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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

EXDENSUR 100 mg Injektionslosung in einer Fertigspritze

Depemokimab

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 Packungsheilage 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 fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist EXDENSUR und wofur wird es angewendet?

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist EXDENSUR aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

7. Schritt-fur-Schritt-Anleitung zur Anwendung

1. Was ist EXDENSUR und wofiir wird es angewendet?

EXDENSUR enthalt den Wirkstoff Depemokimab, einen monoklonalen Antikdrper (eine Art von Protein, das
entwickelt wurde, um ein bestimmtes Ziel im Kérper zu erkennen und sich daran zu binden).

EXDENSUR wird zusammen mit anderen Asthma-Arzneimitteln zur Erhaltungstherapie von schwerem Asthma
bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 12 Jahren angewendet. Es wird bei Patienten angewendet, deren Asthma
durch hochdosierte inhalative Kortikosteroide plus einem weiteren Arzneimittel zur Asthmakontrolle nicht aus-
reichend kontrolliert werden kann und die eine Art von Atemwegsentziindung aufweisen, die als Typ-2-
Entzindung bezeichnet wird.

EXDENSUR wird auch zusammen mit anderen Arzneimitteln zur Behandlung der chronischen Rhinosinusitis mit
Nasenpolypen (Chronic Rhinosinusitis with Nasal Polyps, CRSWNP) bei Erwachsenen angewendet. Bei CRSWNP
handelt es sich um eine chronische Entziindung der Nase und der Nasennebenhdhlen, bei der weiche,
schmerzlose Wucherungen, sogenannte Polypen, die Atemwege blockieren und das Atmen erschweren.
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Patienten mit bestimmten Arten von Asthma und CRSwWNP weisen hohe Konzentrationen eines Proteins namens
Interleukin-5 (IL-5) auf, das eine Rolle im Immunsystem (den nattrlichen Abwehrkraften des Koérpers) spielt. IL-5
hilft bei der Bildung und Aktivierung von Eosinophilen, einer Art der weien Blutkdrperchen, die Entziindungen
verursachen kénnen. Der Wirkstoff in EXDENSUR, Depemokimab, blockiert IL-5. Dadurch wird die Anzahl der
Eosinophilen im Kérper reduziert, was dazu beitragt, Entziindungen zu lindern und die Symptome der Krankheit
zu verbessern.

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

EXDENSUR darf nicht angewendet werden:

- wenn Sie allergisch gegen Depemokimab oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandtei-
le dieses Arzneimittels sind.

- Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie der Meinung sind, dass dies auf Sie zutrifft.

Warnhinweise und VorsichtsmalBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie dieses Arzneimittel anwenden.

Verschlechterung des Asthmas
EXDENSUR ist kein Notfallmedikament und darf nicht zur Behandlung plotzlicher Atemprobleme, die bei Asthma
auftreten kénnen, verwendet werden.

Bei einigen Patienten konnen wahrend der Behandlung mit EXDENSUR Asthma-bedingte Nebenwirkungen
auftreten oder ihr Asthma kann sich verschlimmern.

- Informieren Sie lhren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn Ihr Asthma nach Beginn der Be-
handlung mit EXDENSUR unkontrolliert verbleibt oder sich verschlimmert.

Allergische Reaktionen

Arzneimittel dieser Art (monoklonale Antikérper) kdnnen schwere allergische Reaktionen wie Anaphylaxie und
Angioddem (Ausschlag, Schwellung des Gesichts, des Rachens oder des Mundes, schneller Herzschlag,
Schwitzen, Atembeschwerden, Kollaps oder Bewusstseinsverlust) verursachen (siehe Abschnitt 4 ,Welche
Nebenwirkungen sind méglich?”). Diese Reaktionen kénnen innerhalb von Stunden nach der Verabreichung von
EXDENSUR auftreten, in einigen Fallen jedoch auch erst Tage spéater.

- Suchen Sie sofort einen Arzt auf, wenn Sie vermuten, dass bei lhnen méglicherweise eine solche Reaktion
aufgetreten ist.

Wenn bei Ihnen moglicherweise friher schon eine ahnliche Reaktion auf eine Injektion oder ein Arzneimittel
aufgetreten ist:

- Informieren Sie lhren Arzt, bevor lhnen EXDENSUR verabreicht wird.

Parasitare Infektionen
EXDENSUR kann lhre Abwehrkraft gegentber Infektionen, die von Parasiten verursacht werden, schwachen.
Wenn Sie eine parasitare Infektion haben, soll diese vor Beginn lhrer Behandlung mit EXDENSUR behandelt
werden. Wenn Sie in einer Gegend leben, in der diese Infektionen hdufig vorkommen, oder wenn Sie in eine
solche Gegend reisen:

- Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie der Meinung sind, dass einer dieser Punkte auf Sie zutreffen kdnnte.
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Kinder und Jugendliche
Dieses Arzneimittel ist nicht zur Anwendung bei Kindern unter 12 Jahren zur Behandlung von Asthma oder bei
Kindern oder Jugendlichen unter 18 Jahren zur Behandlung von CRSWNP vorgesehen.

Anwendung von EXDENSUR zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel
eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Andere Arzneimittel gegen Asthma oder CRSwWNP

.Brechen Sie die Einnahme |hrer bestehenden Asthmamedikamente oder Medikamente gegen
‘CRSWNP nicht plétzlich ab, nachdem Sie die Behandlung mit EXDENSUR begonnen haben. Diese
Arzneimittel (insbesondere sogenannte Kortikosteroide) missen unter direkter Aufsicht lhres Arz-
tes schrittweise abgesetzt 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 lhren Arzt um Rat.

Es ist nicht bekannt, ob die Inhaltsstoffe von EXDENSUR in die Muttermilch tGbergehen. Wenn Sie stillen,
sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie EXDENSUR anwenden.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es ist unwahrscheinlich, dass EXDENSUR einen Einfluss auf die Verkehrstuchtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen hat.

EXDENSUR enthalt Polysorbate

Dieses Arzneimittel enthalt 0,2 mg Polysorbat 80 pro 100 mg Dosis. Polysorbate kénnen allergische Reaktionen
hervorrufen. Teilen Sie lhrem Arzt mit, ob bei lhnen in der Vergangenheit schon einmal eine allergische
Reaktion beobachtet wurde.

EXDENSUR enthélt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro 100 mg Dosis, d. h., es ist nahezu ,natri-
umfrei”.

3. Wie ist EXDENSUR anzuwenden?

EXDENSUR wird als Injektion unter die Haut (subkutan) verabreicht.
Die empfohlene Dosis

* Asthma - Fur Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren betragt die empfohlene Dosis 100 mg. Sie
erhalten alle 6 Monate eine Injektion.

* CRSWNP - Fur Erwachsene betragt die empfohlene Dosis 100 mg. Sie erhalten alle 6 Monate eine In-
jektion.

Anwendungshinweise
Die Hinweise zur Anwendung der Fertigspritze finden Sie auf der Rickseite dieser Packungsbeilage.

Ihr Arzt oder das medizinische Fachpersonal entscheidet, ob Sie oder die Sie betreuende Person EXDENSUR
injizieren kdnnen. Gegebenenfalls werden Sie oder die Sie betreuende Person anschlieRend in der korrekten
Anwendung von EXDENSUR geschult.
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Sie kdnnen EXDENSUR unter die Haut im Bauchbereich (Abdomen) oder in den Oberschenkel injizieren. Die Sie
betreuende Person kann EXDENSUR auch in lhren Oberarm injizieren. Nicht in Bereiche injizieren, an denen die
Haut empfindlich, verletzt, gerttet oder hart ist.

- Wenden Sie sich an lhren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie Schwierigkeiten mit der
Selbstinjektion haben oder wenn Sie Bedenken haben, ob Sie richtig injiziert oder sich eine vollstandige Dosis
verabreicht haben.

Wenn Sie die Anwendung von EXDENSUR vergessen haben

Wenn lhnen Ihr Arzt oder das medizinische Fachpersonal Ublicherweise die Injektion von EXDENSUR verabreicht:
- Bitte kontaktieren Sie lhren Arzt oder das Krankenhaus so schnell wie méglich, um lhren Termin neu zu
vereinbaren.

Wenn Sie oder die Sie betreuende Person Ublicherweise die Injektion von EXDENSUR verabreichen und Sie eine
Dosis vergessen haben:

- Injizieren Sie so bald wie mdglich eine Dosis von EXDENSUR. AnschlieBend setzen Sie die Anwendung von
EXDENSUR an Ihrem gewohnten Injektionstag fort.

Wenn Sie eine Dosis um einen Monat oder langer versaumt haben:

- Injizieren Sie eine Dosis von EXDENSUR und beginnen Sie dann mit lhrem 6-monatigen Injektionsschema ab
dem Tag, an dem Sie die ausgelassene Dosis injiziert haben.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, was zu tun ist, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal.

Brechen Sie die Einnahme von EXDENSUR nicht ohne érztlichen Rat ab.

Brechen Sie die Injektionen von EXDENSUR nicht ab, es sei denn, Ihr Arzt rat Ihnen dazu. Eine Unterbrechung
oder ein Abbruch der Behandlung mit EXDENSUR kann zum Wiederauftreten Ihrer Symptome fihren.

Wenn sich Ihre Symptome wahrend der Behandlung mit EXDENSUR verschlimmern:

- Wenden Sie sich an lhren Arzt.

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.
Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
¢ Jucken (Pruritus)
* Kopfschmerzen, Mudigkeit oder Ausschlag zum Zeitpunkt der Injektion
* Reaktionen an der Injektionsstelle wie Schmerz, R6tung, Schwellung oder Jucken
Nebenwirkungen, die bei dhnlichen Arzneimitteln beobachtet wurden:

* schwere allergische Reaktionen wie Anaphylaxie und Angioddem (Ausschlag, Schwellung des Gesichts,
des Rachens oder des Mundes, schneller Herzschlag, Schwitzen, Atembeschwerden, Kollaps oder Verlust
des Bewusstseins).

- Suchen Sie sofort einen Arzt auf, wenn Sie vermuten, dass bei lhnen mdoglicherweise eine Reaktion
aufgetreten ist.
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- Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen
schwerwiegend oder belastend wird oder wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Pa-
ckungsbeilage aufgefiihrt sind.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Deutschland

Bundesinstitut fir 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 EXDENSUR aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Etikett nach ,verwendbar bis", ,verw. bis"
bzw. ,EXP“ 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.

Nicht schutteln.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Die Fertigspritze kann aus dem Kuhlschrank entnommen und in ihrem unged&ffneten Umkarton fur bis zu 7 Tage
bei Raumtemperatur (bis zu 30 °C) und vor Licht geschutzt aufbewahrt werden. Wurde die Fertigspritze langer
als 7 Tage aul3erhalb des Kuhlschranks aufbewahrt, muss sie gemafd den 6rtlichen Gesundheits- und
Sicherheitsvorschriften entsorgt werden.

Die Fertigspritze muss innerhalb von 8 Stunden nach Offnen des Umkartons verwendet werden. Wird die
Fertigspritze nicht innerhalb von 8 Stunden verwendet, ist sie zu entsorgen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie lhren 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 EXDENSUR enthalt
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- Der Wirkstoff ist Depemokimab. 1 ml L6sung enthalt 100 mg Depemokimab.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Histidin, Histidinhydrochlorid-Monohydrat, Trehalose-Dihydrat, Arginin-
hydrochlorid, Natriumedetat, Polysorbat 80 (E 433), Wasser fur Injektionszwecke.

Wie EXDENSUR aussieht und Inhalt der Packung

EXDENSUR wird vertrieben als 1 ml farblose, gelbe bis braune, klare bis opaleszierende Lésung in einer
Fertigspritze zur einmaligen Anwendung.

EXDENSUR ist in Packungen mit je einer Fertigspritze erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

D24 YK11

Irland

Hersteller

GlaxoSmithKline Manufacturing S.p.A.,
Strada Provinciale Asolana N. 90,
43056 San Polo di Torrile, Parma,
Italien

Falls Sie weitere Informationen Uber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem o6rtlichen Vertreter
des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.
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Belgié/Belgique/Belgien
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Tél/Tel: + 32 (0)10 85 52 00

bbarapusa
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Ten.: + 359 80018205

Ceska republika
GlaxoSmithKline, s.r.o.
Tel: + 420 222 001 111
cz.info@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: + 4536 3591 00
dk-info@gsk.com

Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
Tel.: +49 (0)89 36044 8701
produkt.info@gsk.com

Eesti
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 372 8002640

EAAGSa
GlaxoSmithKline Movotpoowrn A.E.B.E.
TnA: +30210 68 82 100

Espaia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 900 202 700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33(0)1 3917 84 44
diam@gsk.com

Lietuva
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 370 80000334

Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Tél/Tel: + 32 (0)10 85 52 00

Magyarorszag
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel.: + 36 80088309

Malta
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 356 80065004

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: + 31 (0)33 2081100

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: + 47 22 70 20 00

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH
Tel: + 43 (0)1 970750
at.info@gsk.com

Polska
GSK Services Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (0)22 576 9000

Portugal

GlaxoSmithKline - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: + 351214129500

FI.PT@gsk.com
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Hrvatska
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 385 800787089

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 353 (0)1 4955000

island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel: + 39 (0)45 7741 111

Kumpog
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
TnA: + 357 80070017

Latvija
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 371 80205045

Romania
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 40 800672524

Slovenija
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 386 80688869

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 421 800500589

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im August 2026.

Weitere Informationsquellen

Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europaischen Arzneimittel-

Agentur https://www.ema.europa.eu verfliigbar.
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7. Schritt-far-Schritt-Anleitung zur Anwendung

EXDENSUR 100 mg Injektionsldsung in einer Fertigspritze
Depemokimab
zur subkutanen Anwendung
Diese Anleitung zur Anwendung enthalt Informationen zur Injektion von EXDENSUR.

Lesen Sie diese Abschnitte zuerst.

Bevor Sie Ihre EXDENSUR-Fertigspritze verwenden, ist es wichtig, dass lhr Arzt Ihnen die Dosierungsan-
leitung flir EXDENSUR erklart und lhnen (oder der Sie betreuenden Person) zeigt, wie Sie die Spritze
richtig anwenden.

Wichtige Informationen

Lesen Sie diese Anweisungen vollstandig durch, bevor Sie lhre Spritze benutzen. Wenn Sie diese Anwei-
sungen nicht befolgen, erhalten Sie moglicherweise nicht die gesamte Arzneimitteldosis.

Die EXDENSUR-Spritze darf nicht angewendet wer- Unterlassen Sie es:

den:
* |hre EXDENSUR-Spritze zu schitteln

* wenn sie eingefroren war
* |hre Spritze gemeinsam mit anderen

* wenn sie heruntergefallen ist oder beschadigt Personen zu verwenden

wurde
* |hre Spritze wiederzuverwenden

* wenn das Sicherheitssiegel auf dem Umkarton

beschadigt ist * |hre Spritze Hitze auszusetzen

e wenn das Verfalldatum (EXP oder verw. bis) Gber-
schritten ist

Sollte einer dieser Falle eintreten, entsorgen Sie die EXDENSUR-Spritze gemalR den 6rtlichen Gesund-
heits- und Sicherheitsvorschriften und verwenden Sie eine neue EXDENSUR-Spritze.
Arzneimittel far Kinder unzugéanglich aufbewahren. Enthalt Kleinteile.
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Lernen Sie Ihre EXDENSUR-Fertigspritze kennen

Vor der Anwendung

Graue Kontrollfenster Stempel
Nadelkappe (Arzneimittel im Weiller
(Nadel im Inneren) Inneren) Fingergriff Weilier Kolben

Nach der Anwendung

Nadelschutz
Nach Gebrauch wird der
automatische Nadelschutz
Graue Nadelkappe aktiviert und zieht die Nadel ~ Stempel
nach oben (ins Innere der
Spritze).
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Aufbewahrung

Lagern Sie die Spritze in ihrem Umkarton

Lagern Sie EXDENSUR im Kuhlschrank (2 °C - 8 °C) im Originalkarton, bis Sie es verwenden mdchten.
Nicht einfrieren.

Ein ungedffneter Umkarton mit der EXDENSUR-Spritze kann bei Raumtemperatur bis zu 30 °C fir maxi-
mal 7 Tage aufbewahrt werden. Nach Erreichen der Raumtemperatur muss EXDENSUR innerhalb von

7 Tagen verabreicht werden. Nach 7 Tagen ist die Spritze gemal3 den ortlichen Gesundheits- und Sicher-
heitsvorschriften zu entsorgen.

Sobald die Spritze aus dem Umkarton enthommen wurde

Die EXDENSUR-Spritze muss nach Entnahme aus dem Umkarton innerhalb von 8 Stunden angewendet
werden; andernfalls ist sie gemal den ortlichen Gesundheits- und Sicherheitsvorschriften zu entsorgen.
Stellen Sie sie nicht zurtick in den Kihlschrank.

A. Vorbereiten

Material bereitlegen

Behilter
fir spitze
Gegenstinde

Im Lieferumfang ent-  Nicht im Lieferumfang ent-
halten halten

* EXDENSUR-Spritze * Alkoholtupfer

e Wattebausch oder Ga-
ze

* Heftpflaster

* Behalter fUr spitze Ge-
genstande
(siehe Abschnitt C fur
Entsorgungshinweise)
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Nehmen Sie die Spritze
aus der Schale.

Nehmen Sie den Umkarton mit lhrer Spritze aus
dem Kiihlschrank

Fassen Sie die Spritze in der Mitte (nahe dem
Kontrollfenster) an und nehmen Sie die Spritze
vorsichtig aus der Schale.

Entfernen Sie in diesem Schritt nicht die graue
Nadelkappe.

Priifen Sie das Verfalldatum
und das Arzneimittel.

Prifen Sie lhre Fertigspritze

Prufen Sie das Verfalldatum. Nicht verwenden,
wenn das Verfalldatum Uberschritten ist.

Betrachten Sie das Arzneimittel in der Fertigsprit-
ze durch das Kontrollfenster. Das Arzneimittel
sollte klar und farblos bis gelb oder braun sein.

Injizieren Sie das Arzneimittel nicht, wenn es
trib oder verfarbt ist oder Partikel enthalt.

Das Auftreten von Luftblasen ist normal. Sie
mussen nichts dagegen unternehmen.

Die Spritze nicht schitteln.

30 Minuten warten

30 Minuten warten

Nicht die graue Nadelkappe entfernen.

Legen Sie die Spritze auf eine saubere, ebene Fla-
che, geschitzt vor direkter Sonneneinstrahlung
und bewahren Sie sie auRerhalb der Reichweite
von Kindern auf.

Warten Sie 30 Minuten, bis die Spritze Raum-
temperatur angenommen hat, bevor Sie injizie-
ren. Die Injektion von kaltem Arzneimittel ist
schmerzhafter.

Erwarmen Sie die Spritze nicht in der Mikrowelle,
in heiRem Wasser oder in direktem Sonnenlicht.

Verwenden Sie die Spritze nicht, wenn sie langer
als 8 Stunden aullerhalb des Umkartons aufbe-
wahrt wurde.
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EXDENSUR 100 mg Injektionslosung in einer Fertigspritze

Nur eine

betreuende
Person oder .

medizinisches
Fachpersonal

Patient,
betreuende
Person oder
medizinisches
Fachpersonal

Waéhlen Sie lhre Injektionsstelle

Wenn Sie sich die Injektion selbst verabreichen,
konnen Sie in einen |hrer Oberschenkel oder Ih-
ren Bauch (Abdomen) injizieren.

Eine Sie betreuende Person oder medizinisches
Fachpersonal kann in den Oberarm, den Ober-
schenkel oder den Bauch injizieren.

Spritzen Sie sich nicht selbst in den Oberarm, da
es dort schwieriger ist, Bewegungen der Spritze
wahrend der Injektion zu vermeiden.

Nicht an Stellen injizieren, an denen die Haut
verletzt, empfindlich, gerétet oder hart ist.

Nicht in einem Bereich von 5 cm rund um lhren
Bauchnabel injizieren.

Reinigen Sie die Injektionsstelle

Waschen Sie Ihre Hande mit Wasser und Seife.

Die Injektionsstelle mit einem Alkoholtupfer rei-
nigen. Die Haut an der Luft trocknen lassen.

Nicht auf die gereinigte Injektionsstelle facheln
oder pusten.

BerUhren Sie die gereinigte Injektionsstelle nicht
mehr, bis Sie die Injektion abgeschlossen haben.

B. Injizieren

~ Ziehen Sie die graue Nadelkappe ab

I .

Entfernen Sie die graue Nadelkappe von der
Spritze, indem Sie sie gerade von der Nadel weg-
ziehen (wie abgebildet). Zum Entfernen der grau-
en Nadelkappe kann etwas Kraftaufwand nétig
sein.

Fassen Sie die Spritze nicht am weil3en Kolben
an, wahrend Sie die graue Nadelkappe entfer-
nen.

Lassen Sie die Nadel keine Oberflache beriih-
ren.

Berlhren Sie die Nadel nicht.
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Gebrauchsinformation: Information fur Anwender EXDENSUR 100 mg Injektionslosung in einer Fertigspritze

¢ Versuchen Sie nicht, eventuelle Luftblasen aus
der Spritze zu entfernen.

* Setzen Sie die graue Nadelkappe nicht wieder
auf die Spritze. Dies kdnnte dazu fuhren, dass Sie
sich an der Nadel verletzen.

* Injizieren Sie innerhalb von 5 Minuten nach dem
Abnehmen der grauen Nadelkappe.

% Positionieren Sie die Spritze an der Injektionsstelle

N * Drucken Sie mit der freien Hand die Haut um die
gereinigte Injektionsstelle herum vorsichtig zu-
sammen.

* Dricken Sie die Haut wahrend der gesamten In-
jektion zusammen.

* Fassen Sie die Spritze nicht am weil3en Kolben
an, wahrend Sie die Nadel in die zusammenge-
drickte Haut einflhren.

* Halten Sie die Spritze in der Mitte fest und ste-
chen Sie die gesamte Nadel in einem Winkel von
45 Grad in die zusammengedrickte Haut ein, wie
abgebildet.

Beginnen Sie die Injektion

* Setzen Sie lhren Daumen auf den weiRen Kolben
und halten Sie mit den anderen Fingern den wei-
[Ren Fingergriff fest, wie abgebildet.

* Dricken Sie den weilRen Kolben langsam nach
unten, um die gesamte Dosis zu injizieren.

Stellen Sie Den weiRen Kolben vollsténdig durchdriicken
sicher, dass der
weille Kolben

. ¢ Achten Sie darauf, dass der weil3e Kolben voll-
ganz unten ist.

standig nach unten gedrickt wird, bis der Stem-
pel den Boden der Spritze erreicht und das ge-
samte Arzneimittel injiziert ist.
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Gebrauchsinformation: Information fur Anwender EXDENSUR 100 mg Injektionslosung in einer Fertigspritze

Heben Sie Ihren Daumen langsam an, nachdem die
’ Injektion abgeschlossen ist
y * Heben Sie Inren Daumen langsam an. Dadurch
kann sich der weilRe Kolben heben und die Nadel

sich automatisch nach oben in den Nadelschutz
zuruckziehen.

* Nachdem die Spritze aus der Injektionsstelle ent-
fernt wurde, lassen Sie die zusammengedruckte
Haut los.

* Reiben Sie nicht die Injektionsstelle.

* Setzen Sie die graue Nadelkappe nicht wieder
auf die Spritze.

* An der Injektionsstelle kann ein kleiner Tropfen
Blut auftreten. Das ist normal. Druicken Sie einen
Wattebausch oder Gaze auf die betroffene Stelle
und bringen Sie gegebenenfalls ein Pflaster an.

C. Entsorgen

Behilter

fiir spitze
Gegenstande

* Entsorgen Sie die gebrauchte Spritze und die graue Nadelkappe gemal3 den 6rtlichen Gesund-
heits- und Sicherheitsvorschriften. Falls erforderlich, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker um
Rat.

* Lagern Sie lhre benutzten Spritzen und Nadelkappen unzugéanglich und nicht sichtbar fur
Kinder.
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