Bedienungsanleitung
Omvoh® 100 mg Injektionslosung im Fertigpen

Mirikizumab

2 Fertigpens: 1 Pen 100 mg und 1 Pen 100 mg
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Lesen Sie dies, bevor Sie Omvoh injizieren. Befolgen Sie alle Schritt-fiir-Schritt-
Anwendungshinweise.

e Zur Behandlung von Colitis ulcerosa sind 2 Omvoh-Injektionen fiir eine volle
Dosis erforderlich.

e Injizieren Sie 1 Omvoh-Fertigpen und unmittelbar danach den anderen Omvoh-
Fertigpen.

Beachten Sie auch:

e Das medizinische Fachpersonal sollte IThnen zeigen, wie der Omvoh-Fertigpen vorbereitet
und injiziert wird. Injizieren Sie sich oder jemand anderen nicht, bis Ihnen gezeigt wurde,
wie Omvoh injiziert wird.

e Jeder Omvoh-Fertigpen ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Teilen Sie Ihren Pen
nicht mit anderen und verwenden Sie ihn nicht wieder, Sie konnen eine Infektion
weitergeben oder bekommen.

e Das medizinische Fachpersonal kann Ihnen bei der Entscheidung helfen, wo Sie an Ihrem
Korper Ihre Dosis injizieren. Sie konnen auch den Abschnitt ,,Wéhlen Sie Thre
Injektionsstelle” dieser Anleitung lesen, um Ihnen bei der Auswahl des Bereichs zu helfen,
der fiir Sie am besten geeignet ist.

e  Wenn Sie im Seh- oder Hérvermdgen eingeschrankt sind, verwenden Sie den Omvoh-
Fertigpen nicht ohne Hilfe einer Pflegekraft.

e Bewahren Sie die Gebrauchsanweisung auf und schlagen Sie bei Bedarf darin nach.
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Lesen Sie diese Bedienungsanleitung vor der Anwendung der Omvoh-Pens genau durch und befolgen Sie alle
Anwendungshinweise sorgfiltig Schritt fiir Schritt.

Einzelteile des Omvoh-Pens
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Durchsichtiges
Unterteil des Pens
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Graue Schutzkappe

Unten

100 mg + 100 mg = 1 volle Dosis

Wichtig:

* Zur Behandlung von Colitis ulcerosa sind 2 Injektionen fiir eine volle Dosis erforderlich.

* Injizieren Sie 1 Pen und unmittelbar danach den anderen Pen.
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Vorbereitung zur Injektion von Omvoh

Nehmen Sie die Pens aus dem Kiihlschrank

Bereitzulegende Materialien

Uberpriifen Sie die Pens und das
Medikament

Verfalldatum
==
N /A

Bereiten Sie sich auf die Injektion vor

Wihlen Sie Thre Injektionsstelle

Riickseite
des Arms

N

Bauch

Oberschenkel

Nehmen Sie 2 Omvoh-Pens aus dem Kiihlschrank.

Lassen Sie die graue Schutzkappe auf dem Fertigpen,
bis Sie fiir die Injektion bereit sind. Lassen Sie die Pens
vor der Injektion 30 Minuten bei Raumtemperatur stehen.
Legen Sie die Pens nicht in die Mikrowelle, lassen Sie kein
heiBBes Wasser dariiber laufen und lassen Sie sie nicht in
direktem Sonnenlicht liegen.

Verwenden Sie die Pens nicht, wenn das Arzneimittel
gefroren ist.

Nicht schiitteln.

Materialien:

* 2 Alkoholtupfer

* 2 Stiickchen Watte oder Mull

* 1 durchstechsicherer Entsorgungsbehalter (siche
“Entsorgung von Omvoh-Pens”)

Stellen Sie sicher, dass Sie das richtige Medikament haben.
Das Arzneimittel im Inneren sollte klar sein. Es kann
farblos bis leicht gelblich sein.

Verwenden Sie die Pens nicht und entsorgen Sie sie gemal

den Anweisungen des medizinischen Fachpersonals, wenn:

* sie beschadigt aussehen

* das Arzneimittel triib oder verférbt ist oder Partikel
enthalt

» das auf dem Etikett aufgedruckte Verfalldatum
abgelaufen ist

* das Arzneimittel eingefroren ist

Waschen Sie Thre Hinde mit Wasser und Seife, bevor Sie
Omvoh injizieren.

Das medizinische Fachpersonal kann Thnen bei der
Auswahl der fiir Sie am besten geeigneten Injektionsstelle
behilflich sein.

* Sie oder eine andere Person konnen das Arzneimittel
in Thren Bauchbereich (Abdomen) injizieren. Injizieren
Sie nicht innerhalb von 5 cm des Bauchnabels.

* Sie oder eine andere Person konnen das Arzneimittel
in Ihren Oberschenkeln injizieren. Dieser Bereich sollte
mindestens 5 Zentimeter iiber dem Knie und 5
Zentimeter unter der Leiste liegen.

* Eine andere Person kann Thnen die Injektion in die
Riickseite Thres Oberarms geben.

* Injizieren Sie nicht jedes Mal genau an derselben
Stelle. Wenn Ihre erste Injektion beispielsweise in Ihren
Bauch erfolgte, konnte Thre zweite Injektion — um eine
vollstandige Dosis abzuschlielen — an einer anderen
Stelle in [hrem Bauch erfolgen.

» Nicht in Bereiche injizieren, in denen die Haut
empfindlich, gequetscht, gerdtet oder hart ist.
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Reinigen Sie die Injektionsstelle mit einem
Alkoholtupfer. Lassen Sie die Injektionsstelle trocknen,
bevor Sie Ihr Arzneimittel injizieren.

Omvoh injizieren

[E =
1 Kappe abziehen 0
[l S
Stellen Sie sicher, dass der Pen —
verriegelt ist. @

Lassen Sie die graue Schutzkappe
aufgesetzt, bis Sie zur Injektion bereit
sind.

* Drehen Sie die graue Schutzkappe ab

und entsorgen Sie sie im Hausmiill.
* Setzen Sie die graue Schutzkappe
nicht wieder auf — dies konnte die
Nadel beschidigen.
* Beriihren Sie nicht die Nadel.

Graue Schutzkappe

2 Aufsetzen und Entriegeln
» Setzen Sie das durchsichtige Unterteil
des Pens an der Injektionsstelle flach
und fest auf Ihre Haut auf. L .
Durchsichtiges Unterteil

m Halten Sie das Unterteil auf Threr Haut 4
und drehen Sie den Verriegelungsring =51 ~
in die Position ,,Entriegeln.

3 Driicken und Halten Sie fiir bis zu 10
Sekunden
* Driicken und halten Sie den blauen

Injektionsknopf. Sie werden ein lautes
Klicken horen (Injektion gestartet).

* Halten Sie das durchsichtige \‘“;..;-l )
Unterteil weiterhin fest gegen Ihre » 7
Haut. Etwa 10 Sekunden nach dem
ersten, horen Sie ein zweites lautes

10
Sekunder

Klicken (Injektion abgeschlossen).
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* Sie wissen, dass die Injektion
abgeschlossen ist, wenn der graue g 4+— Grauer Kolben
Kolben sichtbar ist. P
* Entfernen Sie den Pen von Threr Haut. Ll
* Wenn Sie an der Injektionsstelle o \
bluten, driicken Sie einen Wattebausch ~——
oder ein Stiick Mull gegen die
Injektionsstelle.
* Reiben Sie nicht an der
Injektionsstelle.

Fiir eine volle Dosis sind 2 Injektionen erforderlich. Injizieren Sie einen Pen unmittelbar
gefolgt vom anderen Pen.

Entsorgung von Omvoh-Pens

Entsorgen Sie die gebrauchten Pens

* Entsorgen Sie den gebrauchten Pen sofort nach

Gebrauch in einem durchstichsicheren Behilter.

‘\‘_\ . P,
Werfen Sie den Pen nicht direkt in Thren
Hausmull.

*  Wenn Sie keinen Entsorgungsbehilter fiir scharfe Gegenstinde haben, kdnnen Sie einen
Haushaltsbehilter verwenden, der:

aus strapazierfahigem Kunststoff besteht,

mit einem dicht schlieBenden, durchstichfesten Deckel verschlossen werden kann, ohne dass
scharfe Gegenstinde herauskommen konnen,

aufrecht und stabil wihrend des Gebrauchs ist,

auslaufsicher ist,

ordnungsgemil gekennzeichnet wird, um vor geféhrlichen Abfillen im Container zu warnen.

*  Wenn Ihr Entsorgungsbehilter fiir scharfe Gegenstiande fast voll ist, miissen Sie Thre allgemeinen
Richtlinien fiir die richtige Entsorgung Ihres Entsorgungsbehilters fiir scharfe Gegenstéinde
befolgen. Moglicherweise gibt es lokale Gesetze dariiber, wie Sie Nadeln und Pens entsorgen
sollten.

* Recyceln Sie Thren gebrauchten Entsorgungsbehalter fiir scharfe Gegenstdnde nicht.

»  Fiir weitere Informationen zur ordnungsgeméfen Entsorgung des Behilters, fragen Sie das
medizinische Fachpersonal nach den in Ihrer Nihe verfiigbaren Optionen.
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Hiufig gestellte Fragen

F. Was ist, wenn ich meine Pens vor der Injektion linger als 30 Minuten aufwiirmen lasse?
A. Thr Pen kann bis zu 2 Wochen bei einer Raumtemperatur von bis zu 30 °C aufbewahrt werden.

F. Was ist, wenn ich Luftblasen im Pen sehe?
A. Luftblasen im Pen sind normal. Sie werden Thnen nicht schaden oder Thre Dosis beeinflussen.

F. Was passiert, wenn sich ein Fliissigkeitstropfen auf der Spitze der Nadel befindet, wenn ich
die graue Schutzkappe entferne?

A. Es ist in Ordnung, einen Fliissigkeitstropfen an der Nadelspitze zu sehen. Dies wird Ihnen nicht
schaden oder Ihre Dosis beeinflussen.

F. Was ist, wenn ich den Pen entriegelt und den blauen Injektionsknopf gedriickt habe, bis die
Injektion abgeschlossen ist?

A. Entfernen Sie nicht die graue Schutzkappe. Verwenden Sie den Pen nicht. Sprechen Sie mit Threm
Arzt oder Apotheker, um einen neuen Pen zu erhalten.

F. Muss ich den blauen Injektionsknopf gedriickt halten, bis die Injektion abgeschlossen ist?
A. Sie miissen den blauen Injektionsknopf nicht gedriickt halten, aber es kann Thnen helfen, den Pen
ruhig und fest auf Threr Haut zu halten.

F. Was passiert, wenn sich die Nadel nach meiner Injektion nicht zuriickzieht?

A. Beriihren Sie nicht die Nadel und setzen Sie die graue Schutzkappe nicht wieder auf. Bewahren
Sie den Pen an einem sicheren Ort auf, um einen versehentlichen Nadelstich zu vermeiden, und
wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

F. Was ist, wenn nach meiner Injektion ein Tropfen Fliissigkeit oder Blut auf meiner Haut zu
sehen ist?

A. Das ist normal. Driicken Sie einen Wattebausch oder ein Stiick Mull auf die Injektionsstelle.
Reiben Sie nicht an der Injektionsstelle.

F. Was ist, wenn ich wihrend meiner Injektion mehr als 2 Klicks gehort habe — 2 laute Klicks
und ein leises? Habe ich meine komplette Injektion bekommen?

A. Manche Patienten horen kurz vor dem zweiten lauten Klicken ein leises Klicken. Das ist der
normale Betrieb des Pens. Entfernen Sie den Pen nicht von Threr Haut, bis Sie das zweite laute
Klicken horen.

F. Wie kann ich feststellen, ob meine Injektion abgeschlossen ist?

A. Nachdem Sie den blauen Injektionsknopf gedriickt haben, horen Sie 2 laute Klicks. Das zweite
laute Klicken zeigt Thnen, dass Thre Injektion abgeschlossen ist. Sie werden auch den grauen Kolben
oben auf dem durchsichtigen Unterteil sehen.

Lesen Sie die vollstindige Gebrauchsinformation fiir Omvoh, die dieser Packung beiliegt, um
mehr iiber Thr Arzneimittel zu erfahren.

Zuletzt iiberarbeitet im Februar 2025.
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