V Dieses Arzneimittel unterliegt einer zuséatzlichen Uberwachung. Dies ermdglicht eine schnelle

Identifizierung neuer Erkenntnisse Uber die Sicherheit. Sie kdnnen dabei helfen, indem Sie
Nebenwirkungen melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe Ende Kapitel «Welche
Nebenwirkungen kann Hympavzi haben?».

Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen bzw. anwenden. Dieses
Arzneimittel ist |hnen persénlich verschrieben worden und Sie dirfen es nicht an andere Personen
weitergeben. Auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, kénnte ihnen das
Arzneimittel schaden.

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

Hympavzi®

Pfizer AG

Was ist Hympavzi und wann wird es angewendet?
Auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin.

Hympavzi enthdlt den Wirkstoff «Marstacimab». Marstacimab ist ein monoklonaler Antikdrper (eine
Eiweiss- bzw. Proteinart), der eine bestimmte Zielstruktur im Kérper namens Gewebefaktor-Inhibitor (tissue
factor pathway inhibitor, TFPI) erkennt und daran bindet.

Hympavzi ist ein Arzneimittel, das zur Vorbeugung oder Reduzierung von Blutungen bei Patienten ab
einem Alter von 12 Jahren mit einem Kdrpergewicht von mindestens 35 kg eingesetzt wird, die

e eine schwere Hamophilie A (angeborener Faktor-VIlI-Mangel mit einem Faktor-VIlI-Spiegel im Blut
unter 1%) und keine Faktor-VllI-Inhibitoren haben oder

e eine schwere Hamophilie B (angeborener Faktor-1X-Mangel mit einem Faktor-1X-Spiegel im Blut
unter 1%) und keine Faktor-IX-Inhibitoren haben.

Hamophilie A ist eine angeborene Erkrankung, die durch einen Mangel an Faktor VIII ausgelost wird.
Hamophilie B ist eine angeborene Erkrankung, die durch einen Mangel an Faktor IX ausgelost wird.
Faktor VIII und Faktor IX sind wichtige Substanzen, die zur Gerinnung des Blutes und zum Stillen von
Blutungen bendtigt werden.

Der Wirkstoff in Hympavzi, Marstacimab, erkennt und bindet an TFPI, ein Protein, das Blut daran hindert zu
stark zu gerinnen. Durch die Bindung an TFPI verringert Marstacimab die Wirksamkeit von TFPI, wodurch
die Bildung von Thrombin (einem Protein, das bei Verletzungen oder Schaden am Korper eine
entscheidende Rolle bei der Blutgerinnung spielt) gefordert wird. Das hilft die Blutgerinnung zu verstarken
und Blutungen zu stoppen bei Patienten, die an Hamophilie leiden.

Wann darf Hympavzi nicht angewendet werden?

Bei Uberempfindlichkeit gegeniiber Marstacimab oder einem der in Hympavzi enthaltenen Hilfsstoffe (siehe
«Was ist in Hympavzi enthalten?»).

Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob Sie eine Allergie haben, sprechen Sie mit lhrem Arzt, Apotheker bzw.
Ihrer Arztin, Apothekerin oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie Hympavzi anwenden.

Wann ist bei der Anwendung von Hympavzi Vorsicht geboten?
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt bzw. Ihrer Arztin, bevor Sie Hympavzi anwenden.

Es ist sehr wichtig, dass Sie sich vor Beginn der Anwendung von Hympavzi von lhrem Arzt bzw.
Ihrer Arztin erklidren lassen, wie Sie Faktor-VIll- und Faktor-IX-Préparate (Arzneimittel, welche die
Blutgerinnung unterstiitzen, aber anders funktionieren als Hympavzi) wahrend der Anwendung von
Hympavzi anwenden dirfen. Es kann sein, dass Sie ein Faktor-VIll- oder Faktor-IX-Praparat benétigen,
um wahrend der Anwendung von Hympavzi Durchbruchblutungen zu behandeln. Halten Sie sich genau an
die Anweisungen lhres Arztes bzw. lhrer Arztin oder des medizinischen Fachpersonals im Hinblick darauf,
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wann und wie das Faktor-VIll- oder Faktor-IX-Praparat wahrend der Anwendung von Hympavzi
angewendet werden soll.

Blutgerinnsel (thromboembolische Ereignisse)

Hympavzi verstarkt die Blutgerinnung. Hympavzi und &ahnliche Arzneimittel kénnen die Bildung von
Blutgerinnseln in den Blutgefassen verursachen (sogenannte thromboembolische Ereignisse).
Blutgerinnsel kénnen lebensbedrohlich sein. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder lhrer Arztin, wenn bei Ihnen
in der Vergangenheit Blutgerinnsel aufgetreten sind, oder Sie eine Erkrankung oder andere Faktoren
haben, die lhr Risiko flir Blutgerinnsel erhéht. Dazu gehéren:

e koronare Herzkrankheit in der Vorgeschichte (Herzerkrankung durch eine Verengung oder
Verstopfung der Blutgefasse, die den Herzmuskel versorgen).

e ischamische Erkrankung in der Vorgeschichte (verminderter Blutfluss aufgrund verengter oder
blockierter Blutgefasse).

e Blutgerinnsel in Venen oder Arterien in der Vorgeschichte.

e bestimmte Gendefekte, die das Risiko fir Blutgerinsel erhéhen kénnen (zum Beispiel Faktor-V-
Leiden-Mutation).

e langere Phasen der Immobilitat (z.B. Bettlagrigkeit).
e Ubergewicht.

e Rauchen.

e derzeit bestehende schwere Infektionen.

e derzeit bestehende Sepsis (Blutvergiftung).

e derzeit bestehende Verletzung oder Quetschung.

e derzeit bestehende Krebserkrankung.

Beenden Sie die Anwendung von Hympavzi und sprechen Sie sofort mit einem Arzt oder einer
Arztin, wenn Sie Symptome eines mdoglichen Blutgerinnsels, einschliesslich folgender Nebenwirkungen,
bemerken:

e Schwellung oder Schmerzen in Armen oder e Schwachegeflnhl

Beinen e Kopfschmerzen

e ROo6tung oder Verfarbung an Armen oder «  Taubheitsgefiinl im Gesicht
Beinen 9
e  Kurzatmigkeit e Augenschmerzen oder -schwellung

e Schmerzen im Brustkorb oder im oberen * Sehstorungen
Ricken
e Schnelle Herzfrequenz

e Blutiger Husten

Allergische Reaktionen

Unter der Anwendung von Hympavzi wurden Symptome beobachtet, die auf eine allergische Reaktion
hindeuten kénnen. Beenden Sie die Anwendung von Hympavzi und suchen Sie umgehend arztliche Hilfe
auf, wenn Sie wahrend der Anwendung von Hympavzi Symptome einer mdglichen schweren allergischen
Reaktion bemerken, einschliesslich der folgenden:

e Hautausschlag, Nesselsucht allgemeiner e Schwierigkeiten beim Atmen oder
Juckreiz Schlucken
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e Schwellung von Gesicht, Lippen, Zunge e Schwindel
oder Rachen

Polysorbatgehalt

Dieses Arzneimittel enthalt Polysorbat 80. Polysorbate konnen allergische Reaktionen auslosen.
Informieren Sie lhren Arzt, Apotheker bzw. lhre Arztin, Apothekerin, wenn bei lhnen Allergien bekannt sind.

Natriumgehalt

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

Wirkung auf die Fahrtlichtigkeit und auf das Bedienen von Maschinen

Hympavzi hat keinen oder einen vernachlassigbaren Einfluss auf die Fahrtlichtigkeit oder die Fahigkeit,
Maschinen zu bedienen.

Kinder unter 12 Jahren

Hympavzi ist nicht zur Anwendung bei Personen unter 12 Jahren zugelassen bzw. empfohlen. Die
Sicherheit und der Nutzen dieses Arzneimittels in dieser Altersgruppe sind bisher nicht bekannt.

Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker bzw. lhre Arztin, Apothekerin, wenn Sie bzw. lhr Kind
¢ an anderen Krankheiten leiden,
e Allergien haben oder
e andere Arzneimittel (auch selbst gekaufte!) einnehmen (oder dusserlich anwenden).
Darf Hympavzi wédhrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit angewendet werden?

Wenn Sie schwanger werden konnten, sollten Sie wahrend der Behandlung mit Hympavzi und mindestens
12 Wochen nach der letzten Injektion von Hympavzi eine zuverlassige Methode zur Empfangnisverhitung
(Schwangerschaftsverhiitung) anwenden.

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 bzw.
Ihre Arztin oder Apothekerin um Rat. |hr Arzt bzw. lhre Arztin wird den Nutzen der Anwendung von
Hympavzi gegen das Risiko fur lhr Baby abwagen.

Wie verwenden Sie Hympavzi?

Ein fir die Behandlung von Patienten mit Hamophilie qualifizierter Arzt bzw. eine Arztin wird Ihre
Behandlung mit Hympavzi einleiten. Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit
Ihrem Arzt bzw. lhrer Arztin an. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker bzw. Ihrer Arztin oder lhrer
Apothekerin nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Bei einer Umstellung von einer Faktor-basierten oder einer Nicht-Faktor-basierten Therapie auf Hympavzi
wird Ihnen lhr Arzt bzw. Ihre Arztin Anweisungen zum Beenden (Absetzen) Ihrer aktuellen Behandlung
geben. Wenden Sie sich an lhren Arzt bzw. |hre Arztin, wenn Sie nicht sicher sind, was Sie tun missen.

Wenn Sie schwer krank sind oder sich einem grosseren Eingriff unterziehen mussen, teilen Sie lhrem Arzt
bzw. lhrer Arztin mit, dass Sie Hympavzi anwenden.

Die Anwendung aufzeichnen

Es wird empfohlen, dass Sie bei jedem Gebrauch von Hympavzi den Namen und die Chargennummer des
Produktes notieren.

In welcher Dosierung wird Hympavzi angewendet?
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Die Behandlung sollte in einem blutungsfreien Zeitraum begonnen werden. lhre Behandlung beginnt mit
einer Anfangsdosis (eine hohere Dosis, um den Wirkstoffspiegel im Blut rasch anzuheben), auf die dann
die einmal pro Woche verabreichte Erhaltungsdosis folgt.

e Anfangsdosis: Die empfohlene Dosis betragt 300 mg.
e Erhaltungsdosis: Die empfohlene Dosis betragt 150 mg einmal wéchentlich.

Das Arzneimittel sollte einmal wochentlich (zu einer beliebigen Tageszeit) jeweils am selben Wochentag
angewendet werden.

Sie sollten sich notieren, an welchem Wochentag Sie Hympavzi anwenden, um die einmal wochentliche
Injektion des Arzneimittels nicht zu vergessen.

Je nachdem, wie Sie auf Hympavzi ansprechen, kann Ihr Arzt bzw. lhre Arztin Ihre Erhaltungsdosis bei
Bedarf bis zu einer Héchstdosis von 300 mg pro Woche anpassen.

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 |hrer Arztin oder
Apothekerin.

Wie wird Hympavzi angewendet?

Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin, das medizinische Fachpersonal oder |hr Apotheker bzw. lhre Apothekerin wird
Ihnen und/oder lhrer Betreuungsperson zeigen, wie Hympavzi injiziert wird. Wenn Sie sich Hympavzi
selbst injizieren oder lhre Betreuungsperson lhnen das Arzneimittel injiziert, miissen Sie bzw. muss
lhre Betreuungsperson den Abschnitt «Gebrauchsanweisung» am Ende dieser Packungsbeilage
sorgfaltig durchlesen und die ausfiihrlichen Anweisungen genau befolgen.

e Hympavzi ist als Fertigpen erhaltlich.

e Bevor Sie den Pen zum ersten Mal verwenden, zeigt Ihnen Ihr Arzt bzw. lhre Arztin oder das
medizinische Fachpersonal, wie er verwendet wird.

e FUr eine angenehmere Injektion kann Hympavzi im Umkarton vor direktem Sonnenlicht geschitzt
etwa 15 bis 30 Minuten vor der Anwendung auf Raumtemperatur gebracht werden. Hympavzi darf
nicht auf andere Art und Weise erwarmt werden. Erwarmen Sie es zum Beispiel nicht in heissem
Wasser oder in der Mikrowelle.

o Hympavzi wird als Injektion unter die Haut verabreicht (subkutane Injektion). Injizieren Sie es nicht
in eine Vene oder einen Muskel.

e |hr Arzt bzw. lhre Arztin oder das medizinische Fachpersonal wird Ihnen und/oder Ihrer
Betreuungsperson zeigen, in welche Kdrperstellen Hympavzi injiziert werden sollte. Die besten
Stellen flr die Verabreichung von Hympavzi sind der Bauchbereich oder die Oberschenkel.
Injektionen in das Gesass sollten immer nur von einer Betreuungsperson verabreicht werden.

e Wechseln Sie bei jeder Injektion von einer Injektionsstelle zur nachsten.

o Falls firr die Verabreichung der vollstandigen Dosis mehr als eine Injektion erforderlich ist, sollte flr
jede Injektion eine andere Injektionsstelle gewahlt werden.

e Wenn Sie noch weitere Arzneimittel anwenden, die unter die Haut injiziert werden missen, sind flr
diese Injektionen andere Injektionsstellen zu wahlen.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Hympavzi kann bei Jugendlichen ab 12 Jahren angewendet werden. Ein/e Jugendliche/r kann sich das
Arzneimittel selbst injizieren, sofern der Arzt bzw. die Arztin der/des Jugendlichen oder das medizinische
Fachpersonal und die Eltern oder die Betreuungsperson zustimmen und der Patient/die Patientin darin
geschult ist.

Die Anwendung und Sicherheit von Hympavzi bei Kindern unter 12 Jahren ist bisher nicht geprift worden.
Hympavzi sollte bei Kindern unter 1 Jahr nicht angewendet werden.
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Wenn Sie eine gréssere Menge von Hympavzi angewendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine grossere Menge von Hympavzi als angewiesen angewendet haben, wenden Sie sich sofort
an lhren Arzt bzw. lhre Arztin. Es besteht die Gefahr, dass bei Ihnen Nebenwirkungen wie Blutgerinnsel
auftreten und Sie arztliche Hilfe bendtigen. Wenden Sie Hympavzi immer genau nach Absprache mit lhrem
Arzt oder Ihrer Arztin an. Fragen Sie bei Ihnrem Arzt oder Apotheker bzw. Ihrer Arztin oder Apothekerin oder
dem medizinischen Fachpersonal nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Wenn Sie die Anwendung von Hympavzi vergessen haben

Wenn Sie lhre geplante Dosis vergessen haben, injizieren Sie die versdumte Dosis so bald wie mdglich vor
dem Tag der nachsten geplanten Dosis. Setzen Sie dann die Injektion des Arzneimittels wie geplant fort.
Injizieren Sie keine doppelte Dosis als Ausgleich flir eine vergessene Dosis.

Wenn Sie zwei geplante Dosen hintereinander vergessen haben (das heisst, dass seit |hrer letzten
Injektion mehr als 13 Tage vergangen sind), fragen Sie so rasch wie moglich bei Ihrem Arzt bzw. Ihrer
Arztin nach, was Sie tun sollen.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, was Sie tun sollen, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin
oder Apothekerin oder das medizinische Fachpersonal.

Wenn Sie die Anwendung von Hympavzi abbrechen

Brechen Sie die Anwendung Hympavzi nicht ab, ohne mit lhrem Arzt bzw. lhrer Arztin Ricksprache zu
halten. Wenn Sie die Anwendung von Hympavzi abbrechen, sind Sie moglicherweise nicht mehr vor
Blutungen geschitzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin oder das medizinische Fachpersonal.

Welche Nebenwirkungen kann Hympavzi haben?

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

Schwerwiegende Nebenwirkungen
Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1'000 Behandelten)

Ausschlag: Wenden Sie sich umgehend an Ihren Arzt bzw. lhre Arztin, wenn Sie einen starken Ausschlag
bekommen, da einige Ausschlage schwerwiegend sein konnen. Setzen Sie die Behandlung mit Hympavzi
erst fort, wenn Sie mit lhrem Arzt bzw. lhrer Arztin Gber lhren Ausschlag gesprochen haben.

Blutgerinnsel: Hympavzi kann Blutgerinnsel (thromboembolische Ereignisse) verursachen. Brechen Sie die
Anwendung von Hympavzi ab und kontaktieren Sie umgehend lhren Arzt, wenn Sie Anzeichen oder
Symptome eines moglichen Blutgerinnsels bemerken. Eine Liste der moglichen Symptome eines
Blutgerinnsels (thromboembolisches Ereignis) finden Sie im Abschnitt «Wann ist bei der Anwendung von
Hympavzi Vorsicht geboten?».

Andere Nebenwirkungen
Sehr héufig (betrifft mehr als einen von 10 Behandelten)

Eine Reaktion an der Stelle, an der die Injektion verabreicht wurde (einschliesslich Juckreiz, Schwellung,
Roétung, Schmerzen, Bluterguss, Verhartung).

Héufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Behandelten)
Kopfschmerzen, Bluthochdruck, Juckreiz.

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

Was ist ferner zu beachten?
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Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behalter mit «kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.
Im Kihlschrank (2-8 °C) lagern. Nicht einfrieren.

Nicht schitteln.

Den Behalter im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu schitzen.

Ausser Reichweite von Kindern aufbewahren.

Hympavzi kann aus dem Kuhilschrank enthnommen und in der Originalverpackung bis zu maximal 7 Tagen
bei Raumtemperatur (bis zu 30 °C) gelagert werden. Stellen Sie Hympavzi nicht wieder in den Kihlschrank
zurtck, nachdem es bei Raumtemperatur gelagert wurde. Wurde Hympavzi langer als 7 Tage bei
Raumtemperatur gelagert, entsorgen Sie es, auch wenn noch ungebrauchtes Arzneimittel enthalten ist.

Nehmen Sie Hympavzi vor der Anwendung aus dem Kuhlschrank. Fir eine angenehmere Injektion kann
Hympavzi etwa 15 bis 30 Minuten vor der Anwendung im Umkarton vor direktem Sonnenlicht geschutzt auf
Raumtemperatur gebracht werden.

Prifen Sie das Arzneimittel vor der Anwendung auf Partikel oder Verfarbungen. Wenden Sie das
Arzneimittel nicht an, wenn Sie bemerken, dass es tribe oder dunkelgelb ist oder Flocken oder Partikel
enthalt.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren Apotheker bzw. Ihre
Apothekerin, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit
zum Schutz der Umwelt bei.

Weitere Auskiinfte erteilt Innen Ihr Arzt, Apotheker bzw. lhre Arztin, Apothekerin. Diese Personen verfiigen
Uber die ausfuhrliche Fachinformation.

Was ist in Hympavzi enthalten?

Hympavzi ist eine klare und farblose bis hellgelbe Injektionslésung in einem Fertigpen. Jeder Fertigpen
enthalt 1 ml Lésung.

Wirkstoffe

Hympavzi Injektionslésung im Fertigpen: Jeder Fertigpen enthalt 150 mg Marstacimab in 1 ml Lésung.

Hilfsstoffe

Dinatriumedetat, L-Histidin, L-Histidinhydrochlorid-Monohydrat, Polysorbat 80, Saccharose, Wasser flr
Injektionszwecke.

Zulassungsnummer

69556 (Swissmedic).

Wo erhalten Sie Hympavzi? Welche Packungen sind erhéltlich?

In Apotheken gegen arztliche Verschreibung, die nur zum einmaligen Bezug berechtigt.
Packung mit 1 Fertigpen mit 150 mg/1 ml [A].

Zulassungsinhaberin

Pfizer AG, ZUrich.

Diese Packungsbeilage wurde im Oktober 2025 letztmals durch die Arzneimittelbehorde
(Swissmedic) geprift.

PIL V004
GEBRAUCHSANWEISUNG
Hympavzi, 150 mg Injektionslésung im Fertigpen

Diese Gebrauchsanweisung enthalt Informationen dariiber, wie Hympavzi zu injizieren ist.
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Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung sorgfaltig durch, bevor Sie den Hympavzi Fertigpen verwenden, und
jedes Mal, wenn Sie ihn erneut verschrieben bekommen, da neue Informationen enthalten sein kénnen.

Vor der ersten Anwendung sollte lhr Arzt bzw. lhre Arztin, das medizinische Fachpersonal oder Ihr
Apotheker bzw. lhre Apothekerin Ihnen oder lhrer Betreuungsperson zeigen, wie eine Dosis Hympavzi
korrekt vorzubereiten und zu injizieren ist. Sie diirfen sich selbst oder einer anderen Person erst dann
Hympavzi injizieren, wenn lhnen vorher gezeigt wurde, wie dies gemacht wird.

Wichtige Informationen

Jeder Hympavzi Fertigpen ist ein Einzeldosis-Fertigpen (in dieser Gebrauchsanweisung als «Pen»
bezeichnet). Der Hympavzi Fertigpen enthalt 150 mg Marstacimab fir die Injektion unter die Haut
(subkutan).

Injizieren Sie Hympavzi nicht in eine Vene oder einen Muskel.
Schiutteln Sie Hympavzi nicht.

Damit Sie daran denken, wann Sie Hympavazi injizieren sollten, kbnnen Sie die entsprechenden
Tage bereits im Voraus im Kalender markieren. Kontaktieren Sie |hren Arzt bzw. Ihre Arztin, das
medizinische Fachpersonal oder lhren Apotheker bzw. Ihre Apothekerin an, wenn Sie oder lhre
Betreuungsperson Fragen zur korrekten Injektion von Hympavzi haben.

Wie ist Hympavzi aufzubewahren?

Bewahren Sie nicht verwendete Dosen von Hympavzi im Kihlschrank bei 2-8 °C auf. Hympavzi
nicht einfrieren.

Bewahren Sie Hympavzi in der Originalverpackung vor direktem Sonnenlicht geschutzt auf.

Falls erforderlich, kann Hympavzi in der Originalverpackung maximal 7 Tage lang bei
Raumtemperatur bis 30 °C gelagert werden. Verwenden Sie Hympavzi nicht, wenn es langer als

7 Tage ungekuhlt gelagert wurde. Entsorgen Sie alle Dosen von Hympavzi, die langer als 7 Tage bei
Raumtemperatur gelagert wurden.

Der Pen darf nach Ablauf des auf dem Hympavzi Fertigpen aufgedruckten Verfalldatums nicht
verwendet werden.

Bewahren Sie Hympavzi und alle anderen Arzneimittel ausser der Reichweite von Kindern auf.

Fiir die Injektion von Hympavzi benétigte Materialien

Legen Sie die folgenden Materialien auf einer sauberen, ebenen Oberflache bereit:

1 Hympavzi Fertigpen.
1 Alkoholtupfer (nicht enthalten).
1 Wattebausch oder Gazetupfer (nicht enthalten).

1 geeigneten Entsorgungsbehalter fir scharfe oder spitze Gegenstéande zur Entsorgung des Pens
(nicht enthalten).
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Hympavzi Fertigpen VOR der Anwendung:

Kappe Geliaster Nadelschutz Verfalldatum (EXP)

Sichtfenster
| . |

— D
=

Madelabdeckung Madel |

(innerhalb des Dosisstarke
Madelschutzes)

Hympavzi Fertigpen NACH der Anwendung:

s D

Eingerasteter
Nadelschutz | Gelber Balken im
Sichtfenster

Kolben

Vorbereitende Schritte
Schritt 1 — Voorbereitung
Entnehmen Sie den Pen aus der Verpackung, und halten Sie ihn vor direktem Sonnenlicht fern.
e Vergewissern Sie sich, dass auf der Verpackung und auf dem Etikett des Pens Hympavzi steht.
o Uberpriifen Sie den Pen auf sichtbare Beschadigungen wie Risse oder undichte Stellen.
e Waschen und trocknen Sie Ihre Hande.
e Nehmen Sie die Kappe erst ab, wenn Sie bereit fiir die Injektion sind.

o Entsorgen Sie den Pen, wenn er beschadigt ist oder wenn die Packung mit dem Pen
heruntergefallen ist.

¢ In den folgenden Féllen darf der Pen nicht verwendet werden:

e wenn er unter direkter Lichteinstrahlung aufbewahrt wurde. Die Exposition gegentiber
Raumlicht wahrend der Vorbereitung der Dosis und Injektion ist zulassig.

e wenn er eingefroren war oder aufgetaut wurde oder wenn er langer als 7 Tage ausserhalb
des Kuhlschranks gelagert wurde.

e Schitteln Sie den Pen nicht. Das Schitteln kann Hympavzi beschadigen.

Hinweis: Fur eine angenehmere Injektion kann der Pen im Umkarton und vor direktem Sonnenlicht
geschutzt etwa 15 bis 30 Minuten lang auf Raumtemperatur gebracht werden.

Erwadrmen Sie den Pen nicht auf andere Weise, wie beispielsweise in der Mikrowelle oder in heissem
Wasser.

Schritt 2 — Verfalldatum priifen (EXP)
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Verfalldatum prufen

i

LCT:
EXP:

¢ Prifen Sie das auf dem Etikett des Pens aufgedruckte Verfalldatum (EXP).

e Pens mit abgelaufenem Verfalldatum dirfen nicht verwendet werden.

Schritt 3 — Arzneimittel priifen

Arzneimittel prufen

e Schauen Sie sich das Arzneimittel sorgfaltig durch das Sichtfenster des Pens an.
e Das Arzneimittel sollte klar und farblos bis hellgelb sein.

¢ Wenden Sie den Pen nicht an, wenn das Arzneimittel triibe oder dunkelgelb ist oder
Flocken oder Partikel enthalt.

Hinweis: Es ist normal, wenn Luftblasen im Sichtfenster zu sehen sind.

Wenn Sie Fragen zu diesem Arzneimittel haben, wenden Sie sich an lhren Arzt bzw. lhre Arztin, das
medizinische Fachpersonal oder lhren Apotheker bzw. lhre Apothekerin.
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Schritt 4 — Injektionsstelle auswéhlen und reinigen

Injektionsstelle auswahlen und reinigen

Bauchbereich:
Achten Sie auf einen
Abstand von mindestens
5 cm zum Bauchnabel.

l
—4—

WA

e Wahlen Sie eine Injektionsstelle im Bauchbereich oder an den Oberschenkeln, sofern Ihr Arzt bzw.
Ihre Arztin oder das medizinische Fachpersonal keine andere Stelle vorgeschlagen hat. Hympavzi
kann auch in das Gesass injiziert werden. Dies gilt jedoch nur bei Verabreichung durch einen Arzt
bzw. eine Arztin, medizinisches Fachpersonal oder eine Betreuungsperson. Achten Sie bei einer
Injektion in den Bauch auf einen Abstand von mindestens 5 cm zum Bauchnabel.

/ Gesdss: Nurfir Arzte | Arzinnen,

medizinisches Fachpersonal oder
Oberschenkel Betreuungspersonen.

e Wabhlen Sie fiir jede Injektion eine andere Injektionsstelle, wenn Sie sich Hympavzi selbst
verabreichen. Sie kénnen denselben Koérperbereich wahlen, sollten jedoch eine andere
Injektionsstelle in diesem Bereich verwenden.

¢ Reinigen Sie die Injektionsstelle mit Wasser und Seife oder ggf. mit einem Alkoholtupfer.

e Lassen Sie die Stelle trocknen. Beriihren Sie die gereinigte Injektionsstelle nicht, und trocknen Sie
sie nicht mit einem Geblase oder durch Pusten.

e Injizieren Sie Hympavzi nicht im Bereich von Knochen oder in Bereichen, an denen die Haut
Bluterglsse aufweist, gerdtet, entziindet (empfindlich) oder verhartet ist. Vermeiden Sie die
Injektion in Bereiche mit Narben oder Dehnungsstreifen.

e Injizieren Sie Hympavzi nicht in eine Vene oder einen Muskel.
e Injizieren Sie Hympavzi nicht durch Kleidung hindurch.

Schritt 5 — Kappe abdrehen
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Kappe abdrehen

e Drehen Sie die Kappe und ziehen Sie sie ab.

o Entsorgen Sie die Kappe sofort in einem Entsorgungsbehalter fir scharfe oder spitze
Gegenstande. Sie wird nicht mehr bendtigt.

Hinweis:
e Es st normal, wenn ein paar Tropfen des Arzneimittels an der Nadelspitze zu sehen sind.
e Die Nadelabdeckung bleibt beim Abnehmen der Kappe in der Kappe.

Achtung: Gehen Sie vorsichtig mit dem Pen um, da er eine Nadel enthalt.

Legen oder dricken Sie lhre Hand nicht auf den Nadelschutz. Andernfalls kénnten Sie sich eine
Nadelstichverletzung zuziehen.

Injektionsschritte

Schritt 6 — Arzneimittel injizieren

Arzneimittel injizieren
Fest herunterdriicken Gedriickt halten Zdhlen

— )

= 1..2...3...4...5 Yy,

e Driicken Sie den Pen in einem Winkel von 90° fest gegen Ihre Haut, und halten Sie ihn gedriickt,
bis die Injektion abgeschlossen ist (Schritt 6). Ein 1. Klicken zeigt an, dass die Injektion startet.

e Halten Sie den Pen weiter fest gegen Ihre Haut gedriickt, wahrend sich der gelbe Balken durch
das Sichtfenster bewegt. Ein 2. Klicken zeigt an, dass die Injektion fast abgeschlossen ist.
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e Zahlen Sie nach dem 2. Klicken langsam bis 5, um sicherzustellen, dass Sie die vollstandige
Dosis erhalten.

Heben Sie den Pen erst von der Haut ab, wenn Sie nach dem 2. Klicken langsam bis 5 gezahlt haben
und der gelbe Balken das Sichtfenster vollstandig ausfiillt.

Hinweis: Beim Herunterdricken des Pens wird die Nadel in lhre Haut eingestochen. lhr Arzt bzw. lhre
Arztin, das medizinische Fachpersonal oder Ilhr Apotheker bzw. |hre Apothekerin kann Sie auch anweisen,
wahrend der Injektion die Haut vorsichtig zu einer Hautfalte zusammenzudrucken.

Hinweis: Wenn Sie beim Herunterdricken des Pens gegen Ihre Haut kein Klicken héren, versuchen Sie,
fester zu dricken. Wenn Sie die Injektion immer noch nicht starten kénnen, nehmen Sie einen neuen
Hympavzi Fertigpen.

Achtung: Wenn Sie sich nach dem Einstechen der Nadel in die Haut fur eine andere Injektionsstelle
entscheiden mochten, miissen Sie den Pen entsorgen und einen neuen Hympavzi Fertigpen verwenden.

Schritt 7 — Pen abheben

S Pen abheben

7

e Heben Sie den Pen von lhrer Haut ab.

e Wenn ein kleiner Tropfen des Arzneimittels auf lhrer Haut zu sehen ist, warten Sie bei lhrer
nachsten Injektion etwas langer, bevor Sie den Pen abheben.

Hinweis: Nachdem Sie den Pen von lhrer Haut abgehoben haben, wird die Nadel automatisch abgedeckt
und der Nadelschutz rastet ein.

Der Pen kann nicht wiederverwendet werden.

Schritt 8 — Sichtfenster priifen
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il Sichtfenster priifen

8

o Prifen Sie das Sichtfenster, um sicherzustellen, dass das Arzneimittel vollstandig injiziert wurde.

Befindet sich der gelbe Balken nicht in der Position wie in der Abbildung oben gezeigt, bedeutet
das, dass Sie keine volistindige Dosis erhalten haben. Fragen Sie lhren Arzt bzw. lhre Arztin, das
medizinische Fachpersonal oder Ihren Apotheker bzw. lhre Apothekerin um Rat.

Injizieren Sie keine weitere Dosis.

Schritt 9 — Nachsorge

Nachsorge

o Driicken Sie einen sauberen Wattebausch oder Gazetupfer einige Sekunden lang leicht auf die
Injektionsstelle, wenn ein Tropfen Blut zu sehen ist.

o Die Stelle nicht reiben.

Hinweis: Wenn die Blutung nicht stoppt, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt bzw. lhre Arztin, das
medizinische Fachpersonal oder lhren Apotheker bzw. Ihre Apothekerin.
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Schritt 10 — Entsorgung

Entsorgung

o Entsorgen Sie den gebrauchten Pen in einem Entsorgungsbehalter fir scharfe oder spitze
Gegenstande nach Anweisung lhres Arztes bzw. lhrer Arztin, des medizinischen Fachpersonals
oder lhres Apothekers bzw. Ihrer Apothekerin und im Einklang mit vor Ort geltenden Vorschriften.

e Entsorgen Sie Pens nicht im Haushaltsabfall.
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