Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Piasky® 340 mg Injektions-/Infusionslésung

Crovalimab

V Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung. Dies erméglicht eine schnelle Identifizie-
rung neuer Erkenntnisse liber die Sicherheit. Sie kénnen dabei helfen, indem Sie jede auftretende Neben-
wirkung melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe Ende Abschnitt 4.

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 Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen

Abschnitt 4.

— weitere 11 Monate nach lhrer letzten Dosis Piasky

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 fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe

Zusétzlich zu dieser Packungsbeilage wird lhnen Ihr Arzt einen ,,Patientenpass‘ aushéndigen, in dem die
Anzeichen einer Meningokokken-Infektion und -Sepsis aufgelistet sind.
— Tragen Sie ihn wahrend der Behandlung immer bei sich sowie

Was in dieser Packungsbeilage steht
Was ist Piasky und wofiir wird es angewendet?

Wie ist Piasky anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Piasky aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
Gebrauchsanleitung

Noahkwh=

Was sollten Sie vor der Anwendung von Piasky beachten?

1. Was ist Piasky und wofiir wird es an-
gewendet?

Was ist Piasky?

Piasky enthalt den Wirkstoff Crovalimab. Dieser gehért zu
einer Klasse von Arzneimitteln, die als ,monoklonale
Antikérper” bezeichnet werden. Dabei handelt es sich um
Proteine, die sich an ein bestimmtes Ziel im Kérper
binden. Piasky wird auch als Komplementkomponente 5
(C5)-Inhibitor bezeichnet.

Wofiir wird Piasky angewendet?

Piasky wird zur Behandlung einer als paroxysmale
nachtliche Hdmoglobinurie (PNH) bezeichneten Krank-
heit bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 12 Jahren und
einem Koérpergewicht von 40 kg und dariiber angewendet,
einschlieBlich Patienten mit Hdmolyse (Abbau der roten
Blutkérperchen) und klinischen Symptomen, die auf eine
hohe Krankheitsaktivitat hinweisen, sowie bei Patienten,
deren Krankheit nach einer Behandlung mit einem C5-
Inhibitor wéhrend der letzten 6 Monate stabil blieb.

PNH kann dazu fihren, dass das Immunsystem die roten
Blutkérperchen im Kérper angreift, was eine Hamolyse
zur Folge hat. Dies kann zu Folgendem flhren:

— Symptome einer Andmie (niedrige Anzahl roter Blut-
kérperchen) wie z. B. Madigkeit oder Energielosigkeit
und dunkler Urin

— Bauchschmerzen

— Schluckbeschwerden

— Erektionsstdrungen (erektile Dysfunktion)

— Die Nieren funktionieren nicht richtig

— Blutgerinnsel mit Symptomen wie fortschreitender
Schwellung eines Beines oder Atemnot bei nicht
anstrengenden Aktivitaten

Patienten mit PNH kdnnen regelmafige Bluttransfusio-
nen bendtigen.

Wie wirkt Piasky?

Der Wirkstoff in Piasky, Crovalimab, heftet sich an das
Komplementprotein 5 (C5), das Teil des kdrpereigenen
Abwehrsystems, des sogenannten ,Komplementsys-
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tems®, ist. Auf diese Weise blockiert er die Aktivierung von
C5, wodurch das Immunsystem daran gehindert wird, die
roten Blutkérperchen anzugreifen und zu schadigen. Der
Abbau der roten Blutkérperchen wird dadurch verringert.
Das tragt dazu bei, die Symptome einer PNH und die
Anzahl der erforderlichen Bluttransfusionen zu reduzie-
ren.

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

Piasky darf nicht angewendet werden,

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

— wenn Sie eine Meningokokken-Infektion haben (eine
schwerwiegende Infektion, die durch Neisseria me-
ningitidis-Bakterien verursacht wird, und die die
Membranen des Gehirns und des Rickenmarks
befallen und sich Uber das Blut ausbreiten kann).

— wenn Sie nicht gegen Meningokokken-Infektionen
geimpftwurden, es seidenn, Sie nehmen bis 2 Wochen
nach dieser Impfung eine vorbeugende Behandlung
mit Antibiotika vor.

Wenden Sie Piasky nicht an, wenn einer der oben
genannten Punkte auf Sie zutrifft. Wenn Sie sich nicht
sicher sind, sprechen Sie mit lnrem Arzt, Apotheker oder
dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie Piasky an-
wenden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem
medizinischen Fachpersonal, bevor Sie Piasky anwen-
den. Sie und/oder Ihre Betreuungsperson erhalten
aulerdem einen Leitfaden fur Patienten/ Betreuungsper-
sonen, der weitere Informationen zu Piasky enthalt.

Schwerwiegende Meningokokken-Infektionen

Piasky kann Ihr Risiko fir eine Meningokokken-Infektion

durch Neisseria meningitidis erhéhen, da es einen Teil des

Immunsystems blockiert. Dabei handelt es sich um

schwerwiegende Infektionen wie Septikédmie (Blutvergif-

tung) und Meningitis (Entziindung der Membranen, die
das Gehirn und das Riickenmark umgeben).

— Informieren Sie sofort lhren Arzt, wenn Sie eines der
folgenden Symptome bemerken, die auf eine Menin-
gokokken-Infektion hindeuten kénnen:

* Fieber

+ Ubelkeit

» Erbrechen

+ Kopfschmerzen

* Verwirrtheit oder Reizbarkeit

+ Steifer Nacken oder Rucken

* Muskelschmerzen mit grippe&hnlichen Anzeichen
oder Symptomen

 Lichtempfindlichkeit der Augen
» Hautausschlage oder Flecken auf der Haut

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie mit der
Anwendung von Piasky beginnen, um sicherzustellen,
dass lhr Impfschutz gegen Meningokokken-Infektionen
aktuell ist— Sie miissen mindestens 2 Wochen vor Beginn
der Anwendung von Piasky vollstandig geimpft sein. Auch
wenn Sie als Kind geimpft wurden, kann Ihr Arzt mogli-
cherweise entscheiden, dass Sie erneut geimpft werden
mussen.

Wenn Sie nicht vollstédndig geimpft sind, aber Piasky
sofort benétigen, sollten Sie so bald wie mdglich geimpft
werden. Ihr Arzt wird lhnen vom Zeitpunkt der Impfung mit
Piasky bis 2 Wochen nach der Impfung Antibiotika
verschreiben, um Ihr Infektionsrisiko zu verringern.

Die Impfung kann diese Art von Infektion nicht immer
verhindern. lhr Arzt wird méglicherweise entscheiden,
dass Sie zusatzliche MalRnahmen bendtigen, um eine
Infektion zu verhindern.

Patientenpass

Ihr Arzt wird Ihnen einen ,,Patientenpass® aushéndigen,

auf dem die Anzeichen einer Meningokokken-Infektion

und -Sepsis aufgelistet sind.

— Tragen Sie ihn wahrend der Behandlung mit Piasky
immer bei sich sowie

— weitere 11 Monate nach lhrer letzten Dosis Piasky

Andere schwerwiegende Infektionen

Piasky kann auch Ihr Risiko fur andere schwerwiegende

Infektionen erhdhen, wie z. B. Infektionen, die durch

Streptococcus pneumoniae und Haemophilus influenzae

verursacht werden.

— Informieren Sie lhren Apotheker oder Arzt, wenn Sie
eines der folgenden Symptome haben, die auf eine
Infektion hindeuten kénnen:

* Fieber

* Husten

* Schmerzen im Brustkorb

+ Midigkeit

»  Kurzatmigkeit

» Schmerzhafter Ausschlag

» Halsschmerzen

* Brennende Schmerzen beim Wasserlassen

» Schwéchegefuhl und allgemeines Unwohlsein

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie mit der Anwen-
dung von Piasky beginnen, um sicherzustellen, dass Ihr
Impfschutz gegen Infektionen, die durch Streptococcus
pneumoniae und Haemophilus influenzae verursacht
werden, aktuell ist — Sie miissen mindestens 2 Wochen
vor der Anwendung von Piasky vollstdndig geimpft sein.
Auch wenn Sie als Kind geimpft wurden, kann lhr Arzt
mdglicherweise entscheiden, dass Sie erneut geimpft
werden missen.

Wenn Sie nicht vollstédndig geimpft sind, aber Piasky
sofort benétigen, sollten Sie sich so bald wie méglich
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impfen lassen. lhr Arzt wird Ihnen ab dem Zeitpunkt, an
dem Sie mit Piasky beginnen, bis 2 Wochen nach der
Impfung Antibiotika verschreiben, um Ihr Infektionsrisiko
zu verringern.

Ihr Arzt kann Ihnen vor der Behandlung zusétzliche
Impfungen empfehlen. Sprechen Sie vor Beginn der
Behandlung mit lhrem Arzt.

Reaktion aufgrund der Umstellung von einem anderen
C5-Inhibitor

Bevor Sie Piasky einnehmen, informieren Sie lhren Arzt,
wenn Sie jemals mit einem anderen C5-Inhibitor behan-
deltwurden. Der Grund dafiirist, dass Sie in den ersten 30
Tagen nach dem Wechsel von einem anderen C5-Inhibi-
tor auf Piasky eine vorlibergehende Reaktion, eine
sogenannte Typ-lll-immunkomplex-Reaktion, haben
kénnen. Dies kann auch passieren, wenn Sie die
Anwendung von Piasky abbrechen und auf einen anderen
C5-Inhibitor umgestellt werden.

— Informieren Sie lhren Arzt, wenn bei Ihnen Anzeichen

einer solchen Reaktion auftreten, wie z. B.

* Gelenkschmerzen oder andere Probleme im
Zusammenhang mit Muskeln, Knochen und Gewe-
ben

» Taubheit und Kribbeln oder ein Gefihl von Nadel-
stichen, insbesondere an Handen und FilRen

» Ausschlag oder andere Hautprobleme

* Fieber

Infusions- und Injektionsreaktionen

Wenn Piasky als intravendse Infusion (Tropfinfusion in
eine Vene) oder subkutane Injektion (Injektion unter die
Haut) verabreicht wird, kdnnen bei Ihnen Reaktionen auf
die Infusion oder Injektion auftreten. Informieren Sie sofort
Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie
eines der folgenden Symptome haben, die Anzeichen fir
eine Infusions- oder Injektionsreaktion sein kénnen:

— Kopfschmerzen

— Schmerzen im unteren Riickenbereich

— Schmerzen an der Infusionsstelle und anderswo

— Schwellung

— Blutergisse oder Blutungen

— Hautrétung

— Juckreiz und Ausschlag

Sie kénnen auch eine allergische Reaktion auf die Infu-

sion oder Injektion haben. Informieren Sie sofort lhren Arzt

oder das medizinische Fachpersonal, wenn bei lhnen

folgende Anzeichen einer schweren allergischen Reak-

tion auftreten:

— Engegefihlin der Brust oder pfeifendes Atemgerausch
(Keuchen)

— Kurzatmigkeit

— Fieber oder Schittelfrost

— starkes Schwindelgefiihl oder starke Benommenheit

— Schwellung der Lippen, der Zunge und des Gesichts

— Hautjucken, Quaddeln oder Ausschlag

Wenn Sie eine Infusions- oder Injektionsreaktion,
einschliel3lich einer allergischen Reaktion hatten, klaren
Sie bitte mit Inrem Arzt oder medizinischem Fachperso-
nal, ob die Behandlung mit Piasky fortgesetzt werden
sollte oder nicht.

Beendigung der Behandlung mit Piasky

Wenn Sie die Anwendung von Piasky beenden und nicht

auf andere PNH-Behandlungen umsteigen, informieren

Sie sofort Ihren Arzt, wenn Sie Symptome entwickeln, die

auf eine intravaskuldre Hamolyse (Abbau roter Blutkér-

perchen in den BlutgefaRen) hindeuten:

— Symptome einer Andmie (niedrige Anzahl roter Blut-
kérperchen) wie z. B. Mudigkeit oder Energiemangel
und dunkler Urin

— Bauchschmerzen

— Schwierigkeiten beim Schlucken

— Schwierigkeiten, eine Erektion zu bekommen und zu
halten (erektile Dysfunktion)

— Die Nieren arbeiten nicht richtig

— Blutgerinnsel mit Symptomen wie einer zunehmenden
Schwellung eines Beins oder Atemnot, wenn keine
anstrengenden Aktivitdten ausgefihrt werden

Bildung von Antikérpern (Immunogenitat)

Ihr Immunsystem kann Antikérper (kérpereigene Proteine

gegen eine unerwinschte Substanz) gegen Crovalimab

bilden, was zu einem verminderten Ansprechen oder zum

Verlust des Ansprechens auf Piasky fihren kann. Wenn

bei Ihnen eines der folgenden Symptome auftritt, sollten

Sie sofort lhren Arzt informieren.

— Symptome einer Andmie (niedrige Anzahl roter Blut-
kérperchen) wie z. B. Mldigkeit oder Energiemangel
und dunkler Urin

— Bauchschmerzen

— Schwierigkeiten beim Schlucken

— Schwierigkeiten, eine Erektion zu bekommen und zu
halten (erektile Dysfunktion)

— Die Nieren arbeiten nicht richtig

— Blutgerinnsel mit Symptomen wie einer zunehmenden
Schwellung eines Beins oder Atemnot, wenn keine
anstrengenden Aktivitdten ausgefiihrt werden

Kinder und Jugendliche

Geben Sie Piasky nicht Kindern unter 12 Jahren oder
Kindern mit einem Gewicht von weniger als 40 kg. Der
Grund dafir ist, dass es in dieser Gruppe noch nicht
untersucht wurde.

Anwendung von Piasky zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker oder das medizini-
sche Fachpersonal, wenn Sie andere Arzneimittel an-
wenden, kirzlich andere Arzneimittel angewendet haben
oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden.
Sie mussen lhren Arzt insbesondere dann informieren,
wenn Sie derzeit mit einem anderen C5-Inhibitor behan-
delt werden oder jemals behandelt wurden. Der Grund
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dafur ist, dass bei Ihnen eine voriibergehende Reaktion
auftreten kann, die als Typ-Ill-immunkomplex-Reaktion
bezeichnet wird. (siehe ,Warnhinweise und Vorsichts-
mafinahmen®)

Schwangerschaft, Stillzeit und
Fortpflanzungsféahigkeit

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 Ihren Arzt um Rat.

Es liegen keine Informationen tber die Anwendung von
Piasky bei Schwangeren vor, und die Auswirkungen auf
das ungeborene Kind sind nicht bekannt. Ihr Arzt wird mit
Ihnen die méglichen Risiken der Anwendung von Piasky
wahrend der Schwangerschaft besprechen.

Es ist nicht bekannt, ob Piasky beim Stillen in die Mutter-
milch Gbergeht. Es ist aber aufgrund seiner Eigenschaften
zu erwarten. lhr Arzt wird mit Ihnen die méglichen Risiken
der Anwendung von Piasky wahrend der Stillzeit bespre-
chen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Piasky hat keinen oder einen geringen Einfluss auf die
Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen.

3. Wie ist Piasky anzuwenden?

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

Impfstoffe, die vor der Anwendung von Piasky ver-
abreicht werden

Mindestens 2 Wochen vor Beginn lhrer Behandlung mit
Piasky wird Ihr Arzt Ihnen einen Impfstoff gegen Menin-
gokokken-Infektionen verabreichen, falls Sie noch keinen
erhalten haben oder lhre Impfung aufgefrischt werden
muss.

Wenn Sie die Behandlung mit Piasky weniger als 2
Wochen nach Erhalt dieser Impfung beginnen, wird [hr
Arzt Ihnen fir mindestens 2 Wochen nach der Impfung
Antibiotika verschreiben, um das Infektionsrisiko zu
senken.

Wie ist Piasky anzuwenden?

Piasky wird als intravendse Infusion (Tropfinfusion in eine
Vene) oder als subkutane Injektion (Injektion unter die
Haut) verabreicht.

Nur die erste Dosis wird von medizinischem Fachpersonal
als intravendse Infusion verabreicht. Die ndchsten Dosen
werden ausschlieflich als subkutane Injektion verab-
reicht. Nach eingehender Schulung kénnen Sie oder lhre
Pflegeperson die subkutane Injektion von Piasky zu
Hause ohne arztliche Aufsicht durchfiihren.

Ihr Arzt oder das medizinische Fachpersonal wird lhnen
oder Ihrer Betreuungsperson erklaren, wie die subkuta-
nen Injektionen dieses Arzneimittels vorbereitet und an-
gewendet bzw. verabreicht werden. Lesen Sie die
Gebrauchsanleitung am Ende dieser Packungsbeilage
sorgfaltig durch und befolgen Sie die darin enthaltenen
Anweisungen.

Wann ist Piasky anzuwenden?

Ihre erste Dosis wird lhnen an Tag 1 von medizinischem
Fachpersonal verabreicht. Dies ist die erste Initialdosis,
die héher ist als die Dosen, die spéter in lhrer Behandlung
verabreicht werden.

Die folgenden Initialdosen werden an den Tagen 2, 8, 15
und 22 verabreicht.

Danach wird Piasky an Tag 29 und danach alle 4 Wochen
als subkutane Injektion verabreicht. Dies sind die Erhal-
tungsdosen.

Wenn Sie zuvor ein anderes Arzneimittel gegen PNH,
einen so genannten ,Komplement-Inhibitor®, erhalten
haben, sollte die erste Initialdosis von Piasky dann
verabreicht werden, wenn Sie die nachste Dosis dieses
Arzneimittels erhalten sollten.

Wie viel Piasky ist anzuwenden?

Ihr Arzt wird Ihnen eine Dosis und einen Behandlungsplan

verordnen, die auf Ihrem Kérpergewicht basieren.

Wenn Sie 40 kg oder mehr, aber weniger als 100 kg

wiegen:

— lhre erste Initialdosis an Tag 1 betragt 1 000 mg,
verabreicht als intravendse Infusion tber 60 Minuten

— lhre néchsten Initialdosen an Tag 2, 8, 15 und 22
betragen 340 mg, verabreicht in einer einzelnen
subkutanen Injektion

— Sie erhalten eine Erhaltungsdosis von 680 mg verab-
reicht in 2 subkutanen Injektionen, an Tag 29 und
danach alle 4 Wochen wieder

Wenn Sie 100 kg oder mehr wiegen:

— lhre erste Initialdosis an Tag 1 betragt 1 500 mg,
verabreicht als intravendse Infusion Gber 90 Minuten

— lhre néchsten Initialdosen an Tag 2, 8, 15 und 22
betragen 340 mg, verabreicht in einer einzelnen
subkutanen Injektion

— Sie erhalten eine Erhaltungsdosis von 1 020 mg
verabreichtin 3 subkutanen Injektionen, an Tag 29 und
danach alle 4 Wochen wieder

Ihre Erhaltungsdosis kann sich &ndern, wenn sich lhr
Kérpergewicht wahrend der Behandlung mit Piasky
andert. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn lhr Gewicht
Uber oder unter 100 kg fallt. Ihr Arzt oder das medizinische
Fachpersonal sollten Ihr Gewicht laufend Giberwachen.
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Wenn Sie eine grofRere Menge von Piasky angewendet
haben, als Sie sollten

Wenn Sie glauben, dass Sie mehr Piasky angewendet
haben als verordnet, fragen Sie bitte Ihren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal um Rat.

Wenn Sie die Anwendung von Piasky vergessen

haben

Damit die Behandlung ihre volle Wirkung entfalten kann,

ist es sehr wichtig, dass Sie Piasky wie verordnet an-

wenden.

— Wenn Sie einen Termin bei lhrem Arzt oder dem
medizinischen Fachpersonal fur lhre Injektion verséau-
men, vereinbaren Sie bitte sofort einen neuen Termin.

— Wenn Sie oder lhre Betreuungsperson vergessen
haben, die gesamte oder einen Teil der Piasky Dosis zu
Hause zu injizieren, holen Sie die Injektion so bald wie
mdglich nach. Verabreichen Sie dann die nachste
Dosis zur gewohnten Zeit. Verabreichen Sie nicht eine
doppelte Dosis, um eine vergessene Dosis nachzu-
holen. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker oder
dem medizinischen Fachpersonal nach, wenn Sie sich
nicht sicher sind.

Wenn Sie die Anwendung von Piasky abbrechen
Brechen Sie die Behandlung mit Piasky nichtab, wenn Sie
dies nicht zuvor mit Ihrem Arzt besprochen haben. Der
Grund dafir ist, dass durch den Abbruch der Behandlung
die Wirkung des Arzneimittels endet. Dies kann dazu
fihren, dass lhre PNH-Symptome zuriickkehren oder sich
verschlimmern.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

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

Ihr Arzt wird die méglichen Nebenwirkungen mit lhnen

besprechen und Ilhnen vor der Behandlung die Risiken

und den Nutzen von Piasky erklaren.

Piasky kann Nebenwirkungen verursachen, Uber die Sie

Ihren Arzt umgehend informieren missen.

Die schwerwiegendsten Nebenwirkungen sind Menin-

gokokken-Infektionen und schwere allergische

Reaktionen.

— Wenn bei lhnen folgende Anzeichen einer Meningo-
kokken-Infektion auftreten, missen Sie unverzuglich
Ihren Arzt informieren:

* Fieber

+ Ubelkeit oder Erbrechen

+ Kopfschmerzen

* Verwirrtheit oder Reizbarkeit

+ Steifer Nacken oder Rucken

* Muskelschmerzen mit grippe&hnlichen Symptomen
 Lichtempfindlichkeit der Augen

» Hautausschlage oder -flecken
— Wenn bei Ihnen folgende Anzeichen einer schweren
allergischen Reaktion auftreten, missen Sie unver-
zuglich Ihren Arzt informieren:
* Engegefihl in der Brust oder pfeifendes Atemge-
rédusch (Keuchen)
*  Kurzatmigkeit
+ Fieber oder Schuttelfrost
» Starkes Schwindelgefiihl
+ Benommenheit
» Schwellung derLippen, der Zunge und des Gesichts
» Hautjucken, Quaddeln oder Ausschlag

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten

betreffen):

— Fieber

— Eine Reaktion, die durch die Umstellung von einem
anderen C5-Inhibitor verursacht wird (Typ-llI-Immun-
komplexreaktion; Symptome kénnen Rétung der Haut,
Juckreiz oder Schmerzen sein)

— Infektion des Nasen-Rachen-Raums (obere Atem-
wege). Zu den Symptomen kénnen laufende Nase,
Niesen, Halsschmerzen und Husten gehéren

— Reaktionen auf die Infusion

— Kopfschmerzen

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
— Allergische Reaktionen (Hypersensibilitat)

— Harnwegsinfektion

— Lungeninfektion (Pneumonie)

— Reaktion auf die Injektion

— Halsschmerzen und laufende Nase (Nasopharingitis)
— Gelenkschmerzen (Arthralgie)

— Bauchschmerzen

— Durchfall (Diarrhd)

— Extreme Mudigkeit/Schwéche (Asthenie)

— Ermidung (Fatigue)

— Ausschlag

— Atemwegsinfektion

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen):

— Bakterielle Infektionen (Bakteridmie)

— Niereninfektion (Pyelonephritis)

— Schwere Reaktion auf eine Infektion (Sepsis), die mit
einem starken Blutdruckabfall einhergehen kann
(septischer Schock)

— Lokale Reaktion an der Injektionsstelle

Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker oder das medizini-
sche Fachpersonal, wenn Sie eine der oben genannten
Nebenwirkungen bemerken. Wenn Sie nicht sicher sind,
was die oben genannten Nebenwirkungen sind, bitten Sie
lhren Arzt, Sie Ihnen zu erklaren.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fach-
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personal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdbnnen
Nebenwirkungen

fiir Belgien auch direkt der

Foderalagentur fur Arzneimittel und Gesundheitspro-
dukte

www.afmps.be

Abteilung Vigilanz:

Website: www.notifieruneffetindesirable.be

e-mail: adr@fagg-afmps.be

fiir Deutschland auch direkt dem
Bundesinstitut fur Impfstoffe und biomedizinische
Arzneimittel

Paul-Ehrlich-Institut

Paul-Ehrlich-Str. 51-59

63225 Langen

Tel: +49 6103770

Fax: +49 6103 77 1234

Website: www.pei.de

fiir Luxemburg auch direkt dem/der

Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy
oder Abteilung Pharmazie und Medikamente
(Division de la pharmacie et des médicaments)
der Gesundheitsbehérde in Luxemburg

Website: www.guichet.lu/pharmakovigilanz

fiir Osterreich auch direkt dem

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

anzeigen.

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

5. Wie ist Piasky aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéang-
lich auf.

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

Im Kihlschrank lagern (2 °C bis 8 °C). Nicht einfrieren.
Vor der Verabreichung kénnen ungeéffnete Durchstech-
flaschen von Piasky bei Bedarf auRerhalb des Kiihl-
schranks bei Raumtemperatur gelagert und dann wieder
gekuhltwerden. Bei Temperaturabweichungen auf3erhalb
von 2°C -8 °C kdnnen ungedffnete Durchstechflaschen in
der Originalverpackung fur eine Gesamtzeit von nicht

mehr als 7 Tagen bei Raumtemperatur (bis zu 30 °C)
aufbewahrt werden. Sie kdnnen fir jeden Tag, an dem
Piasky aulRerhalb der Kiihlung gelagert wurde, ein Kést-
chen auf der Innenseite des Umkartons der Durchstech-
flasche ankreuzen. Entsorgen Sie sie, wenn sie langer als
7 Tage aulerhalb des Kiihlschranks bei Raumtemperatur
aufbewahrt wurden.

Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um
den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Die mit diesem Arzneimittel geflliten Spritzen nicht
aufbewahren. Mit Piasky geflillte Spritzen missen sofort
verwendet werden.

Sie durfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie
bemerken, dass es triib oder verfarbt 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.
N&here Einzelheiten sind der Gebrauchsanleitung zu
entnehmen. Bitte lesen Sie diese sorgfaltig durch, bevor
Sie die Piasky Durchstechflasche verwenden.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Piasky enthalt

— Der Wirkstoff ist Crovalimab. Jede Durchstechflasche
aus Glas enthélt 340 mg Crovalimab in 2ml Lésung.
Jeder ml Injektions-/Infusionslésung enthélt 170 mg
Crovalimab.

— Die sonstigen Bestandteile sind Histidin, Aspartin-
saure, Argininhydrochlorid, Poloxamer 188 und Was-
ser fUr Injektionszwecke.

Wie Piasky aussieht und Inhalt der Packung

Piasky ist eine klare bis stark opalisierende und fast
farblose bis braunlich-gelbe Injektions-/Infusionsiésung
(Injektion/Infusion).

Jede Packung Piasky enthélt 1 Durchstechflasche aus
Glas zu 2ml.

Pharmazeutischer Unternehmer
Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Stral3e 1

79639 Grenzach-Wyhlen
Deutschland

Hersteller

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Stralle 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Deutschland
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Falls Sie weitere Informationen Uiber das Arzneimittel
winschen, setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen Vertre-
ter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien,
Luxembourg/Luxemburg
N.V. Roche S.A.
Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 (0) 2 525 82 11
Deutschland

Roche Pharma AG

Tel: +49 (0) 7624 140
Osterreich

Roche Austria GmbH

Tel: +43 (0) 1 27739

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Oktober 2025.

Weitere Informationsquellen

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

7. Gebrauchsanleitung

Bevor Sie die Durchstechflasche verwenden

Lesen Sie diese gesamte Gebrauchsanleitung

sordfiltig durch, bevor Sie oder Ihre Betreuungsperson

mit der Anwendung der Piasky Durchstechflasche begin-
nen und jedes Mal, wenn Sie ein neues Rezept erhalten.

Es kénnen neue Informationen vorliegen. Diese

Informationen ersetzen nicht das Gesprach mit Ihrem Arzt

Uber lhren gesundheitlichen Zustand oder Ihre

Behandlung.

lhr Arzt kann entscheiden, dass Sie oder lhre

Betreuungsperson die Piasky Injektionen selbst anwen-

den oder verabreichen kénnen.

— In diesem Fall wird Ihr Arzt oder das medizinische
Fachpersonal lhnen oder lhrer Betreuungsperson
zeigen, wie Sie lhre Dosis Piasky richtig injizieren.

— Wenden Sie Piasky nicht an, bevor Ihr Arzt oder das
medizinische Fachpersonal Sie oder lhre Betreuungs-
person in der richtigen Art und Weise der Injektion
geschult hat.

— Spritzen Sie nicht in eine Vene (intravendse Injektion).

Lagerung und Handhabung

— Bewabhren Sie die Piasky Durchstechflasche im Origi-
nalkarton bis zur Verwendung im Kihlschrank bei 2°C
—8°C auf.

— Nach der Entnahme aus dem Kuhlschrank kénnen
ungedffnete Durchstechflaschen in ihrem Originalkar-
ton fUr eine Gesamtzeit von nicht mehr als 7 Tagen bei
Raumtemperatur (bis zu 30 °C) aufbewahrt werden.

— Bei Temperaturabweichungen auf3erhalb von 2°C —
8°C, bei Raumtemperatur, kénnen Sie fur jeden Tag,
an dem Piasky auRerhalb der Kiihlung gelagert wurde,
ein Kéastchen auf der Innenseite des Umkartons der
Durchstechflasche ankreuzen. Entsorgen Sie sie,
wenn sie ldnger als 7 Tage aulRerhalb des Kihl-
schranks bei Raumtemperatur aufbewahrt wurden.

— Die Durchstechflasche mit Piasky im Umkarton aufbe-
wahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

— Nachdem Sie die Piasky Durchstechflasche aus
dem Umkarton genommen haben, schiitzen Sie
Piasky vor direkter Sonneneinstrahlung.

— Bewahren Sie die Durchstechflaschen, Spritzen und
Nadeln von Piasky fur Kinder unzugénglich auf.

— Jede Durchstechflasche, Spritze und Nadel von Piasky
kann nur einmal verwendet werden.

— Waéhrend der Anwendung und Entsorgung die Hande
vom Ende der Nadel fernhalten.

— Die Durchstechflasche nicht einfrieren. Verwenden
Sie die Durchstechflasche nicht, wenn sie gefroren
war. Entsorgen Sie die Durchstechflasche sicher in
einem Entsorgungsbehalter fir scharfe und spitze
Gegensténde (siehe Schritt 43) und wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker.

— Verwenden Sie die Durchstechflasche nicht, wenn sie
langer als 7 Tage bei Raumtemperatur (bis zu 30°C)
aufbewahrt wurde. Entsorgen Sie die Durchstechfla-
sche sicher in einem Entsorgungsbehalter fiir scharfe
und spitze Gegenstande (siehe Schritt43) und wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

— Lagern Sie die mit Piasky gefillten Spritzen nicht. Eine
mit dem Arzneimittel gefillte Spritze muss sofort
verwendet werden.

— Die Durchstechflasche nicht schitteln.

— Verwenden Sie die Durchstechflasche, die Spritze oder
die Nadeln nicht erneut fiir eine weitere Injektion.

— Teilen Sie lhre Spritze und Nadeln nicht mit anderen
Personen.

Volistédndige Dosis und Anzahl der Injektionen

Ihre Dosis Piasky kann bis zu 3 Injektionen nacheinan-

der erfordern. Moglicherweise bendtigen Sie bis zu 3

Durchstechflaschen mit Piasky, um lhre volle Dosis

zu erhalten.

— |hr Arzt oder Apotheker wird Ihnen oder Ihrer
Betreuungsperson sagen, wie viele Injektionen Sie
benétigen und wie oft Sie das Arzneimittel injizieren
missen.

— Wenn lhre verordnete Dosis von Piasky 680 mg
betréagt, fiihren Sie zwei getrennte Injektionen
nacheinander durch.

— Wenn lhre verordnete Dosis von Piasky 1 020 mg
betragt, fiihren Sie 3 separate Injektionen nachei-
nander durch.

— Verwenden Sie fiir jede Injektion eine neue Piasky
Durchstechflasche.
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— Wenn Sie sich Gber die Dosis nicht sicher sind, fragen
Sie lhren Arzt oder Apotheker.

— Wenn Sie nicht alle benétigten Piasky Durchstechfla-
schen haben, teilen Sie nicht Ihre gesamte Dosis auf.
Wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Bendtigte Verbrauchsmaterialien fiir 1 Injektion

Diese Liste gilt fiir eine einzelne Injektion. Andern Sie
die Anzahl der Verbrauchsmaterialien entsprechend der
Anzahl der erforderlichen Injektionen (siehe Abschnitt
,Vollstdndige Dosis und Anzahl der Injektionen® weiter
oben).

Im Umkarton enthalten:
— eine Piasky Durchstechflasche

Im Umkarton nicht enthalten:

— 18-Gauge-Transfernadel mit Einfachabschragung
oder 21-Gauge-Standardnadel

— 25-, 26- oder 27-Gauge-Injektionsnadel mit Sicher-
heitsabdeckung. Die Nadellange sollte zwischen 9mm
(% Zoll) und 13mm (%2 Zoll) liegen.

— 2-ml- oder 3-ml-Spritze

— 2 Alkoholtupfer (einen fur Ihre Haut und einen fir die
Durchstechflasche)

— ein steriler Wattepad oder Gazetupfer

— ein kleines Pflaster

— ein Entsorgungsbehélter fur scharfe und spitze
Gegensténde (siehe Schritt 43)

Offnen Sie den Umkarton

@

Perforation
vor dem
Offnen

1 Nehmen Sie die Packung(en) mit der/den Piasky Durch-
stechflasche(n), die Sie bendtigen, aus dem Kuhlschrank.
Offnen Sie den/die Umkarton(s) und entnehmen Sie die
Durchstechflasche(n).

Uberpriifen Sie die Dosis, die Ihr Arzt Ihnen verschrieben
hat. Die volistindige Dosis kann bis zu 3 aufeinander
folgende Injektionen erfordern. Fiir eine vollstédndige Dosis
benétigen Sie méglicherweise bis zu 3 Durchstechflaschen.
Stellen Sie alle bendétigten Durchstechflaschen zusammen.

2 Stellen Sie die Durchstechflasche(n) auf eine saubere,
ebene Oberflache.

— Verwenden Sie die Durchstechflasche nicht, wenn der
Umkarton beschadigt ist oder wenn die Perforation der

Offnung beschadigt ist. Entsorgen Sie die Durch-
stechflasche sicher in einem Entsorgungsbehalter fir
scharfe und spitze Gegensténde (siehe Schritt 43) und
wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Uberpriifen Sie die Durchstechflasche(n)

Verfalldatum priifen

Aussehen des
Arzneimittels
kontrollieren

Auf Schédden priifen

o
&2

3 Uberpriifen Sie das Verfalldatum (,EXP*) auf der/den
Durchstechflasche(n).

4 Kontrollieren Sie das Aussehen des Arzneimittels.
Das Arzneimittel muss klar bis stark opalisierend und fast
farblos bis braunlich-gelb sein.

5 Uberpriifen Sie die Durchstechflasche(n) auf Risse oder
Kratzer.

— Verwenden Sie das Arzneimittel nicht, wenn das
Verfalldatum (,EXP*) Uberschritten ist.

— Verwenden Sie das Arzneimittel nicht, wenn es triib
oder verfarbt ist oder Partikel enthalt.

— Verwenden Sie die Durchstechflasche nicht, wenn sie
Risse oder Briiche aufweist.
Wenn Sie eines der oben genannten Anzeichen
bemerken, entsorgen Sie die Durchstechflasche auf
sichere Weise in einem Entsorgungsbehalter fir
scharfe und spitze Gegensténde (siehe Schritt 43) und
wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Aufwarmzeit

30 Min.

6 Stellen Sie die Durchstechflasche(n) 30 Minuten lang auf
eine saubere, ebene Oberflache, und zwar vor direkter
Sonneneinstrahlung geschitzt. Dadurch kann das Arznei-
mittel Raumtemperatur erreichen.

Wenn die Durchstechflasche nicht Raumtemperatur hat,
kann das kalte Arzneimittel das Aufziehen und die Injektion
erschweren. Es kénnte auch Unbehagen verursachen.

— Beschleunigen Sie den Erwdrmungsprozess nicht auf
irgendeine Weise, wie z.B. Mikrowelle, warmes Was-
ser oder direktes Sonnenlicht.
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— Entfernen Sie die Kappe der Durchstechflasche nicht,
bis die Durchstechflasche Raumtemperatur erreicht
hat.

Stellen Sie die anderen Materialien bereit

‘@ﬁ

7 Nehmen Sie die anderen Materialien zur Hand, wéhrend die
Durchstechflasche Raumtemperatur erreicht.
Diese Liste gilt fiir eine einzelne Injektion. Andern Sie die
Anzahl der Materialien entsprechend der Anzahl der Injek-
tionen, die Sie bendtigen.
Hinweis: Die Farbe lhrer Materialien kann von den Abbil-
dungen abweichen.

— eine Transfernadel

— eine Injektionsnadel mit Sicherheitsabdeckung

— eine Spritze

— 2 Alkoholtupfer — einen fur lhre Haut und einen fir die
Durchstechflasche

— ein steriler Wattepad oder Gazetupfer

— ein kleines Pflaster

— ein Entsorgungsbehaélter fur scharfe und spitze
Gegensténde

Wahlen Sie die Injektionsstelle

L Injektionsbereich

8 Piasky darf nur in den Bauchbereich (Abdomen) injiziert
werden.

Stellen Sie sicher, dass Sie nicht mehrmals hinter-

einander in dieselbe Stelle injizieren. Jede Injektion

muss mindestens 5 cm von der vorherigen Injektionsstelle

entfernt sein.

— Nichtin den Arm oder Oberschenkel injizieren.

— Nicht in den Bereich von 5¢cm um den Bauchnabel
herum injizieren.

— Nichtin Leberflecken, Narben oder Bereiche injizieren,
in denen die Haut empfindlich, geschwollen, gerétet,
verhéartet oder verletzt ist.

Reinigen Sie die Injektionsstelle

9 Waschen Sie Ihre Hande mit Wasser und Seife.

10 Wischen Sie die Injektionsstelle mit einem Alkoholtupfer ab
und lassen Sie sie an der Luft trocknen.

— Berthren Sie den gereinigten Bereich nicht und
fachern und pusten Sie nicht darauf.

Reinigen Sie die Oberseite der Durchstechflasche

Kappe — .

=)
@ \—/
11 Entfernen Sie die farbige Kappe von der Durchstechflasche.

Werfen Sie die farbige Kappe in den Entsorgungsbehélter fiir
scharfe und spitze Gegenstande (siehe Schritt 43).

Gummi-
stopfen

12 Wischen Sie den Gummistopfen mit dem anderen Alkohol-
tupfer ab.

— Beruihren Sie den Gummistopfen nach der Reinigung
nicht mehr.

Transfernadel aufsetzen

Transfernadel

|
( &Y Ve
|

Spritze

13 Nehmen Sie die Spritze und die Transfernadel aus der
Verpackung.

14 Dricken und drehen Sie die Transfernadel, bis sie vollstan-
dig auf der Spritze sitzt.
Lassen Sie die Nadelschutzkappe auf der Transfernadel.
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— Verwenden Sie nicht die Injektionsnadel (mit Sicher-
heitsabdeckung), um das Arzneimittel aufzuziehen.

Fiillen Sie die Spritze mit Luft

2 ml

— Spritzenkolben

15 Ziehen Sie den Spritzenkolben bei aufgesetzter Nadel-
schutzkappe langsam zurlck und ziehen Sie Luft in die
Spritze bis zum 2-ml-Teilstrich auf.

Hinweis: Die Durchstechflasche enthalt keine Luft. Die in die
Durchstechflasche injizierte Luft erleichtert das Aufziehen
des Arzneimittels und verhindert, dass sich der Spritzen-
kolben bewegt.

Nadelschutzkappe von der Transfernadel abziehen
€n

Nadelspitze

16 Halten Sie die Spritze in der Mitte fest und ziehen Sie die
Nadelschutzkappe vorsichtig von der Spritze ab.

17 Lassen Sie die Nadelschutzkappe auf der ebenen Ober-
flache liegen.
Sie missen sie nach dem Aufziehen des Arzneimittels
wieder auf die Transfernadel aufsetzen.

— Werfen Sie die Nadelschutzkappe nicht weg.

— Berlhren Sie die Transfernadel nicht und lassen Sie
die Transfernadel nach dem Abnehmen der Schutz-
kappe keine Oberflachen berihren.

Spritzen Sie die Luft in die Durchstechflasche

18 Halten Sie die Durchstechflasche auf der ebenen Oberflache
fest und fUhren Sie die Transfernadel gerade nach unten in
die Mitte des Gummistopfens ein.

19 Lassen Sie die Transfernadel in der Durchstechflasche und
drehen Sie die Durchstechflasche auf den Kopf.

20 Achten Sie darauf, dass sich die Spitze der Transfernadel
Uber dem Arzneimittel befindet.

21 Driicken Sie nun den Spritzenkolben herunter, um die Luftin
die Durchstechflasche zu injizieren.

22 Halten Sie lhre Finger weiterhin auf den Spritzenkolben

gedruckt, damit er sich nicht bewegen kann.

— Injizieren Sie keine Luft in das Arzneimittel, da dies zu
Luftblasen im Arzneimittel fihren wirde.

Transfer des gesamten Arzneimittels

Nadelspitze I
im L
Arzneimittel ‘

23 Schieben Sie die Spitze der Transfernadel nach unten,
sodass sie sich innerhalb des Arzneimittels befindet.

24 Ziehen Sie den Spritzenkolben langsam zuriick, um das
Arzneimittel vollstidndig in die Spritze zu Gberfihren.

Achten Sie darauf, dass sich die Spitze der Transfernadel
wihrend des Uberfiihrens des Arzneimittels in die Spritze
immer im Arzneimittel befindet. Méglicherweise miissen
Sie die Transfernadel nach unten schieben oder etwas Luft
in die Spritze Uberfiihren.

— Ziehen Sie die Transfernadel nicht vollstandig aus der
Durchstechflasche heraus.

— Ziehen Sie den Spritzenkolben nicht vollstédndig aus
der Spritze heraus.

Entfernen Sie die Luftblasen

oy %
a
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25 Wenn sich Luftblasen oder mit Luft gefiilite Bereiche in der
Spritze befinden, klopfen Sie mit dem Finger leicht gegen die
Seite der Spritze, bis die Luftblasen in der Spritze nach oben
steigen.

26 Dricken Sie den Spritzenkolben langsam nach oben, um die
Luftblasen zurtick in die Durchstechflasche zu driicken.
Wenn Sie etwas Arzneimittel in die Durchstechflasche dra-
cken, ziehen Sie den Spritzenkolben langsam zuriick (dies-
mal langsamer), um das gesamte Arzneimittel aus der
Durchstechflasche herauszuziehen (siehe Schritte 23 und
24).

Erneutes Aufsetzen der Nadelschutzkappe auf die
Transfernadel

\

o—

27 Entfernen Sie die Spritze aus der Durchstechflasche.

28 Schieben Sie die Transfernadel mit nur einer Hand in die
Nadelschutzkappe, die auf der ebenen Oberflache liegt.

29 Wenn die Transfernadel abgedeckt ist, heben Sie die Spritze
an und driicken Sie die Nadelschutzkappe bis zum Anschlag
auf die Transfernadel.

— Halten Sie die Nadelschutzkappe nicht mit den
Fingern fest, wahrend Sie die Transfernadel hinein-
schieben.

Warnung: Verwenden Sie die Transfernadel nicht zur Injek-
tion des Arzneimittels. Die Transfernadel ist zu groR fur die
Injektion des Arzneimittels.

Entfernung der Transfernadel

a =1 X T

!

30 Halten Sie die Spritze fest und drehen Sie die Transfernadel,
um sie abzunehmen.

31 Entsorgen Sie die Transfernadel in einem Entsorgungsbe-
hélter fur scharfe und spitze Gegensténde (siehe Schritt 43).

— Berlhren Sie die Spitze der Spritze nicht, nachdem die
Transfernadel entfernt wurde.

Aufsetzen der Injektionsnadel

cherheitsabdeckung
L& LN (===

32 Nehmen Sie die Injektionsnadel aus der Verpackung.

33 Dricken und drehen Sie die Injektionsnadel, bis sie voll-
sténdig auf der Spritze sitzt.

34 Klappen Sie die Sicherheitsabdeckung wie in der Abbildung
oben gezeigt zur Spritze hin zuriick.

Entfernen Sie die Nadelschutzkappe von der
Injektionsnadel

€

35 Halten Sie die Spritze in der Mitte und ziehen Sie die Nadel-
schutzkappe vorsichtig von der Spritze ab.

— Die Nadelschutzkappe beim Ziehen nicht drehen oder
biegen.

— Berthren Sie die Injektionsnadel nicht und lassen Sie
diese nach Abnahme der Nadelschutzkappe mit nichts
in Berhrung kommen.

— Setzen Sie die Nadelschutzkappe nach dem Abneh-
men nicht wieder auf, da dies die Injektionsnadel
beschadigen kann.

— Sie durfen die Spritze nicht benutzen, wenn sie zu
Boden gefallen oder beschadigt ist.

Einstellung des Spritzenkolbens

2 ml

Stand: Oktober 2025
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36 Driicken Sie den Spritzenkolben langsam bis zum 2-mil-
Teilstrich.

Einfiihrung der Injektionsnadel

37 Dricken Sie mit einer Hand den gereinigten Hautbereich
zusammen.

38 Mit der anderen Hand halten Sie die Spritze in ihrer Mitte in
einem Winkel zwischen 45° und 90° zur Haut.

39 Stechen Sie die Injektionsnadel mit einer schnellen Bewe-

gung vollstandig in die Hautfalte ein.

— Halten oder driicken Sie den Spritzenkolben nicht,
wahrend Sie die Injektionsnadel einflihren.

Injizieren Sie das Arzneimittel

40 Dricken Sie den Spritzenkolben langsam bis zum Anschlag
hinein, um das gesamte Arzneimittel zu injizieren.

41 Lassen Sie die zusammengedrickte Haut los und ziehen Sie
die Injektionsnadel heraus.

Schutz der Injektionsnadel

<N, Klick“
’ \

42 Dricken Sie nach der Injektion mit dem Daumen die Sicher-
heitsabdeckung Uber die Nadel, bis Sie einen ,,Klick*
horen oder fiihlen. Wenn Sie keinen ,Klick“ héren, achten
Sie darauf, dass die Nadel vollstandig von der Sicherheits-
abdeckung bedeckt ist.

— Setzen Sie die Nadelschutzkappe nicht wieder auf die
Nadel auf.

— Verwenden Sie nicht beide Hande, um die Nadel
abzudecken.

— Ziehen Sie die Nadel nicht aus der Spritze.

Entsorgen Sie die Spritze und die Durchstechflasche

Ve ki

43 Entsorgen Sie lhre gebrauchte(n) Piasky Durchstechfla-
sche(n), Spritze(n), Nadeln und das Ubrig gebliebene Mate-
rial direkt nach der Anwendung in einem Entsorgungsbe-
halter fur scharfe und spitze Gegensténde.

— Entsorgen Sie Nadeln, Spritze(n) und Durchstechfla-
sche(n) nicht im Haushaltsabfall.
— Versuchen Sie nicht, die Spritze(n) zu zerlegen.

Uberpriifen Sie die Injektionsstelle

44 Ander Injektionsstelle kann sich eine kleine Menge Blut oder
Arzneimittel befinden.
Sie kdnnen einen Wattepad oder Gazetupfer darauf dri-
cken, bis die Blutung aufhért. Falls erforderlich, bedecken
Sie die Injektionsstelle mit einem kleinen Pflaster. Wenn die
Blutung nicht aufhért, wenden Sie sich an lhren Arzt.
lhre Injektion ist nun abgeschlossen.

— Reiben oder massieren Sie die Injektionsstelle nicht.

Zweite oder dritte Injektionen

Wenn die verordnete Dosis 2 oder 3 Injektionen nachei-
nander betragt, beginnen Sie wieder bei Schritt 8 mit einer
anderen Piasky Durchstechflasche und neuen Materialien.
Fir eine vollstandige Dosis bendtigen Sie moglicherweise bis
zu 3 Durchstechflaschen. Stellen Sie sicher, dass die nachste
Injektion nicht an der gleichen Stelle erfolgt, die Sie bereits

verwendet haben.

Entsorgung von Spritze(n) und Durchstechflasche(n)

Stand: Oktober 2025
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Haushaltsabfall.

Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

Wenn das Behaltnis voll ist, stellen Sie sicher, dass Sie
es gemal den Anweisungen lhres Arztes, des medizi-
nischen Fachpersonals oder Ihres Apothekers entsor-
gen.

ﬁ Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder

Stand: Oktober 2025
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