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WICHTIG: Lesen Sie vor der Anwendung
diese Broschure.

Gebrauchsanweisung

WINREVAIR® Sotatercept

45 mg Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer
Injektionslosung (Packung mit 2 Durchstechflaschen)
60 mg Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer
Injektionslosung (Packung mit 2 Durchstechflaschen)
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Diese Broschire enthalt Anweisungen zur Zubereitung und Injektion von
Winrevair Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionsldosung. Die
ebenfalls in der Packung enthaltene Packungsbeilage (Gebrauchsinformation)
enthalt alle wichtigen Informationen fiir Sie.

awyeujug |uoneuiquioy

Die Dosierung beruht auf dem Kérpergewicht des Patienten
Nur zur subkutanen (s.c.) Injektion (Injektion direkt unter die Haut)
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Wichtige Informationen fur das
medizinische Fachpersonal

Das medizinische Fachpersonal wird Sie in die richtige Zubereitung und
Anwendung von Winrevair einweisen, indem es Ihnen mittels dieser
Broschure Schritt fur Schritt die ,,Gebrauchsanweisung® erklart und
entscheidet, ob ein Patient oder eine Pflegekraft in der Lage ist, Winrevair
selbstandig zuzubereiten und anzuwenden.

Stellen Sie sicher, dass der Patient oder die Pflegekraft Folgendes richtig
durchflihren kann:

1. Arzneimittel rekonstituieren
2. Arzneimittel aus beiden Durchstechflaschen kombinieren

3. Richtige Menge an Arzneimittel abmessen entsprechend der Verschreibung
fur den Patienten

4. Passende Injektionsstelle auswahlen und vorbereiten
5. Arzneimittel subkutan injizieren
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Bevor Sie beginnen

Lesen Sie diese Broschiire

Lesen Sie diese Anweisung vollstandig durch, bevor Sie Winrevair zum ersten
Mal anwenden sowie vor jeder Anwendung. Méglicherweise gibt es neue
Informationen.

Beginnen Sie zusammen mit lhrem Arzt oder lhrem

medizinischen Fachpersonal

Wenden Sie Winrevair erst an, wenn lhr Arzt oder das medizinische
Fachpersonal Ihnen oder lhrer Pflegekraft gezeigt hat, wie es richtig zubereitet
und injiziert wird. Ihr Arzt oder das medizinische Fachpersonal sollten lhnen
zeigen, wie Sie Winrevair injizieren, bevor Sie es zum ersten Mal anwenden.

Fragen?

Wenn Sie Fragen zur richtigen Anwendung von Winrevair haben oder weitere
Informationen bendtigen, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.
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@ Wie ist dieses Produkt anzuwenden?

Stellen Sie vor der Injektion sicher, dass Sie die
Gebrauchsanweisungsbroschiire vollstandig gelesen haben, um die
richtige Dosis des Arzneimittels zu erhalten.

Arzneimittel in der Durchstechflasche 1 anmischen
Arzneimittel in der Durchstechflasche 2 anmischen
Arzneimittelmischung von Durchstechflasche 1 mit
Durchstechflasche 2 kombinieren

Verordnete Dosis aus Durchstechflasche 2 entnehmen
Dann sind Sie bereit, Ihr Arzneimittel zu injizieren

00 00

Fahren Sie mit den Schritt-fir-Schritt-Anleitungen auf den nachsten
Seiten fort.
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Lernen Sie die Bestandteile lhres Sets kennen

Utensilien zur Zubereitung des Arzneimittels

=

32 b

Hier anheben

'ﬂ 2 Durchstechflaschen

— mit Winrevair
sesr{ | Arzneimittelpulver
flasche ‘/

Arzneimittelpulver
(.

zum Anmischen des
Arzneimittelpulvers in
eine flussige Form

(@ 2 Durchstechflaschen-)

Adapter zum
Verbinden von
Durchstechflasche

und Spritze

\. J
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Unteres Fach:

Utensilien zur Injektion des Arzneimittels

Hier anheben

:

Hier anheben
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1 Leere Dosierspritze zur
Abmessung, Entnahme
und Injektion des

| Arzneimittels

=g

8 Alkoholtupfer

\(4 in jedem Fach)




Wichtige Informationen vor der Injektion

Dieses Arzneimittel ist vor der Anwendung anzumischen. Stellen Sie
sicher, dass das Arzneimittelpulver in der Durchstechflasche zum
Zeitpunkt der Injektion vollstandig aufgeldst ist.

Uberpriifen Sie die verordnete Dosis (Menge in ,,mI*) bei jeder
Anwendung des Arzneimittels. Die verordnete Dosis kann sich
andern.

Verwenden Sie zur Zubereitung der verordneten Dosis nur die im Set
enthaltenen Verbrauchsmaterialien.

Offnen Sie die Packung nicht oder mischen Sie das Arzneimittel erst an,
wenn Sie bereit sind, es anzuwenden.

Verwenden Sie keines der Verbrauchsmaterialen erneut. Entsorgen
Sie nicht verwendetes Arzneimittel und verwendete Verbrauchsmaterialien
entsprechend den nationalen Anforderungen. Siehe Seiten 38 — 39 flr
weitere Informationen.
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Aufbewahrung lhrer Packung

» Gesamte Packung im Kihlschrank lagern, jedoch nicht
einfrieren.

» Das Arzneimittel und die Verbrauchsmaterialien in der Packung
aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schutzen.

« Packung fur Kinder und Haustiere unzuganglich aufbewahren.
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Beginn

Jeder Patient oder jede Pflegekraft, der/die Winrevair zubereiten und
injizieren soll, muss zunachst vom medizinischen Fachpersonal geschult und
als fahig erachtet werden, Winrevair selbststandig anwenden zu kénnen.

Uberpriifen Sie das Winrevair Produkt und das Verfallsdatum

Winrevair Packung aus dem Kuhlschrank entnehmen.

Verfallsdatum iiberpriifen und auf Anzeichen von Beschadigungen
an der Packung oder den Verbrauchsmaterialien achten.

/\ Nicht verwenden, wenn das Verfallsdatum des Arzneimittels
Uberschritten ist, oder es beschadigt ist. Umgehend mit lhrem Arzt
oder Apotheker sprechen, um eine neue Packung zu erhalten.

Uberpriifen, ob es das Arzneimittel ist, das der Arzt verordnet hat.
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15 Minuten abwarten,
damit die Packung
Raumtemperatur
annehmen kann.

Eine kalte
Arzneimittel-Losung
ist beim Injizieren
schmerzhafter.

15 Minuten
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Neben den
Verbrauchsmaterialien aus
Ihrer Packung folgende
Gegenstande bereithalten
und eine saubere, ebene
Oberflache vorbereiten, auf
der Sie die Dosis zubereiten
und injizieren.

9 durchstichsicherer
a Behalter

Gaze,
Wattebausch
@O oder Verband

Waschen Sie lhre
Hande mit Seife und
Wasser.

Lassen Sie die Packung Raumtemperatur annehmen, stellen Sie
die Verbrauchsmaterialien bereit und waschen Sie die Hande
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Anmischen des pulverformigen
Arzneimittels in eine flussige Form

Mit dem oberen Fach Entnehmen Sie Durchstech-
beginnen el flasche 1, Fertigspritze 1 und
Durchstechflaschen-Adapter 1 aus
der Packung

. il |52 b=
) Y.

/\ Verwenden Sie die
Verbrauchsmaterialien aus dem

oberen Fach

12
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Uberpriifen Sie die
Durchstechflasche
mit dem Arzneimittel

Durchstech-
flasche

Arzneimit-
telpulver

Verfallsdatum

Nicht beschadigt?

Keine sichtbaren
kleinen Teilchen?

Verfallsdatum nicht
Uuberschritten?

Etikett der Durchstechflasche Uberprtfen,
um sicherzustellen, dass das Verfallsdatum

nicht lGiberschritten ist.
Arzneimittelpulver durch

Sichtkontrolle

Uberprtfen. Es sollte weild bis cremefarben
sein und kann in Form eines unversehrten
Pulverkuchens oder in Bruchstliicken

vorliegen.

/\ Nicht verwenden, wenn das Verfallsdatum
Uberschritten ist, eine Beschadigung vorliegt
oder wenn kleine Teilchen sichtbar sind.

70122520/00-1

Entfernen Sie die
Kunststoffkappe
und reinigen Sie die
Durchstechflasche

Gummistopfen &

Kunststoffkappe entfernen und
den Gummistopfen oben auf der
Durchstechflasche mit einem
Alkoholtupfer reinigen.

/\ Nicht verwenden, wenn die Kappe fehlt

!\ Den gereinigten Gummistopfen nicht
berthren

Durchstechflasche auf einer sauberen,
ebenen Oberflache beiseitestellen.
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Bringen Sie den Durchstechflaschen-Adapter an der
Durchstechflasche an

Den blauen Hals des

Durchstechflaschen- Aufsetzen des
Adapters halten Durchstechflaschen-Adapters:
\) Den blauen
Hals des
Adapters halten
(/ NE Nicht am
unteren Teil des
Z Adapters halten
|

Den blauen Hals des Durchstechflaschen-
Adapters halten und den Adapter oben auf die
Durchstechflasche aufsetzen.

Verpackung des

Durchstechflaschen-
Adapters 6ffnen und . . .
ihn aus der Verpackung /\ Nicht die Innenseite des Durchstechflaschen-

tneh Adapters berthren, um ihn sauber zu halten und
entnenmen. Stichverletzungen zu vermeiden.

14
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Setzen Sie den
Durchstechflaschen-Adapter
auf die Durchstechflasche

Fest
nach
unten
driicken

Durch-
stechflasche
halten

Die Durchstechflasche mit einer Hand
festhalten. Den Durchstechflaschen-
Adapter fest nach unten driicken,
bis er einrastet (moglicherweise
spuren Sie einen Widerstand).

70122520/00-1

Reinigen Sie den

Durchstechflaschen-Adapter

Den oberen Teil des
Durchstechflaschen-Adapters mit
einem Alkoholtupfer reinigen.
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Uberpriifen Sie die 2 Brechen Sie die weiRe

Fertigspritze Schutzkappe der
Vergewissern Sie sich, dass das Fertigspritze ab
Verfallsdatum des Arzneimittels nicht Die Schutzkappe der Fertigspritze
Uberschritten ist. Das sterile Wasser in entlang der Trennlinie abbrechen.
der Fertigspritze durch Sichtkontrolle Abbrechen!
auf Klarheit Gberprifen.

Nicht beschadigt?
Klar?

Keine kleinen
Teilchen?
Verfallsdatum
nicht

Verfallsdatum /A Die Spitze der 2\ Nicht auf den

A\ Nicht anwenden, wenn Klumpen, Partikel Fertigspritze Kolben driicken,
oder Verfarbungen zu sehen sind oder nicht beriihren. da sonst das
das Verfallsdatum des Arzneimittels sterile Wasser
Uberschritten ist. austreten kann.

16
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Setzen Sie die Fertigspritze auf den Durchstechflaschen-
Adapter

Jetzt die Arzneimittel-Durchstechflasche mit dem aufgesetzten Adapter
nehmen.

Die Spitze der Fertigspritze auf den blauen Kreis des
Durchstechflaschen-Adapters ausrichten.

Die Fertigspritze auf den Durchstechflaschen-Adapter driicken und
drehen, bis sie nicht mehr weiter drehbar ist. Beim Drehen darauf
achten, den Durchstechflaschen-Adapter festzuhalten.

\

/\ Nicht auf den Kolben
drlicken, da sonst
das sterile Wasser
austreten kann

Durchstechflaschen-Adapter
halten

70122520/00-1
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Uberfiihren Sie das sterile Wasser aus der Fertigspritze

in die Durchstechflasche

Den Kolben
langsam ganz
nach unten
driicken

Den Kolben langsam ganz nach unten
dricken, um das gesamte sterile
Wasser in die Durchstechflasche zu
Uberfuhren (der Kolben wird sich nach
oben bewegen; das ist normal).

Sicherstellen,
dass das

gesamte sterile
Wasser in die
Durchstechflasche
Uberflhrt wird

Die Fertigspritze auf der
Durchstechflasche aufgesetzt
lassen und auf einer ebenen
Oberflache beiseitestellen.
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10 Bereiten Sie Durchstechflasche 2, Fertigspritze 2 und
Durchstechflaschen-Adapter 2 vor

Durchstechflasche 2, Fertigspritze 2 und

Durchstechflaschen-Adapter 2 aus der @
Packung entnehmen. ’

ooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

: Zu Seite 13 zurlickgehen und die
: Schritte [ bis €} wiederholen, um
: Durchstechflasche 2 vorzubereiten. :

ooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

Anhalten und uberpriifen, ob Sie beide
Durchstechflaschen vorbereitet haben.

Sie brauchen beide vorbereiteten Durchstechflaschen,

Durchstech-  Durchstech- bevor Sie mit Schritt 11 fortfahren.
flasche 1 flasche 2
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Schwenken Sie, um das Arzneimittelpulver aufzulosen

/\ Durchstechflaschen nicht
schutteln.

Mit jeder Hand eine

Fertigspritze halten und

beide Durchstechflaschen
vorsichtig in einer kreisenden
Bewegung schwenken, bis sich
das Pulver vollstandig aufgelost
hat. Dies kann bis zu 2 Minuten
dauern. Nicht schiitteln oder
heftig bewegen.

20

Ist sie klar
und ohne
Klumpen
und weilies
Pulver?

Wenn sich das
Arzneimittel

gut aufgelost
hat, sollte

die Lésung

klar sein.

Wenn nicht,
diesen Schritt
wiederholen, bis
sie Kklar ist.

Den Kolben
ganz nach
unten
driicken

Fur jede Durchstechflasche
den Kolben wieder nach
unten driicken, um
sicherzustellen, dass sich die
gesamte Flussigkeit in der
Durchstechflasche befindet,
da etwas Flussigkeit zurlick
in die Spritze gelangt sein
koénnte (der Kolben wird sich
nach oben bewegen; das ist
normal).
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|4 Warten Sie, bis die Bldschen verschwinden

3 Minuten

Es ist in Ordnung, wenn sich an den Randern der Ampulle etwas Schaum

(kleine Blaschen) bildet.

70122520/00-1

Beide Durchstechflaschen beiseitestellen,

bis sich die Blaschen aufgeldst haben.
Dies kann bis zu 3 Minuten dauern.

r

\.

/\ Bevor Sie fortfahren, stellen Sie fur das
Arzneimittel in der Durchstechflasche
sicher, dass es:

klar bis opaleszierend und farblos bis
leicht braunlich-gelb ist

keine Klumpen oder Pulver enthalt
keine grofRen Blaschen enthalt

\

21




Bereiten Sie die Durchstechflasche durch Entfernung der
tberschussigen Luft vor

oben ziehen, ; A i
um tiber- beginnen. Wahrend die

schissige ==, Durchstechflasche aufrecht ausgerichtet
Luft zu ist, den Kolben vorsichtig nach oben
entfernen zum oberen Ende des Zylinders ziehen,
—) wobei aber darauf zu achten ist, den
Kolben nicht aus der Spritze zu ziehen.
Tipp: Dieser Schritt zieht nur
Uberschussige Luft aus der
vorher Durchstechflasche, um den
E—— nachher Druck in der Durchstechflasche
zu verringern und zu verhindern,
dass das Arzneimittel beim
Entfernen der Spritze austritt.

Kolben nach T Mit einer der Durchstechflaschen

A Wichtig:
Fihren Sie diesen Schritt flr beide Durchstechflaschen

aus. Halten Sie an und Uberprtifen Sie, ob Sie beide
Durchstechflaschen vorbereitet haben, bevor Sie fortfahren.
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-3 Entfernen Sie die Fertigspritze von der Durchstechflasche

P

Entleerte
Fertigspritzen
entsorgen

Die Durchstechflaschen-Adapter Sie sollten zwei Arzneimittel-

festhalten und beide Fertigspritzen von Durchstechflaschen vorbereitet

den Durchstechflaschen abschrauben. haben, die bereit sind, in den

Beide Fertigspritzen in einem nachsten Schritten kombiniert
zu werden.

durchstichsicheren Behalter entsorgen.
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Kombination des Arzneimittels aus
beiden Durchstechflaschen

Fur die nachsten Schritte brauchen Sie: Reinigen Sie die

- die angemischte Arzneimittel- 5 Oberseiten beider
Durchstechflasche 1 und Durchstechflaschen-
-Durchstechflasche 2 Adapter

- die Verbrauchsmaterialien aus dem
unteren Fach Mit zwei neuen Alkoholtupfern aus

dem unteren Fach den oberen Teil
der Durchstechflaschen-Adapter
reinigen.

4

m ier anheben
&
Verwenden Sie die Verbrauchs-
materialien aus dem unteren Fach
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1{5] Entnehmen Sie die leere Dosierspritze aus ihrer Verpackung

Die leere Dosierspritze ist
im unteren Fach zu finden
und aus ihrer Verpackung
zu entnehmen.

Diese Dosierspritze
dient zur Abmessung
der bendtigten
Arzneimittelmenge
(beruhend auf der
verordneten Dosis).

70122520/00-1

A Die Spitze der
Dosierspritze nicht
berGhren

25
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Ziehen Sie Luft in die Dosierspritze auf

/\ Damit stellen Sie sicher, dass der Druck in der Durchstechflasche
gleichmaRig ist und Sie eine genaue Dosis erhalten.

Die Dosierspritze aufrecht halten und den Kolben nach unten ziehen,
um 1,5 ml Luft in die Dosierspritze aufzuziehen.

Kolben so weit nach unten ziehen, bis der
obere Rand des Kolbens die Markierung
bei 1,5 ml erreicht.

I Oberer Rand des Kolbens

Tipp: Jeder Strich auf der
Dosierspritze entspricht 0,1 ml.
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Verbinden Sie die
Dosierspritze mit der
Durchstechflasche

Wahrend der Durchstechflaschen-
Adapter festgehalten wird, wird die
Dosierspritze bis zum Anschlag
aufgeschraubt.

Dricken, dann
durch Drehen bis
zum Einrasten
aufschrauben

70122520/00-1

Die Dosierspritze
sollte 1,5 ml Luft
enthalten.

Adapter halten

19 Driicken Sie die Luft in die
Durchstechflasche, wenden
Sie sie dann nach oben

Den Kolben ganz nach unten
driicken, um die gesamte Luft in die
Durchstechflasche zu Gberflhren.

Dann mit lhrem Daumen den Kolben
in dieser Stellung festhalten und die
Durchstechflasche nach oben wenden.

%

Kolben ‘

ganz nach - Kolben =
unten in dieser
driicken Stellung

festhalten

27
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Ziehen Sie das gesamte
Arzneimittel aus der ersten
Durchstechflasche auf

Langsam den Kolben zurtickziehen.
Bei 1,5 ml anhalten.

20

Dies stellt sicher, dass sich das
gesamte Arzneimittel in der
Dosierspritze befindet.

/\ Ziehen sie den
Kolben nicht Gber
1,5 ml hinaus
heraus. Halten Sie
bei 1,5 ml an.

/\ Geben Sie acht, den
Kolben nicht aus der
Dosierspritze heraus
zu ziehen.

28

Entfernen Sie die
Dosierspritze von der
Durchstechflasche 1

Den Durchstechflaschen-

Adapter festhalten und die

gefillte Dosierspritze von der
Durchstechflasche abschrauben.
Die leere Durchstechflasche in
einem durchstichsicheren Behalter

entsorgen.

Leere
Durchstechflasche
entsorgen

E@ﬁ%
—=
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Verbinden Sie

die Dosierspritze
mit der zweiten
Durchstechflasche

Wahrend der
Durchstechflaschen-Adapter
der zweiten Durchstechflasche
festgehalten wird, die teilweise
gefullte Dosierspritze auf den
Durchstechflaschen-Adapter bis
zum Anschlag aufschrauben.

A\ Kolben nicht
beruhren; dies kann
das Arzneimittel
herausdriicken

22
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Driicken Sie die gesamte

23 Menge an Arzneimittel in die

zweite Durchstechflasche,
wenden Sie sie nach oben

Dricken Sie den Kolben langsam ganz

nach unten, um das gesamte Arzneimittel
in die Durchstechflasche zu Uberfiihren,
um die Dosisgenauigkeit sicherzustellen.
Dadurch wird das Arzneimittel aus beiden
Durchstechflaschen kombiniert.

Halten Sie dann mit Ihrem Daumen den
Kolben in dieser Stellung fest und wenden
Sie die Durchstechflasche nach oben.

Den Kolben Kolben
ganz nach in dieser &
un}en Stellung
driicken festhalten
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Entnehmen Sie lhre verordnete

Dosis

24 Ziehen Sie den Kolben zur
Entnahme der Dosis zuriick

Wahrend Durchstechflasche und
Dosierspritze nach oben gerichtet sind,
ziehen Sie den Kolben langsam zuriick.

Anhalten, wenn die verordnete Menge
in ,,ml“ erreicht ist.

/\ Oberer Rand des
Kolbens sollte der
verordneten Dosis
entsprechen.

Tipp: Jeder Strich auf
der Dosierspritze
entspricht 0,1 ml.

25

Uberpriifen Sie auf
Luftblaschen und
Lufteinschliisse

Uberpriifen Sie, ob sich
grole Luftblaschen oder
Lufteinschlisse in der
Spritze befinden. Sie werden
in den nachsten Schritten

Luft-
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26 Entfernen Sie Luftblaschen
und Lufteinschliisse

Wenn Sie Luftblaschen oder
Lufteinschllisse sehen, an die Seite
der Dosierspritze klopfen, um die Luft
nach oben zu befordern.

Den Kolben langsam nach oben
schieben, um die Uberschissige Luft
zu entfernen.
/\ Sie missen groRe Luftblas-
chen und Lufteinschlisse

entfernen, um eine genaue
Dosis zu erhalten

Luft ﬁ

langsam
heraus-
dricken

sind in Ordnung

70122520/00-1

Gleichen Sie die Menge mit

27 der verordneten Dosis ab

Nachdem die gesamte
Uberschussige Luft
entfernt wurde, ist die
Menge mit der
verordneten Dosis
abzugleichen.

Wenn Sie nicht die
verordnete Menge in
der Spritze haben,
ziehen Sie den Kolben
langsam wieder zurick, um
mehr Arzneimittel aufzuziehen.

Schritte 24 bis 26 wiederholen,
bis die verordnete Dosis
erreicht ist und keine grof3en
Blasen mehr sichtbar sind.

31
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Stellen Sie die verordnete Dosis sicher

Bevor Sie fortfahren, stellen Sie sicher, dass sich die verordnete Dosis in der
Dosierspritze befindet.

Der obere Rand des
e Kolbens sollte der

I verordneten Dosis

entsprechen.

/A Wenn die Menge nicht der verordneten Dosis entspricht,
wiederholen Sie die Schritte 24 bis 27.
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29 Entfernen Sie die Dosierspritze von der Durchstechflasche
und legen Sie die Dosierspritze beiseite

Verwendete Den Kolben mit einer Hand in Stellung
Durchstechflasche  halten. Mit der anderen Hand den

< gg‘;ge” Durchstechflaschen-Adapter festhalten
Y und die beflllte Dosierspritze von der
<  Durchstechflasche abschrauben.
Kolben & a Die Durchstechflasche in einem
ihn ﬁtellung durchstichsicheren Behalter entsorgen.
alten

Die beflllte Dosierspritze auf einer
sauberen, ebenen Oberflache ablegen.

M /\ Die Spitze der Dosierspritze nicht beriihren

oder den Kontakt mit einer Oberflache

L vermeiden.

70122520/00-1
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Setzen Sie die Kaniile auf

/\ Verbindungsnabe
der Kantile nicht
berlhren

Die Kanule dem
unteren Fach
entnehmen und die
Verpackung 6ffnen.

34

Wahrend sich die Kanile
noch in der Verpackung
befindet, die Basis der
Kaniile fassen und sie
auf die Dosierspritze
bis zum Anschlag
aufschrauben. Die
Verpackung der Kanlle
entfernen.

Den Sicherheitsschutz
von der Kaniile
entfernen und in
Richtung der Spritze in
dem angezeigten Winkel
ziehen. Die Dosierspritze
auf eine saubere, ebene
Oberflache ablegen.

/\ Die Schutzkappe nicht
entfernen
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Suchen Sie die Injektionsstelle aus und reinigen Sie sie

.

Eine Injektionsstelle an Ihrem Bauch (Abdomen)
oder Oberschenkel auswahlen. Beim Injizieren im
Bauchbereich, den Bereich 5 cm um den Bauchnabel

vermeiden.

Bei jedem erneuten Injizieren ist eine neue Stelle
auszuwahlen:

/\ Nicht in geschadigte, wunde Haut oder Haut mit

Bluterglissen oder Stellen mit roten Flecken injizieren.

/\ Nicht durch Kleidungsstiicke injizieren.

Die Injektionsstelle mit einem neuen Alkoholtupfer
reinigen.
/\ Die gereinigte Injektionsstelle nicht mehr beriihren.

Nun sind Sie fiir die Injektion des Arzneimittels bereit.
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Injektion des Arzneimittels
Injizieren Sie das Arzneimittel

Schutzkappe gerade | Driicken Sie die Haut sanft | Den Kolben langsam

von der Kanule zusammen und bilden mit gleichmafligem
abziehen. Sie dort eine Hautfalte, Druck ganz nach
Schutzkappe wo Sie injizieren werden. unten driicken, bis die
entsorgen. Die Kanule mit einer Dosierspritze entleert ist.
A Den Kolben nicht gezielten Bewegung im Vergewissern Sie sich,
beriihren, bevor Winkel von 45° bis 90° in | dass das gesamte
Sie fiir die Injektion | die Haut einstechen. Dies Arzneimittel injiziert
bereit sind, damit hilft Innen, direkt unter die | wurde.
kein Arzneimittel Haut (subkutane Injektion) | Sie kénnen die Hautfalte
austritt. einzuspritzen. nun loslassen.
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/A Mit den Fingern zu jedem Zeitpunkt von der Kantile Abstand halten.

7

Mit gedricktem
Kolben die Kaniile
mit demselben
Winkel wie beim
Einstich aus der
Haut herausziehen.
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Um den Kanulenschutz
wieder aufzusetzen,
diesen an eine ebene
Oberflache driicken, bis
Sie ein ,Klicken“ horen
und sehen, dass die
Kanile bedeckt ist.

Die Dosierspritze
und benutztes
Material in einem
durchstichsicheren
Behalter entsorgen.

/A Die Kandle nicht von
der Dosierspritze
entfernen
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Wie Sie Winrevair entsorgen

Fragen Sie Ihren Apotheker, wie Sie Arzneimittel entsorgen, die Sie nicht mehr
verwenden. Diese MaRnahmen tragen zum Schutz der Umwelt bei. Stellen Sie
sicher, dass Sie die lokalen Entsorgungsvorgaben einhalten, da diese von den
unten aufgefihrten allgemeinen Empfehlungen abweichen kdénnen.

* Entsorgen Sie alle verwendeten Durchstechflaschen
(einschlieRlich jeglicher Reste des aufgeldsten
Winrevair), Kanulen, Durchstechflaschen- und 9
Kanulen-Kappen sowie verwendete Spritzen in einem
durchstichsicheren Behalter.

+ Entsorgen Sie die Winrevair Durchstechflaschen,
Spritzen oder Kanulen nicht im Hausmuill.

* Verwenden Sie keines der Verbrauchsmaterialien
erneut. Dies ist ein Einwegartikel und ist nur zur
Einmalanwendung bestimmt.

*  Wichtig: Bewahren Sie den durchstichsicheren Behalter
stets flr Kinder und Haustiere unzuganglich auf.
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Wenn Sie keinen durchstichsicheren
Behalter haben, kdnnen Sie einen
Haushaltsbehalter verwenden, der:

* aus strapazierfahigem Kunststoff
hergestellt ist,

* mit einem festsitzenden,
durchstichsicheren Deckel
verschlossen werden kann, so
dass ihn spitze Gegenstande nicht
durchstechen konnen,

» wahrend der Verwendung aufrecht
und stabil steht,

e auslaufsicher ist und

» entsprechend gekennzeichnet ist,
um vor dem gefahrlichen Abfall im
Inneren des Behalters zu warnen.

70122520/00-1

Wenn |hr Behalter fast voll ist,
missen Sie den lokalen Vorgaben
folgen, um Ihren Behalter richtig zu
entsorgen.

/\ Verwenden Sie lhren Behalter
nicht erneut.
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Haufig gestellte Fragen

Was soll ich tun, wenn meine Injektionsstelle blutet?

Legen Sie umgehend einen Wattetupfer oder ein Pflaster auf die Haut und Uben
Sie leichten Druck aus. Wenn die Blutung nicht aufhért, kontaktieren Sie umgehend
Ihren Arzt oder Apotheker.

Wo finde ich meine verordnete Dosis?

Die Ihnen verordnete Dosis in ,ml“ finden Sie auf Ihrem Rezept. Kontaktieren Sie
Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie die Ihnen verordnete Dosis nicht finden kénnen.

Was soll ich tun, wenn ich das Arzneimittel versehentlich auf die Haut
oder die Arbeitsfliche bekommen habe?

Waschen Sie den Bereich umgehend griindlich mit Seife und Wasser.

Was soll ich tun, wenn ich mir nicht sicher bin, ob ich die verordnete
Dosis richtig angewendet habe?
Kontaktieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker.
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Was soll ich tun, wenn sich der Kolben meiner Dosierspritze von allein
bewegt, wenn ich versuche, Arzneimittel aus der Durchstechflasche zu
entnehmen?

Es besteht kein Grund zur Sorge, wenn sich der Kolben leicht von allein bewegt,
wenn Sie die Dosierspritze mit dem Arzneimittel beflllen.

Halten Sie den Kolben mit einer Hand fest in Stellung, um zu verhindern,

dass er sich bewegt. Schrauben Sie mit der anderen Hand die Durchstechflasche
von der Dosierspritze ab. Sobald sie abgeschraubt ist, konnen Sie den Kolben
unbesorgt loslassen.

Sie kénnen das automatische Bewegen des Kolbens vermeiden, indem Sie Luft in

die Durchstechflasche driicken, bevor Sie Ihre Dosierspritze mit dem Arzneimittel
befiillen. Fur eine detaillierte Beschreibung siehe Schritte 17 bis 28.

Was soll ich tun, wenn Bestandteile meines Sets beschadigt oder
verandert sind (zum Beispiel verfarbt, triib oder mit Partikeln)?

Wenn Bestandteile Ihres Sets beschadigt oder verandert sind, verwenden Sie diese
bitte nicht. Kontaktieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, um eine neue Packung zu
erhalten.
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Was soll ich tun, wenn mein Arzneimittel nach dem Anmischen und
Schwenken nicht klar wird?

Verwenden Sie dieses Arzneimittel nicht, wenn Sie die Arzneimittel-
Durchstechflasche fiir etwa 2 Minuten geschwenkt haben und es anschlieend fiir
weitere 3 Minuten stehen gelassen haben, aber das Arzneimittel dennoch trib bleibt
oder Klumpen, Pulver oder Fremdpartikel enthalt. Kontaktieren Sie Ihren Arzt oder
Apotheker, um eine neue Packung zu erhalten.

Was soll ich tun, wenn sich das sterile Wasser nicht aus der
Fertigspritze enthehmen lasst?

Uberpriifen Sie, ob der Durchstechflaschen-Adapter fest auf der Durchstechflasche
angebracht ist. Falls nicht, halten Sie die Durchstechflasche fest und dricken Sie
den Durchstechflaschen-Adapter fest nach unten, um sicherzustellen, dass der
Durchstechflaschen-Adapter den Durchstechflaschen-Gummistopfen durchsticht.

Was soll ich tun, wenn Bestandteile des Sets heruntergefallen sind?

Verwenden Sie keine beschadigten Verbrauchsmaterialien. Wenn Sie sich nicht
sicher sind, kontaktieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, um eine neue Packung zu
erhalten.
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Kann ich mein Set verwenden, wenn es auBerhalb des Kiihlschranks
gelagert wurde?

Wenn das unbenutzte Injektionsset fir langere Zeit nicht im Kihlschrank gelagert
wurde, kontaktieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, bevor Sie fortfahren.

Muss ich das zubereitete Arzneimittel sofort anwenden?

Wir empfehlen, das Arzneimittel direkt nach der Zubereitung, jedoch nicht spater als
4 Stunden nach dem Anmischen, zu injizieren. Wenn mehr als 4 Stunden vergangen
sind, entsorgen Sie nicht verwendetes zubereitetes Arzneimittel. Wenn Sie Fragen
haben oder bei der Vorgehensweise unsicher sind, kontaktieren Sie bitte lhren Arzt
oder Apotheker.

Wo kann ich Hilfe beim Zubereiten und Verabreichen meiner Injektion
erhalten?

Wenn Sie Fragen dazu haben, wie Sie Winrevair richtig anwenden, oder Sie weitere
Informationen benétigen, kdnnen Sie Ihren Arzt oder Apotheker fragen.
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Fir weitere Informationen zu diesem Arzneimittel wenden Sie sich
bitte an lhren Arzt oder Apotheker oder an den ortlichen Vertreter des
pharmazeutischen Unternehmers. Die Kontaktdaten des ortlichen
Vertreters finden Sie in der Gebrauchsinformation: Information fiir
Patienten.

Diese Broschure wurde zuletzt Uberarbeitet im Marz 2025
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