Gebrauchsinformation: Information fur Anwender
Somavert® Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer Injektionslésung

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

SOMAVERT® 10 mg Pulver und
Losungsmittel zur Herstellung einer
Injektionslosung

SOMAVERT® 15mg Pulver und
Losungsmittel zur Herstellung einer
Injektionslosung

SOMAVERT® 20 mg Pulver und
Losungsmittel zur Herstellung einer
Injektionslosung
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SOMAVERT® 25mg Pulver und
Losungsmittel zur Herstellung einer
Injektionslosung

SOMAVERT® 30mg Pulver und
Losungsmittel zur Herstellung einer
Injektionslosung

Pegvisomant

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

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater
nochmals lesen.
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— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die
gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.
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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 maoglich?

Wie ist SOMAVERT aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

o ahkowbh-~
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1. Was ist SOMAVERT und wofiir wird es angewendet?

SOMAVERT wird zur Behandlung der Akromegalie eingesetzt, einer Hormonstérung, die
aus einer gesteigerten Sekretion von Wachstumshormon (GH) und IGF-I (Insulin-like
Growth Factor I) resultiert. Sie ist gekennzeichnet durch Gbermalliges
Knochenwachstum, Anschwellen des Weichteilgewebes, Erkrankung des Herzens und
damit zusammenhangende Stérungen.

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

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal,

bevor Sie SOMAVERT anwenden.

— Wenn Sie Sehstdérungen oder Kopfschmerzen entwickeln, suchen Sie sofort |hren
Arzt auf.

— |hr Arzt oder Ihre Krankenschwester wird die Blutspiegel von IGF-I (Insulin-like
Growth Factor I) GUberwachen und wenn nétig die Dosierung von SOMAVERT
anpassen.

— lhr Arzt sollte die Wachstumshormon-produzierende Geschwulst Gilberwachen, um
ein Wachstum rechtzeitig zu erkennen.
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— Vor Beginn und wahrend der Behandlung mit SOMAVERT wird Ihr Arzt Ihre
Leberfunktion tberprifen. Wenn die Testergebnisse nicht normal sind, wird Ihr Arzt
die Behandlungsmdglichkeiten mit Ihnen besprechen. Sobald die Behandlung
beginnt, wird Ihr Arzt oder |hre Krankenschwester wahrend der ersten 6
Behandlungsmonate mit SOMAVERT alle 4 bis 6 Wochen die Leberenzymwerte
uberprifen. Wenn Anzeichen fUr eine Lebererkrankung bestehen bleiben, ist die
Behandlung mit SOMAVERT abzubrechen.

— Wenn Sie Diabetiker sind, wird Ihr Arzt mdglicherweise die Insulinmenge oder die
Dosierung anderer Arzneimittel, die Sie anwenden, anpassen missen.

— Die Fruchtbarkeit bei weiblichen Patienten kann erh6ht sein, wenn sich die Krankheit
verbessert. Die Anwendung dieses Arzneimittels bei schwangeren Frauen wird nicht
empfohlen, und gebarfahigen Frauen sollte geraten werden, ein Verhitungsmittel zu
verwenden (siehe auch unten den Abschnitt ,Schwangerschaft 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
angewendet haben.
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Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden oder klrzlich andere Arzneimittel eingenommen/ angewendet haben.

Es kann sein, dass Sie im Rahmen |hrer Behandlung andere Arzneimittel erhalten. Es ist
wichtig, dass Sie alle Ihre Arzneimittel ebenso wie SOMAVERT weiter anwenden, es sei
denn, es ist Ihnen von lhrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal
anders mitgeteilt worden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Die Anwendung von SOMAVERT bei schwangeren Frauen wird nicht empfohlen. Wenn
Sie eine Frau im gebarfahigen Alter sind, sollte wahrend der Behandlung ein
Verhiatungsmittel verwendet werden.

Es ist nicht bekannt, ob Pegvisomant in die Muttermilch Ubergeht. Wahrend der
Anwendung von SOMAVERT dirfen Sie nicht stillen, ohne dies mit |hrem Arzt
besprochen zu haben.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses
Arzneimittels |hren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Stand: Februar 2025 8



Gebrauchsinformation: Information fur Anwender
Somavert® Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer Injektionslésung

Es wurden keine Studien zu den Auswirkungen auf die Verkehrstlchtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen durchgeftihrt.

SOMAVERT enthalt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Dosiervolumen, d.h.
es ist nahezu ,natriumfrei”.
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3. Wie ist SOMAVERT anzuwenden?

Injizieren Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem 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 anschlieldend betragt die Ubliche tagliche Dosis von Pegvisomant
10mg, die durch subkutane Injektion (direkt unter die Haut) gegeben wird.

Alle 4 bis 6 Wochen wird |hr Arzt geeignete Dosisanpassungen in Schritten von 5mg
Pegvisomant pro Tag vornehmen, beruhend auf |lhren 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 Ihrem Arzt oder dessen Helfer/-in. Die ausfihrlichen
Hinweise zur Injektion am Ende dieser Gebrauchsanweisung sind zu befolgen. Injizieren
Sie dieses Arzneimittel so lange, wie es Ihr Arzt verordnet hat.
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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 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 gréRere Menge von SOMAVERT injiziert haben, als Sie sollten

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

Wenn Sie die Anwendung von SOMAVERT vergessen haben
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Wenn Sie eine Injektion vergessen haben, injizieren Sie die ndchste Dosis, sobald Sie
daran denken, und setzen Sie dann die Injektion von SOMAVERT fort, wie von lhrem
Arzt vorgeschrieben. Injizieren Sie nicht die doppelte Menge, wenn Sie die vorherige
Dosis vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.
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4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Bei einigen Patienten, die SOMAVERT anwenden, wurden leichte bis schwere
allergische (Uberempfindlichkeits-) 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 (Stimmritzenkrampf im Kehlkopf); generalisierter
Hautausschlag, Nesselausschlag (Urtikaria) oder Juckreiz; oder Schwindel. Wenden Sie
sich sofort an Ihren Arzt, wenn Sie eines dieser Symptome entwickeln.

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen
— Kopfschmerzen

— Durchfall

— Gelenkschmerzen

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
— Kurzatmigkeit
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erh6hte Werte von Substanzen, die die Leberfunktion messen, werden in Bluttests
nachgewiesen

Blut im Urin

erhdhter Blutdruck

Verstopfung, Ubelkeit, Erbrechen, Véllegefiihl, Magenverstimmung, Blahungen
Schwindelgefihl, Schiafrigkeit, 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, Schwachegefihl, Fieber
Schwitzen, Juckreiz, Ausschlag, Neigung zu Blutergtissen

Muskelschmerzen, Arthritis

erh6hter Cholesterinspiegel, Gewichtszunahme, erhéhter Blutzucker, verringerter
Blutzucker

grippeahnliche Beschwerden, Mudigkeit

abnorme Tréaume

Schmerzen am Auge

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

allergische Reaktion nach der Verabreichung (Fieber, Ausschlag, Juckreiz und in
schweren Fallen Atembeschwerden, rasches Anschwellen der Haut mit
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erforderlicher arztlicher Versorgung), kann sofort oder mehrere Tage nach der
Verabreichung auftreten

Eiweily im Urin, mehr Urin, Nierenprobleme

Interesselosigkeit, Verwirrtheitsgefiihl, erndhtes sexuelles Verlangen, Panikattacken,
Gedachtnisverlust, Schlafprobleme

weniger Blutplattchen, erhdéhte oder reduzierte Anzahl weil3er Blutkérperchen,
Blutungsneigung

gestortes Befinden, gestérte Wundheilung

Sehstérungen, Innenohrprobleme

Schwellungen im Gesicht, trockene Haut, Nachtschweily, Hautrétung (Erythem),
erhabene, juckende Quaddeln auf der Haut (Nesselausschlag)

vermehrt Fette im Blut, erh6hter Appetit

Mundtrockenheit, vermehrter Speichelfluss, Zahnprobleme, Hadmorrhoiden
veranderter Geschmackssinn, Migrane

Nicht bekannt: Haufigkeit aufgrund der verfiigbaren Daten nicht abschéatzbar:

Wut

schwere Atemnot (Laryngospasmus)

rasches Anschwellen der Haut, des Unterhautgewebes und der Schleimhaut von
Organen (Angio6dem)
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Etwa 17 % der Patienten entwickeln wahrend der Behandlung Antikérper gegeniber
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 Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kbnnen Nebenwirkungen auch direkt Gber das
aufgefuhrte nationale Meldesystem anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.
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Belgien

Foderalagentur fir Arzneimittel

und Gesundheitsprodukte

Abteilung Vigilanz

Postfach 97

1000 BRUSSEL

Madou

Website: www.notifieruneffetindesirable.
be

E-Mail: adr@fagg-afmps.be

Deutschland

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: https://www.bfarm.de

Luxemburg

Centre Régional de Pharmacovigilance de
Nancy ou Division de la pharmacie et des
médicaments de la Direction de la santé
Site internet: www.guichet.lu/pharmacovi-
gilance

Osterreich

Bundesamt fur Sicherheit im Gesund-
heitswesen

Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: https://www.basg.gv.at/
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5. Wie ist SOMAVERT aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Durchstechflasche 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.

Die Durchstechflasche(n) im Kihlschrank lagern (2 °C - 8 °C) und in der/den
Faltschachtel(n) aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen. Nicht einfrieren.

Die Faltschachtel(n) mit der/den Durchstechflasche(n) mit SOMAVERT-Pulver
kann/kénnen einmalig bis zu 30 Tage lang bei einer Raumtemperatur von maximal 25°C
aufbewahrt werden. Das Verbrauchsdatum ist mit Tag.Monat.Jahr auf der Faltschachtel
zu notieren (bis zu 30 Tage ab dem Datum der Entnahme aus dem Kiuhlschrank). Die
Durchstechflasche(n) muss/missen vor Licht geschiitzt werden. Das Arzneimittel darf
nicht wieder in den Kihlschrank gestellt werden.

Das Arzneimittel ist zu entsorgen, wenn es nicht bis zum Verbrauchsdatum oder dem auf
der Faltschachtel aufgedruckten Verfalldatum verwendet wird, je nachdem, was friher
eintritt.
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Die Fertigspritze(n) nicht Gber 30 °C lagern oder im Kihlschrank lagern (2°C - 8°C).
Nicht einfrieren.

Nach Zubereitung der SOMAVERT-L6sung sollte diese sofort verwendet werden.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie bemerken, dass die Losung
trib ist oder Partikel enthalt.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder 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.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was SOMAVERT enthalt

Der Wirkstoff ist: Pegvisomant.

SOMAVERT 10mg: Eine Durchstechflasche mit Pulver enthalt 10 mg Pegvisomant.
Nach Aufldsen mit 1 ml Lésungsmittel enthalt 1 ml der L6sung 10 mg Pegvisomant.
SOMAVERT 15mg: Eine Durchstechflasche mit Pulver enthélt 15mg Pegvisomant.
Nach Aufldsen mit 1 ml Lésungsmittel enthalt 1 ml der L6sung 15 mg Pegvisomant.
SOMAVERT 20mg: Eine Durchstechflasche mit Pulver enthalt 20 mg Pegvisomant.
Nach Aufldsen mit 1 ml Lésungsmittel enthalt 1 ml der L6sung 20 mg Pegvisomant.
SOMAVERT 25mg: Eine Durchstechflasche mit Pulver enthélt 25mg Pegvisomant.
Nach Auflésen mit 1 ml Lésungsmittel enthalt 1 ml der L6sung 25 mg Pegvisomant.
SOMAVERT 30mg: Eine Durchstechflasche mit Pulver enthalt 30 mg Pegvisomant.
Nach Aufldsen mit 1 ml Lésungsmittel enthalt 1 ml der L6sung 30 mg Pegvisomant.
Die sonstigen Bestandteile sind: Glycin, Mannitol (E 421),
Dinatriumhydrogenphosphat und Natriumdihydrogenphosphat 1 H,O (siehe
Abschnitt 2 ,SOMAVERT enthalt Natrium®).

Das Losungsmittel ist Wasser flr Injektionszwecke.
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Wie SOMAVERT aussieht und Inhalt der Packung

SOMAVERT ist ein Pulver und ein Lésungsmittel flir Injektionszwecke (entweder 10mg,
15mg, 20mg, 25mg oder 30 mg Pegvisomant in einer Durchstechflasche und 1 ml
Lésungsmittel in einer Fertigspritze) in Packungsgréfien zu je 1 und/ oder 30
Durchstechflaschen. Es werden mdéglicherweise nicht alle Packungsgréfien in den
Verkehr gebracht. Das Pulver ist weild und das Lésungsmittel klar und farblos.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:

Pharmazeutischer Unternehmer:
Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17

1050 Brussel

Belgien

Hersteller:

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands
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Belgien

Falls Sie weitere Informationen Uber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit
dem O&rtlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung:

Belgié/Belgique/Belgien Deutschland
Luxembourg/Luxemburg PFIZER PHARMA GmbH
Pfizer NV/SA Tel: +49 (0)30 550055-51000
Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Osterreich

Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 15-0

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Februar 2025.

Weitere Informationsquellen

Ausflhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der
Europaischen Arzneimittel-Agentur https://www.ema.europa.eu verfligbar. Sie finden
dort auch Links zu anderen Internetseiten Uber seltene Erkrankungen und
Behandlungen.
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HINWEISE ZUR ANWENDUNG

SOMAVERT Pulver in einer Durchstechflasche mit L6sungsmittel in einer Fertigspritze
Pegvisomant zur Injektion

Nur zur subkutanen Anwendung

Durchstechflasche mit Einzeldosis

SOMAVERT ist in einer Durchstechflasche als weil3es Pulver erhaltlich. Sie missen
SOMAVERT mit einer Flussigkeit (L6sungsmittel) mischen, bevor Sie es verwenden
kdnnen.

Die Flissigkeit ist in einer Fertigspritze erhaltlich, die mit ,Lésungsmittel fir SOMAVERT"
beschriftet ist.

Mischen Sie SOMAVERT nicht mit anderen FlUssigkeiten.

Es ist wichtig, dass sie weder sich selbst noch jemand anderem eine Injektion geben,
wenn Sie nicht zuvor von Ihrem medizinischen Betreuer eine Einfihrung erhalten haben.

Bewahren Sie die gesamte(n) Packung(en) mit den Durchstechflaschen im Kihlschrank
bei 2°C bis 8°C auf und schitzen Sie sie vor direkter Sonneneinstrahlung.
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Die Faltschachtel(n) mit der/den Durchstechflasche(n) mit SOMAVERT-Pulver
kann/kénnen einmalig bis zu 30 Tage lang bei einer Raumtemperatur von maximal 25°C
aufbewahrt werden. Das Verbrauchsdatum ist mit Tag.Monat.Jahr auf der/den
Faltschachtel(n) zu notieren (bis zu 30 Tage ab dem Datum der Entnahme aus dem
Kihlschrank). Die Durchstechflasche(n) muss/missen vor Licht geschltzt werden. Das
Arzneimittel darf nicht wieder in den Kihilschrank gestellt werden.

Das Arzneimittel ist zu entsorgen, wenn es nicht bis zum Verbrauchsdatum oder dem auf
der Faltschachtel aufgedruckten Verfalldatum verwendet wird, je nachdem, was friher
eintritt.

Fur die Fertigspritze(n) ist die Lagerung bei Raumtemperatur méglich. Arzneimittel far
Kinder unzuganglich aufbewahren.
1. Diese Dinge bendtigen Sie

Eine Einzelpackung SOMAVERT mit folgendem Inhalt:
— Eine Durchstechflasche mit SOMAVERT Pulver.

— Eine Fertigspritze mit L6sungsmittel.

— Eine Sicherheitsnadel.
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Sie bendétigen aullerdem:

— Einen Baumwolltupfer.

— Einen Alkoholtupfer.

— Ein geeignetes durchstichsicheres Behaltnis.

Stand: Februar 2025
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stopfen der Durchstechflasche

Durchstechflasche (Kappe der Durchstechflasche 1st
entfernt)
Kappe der
Durchstechflasche
=] =l [
Verfalldatum B -
L Offiung im Stopfen
\h-_—i"J

Nadelschutz
Kolben

Nadelkiappe  Sicherheitsnadel SRzl

Bereiten Sie sich vor
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Bevor Sie beginnen:

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

— Entnehmen Sie eine Einzelpackung SOMAVERT aus dem Kuhlschrank und
lassen Sie diese an einem geschutzten Ort aufwéarmen, bis sie Raum-
temperatur erreicht hat.

— Waschen Sie Ihre Hande mit Seife und Wasser und trocknen Sie sie grindlich
ab.

— Offnen Sie die Verpackung von Spritze und Sicherheitsnadel, damit Sie die
Gegenstande bei der Vorbereitung der Injektion leichter entnenmen 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).

3. Wahlen Sie den Injektionsbereich aus
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o ‘Wiihlen Sie den Injektionsbereich aus

|

Arme oder

) unterer Rucken:
( Hinterer oberer Arm. (Nur

fiir medizinische Betreuer

‘ ) /
oder Pflegepersonal).
Abdomen: L
Mindestens Sem Abstand vom
Bauchnabel halten.

Oberschenkel

\

— Wahlen Sie fir jede Injektion eine neue Einstichstelle im Injektionsbereich.
— Vermeiden Sie Koérperregionen in der Néahe 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 Alkoholtupfer gemafd Anleitung
Ihres medizinischen Betreuers.

— Lassen Sie die Injektionsstelle trocknen.
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4, Entfernen Sie die die Kappe von der Durchstechflasche

Entfernen Sie die Kappe von
der Durchstechflasche

— Entfernen Sie die Kappe von der Durchstechflasche.
— Entsorgen Sie die Kappe; sie wird nicht wieder bendétigt.

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

5. Entfernen Sie die Spritzenkappe

Stand: Februar 2025
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5 Entfernen Sie die
Spritzenkappe
M |

— Knicken Sie die Spritzenkappe ab. Dafir kénnten Sie mehr Kraft benétigen,
als Sie vielleicht erwarten.

— Entsorgen Sie die Spritzenkappe; sie wird nicht wieder benétigt.

— Halten Sie die Spritze aufrecht, um ein Auslaufen zu verhindern.
Achtung: Lassen Sie das Ende der Spritze mit nichts in Beriihrung kommen,
wenn die Spritzenkappe entfernt ist.

6. Bringen Sie die Sicherheitsnadel an
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[ 6 Bringen Sie die
icherheitsnadel an

— Schrauben Sie die Sicherheitsnadel so weit wie moéglich fest auf die Spritze.

7. Entfernen Sie die Nadelkappe
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- ntfernen Sie die
b adelkappe

— Falten Sie den Nadelschutz zur Seite und legen Sie die Nadelkappe frei.
— Nehmen Sie die Nadelkappe vorsichtig ab.
— Entsorgen Sie die Nadelkappe, sie wird nicht wieder benétigt.

Achtung: Lassen Sie die Nadel mit nichts in Beriihrung kommen.

8. Fiihren Sie die Nadel ein
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Fiihren Sie die
adel ein

— Dricken Sie die Nadel durch die Mitte des Stopfens der Durchstechflasche,
wie in der Abbildung dargestellt.

— Halten Sie die Spritze, wahrend die Nadel im Stopfen steckt, damit sich die
Nadel nicht verbiegt.

9. Fligen Sie die Flussigkeit hinzu

Stand: Februar 2025
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Stand: Februar 2025
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— Neigen Sie sowohl die Durchstechflasche als auch die Spritze in einem
leichten Winkel, wie in der Abbildung dargestelit.

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

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

— Entfernen Sie die Nadel noch nicht.

10. Schwenken Sie die Durchstechflasche
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Schwenken Sie die
Durchstechflasche

— Halten Sie sowohl die Spritze als auch die Durchstechflasche in einer Hand,
wie in der Abbildung dargestellt.

— Schwenken Sie die Flussigkeit vorsichtig, indem Sie die Durchstechflasche in
einer Kreisbewegung auf einer glatten Flache gleiten lassen.

— Fahren Sie fort, die Fllssigkeit zu schwenken, bis sich das gesamte Pulver
aufgeldst hat.

Hinweis: Dies kann bis zu 5 Minuten dauern.

Stand: Februar 2025 36



Gebrauchsinformation: Information fur Anwender
Somavert® Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer Injektionslésung

11. Priifen Sie das Arzneimittel

ePriifen Sie das Arzneimittel

— Lassen Sie die Nadel in der Durchstechflasche stecken und prifen Sie das
Arzneimittel sorgfaltig. Es muss klar und frei von Partikeln sein.
— Verwenden Sie es nicht, wenn:
* das Arzneimittel nicht klar oder trib ist,
« das Arzneimittel irgendeine Farbung aufweist,
» sich Partikel oder ein Schaumfilm in der Durchstechflasche befinden.

Stand: Februar 2025
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12. Positionieren Sie die Nadel neu

Positionieren Sie die

Stand: Februar 2025
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— 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 Flissigkeit befindet. So kénnen Sie so viel Flissigkeit
wie mdglich aufnehmen.

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

13. Entnehmen Sie die Dosis
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IR Entnehmen Sie die Dosis

— Ziehen Sie den Spritzenkolben langsam zurlck, 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.

14. Stechen Sie die Nadel ein
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Stechen Sie die Nadel ein

— Driicken Sie die Haut an der Injektionsstelle vorsichtig zusammen.
— Stechen Sie die Nadel vollstédndig in die gebildete Hautfalte.

15. Injizieren Sie das Arzneimittel

Stand: Februar 2025
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— Driicken Sie den Kolben langsam herunter bis der Zylinder leer ist.
Hinweis: Stellen Sie sicher, dass die Nadel auch weiterhin mit ihrer gesamten
Lange eingestochen ist.

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

16. Sichern Sie die Nadel
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@ Sichern Sie die Nadel

— Legen Sie den Nadelschutz tber die Nadel.

— Verwenden Sie leichten Druck und eine harte Oberflache, um den
Nadelschutz einzurasten.
Hinweis: Sie horen ein ,Klick®, wenn der Nadelschutz einrastet.

17. Entsorgen Sie Spritze und Nadel

Stand: Februar 2025
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Spritze und Nadel dirfen NIEMALS wiederverwendet werden. Entsorgen Sie
Nadel und Spritze nach Anweisung lhres Arztes, des medizinischen Fach-

personals oder des Apothekers und entsprechend den 6rtlichen Gesundheits-
und Sicherheitsbestimmungen.
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18. Nach der Injektion

.

— Wenn erforderlich, nehmen Sie einen sauberen Baumwolltupfer und driicken
Sie leicht auf die Injektionsstelle.
— Reiben Sie die Injektionsstelle nicht.

FRAGEN & ANTWORTEN
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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 vollstandig trocknen. Sollte es Ihnen nicht méglich sein, den
Stopfen zu reinigen, verwenden Sie die Durchstechflasche nicht.

Was muss ich mit der Spritze tun, wenn diese heruntergefallen ist?
— Verwenden Sie sie nicht - auch wenn sie unbeschadigt 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 erh6ht das Risiko einer
Beschadigung der Nadel um ein Vielfaches und macht die Nadel stumpf. Dies kann
zu Schmerzen fihren und erh6éht das Risiko fur Hautschaden 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 dirfen die Durchstechflasche niemals schutteln. 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 Flissigkeit ganz klar ist.
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Wie kann ich beurteilen, ob sich Schaum in der Durchstechflasche befindet?
— Schaum sieht wie eine Menge kleiner Blaschen aus, die als Schicht auf der
Flissigkeit schwimmen. Injizieren Sie SOMAVERT nicht, wenn sich Schaum gebildet

hat.

Hl [
\,O \—/Q \Sowe”

Kleine Luftblaschen sind zuléssig Eine Schaumschicht ist nicht zuléssig

Wie kann ich verhindern, dass das Arzneimittel schaumt?

— Dricken Sie sehr behutsam auf den Kolben, sodass die FlUssigkeit langsam die
Innenseite der Durchstechflasche herunterlauft. Spritzen Sie die Flissigkeit nicht
direkt auf das Pulver, denn dies verursacht Schaum. Diese Vorgehensweise
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verringert aullerdem die Schwenkzeit und ermdéglicht, dass mehr Arzneimittel
aufgenommen werden kann.

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

— Kleine Luftblasen in der Flissigkeit sind normal und eine Injektion ist sicher. Es ist
jedoch mdglich, dass Sie versehentlich Luft in die Spritze einziehen, die vor der
Injektion entfernt werden sollte. Blasen oder Luftspalten, die zur Oberflache der
Flissigkeit schwimmen, sollten in die Durchstechflasche zurtickgedriickt 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 zuriickbleibt. Das ist normal. Um sicherzustellen, dass nur
eine kleine Menge des Arzneimittels zurlickbleibt, vergewissern Sie sich, dass sich
die Nadelspitze so niedrig wie mdglich in der Durchstechflasche befindet, wenn Sie
Ihre 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-v23sv-pv-0
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