimittel
1. Fihren Sie die Nadel ein

Fiihren Sie die
adel ein

Priifen Sie das Arzneimittel

— Lassen Sie die Nadel in der Durchstechflasche stecken

— Dricken Sie die Nadel durch die Mitte des Stopfens der

1.

Durchstechflasche, wie in der Abbildung dargestellt.
Halten Sie die Spritze, wahrend die Nadel im Stopfen
steckt, damit sich die Nadel nicht verbiegt.

Fiigen Sie die Fliissigkeit hinzu

und prufen Sie das Arzneimittel sorgféltig. Es muss klar
und frei von Partikeln sein.

— Verwenden Sie es nicht, wenn:

« das Arzneimittel nicht klar oder triib ist,
« das Arzneimittel irgendeine Farbung aufweist,
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 sich Partikel oder ein Schaumfilm in der Durch-
stechflasche befinden.
1. Positionieren Sie die Nadel neu

P ositionieren Sie die
Nadel neu o

— Drehen Sie die Durchstechflasche, so dass die
Offnung im Stopfen zu sehen ist.

— Ziehen Sie die Nadel so weit herunter, dass sich die
Nadelspitze am niedrigsten Punkt der Flussigkeit
befindet. So kénnen Sie so viel Flissigkeit wie moglich
aufnehmen.

— Uberpriifen Sie, ob sich der Spritzenkolben bewegt hat
— falls dies der Fall ist, dann driicken Sie ihn wieder
vollsténdig in die Spritze zurlick. So wird sichergestellt,
dass die gesamte Luft aus der Spritze entfernt wird,
bevor Sie die Dosis entnehmen.

1. Entnehmen Sie die Dosis

Entnehmen Sie die Dosis

— Ziehen Sie den Spritzenkolben langsam zurtick, um
der Durchstechflasche so viel Arzneimittel wie méglich
zu entnehmen.

Hinweis: Sollte Luft in der Spritze zu sehen sein, klopfen

Sie auf den Zylinder, damit die Luftblasen nach oben

steigen, und driicken Sie danach die Luftblasen vorsichtig

in die Durchstechflasche hinein.

— Ziehen Sie die Nadel aus der Durchstechflasche
heraus.

1. Stechen Sie die Nadel ein

Stechen Sie die Nadel ein

— Dricken Sie die Haut an der Injektionsstelle vorsichtig
zusammen.

— Stechen Sie die Nadel vollstandig in die gebildete
Hautfalte.
1. Injizieren Sie das Arzneimittel

\jizieren Sie das
Arzneimittel

— Dricken Sie den Kolben langsam herunter bis der
Zylinder leer ist.

Hinweis: Stellen Sie sicher, dass die Nadel auch weiter-

hin mit ihrer gesamten Lange eingestochen ist.

— Lassen Sie die zusammengedriickte Haut los und
ziehen Sie die Nadel gerade heraus.

1. Sichern Sie die Nadel

Sichern Sie die Nadel

— Legen Sie den Nadelschutz tber die Nadel.
— Verwenden Sie leichten Druck und eine harte Ober-
flache, um den Nadelschutz einzurasten.

Hinweis: Sie horen ein ,Klick“, wenn der Nadelschutz
einrastet.
1. Entsorgen Sie Spritze und Nadel

Entsorgen Sie Spritze
und Nadel

— Spritze und Nadel diirfen NIEMALS wiederverwendet
werden. Entsorgen Sie Nadel und Spritze nach
Anweisung |hres Arztes, des medizinischen Fachper-
sonals oder des Apothekers und entsprechend den
ortlichen Gesundheits- und Sicherheitsbestimmungen.

1. Nach der Injektion
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@ Nach der Injektion

Wenn erforderlich, nehmen Sie einen sauberen
Baumwolltupfer und driicken Sie leicht auf die Injek-
tionsstelle.

Reiben Sie die Injektionsstelle nicht.

FRAGEN & ANTWORTEN

Was muss ich tun, wenn der Stopfen der
Durchstechflasche versehentlich mit etwas in
Beriihrung gekommen ist?

Reinigen Sie den Stopfen der Durchstechflasche mit
einem frischen Alkoholtupfer und lassen Sie ihn voll-
sténdig trocknen. Sollte es lhnen nicht mdglich sein,
den Stopfen zu reinigen, verwenden Sie die Durch-
stechflasche nicht.

Was muss ich mit der Spritze tun, wenn diese herun-
tergefallen ist?

Verwenden Sie sie nicht — auch wenn sie unbescha-
digt aussieht. Entsorgen Sie die Spritze ebenso wie
bereits verwendete Spritzen. Sie bendtigen eine neue
Spritze.

Wie oft kann ich die Nadel sicher in den Stopfen der
Durchstechflasche stechen?

Nur einmal. Das Herausziehen und Wiedereinstechen
erhéht das Risiko einer Beschadigung der Nadel um
ein Vielfaches und macht die Nadel stumpf. Dies kann
zu Schmerzen fihren und erhéht das Risiko fir Haut-
schaden und Infektionen. Es besteht aullerdem die
Gefahr, dass etwas von dem Arzneimittel verloren geht.

Kann ich die Durchstechflasche schiitteln, falls sich
das Pulver nicht auflost?

Nein —Sie durfen die Durchstechflasche niemals
schitteln. Schitteln kann das Arzneimittel zerstéren
und Schaum erzeugen. Es kann einige Minuten
dauern, bis sich das Pulver vollstandig aufgeldst hat;
fahren Sie also fort, die Durchstechflasche leicht zu
schwenken, bis die Flussigkeit ganz klar ist.

Wie kann ich beurteilen, ob sich Schaum in der
Durchstechflasche befindet?

Schaum sieht wie eine Menge kleiner Blaschen aus,
die als Schicht auf der Fliissigkeit schwimmen. Injizie-
ren Sie Somavert nicht, wenn sich Schaum gebildet
hat.

Kleine Luftblaschen sind zulassig

Eine Schaumschicht ist micht zulassig

Wie kann ich verhindern, dass das Arzneimittel
schiaumt?

Dricken Sie sehr behutsam auf den Kolben, sodass
die Flussigkeit langsam die Innenseite der Durch-
stechflasche herunterlauft. Spritzen Sie die FlUssigkeit
nicht direkt auf das Pulver, denn dies verursacht
Schaum. Diese Vorgehensweise verringert aul’erdem
die Schwenkzeit und ermdéglicht, dass mehr Arznei-
mittel aufgenommen werden kann.

Ich kann Luft in der Spritze sehen. Ist das ein
Problem?

Kleine Luftblasen in der Flussigkeit sind normal und
eine Injektion ist sicher. Es ist jedoch méglich, dass Sie
versehentlich Luft in die Spritze einziehen, die vor der
Injektion entfernt werden sollte. Blasen oder Luftspal-
ten, die zur Oberflache der Flussigkeit schwimmen,
sollten in die Durchstechflasche zurlickgedrickt
werden.

Wieso kann ich nicht das gesamte Arzneimittel aus
der Durchstechflasche herausziehen?

Die Form der Durchstechflasche bedingt, dass ein sehr
kleiner Teil des Arzneimittels in der Durchstechflasche
zurtickbleibt. Das ist normal. Um sicherzustellen, dass
nur eine kleine Menge des Arzneimittels zurtckbleibt,
vergewissern Sie sich, dass sich die Nadelspitze so
niedrig wie mdéglich in der Durchstechflasche befindet,
wenn Sie lhre Dosis entnehmen.

Was muss ich tun, wenn ich beziiglich meines
Arzneimittels unsicher bin?

Alle Fragen sollten von einem mit SOMAVERT
vertrauten Arzt, medizinischen Fachpersonal oder
Apotheker beantwortet werden.

palde-6v13sv-pv-0
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