Beachten Sie vor der Injektion von SARCLISA 1 400 mg die folgenden wichtigen Informationen

Aufbewahrung des CirCLIQ OBDS

* Weiterfihrende Informationen zu SARCLISA
1 400 mg kdnnen Sie den entsprechenden
Produktinformationen entnehmen.

* Das CirCLIQ OBDS enthalt einen fir den
einmaligen Gebrauch bestimmten 10-ml-
On-Body-Injektor (am Korper tragbarer
Injektor) zur subkutanen Injektion und eine
Fullstation.

» Das CirCLIQ OBDS ist zur subkutanen
Injektion einer Einzeldosis SARCLISA
1 400 mg durch medizinisches Fachpersonal
in den Abdominalbereich von erwachsenen
Patienten vorgesehen.

* SARCLISA 1 400 mg ist zur Behandlung
von erwachsenen Patienten mit multiplem
Myelom vorgesehen. Die SARCLISA
1 400-mg-Durchstechflasche ist nicht in der
Verpackung des CirCLIQ OBDS enthalten.

* Nur zur subkutanen Injektion in den
Abdominalbereich. Direkt in die Fettschicht
unter der Haut verabreichen.

» Das CirCLIQ OBDS darf nur zusammen mit
SARCLISA 1 400 mg angewendet werden.
Eine Anwendung zusammen mit anderen
Arzneimitteln ist nicht zulassig.

» Das CirCLIQ OBDS darf nicht verwendet

werden, wenn das Verfallsdatum
Uberschritten ist oder die Verpackung bereits
geoffnet wurde.

Die Komponenten des CirCLIQ OBDS dirfen
nicht verwendet werden, wenn sie auf

eine harte Oberflache gefallen sind, da sie
beschadigt sein kdnnten. In diesem Fall muss
ein neues CirCLIQ OBDS verwendet werden.

A\ Das CirCLIQ OBDS darf nicht verwendet

werden, wenn der Trager eine Acrylallergie
hat. Die Klebeflache des CirCLIQ On-Body-
Injektors enthalt Acryl.

A\ Der CirCLIQ On-Body-Injektor sollte so bald

wie moglich nach dem Befullen mit SARCLISA
1 400 mg verwendet werden. Die Injektion
sollte innerhalb von vier Stunden

nach Anbruch der Durchstechflasche
abgeschlossen sein.

A\ Nicht versuchen, den CirCLIQ On-Body-

Injektor erneut anzubringen, nachdem er
einmal am Abdomen befestigt wurde.

A\ Das CirCLIQ OBDS auRerhalb der Reichweite

von Kindern unter drei Jahren aufbewahren.
Enthalt Kleinteile.

Das CirCLIQ OBDS in der ungedffneten
Kunststoffverpackung im Originalkarton
lagern und transportieren.

Das CirCLIQ OBDS an einem sauberen und
trockenen Ort bei 2 °C - 30 °C vor Hitze
und Sonnenlicht geschtzt lagern.

Das CirCLIQ OBDS in einem
Temperaturbereich zwischen 18 °C und
28 °C verwenden.

Lagerung der SARCLISA 1 400-mg-
Durchstechflasche

+ Informationen zur Lagerung und

Handhabung der Durchstechflasche
kdnnen Sie den Produktinformationen zu

SARCLISA 1 400 mg und der Verpackung der

Durchstechflasche entnehmen.

Teile des CirCLIQ OBDS (Fullstation
und tragbarer On-Body-Injektor)
und der Durchstechflasche mit
SARCLISA 1 400 mg:

Fullstation

(Nur fur SARCLISA

Nur zum einmaligen Gebrauch.

Durchstechflasche (nicht in der
OBDS-Verpackung enthalten) Siehe
Produktinformation zu SARCLISA

1 400 mg.

Tragbarer On-Body-Injektor
(Wird erst nach dem Beflllen
entnommen.)

Gruner
Full-Port

1 400-mg-
Durchstechflasche.)
Rote Full-

Grauer Haltegurt
(Offnet sich automatisch nach dem BefUllen)

standsanzeige

Vorbereitung der Injektion von SARCLISA 1400 mg (

Bereitlegen und Uberpriifen der

Durchstechflasche und des CirCLIQ OBDS

Nehmen Sie die SARCLISA 1 400-mg-

Durchstechflasche aus dem Kuhlschrank.

+ Die SARCLISA 1 400-mg-Durchstechflasche
darf nicht geschuttelt werden.

UberprUfen Sie das Etikett der Durchstechflasche,
um sicherzustellen, dass es sich um das richtige
Arzneimittel handelt. Auf dem Etikett mUssen die
Angaben ,SARCLISA 1 400 mg Injektionslésung”
und ,Nur zur subkutanen
Anwendung" vorhanden sein.

Die Kappe der Durchstechflasche
muss grun sein.

+ Die SARCLISA 1 400-mg-
Durchstechflasche darf nicht
verwendet werden, wenn das
Verfallsdatum Uberschritten ist.

+ Der Inhalt der SARCLISA 1 400-mg-
Durchstechflasche muss klar bis leicht milchig,
farblos bis leicht gelblich sein. Die Lésung kann
wenige durchscheinende bis weil3e Partikel
enthalten.

E Uberpriifen Sie das CirCLIQ OBDS.

+ Das CirCLIQ OBDS darf nicht verwendet
werden, wenn das Verfallsdatum
Uberschritten ist oder die Verpackung bereits
gedffnet wurde.

Lassen Sie die SARCLISA 1 400 mg
Durchstechflasche und das CirCLIQ OBDS

vor der Anwendung 20 Minuten lang
Raumtemperatur annehmen. Dadurch werden
Schmerzen wahrend der Injektion minimiert.

a Zusammenstellen der Materialien

Platzieren Sie die folgenden Materialien auf
einer ebenen und sauberen Oberflache:

p

(1) Durchstechflasche mit
SARCLISA 1 400 mg
(getrennt verpackt)

@ CirCLIQ OBDS in der
Verpackung

(3) Zwei Alkoholtupfer
(nicht beigepackt)

@ Einweghandschuhe
(nicht beigepackt)

(5) Durchstechfester
Behalter (nicht
beigepackt)

(6) Medizinischer
Entsorgungsbehalter
(nicht beigepackt)

die Durchstechflasche ist getrennt vom
OBDS verpackt)

Befullen des CirCLIQ On-Body-Injektors

a Entfernen Sie die Kappe und reinigen Sie
die SARCLISA 1 400-mg-Durchstechflasche

a Entfernen Sie die griine Kappe von der
SARCLISA 1 400-mg-Durchstechflasche.

m Wischen Sie den Stopfen der SARCLISA
1 400-mg-Durchstechflasche mit einem
Alkoholtupfer ab und lassen Sie ihn an
der Luft trocknen.

n Auspacken des CirCLIQ OBDS

Ziehen Sie die weilRe Schutzfolie von der
Verpackung ab.

+ Der Injektor darf
nicht verwendet
werden, wenn die
Kunststoffverpackung
bereits gedffnet wurde
oder beschadigt ist,
da das CirCLIQ OBDS
kontaminiert sein
kénnte. Verwenden Sie
stattdessen ein neues
Gerat.

Nehmen Sie das CirCLIQ OBDS aus der
Kunststoffverpackung und legen Sie es auf
eine saubere und ebene Flache.

« Den On-Body-
Injektor nicht von der
Fallstation entfernen.

+ Den grauen Haltegurt
nicht entfernen.

a Die Kunststoffverpackung entsorgen.

B Befiillen des CirCLIQ On-Body-Injektors

a Stellen Sie sicher, dass die Kappe von der

SARCLISA 1 400-mg-Durchstechflasche
entfernt wurde.

m Platzieren Sie die SARCLISA 1 400-mg-
Durchstechflasche mit der Oberseite in
dem grinen Full-Port an der Fullstation.

A\ Die Injektion sollte
innerhalb von vier
Stunden nach dem
Durchstechen der
Durchstechflasche
abgeschlossen sein.

SIS~

B Driicken Sie die SARCLISA 1 400-mg-
Durchstechflasche fest nach unten, bis
Blasen aufsteigen. Dies bedeutet, dass die
Befullung begonnen hat.

* Belassen Sie das Gerat auf einer

ebenen Flache, bis die Befullung
abgeschlossen ist.

* Der graue Haltegurt wird
automatisch gedffnet, wenn
die SARCLISA 1 400-mg-
Durchstechflasche leer ist.

+ Heben Sie das Gerat nicht
an oder neigen Sie das Gerat,
wahrend es befullt wird.

bewegt sich, wahrend das Gerat

zu zwei Minuten dauern.

a Reinigen der Injektionsstelle am Abdomen

Wahlen Sie eine flache Injektionsstelle auf
der nackten Haut im Abdominalbereich.

A\ Vermeiden Sie eine Injektion
im Umkreis von 5 cm um
den Bauchnabel oder in

einer Hautfalte.
o Hinweis: Die Injektionsstelle
sollte bei jeder Injektion um

mindestens 2,5 cm gewechselt
werden, um die Ansammlung
/\ von Fettgewebe zu vermeiden.

Hinweis: Die rote Fullstandsanzeige

beflllt wird. Die Beflillung kann bis

m Reinigen Sie die Injektionsstelle mit einem

AIkohoItuEfer. Lassen Sie die Haut vollstandig
an der Luft trocknen. Dies dauert etwa
30 Sekunden.

A\ Beriihren, fachern oder pusten Sie nicht
auf die gereinigte Stelle und lassen Sie
keine Kleidung damit in Kontakt kommen.

A\ Den Injektor nicht an Stellen anbringen
an denen Gurtel, Hosenbund oder enge
Kleidung den Injektor verschieben, ablésen
oder an ihm reiben kénnen.

A\ Die Injektion darf nicht an Stellen
vorgenommen werden, an denen die Haut
verletzt, empfindlich, rot oder heil3 ist, an
denen Narben vorhanden sind oder an denen
UbermaRiger Haarwuchs besteht. Wenn Haare
an der Injektionsstelle eine sichere Haftung
verhindern kénnten, sind diese vorsichtig
zu entfernen, um eine ausreichend grofR3e
Hautstelle fur den Injektor freizulegen.

Vorbereiten der Injektionsstelle

Weiter mit Teil 4

Diese Gebrauchsanweisung
umdrehen.

Wenn Sie alle Anweisungen auf dieser
Seite gelesen und befolgt haben,
weiter mit:

Teil 4 ,Vorbereiten der Injektion von
SARCLISA 1 400 mg” auf der Ruckseite
dieser Gebrauchsanweisung.
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