Information fiir Patientinnen und Patienten
Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel anwenden.

Dieses Arzneimittel ist lhnen persoénlich verschrieben worden und Sie dirfen es nicht an andere Personen
weitergeben. Auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, konnte ihnen das
Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Recormon® PS 2000/3000/4000/5000/10°000/30°000
Roche Pharma (Schweiz) AG

Was ist Recormon und wann wird es angewendet?

Der Wirkstoff von Recormon ist Erythropoetin, eine Substanz, die bei gesunden Menschen von der Niere
gebildet wird. Uber das Blut gelangt sie in das Knochenmark, wo sie die Bildung von roten Blutkérperchen
anregt. Beim Vorliegen einer chronischen Nierenerkrankung, fehlt das kérpereigene Erythropoetin und es
werden zu wenig rote Blutkdrperchen gebildet. Die dadurch verursachte symptomatische Blutarmut wird
durch die Gabe von Recormon bei Patienten bzw. Patientinnen korrigiert.

Recormon wird auch bei der Eigenblutspende vor einer Operation angewendet.

Recormon ist zur Behandlung der symptomatischen Blutarmut bei erwachsenen Patientinnen und
Patienten mit bestimmten Krebserkrankungen unter Chemotherapie indiziert. Fur weitere Informationen zu
dieser Anwendungsmaglichkeit steht Ihnen lhr Arzt oder lhre Arztin gerne zur Verfiigung.

Recormon darf nur auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin angewendet werden.
Wann darf Recormon nicht angewendet werden?

Recormon darf von Patientinnen und Patienten, die an einem schwer kontrollierbaren Bluthochdruck
(Hypertonie) leiden, nicht angewendet werden sowie bei Uberempfindlichkeit gegentiber Erythropoetin bzw.
den anderen Inhaltsstoffen.

Recormon darf nicht angewendet werden, wenn vor einer Operation eine Eigenblutspende geplant ist und,
Sie innerhalb eines Monats vor der Behandlung einen Herzinfarkt oder Schlaganfall erlitten haben, oder Sie
an instabiler Angina pectoris leiden, oder Sie ein Risiko fur die Entstehung von tiefen Venenthrombosen
(Blutgerinnsel in den Gefassen) haben.

Recormon darf auch wahrend der Schwangerschaft und der Stillzeit sowie bei Kindern, die jinger als zwei
Jahre sind, nicht eingesetzt werden, da hierzu bisher noch keine Erfahrungen vorliegen.

Wann ist bei der Anwendung von Recormon Vorsicht geboten?

Recormon sollte bei von Krampfanfallen begleiteten (epileptiformen) Erkrankungen, bei zu hohem Gehalt
an Blutplattchen (Thrombozytose), bei einer chronischen Lebererkrankung mit Vorsicht angewendet
werden.

Fehlendes Ansprechen

Besondere Vorsicht ist geboten, wenn sich Ihre Andmie unter der Behandlung mit Recormon nicht
verbessert.

Wenn Sie Antikérper gegen Erythropoetin und eine Erythroblastopenie (verminderte oder gar keine
Produktion von roten Blutkérperchen) wahrend einer fruheren Behandlung mit einem anderen
Erythropoetin-Praparat entwickelt haben, dirfen Sie nicht auf Recormon umgestellt werden.

Blutdruck

Die insbesondere zu Beginn der Behandlung haufig auftretende, dosisabhangige Erhchung des
Blutdruckes wird vom Arzt bzw. von der Arztin mit geeigneten Arzneimitteln behandelt. Vereinzelt kénnen
auch bei Patientinnen und Patienten mit normalem oder niedrigem Blutdruck Blutdruckentgleisungen
vorkommen. Ein Warnsignal daftr kdnnen plétzlich auftretende, stechende, migraneartige Kopfschmerzen
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darstellen. Gehen Sie bei einem solchen Vorfall sofort zum Arzt oder zur Arztin!

Krebspatienten

Sollten Sie ein Krebspatient bzw. Krebspatientin sein, beachten Sie bitte, dass Epoetine wie
Wachstumsfaktoren wirken kénnen. Bitte besprechen Sie mdgliche Risiken mit lhrem Arzt oder Ihrer Arztin.

Patienten mit chronischen Nierenerkrankungen

Sollten Sie ein Patient bzw. eine Patientin mit einer chronischen Nierenerkrankung sein, wird lhr Arzt bzw.
Ihre Arztin sich vergewissern, dass |hr Hamoglobin einen bestimmten Wert nicht tiberschreitet. Ein hohes
Hamoglobin kénnte Sie der Gefahr von Herz- und Blutgefassproblemen wie Thrombosen (Blutgerinnsel in
den Gefassen) aussetzen und die Todesfallgefahr erhéhen.

Heparin

Durch die erhdhte Zahl roter Blutkdrperchen wird das Blut dickfliissiger. Der Arzt oder die Arztin wird Sie
daruber informieren, dass im Verlauf der Behandlung deshalb haufig eine Erhéhung der Heparindosis
wahrend der Hamodialyse notwendig ist.

Schwere Hautreaktionen

Es wurde Uber schwere Hautreaktionen, einschliesslich Stevens-Johnson Syndrom (SJS) und Toxischer
Epidermaler Nekrolyse (TEN), im Zusammenhang mit Epoetin-Behandlungen berichtet. Schwerere Falle
wurden im Zusammenhang mit langwirksamen Epoetinen beobachtet. SUS/TEN kdénnen zu Beginn als
rotliche, zielscheibenartige Punkte oder als kreisrunde Flecken, oft mit in der Mitte gelegenen Blasen auf
dem Rumpf, auftreten. Es kénnen auch Geschwire im Bereich von Mund, Rachen, Nase, Genitalien und
Augen (rote und geschwollene Augen) auftreten. Diesen schweren Hautreaktionen gehen oftmals Fieber
und/oder grippeahnliche Symptome voraus. Die Hautausschlage kdnnen zu einem grossflachigen Abldsen
der Haut und lebensbedrohlichen Komplikationen fiilhren. Wenn bei lhnen ein schwerwiegender
Hautausschlag oder ein anderes dieser Hautsymptome auftritt, beenden Sie sofort die Behandlung mit
Recormon und setzen Sie sich unverziiglich mit lhrem Arzt oder lhrer Arztin in Verbindung oder begeben
Sie sich unverzlglich in medizinische Behandlung.

Missbrauch

Missbrauchliche Verwendung bei Gesunden, z.B. zu Dopingzwecken, kann zu einem Ubermassigen
Anstieg der Anzahl roter Blutkdrperchen (des Hamatokrits) fihren. In diesem Zusammenhang wurde Gber
lebensbedrohliche Komplikationen des Herz-Kreislauf-Systems (Thrombosen) berichtet.

Recormon enthélt Phenylalanin und Natrium

Recormon enthalt Phenylalanin; dies stellt ein Problem bei Patienten mit Phenylketonurie (eine angeborene
Erkrankung des Stoffwechsels) dar. Wenn Sie daran erkrankt sind, sollten Sie die Behandlung mit Ihrem
Arzt bzw. lhrer Arztin besprechen.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Fertigspritze d.h. es ist nahezu
«natriumfrei».

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie
¢ an anderen Krankheiten leiden,
e Allergien haben oder
e andere Arzneimittel (auch selbstgekaufte!) einnehmen oder ausserlich anwenden.
Darf Recormon wéhrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit angewendet werden?
Recormon darf wahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit nicht angewendet werden.
Wie verwenden Sie Recormon?

Recormon Formulierungen kénnen sowohl subkutan (unter die Haut) als auch intravends (in eine Vene)
verabreicht werden, wobei die intraventése Verabreichung nur durch medizinisches Fachpersonal erfolgen
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sollte. Ihr Arzt oder Ihre Arztin wird Ihnen laufend genaue Dosierungsanweisungen geben.

Behandlung mit Recormon bei Patientinnen und Patienten mit einer Nierenerkrankung

Die Behandlung mit Recormon bei Patientinnen und Patienten mit einer Nierenerkrankung gliedert sich in
zwei Phasen:

¢ Korrekturphase

Das Ziel der Korrekturphase ist es, den sogenannten Hamoglobinwert, auf 10 bis 12 g/dl anzuheben. Der
Arzt bzw. die Arztin wird das Ergebnis der Behandlung stéandig Uberwachen, damit ein Wert von 12 g/dl
nicht uberschritten wird.

Ihr Arzt oder Ihre Arztin wird Ihnen laufend genaue Dosierungsanweisungen geben.

Im Allgemeinen gelten folgende Dosierungsrichtlinien:
Die Anfangsdosis ist 3 x 20 IE/kg Kérpergewicht und Woche.

Bei nicht ausreichendem Anstieg des Hamoglobinwertes kann die Dosis in monatlichen Abstanden um 3 x
20 IE/kg Korpergewicht und Woche erhéht werden.

Die Wochendosis kann auch auf tagliche Einzelgaben verteilt werden.

Die maximale Dosis von 720 IE/kg Kdrpergewicht und Woche sollte unter keinen Umstanden Uberschritten
werden.

e Erhaltungsphase

Ihr Arzt oder Ihre Arztin wird Ihnen laufend genaue Dosierungsanweisungen geben.

Im Allgemeinen gelten folgende Dosierungsrichtlinien:

Zur Aufrechterhaltung eines Hamoglobinwertes zwischen 10 und 12 g/dl wird die Dosierung zunachst auf
die Halfte der zuletzt eingesetzten Dosis der Korrekturphase gesenkt. Ein Hamoglobinwert von 12 g/dl soll
nicht Gberschritten werden. Anschliessend wird der Arzt bzw. die Arztin die Dosierung in ein- bis
zweiwodchigen Abstanden individuell auf Ihren Bedarf einstellen.

Die Verabreichung der Erhaltungsdosis kann in einer einmal wdchentlichen subkutanen Gabe oder verteilt
auf drei bis sieben Einzeldosen pro Woche erfolgen. Patienten, die in der einmal wdchentlichen
Anwendung stabil sind, kénnen auf eine Anwendung alle zwei Wochen umgestellt werden. In diesem Fall
kénnen Dosiserh6hungen nétig werden.

Fir die Anwendung bei Kindern wird empfohlen, sich an das angefiihrte Dosierungsschema zu halten, da
die individuelle Ansprechbarkeit nicht vorhersagbar ist.

Die Behandlung mit Recormon ist normalerweise eine Langzeitbehandlung. Eine Unterbrechung kann
gegebenenfalls vom Arzt oder von der Arztin veranlasst werden und jederzeit erfolgen.

Behandlung mit Recormon bei Patientinnen und Patienten mit Tumorerkrankungen

Ihr Arzt oder lhre Arztin leitet die Behandlung mit Recormon ein, wenn Ihr Hamoglobinspiegel bei 10 g/dl
oder darunter liegt. Nach Einleitung der Therapie stellt Ihr Arzt oder Ihre Arztin lhren Hadmoglobinspiegel auf
einen Wert zwischen 10 und 12 g/dl ein.

Zur Behandlung der symptomatischen Blutarmut bei erwachsenen Patientinnen und Patienten mit
bestimmten Krebserkrankungen betragt die Anfangsdosis 450 IE/kg Kdérpergewicht pro Woche. Dabei wird
normalerweise eine fixe Dosis von 30 000 IE einmal pro Woche gegeben. Wenn nétig wird lhr Arzt bzw.
Ihre Arztin die Dosis gemass Ihrem Kdrpergewicht anpassen. Die Dosis kann bei nicht ausreichendem
Behandlungserfolg verdoppelt werden. Ein Hamoglobinwert von 12 g/dl sollte nicht Uberschritten werden.
Die Dauer der Behandlung richtet sich nach den Bedurfnissen der Patientin bzw. des Patienten. Bei
Patientinnen und Patienten mit festen Tumoren sollte nach Beendigung der Chemotherapie die
Behandlung mit Recormon bis zu 3 Wochen weitergefuhrt werden.

Die Verabreichung der Dosis kann in einer einmal wdchentlichen subkutanen Gabe oder verteilt auf drei bis
sieben Einzeldosen pro Woche erfolgen.
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Ihr Arzt bzw. lhre Arztin bestimmt die fir Sie zutreffende Dosierung und das Zeitintervall, in welchem
Recormon injiziert werden soll. Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie
glauben, das Arzneimittel wirke zu schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker
bzw. mit lhrer Arztin oder Apothekerin.

Anwendungshinweise

Die Injektion unter die Haut muss unter keimfreien Bedingungen erfolgen. Bevor Sie die erste
Verabreichung von Recormon PS gemass dem am Ende des Textes in der Gebrauchsanweisung
beschriebenen Vorgehen durchfiihren, ist es unerlasslich, dass der Arzt oder die Arztin Sie genau schult,
und dass Sie seine/ihre Weisungen genau befolgen. Wahrend der weiteren Behandlung wird der Arzt oder
die Arztin Ihre Selbstverabreichung regelmassig Uberpriifen (siehe «Gebrauchsanweisung fiir Recormon
PS» am Ende des Textes).

Welche Nebenwirkungen kann Recormon haben?
Folgende Nebenwirkungen kdnnen bei der Asnwendung von Recormon auftreten:

Schwere Hautausschlage, einschliesslich Stevens-Johnson Syndrom und Toxische Epidermale Nekrolyse
wurden im Zusammenhang mit der Injektion von Recormon beobachtet, die Folgendes beinhalten kénnen:

e Radtliche, zielscheibenartige Punkte oder kreisrunde Flecken, oft mit in der Mitte gelegenen Blasen
auf dem Rumpf;

¢ Ablosen der Haut;
e Geschwire an Mund, Rachen, Nase, Genitalien und Augen;
e Vorangehendes Fieber und grippeahnliche Symptome.

Beenden Sie sofort die Behandlung mit Recormon, wenn bei lhnen diese Symptome auftreten, und setzen
Sie sich unverzuglich mit Ihnrem Arzt oder lhrer Arztin in Verbindung oder begeben Sie sich unverziglich in
medizinische Behandlung.

Bei den meisten Patienten kann sich der Blut-Eisenwert verringern. Viele Patienten miussen daher wahrend
der Behandlung mit Recormon ein Eisen-Praparat erhalten.

Zu Beginn der Behandlung kann die Zahl der fur die Blutgerinnung wichtigen Blutplattchen
(Thrombozytenzahl) ansteigen; der Arzt oder die Arztin wird diese Zahl in den ersten 8 Wochen
regelmassig kontrollieren. Es kann zu einer Thrombose (Blutgerinnsel in den Gefassen) kommen.

Selten kam es zu Allergien oder Hautreaktionen, wie z.B. Ausschlag, Nesselsucht, Juckreiz oder
Reaktionen an der Injektionsstelle.

Sehr selten kam es zu ernsthaften allergische Reaktionen, insbesondere direkt nach der Injektion.

Sehr selten wurde insbesondere zu Beginn der Behandlung von grippeahnlichen Symptomen wie Fieber,
Frosteln, Kopfschmerzen, Gliederschmerzen, Unwohlsein und/oder Knochenschmerzen berichtet. Diese
Reaktionen waren mild bis massig-gradig und verschwanden nach wenigen Stunden oder Tagen.

Zusétzliche Nebenwirkungen bei Patientinnen und Patienten mit chronischer Nierenerkrankung

Die haufigsten Nebenwirkungen unter der Behandlung mit Recormon ist eine dosisabhangige Erhéhung
des Blutdruckes bzw. die Verstarkung eines bereits bestehenden Bluthochdruckes und Kopfschmerzen.
Diese Blutdruckerhdhungen lassen sich medikamentds behandeln. DarUber hinaus wird |hr Arzt oder Ihre
Arztin auch insbesondere zu Beginn der Behandlung eine Blutdruckkontrolle vornehmen.

Bei einzelnen Patientinnen und Patienten mit normalem oder niedrigem Blutdruck kdénnen auch
Blutdruckentgleisungen mit Anzeichen auftreten, die gewissen Gehirnerkrankungen ahneln, wie z.B.
Kopfschmerzen, Verwirrtheitszustande, Sinnes- und Bewegungsstérungen (Sprachstdrungen,
Gangstérungen) sowie Krampfanfélle. In diesen Fallen muss sofort ein Arzt bzw. eine Arztin beigezogen
werden, der bzw. die die notwendigen Notfallmassnahmen einleitet.

Wahrend der Therapie mit Erythropoetin wurden Falle von sog. Erythroblastopenie beobachtet (pure red
cell aplasia, PRCA: der Korper bildet keine oder nur verminderte rote Blutkérperchen). Einzelfélle hat es
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auch mit Recormon gegeben. In solchen Fallen darf Recormon oder ein anderes Erythropoetin nicht mehr
angewendet werden. Sehr selten kann es zu Thrombose (Blutgerinnsel in den Gefassen) kommen.

Zusétzliche Nebenwirkungen bei Patientinnen und Patienten mit Tumorerkrankungen

Gelegentlich kann es zu einem Anstieg des Blutdrucks kommen, der medikamentds behandelt werden
kann. Gelegentlich kénnen auch Kopfschmerzen auftreten.

Ein Anstieg im Auftreten von Thrombosen (Blutgerinnseln) wurde beobachtet.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an |hren Arzt, Apotheker bzw. lhre Arztin,
Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?
Um einen Wirkungsverlust auszuschliessen, sind folgende Hinweise zu beachten:

Zur Injektion nur die beigeflgte, steril verpackte Injektionsnadel verwenden!

Haltbarkeit

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf der Packung mit «<kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.

Lagerungshinweis

Im Kihlschrank (2-8 °C) lagern.

Den Behalter im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.
Ausser Reichweite von Kindern aufbewahren.

Die Kihlkette darf nicht unterbrochen werden. Im Rahmen der ambulanten Behandlung kann Recormon
PS einmalig fir einen Zeitraum von maximal 3 Tagen ausserhalb des Kihlschranks bei Raumtemperatur
(nicht Uber 25 °C) gelagert werden.

Weitere Hinweise
Jede Fertigspritze darf nur fur eine Injektion verwendet werden.

Weitere Auskiinfte erteilt Ihnen lhr Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verfligen Uber die ausfihrliche Fachinformation.

Was ist in Recormon PS enthalten?

Recormon PS enthalt als Wirkstoff Epoetin beta (rekombinantes humanes Erythropoetin). Dieser Wirkstoff
wird aus gentechnisch veranderten Tierzellen hergestellit.

Recormon PS 2000
Wirkstoffe
1 Fertigspritze enthalt 2000 |E Epoetin beta.

Recormon PS 3000
Wirkstoffe
1 Fertigspritze enthalt 3000 |E Epoetin beta.

Recormon PS 4000
Wirkstoffe
1 Fertigspritze enthalt 4000 IE Epoetin beta.

Recormon PS 5000
Wirkstoffe
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1 Fertigspritze enthalt 5000 |E Epoetin beta.

Recormon PS 10 000
Wirkstoffe
1 Fertigspritze enthalt 10 000 IE Epoetin beta.

Recormon PS 30 000
Wirkstoffe
1 Fertigspritze enthalt 30 000 IE Epoetin beta.

Hilfsstoffe

Harnstoff,  Natriumchlorid, Natriumdihydrogenphosphat-Dihydrat, Natriummonohydrogenphosphat-
Dodecahydrat, Kalziumchlorid-Dihydrat, Polysorbat 20 (aus gentechnisch verandertem Mais hergestellt),
Glycin, Leucin, Isoleucin, Threonin, Glutaminsaure, Phenylalanin, Wasser fur Injektionszwecke.

Zulassungsnummer
54766 (Swissmedic).
Wo erhalten Sie Recormon PS? Welche Packungen sind erhiéltlich?

In Apotheken gegen arztliche Verschreibung, die nur zum einmaligen Bezug berechtigt.

Recormon PS 2000
Packung mit 6 Fertigspritzen mit Injektionslésung und 6 Kanulen 27G 7%.

Recormon PS 3000
Packung mit 6 Fertigspritzen mit Injektionslésung und 6 Kantlen 27G 7.

Recormon PS 4000
Packung mit 6 Fertigspritzen mit Injektionslésung und 6 Kanulen 27G 7.

Recormon PS 5000
Packung mit 6 Fertigspritzen mit Injektionslésung und 6 Kanulen 27G .

Recormon PS 10 000
Packung mit 6 Fertigspritzen mit Injektionslésung und 6 Kanllen 27G .

Recormon PS 30 000

Packung mit 4 Fertigspritzen mit Injektionslésung und 4 Kanulen 27G 7%.
[A]

Zulassungsinhaberin

Roche Pharma (Schweiz) AG, Basel.

Diese Packungsbeilage wurde im April 2022 letztmals durch die Arzneimittelbehérde (Swissmedic)
gepruft.

Gebrauchsanweisung fiir Recormon PS

Die folgende Gebrauchsanweisung erlautert, wie Sie sich eine Injektion von Recormon PS geben. Sie
missen die Gebrauchsanweisung sowie die Packungsbeilage gelesen und verstanden haben, bevor Sie
Recormon PS injizieren, und die Angaben darin bei der Injektion befolgen. Bevor Sie Recormon PS zum
ersten Mal anwenden, wird Ihr Arzt bzw. lhre Arztin Ihnen zeigen, wie es richtig vorbereitet und injiziert
wird. Fihren Sie die Injektion erst dann selbst durch, wenn Sie eine solche Einweisung erhalten haben.
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Wenden Sie sich an lhren Arzt bzw. lhre Arztin, wenn Sie weitere Informationen bendtigen. Es gibt
zwei Moglichkeiten, um Recormon PS zu verabreichen. lhr Arzt bzw. |hre Arztin wird entscheiden, welche
davon fur Sie am besten geeignet ist:

e Intraventse Gabe (in die Vene oder einen Venenport) — darf nur von einer medizinischen
Fachperson durchgefiihrt werden.

e Subkutane Gabe (unter die Haut).
Bevor Sie beginnen
e Nehmen Sie die Nadelkappe erst dann ab, wenn Sie bereit sind, Recormon PS zu injizieren.

Versuchen Sie auf keinen Fall, die Spritze in ihre Einzelteile zu zerlegen.

Verwenden Sie dieselbe Spritze nicht noch einmal.

Verwenden Sie die Spritze nicht, wenn sie fallengelassen wurde oder beschadigt ist.

Lassen Sie die Spritze nicht unbeaufsichtigt herumliegen.

Bewahren Sie die Spritze und die Nadel sowie den durchstichsicheren Behalter zum Entsorgen
ausser Reichweite von Kindern auf.

o Wenden Sie sich bei Fragen an Ihren Arzt bzw. lhre Arztin.
Lagerungshinweise

e Bewahren Sie lhre nicht verwendeten Fertigspritzen im Kihlschrank bei 2 °C bis 8 °C in der
Originalschachtel auf.

e Schitzen Sie die Spritze vor direktem Sonnenlicht.
¢ Nicht einfrieren.
e Verwenden Sie Fertigspritze nicht, wenn die Spritze eingefroren war.
e Bewahren Sie die Spritze stets an einem trockenen Ort auf.
Was Sie fiir die Injektion bendétigen
Inhalt der Packung:
e Fertigspritzen mit Recormon PS.

Spritzenkdrper aus Glas

.
[ = Wi

Spritzenkolben Stopper

e Injektionsnadel(n), 27G, mit Nadelschutz (zur Verwendung beim Vorflllen, Einstellen der Dosis und
Injizieren des Arzneimittels).
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Nadelschutz

Madelkappe

Hinweis: Jede Schachtel Recormon PS enthalt entweder 4 Spritzen/4 Nadeln oder 6 Spritzen/6 Nadeln.
e Packungsbeilage mit Gebrauchsanweisung.

Zusatzlich erforderlich:
e 1 Alkoholtupfer.
e 1 trockene sterile Kompresse.

e 1 durchstichfester Entsorgungsbehalter fir scharfe und spitze Gegenstande zur sicheren
Entsorgung der Gummikappe, der Nadelkappe und der benutzten Spritze.

Vorbereitung auf die Injektion
1. Suchen Sie sich eine gut beleuchtete, saubere und ebene Arbeitsflache.
e Nehmen Sie die Packung mit den Spritzen und den Nadeln aus dem Kihlschrank.

2. Vergewissern Sie sich, dass die Schachtel nicht beschadigt ist und dass das Verfallsdatum (EXP)
auf der Packung nicht Uberschritten ist.

e Fertigspritze nicht verwenden, wenn das Verfallsdatum Uberschritten ist, wenn die Spritze fallen
gelassen oder beschadigt worden ist oder wenn die Packung vor der ersten Verwendung nicht mehr
unversehrt scheint. Fahren Sie im letzteren Fall mit Schritt 19 fort und wenden Sie sich an die flr
Sie zustandige medizinische Fachperson.

3. Nehmen Sie eine Spritze aus der Packung und eine Nadel aus der Nadelbox. Seien Sie vorsichtig,
wenn Sie die Spritze herausnehmen. Achten Sie darauf, die Spritze immer wie in der Abbildung
unten gezeigt zu halten.

e Drehen Sie die Packung nicht um, um die Spritze herauszunehmen.
e Halten Sie die Spritze nicht am Kolben oder an der Nadelkappe.

Anmerkung: Legen Sie die Packung mit den restlichen Spritzen und Nadeln wieder zuriick in den
Kiihlschrank.
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o Uberprifen Sie die Spritze und die Nadel auf Beschadigungen. Verwenden Sie die Spritze nicht,
wenn Sie die Spritze fallen gelassen haben oder wenn ein Teil der Spritze beschadigt zu sein
scheint.

e Uberpriifen Sie das Verfallsdatum der Spritze und der Nadel. Verwenden Sie die Spritze oder die
Nadel nicht, wenn das Verfallsdatum Uberschritten ist.

o Uberpriifen Sie die Fliissigkeit in der Spritze. Die Fliissigkeit sollte klar und farblos sein. Verwenden
Sie die Spritze nicht, wenn die Flussigkeit trib oder verfarbt ist oder Schwebeteilchen aufweist.

5. Legen Sie die Spritze auf eine saubere und ebene Oberflache.

e Lassen Sie die Spritze 30 Minuten lang liegen, damit sie von selbst Raumtemperatur annehmen
kann. Lassen Sie dabei die Nadelkappe auf der Spritze.

e Beschleunigen Sie den Erwarmungsprozess in keiner Weise, und legen Sie die Spritze nicht in
eine Mikrowelle oder in warmes Wasser.

Anmerkung: Wenn Sie die Spritze nicht bis auf Raumtemperatur erwédrmen lassen, kann sich die Injektion
unangenehm anfiihlen, und der Kolben I&sst sich unter Umstédnden nur schwer drticken.

Q =\

30 min

6. Setzen Sie die Nadel auf die Spritze.
e Nehmen Sie die Nadel aus ihrer Blisterverpackung.
e Ziehen Sie die Gummikappe vom Ende der Spritze ab (A).

e Werfen Sie die Gummikappe sofort in einen durchstichfesten Behalter oder in einen
Entsorgungsbehalter fur scharfe und spitze Gegenstande.

e Berlhren Sie nicht die Spitze der Spritze.
e Dricken Sie den Kolben nicht und ziehen Sie auch nicht daran.
e Halten Sie die Spritze am Spritzenkérper fest und driicken Sie die Nadel auf die Spritze (B).

e Drehen Sie sie behutsam, bis sie ganz befestigt ist (C).

Gummikappe
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Legen Sie die Spritze bis zur Verwendung auf eine saubere und ebene Oberflache.
Waschen Sie sich die Hande mit Wasser und Seife.

7.
8.
9.

Wahlen Sie eine Injektionsstelle:

Als Injektionsstellen werden der obere Bereich vorne am Oberschenkel oder der Bereich unterhalb
des Bauchnabels empfohlen. Spritzen Sie nicht innerhalb eines Bereiches von 5 cm direkt um den
Bauchnabel herum.

e Wahlen Sie fur jede neue Injektion eine andere Injektionsstelle.

e Spritzen Sie nicht in Muttermale, Narben, Bluterglsse oder in Stellen, an denen die Haut
empfindlich, gerotet, verhartet und/oder verletzt ist.

e Spritzen Sie nicht in eine Vene oder in einen Muskel.

u - = Injektionsstellen

|

10. Wischen Sie die Injektionsstelle mit einem Alkoholtupfer ab und lassen Sie sie 10 Sekunden lang an
der Luft trocknen.
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¢ Wehen Sie der sauberen Stelle keine Luft zu und blasen Sie nicht darauf, um sie zu trocknen.

e Beruhren Sie die Injektionsstelle nicht nochmals, bevor Sie die Injektion verabreichen.

Durchfiihrung der subkutanen Injektion (Injektion unter die Haut)
11. Klappen Sie den Nadelschutz von der Nadel weg in Richtung Spritzenkorper.

12. Halten Sie die Spritze und die Nadel an der Verbindungsstelle fest und ziehen Sie die Nadelkappe
vorsichtig von der Spritze weg. Verwenden Sie die Spritze nach dem Entfernen der Kappe innerhalb
von 5 Minuten, da die Nadel sonst verstopfen kann.

e Halten Sie die Spritze nicht am Kolben fest, wahrend Sie die Nadelkappe entfernen.
e Beruhren Sie nicht die Nadel, nachdem Sie die Nadelkappe entfernt haben.
e Setzen Sie die Kappe nicht wieder auf die Nadel auf.
Werfen Sie die Nadelkappe sofort in einen Entsorgungsbehalter flr scharfe und spitze Gegenstande.

13. Halten Sie die Spritze so, dass die Nadel nach oben zeigt. Entfernen Sie die grésseren Luftblasen,
indem Sie vorsichtig mit den Fingern gegen den Spritzenkorper tippen, bis die Luftblasen in der
Spritze nach oben steigen. Driicken Sie dann den Kolben langsam nach oben, um die Luftblasen
aus der Spritze zu driicken.

[H php - E
FEF il i

Ly A ]
'-: 'h.
Stand der Information: 04.2022 11/14



‘IIII
X

14. Driicken Sie den Kolben langsam bis zu der Stelle, die der Ihnen verordneten Dosis entspricht.

15. Bilden Sie an der ausgewahlten Injektionsstelle mit Daumen und Zeigefinger eine leichte Hautfalte
und fuhren Sie die Nadel in einem Winkel von 45° bis 90° mit einer schnellen, kraftigen Bewegung
vollstandig in die Hautfalte ein.

e Beriihren Sie nicht den Kolben, wahrend Sie die Nadel in die Haut einfiihren.
e Fuhren Sie die Nadel nicht durch Kleidung hindurch ein.

Lassen Sie nach dem Einfihren der Nadel die Haut los und halten Sie die Spritze fest.

16. Spritzen Sie sich langsam die Ihnen verordnete Dosis, indem Sie den Kolben vorsichtig bis ganz
nach unten drucken.

e Ziehen Sie die Nadel und die Spritze im gleichen Winkel wie beim Einfihren wieder aus der
Injektionsstelle heraus.
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Nach der Injektion

17. Méglicherweise tritt an der Injektionsstelle etwas Blut aus. Sie kdnnen einen trockenen sterilen
Tupfer auf die Injektionsstelle driicken. Die Injektionsstelle nicht reiben.

o Falls erforderlich, kdnnen Sie ein kleines Pflaster auf der Injektionsstelle anbringen.
e Wenn das Arzneimittel auf Ihre Haut gelangt ist, waschen Sie die betreffende Stelle mit Wasser ab.

18. Klappen Sie den Nadelschutz um 90° nach vorne, weg vom Spritzenkorper (A).
Halten Sie die Spritze mit einer Hand fest und driicken Sie den Nadelschutz mit einer festen,
schnellen Bewegung gegen eine ebene Flache, bis Sie ein Klickgerdausch horen (B).

e Wenn Sie kein Klickgerausch héren, Gberprifen Sie, ob die Nadel vollstandig vom Nadelschutz
bedeckt ist.

e Lassen Sie Ihre Finger immer hinter dem Nadelschutz und bleiben Sie weg von der Nadel.

19. Geben Sie die gebrauchte Fertigspritze sofort nach dem Gebrauch in einen durchstichsicheren
Entsorgungsbehalter.

e Versuchen Sie nicht, die benutzte Injektionsnadel von der benutzten Spritze abzuziehen.
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e Setzen Sie nicht wieder die Kappe auf die Injektionsnadel auf.

o Werfen (entsorgen) Sie die Spritze nicht in den Hausmdiill.
Wichtig: Bewahren Sie den durchstichsicheren Entsorgungsbehalter stets ausser Reichweite von
Kindern auf.

Gebrauchsanweisung nur fiir medizinisches Fachpersonal

Die folgende Gebrauchsanweisung erlautert, wie Recormon PS intravenos injiziert wird. Sie missen die
Gebrauchsanweisung sowie die Packungsbeilage gelesen und verstanden haben, bevor Sie Recormon PS
injizieren, und die Angaben darin bei der Injektion befolgen.

Durchfiihrung der intravenosen Injektion
Vorbereitung der Injektion: Befolgen Sie die Schritte 1 bis 8.

9. Wahlen Sie eine Vene. Wechseln Sie die Vene bei jeder Injektion, um Schmerzen an der
Injektionsstelle zu vermeiden.

e Injizieren Sie nicht in eine gerétete oder geschwollene Stelle.
e Injizieren Sie nicht in einen Muskel.
Reinigen Sie die Haut tber der Vene mit einem Alkoholtupfer und lassen Sie sie trocknen.
¢ Wehen Sie der sauberen Stelle keine Luft zu und blasen Sie nicht darauf, um sie zu trocknen.
e Beruhren Sie die Injektionsstelle nicht nochmals, bevor Sie die Injektion verabreichen.
10. Bereiten Sie die Spritze und die Nadel vor: Befolgen Sie die Schritte 11 bis 14.
15. Fihren Sie die Nadel in die Vene ein.

¢ Halten Sie den Kolben nicht fest und driicken Sie nicht auf den Kolben, wahrend Sie die Nadel
einfihren.

16. Injizieren Sie langsam die verordnete Dosis, indem Sie den Kolben vorsichtig ganz bis nach unten
driicken. Ziehen Sie die Nadel und die Spritze im gleichen Winkel wie beim Einfihren wieder aus
der Injektionsstelle heraus.

Befolgen Sie nach der Injektion die Schritte 17 bis 19.
Durchfiihrung der intravenosen Injektion iiber einen Injektionsport
Vorbereitung der Injektion: Befolgen Sie die Schritte 1 bis 8.
9. Reinigen Sie die Haut tber dem Injektionsport mit einem Alkoholtupfer und lassen Sie sie trocknen.
Reinigen Sie den Injektionsport nach den Anweisungen des Herstellers.
o Wehen Sie der sauberen Stelle keine Luft zu und blasen Sie nicht darauf, um sie zu trocknen.
e Beruhren Sie die Injektionsstelle nicht nochmals, bevor Sie die Injektion verabreichen.
10. Bereiten Sie die Spritze und die Nadel vor: Befolgen Sie die Schritte 11 bis 14.

15. Fuhren Sie die Nadel in den Injektionsport ein (befolgen Sie die Anweisungen des Herstellers des
Injektionsports).

e Halten Sie den Kolben nicht fest und driicken Sie nicht auf den Kolben, wahrend Sie die Nadel
einfihren.

16. Injizieren Sie langsam die verordnete Dosis, indem Sie den Kolben vorsichtig ganz bis nach unten
drucken. Ziehen Sie die Nadel und die Spritze im gleichen Winkel wie beim Einfuhren aus dem
Injektionsport.

Befolgen Sie nach der Injektion die Schritte 17 bis 19.
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