Gebrauchsinformation: Information fur Patienten Omvoh® 100+200 mg Injektionslésung im Fertigpen

Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Omvoh® 100 mg Injektionslésung im Fertigpen
omvoh® 200 mg Injektionslésung im Fertigpen

Mirikizumab

V Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen Uberwachung. Dies erméglicht eine schnelle

Identifizierung neuer Erkenntnisse Uber die Sicherheit. Sie kdnnen dabei helfen, indem Sie jede auftretende
Nebenwirkung melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe Ende Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbheilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt 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, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persdnlich 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 flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Omvoh und woflr wird es angewendet?

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Omvoh aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

7. Bedienungsanleitung

1. Was ist Omvoh und wofir wird es angewendet?

Omvoh enthalt den Wirkstoff Mirikizumab, einen monoklonalen Antikdrper. Monoklonale Antikérper sind Prote-
ine (EiweilRe), die bestimmte Zielproteine im Kdrper erkennen und spezifisch daran binden.

Omvoh wirkt, indem es an ein kdrpereigenes Protein namens IL-23 (Interleukin-23), das an Entzindungen
beteiligt ist, bindet und dieses blockiert. Durch die Blockierung der Wirkung von IL-23 reduziert Omvoh
Entzindungen und andere Symptome im Zusammenhang mit Morbus Crohn.
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Morbus Crohn

Morbus Crohn ist eine chronisch entztindliche Erkrankung des Verdauungstraktes. Wenn Sie an aktivem Morbus
Crohn leiden, erhalten Sie zundchst andere Arzneimittel. Wenn Sie nicht ausreichend auf diese Arzneimittel
ansprechen oder diese Arzneimittel nicht vertragen, kann Ihnen Omvoh gegeben werden, um Anzeichen und
Symptome von Morbus Crohn wie Durchfall, Bauchschmerzen, Fatigue und unaufschiebbaren Stuhldrang zu
reduzieren.

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

Omvoh darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Mirikizumab oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind. Wenn Sie vermuten, dass Sie allergisch sein kdnnten, fragen Sie Ihren Arzt um
Rat, bevor Sie Omvoh anwenden.

- wenn Sie relevante aktive Infektionen haben (aktive Tuberkulose).

Warnhinweise und Vorsichtsmal3nahmen
- Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie dieses Arzneimittel anwenden.
- |hr Arzt wird vor der Behandlung tberprtfen, wie gut es Ihnen geht.

- Stellen Sie sicher, dass Sie lhren Arzt vor der Behandlung Uber jede Krankheit informieren, an der Sie
leiden.

Infektionen
* Omvoh kann potenziell schwere Infektionen verursachen.

* Die Behandlung mit Omvoh sollte nicht begonnen werden, wenn Sie eine aktive Infektion haben, bis die
Infektion abgeklungen ist.

* Informieren Sie nach Beginn der Behandlung sofort Ihren Arzt, wenn Sie Symptome einer Infektion
haben, wie z. B.:

[¢]

°© Fieber Kurzatmigkeit

o

o Schuttelfrost Laufende Nase

[¢]

o Muskelschmerzen Halsschmerzen

o

Schmerzen beim Was-
serlassen

o Husten

¢ Informieren Sie Ihren Arzt auch, wenn Sie klrzlich in der Nédhe von Personen waren, die Tuberkulose
haben konnten.

Stand der Gebrauchsinformation: Januar 2026 2/15
Dieses PDF wurde von der Rote Liste® Service GmbH/GI 4.0® erzeugt.



Gebrauchsinformation: Information fur Patienten Omvoh® 100+200 mg Injektionslésung im Fertigpen

¢ |hr Arzt wird Sie untersuchen und méglicherweise einen Tuberkulosetest durchfiihren, bevor Sie Omvoh
erhalten.

* Wenn |hr Arzt bei Ihnen ein Risiko flr eine aktive Tuberkulose vermutet, erhalten Sie moglicherweise
Arzneimittel zur Behandlung.

Impfungen

Ihr Arzt wird prifen, ob Sie Impfungen benétigen, bevor Sie mit der Behandlung beginnen. Informieren Sie lhren
Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie kirzlich geimpft wurden oder eine Impfung
vorgesehen ist. Einige Arten von Impfstoffen (Lebendimpfstoffe) sollten wahrend der Anwendung von Omvoh
nicht verabreicht werden.

Allergische Reaktionen
* Omvoh kann potenziell schwere allergische Reaktionen hervorrufen.

* Brechen Sie die Anwendung von Omvoh ab und nehmen Sie sofort medizinische Hilfe in Anspruch, wenn
Sie eines der folgenden Symptome einer schweren allergischen Reaktion entwickeln:

o Ausschlag o Niedriger Blutdruck

© Ohnmacht o Schwellung von Gesicht, Lippen, Mund,
Zunge oder Rachen, Atembeschwerden

o Schwindelgefihl o Engegeflihl im Hals oder im Brustkorb

Leber-Bluttest

Ihr Arzt wird vor Beginn und wahrend der Behandlung mit Omvoh Bluttests durchfihren, um zu Uberprifen, ob
Ihre Leber normal funktioniert. Wenn Bluttests auffallig sind, wird lhr Arzt méglicherweise die Behandlung mit
Omvoh unterbrechen und zusatzliche Untersuchungen an lhrer Leber durchfuhren, um die Ursache zu
ermitteln.

Kinder und Jugendliche
Omvoh wird fur Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren nicht empfohlen, da es in dieser Altersgruppe nicht
untersucht wurde.

Anwendung von Omvoh zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal,

- wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kirzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden.

- wenn Sie vor kurzem geimpft wurden oder bei Ihnen eine Impfung vorgesehen ist. Einige Arten von Impf-
stoffen (Lebendimpfstoffe) sollten wahrend der Anwendung von Omvoh nicht verabreicht werden.
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Schwangerschaft und Stillzeit

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. Die Verwendung
von Omvoh wahrend der Schwangerschaft ist vorzugsweise zu vermeiden. Die Auswirkungen dieses
Arzneimittels auf Schwangere sind nicht bekannt.

Wenn Sie eine Frau im gebarfahigen Alter sind, wird Ihnen geraten, eine Schwangerschaft zu vermeiden. Sie
sollten wahrend der Anwendung von Omvoh und fir mindestens 10 Wochen nach der letzten Omvoh-Dosis eine
wirksame Empfangnisverhitung anwenden.

Wenn Sie derzeit stillen oder beabsichtigen zu stillen, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels lhren
Arzt um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es ist unwahrscheinlich, dass Omvoh einen Einfluss auf Ihre Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen hat.

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

Omvoh enthalt Polysorbate

Dieses Arzneimittel enthalt 0,3 mg/ml Polysorbat 80 pro Pen entsprechend 0,9 mg fur die Erhaltungsdosis zur
Behandlung von Morbus Crohn. Polysorbate kdnnen allergische Reaktionen hervorrufen. Teilen Sie lhrem Arzt
mit, ob bei lhnen in der Vergangenheit schon einmal eine allergische Reaktion beobachtet wurde.

3. Wie ist Omvoh anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder dem medizinischen
Fachpersonal an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt, dem medizinischen Fachpersonal oder Ihrem Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht sicher sind, wie Sie dieses Arzneimittel anwenden sollen.

In welcher Menge und wie lange wird Omvoh angewendet?

Ihr Arzt wird entscheiden, wie viel Omvoh Sie bendétigen und wie lange Sie behandelt werden. Omvoh ist fur eine
Langzeitbehandlung bestimmt. Ihr Arzt oder das medizinische Fachpersonal wird Ihren Zustand regelmalig
Uberwachen, um sicherzustellen, dass die Behandlung die gewlnschte Wirkung zeigt.

Morbus Crohn

- Behandlungsbeginn: Die erste Dosis Omvoh betragt 900 mg (3 Durchstechflaschen mit je 300 mg) und
wird von lhrem Arzt als intravendse Infusion (Tropfinfusion in eine Armvene) Gber mindestens 90 Minuten
verabreicht. Nach der ersten Dosis erhalten Sie 4 Wochen spater und nach weiteren 4 Wochen nochmals
eine weitere Dosis Omvoh 900 mg.

- Erhaltungstherapie: 4 Wochen nach der letzten intravendsen Infusion und dann alle 4 Wochen wird eine
Erhaltungsdosis von 300 mg Omvoh durch eine Injektion unter die Haut (,subkutan") verabreicht. Die
Erhaltungsdosis von 300 mg wird mittels 2 Injektionen verabreicht: eine enthalt 100 mg (1 ml) Omvoh und
eine enthalt 200 mg (2 ml) Omvoh. Die Injektionen kdnnen in beliebiger Reihenfolge verabreicht werden.

Ihr Arzt oder das medizinische Fachpersonal wird lhnen sagen, wann Sie auf subkutane Injektionen
umstellen mussen.

Wahrend der Erhaltungstherapie sollten Sie und |hr Arzt oder das medizinische Fachpersonal
entscheiden, ob Sie sich Omvoh selbst injizieren sollten, nachdem Sie in der subkutanen Injektionstechnik
geschult wurden. Es ist wichtig, dass Sie nicht versuchen, sich selbst zu injizieren, bevor Sie nicht von
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Ihrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal geschult wurden. Ihr Arzt oder das medizinische
Fachpersonal wird die notwendige Schulung anbieten.

Eine Pflegekraft kann lhnen nach entsprechender Schulung auch lhre Omvoh-Injektion verabreichen.
Verwenden Sie Methoden zur Erinnerung z. B. Notizen im Kalender oder ein Tagebuch, um daran zu
denken die nachste Dosis zu injizieren und keine Dosis auszulassen oder zu wiederholen.

Wenn Sie eine groBere Menge von Omvoh angewendet haben, als Sie sollten
Wenn Sie eine grofRere Menge Omvoh erhalten haben, als Sie sollten, oder die Dosis fruher als verordnet
verabreicht wurde, informieren Sie lhren Arzt.

Wenn Sie die Anwendung von Omvoh versdaumt haben
Wenn Sie eine Omvoh-Injektion versdumt haben, holen Sie diese so bald wie mdglich nach. Setzen Sie die
Einnahme danach alle 4 Wochen fort.

Wenn Sie die Anwendung von Omvoh abbrechen
Sie sollten die Anwendung von Omvoh nicht abbrechen, ohne vorher mit Ihrem Arzt gesprochen zu haben.
Wenn Sie die Behandlung abbrechen, kénnten die Symptome Ihrer Erkrankung wieder auftreten.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.
Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):
- Reaktionen an der Injektionsstelle (z. B. Hautrétung, Schmerzen)
Haufig (kdnnen bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
- Infektionen der oberen Atemwege (Nasen- und Racheninfektionen)

Gelenkschmerzen

- Kopfschmerzen

Ausschlag

Gelegentlich (kdnnen bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
- Gurtelrose
- Infusionsbedingte allergische Reaktion (z. B. Juckreiz, Nesselsucht)
- Anstieg der Leberenzymwerte in Ihrem Blut

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch flr Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kon-
nen Nebenwirkungen auch direkt Gber das nationale Meldesystem anzeigen:
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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

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

5. Wie ist Omvoh aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und auf dem Umkarton nach ,verw. bis” angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

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

Legen Sie die Pens nicht in die Mikrowelle, lassen Sie kein heil3es Wasser darUber laufen und lassen Sie sie
nicht in direktem Sonnenlicht liegen.
Schitteln Sie Ihren Fertigpen nicht.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.
Omvoh kann ungekuhlt bis zu 2 Wochen bei einer Temperatur von nicht tber 30 °C aufbewahrt werden.
Wenn diese Bedingungen Uberschritten werden, muss Omvoh verworfen werden.

Sie durfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie Folgendes bemerken: der Fertigpen ist beschadigt
oder die Lésung ist trub, deutlich braun oder enthalt Partikel.

Dieses Arzneimittel ist nur fur den einmaligen Gebrauch bestimmt.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie lhren Arzt, das medizinische Fachpersonal oder 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 Omvoh enthalt

- Der Wirkstoff ist Mirikizumab.
Ein Fertigpen enthalt 100 mg Mirikizumab in 1 ml Losung und ein Fertigpen enthalt 200 mg Mirikizumab
in 2 ml Lésung

- Die sonstigen Bestandteile sind: Histidin; Histidinhydrochlorid-Monohydrat; Natriumchlorid; Mannitol
(Ph.Eur.) (E 421); Polysorbat 80 (E 433); Wasser flir Injektionszwecke.

Wie Omvoh aussieht und Inhalt der Packung
Omvoh ist eine Losung in einer durchsichtigen Glaspatrone, die in einem Einwegpen eingeschlossen ist. Die Far-
be kann von farblos bis leicht gelblich variieren.
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Omvoh ist in Packungen mit 2 Fertigpens sowie Bundelpackungen mit 3 Packungen, die jeweils 2 Fertigpens
enthalten, erhaltlich.
Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000

3528 BD Utrecht

Niederlande

Hersteller

Lilly France S.A.S.
Rue du Colonel Lilly
67640 Fegersheim
Frankreich

Falls Sie weitere Informationen Uber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen Vertreter
des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Deutschland
Lilly Deutschland GmbH
Tel. + 49-(0) 6172 273 2222

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im Januar 2026.
Weitere Informationsquellen

Ausflhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europaischen Arzneimittel-
Agentur https://www.ema.europa.eu/ verfligbar.
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7. Bedienungsanleitung

omvoh® 100 mg Injektionslésung im Fertigpen
Oomvoh® 200 mg Injektionslésung im Fertigpen

Mirikizumab

2 Fertigpens: 1 Pen 100 mg und 1 Pen 200 mg
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Lesen Sie dies, bevor Sie Omvoh injizieren. Befolgen Sie alle Schritt-fir-Schritt Anwendungshinweise.

- Zur Behandlung von Morbus Crohn sind 2 Omvoh-Injektionen fiir eine volle Dosis erforderlich:
ein Pen mit 100 mg und ein Pen mit 200 mg.

- Injizieren Sie einen Omvoh-Fertigpen und unmittelbar danach den anderen Omvoh-Fertigpen.

Beachten Sie auch:

- Das medizinische Fachpersonal sollte Ihnen zeigen, wie der Omvoh-Fertigpen vorbereitet und inji-

ziert wird. Injizieren Sie sich oder jemand anderen nicht, bis Ihnen gezeigt wurde, wie Omvoh inji-
ziert wird.

- Jeder Omvoh-Fertigpen ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Teilen Sie lhren Pen nicht mit

anderen und verwenden Sie ihn nicht wieder, Sie kdnnen eine Infektion weitergeben oder bekom-
men.

- Das medizinische Fachpersonal kann Ihnen bei der Entscheidung helfen, wo Sie an lhrem Kérper Ih-
re Dosis injizieren. Sie kdnnen auch den Abschnitt ,Wahlen Sie lhre Injektionsstelle” dieser Anleitung
lesen, um lhnen bei der Auswahl des Bereichs zu helfen, der fur Sie am besten geeignet ist.

- Wenn Sie im Seh- oder Horvermdégen eingeschrankt sind, verwenden Sie den Omvoh-Fertigpen
nicht ohne Hilfe einer Pflegekraft.

- Bewahren Sie die Gebrauchsanweisung auf und schlagen Sie bei Bedarf darin nach.
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Lesen Sie diese Bedienungsanleitung vor der Anwendung der Omvoh-Pens genau durch und befol-
gen Sie alle Anwendungshinweise sorgfaltig Schritt fur Schritt.

2 Pens = eine volle 300 mg Dosis

Wahlen Sie nach lhrer ersten Injektion eine neue Injektionsstelle, die mindestens 5 Zentimeter entfernt
ist, und reinigen Sie diese.

Wiederholen Sie mit Ihrem zweiten Pen die Schritte 1-3 unmittelbar nach lhrer ersten Injektion.

Sie mussen 2 Pens injizieren, um lhre volle 300 mg Dosis zu verabreichen.

Einzelteile des Omvoh-Pens
Injizieren Sie beide Pens in beliebiger Reihenfolge flir eine volle 300 mg Dosis.
Der 200 mg Pen ist groRRer als der 100 mg Pen.

Oben

A k=) Blauer
) Injektionsknopf

*— Sicherungsring

B f——

| 1®

Verriegeln/
Entriegeln
Symbole

Arzneimittel
Nadel
Durchsichtiges

Unterteil des
Pens

Graue
Schutzkappe

100 mg + 200 mg = 1 volle Dosis

WICHTIG:

- Zur Behandlung von Morbus Crohn sind fur eine volle Dosis 2 Injektionen erforderlich: ein Pen mit
100 mg und ein Pen mit 200 mg.

- Injizieren Sie einen Pen und unmittelbar danach den anderen Pen.
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Vorbereitung zur Injektion von Omvoh

Nehmen Sie die Pens aus dem Kiihlschrank Nehmen Sie 2 Omvoh-Pens aus dem Kuhlschrank.
Lassen Sie die graue Schutzkappe auf dem Fertigpen, bis
Sie fur die Injektion bereit sind.
Lassen Sie die Pens vor der Injektion 45 Minuten bei Raum-
temperatur stehen.
Legen Sie die Pens nicht in die Mikrowelle, lassen Sie kein
heilRes Wasser dartber laufen und lassen Sie sie nicht in di-
rektem Sonnenlicht liegen.
Verwenden Sie die Pens nicht, wenn das Arzneimittel gefro-
ren ist.
Nicht schitteln.

Bereitzulegende Materialien Materialien:
- 2 Alkoholtupfer
- 2 Stuckchen Watte oder Mull

- 1 durchstichsicherer Entsorgungsbehalter (siehe “Ent-
sorgung von Omvoh-Pens")

Uberpriifen Sie die Pens und das Medikament Stellen Sie sicher, dass Sie das richtige Medikament haben.
Das Arzneimittel im Inneren sollte klar sein. Es kann farblos
Verfalldatum bis leicht gelblich sein.
7N Verwenden Sie die Pens nicht und entsorgen Sie sie gemald
| g den Anweisungen des medizinischen Fachpersonals, wenn:
Ja

sie beschadigt aussehen

das Arzneimittel trib oder verfarbt ist oder Partikel
enthalt

das auf dem Etikett aufgedruckte Verfalldatum abge-
laufen ist

das Arzneimittel eingefroren ist

Bereiten Sie sich auf die Injektion vor Waschen Sie lhre Hande mit Wasser und Seife, bevor Sie Om-
voh injizieren.
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Wabhlen Sie lhre Injektionsstelle

@5
|

Sie oder eine
andere Person

Das medizinische Fachpersonal kann Ihnen bei der Auswahl
der fur Sie am besten geeigneten Injektionsstelle behilflich
sein.

- Sie oder eine andere Person konnen das Arzneimittel
in Ihren Bauchbereich (Abdomen) injizieren. Injizieren

konnen in Sie nicht innerhalb von 5 cm des Bauchnabels.
diese Stellen - Sie oder eine andere Person kdnnen das Arzneimittel
SRR in Ihren Oberschenkeln injizieren. Dieser Bereich sollte
Injizieren. mindestens 5 Zentimeter Uber dem Knie und 5 Zenti-
meter unter der Leiste liegen.
Eine a ndere - Eine andere Person kann lhnen die Injektion in die
Person sollte Riickseite Ihres Oberarms geben.
in diese
» Stellen
injizieren.
- Injizieren Sie nicht jedes Mal genau an derselben Stel-
le. Wenn Ihre erste Injektion beispielsweise in Ihren
Bauch erfolgte, konnte lhre zweite Injektion - um eine
vollstandige Dosis abzuschlielen - an einer anderen
Stelle in Threm Bauch erfolgen.
- Nicht in Bereiche injizieren, in denen die Haut emp-
findlich, gequetscht, gerdtet oder hart ist.
Reinigen Sie die Injektionsstelle mit einem Alko-
holtupfer. Lassen Sie die Injektionsstelle trocknen, bevor
Sie lhr Arzneimittel injizieren.
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Omvoh injizieren
1 Kappe abziehen

n Stellen Sie sicher, dass der Pen
verriegelt ist.

Lassen Sie die graue Schutzkappe auf-
gesetzt, bis Sie zur Injektion bereit sind.

- Drehen Sie die graue Schutzkap-
pe ab und entsorgen Sie sie im
Hausmull.

- Setzen Sie die graue Schutzkappe

nicht wieder auf - dies konnte
die Nadel beschadigen.

- Beruihren Sie nicht die Nadel.

2 Aufsetzen und Entriegeln

- Setzen Sie das durchsichtige Un-
terteil des Pens an der In-
jektionsstelle flach und fest auf

1®

2
o

Schutzkappe W

Durchsichtiges
Unterteil

|

Ihre Haut auf. = = )
Halten Sie das Unterteil auf Ihrer Haut
und drehen Sie den Verriegelungsring in
die Position ,,Entriegeln”.
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3 Driicken und Halten Sie fiir bis zu
15 Sekunden

- Drucken und halten Sie den blau-
en Injektionsknopf. Sie werden
ein lautes Klicken horen (In-

jektion gestartet). '

- Halten Sie das durchsichtige
Unterteil weiterhin fest gegen
lhre Haut. Etwa 15 Sekunden
nach dem ersten, horen Sie ein
zweites lautes Klicken (Injektion
abgeschlossen).

- Sie wissen, dass die Injektion ab-
geschlossen ist, wenn der graue

Kolben sichtbar ist. Grauer Kolben

- Entfernen Sie den Pen von lhrer
/ i~ \

Haut.
- Wenn Sie an der Injektionsstelle —
bluten, driicken Sie einen Watte-
bausch oder ein Stuck Mull gegen
die Injektionsstelle.

- Reiben Sie nicht an der In-
jektionsstelle.

Fir eine volle Dosis sind 2 Injektionen erforderlich. Injizieren Sie einen Pen unmittelbar
gefolgt vom anderen Pen.

Entsorgung von Omvoh-Pens

Entsorgen Sie die gebrauchten Pens

- Entsorgen Sie den gebrauchten Pen sofort
nach Gebrauch in einem durchstichsiche- .
ren Behalter. Werfen Sie den Pen nicht di- 4 el
rekt in lhren Hausmdll. 7,

* Wenn Sie keinen Entsorgungsbehalter flr scharfe Gegenstande haben, kénnen Sie einen
Haushaltsbehalter verwenden, der:

- aus strapazierfahigem Kunststoff besteht,
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mit einem dicht schlielSenden, durchstichfesten Deckel verschlossen werden kann, ohne dass
scharfe Gegenstande herauskommen kénnen,

aufrecht und stabil wahrend des Gebrauchs ist,

auslaufsicher ist,

ordnungsgemald gekennzeichnet wird, um vor gefahrlichen Abfallen im Container zu warnen.

* Wenn |hr Entsorgungsbehalter fiir scharfe Gegenstande fast voll ist, mussen Sie lhre allgemeinen
Richtlinien fr die richtige Entsorgung lhres Entsorgungsbehalters fir scharfe Gegenstande befolgen.
Méglicherweise gibt es lokale Gesetze daruber, wie Sie Nadeln und Pens entsorgen sollten.

* Recyceln Sie lhren gebrauchten Entsorgungsbehalter fir scharfe Gegenstande nicht.

* FUr weitere Informationen zur ordnungsgemalen Entsorgung des Behalters, fragen Sie das medizinische
Fachpersonal nach den in Ihrer Nahe verfigbaren Optionen.

Haufig gestellte Fragen
F. Was ist, wenn ich meine Pens vor der Injektion langer als 45 Minuten aufwarmen lasse?
A. lhr Pen kann bis zu 2 Wochen bei einer Raumtemperatur von bis zu 30 °C aufbewahrt werden.

F. Was ist, wenn ich Luftblasen im Pen sehe?
A. Luftblasen im Pen sind normal. Sie werden Ihnen nicht schaden oder lhre Dosis beeinflussen.

F. Was passiert, wenn sich ein Fliissigkeitstropfen auf der Spitze der Nadel befindet, wenn ich die graue
Schutzkappe entferne?

A. Es ist in Ordnung, einen Flussigkeitstropfen an der Nadelspitze zu sehen. Dies wird Ihnen nicht schaden oder
Ihre Dosis beeinflussen.

F. Was ist, wenn ich den Pen entriegelt und den blauen Injektionsknopf gedriickt habe, bis die Injektion
abgeschlossen ist?

A. Entfernen Sie nicht die graue Schutzkappe. Verwenden Sie den Pen nicht. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder
Apotheker, um einen neuen Pen zu erhalten.

F. Muss ich den blauen Injektionsknopf gedriickt halten, bis die Injektion abgeschlossen ist?
A. Sie muUssen den blauen Injektionsknopf nicht gedruckt halten, aber es kann Ihnen helfen, den Pen ruhig und
fest auf Ihrer Haut zu halten.

F. Was passiert, wenn sich die Nadel nach meiner Injektion nicht zuriickzieht?

A. BerUhren Sie nicht die Nadel und setzen Sie die graue Schutzkappe nicht wieder auf. Bewahren Sie den Pen
an einem sicheren Ort auf, um einen versehentlichen Nadelstich zu vermeiden, und wenden Sie sich an lhren
Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

F. Was ist, wenn nach meiner Injektion ein Tropfen Fliissigkeit oder Blut auf meiner Haut zu sehen ist?
A. Das ist normal. Driicken Sie einen Wattebausch oder ein Stiick Mull auf die Injektionsstelle. Reiben Sie nicht
an der Injektionsstelle.

F. Was ist, wenn ich wahrend meiner Injektion mehr als 2 Klicks gehért habe - 2 laute Klicks und ein
leises? Habe ich meine komplette Injektion bekommen?

A. Manche Patienten horen kurz vor dem zweiten lauten Klicken ein leises Klicken. Das ist der normale Betrieb
des Pens. Entfernen Sie den Pen nicht von lhrer Haut, bis Sie das zweite laute Klicken horen.
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F. Wie kann ich feststellen, ob meine Injektion abgeschlossen ist?

A. Nachdem Sie den blauen Injektionsknopf gedriickt haben, héren Sie 2 laute Klicks. Das zweite laute Klicken
zeigt Ihnen, dass lhre Injektion abgeschlossen ist. Sie werden auch den grauen Kolben oben auf dem
durchsichtigen Unterteil sehen.

Lesen Sie die vollstandige Gebrauchsinformation fiir Omvoh, die dieser Packung beiliegt, um mehr tiber
lhr Arzneimittel zu erfahren.

Zuletzt Giberarbeitet im August 2025.
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