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 Winrevair haben?».

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, kénnte ihnen das
Arzneimittel schaden.

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

Winrevair®

MSD Merck Sharp & Dohme AG

Was ist Winrevair und wann wird es angewendet?
Winrevair enthalt den Wirkstoff Sotatercept.

Es wird zusammen mit anderen Therapien zur Behandlung der pulmonalen arteriellen Hypertonie (PAH) bei
Erwachsenen angewendet. Bei PAH handelt es sich um eine Art Bluthochdruck in Ihren Lungenarterien. Bei
PAH verengen sich diese Arterien, wodurch es fur das Herz schwieriger wird, Blut durch diese Gefasse zu
pumpen. Dies flhrt zu Symptomen wie Mudigkeit, Schwindel und Schwierigkeiten beim Atmen.

Winrevair behandelt die Ursachen der PAH, die flr die Verengung der Lungenarterien verantwortlich sind.
Dadurch wird es dem Herzen erleichtert, Blut in die Lungen zu pumpen, und das Fortschreiten der
Erkrankung wird verlangsamt. Es kann Ihre PAH-Symptome lindern, lhnen zu einem langeren Leben
verhelfen und die Notwendigkeit einer Lungentransplantation oder einer Hospitalisierung aufgrund von PAH
verringern.

Auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin.
Was sollte dazu beachtet werden?

e Wenn lhr Arzt bzw. Ihre Arztin entscheidet, dass Sie oder eine Betreuungsperson die Injektionen
von Winrevair zu Hause durchfiihren kénnen, sollten Sie oder lhre Betreuungsperson von lhrem
Arzt bzw. lhrer Arztin in der richtigen Vorbereitung und Injektion von Winrevair geschult werden.
Versuchen Sie nicht, Winrevair zu injizieren, bevor lhr Arzt bzw. lhre Arztin Ihnen die richtige
Vorgehensweise erklart hat.

e |hr Arzt/ Ihre Arztin wird vor lhren ersten 5 Behandlungen mit Winrevair einen Bluttest durchflihren,
bei Bedarf auch langer und dann von Zeit zu Zeit, um lhren Hamoglobinspiegel (ein Protein in den
roten Blutkoérperchen, das Sauerstoff transportiert) und lhre Blutplattchen (Blutkérperchen, die bei
der Blutgerinnung helfen) zu Giberpriifen. Nach jedem dieser Bluttests kann Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin
die Behandlung verzégern oder Ihre Dosis bei Bedarf anpassen.

e Lesen Sie die separate Broschure «Gebrauchsanweisung», die Winrevair beiliegt.

Informieren Sie lhren Arzt bzw. lhre Arztin oder Ihren Apotheker bzw. lhre Apothekerin Uber alle
Erkrankungen, an denen sie gegenwartig leiden oder in der Vergangenheit gelitten haben, sowie Uber
eventuelle Allergien.

Wann darf Winrevair nicht angewendet werden?

Sie dirfen Winrevair nicht anwenden, wenn Sie allergisch gegen Sotatercept oder einen der weiteren
Bestandteile dieses Arzneimittels sind (siehe «Was ist in Winrevair enthalten ?»).

Wann ist bei der Anwendung von Winrevair Vorsicht geboten?
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Sprechen Sie vor und wéhrend der Behandlung mit Winrevair mit lhrem Arzt bzw. lhrer Arztin oder lhrem
Apotheker bzw. lhrer Apothekerin, wenn Sie:

e einen hohen Hamoglobin-Spiegel in Ihrem Blut haben (H&dmoglobin ist ein Protein in den roten
Blutkrperchen, das Sauerstoff transportiert).

Dadurch kann das Risiko der Bildung eines Blutgerinnsels steigen, welches ein Blutgefass verstopfen
kann. lhr Arzt bzw. lhre Arztin wird wahrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel regelmassig
Blutuntersuchungen durchfihren, um die Hdmoglobin-Spiegel zu kontrollieren.

e eine niedrige Anzahl von Blutplattchen haben (Blutzellen, die zur Blutgerinnung beitragen).

Dies kann zu einer Neigung zu Blutergissen, zu langer blutenden Schnittwunden und zu Nasenbluten
fuhren. Ihr Arzt bzw. lhre Arztin wird wahrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel regelmassig
Blutuntersuchungen durchfiihren, um die Anzahl der Blutplattchen zu kontrollieren.

e Anzeichen und Symptome schwerwiegender Blutungen haben: anhaltende Kopfschmerzen,
Ubelkeit, Schwache, schwarzer oder teerartiger Stuhl, Blut in Inrem Stuhl, hellrotes Blut durch
Erbrechen oder Husten, anhaltende Bauchkrampfe, starke Rickenschmerzen oder ungewohnlich
starke Menstruationsblutungen.

Dies sind Anzeichen und Symptome schwerwiegender Blutungen, die auftreten kénnen, wenn Sie
Winrevair anwenden, und die wahrscheinlicher auftreten, wenn Sie Winrevair zusammen mit bestimmten
Arzneimitteln anwenden. lhr Arzt bzw. lhre Arztin wird Sie darlber informieren, wie Sie diese erkennen
kénnen. Sprechen Sie mit lhrem Arzt bzw. lhrer Arztin, wenn Sie eines dieser Anzeichen oder Symptome
bemerken.

Es ist unwahrscheinlich, dass dieses Arzneimittel lhre Fahrtlchtigkeit oder lhre Fahigkeit, Maschinen zu
bedienen, beeintrachtigt.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Dosis, d.h. es ist nahezu «natriumfrei».
Informieren Sie Ihren Arzt bzw. Ihre Arztin oder lhren Apotheker bzw. Ihre Apothekerin, wenn Sie

o an anderen Krankheiten leiden,

e Allergien haben oder

e andere Arzneimittel (auch selbst gekaufte!) anwenden.
Darf Winrevair wéhrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit angewendet werden?

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beapsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels lhren Arzt bzw. lhre Arztin oder
Ihren Apotheker bzw. Ihre Apothekerin um Rat.

Empféngnisverhiitung

Sie sollten wahrend der Behandlung und flr mindestens 4 Monate nach der letzten Dosis von Winrevair
eine wirksame Empfangnisverhitung anwenden. Fragen Sie lhren Arzt bzw. lhre Arztin oder Ilhren
Apotheker bzw. Ihre Apothekerin nach Verhiitungsmethoden, die fir Sie gut geeignet sind.

Schwangerschaft

Winrevair kann lhr ungeborenes Kind schadigen. Informieren Sie lhren Arzt bzw. Ihre Arztin, wenn Sie
schwanger sind oder beabsichtigen, schwanger zu werden. |hr Arzt bzw. Ihre Arztin sollte vor Beginn der
Behandlung mit Winrevair einen Schwangerschaftstest durchfihren.

Informieren Sie umgehend lhren Arzt bzw. Ihre Arztin, wenn Sie wahrend der Behandlung mit Winrevair
schwanger werden oder vermuten, schwanger zu sein.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Winrevair in die Muttermilch tbergeht. Sie sollten wahrend der Behandlung und flr
mindestens 4 Monate nach der letzten Dosis von Winrevair nicht stillen. Sprechen Sie mit lhrem Arzt bzw.
Ihrer Arztin oder IThrem Apotheker bzw. lhrer Apothekerin dartber, wie Sie Ihr Baby am besten erndhren
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kénnen.

Fruchtbarkeit

Winrevair kann die weibliche und mannliche Fruchtbarkeit vermindern.
Wie verwenden Sie Winrevair?

Winrevair wird alle drei Wochen als Injektion direkt unter die Haut (subkutan) verabreicht, und nur an
diesen Injektionsstellen:

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

Wenden Sie Winrevair direkt nach dem Mischen des Arzneimittelpulvers mit dem sterilen Wasser an,
jedoch nicht spater als 4 Stunden nach dem Mischen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Anweisung von lhrem Arzt bzw. Ihrer Arztin oder lhrem
Apotheker bzw. lhrer Apothekerin oder lhrer Pflegefachperson an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt bzw. lhrer
Arztin oder lhrem Apotheker bzw. lhrer Apothekerin oder |hrer Pflegefachperson nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu
schwach oder zu stark, sprechen Sie mit lhrem Arzt bzw. lhrer Arztin oder Ihrem Apotheker bzw. lhrer
Apothekerin.

Ihre Dosis
e |hre Dosis von Winrevair ist abhangig von lhrem Kérpergewicht und |hren Blutwerten.
e |hr Arzt bzw. Ihre Arztin sagt lhnen, welche Dosis und wann Sie Winrevair anwenden sollen.

o Andern Sie nicht die Dosis und beenden Sie die Anwendung von Winrevair nicht ohne Riicksprache
mit lhrem Arzt bzw. Ihrer Arztin.

e Wenden Sie Winrevair nicht dfter an als von lhrem Arzt bzw. Ihrer Arztin verschrieben. Wenr]_ Sie
sich nicht sicher sind, wann Sie Winrevair anwenden sollen, fragen Sie |hren Arzt bzw. lhre Arztin
oder Ihren Apotheker bzw. Ihre Apothekerin.

Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin wird Ihre Dosis (iberwachen

e |hr Arzt bzw. Ihre Arztin wird vor Ihrer ersten Dosis und regelmassig wahrend der Behandlung mit
Winrevair Blutuntersuchungen durchfihren. Dadurch kann der Arzt bzw. die Arztin Sie Uberwachen
und die beste Dosis fur Sie finden.

e Je nachdem, wie Sie auf Winrevair ansprechen, kann lhr Arzt bzw. lhre Arztin Ihre Dosis andern, die
Behandlung verzdgern oder beenden.

Wenn Sie eine geringere oder eine gréssere Menge von Winrevair angewendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine geringere oder eine grossere Menge von Winrevair angewendet haben, als Sie sollten,
wenden Sie sich an lhren Arzt bzw. Ihre Arztin oder Ihren Apotheker bzw. lhre Apothekerin.

Wenn Sie die Anwendung von Winrevair vergessen haben

Wenn Sie die Anwendung lhrer verschriebenen Dosis von Winrevair vergessen haben, holen Sie diese
innerhalb von 3 Tagen nach und halten Sie sich bei lhrer nachsten Anwendung an lhren urspringlichen
Zeitplan. Wenn Sie die Anwendung nicht innerhalb von 3 Tagen nachgeholt haben, fragen Sie lhren Arzt
bzw. lhre Arztin oder Ihren Apotheker bzw. Ihre Apothekerin um Rat.

Die Anwendung und Sicherheit von Winrevair bei Kindern unter 18 Jahren ist bisher nicht gepruft worden.
Welche Nebenwirkungen kann Winrevair haben?

Die folgenden klinisch bedeutenden Nebenwirkungen werden an anderer Stelle in der Patienteninformation
beschrieben:
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e hohe Hamoglobin-Spiegel (siehe «Wann ist bei der Anwendung von Winrevair Vorsicht geboten?»)

e niedrige Anzahl von Blutplattchen (siehe «Wann ist bei der Anwendung von Winrevair Vorsicht
geboten?»)

e schwerwiegende Blutungen (siehe «Wann ist bei der Anwendung von Winrevair Vorsicht
geboten?»)

e Schadigung ihres ungeborenen Kindes (siehe «Darf Winrevair wahrend einer Schwangerschaft
oder in der Stillzeit angewendet werden?»)

e Beeintrachtigte Fruchtbarkeit (siehe «Darf Winrevair wahrend einer Schwangerschaft oder in der
Stillzeit angewendet werden?»)

Alle Arzneimittel kénnen unbeabsichtigte oder unerwinschte Wirkungen haben, so genannte
Nebenwirkungen.

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Kontaktieren Sie umgehend Ihren Arzt bzw. Ihre Arztin oder lhren Apotheker bzw. Ihre Apothekerin, wenn
Sie Folgendes bemerken:

e Neigung zu Bluterglssen, langer blutende Schnittwunden und Nasenbluten. Dies kénnen
Anzeichen fir eine niedrige Anzahl von Blutplattchen sein (Thrombozytopenie). Dies wird bei lhren
Blutuntersuchungen festgestellit.

Ausserdem wird Ihr Arzt bzw. lhre Arztin regelmassig Blutuntersuchungen durchfilhren, um festzustellen,
ob:

e |hr Hdmoglobin-Spiegel erhoht ist.
Die oben genannten schwerwiegenden Nebenwirkungen kénnen bis zu 1 von 10 Personen betreffen.

Weitere mégliche Nebenwirkungen

Sehr héufig (betrifft mehr als 1 von 10 Anwendern)
e Kopfschmerzen
e Nasenbluten (Epistaxis)

e Besenreiser oder winzige Blutgefasse, die wie rosa oder rote Linien auf der Haut aussehen
(Teleangiektasie)

e Durchfall
e Schwindel
e Hautausschlag

o Zahnfleischbluten

Hé&ufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Anwendern)
e Bluthochdruck
e Roétung der Haut

Nicht bekannt (kann aus den verfligbaren Daten nicht abgeschétzt werden)
e Ansammlung von Flissigkeit um das Herz (Perikarderguss)

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

Was ist ferner zu beachten?
Haltbarkeit
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Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf der Durchstechflasche und dem Umkarton mit «EXP»
bezeichneten Datum verwendet werden.

Aufbrauchfrist nach Anbruch

Das Arzneimittel nach der Rekonstitution (Mischen des Pulvers mit dem in der Packung enthaltenen
sterilen Wasser) sofort verwenden, jedoch nicht spater als 4 Stunden nach der Rekonstitution.

Besondere Lagerungshinweise

Im Kihlschrank (2—8 °C) lagern.

Nicht einfrieren.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Ausser Reichweite von Kindern aufbewahren.

Weitere Hinweise

Weitere Auskiinfte erteilt Ihnen lhr Arzt bzw. lhre Arztin oder Ihr Apotheker bzw. lhre Apothekerin. Diese
Personen verfiigen tber die ausfihrliche Fachinformation.

Entsorgungshinweis

Entsorgen Sie keine Arzneimittel in das Abwasser oder den Hausmudll. Abgelaufene oder nicht mehr
bendtigte Arzneimittel aus Haushalten kdnnen in Apotheken oder Sammelstellen abgegeben werden. Diese
Massnahmen tragen zum Schutz der Umwelt bei.

Was ist in Winrevair enthalten?
Wirkstoffe

Der Wirkstoff ist Sotatercept. Jede Durchstechflasche enthalt 45 mg oder 60 mg Sotatercept. Nach der
Rekonstitution enthalt 1 ml Lésung 50 mg Sotatercept.

Hilfsstoffe

Pulver: Zitronensaure-Monohydrat (E330), Trinatriumcitrat-Dihydrat (E331), Polysorbat 80 (E433) und
Saccharose.

Lésungsmittel: Wasser flr Injektionszwecke.

Zulassungsnummer

69787 (Swissmedic).

Wo erhalten Sie Winrevair? Welche Packungen sind erhdltlich?

In Apotheken gegen arztliche Verschreibung.

Packungen mit Winrevair 45 mg enthalten vorgeflllte Spritze(n) mit 1 ml Losungsmittel.
Packungen mit Winrevair 60 mg enthalten vorgefullte Spritze(n) mit 1,3 ml Losungsmittel.
Winrevair ist erhaltlich als:

e Packungen mit 1 Durchstechflasche (Pulver), 1 vorgefullten Spritze (Losungsmittel),
1 Durchstechflaschen Adapter, 1 Dosierspritze, 1 Injektionsnadel und 4 Alkoholtupfern.

e Packungen mit 2 Durchstechflaschen (Pulver), 2 vorgeflllten Spritzen (Losungsmittel),
2 Durchstechflaschen Adaptern, 1 Dosierspritze, 1 Injektionsnadel und 8 Alkoholtupfern.

Zulassungsinhaberin
MSD MERCK SHARP & DOHME AG

Luzern
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Diese Packungsbeilage wurde im Februar 2026 letztmals durch die Arzneimittelbehorde
(Swissmedic) gepriift.

MK7962-I- CCPP1082025-pericardial-effusion/RCN000028439-CH
Gebrauchsanweisung
Wichtig: Bitte lesen Sie zuerst diese Broschiire

Gebrauchsanweisung

WINREVAIR®
Packung mit einer Durchstechflasche
Wie Sie Ihre WINREVAIR-Packung bei pulmonaler arterieller Hypertonie anwenden
Dosis auf Basis des Korpergewichts des Patienten bzw. der Patientin
Nur zur subkutanen Injektion (Injektion direkt unter die Haut)
In dieser Broschiire:
Bevor Sie beginnen ...4
Wichtige Informationen fir Patienten und Patientinnen oder Betreuungspersonen ...5
Machen Sie sich mit dem Inhalt Ihrer Packung vertraut ...6
Was Sie vor der Injektion wissen muissen ...8
Aufbewahrung Ihrer Packung ...9
Erste Schritte ...10
¢ Mischen des Arzneimittelpulvers mit der FlUssigkeit ...12
o Entnahme der verschriebenen Dosis ...24
e Injektion Ihres Arzneimittels ...34
Wie Sie WINREVAIR entsorgen 36
Haufig gestellte Fragen ...38
Bevor Sie beginnen:
Bitte lesen Sie diese Broschiire

Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung vollstandig durch, bevor Sie WINREVAIR verwenden und jedes Mal,
wenn Sie eine neue Packung erhalten. Sie kdnnte neue Informationen enthalten.

Zusammen mit medizinischen Fachpersonen starten

Wenden Sie WINREVAIR erst an, wenn lhr Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin oder Ihre
Pflegefachperson lhnen oder Ihrer Betreuungsperson gezeigt hat, wie es richtig vorbereitet und injiziert
wird. lhr Arzt oder Apotheker bzw. |hre Arztin oder Apothekerin oder lhre Pflegefachperson muss Ihnen
zeigen, wie WINREVAIR injiziert wird, bevor Sie es zum ersten Mal anwenden.

Fragen?

Wenn Sie Fragen zur korrekten Anwendung von WINREVAIR haben, oder wenn Sie weitere Informationen
bendtigen, sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt oder Apotheker bzw. Ihrer Arztin oder Apothekerin oder Ihrer
Pflegefachperson.

! Wichtige Informationen fiir Patienten und Patientinnen oder Betreuungspersonen
Bevor Sie WINREVAIR vorbereiten und injizieren, missen Sie:

e von einer medizinischen Fachperson anhand dieser Gebrauchsanweisung Schritt flr Schritt
geschult werden und
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e gemass Beurteilung einer medizinischen Fachperson in der Lage sein, WINREVAIR selbststandig
zu verabreichen.

Bevor Sie WINREVAIR anwenden, stellen Sie sicher, dass Sie geschult sind, die folgenden Schritte korrekt
auszufihren:

1. Das Arzneimittel mischen

2. Die korrekte Menge des Arzneimittels entsprechend der Verschreibung abmessen
3. Eine geeignete Injektionsstelle auswahlen und vorbereiten

4. Das Arzneimittel subkutan injizieren

Machen Sie sich mit dem Inhalt lhrer Packung vertraut

O[Sl :-[= 1B Zum Mischen des Arzneimittels

1 Durchstechflasche
mat WINREVAIR
Arzneimittelpulver

HIER ANHEBEN

Armeimitlelpulver

- o .

P
m !'":n 1 vorgefullte Spritze
I/ mit sterilem Wasser,

das mit dem

E— :'_, f Arzneimilielpulver
. T - germschtw:rd_ LM ena
[ fiussige Form des

Arzncimitiels herzustallen
J — ’

' .

HIER ANHEBEN b
A i 1 Durchstechfiaschen
Q | " Adapter rum Verbinden
der Durchslechllasche
{_J [L_:., mit der Spritze

L

Leere Dosierspritre zum Abmessen,
Entnstrmen und inpmenen des
Arrrearatieds

N o

=

Alkoholupler
L

Was Sie vor der Injektion wissen miissen

e Sie mussen dieses Arzneimittel vor der Anwendung mischen. Vergewissern Sie sich, dass das
Arzneimittelpulver bei der Injektion vollstandig aufgeldst ist.
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Uberpriifen Sie vor jeder Anwendung des Arzneimittels die verschriebene Dosis (Menge in
«ml»). Die lhnen verschriebene Dosis kann sich andern.

e Verwenden Sie fur die Vorbereitung der verschriebenen Dosis nur den in der Packung vorhandenen
Inhalt.

o Offnen Sie die Packung und mischen Sie das Arzneimittel erst dann, wenn Sie fiir die Anwendung
bereit sind.

o Sie durfen den Inhalt der Packung nicht wiederverwenden. Nach der Injektion werfen Sie die
gebrauchte Durchstechflasche mit méglichen Resten von WINREVAIR, die Nadel und die Spritzen
in einen durchstichsicheren Behalter. Weitere Informationen siehe Seite 36-37.

Aufbewahrung lhrer Packung
e Lagern Sie die gesamte Packung im Kihlschrank (2-8 °C), jedoch nicht einfrieren.

e Bewahren Sie das Arzneimittel und den zugehdrigen Inhalt in der Packung und vor Licht geschitzt
auf.

e Bewahren Sie die Packung ausser Reichweite von Kindern und Haustieren auf.
Erste Schritte

Patienten bzw. Patientinnen oder Betreuungspersonen, die WINREVAIR vorbereiten und injizieren sollen,
missen vorab von einer medizinischen Fachperson darin geschult und als in der Lage erachtet werden,
WINREVAIR selbstandig zu verabreichen.

1 Kontrollieren Sie die WINREVAIR-Packung und das Verfalldatum
Nehmen Sie die WINREVAIR-Packung aus dem Kihlschrank.

o Kontrollieren Sie das Verfalldatum und priifen Sie, ob die Packung oder der Inhalt Zeichen
einer Beschiddigung aufweist.

¢ Nicht verwenden, wenn das Verfalldatum Uberschritten ist oder Zeichen einer Beschadigung
erkennbar sind.

e Sprechen Sie unverziglich mit Inrem Arzt oder Apotheker bzw. mit Ihrer Arztin oder
Apothekerin.

e Vergewissern Sie sich, dass Sie das Arzneimittel haben, das lhnen Ihr Arzt bzw. lhre Arztin
verschrieben hat.

Verfalldatum

Arzneimittel

2 Lassen Sie die Packung Raumtemperatur annehmen, legen Sie den benétigten Inhalt bereit und
waschen Sie sich die Hande

Warten Sie 15 Minuten, damit |hr Set Raumtemperatur annehmen kann.

Bei kiihlen Arzneimitteln ist die Injektion schmerzhafter.
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15
Minuten

Legen Sie neben der Packung den folgenden Inhalt bereit und suchen Sie sich flr die Vorbereitung und

Injektion Ihrer Dosis eine saubere, ebene Flache.

Durchstich-

sicherer

Abfallbehalter
//: Gaze,

/ Wattebausch
% oder Pllaster

Waschen Sie lhre Hande mit Wasser und Seife.

Mischen des Arzneimittelpulvers mit der Flussigkeit

Beginnen Sie mit dem oberen Fach

@ Inhalt aus dem oberen Fach verwenden

3 Nehmen Sie die Durchstechflasche, die vorgefiillte Spritze und den Durchstechflaschen Adapter

aus der Packung
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a Nicht beschadigt?

Keine Farbpartikel?

Durchstech-

flasche Nicht abgelaufen?

Arzneimittelpulver [ Verfalldatum |

Prifen Sie das Etikett der Durchstechflasche, um sicherzustellen, dass das Arzneimittel nicht
abgelaufen ist.

Untersuchen Sie das Arzneimittelpulver visuell. Es sollte weiss bis gebrochen weiss sein und kann wie ein
ganzer oder ein zerbrochener Kuchen aussehen.

¢ Nicht verwenden, wenn es abgelaufen oder beschadigt ist oder sichtbare Partikel enthalt
4b Entfernen Sie die Kunststoffkappe und reinigen Sie die Durchstechflasche

Nehmen Sie die Kunststoffkappe ab und reinigen Sie den Gummistopfen oben auf der
Durchstechflasche mit einem Alkoholtupfer.

¢ Nicht verwenden, wenn die Verschlusskappe der Durchstechflasche fehit
e Den gereinigten Gummistopfen nicht beriihren

Stellen Sie die Durchstechflasche auf eine saubere, ebene Flache.

Gummi- @
stopfen @

5a Setzen Sie den Durchstechflaschen Adapter auf die Durchstechflasche

Reissen Sie die Verpackung des Durchstechflaschen Adapters auf und nehmen Sie ihn aus der
Verpackung.
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Halten Sie den Adapter am blauen Hals fest und setzen Sie diesen auf die Oberseite der
Durchstechflasche.

e Die Innenseite des Durchstechflaschen Adapters nicht bertihren.

Halten Sie
den blauen
Hals

des
Durchstech-
flaschen
Adapters

Um den Durchstechflaschen Adapter anzubringen:

»  Halten Sie
./ den blauen

" Hals des
Adapters

Den unteren
Teil des
Adapters
nicht
festhalten

5b Bringen Sie den Durchstechflaschen Adapter an der Durchstechflasche an

Halten Sie die Durchstechflasche mit einer Hand fest. Driicken Sie den Durchstechflaschen Adapter
fest nach unten, bis er einrastet (moglicherweise splren Sie einen leichten Widerstand).

Fest
Durch- nach
stechflasche EH_FE:
festhalten riicken

5c Reinigen Sie den Durchstechflaschen Adapter
Reinigen Sie die Oberseite des Durchstechflaschen Adapters mit einem Alkoholtupfer.
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6 Kontrollieren Sie die vorgefiillte Spritze

Vergewissern Sie sich, dass das Arzneimittel nicht abgelaufen ist. Kontrollieren Sie visuell, dass das sterile
Wasser in der vorgeflllten Spritze klar ist.

e Nicht beschadigt?
e Klar?

¢ Keine Partikel?

e Nicht abgelaufen?

Verfalldatum

¢ Nicht verwenden, wenn Sie Klumpen, Partikel oder Verfarbungen sehen oder wenn das Produkt
abgelaufen ist.
7 Brechen Sie den weissen Verschluss der vorgefiillten Spritze ab

Brechen Sie den Verschluss der vorgeflllten Spritze entlang der Perforierung ab.

\l7 Abbrechent
B

e Die Spitze der vorgeflillten Spritze nicht beriihren
¢ Nicht auf den Kolben driicken, da sonst Wasser austreten kann
8 Verbinden Sie die vorgefiillte Spritze mit dem Durchstechflaschen Adapter

Nehmen Sie nun die Durchstechflasche mit dem Arzneimittel mit dem daran befestigten
Durchstechflaschen Adapter zur Hand.
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Richten Sie die Spitze der vorgefiillten Spritze auf den blauen Kreis des Durchstechflaschen
Adapters aus.

Drucken Sie die vorgefiillte Spritze auf den Durchstechflaschen Adapter und drehen Sie sie bis zum
Anschlag hinein. Achten Sie beim Drehen darauf, den Durchstechflaschen Adapter festzuhalten.

Erst driicken,

dann drehen
bis die Teile
verbunden sind

¢ Halten Sie den
Durchstechflaschen
Adapter fest

¢ Nicht auf den Kolben driicken, da sonst Wasser austreten kann
9 Transferieren Sie das sterile Wasser aus der vorgefiillten Spritze in die Durchstechflasche

Dricken Sie den Kolben /angsam ganz nach unten, um das sterile Wasser vollstandig in die
Durchstechflasche zu transferieren (der Kolben bewegt sich nach oben; das ist normal).

/
/
/
;’f (=== Achten Sie darauf,
f dass Sie das
/ M| stenle Wasser
f vollstandig in die
/ Durchstechflasche
Driicken Sie / transferieren
den Kolben /
langsam
ganz nach
unten

h .

10 Schwenken Sie die Durchstechflasche, um das Arzneimittel zu mischen

¢ Die Durchstechflasche nicht schiitteln

Halten Sie die vorgefullte Spritze fest und schwenken Sie die Durchstechflasche vorsichtig in einer
kreisenden Bewegung, bis das Pulver vollstandig aufgelost ist. Dies kann bis zu 2 Minuten dauern.

I

Schwenken

<
Wenn das Arzneimittel gut gemischt ist, sollte es klar erscheinen. Ist dies nicht der Fall, wiederholen Sie
diesen Schritt, bis es klar erscheint.
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=== |5t as klar und
Jl enthélt es weader
Klumpen noch

1 weisses Pulver?

i

U <=

Dricken Sie den Kolben nach unten, um sicherzustellen, dass sich das gesamte Wasser in der
Durchstechflasche befindet (der Kolben bewegt sich nach oben; das ist normal).

q?\

Urucken Sie
den Kolben
vollstandig
" nach unten

i'
11 Warten Sie, bis die Bldschen verschwunden sind
Stellen Sie die Durchstechflasche beiseite, bis die Blaschen verschwunden sind.
Dies kann bis zu 3 Minuten dauern.
e Bevor Sie fortfahren, stellen Sie sicher, dass das Arzneimittel in der Durchstechflasche:
e Klar bis leicht perimuttfarben und farblos bis leicht braunlich-gelb erscheint
e Keine Klumpen und kein Pulver enthalt
e Keine grésseren Blaschen enthalt
Es ist in Ordnung, wenn sich entlang des Randes der Durchstechflasche etwas Schaum befindet

=
12 Entfernen Sie iiberschiissige Luft aus der Durchstechflasche

Ziehen Sie den Kolben bei senkrecht stehender Durchstechflasche vorsichtig nach oben bis an den
oberen Rand des Zylinders, aber achten Sie darauf, den Kolben nicht aus der Spritze zu ziehen.

Hinweis: Mit diesem Schritt wird lediglich Uberschissige Luft aus der Durchstechflasche gezogen, um
sicherzustellen, dass Sie die richtige Dosis erhalten.
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=/ Zwehen Se den
Kolben nach
obén, um
— Gberschissige =S,

Luft zu entfernen [

— —

L
Vorher Machher

13 Entfernen Sie die vorgefiillte Spritze von der Durchstechflasche

Entsorgen Se de
[ leere vorgefilite
/ Spntze

Halten Sie den Durchstechflaschen Adapter fest und drehen Sie die Spritze von der Durchstechflasche ab.

Werfen Sie die Spritze in den durchstichsicheren Behalter.

L

Jetzt haben Sie eine vorbereitete Durchstechflasche mit dem gebrauchsfertigen Arzneimittel flr die
nachsten Schritte.

Entnahme der verschriebenen Dosis

Fir die nachsten Schritte brauchen Sie:
e Durchstechflasche mit dem gemischten Arzneimittel
e Inhalt aus dem unteren Fach
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@iﬂmd&nmtm Fach verwenden

14 Reinigen Sie die Oberseite des Durchstechflaschen Adapters

Reinigen Sie mit einem neuen Alkoholtupfer aus dem unteren Fach die Oberseite des Durchstechflaschen
Adapters.

¥z

e

15 Nehmen Sie die leere Dosierspritze aus ihrer Verpackung
Entnehmen Sie die leere Dosierspritze aus dem unteren Fach und entfernen Sie deren Verpackung.

Mit dieser Dosierspritze messen Sie die bendtigte Menge des Arzneimittels ab (auf Grundlage der lhnen
verschriebenen Dosis).

' Die Spitze der
Dosierspritze nicht
berlhren

16 Ziehen Sie die Luft in die Dosierspritze auf

e Dies ist notwendig, um sicherzustellen, dass die Durchstechflasche einen ausgeglichenen Druck
aufweist und Sie die genaue Dosis erhalten.
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Halten Sie die Dosierspritze senkrecht nach oben und ziehen Sie den Kolben nach unten, um Luft in die
Dosierspritze aufzuziehen. Wenn Sie die in lhrem Rezept angegebene Menge in «ml» erreicht haben,
stoppen Sie.

Oberer Rand des Kolbens
Ziehen Sie den Kolben nach unten, bis
sich der obere Rand des Kolbens auf

Héhe der lhnen verschriebenen Dosis

befindet.

17 Verbinden Sie die Dosierspritze mit der Durchstechflasche
Halten Sie den Durchstechflaschen Adapter fest und drehen Sie die Dosierspritze bis zum Anschlag hinein.

Erst dricken
dann drehen, s
Sie mruteinander
verbunden sind

‘ Die Dosiersprtze
sollte eme
Luftmenge
enthallen, die lhrer

- verschnebenen

{alten Sie den Dosis entepncht

Durchstechfiaschen

Adapter fest

18 Driicken Sie die Luft in die Durchstechflasche und drehen Sie diese dann um

Dricken Sie den Kolben vollstandig nach unten, um die gesamte Luft in die Durchstechflasche zu
Uberfuhren.

Halten Sie dann mit lhrem Daumen den Kolben fest und drehen Sie die Durchstechflasche auf den Kopf.

m g

Dricken Sie JH"

den Kolben

ga:z nach Halten Sie
L den Kolben

fest

/ ﬁ*ﬁ

19 Ziehen Sie den Kolben zuriick, um lhre Dosis zu enthehmen

Wahrend die Durchstechflasche und die Dosierspritze auf dem Kopf stehen, ziehen Sie langsam den
Kolben zuriick.

Wenn Sie die in lnrem Rezept angegebene Menge in «ml» erreicht haben, stoppen Sie.
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£ Der obere Rand des
Kolbens sclite sich
auf einer H8he mit
|brer verschriebenen
Dosis befinden

Hinweis: Jeder Strich auf der
Dosierspritze entspricht 0,1 mil.

20 Kontrollieren Sie die Spritze auf Luftblaschen und Lufteinschliisse

Prifen Sie, ob sich in der Spritze grossere Luftblaschen oder Lufteinschliisse befinden. Uberschiissige Luft
kdnnen Sie in den nachsten Schritten entfernen

Grissare
Luftblédschen

Luft-
einschluss

21 Entfernen Sie Luftblaschen und Lufteinschliisse

Wenn Sie Luftblaschen oder Lufteinschliisse sehen, klopfen Sie seitlich gegen die Dosierspritze, um die
Luft nach oben zu beférdern.

Drucken Sie den Kolben langsam nach oben, um Uberschissige Luft zu entfernen.

M Grossere Lufiblaschen
und Lufteinschildsse
missen entfemt
werden, damit Sie eine

exakie Dosis erhalten

Luft langsam

1 oder 2 kieine Blaschen
herausdricken

sind in Ordnung
22 Vergleichen Sie die Menge mit der verschriebenen Dosis

Nachdem Sie die gesamte (berschissige Luft entfernt haben, vergleichen Sie die Menge mit der lhnen
verschriebenen Dosis.

Falls sich in lhrer Spritze nicht die verschriebene Menge befindet, ziechen Sie den Kolben wieder
langsam zurtick, um mehr von dem Arzneimittel aufzuziehen.

Wiederholen Sie die Schritte 19 bis 21, bis Sie lhre verschriebene Dosis erreichen und keine grosseren
Luftblaschen zu sehen sind.
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23 Kontrollieren Sie lhre verschriebene Dosis

Bevor Sie fortfahren, vergewissern Sie sich bitte, dass die Dosierspritze die lhnen verschriebene Dosis
enthalt.

Der obere Rand
des Kolbens sollte
sich aul Hahe lhrer
verschriebenen
Dosis bafinden

Falls die Menge nicht Ihrer verschriebenen Dosis entspricht, wiederholen Sie die Schritte 19 bis 22.

24 Trennen Sie die Dosierspritze von der Durchstechflasche und legen Sie die Dosierspritze
beiseite

Halten Sie den Kolben mit einer Hand fest. Halten Sie mit der anderen Hand den Durchstechflaschen
Adapter und drehen Sie die gefilllte Dosierspritze von der Durchstechflasche ab.

Werfen Sie die Durchstechflasche in den durchstichsicheren Behélter.
Legen Sie die gefillte Dosierspritze auf eine saubere, ebene Flache.

e Berlhren Sie die Spitze der Dosierspritze nicht und achten Sie darauf, dass sie nicht mit anderen
Flachen in Berihrung kommt.

! f
.-'

.- I:|1 SOrgen Sie
/' die gebrauchte
! Durchstech.
,.' ﬂ15{he
Halten
Sie den
Kolben

fest

M

25 Aufsetzen der Injektionsnadel
e Beruhren Sie nicht das Ansatzstlick der Nadel

Entnehmen Sie die Nadel aus dem unteren Fach und 6ffnen Sie ihre Verpackung.
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Lassen Sie die Nadel noch in der Verpackung und halten Sie den Nadelansatz fest. Setzen Sie die Nadel
an der Dosierspritze an und drehen Sie die Dosierspritze bis zum Anschlag. Entfernen Sie die
Verpackung der Nadel.

Ziehen Sie die Schutzvorrichtung von der Nadel im gezeigten Winkel in Richtung der Spritze. Legen Sie
die Dosierspritze auf eine saubere, ebene Flache.

o Die Nadelkappe nicht entfernen

) = %ﬂ

26 Wahlen und reinigen Sie lhre Injektionsstelle

Wahlen Sie eine Injektionsstelle am Bauch oder Oberschenkel. Bei einer Injektion in die Bauchregion
sparen Sie um den Bauchnabel herum bitte einen Bereich von 5 cm aus.

Wahlen Sie bei jeder Injektion eine andere Injektionsstelle.

o Injizieren Sie nicht in Hautbereiche, die geschadigt oder wund sind oder Bluterglisse oder rote
Flecken aufweisen

¢ Nicht durch Kleidung hindurch injizieren

Reinigen Sie die Injektionsstelle mit einem neuen Alkoholtupfer.
e Die gereinigte Injektionsstelle nicht mehr berthren

Jetzt sind Sie bereit fiir die Injektion des Arzneimittels.
Injektion lhres Arzneimittels
27 Injizieren Sie lhr Arzneimittel

Ziehen Sie die Kappe gerade von der Nadel ab.
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Entsorgen Sie die Kappe.

e Berlhren Sie den Kolben erst, wenn Sie bereit flr die Injektion sind, damit kein Arzneimittel verloren
geht.

Bilden Sie an der Stelle, an der Sie die Injektion vornehmen, behutsam eine Hautfalte und halten Sie
diese fest. Stechen Sie die Nadel mit einer schwungvollen Bewegung in einem Winkel von 45° bis 90°
in die Haut. Dies erleichtert Ilhnen die Injektion direkt unter die Haut (subkutane Injektion).

Driicken Sie den Kolben langsam und mit gleichmassigem Druck ganz hinein, bis die Dosierspritze leer ist.
Vergewissern Sie sich, dass das Arzneimittel vollstiandig injiziert wurde. Sie kénnen die Hautfalte jetzt
loslassen.

e Halten Sie |hre Finger stets von der Nadel fern

Halten Sie den Kolben gedruckt und ziehen Sie die Nadel im gleichen Winkel aus der Haut, in dem Sie
sie eingefuhrt haben.

Um die Schutzvorrichtung wieder in die Schutzposition zu klappen, dricken Sie diese gegen eine ebene
Flache, bis Sie ein «Klicken» héren und sehen, dass die Nadel bedeckt ist.

Werfen Sie die Dosierspritze und den gebrauchten Inhalt in den durchstichsicheren Abfallbehalter.

e Entfernen Sie nicht die Nadel von der Dosierspritze.
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Wie Sie WINREVAIR entsorgen

o Werfen Sie alle gebrauchten Durchstechflaschen (mitsamt moglicher Reste der WINREVAIR-
Flissigkeit), Nadeln, Verschlusskappen der Durchstechflaschen und Nadelkappen sowie
gebrauchte Spritzen in einen durchstichsicheren Abfallbehalter.

e Entsorgen Sie die WINREVAIR-Durchstechflaschen, Spritzen oder Nadeln nicht im Haushaltsabfall.

e Sie diirfen den Inhalt nicht wiederverwenden. Dieses Produkt ist ein Einwegprodukt und darf nur
einmalig verwendet werden.

e Wichtig: Bewahren Sie den durchstichsicheren Abfallbehalter stets ausser Reichweite von Kindern
und Haustieren auf.

—

Wenn Sie keinen durchstichsicheren Abfallbehalter haben, konnen Sie auch einen haushaltsiblichen
Behalter verwenden, der:

e aus strapazierfahigem Kunststoff besteht,

o mit einem dicht schliessenden, durchstichsicheren Deckel verschlossen werden kann, ohne dass
scharfe Gegenstande herausragen kénnen,

o wahrend des Gebrauchs stabil aufrecht steht,
e auslaufsicher ist und
e entsprechend beschriftet ist, um auf gefahrliche Abfalle im Behalter hinzuweisen.

Wenn |hr durchstichsicherer Abfallbehalter fast voll ist, missen Sie die lokalen Richtlinien fiir die richtige
Entsorgung lhres durchstichsicheren Behalters beachten. Entsorgen Sie Arzneimittel, Durchstechflaschen,
lose Nadeln oder Spritzen nicht im Haushaltsabfall. Fragen Sie |hren Apotheker bzw. |hre Apothekerin, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

&\ Entsorgen Sie Ihren durchstichsicheren Abfallbehélter nach Gebrauch nicht beim Recycling
Haufig gestellte Fragen
Was soll ich tun, wenn ich an der Injektionsstelle blute?

Legen Sie unverziglich einen Wattebausch auf die Haut oder bringen Sie ein Pflaster an und uben Sie
leichten Druck aus. Wenn die Blutung nicht aufhort, wenden Sie sich sofort an lhren Arzt oder Apotheker
bzw. lhre Arztin oder Apothekerin.

Wo finde ich meine verschriebene Menge?
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Die Ihnen verschriebene Menge in «ml» finden Sie auf lhrem Rezept. Wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker bzw. |hre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie die |hnen verschriebene Menge nicht finden
kénnen.

Was soll ich tun, wenn versehentlich etwas Arzneimittel auf meine Haut oder auf Arbeitsflachen
gelangt?

Waschen Sie die Stelle sofort griindlich mit Wasser und Seife.

Was soll ich tun, wenn ich mir nicht sicher bin, ob ich meine verschriebene Dosis richtig
verabreicht habe?

Wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin.

Was soll ich tun, wenn sich der Kolben meiner Dosierspritze automatisch bewegt, wenn ich
versuche, das Arzneimittel aus der Durchstechflasche zu entnehmen?

Machen Sie sich keine Sorgen, wenn sich der Kolben der Dosierspritze beim Aufziehen des Arzneimittels
von selbst etwas bewegt.

Halten Sie den Kolben mit einer Hand fest, um die Bewegung des Kolbens zu stoppen.

Drehen Sie mit der anderen Hand die Durchstechflasche von der Dosierspritze ab. Nach dem Abdrehen
kénnen Sie den Kolben ohne Bedenken loslassen.

Sie koénnen diese automatische Bewegung des Kolbens vermeiden, indem Sie Luft in die
Durchstechflasche drlicken, bevor Sie I|hre Dosierspritze mit dem Arzneimittel fullen. Ausflhrliche
Anweisungen siehe Schritte 16 bis 23.

Was soll ich tun, wenn Bestandteile meines Sets beschadigt oder beeintrachtigt sind (z. B.
Verfarbung, Triibung oder Partikel)?

Wenn Bestandteile Ihres Sets beschadigt oder beeintrachtigt sind, dirfen Sie es nicht verwenden. Wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin.

Was soll ich tun, wenn mein Arzneimittel nach dem Mischen und Schwenken nicht klar erscheint?

Verwenden Sie das Arzneimittel nicht, wenn Sie die Durchstechflasche mit dem Arzneimittel ca. 2 Minuten
lang geschwenkt und weitere 3 Minuten lang stehen gelassen haben, aber das Arzneimittel in der
Durchstechflasche triibe bleibt oder Klumpen, Pulver oder Fremdpartikel enthalt. Wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin.

Was soll ich tun, wenn das sterile Wasser nicht aus der vorgefiillten Spritze herauskommt?

Prifen Sie, ob der Durchstechflaschen Adapter fest mit der Durchstechflasche verbunden ist. Falls dies
nicht der Fall ist, halten Sie die Durchstechflasche fest und driicken Sie den Durchstechflaschen Adapter
kraftig nach unten, um sicherzustellen, dass der Durchstechflaschen Adapter den Gummistopfen der
Durchstechflasche durchsticht.

Was soll ich tun, wenn ich Bestandteile meines Sets fallen gelassen habe?

Nicht verwenden, wenn der Inhalt beschadigt ist. Wenn Sie sich nicht sicher sind, wenden Sie sich bitte an
Ihren Arzt oder Apotheker bzw. |hre Arztin oder Apothekerin.

Kann ich mein Set verwenden, wenn es nicht im Kiihlschrank aufbewahrt wurde?

Wenn das unbenutzte Injektionsset langere Zeit nicht im Kuhlschrank aufbewahrt wurde, wenden Sie sich
bitte an Ihren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin, bevor Sie fortfahren.

Muss ich das Arzneimittel nach dem Mischen sofort verwenden?

Wir empfehlen Ihnen, das Arzneimittel sofort nach dem Mischen zu injizieren, spatestens jedoch 4 Stunden
nach dem Mischen. Wenn es langer als 4 Stunden her ist, werfen Sie das Arzneimittel weg. Wenn Sie
Fragen zur Vorgehensweise haben oder unsicher sind, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder Apotheker
bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin.
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An wen kann ich mich wenden, wenn ich Hilfe bei der Vorbereitung und Verabreichung meiner
Injektion benotige?

Wenn Sie wissen méchten, wie WINREVAIR korrekt angewendet wird, oder wenn S_i_e weitere
Informationen bendtigen, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder
Apothekerin.

Diese Broschire wurde zuletzt Gberarbeitet im August 2024.
Wichtig: Bitte lesen Sie zuerst diese Broschiire

Gebrauchsanweisung

WINREVAIR®
Packung mit 2 Durchstechflaschen
Wie Sie Ihre WINREVAIR-Packung bei pulmonaler arterieller Hypertonie anwenden
Dosis auf Basis des Korpergewichts des Patienten bzw. der Patientin
Nur zur subkutanen Injektion (Injektion direkt unter die Haut)
In dieser Broschiire:
Wichtige Informationen fur Patienten und Patientinnen oder Betreuungspersonen ...3
Bevor Sie beginnen ...4
Machen Sie sich mit dem Inhalt Ihrer Packung vertraut ...6
Was Sie vor der Injektion wissen muiissen ...8
Aufbewahrung lhrer Packung ...9
Erste Schritte... 10
e Mischen des Arzneimittelpulvers mit der Flussigkeit ...12
e Kombinieren des Arzneimittels beider Durchstechflaschen ...24
e Entnahme der verschriebenen Dosis ...30
¢ Injektion Ihres Arzneimittels ...36
Wie Sie WINREVAIR entsorgen ...38
Haufig gestellte Fragen ...40
! Wichtige Informationen fiir Patienten und Patientinnen oder Betreuungspersonen
Bevor Sie WINREVAIR vorbereiten und injizieren, missen Sie:

e von einer medizinischen Fachperson anhand dieser Gebrauchsanweisung Schritt flr Schritt
geschult werden und

e gemass Beurteilung einer medizinischen Fachperson in der Lage sein, WINREVAIR selbstandig zu
verabreichen.

Bevor Sie WINREVAIR anwenden, stellen Sie sicher, dass Sie geschult sind, die folgenden Schritte korrekt
auszufiihren:

1. Das Arzneimittel mischen

2. Kombinieren des Arzneimittels beider Durchstechflaschen

3. Die korrekte Menge des Arzneimittels entsprechend der Verschreibung abmessen
4. Eine geeignete Injektionsstelle auswahlen und vorbereiten

5. Das Arzneimittel subkutan injizieren

Bevor Sie beginnen:
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Bitte lesen Sie diese Broschiire

Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung vollstandig durch, bevor Sie WINREVAIR verwenden und jedes Mal,
wenn Sie eine neue Packung erhalten. Sie kdnnte neue Informationen enthalten.

Zusammen mit medizinischen Fachpersonen starten

Wenden Sie WINREVAIR erst an, wenn lhr Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin oder Ihre
Pflegefachperson Ihnen oder lhrer Betreuungsperson gezeigt hat, wie es richtig vorbereitet und injiziert
wird. Ihr Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin oder Ihre Pflegefachperson muss lhnen
zeigen, wie WINREVAIR injiziert wird, bevor Sie es zum ersten Mal anwenden.

Fragen?

Wenn Sie Fragen zur korrekten Anwendung von WINREVAIR haben, oder wenn Sie weitere Informationen
bendtigen, sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt oder Apotheker bzw. Ihrer Arztin oder Apothekerin oder Ihrer
Pflegefachperson.

Wie dieses Produkt verwendet wird

Vor der Injektion lesen Sie bitte die Anweisungen in dieser Broschire vollstdndig durch, damit Sie die
richtige Dosis erhalten.

e Mischen des Arzneimittels in Durchstechflasche 1
e Mischen des Arzneimittels in Durchstechflasche 2
e Kombinieren der Arzneimittelmischung von Durchstechflasche 1 und Durchstechflasche 2
e Entnahme lhrer verschriebenen Dosis aus Durchstechflasche 2
e Jetzt sind Sie bereit fiir die Injektion lhres Arzneimittels
Auf den nachsten Seiten finden Sie eine Schritt-fur-Schritt-Anleitung.

Machen Sie sich mit dem Inhalt Ihrer Packung vertraut

Jbere . Zum Mischen des Arzneimittels
i '
17 A 2 Durchstechflaschen
L_l__s B T mit WINREVAIR
- e Durch = Arzneimittelpulver
L _.1 W shech I 1
A | flascho Z
- 2!'2 | . L Arznapimatiolpubver
e “ - 42? 2 vorgefdlite Spritzen mit
@ sterilem Wasser, das mit

E L ﬁ‘ dem Arzneimitielpulver
== f gemischt wird, um eine
flissige Form des

!I I g - 4-‘-:* Arzneimittels herzustellen’
B .

b .

i .’

: *;i 52 : c
”2 o ] Hm = - 2 Durchstechflaschen

& Adapter zum Verbinden
——  der Durchstechflasche mit
der Spritze

HIER ANHEBEN
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Zur Injektion des Arzneimittels
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Was Sie vor der Injektion wissen miissen

Sie mussen dieses Arzneimittel vor der Anwendung mischen. Vergewissern Sie sich, dass das
Arzneimittelpulver bei der Injektion vollstandig aufgelost ist.

Uberpriifen Sie vor jeder Anwendung des Arzneimittels die verschriebene Dosis (Menge in
«ml»). Die lhnen verschriebene Dosis kann sich andern.

Verwenden Sie fur die Vorbereitung der verschriebenen Dosis nur den in der Packung vorhandenen
Inhalt.

Offnen Sie die Packung und mischen Sie das Arzneimittel erst dann, wenn Sie fir die Anwendung
bereit sind.

Sie diirfen den Inhalt der Packung nicht wiederverwenden. Nach der Injektion werfen Sie die
gebrauchten Durchstechflaschen mit méglichen Resten von WINREVAIR, die Nadeln und die
Spritzen in einen durchstichsicheren Behalter. Weitere Informationen siehe Seite 38-39.

Aufbewahren lhrer Packung

Lagern Sie die gesamte Packung im Kihlschrank (2-8 °C), jedoch nicht einfrieren.

Bewahren Sie das Arzneimittel und den zugehdérigen Inhalt in der Packung und vor Licht geschitzt
auf.

Bewahren Sie die Packung ausser Reichweite von Kindern und Haustieren auf.

Erste Schritte

Patienten bzw. Patientinnen oder Betreuungspersonen, die WINREVAIR vorbereiten und injizieren sollen,
mussen vorab von einer medizinischen Fachperson darin geschult und als in der Lage erachtet werden,
WINREVAIR selbstandig zu verabreichen.

1 Kontrollieren Sie die WINREVAIR-Packung und das Verfalldatum
Nehmen Sie die WINREVAIR-Packung aus dem Kuihlschrank.

Kontrollieren Sie das Verfalldatum und priifen Sie, ob die Packung oder der Inhalt Zeichen
einer Beschadigung aufweist.

¢ Nicht verwenden, wenn das Verfalldatum Gberschritten ist oder Zeichen einer Beschadigung
erkennbar sind.
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e Sprechen Sie unverziglich mit Inrem Arzt oder Apotheker bzw. mit Ihrer Arztin oder
Apothekerin.

e Vergewissern Sie sich, dass Sie das Arzneimittel haben, das lhnen Ihr Arzt bzw. lhre Arztin
verschrieben hat.

Verfalldatum)

B -

g ‘ i

}
Aranemmitiel

2 Lassen Sie die Packung Raumtemperatur annehmen, legen Sie den bendétigten Inhalt bereit und
waschen Sie sich die Hande

Warten Sie 15 Minuten, damit Ihr Set Raumtemperatur annehmen kann.

Bei kuihlen Arzneimitteln ist die Injektion schmerzhafter.

15

Minuten

Legen Sie neben der Packung den folgenden Inhalt bereit und suchen Sie sich fur die Vorbereitung und
Injektion Ihrer Dosis eine saubere, ebene Flache.

@ Durchstich-

sicherer
Abfallbehalter

S/ Gaze,
oy Wattebausch
% oder Pllaster
Waschen Sie lhre Hande mit Wasser und Seife.

'1-:'

Mischen des Arzneimittelpulvers mit der Fliissigkeit

Beginnen Sie mit dem oberen Fach
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HIER ANHEBEM

@ MNur Inhalt aus dem oberen Fach verwenden

3 Nehmen Sie die Durchstechflasche 1, die vorgefiillte Spritze 1 und den Durchstechflaschen
Adapter 1 aus der Packung

4a Kontrollieren Sie die Durchstechflasche mit dem Arzneimittel
e Nicht beschadigt?
e Keine Farbpartikel?

¢ Nicht abgelaufen?

Durchstech-
flasche

Arzneimittelpulver Verfalldatum |

Prifen Sie das Etikett der Durchstechflasche, um sicherzustellen, dass das Arzneimittel nicht
abgelaufen ist.

Untersuchen Sie das Arzneimittelpulver visuell. Es sollte weiss bis gebrochen weiss sein und kann wie ein
ganzer oder ein zerbrochener Kuchen aussehen.

¢ Nicht verwenden, wenn es abgelaufen oder beschadigt ist oder sichtbare Partikel enthalt
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4b Entfernen Sie die Kunststoffkappe und reinigen Sie die Durchstechflasche

Nehmen Sie die Kunststoffkappe ab und reinigen Sie den Gummistopfen oben auf der
Durchstechflasche mit einem Alkoholtupfer.

¢ Nicht verwenden, wenn die Verschlusskappe der Durchstechflasche fehit
e Den gereinigten Gummistopfen nicht berihren

Stellen Sie die Durchstechflasche auf eine saubere, ebene Flache.

Gummi- ﬁ

stopfen _@ :

5a Setzen Sie den Durchstechflaschen Adapter auf die Durchstechflasche

‘((f;‘

Reissen Sie die Verpackung des Durchstechflaschen Adapters auf und nehmen Sie ihn aus der
Verpackung.

D\

L Ill_'_P__'
! =3 . [
=

Halten Sie den Adapter am blauen Hals fest und setzen Sie diesen auf die Oberseite der
Durchstechflasche.

e Die Innenseite des Durchstechflaschen Adapters nicht beriihren

Halten Sie

den blauen

Hals ]
des LY
Durchstech-

flaschen

Adapters

Um den Durchstechflaschen Adapter anzubringen:
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A Halten Sie
 den blauen

T Hals des
Adapters

Den unterer
Teill des
Adapters
nicht
festhalten

5b Bringen Sie den Durchstechflaschen Adapter an der Durchstechflasche an

Halten Sie die Durchstechflasche mit einer Hand fest. Driicken Sie den Durchstechflaschen Adapter
fest nach unten, bis er einrastet (moglicherweise splren Sie einen leichten Widerstand).

Fest
Durch- E:f:n
stechflasche h
festhalten driicken

5¢ Reinigen Sie den Durchstechflaschen Adapter
Reinigen Sie die Oberseite des Durchstechflaschen Adapters mit einem Alkoholtupfer.

L

6 Kontrollieren Sie die vorgefiillte Spritze

Vergewissern Sie sich, dass das Produkt nicht abgelaufen ist. Nehmen Sie das sterile Wasser in der
vorgefullten Spritze in Augenschein. Es muss klar sein.

¢ Nicht beschadigt?
o Klar?
¢ Keine Partikel?

e Nicht abgelaufen?
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| Verfalldatum |

¢ Nicht verwenden, wenn Sie Klumpen, Partikel oder Verfarbungen sehen oder wenn das Produkt
abgelaufen ist.

7 Brechen Sie den weissen Verschluss der vorgefiillten Spritze ab
Brechen Sie den Verschluss der vorgeflllten Spritze entlang der Perforierung ab.

\l*" Abbrechen!
B '

e Die Spitze der vorgeflllten Spritze nicht berGhren.

¢ Nicht auf den Kolben driicken, da sonst Wasser austreten kann.
8 Verbinden Sie die vorgefiillte Spritze mit dem Durchstechflaschen Adapter
Nehmen Sie nun die Durchstechflasche mit dem Arzneimittel mit dem daran befestigten
Durchstechflaschen Adapter zur Hand.
Richten Sie die Spitze der vorgefiillten Spritze auf den blauen Kreis des Durchstech-flaschen
Adapters aus.

Drucken Sie die vorgefiillte Spritze auf den Durchstechflaschen Adapter und drehen Sie sie bis zum
Anschlag hinein. Achten Sie beim Drehen darauf, den Durchstechflaschen Adapter festzuhalten.

Erst drucken,

dann drehen
bis die Teile
verbunden sind

/A Nicht auf den Kolben
dricken, da sonst
Wasser austreten kann

) Halten Sie den
Durchstechflaschen
Adapter fest

9 Transferieren Sie das sterile Wasser aus der vorgefiillten Spritze in die Durchstechflasche
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Dricken Sie den Kolben /angsam ganz nach unten, um das sterile Wasser vollstdndig in die
Durchstechflasche zu transferieren (der Kolben bewegt sich nach oben; das ist normal).

Dricken Sie
den Kolben
langsam
ganz nach
unten

Belassen Sie die Spritze an der Durchstechflasche und stellen Sie diese auf einer ebenen Flache ab.

Achten Sie darauf,
dass Sie das
sterile Wasser
vollstandig in die
Durchstechflasche
transferieren

10 Bereiten Sie Durchstechflasche 2, vorgefiillte Spritze 2 und Durchstechflaschen Adapter 2 vor

Nehmen Sie Durchstechflasche 2, vorgefiillte Spritze 2 und Durchstechflaschen Adapter 2 aus der
Packung.

Wichtig: Gehen Sie zu Seite 13 zurlick und wiederholen Sie die Schritte 4 bis 9, um Durchstechflasche 2
vorzubereiten.

Vergewissern Sie sich nun, dass Sie beide Durchstechflaschen (1 und 2) vorbereitet haben. Sie
mussen beide Durchstechflaschen vorbereitet haben, bevor Sie mit Schritt 11 fortfahren konnen.
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Durch-  Durch-
stech- stech-
flasche 1 flasche 2

11 Schwenken Sie die Durchstechflaschen, um das Arzneimittel zu mischen
¢ Die Durchstechflaschen nicht schitteln

Halten Sie die vorgeflllte Spritze fest und schwenken Sie die beiden Durchstechflaschen vorsichtig in
einer kreisenden Bewegung, bis das Pulver vollstandig aufgeldst ist. Dies kann bis zu 2 Minuten dauern.

<> B

Wenn das Arzneimittel gut gemischt ist, sollte es klar erscheinen. Ist dies nicht der Fall, wiederholen Sie
diesen Schritt, bis es klar erscheint.

== |st es klar und
enthalt es
weder Klumpen

- noch weisses
¥ Pulver?

<>

Driicken Sie bei beiden Durchstechflaschen den Kolben nach unten, um sicherzustellen, dass sich das
gesamte Wasser in der Durchstechflasche befindet (der Kolben bewegt sich nach oben; das ist normal).

Driicken Sie
den Kolben
vollstandig
nach unten

i
12 Warten Sie, bis die Blaschen verschwunden sind
Stellen Sie die beiden Durchstechflaschen beiseite, bis die Blaschen verschwunden sind.
Dies kann bis zu 3 Minuten dauern.
e Bevor Sie fortfahren, stellen Sie sicher, dass das Arzneimittel in den Durchstechflaschen:
¢ Kilar bis leicht perimuttfarben und farblos bis leicht braunlich-gelb erscheint
e Keine Klumpen und kein Pulver enthalt

o Keine grosseren Blaschen enthalt
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Es ist in Ordnung, wenn sich entlang des Randes der Durchstechflaschen etwas Schaum befindet.

110

3 Minuten

13 Entfernen Sie iliberschiissige Luft aus den Durchstechflaschen

Beginnen Sie mit einer der beiden Durchstechflaschen. Ziehen Sie den Kolben bei senkrecht stehender
Durchstechflasche vorsichtig nach oben bis an den oberen Rand des Zylinders, aber achten Sie darauf,
den Kolben nicht aus der Spritze zu ziehen.

Ziehen Sie
den Kﬁlb-en
nach cben,
=) um ﬂbE‘l‘- :|=-

schissige
Luft zu
entfernen
= —  —
o o
//,/% 16} it
! { il |
o LU
Vorher Machher

Hinweis: Mit diesem Schritt wird lediglich Uberschissige Luft aus den Durchstechflaschen gezogen, um
sicherzustellen, dass Sie die richtige Dosis erhalten.

Wichtig: Fihren Sie diesen Schritt mit beiden Durchstechflaschen durch. Bevor Sie fortfahren,
vergewissern Sie sich, dass Sie beide Durchstechflaschen vorbereitet haben.

I I

/ Enftsorgen Sie die leeren
/ wvorgefUlten Spritzen
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Halten Sie die Durchstechflaschen Adapter fest und drehen Sie beide Spritzen von den
Durchstechflaschen ab.

Werfen Sie beide Spritzen in den durchstichsicheren Behalter.

L8

Jetzt haben Sie 2 Durchstechflaschen vorbereitet, die Sie in den ndchsten Schritten kombinieren konnen.
Kombinieren des Arzneimittels beider Durchstechflaschen
Fir die nachsten Schritte brauchen Sie:

e Die gemischten Durchstechflaschen 1 und 2

e [nhalt aus dem unteren Fach

15 Reinigen Sie die Oberseite beider Durchstechflaschen Adapter
Reinigen Sie mit 2 Alkoholtupfern aus dem unteren Fach die Oberseite der Durchstechflaschen Adapter.

16 Nehmen Sie die leere Dosierspritze aus ihrer Verpackung
Entnehmen Sie die leere Dosierspritze aus dem unteren Fach und entfernen Sie deren Verpackung.

Mit dieser Dosierspritze messen Sie die bendtigte Menge des Arzneimittels ab (auf Grundlage der lhnen
verschriebenen Dosis).
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3| €
o e
A Die Spitze der
Dosierspritze nicht
berlhren

17 Ziehen Sie Luft in die Dosierspritze auf

o Dies ist notwendig, um sicherzustellen, dass die Durchstechflasche einen ausgeglichenen Druck
aufweist und Sie die genaue Dosis erhalten.

Halten Sie die Dosierspritze senkrecht nach oben, ziehen Sie den Kolben nach unten und ziehen Sie 1,5
ml Luft auf.

+— Oberer Rand des
Kolbens

Ziehen Sie den Kolben nach
unten, bis sich der obere Rand
des Kolbens auf Hohe der
Markierung von 1,5 ml befindet.

18 Verbinden Sie die Dosierspritze mit einer der Durchstechflaschen

Halten Sie den Durchstechflaschen Adapter fest und drehen Sie die Dosierspritze bis zum Anschlag hinein.

Erst dricken,
dann drehen, bis
sie miteinander
verbunden sind

@ P g | Die Dosierspntze
gy ES solite 1,5 ml Luft
L enthalten.

~~'{/Ha|ten Sie den
/ Durchstechflaschen
Adapter fest

19 Driicken Sie die Luft in die Durchstechflasche und drehen Sie diese dann um

Dricken Sie den Kolben vollstandig nach unten, um die gesamte Luft in die Durchstechflasche zu
transferieren.

Halten Sie dann mit lhrem Daumen den Kolben fest und drehen Sie die Durchstechflasche auf den Kopf.
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Dricken Sie

den Kolben

ganz nach Halten Sie i

unten al den Kolben ;
—I fest |
HH

I 1

20 Ziehen Sie das Arzneimittel aus der 1. Durchstechflasche vollstandig auf

Ziehen Sie langsam den Kolben zurlick. Stoppen Sie bei 1,5 ml.

So ist sichergestellt, dass sich das gesamte Arzneimittel aus der Durchstechflasche in der Dosierspritze
befindet.

e Keine zusatzliche Luft in die Spritze ziehen Stoppen Sie bei 1,5 ml

e Achten Sie darauf, dass Sie den Kolben nicht aus der Dosierspritze herausziehen

21 Trennen Sie die 1. Durchstechflasche von der Dosierspritze

Halten Sie den Durchstechflaschen Adapter fest und drehen Sie die gefillte Dosierspritze von der
Durchstechflasche ab.

Werfen Sie die leere Durchstechflasche in den durchstichsicheren Behalter.

f

/ Entsorgen
[/ Sie die leere
R Jf Durch-

I~ stechflasche
=

R
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Wahrend Sie den Durchstechflaschen Adapter der 2. Durchstechflasche festhalten, drehen Sie die
teilweise gefiillte Dosierspritze bis zum Anschlag auf den Durchstechflaschen Adapter.

£\ Nicht den Kolben
berUhren, da sonst
Arzneimittal
austraten kann

23 Transferieren Sie das gesamte Arzneimittel in die 2. Durchstechflasche und drehen diese dann
um

Dricken Sie den Kolben langsam ganz nach unten, um das Arzneimittel vollstandig in die
Durchstechflasche zu transferieren. Dadurch werden die Arzneimittel beider Durchstechflaschen
kombiniert.

Halten Sie mit Ihrem Daumen den Kolben fest und drehen Sie die Durchstechflasche auf den Kopf.

D_rUcken !
Sie den Halten Sie ®
Kolben den Kolben |#
ganz nach fest :
unten _ﬁsa-

Entnahme der verschriebenen Dosis
24 Ziehen Sie den Kolben zuriick, um lhre Dosis zu entnehmen

Wahrend die Durchstechflasche und die Dosierspritze auf dem Kopf stehen, ziehen Sie langsam den
Kolben zuriick.

Wenn Sie die in Ihrem Rezept angegebene Menge in «ml» erreicht haben, stoppen Sie.

A /\ Der obere Rand des
| | ‘ Kolbens sollte sich
\LLf auf einer Hohe mit
: Ihrer verschriebenen

Dosis befinden

Hinweis: Jeder Strich auf der
Dosierspritze entspricht 0,1 ml.
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25 Kontrollieren Sie die Spritze auf Luftblaschen und Lufteinschliisse
Prifen Sie, ob sich in der Spritze grossere Luftblaschen oder Lufteinschlisse befinden.

Uberschiissige Luft kdnnen Sie in den néchsten Schritten entfernen.

Gréssere
Luftblaschen

7

111 I

Lufteinschluss

4
ol

26 Entfernen Sie Luftblaschen und Lufteinschliisse

Wenn Sie Luftblaschen oder Lufteinschliisse sehen, klopfen Sie seitlich gegen die Dosierspritze, um die
Luft nach oben zu beférdern.

Driicken Sie den Kolben langsam nach oben, um Uberschissige Luft zu entfernen.

/A Groéssere Luftblaschen
und Lufteinschliisse
missen entfernt werden,
damit Sie eine exakte
Dosis erhalten

Luft langsam
herausdricken

1 oder 2 kleine Blaschen
sind in Ordnung

27 Vergleichen Sie die Menge mit der verschriebenen Dosis

Nachdem Sie die gesamte Uberschissige Luft entfernt haben, vergleichen Sie die Menge mit der lhnen
verschriebenen Dosis.

Falls sich in lhrer Spritze nicht die verschriebene Menge befindet, zichen Sie den Kolben wieder
langsam zurick, um mehr von dem Arzneimittel aufzuziehen.

Wiederholen Sie die Schritte 24 bis 26, bis Sie lhre verschriebene Dosis erreichen und keine grosseren
Luftblaschen zu sehen sind.
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28 Kontrollieren Sie lhre verschriebene Dosis

Bevor Sie fortfahren, vergewissern Sie sich bitte, dass die Dosierspritze die lhnen verschriebene Dosis
enthalt.

Der obere Rand
des Kolbens sollte
sich auf Hohe lhrer
verschriebenen
Dosis befinden

o Falls die Menge nicht lhrer verschriebenen Dosis entspricht, wiederholen Sie
die Schritte 24 bis 27.

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

Halten Sie den Kolben mit einer Hand fest. Halten Sie mit der anderen Hand den Durchstechflaschen
Adapter und drehen Sie die gefiillte Dosierspritze von der Durchstechflasche ab.

Werfen Sie die Durchstechflasche in den durchstichsicheren Behalter.
Legen Sie die geflllte Dosierspritze auf eine saubere, ebene Flache.

e Beruhren Sie die Spitze der Dosierspritze nicht und achten Sie darauf, dass sie nicht mit anderen
Flachen in Berihrung kommt.
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Entsorgen

Sie die
gebrauchte
Durchstech-
flasche
===

Halten U

Sie den 4

Kolben

fest

30 Aufsetzen der Injektionsnadel
e Berihren Sie nicht das Ansatzstlick der Nadel
Entnehmen Sie die Nadel aus dem unteren Fach und 6ffnen Sie ihre Verpackung.

Lassen Sie die Nadel noch in der Verpackung und halten Sie den Nadelansatz fest. Setzen Sie die Nadel
an der Dosierspritze an und drehen Sie die Dosierspritze bis zum Anschlag. Entfernen Sie die
Verpackung der Nadel.

Ziehen Sie die Schutzvorrichtung von der Nadel im gezeigten Winkel in Richtung der Spritze. Legen Sie
die Dosierspritze auf eine saubere, ebene Flache.

e Die Nadelkappe nicht entfernen
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Wahlen Sie eine Injektionsstelle am Bauch oder Oberschenkel. Bei einer Injektion in die Bauchregion
sparen Sie um den Bauchnabel herum bitte einen Bereich von 5 cm aus.

Wahlen Sie bei jeder Injektion eine andere Injektionsstelle.

e Injizieren Sie nicht in Hautbereiche, die geschadigt oder wund sind oder Bluterglsse oder rote
Flecken aufweisen

¢ Nicht durch Kleidung hindurch injizieren

Reinigen Sie die Injektionsstelle mit einem neuen Alkoholtupfer.

e Die gereinigte Injektionsstelle nicht mehr berthren

Jetzt sind Sie bereit fiir die Injektion des Arzneimittels.
Injektion Ihres Arzneimittels

32 Injizieren Sie lhr Arzneimittel

Ziehen Sie die Kappe gerade von der Nadel ab.
Entsorgen Sie die Kappe.

e Berlhren Sie den Kolben erst, wenn Sie bereit flr die Injektion sind, damit kein Arzneimittel verloren
geht.

Bilden Sie an der Stelle, an der Sie die Injektion vornehmen, behutsam eine Hautfalte und halten Sie
diese fest. Stechen Sie die Nadel mit einer schwungvollen Bewegung in einem Winkel von 45° bis 90°
in die Haut. Dies erleichtert Ihnen die Injektion direkt unter die Haut (subkutane Injektion).

Driicken Sie den Kolben langsam und mit gleichmassigem Druck ganz hinein, bis die Dosierspritze leer ist.
Vergewissern Sie sich, dass das Arzneimittel vollstiandig injiziert wurde. Sie kdnnen die Hautfalte jetzt
loslassen.
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e Halten Sie Ihre Finger stets von der Nadel fern.

Halten Sie den Kolben gedruckt und ziehen Sie die Nadel im gleichen Winkel aus der Haut, in dem Sie

sie eingefuhrt haben.

Um die Schutzvorrichtung wieder in die Schutzposition zu klappen, dricken Sie diese gegen eine ebene

Flache, bis Sie ein «Klicken» héren und sehen, dass die Nadel bedeckt ist.

Werfen Sie die Dosierspritze und den gebrauchten Inhalt in den durchstichsicheren Abfallbehalter.

e Entfernen Sie nicht die Nadel von der Dosierspritze.

Wie Sie WINREVAIR entsorgen

o Werfen Sie alle gebrauchten Durchstechflaschen (mitsamt moglicher Reste der WINREVAIR-
Flissigkeit), Nadeln, Verschlusskappen der Durchstechflaschen und Nadelkappen sowie
gebrauchte Spritzen in einen durchstichsicheren Abfallbehalter.

e Entsorgen Sie die WINREVAIR-Durchstechflaschen, Spritzen oder Nadeln nicht im Haushaltsabfall.

e Sie diirfen den Inhalt nicht wiederverwenden. Dieses Produkt ist ein Einwegprodukt und darf nur

einmalig verwendet werden.

e Wichtig: Bewahren Sie den durchstichsicheren Abfallbehalter stets ausser Reichweite von Kindern

und Haustieren auf.
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Wenn Sie keinen durchstichsicheren Abfallbehalter haben, konnen Sie auch einen haushaltsiiblichen
Behalter verwenden, der:

e aus strapazierfahigem Kunststoff besteht,

¢ mit einem dicht schliessenden, durchstichsicheren Deckel verschlossen werden kann, ohne dass
scharfe Gegenstande herausragen kénnen,

e wahrend des Gebrauchs stabil aufrecht steht,
e auslaufsicher ist und
e entsprechend beschriftet ist, um auf gefahrliche Abfalle im Behalter hinzuweisen.

Wenn |hr durchstichsicherer Abfallbehalter fast voll ist, missen Sie die lokalen Richtlinien fir die richtige
Entsorgung lhres durchstichsicheren Behalters beachten. Entsorgen Sie Arzneimittel, Durchstechflaschen,
lose Nadeln oder Spritzen nicht im Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker bzw. Ihre Apothekerin, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

M Entsorgen Sie lhren durchstichsicheren Abfallbehalter nach Gebrauch nicht beim Recycling
Haufig gestellte Fragen
Was soll ich tun, wenn ich an der Injektionsstelle blute?

Legen Sie unverziglich einen Wattebausch auf die Haut oder bringen Sie ein Pflaster an und lGben Sie
leichten D__ruck aus. Wenn die Blutung nicht aufhoért, wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt oder Apotheker
bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin.

Wo finde ich meine verschriebene Menge?

Die Ihnen verschriebene Menge in «ml» finden Sie auf Inrem Rezept. Wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker bzw. |hre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie die |hnen verschriebene Menge nicht finden
kénnen.

Was soll ich tun, wenn versehentlich etwas Arzneimittel auf meine Haut oder auf Arbeitsflachen
gelangt?

Waschen Sie die Stelle sofort grindlich mit Wasser und Seife.

Was soll ich tun, wenn ich mir nicht sicher bin, ob ich meine verschriebene Dosis richtig
verabreicht habe?

Wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin.

Was soll ich tun, wenn sich der Kolben meiner Dosierspritze automatisch bewegt, wenn ich
versuche, das Arzneimittel aus der Durchstechflasche zu enthnehmen?

Machen Sie sich keine Sorgen, wenn sich der Kolben der Dosierspritze beim Aufziehen des Arzneimittels
von selbst etwas bewegt.

Halten Sie den Kolben mit einer Hand fest, um die Bewegung des Kolbens zu stoppen.

Drehen Sie mit der anderen Hand die Durchstechflasche von der Dosierspritze ab. Nach dem Abdrehen
kénnen Sie den Kolben ohne Bedenken loslassen.
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Sie koénnen diese automatische Bewegung des Kolbens vermeiden, indem Sie Luft in die
Durchstechflasche driicken, bevor Sie I|hre Dosierspritze mit dem Arzneimittel fillen. Ausflihrliche
Anweisungen siehe Schritte 17 bis 28.

Was soll ich tun, wenn Bestandteile meines Sets beschadigt oder beeintrachtigt sind (z. B.
Verfarbung, Triibung oder Partikel)?

Wenn Bestandteile lhres Sets beschadigt oder beeintrachtigt sind, dirfen Sie es nicht verwenden. Wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin.

Was soll ich tun, wenn mein Arzneimittel nach dem Mischen und Schwenken nicht klar erscheint?

Verwenden Sie das Arzneimittel nicht, wenn Sie die Durchstechflasche mit dem Arzneimittel ca. 2 Minuten
lang geschwenkt und weitere 3 Minuten lang stehen gelassen haben, aber das Arzneimittel in der
Durchstechflasche tribe bleibt oder Klumpen, Pulver oder Fremdpartikel enthalt. Wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin.

Was soll ich tun, wenn das sterile Wasser nicht aus der vorgefiillten Spritze herauskommt?

Prifen Sie, ob der Durchstechflaschen Adapter fest mit der Durchstechflasche verbunden ist. Falls dies
nicht der Fall ist, halten Sie die Durchstechflasche fest und driicken Sie den Durchstechflaschen Adapter
kraftig nach unten, um sicherzustellen, dass der Durchstechflaschen Adapter den Gummistopfen der
Durchstechflasche durchsticht.

Was soll ich tun, wenn ich Bestandteile meines Sets fallen gelassen habe?

Nicht verwenden, wenn der Inhalt be_gschédigt ist. Wenn Sie sich nicht sicher sind, wenden Sie sich bitte an
Ihren Arzt oder Apotheker bzw. |hre Arztin oder Apothekerin.

Kann ich mein Set verwenden, wenn es nicht im Kiihlschrank aufbewahrt wurde?

Wenn das unbenutzte Injektionsset langere Zeit nicht im Kihischrank aufbewahrt wurde, wenden Sie sich
bitte an lhren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin, bevor Sie fortfahren.

Muss ich das Arzneimittel nach dem Mischen sofort verwenden?

Wir empfehlen Ihnen, das Arzneimittel sofort nach dem Mischen zu injizieren, spatestens jedoch 4 Stunden
nach dem Mischen. Wenn es langer als 4 Stunden her ist, werfen Sie das Arzneimittel weg. Wenn Sie
Fragen zur Vorgehensweise haben oder unsicher sind, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder Apotheker
bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin.

An wen kann ich mich wenden, wenn ich Hilfe bei der Vorbereitung und Verabreichung meiner
Injektion benotige?

Wenn Sie wissen mochten, wie WINREVAIR korrekt angewendet wird, oder wenn Sie weitere
Informationen bendtigen, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder
Apothekerin.

Diese Broschire wurde zuletzt Gberarbeitet im August 2024.
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