Gebrauchsinformation: Information fur Anwender Tremfya® 45mg/0,45 ml Injektionslésung im Fertigpen

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Tremfya 45 mg/0,45 ml Injektionslésung im Fertigpen

Guselkumab

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen. Diese Packungsbeilage richtet sich an
die Person, die das Arzneimittel einnimmt. Wenn Sie ein Elternteil oder eine Betreuungsperson sind und
Tremfya einem Kind verabreichen, lesen Sie diese Informationen bitte sorgfaltig durch.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten 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 personlich 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 |hren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Tremfya und wofur wird es angewendet?

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Tremfya aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Tremfya und wofiir wird es angewendet?
Tremfya enthalt den Wirkstoff Guselkumab, bei dem es sich um einen als ,monoklonaler Antikérper”
bezeichneten Proteintyp handelt.

Dieses Arzneimittel wirkt, indem es die Aktivitdt eines Proteins namens IL-23, das bei Personen mit Psoriasis in
erhohter Konzentration vorliegt, blockiert.

Plaque-Psoriasis bei Kindern

Tremfya wird fur die Behandlung von Kindern ab 6 Jahren mit mittelschwerer bis schwerer Plaque-Psoriasis an-
gewendet, einer entztindlichen Erkrankung, die sich auf die Haut auswirkt.

Tremfya kann den Zustand der Haut verbessern und Anzeichen und Symptome, wie Schuppenbildung und
Rétung reduzieren.

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

Tremfya darf nicht angewendet werden,
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* wenn Sie allergisch gegen Guselkumab oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind. Wenn Sie vermuten, allergisch zu sein, fragen Sie vor der Anwendung von
Tremfya lhren Arzt um Rat.

e wenn Sie eine aktive Infektion, einschlieRlich einer aktiven Tuberkulose, haben.
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie Tremfya
anwenden,

e wenn bei Ihnen eine Infektion behandelt wird;
e wenn Sie eine anhaltende oder immer wiederkehrende Infektion haben;
* wenn Sie Tuberkulose haben oder engen Kontakt mit jemandem hatten, der Tuberkulose hat;

* wenn Sie glauben, dass Sie eine Infektion haben oder Symptome einer Infektion aufweisen (siehe
nachfolgend unter ,Achten Sie auf Infektionen und allergische Reaktionen”);

* wenn Sie kurzlich geimpft wurden oder wenn bei lhnen wahrend der Behandlung mit Tremfya eine
Impfung fallig wird. Kinder sollen vor Beginn der Behandlung mit Tremfya alle altersentsprechenden
Impfungen erhalten haben.

Wenn Sie nicht sicher sind, ob einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft, sprechen Sie mit lhrem Arzt,
Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie Tremfya anwenden.

Achten Sie auf Infektionen und allergische Reaktionen

Tremfya kann moglicherweise zu schwerwiegenden Nebenwirkungen, einschlieB3lich allergischer Reaktionen und
Infektionen, fihren. Sie mussen auf Anzeichen dieser Erkrankungen achten, wahrend Sie Tremfya anwenden.

Anzeichen oder Symptome von Infektionen kdnnen sein: Fieber oder grippeahnliche Symptome,
Muskelschmerzen, Husten, Kurzatmigkeit, Brennen beim Wasserlassen oder haufigeres Wasserlassen als
gewodhnlich, blutiger Auswurf (Schleim), Gewichtsverlust, Durchfall oder Magenschmerzen, warme, rote oder
schmerzhafte Haut oder Wunden am Korper, die sich von lhrer Psoriasis unterscheiden.

Bei der Therapie mit Tremfya sind schwerwiegende allergische Reaktionen aufgetreten. Die Symptome kénnen
Schwellung von Gesicht, Lippen, Mund, Zunge oder Rachen, Atem- oder Schluckbeschwerden, Benommenheit
oder Schwindelgefiihl oder Quaddelbildung umfassen (siehe ,Schwerwiegende Nebenwirkungen” in Abschnitt
4).

Beenden Sie die Behandlung mit Tremfya und sprechen Sie mit lhnrem Arzt oder suchen Sie sofort medizinische
Hilfe auf, wenn Sie Anzeichen fur eine moégliche schwerwiegende allergische Reaktion oder eine Infektion
bemerken.

Kinder

Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht bei Kindern unter 6 Jahren an, da es in dieser Altersgruppe nicht
untersucht wurde.

Anwendung von Tremfya zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,

* wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kirzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden.
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* wenn Sie kurzlich geimpft wurden oder bei lhnen eine Impfung fallig ist. Wahrend der Anwendung von
Tremfya durfen Sie bestimmte Arten von Impfstoffen (Lebendimpfstoffe) nicht erhalten.

Schwangerschaft und Stillzeit

* Tremfya darf wahrend der Schwangerschaft nicht angewendet werden. Die Wirkung dieses Arzneimittels
bei Schwangeren ist nicht bekannt. Wenn Sie eine Frau im gebarfahigen Alter sind, wird Ihnen geraten,
eine Schwangerschaft zu vermeiden, und Sie missen wahrend der Anwendung von Tremfya sowie flr
den Zeitraum von mindestens 12 Wochen nach der letzten Dosis von Tremfya eine zuverlassige
Verhutungsmethode anwenden. Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie schwanger sind oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden.

¢ Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie stillen oder vorhaben, zu stillen. Sie und lhr Arzt missen zwischen
dem Stillen und der Anwendung von Tremfya entscheiden.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es ist unwahrscheinlich, dass Tremfya einen Einfluss auf Ihre Verkehrstuchtigkeit und lhre Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen hat.

Tremfya enthalt Polysorbat 80
Dieses Arzneimittel enthalt 0,3 mg Polysorbat 80 pro Fertigpen, entsprechend 0,5 mg/ml.

Polysorbate kénnen allergische Reaktionen hervorrufen. Teilen Sie lhrem Arzt mit, ob bei lhnen in der
Vergangenheit schon einmal eine allergische Reaktion beobachtet wurde.

3. Wie ist Tremfya anzuwenden?

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

Menge und Dauer der Anwendung von Tremfya

Ihr Arzt wird entscheiden, wie lange Sie Tremfya bendtigen.

Plaque-Psoriasis bei Kindern ab 6 Jahren

Kinder mit einem Korpergewicht unter 40 kg:

* Die empfohlene Dosis von Tremfya fur Kinder mit einem Kérpergewicht unter 40 kg hangt vom
Korpergewicht ab. Ihr Arzt teilt Ihnen die richtige Dosis mit.

* Zur Injektion der Dosis unter die Haut (subkutane Injektion) wird ein Fertigpen mit 45 mg/0,45 ml Tremfya
verwendet. Diese Injektion kann durch lhren Arzt oder das medizinische Fachpersonal erfolgen.

* Nach der ersten Dosis erfolgt die nachste Injektion nach 4 Wochen und anschlieBend alle 8 Wochen.
Kinder mit einem Kdrpergewicht von mindestens 40 kg:

* FUr Kinder mit einem Kérpergewicht von mindestens 40 kg steht eine Fertigspritze mit 100 mg zur
Verfuigung.

Stand der Gebrauchsinformation: Dezember 2025 3/16
Dieses PDF wurde von der Rote Liste® Service GmbH/GI 4.0® erzeugt.



Gebrauchsinformation: Information fur Anwender Tremfya® 45mg/0,45 ml Injektionslésung im Fertigpen

Zu Behandlungsbeginn wird Tremfya von Ihrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal injiziert. Ihr Arzt
kann entscheiden, dass Ihre Betreuungsperson Tremfya nach einer entsprechenden Schulung durch das medizi-
nische Fachpersonal selbst verabreichen kann. Sprechen Sie mit lhrem Arzt oder dem medizinischen
Fachpersonal, wenn Sie Fragen zur Injektion haben.

Vor der Anwendung von Tremfya lesen Sie bitte sorgfaltig die ausfihrliche Anleitung ,Hinweise zur Anwendung”,
die der Packung beiliegt.

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

Wenn Sie mehr Tremfya erhalten haben, als Sie sollten, oder wenn die Dosis friher als verordnet angewendet
wurde, informieren Sie Ihren Arzt.

Wenn Sie die Anwendung von Tremfya vergessen haben
Wenn Sie vergessen haben, eine Dosis Tremfya zu injizieren, informieren Sie lhren Arzt.
Wenn Sie die Anwendung von Tremfya abbrechen

Sie sollten die Anwendung von Tremfya nicht abbrechen, ohne vorher mit Ihrem Arzt gesprochen zu haben.
Wenn Sie die Behandlung abbrechen, kénnen lhre Symptome wieder auftreten.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Beenden Sie die Anwendung von Tremfya und sprechen Sie sofort mit Ihrem Arzt oder rufen Sie einen Notarzt,
wenn Sie eines der folgenden Anzeichen bemerken:

Mégliche schwerwiegende allergische Reaktion (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen) - Anzeichen
koénnen sein:

* Atem- oder Schluckbeschwerden

* Schwellung von Gesicht, Lippen, Zunge oder Rachen

* starkes Hautjucken mit rotem Ausschlag oder erhabenen Beulen
* Benommenbheit, niedriger Blutdruck oder Schwindelgefuhl

Andere Nebenwirkungen

Die folgenden Nebenwirkungen sind alle leicht bis mittelschwer. Wenn sich eine dieser Nebenwirkungen zu ei-
ner schweren Nebenwirkung entwickelt, informieren Sie sofort Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal.

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):
¢ Infektionen der Atemwege

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
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Kopfschmerzen

Gelenkschmerzen (Arthralgie)

Durchfall

erhéhte Konzentration von Leberenzymen im Blut
* Hautausschlag
* Rotung, Reizung oder Schmerzen an der Injektionsstelle
Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
* verminderte Anzahl einer Art weil3er Blutkdrperchen, der so genannten Neutrophilen

* Herpes-simplex-Infektionen

Pilzinfektion der Haut, beispielsweise zwischen den Zehen (z. B. Ful3pilz)
* Magen-Darm-Grippe (Gastroenteritis)
* Quaddeln

Selten (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen):
¢ allergische Reaktion

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdn-
nen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut flr Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel, Paul-
Ehrlich-Institut, Paul-Ehrlich-Stral3e 51-59, 63225 Langen, Telefon +49 6103 77 0, Telefax: +49 6103 77 1234,
Website: www.pei.de, anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Tremfya aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder unzuganglich auf.

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

Den Fertigpen im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.
Im Kuhlschrank lagern (2 °C - 8 °C). Nicht einfrieren.
Nicht schitteln.

Sie durfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie bemerken, dass das Arzneimittel trib oder verfarbt ist
oder grol3e Teilchen enthalt. Nehmen Sie den Umkarton vor Gebrauch aus dem Kuhlschrank, belassen Sie den
Fertigpen im Umkarton und lassen Sie ihn Zimmertemperatur erreichen, indem Sie 30 Minuten warten.
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Dieses Arzneimittel ist nur fur die einmalige Anwendung bestimmt. 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 Tremfya enthalt
* Der Wirkstoff ist: Guselkumab. Jeder Fertigpen enthalt 45 mg Guselkumab in 0,45 ml Lésung.

* Die sonstigen Bestandteile sind: Histidin, Histidinmonohydrochlorid-Monohydrat, Polysorbat 80 (E 433),
Saccharose und Wasser fur Injektionszwecke (siehe Abschnitt 2 , Tremfya enthalt Polysorbat 80").

Wie Tremfya aussieht und Inhalt der Packung

Tremfya ist eine klare, farblose bis hellgelbe Injektionsldsung (Injektion). Es ist in Packungen mit einem Fertigpen
erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgien

Hersteller

Janssen Biologics B.V.

Einsteinweg 101

NL-2333 CB Leiden

Niederlande

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

Deutschland

Janssen Cilag GmbH

Tel: 0800 086 9247 / +49 2137 955 6955

jancil@its.jnj.com

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im Dezember 2025.
Weitere Informationsquellen

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

Hinweise zur Anwendung
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Tremfya 45 mg/0,45 ml Injektionsldsung im Fertigpen
FUr padiatrische Patienten unter 40 kg
EINMALIGE ANWENDUNG

Diese Gebrauchsanweisung enthalt Informationen zur Injektion von Tremfya.

[

!
) |

Achten Sie auf die richtige Dosis.
Wichtige Informationen, die Sie vor der Injektion von Tremfya wissen sollten

Tremfya wird in einem Fertigpen zum Einmalgebrauch zur Verfligung gestellt, mit dem Sie manuell die vom Arzt
verordnete Dosis einstellen kdnnen.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, welche Dosis korrekt ist, wenden Sie sich vor der Injektion an den
verschreibenden Arzt.

Wenn lhr Arzt entscheidet, dass |hre Betreuungsperson lhnen die Tremfya-Injektionen zuhause verabreichen
darf, soll diese vor der ersten Injektion mit dem Tremfya-Fertigpen tber die richtige Art und Weise der
Vorbereitung und Injektion geschult werden. Wenn Ihre Betreuungsperson keine Schulung erhalten hat oder
Fragen bestehen, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt.

Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung vollstandig durch, bevor Sie den Tremfya-Fertigpen anwenden und jedes
Mal, wenn Sie eine neue Packung erhalten. Eventuell liegen neue Informationen vor.

Diese Anleitung ersetzt nicht das Gesprach mit Ihrem Arzt Uber Ihren Gesundheitszustand oder Ihre
Behandlung.

Bevor Sie mit der Injektion beginnen, lesen Sie bitte auch die Packungsbeilage sorgfaltig durch und besprechen
Sie alle eventuellen Fragen mit Ihrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal.

Jeder Fertigpen darf nur einmal verwendet werden. Entsorgen Sie den gebrauchten Fertigpen nach einer
Anwendung, auch wenn sich noch Arzneimittel darin befindet.

Verwenden Sie Ihren Fertigpen nicht wieder.

Angaben zur Lagerung

Im Kahlschrank lagern (2 °C - 8 °C).

Den Fertigpen nicht einfrieren.

Den Fertigpen niemals schiitteln.

Bewahren Sie lhren Fertigpen im Originalkarton auf, um ihn vor Licht und Beschadigung zu schiitzen.

Den Tremfya-Fertigpen und alle Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.
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Benoétigen Sie Hilfe?
S

Wenden Sie sich mit etwaigen Fragen an lhren Arzt. Wenn Sie weitere Unterstlitzung bendtigen, verwenden Sie
bitte die Kontaktdaten lhres zustandigen ortlichen Vertreters in der Packungsbeilage.

Sie benétigen folgende Materialien:
* 1 Fertigpen

Nicht im Umkarton enthalten:

* Alkoholtupfer

*  Wattebausch oder Mulltupfer

* Heftpflaster

* Durchstichsicherer Behiilter

1. Bereiten Sie den Fertigpen vor

[Bauteile des Fertigpens

Tiirkisfarbene
Kappe
Die Kappe
nicht vor
Schritt 3
entfernen
. Dunne,
verdeckte
SHEEE:, Nadel
farbener
Nadelschutz
Sicht-
fenster
Orange-
farbene
Kerbe zur IY.larl.(iemng
Dosiswahl fiir die
.T- Entliiftung
-Dosislinien
Kolben

»— Dosiszahlen
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30
MINUTEN ~
WARTEN °

IS

Lassen Sie Tremfya Raumtemperatur annehmen und tiberpriifen Sie den Umkarton

Nehmen Sie den Umkarton aus dem Kihlschrank und lassen Sie den Umkarton vor Gebrauch auf einer ebenen
Flache fur ca. 30 Minuten bei Raumtemperatur liegen.

Erwarmen Sie den Fertigpen nicht auf andere Weise.
Uberpr[jfen Sie das Verfalldatum (,verwendbar bis") auf dem Umkarton.

Verwenden Sie den Fertigpen nicht, wenn das Verfalldatum Uberschritten ist oder das Siegel des Umkartons
beschadigt ist. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach einem neuen Fertigpen.

2. Bereiten Sie sich auf die Injektion von Tremfya vor

Wahlen Sie lhre Injektionsstelle aus

Far die Injektion stehen die folgenden Bereiche zur Auswahl:
* Vorderseite der Oberschenkel
¢ Unterer Bauch, wobei ein Bereich von 5 cm um den Nabel herum zu vermeiden ist.
* RUckseite der Oberarme.

Nicht an Stellen injizieren, an denen die Haut empfindlich, rot, schuppig, verdickt oder verhartet ist oder Bluter-
glsse aufweist. Nicht in Bereiche injizieren, die Narben aufweisen oder die von Psoriasis betroffen sind.
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/

Waschen Sie die Hande und reinigen Sie die Injektionsstelle
Waschen Sie die Hande sorgfaltig mit Seife und warmem Wasser.
Wischen Sie die gewahlte Injektionsstelle mit einem Alkoholtupfer ab und lassen Sie diese an der Luft trocknen.

Beruhren Sie die gereinigte Injektionsstelle nicht, facheln Sie keine Luft darauf und pusten Sie auch nicht
darauf.

Fliissigkeit im Sichtfenster prufen
Entnehmen Sie den Fertigpen aus dem Umkarton.

Uberprifen Sie die Flussigkeit im Sichtfenster. Sie muss klar und farblos bis leicht gelblich sein und kann winzige
weil3e oder durchsichtige Teilchen enthalten. AulRerdem kdnnen Luftblasen sichtbar sein.

Das ist normal.
Nehmen Sie keine Injektion vor, wenn die FlUssigkeit:
* triib oder
* verfarbt ist oder
* grol3e Teilchen aufweist.
Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach einem neuen Fertigpen.

3. Entfernen Sie die Luftblasen
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Gebrauchsinformation: Information fur Anwender

Tremfya® 45mg/0,45 ml Injektionslosung im Fertigpen

Halten Sie den Fertigpen bei diesem Schritt senkrecht mit der Spitze nach oben

Sl——

@)

Klopfen Sie leicht gegen den Fertigpen, um eventuelle Luftblasen nach oben steigen zu lassen, auch

(¢

\

wenn Sie keine Luftblasen sehen.

Halten Sie den Fertigpen so, dass die tuirkisfarbene Kappe nach oben zeigt.

Klopfen Sie sanft in der Nahe des Sichtfensters. Dadurch steigen vorhandene Luftblasen nach oben.

Legen Sie den Fertigpen nicht ab, bevor alle Luftblasen (aus der Lésung) entfernt sind.

NS

>

i

Verschlusskappe entfernen

Halten Sie den Fertigpen weiterhin mit der tlrkisfarbenen Kappe nach oben und ziehen Sie die Kappe ab, um

sie zu entfernen.

Beruhren Sie nicht den orangefarbenen Nadelschutz, nachdem Sie die Verschlusskappe entfernt

haben.

Wenn die Nadelabdeckung zu frih gedrickt wird, kann sich der Mechanismus des Fertigpens

verriegeln, und Sie kénnen die Dosis nicht mehr verabreichen.

Setzen Sie die Verschlusskappe nicht wieder auf, da dies die Nadel beschadigen kann.

Verwenden Sie den Fertigpen nicht, wenn er nach dem Abziehen der Verschlusskappe fallen gelassen wurde.

Stand der Gebrauchsinformation: Dezember 2025
Dieses PDF wurde von der Rote Liste® Service GmbH/GI 4.0® erzeugt.

11/16



Gebrauchsinformation: Information fur Anwender Tremfya® 45mg/0,45 ml Injektionslésung im Fertigpen

Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach einem neuen Fertigpen.

Kerbe zur
Dosiswahl

Markierung fir
die Entliiftung

\/l O
' <y

VORHER NACHHER

Dricken Sie den Kolben, bis er stoppt, um Luftblasen zu entfernen

Halten Sie den Fertigpen weiterhin mit dem orangefarbenen Nadelschutz nach oben.

Stellen Sie sicher, dass alle Luftblasen entfernt sind, indem Sie prifen, dass die orangefarbene Markierung zur
Entluftung in der Kerbe zur Dosiswahl nicht mehr sichtbar ist.

Es kann etwas Flussigkeit austreten. Das ist normal.

4. Die Dosis einstellen

X
2\

XX =
QN XX @ =
. é -
. —
i Kolben i
H 3
: s
Dosislinie 2
Kerbe Dosiszahl
zur
Dosiswahl

Drehen Sie den Kolben, um die Dosis einzustellen

Drehen Sie den Kolben, bis sich die Dosislinie und die Dosiszahl, die der verordneten Dosis entspricht (siehe
Tabelle unten), in der Kerbe fir die Dosiswahl befinden, wie in der Abbildung oben gezeigt.
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Gebrauchsinformation: Information fur Anwender Tremfya® 45mg/0,45 ml Injektionslésung im Fertigpen

Verordnete Dosis Kolben drehen bis:
20mg = 20 mg

25mg = 25

30mg= 30

35mg-= 35

40 mg = 40

45 mg = 45

5. Tremfya injizieren

Lesen Sie alle Teilschritte A bis D, bevor Sie die Injektion durchfiihren

Fertigpen senkrecht auf die Injektionsstelle aufsetzen

Setzen Sie den Fertigpen senkrecht auf die Injektionsstelle, sodass der orangefarbene Nadelschutz die Haut
berUhrt und das Sichtfenster zu Ihnen zeigt.

Halten Sie den Fertigpen weiterhin gegen die Haut gedrtickt.
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Gebrauchsinformation: Information fur Anwender Tremfya® 45mg/0,45 ml Injektionslésung im Fertigpen

Fertigpen nach unten driicken, um die Nadel in die Haut einzufiihren, und in Position halten

Dricken Sie den Kolben jetzt noch nicht.

Heben Sie den Fertigpen nicht von der Haut ab!

Driucken Sie den Fertigpen in die Haut nach unten, bis der orangefarbene Nadelschutz stoppt, um die Nadel in
die Haut einzufihren.

Ein Teil des orangefarbenen Nadelschutzes bleibt weiterhin sichtbar.

Den Kolben langsam bis zum Anschlag nach unten driicken, um Tremfya zu injizieren

Heben Sie den Fertigpen wahrend der Injektion nicht an!

Wenn Sie dies tun, rastet der orangefarbene Nadelschutz ein und Sie erhalten nicht die gesamte
Dosis.

Beim Drucken des Kolbens spuren Sie einen gewissen Widerstand. Das ist normal.

Wenn nur eine kleine Dosis eingestellt ist, bewegt sich der Kolben nur ein kurzes Stuck.

Stand der Gebrauchsinformation: Dezember 2025 14/16
Dieses PDF wurde von der Rote Liste® Service GmbH/GI 4.0® erzeugt.



Gebrauchsinformation: Information fur Anwender Tremfya® 45mg/0,45 ml Injektionslésung im Fertigpen

Dosiszahl «Bssesssesssessnss

Kerbe zur
Dosis-
wahl «rssessseannsaes

Den Fertigpen gedriickt halten und uberpriifen, dass die Injektion abgeschlossen ist
Drucken Sie den Fertigpen noch etwa 5 Sekunden lang gegen die Haut.
Uberpriifen Sie danach, ob die Injektion abgeschlossen ist:

* der Kolben lasst sich nicht weiter nach unten driicken

¢ die blaue Dosierlinie ist nicht mehr sichtbar

¢ in der Kerbe fiir die Dosiswahl ist nur die gewdhlte Dosiszahl zu sehen

Wenn Sie dies bestatigt haben, heben Sie den Fertigpen von der Haut ab. Der orangefarbene Nadelschutz fahrt
automatisch aus und verriegelt sich. Es ist normal, wenn im Sichtfenster noch etwas Flussigkeit verbleibt.

6. Nach der Injektion

Uberpriifen Sie die Injektionsstelle

An der Injektionsstelle kann eine geringe Menge Blut oder Flussigkeit sichtbar sein. Uben Sie mit einem
Wattebausch oder Mulltupfer sanften Druck auf die Injektionsstelle aus, bis eine etwaige Blutung vollstandig
gestillt ist.

Reiben Sie nicht an der Injektionsstelle.

Versehen Sie die Injektionsstelle bei Bedarf mit einem Pflaster.
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Gebrauchsinformation: Information fur Anwender Tremfya® 45mg/0,45 ml Injektionslésung im Fertigpen

Entsorgen Sie den gebrauchten Fertigpen
Entsorgen Sie den gebrauchten Fertigpen unmittelbar nach Gebrauch in einen durchstichsicheren Behalter.
Werfen Sie den Fertigpen nicht in den Hausmull.

Stellen Sie sicher, dass der volle Abfallbehalter gemal den Anweisungen des behandelnden Arztes oder des me-
dizinischen Fachpersonals entsorgt wird.

Geben Sie Ihren durchstichsicheren Behdlter nicht zum Recycling.
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