Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Relistor® 12 mg/0,6 ml Injektionslésung

MethylInaltrexoniumbromid

DE17888076P99-A5.0

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

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

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

e 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.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker. Dies auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

. Was ist Relistor und wofiir wird es angewendet?

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

. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

. Wie ist Relistor aufzubewahren?

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

Relistor enthalt den Wirkstoff Methylnaltrexoniumbromid, der die den Darm
betreffenden Nebenwirkungen von Opioid-Schmerzmitteln blockiert.

Es behandelt Verstopfung, die durch Arzneimittel gegen maBige bis starke
Schmerzen verursacht wird, sogenannte Opioide (zum Beispiel Morphium
oder Codein). Es wird angewendet bei Patienten, wenn andere Arzneimittel
gegen Verstopfung, sogenannte Laxanzien, nicht ausreichend geholfen haben.
Opioide werden lhnen von lhrem Arzt verordnet. Ihr Arzt wird lhnen sagen,

ob Sie Ihre (blichen Abflihrmittel weiter einnehmen sollen, wenn Sie mit der
Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, oder sie absetzen sollen.

Dieses Arzneimittel ist zur Anwendung bei Erwachsenen (18 Jahre und élter).
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Relistor beachten?

Relistor darf nicht angewendet werden,

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

e wenn Sie oder Ihr Arzt wissen, dass Ihr Darm verschlossen war oder
ist oder Ihr Darm in einem Zustand ist, der eine sofortige Operation
erforderlich macht (was von Ihrem Arzt diagnostiziert werden muss).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Relistor

anwenden.

o Kontaktieren Sie unverziiglich lhren Arzt, wenn Sie schwere, anhaltende
und/oder sich verschlechternde Magensymptome haben, denn diese
Symptome kdnnten Anzeichen dafiir sein, dass sich ein Loch in der
Darmwand bildet (Darmperforation). Siehe Abschnitt 4.

e wenn Sie Morbus Crohn haben oder an Magen-Darm-Geschwiiren leiden.

o Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt bei Ubelkeit und Erbrechen, wenn Sie
Schiittelfrost, SchweiBausbriiche oder Bauchschmerzen haben und/oder
einen schnellen Herzschlag unmittelbar nach der Gabe von Relistor
feststellen. wenn Sie eine schwere Leber- oder Nierenerkrankung haben.

e wenn Sie schwere oder anhaltende Durchfélle entwickeln (Abgang
haufiger wassriger Stiihle), brechen Sie die Therapie ab und kontaktieren
Sie unverziiglich Ihren Arzt.

e Es ist wichtig, nahe einer Toilette zu sein und, falls notwendig, Hilfe zur
Verfiigung zu haben, da der Stuhlgang innerhalb von 30 Minuten nach der
Injektion des Arzneimittels eintreten kann.

o Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, wenn Sie an anhaltenden
Magenschmerzen, Ubelkeit oder Erbrechen leiden, und diese
Beschwerden neu sind oder sich verschlimmert haben.

e Bitte sprechen Sie auch mit Ihrem Arzt, wenn Sie eine Kolostomie
(ktinstlicher Darmausgang) oder einen Peritonealkatheter
(Bauchfellkatheter) haben, oder bekannt ist, dass Sie eine so genannte
Divertikulitis oder eine Kotstauung im Dickdarm (Koprostase) haben, da
dieses Arzneimittel in diesen Féllen mit Vorsicht anzuwenden ist.

e Wenn Sie eine unterstiitzende Behandlung wegen einer fortgeschrittenen
Erkrankung erhalten, dann wird dieses Arzneimittel nur fiir einen
begrenzten Zeitraum, in der Regel weniger als 4 Monate, angewendet.

e Daher sollte dieses Arzneimittel nicht zur Behandlung von Patienten
verwendet werden, deren Obstipation nicht durch die Anwendung von
Opioiden bedingt ist. Falls Sie bereits an Verstopfung litten, bevor Sie
Opiate (gegen Schmerzen) genommen haben, sprechen Sie bitte ebenfalls
mit Ihrem Arzt.

Kinder und Jugendliche

Dieses Arzneimittel darf Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren nicht
gegeben werden, weil die mdglichen Risiken und der Nutzen bei dieser
Patientengruppe nicht bekannt sind.

Anwendung von Relistor zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen / anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen /
angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen /
anzuwenden.

Ihr Arzt kann lhnen erlauben, andere Arzneimittel, einschlieBlich solcher
gegen Verstopfung, einzunehmen/anzuwenden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Die Auswirkungen von Methylnaltrexoniumbromid bei Schwangeren sind
nicht bekannt. Ihr Arzt wird entscheiden, ob Sie Relistor wahrend der
Schwangerschaft anwenden konnen.

Frauen sollten nicht stillen, wenn sie dieses Arzneimittel anwenden, da nicht
bekannt ist, ob Methylnaltrexoniumbromid in die menschliche Muttermilch
tibergeht.

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 oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Schwindel ist eine haufige Nebenwirkung dieses Medikaments. Dies kann
Auswirkungen auf Ihre Fahigkeit, ein Fahrzeug zu fiihren und Maschinen zu
bedienen, haben.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von Relistor
Dieses Arzneimittel enthélt Natrium, aber weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro Dosis, d. h. es ist nahezu ,,natriumfrei.

3. Wie ist Relistor 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 ganz
sicher sind.

Die empfohlene Dosis fiir Patienten mit chronischen Schmerzen (auBer
Patienten, die eine unterstiitzende Behandlung wegen einer fortgeschrittenen
Erkrankung erhalten) betragt 12 mg Methylnaltrexoniumbromid (0,6 mi
Losung) und wird bei Bedarf als Injektion unter die Haut gegeben. Die
Behandlung erfolgt mindestens 4 Mal pro Woche und kann auch bis zu einmal
téglich (7 Mal pro Woche) angewendet werden.

Die empfohlene Dosis bei Patienten, die eine unterstiitzende Behandlung
wegen einer fortgeschrittenen Erkrankung erhalten, betrdgt 8 mg
Methylnaltrexoniumbromid (0,4 ml Losung) fiir Patienten mit einem Gewicht
von 38 bis 61 kg oder 12 mg (0,6 ml Lésung) fiir Patienten mit einem Gewicht
von 62 bis 114 kg. Die Dosis wird alle 48 Stunden (alle 2 Tage) als Injektion
unter die Haut gegeben.

Ihr Arzt legt lhre Dosis fest.

Dieses Arzneimittel wird als Injektion unter die Haut (als subkutane Injektion)
gegeben, entweder 1) in Ihren oberen Beinbereich (Oberschenkel), 2) in das
Abdomen (den Bauch) oder 3) in den Oberarm (wenn Sie es sich nicht selbst
injizieren). (Siehe ,ANWEISUNGEN ZUR ZUBEREITUNG UND GABE EINER
INJEKTION VON RELISTOR“ am Ende dieser Gebrauchsinformation)

Sie kdnnen binnen weniger Minuten bis weniger Stunden nach der Injektion
Stuhlgang haben. Daher wird empfohlen, dass Sie eine Toilette oder
Bettpfanne in Ihrer Nahe haben.

Wenn Sie eine griBere Menge von Relistor angewendet haben, als Sie
sollten

Wenn Sie eine groBere Menge von diesem Arzneimittel angewendet haben,
als Sie sollten (entweder, weil Sie einmalig zu viel injiziert oder mehr als eine
Injektion innerhalb von 24 Stunden angewendet haben), kann es sein, dass
es lhnen beim Aufstehen schwindelig wird, sprechen Sie deshalb sofort mit
Ihrem Arzt oder Apotheker. Haben Sie immer den Umkarton des Arzneimittels
dabei, auch wenn dieser leer sein sollte.

Wenn Sie die Anwendung von Relistor vergessen haben

Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, sprechen Sie sobald wie moglich mit
Ihrem Arzt oder Apotheker. Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn
Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Relistor abbrechen
Wenn Sie die Anwendung dieses Arzneimittels abbrechen machten, sollten
Sie mit dem Arzt oder Apotheker sprechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden
Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Unter Patienten, die Relistor anwendeten, traten Félle von Darmperforation
(Auftreten eines Lochs in der Darmwand) auf. Aus den vorliegenden Daten

geht nicht hervor, wie héufig diese Falle sind. Wenn Sie Magenschmerzen
bekommen, die sehr schwerwiegend sind oder sich nicht bessern, brechen Sie
die Anwendung dieses Arzneimittels ab und wenden Sie sich sofort an Ilhren Arzt.

Die folgenden Nebenwirkungen sind sehr hdufig und kdnnen bei mehr als

1 von 10 Patienten auftreten. Wenn Sie eine dieser Nebenwirkungen erleben,
die schwerwiegend ist oder nicht abklingt, sollten Sie sich an Ihren Arzt
wenden:

e Abdominaler Schmerz (Magenschmerzen)

e Ubelkeit (Krankheitsgefiihl)

e Durchfall (Abgang héufiger wassriger Stiihle)
e Flatulenz (Bldhungen)

Weitere haufige Nebenwirkungen, die bis zu 1 von 10 Patienten betreffen
konnen, sind:

e Schwindel (schwindlig sein)

e Symptome, wie bei Opioid-Entzug (z. B.: Kéltegefiinl, Schiittelfrost, laufende
Nase, SchweiBausbriiche, Gansehaut, Errten, beschleunigter Herzschlag).

e Allgemeine Beschwerden an der Injektionsstelle (z.B. Stechen, Brennen,
Schmerz, Rotung, Odem)

e FErbrechen

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt

oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt tiber
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anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

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

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach
»Verwendbar bis“ und der Durchstechflasche nach ,,Verw. bis“ angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind beziiglich der Temperatur keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu
schiitzen.

Verwenden Sie dieses Arzneimittel nur, wenn die Losung klar und farblos bis
hellgelb ist und wenn sie keine Ausflockungen oder Partikel enthélt.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen
Sie lhren 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 Relistor enthélt

e Der Wirkstoff ist Methylnaltrexoniumbromid. Jede Durchstechflasche mit
0,6 ml enthalt 12 mg Methylnaltrexoniumbromid. 1 ml der Losung enthélt
20 mg Methylnaltrexoniumbromid.

e Die sonstigen Bestandteile sind Natriumchlorid, Natriumcalciumedetat,
Glycinhydrochlorid, Wasser fir Injektionszwecke, Salzsdure
(zur pH-Einstellung) und Natriumhydroxid (zur pH-Einstellung).

Wie Relistor aussieht und Inhalt der Packung

Relistor ist eine Injektionsldsung. Es ist klar, farblos bis hellgelb und enthélt
keine Ausflockungen oder Partikel.

Jede Durchstechflasche enthalt 0,6 ml Losung.

Die folgenden PackungsgroBen sind verfligbar:

- Einzelne Durchstechflasche

- Packung mit 2 Durchstechflaschen, 2 Injektionsspritzen mit
zurlickziehbarer Injektionsnadel und 4 Alkoholtupfern (also 2 Einsétze)

- Packung mit 7 Durchstechflaschen, 7 Injektionsspritzen mit
zurlickziehbarer Injektionsnadel und 14 Alkoholtupfern (also 7 Einsétze)

- Packung mit 2 Durchstechflaschen, 2 Injektionsspritzen mit
Sicherheitsinjektionsnadel und 4 Alkoholtupfern (also 2 Einsatze)

- Packung mit 7 Durchstechflaschen, 7 Injektionsspritzen mit
Sicherheitsinjektionsnadel und 14 Alkoholtupfern (also 7 Einséatze).

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen vermarktet.

Zulassungsinhaber

Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irland

Hersteller

Bausch Health Poland Sp. z 0. 0.,
ul. Kosztowska 21,

41-409 Mystowice,

Polen

Parallel vertrieben von Abacus Medicine A/S, Dédnemark.
Umgepackt von Abacus Medicine B.V., Niederlande.

Relistor® ist eine eingetragene Marke von Salix Pharmaceuticals, Inc.
Diese Packungsheilage wurde zuletzt iiberarbeitet im 01/2026.

Ausflihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf der Website der
Européischen Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu verfiigbar.

PATIENTEN-CHECKLISTE

Dieser Abschnitt enthélt wichtige Fragen, die Sie vor und wéhrend der
Behandlung mit Relistor beantworten miissen.

Wenn Sie wahrend Ihrer Behandlung auf eine der folgenden Fragen mit NEIN
antworten, sprechen Sie mit lhrem Arzt, dem medizinischen Fachpersonal
oder Apotheker.

1. Erhalten Sie eine Opioidbehandlung (wie z. B. Morphin oder Codein)
aufgrund lhrer Erkrankung?

2. Sind seit Inrem letzten Stuhlgang 48 Stunden oder mehr vergangen?

3. Sind Sie mit der Technik der Selbstinjektion vertraut oder haben Sie
dariiber mit lhrem Arzt (oder mit Ihrer medizinischen Fachkraft oder
Apotheker) gesprochen?

4. Sind Sie mobil genug, um die Toilette zu erreichen, oder kiimmert sich ein
Pfleger/eine Pflegerin um Sie, der/die Ihnen behilflich sein kann?

5. Haben Sie eine Kontaktnummer von Ihrer Pflegekraft oder dem
behandelnden Arzt?

ANWEISUNGEN ZUR ZUBEREITUNG UND GABE EINER INJEKTION VON
RELISTOR

Einleitung

Die folgenden Packungen sind erhéltlich:

e Packung ohne Spritze - sie ist nicht mit Injektionsspritze und
Alkoholtupfern ausgestattet, diese miissen separat erworben werden

e Packung mit Spritze mit zuriickziehbarer Injektionsnadel und
Alkoholtupfern

e Packung mit Spritze mit Sicherheitsinjektionsnadel und Alkoholtupfern

Die Spritzen mit zuriickziehbarer Injektionsnadel oder Sicherheitsinjektionsnadel
sind mit einem Sicherheitsmechanismus ausgestattet und sollen Sie vor
Nadelstichverletzungen nach der Injektion schiitzen.

1. Spritze mit zurlickziehbarer Injektionsnadel
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A - Nadelabdeckung, B - Zylinder, C - Kolben

Bei einer Spritze mit zurlickziehbarer Injektionsnadel wird der
Sicherheitsmechanismus automatisch aktiviert, nachdem der Kolben ganz
nach unten gedriickt wurde, bis die Spritze leer ist. Die Nadel zieht sich
automatisch aus der Haut zuriick und wird verschlossen. Ein Klickgerdusch
bestatigt, dass die Injektion ordnungsgemas erfolgt ist.



2. Spritze mit Sicherheitsinjektionsnadel
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A - Nadelabdeckung, B - Zylinder, C - Kolben, D - Sicherheitsarm

Bei einer Spritze mit Sicherheitsinjektionsnadel sollte nach dem Herausziehen
der Nadel aus der Haut der Sicherheitsmechanismus manuell aktiviert
werden, indem der Sicherheitsarm ganz nach vorne geschoben wird.

Der Sicherheitsarm ist verriegelt und vollstindig ausgefahren, wenn Sie das
Klickgerdusch horen.

Anleitung

Die folgenden Anweisungen erkléaren, wie Relistor injiziert wird. Bitte lesen Sie
die Anweisungen sorgféltig und folgen Sie diesen Schritt fiir Schritt.

Sie werden von Ihrem Arzt, Apotheker oder vom medizinischen Fachpersonal
in die Technik der Selbst-Anwendung eingewiesen werden. Versuchen Sie
nicht, eine Injektion zu geben, bevor Sie sich sicher sind, dass Sie verstehen,
wie Sie eine Injektion geben. Diese Injektion sollte nicht in derselben Spritze
mit anderen Arzneimitteln gemischt werden.

Uberpriifen Sie immer die Ampulle, um sicherzustellen, dass Sie das richtige
Medikament haben, iiberpriifen Sie das Datum, um sicherzustellen, dass das
Verfallsdatum nicht tiberschritten wurde.

Wenn Sie nur die Durchstechflasche erhalten, muss Ihr Arzt dafiir sorgen,
dass Sie mit einer geeigneten Injektionsspritze, einschlieBlich Nadel und
Alkoholtupfer, ausgestattet sind. In diesem Fall wird Ihnen Ihr Arzt — zusétzlich
zur Einhaltung des Anwendungsprinzips der folgenden Anweisungen — eine
gesonderte, detaillierte Anleitung geben.

Die folgenden Schritte beziehen sich daher hauptsachlich auf die
Verwendung von Packungen mit Ampullen und Spritzen mit zuriickziehbarer
Injektionsnadel oder mit Sicherheitsinjektionsnadel.

Schritt 1: Vorbereitung fiir eine Injektion

1. Wahlen Sie eine ebene, saubere, gut beleuchtete Arbeitsflache, auf der
Sie den Inhalt Ihres Relistor-Kartons ausbreiten konnen. Stellen Sie sicher,
dass Sie genug Zeit haben, um die Injektion abschlieBen zu kdnnen.

2. Waschen Sie lhre Hande griindlich mit Seife und warmem Wasser.

3. Richten Sie das Material, das Sie fiir die Injektion benétigen, her.
Das schlieBt die Relistor-Durchstechflasche, eine 1 ml-Injektionsspritze,
2 Alkoholtupfer und einen Wattebausch oder Mull ein.

4. Stellen Sie sicher, dass die Losung in der Durchstechflasche klar und
farblos bis hellgelb ist sowie keine Ausflockungen oder Partikel enthalt.
Wenn dies nicht der Fall sein sollte, verwenden Sie die Ldsung nicht. Bitten
Sie Ihren Apotheker, Ihr Pflegepersonal oder Ihren Arzt um Hilfe.

Schritt 2: Vorbereiten der Injektionsspritze

1. Entfernen Sie die Kunststoff-Schutzkappe von der Durchstechflasche.

2. Wischen Sie den Gummistopfen der Durchstechflasche mit einem
Alkoholtupfer ab und stellen Sie die Durchstechflasche auf Ihre ebene
Arbeitsflache. Achten Sie darauf, den Gummistopfen nicht mehr zu
beriihren.

3. Nehmen Sie die Spritze von der Arbeitsflache. Halten Sie den
Spritzenkorper mit einer Hand und ziehen Sie die Nadelkappe gerade
ab. Legen Sie die Nadelkappe zuriick auf die Arbeitsflache. Beriihren Sie
die Nadel NICHT bzw. achten Sie darauf, dass sie mit keiner anderen
Oberflache in Beriihrung kommt.
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Wenn Sie eine Spritze mit Sicherheitsinjektionsnadel verwenden: Sie miissen
bei Bedarf den Sicherheitsarm drehen, um die Skala sichtbar zu machen.

4. Sie benétigen Luft in der Spritze in der Menge, die der Dosis entspricht.
Ziehen Sie dazu den Kolben der Spritze vorsichtig bis zur 0,4-ml-Marke fiir
eine Dosis von 8 mg oder bis zur 0,6-mlI-Marke flir eine Dosis von 12 mg
zuriick oder wie empfohlen, je nach der von Ihrem Arzt, dem medizinische
Fachpersonal oder dem Apotheker verschriebenen Dosis.

5. Stechen Sie in der Mitte des Stopfens der Durchstechflasche die Nadel
gerade nach unten ein. Stechen Sie sie nicht verwinkelt ein,
da die Nadel sich dann verbiegen oder brechen konnte. Halten Sie die
Durchstechflasche mit der anderen Hand auf der Arbeitsflache fest, so
dass sie nicht verrutschen kann. Sie werden einen leichten Widerstand
spiiren, wenn die Nadel den Stopfen durchstoBt. Sehen Sie nach, ob die
Nadelspitze innerhalb der Durchstechflasche ist.

6. Driicken Sie den Spritzenkolben sanft nach unten, um Luft in die
Durchstechflasche zu injizieren.
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Wenn Sie eine Injektionsspritze mit zuriickziehbarer Injektionsnadel
verwenden: .

DRUCKEN SIE DEN KOLBEN NICHT VOLLSTANDIG NACH UNTEN.

Stellen Sie sicher, dass Sie das Hinunterdriicken des Kolbens anhalten,
wenn Sie Widerstand spiiren. Wenn Sie den Kolben vollstandig nach

unten driicken, horen Sie ein ,,Klick“-Gerdusch. Das heiBt, dass der
Sicherheitsmechanismus aktiviert wurde und die Nadel in der Spritze
verschwindet. Sollte dies passieren, verwerfen Sie das Produkt und
beginnen Sie mit einer anderen Durchstechflasche und Spritze von neuem.

7. Belassen Sie die Nadel in der Durchstechflasche und drehen Sie die
Durchstechflasche auf den Kopf. Halten Sie die Nadel auf Augenhéhe,
so dass Sie die Markierungen fiir die Dosis sehen kénnen und stellen
Sie sicher, dass sich die Nadelspitze die ganze Zeit (iber in der Flissigkeit
befindet. Ziehen Sie den Kolben der Spritze langsam bis zur 0,4-ml-Marke
flir eine Dosis von 8 mg oder bis zur 0,6-ml-Marke fir eine Dosis
von 12 mg herunter oder wie empfohlen, je nach der von lhrem Arzt,
dem medizinische Fachpersonal oder dem Apotheker verschriebenen
Dosis. Eventuell sehen Sie etwas Fliissigkeit oder Luftblasen in der
Durchstechflasche, wenn die Spritze richtig geflillt ist. Dies ist normal.

8. Lassen Sie die Nadel noch in der auf dem Kopf stehenden Durchstechflasche
stecken und priifen Sie, ob sich Luftblasen in der Spritze befinden.
Tippen Sie leicht an die Spritze, sodass eventuelle Luftblasen zur
Spritzenspitze aufsteigen; versichern Sie sich, dass Sie noch immer
die Durchstechflasche und Spritze festhalten. Driicken Sie den Kolben
langsam nach oben, bis alle Luftblasen entfernt sind. Sollten Sie dabei
Losung in die Durchstechflasche zuriick driicken, so ziehen Sie den Kolben
langsam wieder zuriick, um die richtige Menge der Losung zuriick in die
Spritze zu ziehen. Wegen der Sicherheitsmechanik der Spritze lasst sich
eine kleine Luftblase mdglicherweise nicht entfernen. Sie miissen sich
deshalb keine Sorgen machen, denn dies hat keine Auswirkung auf die
Dosierungsgenauigkeit und stellt auch keine Gesundheitsgefahrdung dar.

Klopfen Sie vorsichtig
gegen die mit der
Spitze nach oben
weisende Spritze und
driicken Sie etwaige
Luftblasen mit dem
Kolben heraus.

9. Stellen Sie immer sicher, dass die Spritze die korrekte Dosis enthalt.
Wenn Sie sich nicht sicher sind, fragen Sie lhren Arzt, Ihre medizinische
Fachkraft oder lhren Apotheker.

Stellen Sie sicher, dass
Sie die richtige Dosis
in der Spritze haben
(z.B.0,4 ml, wenn
Ihnen 8 mg verordnet
wurden.)

10. Ziehen Sie Spritze und Nadel von der Durchstechflasche ab. Berlihren Sie
weder die Nadel, noch lassen Sie sie mit irgendwelchen Oberflachen in
Beriihrung kommen. Wenn Sie das Arzneimittel in die Spritze aufgezogen
haben, muss es innerhalb von 24 Stunden verwendet werden, weil
Relistor lichtempfindlich ist und nicht mehr richtig wirkt, wenn es sich
langer als 24 Stunden in der Spritze befindet.

Schritt 3: Auswéhlen und Vorbereiten einer Injektionsstelle

1. Die drei Korperbereiche, die fiir die Injektion von Relistor empfohlen
werden, sind: (1) Ihr oberer Beinbereich (Oberschenkel), (2) Ihr Abdomen
(Bauch) und (3) Ihr Oberarm (nur wenn es eine andere Person injiziert).

2. Es wird empfohlen, bei jeder Injektion die Stelle zu wechseln. Vermeiden
Sie Injektionen an der genau gleichen zuvor benutzten Stelle. Injizieren
Sie nicht in Bereiche, an denen die Haut schmerzhaft, verletzt, rot oder
verhértet ist. Vermeiden Sie Bereiche mit Narben oder Dehnungsstreifen.

3. Um den Hautbereich, wo Relistor injiziert werden soll, vorzubereiten,
wischen Sie die Injektionsstelle mit einem Alkoholtupfer ab. BERUHREN
SIE DIESEN BEREICH VOR DER INJEKTION NICHT MEHR. Lassen Sie die
Injektionsstelle an der Luft trocknen, bevor Sie injizieren.

Schritt 4: Injizieren von Relistor

1. Halten Sie die gefiillte Spritze mit der Nadel nach oben zeigend und priifen
Sie nochmals, ob Luftblasen enthalten sind. Sollten Blasen vorhanden sein,
tippen Sie leicht mit Ihrem Finger an die Spritze, bis die Luftblasen zur
Spritzenspitze aufsteigen. Driicken Sie den Kolben langsam nach oben,
um die Luftblasen aus der Spritze zu driicken.

2. Halten Sie die Spritze wie einen Kugelschreiber in einer Hand.
Benutzen Sie die andere Hand, um den gesduberten Hautbereich leicht
zusammenzudriicken und festzuhalten.

3. Stechen Sie die Nadel mit einer schnellen, kurzen Bewegung in voller
Lange in einem leichten Winkel (45 Grad) in die Haut.
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4. Nachdem die Nadel sitzt, lassen Sie die Hautfalte los und driicken Sie den
Kolben langsam vollstindig nach unten, bis die Spritze leer ist und Sie ein
Klicken horen, um Relistor zu injizieren.

5. Ziehen Sie die Nadel aus der Haut:

e Wenn Sie eine Standard-Spritze mit einer Standard-Nadel verwenden:
Wenn die Spritze leer ist, ziehen Sie die Nadel schnell aus der Haut
heraus und achten Sie dabei darauf, dass sie im gleichen Winkel wie beim
Einstechen gehalten wird.

e Wenn Sie eine Spritze mit zuriickziehbarer Injektionsnadel verwenden:
Wenn Sie wahrend der Injektion ein Klickgerdusch horen, bedeutet dies,
dass der gesamte Inhalt injiziert wurde. Die Nadel zieht sich automatisch
aus der Haut zuriick und wird nach der Injektion des Arzneimittels
verschlossen.

e Wenn Sie eine Spritze mit Sicherheitsinjektionsnadel verwenden:
Wenn die Spritze leer ist, ziehen Sie die Nadel schnell aus der Haut und
achten Sie darauf, dass sie im gleichen Winkel wie beim Einstechen
gehalten wird. Benutzen Sie Ihren Daumen oder Zeigefinger, um den
Sicherheitsmechanismus zu aktivieren, indem Sie den Sicherheitsarm
ganz nach vorne schieben. Der Sicherheitsarm ist verriegelt und
vollstandig ausgefahren, wenn Sie ein Klicken héren und die Nadelspitze
bedeckt ist.

6. Es kann an der Injektionsstelle ein leichtes Bluten auftreten. Sie konnen
einen Wattebausch oder Mull auf die Injektionsstelle driicken. Reiben Sie
die Injektionsstelle nicht. Bei Bedarf konnen Sie die Injektionsstelle mit
einem Pflaster abdecken.

Schritt 5: Entsorgen des Materials

Die verschlossene Spritze oder Spritze und Nadel diirfen NIEMALS wieder
verwendet werden. NIEMALS die Nadel wieder mit der Kappe versehen.
Entsorgen Sie die verschlossene Spritze oder Nadel und Spritze in einem
verschlieBbaren, durchstechsicheren Behdlter, wie es lhnen von lhrem Arzt,
Ihrer Pflegekraft oder lhrem Apotheker erklért wurde.



