Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Evrysdi® 5mg Filmtabletten

Risdiplam

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

sind. Siehe Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

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

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

— Dieses Arzneimittel wurde lhnen oder Ihrem Kind persoénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie oder lhr Kind Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben

— Die Informationen in dieser Packungsbeilage sind fir Sie, Ihre Betreuungsperson oder lhr Kind bestimmt. In der
Packungsbeilage wird aber nur die Anrede ,Sie“ verwendet.

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

Wie ist Evrysdi einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Evrysdi aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ZEE

Was sollten Sie vor der Einnahme von Evrysdi beachten?

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

Evrysdi enthalt den Wirkstoff Risdiplam. Dieser gehért zu

einer Gruppe von Arzneimitteln, die als ,,pré-mRNA-Spli-

cing-Modifikatoren®bezeichnet werden.

Evrysdi wird zur Behandlung der spinalen Muskelatrophie

(SMA) bei Erwachsenen und Kindern angewendet.

— Die SMA isteine Krankheit, die familiar gehauft auftritt—
eine Erbkrankheit.

— Sie entsteht, wenn im Kdrper ein Mangel an einem
Protein mit dem Namen ,Survival-Motor-Neuron®
(SMN) herrscht.

Ein Mangel an SMN-Protein kann einen Verlust von

Motoneuronen verursachen. Motoneurone sind Nerven-

zellen, die Muskeln steuern.

— Die Folge sind Muskelschwéche und Muskelschwund.

— Dies kann alltdgliche Bewegungen wie die Kontrolle
von Kopf und Hals, Sitzen, Krabbeln und Gehen
erschweren.

— Auch die Atem- und die Schluckmuskulatur kénnen
schwécher werden.

Wie wirkt Evrysdi?
Evrysdi wirkt, indem es den Korper dabei unterstiitzt,
mehr SMN-Protein herzustellen.

— Das bedeutet, dass weniger Motoneurone verloren
gehen — dadurch kann sich die Funktionsféhigkeit der
Muskeln bei Patienten mit SMA verbessern.

Bei Sauglingen mit SMA Typ 1 kann Evrysdi:

— die Lebenserwartung erhdhen

— die Notwendigkeit von kunstlicher Beatmung verrin-
gern

— die Fahigkeit erhalten, tber den Mund gefittert zu
werden.

Bei Kindern (Kleinkindern bis Jugendlichen) und
Erwachsenen mit SMA Typ 2 und 3 kann Evrysdi:

— eine Verschlechterung der Muskelkontrolle verhindern
— die Muskelkontrolle verbessern.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Evrysdi beachten?

Evrysdi darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie allergisch gegen Risdiplam oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.
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Wenn Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie mit Ihrem
Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal,
bevor Sie Evrysdi einnehmen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem
medizinischen Fachpersonal, bevor Sie Evrysdi einneh-
men.

Die Behandlung mit Evrysdi kann lhrem ungeborenen
Baby schaden oder die mannliche Fortpflanzungsféhig-
keit beeintrachtigen. Weitere Informationen siehe
»Schwangerschaft”, ,,Verhiitung“ und ,,mannliche
Fortpflanzungsféahigkeit®.

Einnahme von Evrysdi zusammen mit anderen

Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt, Apotheker oder das medizini-

sche Fachpersonal, wenn Sie andere Arzneimittel

einnehmen, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen

haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzu-

nehmen.

Insbesondere missen Sie lhren Arzt, Ihren Apotheker

oder das medizinische Fachpersonal informieren, wenn

Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen oder

jemals eingenommen haben:

— Metformin — ein Arzneimittel zur Behandlung von Typ-
2-Diabetes

— Arzneimittel zur Behandlung der SMA

Schwangerschaft
Bevor Sie die Behandlung mit diesem Arzneimittel
beginnen, sollte lhr Arzt einen Schwangerschaftstest
durchfuihren, da Evrysdi Ihrem ungeborenen Baby scha-
den kann.
— Nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht ein, wenn Sie
schwanger sind.
— Vermeiden Sie eine Schwangerschaft:
» wahrend lhrer Behandlung mit Evrysdi und
 fur die Dauer eines Monats nach dem Ende der
Behandlung.

Wenn Sie wahrend der Behandlung schwanger werden,
teilen Sie dies umgehend lhrem Arzt mit. Sie und lhr Arzt
werden entscheiden, was flr Sie und |hr ungeborenes
Baby das Beste ist.

Verhiitung

Bei Frauen

Sie mussen eine hoch zuverldssige Verhitungsmethode

anwenden:

— wahrend Sie dieses Arzneimittel einnehmen und

— fir die Dauer eines Monats nach dem Ende der
Behandlung.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt Gber hoch zuverlassige
Verhltungsmethoden, die Sie und lhr Partner anwenden
kénnen.

Bei Mannern

Wenn lhre Partnerin schwanger werden kann, missen

Sie eine Schwangerschaft vermeiden.

Verwenden Sie Kondome:

— wahrend Sie dieses Arzneimittel einnehmen und

— fur die Dauer von 4 Monaten nach dem Ende der
Behandlung.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt Gber hoch zuverlassige
Verhitungsmethoden, die Sie und |hre Partnerin anwen-
den kénnen.

Stillzeit

Stillen Sie nicht, solange Sie dieses Arzneimittel einneh-
men. Dieses Arzneimittel kann in die Muttermilch Uber-
gehen und lhrem Baby schaden.

Besprechen Sie mit lnrem Arzt, ob Sie das Stillen unter-
brechen oder auf die Einnahme von Evrysdi verzichten
sollten.

Mannliche Fortpflanzungsfahigkeit

Evrysdi kann wéhrend Ihrer Behandlung und fir die Dauer

von bis zu 4 Monaten nach der letzten Einnahme die

mannliche Fortpflanzungsfahigkeit verringern.

— Wenn Sie beabsichtigen, ein Kind zu zeugen, fragen
Sie lhren Arzt um Rat.

— Spenden Sie wahrend lhrer Behandlung mit diesem
Arzneimittel und fiir die Dauer von 4 Monaten nach der
letzten Einnahme keinen Samen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es ist unwahrscheinlich, dass dieses Arzneimittel lhre
Verkehrstiichtigkeit oder die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen beeintrachtigt.

Evrysdi enthalt Natrium

Evrysdi enthalt eine kleine Menge Natrium (Salz), und
zwar weniger als 1 mmol (23 mg). Das heil3t es ist nahezu
ynatriumfrei“ und kann von Personen eingenommen
werden, die eine natriumarme Diét einhalten.

3. Wie ist Evrysdi einzunehmen?

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

Sie haben Blisterpackungen mit Evrysdi Filmtabletten
erhalten, die in dieser Packungsbeilage als ,Tabletten®
bezeichnet werden. Dieses Arzneimittel ist auch als
Lésung zum Einnehmen erhéltlich. Ihr Arzt wird lhnen
dabei geholfen haben, die fiir Sie geeignete Darrei-
chungsform auszuwahlen.
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Wie viel Evrysdi ist einzunehmen?

Evrysdi Tabletten werden bei Patienten ab einem Alter

von 2 Jahren und einem Kérpergewicht von mindestens

20 kg angewendet.

Fur Evrysdi Tabletten betragt die Dosis 5mg (eine Ta-

blette) einmal taglich.

Sie mussen lhre tagliche Dosis nach Anweisung Ihres

Arztes einnehmen.

— Andern Sie die Dosis nicht, ohne mit lhrem Arzt zu
sprechen.

Wann und wie ist Evrysdi einzunehmen?

Lesen Sie die ,Gebrauchsanweisung® am Ende dieser

Packungsbeilage. Befolgen Sie die Anweisungen sorg-

faltig. Diese erklaren genau, wie eine Mischung mit

Evrysdi hergestellt und eingenommen wird.

Nehmen Sie Evrysdi wie folgt ein:

— einmal taglich immer ungeféahr zur gleichen Uhrzeit.
Das hilft lhnen, daran zu denken, wann Sie |hr Arznei-
mittel einnehmen missen.

— mit oder ohne Nahrung.

Ihr Arzt wird Sie Uber zwei Mdglichkeiten informieren,
Evrysdi Tabletten einzunehmen:
— Nehmen Sie Evrysdi ber den Mund ein. Schlucken Sie
jede Tablette als Ganzes mit etwas Wasser.
« Zerteilen, zerkleinern oder zerkauen Sie die Tablet-
ten nicht.

Oder
— Nehmen Sie Evrysdi nach dem Auflésen in einer
kleinen Menge zimmerwarmem Wasser Uber den

Mund oder Uber eine Erndhrungssonde mit einem

Durchmesser von 8 French oder groRer ein.

» Vermischen Sie Evrysdi nicht mit anderen Flissig-
keiten als Wasser.

* Nehmen Sie die Evrysdi Tablette unmittelbar nach
dem vollstdndigen Vermischen mit Wasser ein. Wird
die Tablette nichtinnerhalb von 10 Minuten nach der
Zugabe des Wassers eingenommen, muss die Mi-
schung entsorgt und eine neue Dosis zubereitet
werden.

» Die Mischung mit der Evrysdi Tablette darf nicht dem
Sonnenlicht ausgesetzt werden.

* Die Mischung mit der Evrysdi Tablette darf nicht auf
die Haut oder in die Augen gelangen. Wenn Evrysdi
mit Ihrer Haut in Berihrung kommt, waschen Sie die
betroffene Stelle mit Wasser und Seife. Wenn
Evrysdi in die Augen gelangt, splilen Sie die Augen
mit Wasser.

Wie lange ist Evrysdi einzunehmen?

Ihr Arzt teilt lhnen mit, wie lange Sie Evrysdi einnehmen
mussen. Brechen Sie die Behandlung mit Evrysdi nicht
ab, es sei denn, lhr Arzt weist Sie dazu an.

Wenn Sie eine groRere Menge von Evrysdi einge-

nommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine groRere Menge von Evrysdi eingenommen

haben, als Sie sollten, sprechen Sie sofort mit einem Arzt

oder begeben Sie sich sofort in ein Krankenhaus.

— Nehmen Sie die Arzneimittelpackung und diese Pa-
ckungsbeilage mit.

Wenn Sie die Einnahme von Evrysdi vergessen haben

oder wenn Sie nach einer Dosis erbrechen

Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen haben:

— Wenn seit dem Ublichen Einnahmezeitpunkt von
Evrysdi weniger als 6 Stunden vergangen sind, holen
Sie die vergessene Einnahme so friih wie mdglich
nach, sobald Sie sich daran erinnern.

— Wenn seit dem Ublichen Einnahmezeitpunkt von
Evrysdi mehr als 6 Stunden vergangen sind, Uber-
springen Sie die vergessene Einnahme und nehmen
Sie Evrysdi das nachste Mal wieder zur Gblichen Zeit
ein. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn
Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie nach der Einnahme von Evrysdi erbrechen:

— Nehmen Sie keine zusatzliche Dosis ein. Nehmen Sie
stattdessen die ndchste Dosis am nachsten Tag zur
Ublichen Zeit ein.

Wenn Sie Evrysdi verschiitten

Wenn Sie eine Mischung mit einer Evrysdi Tablette
verschittet haben, trocknen Sie den Bereich mit einem
trockenen Papiertuch und reinigen Sie ihn dann mit
Wasser und Seife. Werfen Sie das Papiertuch in den
Abfall und waschen Sie lhre Hande griindlich mit Wasser
und Seife.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?

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

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten
betreffen

— Durchfall

— Ausschlag

— Kopfschmerzen

— Fieber

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
— Unwohlsein (Ubelkeit)

— Wunde Stellen im Mund

— Blasenentziindung
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— Gelenkschmerzen

Nicht bekannt: Es ist nicht bekannt, wie haufig diese

Nebenwirkungen auftreten

— Entzindung kleiner Blutgefalie hauptséachlich der Haut
(kutane Vaskulitis)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie
kénnen 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 fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.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 fir 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 Evrysdi aufzubewahren?

— Bewabhren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzu-
ganglich auf.

— Fr dieses Arzneimittel sind beziiglich der Temperatur
keine besonderen Lagerungsbedingungen erforder-
lich.

— Inder Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt
vor Feuchtigkeit zu schitzen.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton nach “verwendbar bis” und dem auf der Blis-
terpackung nach “EXP” angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Evrysdi enthilt

— Der Wirkstoff in der Tablette ist Risdiplam.

— Jede Tablette enthalt 5mg Risdiplam.

— Die sonstigen Bestandteile sind Weinsaure (E 334),
Mannitol (E 421), mikrokristalline Cellulose, hochdis-
perses Siliciumdioxid (E 551), Crospovidon, Erdbeer-
Aroma [natirliche(r) Aromastoff(e), Aromaextrakt(e),
Maltodextrin aus Mais, modifizierte Wachsmaisstarke
(E 1450)] und Natriumstearylfumarat, Polyvinylalkohol,
Titandioxid (E 171), Macrogol 3350 (E 1521), Talkum
(E 553b) und Eisen(lll)-hydroxid-oxid (E 172).

Wie Evrysdi aussieht und Inhalt der Packung

— Evrysdi Tabletten sind blassgelbe, runde, gewdlbte
Filmtabletten mit der Pragung ,EVR" auf einer Seite.

— Evrysdiist erhaltlich in Packungen mit 28 x 1 Tabletten.
Jede Packung enthalt 4 perforierte Einzeldosis-Blis-
terpackungen aus Aluminium mit jeweils 7 Tabletten.

» Die Blisterstreifen sind jeweils mit Abkiirzungen der
Tagesbezeichnungen versehen, um an die tagliche
Einnahme zu erinnern:

Mo Di Mi Do Fr Sa So

Pharmazeutischer Unternehmer
Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Stralle 1

79639 Grenzach-Wyhlen
Deutschland

Hersteller

Roche Pharma AG

Emil-Barell-Stral3e 1

79639 Grenzach-Wyhlen

Deutschland

Falls Sie weitere Informationen Uber das Arzneimittel
wilnschen, setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen Vertre-
ter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.
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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 liberarbeitet im
Februar 2026.

Weitere Informationsquellen

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

Gebrauchsanweisung — Verabreichung

Evrysdi® Filmtabletten

Diese Anwendungshinweise enthalten Informationen zur

Zubereitung und Einnahme von Evrysdi.

— Die Informationen in diesen Anwendungshinweisen
beziehen sich auf die Einnahme oder Gabe dieses
Arzneimittels. Im Text wird aber nur ,Einnahme*
verwendet.

Bevor Sie beginnen

Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung, bevor Sie
Evrysdi Filmtabletten zum ersten Mal einnehmen und
jedes Mal, wenn Sie einen neuen Vorrat erhalten. Es ist
moglich, dass neue Informationen vorliegen.

Evrysdi Filmtabletten kénnen im Ganzen geschluckt oder
mit etwas zimmerwarmem Wasser gemischt Giber den
Mund eingenommen oder Uber eine Erndhrungssonde
[d.h. eine Nasogastralsonde (NG-Sonde) oder eine
Gastrostomiesonde (G-Sonde)] verabreicht werden.

Wichtige Informationen

— Ihr Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachperso-
nal wird Ihnen zeigen, wie Evrysdi Tabletten zubereitet
und eingenommen werden. Nehmen Sie Evrysdi Ta-
bletten immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt
ein.

— Nehmen oder verabreichen Sie dieses Arzneimittel
nicht, bevor lhnen die richtige Zubereitung und
Einnahme von Evrysdi gezeigt wurden.

— Waschen Sie sich vor und nach der Zubereitung oder
Einnahme von Evrysdi die Hande.

— Uberpriifen Sie vor der Anwendung das Verfalldatum
und vergewissern Sie sich, dass das Arzneimittel
unversehrt ist. Verwenden Sie es nicht, wenn das
Verfalldatum abgelaufen oder das Arzneimittel
beschadigt ist.

— Die Mischung mit der Evrysdi Tablette darf nicht auf die
Haut oder in die Augen gelangen. Wenn die Mischung
mit der Evrysdi Tablette auf die Haut gelangt, waschen
Sie die betroffene Stelle mit Wasser und Seife. Wenn
die Mischung mit der Tablette in die Augen gelangt,
spulen Sie die Augen mit Wasser.

— Schitzen Sie die Mischung mit der Evrysdi Tablette vor
Sonnenlicht.

— Wenn Sie eine Mischung mit einer Evrysdi Tablette
verschitten, trocknen Sie die Stelle mit einem trocke-
nen Papiertuch ab und reinigen Sie sie danach mit
Wasser und Seife. Entsorgen Sie das Papiertuch im
Hausmdll und waschen Sie Ihre Hande mit Wasser und
Seife.

Wie sind Evrysdi Tabletten einzunehmen?

— Bei der Einnahme von Evrysdi Tabletten betragt die
Tagesdosis eine Tablette.

— Nehmen Sie die Tablette im Ganzen mit Wasser oder
als Flussigkeit ein, indem Sie 1 Tablette in mindestens
ein Teeloffel (5ml) zimmerwarmem Wasser auflésen.

— Die Tablette darf nicht zerkaut, zerteilt oder zerdrlickt
werden.

— Vermischen Sie Evrysdi nicht mit anderen Flissig-
keiten als Wasser.

— Nehmen Sie die Mischung mit der Evrysdi Tablette
nicht ein, wenn seit der Zugabe des Wassers zur
Tablette mehr als 10 Minuten vergangen sind. Entsor-
gen Sie die Mischung entsprechend den lokalen
Anforderungen und bereiten Sie eine neue Dosis zu.

— Wenn Sie nach der Einnahme von Evrysdi erbrechen,
dirfen Sie keine zusétzliche Dosis anwenden.

Vorbereitung der Einnahme einer Evrysdi Tablette

Schritt 1: Waschen Sie sich
die Hande (Abbildung A).

Jot

Abbildung A

Schritt 2: Nehmen Sie 1 Ev-
rysdi Tablette aus der Blister-
packung (Abbildung B).

1 X

Abbildung B

Maoglichkeit A: Schlucken Sie die Evrysdi Tablette im
Ganzen

Schritt A1

Schlucken Sie die Tablette im Ganzen mit etwas Wasser.

Die Tablette darf nicht zerkaut, zerteilt oder zerdriickt werden.
Nicht mit anderen Flussigkeiten als Wasser schlucken.
Schritt A2

Waschen Sie lhre Hande mit Wasser und Seife.
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Moglichkeit B: Evrysdi-Tablette in Wasser auflésen
und einnehmen

Was wird benétigt, um Evrysdi in Wasser aufzulosen:

— Eine Evrysdi Tablette

— ein kleiner, sauberer, leerer Becher

— mindestens ein Teeldffel (5 ml) zimmerwarmes Wasser zum
Mischen

— mindestens ein Essloffel (15ml) Wasser zum Spilen

Die Spritze und der Arzneimittelbecher sind nicht in der Pa-
ckung enthalten und kénnen in der Apotheke bezogen werden.
Die Spritze und der Becher kénnen wiederverwendet werden,
sofern die Anweisungen des Herstellers dies zulassen.

Schritt B1 } ﬁ

Geben Sie mindestens ein Teeltffel

(5ml) Wasser in einen Becher — und —

figen Sie eine Tablette hinzu. Abbildung C

— Verwenden Sie keine anderen
Flussigkeiten als Wasser.

— Schutzen Sie die Mischung vor
Sonnenlicht.

Schritt B2

Schwenken Sie den Becher vorsichtig,

bis der Inhalt vollsténdig vermischt ist

— dies kann bis zu 3 Minuten dauern.

Nach dem Schwenken kdnnen einige

Partikel zurtickbleiben (Abbildung C).

Zur oralen Einnahme siehe Schritt

C1

Zur Verabreichung uiber eine

Erndhrungssonde siehe Schritt D1

Schritt D1

Sofort nach dem
vollstandigen Vermi-
schen verabreichen.
Innerhalb von 10 Mi-
nuten nach Hinzufi-
gen des Wassers zur
Tablette verabrei-
chen.

Abbildung G
Halten Sie die Spitze

der Spritze in den
Becher und ziehen
Sie den Kolben lang-
sam nach oben, um
die gesamte Mi-
schung aufzuziehen
(Abbildung G).

Orale Einnahme von Evrysdi

Schritt C1 //"\\
Nach dem vollsténdigen Mischen so- [ =14
fort trinken. \ @W‘T)
Das Arzneimittel innerhalb von 10 Mi- (J\ //

. . I
nuten nach Hinzufligen des Wassers Abbildung D

zur Tablette trinken (Abbildung D).

Schritt C2

Fullen Sie den Becher erneut mit min- @ ) \ L
destens ein Essléffel (15ml) Wasser -
und schwenken Sie ihn, damit das im Abbildung E

Becher verbliebene Arzneimittel auf-
genommen wird (Abbildung E).

Schritt D2

Fuhren Sie die Spitze
der Spritze in die
Gastrostomiesonde/
Nasogastral-sonde
ein. Dricken Sie den
Kolben langsam bis
zum Anschlag hi-
nein, um die gesamte
Dosis Evrysdi zu ver-
abreichen
(Abbildung H1 und
H2).

Abbildung H2

Abbildung H1

Schritt C3

Trinken Sie die Flussigkeit sofort
(Abbildung F).

Gehen Sie zu Schritt E1, um Anwei-
sungen zur Reinigung zu erhalten.

&

Vi

Abbildung F

Schritt D3
Uberpriifen Sie, dass
sich kein Arzneimittel
mehr in der Spritze
befindet (Abbildung

I).

©r-

mm.mF

Abbildung |

Verabreichung liber eine Gastrostomiesonde oder eine

Nasogastralsonde

Sie kdnnen die Mischung Uber eine von medizinischem Fach-

personal eingefiihrte Gastrostomiesonde oder Nasogastral-

sonde einnehmen oder verabreichen. Prufen Sie in den An-

weisungen des Herstellers die GroRe und Abmessungen der

enteralen Sonde. Achten Sie darauf, dass die Sondengréfie

mindestens 8 French oder grofier betragt, um ein Verstopfen zu

vermeiden.

Sie bendtigen:

— einen kleinen, sauberen, leeren Becher

— Eine Spritze (Volumen zwischen 5ml und 20 ml), die mit der
Erndhrungssonde kompatibel ist (oral oder enteral). Fragen
Sie Ihren Apotheker, wenn Sie Hilfe bei der Auswahl der
richtigen Gré3e bendtigen.

Schritt D4

Fillen Sie den Be-
cher erneut mit min-
destens ein Essloffel
(15ml) Wasser und
schwenken Sie ihn,
damit das im Becher
verbliebene Arznei-
mittel aufgenommen
wird (Abbildung J).
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Abbildung J

Halten Sie die Sprit-
ze in den Becher und
ziehen Sie den Kol-
ben nach oben, um
die gesamte Mi-
schung aufzuziehen.
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Schritt D5 B
Spllen Sie die Gast-
rostomiesonde oder
Nasogastralsonde
mit der Mischung
(Abbildung K1 und
K2).

Gehen Sie zu
Schritt E1, um
Anweisungen zur
Reinigung zu erhal-
ten.

Abbildung K1 Abbildung K2

Nach der Verabreichung

Schritt E1

Waschen Sie lhre Hande mit Wasser und Seife.

Fragen Sie lhren Apotheker, ob die von der Apotheke bereit-

gestellte Spritze und/oder der Becher nur zum einmaligen

Gebrauch bestimmt sind oder mehrmals verwendet werden

kénnen.

— Spritzen oder Becher, die zum einmaligen Gebrauch
bestimmt sind, missen nach Gebrauch entsorgt werden.

— Spritzen oder Becher zum mehrmaligen Gebrauch missen
sofort nach Gebrauch gereinigt werden. Fragen Sie |hren
Apotheker nach den Anweisungen des Herstellers.

Entsorgen Sie die Einwegartikel entsprechend den lokalen

Anforderungen.

Aufbewahrung von Evrysdi

— Fdardieses Arzneimittel sind bezliglich der Temperatur keine
besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

— Inder Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor
Feuchtigkeit zu schitzen.

— Bewahren Sie Evrysdi und andere Arzneimittel fir Kinder

unzuganglich auf.
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