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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Kisunla® 350 mg Konzentrat zur
Herstellung einer Infusionslosung

Donanemab

WV Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung. Dies
ermaoglicht eine schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse liber die Sicherheit.
Sie kénnen dabei helfen, indem Sie jede auftretende Nebenwirkung melden.
Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe Ende Abschnitt 4.

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.

— 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 Kisunla und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

Wie ist Kisunla aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Kisunla und wofiir wird es angewendet?

Kisunla enthalt den Wirkstoff Donanemab. Es zahlt zu einer Gruppe von Arzneimitteln,
die Antidementiva genannt werden. Donanemab ist ein monoklonaler Antikérper, der
sich wie kdrpereigene Proteine verhalt. Donanemab erkennt und bindet spezifisch an ein
Protein, das als Amyloid-Beta bezeichnet wird. Dieses Protein ist an der Alzheimer-
Krankheit beteiligt. Durch das Binden an die Amyloid-Beta-Proteine wird Ihr
Immunsystem angeregt, Amyloid-Beta zu entfernen.

Kisunla wird angewendet, um das Fortschreiten der Alzheimer-Krankheit bei
Erwachsenen zu verlangsamen, die eine Ubermaldige Anreicherung von Amyloid-Beta-
Proteinen im Gehirn haben. Diese Personen haben entweder eine leichte kognitive
Stérung (Schwierigkeiten beim Denken, Erinnern und Entscheiden) oder eine leichte
Demenz (Verringerung der Alltagsfahigkeiten) infolge der Alzheimer-Krankheit und
haben eine oder keine Kopie des Gens namens Apolipoprotein-E4 (ApoE-€4). Ihr Arzt
wird verschiedene Untersuchungen durchfiihren, um sicherzugehen, dass Kisunla fir
Sie geeignet ist.
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2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Kisunla beachten?

Kisunla darf nicht angewendet werden,

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

wenn Sie zuvor Blutungen im Gehirn hatten oder wenn die
Magnetresonanztomographie (MRT) kleinere Blutungen oder
Flissigkeitsansammlungen im Gehirn zeigt.

wenn Sie eine unkontrollierte Blutungsneigung haben.

wenn Sie Arzneimittel zur Vorbeugung von Blutgrinnseln erhalten (Antikoagulanzien,
,Blutverdiinner®).

wenn Sie Veranderungen und Schaden an der weillen Hirnsubstanz (helles,
nervenfaserreiches Gewebe, strukturiert wie Faden) haben.

wenn Sie einen unkontrollierten Bluthochdruck haben.

wenn Sie sich keiner MRT-Untersuchung unterziehen kénnen, weil Sie Angst in
geschlossenen Raumen haben (Klaustrophobie), weil Sie metallische Implantate
haben oder Ihnen ein metallischer Herzschrittmacher implantiert wurde.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen
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Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal,
bevor Sie Kisunla anwenden.

Infusionsbedingte Reaktionen

Informieren Sie sofort das medizinische Fachpersonal, das |hnen Kisunla verabreicht,
wenn Sie wahrend oder kurz nach der Infusion (Tropf) von Kisunla eine allergische
Reaktion bemerken. Symptome kénnen Rétung, Schiittelfrost, Ubelkeit, Erbrechen,
Schwitzen, Kopfschmerzen, Engegefihl im Brustkorb, Atemnot und
Blutdruckveranderungen sein (siehe auch Abschnitt 4 ,Welche Nebenwirkungen sind
moglich?).

Amyloid-bedingte Bildgebungsanomalien (ARIA)

Kisunla kann eine Nebenwirkung verursachen, die als Amyloid-bedingte

Bildgebungsanomalien (ARIA) bezeichnet wird. Es gibt zwei Formen von ARIA:

— Ansammlung von Flussigkeit in einem oder mehreren Bereichen des Gehirns (ARIA-
E).

— Blutungen im Gehirn oder auf der Oberflache des Gehirns (ARIA-H).

ARIA ist eine Nebenwirkung, die in der Regel friih in der Behandlung auftritt,

tblicherweise in den ersten 24 Wochen. Die meisten Patienten haben keine Symptome.
Es gab wahrend der Behandlung mit Kisunla Falle von ARIA, die zu schwerwiegenden

Stand: Januar 2026 6



Gebrauchsinformation: Information fur Patienten
Kisunla® 350 mg Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung

Symptomen fiihrten, wenige dieser Falle waren todlich. Diese Falle traten in der Regel in
den ersten 12 Wochen der Behandlung auf.

Symptome von ARIA kdnnen Kopfschmerzen, Verwirrtheit, Ubelkeit, Erbrechen,
Gleichgewichtsverlust, Schwindelgefihl, Zittern, Sehstérungen, Sprachstérungen und
Krampfanfalle sein.

Informieren Sie sofort lhren Arzt, wenn Sie Symptome entwickeln, die Anzeichen
von ARIA sein kénnten.

ARIA sind mittels MRT-Bildgebung des Gehirns erkennbar. |hr Arzt wird regelmaldig
MRT-Untersuchungen veranlassen. Diese erfolgen innerhalb von 6 Monaten vor Beginn
der Behandlung, vor der zweiten, dritten, vierten und siebten Infusion. Ein MRT sollte vor
der zwdlften Infusion (nach einem Jahr Behandlung) durchgefiihrt werden, wenn Sie
eine Kopie des ApoE-¢4-Gens haben oder Sie wahrend der Behandlung ARIA hatten.
Zusatzlich kénnen weitere MRTs jederzeit wahrend der Behandlung durchgeftihrt
werden, falls Sie Symptome von ARIA bemerken.

Abhangig von den Ergebnissen des MRT kann |hr Arzt die Behandlung mit Kisunla
stoppen. Dies kann voribergehend oder dauerhaft sein.

Genetische Risikofaktoren fir ARIA
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Einige Menschen haben ein bestimmtes Gen namens Apolipoprotein-E4 (ApoE-€4).
Diese Menschen haben méglicherweise ein hdheres Risiko, ARIA zu entwickeln. |hr Arzt
wird vor Beginn der Behandlung mit Kisunla testen, ob Sie ApoE-¢4-Trager sind.

Andere Risikofaktoren fur ARIA

Menschen, die bereits eine Gehirnblutung hatten, kénnen ein héheres Risiko flir ARIA
haben. Ihr Arzt wird dies mit einer MRT-Untersuchung tberprufen, bevor die Behandlung
mit Kisunla beginnen kann.

Testen auf Tau

lhr Arzt kann einen Test auf Tau durchfiihren, wenn er dies fiir notwendig halt. Tau ist ein
weiteres Protein im Gehirn, das an der Alzheimer-Krankheit beteiligt ist. Es kénnte sein,
dass Kisunla bei einer bestimmten Menge dieses Proteins besser wirkt.

Kinder und Jugendliche

Kisunla darf nicht bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren angewendet werden.
Die Anwendung wurde in dieser Altersgruppe nicht untersucht.

Down-Syndrom
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Kisunla darf nicht bei Patienten verwendet werden, die eine Alzheimer-Krankheit
aufgrund eines Down-Syndroms haben. Die Anwendung wurde bei diesen Patienten
nicht untersucht.

Anwendung von Kisunla zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden,
kurzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
anzuwenden.

Informieren Sie unbedingt Ihren Arzt oder Apotheker, bevor Sie Kisunla erhalten, falls
Sie Arzneimittel zur Vorbeugung der Bildung von Blutgrinnseln (Antikoagulanzien,
,Blutverdiinner®) erhalten. Kisunla darf nicht zusammen mit diesen Arzneimitteln
angewendet werden.

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 |hren Arzt oder Apotheker um Rat. Die Wirkung von Kisunla wahrend der
Schwangerschaft ist nicht bekannt. Die Anwendung von Kisunla wahrend der
Schwangerschaft ist zu vermeiden.
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Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Einige Nebenwirkungen von Kisunla, wie z.B. Symptome von ARIA (zum Beispiel
Sehstérungen, Bewusstseinsveranderungen und Krampfanfélle) kébnnen die
Verkehrstlichtigkeit und Fahigkeit des Patienten zum Bedienen von Maschinen
beeintrachtigen.

Kisunla enthalt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt 46 mg Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz)
pro 1 400mg Dosis. Dies entspricht 2% der fur einen Erwachsenen empfohlenen
maximalen taglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung. Bevor Sie Kisunla erhalten,
wird es mit einer L6sung gemischt, die Natrium enthalten kann. Sprechen Sie mit Inrem
Arzt, wenn Sie eine kochsalzarme (natriumarme) Diat einhalten mussen.

Kisunla enthalt Polysorbat 80

Dieses Arzneimittel enthalt 16 mg Polysorbat 80 pro 1 400 mg Dosis des Arzneimittels,
was ungefahr 0,23 mg/kg entspricht. Polysorbate kénnen allergische Reaktionen
hervorrufen. Teilen Sie Ihrem Arzt mit, ob bei Ihnen in der Vergangenheit schon einmal
eine allergische Reaktion beobachtet wurde.

Patientenpass
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lhr Arzt wird Ihnen einen Patientenpass mit wichtigen Sicherheitsinformationen geben.
Es ist wichtig, dass Sie diesen Patientenpass immer mit sich fihren und Ihrem Partner
oder lhrer Begleitperson zeigen. Zeigen Sie den Patientenpass auch weiteren
Behandlern vor, insbesondere in Notfallsituationen.
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3. Wie ist Kisunla anzuwenden?

Kisunla wird Ihnen unter der Aufsicht von medizinischem Fachpersonal verabreicht.
Innerhalb der letzten 6 Monate vor Beginn der Behandlung mit Kisunla muss eine MRT-
Untersuchung lhres Gehirns durchgeflhrt worden sein. Desweiteren werden Sie vor
Behandlungsbeginn darauf getestet, ob Sie ApoE-e4-Trager sind (siehe Abschnitt 2
Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen).

Dosierung

Zu Beginn der Behandlung mit Kisunla erhalten Sie eine Dosis von 350 mg bei der ersten
Infusion, von 700 mg bei der zweiten Infusion und von 1 050 mg bei der dritten Infusion,
welche einmal alle 4 Wochen verabreicht wird. Die Dosis wird dann auf 1 400 mg
gesteigert, die einmal alle 4 Wochen verabreicht wird.

Kisunla wird als Tropf-Infusion in die Vene lhres Arms (intravendse Infusion) Uber
mindestens 30 Minuten verabreicht. Sie werden nach jeder Infusion flir mindestens 30
Minuten auf allergische Reaktionen Utberwacht.

Wann Kisunla abgesetzt werden sollte
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lhr Arzt wird entscheiden, wie lange Sie mit Kisunla behandelt werden. Die Gesamtdauer
der Behandlung mit Kisunla soll jedoch nicht l&anger als 18 Monate dauern.
Wenn Sie eine gréoRere Menge von Kisunla erhalten haben, als Sie erhalten sollten

Dieses Arzneimittel wird von einer medizinischen Fachkraft verabreicht. Wenn Sie
glauben, dass lhnen versehentlich zu viel Kisunla verabreicht wurde, kontaktieren Sie
lhren Arzt.

Wenn Sie die Anwendung von Kisunla vergessen oder verpasst haben

Wenn Sie einen Termin vergessen oder verpasst haben, um Kisunla zu erhalten,
vereinbaren Sie so schnell wie mdglich einen neuen Termin.

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.

Teilen Sie Ihrem Arzt sofort mit, wenn Sie die folgenden Nebenwirkungen
bemerken:

Mehr als 1 von 10 Behandelten kénnen die folgenden Nebenwirkungen betreffen:

Falle von ARIA, die zu schwerwiegenden Symptomen fihren kénnen, von denen wenige
Falle todlich endeten. Die Symptome umfassen Kopfschmerzen, Verwirrtheit, Ubelkeit,
Erbrechen, Verlust des Gleichgewichts, Schwindelgefiihl, Zittern, Sehstérungen,
Sprachstérungen, Benommenheit, Bewusstseinsveranderungen, Krampfanfalle.

Bis zu 1 von 100 Behandelten kénnen die folgenden Nebenwirkungen betreffen:

Eine schwere allergische Reaktion wahrend oder kurz nachdem Ihnen das Arzneimittel
verabreicht wurde. Symptome umfassen Hitzewallungen, Schittelfrost, Ubelkeit,
Schwitzen, Kopfschmerzen, Engegeflhl im Brustkorb, Atembeschwerden,
Muskelschmerzen, Blutdruckveranderungen.
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Wenn eines dieser Symptome wahrend der Infusion auftritt, ist die Infusion sofort
abzubrechen.

Nebenwirkungen

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

— Schwellungen oder Flissigkeitsansammlungen im Gehirn (ARIA-E)
— Blutungen oder Eisenansammlungen im Gehirn (ARIA-H)

— Kopfschmerzen

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

— Blutungen im Gehirn

— Ubelkeit

— Erbrechen

— Allergische Reaktionen und andere infusionsbedingte Reaktionen.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

— Plétzliche, schwere allergische Reaktion mit Atembeschwerden, Schwellungen,
Benommenheit, schnellem Herzschlag, Schwitzen und Bewusstlosigkeit
(anaphylaktische Reaktion).

Meldung von Nebenwirkungen
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Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren 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
nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesinstitut flr Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel
Paul-Ehrlich-Institut

Paul-Ehrlich-Str. 51-59

63225 Langen

Tel: +496103 770

Fax: +49 6103 77 1234

Website: www.pei.de

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kbnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.
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5. Wie ist Kisunla aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

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

Im Kihlschrank (2°C — 8°C) lagern. Nicht einfrieren oder schdtteln.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Kisunla kann ungekihlt bis zu 3 Tage bei einer Raumtemperatur bis zu 25°C gelagert
werden.

Dieses Arzneimittel darf nicht verwendet werden, wenn es trib ist oder sichtbare Partikel
enthalt.

Entsorgen Sie Kisunla nicht im Abwasser oder Hausmuill. Ihr Arzt ist daflir verantwortlich,
unbenutzte Produkte ordnungsgemald zu entsorgen. Diese Malinahme tragt zum Schutz
der Umwelt bei.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Kisunla enthait

— Der Wirkstoff ist: Donanemab.
Jede Durchstechflasche enthélt 350 mg Donanemab in 20ml (17,5 mg/ml).

— Die sonstigen Bestandteile sind: Citronenséaure (E 330); Polysorbat 80 (E 433);
Natriumcitrat (Ph.Eur.) (E 331); Saccharose; Wasser fir Injektionszwecke.

Wie Kisunla aussieht und Inhalt der Packung

Kisunla Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung ist eine L6sung in einer
Klarglas-Durchstechflasche. Die Farbe kann von farblos Uber leicht gelblich bzw. leicht
braunlich variieren. Packungsgrof3en mit 1 Durchstechflasche und Blindelpackung mit 2
(2 Packungen mit 1) Durchstechflaschen. Es werden mdglicherweise nicht alle
Packungsgréf3en in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Eli Lilly Nederland B.V
Papendorpseweg 83

3528 BJ Utrecht
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Niederlande

Hersteller

Lilly France

Zone Artisanale Centre de production

2 rue du Colonel Lilly

67640 Fegersheim

Frankreich

Falls Sie weitere Informationen tGber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit
dem o&rtlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.
Deutschland

Lilly Deutschland GmbH

Tel. + 49-(0) 6172 273 2222

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Januar 2026.

Weitere Informationsquellen
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Ausfluhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der
Europaischen Arzneimittel-Agentur https://www.ema.europa.eu verfigbar.

Die folgenden Informationen sind flr medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist gemal} den lokalen
Anforderungen zu entsorgen.

Rickverfolgbarkeit

Um die Rickverfolgbarkeit biologischer Arzneimittel zu verbessern, missen die
Bezeichnung des Arzneimittels und die Chargenbezeichnung des angewendeten
Arzneimittels eindeutig dokumentiert werden.

Verdinnung vor der intravendsen Infusion

1. Bereiten Sie die Infusionslésung aseptisch zu, um die Sterilitat der zubereiteten
Lésung sicherzustellen.

2. Lassen Sie Donanemab vor der Zubereitung sich circa 30 Minuten an die
Raumtemperatur anpassen.
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3. Uberpriifen Sie den Inhalt der Durchstechflasche. Das Konzentrat soll klar, farblos bis
leicht gelblich bzw. leicht braunlich und frei von sichtbaren Partikeln sein. Andernfalls
muss es entsorgt werden.

4. Entnehmen Sie das erforderliche Volumen Donanemab mit einer Nadel geeigneter
GréfRe und Uberfihren Sie es in den Infusionsbeutel.

— Fdr 350mg Donanemab: 20 mi

— Fdar 700mg Donanemab: 40 m|

— Fur 1 050 mg Donanemab: 60 mi

— Fdr 1400mg Donanemab: 80 ml

Das Konzentrat darf nur in Infusionsbeuteln verdiinnt werden, die Natriumchlorid-
Injektionslésung 9mg/ml (0,9 %) enthalten. Die endgiltige Konzentration nach der
Verdiinnung betragt circa 4 mg/ml bis circa 10 mg/ml. Verwenden Sie nur Natriumchlorid-
Injektionslésung 9mg/ml (0,9 %) zur Verdiinnung.

5. Drehen Sie den Infusionsbeutel vorsichtig zum Mischen.

Verabreichung der verdinnten Lésung

6. Das Besteck fir die intraventse Verabreichung (Infusionsleitung) ist an den
vorbereiteten Infusionsbeutel anzuschlie3en und die Leitung vorzufiillen. Die Infusion
muss Uber mindestens 30 Minuten verabreicht werden.
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/. Um sicherzustellen, dass eine vollstandige Dosis verabreicht wird, ist die
Infusionsleitung am Ende der Infusion mit einer Natriumchlorid-Injektionslésung von
9mg/ml (0,9%) zu spuilen. Die Spilung hat mit der gleichen Geschwindigkeit wie bei der
Kisunla-Verabreichung zu erfolgen. Die Zeit, die erforderlich ist, um die Kisunla-Lésung
aus der Infusionsleitung zu spulen, kommt zu der mindestens 30-minltigen Infusionszeit
hinzu.

8. Beobachten Sie den Patienten nach der Infusion mindestens 30 Minuten.
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