Gebrauchsinformation: Information fur Patienten Yorvipath Injektionslosung im Fertigpen

Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Yorvipath 168 Mikrogramm/0,56 ml Injektionslésung im Fertigpen
Yorvipath 294 Mikrogramm/0,98 ml Injektionslosung im Fertigpen

Yorvipath 420 Mikrogramm/1,4 ml Injektionslosung im Fertigpen
Palopegteriparatid

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 Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt 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 oder Apotheker.

* Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich 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 lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Yorvipath und wofir wird es angewendet?

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Yorvipath aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

7. Anwendungshinweise

1. Was ist Yorvipath und woflr wird es angewendet?

Yorvipath enthalt den Wirkstoff Palopegteriparatid. Palopegteriparatid wird im Korper zu Teriparatid, auch als
Parathormon (PTH) bezeichnet, umgewandelt. PTH kommt naturlicherweise im Kérper vor und wird bendtigt,
um die Menge an Calcium und Phosphat in lhnrem Korper im normalen Bereich zu halten.

Yorvipath wird zur Behandlung von chronischem Hypoparathyreoidismus bei Erwachsenen angewendet. Bei
Personen mit Hypoparathyreoidismus produziert der Korper kein oder zu wenig PTH. Aus diesem Grund kénnen
sie den Calcium- und Phosphatspiegel nicht im normalen Bereich halten, was zu den Symptomen wie
Muskelspasmen, Zucken und Kribbeln in den Fingerspitzen, Zehen und Lippen fuhrt. Yorvipath ersetzt das
fehlende PTH, um die Kontrolle des Calcium- und Phosphatspiegels zu untersttitzen.
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2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Yorvipath beachten?

Yorvipath darf nicht angewendet werden,

* wenn Sie allergisch gegen Palopegteriparatid oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestand-
teile dieses Arzneimittels sind.

¢ wenn Sie an Pseudohypoparathyreoidismus leiden, einer Erkrankung, bei der der Kérper nicht
ausreichend auf das vom Korper produzierte Parathormon reagiert.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie Yorvipath
anwenden.

Wenn Sie mit Yorvipath behandelt werden, kbnnen Nebenwirkungen im Zusammenhang mit einem niedrigen
oder hohen Calciumspiegel in Ihrem Blut auftreten (weitere Informationen siehe Abschnitt 4). Diese
Auswirkungen treten eher zu Beginn der Behandlung oder bei einer Dosisdnderung auf. Ihr Arzt wird lhren
Calciumspiegel Uberprufen (siehe ,Untersuchungen und Kontrollen” in Abschnitt 3). Moglicherweise erhalten Sie
Arzneimittel zur Behandlung oder Verhinderung dieser Nebenwirkungen oder Ihr Arzt andert moglicherweise
Ihre Dosis.

Ein hoher Calciumspiegel in Ihrem Blut kann zu Problemen fuhren, wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die
Herzglykoside enthalten (z. B. Digoxin oder Digitoxin) (siehe ,Anwendung von Yorvipath zusammen mit anderen
Arzneimitteln”). Ihr Arzt wird lhren Calciumspiegel (siehe ,,Untersuchungen und Kontrollen” in Abschnitt 3) und
Ihren Glykosidspiegel Uberprifen und Sie auf Anzeichen und Symptome Uberwachen.

Wenn Sie Yorvipath einnehmen und an einer schweren Nieren- oder Leberfunktionsstérung leiden, wird Ihr Arzt
Ihren Calciumspiegel haufiger kontrollieren (siehe ,Untersuchungen und Kontrollen” in Abschnitt 3).

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn bei Ihnen ein erhdhtes Risiko flir eine Form von Knochenkrebs mit der
Bezeichnung ,Osteosarkom” besteht. Dies ist besonders wichtig:

* wenn Sie eine Strahlentherapie des Skeletts erhalten oder erhalten haben.

* wenn Sie Knochenkrebs oder eine andere Krebserkrankung haben, die sich auf Ihre Knochen ausgebreitet
hat.

* wenn Sie eine Knochenerkrankung haben, die Ihr Risiko fur die Entwicklung eines Osteosarkoms erhdht
(z. B., wenn Sie an der Paget-Krankheit leiden).

¢ wenn ein Bluttest ergibt, dass bei Ihnen ein unerklarlicher Anstieg der knochenspezifischen alkalischen
Phosphatase im Blut vorliegt.

Wenn bei Ihnen ein Risiko fur Knochenfraktur besteht, wird Ihr Arzt Sie auf Osteoporose untersuchen.
Kinder und Jugendliche

Yorvipath sollte nicht bei Kindern oder Jugendlichen unter 18 Jahren angewendet werden, da es in dieser
Altersgruppe nicht untersucht wurde.

Anwendung von Yorvipath zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie andere Arzneimittel
anwenden, kirzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
anzuwenden. Informieren Sie lhren Arzt vor allem, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen oder
karzlich eingenommen haben:
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* Herzmedikamente, die Herzglykoside (zum Beispiel Digoxin oder Digitoxin) enthalten

* Arzneimittel zur Behandlung von Osteoporose, wie etwa Bisphosphonate, Denosumab oder
Romosozumab

* Arzneimittel, die den Calciumspiegel in lhrem Blut beeinflussen kénnen, wie z. B. Diuretika
(,Entwasserungstabletten”, z. B. Hydrochlorothiazid oder Furosemid), systemische Kortikosteroide
(Arzneimittel zur Behandlung von Entziindungen) und Lithium (Arzneimittel zur Behandlung von
affektiven Stérungen).

Es ist eventuell notwendig, dass Ihr Arzt die Dosis des entsprechenden Arzneimittels oder die Dosis von
Yorvipath anpasst.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

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.

Schwangerschaft

Wenn Sie schwanger sind oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, sprechen Sie mit Ihrem Arzt. Wenn Sie wahrend der Behandlung schwanger werden, sprechen Sie
umgehend mit lhrem Arzt.

Es liegen begrenzte Informationen zur Sicherheit von Yorvipath bei schwangeren Frauen vor. lhr Arzt wird
entscheiden, ob Sie wahrend der Schwangerschaft mit Yorvipath behandelt werden sollten. Wenn Sie schwanger
sind oder beabsichtigen, schwanger zu werden, wird lhr Arzt moglicherweise Ihren Calciumspiegel Gberprifen.

Stillzeit

Wenn Sie stillen oder beabsichtigen zu stillen, fragen Sie vor der Anwendung von Yorvipath lhren Arzt um Rat.
Ihr Arzt wird entscheiden, ob Sie wahrend der Stillzeit mit Yorvipath behandelt werden sollten. Wenn Sie stillen,
wird lhr Arzt moglicherweise Ihren Calciumspiegel Gberprafen.

Fertilitat
Es ist nicht bekannt, ob Yorvipath Auswirkungen auf die Fruchtbarkeit hat.
Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen

Yorvipath hat keinen oder einen sehr geringen Einfluss auf die Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen. Wenn Sie jedoch beim Aufstehen Schwindelgefiihl oder Benommenheit versplren
oder bewusstlos werden, durfen Sie kein Fahrzeug lenken und keine Maschinen bedienen, bis Sie sich besser
fahlen.

Yorvipath enthalt Natrium

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

3. Wie ist Yorvipath anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder dem medizinischen
Fachpersonal an. Fragen Sie bei Inrem Arzt nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
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Yorvipath wird als Injektion unter die Haut (subkutan) angewendet. Das heil3t, dass es mit einer kurzen Nadel in
das Fettgewebe unter der Haut gespritzt wird. Das Arzneimittel sollte in die Bauchdecke oder in die Vorderseite
des Oberschenkels gespritzt werden. Es ist wichtig, dass Sie es jeden Tag an einer anderen Stelle spritzen, um
eine Schadigung lhrer Haut zu vermeiden. Sie kdnnen zwischen der linken und rechten Bauchseite und zwischen
der linken und rechten Vorderseite des Oberschenkels wechseln.

Bevor Sie den Pen zum ersten Mal verwenden, wird lhnen lhr Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal zeigen, wie Yorvipath gespritzt wird. Weitere hilfreiche Angaben zur Anwendung von Yorvipath
finden Sie in den Anwendungshinweisen am Ende dieser Packungsbeilage.

Sie sollten den Pen immer wie in den Anwendungshinweisen beschrieben verwenden.

Anfangsdosierung, Dosisdnderung und Beibehaltung der Anwendung von Yorvipath

Ihr Arzt wird vor Beginn der Behandlung mit Yorvipath einen Bluttest durchfuhren, um lhren Calcium- und
Vitamin-D-Spiegel zu Uberprufen.

Die empfohlene Anfangsdosis von Yorvipath betragt 18 Mikrogramm pro Tag. Eventuell empfiehlt Ihnen lhr Arzt,
Ihre Dosis je nach Threm Ansprechen auf das Arzneimittel schrittweise zu andern, bis Sie eine Dosis erhalten, die
die Menge an Calcium in lhrem Kdrper im normalen Bereich halt, ohne dass aktives Vitamin D oder
therapeutische Dosen von Calcium erforderlich sind. Ihr Arzt wird Ihnen moglicherweise empfehlen, weiterhin
taglich Calciumpraparate einzunehmen, um lhren Erndhrungsbedarf zu decken. Ihre Dosis kann erhdht werden,
wenn seit lhrer letzten Dosisanderung mindestens 7 Tage vergangen sind. Sollte der Calciumspiegel in lhrem
Koérper zu hoch sein, darf Ihre Dosis hochstens alle 3 Tage reduziert werden.

Untersuchungen und Kontrollen

Ihr Arzt wird zu folgenden Zeitpunkten Uberprufen, wie Sie auf die Behandlung ansprechen:
¢ 7 Tage nach Beginn der Behandlung und
¢ 7 bis 14 Tage nach einer Dosisanderung

Dies erfolgt anhand von Untersuchungen zur Messung des Calciumspiegels in lhrem Blut oder Urin. Eventuell
empfiehlt Ihnen Ihr Arzt, die Menge an Calcium oder Vitamin D, die Sie einnehmen (in jeglicher Form,
einschlieBlich calciumreicher Nahrungsmittel), zu andern.

Anwendungsempfehlungen

Wenn lhre Dosis héher ist als 30 Mikrogramm pro Tag:
* Fuhren Sie zwei Injektionen nacheinander an getrennten Injektionsstellen durch.

* Es wird empfohlen, fur die zweite tagliche Injektion einen anderen Yorvipath-Pen zu verwenden, auch
wenn den Druckknopf an den beiden Pens die gleiche Farbe (gleiche Starke) aufweist.

* In der folgenden Tabelle ist erlautert, wie Sie lhre Dosis spritzen. Fragen Sie bei Ihrem Arzt nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.

Empfohlener Plan fiir die Dosierung von Yorvipath mit tiber 30 Mikrogramm/Tag

Dosis Dosierungsplan Welcher Pen?
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33 Mikrogramm/Tag

36 Mikrogramm/Tag

39 Mikrogramm/Tag

42 Mikrogramm/Tag

45 Mikrogramm/Tag

48 Mikrogramm/Tag

51 Mikrogramm/Tag

54 Mikrogramm/Tag

15 Mikrogramm/Tag

+

18 Mikrogramm/Tag

18 Mikrogramm/Tag

+

18 Mikrogramm/Tag

18 Mikrogramm/Tag

+

21 Mikrogramm/Tag

21 Mikrogramm/Tag

+

21 Mikrogramm/Tag

21 Mikrogramm/Tag

+

24 Mikrogramm/Tag

24 Mikrogramm/Tag

+

24 Mikrogramm/Tag

24 Mikrogramm/Tag

+

27 Mikrogramm/Tag

27 Mikrogramm/Tag

+

27 Mikrogramm/Tag

Erste Injektion mit dem Yorvipath 294 Mikro-
gramm/0,98 ml Pen (mit orangem Druckknopf)

+

Zweite Injektion mit dem Yorvipath 294 Mikro-
gramm/0,98 ml Pen (mit orangem Druckknopf)

Erste Injektion mit dem Yorvipath 294 Mikrogramm/
0,98 ml Pen (mit orangem Druckknopf)

+

Zweite Injektion mit dem Yorvipath 420 Mikrogramm/
1,4 ml Pen (mit dunkelrotem Druckknopf)

Erste Injektion mit dem Yorvipath 420 Mikro-
gramm/1,4 ml Pen (mit dunkelrotem Druckknopf)

+

Zweite Injektion mit dem Yorvipath 420 Mikro-
gramm/1,4 ml Pen (mit dunkelrotem Druckknopf)
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57 Mikrogramm/Tag 27 Mikrogramm/Tag

+

30 Mikrogramm/Tag

60 Mikrogramm/Tag 30 Mikrogramm/Tag

+

30 Mikrogramm/Tag

Der Yorvipath 294 Mikrogramm/0,98 ml Pen (mit orangem Druckknopf) gibt Dosen von 15, 18 oder 21 Mikro-
gramm ab.

Der Yorvipath 420 Mikrogramm/1,4 ml Pen (mit dunkelrotem Druckknopf) gibt Dosen von 24, 27 oder 30 Mikro-
gramm ab.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Yorvipath angewendet haben, als Sie sollten

Wenden Sie sich umgehend an lhren Arzt oder das medizinische Fachpersonal und beschreiben Sie alle
Symptome, die bei Ihnen auftreten.

Eine Uberdosierung kann zu einem hohen Calciumspiegel im Blut fithren. Zu den Symptomen kénnen unter
anderem Ubelkeit (Erbrechen), Schwindelgefiihl, Durstgefiihl, Verwirrtheit, Muskelschwiche und
unregelmaliger Herzschlag gehoren. Fur weitere Informationen siehe Abschnitt 4.

Wenn Sie die Anwendung von Yorvipath vergessen haben

Wenn Sie vergessen haben, eine Dosis Yorvipath zu spritzen, kénnen Sie das Arzneimittel anwenden, sobald Sie
es bemerken, sofern weniger als 12 Stunden vergangen sind. Wenn Sie das Arzneimittel beispielsweise
normalerweise um 8 Uhr morgens spritzen, kdnnen Sie die ausgelassene Dosis vor 20 Uhr abends nachholen.

Wenn Sie erst weniger als 12 Stunden vor der nachsten geplanten Dosis daran denken, sich lhre Dosis zu
spritzen, Uberspringen Sie die ausgelassene Dosis und fahren Sie mit der Injektion lhrer ndchsten Dosis wie
geplant fort. Wenn Sie beispielsweise erst um 22:00 Uhr bemerken, dass Sie vergessen haben, sich Yorvipath zu
spritzen, und lhre nachste Dosis fuir 8:00 Uhr morgens geplant ist, sollten Sie die ausgelassene Dosis nicht
injizieren.

Wenden Sie niemals die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Dosis ausgelassen haben.
Wenn Sie die Anwendung von Yorvipath abbrechen

Brechen Sie die Anwendung von Yorvipath nicht ohne Ricksprache mit Ihrem Arzt ab. Wenn Sie die Anwendung
von Yorvipath abbrechen, kann der Calciumspiegel in Ihrem Blut sinken und es kann sein, dass Sie die im
Folgenden beschriebenen Symptome entwickeln (siehe Abschnitt 4).

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung von Yorvipath haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder das medizini-
sche Fachpersonal.
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4. Welche Nebenwirkungen sind moéglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.
Manche Nebenwirkungen kénnten als schwerwiegend betrachtet werden.
Haufige schwerwiegende Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
* Hoher Calciumspiegel im Blut (Hyperkalzamie)

o Zu den Symptomen kénnen unter anderem Ubelkeit (Erbrechen), Schwindelgefiihl, Durstgefuhl,
Verwirrtheit, Muskelschwache und unregelmaliger Herzschlag gehoéren.

o Die Wahrscheinlichkeit des Auftretens einer Hyperkalzamie ist in den ersten 3 Monaten nach
Beginn der Behandlung oder bei einer Anderung lhrer Yorvipath-Dosis erhéht.

* Niedriger Calciumspiegel im Blut (Hypokalzamie)

o Zu den Symptomen kdnnen unter anderem Kribbeln in den Fingerspitzen, Zehen und Lippen (Par-
asthesie), Muskelspasmen und -krampfe, taubes Gefuhl im Mund und Krampfanfalle gehoren.

o Die Wahrscheinlichkeit des Auftretens einer Hypokalzamie ist erhdht, wenn Sie die Anwendung von
Yorvipath fur kurze Zeit oder ganz abbrechen oder Ihre Yorvipath-Dosis andern.

Informieren Sie umgehend lhren Arzt, wenn bei lhnen eines der oben beschriebenen Symptome auftritt, das auf
diese Nebenwirkungen hinweisen kénnte. Ihr Arzt wird lhren Calciumspiegel Uberprifen. Méglicherweise
mussen Sie Ihre Yorvipath-Dosis andern oder die Injektionen fur kurze Zeit unterbrechen. Es kann sein, dass Sie
Arzneimittel zur Behandlung oder Verhinderung dieser Nebenwirkungen erhalten oder einige Arzneimittel
absetzen mussen. Zu diesen Arzneimitteln gehdren Calcium oder Vitamin D. Méglicherweise mussen einige
Laboruntersuchungen bei Ihnen durchgefihrt werden.

Sonstige Nebenwirkungen:
Sehr haufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

* Kopfschmerzen

Kribbeln in den Fingerspitzen, Zehen und Lippen (Parasthesie)

Ubelkeit

* Ermudung

Rétung, blauer Fleck, Schmerzen, Blutung, Hautausschlag oder Schwellung an der Injektionsstelle
(Reaktionen an der Injektionsstelle)

Héaufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
* Geflhl, als ob das Herz flattert oder zu schnell schlagt (Palpitationen)
¢ Schwindelgefuhl
¢ Geflhl, gleich bewusstlos zu werden (Prasynkope)

* Bewusstlos werden (Synkope)
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¢ Schwindelgefuhl, Schwindel oder bewusstlos werden beim Aufsetzen oder Aufstehen und erhéhte
Herzfrequenz beim Sitzen oder Aufstehen (Orthostasesyndrom)

¢ Schwindelgefuhl, Schwindel oder bewusstlos werden und erhdhte Herzfrequenz beim Aufsetzen oder
Aufstehen (posturales orthostatisches Tachykardiesyndrom)

* Wunder Mund oder rauer Hals (Schmerzen im Oropharynx)

* Diarrhoe

* Obstipation

* Ubelkeit (Erbrechen)

* Bauchschmerzen

* Abdominelle Beschwerden

* Gelenkschmerzen (Arthralgie)

* Muskelschmerzen (Myalgie)

e Schwache (Asthenie)

® Durst

* Ausschlag

* Hautreaktion auf Sonnenlicht (Lichtempfindlichkeitsreaktion)

* Nachtlicher Urindrang (Nykturie)

* Muskelzucken

* Schmerzen in den Muskeln und Knochen (Schmerzen des Muskel- und Skelettsystems)
Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

* Brustkorbschmerzen

* Brustkorbbeschwerden

e Hoher Blutdruck (Bluthochdruck)
Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht abschatzbar)

* Haufiger Harndrang (Polyurie)

* Knochendichte erniedrigt

Wenn Sie Nebenwirkungen oder Symptome bemerken, die Sie besorgniserregend finden, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal.

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 tGber das nationale Meldesystem anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen
melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen UGber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfugung gestellt werden.
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Deutschland

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Webseite: http://www.bfarm.de

Osterreich

Bundesamt flr Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Webseite: http://www.basg.gv.at/

5. Wie ist Yorvipath aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,verw. bis” angegebenen Verfallsdatum nicht
mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Vor der ersten Anwendung:

Im Kuhlschrank lagern (2 °C - 8 °C). Nicht einfrieren.

In der Originalverpackung mit aufgesetzter Penkappe aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.
Nach der ersten Anwendung:

Nicht Giber 30 °C lagern.

Die Penkappe auf dem Fertigpen lassen, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Jeden Pen 14 Tage nach dem Anbrechen entsorgen.

Sie durfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie feststellen, dass die Lésung trib oder gefarbt ist oder
Schwebstoffe enthalt.

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

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Yorvipath enthalt
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¢ Der Wirkstoff ist: Palopegteriparatid.

* Die sonstigen Bestandteile sind Bernsteinsaure, Mannitol, Metacresol, Natriumhydroxid (siehe Abschnitt
2, ,Yorvipath enthalt Natrium“), Salzsaure (zum Einstellen des pH-Werts) und Wasser fur Injektionszwecke.

Yorvipath ist eine Losung fur subkutane Injektionen in einem Fertigpen, der in drei Darreichungsformen
erhaltlich ist:

Yorvipath 168 Mikrogramm/0,56 ml

Jeder Fertigpen enthalt Palopegteriparatid entsprechend 168 Mikrogramm PTH(1-34) in 0,56 ml Losungsmittel.
Die Konzentration, bezogen auf PTH(1-34), betragt 0,3 mg/ml.

Yorvipath 294 Mikrogramm/0,98 ml

Jeder Fertigpen enthalt Palopegteriparatid entsprechend 294 Mikrogramm PTH(1-34) in 0,98 ml Losungsmittel.
Die Konzentration, bezogen auf PTH(1-34), betragt 0,3 mg/ml.

Yorvipath 420 Mikrogramm/1,4 ml

Jeder Fertigpen enthalt Palopegteriparatid entsprechend 420 Mikrogramm PTH(1-34) in 1,4 ml L6sungsmittel.
Die Konzentration, bezogen auf PTH(1-34), betragt 0,3 mg/ml.

Wie Yorvipath aussieht und Inhalt der Packung

Yorvipath ist eine klare und farblose Injektionslésung ohne Schwebstoffe in einem Fertigpen. Yorvipath ist in Pa-
ckungsgrolien mit 2 Fertigpens (mit 30 EinwegkanUlen oder ohne Kanulen) fur eine 28-tagige Behandlung
erhaltlich. Jeder Fertigpen ist flr eine 14-tagige Behandlung vorgesehen.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréRen in den Verkehr gebracht.

Die Starke ist auf dem Um- und dem Innenkarton, auf dem Etikett und auf den Druckknopf des Fertigpens wie
folgt farblich signalisiert:

Farbe Darreichungsform

Blau Yorvipath 168 Mikrogramm/0,56 ml
Orange Yorvipath 294 Mikrogramm/0,98 ml|
Dunkelrot Yorvipath 420 Mikrogramm/1,4 ml

Pharmazeutischer Unternehmer
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Dénemark

Hersteller
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Ascendis Pharma A/S
Tuborg Boulevard 12
DK-2900 Hellerup

Danemark

Falls Sie weitere Informationen Uber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem o6rtlichen Vertreter
des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S

Tél/Tel: +32 2 790 6340

Bbnrapus
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S

Ten.: +4570 22 22 44

Ceska republika
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S

Tel: +457022 22 44

Danmark
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S

TIf.: +45 88 74 22 67

Deutschland
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S

Tel: +49 800 0011 166

Eesti
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S

Tel: +457022 22 44

EANGSa
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S

TnA: +4570 22 22 44

Lietuva
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S

Tel: +4570 22 22 44

Luxembourg/Luxemburg
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S

Tél/Tel: +4570 22 22 44

Magyarorszag
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S

Tel.: +4570 22 22 44

Malta
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S

Tel: +457022 22 44

Nederland
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S

Tel: +31 20 259 2731

Norge
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S

TIf: +47 23 50 24 80

Osterreich
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S

Tel: +43 1 205 636 7700
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Espafia
Ascendis Pharma Iberia, S.L.

Tel: +34 910 798 364

France
Ascendis Pharma France SAS

Tél: +33 172350200

Hrvatska
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S

Tel: +457022 22 44

Ireland
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S

Tel: +44 20 4570 1942

island
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S

Simi: +4570 22 22 44

Italia
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S

Tel: +39 02 8128 1581

Komtpog
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S

TnA: +4570 22 22 44

Latvija
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S

Tel: +457022 22 44

Polska
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S

Tel.: +4570 22 22 44

Portugal
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S

Tel: +351 21 124 8316

Romania
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S

Tel: +457022 22 44

Slovenija
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S

Tel: +4570 22 22 44

Slovenska republika
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S

Tel: +4570 22 22 44

Suomi/Finland
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S

Puh/Tel: +358 64 60 41 367

Sverige
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S

Tel: +46 8 502 414 23

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im April 2025.

Weitere Informationsquellen
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Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europadischen Arzneimittel-
Agentur https://www.ema.europa.eu/ verflgbar. Sie finden dort auch Links zu anderen Internetseiten Uber
seltene Erkrankungen und Behandlungen.

Diese Packungsbeilage ist auf den Internetseiten der Europaischen Arzneimittel-Agentur in allen EU-
Amtssprachen verfugbar.

7. Anwendungshinweise

ANWENDUNGSHINWEISE
Yorvipath

168 Mikrogramm/0,56 ml

Nur fur Dosen von 6, 9 oder 12 Mikrogramm
Injektionslésung im Fertigpen
Palopegteriparatid

Zur subkutanen Anwendung

Diese Anwendungshinweise enthalten
Empfehlungen zum Vorgehen zur Injektion von
Yorvipath

Sonstige Informationen

Wenn Sie einen in diesen Anwendungshinweisen beschriebenen Schritt nicht verstehen oder nicht
ausfihren kdnnen, wenden Sie sich an lhren Arzt oder das medizinische Fachpersonal.

Wichtige Informationen, die Sie wissen miissen, bevor Sie lhren Yorvipath-Pen verwenden

Lesen und befolgen Sie die Packungsbeilage und diese Anwendungshinweise genau, damit Sie
Yorvipath richtig injizieren.

Sie mussen vor der Injektion eine Unterweisung von lhrem Arzt oder dem medizinischen
Fachpersonal erhalten haben. Dies ist wichtig, damit sichergestellt ist, dass Sie die richtige
Behandlung erhalten.
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Hinweise fiur eine korrekte Anwendung

* Wenn Sie diese Hinweise nicht befolgen, erhalten Sie méglicherweise nicht die richtige Do-
sis, sodass Ihr Arzneimittel moglicherweise nicht seine volle Wirkung entfalten kann.

* Wenn Sie blind oder sehbehindert sind oder unter Konzentrationsstorungen leiden,
verwenden Sie Ihren Pen nicht ohne Hilfe. Lassen Sie sich stattdessen von einer Person
helfen, die in der Handhabung des Yorvipath-Pens unterwiesen worden ist.

* Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.
¢ Der Pen und die Nadel sind nur fir den Gebrauch bei einem Patienten bestimmt.

¢ Teilen Sie den Pen oder die Nadel nicht mit anderen Personen. Dies kann zu einer Infektion
(Kreuzkontamination) fihren.

* Entsorgen Sie Ihren Pen stets nach 14-tagigem Gebrauch, auch wenn darin noch
Arzneimittel enthalten ist. Dies ist wichtig, damit sichergestellt ist, dass das Arzneimittel bei
Ihnen die richtige Wirkung erzielt.

* Verwenden Sie fur lhre Injektionen immer die Nadeln, die dem Yorvipath-Pen beiliegen.
Wenn keine Nadeln in der Packung enthalten sind, missen diese separate erworben
werden. Es sollten Nadeln mit 31 Gauge und einer Lange von 5 mm verwendet werden.
Fragen Sie lhren Arzt oder medizinisches Fachpersonal, welche Nadel fur Sie geeignet ist.

* Die Anweisungen zum Umgang mit den Nadeln ersetzen nicht die Anweisungen, die den
separat erworbenen Nadeln beiliegen.

* Nehmen Sie die Nadel nach jedem Gebrauch ab. Bewahren Sie den Pen nicht mit
aufgesetzter Nadel auf.

* Die Pen-Nadel sollte mdglichst nicht verbogen oder abgebrochen werden.

¢ Andern Sie nicht den Injektionswinkel, nachdem Sie die Nadel in die Haut eingefihrt haben.
Wenn der Winkel geandert wird, konnte sich die Nadel verbiegen oder abbrechen. Eine
verbogene oder abgebrochene Nadel kann im Kérper oder vollstandig unter der Haut
stecken bleiben. Wenn eine abgebrochene Nadel im Kérper oder unter der Haut stecken
bleibt, wenden Sie sich unverzuglich an einen Arzt.

* Nadeln mit beschadigtem Nadelschutz oder beschadigter Schutzfolie dirfen nicht
verwendet werden.
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Pflege lhres Pens
¢ Gehen Sie sorgsam mit lhrem Pen um.
* Halten Sie Ihren Pen trocken.
* Verwenden Sie zum Reinigen lhres Pens ein feuchtes Tuch.

* Lassen Sie lhren Pen nicht fallen und stoRen Sie ihn nicht gegen harte Oberflachen.
Andernfalls missen Sie den Durchfluss durch den Pen vor dem nachsten Gebrauch erneut
Uberprifen (Abschnitt 2, Schritte A-C).

* Drucken Sie nicht GbermaRig stark auf Ihren Pen. Mdglicherweise ist er leer, beschadigt
und funktioniert nicht mehr einwandfrei.

* Versuchen Sie nicht, einen beschadigten Pen selbst zu reparieren.

* Verwenden Sie auf keinen Fall einen beschadigten Pen.

Fehlerbehebung
1. Wie oft muss der Durchfluss durch den Pen liberpriift werden?

Um kein Arzneimittel zu verschwenden, sollten Sie den Durchfluss durch den Pen (Abschnitt 2)
nur Uberprufen, wenn Sie einen neuen Pen zum ersten Mal verwenden (oder wenn Sie vermuten,
dass der Pen beschadigt sein kénnte). Bei dem Test wird Uberpruft, ob das Arzneimittel durch den
Pen fliel3t, sodass Sie die richtige Arzneimitteldosis erhalten.

2. Ich sehe keine Tropfen, nachdem ich den Durchfluss durch den Pen 5-mal getestet habe.
Was soll ich tun?

Wenn Sie nach 5 Versuchen keinen Tropfen an der Nadelspitze sehen, liegt das moglicherweise
daran, dass kein Durchfluss durch den Pen und die Nadel erfolgt.

Wechseln Sie die Nadel (siehe Abschnitt 5, Schritt 12) und Uberprtfen Sie den Durchfluss durch
den Pen erneut (siehe Abschnitt 2, Schritte A-C). Das Erscheinen des Arzneimitteltropfens ist eine
Bestatigung, dass der Durchfluss richtig funktioniert.

Wenn der Pen nach wie vor nicht funktioniert, entsorgen Sie ihn und wenden Sie sich an lhren
Arzt.

3. Woher weiB ich, dass die Injektion abgeschlossen ist?

Ihre Injektion ist erst abgeschlossen, wenn Sie den Druckknopf ganz hineingedrickt haben, der
Dosierring sich auf ,e" zurlickgedreht hat und Sie die Nadel 5 Sekunden lang in der Haut gelassen
haben.

4. Warum muss der Pen 5 Sekunden lang in der Haut bleiben?
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Es kann sein, dass ein Teil des Arzneimittels in den Pen bzw. aus der Injektionsstelle zurtcklauft
und auf der Haut zurtckbleibt. Indem Sie den Pen 5 Sekunden in der Haut lassen, kdnnen Sie
leichter sicherstellen, dass Sie das gesamte Arzneimittel gespritzt haben.

5. Ich kann den Dosierring nicht auf die erforderliche Dosis einstellen. Was soll ich tun?
Auf dem Pen lasst sich keine hdhere Dosis einstellen, als im Pen noch vorhanden ist.

Wenn lhre Dosis héher ist als die im Pen verbliebene Arzneimittelmenge, kdnnen Sie keine volle
Dosis einstellen. Sie mussen Ihren Pen wegwerfen und die gesamte Dosis des Arzneimittels mit ei-
nem neuen Pen spritzen.

Ubersicht iiber die Komponenten

Abbildung A
Symbole:
Tropfen Dosen (6,9 oder 12 Mikrogramm) Dosis vollstandig injiziert
| @ |« |
i | Yorvipath : l d Druckknopf
Penkappe Kontrollfenster Pen  Pen-Etikett Dosierring

(enthalt das ; Dosisfenster
Arzneimittel)
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Zusatzlich benétigte Artikel

Abbildung B

.. Nadel . !
S Alkoholtupfer

T

Innere

Nadelschutz  Nadelschutzkappe Nadelspitze

1 Pen und Nadel vorbereiten

Schritt 1

Nehmen Sie Ihren Yorvipath-Pen. Vergewissern Sie
sich, dass es sich um die richtige Starke handelt, und
Uberprifen Sie das Verfallsdatum. Nehmen Sie eine
Nadel und Uberprifen Sie das Verfallsdatum auf der
Nadel (Abbildung C).

Hinweis: Nehmen Sie Ihren Pen 20 Minuten vor dem
ersten Gebrauch aus dem Kuhlschrank.

Schritt 2

Ziehen Sie die Penkappe ab und Uberprifen Sie das
Sichtfenster, um sicherzustellen, dass das
Arzneimittel im Pen klar und farblos ist (Abbildung D).

Wichtig: Verwenden Sie den Pen nicht, wenn das
Arzneimittel Schwebstoffe enthalt. Verwenden Sie
einen neuen Pen.

‘—-’
Durchstichsicheres
Behaltnis

Nadel Folie

Abbildung C

’A .....

|}l Yorvipath

Verfalldatum =~
oK?

Abbildung D

Arzneimittel OK? | L

[ e v

L A IR
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Schritt 3 Abbildung E

Ziehen Sie die Folie von der Nadel ab (Abbildung E). /

Diese Nadel kann nur 1-mal verwendet werden.

Verwenden Sie fur jede Injektion stets eine neue

Nadel.

Schritt 4 Abbildung F

Setzen Sie die Nadel in einer geraden Linie auf den

Pen auf und schrauben Sie sie fest (Abbildung F). = | ™ [P— s
= ﬁ : t

Schritt 5 Abbildung G

Ziehen Sie den Nadelschutz und die innere
Nadelschutzkappe ab (Abbildung G). ,::‘]‘-

Werfen Sie die innere Nadelschutzkappe weg und .
heben Sie den Nadelschutz fur die spatere vf:} @& T e |
Verwendung auf. ”

2 Bei einem neuen Pen den Durchfluss liberpriifen |

Uberprﬁfen Sie den Durchfluss durch den Pen (Schritte A-C) nur beim
ACHTUNG erstmaligen Gebrauch eines neuen Pens.
Wenn lhr Pen bereits in Gebrauch ist, fahren Sie mit Abschnitt ,,3
Injektion vorbereiten und Dosis auswédhlen” fort.
Schritt A Abbildung H

Drehen Sie den Dosierring im Uhrzeigersinn (nach

rechts) um 2 Klicks, bis Sie im Dosisfenster das —
Trépfchensymbol ,, e ' i’
A4 4 " sehen (Abbildung H).

Hinweis: Sie kdnnen die Auswahl jederzeit durch
Drehen des Dosierrings korrigieren.
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Schritt B

Lassen Sie etwaige Luftblasen bis zur Spitze des Pens
steigen, indem Sie an das Sichtfenster klopfen
(Abbildung I). Halten Sie den Pen so, dass die
Nadelspitze nach oben zeigt.

Hinweis: Winzige Luftblasen sind in Ordnung.

Schritt C

Dricken Sie den Druckknopf und beobachten Sie, wie
Tropfen des Arzneimittels aus der Nadelspitze
austreten. Der Dosierring muss sich beim Driicken
wieder auf das Symbol ,,e" zuriickdrehen (Abbildung
)

Wichtig: Wenn Sie keine Arzneimitteltropfen sehen,
wiederholen Sie diesen Test (Schritte A-C) bis zu 5-
mal. Wenn danach immer noch keine Tropfen zu
sehen sind, wechseln Sie die Nadel und wiederholen
Sie den Test.

3 Injektion vorbereiten und Dosis auswahlen

Schritt 6

Wahlen Sie die Injektionsstelle aus. Es gibt zwei
Bereiche an lhrem Koérper, die geeignet sind
(Abbildung K).

Injizieren Sie moéglichst nicht an Stellen, an denen die
Haut gerotet, geschwollen oder vernarbt ist.

Wahlen Sie bei jeder Injektion eine andere
Injektionsstelle.

Schritt 7

Waschen Sie sich die Hande und reinigen Sie die
Injektionsstelle mit einem Alkoholtupfer (Abbildung
L).

Abbildung |

yaodiniop §

Abbildung )

m

R
yaodinsox |

Abbildung K

Bauchdecke (Abdomen)

mindestens 5 cm entfernt
vom Bauchnabel ot VA

Vorderseite der
Oberschenkel

Abbildung L

Alkoholtupfer

verwenden
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Schritt 8 Abbildung M

Wahlen Sie Ihre von Ihrem Arzt verordnete Dosis (6, 9

oder 12 Mikrogramm), indem Sie den Dosierring im - _ 1
Uhrzeigersinn (nach rechts) drehen (Abbildung M). e (ED] l'

Wichtig: Achten Sie darauf, beim Auswahlen lhrer
Dosis nicht den Druckknopf zu drticken, um kein
Arzneimittel zu vergeuden.

Hinweis: Wenn Sie keine volle Dosis einstellen kén-
nen, mussen Sie den Pen stets wegwerfen und einen
anderen Pen verwenden.

4 Dosis injizieren

Verwenden Sie die von lhrem Arzt oder dem medizinischen
ACHTUNG Fachpersonal empfohlene Injektionstechnik.
Lesen Sie den gesamten Abschnitt (Schritte 9-11) durch, bevor Sie
mit der Injektion beginnen.
Schritt 9 Abbildung N
Achten Sie darauf, dass Sie das Dosisfenster sehen «
kénnen. Fihren Sie die Nadel in die Haut ein
(Abbildung N). )
I ‘B l
Schritt 10 Abbildung O
Dricken Sie den Druckknopf ganz hinein und halten Driicken
Sie sie so fiir 5 Sekunden. Der Dosierring muss sich dann halten
wieder auf das Symbol , " zurtickdrehen. Dies - 011 @ 5 Sekunden
bedeutet, dass Sie die volle Dosis gespritzt haben @
(Abbildung O).
Schritt 11 Abbildung P
Entfernen Sie den Pen langsam von der
Injektionsstelle. (Abbildung P). = a

5 Benutzte Nadel entsorgen
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Schritt 12

Setzen Sie den Nadelschutz wieder auf, um die Nadel
sicher abnehmen zu kénnen. Fihren Sie hierzu die
Nadelspitze in den Nadelschutz ein und befestigen
Sie den Nadelschutz an der Nadel (Abbildung Q).

Wichtig: Setzen Sie vor dem Abziehen der Nadel stets

die Nadelschutzkappe wieder auf, um das Risiko von
Nadelstichverletzungen und Kreuzkontaminationen
zu verringern.

Schritt 13

Schrauben Sie die Nadel ab und entsorgen Sie sie
sicher unter Einhaltung der vor Ort geltenden
Vorschriften (Abbildung R).

Schritt 14

Stecken Sie die Penkappe fest auf den Pen, um ihn
bis zur nachsten Injektion zu schitzen und das
Arzneimittel vor Licht zu schiitzen (Abbildung S).

6 Benutzten Pen entsorgen

Wichtig: Entsorgen Sie den Pen stets 14 Tage nach
dem ersten Gebrauch unter Einhaltung der vor Ort
geltenden Vorschriften. Es wird empfohlen, das Feld
,Offnungsdatum:” auf dem Innenkarton auszufiillen,
um zu wissen, wann 14 Tage vergangen sind.

Entsorgen Sie Ihren Pen und alle Extranadeln stets
nach 14-tagigem Gebrauch, auch wenn darin noch
Arzneimittel enthalten ist (Abbildung T). Dies ist
wichtig, damit sichergestellt ist, dass das Arzneimittel
bei Ihnen die volle Wirkung erzielt.

Hinweis: Wenn in der Packung lhres Pens Nadeln
enthalten sind, denken Sie daran, die Extranadel
zusammen mit dem Pen zu entsorgen.

Abbildung Q

ﬂ

Abbildung R

Abbildung S

» Yorv' ‘th
Klick!

Abbildung T

s~y

|§ Yorvipath

\=

§l Yorv’

—

th
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ANWENDUNGSHINWEISE
Yorvipath

294 Mikrogramm/0,98 ml

Nur fur Dosen von 15, 18 oder 21 Mikrogramm
Injektionslosung im Fertigpen
Palopegteriparatid

Zur subkutanen Anwendung

Diese Anwendungshinweise enthalten
Empfehlungen zum Vorgehen zur Injektion von
Yorvipath

Sonstige Informationen

Wenn Sie einen in diesen Anwendungshinweisen beschriebenen Schritt nicht verstehen oder nicht
ausfihren kdénnen, wenden Sie sich an lhren Arzt oder das medizinische Fachpersonal.

Wichtige Informationen, die Sie wissen mussen, bevor Sie lhren Yorvipath-Pen verwenden

Lesen und befolgen Sie die Packungsbeilage und diese Anwendungshinweise genau, damit Sie

Yorvipath richtig injizieren.

Sie mussen vor der Injektion eine Unterweisung von lhrem Arzt oder dem medizinischen
Fachpersonal erhalten haben. Dies ist wichtig, damit sichergestellt ist, dass Sie die richtige

Behandlung erhalten.

Hinweise fir eine korrekte Anwendung

* Wenn Sie diese Hinweise nicht befolgen, erhalten Sie méglicherweise nicht die richtige Do-
sis, sodass Ihr Arzneimittel moglicherweise nicht seine volle Wirkung entfalten kann.

* Wenn Sie blind oder sehbehindert sind oder unter Konzentrationsstérungen leiden,
verwenden Sie lhren Pen nicht ohne Hilfe. Lassen Sie sich stattdessen von einer Person
helfen, die in der Handhabung des Yorvipath-Pens unterwiesen worden ist.

* Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

e Der Pen und die Nadel sind nur fur den Gebrauch bei einem Patienten bestimmt.

¢ Teilen Sie den Pen oder die Nadel nicht mit anderen Personen. Dies kann zu einer Infektion

(Kreuzkontamination) fihren.

* Entsorgen Sie lhren Pen stets nach 14-tagigem Gebrauch, auch wenn darin noch
Arzneimittel enthalten ist. Dies ist wichtig, damit sichergestellt ist, dass das Arzneimittel bei

Ihnen die richtige Wirkung erzielt.
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* Verwenden Sie fur lhre Injektionen immer die Nadeln, die dem Yorvipath-Pen beiliegen.
Wenn keine Nadeln in der Packung enthalten sind, mussen diese separate erworben
werden. Es sollten Nadeln mit 31 Gauge und einer Lange von 5 mm verwendet werden.
Fragen Sie lhren Arzt oder medizinisches Fachpersonal, welche Nadel fir Sie geeignet ist.

* Die Anweisungen zum Umgang mit den Nadeln ersetzen nicht die Anweisungen, die den
separat erworbenen Nadeln beiliegen.

* Nehmen Sie die Nadel nach jedem Gebrauch ab. Bewahren Sie den Pen nicht mit
aufgesetzter Nadel auf.

* Die Pen-Nadel sollte méglichst nicht verbogen oder abgebrochen werden.

 Andern Sie nicht den Injektionswinkel, nachdem Sie die Nadel in die Haut eingefiihrt haben.
Wenn der Winkel gedndert wird, kdnnte sich die Nadel verbiegen oder abbrechen. Eine
verbogene oder abgebrochene Nadel kann im Kérper oder vollstandig unter der Haut
stecken bleiben. Wenn eine abgebrochene Nadel im Kérper oder unter der Haut stecken
bleibt, wenden Sie sich unverzuglich an einen Arzt.

* Nadeln mit beschadigtem Nadelschutz oder beschadigter Schutzfolie dirfen nicht
verwendet werden.

Besondere Hinweise fiir Dosen liber 30 Mikrogramm/Tag
Wenn lhre Dosis mehr als 30 Mikrogramm/Tag betragt:

* FUhren Sie zwei Injektionen nacheinander an getrennten Injektionsstellen durch (siehe
Tabelle mit dem empfohlenen Plan in Abschnitt 3 der Packungsbeilage).

* Es wird empfohlen, fur die zweite tagliche Injektion einen anderen Yorvipath-Pen zu
verwenden, auch wenn den Druckknopf an den beiden Pens die gleiche Farbe (gleiche Star-
ke) aufweist.

* Befolgen Sie bei jeder Injektion die Schritte in den Anwendungshinweisen.

Pflege Ihres Pens
* Gehen Sie sorgsam mit lhrem Pen um.
* Halten Sie lhren Pen trocken.
* Verwenden Sie zum Reinigen lhres Pens ein feuchtes Tuch.

* Lassen Sie lhren Pen nicht fallen und stoRen Sie ihn nicht gegen harte Oberflachen.
Andernfalls mussen Sie den Durchfluss durch den Pen vor dem nachsten Gebrauch erneut
Uberprifen (Abschnitt 2, Schritte A-C).

* Dricken Sie nicht GbermaRig stark auf lhren Pen. Moglicherweise ist er leer, beschadigt
und funktioniert nicht mehr einwandfrei.

* Versuchen Sie nicht, einen beschadigten Pen selbst zu reparieren.

* Verwenden Sie auf keinen Fall einen beschadigten Pen.
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Fehlerbehebung
1. Wie oft muss der Durchfluss durch den Pen iiberpriift werden?

Um kein Arzneimittel zu verschwenden, sollten Sie den Durchfluss durch den Pen (Abschnitt 2)
nur Uberprufen, wenn Sie einen neuen Pen zum ersten Mal verwenden (oder wenn Sie vermuten,
dass der Pen beschadigt sein konnte). Bei dem Test wird Uberpruft, ob das Arzneimittel durch den
Pen flie3t, sodass Sie die richtige Arzneimitteldosis erhalten.

2. Ich sehe keine Tropfen, nachdem ich den Durchfluss durch den Pen 5-mal getestet habe.
Was soll ich tun?

Wenn Sie nach 5 Versuchen keinen Tropfen an der Nadelspitze sehen, liegt das moglicherweise
daran, dass kein Durchfluss durch den Pen und die Nadel erfolgt.

Wechseln Sie die Nadel (siehe Abschnitt 5, Schritt 12) und Uberprtfen Sie den Durchfluss durch
den Pen erneut (siehe Abschnitt 2, Schritte A-C). Das Erscheinen des Arzneimitteltropfens ist eine
Bestatigung, dass der Durchfluss richtig funktioniert.

Wenn der Pen nach wie vor nicht funktioniert, entsorgen Sie ihn und wenden Sie sich an lhren
Arzt.

3. Woher weiB ich, dass die Injektion abgeschlossen ist?

Ihre Injektion ist erst abgeschlossen, wenn Sie den Druckknopf ganz hineingedrickt haben, der
Dosierring sich auf , " zurtickgedreht hat und Sie die Nadel 5 Sekunden lang in der Haut gelassen
haben.

4. Warum muss der Pen 5 Sekunden lang in der Haut bleiben?

Es kann sein, dass ein Teil des Arzneimittels in den Pen bzw. aus der Injektionsstelle zurtcklauft
und auf der Haut zurtickbleibt. Indem Sie den Pen 5 Sekunden in der Haut lassen, kénnen Sie
leichter sicherstellen, dass Sie das gesamte Arzneimittel gespritzt haben.

5. Ich kann den Dosierring nicht auf die erforderliche Dosis einstellen. Was soll ich tun?

Auf dem Pen lasst sich keine hohere Dosis einstellen, als im Pen noch vorhanden ist.

Wenn lhre Dosis hoher ist als die im Pen verbliebene Arzneimittelmenge, kdnnen Sie keine volle
Dosis einstellen. Sie mussen Ihren Pen wegwerfen und die gesamte Dosis des Arzneimittels mit ei-
nem neuen Pen spritzen.
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Ubersicht iiber die Komponenten
Abbildung A

Symbole:
Tropfen Dosen (15, 18 oder 21 Mikrogramm) Dosis vollstandig injiziert

| @ \EE) &

| - ‘ll Yorv_ipocT o |'_Druckkn0pf
' Dosierri
Penkappe  Kontrollfenster Pen  Pen-Etikett osterring
(enthalt das Dosisfenster
Arzneimittel)
Zusatzlich bendétigte Artikel
Abbildung B
-
¢
""""" Alkoholtupfer Durchstichsicheres
Behaltnis
Nadelschutz Innere Nadelspitze Nadel Folie

Nadelschutzkappe

1 Pen und Nadel vorbereiten
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Schritt 1 Abbildung C
Nehmen Sie Ihren Yorvipath-Pen. Vergewissern Sie A
sich, dass es sich um die richtige Starke handelt, und [ Yorvipotir

Uberprifen Sie das Verfallsdatum. Nehmen Sie eine
Nadel und Uberprifen Sie das Verfallsdatum auf
der Nadel (Abbildung C). OK?

Hinweis: Nehmen Sie Ihren Pen 20 Minuten vor dem
ersten Gebrauch aus dem Kuhlschrank.

Schritt 2 Abbildung D

Ziehen Sie die Penkappe ab und Uberprtifen Siedas = arzneimittel OK?
Sichtfenster, um sicherzustellen, dass das
Arzneimittel im Pen klar und farblos ist (Abbildung
D).
Pl 2n
Wichtig: Verwenden Sie den Pen nicht, wenn das
Arzneimittel Schwebstoffe enthalt. Verwenden Sie
einen neuen Pen.

Schritt 3 Abbildung E

Ziehen Sie die Folie von der Nadel ab (Abbildung E). /
Diese Nadel kann nur 1-mal verwendet werden. C

Verwenden Sie fur jede Injektion stets eine neue
Nadel.

Schritt 4 Abbildung F

Setzen Sie die Nadel in einer geraden Linie auf den

Pen auf und schrauben Sie sie fest (Abbildung F). —— ﬂ e

Schritt 5 Abbildung G

Ziehen Sie den Nadelschutz und die innere e
Nadelschutzkappe ab (Abbildung G). (=-E0

Werfen Sie die innere Nadelschutzkappe weg und
heben Sie den Nadelschutz fur die spatere
Verwendung auf.

2 Bei einem neuen Pen den Durchfluss Gberprifen

Verfalldatum

~th
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ﬁberprl'.ifen Sie den Durchfluss durch den Pen (Schritte A-C) nur beim
ACHTUNG erstmaligen Gebrauch eines neuen Pens.
Wenn lhr Pen bereits in Gebrauch ist, fahren Sie mit Abschnitt ,,3
Injektion vorbereiten und Dosis auswahlen” fort.
Schritt A Abbildung H

Drehen Sie den Dosierring im Uhrzeigersinn (nach
rechts) um 2 Klicks, bis Sie im Dosisfenster das _ i ‘o
Trépfchensymbol ,, = ﬂ “ ’d

A4 4 " sehen (Abbildung H).

Hinweis: Sie konnen die Auswahl jederzeit durch
Drehen des Dosierrings korrigieren.

Schritt B Abbildung |

Lassen Sie etwaige Luftblasen bis zur Spitze des Pens
steigen, indem Sie an das Sichtfenster klopfen (C aps
(Abbildung I). Halten Sie den Pen so, dass die ( M -

/J@/)
Nadelspitze nach oben zeigt. (?/737b/J( E
hH

(t

Hinweis: Winzige Luftblasen sind in Ordnung.

yaodiniop 11

Schritt C Abbildung J

Dricken Sie den Druckknopf und beobachten Sie, 1
wie Tropfen des Arzneimittels aus der Nadelspitze
austreten. Der Dosierring muss sich beim Driicken
wieder auf das Symbol , e" zurtickdrehen (Abbildung
)

o
yaodiniop

Wichtig: Wenn Sie keine Arzneimitteltropfen sehen, 0 L g
wiederholen Sie diesen Test (Schritte A-C) bis zu 5- [ E

mal. Wenn danach immer noch keine Tropfen zu By

sehen sind, wechseln Sie die Nadel und wiederholen
Sie den Test.

3 Injektion vorbereiten und Dosis auswahlen
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Schritt 6

Wahlen Sie die Injektionsstelle aus. Es gibt zwei
Bereiche an lhrem Korper, die geeignet sind
(Abbildung K).

Injizieren Sie moglichst nicht an Stellen, an denen die
Haut gerotet, geschwollen oder vernarbt ist.

Wahlen Sie bei jeder Injektion eine andere
Injektionsstelle.

Schritt 7

Waschen Sie sich die Hande und reinigen Sie die
Injektionsstelle mit einem Alkoholtupfer (Abbildung
L).

Schritt 8

Wahlen Sie Ihre von lhrem Arzt verordnete Dosis (15,
18 oder 21 Mikrogramm), indem Sie den Dosierring
im Uhrzeigersinn (nach rechts) drehen (Abbildung
M).

Wichtig: Achten Sie darauf, beim Auswahlen lhrer
Dosis nicht den Druckknopf zu drticken, um kein
Arzneimittel zu vergeuden.

Hinweis: Wenn Sie keine volle Dosis einstellen kon-
nen, mussen Sie den Pen stets wegwerfen und einen
anderen Pen verwenden.

4 Dosis injizieren

ACHTUNG

Abbildung K

Bauchdecke (Abdomen)
mindestens 5 cm entfernt |

vom Bauchnabel A h.'

Vorderseite der ey
Oberschenkel

Abbildung L

Alkoholtupfer

'\ verwenden

Abbildung M

Verwenden Sie die von lhrem Arzt oder dem medizinischen
Fachpersonal empfohlene Injektionstechnik.

Lesen Sie den gesamten Abschnitt (Schritte 9-11) durch, bevor Sie
mit der Injektion beginnen.
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Schritt 9

Achten Sie darauf, dass Sie das Dosisfenster sehen
kdénnen. Fuhren Sie die Nadel in die Haut ein
(Abbildung N).

Schritt 10

Dricken Sie den Druckknopf ganz hinein und halten
Sie sie so fur 5 Sekunden. Der Dosierring muss sich
wieder auf das Symbol ,e" zurlickdrehen. Dies
bedeutet, dass Sie die volle Dosis gespritzt haben
(Abbildung O).

Schritt 11

Entfernen Sie den Pen langsam von der
Injektionsstelle. (Abbildung P).

5 Benutzte Nadel entsorgen

Schritt 12

Setzen Sie den Nadelschutz wieder auf, um die
Nadel sicher abnehmen zu kénnen. Fihren Sie
hierzu die Nadelspitze in den Nadelschutz ein und
befestigen Sie den Nadelschutz an der Nadel
(Abbildung Q).

Wichtig: Setzen Sie vor dem Abziehen der Nadel
stets die Nadelschutzkappe wieder auf, um das
Risiko von Nadelstichverletzungen und
Kreuzkontaminationen zu verringern.

Schritt 13

Schrauben Sie die Nadel ab und entsorgen Sie sie
sicher unter Einhaltung der vor Ort geltenden
Vorschriften (Abbildung R).

Abbildung N
. 2
Abbildung O
Dricken...
dann halten
" B8/} 4 5 sekunden

D
Abbildung P

" al

Abbildung Q

Abbildung R

L%\ B |JYorv th
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Schritt 14 Abbildung S

Stecken Sie die Penkappe fest auf den Pen, um ihn

bis zur nachsten Injektion zu schitzen und das * Yorvi-th

Arzneimittel vor Licht zu schiitzen (Abbildung S). "
'Q\‘Cf’(f

6 Benutzten Pen entsorgen Ul )
Tag
14

Wichtig: Entsorgen Sie den Pen stets 14 Tage nach Abbildung T

dem ersten Gebrauch unter Einhaltung der vor Ort

geltenden Vorschriften. Es wird empfohlen, das Feld 1] ~
,Offnungsdatum:” auf dem Innenkarton auszufllen, %)

um zu wissen, wann 14 Tage vergangen sind. pr—

Yorvipath

Entsorgen Sie Ihren Pen und alle Extranadeln stets
nach 14-tagigem Gebrauch, auch wenn darin noch
Arzneimittel enthalten ist (Abbildung T). Dies ist
wichtig, damit sichergestellt ist, dass das Arzneimittel
bei Ihnen die volle Wirkung erzielt.

Hinweis: Wenn in der Packung lhres Pens Nadeln
enthalten sind, denken Sie daran, die Extranadel
zusammen mit dem Pen zu entsorgen.

ANWENDUNGSHINWEISE
Yorvipath

420 Mikrogramm/1,4 ml

Nur fur Dosen von 24, 27 oder 30 Mikrogramm
Injektionslosung im Fertigpen
Palopegteriparatid

Zur subkutanen Anwendung
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Diese Anwendungshinweise enthalten
Empfehlungen zum Vorgehen zur Injektion von
Yorvipath

Sonstige Informationen

Wenn Sie einen in diesen Anwendungshinweisen beschriebenen Schritt nicht verstehen oder nicht
ausfihren kdnnen, wenden Sie sich an lhren Arzt oder das medizinische Fachpersonal.

Wichtige Informationen, die Sie wissen miissen, bevor Sie lhren Yorvipath-Pen verwenden

Lesen und befolgen Sie die Packungsbeilage und diese Anwendungshinweise genau, damit Sie
Yorvipath richtig injizieren.

Sie mussen vor der Injektion eine Unterweisung von lhrem Arzt oder dem medizinischen
Fachpersonal erhalten haben. Dies ist wichtig, damit sichergestellt ist, dass Sie die richtige
Behandlung erhalten.

Hinweise fur eine korrekte Anwendung

* Wenn Sie diese Hinweise nicht befolgen, erhalten Sie méglicherweise nicht die richtige Do-
sis, sodass lhr Arzneimittel moglicherweise nicht seine volle Wirkung entfalten kann.

* Wenn Sie blind oder sehbehindert sind oder unter Konzentrationsstérungen leiden,
verwenden Sie lhren Pen nicht ohne Hilfe. Lassen Sie sich stattdessen von einer Person
helfen, die in der Handhabung des Yorvipath-Pens unterwiesen worden ist.

* Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.
e Der Pen und die Nadel sind nur fur den Gebrauch bei einem Patienten bestimmt.

¢ Teilen Sie den Pen oder die Nadel nicht mit anderen Personen. Dies kann zu einer Infektion
(Kreuzkontamination) fihren.

* Entsorgen Sie Ihren Pen stets nach 14-tagigem Gebrauch, auch wenn darin noch
Arzneimittel enthalten ist. Dies ist wichtig, damit sichergestellt ist, dass das Arzneimittel bei
Ihnen die richtige Wirkung erzielt.
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* Verwenden Sie fur lhre Injektionen immer die Nadeln, die dem Yorvipath-Pen beiliegen.
Wenn keine Nadeln in der Packung enthalten sind, mussen diese separate erworben
werden. Es sollten Nadeln mit 31 Gauge und einer Lange von 5 mm verwendet werden.
Fragen Sie lhren Arzt oder medizinisches Fachpersonal, welche Nadel fir Sie geeignet ist.

* Die Anweisungen zum Umgang mit den Nadeln ersetzen nicht die Anweisungen, die den
separat erworbenen Nadeln beiliegen.

* Nehmen Sie die Nadel nach jedem Gebrauch ab. Bewahren Sie den Pen nicht mit
aufgesetzter Nadel auf.

* Die Pen-Nadel sollte méglichst nicht verbogen oder abgebrochen werden.

 Andern Sie nicht den Injektionswinkel, nachdem Sie die Nadel in die Haut eingefiihrt haben.
Wenn der Winkel gedndert wird, kdnnte sich die Nadel verbiegen oder abbrechen. Eine
verbogene oder abgebrochene Nadel kann im Kérper oder vollstandig unter der Haut
stecken bleiben. Wenn eine abgebrochene Nadel im Kérper oder unter der Haut stecken
bleibt, wenden Sie sich unverzuglich an einen Arzt.

* Nadeln mit beschadigtem Nadelschutz oder beschadigter Schutzfolie dirfen nicht
verwendet werden.

Besondere Hinweise fiir Dosen liber 30 Mikrogramm/Tag
Wenn lhre Dosis mehr als 30 Mikrogramm/Tag betragt:

* FUhren Sie zwei Injektionen nacheinander an getrennten Injektionsstellen durch (siehe
Tabelle mit dem empfohlenen Plan in Abschnitt 3 der Packungsbeilage).

* Es wird empfohlen, fur die zweite tagliche Injektion einen anderen Yorvipath-Pen zu
verwenden, auch wenn den Druckknopf an den beiden Pens die gleiche Farbe (gleiche Star-
ke) aufweist.

* Befolgen Sie bei jeder Injektion die Schritte in den Anwendungshinweisen.

Pflege Ihres Pens
* Gehen Sie sorgsam mit lhrem Pen um.
* Halten Sie lhren Pen trocken.
* Verwenden Sie zum Reinigen lhres Pens ein feuchtes Tuch.

* Lassen Sie lhren Pen nicht fallen und stoRen Sie ihn nicht gegen harte Oberflachen.
Andernfalls mussen Sie den Durchfluss durch den Pen vor dem nachsten Gebrauch erneut
Uberprifen (Abschnitt 2, Schritte A-C).

* Dricken Sie nicht GbermaRig stark auf lhren Pen. Moglicherweise ist er leer, beschadigt
und funktioniert nicht mehr einwandfrei.

* Versuchen Sie nicht, einen beschadigten Pen selbst zu reparieren.

* Verwenden Sie auf keinen Fall einen beschadigten Pen.
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Fehlerbehebung
1. Wie oft muss der Durchfluss durch den Pen iiberpriift werden?

Um kein Arzneimittel zu verschwenden, sollten Sie den Durchfluss durch den Pen (Abschnitt 2)
nur Uberprufen, wenn Sie einen neuen Pen zum ersten Mal verwenden (oder wenn Sie vermuten,
dass der Pen beschadigt sein konnte). Bei dem Test wird Uberpruft, ob das Arzneimittel durch den
Pen flie3t, sodass Sie die richtige Arzneimitteldosis erhalten.

2. Ich sehe keine Tropfen, nachdem ich den Durchfluss durch den Pen 5-mal getestet habe.
Was soll ich tun?

Wenn Sie nach 5 Versuchen keinen Tropfen an der Nadelspitze sehen, liegt das moglicherweise
daran, dass kein Durchfluss durch den Pen und die Nadel erfolgt.

Wechseln Sie die Nadel (siehe Abschnitt 5, Schritt 12) und Uberprtfen Sie den Durchfluss durch
den Pen erneut (siehe Abschnitt 2, Schritte A-C). Das Erscheinen des Arzneimitteltropfens ist eine
Bestatigung, dass der Durchfluss richtig funktioniert.

Wenn der Pen nach wie vor nicht funktioniert, entsorgen Sie ihn und wenden Sie sich an lhren
Arzt.

3. Woher weiB ich, dass die Injektion abgeschlossen ist?

Ihre Injektion ist erst abgeschlossen, wenn Sie den Druckknopf ganz hineingedrickt haben, der
Dosierring sich auf , " zurtickgedreht hat und Sie die Nadel 5 Sekunden lang in der Haut gelassen
haben.

4. Warum muss der Pen 5 Sekunden lang in der Haut bleiben?

Es kann sein, dass ein Teil des Arzneimittels in den Pen bzw. aus der Injektionsstelle zurtcklauft
und auf der Haut zurtickbleibt. Indem Sie den Pen 5 Sekunden in der Haut lassen, kénnen Sie
leichter sicherstellen, dass Sie das gesamte Arzneimittel gespritzt haben.

5. Ich kann den Dosierring nicht auf die erforderliche Dosis einstellen. Was soll ich tun?

Auf dem Pen lasst sich keine hohere Dosis einstellen, als im Pen noch vorhanden ist.

Wenn lhre Dosis hoher ist als die im Pen verbliebene Arzneimittelmenge, kdnnen Sie keine volle
Dosis einstellen. Sie mussen Ihren Pen wegwerfen und die gesamte Dosis des Arzneimittels mit ei-
nem neuen Pen spritzen.
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Ubersicht iiber die Komponenten

Abbildung A
Tropfen posen (24, 27S:<T;tr,c;lg:l\/|ikrogramm) Dosis vollstandig injiziert
la [ (=]
” # | Yorvipathr I |t Druckknopf
Penllappe Kontro!lfenster Pen Pen-Etikett Dosierring

(enthalt das Dosisfenster
Arzneimittel)

Zusatzlich bendétigte Artikel

Abbildung B
...... _
e
~. Nadel - D —
Alkoholtupfer Durchstichsicheres
: Behaltnis
Nadelschutz Innere Nadelspitze Nadel Folie
Nadelschutzkappe
1 Pen und Nadel vorbereiten
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Schritt 1 Abbildung C

Nehmen Sie lhren Yorvipath-Pen. Vergewissern Sie -

sich, dass es sich um die richtige Starke handelt, ‘\ 'lYor_vw'pcth lﬂ |
und Uberprufen Sie das Verfallsdatum. Nehmen { Verfalldatum :

Sie eine Nadel und Uberprifen Sie das oK?
Verfallsdatum auf der Nadel (Abbildung C).

Hinweis: Nehmen Sie Ihren Pen 20 Minuten vor
dem ersten Gebrauch aus dem Kihlschrank.

Schritt 2 Abbildung D

Ziehen Sie die Penkappe ab und Uberprifen Sie das
Sichtfenster, um sicherzustellen, dass das
Arzneimittel im Pen klar und farblos ist (Abbildung
D).

Arzneimittel OK?

[ = | TR
Wichtig: Verwenden Sie den Pen nicht, wenn das

Arzneimittel Schwebstoffe enthalt. Verwenden Sie

einen neuen Pen.

Schritt 3 Abbildung E
Ziehen Sie die Folie von der Nadel ab (Abbildung E). ”
Diese Nadel kann nur 1-mal verwendet werden. 6

Verwenden Sie fur jede Injektion stets eine neue
Nadel.

Schritt 4 Abbildung F

Setzen Sie die Nadel in einer geraden Linie auf

den Pen auf und schrauben Sie sie fest (Abbildung q ﬂ "'|Y°' - I‘

F).

Schritt 5 Abbildung G

Ziehen Sie den Nadelschutz und die innere p
Nadelschutzkappe ab (Abbildung G). =l

Werfen Sie die innere Nadelschutzkappe weg und
heben Sie den Nadelschutz fur die spatere
Verwendung auf.

2 Bei einem neuen Pen den Durchfluss tGiberpriifen Ul |
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ACHTUNG

Uberprﬁfen Sie den Durchfluss durch den Pen (Schritte A-C) nur beim
erstmaligen Gebrauch eines neuen Pens.

Wenn lhr Pen bereits in Gebrauch ist, fahren Sie mit Abschnitt ,,3
Injektion vorbereiten und Dosis auswahlen” fort.

Schritt A

Drehen Sie den Dosierring im Uhrzeigersinn (nach
rechts) um 2 Klicks, bis Sie im Dosisfenster das
Tropfchensymbol ,,

A4 4 " sehen (Abbildung H).

Hinweis: Sie konnen die Auswahl jederzeit durch
Drehen des Dosierrings korrigieren.

Schritt B

Lassen Sie etwaige Luftblasen bis zur Spitze des
Pens steigen, indem Sie an das Sichtfenster klopfen
(Abbildung I). Halten Sie den Pen so, dass die
Nadelspitze nach oben zeigt.

Hinweis: Winzige Luftblasen sind in Ordnung.

Schritt C

Driicken Sie den Druckknopf und beobachten Sie,
wie Tropfen des Arzneimittels aus der Nadelspitze
austreten. Der Dosierring muss sich beim Drucken
wieder auf das Symbol , e" zurtickdrehen
(Abbildung J).

Wichtig: Wenn Sie keine Arzneimitteltropfen
sehen, wiederholen Sie diesen Test (Schritte A-C)
bis zu 5-mal. Wenn danach immer noch keine
Tropfen zu sehen sind, wechseln Sie die Nadel und
wiederholen Sie den Test.

3 Injektion vorbereiten und Dosis auswahlen

Abbildung H

] IYorvipoth
a0 = ]

Abbildung |

(]

qqodgmo;\'

Abbildung }

u:lodg/uc:)\ | ]
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Schritt 6 Abbildung K

Wahlen Sie die Injektionsstelle aus. Es gibt zwei
Bereiche an lhrem Korper, die geeignet sind -

(Abbildung K). Bauchdecke (Abdomen)

Injizieren Sie moglichst nicht an Stellen, an denen mindestens 5 cm entfernt PTY
die Haut gerotet, geschwollen oder vernarbt ist. vom Bauchnabel A L4AN
Wahlen Sie bei jeder Injektion eine andere Vorderseite der ~] . .
Injektionsstelle. Oberschenkel

Schritt 7 Abbildung L

Waschen Sie sich die Hande und reinigen Sie die Alkoholtupfer
:_r;JekanssteIIe mit einem Alkoholtupfer (Abbildung \ ‘\ verwenden
Schritt 8 Abbildung M

Wahlen Sie lhre von Ihrem Arzt verordnete Dosis T
(24, 27 oder 30 Mikrogramm), indem Sie den __;"
Dosierring im Uhrzeigersinn (nach rechts) drehen [T IC—‘ '

(Abbildung M). S

Wichtig: Achten Sie darauf, beim Auswahlen lhrer
Dosis nicht den Druckknopf zu drticken, um kein
Arzneimittel zu vergeuden.

Hinweis: Wenn Sie keine volle Dosis einstellen kon-
nen, mussen Sie den Pen stets wegwerfen und
einen anderen Pen verwenden.

4 Dosis injizieren

Verwenden Sie die von lhrem Arzt oder dem medizinischen
Fachpersonal empfohlene Injektionstechnik.

ACHTUNG

Lesen Sie den gesamten Abschnitt (Schritte 9-11) durch, bevor Sie
mit der Injektion beginnen.
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Schritt 9 Abbildung N

Achten Sie darauf, dass Sie das Dosisfenster sehen «

kdénnen. Fuhren Sie die Nadel in die Haut ein

(Abbildung N). p al
Schritt 10 Abbildung O

Dricken Sie den Druckknopf ganz hinein und Driicken...
halten Sie sie so fur 5 Sekunden. Der Dosierring dann halten
muss sich wieder auf das Symbol ,e" zurtickdrehen. " B} € 5 Sekunden
Dies bedeutet, dass Sie die volle Dosis gespritzt Q)
haben (Abbildung O).

Schritt 11 Abbildung P

Entfernen Sie den Pen langsam von der

Injektionsstelle. (Abbildung P). o

5 Benutzte Nadel entsorgen

Schritt 12 Abbildung Q

Setzen Sie den Nadelschutz wieder auf, um die

Nadel sicher abnehmen zu kénnen. Fihren Sie p
hierzu die Nadelspitze in den Nadelschutz ein und

befestigen Sie den Nadelschutz an der Nadel Vé& e

(Abbildung Q). Q}V//

Wichtig: Setzen Sie vor dem Abziehen der Nadel
stets die Nadelschutzkappe wieder auf, um das
Risiko von Nadelstichverletzungen und
Kreuzkontaminationen zu verringern.

Schritt 13 Abbildung R

Schrauben Sie die Nadel ab und entsorgen Sie sie A
sicher unter Einhaltung der vor Ort geltenden L/*A gl o ch

Vorschriften (Abbildung R). Q -
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Schritt 14 Abbildung S

Stecken Sie die Penkappe fest auf den Pen, um ihn

bis zur nachsten Injektion zu schitzen und das » 'Yorv' th
= -
I

Arzneimittel vor Licht zu schiitzen (Abbildung S). (i
lick!

6 Benutzten Pen entsorgen 11
Tag
14

Wichtig: Entsorgen Sie den Pen stets 14 Tage nach ~ Abbildung T
dem ersten Gebrauch unter Einhaltung der vor Ort

geltenden Vorschriften. Es wird empfohlen, das v |

Feld ,Offnungsdatum:* auf dem Innenkarton g ~
auszufullen, um zu wissen, wann 14 Tage

vergangen sind. -

Entsorgen Sie lhren Pen und alle Extranadeln stets
nach 14-tagigem Gebrauch, auch wenn darin noch
Arzneimittel enthalten ist (Abbildung T). Dies ist
wichtig, damit sichergestellt ist, dass das
Arzneimittel bei lhnen die volle Wirkung erzielt.

Yorvipath
Sp—_———

y
Hinweis: Wenn in der Packung lhres Pens Nadeln
enthalten sind, denken Sie daran, die Extranadel
zusammen mit dem Pen zu entsorgen.
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