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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Redemplo 25 mg Injektionslosung in einer Fertigspritze

Plozasiran

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 Redemplo und wofur wird es angewendet?

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Redemplo aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

7. Hinweise fir den Gebrauch

1. Was ist Redemplo und wofur wird es angewendet?

Redemplo enthalt den Wirkstoff Plozasiran. Es wird bei Erwachsenen zur Behandlung einer Erkrankung mit der
Bezeichnung familiares Chylomikronamie-Syndrom (FCS) angewendet. FCS verursacht einen abnormal hohen
Spiegel der als , Triglyceride” bezeichneten Fette im Blut. Dies kann zu einer Entzindung der
Bauchspeicheldrise, und infolgedessen zu starken Bauchschmerzen fuhren.

Redemplo wird zusammen mit einer eingeschrankten, sehr fettarmen Ernahrung angewendet, um den erhéhten
Triglyceridspiegel im Blut zu senken.

Plozasiran hemmt die Bildung des Proteins Apolipoprotein C3 (APOC3) in der Leber, welches den Fettabbau ver-
langsamt. Dadurch kann der Kérper den Triglyceridspiegel im Blut senken.

Es ist wichtig, dass Sie die sehr fettarme Erndahrung beibehalten und die Anwendung aller anderen lipid- bzw.
fettsenkenden Arzneimittel, die lhr Arzt Ihnen wahrend der Behandlung mit Redemplo verschrieben hat,
fortsetzen.
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2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Redemplo beachten?

Redemplo darf nicht angewendet werden, wenn Sie allergisch gegen Plozasiran (den Wirkstoff) oder einen
der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihren Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie Redemplo
anwenden, wenn Sie Diabetes haben oder bei lhnen ein Risiko fiir die Entwicklung von Diabetes besteht.

Kinder und Jugendliche
Wenden Sie Redemplo nicht an, wenn Sie unter 18 Jahre alt sind. Dieses Arzneimittel wurde bei Patienten unter
18 Jahren nicht untersucht.

Anwendung von Redemplo zusammen mit anderen Arzneimitteln

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

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 oder Apotheker um Rat.

Es liegen keine Informationen zur Anwendung dieses Arzneimittels bei Schwangeren vor. Wenden Sie Redemplo
daher wahrend der Schwangerschaft nicht an, es sei denn, lhr Arzt hat es Ihnen empfohlen.

Es ist nicht bekannt, ob Redemplo in die Muttermilch tUbergeht. Es wird empfohlen, das Stillen mit Ihrem Arzt zu
besprechen, um herauszufinden, was fur Sie und lhr Kind am besten ist.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es ist nicht zu erwarten, dass Redemplo sich auf lhre Verkehrstichtigkeit und lhre Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen auswirkt.

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

3. Wie ist Redemplo anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt oder Apotheker an. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Sie erhalten Redemplo nur, wenn lhr Arzt bei lhnen die Diagnose FCS bestatigt hat.

Redemplo ist als Injektion erhaltlich, die unter die Haut (subkutan) verabreicht wird. Die Injektion kann in den
Oberarm (wenn sie von einer Pflegeperson verabreicht wird), in den Oberschenkel oder in die Bauchdecke
erfolgen, wobei ein Radius von 5 cm um den Bauchnabel herum zu vermeiden ist.

Die empfohlene Dosis betragt eine Injektion von 25 mg alle 3 Monate.

Sie oder |hre Pflegeperson werden gemal den Anweisungen am Ende dieser Packungsbeilage in die Anwendung
von Redemplo eingewiesen. Bei der ersten Anwendung des Arzneimittels werden Sie von einer qualifizierten
medizinischen Fachperson angeleitet und aufmerksam Uberwacht.
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Vor der Anwendung dieses Arzneimittels ist es auRerdem wichtig, dass Sie die Gebrauchshinweise am Ende
dieser Packungsbeilage lesen, verstehen und genau befolgen.

Wenn Sie eine groBere Menge von Redemplo angewendet haben, als Sie sollten
In dem hdchst unwahrscheinlichen Fall, dass Sie oder jemand anderes versehentlich zu viel Arzneimittel
injizieren (Uberdosis), suchen Sie dringend &rztliche Hilfe auf.

Wenn Sie die Anwendung von Redemplo vergessen haben

Wenn Sie lhre Dosis von Redemplo versaumt haben, spritzen Sie die nachste Dosis so bald wie méglich und
setzen Sie die Behandlung alle 3 Monate ab dem Datum lhrer letzten Injektion fort. Spritzen Sie nicht die
doppelte Dosis, um eine versaumte Dosis auszugleichen.

Wenn Sie die Anwendung von Redemplo abbrechen
Brechen Sie die Anwendung von Redemplo nur in Absprache mit Ihrem Arzt ab.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.
Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Personen betreffen)
- erhohte Blutzuckerspiegel (Hyperglykamie)
Haufig (kann bis zu 1 von 10 Personen betreffen)
- Kopfschmerzen
- Ubelkeit
- Schmerzen, Juckreiz, Schwellung oder Rotung an der Injektionsstelle
Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Personen betreffen)
- erhohte Leberenzyme im Blut (Alaninaminotransferase und Aspartataminotransferase)

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 kon-
nen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: http://www.bfarm.de anzeigen. Indem
Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verflgung gestellt werden.

5. Wie ist Redemplo aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.
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Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und dem Etikett der Fertigspritze nach ,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.

Redemplo kann nach der Entnahme aus dem Kuhlschrank bis zu 30 Tage bei Raumtemperatur (15 °C - 25 °C)
aufbewahrt werden. Wenn es nicht innerhalb von 30 Tagen angewendet wird, muss Redemplo entsorgt werden.
Das Entsorgungsdatum muss auf dem Umkarton in dem dafur vorgesehenen Feld vermerkt werden (d. h. bis zu
30 Tage nach dem Datum der Entnahme aus dem Kihlschrank), es darf jedoch nicht nach dem auf der
Faltschachtel angegebenen Verfalldatum liegen.

Redemplo sollte als klare, farblose bis gelbe Losung vorliegen. Wenn Sie Partikel in der Losung bemerken oder
wenn diese trub ist, verwenden Sie sie nicht und bringen Sie sie in die Apotheke zurtick.

Mischen Sie dieses Arzneimittel nicht mit anderen Arzneimitteln.

Verwenden Sie jede Fertigspritze nur einmal und entsorgen Sie sie anschliel3end in einem
Kanutlenabwurfbehalter. Sprechen Sie mit Ihrem Apotheker Uber die Beschaffung eines Kanulenabwurfbehalters
und wie Sie ihn entsorgen, wenn er voll ist.

Entsorgen Sie dieses 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 Redemplo enthalt

- Der Wirkstoff ist Plozasiran. Jede Einzeldosis-Fertigspritze enthalt Plozasiran-Natrium entsprechend 25 mg
Plozasiran in 0,5 mL Lésung.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumchlorid und Wasser fur Injektionszwecke (siehe Abschnitt 2
~Redemplo enthalt Natrium” fir weitere Informationen).

Wie Redemplo aussieht und Inhalt der Packung
Redemplo ist eine Injektionsldésung in einer Einzeldosis-Fertigspritze aus Glas mit einer Nadel, einem
Nadelschutz und einem Kolbenstopfen. Die Lésung ist klar, farblos bis gelb.

Die Packungsgrol3e ist 1 Fertigspritze.

Pharmazeutischer Unternehmer
Arrowhead Pharmaceuticals Ireland Limited
One Spencer Dock

North Wall Quay

Dublin 1

D01 X9R7

Irland
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Hersteller

Mias Pharma Limited
Suite 1 - First Floor
Stafford House
Strand Road
Portmarnock

Co. Dublin

D13 WC83

Irland

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im Juni 2026.
Weitere Informationsquellen

Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europdischen Arzneimittel-
Agentur https://www.ema.europa.eu verfligbar.

7. Hinweise fur den Gebrauch

Diese ,Hinweise flir den Gebrauch” enthalten Informationen zur Vorgehensweise fur die Injektion von
Redemplo.

Redemplo 25 mg Injektionslosung in einer Fertigspritze
Fingerauflage

Kolben l Spritzenzylinder

@ j )

Graue Nadelschutzkappe
Kolbenstopfen

Jede Faltschachtel enthilt eine Einzeldosis Redemplo (Plozasiran) Injektionslésung in einer
Fertigspritze zur subkutanen Injektion.

Wichtige Hinweise, die Sie vor der Injektion von Redemplo beachten sollten

Redemplo ist nur zur subkutanen Injektion (Injektion direkt unter die Haut) bestimmt.

Lesen Sie diese ,,Hinweise fiir den Gebrauch” jedes Mal, bevor Sie mit der Anwendung lhrer

Redemplo Fertigspritze beginnen. Moglicherweise sind neue Informationen enthalten. Diese Hinweise
ersetzen nicht das Gesprach mit Ihrem Arzt, Apotheker oder medizinischem Fachpersonal tber Ihre Erkrankung
oder lhre Behandlung. Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medi-
zinische Fachpersonal.

Aufbewahrung von Redemplo

* Bewahren Sie die Redemplo Fertigspritze im Kuhlschrank bei 2 °C - 8 °C auf. Nicht einfrieren.

Stand der Gebrauchsinformation: Juni 2026 513

Dieses PDF wurde von der Rote Liste® Service GmbH/GI 4.0® erzeugt.


https://www.ema.europa.eu/en

Gebrauchsinformation: Information fur Patienten Redemplo 25 mg Injektionslosung in einer Fertigspritze

* Redemplo kann nach der Entnahme aus dem Kuhlschrank bis zu 30 Tage bei Raumtemperatur (15 °C -
25 °C) aufbewahrt werden. Wenn es nicht innerhalb von 30 Tagen angewendet wird, muss Redemplo
entsorgt werden. Das Entsorgungsdatum muss auf dem Umkarton in dem daflr vorgesehenen Feld
vermerkt werden (d. h. bis zu 30 Tage nach dem Datum der Entnahme aus dem Kuhlschrank), es darf
jedoch nicht nach dem auf der Faltschachtel angegebenen Verfalldatum liegen.

Wenn das Arzneimittel nicht unter den oben genannten Bedingungen aufbewahrt wird, entsorgen Sie die
Fertigspritze in einem Kanulenabwurfbehalter und verwenden Sie eine neue Fertigspritze.

Bewahren Sie die Redemplo Fertigspritze fiir Kinder unzugénglich auf.

Vorbereitung zur Injektion von Redemplo

Schritt 1: Alle firr die Injektion benétigten Utensilien bereitlegen

Legen Sie die folgenden Utensilien auf eine saubere, gut beleuchtete und ebene Arbeitsflache:
* 1 Redemplo Fertigspritze in der Faltschachtel
¢ Alkoholtupfer (nicht enthalten)
* Wattebausch oder Mullkompresse (zusatzlich erforderlich)
¢ Pflaster (zusatzlich erforderlich)

¢ Kanulenabwurfbehalter (zusatzlich erforderlich)
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Schritt 2: Anwendung der Redemplo Fertigspritze vorbereiten

Zum Entfernen am
Spritzenzylinder
anfassen

Abbildung A

P

Abbildung B

« Offnen Sie den Deckel der Faltschachtel, neh-
men Sie die Spritze am Spritzenzylinder her-
aus und legen Sie sie auf eine ebene Flache
(siehe Abbildung A).

- Verwenden Sie die Fertigspritze nicht,
wenn das Sicherheitssiegel an der
Faltschachtel beschadigt ist.

- Fassen Sie die Fertigspritze nicht am
Kolben oder an der Nadelschutzkappe
an und ziehen Sie auch nicht am Kol-
ben bzw. an der Nadelschutzkappe.

o Uberprﬁfen Sie das Verfalldatum (,,EXP")
auf der Redemplo Fertigspritze.
Nicht verwenden, wenn das Verfallsdatum
(,verw.bis") oder das Entsorgungsdatum auf
dem Faltschachtel tberschritten ist.

* Warten Sie 30 Minuten, bis die Fertigspritze
Raumtemperatur (15 °C - 25 °C) angenom-
men hat, bevor Sie die Injektion vornehmen
(siehe Abbildung B).

- Versuchen Sie nicht, die Fertigspritze mit ei-
ner Warmegquelle wie heillem Wasser oder in
einer Mikrowelle zu erwarmen.

- Entfernen Sie die Nadelschutzkappe erst
dann von der Fertigspritze, wenn Sie fur die
Injektion bereit sind.
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Schritt 3: Arzneimittel und Spritze tGiberprifen

Abbildung C

Uberprifen Sie das Arzneimittel in der Fertigspritze
(siehe Abbildung C).

e Das Arzneimittel sollte klar und farblos bis
gelb sein.

- Verwenden Sie die Fertigspritze nicht,
wenn das Arzneimittel trib ist oder
Partikel enthalt.

¢ Luftblasen in der L6sung sind normal.

Uberprifen Sie die Fertigspritze (siehe
Abbildung C).

* Verwenden Sie die Fertigspritze nicht, wenn
sie an irgendeiner Stelle Risse aufweist oder
defekt ist.

* Verwenden Sie die Fertigspritze nicht, wenn
die Nadelschutzkappe fehlt oder nicht sicher
befestigt ist.

* Verwenden Sie die Fertigspritze nicht, wenn
sie auf eine harte Oberflache gefallen ist, da
sie beschadigt sein kénnte.

Bringen Sie die Fertigspritze in allen oben genann-
ten Fallen in die Apotheke zuruck.
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Injektion von Redemplo

Schritt 4: Injektionsstelle auswahlen

Oberarm nur fiir Mogliche Stellen zur Selbstinjektion (siehe
Pflegeperson o Abbildung D):

e Oberschenkel

J\ * Bauchdecke mit Ausnahme eines 5 cm breiten
. Bereichs um den Bauchnabel herum.
u Pflegepersonen kdnnen auch die AuRenseite des Ober-

arms verwenden (siehe Abbildung D).

\L
Abbildung D

Wahlen Sie keine Stellen, an denen die Haut geschadigt
(empfindlich, gerotet, verhartet oder verletzt) ist oder
Blutergusse, Narben oder Dehnungsstreifen aufweist.

Injizieren Sie andere Arzneimittel nicht in dieselbe Stel-
le, in der Sie dieses Arzneimittel injizieren.
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Schritt 5: Injektionsstelle reinigen

* Waschen Sie lhre Hande grundlich mit Wasser
und Seife (siehe Abbildung E).

* Reinigen Sie die Injektionsstelle mit einem Alko-
holtupfer und lassen Sie lhre Haut vor der In-
jektion trocknen (siehe Abbildung E).

- Berlhren Sie diese Hautstelle vor der In-
jektion nicht erneut.

Abbildung E

Schritt 6: Nadelschutzkappe abnehmen

* Halten Sie die Spritze am Spritzenzylinder so,
dass die Nadel von Ihnen weg zeigt.

¢ Ziehen Sie die Nadelschutzkappe gerade und von
Ihrem Kdérper weg ab (siehe Abbildung F).

- Die Nadelschutzkappe nicht drehen oder
biegen.

Abbildung F

e Achten Sie darauf, den Kolben nicht nach vorne
zu schieben, bevor Sie nicht fur die Injektion be-
reit sind.

- Achten Sie darauf, dass die Nadel keine
Oberflache berthrt.

- Setzen Sie die Nadelschutzkappe nicht
wieder auf die Spritze auf.
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Schritt 7: Haut zusammenkneifen und Nadel einfliihren

Abbildung G

* Halten Sie die Spritze mit einer Hand.

* Kneifen Sie die Haut an der Injektionsstelle vor-
sichtig zu einer Falte zusammen.

e Fihren Sie die Nadel in einem Winkel von 45° bis
90° ein (siehe Abbildung G).

¢ Kneifen Sie die Hautfalte beim Einflihren der
Nadel und wahrend der Injektion weiter zu-
sammen.

- Legen Sie lhren Finger vor der Injektion
nicht auf den Kolben.

Schritt 8: Hautfalte beibehalten und Kolben nach vorne schieben

Kolben

6 ganz nach
vorne

& ~~] schieben

ST und F

5 Sekunden

warten

Abbildung H

¢ Schieben Sie den Kolben unter langsamem und
gleichmal3igem Druck bis ganz nach vorne, wah-
rend Sie die Hautfalte weiter zusammenkneifen
(siehe Abbildung H).

* Nachdem Sie den Kolben bis ganz nach vorne ge-
schoben haben, lassen Sie ihn in dieser Positi-
on und warten Sie 5 Sekunden, wihrend die
Nadel vollstindig in die Haut eingefiihrt ist,
um sicherzustellen, dass die volle Dosis abge-
geben wird (siehe Abbildung H).
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Schritt 9: Injektion abschlieBen

* Ziehen Sie die Spritze vorsichtig aus der Haut
(siehe Abbildung I).

- Ziehen Sie den Kolben nicht mit der Hand
zurlck. Heben Sie die gesamte Spritze ge-
rade nach oben.

- Reiben Sie nicht an der Injektionsstelle.

Abbildung I

* Entsorgen Sie die gebrauchte Kappe und die
Spritze sofort in einem Kanulenabwurfbehalter.

- Setzen Sie die Nadelschutzkappe nicht
wieder auf die Spritze auf.
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Entsorgung von Redemplo

Abbildung J

Sie durfen die Arzneimittelreste in der gebrauchten
Spritze nicht verwenden.

* Entsorgen Sie die gebrauchte Spritze und die Na-

delschutzkappe sofort nach Gebrauch in einem
Kanulenabwurfbehalter.

- Setzen Sie die Nadelschutzkappe nicht
wieder auf die Spritze auf.

Werfen (entsorgen) Sie die Spritze nicht in den
Hausmull (siehe Abbildung J). Falls Sie keinen Ka-
nulenabwurfbehalter haben, kdnnen Sie einen
Haushaltsbehalter verwenden, der folgende Ei-
genschaften aufweisen muss:

Er sollte aus strapazierfahigem Kunststoff be-
stehen.

Er muss mit einem dicht schlieenden, durch-
stichsicheren Deckel verschlieBbar sein, sodass
keine Kanulen herausfallen konnen.

Er muss wahrend des Gebrauchs aufrecht und
stabil stehen.

Er muss auslaufsicher sein.

Er muss ordnungsgemald gekennzeichnet sein,
um vor gefahrlichen Abfallen in dem Behalter zu
warnen.

Wenn |hr Kanllenabwurfbehalter fast voll ist, be-
folgen Sie lhre lokalen Richtlinien zur ordnungs-
gemallen Entsorgung. Méglicherweise gelten be-
sondere lokale Gesetze zur Entsorgung ge-
brauchter Nadeln und Spritzen. Fragen Sie lhren
Apotheker nach weiteren Informationen zur Ent-
sorgung von Kanulen an lhrem Wohnort.

Entsorgen Sie lhren gebrauchten Kaniilenabwurfbe-
halter nicht im Hausmiill,

es sei denn, die bei lhnen vor Ort geltenden Vor-
schriften erlauben dies. Den gebrauchten Kaniilen-
abwurfbehalter nicht recyceln.
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