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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Ngenla 60 mg Injektionslosung im
Fertigpen

Somatrogon

vD”ieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzli-
chen Uberwachung. Dies ermdglicht eine schnelle
Identifizierung neuer Erkenntnisse tiber die Sicher-

technisch bedingt

Rahmen

heit. Sie konnen dabei helfen, indem Sie jede auf-
tretende Nebenwirkung melden. Hinweise zur Mel-
dung von Nebenwirkungen, siehe Ende Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-
féltig durch, bevor Sie mit der Anwendung die-
ses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt

F=

wichtige Informationen.

-Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
maochten Sie diese spater nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen bzw. einem Kind

in Ihrer Obhut personlich verschrieben.
Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann ande-
ren Menschen schaden, auch wenn diese die glei-
chen Beschwerden haben wie Sie bzw. das Kind
in Ihrer Obhut.

-Wenn Sie bzw. das Kind in lhrer Obhut Nebenwir-
kungen bemerken bzw. bemerkt, wenden Sie sich
an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Ngenla und wof(r wird es angewendet?

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

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Ngenla aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Ngenla und wofiir wird es angewendet?

Ngenla enthélt den Wirkstoff Somatrogon, ein menschliches
Wachstumshormon in abgewandelter Form. Naturliches
menschliches Wachstumshormon wird flir das Wachstum von
Knochen und Muskeln bendtigt. AuBerdem hilft es bei der Ent-
wicklung der richtigen Menge von Fett- und Muskelgewebe.
Ngenla wird zur Behandlung von Kindern und Jugendlichen ab
3 Jahren angewendet, die nicht gentigend Wachstumshormone
haben und nicht in der normalen Geschwindigkeit wachsen.

Der Wirkstoff in Ngenla wird durch sogenannte ,rekombi-
nante DNA-Technologie* hergestellt. Das bedeutet, dass er in
Zellen geziichtet wird, die im Labor so verdndert wurden, dass
sie den Wirkstoff herstellen konnen.

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

Ngenla darf nicht angewendet werden,

-wenn Sie bzw. das Kind in Ihrer Obhut allergisch gegen So-
matrogon (siehe Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen)
oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestand-
teile dieses Arzneimittels sind.

-wenn Sie bzw. das Kind in Ihrer Obhut einen aktiven Tumor
(eine Krebserkrankung) haben bzw. hat. Bitte sprechen Sie
mit Ihrem Arzt, wenn Sie bzw. das Kind in lhrer Obhut einen
aktiven Tumor haben oder hatten bzw. hat oder hatte. Tu-
moren missen inaktiv sein, und eine Antitumorbehandlung
muss abgeschlossen sein, bevor mit der Behandlung mit
Ngenla begonnen wird.

-wenn Sie bzw. das Kind in Ihrer Obhut nicht mehr weiter
wachsen bzw. nicht mehr weiter wachst, weil Ihre Wachs-
tumsfugen (Epiphysenfugen) bzw. die Wachstumsfugen des
Kindes in Ihrer Obhut geschlossen sind, das heiBt, dass Ihr
Arzt Ihnen bzw. dem Kind in Ihrer Obhut gesagt hat, dass
Ihre Knochen bzw. die Knochen des Kindes in Ihrer Obhut
aufgehort haben zu wachsen.

-wenn Sie bzw. das Kind in Ihrer Obhut eine schwerwiegende
Erkrankung haben bzw. hat (z. B. Komplikationen nach einer
Operation am offenen Herzen oder im Bauchraum, akutes
Atemversagen, Mehrfachunfalltrauma oder Ahnliches).
Wenn bei Ihnen oder dem Kind in Ihrer Obhut ein groBerer
operativer Eingriff bevorsteht oder vorgenommen wurde
oder Sie bzw. das Kind in Ihrer Obhut aus irgendeinem Grund
stationdr ins Krankenhaus aufgenommen werden bzw. wird,
sagen Sie bitte dem behandelnden Arzt und allen anderen
Arzten, denen Sie bzw. das Kind in Ihrer Obhut vorgestellt
werden bzw. wird, dass Sie bzw. das Kind in lhrer Obhut
Wachstumshormone erhalten bzw. erhalt.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, Apotheker oder dem me-

dizinischen Fachpersonal, bevor Sie bzw. das Kind in Ihrer

Obhut Ngenla anwenden bzw. anwendet,

-wenn Sie bzw. das Kind in Ihrer Obhut eine schwerwiegende
allergische Reaktion entwickeln bzw. entwickelt. Brechen
Sie die Anwendung von Ngenla in einem solchen Fall ab und
wenden Sie sich umgehend an lhren Arzt. In manchen Fal-
len traten schwerwiegende allergische Reaktionen, wie z. B.
Uberempfindlichkeitsreaktionen, einschlieBlich Anaphylaxie
oder Angioddem (Atem- oder Schluckschwierigkeiten oder
Schwellungen von Gesicht, Lippen, Hals oder Zunge), auf.

-wenn Sie bzw. das Kind in Ihrer Obhut eines der folgenden
Symptome einer schweren allergischen Reaktion haben
bzw. hat:

- Atemprobleme

- Schwellung des Gesichts, im Mund und der Zunge
- Urtikaria (Nesselfieber, Quaddeln unter der Haut)
- Ausschlag

- Fieber

-wenn Sie bzw. das Kind in Ihrer Obhut eine Ersatztherapie
mit Glukokortikoiden erhalten bzw. erhalt, sollten Sie bzw.
sollte das Kind in Ihrer Obhut regelmaBig Ihren bzw. seinen
Arzt aufsuchen, da lhre bzw. seine Glukokortikoid-Dosis
maoglicherweise angepasst werden muss.

-Ihr Arzt sollte bei Ihnen bzw. dem Kind in Ihrer Obhut regel-
méaBig die Schilddriisenfunktion (iberpriifen und kann bei
Bedarf eine Behandlung verordnen oder die Dosis einer be-
stehenden Therapie anpassen, da dies flr die ordnungsge-
méBe Wirkung von Ngenla erforderlich sein konnte.

-wenn Sie bzw. das Kind in Ihrer Obhut ein Prader-Willi-Syn-
drom haben bzw. hat, sollten Sie bzw. sollte das Kind in lhrer
Obhut nicht mit Ngenla behandelt werden, es sei denn, Sie
bzw. das Kind in lhrer Obhut haben bzw. hat einen Wachs-
tumshormonmangel.

- Ihr Arzt sollte Sie bzw. das Kind in Ihrer Obhut wahrend der
Behandlung mit Ngenla auf erhohte Blutzuckerspiegel (Hy-
perglykdmie) Gberwachen. Wenn Sie bzw. das Kind in lhrer
Obhut mit Insulin oder anderen Arzneimitteln gegen Diabe-
tes behandelt werden bzw. wird, muss Ihr Arzt die Insulin-
dosis moglicherweise anpassen. Wenn Sie bzw. das Kind in
lhrer Obhut Diabetes und eine damit in Verbindung stehende
schwere/ sich verschlechternde Augenerkrankung haben
bzw. hat, sollten Sie bzw. das Kind in Ihrer Obhut nicht mit
Ngenla behandelt werden.

-wenn Sie bzw. das Kind in lhrer Obhut jemals einen Tumor
(eine Krebserkrankung) jeglicher Art hatten bzw. hatte.

-wenn Sie bzw. das Kind in Ihrer Obhut Sehstorungen, starke
oder hadufige Kopfschmerzen in Verbindung mit Unwohlsein
(Ubelkeit), Erbrechen oder Verlust von Muskelkontrolle oder
Koordination von beabsichtigten Bewegungen haben bzw.
hat, wie Laufen oder Aufheben von Gegenstanden, Schwie-
rigkeiten beim Sprechen, der Augenbewegung oder beim
Schlucken, insbesondere zu Beginn der Behandlung, infor-
mieren Sie bitte sofort Ihren Arzt. Dies kdnnten Anzeichen
eines vortibergehend erhohten Hirndrucks (intrakranielle
Hypertonie) sein.

-wenn Sie bzw. das Kind in Ihrer Obhut eine schwerwiegende
Erkrankung haben bzw. hat (z. B. Komplikationen nach einer
Operation am offenen Herzen oder im Bauchraum, akutes
Atemversagen, Mehrfachunfalltrauma oder Ahnliches).
Wenn bei Ihnen bzw. beim Kind in lhrer Obhut ein groBerer
operativer Eingriff bevorsteht oder vorgenommen wurde
oder Sie bzw. das Kind in Ihrer Obhut aus irgendeinem Grund
stationdr ins Krankenhaus aufgenommen werden bzw. wird,
sagen Sie bitte dem behandelnden Arzt und allen anderen
Arzten, denen Sie bzw. das Kind in Ihrer Obhut vorgestellt
werden bzw. wird, dass Sie bzw. das Kind in lhrer Obhut
Wachstumshormone erhalten bzw. erhait.

-wenn Sie bzw. das Kind in lhrer Obhut wahrend der Behand-
lung mit Ngenla sehr starke Bauchschmerzen entwickeln
bzw. entwickelt. Dies konnte ein Symptom einer Bauchspei-
cheldriisenentziindung sein.

-wenn Sie bzw. das Kind in Ihrer Obhut eine seitliche Kriim-
mung der Wirbelsdule (Skoliose) bemerken bzw. bemerkt,
miissen Sie bzw. das Kind in lhrer Obhut haufig vom Arzt
untersucht werden.

-wenn Sie bzw. das Kind in Ihrer Obhut wahrend des Wachs-
tums ein Hinken oder Schmerzen in der Hufte oder im Knie
entwickeln bzw. entwickelt, sollten Sie bzw. sollte das Kind
in Ihrer Obhut umgehend Ihren Arzt konsultieren. Es konnte
sich um Symptome von Knochenstérungen in der Hiifte han-
deln, die in Phasen schnellen Wachstums auftreten konnen.

-wenn Sie bzw. das Kind in Ihrer Obhut orale Verhtungs-
mittel oder eine Hormonersatztherapie mit Ostrogenen ein-
nehmen bzw. einnimmt oder absetzen bzw. absetzt, kann lhr
Arzt empfehlen, die Dosis von Ngenla anzupassen.

Anwendung von Ngenla zusammen mit anderen Arznei-

mitteln

Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische

Fachpersonal, wenn Sie bzw. das Kind in Ihrer Obhut andere

Arzneimittel anwenden bzw. anwendet, kiirzlich andere Arz-

neimittel angewendet haben bzw. hat oder beabsichtigen

bzw. beabsichtigt, andere Arzneimittel anzuwenden.

- Wenn Sie bzw. das Kind in Ihrer Obhut eine Ersatztherapie mit
Kortikosteroidpraparaten (Glukokortikoiden) erhalten bzw. er-
halt, konnten diese die Wirkung von Ngenla auf das Wachs-
tum reduzieren. In diesem Fall sollten Sie bzw. sollte das Kind
in Ihrer Obhut regelmaBig Ihren Arzt aufsuchen, da die Gluko-
kortikoid-Dosis moglicherweise angepasst werden muss.

-Wenn Sie bzw. das Kind in Ihrer Obhut mit Insulin oder an-
deren Arzneimitteln gegen Diabetes behandelt werden bzw.
wird, sollten Sie Ihren Arzt konsultieren, da Sie bzw. Ihr Arzt
die Dosis moglicherweise anpassen miissen bzw. muss.

-Wenn Sie bzw. das Kind in Ihrer Obhut mit Schilddrisenhor-
monen behandelt werden bzw. wird, muss Ihr Arzt die Dosis
maglicherweise anpassen.

-Wenn Sie bzw. das Kind in Ihrer Obhut Ostrogene zur Ein-
nahme erhalten bzw. erhdlt, sollten Sie Ihren Arzt konsultie-
ren, da die Ngenla-Dosis bei Ihnen bzw. dem Kind in lhrer
Obhut moglicherweise angepasst werden muss.

- Wenn Sie bzw. das Kind in Ihrer Obhut Ciclosporin (ein Arz-
neimittel zur Schwéchung des Immunsystems nach einer
Transplantation) erhalten bzw. erhdlt, sollten Sie Ihren Arzt
konsultieren, da Ihr Arzt die Dosis mdglicherweise anpassen
muss.

-Wenn Sie bzw. das Kind in Ihrer Obhut Arzneimittel zur Be-
handlung von Epilepsie (Antikonvulsiva) erhalten bzw. erhdlt,
sollten Sie Ihren Arzt konsultieren, da Ihr Arzt die Dosis mog-
licherweise anpassen muss.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie bzw. das Kind in Ihrer Obhut schwanger sind oder
stillen bzw. schwanger ist oder stillt, oder wenn Sie bzw. das
Kind in Ihrer Obhut vermuten bzw. vermutet, schwanger zu
sein oder beabsichtigen bzw. beabsichtigt, schwanger zu wer-
den, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels lhren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Ngenla wurde nicht bei schwangeren Frauen getestet, und
es ist nicht bekannt, ob das Arzneimittel Inrem ungeborenen
Baby schaden kann. Eine Anwendung von Ngenla wéhrend
der Schwangerschaft sollte somit vermieden werden. Wenn
Sie schwanger werden konnten, sollten Sie Ngenla nicht ver-
wenden, sofern Sie keine zuverlassige Verhltungsmethode
anwenden.

Es ist nicht bekannt, ob Somatrogon beim Menschen in die
Muttermilch Ubergeht. Informieren Sie bitte Ihren Arzt bzw.
den Arzt des Kindes in threr Obhut, wenn Sie bzw. das Kind
in lhrer Obhut stillen bzw. stillt oder beabsichtigen bzw. be-
absichtigt zu stillen. Ihr Arzt wird Sie bzw. das Kind in Ihrer
Obhut dann bei der Entscheidung Gber ein mdgliches Abstil-
len bzw. ein mogliches Beenden der Behandlung mit Ngenla
unter Abwédgung des Nutzens des Stillens flir das Baby und
des Nutzens von Ngenla fiir Sie bzw. das Kind in lhrer Obhut
untersttitzen.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Ngenla hat keinen Einfluss auf die Verkehrsttchtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Ngenla enthélt Natrium
Dieses Arzneimittel enthdlt weniger als 7 mmol Natrium
(23 mg) pro Dosis, d. h. es ist nahezu ,natriumfrei*.

Ngenla enthélt Metacresol

Ngenla enthalt das Konservierungsmittel Metacresol. In sehr
seltenen Fallen kann es im Zusammenhang mit Metacresol
zu einer Entziindung (Schwellung) in den Muskeln kommen.
Wenn es bei Ihnen bzw. beim Kind in Ihrer Obhut zu Muskel-
schmerzen oder Schmerzen an der Injektionsstelle kommt,
benachrichtigen Sie bitte lhren Arzt.

3. Wie ist Ngenla anzuwenden?

Das Arzneimittel wird nur von einem Arzt verordnet, der Erfah-
rung mit der Behandlung mit Wachstumshormonen hat und
Ihre Diagnose bzw. die Diagnose des Kindes in Ihrer Obhut
bestétigt hat.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Abspra-
che mit Inrem Arzt an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt, Apotheker
oder dem medizinischen Fachpersonal nach, wenn Sie sich
nicht sicher sind.

Ihr Arzt entscheidet, welche Dosis Ngenla injiziert wird.

Empfohlene Dosierung

Ihr Arzt berechnet Ihre Ngenla-Dosis anhand Ihres Korperge-
wichts in Kilogramm. Die empfohlene Dosis betrdgt 0,66 mg
pro kg Kérpergewicht einmal wochentlich. Wenn Sie bzw. das
Kind in lhrer Obhut zuvor tagliche Injektionen mit Wachstums-
hormon erhalten haben bzw. hat, wird Ihr Arzt Sie anweisen,
mit der ersten Dosis Ngenla bis zum Tag nach der letzten tdg-
lichen Injektion zu warten und Ngenla anschlieBend einmal
wdchentlich zu verabreichen.

Andern Sie die Dosierung nicht ohne vorherige Riicksprache
mit lhrem Arzt.

Wie wird Ngenla verabreicht?

-Ngenla ist als Fertigpen in 2 verschiedenen GroBen erhalt-
lich (Ngenla 24 mg und Ngenla 60 mg). Je nach empfohle-
ner Dosis verordnet Ihnen Ihr Arzt bzw. der Arzt des Kindes
in Ihrer Obhut die am besten geeignete Pen-GroBe (siehe Ab-
schnitt 6 ,Inhalt der Packung und weitere Informationen®).

- Bevor Sie bzw. das Kind in Ihrer Obhut den Pen zum ersten
Mal verwenden bzw. verwendet, zeigt Ihnen der Arzt oder
das medizinische Fachpersonal, wie der Pen verwendet wird.
Ngenla wird mit einem Fertigpen als Injektion unter die Haut
verabreicht (subkutane Injektion).

Injizieren Sie Ngenla nicht in eine Vene oder einen Muskel.

- Ngenla wird am besten in den Bauch, den Oberschenkel, das
GesaB oder den Oberarm injiziert.

Injektionen in den Oberarm oder in das GesaB sollten von
der Betreuungsperson gegeben werden.

-Wahlen Sie fiir jede Verabreichung einer Dosis

eine andere Stelle Ihres Korpers bzw. des Korpers
des Kindes in Ihrer Obhut.

-Falls flr die Verabreichung der vollstandigen
Dosis mehr als eine Injektion erforderlich ist,
sollte flr jede Injektion eine andere Injektions-
stelle gewdhlt werden.

Eine genaue Gebrauchsanweisung fir den Fertig-

Rahmen

g

technisch bedingt

pen finden Sie am Ende der Packungsbeilage.

Zeitpunkt der Injektion von Ngenla
Das Arzneimittel muss einmal wochentlich jeweils am selben
Wochentag angewendet werden.

Sie bzw. das Kind in Ihrer Obhut sollten bzw. sollte sich notie-
ren, an welchem Wochentag Sie bzw. das Kind in Ihrer Obhut
Ngenla anwenden bzw. anwendet, um die einmal wéchentli-
che Injektion nicht zu vergessen.

Falls notwendig, kann der Wochentag der Injektion des
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Arzneimittels gedndert werden, sofern seit der letzten Injek-
tion mindestens 3 Tage vergangen sind. Nach der Auswahl
des neuen Wochentags wird das Arzneimittel dann weiter ein-
mal wochentlich an diesem Tag verabreicht.

Wenn Sie eine groBere Menge von Ngenla angewendet
haben, als Sie sollten

Wenn Sie bzw. das Kind in Ihrer Obhut eine groBere Menge
Ngenla injiziert haben bzw. hat, als Sie bzw. es sollten bzw.
sollte, informieren Sie umgehend Ihren Arzt, da moglicher-
weise Ihr Blutzuckerspiegel bzw. der Blutzuckerspiegel des
Kindes in lhrer Obhut geprift werden sollte.

Wenn Sie die Anwendung von Ngenla vergessen haben
Wenn Sie bzw. das Kind in Ihrer Obhut die Injektion einer
Dosis vergessen haben bzw. hat und:

-falls seit der letzten geplanten Injektion von Ngenla hochs-
tens 3 Tage vergangen sind, wenden Sie Ngenla an, sobald
es Ihnen einfallt. Injizieren Sie die néchste Dosis dann an-
schlieBend wie gewohnt am vorgesehenen Wochentag.

- falls mehr als 3 Tage seit der letzten vorgesehenen Injektion
von Ngenla vergangen sind, dann lassen Sie die vergessene
Dosis aus. Injizieren Sie die ndchste Dosis anschlieBend wie
gewohnt am vorgesehenen Wochentag. Es sollte stets der-
selbe Wochentag fur die Injektion beibehalten werden.

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vor-

herige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Ngenla abbrechen
Brechen Sie die Anwendung dieses Arzneimittels nicht ab,
ohne vorher mit Ihrem Arzt Rlicksprache zu halten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimit-
tels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Sehr héufig: kann mehr als 1 Behandelten von 10 betreffen

- Kopfschmerzen

-Blutung, Entziindung, Jucken, Schmerzen, Rotung, Wund-
sein, Stechen, Druckschmerz oder Wéarme an der Injektions-
stelle (Reaktionen an der Injektionsstelle)

- Fieber (Pyrexie)

Haufig: kann bis zu 1 Behandelten von 10 betreffen

-Verringerung der Anzahl der roten Blutkérperchen im Blut
(Anamie)

- Erhéhung der Anzahl von Eosinophilen im Blut (Eosinophilie)

-verringertes Schilddriisenhormon im Blut (Schilddrisenun-
terfunktion bzw. Hypothyreose)

- allergische Entziindung der Bindehaut, d. h. der durchsichti-
gen Schleimhaut auBen auf dem Augapfel (allergische Kon-
junktivitis)

- Gelenkschmerzen (Arthralgie)

-Schmerzen in Armen oder Beinen (Schmerzen in den Extre-
mitaten)

Gelegentlich: kann bis zu 1 Behandelten von 100 betreffen

- Die Nebennieren produzieren nicht ausreichend Steroidhor-
mone (Nebenniereninsuffizienz)

- Ausschlag

Andere mégliche Nebenwirkungen, die nicht bei Ngenla,

aber im Zusammenhang mit anderen Wachstumshor-

monbehandlungen gemeldet wurden:

- Gewebewachstum (Krebsgewebe oder kein Krebsgewebe)

- Typ-2-Diabetes

- Hirndruckerhohung (verursacht Symptome wie starke Kopf-
schmerzen, Sehstérungen oder Erbrechen)

- Taubes Gefuhl oder Kribbeln

- Gelenk- oder Muskelschmerzen

- BrustvergréBerung bei Jungen und Mé&nnern

- Hautausschlag, Rétung und Jucken

- Wassereinlagerung (duBert sich in Form von geschwollenen
Fingern oder Kndcheln)

- Gesichtsschwellung

- Pankreatitis (verursacht Symptome wie Bauchschmerzen,
Ubelkeit, Erbrechen oder Durchfall)

In sehr seltenen Fallen kann es durch Metacresol zu einer
Entziindung (Schwellung) in den Muskeln kommen. Wenn Sie
oder das Kind in lhrer Obhut Muskelschmerzen oder Schmer-
zen an der Injektionsstelle haben bzw. hat, informieren Sie
bitte Ihren Arzt.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie bzw. das Kind in Ihrer Obhut Nebenwirkungen be-
merken bzw. bemerkt, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apo-
theker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch
flr Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage an-
gegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt tiber
das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175
Bonn, Webseite: http://www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen tber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Ngenla aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéanglich auf.

Sie drfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Pen-Etikett
und dem Umkarton nach ,Verwendbar bis“/,Verw. bis* angege-
benen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Der Fertigpen sollte nicht langer als 28 Tage nach der ersten
Anwendung verwendet werden.

Vor der ersten Anwendung von Ngenla

-Im Kiihlschrank lagern (2 °C - 8 °C).

-Ngenla im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht
Zu schiitzen.

-Nehmen Sie Ngenla vor der Anwendung aus dem Kiihl-
schrank. Ngenla kann bis zu 4 Stunden lang bei Raumtem-
peratur (bis zu 32 °C) aufbewahrt werden.

- Arzneimittel nicht verwenden, wenn die LGsung triibe oder
dunkelgelb aussieht. Arzneimittel nicht verwenden, wenn
Schwebeteilchen oder Partikel zu sehen sind.

-Nicht schutteln. Durch Schiitteln kann das Arzneimittel be-
schadigt werden.

Nach der ersten Anwendung von Ngenla

-Innerhalb von 28 Tagen nach der ersten Anwendung auf-
brauchen. Im Kiihlschrank lagern (2 °C - 8 °C). Nicht ein-
frieren.

- Bewahren Sie Ngenla mit aufgesetzter Verschlusskappe des
Fertigpens auf, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

- Fertigpen nicht mit angebrachter Nadel aufbewahren.

- Pen nach der letzten Dosis entsorgen, auch wenn noch nicht
verwendetes Arzneimittel enthalten ist.

- Ngenla kann bei jeder Injektion, maximal finfmal, bis zu vier
Stunden lang bei Raumtemperatur (bis zu 32 °C) aufbewahrt
werden. Legen Sie Ngenla nach jeder Anwendung wieder in
den Kuhlschrank.

-Pen bei jeder Anwendung nicht langer als 4 Stunden der
Raumtemperatur aussetzen.

- Pen nichtin Umgebungen aufbewahren, in denen die Tempe-
ratur auf iber 32 °C ansteigen kann.

-Wenn mehr als 28 Tage seit der ersten Anwendung des
Pens vergangen sind, entsorgen Sie den Pen, selbst wenn er
noch nicht verwendetes Arzneimittel enthalt. Wenn der Pen
Temperaturen von Gber 32 °C ausgesetzt war, bei jeder An-
wendung langer als 4 Stunden auBerhalb des Kiihlschranks
aufbewahrt oder insgesamt 5-mal verwendet wurde, entsor-
gen Sie ihn, selbst wenn er noch nicht verwendetes Arznei-
mittel enthalt.

Damit Sie sich besser daran erinnern kdnnen, wann der Pen
entsorgt werden muss, kénnen Sie das Datum der ersten An-
wendung auf dem Etikett auf dem Pen eintragen.

Nachdem alle Dosen korrekt verabreicht wurden, kann eine
kleine Menge des Arzneimittels im Pen verbleiben. Versuchen
Sie nicht, das restliche Arzneimittel zu verwenden. Nach Ver-
abreichung der letzten Dosis muss der Pen ordnungsgeman
entsorgt werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushalts-
abfall. 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 Ngenla enthélt
Der Wirkstoff ist Somatrogon.

Ngenla 24 mq Injektionslésung im Fertigpen

1 ml Lésung enthalt 20 mg Somatrogon.

Jeder Fertigpen enthdlt 24 mg Somatrogon in 1,2 ml Lo-
sung. Jeder Fertigpen gibt in einer Einzelinjektion Dosen von
0,2 mg bis 12 mg in Schritten von 0,2 mg ab.

Ngenla 60 mq Injektionsldsung im Fertigpen

1 ml Lésung enthalt 50 mg Somatrogon.

Jeder Fertigpen enthélt 60 mg Somatrogon in 1,2 ml Lo-
sung. Jeder Fertigpen gibt in einer Einzelinjektion Dosen von
0,5 mg bis 30 mg in Schritten von 0,5 mg ab.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumcitrat, Zitronen-
sdure-Monohydrat, L-Histidin, Natriumchlorid (siehe Ab-
schnitt 2 ,Ngenla enthélt Natrium®), Poloxamer 188, Me-
tacresol, Wasser flir Injektionszwecke.

Wie Ngenla aussieht und Inhalt der Packung
Ngenla ist eine klare und farblose bis leicht hellgelbe Injekti-
onslésung (Injektion) in einem Fertigpen.

Ngenla 24 mg Injektionsldsung ist in PackungsgréBen mit je-
weils 1 Fertigpen erhdltlich. Die Verschlusskappe des Pens,
der Injektionsknopf und das Etikett sind violett.

Ngenla 60 mg Injektionsldsung ist in PackungsgréBen mit je-
weils 1 Fertigpen erhdltlich. Die Verschlusskappe des Pens,
der Injektionsknopf und das Etikett sind blau.

Parallelvertreiber
Parallel vertrieben und umgepackt von kohlpharma GmbH, Im
Holzhau 8, 66663 Merzig

Zulassungsinhaber
Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Briissel

Belgien

Hersteller

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

Puurs, 2870

Belgien

Falls Sie weitere Informationen (ber das Arzneimittel wiin-
schen, setzen Sie sich bitte mit dem 0rtlichen Vertreter des
Zulassungsinhabers in Verbindung:

Belgié/Belgique/Belgien  Lietuva
Luxembourg/Luxemburg  Pfizer Luxembourg SARL fili-
Pfizer NV/SA alas Lietuvoje

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11 Tel..+370 5 251 4000

Bwnrapua Magyarorszag
Mcpansep Slokcembypr CAP/, Pfizer Kft.

KnoH bwnrapna Tel.. + 36 1488 37 00
Ten. +3592 970 4333

Ceska republika
Pfizer, spol. sr.0.
Tel: +420 283 004 111

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: +356 21344610

Danmark Nederland

Pfizer ApS Pfizer bv

TIf: +45 44 20 11 00 Tel: +31(0)800 63 34 636
Deutschland Norge

PFIZER PHARMA GmbH Pfizer AS

Tel.: +49(0)30 550055-51000 TIf: +47 67 52 61 00
Eesti Osterreich

Pfizer Luxembourg SARL Pfizer Corporation Austria
Eesti filiaal Ges.m.b.H.

Tel: +372 666 7500 Tel: +43(0)1 521 150
EAGOa Polska

Pfizer EMac AE. Pfizer Polska Sp. z 0.0.
TnA: +30 210 6785800 Tel. +48 22 33561 00
Espaiia Portugal

Pfizer S.L. Laboratorios Pfizer, Lda.
Tel: +34 9149099 00 Tel: +351 21 423 5500
France Romania

Pfizer Pfizer Romania S.R.L.

Tél: +33(0)158 07 3440  Tel: +40(0)21 207 28 00
Hrvatska Slovenija

Pfizer Croatia d.o.0. Pfizer Luxembourg SARL

Tel: +38513908 777 Pfizer, podruznica za sve-
tovanje s podrocja farma-
cevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel: +386 (0)1 52 11 400

Slovenska republika

Pfizer Luxembourg SARL,
organizacna zlozka

Tel: + 421 2 3355 5500

Suomi/Finland

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland

Tel: 1800 633 363 (toll free)
Tel: +44(0)1304 616161

island

Icepharma hf. Pfizer Oy

Simi: +354 540 8000 Puh/Tel: +358 (0)9 430 040
ltalia Sverige

Pfizer Srl. Pfizer AB

Tel: +39 06 33 18 21 Tel: +46 (0)8 550 520 00
Kurmpog United Kingdom (Northern
Pfizer EMac A.E. (Cyprus Ireland)

Branch) Pfizer Limited

TnA: +357 22817690 Tel: +44 (0)1304 616161
Latvija

Pfizer Luxembourg SARL

filiale Latvija

Tel: +37167035775

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
Marz 2023

Weitere Informationsquellen
Ausfihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf
den Internetseiten der Européischen Arzneimittel-Agentur

http://www.ema.europa.eu verflighar.
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Gebrauchsanweisung

Ngenla 60-mg-Pen
Zur Injektion unter die Haut (subkutan)
Heben Sie diese Packungsbeilage auf. Diese Anleitung zeigt Schritt
fiir Schritt, wie die Ngenla-Injektion vorbereitet und verabreicht wird.

Wichtige Informationen iiber den Ngenla-Pen
 Ngenla zur Injektion ist ein Mehrfachdosis-Fertigpen, der 60 mg
Arzneimittel enthalt.

technisch bedingt

* Ngenla zur Injektion kann vom Patienten selbst, einer Betreu-
ungsperson, einem Arzt, medizinischem Fachpersonal oder
einem Apotheker verabreicht werden. Versuchen Sie nicht,
sich Ngenla selbst zu injizieren, bevor Sie in der ordnungsgema-
Ben Verabreichung der Injektionen unterwiesen wurden und die
Gebrauchsanweisung gelesen und verstanden haben.

Wenn Ihr Arzt, das medizinische Fachpersonal oder der Apo-
theker entscheidet, dass Sie selbst oder eine Betreuungsper-

Rahmen

fe

son die Injektionen von Ngenla zu Hause vornehmen konnen,
sollten Sie in der ordnungsgemasen Vorbereitung und Injektion
von Ngenla unterwiesen werden. Es ist wichtig, dass Sie die
vorliegende Anleitung lesen, verstehen und befolgen, damit
Ngenla ordnungsgemas injiziert wird.

Es ist wichtig, dass Sie mit Ihrem Arzt, dem medizinischen
Fachpersonal oder Ihrem Apotheker sprechen, damit Sie die
flr Sie geltenden Dosierungsanweisungen fiir Ngenla verste-
hen. Damit Sie sich merken kénnen, wann Sie Ngenla injizieren
sollten, kdnnen Sie die entsprechenden Tage bereits im Voraus
im Kalender markieren. Rufen Sie Ihren Arzt, das medizinische
Fachpersonal oder lhren Apotheker an, wenn Sie oder Ihre Be-
treuungsperson Fragen zur ordnungsgemaBen Injektion von
Ngenla haben/ hat.

Bei jeder Drehung (Klicken) des Dosierrads werden weitere
0,5 mg des Arzneimittels ausgewdahlt. Der Pen kann 0,5 mg bis
30 mg des Arzneimittels in einer einzigen Injektion verabrei-
chen. Wenn Sie eine Dosis tiber 30 mg bendtigen, missen Sie
mehr als 1 Injektion verabreichen.

Nachdem alle Dosen ordnungsgemaB verabreicht wurden,
kann eine kleine Menge des Arzneimittels im Pen verbleiben.
Das ist normal. Patienten sollten nicht versuchen, die verblei-
bende Losung zu verwenden, sondern den Pen ordnungsge-
mas entsorgen.

Geben Sie lhren Pen nicht an andere Personen weiter, selbst
wenn die Nadel gewechselt wurde, da die Gefahr besteht, an-
dere Personen mit schwerwiegenden Infektionen anzustecken
oder sich selbst mit einer schwerwiegenden Infektion anzuste-
cken.

Verwenden Sie fir jede Injektion eine neue sterile Nadel. Da-
durch verringert sich das Risiko fiir Verschmutzungen, Infek-
tionen, Auslaufen des Arzneimittels und blockierte Nadeln, mit
denen eine falsche Dosis verabreicht werden konnte.

Schiitteln Sie den Pen nicht. Durch Schiitteln kann das Arznei-
mittel Schaden nehmen.

Der Pen wird nicht fur die Anwendung durch blinde Personen
oder Personen mit Sehbehinderungen empfohlen, ohne dass
eine in der ordnungsgemaBen Anwendung des Arzneimittels
unterwiesene Person dabei hilft.

Bei jeder Injektion benétigtes Verbrauchsmaterial
In der Packung enthalten:
* 1 Ngenla 60-mg-Pen
Nicht in der Packung enthalten:
* 1 neue sterile Nadel pro Injektion
e Alkoholtupfer
* \Wattebdusche oder Gazetupfer
* Pflaster
e Geeigneter Abwurfbehalter fir die Entsorgung von Pen-Nadeln und
Pens

Ngenla 60-mg-Pen:

Verfalldatum
(verw. bis)
Injektionsknopf

Dosierrad

Dosisfenster

Verschlusskappe Patronenhalterung

Nadelgewinde

Geeignete Nadeln
Pen-Nadeln sind nicht im Lieferumfang des Ngenla-Pens enthalten. Sie kon-
nen Pen-Nadeln mit einer Ldnge von 4 mm bis 8 mm verwenden.
* Folgende Nadeln eignen sich fiir die Anwendung mit dem Ngenla-Pen:
031G oder 32G
* Besprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Ihrem Apotheker, welche Nadel fir
Sie die richtige ist.

Sterile Nadel (Beispiel), nicht im Lieferumfang enthalten:

ﬁ{ﬁufierer Inne?
Sterile Nadel

adelschutz__Nadelschutz

Nadel Schutzfolie

Achtung: Verbogene oder beschédigte Nadeln dirfen nicht verwendet
werden. Gehen Sie stets vorsichtig mit Pen-Nadeln um, damit Sie sich (oder
anderen Personen) keine Stichverletzungen zufligen. Setzen Sie die neue
Nadel erst dann auf den Pen auf, wenn alles fir die Injektion vorbereitet ist.

Vorbereitung auf die Injektion
Schritt 1 Vorbereitung

* \Waschen und trocknen Sie lhre Hande.

* Sie kénnen den Pen unmittelbar nach der Herausnahme aus dem Kiihl-
schrank verwenden. FUr eine angenehmere Injektion kann der Pen bis
zu 30 Minuten lang auf Raumtemperatur gebracht werden. (Siehe Ab-
schnitt 5 ,,Wie ist Ngenla aufzubewahren?* der Packungsbeilage fiir
den Ngenla 60-mg-Fertigpen.)

* Kontrollieren Sie die Bezeichnung, die Dosisstdrke und das Etikett Ihres
Pens, um sicherzugehen, dass es sich um das von Ihrem Arzt verordnete
Arzneimittel handelt.

e Priifen Sie das Verfalldatum auf dem Etikett des Pens. Pens mit abgelaufe-
nem Verfalldatum dirfen nicht verwendet werden.

* In den folgenden Fallen darf der Pen nicht verwendet werden:

o wenn er gefroren oder Hitze (iber 32 °C) ausgesetzt war, oder wenn
seit der ersten Anwendung des Pens mehr als 28 Tage vergangen
sind. (Siehe Abschnitt 5 ,,Wie ist Ngenla aufzubewahren?“ der Pa-
ckungsbeilage fiir den Ngenla 60-mg-Fertigpen.)

o wenn er heruntergefallen ist

o wenn er defekt oder beschadigt aussieht

* Nehmen Sie die Verschlusskappe des Pens erst dann ab, wenn alles fir
die Injektion vorbereitet ist.

Schritt 2 Injektionsstelle auswahlen und reinigen

7

Bauchdecke:
Achten Sie auf einen Abstand
von mind. 5 cm zum Bauchnabel

‘ Oberarm (Riickseite):
Injektion nur durch
Betreuungspersonen

Oberschenkel
(Vorderseite)

.“
\
GeséB:
Injektion nur durch

\ Betreuungspersonen y,

» Ngenla kann in den Bauch (Abdomen), den Oberschenkel, das Gesél oder
den Qberarm injiziert werden.

* \Wahlen Sie die beste Injektionsstelle nach Empfehlung Ihres Arztes, Apo-
thekers oder des medizinischen Fachpersonals aus.

* Falls fur die Verabreichung der vollstandigen Dosis mehr als 1 Injektion er-
forderlich ist, sollte flr jede Injektion eine andere Injektionsstelle gewahlt
werden.

e Injizieren Sie nicht in Hautstellen, die unmittelbar Gber einem Knochen
liegen oder Hautstellen mit blauen Flecken, Rotungen, Wunden, Verhar-
tungen, Narben oder Hauterkrankungen.

* Reinigen Sie die Injektionsstelle mit einem Alkoholtupfer.

* L assen Sie die Injektionsstelle trocknen.

» Ber(ihren Sie die Injektionsstelle nach dem Reinigen nicht mehr.

Schritt 3 Arzneimittel priifen

e Ziehen Sie die Verschlusskappe des Pens ab, und bewahren Sie sie flir
nach der Injektion auf.

e Priifen Sie das Arzneimittel im Patronenhalter.

* Kontrollieren Sie, ob das Arzneimittel klar und farblos bis leicht hellgelb ist.
Injizieren Sie das Arzneimittel nicht, wenn es triibe oder dunkelgelb aussieht.

e Stellen Sie sicher, dass keine Schwebeteilchen oder Partikel im Arznei-
mittel zu sehen sind.
Injizieren Sie das Arzneimittel nicht, wenn Schwebeteilchen oder Partikel
zu sehen sind.
Hinweis: Es ist normal, wenn ein oder mehrere Bldschen im Arzneimittel
zu sehen st/ sind.

Schritt 4 Nadel aufsetzen

* Nehmen Sie eine neue Nadel und ziehen Sie die Schutzfolie ab.

e Fihren Sie die Nadel horizontal auf den Pen zu. Halten Sie den Pen eben-
falls horizontal.

e Driicken Sie die Nadel leicht an und schrauben Sie sie auf den Pen auf.
Schrauben Sie die Nadel nicht zu fest an.
Hinweis: Achten Sie darauf, die Nadel nicht schrdg auf den Pen aufzuset-
zen. Dadurch konnte Arzneimittel aus dem Pen austreten.
Achtung: Nadeln sind an beiden Enden spitz zulaufend. Gehen Sie vor-
sichtig mit der Nadel um, damit Sie sich (oder anderen Personen) keine
Stichverletzungen zuflgen.

Schritt 5 AuBeren Nadelschutz abziehen

e Ziehen Sie den duBeren Nadelschutz ab.

 Bewahren Sie diesen unbedingt auf. Sie bendtigen ihn spater zum Entfer-
nen der Nadel.
Hinweis: Nach dem Abziehen des duBeren Nadelschutzes sollte ein inne-
rer Nadelschutz zu sehen sein. Wenn dieser nicht zu sehen ist, versuchen
Sie nochmals, die Nadel aufzusetzen.

Schritt 6 Inneren Nadelschutz abziehen

» Ziehen Sie den inneren Nadelschutz vorsichtig ab, sodass die Nadel zu
sehen ist,

* Entsorgen Sie den inneren Nadelschutz in einem Abwurfbehélter flir Sprit-
zen und Kandlen. Er wird nicht mehr bengtigt.

Ist der Pen neu?

Ja:
Weiter mit
»Vorbereitung
eines neuen
Pens*

—
(Von ,Ja: Weiter mit ,\Vorbereitung eines neuen Pens* fiihrt ein Pfeil zu ,Vor-
bereitung eines neuen Pens (Priming)” und von ,Nein*“ fiihrt ein Pfeil zu ,Ein-
stellen der verordneten Dosis”)

I

Vorbereitung eines neuen Pens (sogenanntes ,,Priming”) — nur bei der
ersten Verwendung eines neuen Pens

Jeder neue Pen muss vor der ersten Verwendung vorbereitet werden
(,,Priming®).
e Vor der ersten Verwendung eines neuen Pens muss ein sogenanntes
,Priming“ erfolgen.
* Dabei werden Luftblasen aus dem Pen entfernt, und es wird sicherge-
stellt, dass Sie die richtige Dosis erhalten.
Wichtig: Uberspringen Sie Schritt A bis Schritt C, wenn ein Priming des
Pens bereits erfolgt ist.

Schritt A Dosierrad auf 1,0 einstellen

* Drehen Sie das Dosierrad auf 1,0.
Hinweis: Wenn Sie das Dosierrad zu weit gedreht haben, kénnen Sie ihn
zurlickdrehen.

Schritt B Pen entliiften

Rahmen

H

technisch bedingt

* Halten Sie den Pen mit der Nadel nach oben, sodass mégliche
Luftblasen nach oben steigen kénnen.

* Tippen Sie vorsichtig gegen den Patronenhalter, damit alle
Luftblasen nach oben steigen.
Wichtig: Flihren Sie Schritt B auch dann durch, wenn keine
Luftblasen zu sehen sind.
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Schritt C Injektionsknopf driicken und auf Fliissigkeit priifen

* Driicken Sie den Injektionsknopf vollstdndig durch, bis eine ,,0 auf der
Dosisanzeige erscheint.

 Kontrollieren Sie, ob Fliissigkeit an der Nadelspitze austritt. Ist dies der
Fall, ist das Priming des Pens abgeschlossen.

o Stellen Sie stets sicher, dass ein Tropfen Fllissigkeit ausgetreten ist, bevor
Sie die Injektion vornehmen. Wenn keine Flussigkeit austritt, wiederholen
Sie Schritt A bis Schritt C.

o Falls auch nach 5-maliger Wiederholung von Schritt A bis Schritt C
keine Fliissigkeit austritt, setzen Sie eine neue Nadel auf und versu-
chen Sie es noch einmal.

Tritt auch mit der neuen Nadel keine Flussigkeit aus, verwenden Sie
den Pen nicht.

Benachrichtigen Sie Ihren Arzt, das medizinische Fachpersonal oder
Ihren Apotheker und verwenden Sie einen neuen Pen.

Einstellen der verordneten Dosis

Schritt 7 Dosis einstellen

Beispiel A:
=210, / /
»22.0

Anzeige von 21,5 mg im Dosisfenster

ElemmE

Anzeige von 30,0 mg im Dosisfenster

((—

(7]

o Stellen Sie Inhre Dosis durch Drehen am Dosierrad ein.
0 Die Dosis kann durch Drehen des Dosierrads in die eine oder andere
Richtung erhoht oder verringert werden.
o Mit dem Dosierrad kann die Dosis in Schritten von jeweils 0,5 mg er-
hoht oder verringert werden.
0 Der Pen enthélt 60 mg Arzneimittel, aber es kann nur eine Dosis von
bis zu 30 mg flir eine einzelne Injektion eingestellt werden.
o0 Die Dosisanzeige zeigt die Dosis in mg an. Siehe Beispiele A und B.
* Kontrollieren Sie stets die Dosisanzeige, um sicherzustellen, dass
Sie die richtige Dosis eingestellt haben.
Wichtig: Achten Sie darauf, beim Einstellen der Dosis nicht auf den In-
jektionsknopf zu drticken.

Was ist zu tun, wenn sich die benétigte Dosis nicht einstellen Iasst?
* Wenn Sie eine Dosis tuber 30 mg bendtigen, mussen Sie mehr als 1 In-
jektion verabreichen.
 Der Pen kann 0,5 mg bis 30 mg des Arzneimittels in einer einzigen In-
jektion verabreichen.
0 Wenn Sie Hilfe beim richtigen Aufteilen Ihrer Dosis bendtigen, wenden
Sie sich an lhren Arzt, das medizinische Fachpersonal oder Ihren Apo-
theker.
o Verwenden Sie flir jede Injektion eine neue Nadel (siehe Schritt 4:
Nadel aufsetzen).
o0 Wenn Sie gewohnlich 2 Injektionen bendtigen, um Ihre vollstandige Dosis
zu erhalten, achten Sie darauf, Ihre zweite Dosis nicht zu vergessen.

Was ist zu tun, wenn nicht mehr genug Arzneimittel im Pen ist?

» \Wenn der Pen weniger als 30 mg des Arzneimittels enthalt, I&sst sich das
Dosierrad nicht weiterdrehen, und die Dosisanzeige zeigt die verbleibende
Menge Arzneimittel an.

* Wenn der Pen nicht mehr genug Arzneimittel enthalt, damit Sie Ihre voll-
standige Dosis erhalten konnen, haben Sie folgende Moglichkeiten:

o0 Entweder Sie injizieren die Menge Arzneimittel, die noch im Pen ist,

und bereiten dann einen neuen Pen vor, um die verbleibende Dosis zu
injizieren.
Denken Sie daran, die bereits verabreichte Dosis abzuziehen. Wenn
Ihre Dosis z. B. 21,5 mg betragt und das Dosierrad nur auf 17 mg ein-
gestellt werden kann, sollten Sie die verbleibenden 4,5 mg mit einem
neuen Pen verabreichen.

0 Oder Sie nehmen einen neuen Pen und verabreichen die volle Dosis.

Injektion der Dosis

Schritt 8 Nadel in die Haut einstechen

* Halten Sie den Pen so, dass Sie die Zahlen in der Dosisanzeige sehen kdnnen.
 Stechen Sie die Nadel senkrecht in die Haut ein.

Schritt 9 Arzneimittel injizieren

\

* Halten Sie die Nadel in derselben Position in der Haut.
* Driicken Sie den Injektionsknopf vollstdndig durch, bis eine ,,0 auf der
Dosisanzeige erscheint.

Schritt 10 Bis 10 zéhlen

Zahlen Sie ‘
bis 10 ‘

* Halten Sie den Injektionsknopf weiterhin gedriickt und zéhlen Sie
bis 10. Wenn Sie bis 10 zahlen, wird sichergestellt, dass die vollsténdige
Dosis verabreicht wird.

 Wenn Sie bis 10 gezahlt haben, lassen Sie den Injektionsknopf los, und
ziehen Sie die Nadel langsam senkrecht aus der Haut.

Hinweis: Mdglicherweise zeigt sich ein Tropfen Fllssigkeit an der Nadel-
spitze. Das ist normal und hat keine Auswirkungen auf die soeben verab-
reichte Dosis.

Schritt 11 AuBeren Nadelschutz aufsetzen

e Setzen Sie den duBeren Nadelschutz vorsichtig wieder auf die Nadel auf.
e Driicken Sie den duBeren Nadelschutz fest an, bis er sicher angebracht ist.
Achtung: Versuchen Sie niemals, den inneren Nadelschutz wieder auf die
Nadel aufzusetzen.
Sie konnten sich versehentlich mit der Nadel stechen.

Schritt 12 Nadel abnehmen

* Drehen Sie die Nadel mit dem aufgesetzten Nadelschutz vom Pen ab.

* Ziehen Sie vorsichtig am Nadelschutz, bis sich die Nadel mit dem aufge-
setzten Nadelschutz vom Pen lost.

Hinweis: Falls sich die Nadel nach wie vor am Pen befindet, setzen Sie
den duBeren Nadelschutz wieder auf und versuchen Sie es noch einmal.
Achten Sie darauf, beim Abdrehen der Nadel Druck auszuiiben.

e Entsorgen Sie gebrauchte Pen-Nadeln nach Anweisung lhres Arztes, des
medizinischen Fachpersonals oder Ihres Apothekers und im Einklang mit
vor Ort geltenden Gesetzen zur Gesundheit und Sicherheit in einem Ab-
wurfbehdlter fir Spritzen und Kanilen. Bewahren Sie den Abwurfbehalter
flr Spritzen oder Kanilen auBerhalb der Reichweite von Kindern auf.
Nadeln diirfen nicht noch einmal verwendet werden.

Schritt 13 Verschlusskappe wieder aufsetzen

e Setzen Sie die Verschlusskappe wieder auf den Pen auf.

¢ Setzen Sie die Verschlusskappe nicht bei aufgesetzter Nadel auf.

e Wenn sich noch Arzneimittel im Pen befindet, bewahren Sie den Pen
zwischen den einzelnen Anwendungen im Kihlschrank auf. (Siehe Ab-
schnitt 5 ,,Wie ist Ngenla aufzubewahren?* der Packungsbeilage fiir
den Ngenla 60-mg-Fertigpen.)

Schritt 14 Nach der Injektion

* Driicken Sie einen sauberen Wattebausch oder Gazetupfer einige Sekun-
den lang leicht auf die Injektionsstelle.

* Injektionsstelle nicht reiben. Mdglicherweise tritt an der Injektionsstelle
ein wenig Blut aus.
Das ist normal.

* Bei Bedarf konnen Sie ein kleines Pflaster auf die Injektionsstelle kleben.

e Leere Pens oder Pens, deren erste Anwendung lénger als 28 Tage zu-
rlckliegt, sind zu entsorgen, auch wenn noch Reste des Arzneimittels ent-
halten sind. Entsorgen Sie lhren Pen im Abwurfbehélter flir Spritzen und
Kanilen.

* Damit Sie sich besser daran erinnern kdnnen, wann der Pen entsorgt wer-
den muss, kdnnen Sie das Datum der ersten Anwendung auf dem Etikett
auf dem Pen und hier eintragen:

Datum der ersten Anwendung:
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