Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Ruconest 2100 Einheiten Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionslosung
Conestat alfa

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

- 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 Thren Arzt. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Ruconest und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Ruconest beachten?
Wie ist Ruconest anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Ruconest aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Ruconest und wofiir wird es angewendet?

Ruconest enthélt Conestat alfa als Wirkstoff. Conestat alfa ist eine rekombinante (nicht aus Blut
gewonnene) Form des menschlichen (humanen) C1-Inhibitors (rhC1-INH).

Ruconest wird bei Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern (ab 2 Jahren) mit einer seltenen erblichen
Blutkrankheit, dem sogenannten hereditiren Angioddem (HAE), angewendet. Diese Patienten haben
einen Mangel des C1-Inhibitorproteins im Blut. Dies kann zu wiederholten Anfallen von
Schwellungen, Schmerzen in der Bauchgegend, Atembeschwerden und anderen Symptomen fiihren.

Die Verabreichung von Ruconest soll den Mangel an C1-Inhibitor beheben und fiihrt zur Linderung
der Symptome eines akuten HAE-Anfalls.

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

Ruconest darf nicht angewendet werden,

. wenn Sie wissen oder vermuten, dass Sie allergisch auf Kaninchen reagieren.

. wenn Sie allergisch gegen Conestat alfa oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen

Sprechen Sie zuerst mit IThrem behandelnden Arzt bevor Sie die Behandlung mit Ruconest beginnen.
Wenn nach der Verabreichung von Ruconest allergische Reaktionen wie z. B. Quaddeln,
Hautausschlag, Juckreiz, Schwindel, pfeifendes Atmen, Atemnot oder ein Anschwellen der Zunge bei
Ihnen auftreten, sollten Sie einen drztlichen Notdienst aufsuchen, damit die Symptome Ihrer
allergischen Reaktion schnellstmoglich behandelt werden konnen.

Bevor Sie mit der Behandlung mit Ruconest beginnen, ist es wichtig, dass Sie Ihrem Arzt mitteilen, ob
Sie Probleme mit der Blutgerinnung haben oder hatten (thrombotische Ereignisse). Wenn dies der Fall

ist, werden Sie sorgfaltig iiberwacht.

Uberempfindlichkeitsreaktionen kénnen nicht ausgeschlossen werden und konnen #hnliche Symptome



wie Angioddeme aufweisen.

Kinder und Jugendliche

Dieses Arzneimittel darf bei Kindern unter 2 Jahren nicht angewendet werden. Ruconest wurde bei
Kindern unter 5 Jahren nicht untersucht. Ihr Arzt wird entscheiden, ob die Behandlung Ihres Kindes
mit Ruconest geeignet ist. Eine zusitzliche Uberwachung Ihres Kindes auf Symptome allergischer
Reaktionen ist wihrend und nach der Verabreichung erforderlich.

Anwendung von Ruconest zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.

Wenn Sie derzeit Gewebeplasminogenaktivator als Akutbehandlung von Blutgerinnseln erhalten, darf
bei Thnen nicht gleichzeitig Ruconest angewendet werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Es wird nicht empfohlen, Ruconest wihrend der Schwangerschaft oder Stillzeit anzuwenden.

Wenn Sie beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels
Ihren Arzt um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Sie diirfen sich nicht an das Steuer eines Fahrzeugs setzen oder Werkzeuge oder Maschinen bedienen,
wenn [hnen nach Anwendung von Ruconest schwindlig ist oder Sie Kopfschmerzen haben.

Ruconest enthélt Natrium (19,5 mg je Durchstechflasche)
Dies muss bei Patienten, die eine kontrollierte Natriumdiit einhalten miissen, beriicksichtigt werden.

3. Wie ist Ruconest anzuwenden?

Die Behandlung mit Ruconest wird von einem Arzt eingeleitet, der auf die Diagnosestellung und
Behandlung des hereditidren Angioddems spezialisiert ist.

Ruconest muss initial von einer medizinischen Fachperson verabreicht werden, bis Sie oder Thre
Pflegekraft entsprechend geschult und in der Lage sind, Ruconest zu verabreichen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach der mit Threm Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal getroffenen Absprache an. Fragen Sie
bei IThrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Ruconest wird tiber einen Zeitraum von etwa 5 Minuten direkt in eine Vene verabreicht. Die Dosis
wird nach Threm Korpergewicht ermittelt.

Meistens reicht eine Einzeldosis aus. Eine zusétzliche Dosis konnte verabreicht werden, wenn Ihre
Symptome sich nicht innerhalb von 120 Minuten (bei Erwachsenen und Jugendlichen) bzw. 60
Minuten (bei Kindern) verbessern. Es sollten nicht mehr als zwei Dosen (Berechnung nach den
Angaben in Schritt 7) innerhalb von 24 Stunden gegeben werden.

Sie bzw. Ihre Pflegekraft diirfen Ruconest erst injizieren, nachdem Sie entsprechende Anweisungen
und eine Schulung von Threm Arzt oder der medizinischen Fachperson erhalten haben.

Gebrauchsanweisung
Mischen oder verabreichen Sie Ruconest nicht mit anderen Arzneimitteln oder Losungen. Im
Folgenden ist beschrieben, wie die Ruconest-Losung herzustellen und zu verabreichen ist.

Bevor Sie beginnen
o Vergewissern Sie sich, dass die Kitpackung vollstindig ist und alle in Abschnitt 6 dieser
Gebrauchsinformation genannten Komponenten vorhanden sind.



Zusitzlich zu dem Kit bendtigen Sie:

- einen Stauschlauch

- ein Pflaster zum Fixieren der Nadel

Uberpriifen Sie die Durchstechflaschen und die anderen Komponenten.

- alle Durchstechflaschen miissen mit einem Kunststoffdeckel und einer Aluminiumkappe
verschlossen sein und es diirfen keine Beschidigungen sichtbar sein, wie etwa Risse im Glas.

- Uberpriifen Sie das Verfallsdatum. Kitbestandteile diirfen nach Ablauf des auf dem groBen
Umkarton aufgedruckten Verfallsdatums auf keinen Fall mehr verwendet werden. Die
verschiedenen Bestandteile einer Kit-Schachtel konnen eventuell unterschiedlich lange
haltbar sein. Das auf dem Umkarton angegebenen Verfallsdatum bezieht sich auf den
Bestandteil mit der kiirzesten Haltbarkeit.

Lassen Sie die Durchstechflaschen mit Pulver und Lésungsmittel in der erforderlichen Anzahl

(siehe Schritt 1) auf Raumtemperatur erwérmen.

Herstellung der Losung
Schritt 1: Reinigung und andere erforderliche Maflnahmen

Waschen Sie sich sorgfiltig die Hande.

Stellen Sie die benotigten Durchstechflaschen mit Pulver und Losungsmittel auf einen flachen

und sauberen Untergrund.

- Korpergewicht bis zu 42 kg: 1 Durchstechflasche mit Pulver und 1 Durchstechflasche mit
Losungsmittel

- Korpergewicht ab 42 kg: 2 Durchstechflaschen mit Pulver und 2 Durchstechflaschen mit
Losungsmittel

Legen Sie die Durchstechflaschenadapter auf die Arbeitsflache. Die Adapter nicht aus ihrer

Verpackung nehmen.

- 2 Adapter, wenn 1 Durchstechflasche mit Pulver und 1 Durchstechflasche mit Losungsmittel
bendtigt werden

- 4 Adapter, wenn 2 Durchstechflaschen mit Pulver und 2 Durchstechflaschen mit
Loésungsmittel benotigt werden

Legen Sie die Spritze(n) auf die Arbeitsflache. Die Spritze(n) nicht aus ihrer Verpackung

nehmen.

- 1 Spritze, wenn 1 Durchstechflasche mit Pulver und 1 Durchstechflasche mit Losungsmittel
benotigt werden

- 2 Spritzen, wenn 2 Durchstechflaschen mit Pulver und 2 Durchstechflaschen mit
Losungsmittel benotigt werden

Schritt 2: Desinfektion der Stopfen der Durchstechflaschen

Entfernen Sie die Flipp-Off Kunststoff-Scheibe von den Durchstechflaschen mit Pulver und
Losungsmittel.

Verwenden Sie einen Alkoholtupfer, um alle Durchstechflaschenstopfen zu desinfizieren, und
warten Sie mindestens 30 Sekunden, bis die Stopfen getrocknet sind.
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o Nach dem Desinfizieren diirfen Sie die Stopfen weder mit Ihren Fingern noch mit einem
anderen Gegenstand beriihren.

Schritt 3: Aufsetzen der Adapter auf die Durchstechflaschen

o Nehmen Sie einen verpackten Adapter in eine Hand und entfernen Sie den Deckel. Der Adapter
muss dabei in seiner Kunststoffverpackung bleiben.
. Setzen Sie den Adapter auf eine Durchstechflasche mit Pulver, bis er am Flaschenhals einrastet.

Dabei wird der Stopfen durchbohrt.

o Lassen Sie die Verpackung auf dem Adapter, bis Sie in Schritt 4 und 5 die Spritze aufsetzen.

o Wiederholen Sie die vorstehenden Schritte, um einen Adapter auf die Durchstechflasche mit
Losungsmittel zu setzen. Alle im Kit enthaltenen Adapter sind identisch.
. Wenn Sie eine zweite Durchstechflasche mit Pulver bzw. Losungsmittel benotigen, wiederholen

Sie die vorstehenden Schritte.
Schritt 4: Aufziehen von Losungsmittel

. Nehmen Sie eine sterile Spritze aus ihrer Verpackung.
o Entfernen Sie die Verpackung von dem Adapter auf der Durchstechflasche mit Losungsmittel.
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o Halten Sie den Adapter mit einer Hand fest. Mit der anderen Hand setzen Sie die Spritze auf
und fixieren sie, indem Sie sie im Uhrzeigersinn bis zum Anschlag festdrehen.



Drehen Sie die Durchstechflasche mit Losungsmittel und aufgesetztem Adapter mit der
aufgeschraubten Spritze um. Senkrecht halten und langsam 14 ml Losungsmittel aufziehen.
Falls sich Luftblasen bilden, diese so gut es geht reduzieren, indem Sie vorsichtig mit dem
Finger an die Spritze tippen und den Kolben vorsichtig in die Spritze driicken bis nur noch
Losungsmittel in der Spritze ist. Fahren Sie fort, die Spritze mit 14 ml Losungsmittel zu fiillen.

Die Spritze durch Drehen gegen den Uhrzeigersinn vom Adapter 19sen.

\\\\‘

Lassen Sie den Rest des Losungsmittels in der Durchstechflasche und entsorgen Sie die
Durchstechflasche.

Legen Sie die Spritze auf der Arbeitsfliche ab. Achten Sie darauf, weder die Arbeitsfliche noch
irgendeinen anderen Gegenstand mit der Spritzenspitze zu beriihren.

Schritt 5: Zugabe von Losungsmittel zum Pulver und Auflésen des Pulvers

Entfernen Sie die Verpackung von dem Adapter auf der Durchstechflasche mit Pulver.

Nehmen Sie die in Schritt 4 vorbereitete Spritze mit Losungsmittel zur Hand.

Halten Sie die Durchstechflasche mit fixierten Adapter mit einer Hand fest. Mit der anderen
Hand setzen Sie die Spritze auf und fixieren sie, indem Sie sie im Uhrzeigersinn bis zum
Anschlag festdrehen.

Driicken Sie das Losungsmittel langsam und kontinuierlich in die Durchstechflasche mit Pulver,
um Schaumbildung zu minimieren.



Lassen Sie die Spritze auf dem Adapter und schwenken Sie die Durchstechflasche ungefihr eine
halbe Minute hin und her. Nicht schiitteln!

Lassen Sie die Durchstechflasche nach dem Schwenken einige Minuten auf der Arbeitsfliche
stehen, bis die Losung klar geworden ist. Wenn sich das Pulver noch nicht vollstindig aufgeldst
hat, wiederholen Sie diesen Schritt .

Wiederholen Sie Schritt 4 und 5, wenn Sie eine zweite Arzneimittel-Losung herstellen miissen.

Schritt 6: Uberpriifen der hergestellten Losungen

Uberpriifen Sie, ob sich das Pulver in der Durchstechflasche bzw. den Durchstechflaschen
vollstindig aufgelost hat und ob der Kolben in der Spritze ganz gedriickt ist.

Nach dem Auflésen des Pulvers sollte die Losung klar und farblos sein.

Verwenden Sie die hergestellte Losung nicht, wenn diese triib ist, Partikel aufweist oder sich
verfarbt hat. Informieren Sie die fiir Sie zustédndige medizinische Fachperson, wenn dies der Fall
ist. Geringfiigige Schaumbildung ist akzeptabel.

Schritt 7: Aufziehen der vorbereiteten Losung

Berechnen Sie, wie viel Milliliter der hergestellten Losung Sie injizieren miissen.

Korpergewicht Zu injizierende Menge der hergestellten Losung in Millilitern
unter 84 kg Korpergewicht in kg, geteilt durch 3
ab 84 kg 28 ml

Ziehen Sie das Volumen der vorbereiteten Losung auf, wihrend Sie die Spritze senkrecht

halten. Gehen Sie folgenderweise vor:

- Wenn Sie eine Durchstechflasche mit Losung vorbereitet haben, ziehen Sie das berechnete
Volumen auf



- Wenn Sie zwei Durchstechflaschen vorbereitet haben und weniger als 84 kg wiegen, zichen
Sie folgende Mengen auf:
a) 14 ml aus der ersten Durchstechflasche
b) aus der zweiten Durchstechflasche die Differenzmenge zwischen Ihrem berechneten
Volumen und den 14 ml aus der ersten Durchstechflasche.
- Wenn Sie zwei Durchstechflaschen vorbereitet haben und 84 kg oder mehr wiegen, ziehen
Sie 14 ml aus jeder Durchstechflasche in jede Spritze auf.
Falls sich Luftblasen bilden, diese so gut es geht, minimieren, indem Sie vorsichtig mit dem
Finger an die Spritze tippen und sanften Druck ausiiben, indem Sie den Kolben vorsichtig in die
Spritze driicken. Fahren Sie fort, die Spritze mit der bendtigten Menge zu fiillen.

Ziehen Sie auf keinen Fall mehr als 14 ml in eine Spritze auf.

Lésen Sie die Spritze(n) durch Drehen gegen den Uhrzeigersinn und entsorgen Sie die
Durchstechflasche(n) samt Adapter(n).

Legen Sie die Spritze auf der Arbeitsfliche ab. Achten Sie darauf, weder die Arbeitsflache noch
irgendeinen anderen Gegenstand mit der Spritzenspitze zu beriihren.

Schritt 8: Uberpriifen der vorbereiteten Spritzen

Uberpriifen Sie noch einmal, ob die Spritze(n), die Sie in Schritt 7 vorbereitet haben, die
korrekte(n) Menge(n) enthalten.

Verabreichung in eine Vene

Es ist sehr wichtig, dass die vorbereitete Losung direkt in eine Vene und nicht in eine Arterie oder das
umliegende Hautgewebe injiziert wird.

Injizieren Sie die Ruconest-Losung sofort, nachdem Sie sie vorbereitet haben, vorzugsweise im Sitzen.

Schritt 9: Benétigte Komponenten

Uberpriifen Sie, ob alle benédtigten Komponenten auf der Arbeitsfliche bereit liegen:
- 1 oder 2 Spritzen mit der hergestellten Losung

- 1 Infusionsbesteck mit 25G-Nadel

- 1 Alkoholtupfer

- 1 sterile Vlieskompresse

- 1 Klebepflaster

- 1 Stauschlauch

- 1 Pflaster zum Fixieren der Nadel.

Schritt 10: Vorbereitung des Infusionsbestecks

Entfernen Sie die Schraubkappe vom Ende des Infusionsbestecks. Dies ist das Ende ohne Nadel.
Halten Sie dieses Ende mit einer Hand fest, befestigen Sie die Spritze am Spitzenende und
drehen Sie sie im Uhrzeigersinn bis zum Anschlag fest.

Halten Sie die Spritze so, dass ihre Spitze nach oben zeigt. Driicken Sie behutsam den
Spritzenkolben, um das Infusionsbesteck vorsichtig mit der vorbereiteten Losung zu fiillen.



Es darf sich keine Luft in der Spritze, im Infusionsschlauch oder in der Nadel befinden.

Schritt 11: Vorbereitung der Injektionsstelle

Positionieren Sie den Stauschlauch oberhalb der Injektionsstelle — vorzugsweise im mittleren
Teil des Oberarmes. Ziehen Sie den Stauschlauch fest, um die Vene zu komprimieren. Machen
Sie eine Faust, um den Druck zu verstirken.

Tasten Sie mit der anderen Hand nach einer geeigneten Vene.

Desinfizieren Sie die Injektionsstelle griindlich mit einem Alkoholtupfer und lassen Sie die
Haut trocknen.

Schritt 12: Verabreichung der vorbereiteten Losung

Nehmen Sie die Nadelschutzkappe ab.
Fiihren Sie die Nadel des Infusionsbestecks vorsichtig in einem moglichst flachen Winkel in die
Vene ein.

Befestigen Sie die Nadel mit dem Pflaster ( ungeféhr 7 cm lang), das Sie {iber die Fliigel der
Nadel kleben.

Ziehen Sie den Spritzenkolben behutsam etwas zuriick bis Blut in den Schlauch gezogen wird,
um sicherzustellen, dass sich die Nadel in der Vene befindet.

Losen Sie den Stauschlauch.

Wenn sich kein Blut im Schlauch befindet, entfernen Sie die Nadel, wiederholen Sie alle
Schritte ab dem Beginn von Schritt 11 und fithren Sie die Nadel an einer anderen Stelle ein.
Wenn Blut vorhanden ist, injizieren Sie die Losung vorsichtig in die Vene, wie in der
Abbildung gezeigt. Fiihren Sie den Injektionsvorgang iiber einen Zeitraum von ungeféhr 5
Minuten durch.



Wenn Sie zwei Spritzen vorbereitet haben:

- den Schlauch in der Ndhe des Verbindungsstiickes des Infusionsbestecks umfalten, um einen
Riickfluss zu verhindern

- die leere Spritze vom Infusionsbesteck abschrauben und sofort die zweite Spritze befestigen.

- den Schlauch wieder gerade ausrichten und diese Losung dhnlich wie bei der ersten Spritze
vorsichtig injizieren.

Schritt 13: Nach der Verabreichung

Entfernen Sie vorsichtig das Pflaster, mit dem Sie die Nadel fixiert haben, und ziehen Sie die
Nadel aus der Vene.

Driicken Sie sofort nach dem Herausziehen der Nadel einige Minuten lang die sterile
Vlieskompresse auf die Injektionsstelle, um Blutungen zu reduzieren.

Kleben Sie anschlieBend das Klebepflaster auf die Injektionsstelle.

Klappen Sie die gelbe Schutzkappe iiber die Nadel.

Entsorgen Sie das benutzte Infusionsbesteck mit der Nadel, etwaige nicht benutzte Losung, die
Spritze und die leere Durchstechflasche in einen geeigneten Behélter fiir medizinischen Abfall,
da diese Gegensténde anderen Personen Schaden zufiigen kdnnen, wenn sie nicht
ordnungsgemail entsorgt werden. Die Gegenstdnde nicht wiederverwenden.

Schritt 14: Dokumentation der Verabreichung
Bitte notieren Sie Folgendes (z. B. in Ihrem Tagebuch):

Datum und Uhrzeit der Verabreichung
Die Chargennummer, die auf dem Etikett der Durchstechflasche mit dem Pulver aufgedruckt ist.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Ruconest angewendet haben, als Sie sollten
Verstindigen Sie in einem solchen Fall Thren Arzt oder das nachstgelegene Krankenhaus.

Sollten Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt.

4.

Welche Nebenwirkungen sind méglich?



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

Wenn Ihre Symptome sich verschlimmern und/oder Sie einen Hautausschlag, Kribbeln,
Atembeschwerden entwickeln oder Ihr Gesicht oder Ihre Zunge anschwillt, begeben Sie sich sofort in
arztliche Behandlung.

Diese Symptome konnen erste Warnzeichen dafiir sein, dass Sie eine Allergie gegen Ruconest
entwickelt haben.

Einige Nebenwirkungen kénnen wéhrend der Behandlung mit Ruconest auftreten:
Haufig (konnen bis zu 1 von 10 Personen betreffen):
. Ubelkeit

Gelegentlich (konnen bis zu 1 von 100 Personen betreffen):

Bauchschmerzen, Durchfall

Kribbelgefiihl, Prickeln oder Taubheit im Mund

Kopfschmerzen, Schwindel

Verminderte Empfindlichkeit der Beriihrungs- und Drucksensibilitdt der Haut und Gliedmafen
Rachenreizung

Quaddeln

Anschwellen der Ohren oder des Bereichs um die Ohren

Allergischer Schock

Nicht bekannt: die Haufigkeit ist nicht bekannt
e Uberempfindlichkeitsreaktionen

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen
auch direkt iiber das in Anhang V aufgefiihrte nationale Meldesystem anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Ruconest aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Etikett der Durchstechflasche
nach ,,verwendbar bis/EXP* angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht iiber 25 °C lagern.
Bewahren Sie die Durchstechflasche mit Pulver in der Faltschachtel auf, um den Inhalt vor Licht zu
schiitzen.

Bevor Ruconest verabreicht werden kann, muss das Pulver in dem in der Packung enthaltenen
Losungsmittel (siche Abschnitt 3) aufgeldst werden.

Das aufgeloste Arzneimittel sollte sofort verwendet werden.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie nach dem Aufldsen Folgendes bemerken:
Wenn die Losung sich verfarbt hat oder Partikel enthélt. Geringfiigige Schaumbildung ist akzeptabel.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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Was Ruconest enthiilt

Durchstechflasche mit Pulver:

o Der Wirkstoff ist: Conestat alfa. Jede Durchstechflasche mit Pulver enthélt 2100 Einheiten (E)
Conestat alfa. Dies entspricht 2100 Einheiten je 14 ml nach Rekonstitution oder einer
Konzentration von 150 Einheiten/ml.

. Die sonstigen Bestandteile des Pulvers sind: Sucrose, Natriumcitrat (E331) und Citronenséure.

Durchstechflasche mit Losungsmittel:
. Der Bestandteil des Losungsmittels ist Wasser fiir Injektionszwecke

Wie Ruconest aussieht und Inhalt der Packung

Ruconest ist eine Durchstechflasche aus Glas mit einem weiflen bis gebrochen weiflen Pulver zur
Herstellung einer Injektionslosung zusammen mit einer Durchstechflasche aus Glas, die ein klares,
farbloses Losungsmittel zum Auflosen des Pulvers enthélt. Nach Aufldsen des Pulvers in Wasser fiir
Injektionszwecke ist die Losung klar und farblos.

Ruconest ist als Packung mit Anwendungsset in einer Schachtel erhiltlich, die folgendes enthlt:
- 1 Durchstechflasche mit 2100 E Pulver

- 1 Durchstechflasche mit 20 ml Losungsmittel

- 2 Durchstechflaschenadapter

- 1 Spritze

- 1 Infusionsbesteck mit 35-cm-Schlauch und 25G-Nadel

- 2 Alkoholtupfer

- 1 sterile Vlieskompresse

- 1 Klebepflaster

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer:
Pharming Group N.V.
Darwinweg 24

2333 CR Leiden

Niederlande

Hersteller:

Pharming Technologies B.V.
Darwinweg 24

2333 CR Leiden
Niederlande

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juli 2023.

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu verfiigbar.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

DOSIERUNG UND ART DER ANWENDUNG

Dosierung
Koérpergewicht bis 84 kg
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- Eine intravendse Injektion von 50 E pro kg Korpergewicht (50 E/kg).
Koérpergewicht ab 84 kg
- Eine intravenose Injektion von 4200 E (zwei Durchstechflaschen).

In den meisten Fallen reicht eine Einzeldosis von Ruconest aus, um einen akuten Angio6dem-Anfall
zu behandeln.

Bei unzureichendem klinischem Ansprechen kann eine zusitzliche Dosis (50 E/kg Korpergewicht bis
zu 4200 E) verabreicht werden.

Es sollten nicht mehr als zwei Dosen innerhalb von 24 Stunden verabreicht werden.

Dosisberechnung
Das Korpergewicht des Patienten ist zu ermitteln.

Koérpergewicht bis 84 kg
- Fiir Patienten bis 84 kg Korpergewicht wird die zu verabreichende Menge nach der folgenden
Formel berechnet:

Zu verabreichende _ Korpergewicht (kg) mal 50 (E/kg) _ Korpergewicht (kg)
Menge (ml) 150 (E/ml) 3
Koérpergewicht ab 84 kg

- Fiir Patienten ab 84 kg Korpergewicht betrigt die zu verabreichende Menge 28 ml, entsprechend
4200 E (2 Durchstechflaschen).

Den Inhalt jeder Durchstechflasche mit 14 ml Wasser fiir Injektionszwecke auflésen (siche
nachfolgenden Abschnitt ,,Rekonstitution®).

Die rekonstituierte Losung in jeder Durchstechflasche enthélt 2100 E Conestat alfa in einer
Konzentration von 150 E/ml.

Die erforderliche Menge der rekonstituierten Losung sollte als langsame intravendse Injektion tiber
etwa 5 Minuten verabreicht werden.

BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE BESEITIGUNG UND SONSTIGE
HINWEISE ZUR HANDHABUNG

Vorbereitung und Handhabung

Jede Durchstechflasche Ruconest ist nur zur einmaligen Anwendung bestimmt.

Ruconest ist fiir die intravendse Verabreichung nach Rekonstitution mit Wasser fiir Injektionszwecke
bestimmt. Die Rekonstitution sollte unter aseptischen Bedingungen erfolgen.

Rekonstitution
1. Jede Durchstechflasche Ruconest (2100 E) ist mit 14 ml Losungsmittel zu rekonstituieren.
2. Die Gummistopfen der Durchstechflaschen mit Pulver und Losungsmittel desinfizieren und auf

jede Durchstechflasche mit Pulver bzw. Losungsmittel einen Durchstechflaschenadapter setzen
und am Hals der Durchstechflasche einrasten lassen.

3. Die Spritze auf den Adapter auf der Durchstechflasche mit Losungsmittel aufsetzen und im
Uhrzeigersinn bis zum Anschlag festdrehen. 14 ml Losungsmittel aufziehen. Die Spritze durch
Drehen gegen den Uhrzeigersinn vom Adapter 16sen. Diesen Schritt wiederholen, wenn zwei
Durchstechflaschen mit Pulver rekonstituiert werden miissen.

4. Die mit Losungsmittel gefiillte Spritze auf den Adapter auf der Durchstechflasche mit Pulver
aufsetzen und im Uhrzeigersinn bis zum Anschlag festdrehen. Wasser fiir Injektionszwecke
sollte langsam zugegeben werden, um zu starkes Aufkommen auf dem Pulver zu vermeiden.
Vorsichtig mischen, um Schaumbildung in der Losung zu minimieren. Die Spritze auf dem
Adapter lassen. Diesen Schritt wiederholen, falls eine zweite Durchstechflasche mit Pulver
rekonstituiert werden muss.

5. Die rekonstituierte Losung in jeder Durchstechflasche enthdlt 150 E/ml und ist klar und farblos.
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Die rekonstituierte Losung in jeder Durchstechflasche sollte einer Sichtpriifung auf Partikel und
Verfarbungen unterzogen werden. Eine Losung, in der Partikel sichtbar sind oder die verfarbt
ist, sollte nicht verwendet werden. Geringfligige Schaumbildung ist akzeptabel. Das
Arzneimittel sollte unverziiglich verwendet werden.

Verabreichung

1.

Das erforderliche Volumen der zubereiteten Losung aufziehen. Eine Menge von 14 ml pro
Spritze auf keinen Fall iiberschreiten. Die Spritze(n) durch Drehen gegen den Uhrzeigersinn
16sen und die Durchstechflasche(n) samt Adapter entsorgen.

Das Infusionsbesteck an der Spritze befestigen und im Uhrzeigersinn bis zum Anschlag
festdrehen. Die Spritze so halten, dass die Spitze nach oben zeigt, und den Kolben vorsichtig
driicken, um das Infusionsbesteck mit der Losung zu fiillen.

Die Injektionsstelle mit einem Alkoholtupfer desinfizieren. Die Nadelschutzkappe von der
Nadel des Infusionsbestecks entfernen und die Nadel vorsichtig in die Vene einfiihren.
Darauf achten, den Stauschlauch zu 16sen. Die Losung vorsichtig in die Vene injizieren —
Injektion iliber ca. 5 Minuten durchfiihren.

Wenn zwei Spritzen vorbereitet worden sind: den Schlauch umfalten, um einen Riickfluss zu
verhindern, die leere Spritze vom Infusionsbesteck abschrauben (gegen den Uhrzeigersinn
drehen) und sofort die zweite Spritze befestigen. Die Losung in der zweiten Spritze vorsichtig
injizieren.

Entsorgung
Das benutzte Infusionsbesteck mit der Nadel, etwaige nicht benutzte Losung, die Spritze und die

leeren Durchstechflaschen sicher in einen geeigneten Behélter fiir medizinischen Abfall entsorgen, da
diese Gegenstidnde anderen Personen Schaden zufligen kdnnen, wenn sie nicht ordnungsgemalf
entsorgt werden. Alle benutzten Gegenstidnde (aufler Stauschlauch) nicht wiederverwenden.
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