Gebrauchsinformation: Information fir Patienten

Zilbrysqg 16,6 mg Injektionsldsung in einer Fertigspritze
Zilbrysqg 23 mg Injektionsldsung in einer Fertigspritze
Zilbrysq 32,4 mg Injektionsldsung in einer Fertigspritze
Zilucoplan

vDieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen Uberwachung. Dies ermdglicht eine schnelle
Identifizierung neuer Erkenntnisse Uber die Sicherheit. Sie konnen dabei helfen, indem Sie jede
auftretende Nebenwirkung melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe Ende
Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

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

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Zilbrysq und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Zilbrysq beachten?
Wie ist Zilbrysq anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Zilbrysq aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Zilbrysq und wofiir wird es angewendet?

Zilbrysq enthdlt den Wirkstoff Zilucoplan. Zilucoplan bindet an ein bestimmtes Protein im Kdorper, das
als C5-Komplement-Protein bezeichnet wird und Teil des Immunsystems (der natlrlichen
Abwehrkréafte des Kdrpers) ist und blockiert es. Durch Blockierung dieses Proteins verhindert
Zilucoplan, dass das korpereigene Immunsystem Verbindungen zwischen Nerven und Muskeln
angreift und zerstort, was dazu flhrt, dass Symptome der Erkrankung gelindert werden.

Zilbrysq wird angewendet zusatzlich zu einer Standardtherapie zur Behandlung erwachsener Patienten
mit generalisierter Myasthenia gravis (gMG), einer Autoimmunerkrankung, die Muskelschwéche
verursacht. Es wird bei Erwachsenen angewendet, deren Immunsystem Antikdrper gegen ein Protein
namens Acetylcholinrezeptor bildet, das sich auf Muskelzellen befindet. Bei Patienten mit gMG
kénnen die Muskeln durch das Immunsystem angegriffen und geschéadigt werden, was zu ausgepragter
Muskelschwéche, eingeschrankter Mobilitat, Kurzatmigkeit, extremer Mudigkeit,
Schluckbeschwerden und deutlichen Beeintrachtigungen bei Aktivitaten des taglichen Lebens fiihren
kann.

Zilbrysg kann die Symptome der Krankheit lindern und die Lebensqualitét verbessern.
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2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Zilbrysq beachten?

Zilbrysq darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Zilucoplan oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn Sie nicht gegen Meningokokken-Infektionen geimpft wurden. Siehe Abschnitt
,,Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen*.

- wenn Sie eine Meningokokken-Infektion haben.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Warnhinweis zu Meningokokken- und anderen Neisseria-Infektionen

Da Zilbrysq die korpereigenen Abwehrkréfte gegen Infektionen hemmt, kann seine Anwendung Ihr
Risiko fur Infektionen, die durch Neisseria meningitidis verursacht werden, wie eine Meningokokken-
Infektion (schwere Infektion der Hirn- und Riickenmarkshaut und/oder eine Infektion des Blutes), und
auch fur andere Infektionen, die durch Neisseria-Bakterien verursacht werden, wie Gonorrhg,
erhohen.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Zilbrysg anwenden, um sicherzustellen, dass Sie mindestens 2
Wochen vor Beginn der Therapie gegen Neisseria meningitidis, einen Organismus, der eine
Meningokokken-Infektion verursacht, geimpft werden. Wenn Sie nicht 2 Wochen vor Beginn der
Therapie geimpft werden kdnnen, wird Ihr Arzt Ihnen Antibiotika verordnen, um das Infektionsrisiko
in den ersten 2 Wochen nach Erhalt Ihrer ersten Impfstoffdosis zu reduzieren. Stellen Sie sicher, dass
Ihre Meningokokken-Impfungen auf dem neuesten Stand sind. Sie sollten sich bewusst sein, dass eine
Impfung diese Art von Infektion nicht immer verhindern kann.

Wenn bei Ihnen ein Risiko fir Gonorrho (eine sexuell Gbertragbare bakterielle Infektion) besteht,
fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels lhren Arzt um Rat.

Symptome einer Meningokokkeninfektion

Aufgrund der Wichtigkeit, Meningokokken-Infektionen bei Patienten, die Zilbrysq erhalten, schnell zu
erkennen und zu behandeln, erhalten Sie eine Karte, die Sie stets mit sich fihren sollen und auf der
spezifische Anzeichen und Symptome einer moglichen Meningokokken-Infektion aufgefihrt sind. Sie
enthalt auch Informationen fiir medizinisches Fachpersonal, das mit Zilbrysq eventuell nicht vertraut
ist. Diese Karte heif3t: ,,Patientenkarte zur sicheren Anwendung “. Sie erhalten auch einen Leitfaden
flr die sichere Anwendung — Patienten und Betreuungspersonen, der weitere Informationen zu
Zilbrysq enthalt.

Informieren Sie umgehend einen Arzt, wenn Sie die folgenden Symptome bemerken:

- Kopfschmerzen mit zusatzlichen Symptomen wie Ubelkeit, Erbrechen, Fieber und steifem Nacken
oder Rucken

- Fieber mit oder ohne Ausschlag

- Lichtempfindliche Augen

- Verwirrtheit/Benommenheit

- Muskelschmerzen mit grippe&hnlichen Symptomen

Behandlung von Meningokokken-Infektionen auf Reisen

Wenn Sie in eine Region reisen, in der Sie Ihren Arzt nicht erreichen kdnnen oder voribergehend
keine medizinische Behandlung erhalten kdnnen, kann Ihr Arzt Ihnen ein Antibiotikum gegen
Neisseria meningitidis verordnen, das Sie mitnehmen kdnnen. Wenn bei Ihnen eines der oben
beschriebenen Symptome auftritt, sollten Sie das Antibiotikum wie verordnet einnehmen. Suchen Sie
so bald wie mdglich einen Arzt auf, auch wenn Sie sich nach der Einnahme des Antibiotikums besser
fuhlen.

Kinder und Jugendliche
Geben Sie dieses Arzneimittel nicht Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren. Zilbrysg wurde in
dieser Altersgruppe nicht untersucht.
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Anwendung von Zilbrysq zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich 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.

Es besteht Unsicherheit hinsichtlich der Wirkungen, die Zilbrysq auf Ihr ungeborenes Kind haben
kann. Wenden Sie dieses Arzneimittel daher nicht an, wenn Sie schwanger sind oder vermuten,
schwanger zu sein, es sei denn, Ihr Arzt empfiehlt es ausdrtcklich.

Es ist nicht bekannt, ob Zilbrysq in die Muttermilch ubergeht. Es kdnnte ein Risiko fiir
Neugeborene/Kleinkinder bestehen.

Es muss eine Entscheidung dartiber getroffen werden, ob das Stillen zu unterbrechen ist oder ob die
Behandlung mit Zilbrysq zu unterbrechen ist. Dabei soll sowohl der Nutzen des Stillens fiir das Kind
als auch der Nutzen der Therapie flir die Frau beriicksichtigt werden.

Verkehrstuchtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Zilbrysg wird lhre Verkehrstiichtigkeit oder Ihre Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
wahrscheinlich nicht beeintrachtigen.

Zilbrysq enthalt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 23 mg Natrium pro Fertigspritze, d. h., es ist nahezu
.hatriumfrei®.

3. Wie ist Zilbrysq anzuwenden?

Mindestens 2 Wochen vor Beginn der Behandlung mit Zilbrysq wird lhr Arzt Ihnen einen Impfstoff
gegen Meningokokken-Infektionen verabreichen, falls Sie diese Impfung zuvor noch nicht erhalten
haben oder wenn Ihre Impfung zu lange zurlckliegt. Wenn Sie nicht mindestens 2 Wochen vor Beginn
der Behandlung mit Zilbrysq geimpft werden kénnen, wird Ihr Arzt Ihnen Antibiotika verschreiben,
um das Infektionsrisiko bis 2 Wochen nach Erhalt lhrer ersten Impfstoffdosis zu reduzieren.

Bevor Sie mit der Behandlung beginnen, besprechen Sie mit Ihrem Arzt, ob Sie weitere Impfungen
bendtigen.

Nach entsprechender Einweisung erlaubt Ihnen Ihr Arzt Zilbrysq selbst zu injizieren. Wenden Sie
dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit IThrem Arzt an. Fragen Sie bei Threm Arzt nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die Dosis, die Sie erhalten, hangt von IThrem Kdrpergewicht ab. Verabreichen Sie sich Ihre tagliche
Dosis immer ungeféhr zur gleichen Uhrzeit.

Die folgende Tabelle zeigt die tagliche Gesamtdosis Zilbrysq gemal Kdrpergewicht:

Korpergewicht Dosis lAnzahl der Fertigspritzen
nach Farbe

< 56 kg 16,6 mg 1 (rubinrot)

> 56 bis < 77 kg 23 mg 1 (orangefarbig)
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> 77 kg 32,4 mg 1 (dunkelblau)

Wie Zilbrysq verabreicht wird

Ihr Arzt oder das medizinische Fachpersonal wird gemeinsam mit Ihnen entscheiden, ob Sie sich
dieses Arzneimittel selbst spritzen kénnen. Injizieren Sie sich dieses Arzneimittel nicht selbst, wenn
Sie darin nicht von medizinischem Fachpersonal geschult wurden. Auch eine andere Person kann
Ihnen, nachdem sie entsprechend geschult wurde, die Injektionen verabreichen.

Zilbrysg wird einmal taglich als subkutane Injektion (eine Injektion unter die Haut) verabreicht. Es
kann in den Bauchbereich, die Vorderseite der Oberschenkel oder die Riickseite der Oberarme injiziert
werden. Injektionen in die Rickseite der Oberarme sollten nur von einer anderen Person verabreicht
werden. Die Injektionsstellen sollten gewechselt werden und die Injektionen sollten nicht in Bereichen
verabreicht werden, in denen die Haut empfindlich, blutunterlaufen, gerdtet oder verhértet ist oder in
denen die Haut Narben oder Dehnungsstreifen hat.

Es ist wichtig, dass Sie die Hinweise zur Anwendung am Ende der Packungsbeilage lesen, um
ausfuhrliche Informationen zur Anwendung von Zilbrysq zu erhalten.

Wenn Sie eine grofRere Menge von Zilbrysg angewendet haben, als Sie sollten
Wenn Sie den Verdacht haben, dass Sie versehentlich eine héhere als die verordnete Dosis von
Zilbrysg erhalten haben, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt.

Wenn Sie die Anwendung von Zilbrysq vergessen haben

Wenn Sie die Dosis nicht zur Ublichen Zeit gespritzt haben oder Sie eine Dosis versdumt haben,
spritzen Sie sie bitte, sobald Sie es bemerken, und fahren Sie dann am nachsten Tag zur normalen Zeit
mit der Dosierung fort. Wenden Sie nicht mehr als eine Dosis pro Tag an.

Wenn Sie die Anwendung von Zilbrysq abbrechen

Eine Unterbrechung oder ein Abbruch der Behandlung mit Zilbrysq kann dazu fuhren, dass lhre
Symptome wieder auftreten. Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt bevor Sie Zilbrysq absetzen. Ihr Arzt
wird die mdglichen Nebenwirkungen und Risiken mit Ihnen besprechen. AuRerdem wird Ihr Arzt Sie
sehr genau beobachten 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 maoglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten massen.

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

- Reaktionen an der Injektionsstelle, wie Blutergiisse, Schmerzen, Juckreiz und Bildung eines
Knotens

- Infektionen der Nase und des Rachens.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
- Durchfall
- Erhohte Bauchspeicheldriisenenzyme (Amylase, Lipase), bei einer Blutuntersuchung
erkennbar.
- Morphea (eine Erkrankung, die lokalisierte verfarbte und verhértete Hautbereiche verursacht)
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Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
- Erhohte Anzahl von Eosinophilen (eine bestimmte Art weiller Blutkdrperchen), bei einer
Blutuntersuchung erkennbar.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt Gber das nationale Meldesystem anzeigen:
Deutschland

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

Osterreich

Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

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

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

5. Wie ist Zilbrysq aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett der Spritze und auf dem Umkarton nach
»verw. bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Im Kiihlschrank lagern (2 °C — 8 °C).
Nicht einfrieren.
Die Fertigspritze im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Sie kdnnen die Zilbrysg-Fertigspritze im Originalumkarton bei Raumtemperatur bis zu 30 °C nur ber
einen einmaligen Zeitraum von bis zu 3 Monaten aufbewahren. Nachdem Zilbrysq aus dem
Kihlschrank genommen wurde, darf es nicht wieder in den Kihlschrank gelegt werden. Das
Arzneimittel muss entsorgt werden, wenn es nicht innerhalb von 3 Monaten verwendet wird oder
wenn das Verfalldatum erreicht ist, je nachdem, was zuerst eintritt.

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 Zilbrysq enthalt
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- Der Wirkstoff ist: Zilucoplan.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumdihydrogenphosphat-Monohydrat,
Natriummonohydrogenphosphat, Natriumchlorid, Wasser fir Injektionszwecke (siehe Abschnitt 2
,»Zilbrysq enthélt Natrium®).

Wie Zilbrysq aussieht und Inhalt der Packung
Zilbrysq ist eine Injektionslosung in einer Fertigspritze (Injektion) und eine klare bis leicht opaleszente
und farblose Lésung, frei von sichtbaren Partikeln.

Zilbrysq 16,6 mg Injektionslésung in einer Fertigspritze
Jede Fertigspritze mit rubinrotem Kolben enthé&lt Zilucoplan-Natrium entsprechend 16,6 mg
Zilucoplan in 0,416 ml.

Zilbrysg 23 mg Injektionsldsung in einer Fertigspritze
Jede Fertigspritze mit orangefarbigem Kolben enthélt Zilucoplan-Natrium entsprechend 23 mg
Zilucoplan in 0,574 ml.

Zilbrysg 32,4 mg Injektionslésung in einer Fertigspritze
Jede Fertigspritze mit dunkelblauem Kolben enthélt Zilucoplan-Natrium entsprechend 32,4 mg
Zilucoplan in 0,810 ml.

PackungsgrolRe mit 7 Fertigspritzen fur 16,6 mg, 23 mg und 32,4 mg Injektionsldsung.
Mehrfachpackung mit 28 (4 Packungen zu je 7) Fertigspritzen.

Es werden mdoglicherweise nicht alle PackungsgroRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
UCB Pharma S.A., Allée de la Recherche 60, B-1070 Bruxelles, Belgien

Hersteller
UCB Pharma S.A., Chemin du Foriest, B-1420 Braine-I'Alleud, Belgien

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

UCB Pharma S.A./NV UAB Medfiles

Tél/Tel: + 32/(0)2 559 92 00 Tel: + 3705 246 16 40
Boarapust Luxembourg/Luxemburg
1O CU BU Bwarapus EOO/] UCB Pharma SA/NV

Ten.: + 359 (0) 2 962 30 49 Tél/Tel: + 32/ (0)2 559 92 00 (Belgique/Belgien)
Ceska republika Magyarorszag

UCB s.r.o. UCB Magyarorszag Kft.
Tel: + 420 221 773 411 Tel.: + 36-(1) 391 0060
Danmark Malta

UCB Nordic A/S Pharmasud Ltd.

TIf: +45/3246 24 00 Tel: + 356 /21 37 64 36
Deutschland Nederland

UCB Pharma GmbH UCB Pharma B.V.

Tel: + 49 /(0) 2173 48 4848 Tel: +31/(0)76-573 11 40
Eesti Norge

OU Medfiles UCB Nordic A/S
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Tel: + 372 730 5415

EALGoa
UCB A.E.
TnA: +30/2109974000

Espafia
UCB Pharma, S.A.
Tel: +34/9157034 44

France
UCB Pharma S.A.
Tél: +33/(0)1 472944 35

Hrvatska
Medis Adria d.o.0.
Tel: +385 (0) 1 230 34 46

Ireland
UCB (Pharma) Ireland Ltd.
Tel: + 353/ (0)1-46 37 395

island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia
UCB Pharma S.p.A.
Tel: +39/02 300 791

Kvnpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: + 357 22 056300

Latvija
Medfiles SIA
Tel: + 371 67 370 250

TIf: + 47/ 67 16 5880

Osterreich
UCB Pharma GmbH
Tel: + 43-(0)1 291 80 00

Polska
UCB Pharma Sp. z 0.0. / VEDIM Sp. z 0.0.
Tel: + 48 22 696 99 20

Portugal
UCB Pharma (Produtos Farmacéuticos), Lda
Tel: + 351 21 302 5300

Romania
UCB Pharma Romania S.R.L.
Tel: + 40 21 300 29 04

Slovenija
Medis, d.o.o.
Tel: + 386 1 589 69 00

Slovenska republika

UCB s.r.0., organizacna zlozka
Tel: + 421 (0) 2 5920 2020

Suomi/Finland
UCB Pharma Oy Finland
Puh/Tel: + 358 9 2514 4221

Sverige
UCB Nordic A/S
Tel: + 46 / (0) 40 294 900

United Kingdom (Northern Ireland)
UCB (Pharma) Ireland Ltd.
Tel : + 353/ (0)1-46 37 395

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im Dezember 2023.

Weitere Informationsquellen

Ausfihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfiigbar. Sie finden dort auch Links zu anderen

Internetseiten uber seltene Erkrankungen und Behandlungen.
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Anleitung zur Anwendung von Zilbrysq Injektionslésung in einer Fertigspritze
Lesen Sie vor der Anwendung von Zilbrysq die GESAMTE Anleitung zur Anwendung
Vor der Anwendung

Fingergriff . ) Sp[ltzenkqlrper
Spritzenetikett
(Verfalldatum und

Kolbenstange
) HANDELSNAME)

Kolbenkopf [K

Nadelschutz-
Aktivierungs-Clips;

Nadelkappe

Nach der Anwendung

Nadelsch_utz (verriegelt)

T/ U \U!‘ /

Nach der Injektion wird der
automatische Nadelschutz aktiviert
und zieht die Nadel zuriick.

A /‘\7(\ ﬂ ‘n‘ /‘M\ lﬂ\ (\J -."‘:

Wichtige Informationen:

- Medizinisches Fachpersonal muss Ihnen vor der ersten Anwendung zeigen, wie Sie Zilbrysq
richtig vorbereiten und spritzen.

- Rufen Sie Ihren Arzt an, wenn Sie oder lhre Betreuungsperson irgendwelche Fragen zur korrekten
Anwendung einer Zilbrysg-Injektion haben.

Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht an und bringen Sie es zurtick in die Apotheke:
- wenn die Fertigspritze heruntergefallen ist

Befolgen Sie bei jeder Anwendung von Zilbrysq die nachfolgenden Schritte.

1. Schritt 1: Vorbereitung der Injektion

a) Wenn die Fertigspritzen im Kuhlschrank aufbewahrt werden: fur eine angenehmere
Injektion: Nehmen Sie 1 Zilbrysqg-Fertigspritze aus dem Kuhlschrank und lassen Sie sie vor
der Injektion 30 bis 45 Minuten bei Raumtemperatur auf einer sauberen, ebenen Flache
liegen. Erwérmen Sie sie nicht auf andere Art und Weise. Stellen Sie den Umkarton mit dem
Rest zurtick in den Kihlschrank und fahren Sie mit Schritt b) unten fort.

Wenn die Fertigspritzen bei Raumtemperatur aufbewahrt werden: Nehmen Sie

1 Zilbrysg-Fertigspritze aus dem Umkarton. Verbleibende Spritzen aus dem Umkarton dirfen

nach der Aufbewahrung bei Raumtemperatur nicht in den Kiihlschrank gelegt werden.
Halten Sie die Spritze beim Herausnehmen aus dem Umkarton am Spritzenkorper fest (Abbildung A).
Berihren Sie nicht die Kolbenstange und die Nadelkappe. Beriihren Sie nicht die Nadelschutz-
Aktivierungsclips, da dies zur vorzeitigen Aktivierung des Nadelschutzes fiihren kann.

Abbildung A
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b) Legen Sie die folgenden Gegenstande auf eine saubere, ebene, gut beleuchtete
Arbeitsflache, wie beispielsweise einen Tisch:

1 Zilbrysq-Fertigspritze

1 Alkoholtupfer (nicht im Lieferumfang enthalten)

1 Wattebausch oder Stlick Mull (nicht im Lieferumfang enthalten)

1 Pflaster (nicht im Lieferumfang enthalten)

1 durchstichsicherer Nadelabwurfbehélter fiir scharfe/spitze Gegenstande (nicht im Lieferumfang
enthalten). Anweisungen zum Wegwerfen der leeren Spritze finden Sie in Schritt 4.

c) Uberprifen der Fertigspritze

Priifen Sie die Fertigspritze auf Beschadigungen (Abbildung ,,Vor der Anwendung®).
Verwenden Sie die Fertigspritze nicht, wenn irgendein Teil Risse aufweist, undicht ist
oder beschadigt aussieht.
- Verwenden Sie die Fertigspritze nicht, wenn die Nadelkappe Risse hat, beschéadigt ist,
fehlt oder nicht sicher an der Fertigspritze befestigt ist.
Ziehen Sie die Nadelkappe erst unmittelbar vor der Injektion von der Fertigspritze ab.
Verwenden Sie die Fertigspritze nicht, wenn die Flissigkeit schon einmal eingefroren wurde (auch
wenn sie aufgetaut ist), in diesem Fall darf das Arzneimittel nicht verwendet werden.
Uberpriifen Sie das Verfalldatum auf dem Etikett der Spritze.
Uberpriifen Sie das Arzneimittel, das sich in der Fertigspritze befindet. Das Arzneimittel soll klar
bis leicht opaleszent und farblos sein. Es ist normal, dass sich Luftblasen in der Spritze befinden.
Wenden Sie das Arzneimittel nicht an, wenn es verfarbt oder trib ist oder schwebende Partikel
enthélt.
Uberpriifen Sie die Dosis auf dem Etikett. Wenden Sie das Arzneimittel nicht an, wenn die Dosis
nicht mit Ihrer Verordnung tbereinstimmt.

Schritt 2: Auswahlen der Injektionsstelle und Vorbereiten der Injektion

a) Auswaéhlen der Injektionsstelle

Wéhlen Sie einen der folgenden Bereiche als Injektionsstelle aus (Abbildung B):

Bauch, mit Ausnahme des 5 cm groRen Bereichs um den Bauchnabel
Vorderseite der Oberschenkel
Die Rickseite der Oberarme

Abbildung B

Bauch und Oberschenkel
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o Riuckseite der Oberarme (nur wenn lhnen eine andere Person die Injektion verabreicht)

Wihlen Sie fir jede Injektion eine andere Stelle. Wenn Sie dieselbe Injektionsstelle verwenden
mochten, muss diese mindestens 2,5 cm von der Stelle entfernt sein, die beim letzten Mal verwendet
wurde.

Spritzen Sie Zilbrysqg nicht in einen Bereich, der empfindlich, gerotet, blutunterlaufen oder hart ist
oder der Narben oder Dehnungsstreifen hat.

b) Waschen Sie sich griindlich mit Wasser und Seife die Hande und trocknen Sie sie mit einem
sauberen Handtuch ab.

c) Bereiten Sie die Haut vor

¢ Reinigen Sie die Injektionsstelle mit einem Alkoholtupfer.
e Lassen Sie die Haut vor der Injektion 10 Sekunden lang trocknen.
e Berlihren Sie die Injektionsstelle vor der Injektion nicht mehr.

3. Schritt 3: Injektion von Zilbrysq
a) Ziehen Sie die Nadelkappe ab

Halten Sie den Korper der Zilbrysq-Fertigspritze mit einer Hand fest und ziehen Sie die Nadelkappe

mit der anderen Hand gerade ab (Abbildung C).

Entsorgen Sie die Nadelkappe im Hausmull oder in einem Nadelabwurfbehalter fir scharfe oder

spitze Gegenstande (siehe Schritt 4).

e Beriihren Sie die Nadel nicht oder lassen Sie sie nicht mit etwas in Beriihrung kommen.

e Setzen Sie die Nadelkappe nicht wieder auf, um Verletzungen zu vermeiden.

e Versuchen Sie nicht, eventuell vorhandene Luftbldschen aus der Spritze zu entfernen. Luftblasen
haben keinen Einfluss auf die Dosis und schaden lhnen nicht. Das ist normal. Sie kdnnen mit der
Injektion fortfahren.
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Abbildung C

b) Zusammendricken der Injektionsstelle

Dricken Sie mit der anderen Hand den Bereich der gereinigten Haut zusammen und halten Sie ihn fest
(Abbildung D).

Abbildung D
4 N
- J

c) Einstechen der Nadel

Stechen Sie die gesamte Nadel in einem Winkel von 45° bis 90° in die zusammengedriickte Haut ein.
(Abbildung E).

e Ziehen Sie den Kolben nicht zurtick, da dabei die Spritze brechen kénnte.

e Berihren Sie nicht die Nadelschutz-Aktivierungsclips.

Abbildung E

S P

d) Loslassen der zusammengedrickten Haut

Wenn die Nadel vollstdndig eingefiihrt ist, halten Sie die Fertigspritze fest und lassen die

zusammengedrickte Haut los (Abbildung F).

e Fihren Sie die Nadel nicht wieder in die Haut ein, wenn die Nadel beim Loslassen der Haut
herausgezogen wird, da sich die Nadel dabei verbiegen oder brechen und das Gewebe beschadigt
werden konnte. Wenn dies geschieht, entsorgen Sie die Spritze sicher in einem
Nadelabwurfbehalter fir scharfe oder spitze Gegenstdnde und nehmen Sie eine neue Spritze, um
die Injektion zu verabreichen.
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Abbildung F

e) Spritzen des Arzneimittels
Driicken Sie mit den Fingern auf der Fingerauflage den Kolben ganz nach unten, um die gesamte
Arzneimittelmenge zu spritzen (Abbildung G). Die gesamte Arzneimittelmenge ist dann gespritzt,
wenn Sie den Kolbenkopf nicht weiter hineindriicken kdnnen.

Abbildung G

f) Loslassen des Kolbens

Lassen Sie den Kolben langsam durch Anheben des Daumens los. Nach einer vollstandigen Injektion
bedeckt der Nadelschutz die Nadel und Sie héren maglicherweise ein Klick-Gerausch (Abbildung H).

Abbildung H

g) Untersuchung der Injektionsstelle

Driicken Sie einen Wattebausch oder Mulltupfer auf die Injektionsstelle und halten Sie ihn 10
Sekunden lang fest.

Reiben Sie nicht an der Injektionsstelle. Die Stelle kann leicht bluten, das ist normal. Kleben Sie bei
Bedarf ein Pflaster auf.

Schritt 4:
Entsorgen Sie die gebrauchte Spritze sofort in einem Nadelabwurfbehalter fir scharfe oder
spitze Gegenstande.

Bewahren Sie den Nadelabwurfbehalter immer fir Kinder unzugéanglich auf.
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