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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Ryzneuta® 20 mg
Injektionslosung

Efbemalenograstim alfa PCD491469

Dieses 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 sorgfiltig durch, bevor Sie dieses Arzneimittel erhalten, denn sie

enthilt 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 Packungshbeilage steht

1. Was ist Ryzneuta® und woftr wird es angewendet?

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

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Ryzneuta® aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Ryzneuta® und wofiir wird es angewendet?

Was ist Ryzneuta® und wofiir wird es angewendet?

Ryzneuta® enthalt den Wirkstoff Efbemalenograstim alfa. Efbemalenograstim alfa ist ein Protein, das im Labor in Zellen hergestellt
wird. Es gehért zur Gruppe der Proteine, die Zytokine genannt werden, und &hnelt stark einem nattirlichen, vom Kérper selbst
produzierten Protein namens Granulozyten-koloniestimulierender Faktor, das an der Produktion weil3er Blutkdrperchen im
Knochenmark beteiligt ist. Weil3e Blutkérperchen unterstiitzen das Immunsystem lhres Kérpers. Eine chemotherapeutische
Behandlung kann jedoch zu einer Verringerung der Zahl weif3er Blutkérperchen in lhrem Kérper filhren. Ist die Zahl der weil3en
Blutkérperchen zu niedrig, kann Ihr Kérper keine Bakterien abwehren, und somit kann das Infektionsrisiko steigen.

Ryzneuta® wird bei erwachsenen Patienten verwendet, die Medikamente zur Behandlung ihrer Krebserkrankung erhalten,
auch ,Chemotherapie” genannt. Ryzneuta® wird angewendet, um:

= die Dauer der ,Neutropenie” (niedrige Anzahl weil3er Blutkérperchen) zu verkirzen;

= das Auftreten neutropenischen Fiebers (niedrige Anzahl der weif3en Blutkdrperchen in Verbindung mit Fieber) zu vermindern.
Neutropenie und neutropenisches Fieber kénnen durch den Einsatz von Arzneimitteln wie Chemotherapien hervorgerufen werden,
die schnell wachsende Zellen zerstéren.

Wie wirkt Ryzneuta®?

Ryzneuta® regt die Produktion von mehr weifen Blutkérperchen in lhrem Knochenmark an, sodass Ihr Kérper Infektionen besser
bekampfen kann.

2. Was sollten Sie beachten, bevor Sie Ryzneuta® erhalten?

Ryzneuta® darf nicht eingenommen werden,

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

Verwenden Sie Ryzneuta® nicht, wenn dies auf Sie zutrifft. Bitte fragen Sie vor der Anwendung von Ryzneuta® bei lhrem

Arzt, Apotheker oder medizinischen Fachpersonal nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie Ryzneuta® erhalten:

wenn Sie kirzlich eine schwerwiegende Lungeninfektion, Flissigkeit in den Lungen, Lungenentztndung (interstitielle
Lungenerkrankung) oder aufféllige Befunde im Réntgenthorax (Lungeninfiltrate) hatten.

- wenn Sie eine veranderte Anzahl an Blutkérperchen haben (z. B. eine erhohte Zahl an weifen Blutkérperchen oder Anamie) oder
eine erniedrigte Zahl an Blutplattchen, was die Gerinnungsfahigkeit Ihres Blutes reduzieren kann. Ihr Arzt méchte Sie dann
moglicherweise engmaschiger berwachen.

wenn Sie unter Sichelzellanamie leiden. Ihr Arzt Uberwacht Ihren Zustand dann méglicherweise engmaschiger.

wenn Sie eine Latexallergie haben, da die Nadelhllle der Fertigspritze schwere allergische Reaktionen verursachen konnte.
Wenn die vorgenannten Symptome auf Sie zutreffen (oder Sie sich nicht sicher sind), fragen Sie vor der Anwendung von
Ryzneuta® Ihren Arzt, Inren Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

Achten Sie wahrend der Behandlung mit Ryzneuta® auf folgende Anzeichen und Symptome:

wenn Sie einen Blutdruckabfall einschliefdlich Schwachegefihl, Benommenheit, Atembeschwerden, Anschwellen des Gesichts,
Rétung und Hautrétung, Hautausschlag und juckender Hautbereiche entwickeln, kdnnen dies Zeichen einer allergischen
Reaktion sein.

- wenn Sie Husten, Fieber oder Atembeschwerden haben. Dies kénnen Anzeichen eines akuten Atemnotsyndroms (ARDS) sein.
- wenn Schwellungen oder Aufgedunsenheit in Verbindung mit seltenerem Wasserlassen, Atembeschwerden, Schwellungen im
Bauchraum und Véllegefuihl sowie einer allgemeinen Midigkeit auftreten. Dies kénnen Anzeichen eines Kapillarlecksyndroms
sein, bei dem Flussigkeit (Blutplasma) aus den kleinen Blutgefaen austritt.

wenn Sie linksseitige Oberbauchschmerzen oder Schmerzen in der linken Schulterregion verspiiren. Dies kénnen Anzeichen
eines Problems mit Ihrer Milz (MilzvergrofRerung, Milzriss) sein.

wenn bei Ihnen Fieber, Bauchschmerzen, Unwohlisein oder Riickenschmerzen auftreten. Dies kénnen Anzeichen einer
entziindeten Aorta sein.

Wenn bei Ihnen diese Symptome auftreten, informieren Sie umgehend lhren Arzt. Sie bendtigen moglicherweise eine dringende
medizinische Behandlung.

Blut- und Urinuntersuchungen

Ihr Arzt kontrolliert Ihr Blut und Ihren Urin regelméfSig, da Arzneimittel wie Ryzneuta® die winzigen Filter (Glomeruli) in Ihren
Nieren schadigen konnen.

Risiko der Entwicklung von Blutkrebs

Falls Sie eine Blutkrebserkrankung wie chronische myeloische Leukamie (CML), akute myeloische Leukdmie (AML) oder
myelodysplastisches Syndrom (MDS) entwickeln oder die Wahrscheinlichkeit einer solchen besteht, sollten Sie Ryzneuta® nicht
erhalten, es sei denn, lhr Arzt hat Sie hierzu angewiesen.

Verlust des Ansprechens auf Ryzneuta®

Wenn dieses Arzneimittel nicht mehr so gut wirkt, wie es sollte, wird Ihr Arzt nach den Ursachen suchen. Dies kann darauf
hindeuten, dass Sie Antikorper entwickelt haben, die die Wirkung des Arzneimittels einschranken.

Kinder und Jugendliche
Dieses Arzneimittel sollte Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren nicht verabreicht werden, weil noch nicht bekannt ist, ob es in
dieser Altersgruppe sicher und wirksam ist.

Anwendung von Ryzneuta® zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen
haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden,
fragen Sie vor Erhalt dieses Arzneimittels lhren Arzt um Rat.

Schwangerschaft

Die Anwendung von Ryzneuta® wahrend der Schwangerschaft wird nicht empfohlen. Es kénnen Risiken flr Ihr ungeborenes
Baby bestehen. Wenn Sie schwanger sind oder, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie vor Erhalt dieses Arzneimittels Ihren Arzt um Rat.

Schwangerschaftsverhltung bei Frauen

Frauen im gebarfahigen Alter sollten ein wirksames Mittel zur Empfangnisverhiitung verwenden, solange sie Ryzneuta®
anwenden.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Ryzneuta® in die Muttermilch Ubertritt. Sagen Sie Ihrem Arzt, dass Sie stillen oder dies beabsichtigen. hr
Arzt hilft Ihnen bei der Entscheidung, ob Sie mit dem Stillen aufhéren oder Ryzneuta® nicht mehr anwenden, unter
Berticksichtigung des Nutzens des Stillens fir Ihr Baby und des Nutzens von Ryzneuta® flr die Mutter.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Ryzneuta® hat keinen oder einen auf3erst geringen Einfluss auf die Verkehrstuchtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen oder die Verwendung von Werkzeugen.

Ryzneuta® enthélt Sorbitol (E420), Natrium und Latex

Dieses Arzneimittel enthalt 50 mg Sorbitol pro 20 mg-Dosis.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro 20 mg-Dosis, d. h., es ist nahezu ,natriumfrei®.

Die Nadelhulle der Fertigspritze enthalt trockenen Naturkautschuk (Latex), der allergische Reaktionen hervorrufen kann.

3. Wie ist Ryzneuta® zu verabreichen?

Wie erhalten Sie Ryzneuta®?

Ryzneuta® wird von einer ausgebildeten medizinischen Fachkraft verabreicht. Sie sollten Ryzneuta® immer genau nach Anweisung
des Arztes erhalten. Bitte fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Dieses Arzneimittel wird unter Ihre Haut gespritzt (subkutane Injektion).

Wie oft und in welcher Menge wird Ryzneuta® verabreicht?
Die empfohlene Dosis ist eine 20 mg-Injektion, die Sie am Ende jedes Chemotherapiezyklus und friihestens 24 Stunden nach
Ihrer letzten chemotherapeutischen Dosis in dem Zyklus erhalten.

Wenn Sie eine grofRere Menge von Ryzneuta” erhalten, als Sie sollten
Es konnen ahnliche Nebenwirkungen auftreten wie beim Erhalt der empfohlenen Dosis. Falls Sie mehr Ryzneuta® erhalten, als Sie
sollten, kontaktieren Sie bitte Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen. Sagen
Sie Threm Arzt, wenn diese Symptome bei Ihnen auftreten.

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Informieren Sie Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal sofort und ziehen Sie einen Arzt hinzu, wenn folgende Symptome

bei Ihnen auftreten.

- Reaktionen wie schwerwiegende allergische Reaktionen, einschlieSlich Anaphylaxie und Angioddem (Ausschlag,
Schwachegefiihl, Blutdruckabfall, Atembeschwerden, Anschwellen des Gesichts).

- Linksseitige Oberbauchschmerzen oder Schmerzen in der linken Schulterregion kénnen ein Anzeichen einer Milzvergréf3erung
und eines moglicherweise todlich verlaufenden Milzrisses sein.

- Husten, Schwierigkeiten oder Schmerzen beim Atmen sowie Angst und innere Unruhe kénnen Anzeichen von
Lungenerkrankungen wie Lungenddem, interstitieller Pneumonie, Lungeninfiltraten und Lungenfibrose sowie respiratorischem
Versagen und akutem Atemnotsyndrom sein.

- Schwellungen oder Aufgedunsenheit in Verbindung mit seltenerem Wasserlassen, Atembeschwerden, Schwellungen im
Bauchraum und Véllegefiihl sowie einer allgemeinen Mdigkeit. Diese Symptome entwickeln sich im Allgemeinen sehr schnell.
Sie kdnnen Anzeichen eines Kapillarlecksyndroms sein, bei dem Blut aus den kleinen BlutgefaRen in Ihren Kérper austritt. Eine
dringende medizinische Versorgung ist erforderlich.

Zusiatzliche Nebenwirkungen

Sehr hiufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
- Knochenschmerzen

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

- Ricken-, Gelenk-, Gliederschmerzen - Schwindel

- Ubelkeit - Kopfschmerzen

- Erbrechen - Verdnderungen in lhrem Blut:

- Durchfall = Erhohte Anzahl weil3er Blutkorperchen

- Mudigkeit = Erhohte Alanin-Aminotransferase (ALT)

- Schwéchegefihl oder allgemeines Unwohlsein = Erhohte Aspartat-Aminotransferase (AST)
- Fieber

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
- Herpesinfektion - Kalter Schweif3

- Appetitlosigkeit - Nachtschweifs

- Schwindelgefihl - Nagelschmerzen

- Geschmacksstorungen - Muskelschmerzen

- Muskelkrampfe - Nackenschmerzen

- Taubheitsgefuhl, Kribbeln, Brennen (periphere Neuropathie) - Reaktionen an der Einstichstelle, einschliefslich Rétungen,
- Schlafrigkeit Schmerzen und Juckreiz an der Einstichstelle

- Tranende Augen
- Beschleunigter Herzschlag
- Hitzewallungen

- Flussigkeitsansammlung, die Schwellungen in den
Unterschenkeln oder Handen verursacht (periphere
Schwellungen)

- Vaskulitis (Entziindung der Blutgefal3e der Haut) - Schttelfrost

- Trockene Nase, Nasenbluten - Durst

- Mund- oder Halsschmerzen - Gewichtszunahme

- Husten - Veranderungen in Ihrem Blut:

- Schwierigkeiten beim Atmen

- Entziindung der Mundschleimhaut (Stomatitis)
- Mundtrockenheit

- Verdauungsprobleme (z. B. Sodbrennen)

- Unterleibs-/Bauchschmerzen

= Hohe Anzahl neutrophiler Granulozyten (eine Art weiler
Blutkérperchen)

= Verminderte Anzahl neutrophiler Granulozyten

= Verminderte Anzahl weil3er Blutkdrperchen

= Niedriger Hdmoglobinwert (Anamie)

- Schluckbeschwerden = Verminderte Anzahl Blutplattchen

- Haarausfall (Alopezie) = Hohe Blutzuckerwerte

- Hautreaktionen wie Ausschlag, Juckreiz, Nesselsucht, = Hohe Kreatininwerte (Malf3 flir die Nierenfunktion)
Rétungen, Blasen, Knétchen, Geschwiire, trockene Haut = Hoher Gamma-Glutamyltransferase-Wert (Leberenzym)

Nebenwirkungen, die bei dhnlichen Arzneimitteln beobachtet wurden, aber noch nicht bei Ryzneuta®

- Erkrankungen des Blutes (myelodysplastisches Syndrom [MDS] oder akute myeloische Leukamie [AML])

- Sichelzellkrisen bei Patienten mit Sichelzellanamie

- Entziindung der Aorta (die groe Schlagader, die das Blut vom Herzen in den Kérper transportiert)

- Stevens-Johnson-Syndrom, das sich mit rétlichen, zielscheibenahnlichen oder kreisrunden Flecken oft mit in der Mitte
gelegenen Blasen am Rumpf, Ablésen der Haut, Geschwiren an Mund, Rachen, Nase, Genitalien und Augen zeigen kann und
dem Fieber und grippedhnliche Symptome vorausgehen kénnen.

- Sweet-Syndrom (akute febrile neutrophile Dermatose), das sich als pflaumenfarbene, erhabene, schmerzhafte Wunden an den
Gliedern und manchmal an Gesicht und Nacken in Verbindung mit Fieber manifestiert. Aber auch andere Faktoren kénnen eine
Rolle spielen.

- Schadigung der winzigen Filter in Ihren Nieren.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen 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 fiir Sicherheit im Gesundheitswesen, Traisengasse 5, 1200 WIEN, OSTERREICH, Fax: + 43 (0) 50 555 36207
Website: http://www.basg.gv.at/

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

5. Wie ist Ryzneuta® aufzubewahren?

Ihr Arzt, Ihr Apotheker oder das medizinische Fachpersonal ist fur die korrekte
Aufbewahrung dieses Arzneimittels und die korrekte Entsorgung nicht verbrauchter
Mengen verantwortlich. Die folgenden Informationen sind fir medizinisches Fachpersonal
bestimmt:

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

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

Im Kihlschrank lagern (2 °C - 8 °C).

Sie konnen Ryzneuta® aus dem Kuhlschrank nehmen und maximal zwei Tage bei
Raumtemperatur (nicht Gber 30 °C) lagern. Wenn Ryzneuta® aus dem Kihlschrank
entnommen wurde und Raumtemperatur (nicht tiber 30 °C) erreicht hat, muss es entweder
innerhalb von 2 Tagen angewendet oder verworfen werden.

Nicht einfrieren. Ryzneuta® kann noch verwendet werden, wenn es versehentlich einmalig
Uber einen Zeitraum von weniger als 24 Stunden eingefroren war.

Die Fertigspritze im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Verwenden Sie dieses Arzneimittel nicht, wenn Sie feststellen, dass es triib ist oder sich
Partikel darin befinden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall.

Was Ryzneuta® enthalt

- Der Wirkstoff ist Efbemalenograstim alfa. Eine Fertigspritze enthalt 20 mg
Efbemalenograstim alfa in 1 ml Injektionslosung.

- Die sonstigen Bestandteile sind Natriumacetat-Trihydrat, Eisessig, Sorbitol (E420),
Polysorbat 20, Edetinsaure und Wasser fUr Injektionszwecke. Siehe Abschnitt 2.
,Ryzneuta® enthalt Sorbitol (E420), Natrium und Latex.”

Wie Ryzneuta® aussieht und Inhalt der Packung
Ryzneuta® ist eine klare, farblose Injektionslésung (Injektion) in einer Fertigspritze aus Glas

(20 mg/1 ml) mit einer aufgesetzten Injektionsnadel aus rostfreiem Stahl und einer
Nadelhtille.

Jede Packung enthélt je 1 Fertigspritze.

Pharmazeutischer Unternehmer
Evive Biotechnology Ireland LTD

20 Kildare Street,

Dublin 2,

D02 T3V7

Irland

Hersteller

Catalent Germany Schorndorf GmbH
Steinbeisstrale 1-2,

D-73614 Schorndorf, Deutschland

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

Deutschland

APOGEPHA Arzneimittel GmbH
Kyffhauserstr. 27

D-01309 Dresden

Telefon: +49 351 3363-3

Fax: +49 351 3363-440

E-Mail: info@apogepha.de

Osterreich

Astro Pharma GmbH
Allerheiligenplatz 4

A-1200 Wien

Telefon: +43 (1) 979 9860
Fax: +43 (1) 979 2540

E-Mail: office@astropharma.at

Diese Packungsheilage wurde zuletzt iiberarbeitet im 04/2024.

Weitere Informationsquellen
Ausflhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der
Europdischen Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu verflgbar.

v00lat-de-1



Die folgenden Informationen sind fir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

RYZNEUTA® - Gebrauchsanleitung

Ryzneuta® 20 mg
Injektionslosung
Efbemalenograstim alfa

Injektion zur subkutanen Anwendung

Diese Packungsbeilage enthalt Informationen dar(ber, wie Ryzneuta® injiziert wird - bitte lesen Sie die gesamte Anleitung,
bevor Sie Ryzneuta® anwenden.

Wie sieht die Ryzneuta®-Fertigspritze aus?

Kolben

Kolben nach der
Anwendung

0
Fingergriff
Etikett und

Verfalldatum

Sichtfenster des
Spritzenzylinders

Spritzenzylinder nach
der Anwendung

Nadel nach der

Nadel- — Anwendung
Sicherheitsvorrichtung Nadel— . '
Sicherheitsvorrichtung
Nadelhille
Vor der Injektion Entfernte Nach der Injektion
Nadelhtlle vor der
Anwendung

Abbildung A Abbildung B Abbildung C

Abbildung A: Neue Spritze mit Nadelhtlle
Abbildung B: Neue Spritze ohne Nadelhtlle
Abbildung C: Spritze nach der Anwendung mit aktivierter Sicherheitsvorrichtung

Wichtige Informationen vor dem Beginn der Injektion

= Ryzneuta® ist ausschlieBlich fir die subkutane Injektion bestimmt (es wird direkt in die Fettschicht unter der Haut
gespritzt).

= Lassen Sie die Spritze vor der Anwendung etwa 30 Minuten lang Raumtemperatur erreichen.

= Vor der Injektion muss die graue Nadelhtlle abgezogen werden (siehe Abbildung B).

= Die Nadelhdlle enthalt trockenen Naturkautschuk (Latex). Ist der Patient allergisch gegen Latex, darf er Ryzneuta®
nicht erhalten.

= Die Fertigspritze ist mit einer Sicherheitsvorrichtung ausgestattet, die nach der Injektion aktiviert und die Nadel
abgedeckt wird. Die Nadel-Sicherheitsvorrichtung schiitzt vor Nadelstichverletzungen (siehe Abbildung C).

= Entsorgen Sie gebrauchte Spritzen méglichst bald nach erfolgter Injektion in einem Kantlenabwurfbehélter. Siehe
,Entsorgen gebrauchter Ryzneuta®-Spritzen“ am Ende der Anleitung.

Vorsichtshinweise:

xVerwenden Sie die Fertigspritze nicht nach dem auf dem Produktetikett aufgedruckten Verfalldatum.
x Schitteln Sie die Fertigspritze nicht.

xVerwenden Sie die Fertigspritze nicht wieder.

xZiehen Sie die graue Nadelhllle erst dann von der Fertigspritze ab, wenn Sie zur Injektion bereit sind.
xVerwenden Sie die Fertigspritze nicht, wenn der Umkarton bereits ge6ffnet oder beschéadigt ist.

xVerwenden Sie die Fertigspritze nicht, wenn sie auf eine harte Flache fallen gelassen wurde. Die Fertigspritze kann mit
dem blofsen Auge nicht erkennbare Schaden aufweisen. Verwenden Sie eine neue Fertigspritze.

x Schieben Sie die durchsichtige Sicherheitsvorrichtung nicht schon vor der Injektion Uber die Nadel. Auf diese Weise wird
die durchsichtige Sicherheitsvorrichtung ,aktiviert” oder verriegelt. Ist die Vorrichtung bereits verriegelt, verwenden Sie
eine andere Fertigspritze, die noch nicht aktiviert und einsatzbereit ist.

Fiir die Injektion wird Folgendes benétigt:

= Eine Ryzneuta®-Fertigspritze

= Alkoholtupfer

= Wattebausch oder Gaze

= Verbandmull

= Kanulenabwurfbehdlter - siehe ,Entsorgen gebrauchter Ryzneuta®-Spritzen” am Ende der Anleitung.

Nehmen Sie den Ryzneuta®-Umkarton aus dem Kuhlschrank.

Entnehmen Sie dem Umkarton den Einsatz und stellen ihn auf eine saubere, flache Arbeitsflache.
Lassen Sie die Spritze vor der Anwendung etwa 30 Minuten lang Raumtemperatur erreichen.

x Erwdrmen Sie die Spritze nicht mit einer Warmequelle und setzen Sie sie keinem direkten Sonnenlicht aus.

Legen Sie sich alle Gebrauchsgegenstande auf einer
sauberen, gut beleuchteten Arbeitsflache zurecht:

= Ryzneuta®

= Alkoholtupfer

= Wattebausch oder Gaze
= Verbandmull

= Kanulenabwurfbehalter oder vergleichbare Behalter,
die den ortlichen Anforderungen entsprechen

e
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Offnen Sie den Einsatz, indem Sie die Folie abziehen.
Fassen Sie die Fertigspritze an der durchsichtigen
Sicherheitsvorrichtung an, um sie wie abgebildet aus dem
Einsatz zu nehmen.

Aus Sicherheitsgriinden:

x Nicht am Kolben greifen.

x Nicht an der grauen Nadelhtille festhalten.

x Nicht schitteln

Hier greifen
Nﬁ
U

Prufen Sie das Arzneimittel und die Fertigspritze.

Achten Sie darauf, dass die Arzneimittelldsung in der
Fertigspritze klar und farblos ist und keine Partikel enthalt.

xVerwenden Sie die Fertigspritze nicht, wenn:

= das Arzneimittel triib bzw. verféarbt ist oder Partikel
enthalt oder Teile der Fertigspritze rissig oder defekt
erscheinen.

= sie fallen gelassen wurde.

= die graue Nadelhdlle fehlt oder nicht fest angebracht ist.

= das auf dem Etikett aufgedruckte Verfalldatum
Uberschritten ist.

Verwenden Sie in allen diesen Féllen eine neue

Fertigspritze.

Vorbereiten der Einstichstelle

5 Waéhlen Sie eine Einstichstelle (grau markierte Bereiche in
der Abbildung rechts). Geeignete Stellen sind:
= Oberschenkel 1
= Bauch (ausgenommen vom 5 cm grofen Umkreis um -
den Bauchnabel herum)
= Obere, seitliche Gesalbacken a
= Seitlich an den Oberarmen. ~ S @ ©®
Wenn Sie denselben Einstichbereich (z. B. Oberschenkel
oder Oberarm) verwenden méchten, achten Sie bitte e '
darauf, dass Sie nicht dieselbe Einstichstelle wie bei einer
friheren Injektion verwenden.
x Setzen Sie die Spritze nicht in Bereichen, in denen die
Haut empfindlich, geprellt, rot oder hart ist.
x Spritzen Sie nicht in Bereiche mit Narben oder
Dehnungsstreifen.
6 Waschen Sie Ihre Hande griindlich mit Wasser und Seife.

Reinigen Sie die Einstichstelle mit einem Alkoholtupfer.
Lassen Sie die Haut an der Luft trocknen.

x Facheln oder blasen Sie keine Luft auf die gereinigte
Hautstelle.

x Berlihren Sie diese Stelle vor der Injektion nicht mehr.

Spritzen von Ryzneuta®

7

Halten Sie die Fertigspritze an der Spritzen- t
Sicherheitsvorrichtung fest. Ziehen Sie die graue
Nadelhtille vorsichtig gerade und weg vom Kérper ab.

Halten Sie Ihre Hande jederzeit weg von der Nadel.
x Drehen oder biegen Sie die graue Nadelhtille nicht.
x Halten Sie die Fertigspritze nicht am Kolben.

x Setzen Sie die graue Nadelhtlle nicht wieder auf die
Fertigspritze auf. Entsorgen Sie die graue Nadelhlle im
Haushaltsmdll oder in einem Kanllenabwurfbehalter.

Dricken Sie die Injektionsstelle beim Patienten so

zusammen, dass eine feste Oberflache entsteht.

= Halten Sie die Haut zusammengedruickt. Stechen Sie die
Nadel im 45 ° bis 90 °-Winkel in die Haut.

Wichtig: Halten Sie die Haut wahrend der Injektion

zusammengedrickt, um eine intramuskulare Injektion zu

vermeiden, und berthren Sie die Einstichstelle nicht.

Dricken Sie den blauen Kolben langsam und mit

gleichmaRigem Druck ganz herunter.

= Der Kolben muss vollstandig heruntergedriickt werden,
damit die volle Dosis injiziert wird.

10

Sobald der gesamte Spritzeninhalt verabreicht wurde,

driicken Sie so lange weiter, bis die Sicherheitsvorrichtung

aktiviert wird.

Lassen Sie den Daumen langsam vom Kolben los, bis die

Sicherheitsvorrichtung voll aktiviert ist.

= Die Nadel zieht sich automatisch aus der Haut zurtick in
den Kolben.

= Die Vorrichtung arretiert und schitzt die Nadel.

x Driicken Sie den Kolben unter keinen Umstéanden
herunter, da sonst die Nadel freigelegt wird.

Prufen Sie den Spritzenzylinder, sobald die Nadel entfernt wurde.

= Wenn sich noch Arzneimittel im Spritzenzylinder befindet, deutet dies darauf hin, dass nicht die volle Dosis
verabreicht wurde.

Prifen Sie die Einstichstelle.

= Ist Blut ausgetreten, halten Sie einen Wattebausch oder Gaze auf die Einstichstelle gedriickt.

= Kleben Sie gegebenenfalls ein Pflaster auf.

x Reiben Sie die Einstichstelle nicht.

12 Entsorgen Sie die Fertigspritze unmittelbar nach der
Verwendung in einem KanUlenabwurfbehdlter.
x Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall.
2
13 Wenn Ihr Kantlenabwurfbehélter nahezu voll ist, halten Sie sich an die Richtlinien flr die lokale Entsorgung oder an die

Gesetze fur die ordnungsgemal3e Entsorgung des Inhalts Ihres KanUlenabwurfbehalters.



