Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten
Enspryng® 120 mg Injektionslosung in einer Fertigspritze
Satralizumab

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

o Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spiter nochmals lesen.

o Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

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

° Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das

medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Zusétzlich zu dieser Packungsbeilage erhalten Sie von IThrem Arzt einen Patientenpass, der wichtige
Sicherheitsinformationen enthilt, die Sie vor und wihrend der Behandlung mit Enspryng beachten

missen. Bewahren Sie diesen Pass immer bei sich auf.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Enspryng und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Enspryng beachten?
3. Wie ist Enspryng anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Enspryng aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Gebrauchsanweisung

1. Was ist Enspryng und wofiir wird es angewendet?

Was ist Enspryng?

Enspryng enthilt den Wirkstoff Satralizumab. Das ist eine Proteinart, die monoklonaler Antikorper
genannt wird. Monoklonale Antikorper sind darauf ausgelegt, eine bestimmte Substanz im Korper zu
erkennen und daran zu binden.

Wofiir wird Enspryng angewendet?

Enspryng ist ein Arzneimittel zur Behandlung von Neuromyelitis-optica-Spektrum-Erkrankungen
(NMOSD) bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 12 Jahren.

Was ist NMOSD?
NMOSD ist eine Erkrankung des Zentralnervensystems, die vorwiegend die Sehnerven und das

Riickenmark betrifft. Sie wird dadurch verursacht, dass das Immunsystem (die korpereigene Abwehr)
nicht richtig funktioniert und Nerven im Korper angreift.

o Durch die Schiadigung der Sehnerven kommt es zu Schwellungen, die Schmerzen verursachen
und zum Verlust der Sehkraft fithren.
o Die Schidigung des Riickenmarks verursacht Schwéche oder Bewegungsstorungen in den

Beinen oder Armen, Empfindungsstérungen und Probleme mit der Blasen- und Darmfunktion.



Bei einer NMOSD-Attacke kommt es zu einer Schwellung im Nervensystem. Das passiert auch, wenn
die Erkrankung erneut auftritt (Schub). Die Schwellung verursacht neue Symptome oder das erneute
Auftreten fritherer Symptome.

Wie wirkt Enspryng?

Enspryng hemmt die Wirkung des Proteins Interleukin-6 (IL-6), das an den Prozessen beteiligt ist, die
zu Schiden und Schwellungen im Nervensystem fithren. Durch die Hemmung der Wirkung dieses
Proteins reduziert Enspryng das Risiko eines NMOSD-Schubs oder einer NMOSD-Attacke.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Enspryng beachten?

Enspryng darf nicht angewendet werden,
o wenn Sie allergisch gegen Satralizumab oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Wenn der obere Punkt auf Sie zutrifft (oder wenn Sie sich nicht sicher sind), wenden Sie Enspryng
nicht an und sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal.

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen
Bitte sprechen Sie umgehend mit Threm Arzt, wenn bei Ihnen eine allergische Reaktion auftritt (siche
Abschnitt 4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?).

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie
Enspryng anwenden, wenn einer der nachfolgenden Punkte auf Sie zutrifft (oder wenn Sie sich nicht
sicher sind).

Infektionen

Sie diirfen Enspryng nicht anwenden, wenn Sie eine Infektion haben. Informieren Sie sofort IThren
Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie denken, dass Sie vor, wihrend oder nach der
Behandlung mit Enspryng Anzeichen einer Infektion haben, z. B.:

o Fieber oder Schiittelfrost

anhaltenden Husten

Halsschmerzen

Fieberblasen oder Geschwiire im Genitalbereich (Herpes simplex)

Girtelrose (Herpes zoster)

Hautrétungen, Schwellungen, Druckschmerz oder Schmerzen

Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall oder Bauchschmerzen.

Diese Informationen finden Sie auch in dem Patientenpass, den Sie von [hrem Arzt erhalten haben. Es
ist wichtig, dass Sie diesen Pass immer bei sich tragen und ihn jedem Arzt, medizinischem
Fachpersonal oder Betreuer zeigen.

Ihr Arzt wird warten, bis die Infektion unter Kontrolle ist, bevor Sie Enspryng erhalten oder sich
Enspryng weiter injizieren diirfen.

Impfungen

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie kiirzlich geimpft wurden oder in nichster Zeit geimpft

werden sollen.

. Ihr Arzt wird priifen, ob Sie vor Beginn Threr Behandlung mit Enspryng Impfungen bendétigen.

o Wihrend Threr Behandlung mit Enspryng diirfen Sie keine Impfungen mit Lebendimpfstoffen
oder abgeschwiéchten Lebendimpfstoffen (z. B. eine Impfung gegen Tuberkulose oder gegen
Gelbfieber) erhalten.



Leberenzyme

Enspryng kann Auswirkungen auf Ihre Leber haben und die Menge einiger Leberenzyme in Threm
Blut erhéhen. Thr Arzt wird vor Beginn und wihrend der Behandlung mit Enspryng Thr Blut
untersuchen, um zu priifen, wie gut Ihre Leber arbeitet. Informieren Sie sofort IThren Arzt oder das
medizinische Fachpersonal, wenn Sie wihrend oder nach der Behandlung mit Enspryng die
nachfolgenden Anzeichen fiir Leberschidden haben:

o Gelbfarbung der Haut und der Augen (Gelbsucht)

o dunkel verfarbter Urin

. Ubelkeit, Erbrechen

o Bauchschmerzen.

Anzahl der weilen Blutkorperchen

Ihr Arzt wird vor Beginn und wihrend der Behandlung mit Enspryng Blutuntersuchungen
durchfiihren, um die Anzahl Ihrer weillen Blutkorperchen zu iiberpriifen.

Kinder und Jugendliche

Dieses Arzneimittel darf bei Kindern unter 12 Jahren nicht angewendet werden, da es in dieser
Altersgruppe noch nicht untersucht wurde.

Anwendung von Enspryng zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie Arzneimittel wie Warfarin, Carbamazepin,
Phenytoin und Theophyllin anwenden, da deren Dosis eventuell angepasst werden miissen.

Schwangerschaft und Stillzeit

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 [hren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Ihr Arzt wird Thnen vielleicht empfehlen, abzustillen, wenn Sie Enspryng erhalten sollen. Es ist nicht
bekannt, ob Enspryng in die Muttermilch tibergeht.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es ist nicht zu erwarten, dass Enspryng Ihre Fahigkeit, ein Fahrzeug zu fithren oder Rad zu fahren, und
die Fahigkeit zum Bedienen von Werkzeugen oder Maschinen beeintrachtigt.

3. Wie ist Enspryng anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt oder Apotheker an.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Wie viel Enspryng wird angewendet?

Jede Injektion enthédlt 120 mg Satralizumab. Die erste Injektion erfolgt unter Aufsicht Ihres Arztes

oder des medizinischen Fachpersonals.

o Die ersten drei Injektionen werden im Abstand von jeweils 2 Wochen angewendet. Man
bezeichnet sie als ,,Initialdosen®.



o Danach erfolgt die Injektion alle 4 Wochen. Dies ist die ,,Erhaltungsdosis®. Fahren Sie mit den
Injektionen alle 4 Wochen solange fort, wie Thr Arzt es Ihnen verordnet.

Wie wird Enspryng angewendet?

o Enspryng wird als Injektion unter die Haut (subkutan) angewendet.
o Injizieren Sie jedes Mal den gesamten Inhalt der Spritze.

Zu Beginn wird Thnen Enspryng moglicherweise vom Arzt oder medizinischen Fachpersonal injiziert.

Ihr Arzt kann jedoch entscheiden, dass Sie selbst oder ein erwachsener Betreuer Enspryng injizieren

konnen.

. Sie oder Ihr Betreuer werden in der Injektion von Enspryng geschult.

o Wenn Sie oder Thr Betreuer Fragen zur Anwendung von Injektionen haben, sprechen Sie mit
Ihrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal.

Lesen Sie die ,,Gebrauchsanweisung® am Ende dieser Packungsbeilage aufmerksam durch und
befolgen Sie die Anweisungen zur Injektion von Enspryng.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Enspryng angewendet haben, als Sie sollten

Da Enspryng in einer Fertigspritze vorliegt, ist es unwahrscheinlich, dass Sie zu viel erhalten. Wenn
Sie sich jedoch Sorgen machen, sprechen Sie mit [hrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen
Fachpersonal.

Wenn Sie versehentlich mehr Dosen injiziert haben als Sie sollen, wenden Sie sich an Thren Arzt.
Nehmen Sie immer den Umkarton mit, wenn Sie Thren Arzt aufsuchen.

Wenn Sie die Anwendung von Enspryng vergessen haben
Damit die Behandlung ihre volle Wirksamkeit entfaltet, miissen die Injektionen unbedingt regelméafig
vorgenommen werden.

Wenn die Injektionen von Threm Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal vorgenommen werden
und Sie einen Termin versdumen, vereinbaren Sie bitte sofort einen neuen Termin.

Wenn Sie sich Enspryng selbst injizieren und eine Injektion versdumen, injizieren Sie diese sobald wie
moglich. Warten Sie nicht bis zur nichsten planméBigen Injektion. Nach Injektion der versdumten
Dosis sollte die néchste Injektion in folgendem Abstand gegeben werden:

o Initialdosen — 2 Wochen danach

o Erhaltungsdosen — 4 Wochen danach

Fragen Sie bei Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Wenn Sie die Anwendung von Enspryng abbrechen

Beenden Sie die Anwendung von Enspryng nicht ohne vorherige Riicksprache mit IThrem Arzt. Wenn
Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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



Allergische Reaktion

Wenn Sie wihrend oder nach der Injektion ein Anzeichen fiir eine allergische Reaktion haben,
benachrichtigen Sie unverziiglich Thren Arzt oder suchen Sie die ndchstgelegene Notfallstation eines
Krankenhauses auf. Anzeichen schlieflen ein:

Engegefiihl in der Brust oder pfeifendes Atemgerdusch (Giemen)

Gefiihl der Kurzatmigkeit

Fieber oder Schiittelfrost

starkes Schwindelgefiihl oder starke Benommenbheit

Schwellung der Lippen, der Zunge und des Gesichts

Hautjucken, Quaddeln oder Ausschlag.

Wenden Sie die néchste Dosis erst an, nachdem Sie mit [hrem Arzt gesprochen haben und dieser
Ihnen mitgeteilt hat, dass die ndchste Dosis injiziert werden kann.

Injektionsbedingte Reaktionen: Sehr hidufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

In den meisten Fallen handelt es sich um leichte Reaktionen, manche konnen jedoch schwerwiegend
sein.

Informieren Sie sofort Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn bei Thnen wihrend oder
nach der Injektion — insbesondere in den ersten 24 Stunden danach — eines dieser Anzeichen auftritt:
Rotung, Juckreiz, Schmerzen oder Schwellung an der Injektionsstelle

Ausschlag, gerétete oder juckende Haut oder Quaddeln

Hitzegefiihl

Kopfschmerzen

Rachenreizung, Schwellung der Kehle oder Halsschmerzen

Kurzatmigkeit

niedriger Blutdruck (Schwindelgefiihl oder Benommenheit)

Fieber oder Schiittelfrost

Miidigkeit

Ubelkeit, Erbrechen oder Durchfall

beschleunigter Herzschlag, Herzflattern oder Herzklopfen (Palpitationen).

Informieren Sie sofort Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn bei Ihnen eines der
obigen Anzeichen auftritt.

Sonstige Nebenwirkungen:

Sehr hiufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

o Kopfschmerzen

o Gelenkschmerzen

. hohe Anzahl von Lipiden (Fette) im Blut

o niedrige Anzahl weiler Blutkorperchen bei Untersuchungen

Hiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
Steitheitsgefiihl

Migréne

verlangsamter Herzschlag (Bradykardie)
erhohter Blutdruck

Schlaflosigkeit

geschwollene Unterschenkel, Fiile oder Hande
Ausschlag oder Juckreiz

Allergien oder Heuschnupfen
Magenentziindung (Gastritis), einschlieBlich Bauchschmerzen und Ubelkeit
Gewichtszunahme



o Blutuntersuchungen, die Folgendes zeigen:
- niedrige Fibrinogenkonzentration (Fibrinogen ist ein Protein, das bei der Blutgerinnung
eine Rolle spielt)
- hoher Leberenzymspiegel (Transaminasen, mogliches Anzeichen fiir Leberprobleme)
- hoher Bilirubinspiegel (mdgliches Anzeichen fiir Leberprobleme)
- niedrige Anzahl an Blutpléttchen (dies kann leicht zu Blutungen oder Blutergiissen
fiihren)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen

fiir Belgien auch direkt der

Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte
www.afmps.be

Abteilung Vigilanz:

Website: www.notifieruneffetindesirable.be

e-mail: adr@fagg-afmps.be

fiir Deutschland auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel
Paul-Ehrlich-Institut

Paul-Ehrlich-Str. 51-59

63225 Langen

Tel: +49 6103 77 0

Fax: +49 6103 77 1234

Website: www.pei.de

fiir Luxemburg auch direkt dem/der

Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy
oder Abteilung Pharmazie und Medikamente
(Division de la pharmacie et des médicaments)
der Gesundheitsbehdrde in Luxemburg

Website: www.guichet.lu/pharmakovigilanz

fiir Osterreich auch direkt dem

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Enspryng aufzubewahren?
o Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.
o Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett der Fertigspritze nach ,,EXP* und dem

Umkarton der Fertigspritze nach ,,verwendbar bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.


https://www.fagg.be/nl
http://www.notifieruneffetindesirable.be/
mailto:adr@fagg-afmps.be
http://www.pei.de/
http://www.guichet.lu/pharmakovigilanz
http://www.basg.gv.at/

o Im Kiihlschrank (2 °C - 8 °C) lagern. Nicht einfrieren. Die Spritze darf nicht verwendet werden,
wenn sie eingefroren wurde. Die Spritze immer trocken halten.

o Die Fertigspritzen im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu
schiitzen.
o Wenn sich Enspryng ungedffnet im Umkarton befindet, kann es einmalig fiir eine Zeitspanne

von bis zu 8 Tagen auBlerhalb des Kiihlschranks bei unter 30 °C gelagert werden. Stellen Sie
Enspryng nicht zuriick in den Kiihlschrank.

o Sie diirfen die Fertigspritze nicht verwenden, wenn sie ldnger als 8 Tage auBerhalb des
Kiihlschranks gelagert wurde, und miissen sie entsorgen.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn es triibe oder verfarbt ist oder Partikel enthilt.
Enspryng ist eine farblose bis leicht gelbliche Fliissigkeit.

Das Arzneimittel muss direkt nach dem Abnehmen der Schutzkappe und spétestens nach 5 Minuten
injiziert werden, damit das Arzneimittel nicht eintrocknet und die Nadel verstopft. Wenn die
Fertigspritze nicht innerhalb von 5 Minuten nach Entfernen der Schutzkappe verwendet werden kann,
ist sie in einem durchstichsicheren Behélter zu entsorgen und eine neue Fertigspritze ist zu verwenden.

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

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Enspryng enthilt

o Der Wirkstoff ist: Satralizumab. Jede Fertigspritze enthélt 120 mg Satralizumab in 1 ml.

o Die sonstigen Bestandteile sind: Histidin, Asparaginsdure, Arginin, Poloxamer 188, Wasser fiir
Injektionszwecke.

Wie Enspryng aussieht und Inhalt der Packung

o Enspryng ist eine farblose bis leicht gelbliche Fliissigkeit.

o Enspryng ist eine Injektionslosung.

o Enspryng ist in Packungen mit 1 Fertigspritze erhiltlich und in Biindelpackungen mit
3 Umkartons mit jeweils 1 Fertigspritze. Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien
in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strafle 1

79639 Grenzach-Wyhlen
Deutschland

Hersteller

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Strafle 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Deutschland

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



Belgié/Belgique/Belgien,
Luxembourg/Luxemburg
N.V. Roche S.A.
Belgi¢/Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 (0) 2 525 82 11

Deutschland
Roche Pharma AG
Tel: +49 (0) 7624 140

Osterreich
Roche Austria GmbH
Tel: +43 (0) 1 27739

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Februar 2026.

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

Sie finden dort auch Links zu anderen Internetseiten iiber seltene Erkrankungen und Behandlungen.


https://www.ema.europa.eu/

Gebrauchsanweisung

Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung

bevor Sie mit der Anwendung der Fertigspritze beginnen
jedes Mal, wenn Sie ein neues Rezept einlésen, da sie neue Informationen enthalten
kann.

Diese Informationen ersetzen nicht das Gesprach mit Ihrem Arzt oder dem medizinischen
Fachpersonal iiber Thre Krankheit oder Behandlung.

Ihr Arzt oder das medizinische Fachpersonal wird entscheiden, ob Sie oder ein Betreuer
Enspryng zu Hause injizieren konnen. Er wird Thnen oder Ihrem Betreuer auch zeigen, wie
die Spritze korrekt und sicher anzuwenden ist, bevor Sie sich die erste Injektion geben.
Sprechen Sie mit Threm Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal, wenn Sie Fragen haben.

Wichtige Informationen

Jede Spritze ist mit dem Arzneimittel Enspryng befiillt.

Jede Packung Enspryng enthilt nur 1 Fertigspritze.

Jede Fertigspritze kann nur einmal verwendet werden.

Sie diirfen Ihre Spritzen nicht mit anderen Personen teilen.

Nehmen Sie die Schutzkappe erst dann von der Nadel, wenn Sie fiir die Injektion von
Enspryng bereit sind.

Sie diirfen die Spritze nicht benutzen, wenn sie zu Boden gefallen oder beschidigt ist.
Versuchen Sie niemals, die Spritze zu zerlegen.

Lassen Sie die Spritze nicht unbeaufsichtigt.

Verwenden Sie dieselbe Spritze nicht mehrmals.

Benotigtes Zubehor fiir die Injektion
Jede Packung Enspryng enthiilt:

1 Fertigspritze zur einmaligen Anwendung.

Sie benotigen auch folgendes Zubehor, das nicht in der Packung enthalten ist:

L] O ﬁ

1 Alkoholtupfer

1 steriler Wattepad oder Gazetupfer

1 Wundpflaster

1 durchstichsichere Kaniilensammelbox fiir die sichere Entsorgung der Nadelkappe und der
gebrauchten Spritze. Siehe Schritt 21 ,,Entsorgung von Enspryng am Ende dieser
Gebrauchsanweisung.




Enspryng Fertigspritze
(siehe Abbildung A und Abbildung B)
Vor der Injektion:

Aktivierungsschutz
(nicht berihren)

Spritzenkorper

Nadelkappe Verfall-
datum Stempel
Abbildung A

Nach der Injektion:

Nadelschutz

(ausgefahren und
eingerastet)

Abbildung B

Die Spritze hat einen automatischen Nadelschutz, der die Nadel bedeckt, wenn die Injektion
abgeschlossen ist.
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Vorbereitung fiir die Injektion von Enspryng

1. Nehmen Sie die Packung mit der Spritze aus dem Kiihlschrank und stellen Sie sie auf eine
saubere, ebene Arbeitsflache (z. B. auf einen Tisch).

2. Priifen Sie das Verfalldatum auf der Riickseite des Umkartons (siehe Abbildung C). Nicht
verwenden, wenn das Verfalldatum tiberschritten ist.

3. Priifen Sie, ob die Vorderseite der Packung versiegelt ist (sieche Abbildung C). Nicht
verwenden, wenn das Siegel beschédigt ist.

Wenn das Verfalldatum iiberschritten oder das Siegel beschiidigt ist, fahren Sie mit Schritt 21
wEntsorgung von Enspryng® fort und kontaktieren Sie Ihren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal.

(@) - Verfalidatum priifen (Riickseite)
=2~ . Versiegelung der Packung priifen

Abbildung C

4. Offnen Sie den versiegelten Umkarton (siehe Abbildung D).

4

Abbildung D

5. Heben Sie die Spritze vorsichtig am Spritzenkdrper aus dem Umkarton (siehe Abbildung E).
Drehen Sie den Karton nicht um, wenn Sie die Spritze entnehmen.
Bertihren Sie nicht den Aktivierungsschutz. Die Spritze konnte beschédigt werden.
Halten Sie die Spritze nicht am Stempel oder an der Nadelkappe.

Abbildung E
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Priifen Sie die Spritze

(siche Abbildung F)

6. Priifen Sie das Verfalldatum auf der Spritze. Die Spritze nicht verwenden, wenn das
Verfalldatum iiberschritten ist.

7. Priifen Sie die Spritze auf Beschddigungen. Nicht verwenden, wenn sie Risse aufweist oder
zerbrochen ist.

8. Priifen Sie, ob die Fliissigkeit im Sichtfenster klar und farblos bis leicht gelblich ist. Das

Arzneimittel nicht injizieren, wenn die Fliissigkeit triib oder verférbt ist oder Partikel enthélt.
In der Spritze befinden sich moglicherweise einige kleine Luftbldschen. Dies ist normal
und Sie sollten nicht versuchen, sie zu entfernen.

« Verfalldatum prifen

- Fissigkeit prifen

= Spritze auf Beschadigungen
priifen

Abbildung F

Nicht anwenden, wenn das Verfalldatum iiberschritten, die Spritze beschéidigt oder die
Fliissigkeit triibe oder verfirbt ist oder Partikel enthélt. Fahren Sie mit Schritt 21 ,,Entsorgung
von Enspryng® fort und kontaktieren Sie Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal.

Warten Sie, bis sich die Spritze auf Raumtemperatur erwirmt hat

9.

Legen Sie die Spritze nach der Kontrolle fiir 30 Minuten auf eine saubere, ebene Arbeitsflédche
(z. B. einen Tisch), damit sie Raumtemperatur annehmen kann (siehe Abbildung G).
Es ist wichtig, dass sich die Spritze auf Raumtemperatur erwérmt, da die Injektion von kaltem
Arzneimittel moglicherweise unangenehm ist und sich der Stempel nicht so leicht
herunterdriicken lasst.
Beschleunigen Sie das Aufwarmen nicht, indem Sie die Spritze in irgendeiner Weise
erhitzen.
Entfernen Sie nicht die Nadelkappe, wihrend die Spritze Raumtemperatur annimmt.

30 Min.

Abbildung G
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Waschen Sie sich die Hinde

10.  Waschen Sie sich die Hinde mit Seife und Wasser (siehe Abbildung H).

—
{//

Abbildung H

Wiihlen Sie die Injektionsstelle

11.  Fir Ihre Injektion konnen Sie folgende Stellen nutzen:

Unterbauch (Abdomen) oder
Oberschenkel (Vorderseite und Mitte) (siehe Abbildung I).

| 1 ‘ |
/ ‘/. |' \ \
/ “) fl - \“ \'. \\ X .
/ AR Injektionsstellen
L 4 | RN
% "B | W
W /\ ¥
Abbildung I

Nicht in einen Bereich von 5 cm rund um den Bauchnabel injizieren.
Nicht in Muttermale, Narben, Blutergiisse injizieren oder in Bereiche, in denen die Haut
schmerzempfindlich, gerotet, verhartet oder verletzt ist.

Wibhlen Sie fiir jede neue Injektion eine andere Injektionsstelle. Wihlen Sie fiir jede neue Injektion
eine andere Einstichstelle, mindestens 2,5 cm von der letzten Stelle entfernt.
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Reinigen Sie die Injektionsstelle

12.  Reinigen Sie die Injektionsstelle mit einem Alkoholtupfer und lassen Sie sie an der Luft
trocknen.
Keine Luft auf die gereinigte Stelle ficheln und nicht darauf blasen.
Die Injektionsstelle nicht mehr beriihren, bevor Sie sich die Injektion verabreichen.

Abbildung J

Enspryng injizieren

13.  Halten Sie den Spritzenzylinder zwischen Daumen und Zeigefinger. Ziehen Sie die Nadelkappe
mit der anderen Hand gerade ab. Sie sehen vielleicht einen Tropfen Fliissigkeit am Ende der
Nadel. Dies ist normal und wirkt sich nicht auf Ihre Dosis aus (sieche Abbildung K).

. Verwenden Sie die Spritze innerhalb von 5 Minuten nach Entfernen der
Nadelkappe, ansonsten konnte die Nadel verstopfen.
Nehmen Sie die Schutzkappe erst dann von der Nadel, wenn Sie fiir die Injektion von
Enspryng bereit sind.
Setzen Sie die Nadelkappe nicht wieder auf, nachdem Sie sie abgezogen haben, da die
Nadel dadurch beschidigt werden konnte.
Bertiihren Sie die Nadel nicht und lassen Sie diese mit nichts in Beriihrung kommen,
nachdem die Nadelkappe entfernt wurde.

Abbildung K

14. Werfen Sie die Nadelkappe sofort in eine durchstichsichere Kaniilensammelbox. Siehe
Schritt 21 ,,Entsorgung von Enspryng*.

15. Halten Sie den Spritzenzylinder zwischen Daumen und Zeigefinger. Bilden Sie mit der anderen
Hand an der gereinigten Stelle eine Hautfalte (siehe Abbildung L).
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16.  Stechen Sie die Nadel mit einer schnellen, pfeilartigen Bewegung in einem Winkel von 45° bis
90° ein (siehe Abbildung L).
Den Einstechwinkel wahrend der Injektion nicht verdndern.
Die Nadel nicht nochmals einstechen.

Abbildung L

17.  Lassen Sie die Hautfalte los, nachdem Sie die Nadel eingestochen haben.
18. Injizieren Sie langsam das gesamte Arzneimittel, indem Sie den Spritzenstempel vorsichtig
ganz nach unten driicken, bis er den Aktivierungsschutz beriihrt (siche Abbildung M).

Abbildung M

19. Lassen Sie den Spritzenstempel vorsichtig los und ziehen Sie die Nadel im selben Winkel aus
der Haut, in dem sie eingestochen wurde (siehe Abbildung N).

Abbildung N

Die Nadel ist nun vom automatischen Nadelschutz bedeckt. Wenn die Nadel nicht
bedeckt ist, entsorgen Sie die Spritze vorsichtig in einer durchstichsicheren
Kaniilensammelbox, um Verletzungen zu vermeiden. Siehe Schritt 21 ,,Entsorgung von

Enspryng*.
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Versorgung der Injektionsstelle

20. Moglicherweise kommt es an der Injektionsstelle zu einer leichten Blutung. Driicken Sie einen
Wattepad oder Gazetupfer auf die Injektionsstelle bis die Blutung aufhort, aber reiben Sie diese
nicht. Wenn nétig, konnen Sie die Injektionsstelle auch mit einem Wundpflaster bedecken.
Wenn das Arzneimittel in Kontakt mit IThrer Haut gekommen ist, waschen Sie die Stelle mit
Wasser.

Entsorgung von Enspryng

21.  Versuchen Sie nicht, die Nadelkappe wieder auf die Spritze zu setzen. Entsorgen Sie die
gebrauchte Spritze sofort nach der Anwendung in einer Kaniilensammelbox (siehe
Abbildung O). Entsorgen Sie die Spritze nicht im Haushaltsabfall und verwenden Sie sie nicht
wieder.

Va

Abbildung O

Fragen Sie Thren Arzt oder das medizinische Fachpersonal oder Apotheker, wo Sie eine
Kaniilensammelbox erhalten oder welche anderen durchstichsicheren Behilter Sie fiir die
sichere Entsorgung Threr gebrauchten Spritzen und Nadelkappen verwenden kdnnen.
Entsorgen Sie die gebrauchte Kaniilensammelbox nach Anweisung lhres Arztes oder
Apothekers.

Entsorgen Sie eine gebrauchte Kaniilensammelbox nicht in Threm Haushaltsabfall.

Sie diirfen Ihre gebrauchte Kaniilensammelbox nicht wiederverwenden.
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