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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Vyvgart 1 000 mg Injektionslosung
Efgartigimod alfa

v Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusétzlichen 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 enthalt wichtige Informationen.

» Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal.

» Dieses Arzneimittel wurde Ihnen 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, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbheilage steht

1. Was ist Vyvgart und wofir wird es angewendet?

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Vyvgart aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Vyvgart und wofiir wird es angewendet?

Was ist Vyvgart?

Vyvgart enthalt den Wirkstoff Efgartigimod alfa. Efgartigimod alfa bindet im Kdrper an ein Protein mit der Bezeichnung
neonataler Fc-Rezeptor (FcRn) und blockiert es. Durch die Blockierung von FcRn senkt Efgartigimod alfa den Spiegel
von Immunglobulin G (IgG)-Autoantikérpern. Bei diesen handelt es sich um Proteine des Immunsystems, die
falschlicherweise Teile des eigenen Kdrpers angreifen.

Wofiir wird Vyvgart angewendet?

Vyvgart wird zusammen mit der Standardtherapie zur Behandlung von Erwachsenen mit generalisierter Myasthenia
gravis (gMG) angewendet, einer Autoimmunerkrankung, die Muskelschwéache verursacht. Es kdnnen mehrere
Muskelgruppen im ganzen Korper von gMG betroffen sein. Die Erkrankung kann auch zu Kurzatmigkeit, extremer
Midigkeit und Schluckbeschwerden fiihren.

Bei Patienten mit gMG greifen IgG-Autoantikdrper Proteine an Nervenenden an, die als Acetylcholin-Rezeptoren
bezeichnet werden, und schadigen sie. Aufgrund dieser Schadigung sind die Nerven nicht in der Lage, die Muskeln
sich so gut kontrahieren zu lassen, wie es normalerweise der Fall ware, was zu Muskelschwéache und Schwierigkeiten
beim Bewegen fiihrt. Durch die Bindung an das FcRn-Protein und die Verringerung der Autoantikbrperspiegel kann
Vyvgart die Kontraktionsfahigkeit der Muskeln verbessern und die Krankheitssymptome sowie ihre Auswirkungen im
Alltag verringern.
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Vyvgart wird ebenfalls zur Behandlung von Erwachsenen mit chronisch entzindlicher demyelinisierender
Polyneuropathie (CIDP), einer Form von Autoimmunerkrankung, angewendet. CIDP verursacht vor allem in den
Beinen und Armen Muskelschwache und/oder ein Taubheitsgefuhl. VVyvgart kann die Nerven davor schitzen,
angegriffen zu werden, und die Symptome der Krankheit und ihre Auswirkungen auf Aktivitdten des taglichen Lebens
verringern.

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

Vyvgart darf nicht angewendet werden,

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

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie Vyvgart anwenden.
MGFA-Klasse V

Ihr Arzt verordnet Ihnen dieses Arzneimittel moglicherweise nicht, wenn Sie aufgrund einer gMG Muskelschwache
(myasthene Krise) beatmet werden.

Infektionen

Die Behandlung mit Vyvgart kann lhre nattrliche Widerstandskraft gegen Infektionen reduzieren. Informieren Sie
daher vor Beginn der Behandlung mit VVyvgart lhren Arzt, wenn bei Ihnen eine Infektion vorliegt.

Injektionsreaktionen und allergische Reaktionen

Vyvgart enthalt ein Protein, das bei manchen Menschen Reaktionen wie beispielsweise Hautausschlag oder Juckreiz
hervorrufen kann. Vyvgart kann eine anaphylaktische Reaktion (eine schwerwiegende allergische Reaktion)
hervorrufen. Wenn bei Ihnen wéhrend oder nach der Injektion allergische Reaktionen wie Anschwellen des Gesichts,
der Lippen, des Rachens oder der Zunge, wodurch das Schlucken oder Atmen erschwert wird, oder Atemnot, Geflihl
das Bewusstsein zu verlieren oder Hautausschlag auftreten, dann informieren Sie sofort lhren Arzt.

Immunisierungen (Impfungen)

Bitte informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie in den letzten 4 Wochen geimpft wurden oder in naher Zukunft bei Ihnen
eine Impfung geplant ist.

Kinder und Jugendliche

Geben Sie dieses Arzneimittel nicht Kindern unter 18 Jahren, da die Sicherheit und Wirksamkeit von Vyvgart bei
dieser Patientengruppe nicht erwiesen ist.

Altere Patienten

Fur die Behandlung von Patienten, die alter als 65 Jahre sind, sind keine besonderen VorsichtsmalRnahmen
erforderlich.

Anwendung von Vyvgart zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kirzlich andere Arzneimittel angewendet haben
oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden.

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 Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es ist nicht davon auszugehen, dass Vyvgart die Verkehrstlichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
beeinflusst.
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Vyvgart enthalt Natrium

Dieses Arzneimittel enthédlt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Durchstechflasche, d. h. es ist nahezu
Lhatriumfrei®.

Vyvgart enthalt Polysorbat
Dieses Arzneimittel enthélt 2,7 mg Polysorbat 20 in jeder Durchstechflasche, entsprechend 0,4 mg/ml. Polysorbate

konnen allergische Reaktionen hervorrufen. Teilen Sie lhrem Arzt mit, ob bei Ihnen in der Vergangenheit schon einmal
eine allergische Reaktion beobachtet wurde.

3. Wie ist Vyvgart anzuwenden?

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

Welche Vyvgart-Dosis erhalten Sie und wie oft

Generalisierte Myasthenia gravis

Die empfohlene Dosis betragt 1 000 mg und wird in Zyklen mit jeweils einer Injektion pro Woche tber einen Zeitraum
von 4 Wochen angewendet. Ihr Arzt wird entscheiden, wann weitere Behandlungszyklen erforderlich sind.

Wenn Sie bereits eine intravendse Behandlung mit VVyvgart erhalten und auf die subkutane Behandlung mit Vyvgart
umsteigen mochten, sollten Sie zu Beginn des nachsten Behandlungszyklus die subkutane Injektion anstelle lhrer
intravendsen Infusion erhalten.

Chronisch-entziindliche demyelinisierende Polyneuropathie

Die empfohlene Dosis betragt 1 000 mg, eine Injektion pro Woche. Je nachdem, wie Sie auf die Behandlung
ansprechen, kann Ihr Arzt die Dosis auf 1 Injektion alle 2 Wochen umstellen.

Injektion von Vyvgart

Vyvgart wird durch Injektion unter die Haut (subkutan) angewendet. Sie und lhr Arzt sollten entscheiden, ob Vyvgart
eventuell nach entsprechender Schulung von lhnen selbst oder Ihrer Pflegeperson injiziert werden kann. Die erste
Selbstinjektion sollte unter Aufsicht Ihres Arztes stattfinden. Es ist wichtig, dass Sie nicht versuchen, Vyvgart zu
injizieren, bevor Sie nicht von medizinischem Fachpersonal geschult worden sind.

Wenn Sie oder lhre Pflegeperson Vyvgart injizieren, missen Sie bzw. Ihre Pflegeperson die Anwendungshinweise am
Ende dieser Packungsbeilage sorgfaltig lesen und befolgen (siehe ,,Wichtige Hinweise zur Anwendung*). Sprechen
Sie mit Inrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, wenn Sie Fragen zur Selbstinjektion haben.

Wenn Sie eine groBere Menge von Vyvgart angewendet haben, als Sie sollten

Da Vyvgart in einer Durchstechflasche zur einmaligen Anwendung ausgegeben wird, ist es unwahrscheinlich, dass
Sie zu viel anwenden. Wenn Sie sich jedoch Sorgen machen, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

Wenn Sie eine Dosis versaumen oder einen Termin fiir die Behandlung mit Vyvgart vergessen haben

Achten Sie darauf, wann Ihre nachste Dosis ansteht. Es ist wichtig, dass Sie Vyvgart genau nach Anweisung lhres
Arztes anwenden.

» Wenn Sie lhre Dosis innerhalb von drei Tagen nach der vorgesehenen Injektion versdumen, injizieren Sie die
Dosis, sobald Sie daran denken, und folgen Sie dann lhrem urspringlichen Dosierungsplan.

* Wenn Sie lhre Dosis um mehr als drei Tage versaumt haben, fragen Sie Ihren Arzt, wann Sie die nachste Dosis
anwenden sollen.

» Wenn Sie einen Termin vergessen haben, fragen Sie bitte unverziglich Ihren Arzt um Rat.

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.
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Wenn Sie die Anwendung von Vyvgart abbrechen

Eine Unterbrechung oder Beendigung der Behandlung mit VVyvgart kann dazu fihren, dass lhre Symptome erneut
auftreten. Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie die Behandlung mit Vyvgart abbrechen. Ihr Arzt wird die
mdglichen Nebenwirkungen und Risiken mit lhnen besprechen. Ihr Arzt wird auRerdem eine engmaschige
Uberwachung bei Ihnen durchfiihren wollen.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Ihr Arzt wird die méglichen Nebenwirkungen mit Ihnen besprechen und Ihnen vor der Behandlung die Risiken und den
Nutzen von Vyvgart erlautern.

Informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn Sie Folgendes wahrend oder nach der Injektion bemerken:

Zeichen einer schwerwiegenden allergischen Reaktion (anaphylaktischen Reaktion), wie Anschwellen des Gesichts,
der Lippen, des Rachens oder der Zunge, wodurch das Schlucken oder Atmen erschwert wird, Atemnot, Geflihl das
Bewusstsein zu verlieren oder Hautausschlag.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, was die unten aufgefiihrten Nebenwirkungen bedeuten, bitten Sie lhren Arzt, sie
Ihnen zu erklaren.

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

* Infektionen der Nase und des Rachens (Infektionen der oberen Atemwege)

» Reaktionen an der Injektionsstelle, darunter Rétung, Juckreiz und Schmerzen. Diese Reaktionen an der
Injektionsstelle sind normalerweise leicht bis mittelstark und treten normalerweise innerhalb eines Tages nach
der Injektion auf

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

» Schmerzen oder Brennen beim Wasserlassen, was ein Anzeichen fir eine Harnwegsinfektion sein kann

» Entziindung der Atemwege in der Lunge (Bronchitis)

* Muskelschmerzen (Myalgie)

+ Ubelkeit

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligharen Daten nicht abschatzbar)

 Allergische Reaktionen wahrend oder nach der Injektion

o Anschwellen des Gesichts, der Lippen, des Rachens oder der Zunge, wodurch das Schlucken oder
Atmen erschwert wird, Atemnot

o Blasse Haut, ein schwacher und schneller Puls oder ein Gefiihl das Bewusstsein zu verlieren
o Plotzlicher Ausschlag, Juckreiz oder Nesselsucht
Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kbnnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen:

Deutschland

Bundesinstitut fir Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel
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Paul-Ehrlich-Institut
Paul-Ehrlich-Str. 51-59
63225 Langen

Tel: +49 6103 77 0

Fax: +49 6103 77 1234
Website: https://www.pei.de
Luxembourg/Luxemburg

Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy ou Division de la pharmacie et des médicaments de la Direction de
la santé

Site internet: https://www.guichet.lu/pharmacovigilance

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist Vyvgart aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéanglich auf.

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

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

Ungeoffnete Durchstechflaschen kénnen gegebenenfalls bis zu 3 Tage bei Raumtemperatur (bis zu 30 °C) gelagert
werden. Nach der Lagerung bei Raumtemperatur konnen ungedffnete Durchstechflaschen wieder in den Kihlschrank
gestellt werden. Insgesamt sollten die Durchstechflaschen nicht l[anger als 3 Tage ohne Kiihlung bei Raumtemperatur
gelagert werden.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
Sie durfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie sichtbare Partikel bemerken.

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 Vyvgart enthalt

» Der Wirkstoff ist Efgartigimod alfa. Jede Durchstechflasche enthalt 1 000 mg Efgartigimod alfa in 5,6 ml. Jeder
Milliliter enthalt 180 mg Efgartigimod alfa.

» Die sonstigen Bestandteile sind: Vorhyaluronidase alfa, Histidin, Histidinhydrochlorid-Monohydrat, Methionin,
Polysorbat 20 (E432), Natriumchlorid, Saccharose, Wasser fur Injektionszwecke. Siehe Abschnitt 2 ,Vyvgart
enthalt Natrium*.

Wie Vyvgart aussieht und Inhalt der Packung

Vyvgart ist eine gebrauchsfertige, gelbliche, klar bis leicht tribe Losung, die als Injektionslésung zur subkutanen
Injektion bereitgestellt wird.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
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argenx BV
Industriepark-Zwijnaarde 7
9052 Gent

Belgien

Falls Sie weitere Informationen Uber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem 6rtlichen Vertreter des
pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Deutschland Luxembourg/Luxemburg
argenx Germany GmbH argenx BV

Tel: 08001803963 Tél/Tel: 800 25 233
medinfode@argenx.com medinfolu@argenx.com

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iberarbeitet im Juni 2025.
Weitere Informationsquellen

Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europaischen Arzneimittel-Agentur
https://www.ema.europa.eu verfiigbar. Sie finden dort auch Links zu anderen Internetseiten Uiber seltene
Erkrankungen und Behandlungen.

Wichtige Hinweise zur Anwendung
Vyvgart 1 000 mg Injektionslésung
Efgartigimod alfa

Subkutane Anwendung

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

Lesen Sie diese Hinweise zur Anwendung vor der Injektion von Vyvgart sorgféltig durch und machen Sie sich mit
ihnen vertraut.

Wenn Sie oder Ihre Pflegeperson sich bereit erklaren, VVyvgart anzuwenden, erhalten Sie von Ihrem Arzt eine
Schulung zur Injektion von Vyvgart. Ihr Arzt muss Ihnen oder lhrer Pflegeperson zeigen, wie Sie Vyvgart richtig
vorbereiten und injizieren, bevor Sie es zum ersten Mal anwenden. Es ist unbedingt erforderlich, dass lhnen unter
Aufsicht eines Arztes gezeigt wird, wie Sie das Arzneimittel korrekt selbst anwenden. Versuchen Sie auf keinen Fall,
das Arzneimittel zu injizieren, bevor Sie geschult wurden und Sie oder Ihre Pflegeperson sicher sind, dass Sie
verstehen, wie Vyvgart anzuwenden ist. Wenn Sie Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Wichtige Informationen, die Sie vor der subkutanen Injektion von Vyvgart wissen miissen
* Nur zur subkutanen Anwendung.

» Die Durchstechflasche ist nur zur einmaligen Anwendung bestimmt. Bewahren Sie Durchstechflaschen nicht
auf, auch nicht, wenn diese nicht leer sind.

» Verwenden Sie die Durchstechflasche nicht, wenn Sie ungewdhnliche Triibungen oder sichtbare Feststoffe
bemerken. Das Arzneimittel sollte gelblich, klar bis leicht triib aussehen.

» Die Durchstechflasche wéhrend der Handhabung nicht schiitteln.

» Keine beschadigten Durchstechflaschen oder Durchstechflaschen ohne Schutzkappe verwenden. Bitte
informieren Sie ihre Apotheke Uber beschadigte Durchstechflaschen oder Durchstechflaschen ohne
Schutzkappe und bringen Sie sie dorthin zurlick.

Stand der Gebrauchsinformation: Januar 2026 6/16
Dieses PDF wurde von der Rote Liste® Service GmbH/GI 4.0® erzeugt.


https://www.ema.europa.eu

Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten Vyvgart 1 000 mg Injektionslésung

Lagerung von Vyvgart
* Im Kuhlschrank lagern (2 °C - 8 °C).
* Nicht einfrieren.

» Ungedffnete Durchstechflaschen kénnen gegebenenfalls bis zu 3 Tage bei Raumtemperatur (bis zu 30 °C)
gelagert werden. Nach der Lagerung bei Raumtemperatur kénnen ungeéffnete Durchstechflaschen wieder in
den Kuhlschrank gestellt werden. Insgesamt sollten die Durchstechflaschen nicht langer als 3 Tage ohne
Kihlung bei Raumtemperatur gelagert werden.

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

» Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.
Packungsinhalt

1 Durchstechflasche mit Vyvgart @=— Kunststoffkappe

s==—0_ Gummistopfen

Aluminiumschutz

Packungsbeilage und Hinweise zur Anwendung von
Vyvgart

Weitere erforderliche Materialien, die nicht in der Packung enthalten sind

Bewahren Sie weitere erforderliche Materialien bei Raumtemperatur an einem trockenen Ort auf.

Alkohol-
tupfer

Alkoholtupfer

10 mi Spritze ]mx]u||]||||]uu[u|||uu}uu]un]nu]ml]]:b
i

Kolben Zylinder
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Transferkanile 18 Gauge, = 38 mm lang Kappe

——

Kanlilenansatz Kaniile
(in der Schutzkappe)

Gefliigeltes Infusionsset 25 Gauge, 30 cm Schlauch,

maximales Fillvolumen 0,4 ml ::ie"w”w
Ende des
gefliigelten
Infusionssets
Kappeﬁ
Steriler Mull
Verbandspflaster ( Soc vos )
Behalter fur scharfe Gegenstande
BEHALTERFUR
SCHARFE
GEGENSTANDE
Vorbereitung der Materialien
Schritt 1
Nehmen Sie den Umkarton mit der Durchstechflasche aus dem
Kuhlschrank.
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Schritt 2

Nehmen Sie die Durchstechflasche aus dem Umkarton und
Uberpriifen Sie Folgendes:

* Die Durchstechflasche darf keine Risse aufweisen, sie darf
nicht zerbrochen sein und keinerlei Anzeichen einer
Beschadigung aufweisen und die Schutzkappe muss
vorhanden sein.

« Das Verfalldatum darf nicht abgelaufen sein.
Wenn eine der oben genannten Bedingungen nicht erfilllt ist,

fuhren Sie die Injektion nicht durch, sondern informieren Sie die
Apotheke.

Schritt 3
Warten Sie mindestens 15 Minuten, bis sich die
Durchstechflasche auf natirliche Weise auf Raumtemperatur
erwarmt hat.
Uberprifen Sie, ob das Arzneimittel in der Durchstechflasche
gelblich, klar bis leicht triib ist und keine sichtbaren Feststoffe
aufweist.
* Versuchen Sie nicht, die Durchstechflasche auf andere
Weise zu erwarmen, als sie bei Raumtemperatur stehen zu
lassen.

* Die Durchstechflasche nicht schutteln.

Schritt 4

Legen Sie die folgenden weiteren Materialien bereit:

2 Alkoholtupfer

1 10 ml Spritze

1 Transferkantile 18 Gauge

1 gefliigeltes Infusionsset 25 Gauge x 30 cm

e 1 Stiick steriler Mull

1 Verbandspflaster

1 Behalter fur scharfe Gegenstande (siehe Schritt 28)

Schritt 5

5a. Reinigen Sie den Arbeitsbereich.

5b. Waschen Sie Ihre Hande mit Seife und trocknen Sie sie
grundlich ab.

Vorbereitung der Spritze

Uberpriifen

cmm—

a0
=

Lj, — Uberprifen
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Schritt 6

Entfernen Sie die Flip-Off-Schutzkappe aus Kunststoff von der
Durchstechflasche.

Der Aluminiumschutz sollte an der Durchstechflasche bleiben.

Schritt 7
Reinigen Sie den Gummistopfen mit einem neuen Alkoholtupfer.

Lassen Sie ihn mindestens 30 Sekunden an der Luft trocknen.
Nicht auf den Gummistopfen pusten.

Schritt 8

Packen Sie die Spritze und die Transferkanile aus. Setzen Sie die
Transferkanule auf die Spritze auf und drehen Sie sie im
Uhrzeigersinn, bis die Kanule fest mit der Spritze verbunden ist.

Beruhren Sie nicht die Spitze der Spritze oder das untere Ende

der Kanule, um das Risiko einer Keimubertragung und Infektion zu
vermeiden.

Schritt 9

Ziehen Sie den Kolben langsam zurlick und ziehen Sie zwischen
6,2 und 6,8 ml Luft in die Spritze auf.

Schritt 10

10a. Halten Sie die Spritze am Kanilenansatz, d. h. dort, wo die
Spritze mit der KanUle verbunden ist.

10b. Fassen Sie die Schutzkappe der Transferkanile und ziehen
Sie sie vorsichtig gerade ab, weg von Ihrem Kérper.

10c. Legen Sie die Transferkanilenkappe auf eine saubere,
ebene Flache.

« Werfen Sie die Kappe nicht weg. Sie miissen die
Transferkanule nach Gebrauch wieder mit der Kappe
bedecken und von der Spritze abnehmen.

Achten Sie darauf, dass die Kandile steril bleibt:

¢ Berthren Sie nicht die Kanile oder die Kanulenspitze.

* Legen Sie die Spritze mit der Transferkantile nicht ab,
nachdem Sie die Kappe abgenommen haben.

Kappe

®

Driicken und Drehen

&

6,2 —6.8
ml

10b)

10c)
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Schritt 11

Stellen Sie die Durchstechflasche aufrecht auf eine ebene Flache
und fuhren Sie die Transferkanile mittig durch den desinfizierten
Gummistopfen ein.

Durchstechen Sie den Gummistopfen der Durchstechflasche nicht
mehr als einmal, um ein Auslaufen zu verhindern.

Schritt 12

Drehen Sie die Durchstechflasche um und lassen Sie die
Transferkantle dabei in der Durchstechflasche.

Schritt 13

13a. Achten Sie darauf, dass die Transferkanule in der
Durchstechflasche nach oben zeigt und sich die Kaniilenspitze
Uber der Arzneimittelldsung befindet.

13b. Driicken Sie vorsichtig den Kolben, um die gesamte Luft aus
der Spritze in den leeren Raum Uber der Arzneimittellésung in der
Durchstechflasche zu driicken.

13c. Halten Sie den Spritzenkolben mit dem Finger gedruckt.

Injizieren Sie die Luft nicht in die Arzneimittellésung, da dies zur
Bildung von Luftblasen oder Schaum fiihren kann.

Schritt 14
Fullen Sie die Spritze wie im Folgenden beschrieben:

14a. Halten Sie den Spritzenkolben mit dem Finger gedruickt und
ziehen Sie die Spitze der Transferkandile bis in die
Arzneimittellésung im Hals der Durchstechflasche (in der Nahe
des Durchstechflaschendeckels), sodass sich die Kanulenspitze
vollstandig in der Losung befindet.

14b. Ziehen Sie den Kolben langsam zuriick und lassen Sie dabei
die Spitze der Transferkandile in der Losung, um Luftblasen und
Schaum in der Spritze zu vermeiden.

Fullen Sie die Spritze mit dem gesamten Inhalt der
Durchstechflasche.

Kaniile Uber
Arzneimittel

14a) ).

14b) ;'/. | --_" Kantile im
y % ) Arzneimittel

LRl
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Schritt 15
Entfernen Sie eventuell vorhandene grof3e Luftblasen.

15a. Lassen Sie die Transferkaniile in der Durchstechflasche und
Uberpriifen Sie, ob in der Spritze grof3e Luftblasen vorhanden
sind.

15b. Entfernen Sie die grof3en Luftblasen, indem Sie vorsichtig mit
den Fingern an den Spritzenzylinder klopfen, bis die Luftblasen
zum oberen Ende der Spritze aufsteigen.

15c. Bewegen Sie die Spitze der Transferkanule bis tGber die
Arzneimittellésung und driicken Sie den Kolben langsam nach
oben, um die Luftblasen aus der Spritze zu driicken.

15d. Um die restliche Arzneimittelldsung aus der
Durchstechflasche aufzuziehen, bewegen Sie die Spitze der
Transferkanule wieder in die Losung und ziehen den Kolben
langsam zurtick, bis sich der gesamte Inhalt der
Durchstechflasche in der Spritze befindet.

15e. Wiederholen Sie die oben genannten Schritte, bis Sie die
grofRen Luftblasen entfernt haben.

Wenn Sie nicht die gesamte Flissigkeit aus der
Durchstechflasche entnehmen kénnen, drehen Sie die
Durchstechflasche um, um sie wieder in die aufrechte Position zu
bringen und die verbleibende Menge aufziehen zu kdnnen.

Schritt 16

16a. Drehen Sie die Durchstechflasche um, um sie wieder in die
aufrechte Position zu bringen, und ziehen Sie die Transferkanile
samt Spritze aus der Durchstechflasche.

16b. Schieben Sie die Transferkanile mit einer Hand in die Kappe
und schieben Sie dann die Kappe nach oben, um die Kanile zu
bedecken.

16c. Nachdem die Transferkaniile bedeckt ist, befestigen Sie die
Kappe der Transferkandile in einer Drehbewegung an der Spritze.

15c¢)

15e)

16a)

16b)

16c¢)
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Schritt 17 17a)

17a. Ziehen Sie die Transferkanile vorsichtig in einer 17b) C{‘_ *
Drehbewegung gegen den Uhrzeigersinn von der Spritze ab.

17b. Werfen (entsorgen) Sie die Transferkanule in den Behalter T

fur scharfe Gegenstéande.

BEHALTER FUR
SCHARFE
GEGENSTANDE

Vorbereitung der Injektion von Vyvgart

Schritt 18
( Ende des gefliigelten
18a. Entfernen Sie die Kappe vom Ende des geflligelten Infusionssets
Infusionssets. 133)! —=fp
18b. Befestigen Sie das Ende des gefliigelten Infusionssets Kappe A
vorsichtig durch Driicken und Drehen im Uhrzeigersinn an der =
Spritze. - -
S | . TO &
Die Spritze mit aufgesetztem Infusionsset sollte wie in der )
Abbildung rechts aussehen.
* Nicht die Spitze der Spritze berihren. f '
* Nicht die Kanllenschutzkappe entfernen. ff Y \

:[ é{)

\

N

\__J

Kaniilenschutzkappe

Schritt 19 Voll mit
Flissigkeit i

19a. Fillen Sie den Schlauch des gefliigelten Infusionssets, indem

Sie vorsichtig den Spritzenkolben driicken, bis er die 5,6-ml- Luftblasen

Markierung erreicht. Am Ende der Kanile sollte etwas Flissigkeit vermeiden

zu sehen sein.

19b. Legen Sie die Spritze und das daran befestigte geflligelte
Infusionsset auf die saubere, ebene Flache.

Uberschiissige Arzneimittelldsung, die beim Befiillen des
Schlauchs aus dem Infusionsset austritt, darf nicht abgewischt
werden.
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Schritt 20
Wabhlen Sie eine Injektionsstelle

» am Bauch, mindestens 5 cm vom Bauchnabel entfernt @
Wabhlen Sie bei jeder Injektion eine andere Injektionsstelle (gehen
Sie nach dem Rotationsprinzip vor), um Beschwerden zu
verringern.
Hinweis:
Injizieren Sie nicht in Bereiche, in denen die Haut gerétet,

verletzt, empfindlich oder verhartet ist, oder in Bereiche, in denen
Muttermale oder Narben vorhanden sind.

Schritt 21

Desinfizieren Sie die Injektionsstelle mit einem neuen
Alkoholtupfer. Wischen Sie mit kreisenden Bewegungen von innen
nach aul3en.

Lassen Sie die Stelle mindestens 30 Sekunden an der Luft
trocknen.

Die Injektionsstelle nach dem Desinfizieren nicht mehr berthren.
Injektion von Vyvgart

Schritt 22 22a) \

22a. Entfernen Sie die Kanilenschutzkappe vorsichtig von dem 22hb) ; b\( ,\i

gefligelten Infusionsset. Kanillen-

22b. Klappen Sie die Flugel des Infusionssets nach oben und halten schutzkappe

Sie die Flugel zwischen Daumen und Zeigefinger, wobei sich die .
Kanule unter den Flugeln befindet. Flugel

Hinweis:

Achten Sie zur Vermeidung einer Infektion darauf, dass die Kantle
vor dem Einstechen in die Haut nicht mit anderen Gegenstanden in
Berthrung kommt.

Schritt 23

Driicken Sie mit der freien Hand eine Hautfalte rund um die

desinfizierte Injektionsstelle zusammen und ziehen Sie sie hoch. Die

Hautfalte sollte gro3 genug sein, damit eine Art ,Zelt* entsteht, in das

die Kanule eingefuhrt werden kann. Z,

Driicken Sie die Haut nicht zu stark zusammen, um einen
Bluterguss zu vermeiden.
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Schritt 24

Fihren Sie die Kanile in einem Winkel von etwa 45 Grad in die NoAN
Mitte der Hautfalte ein. '

Hinweis: N “\

Die Kandile sollte sich problemlos in die Haut einfiihren lassen.
Wenn Sie einen Widerstand spiren, kénnen Sie die Kanle ein
kleines Stuick zuruckziehen.

Schritt 25

Uberpriifen Sie das Infusionsset. Vergewissern Sie sich, dass kein
Blut vorhanden ist. ! B |

Wichtig: KEIN Blut
Wenn Sie Blut sehen, ziehen Sie die Kanule leicht zurtick, ohne sie
jedoch ganz aus der Haut zu entfernen.

Schritt 26

Fuhren Sie die Injektion durch, indem Sie den Kolben der Spritze mit
gleichmaRigem Druck driicken, bis kein Arzneimittel mehr in der
Spritze vorhanden ist. Dies entspricht der Injektion der empfohlenen
Dosis von 5,6 ml. Die Injektion dauert normalerweise 30 bis 90
Sekunden.

Hinweis:

» Bei Auftreten von Beschwerden oder wenn Arzneimittel zurlick in
den Infusionsschlauch flie3t, kbnnen Sie langsamer injizieren.

« Im Infusionsschlauch verbleibt etwas Flussigkeit, die nicht injiziert
wird. Das ist normal. Dieser Arzneimittelrest kann weggeworfen
werden.

Schritt 27

27a. Nachdem die gesamte Ldsung injiziert wurde, ziehen Sie die
Kanule aus der Haut.

27b. Decken Sie die Injektionsstelle mit einem sterilen Verband ab,
z. B. einem Pflaster.

Hinweis:

Wenn nach dem Entfernen der Kantile ein kleiner Blutstropfen
zuriickbleibt, besteht kein Grund zur Sorge. Dies kann passieren,
wenn die Haut beim Herausziehen der Kaniile leicht verletzt wird.
Tupfen Sie das Blut mit einem sterilen Stiick Mull ab und driicken
Sie leicht auf die Stelle. Es sollte keine weitere Blutung auftreten.
Decken Sie die Stelle mit einem sterilen Verband ab.

Entsorgung von Vyvgart
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Schritt 28
Werfen (entsorgen) Sie das gefliigelte Infusionsset (samt angebrachter

Kanile und Spritze) und die Durchstechflasche in den Behalter fir
scharfe Gegenstande.

Wenn Sie keinen Behélter fir scharfe Gegenstande haben, kann ein
Haushaltsbehalter verwendet werden, sofern dieser:
* aus robustem Kunststoff besteht;

* sich mit einem dicht schlieBenden, durchstichfesten Deckel
verschlielRen lasst, ohne dass der Inhalt herausfallt;

BEHALTER FUR

« aufrecht steht und stabil ist; GEGENSTANDE

 auslaufsicher ist;
entsprechend mit einem Warnhinweis beschriftet ist, dass sich
geféhrlicher Abfall in dem Behalter befindet.
Entsorgen Sie den vollen Behalter nach den Anweisungen lhres Arztes
oder Apothekers.
Hinweis:

Bewahren Sie den Behélter fir scharfe Gegenstande stets fur Kinder
unzuganglich auf.
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