GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Gebrauchsinformation SOMAVERT® 10 mg; 15 mg; 20 mg
Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer Injektionslésung

SOMAVERT® 10 mg
Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer Injektionslésung

SOMAVERT® 15 mg
Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer Injektionslésung

SOMAVERT® 20 mg
Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionslésung

Pegvisomant

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwen-
dung dieses Arzneimittels beginnen.

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

= Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

= Dieses Arzneimittel wurde lhnen persdnlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Beschwerden
haben wie Sie.

= Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:
1. Was ist SOMAVERT und woflr wird es angewendet?
Was mussen Sie vor der Anwendung von SOMAVERT beachten?
Wie ist SOMAVERT anzuwenden?
Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie ist SOMAVERT aufzubewahren?
Weitere Informationen

o gk wnN

1. WAS IST SOMAVERT UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

SOMAVERT wird zur Behandlung der Akromegalie eingesetzt, einer Hormonstorung, die aus
einer gesteigerten Sekretion von Wachstumshormon (GH) und IGF-I (Insulin-like-Growth-
Factor-1) resultiert. Sie ist gekennzeichnet durch tibermaRiges Knochenwachstum, An-
schwellen des Weichteilgewebes, Erkrankung des Herzens und damit zusammenhangende
Stérungen.

SOMAVERT ist ein biotechnologisches Arzneimittel. Der arzneilich wirksame Bestandteil in
SOMAVERT, Pegvisomant, ist als ein Rezeptorantagonist des Wachstumshormons bekannt.
Diese Stoffe vermindern die Wirkung von GH und senken die Blutspiegel von IGF-I.
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2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON SOMAVERT BEACHTEN?
SOMAVERT darf nicht angewendet werden

= wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Pegvisomant oder einen der sonstigen Be-
standteile von SOMAVERT sind.

Gebrauchsinformation SOMAVERT® 10 mg; 15 mg; 20 mg
Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer Injektionslésung

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von SOMAVERT ist erforderlich

= Wenn Sie bei der Anwendung von SOMAVERT Sehstérungen oder Kopfschmerzen ent-
wickeln, suchen Sie sofort Ihren Arzt auf.

= |hr Arzt oder Ihre Krankenschwester wird die Blutspiegel von IGF-I (Insulin-like-Growth-
Factor-1) iberwachen und wenn nétig die Dosierung von SOMAVERT anpassen.

= |hr Arzt sollte die Wachstumshormon-produzierende Geschwulst iberwachen, um ein
Wachstum rechtzeitig zu erkennen.

= |hr Arzt oder lhre Krankenschwester wird wahrend der ersten sechs
Behandlungsmonate mit SOMAVERT alle vier bis sechs Wochen die Leberenzymwerte
Uberprifen. Wenn Anzeichen fir eine Lebererkrankung bestehen bleiben, ist die Be-
handlung mit SOMAVERT abzubrechen.

= Wenn Sie Diabetiker sind, wird Ihr Arzt mdglicherweise die Insulinmenge oder die Do-
sierung anderer Arzneimittel, die Sie anwenden, anpassen miissen.

= Weibliche Patienten missen auf eine ausreichende Verhitung achten, da die Fruchtbar-
keit erhoht sein kann. Siehe auch unten den Abschnitt zur Schwangerschaft.

Bei Anwendung von SOMAVERT mit anderen Arzneimitteln

Teilen Sie Ihrem Arzt unbedingt mit, wenn Sie vorher andere Arzneimittel zur Behandlung
der Akromegalie oder Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes angewendet haben.

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Es kann sein, dass Sie im Rahmen lhrer Behandlung andere Arzneimittel erhalten. Es ist
wichtig, dass Sie alle Ihre Arzneimittel ebenso wie SOMAVERT weiter anwenden, es sei
denn, es ist Ihnen von Ihrem Arzt oder Apotheker anders mitgeteilt worden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Die Auswirkungen von SOMAVERT bei schwangeren Frauen sind nicht bekannt, und des-
halb wird die Anwendung von SOMAVERT bei schwangeren Frauen nicht empfohlen.
Wahrend einer Behandlung mit SOMAVERT sollten Sie eine Schwangerschaft vermeiden.
Fragen Sie Ihren Arzt um Rat, wenn Sie schwanger werden sollten. Fragen Sie vor der Ein-
nahme von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Es ist nicht bekannt, oo SOMAVERT in die Muttermilch Ubergeht. Wahrend der Anwendung
von SOMAVERT durfen Sie nicht stillen, ohne dies mit lhrem Arzt besprochen zu haben.

Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Es wurden keine Studien zu den Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen durchgefihrt.
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Wichtige Informationen tUber bestimmte sonstige Bestandteile von SOMAVERT

Gebrauchsinformation SOMAVERT® 10 mg; 15 mg; 20 mg
Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer Injektionslésung

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Dosis von 10 mg, weni-
ger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Dosis von 15 mg und weniger als 1 mmol (23 mg) Na-
trium pro Dosis von 20 mg, d. h. es ist nahezu ,natriumfrei.

3. WIE IST SOMAVERT ANZUWENDEN?

Injizieren Sie SOMAVERT immer genau nach Anweisung des Arztes. Bitte fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Eine Startdosis von 80 mg SOMAVERT wird subkutan (direkt unter die Haut) durch lhren
Arzt gegeben. Daran anschlieRend betragt die tbliche tagliche Dosis von SOMAVERT
10 mg, die durch subkutane Injektion (direkt unter die Haut) gegeben wird.

Alle vier bis sechs Wochen wird Ihr Arzt geeignete Dosisanpassungen in Schritten von 5 mg
Pegvisomant pro Tag vornehmen, beruhend auf Ihren so genannten IGF-I-Serumspiegeln,
um einen optimalen Therapieerfolg zu erzielen.

Methode und Art der Anwendung

SOMAVERT wird unter die Haut injiziert. Die Injektion kann selbst gegeben werden oder von
einer anderen Person, zum Beispiel von Ihrem Arzt oder dessen Helfer/-in. Die ausfuhrlichen
Hinweise zur Injektion am Ende dieser Gebrauchsanweisung sind zu befolgen. Injizieren Sie
SOMAVERT so lange, wie es lhr Arzt verordnet hat.

SOMAVERT muss vor der Anwendung aufgeldst werden. Die Injektionsldsung darf nicht in
derselben Spritze oder Durchstechflasche mit einem anderen Arzneimittel gemischt werden.

An der Injektionsstelle kann es zu einer Bildung von Fettgewebe in der Haut kommen. Um
dies zu vermeiden, sollten Sie bei jeder Injektion eine etwas andere Einstichstelle wahlen,
wie es in Schritt 2 der ,,Anleitung zur Zubereitung und Gabe einer SOMAVERT-Injektion* in
dieser Gebrauchsinformation beschrieben ist. Dadurch erhalt lhre Haut und das Gewebe
unter der Haut Zeit, sich von einer Injektion zu erholen, bevor der néchste Einstich an der-
selben Stelle erfolgt.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von SOMAVERT zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréRere Menge von SOMAVERT injiziert haben, als Sie sollten

Wenn Sie versehentlich mehr SOMAVERT injizieren als von lhrem Arzt verordnet, ist es un-
wahrscheinlich, dass dies schwerwiegend ist. Nehmen Sie aber sofort mit Ihrem Arzt oder
Apotheker Kontakt auf.

Wenn Sie die Anwendung von SOMAVERT vergessen haben

Wenn Sie eine Injektion vergessen haben, injizieren Sie die nachste Dosis, sobald Sie daran
denken, und setzen Sie dann die Injektion von SOMAVERT fort, wie von Ihrem Arzt vorge-
schrieben. Injizieren Sie nicht die doppelte Dosis, um eine vergessene Dosis auszugleichen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt
oder Apotheker.

Stand der Informationen: 04/2011 Vers. Nr.: palde-1v8sv-pv-0 Seite 3 von 16



Gebrauchsinformation SOMAVERT® 10 mg; 15 mg; 20 mg
Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer Injektionslésung

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann SOMAVERT Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem

auftreten missen.

Haufige Nebenwirkungen (die bei weniger als 1 von 10 Patienten auftreten kénnen) sind:
= Kopfschmerzen, Schwindelgefiihl, Schlafrigkeit, unkontrolliertes Zittern.

= Durchfall, Verstopfung, Ubelkeit, Erbrechen, Vollegefuhl, Magenverstimmung,
Blahungen.

= Schwitzen, Juckreiz, Ausschlag.

= Gelenkschmerzen, Muskelschmerzen, Schwellungen an Armen und Beinen.

= Erhohter Cholesterinspiegel, Gewichtszunahme, erhdhter Blutzucker, gesteigerter
Appetit.

= Erhghter Blutdruck.

= Blaue Flecken oder Blutungen an der Einstichstelle, Schmerzen oder Schwellungen an
der Einstichstelle, Bildung von Fettgewebe unter der Hautoberflache an der Einstich-
stelle.

= Grippeahnliche Beschwerden, Mudigkeit.
= Erhohte Leberwerte bei Bluttests.
= Abnorme Trdume, Schlafprobleme.

Gelegentliche Nebenwirkungen (die bei weniger als 1 von 100 Patienten auftreten kdnnen)
sind:

=  Weniger Blutplattchen, erhéhte oder reduzierte Anzahl weil3er Blutkérperchen, Blu-

tungsneigung.

= Verringertes Tastempfinden, veranderter Geschmackssinn, Migréne.

» Sehstdérungen, Augenschmerzen, Innenohrprobleme.

»  Kurzatmigkeit.

*= Mundtrockenheit, vermehrter Speichelfluss, Zahnprobleme, Hamorrhoiden.

= Blut im Urin, Eiweil im Urin, mehr Urin, Nierenprobleme.

= Schwellungen im Gesicht, trockene Haut, Neigung zu Bluterglissen, Nachtschweil3.

= Arthritis.

=  Vermehrt Fette im Blut, erniedrigter Blutzucker.

» Fieber, Schwachegefihl, gestértes Befinden, gestérte Wundheilung.

= Wut, Interesselosigkeit, Verwirrtheitsgefiihl, erhdhtes sexuelles Verlangen, Panik-
attacken, Gedachtnisverlust.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Ge-
brauchsinformation angegeben sind.

Zirka 17 % der Patienten entwickeln wahrend der Behandlung Antikdrper gegeniber Wachs-
tumshormon. Augenscheinlich verhindern die Antikérper jedoch nicht, dass SOMAVERT
wirkt.

5. WIE IST SOMAVERT AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.
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Sie durfen SOMAVERT nach dem auf der Durchstechflasche und dem Umkarton nach ,Ver-
wendbar bis" angegebenen Verfallsdatum nicht mehr anwenden. Das Verfallsdatum bezieht
sich auf den letzten Tag des Monats.

Im Kihlschrank lagern (2 °C — 8 °C). Nicht einfrieren. Die Durchstechflaschen im Umkarton
aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Nach Zubereitung der SOMAVERT-L6sung sollte diese sofort verwendet werden. Entsorgen
Sie sorgfaltig jegliche SOMAVERT-LAsung, die nicht injiziert wurde.

Sie durfen SOMAVERT nicht verwenden, wenn Sie bemerken, dass die Losung trib ist oder
Partikel enthalt.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie
Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr benotigen.
Diese MalRnahme hilft, die Umwelt zu schitzen.

Gebrauchsinformation SOMAVERT® 10 mg; 15 mg; 20 mg
Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer Injektionslésung

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was SOMAVERT enthélt
= Der Wirkstoff ist Pegvisomant.
= Eine Durchstechflasche mit Pulver enthalt entweder 10 mg, 15 mg oder 20 mg. Nach
Auflésen mit 1 ml Lésungsmittel enthalt 1 ml der klaren Losung entweder 10 mg, 15 mg
oder 20 mg Pegvisomant.
» Die sonstigen Bestandteile sind Glycin, Mannitol (E 421), Dinatriumhydrogenphosphat
und Natriumdihydrogenphosphat 1 H,O.

= Das Losungsmittel ist Wasser fur Injektionszwecke. Eine Durchstechflasche mit Lo-
sungsmittel enthalt 8 ml Wasser fir Injektionszwecke.

Wie SOMAVERT aussieht und Inhalt der Packung

SOMAVERT ist ein Pulver und ein Losungsmittel fur Injektionszwecke in Durchstechfla-
schen. Es ist erhdltlich als Pulver in einer Durchstechflasche (entweder 10 mg, 15 mg oder
20 mg Pegvisomant) und Losungsmittel in einer Durchstechflasche (8 ml) in Packungsgro-
Ben zu je 1 und je 30 Durchstechflaschen. Es werden moglicherweise nicht alle Packungs-
groRen in den Verkehr gebracht. Das Pulver ist weil3 und das Lésungsmittel klar und farblos.

Pharmazeutischer Unternehmer:

Pfizer Limited
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Vereinigtes Konigreich

Hersteller:

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs

Belgien

Falls weitere Informationen Uber das Arzneimittel gewlinscht werden, setzen Sie sich bitte
mit dem Ortlichen Vertreter des Pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.
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Gebrauchsinformation SOMAVERT® 10 mg; 15 mg; 20 mg
Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer Injektionslésung

Belgié/Belgique/Belgien
Pfizer S.A./N.V.
Tél/Tel: + 32 (0)2 554 62 11

Bbwnrapus

Mdpanzep Jlrokcembypr CAPJ1, KnoH
Bbnrapus

Ten.: + 359 2 970 4333

Ceska republika
Pfizer s.r.o.
Tel: + 420 283 004 111

Danmark
Pfizer ApS
TIf: + 45 44 20 11 00

Deutschland
Pfizer Pharma GmbH
Tel: + 49 (0)30 550055 51000

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: + 372 6 405 328

EAAGSa
Pfizer Hellas A.E.
TnA: + 30 210 6785800

Espafa
Pfizer S.A.
Tel: + 34 91 490 99 00

France
Pfizer
Tél: + 33 (0)1 58 07 34 40

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland

Tel.: 1 800 633 363 (toll free)
+ 44 (0)1304 616161

island
Icepharma hf.
Simi: + 354 540 8000

ltalia

Pfizer Italia S.r.l.
Tel: + 3906331821

Stand der Informationen: 04/2011
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Luxembourg/Luxemburg
Pfizer S.A.
Tél/Tel: + 32 (0)2 554 62 11

Magyarorszéag
Pfizer Kift.

Tel.: + 36 1 488 37 00

Malta
V.J. Salomone Pharma Ltd.
Tel: + 356 21 22 01 74

Nederland
Pfizer bv
Tel: + 31 (0)10 406 43 01

Norge
Pfizer AS
TIf: + 47 67 52 61 00

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: + 43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z o.0.
Tel.: + 48 22 335 61 00

Portugal
Laboratorios Pfizer, Lda.
Tel: + 351 21 423 5500

Romania
Pfizer Romania S.R.L.
Tel: + 40 (0)21 207 28 00

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL, Pfizer podruznica za
svetovanje s podrocja farmacevtske
dejavnosti, Ljubljana

Tel: + 386 (0) 1 52 11 400

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka
Tel: + 421 2 3355 5500

Suomi/Finland

Pfizer Oy
Puh/Tel: + 358 (0)9 43 00 40
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Gebrauchsinformation SOMAVERT® 10 mg; 15 mg; 20 mg
Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer Injektionslésung

Kotrpog Sverige

Geo. Pavlides & Araouzos Ltd, Pfizer AB

TnA: + 35722818087 Tel: + 46 (0)8 55052000
Latvija United Kingdom

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija Pfizer Limited

Tel: + 3716 7035775 Tel: + 44 (0)1304 616161
Lietuva

Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tel. + 3705 2514000

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im April 2011.

Ausfihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf der Website der Europaischen
Arzneimittel-Agentur (EMEA) http://www.emea.europa.eu verfligbar. Es gibt auch Links zu
anderen Websites Uber seltene Erkrankungen und Behandlungen.

ANLEITUNG ZUR ZUBEREITUNG UND GABE EINER SOMAVERT-INJEKTION

Einleitung

Die folgenden Anweisungen erkléaren, wie SOMAVERT zuzubereiten und zu injizieren ist.
Bitte lesen Sie die Anweisungen sorgfaltig und befolgen Sie sie Schritt fir Schritt. Sie werden
von lhrem Arzt oder dessen Helfer/-in in die Technik der Selbstinjektion eingefiihrt. Versu-
chen Sie nicht, selbst zu injizieren, bevor Sie nicht verstanden haben, wie eine Injektion zu-
bereitet und gegeben werden soll.

Vor der Anwendung muss das Pulver mit dem Ldsungsmittel aufgeldst werden.

Diese Injektion darf nicht in derselben Spritze oder Durchstechflasche mit einem anderen
Arzneimittel gemischt werden.

SCHRITT 1: MOGLICHKEITEN DER VORBEREITUNG EINER SOMAVERT-
LOSUNG

Es gibt zwei Moglichkeiten, eine SOMAVERT-L6sung vorzubereiten. Bitte besprechen Sie
mit Threm Arzt oder Apotheker, welche Methode die beste fiir Sie ist:

a) Methode mit Adapter auf der Durchstechflasche (MIXJECT™),

b) Methode ohne Adapter auf der Durchstechflasche.

a) METHODE MIT ADAPTER AUF DER DURCHSTECHFLASCHE (MIXJECT")

VORBEREITUNG

= Waschen Sie sorgfaltig Ihre Hande.

= Nehmen Sie
- eine Durchstechflasche mit Pulver (SOMAVERT)
- eine Durchstechflasche mit Losungsmittel (Wasser fir Injektionszwecke)
- eine 1-ml-Luer-Lock-Spritze (sowohl fur die Zubereitung der SOMAVERT-L6sung als
auch zur Gabe der Injektion) wird empfohlen. Es kénnen aber auch andere Spritzen
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gréRen und -typen zur Zubereitung und Injektion von SOMAVERT verwendet werden.
Bitte fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker nach weiteren Informationen.

- 2 MIXJECT "-Adapter

- eine abnehmbare Nadel (25 bis 30 Gauge)

- Tupfer mit Alkohol oder Desinfektionslésung und einen geeigneten Abfallbehélter fur
gebrauchte Nadeln und Spritzen.

= Prifen Sie das Verfallsdatum auf dem Etikett der Durchstechflasche und dem Etikett der
Spritze. Sie durfen nach dem angegebenen Monat und Jahr nicht verwendet werden.

Gebrauchsinformation SOMAVERT® 10 mg; 15 mg; 20 mg
Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer Injektionslésung

Nach Auflésen mit 1 ml Lésungsmittel enthélt 1 ml der klaren Losung entweder 10 mg, 15
mg oder 20 mg Pegvisomant.

ZUBEREITUNG DER SOMAVERT-LOSUNG ZUR INJEKTION

Abbildung 1

1. Entfernen Sie die Schutzkappen aus Plastik von den Oberseiten der beiden Durchstech-
flaschen mit Losungsmittel und SOMAVERT (Abb. 1). Achten Sie darauf, dabei nicht die
Gummistopfen der Durchstechflaschen zu bertihren. Zu diesem Zeitpunkt sind die Stop-
fen sauber. Wenn die Stopfen beriihrt oder anderweitig verunreinigt werden, miissen sie
mit einem Tupfer mit Desinfektionsldsung oder Alkohol gereinigt werden, bevor der Ad-
apter durch den Stopfen gedriickt wird.

2. Offnen Sie die Verpackung nur eines Adapters durch Ab- bzw. Zuriickziehen der
Schutzfolie. Lassen Sie den Adapter in der Plastikverpackung und beriihren Sie nicht
die Spitze des Adapters.

=1

g

Abbildung 2

3. Halten Sie die Verpackung mit dem Adapter fest und platzieren Sie den Adapter tber
der Durchstechflasche mit dem Ldsungsmittel. Setzen Sie die Spitze des Adapters zum
Durchstechen auf den Gummistopfen der Durchstechflasche mit dem Lésungsmittel und
driicken Sie den Adapter fest auf den Gummistopfen (Abb. 2). Entfernen und entsorgen
Sie die Plastikverpackung von dem Adapter.
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Gebrauchsinformation SOMAVERT® 10 mg; 15 mg; 20 mg
Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer Injektionslésung

Abbildung 3

4. Nehmen Sie die Spritze aus der Schutzverpackung. Ziehen Sie den Kolben der Spritze
heraus bis zur 1-ml-Markierung. Halten Sie mit einer Hand die Durchstechflasche mit
dem Losungsmittel, die auf einer ebenen Flache steht, fest, und verbinden Sie die
Spitze der Spritze mit dem Adapter durch Drehen der Spritze auf den Adapter im
Uhrzeigersinn (Abb. 3). Dricken Sie vorsichtig den Kolben nach unten, bis die Luft in
die Durchstechflasche injiziert ist.

ZUFUGEN DES LOSUNGSMITTELS

£

Abbildung 4

5. Nehmen Sie die Durchstechflasche mit dem Losungsmittel, dem Adapter und der Spritze
fest in die Hand. Drehen Sie vorsichtig die Durchstechflasche, den Adapter zusammen
mit der Spritze auf den Kopf. Bringen Sie sie auf Augenhthe (Abb. 4).

6. Bewegen Sie eine Hand vorsichtig die Durchstechflasche entlang nach unten, sodass Sie
mit Ihrem Daumen und Zeigefinger sicher den Hals der Durchstechflasche mit dem L6-
sungsmittel fassen konnen und mit Ihren anderen Fingern den oberen Teil der Spritze.
Ziehen Sie mit der anderen Hand langsam den Spritzenkolben nach unten bis kurz nach
der 1-ml-Markierung.

Prifen Sie, ob sich in der Losung in der Spritze Luftblasen befinden. Sind Blasen vorhan-
den, klopfen Sie an den Spritzenkérper, bis die Blasen in der Spritze nach oben steigen.
Driicken Sie vorsichtig den Kolben nach oben, um nur die Luftblasen in die Durchstech-
flasche zuriickzuspritzen. Uberprifen Sie nochmals, dass sich noch 1 ml Losungsmittel
in der Spritze befindet.

Drehen Sie die Durchstechflasche mit dem Adapter und der Spritze vorsichtig und stellen
Sie sie aufrecht auf eine saubere Oberflache. Entfernen Sie die Spritze zu diesem Zeit-
punkt nicht vom Adapter.
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Gebrauchsinformation SOMAVERT® 10 mg; 15 mg; 20 mg
Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer Injektionslésung

Abbildung 5

7. Wie beim ersten Adapter, 6ffnen Sie nun die Verpackung des zweiten Adapters durch
Zuruckziehen der Schutzfolie. Beriihren Sie den Adapter nicht und lassen Sie den Adap-
ter in der Plastikverpackung. Halten Sie die Verpackung mit dem Adapter fest und plat-
zieren Sie den Adapter Uber der Durchstechflasche mit SOMAVERT. Setzen Sie die
Spitze des Adapters zum Durchstechen auf den Gummistopfen der Durchstechflasche
mit SOMAVERT und driicken Sie den Adapter fest in den Gummistopfen (Abb. 5). Ent-
fernen und entsorgen Sie die Plastikverpackung von dem Adapter.

A

8. Nehmen Sie die Spritze von der Durchstechflasche mit dem Losungsmittel ab und setzen
Sie sie auf die Flasche mit SOMAVERT. Neigen Sie die SOMAVERT-Flasche mit dem
aufgesetzten Adapter und der Spritze etwas zur Seite und injizieren Sie das Losungs-
mittel langsam in die SOMAVERT-Flasche (Abb. 6). Bitte entsorgen Sie die Durchstech-
flasche des Losungsmittels nach Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers.

Abbildung 6

I
-~

Abbildung 7

9. Halten Sie die SOMAVERT-Durchstechflasche mit aufgesetztem Adapter und Spritze
aufrecht zwischen Ihren Handen und rollen Sie sie vorsichtig, um das Pulver aufzuldsen
(Abb. 7). SCHUTTELN SIE DIE DURCHSTECHFLASCHE NICHT. Wenn das Pulver ge-
I0st ist, muss die Losung klar sein. Injizieren Sie die Losung nicht, wenn sie triib oder
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nicht klar ist. Informieren Sie Ihre Apotheke und fragen Sie nach einer Durchstechflasche
als Ersatz. Werfen Sie die Durchstechflasche nicht weg, da der Apotheker die Riickgabe
verlangen kénnte.

Gebrauchsinformation SOMAVERT® 10 mg; 15 mg; 20 mg
Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer Injektionslésung

VORBEREITUNG DER INJEKTION

10. Nehmen Sie die Durchstechflasche mit der zubereiteten SOMAVERT-L6sung, dem
Adapter und der Spritze fest in die Hand. Drehen Sie vorsichtig die Durchstechflasche mit
dem Adapter und der Spritze auf den Kopf. Bringen Sie sie auf Augenhohe.

Abbildung 8

11. Wie zuvor bewegen Sie eine Hand vorsichtig die Durchstechflasche entlang nach unten,
sodass Sie mit Ihrem Daumen und Zeigefinger sicher den Hals der Durchstechflasche
fassen kdnnen und mit Ihren anderen Fingern den oberen Teil der Spritze. Ziehen Sie mit
der anderen Hand den Kolben der Spritze langsam nach unten, um den Inhalt der Durch-
stechflasche (1 ml) vollstandig herauszuziehen (Abb. 8).

Prifen Sie die Spritze visuell auf Luftblasen. Sind solche vorhanden, klopfen Sie an den
Spritzenkorper, bis die Blasen in der Spritze nach oben steigen. Driicken Sie den Kolben
vorsichtig nach oben, um nur die Luftblasen in die Durchstechflasche zuriickzuspritzen.
Uberpriifen Sie nochmals, dass sich noch 1 ml Lésung in der Spritze befindet. Drehen
Sie die Durchstechflasche mit der zubereiteten SOMAVERT-LO6sung, dem Adapter und
der Spritze vorsichtig und stellen Sie sie aufrecht auf eine saubere Oberflache. Entfernen
Sie die Spritze zu diesem Zeitpunkt nicht vom Adapter.

.

Abbildung 9

12. Offnen Sie die Verpackung der Nadel so, dass nur das Ende der Nadel heraussteht, das
mit der Spritze verbunden werden soll. Die Nadel wird also teilweise in der Schutzver-
packung gelassen. Legen Sie die Nadel mit der Schutzverpackung auf den Tisch. Neh-
men Sie die Spritze von der Durchstechflasche ab. Entfernen Sie die Schutzverpackung
vollstandig und stecken Sie die Nadel auf die Spritze. Lassen Sie die Plastikkappe so
lange auf der Nadel, bis die Injektionsstelle vorbereitet ist (Abb. 9). Sobald die Lésung

Stand der Informationen: 04/2011 Vers. Nr.: palde-1v8sv-pv-0 Seite 11 von 16



vorbereitet ist, solite SOMAVERT sofort angewendet werden. Bitte fahren Sie mit
SCHRITT 2 GABE DER INJEKTION* fort.

Gebrauchsinformation SOMAVERT® 10 mg; 15 mg; 20 mg
Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer Injektionslésung

b) METHODE OHNE ADAPTER AUF DER DURCHSTECHFLASCHE
VORBEREITUNG

= Waschen Sie sorgfaltig Ihre Hande.

= Nehmen Sie eine Durchstechflasche mit Pulver (SOMAVERT) und eine Durchstech-
flasche mit Losungsmittel (Wasser fir Injektionszwecke), eine 3-ml-Spritze mit einer
abnehmbaren 21G-1“-Nadel, eine Standard-1-ml-Insulinspritze, einen Tupfer mit Alkohol
oder Desinfektionsldsung und einen geeigneten Abfallbehalter fir gebrauchte Nadeln.

= Prifen Sie das Verfallsdatum auf dem Etikett der Durchstechflasche und dem Etikett der
Spritze. Sie durfen nach dem angegebenen Monat und Jahr nicht verwendet werden.

Nach Auflésen mit 1 ml Losungsmittel enthalt 1 ml der klaren Losung entweder 10 mg,
15 mg oder 20 mg Pegvisomant.

ZUBEREITUNG DER SOMAVERT-DOSIS ZUR INJEKTION

Entfernen Sie die Schutzkappen aus Plastik von den Oberseiten der beiden Durchstechfla-
schen. Achten Sie darauf, dabei nicht die Gummistopfen der Durchstechflaschen zu bertih-
ren. Zu diesem Zeitpunkt sind die Stopfen sauber. Wenn die Stopfen beriihrt oder anderwei-
tig verunreinigt werden, missen sie mit einem Tupfer mit Desinfektionslésung oder Alkohol
gereinigt werden, bevor die Nadel durch den Stopfen gestochen wird.

Entfernen Sie vorsichtig die Kappe von der Nadel der grof3eren Spritze (3 ml) und legen Sie
die Kappe zur Seite. Dies ist die Losungsmittel-Spritze.

Abbildung 1

1. Ziehen Sie den Kolben der Lésungsmittel-Spritze heraus bis zur 1-ml-Markierung.
Halten Sie mit einer Hand die Durchstechflasche mit dem Lésungsmittel fest, und
stechen Sie mit der anderen Hand die Nadel der Losungsmittel-Spritze gerade in der
Mitte des Gummistopfens tief in die Durchstechflasche. Driicken Sie vorsichtig den
Kolben nach unten, bis die Luft in die Durchstechflasche injiziert ist (Abb. 1).
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Gebrauchsinformation SOMAVERT® 10 mg; 15 mg; 20 mg
Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer Injektionslésung

ZUFUGEN DES LOSUNGSMITTELS

Abbildung 2

2.  Nehmen Sie die Durchstechflasche mit dem Losungsmittel und der Spritze fest in die
Hand, wahrend die Nadel noch tief in der Durchstechflasche steckt. Drehen Sie
vorsichtig die Durchstechflasche zusammen mit der Spritze auf den Kopf. Bringen Sie
sie auf Augenhdhe (Abb. 2).

AN

Abbildung 3

3. Bewegen Sie eine Hand vorsichtig die Durchstechflasche entlang nach unten, sodass
Sie mit lhrem Daumen und Zeigefinger sicher den Hals der Durchstechflasche mit dem
L6sungsmittel fassen kénnen und mit Ihren anderen Fingern den oberen Teil der Sprit-
ze. Ziehen Sie mit der anderen Hand langsam den Spritzenkolben nach unten bis kurz
nach der 1-ml-Markierung.

Prifen Sie, ob sich in der Lésung in der Spritze Luftblasen befinden. Sind Blasen vor-
handen, klopfen Sie an den Spritzenkdrper, bis die Blasen in der Spritze nach oben
steigen. Driicken Sie vorsichtig den Kolben nach oben, um nur die Luftblasen in die
Durchstechflasche zuriickzuspritzen. Uberpriifen Sie nochmals, dass sich noch 1 ml
Losungsmittel in der Spritze befindet, ziehen Sie dann die Nadel von der Durchstech-
flasche ab (Abb. 3).

Abbildung 4
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Gebrauchsinformation SOMAVERT® 10 mg; 15 mg; 20 mg
Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer Injektionslésung

4,

Stechen Sie die Nadel der Losungsmittel-Spritze senkrecht durch den Stopfen der
Durchstechflasche mit Pulver (SOMAVERT). Halten Sie die Spritze schrag zur Seite,
injizieren Sie vorsichtig das Losungsmittel entlang der Innenseite der Durchstechflasche
mit SOMAVERT. Wenn die Losungsmittel-Spritze leer ist, ziehen Sie sie von der Durch-
stechflasche ab. Entsorgen Sie die Lésungsmittel-Durchstechflasche, die Spritze und
die Nadel nach Anweisung lhres medizinischen Betreuers. Um versehentliche Verlet-
zungen zu vermeiden, stecken Sie die Kappe nur dann wieder auf die Nadel, wenn lhr
medizinischer Betreuer Sie angewiesen hat, das zu tun, und in der Weise, wie es Ihnen
von lhrem medizinischen Betreuer gezeigt wurde (Abb. 4).

Abbildung 5

Halten Sie die SOMAVERT-Durchstechflasche aufrecht zwischen Ihren Handen und
rollen Sie sie vorsichtig, um das Pulver aufzulésen. SCHUTTELN SIE DIE DURCH-
STECHFLASCHE NICHT. Wenn das Pulver geldst ist, muss die Lésung klar sein.
Injizieren Sie die L6sung nicht, wenn sie trib oder nicht klar ist. Informieren Sie Ihre
Apotheke und fragen Sie nach einer Durchstechflasche als Ersatz. Werfen Sie die
Durchstechflasche nicht weg, da der Apotheker die Riickgabe verlangen koénnte.

Injizieren Sie SOMAVERT sofort (Abb. 5).

VORBEREITUNG DER INJEKTION

Abbildung 6

Reinigen Sie den Gummistopfen der Durchstechflasche von SOMAVERT mit einem
Tupfer mit Desinfektionsldsung oder Alkohol. Entfernen Sie die Kappe von der 1-ml-
Spritze. Ziehen Sie den Spritzenkolben bis zur 1-ml-Markierung heraus. Halten Sie die
Durchstechflasche mit einer Hand sicher fest. Stechen Sie mit der anderen Hand die
Nadel gerade durch die Mitte des Gummistopfens tief in die Durchstechflasche. Driicken
Sie vorsichtig den Kolben nach unten, bis die Luft in die Durchstechflasche injiziert ist.
Nehmen Sie die Durchstechflasche mit der Spritze fest in die Hand, wahrend die Nadel

Stand der Informationen: 04/2011 Vers. Nr.: palde-1v8sv-pv-0 Seite 14 von 16



noch tief in der Durchstechflasche steckt. Drehen Sie die Durchstechflasche zusammen
mit der Spritze vorsichtig auf den Kopf. Bringen Sie sie auf Augenhdhe (Abb. 6).

Gebrauchsinformation SOMAVERT® 10 mg; 15 mg; 20 mg
Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer Injektionslésung

AN

Abbildung 7

7. Wie zuvor, bewegen Sie eine Hand vorsichtig die Durchstechflasche entlang nach
unten, sodass Sie mit lhrem Daumen und Zeigefinger sicher den Hals der Durchstech-
flasche fassen kdnnen und mit Ihren anderen Fingern den oberen Teil der Spritze. Zie-
hen Sie mit der anderen Hand den Kolben der Spritze langsam nach unten, um den
Inhalt der Durchstechflasche (1 ml) vollstdndig herauszuziehen. Um die Nadelspitze in
der Losung zu halten, missen Sie diese eventuell langsam aus dem Gummistopfen
herausziehen, um die Flussigkeit zu entnehmen.

Prufen Sie die Spritze visuell auf Luftblasen. Sind solche vorhanden, klopfen Sie an den
Spritzenkorper, bis die Blasen in der Spritze nach oben steigen. Driicken Sie den Kol-
ben vorsichtig nach oben, um nur die Luftblasen in die Durchstechflasche zuriickzu-
spritzen. Uberpriifen Sie nochmals, dass sich noch 1 ml Lésung in der Spritze befindet,
ziehen Sie die Nadel dann von der Durchstechflasche ab.

Stecken Sie, wenn von Ihrem medizinischen Betreuer empfohlen, die Schutzkappe
wieder auf die Nadel, um versehentliche Verletzungen zu vermeiden, wahrend Sie die
Injektionsstelle vorbereiten (Abb. 7).

SCHRITT 2: GABE DER INJEKTION

Wahlen Sie eine Injektionsstelle am Oberarm, Oberschenkel, Bauch oder Gesal. Wechseln
Sie jeden Tag mit jeder Injektion die Injektionsstelle. Es kann hilfreich sein, sich jeden Tag
die Injektionsstelle zu notieren, wenn Sie sich lhre tagliche Dosis an SOMAVERT injizieren.
Verwenden Sie keine Stelle, an der ein Hautausschlag vorliegt oder die Haut rissig ist, oder
an der ein Bluterguss oder eine Schwellung vorliegt.

Reinigen Sie die Stelle mit einer Desinfektionslosung oder Alkohol, lassen Sie die Haut vor
der Injektion des Arzneimittels trocknen. Entfernen Sie die Schutzkappe von der Nadel, wenn
Sie diese vorher wieder aufgesteckt haben.

Abbildung A
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a. Heben Sie mit einer Hand die Haut an der Injektionsstelle leicht an. Halten Sie die Sprit-
ze in der anderen Hand und stechen Sie die Nadel mit einer einzigen ruhigen Bewe-
gung vollstandig gerade (im 90-Grad-Winkel) in die Haut (Abb. A).

Gebrauchsinformation SOMAVERT® 10 mg; 15 mg; 20 mg
Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer Injektionslésung

Abbildung B

b. Achten Sie darauf, dass die Nadel immer vollstdndig in der Haut verbleibt, wahrend Sie
den Spritzenkolben langsam nach unten drticken, bis die Spritze leer ist.

Lassen Sie die angehobene Haut los und ziehen Sie die Nadel gerade heraus (Abb. B).

Abbildung C

c. Reiben Sie die Injektionsstelle nicht. Es kann eine kleine Blutung auftreten. Wenn erfor-
derlich, legen Sie einen sauberen, trockenen Baumwolltupfer auf die Stelle und driicken
Sie leicht fur 1 - 2 Minuten oder bis es aufgehort hat zu bluten (Abb. C).

ENTSORGUNG DER HILFSMITTEL

Die Spritze und die Nadel durfen NIEMALS wieder verwendet werden. Die Entsorgung der
Nadel und der Spritze soll nach Anweisung lhres Arztes, lhrer Krankenschwester oder Ihres
Apothekers erfolgen.

Alle Fragen sollten mit einem Arzt, einer Krankenschwester oder einem Apotheker be-
sprochen werden, die mit SOMAVERT vertraut sind.

palde-1v8sv-pv-0
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