Gebrauchsinformation: Information fur Patienten
WINREVAIR® 45 mg/-60 mg Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer Injektionslésung (2 Durchstechflaschen-Set)

Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Winrevair® 45 mg Pulver und Losungsmittel
zur Herstellung einer Injektionslosung

Winrevair® 60 mg Pulver und Losungsmittel
zur Herstellung einer Injektionslosung

Sotatercept

V Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung. Dies
ermoglicht eine schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse liber die Sicherheit.
Sie kénnen dabei helfen, indem Sie jede auftretende Nebenwirkung melden.
Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe Ende Abschnitt 4.
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Gebrauchsinformation: Information fur Patienten
WINREVAIR® 45 mg/-60 mg Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer Injektionslésung (2 Durchstechflaschen-Set)

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 mdchten Sie diese spater
nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren 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 qilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.
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Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Winrevair und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Winrevair beachten?
Wie wird Winrevair angewendet?

Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

Wie ist Winrevair aufzubewahren?

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

Winrevair enthalt den Wirkstoff Sotatercept.

Es wird mit anderen Therapien angewendet, um pulmonale arterielle Hypertonie (PAH)
bei Erwachsenen zu behandeln. PAH ist eine Form von Bluthochdruck in den Arterien
Ihrer Lunge. Bei PAH verengen sich diese Arterien, wodurch es fiir das Herz schwieriger
wird, Blut durch diese Geféal’e zu pumpen. Dies fihrt zu Symptomen wie Midigkeit,
Schwindel und Schwierigkeiten beim Atmen.

Winrevair wirkt auf die Ursachen der PAH, die flir die Verengung der Arterien lhrer Lunge
verantwortlich sind. Dadurch kann das Herz leichter Blut in die Lunge pumpen und lhre
Fahigkeit, korperlich aktiv zu sein, kann verbessert werden.
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2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Winrevair beachten?

Winrevair darf nicht angewendet werden,

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

— wenn die Anzahl der Blutplattchen in Ihrem Blut wiederholt sehr niedrig ist.

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen

Winrevair kann den Hamoglobinwert in Ihrem Blut erhéhen, die Anzahl der Blutplattchen
in lhrem Blut verringern oder das Risiko schwerwiegender Blutungen erndhen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker vor oder wahrend der Anwendung von

Winrevair, wenn Sie:

— hohe Hamoglobinwerte in lhrem Blut haben (Hamoglobin ist ein Protein in den
roten Blutzellen, das den Sauerstoff transportiert).
Dies kann die Wahrscheinlichkeit der Bildung eines Blutgerinnsels erhéhen, das ein
Blutgefal} verstopfen kann. Ihr Arzt wird, vor jeder lIhrer ersten 5 Dosen von Winrevair
oder bei Bedarf langer bei jeder Dosis und regelmaldig wahrend Sie dieses
Arzneimittel anwenden, |hren Hamoglobinwert mit regelmafigen
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Blutuntersuchungen Uberprifen.

— eine niedrige Anzahl von Blutplattchen in lhrem Blut haben (Blutplattchen sind
Blutzellen, die zur Blutgerinnung beitragen).
Dies kann leicht zu Bluterglssen, anhaltenden Blutungen aus Schnittwunden und zu
Nasenbluten flhren. Ihr Arzt wird, vor jeder lhrer ersten 5 Dosen von Winrevair oder
bei Bedarf langer bei jeder Dosis und regelmaldig wahrend Sie dieses Arzneimittel
anwenden, lhre Blutplatichenanzahl mit regelmaligen Blutuntersuchungen
Uberprifen. Falls die Anzahl der Blutplattchen in Ihrem Blut wiederholt sehr niedrig
ist, wird Ihr Arzt keine Behandlung bei Innen beginnen.

— Anzeichen und Symptome einer schwerwiegenden Blutung haben:

— anhaltende Kopfschmerzen — hellrotes Blut durch Erbrechen oder
— Ubelkeit Husten

— Schwache — anhaltende Bauchkrampfe

— schwarzer oder teeriger Stuhl — starke Ruckenschmerzen

— Blut im Stuhl — ungewodhnlich starke Menstru-

ationsblutungen
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Hierbei handelt es sich um Anzeichen und Symptome schwerwiegender Blutungen, die
auftreten kénnen, wenn Sie Winrevair anwenden. Diese treten wahrscheinlicher auf,
wenn Sie Winrevair zusammen mit bestimmten Arzneimitteln anwenden. |hr Arzt wird
Sie darUber informieren, wie Sie diese erkennen kénnen. Sprechen Sie mit |hrem Arzt,
wenn Sie eines dieser Anzeichen oder Symptome bemerken. Schwerwiegende
Blutungen kdnnen einen Krankenhausaufenthalt, die Notwendigkeit einer
Bluttransfusion oder anderer Behandlungen zur Folge haben und lebensbedrohlich sein.

Kinder und Jugendliche

Dieses Arzneimittel ist nicht bei Kindern oder Jugendlichen unter 18 Jahren
anzuwenden. Es ist nicht bekannt, ob dieses Arzneimittel fir Patienten unter 18 Jahren
sicher und wirksam ist.

Anwendung von Winrevair zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden,
klrzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
anzuwenden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit
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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.

Schwangerschaft:

Winrevair kann lhrem ungeborenen Kind schaden.

Die Anwendung dieses Arzneimittels wahrend der Schwangerschaft wird nicht
empfohlen. lhr Arzt sollte einen Schwangerschaftstest bei Ihnen durchfiihren, bevor Sie
mit Ihrer Behandlung beginnen. Sie sollten wahrend Ihrer Behandlung und fir
mindestens 4 Monate nach der letzten Dosis von Winrevair eine zuverlassige
Verhitungsmethode anwenden. Fragen Sie |hren Arzt oder Apotheker nach
Verhitungsmethoden, die flr Sie gut geeignet waren.

Informieren Sie unverziglich |hren Arzt, wenn Sie waéhrend der Anwendung dieses
Arzneimittels schwanger werden oder Sie vermuten, schwanger zu sein.
Stillzeit:

Es ist nicht bekannt, ob Winrevair in die Muttermilch tGbergeht. Sie sollten wahrend lhrer
Behandlung und fir mindestens 4 Monate nach der letzten Dosis von Winrevair nicht
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stillen. Sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker dartiber, wie Sie Ihr Baby am besten
ernahren.

Fortpflanzungsfahigkeit:

Winrevair kann die Fortpflanzungsfahigkeit bei Frauen und Mannern verringern.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es ist unwahrscheinlich, dass dieses Arzneimittel Ihre Verkehrstichtigkeit und Ihre
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigt.

Winrevair enthalt Natrium

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

Winrevair enthalt Polysorbat 80

Dieses Arzneimittel enthalt 0,20 mg Polysorbat 80 pro ml der rekonstituierten LOsung.
Polysorbate kénnen allergische Reaktionen hervorrufen. Teilen Sie Ihrem Arzt mit, ob bei
Ihnen in der Vergangenheit schon einmal eine allergische Reaktion beobachtet wurde.
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3. Wie wird Winrevair angewendet?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Anweisung lhres Arztes, Apothekers
oder des medizinischen Fachpersonals an. Fragen Sie bei lhrem Arzt, Apotheker oder
dem medizinischen Fachpersonal nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Der empfohlene Dosierungsplan ist eine Injektion alle 3 Wochen.

lhre Dosis

— lhre Dosis von Winrevair hangt von |hrem Kérpergewicht und lhren
Blutuntersuchungen ab. Sie beginnen lhre Behandlung mit einer Dosis von 0,3mg
pro kg, die auf 0,7mg pro kg erhéht wird.

— |hr Arzt wird Ihnen sagen, wie viel Winrevair Sie anwenden sollen und wann Sie es
anwenden sollen. Es ist sehr wichtig, dass Sie die Anweisungen lhres Arztes
befolgen.

— Wenden Sie Winrevair nicht haufiger an, als lhr Arzt es Ihnen sagt. Wenn Sie sich
nicht sicher sind, wann Sie Winrevair anwenden sollen, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker.

lhr Arzt wird lhre Dosis liberwachen
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— |hr Arzt wird Blutuntersuchungen vor jeder lhrer ersten 5 Dosen oder bei Bedarf auch
langer bei jeder Dosis und regelméafig wahrend der Anwendung von Winrevair
durchfihren. Auf diese Weise kann |hr Arzt Sie Gberwachen und die beste Dosis fiir
Sie bestimmen.

— |hr Arzt kann Ihre Dosis andern, die Behandlung verschieben oder die Behandlung
beenden, je nachdem, wie Sie auf Winrevair ansprechen.

Wie Sie Winrevair anwenden

Wenden Sie Winrevair als Injektion direkt unter die Haut (subkutan [s.c.]) nur an diesen
Koérperstellen an:

— Bauch (Abdomen), mindestens 5cm vom Bauchnabel entfernt, oder

— Oberschenkel

Hinweis: Falls |hr Arzt oder das medizinische Fachpersonal Ihnen die Injektion geben,
kénnen sie auch Ihren Oberarm als Injektionsstelle verwenden, da sie in der richtigen
Durchfihrung geschult wurden.

Bevor Sie Winrevair anwenden

— Wenn |hr Arzt entscheidet, dass Sie oder |hre Pflegekraft die Injektionen von
Winrevair zu Hause verabreichen kénnen, sollten Sie oder Ihre Pflegekraft geschult
werden. In dieser Schulung erfahren Sie, wie Sie Winrevair richtig zubereiten und
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injizieren. Versuchen Sie nicht, Winrevair zu injizieren, bis Ihr Arzt Ihnen gezeigt hat,
wie es richtig gemacht wird.

— |hr Arzt wird Ihnen sagen, wie viel Winrevair Sie anwenden sollen und wann Sie es
anwenden sollen.

— Lesen Sie die separate ,,Gebrauchsanweisungsbroschiire®, die Winrevair
beigelegt ist.

Wenn Sie weniger oder mehr von Winrevair angewendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie weniger oder mehr von Winrevair angewendet haben, als Sie sollten,
informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie die Anwendung von Winrevair vergessen haben

Wenn Sie lhre verschriebene Dosis von Winrevair vergessen haben, und weniger als
drei Tage seit dem Zeitpunkt, zu dem die Anwendung hatte erfolgen sollen, vergangen
sind, dann wenden Sie die Dosis sofort an und halten Sie sich an |hren urspriinglichen
Zeitplan fur Ihre nachste Dosis. Wenn Sie Ihre verschriebene Dosis von Winrevair
vergessen haben und seit dem Zeitpunkt, zu dem die Anwendung héatte erfolgen sollen,
mehr als drei Tage vergangen sind, muss lhr Injektionszeitplan abgeandert werden.
Fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker um Rat.
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Wenn Sie die Anwendung von Winrevair abbrechen

Andern Sie Ihre Dosis nicht und brechen Sie die Anwendung von Winrevair nicht ab,
ohne mit Inrem Arzt gesprochen zu haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.
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4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Schwerwiegende Nebenwirkungen:

Sprechen Sie sofort mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie dies bemerken:

— Verstarkte Neigung zu Bluterglissen, anhaltende Blutungen aus Schnittwunden und
Nasenbluten. Dies kénnten Anzeichen fir eine niedrige Anzahl an Blutplattchen
(Thrombozytopenie) sein. Dies kann in Ihren Blutuntersuchungen ermittelt werden.

Dariber hinaus wird lhr Arzt regelméafig Blutuntersuchungen durchfiihren, um
festzustellen, ob bei Ihnen Folgendes vorliegt:
— Hohe Hamoglobinwerte.

Die oben genannten schwerwiegenden Nebenwirkungen kénnen mehr als 1 von 10
Behandelten betreffen.
Andere mogliche Nebenwirkungen:

Sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie eine der folgenden
Nebenwirkungen bemerken:
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Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):

— Kopfschmerzen

— Nasenbluten (Epistaxis)

— Besenreiser oder winzige Blutgefalde, die wie rosa oder rote Linien auf der Haut
aussehen (Teleangiektasien)

— Durchfall

— Schwindelgefiihl

— Hautausschlag

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
— Bluthochdruck

— Ro6tung der Haut

— Zahnfleischbluten

— Juckreiz an der Injektionsstelle

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen
tber:
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Deutschland Osterreich

Bundesinstitut flir Arzneimittel und Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheits-
Medizinprodukte wesen

Abt. Pharmakovigilanz Traisengasse 5
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3 1200 WIEN

D-53175 Bonn OSTERREICH

Website: http://www.bfarm.de 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 Verfiigung gestellt werden.
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5. Wie ist Winrevair aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Durchstechflaschenetikett und dem
Umkarton nach ,verwendbar bis” ( Verw. bis; EXP) angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Im Kihlschrank lagern (2°C bis 8°C). Nicht einfrieren. In der Originalverpackung
aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Sie sollten dieses Arzneimittel sofort nach dem Anmischen des Arzneimittelpulvers mit
dem sterilen Wasser flr Injektionszwecke injizieren, jedoch nicht spater als 4 Stunden
nach dem Anmischen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Winrevair enthalt
— Der Wirkstoff ist Sotatercept. Jede Durchstechflasche enthélt 45mg oder 60 mg
Sotatercept. Nach Zubereitung enthalt jeder Milliliter der L6sung 50 mg Sotatercepit.
— Die sonstigen Bestandteile sind
« Im Pulver: Citronensaure-Monohydrat (E 330), Natriumcitrat (E 331) (siehe
Abschnitt 2 ,Winrevair enthalt Natrium®), Polysorbat 80 (E 433) (siehe Abschnitt 2
SWinrevair enthalt Polysorbat 80“) und Saccharose.
* Im Lo6sungsmittel: Wasser flr Injektionszwecke.

Wie Winrevair aussieht und Inhalt der Packung

Winrevair ist ein Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer Injektionslésung (Pulver
zur Herstellung einer Injektionszubereitung). Das weilde bis cremefarbene Pulver wird in
einer 2-ml-Durchstechflasche aus Glas geliefert, die 45mg oder 60 mg Sotatercept
enthalt. Das Lésungsmittel ist klares und farbloses Wasser flr Injektionszwecke in einer
Fertigspritze mit 1 ml oder 1,3 ml.

Winrevair 45mg ist erhaltlich in folgenden Packungsgréf3en:
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Packung mit 1 Durchstechflasche 45mg (Pulver), 1 Fertigspritze zu 1,0ml
(Lésungsmittel), ein Durchstechflaschen-Adapter, eine Dosierspritze, 1 Kanile und 4
Alkoholtupfern.

Packung mit 2 Durchstechflaschen 45mg (Pulver), 2 Fertigspritzen zu je 1,0ml
(Lésungsmittel), 2 Durchstechflaschen-Adapter, eine Dosierspritze, 1 Kanulle und 8
Alkoholtupfern.

Winrevair 60 mg ist erhaltlich in folgenden Packungsgréfiien:

Packung mit 1 Durchstechflasche 60 mg (Pulver), 1 Fertigspritze zu 1,3ml
(Lésungsmittel), ein Durchstechflaschen-Adapter, eine Dosierspritze, 1 Kanile und 4
Alkoholtupfern.

Packung mit 2 Durchstechflaschen 60mg (Pulver), 2 Fertigspritzen zu je 1,3ml
(Lésungsmittel), 2 Durchstechflaschen-Adapter, eine Dosierspritze, 1 Kanulle und 8
Alkoholtupfern.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Stand: August 2024 19



Gebrauchsinformation: Information fur Patienten
WINREVAIR® 45 mg/-60 mg Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer Injektionslésung (2 Durchstechflaschen-Set)

Niederlande

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

Deutschland Osterreich

MSD Sharp & Dohme GmbH Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: 0800673673 673 (+49 (0) Tel: +43 (0) 1 26 044

89 4561 0) dpoc_austria@merck.com

e-mail@msd.de

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im August 2024.

Ausfluhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der
Europaischen Arzneimittel-Agentur https://www.ema.europa.eu verfiigbar.

Die folgenden Informationen sind nur fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Winrevair Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionslosung sollte vor der
Verwendung rekonstituiert und abhéngig vom Gewicht des Patienten als Einzelinjektion
angewendet werden (siehe Abschnitt 4.2 der Fachinformation flir das empfohlene
Dosierungsschema).
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Eine detaillierte Schritt-fir-Schritt-Anleitung zur Zubereitung und Anwendung von
Winrevair Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer Injektionslésung finden Sie in
der separaten Gebrauchsanweisungsbroschiire, die dieser Packungsbeilage
(Gebrauchsinformation) beiliegt. Nachfolgend finden Sie einen Uberblick der
Rekonstitutions- und Anwendungsanleitungen.

Anleitung zur Rekonstitution

Entnehmen Sie das Set aus dem Kiihlschrank und warten Sie 15 Minuten, damit die
Fertigspritze(n) und das Arzneimittel vor der Zubereitung Raumtemperatur
annehmen kénnen.

Uberprifen Sie die Durchstechflasche, um sicherzustellen, dass das Arzneimittel das
Verfalldatum nicht Gberschritten hat. Das Pulver sollte weil} bis cremefarben sein und
kann in Form eines unversehrten Pulverkuchens oder in Bruchstiicken vorliegen.
Entfernen Sie den Deckel von der Durchstechflasche mit dem Pulver und wischen
Sie den Gummistopfen mit einem Alkoholtupfer ab.

Setzen Sie den Durchstechflaschen-Adapter auf die Durchstechflasche.
Untersuchen Sie die Fertigspritze visuell auf Schaden oder Unversehrtheit.
Uberprifen Sie visuell das sterile Wasser in der Fertigspritze, um sicherzustellen,
dass keine sichtbaren Partikel vorhanden sind.
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— Brechen Sie die Schutzkappe der Fertigspritze ab und verbinden Sie die Spritze mit
dem Durchstechflaschen-Adapter.
— Injizieren Sie das gesamte sterile Wasser aus der verbundenen Fertigspritze in die
Durchstechflasche mit dem Pulver.
« Die mit der 45-mg-Durchstechflasche gelieferte Fertigspritze enthalt 1,0 ml
steriles Wasser.
« Die mit der 60-mg-Durchstechflasche gelieferte Fertigspritze enthalt 1,3 ml
steriles Wasser.
Nach der Rekonstitution kann die 45-mg-Durchstechflasche héchstens eine
Dosis von 0,9ml des Arzneimittels liefern und die 60-mg-Durchstechflasche
hdchstens eine Dosis von 1,2ml des Arzneimittels liefern. Die Endkonzentration
nach der Rekonstitution ist 50 mg/ml.
— Schwenken Sie die Durchstechflasche vorsichtig, um das Arzneimittel zu
rekonstituieren. Bitte nicht schitteln oder kréftig bewegen.
— Lassen Sie die Durchstechflasche bis zu 3 Minuten stehen, damit sich mégliche
Luftblasen auflésen.
— Uberpriifen Sie visuell die rekonstituierte Lésung. Bei ausreichender Auflésung sollte
die rekonstituierte L6sung klar bis opaleszierend und farblos bis leicht braunlich-gelb
sein und keine Klumpen oder Pulver aufweisen.
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Schrauben Sie die Spritze vom Durchstechflaschen-Adapter ab und entsorgen Sie
die entleerte Spritze in einem durchstichsicheren Behalter.

Wenn ein Set mit 2 Durchstechflaschen verschrieben wurde, wiederholen Sie die
Schritte aus diesem Abschnitt zur Vorbereitung der zweiten Durchstechflasche.
Verwenden Sie die rekonstituierte Losung so schnell wie méglich, jedoch nicht spater
als 4 Stunden nach der Rekonstitution.

Vorbereitung der Dosierspritze

Bevor Sie die Dosierspritze vorbereiten, tberprifen Sie die rekonstituierte Lésung

visuell. Die rekonstituierte Losung sollte klar bis opaleszierend und farblos bis leicht

braunlich-gelb sein und keine Klumpen oder Pulver aufweisen.

Wischen Sie den Durchstechflaschen-Adapter mit einem Alkoholtupfer ab.

Entnehmen Sie die Dosierspritze aus ihrer Verpackung und setzen Sie die Spritze

auf den Durchstechflaschen-Adapter.

Drehen Sie die Dosierspritze und die Durchstechflasche auf den Kopf und

entnehmen Sie das entsprechende Volumen flr die Injektion, basierend auf dem

Gewicht des Patienten.

« Wenn die Dosismenge die Verwendung von zwei Durchstechflaschen erfordert,
entnehmen Sie den gesamten Inhalt der ersten Durchstechflasche und
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Uberfihren Sie den gesamten Inhalt langsam in die zweite Durchstechflasche, um
die Dosisgenauigkeit sicherzustellen.
* Drehen Sie die Dosierspritze und die Durchstechflasche auf den Kopf und
entnehmen Sie die erforderliche Menge an Arzneimittel.
— Dricken Sie bei Bedarf auf den Kolben, um Uberschiissiges Arzneimittel oder Luft
aus der Dosierspritze zu entfernen.
— Schrauben Sie die Spritze vom Durchstechflaschen-Adapter ab und befestigen Sie
die Kantle an der Dosierspritze.

Anleitung zur Applikation

Winrevair ist als subkutane (s.c.) Einzelinjektion anzuwenden.

— Wabhlen Sie die Injektionsstelle am Bauch (mindestens 5cm vom Nabel entfernt),
Oberschenkel oder Oberarm und wischen Sie sie mit einem Alkoholtupfer ab.
Wahlen Sie flr jede Injektion eine neue Stelle aus, die nicht vernarbt, empfindlich
oder verletzt ist.

« Bei der Anwendung durch den Patienten oder die Pflegekraft sind diese
dahingehend zu instruieren, nur den Bauch oder den Oberschenkel als
Einstichstelle zu verwenden (siehe ,,Gebrauchsanweisungsbroschiire®).

— Fuhren Sie eine subkutane (s.c.) Injektion durch.
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— Entsorgen Sie die entleerte Spritze in einem durchstichsicheren Behalter. Verwenden
Sie die Spritze nicht erneut.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.

Anweisungen zur Ruckverfolgbarkeit biologischer Arzneimittel finden Sie in Abschnitt 4.4
der Fachinformation.
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7. Gebrauchsanweisung

WICHTIG: Lesen Sie vor der Anwendung diese Broschiire.

Gebrauchsanweisung

WINREVAIR® Sotatercept

45mg Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer Injektionslésung
(Packung mit 2 Durchstechflaschen)

60 mg Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer Injektionslésung
(Packung mit 2 Durchstechflaschen)

Diese Broschire enthalt Anweisungen zur Zubereitung und Injektion von Winrevair
Pulver und L6sungsmittel zur Herstellung einer Injektionslésung. Die ebenfalls in der
Packung enthaltene Packungsbeilage (Gebrauchsinformation) enthalt alle wichtigen
Informationen fir Sie.

Die Dosierung beruht auf dem Kérpergewicht des Patienten

Nur zur subkutanen (s.c.) Injektion (Injektion direkt unter die Haut)

In dieser Broschiire:
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Wichtige Informationen flr das medizinische Fachpersonal
Bevor Sie beginnen

Lernen Sie die Bestandteile Ihres Sets kennen

Wichtige Informationen, die Sie vor der Injektion wissen sollten
Aufbewahrung lhres Injektionssets

Beginn

— Anmischen des pulverférmigen Arzneimittels in eine flissige Form
— Kombination des Arzneimittels aus beiden Durchstechflaschen

— Entnahme Ihrer verordneten Dosis

— Injektion |hres Arzneimittels

Wie Sie Winrevair entsorgen
Haufig gestellte Fragen

! Wichtige Informationen fiir das medizinische Fachpersonal

Das medizinische Fachpersonal wird Sie in die richtige Zubereitung und Anwendung von
Winrevair einweisen, indem es |hnen mittels dieser Broschlre Schritt fir Schritt die
,Gebrauchsanweisung” erklart und entscheidet, ob ein Patient oder eine Pflegekraft in
der Lage ist, Winrevair selbstédndig zuzubereiten und anzuwenden.
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Stellen Sie sicher, dass der Patient oder die Pflegekraft Folgendes richtig durchfiihren

kann:

1. Arzneimittel rekonstituieren

2. Arzneimittel aus beiden Durchstechflaschen kombinieren

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

4. Passende Injektionsstelle auswahlen und vorbereiten

5. Arzneimittel subkutan injizieren

Bevor Sie beginnen

Lesen Sie diese Broschiire

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

Beginnen Sie zusammen mit lhrem Arzt oder lhrem medizinischen Fachpersonal

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

Stand: August 2024 28



Gebrauchsinformation: Information fur Patienten
WINREVAIR® 45 mg/-60 mg Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer Injektionslésung (2 Durchstechflaschen-Set)

Fragen?

Wenn Sie Fragen zur richtigen Anwendung von Winrevair haben oder weitere
Informationen bendtigen, wenden Sie sich an |hren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Personal.

? Wie ist dieses Produkt anzuwenden?

Stellen Sie vor der Injektion sicher, dass Sie die Gebrauchsanweisungsbroschire

vollstandig gelesen haben, um die richtige Dosis des Arzneimittels zu erhalten.

— Arzneimittel in der Durchstechflasche 1 anmischen

— Arzneimittel in der Durchstechflasche 2 anmischen

— Arzneimittelmischung von Durchstechflasche 1 mit Durchstechflasche 2
kombinieren

— Verordnete Dosis aus Durchstechflasche 2 entnehmen

— Dann sind Sie bereit, Ihr Arzneimittel zu injizieren

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

Oberes Fach: Utensilien zur Zubereitung des Arzneimittels
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_ Hier anheben
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g A — 2 Durchstechflaschen mit Winrevair
Durchstech i _ Arzneimittelpulver
flasche !
Arzneimittelpulver
| 7 B — 2 Fertigspritzen (Losungsmittel) mit sterilem
r Wasser zum Anmischen des Arzneimittelpulvers in eine
L flissige Form

C - 2 Durchstechflaschen-Adapter zum Verbinden
von Durchstechflasche und Spritze

Unteres Fach: Utensilien zur Injektion des Arzneimittels
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Hier anheben

Hier anheben
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iy B D — 1 Kaniile zur Injektion
| ainf=2 E — eine Leere Dosierspritze zur Abmessung,
Entnahme und Injektion des Arzneimittels
'—] F — 8 Alkoholtupfer
| (4 in jedem Fach)

Wichtige Informationen vor der Injektion

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

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

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

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

Verwenden Sie keines der Verbrauchsmaterialien erneut. Entsorgen Sie nach der
Injektion die verbrauchten Durchstechflaschen mit allen Winrevair Uberresten,
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Kanilen und Spritzen in einem durchstichsicheren Behalter. Siehe Abschnitt ,Wie
Sie Winrevair entsorgen” fir weitere Informationen.

Aufbewahrung lhrer Packung

— Gesamte Packung im Kuhlschrank lagern, jedoch nicht einfrieren.

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

— Packung fiur Kinder und Haustiere unzugéanglich aufbewahren.

Beginn

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

1 Uberpriifen Sie das Winrevair Produkt und das Verfallsdatum

Winrevair Packung aus dem Kuihlschrank entnehmen.
— Verfallsdatum tberprifen und auf Anzeichen von Beschadigungen an der
Packung oder den Verbrauchsmaterialien achten.
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* Nicht verwenden, wenn das Verfallsdatum des Arzneimittels Gberschritten ist,
oder es beschéadigt ist. Umgehend mit Inrem Arzt oder Apotheker sprechen, um
eine neue Packung zu erhalten.

— Uberpriifen, ob es das Arzneimittel ist, das der Arzt verordnet hat.

2 Lassen Sie die Packung Raumtemperatur annehmen, stellen Sie die
Verbrauchsmaterialien bereit und waschen Sie die Hande

15 Minuten abwarten,
damit die Packung
Raumtemperatur
annehmen kann. Eine
kalte Arzneimittel-
LOsung ist beim Inji-
zieren schmerzhafter.

Neben den Verbrauchsmaterialien
aus lhrer Packung folgende
Gegenstande bereithalten und eine
saubere, ebene Oberflache vorbe-
reiten, auf der Sie die Dosis zube-
reiten und injizieren.

Waschen Sie lhre
Hande mit Seife und
Wasser.
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durchstichsicherer -

Behil ™ |
chalter q;i?\
|

|

15 Minuten \(;}vaze’b )
>\ attebausc
B { J oder Verband

Anmischen des pulverformigen Arzneimittels in eine fliissige Form

Mit dem oberen Fach beginnen
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- Hier anheben

& Verwenden Sie die Verbrauchsmaterialien aus dem
oberen Fach

3 Entnehmen Sie Durchstechflasche, Fertigspritze und Durchstechflaschen-
Adapter aus der Packung
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/ .rf' ":://\/
;__;

‘-1

9/&
32

4a Uberpriifen Sie die Durchstechflasche mit dem Arzneimittel

— Nicht beschadigt?
— Keine sichtbaren kleinen Teilchen?
— Verfallsdatum nicht Uberschritten?

Durchstechflasche

Arzneimittelpulver

Verfallsdatum

Etikett der Durchstechflasche Uberprifen, um sicherzustellen, dass das Verfallsdatum
nicht Uberschritten ist.

Stand: August 2024 38



Gebrauchsinformation: Information fur Patienten
WINREVAIR® 45 mg/-60 mg Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer Injektionslésung (2 Durchstechflaschen-Set)

Arzneimittelpulver durch Sichtkontrolle Uberprifen. Es sollte weild bis cremefarben sein

und kann in Form eines unversehrten Pulverkuchens oder in Bruchstiicken vorliegen.

— Nicht verwenden, wenn das Verfallsdatum (berschritten ist, eine Beschadigung
vorliegt oder wenn kleine Teilchen sichtbar sind.

4b Entfernen Sie die Kunststoffkappe und reinigen Sie die Durchstechflasche

Gummi-
stopfen

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

— Nicht verwenden, wenn die Kappe fehlt

— Den gereinigten Gummistopfen nicht beriihren

Durchstechflasche auf einer sauberen, ebenen Oberflache beiseitestellen.

5a Bringen Sie den Durchstechflaschen-Adapter an der Durchstechflasche an

Stand: August 2024 39



Gebrauchsinformation: Information fur Patienten
WINREVAIR® 45 mg/-60 mg Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer Injektionslésung (2 Durchstechflaschen-Set)

Aufsetzen des

Deii blaei Durchstechflaschen-Adapters:
Hals des Den blauen
Durchstechfla (h ) Hals des
schen- ‘

| Adapters
¢ | halten

Adapters
halten
Nicht am
unteren Teil
des Adapters
halten
N |
Verpackung des Durch- Den blauen Hals des Durchstechflaschen-Adapters
stechflaschen-Adapters halten und den Adapter oben auf die Durchstechflasche
6ffnen und ihn aus der aufsetzen.
Verpackung entnehmen. — Nicht die Innenseite des Durchstechflaschen-Adapters

berihren, um ihn sauber zu halten und Stichver-
letzungen zu vermeiden.

5b Setzen Sie den Durchstechflaschen-Adapter auf die Durchstechflasche
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Durchstech-

flasche Fest nach

halten unten
driicken

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

5¢ Reinigen Sie den Durchstechflaschen-Adapter

Den oberen Teil des Durchstechflaschen-Adapters mit einem Alkoholtupfer reinigen.
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6 Uberpriifen Sie die Fertigspritze

Vergewissern Sie sich, dass das Verfallsdatum des Arzneimittels nicht Gberschritten
ist. Das sterile Wasser in der Fertigspritze durch Sichtkontrolle auf Klarheit tGberprifen.

— Nicht beschadigt?

— Klar?

— Keine kleinen Teilchen?

— Verfallsdatum nicht tGberschritten?

Verfallsdatum

— Nicht anwenden, wenn Klumpen, Partikel oder Verfarbungen zu sehen sind oder das
Verfallsdatum des Arzneimittels Uberschritten ist.

7 Brechen Sie die weiRe Schutzkappe der Fertigspritze ab

Die Schutzkappe der Fertigspritze entlang der Trennlinie abbrechen.
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Abbrechen!

— Die Spitze der Fertigspritze nicht beriihren.

— Nicht auf den Kolben driicken, da sonst das sterile Wasser austreten kann.
8 Setzen Sie die Fertigspritze auf den Durchstechflaschen-Adapter

Jetzt die Arzneimittel-Durchstechflasche mit dem aufgesetzten Adapter nehmen.

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

Die Fertigspritze auf den Durchstechflaschen-Adapter driicken und drehen, bis sie
nicht mehr weiter drehbar ist. Beim Drehen darauf achten, den Durchstechflaschen-
Adapter festzuhalten.
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Driicken und e — Nicht auf den Kolben dri-
dann drehen, bis \ cken, da sonst das sterile
sie fixiert ist

Wasser austreten kann

Durchstechflaschen-
Adapter halten

9 Uberfiihren Sie das sterile Wasser aus der Fertigspritze in die Durchstechflasche
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Den Kolben
langsam ganz
nach unten
g}] driicken

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

Sicherstellen, dass
(== das gesamte sterile
Wasser in die
Durchstechflasche
iiberfiihrt wird

Die Fertigspritze auf der Durchstechflasche
aufgesetzt lassen und auf einer ebenen
Oberflache beiseitestellen.

10 Bereiten Sie Durchstechflasche 2, Fertigspritze 2 und Durchstechflaschen-

Adapter 2 vor
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Durchstechflasche 2, Fertigspritze 2 und Durchstechflaschen-Adapter 2 aus der
Packung entnehmen.

— Wichtig:

Die Schritte 4 bis 9 wiederholen, um Durchstechflasche 2 vorzubereiten.

Durchstech-  Durchstech-
flasche 1 flasche 2

Anhalten und liberpriifen, ob Sie beide Durchstechflaschen vorbereitet haben. Sie
brauchen beide vorbereiteten Durchstechflaschen, bevor Sie mit Schritt 11 fortfahren.

11 Schwenken Sie, um das Arzneimittelpulver aufzulésen
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-~Schwenken -

— Durchstechflaschen nicht
schitteln

Ist sie klar und
ohne Klumpen
und weiles
Pulver?

O

s

Den Kolben
ganz nach
unten driicken
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Mit jeder Hand eine Fertig-
spritze halten und beide
Durchstechflaschen
vorsichtig in einer krei-
senden Bewegung
schwenken, bis sich das
Pulver vollstandig aufgel6st
hat. Dies kann bis zu 2
Minuten dauern. Nicht
schiitteln oder heftig
bewegen.

Wenn sich das Arznei-
mittel gut aufgel6st hat,
sollte die Losung klar
sein. Wenn nicht,
diesen Schritt wieder-
holen, bis sie klar ist.

12 Warten Sie, bis die Blaschen verschwinden

Fir jede Durchstechfla-
sche den Kolben wieder
nach unten driucken, um
sicherzustellen, dass sich
die gesamte FlUssigkeit in
der Durchstechflasche
befindet, da etwas FlUs-
sigkeit zurlck in die
Spritze gelangt sein
kénnte (der Kolben wird
sich nach oben bewegen;
das ist normal).

Beide Durchstechflaschen beiseitestellen, bis sich die Blaschen aufgeldst haben.

Dies kann bis zu 3 Minuten dauern.
— Bevor Sie fortfahren, stellen Sie fur das Arzneimittel in der Durchstechflasche sicher,

dass es:

« klar bis opaleszierend und farblos bis leicht braunlich-gelb ist
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« keine Klumpen oder Pulver enthalt
» keine grofRen Blaschen enthalt

3 Minuten

L |
-l 1
Eine leichte Schaumbildung (kIeine Bléschen) kann am Rand der Durchstechflasche
auftreten.

%

13 Bereiten Sie die Durchstechflasche durch Entfernung der liberschiissigen Luft
vor
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Mit einer der Durchstechflaschen beginnen. Wahrend die Durchstechflasche aufrecht
ausgerichtet ist, den Kolben vorsichtig nach oben zum oberen Ende des Zylinders
ziehen, wobei aber darauf zu achten ist, den Kolben nicht aus der Spritze zu ziehen.
Tipp: Dieser Schritt zieht nur tGberschtissige Luft aus der Durchstechflasche, um den
Druck in der Durchstechflasche zu verringern und zu verhindern, dass das Arzneimittel
beim Entfernen der Spritze austritt.

Kolben
nach oben
zichen, um
iberschiis-

sige Luft zu
entfernen

vorher —_— nachher

— Wichtig:
FUhren Sie diesen Schritt fur beide Durchstechflaschen aus. Halten Sie an und
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tberprifen Sie, ob Sie beide Durchstechflaschen vorbereitet haben, bevor Sie
fortfahren.

1

14 Entfernen Sie die Fertigspritzen von den Durchstechflaschen
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Entleerte Fertigspritzen
entsorgen

Die Durchstechflaschen-Adapter festhalten und Sie sollten zwei Arzneimittel-
beide Fertigspritzen von den Durchstechflaschen  Durchstechflaschen vorbereitet
abschrauben. haben, die bereit sind, in den
Beide Fertigspritzen in einem durchstichsicheren  nachsten Schritten kombiniert zu
Behalter entsorgen. werden.

Kombination des Arzneimittels aus beiden Durchstechflaschen

Fir die nachsten Schritte brauchen Sie:
— die angemischte Arzneimittel-Durchstechflasche 1 und -Durchstechflasche 2
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— die Verbrauchsmaterialien aus dem unteren Fach

Hier anheben

Verwenden Sie die Verbrauchsmaterialien aus dem
unteren Fach

15 Reinigen Sie die Oberseiten beider Durchstechflaschen-Adapter

Mit zwei neuen Alkoholtupfern aus dem unteren Fach den oberen Teil der
Durchstechflaschen-Adapter reinigen.
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16 Entnehmen Sie die leere Dosierspritze aus ihrer Verpackung
Die leere Dosierspritze ist im unteren Fach zu finden und aus ihrer Verpackung zu
entnehmen.

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

Stand: August 2024 54



Gebrauchsinformation: Information fur Patienten
WINREVAIR® 45 mg/-60 mg Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer Injektionslésung (2 Durchstechflaschen-Set)

A\ Die Spitze der Dosierspritze
nicht beriihren

17 Ziehen Sie Luft in die Dosierspritze auf
— Damit stellen Sie sicher, dass der Druck in der Durchstechflasche gleichmalig ist
und Sie eine genaue Dosis erhalten.

Die Dosierspritze aufrecht halten und den Kolben nach unten ziehen, um 1,5ml Luft in
die Dosierspritze aufzuziehen.
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Oberer Rand des Kolbens
Kolben so weit nach unten zichen,
bis der obere Rand des Kolbens die
Markierung bei 1,5 ml erreicht.

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

18 Verbinden Sie die Dosierspritze mit der Durchstechflasche

Wahrend der Durchstechflaschen-Adapter festgehalten wird, wird die Dosierspritze bis

zum Anschlag aufgeschraubit.
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Driicken, dann

durch Drehen bis
zum Einrasten
aufschrauben

Die Dosierspritze sollte
1,5 ml Luft enthalten.

Durchstechflaschen-
Adapter halten

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

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

Dann mit lnrem Daumen den Kolben in dieser Stellung festhalten und die
Durchstechflasche nach oben wenden.
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Y 7
L]
Kolben T ;,_.,,
anz nach olbenin =
Enten dieser f
driicken Stellung :
festhalten E

20 Ziehen Sie das gesamte Arzneimittel aus der ersten Durchstechflasche auf

Langsam den Kolben zurtickziehen.

Bei 1,5ml anhalten.

Dies stellt sicher, dass sich das gesamte Arzneimittel in der Dosierspritze befindet.
— Ziehen Sie den Kolben nicht Uber 1,5ml hinaus heraus. Halten Sie bei 1,5ml an.
— Geben Sie acht, den Kolben nicht aus der Dosierspritze heraus zu ziehen.
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21 Entfernen Sie die Dosierspritze von der Durchstechflasche 1

Den Durchstechflaschen-Adapter festhalten und die gefullte Dosierspritze von der
Durchstechflasche abschrauben.

Die leere Durchstechflasche in einem durchstichsicheren Behalter entsorgen.
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Leere
Durchstechflasche
entsorgen

22 Verbinden Sie die Dosierspritze mit der zweiten Durchstechflasche

Wahrend der Durchstechflaschen-Adapter der zweiten Durchstechflasche festgehalten
wird, die teilweise geflillte Dosierspritze auf den Durchstechflaschen-Adapter bis zum
Anschlag aufschrauben.
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° Kolben nicht
beriihren; dies
kann das
Arzneimittel
herausdriicken

23 Driicken Sie die gesamte Menge an Arzneimittel in die zweite
Durchstechflasche, wenden Sie sie nach oben

Driicken Sie den Kolben langsam ganz nach unten, um das gesamte Arzneimittel in
die Durchstechflasche zu Uberfiihren, um die Dosisgenauigkeit sicherzustellen.
Dadurch wird das Arzneimittel aus beiden Durchstechflaschen kombiniert.

Halten Sie dann mit Ihrem Daumen den Kolben in dieser Stellung fest und wenden
Sie die Durchstechflasche nach oben.
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24 Ziehen Sie den Kolben zur Enthahme der Dosis zuriick

Entnehmen Sie lhre verordnete Dosis

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

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

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

A Oberer Rand des Kolbens sollte
J der verordneten Dosis
entsprechen.

25 Uberpriifen Sie auf Luftbladschen und Lufteinschliisse

Uberpriifen Sie, ob sich groRRe Luftbladschen oder Lufteinschliisse in der Spritze
befinden. Sie werden in den nachsten Schritten Uberschissige Luft entfernen.
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26 Entfernen Sie Luftblaschen und Lufteinschliisse

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

Den Kolben Jangsam nach oben schieben, um die Uberschissige Luft zu entfernen.
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A Sie miissen groBe Luftblischen und
Lufteinschliisse entfernen, um eine
genaue Dosis zu erhalten

driicken

1 oder 2 kleine Bldschen

sind in Ordnung
27 Gleichen Sie die Menge mit der verordneten Dosis ab
Nachdem die gesamte Uberschissige Luft entfernt wurde, ist die Menge mit der
verordneten Dosis abzugleichen.
Wenn Sie nicht die verordnete Menge in der Spritze haben, ziehen Sie den Kolben
langsam wieder zurtick, um mehr Arzneimittel aufzuziehen.

Schritte 24 bis 26 wiederholen, bis die verordnete Dosis erreicht ist und keine grol3en
Blasen mehr sichtbar sind.
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28 Stellen Sie die verordnete Dosis sicher

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

Der obere Rand des Kolbens
sollte der verordneten Dosis
- entsprechen.
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— Wenn die Menge nicht der verordneten Dosis entspricht, wiederholen Sie die
Schritte 24 bis 27.

29 Entfernen Sie die Dosierspritze von der Durchstechflasche und legen Sie die
Dosierspritze beiseite

Verwendete
Durchstechflasche
entsorgen

Kolben in =
Stellung <
halten
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Den Kolben mit einer Hand in Stellung halten. Mit der anderen Hand den
Durchstechflaschen-Adapter festhalten und die beflllte Dosierspritze von der
Durchstechflasche abschrauben.

Die Durchstechflasche in einem durchstichsicheren Behalter entsorgen.

Die beflillte Dosierspritze auf einer sauberen, ebenen Oberflache ablegen.

— Die Spitze der Dosierspritze nicht beriihren oder den Kontakt mit einer Oberflache
vermeiden.

30 Setzen Sie die Kaniile auf

— Verbindungsnabe der
Kanule nicht beriihren
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Die Kantle dem unteren Wahrend sich die Kanile Den Sicherheitsschutz

Fach entnehmen und die noch in der Verpackung von der Kaniile

Verpackung 6ffnen. befindet, die Basis der entfernen und in
Kaniile fassen und sie Richtung der Spritze in
auf die Dosierspritze bis  dem angezeigten Winkel
zum Anschlag ziehen. Die Dosierspritze
aufschrauben. Die Verpa-  auf eine saubere, ebene
ckung der Kanule Oberflache ablegen.
entfernen. — Die Schutzkappe nicht

entfernen

31 Suchen Sie die Injektionsstelle aus und reinigen Sie sie
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Eine Injektionsstelle an Ihrem Bauch (Abdomen) oder

Oberschenkel auswahlen. Beim Injizieren im Bauch-
bereich, den Bereich 5cm um den Bauchnabel
vermeiden.

Bei jedem erneuten Injizieren ist eine neue Stelle

auszuwahlen:

— Nicht in geschadigte, wunde Haut oder Haut mit
Blutergiissen oder Stellen mit roten Flecken injizie-
ren.

— Nicht durch Kleidungsstiicke injizieren.

Die Injektionsstelle mit einem neuen Alkoholtupfer
reinigen.
— Die gereinigte Injektionsstelle nicht mehr berlhren.

Nun sind Sie fiir die Injektion des Arzneimittels bereit.

Injektion des Arzneimittels

32 Injizieren Sie das Arzneimittel

Stand: August 2024

70



Gebrauchsinformation: Information fur Patienten
WINREVAIR® 45 mg/-60 mg Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer Injektionslésung (2 Durchstechflaschen-Set)

Schutzkappe gerade von
der Kanule abziehen.
Schutzkappe entsorgen.

— Den Kolben nicht berth-
ren, bevor Sie fur die
Injektion bereit sind,
damit kein Arzneimittel
austritt.

Driicken Sie die Haut sanft
zusammen und bilden Sie
dort eine Hautfalte, wo Sie
injizieren werden. Die
Kanulle mit einer gezielten
Bewegung im Winkel von
45° bis 90° in die Haut
einstechen.

Dies hilft Ihnen, direkt unter
die Haut (subkutane Injek-
tion) einzuspritzen.

Den Kolben langsam mit
gleichmaldigem Druck ganz
nach unten driicken, bis
die Dosierspritze entleert
ist.

Vergewissern Sie sich,
dass das gesamte
Arzneimittel injiziert
wurde.

Sie kdnnen die Hautfalte
nun loslassen.

— Mit den Fingern zu jedem Zeitpunkt von der Kanulle Abstand halten.
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Mit gedricktem Kolben die
Kanule mit demselben
Winkel wie beim Einstich
aus der Haut heraus-
ziehen.

Um den Kanilenschutz
wieder aufzusetzen, diesen
an eine ebene Oberflache
driicken, bis Sie ein
,Klicken® héren und sehen,
dass die Kanule bedeckt
ist.

Wie Sie Winrevair entsorgen

Die Dosierspritze und

benutztes Material in einem

durchstichsicheren

Behalter entsorgen.

— Die Kaniile nicht von der
Dosierspritze entfernen
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— Entsorgen Sie alle verwendeten Durchstechflaschen (ein-
schlieldlich jeglicher Reste des aufgel6sten Winrevair), Kanu- 9
len, Durchstechflaschen- und Kantlen-Kappen sowie
verwendete Spritzen in einem durchstichsicheren Behalter.

— Entsorgen Sie die Winrevair Durchstechflaschen, Spritzen oder
Kanulen nicht im Hausmdill.

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

— Wichtig: Bewahren Sie den durchstichsicheren Behalter stets
fur Kinder und Haustiere unzugénglich auf.

Wenn Sie keinen durchstichsicheren Behalter haben, kbnnen Sie einen

Haushaltsbehéalter verwenden, der:

— aus strapazierfahigem Kunststoff hergestellt ist,

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

— wahrend der Verwendung aufrecht und stabil steht,

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

Wenn |hr durchstichsicherer Behalter fast voll ist, missen Sie den lokalen Vorgaben
folgen, um lhren durchstichsicheren Behalter richtig zu entsorgen. Entsorgen Sie keine
Arzneimittel, Durchstechflaschen, lose Kanilen oder Spritzen Gber den Hausmdill.
Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

A Verwenden Sie lhren durchstichsicheren Behélter nicht erneut.

Haufig gestellte Fragen

Was soll ich tun, wenn meine Injektionsstelle blutet?

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

Wo finde ich meine verordnete Dosis?

Die Ihnen verordnete Dosis in ,ml“ finden Sie auf Inrem Rezept. Kontaktieren Sie lhren
Arzt oder Apotheker, wenn Sie die Ihnen verordnete Dosis nicht finden kénnen.
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Was soll ich tun, wenn ich das Arzneimittel versehentlich auf die Haut oder die
Arbeitsfliche bekommen habe?

Waschen Sie den Bereich umgehend grindlich mit Seife und Wasser.

Was soll ich tun, wenn ich mir nicht sicher bin, ob ich die verordnete Dosis richtig
angewendet habe?

Kontaktieren Sie lhren Arzt oder Apotheker.

Was soll ich tun, wenn sich der Kolben meiner Dosierspritze von allein bewegt,
wenn ich versuche, Arzneimittel aus der Durchstechflasche zu enthehmen?

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

Halten Sie den Kolben mit einer Hand fest in Stellung, um zu verhindern, dass er
sich bewegt. Schrauben Sie mit der anderen Hand die Durchstechflasche von der
Dosierspritze ab. Sobald sie abgeschraubt ist, kbnnen Sie den Kolben unbesorgt
loslassen.

Sie kdnnen das automatische Bewegen des Kolbens vermeiden, indem Sie Luft in die
Durchstechflasche driicken, bevor Sie Ihre Dosierspritze mit dem Arzneimittel beftllen.
Fir eine detaillierte Beschreibung siehe Schritte 17 bis 28.
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Was soll ich tun, wenn Bestandteile meines Sets beschadigt oder verandert sind
(zum Beispiel verfarbt, trilbb oder mit Partikeln)?

Wenn Bestandteile Ihres Sets beschéadigt oder verandert sind, verwenden Sie diese bitte
nicht. Kontaktieren Sie |hren Arzt oder Apotheker, um eine neue Packung zu erhalten.

Was soll ich tun, wenn mein Arzneimittel nach dem Anmischen und Schwenken
nicht klar wird?

Verwenden Sie dieses Arzneimittel nicht, wenn Sie die Arzneimittel-Durchstechflasche
fur etwa 2 Minuten geschwenkt haben und es anschlie3end fur weitere 3 Minuten stehen
gelassen haben, aber das Arzneimittel dennoch triib bleibt oder Klumpen, Pulver oder
Fremdpartikel enthalt. Kontaktieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, um eine neue
Packung zu erhalten.

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

Uberpriifen Sie, ob der Durchstechflaschen-Adapter fest auf der Durchstechflasche
angebracht ist. Falls nicht, halten Sie die Durchstechflasche fest und driicken Sie den
Durchstechflaschen-Adapter fest nach unten, um sicherzustellen, dass der
Durchstechflaschen-Adapter den Durchstechflaschen-Gummistopfen durchsticht.
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Was soll ich tun, wenn Bestandteile des Sets heruntergefallen sind?

Verwenden Sie keine beschadigten Verbrauchsmaterialien. Wenn Sie sich nicht sicher
sind, kontaktieren Sie |hren Arzt oder Apotheker, um eine neue Packung zu erhalten.

Kann ich mein Set verwenden, wenn es auBerhalb des Kiihlschranks gelagert
wurde?

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

Muss ich das zubereitete Arzneimittel sofort anwenden?

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

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

Wenn Sie Fragen dazu haben, wie Sie Winrevair richtig anwenden, oder Sie weitere
Informationen bendtigen, kbnnen Sie Ihren Arzt oder Apotheker fragen.
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Fur weitere Informationen zu diesem Arzneimittel wenden Sie sich bitte an lhren Arzt
oder Apotheker oder an den &rtlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers.
Die Kontaktdaten des ortlichen Vertreters finden Sie in der Packungsbeilage:
Informationen fiir den Patienten.

Diese Broschire wurde zuletzt Gberarbeitet im August 2024
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