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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Saphnelo® 120 mg Injektionslésung im Fertigpen
Anifrolumab

v Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusétzlichen Uberwachung. Dies erméglicht eine schnelle Identifizierung
neuer Erkenntnisse Uber die Sicherheit. Sie kdnnen dabei helfen, indem Sie jede auftretende Nebenwirkung
melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe Ende Abschnitt 4.

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

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

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

* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Saphnelo und wofur wird es angewendet?

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Saphnelo aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Saphnelo und wofur wird es angewendet?

Was ist Saphnelo?

Saphnelo ist ein Arzneimittel, das den Wirkstoff Anifrolumab enthalt, der ein ,monoklonaler Antikérper” ist (eine
Art spezifisches Protein [Eiweil3], das an eine bestimmte Zielstruktur im Koérper bindet).

Wofiir wird Saphnelo angewendet?

Saphnelo wird zur Behandlung von mittelschwerem bis schwerem Lupus (systemischem Lupus
erythematodes, SLE) bei Erwachsenen angewendet, deren Erkrankung durch eine Standardbehandlung (,orale
Corticosteroide”, ,Immunsuppressiva“ und/oder ,Antimalariamittel”) nicht gut kontrolliert ist.

Sie erhalten Saphnelo zusatzlich zu Ihren gewohnten Lupus-Arzneimitteln.
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Lupus ist eine Erkrankung, bei der das kérpereigene System, das Infekte abwehrt (das Immunsystem), lhre
eigenen Zellen und Gewebe angreift. Das fuhrt zu Entzindungen und Organschaden. Die Erkrankung kann fast
alle Organe des Korpers betreffen, darunter die Haut, Gelenke, Nieren, das Gehirn und andere Organe. Sie kann
Schmerzen, Ausschlag und Schwellungen in den Gelenken sowie Fieber verursachen und dazu fuhren, dass Sie
sich sehr mide oder schwach fuhlen.

Wie Saphnelo wirkt

Patienten mit Lupus haben hohe Konzentrationen von Proteinen, sogenannte ,Typ-I-Interferone”, welche die Ak-
tivitat des Immunsystems stimulieren. Anifrolumab bindet an eine bestimmte Zielstruktur (Rezeptor), an der
diese Proteine wirken, und stoppt so deren Wirkung. Das Blockieren ihrer Wirkung auf diese Weise kann helfen,
die Entzindungen in lhrem Korper zu verringern, die die Lupus-Symptome verursachen.

Nutzen der Anwendung von Saphnelo

Saphnelo kann helfen, die Aktivitat Ihrer Lupus-Erkrankung zu vermindern und die Anzahl Ihrer Lupus-Schiibe zu
verringern. Falls Sie bestimmte Arzneimittel, sogenannte ,orale Corticosteroide”, einnehmen, tragt die
Anwendung von Saphnelo méglicherweise auch dazu bei, dass Ihr Arzt die fiir die Kontrolle lhres Lupus
bendtigte Corticosteroid-Tagesdosis verringern kann.

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

Saphnelo darf nicht angewendet werden,

¢ wenn Sie allergisch gegen Anifrolumab oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind. Fragen Sie lhren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie Saphnelo anwenden,

* wenn Sie glauben, dass Sie jemals eine allergische Reaktion auf dieses Arzneimittel hatten (siehe unter
+Achten Sie auf Anzeichen von schwerwiegenden allergischen Reaktionen und Infektionen”).

* wenn Sie eine Infektion bekommen oder Symptome einer Infektion haben (siehe unter ,Achten Sie auf
Anzeichen von schwerwiegenden allergischen Reaktionen und Infektionen®).

* wenn Sie an einer langer andauernden Infektion leiden oder wenn Sie an einer Infektion leiden, die
immer wieder auftritt.

* wenn lhre Nieren oder Ihr Nervensystem von der Lupus-Erkrankung betroffen sind.
* wenn Sie eine Krebserkrankung haben oder friher schon einmal hatten.

* wenn Sie kurzlich geimpft wurden oder eine Impfung geplant ist. Sie sollen bestimmte Impfstoffe nicht
erhalten (,Lebendimpfstoffe” oder ,attenuierte Lebendimpfstoffe”), solange Sie mit diesem Arzneimittel
behandelt werden.

¢ wenn Sie ein anderes biologisches Arzneimittel erhalten (wie z. B. Belimumab zur Behandlung lhres
Lupus).

Wenn Sie nicht sicher sind, ob einer dieser Punkte auf Sie zutrifft, wenden Sie sich an |lhren Arzt oder das medizi-
nische Fachpersonal, bevor Sie Saphnelo anwenden.

Achten Sie auf Anzeichen von schwerwiegenden allergischen Reaktionen und Infektionen
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Saphnelo kann schwerwiegende allergische Reaktionen (Anaphylaxie) ausldsen (siehe Abschnitt 4). Wenden
Sie sich unverziglich an einen Arzt, wenn Sie vermuten, dass bei Ihnen moglicherweise eine schwerwiegende
allergische Reaktion aufgetreten ist. Anzeichen kénnen sein:

* Schwellungen von Gesicht, Zunge oder Mund
* Probleme beim Atmen
¢ Geftihl von Ohnmacht, Schwindel oder Benommenheit (aufgrund eines Blutdruckabfalls).

Wenn Sie mit Saphnelo behandelt werden, sind Sie moglicherweise anfalliger fur Infektionen. Wenden Sie sich
schnellstmaéglich an lhren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie Anzeichen einer moglichen
Infektion bemerken, wie:

* Fieber oder grippeahnliche Symptome

Muskelschmerzen

Husten oder Kurzatmigkeit (dies kdnnen Anzeichen fir eine Atemwegsinfektion sein, siehe Abschnitt 4)

* brennendes Gefuhl beim Wasserlassen oder haufigeres Wasserlassen als Ublich

Durchfall oder Bauchschmerzen

roter Hautausschlag, der Schmerzen und Brennen verursachen kann (dies kann ein Anzeichen fir eine
Gurtelrose sein, siehe Abschnitt 4).

Jedes Mal, wenn Sie eine neue Packung Saphnelo erhalten,

* notieren Sie den Arzneimittelnamen und die Chargennummer, die auf dem Umkarton und dem Etikett
des Fertigpens angegeben sind, und bewahren Sie diese Information an einem sicheren Ort auf. Diese
Information werden Sie moglicherweise spater noch einmal benétigen.

Kinder und Jugendliche

Dieses Arzneimittel nicht bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren anwenden, da es in dieser Altersgruppe
nicht untersucht wurde.

Anwendung von Saphnelo zusammen mit anderen Arzneimitteln

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

¢ Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie kirzlich geimpft wurden oder eine Impfung geplant ist. Wahrend der
Behandlung mit diesem Arzneimittel sollen Sie bestimmte Impfstoffe nicht erhalten. Wenn Sie nicht sicher
sind, sprechen Sie vor und wahrend der Behandlung mit Saphnelo mit lhrem Arzt oder dem medizini-
schen Fachpersonal.

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 lhren Arzt um Rat.

Schwangerschaft

Es ist nicht bekannt, ob Saphnelo Ihrem ungeborenen Kind schaden kann.
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* Informieren Sie lhren Arzt vor Beginn der Behandlung mit Saphnelo, wenn Sie schwanger sind oder
vermuten, schwanger zu sein. lhr Arzt wird entscheiden, ob Sie dieses Arzneimittel bekommen kdnnen.

¢ Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie wahrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel schwanger
werden méchten.

¢ Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie wahrend der Behandlung mit Saphnelo schwanger werden. |hr Arzt
wird mit Ihnen besprechen, ob die Behandlung mit diesem Arzneimittel beendet werden muss.

Stillzeit

* Informieren Sie lhren Arzt vor Beginn der Behandlung mit Saphnelo, wenn Sie stillen. Es ist nicht
bekannt, ob dieses Arzneimittel in die Muttermilch tGbergeht. Ihr Arzt wird mit Ihnen besprechen, ob Sie
die Behandlung mit diesem Arzneimittel unterbrechen sollten, solange Sie stillen, oder ob Sie abstillen
sollten.

Verkehrstuchtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es ist unwahrscheinlich, dass dieses Arzneimittel Ihre Verkehrstuchtigkeit oder die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen beeintrachtigt.

Saphnelo enthdlt Polysorbat

Dieses Arzneimittel enthalt 0,4 mg Polysorbat 80 (E 433) pro Fertigpen, entsprechend 0,5 mg/ml. Polysorbate
kdnnen allergische Reaktionen hervorrufen. Teilen Sie Ihrem Arzt mit, ob bei Ihnen schon einmal eine allergische
Reaktion beobachtet wurde.

3. Wie ist Saphnelo anzuwenden?
Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt,
Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt 120 mg einmal pro Woche. Saphnelo wird als Injektion direkt unter die Haut
(subkutan) verabreicht.

Ihr Arzt oder das medizinische Fachpersonal werden entscheiden, ob Sie sich dieses Arzneimittel selbst injizieren
konnen oder ob eine Betreuungsperson dies fur Sie Gbernehmen kann.

Vor der Injektion von Saphnelo

¢ |hr Arzt oder das medizinische Fachpersonal soll Ihnen oder lhrer Betreuungsperson eine Schulung zur
richtigen Anwendung des Saphnelo Fertigpens geben.

* Lesen Sie aufmerksam die Information ,,Hinweise zur Anwendung". Tun Sie dies jedes Mal, wenn Sie
eine neue Packung erhalten. Es gibt moglicherweise neue Informationen.

Wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie oder |hre
Betreuungsperson Fragen haben.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Saphnelo angewendet haben, als Sie sollten
Wenn Sie mehr Saphnelo angewendet haben, als Sie sollten, wenden Sie sich umgehend an Ihren Arzt.

Wenn Sie die Anwendung von Saphnelo vergessen haben
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* Wenn Sie Ihre Saphnelo-Dosis vergessen haben, injizieren Sie diese so bald wie mdglich. Dann setzen Sie
die einmal wdchentliche Injektion an dem neuen Wochentag fort, an dem Sie die vergessene Saphnelo-
Dosis injiziert haben, oder Sie nehmen die nachste Injektion an Ihrem sonst Gblichen Tag vor, sofern min-
destens 3 Tage zwischen den Injektionen liegen.

* Wenn Sie sich nicht sicher sind, wann Saphnelo injiziert werden soll, fragen Sie Ihren Arzt, Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal.

Beendigung der Behandlung mit Saphnelo
* Beenden Sie die Behandlung mit Saphnelo nicht, ohne vorher mit Ihrem Arzt zu sprechen.
¢ |hr Arzt wird entscheiden, ob Sie die Behandlung mit diesem Arzneimittel beenden sollen.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

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

Schwerwiegende allergische Reaktionen:

Schwerwiegende allergische Reaktionen (Anaphylaxie) treten gelegentlich auf (kann bis zu 1 von 100 Behandelten
betreffen). Wenden Sie sich unverziglich an einen Arzt oder gehen Sie in die Notfallambulanz des
nachstgelegenen Krankenhauses, wenn Sie eines oder mehrere der folgenden Anzeichen einer
schwerwiegenden allergischen Reaktion bekommen:

* Schwellungen von Gesicht, Zunge oder Mund

* Probleme beim Atmen

¢ Gefuhl von Ohnmacht, Schwindel oder Benommenheit (aufgrund eines Blutdruckabfalls).
Sonstige Nebenwirkungen:

Informieren Sie Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn bei lhnen eine oder mehrere der
folgenden Nebenwirkungen auftreten.

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
* Infektionen der Nasenschleimhaut oder des Rachens
* Infektion der oberen Atemwege (Bronchitis)
Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
* Infektionen der Nasennebenhdhlen oder der Lunge
* Gurtelrose (Herpes Zoster) - ein roter Hautausschlag, der Schmerzen und Brennen verursachen kann
* allergische Reaktionen (Uberempfindlichkeitsreaktionen)
Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht abschatzbar)

* Gelenkschmerzen (Arthralgie)

Stand der Gebrauchsinformation: Januar 2026 5/14
Dieses PDF wurde von der Rote Liste® Service GmbH/GI 4.0® erzeugt.



Gebrauchsinformation: Information fur Patienten Saphnelo® 120 mg Injektionslésung im Fertigpen

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder das medizinische Fachpersonal. Dies
gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kbnnen Nebenwirkungen
auch direkt Gber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesinstitut fir Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel
Paul-Ehrlich-Institut

Paul-Ehrlich-Str. 51-59

63225 Langen

Tel: +49 6103770

Fax: +49 6103 77 1234

Website: www.pei.de

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

5. Wie ist Saphnelo aufzubewahren?

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett nach ,EXP” und dem Umkarton nach ,verw. bis"
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Im Kuhlschrank lagern (2 °C - 8 °C).

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.
Nicht einfrieren, schitteln oder Hitze aussetzen.

Der Saphnelo Fertigpen kann bei Bedarf fir maximal 7 Tage bei Raumtemperatur (20 °C - 25 °C) vor Licht
geschutzt aufbewahrt werden. Sobald der Saphnelo Fertigpen Raumtemperatur (20 °C - 25 °C) erreicht hat,
durfen Sie ihn nicht zurtck in den Kuhlschrank legen. Verwerfen Sie den Fertigpen, wenn er bei
Raumtemperatur aufbewahrt und nicht innerhalb von 7 Tagen verwendet wurde.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. 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 Saphnelo enthalt
* Der Wirkstoff ist: Anifrolumab. Jeder Fertigpen enthalt 120 mg Anifrolumab.

* Die sonstigen Bestandteile sind: Histidin, Histidinhydrochlorid-Monohydrat, Lysinhydrochlorid,
Trehalose-Dihydrat (Ph.Eur.), Polysorbat 80 (E 433) (siehe Abschnitt 2 ,Saphnelo enthalt Polysorbat”) und
Wasser fir Injektionszwecke.
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Wie Saphnelo aussieht und Inhalt der Packung
* Saphnelo ist eine klare bis opaleszente, farblose bis hellgelbe Losung.

e Saphnelo ist in Packungen mit 1 Fertigpen oder 4 Fertigpens oder in einer Mehrfachpackung mit 12 (3 Pa-
ckungen mit je 4) Fertigpens erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgrofRen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer

AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertalje

Schweden

Hersteller

AstraZeneca AB

Gartunavagen

SE-152 57 Sodertalje

Schweden

Falls Sie weitere Informationen Uber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem o6rtlichen Vertreter
des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung:

Deutschland: AstraZeneca GmbH, Tel.: +49 40 809034100
Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im 01/2026
Weitere Informationsquellen

Ausflhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europaischen Arzneimittel-
Agentur https://www.ema.europa.eu/ verfligbar.

Hinweise zur Anwendung

Saphnelo® 120 mg Injektionslésung im Fertigpen

Anifrolumab

Diese ,Hinweise zur Anwendung"” enthalten Informationen dartber, wie die Injektion mit dem
Saphnelo Fertigpen erfolgt.

Lesen Sie die ,Hinweise zur Anwendung”, bevor Sie mit der Anwendung des Saphnelo
Fertigpens beginnen und jedes Mal, wenn Sie eine neue Packung erhalten. Diese konnte neue
Informationen enthalten. Diese Informationen ersetzen nicht das Gesprach mit lhrem Arzt Gber
Ihren Gesundheitszustand oder Ihre Behandlung.

Ihr Arzt sollte Ihnen oder lhrer Betreuungsperson zeigen, wie der Saphnelo Fertigpen richtig ange-
wendet wird. Wenn Sie oder Ihre Betreuungsperson weitere Fragen haben, sprechen Sie mit lhrem
Arzt. Der Saphnelo Fertigpen ist nur zur Anwendung unter der Haut (subkutan) bestimmt.
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Wichtige Informationen zur Lagerung und Warnhinweise

* Lagern Sie den Saphnelo Fertigpen im Kihlschrank bei 2 °C bis 8 °C in der Originalverpackung,
um ihn vor Licht zu schiitzen. Bei Bedarf kann der Saphnelo Fertigpen vor Licht geschitzt flr
maximal 7 Tage bei Raumtemperatur zwischen 20 °C bis 25 °C aufbewahrt werden.

* Sobald der Saphnelo Fertigpen Raumtemperatur erreicht hat, dirfen Sie ihn nicht zurtick in
den Kihlschrank legen. Verwerfen Sie den Fertigpen, wenn er bei Raumtemperatur
aufbewahrt und nicht innerhalb von 7 Tagen verwendet wurde.

¢ Jeder Saphnelo Fertigpen enthalt 1 Dosis und ist nur zur einmaligen Anwendung bestimmt.
Teilen Sie den Saphnelo Fertigpen nicht mit anderen Personen.

Wenden Sie den Saphnelo Fertigpen nicht an, wenn er:

* eingefroren oder Hitze ausgesetzt war,

* heruntergefallen/beschadigt ist oder manipuliert zu sein scheint.
Schitteln Sie den Saphnelo Fertigpen nicht.

Wenn einer der oben genannten Punkte zutrifft, entsorgen Sie den Saphnelo Fertigpen in einem
durchstechsicheren Entsorgungsbehalter (fUr spitze Gegenstande) und verwenden Sie einen neuen
Saphnelo Fertigpen.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel und alle anderen Arzneimittel fiur Kinder unzuganglich auf.

Bestandteile des Saphnelo Fertigpens

Entfernen Sie die Kappe erst unmittelbar vor der Injektion von Saphnelo.

Beriihren Sie nicht den grinen Nadelschutz.
Vor der Anwendung Nach der Anwendung

Sicht-
fenster

| ’J_' Schutzhiille
—n : @/
(1 =

Kappe (entfernt)

-

Kappe Fliissiges Etikett mit | Griiner
Arznei- Verfalldatum Griiner Nadelschutz Kolben
mittel (Nadel im Inneren
verborgen)
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1 Saphnelo Fertigpen ausdem | 1 -\1kohol- 1 Watte- 1 kleines

1 durchstech-

Entsorgungs-

Kiihlschrank . tupfer | bauschoder | Pflaster
. Gazetupfer

__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

Schritt 2 - Nehmen Sie den Saphnelo Fertigpen aus dem Umkarton und warten Sie 60 Minuten

Wahlen Sie eine saubere, gut beleuchtete, flache Arbeitsflache, wie z. B.
einen Tisch.

Priifen Sie das Verfalldatum (nach ,,verw. bis") auf dem Umkarton.

* Verwenden Sie den Fertigpen nicht, wenn das Verfalldatum
Uberschritten ist.

Prufen Sie den Umkarton auf Beschadigungen.

* Verwenden Sie den Fertigpen nicht, wenn der Umkarton
beschadigt aussieht.

Offnen Sie den Umkarton und nehmen Sie einen Saphnelo Fertigpen
heraus, indem Sie ihn vorsichtig in der Mitte greifen.

* Bewahren Sie die verbleibenden Saphnelo Fertigpens im
Umkarton auf und legen Sie sie zurlck in den Kihlschrank.

Lassen Sie den Saphnelo Fertigpen vor der Injektion fiir 60 Minuten
Raumtemperatur annehmen, bevor Sie die Injektion vornehmen.

* Erwdrmen Sie den Saphnelo Fertigpen nicht auf irgendeine
andere Art. Erwdrmen Sie ihn beispielsweise nicht in der
Mikrowelle oder in heiBem Wasser, setzen Sie ihn nicht direktem
Sonnenlicht aus oder bringen Sie ihn nicht in die Nahe von
anderen Warmequellen.

Schritt 3 - Prifen Sie den Saphnelo Fertigpen

NlCht enthalten K

,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,
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Prifen Sie das Verfalldatum (nach ,,EXP") auf dem Saphnelo
Fertigpen.

* Verwenden Sie den Fertigpen nicht, wenn das
Verfalldatum Uberschritten ist.

Prufen Sie den Saphnelo Fertigpen auf Beschadigungen.
* Verwenden Sie den Fertigpen nicht, wenn er beschadigt
ist.
Prifen Sie die Fliissigkeit durch das Sichtfenster.
* Die Flussigkeit sollte klar und farblos bis hellgelb sein.

* Verwenden Sie den Fertigpen nicht, wenn die FlUssig-
keit trib oder verfarbt ist oder sichtbare Partikel enthalt.

* Kleine Luftblasen in der FlUssigkeit sind normal.
Versuchen Sie nicht, die Luftblasen zu entfernen.

Injektion von Saphnelo

Schritt 4 - Wahlen Sie eine Injektionsstelle

Sie oder lhre Betreuungsperson kénnen in die Vorderseite
Ihres Oberschenkels oder in den unteren Bereich lhres
Bauches (Abdomen) injizieren.

Eine Betreuungsperson kann bei lhnen die Injektion auch in
den Oberarm vornehmen.

Versuchen Sie nicht, sich selbst in den Oberarm zu injizieren.

Wahlen Sie eine Injektionsstelle, die mindestens 3 cm von der
Stelle entfernt ist, wo Sie zuletzt injiziert haben.

Injizieren Sie nicht:

¢ in den Bereich 5 cm rund um lhren Bauchnabel,

in Haut, die gerotet, warm, empfindlich, geprellt,
schuppig oder verhartet ist,

* in Narben, geschadigte, verfarbte oder tatowierte Haut,

durch die Kleidung hindurch.

Stelle nur fiir Betreuungs-

224 personen

Stelle fur die Selbstapplikation
oder die Betreuungsperson

Schritt 5 - Waschen Sie lhre Hénde und reinigen Sie die Injektionsstelle
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Gebrauchsinformation: Information fur Patienten Saphnelo® 120 mg Injektionslésung im Fertigpen

Waschen Sie lhre Hande grindlich mit Wasser und Seife.

Reinigen Sie die Injektionsstelle mit einem Alkoholtupfer oder mit Wasser und Seife. Lassen Sie die Stelle
an der Luft trocknen.

* Beruhren Sie den
gereinigten
Injektionsbereich vor
der Injektion nicht
mehr und pusten Sie
nicht darauf.

Schritt 6 - Ziehen Sie die Kappe ab

Entfernen Sie die Kappe erst, wenn Sie
zur Injektion bereit sind.

Ziehen Sie die Kappe ab. ?
4l

* Der Saphnelo Fertigpen ist jetzt
entriegelt und bereit fur die
Injektion.

Schutzhiille

Griiner
Nadelschutz

* Beriihren Sie nicht den griinen
Nadelschutz oder die Nadel im
Inneren.

¢ Setzen Sie die Kappe nicht wieder
auf den Saphnelo Fertigpen auf, um
zu verhindern, dass das Arzneimittel
zu frih austritt oder der Saphnelo
Fertigpen beschadigt wird.

Gehen Sie nach dem Entfernen der Kappe
sofort zu Schritt 7.

Schritt 7 - Injizieren Sie Saphnelo
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Gebrauchsinformation: Information flr Patienten

Saphnelo® 120 mg Injektionslésung im Fertigpen

FUhren Sie die Injektion mit dem Saphnelo Fertigpen

durch, indem Sie die Schritte in den Abbildungen a, b, ¢

und d ausfuhren.

Um sicherzustellen, dass die vollstandige Dosis injiziert
wird, driicken und halten Sie den Saphnelo
Fertigpen fiir etwa 15 Sekunden, bis das Sichtfenster
mit dem griinen Kolben gefullt ist.

Moglicherweise héren Sie zu Beginn der Injektion ein
erstes , Klick” und am Ende der Injektion ein zweites
LKlick”.

Bewegen oder verandern Sie nicht die Position des
Saphnelo Fertigpens wahrend der laufenden Injektion.

Positionieren Sie den Saphnelo
Fertigpen.

* Positionieren Sie den Fertigpen
so, dass der griine Nadelschutz
flach zu Ihrer Haut gerichtet ist
(90-Grad-Winkel).

* Vergewissern Sie sich, dass Sie
das Sichtfenster sehen kénnen.

Stand der Gebrauchsinformation: Januar 2026
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Gebrauchsinformation: Information fur Patienten Saphnelo® 120 mg Injektionslésung im Fertigpen

Dricken Sie kraftig nach Halten Sie den Fertigpen Nach dem Beenden lhrer
unten und halten Sie den weiter kraftig fur etwa 15 Injektion heben Sie den
Fertigpen auf der Haut. Sekunden nach unten. Saphnelo Fertigpen gerade
nach oben an.
* Moglicherweise héren * Das Sichtfenster wird mit
Sie direkt das erste dem grinen Kolben * Der grine Nadelschutz
.Klick”, das lhnen sagt, gefullt werden. wird nach unten gleiten
dass die Injektion und die Nadel fest
begonnen hat. * Moglicherweise horen umschlieRen.
Sie am Ende der
* Der griine Kolben wird Injektion ein zweites
sich wahrend der JKlick”.

Injektion im Sichtfenster
nach unten bewegen.

Schritt 8 - Prufen Sie das Sichtfenster
Prufen Sie das Sichtfenster und vergewissern Sie sich, dass das
Arzneimittel vollstandig injiziert wurde.

Wenn der grune Kolben das Sichtfenster nicht ganz ausfullt, —
haben Sie mdglicherweise nicht die gesamte Dosis erhalten. [_]

¢ Wenn dies zutrifft oder wenn Sie andere Bedenken
haben, wenden Sie sich an |hren Arzt.

~ -

Vor der “’ c T \| ( — Nach der
Injektion ! /  Injektion
\_\ g Y, /" “'».\\ P /"

Schritt 9 - Priifen Sie die Injektionsstelle
An der Injektionsstelle ist moglicherweise eine kleine
Menge Blut oder Flussigkeit. Das ist normal.

Bei Bedarf driicken Sie mit einem Wattebausch oder
Gazetupfer auf die Stelle und kleben Sie ein kleines
Pflaster darauf.

* Reiben Sie nicht an der Injektionsstelle.

Schritt 10 - Entsorgen Sie den benutzten Saphnelo Fertigpen
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Gebrauchsinformation: Information fur Patienten Saphnelo® 120 mg Injektionslésung im Fertigpen

Entsorgen Sie Ihren benutzten Saphnelo Fertigpen
direkt nach der Anwendung in einem
durchstechsicheren Entsorgungsbehalter.

Entsorgen Sie den Saphnelo Fertigpen nicht in
Ihrem Haushaltsabfall.

Entsorgungsrichtlinien

Entsorgen Sie den vollen durchstechsicheren Entsorgungsbehalter wie von lhrem Arzt oder
Apotheker empfohlen.

Entsorgen Sie den benutzten durchstechsicheren Entsorgungsbehalter nicht in Ihrem
Haushaltsabfall, es sei denn, dies ist nach den bei Ihnen geltenden Vorschriften erlaubt.

Verwenden Sie Ihren benutzten durchstechsicheren Entsorgungsbehdélter nicht ein weiteres Mal.
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