Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
REKAMBY'S 900 mg Depot-Injektionssuspension
Rilpivirin

Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen Uberwachung. Dies erméglicht eine schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse tiber die

Sicherheit. Sie kénnen dabei helfen, indem Sie jede auftretende Nebenwirkung melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siche Ende
Abschnitt 4.

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

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht m&chten Sie diese spater nochmals lesen.
- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch ftr Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

WAS IST REKAMBYS UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON REKAMBYS BEACHTEN?
WIE IST REKAMBYS ANZUWENDEN?

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

WIE IST REKAMBYS AUFZUBEWAHREN?

INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

o0, wN =

1. WAS IST REKAMBYS UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

REKAMBYS enthélt den Wirkstoff Rilpivirin. Es gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als nichtnukleosidische Reverse-Transkriptase-
Inhibitoren (NNRTI) bezeichnet werden, die zur Behandlung von Infektionen mit dem menschlichen Immunschwéchevirus Typ 1 (HIV-1) angewendet
werden.

REKAMBYS wirkt, indem es zusammen mit anderen HIV-Arzneimitteln die Fahigkeit des Virus blockiert, mehr Kopien von sich selbst herzustellen.
Die REKAMBYS-Injektionen heilen zwar nicht die HIV-Infektion, tragen aber dazu bei, die HIV-Menge in Ihrem Kérper zu verringern und auf einem
niedrigen Niveau zu halten. Dadurch werden eine Schadigung des Immunsystems und die Entwicklung von Infektionen und Krankheiten im
Zusammenhang mit AIDS verhindert.

REKAMBYS wird immer mit einem anderen HIV-Arzneimittel, das als Cabotegravir-Injektion bezeichnet wird, angewendet. Sie werden gemeinsam
bei Erwachsenen und Jugendlichen (ab 12 Jahren und mit mindestens 35 kg Kérpergewicht) angewendet, deren HIV-1-Infektion bereits unter
Kontrolle ist.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON REKAMBYS BEACHTEN?

REKAMBYS darf nicht angewendet werden, wenn Sie allergisch gegen Rilpivirin oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile
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dieses Arzneimittels sind.

REKAMBYS darf nicht angewendet werden, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel anwenden, weil dies die Wirkungsweise von
REKAMBYS oder des anderen Arzneimittels beeinflussen kann:

- Carbamazepin, Oxcarbazepin, Phenobarbital, Phenytoin (Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie und Vermeidung von Krampfanfallen)
- Rifabutin, Rifampicin und Rifapentin (Arzneimittel zur Behandlung bestimmter bakterieller Infektionen, wie etwa Tuberkulose)

- Dexamethason (ein Kortikosteroid, das bei einer Vielzahl von Erkrankungen wie Entziindungen und allergischen Reaktionen angewendet
wird) bei Einnahme tber den Mund oder als Injektion.

- Produkte, die Johanniskraut (Hypericum perforatum, ein pflanzliches Mittel, das bei Depressionen angewendet wird) enthalten.
Wenn Sie eines der obigen Arzneimittel einnehmen, fragen Sie lhren Arzt nach Alternativen.

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie REKAMBYS anwenden.

Informieren Sie lhren Arzt iiber lhren Zustand
Prifen Sie die folgenden Punkte und teilen Sie Ihrem Arzt mit, ob einer oder mehrere davon auf Sie zutreffen.

- Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie jemals Probleme mit lhrer Leber, einschliel3lich Hepatitis B oder Hepatitis C oder Probleme mit lhren
Nieren hatten. Unter Umstéanden muss |hr Arzt erst priifen, wie gut Ihre Leber oder Nieren arbeiten, bevor er darliber entscheiden kann, ob
Sie REKAMBYS anwenden kénnen. Zu Anzeichen von Leberschaden siehe ,Gelegentliche Nebenwirkungen” in Abschnitt 4 dieser
Gebrauchsinformation.

- Informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn Sie irgendwelche Symptome einer Infektion bemerken (zum Beispiel Fieber, Schuttelfrost,
SchweilRausbriiche). Bei manchen Patienten mit HIV-Infektion kénnen kurz nach Beginn der HIV-Behandlung Anzeichen und Symptome einer
Entzundung auftreten, die von friheren Infektionen herriihren. Man nimmt an, dass diese Symptome auf einer verbesserten Immunreaktion
des Koérpers beruhen, die ihn in die Lage versetzt, Infektionen zu bekampfen, die bereits vorher bestanden, aber zu keinen offensichtlichen
Symptomen gefihrt haben.

- Informieren Sie lhren Arzt auch sofort, wenn Sie irgendwelche Anzeichen wie Muskelschwache, eine Schwache, die in den Handen und
FiRen beginnt und sich in Richtung Rumpf fortsetzt, Herzklopfen, Zittern oder Hyperaktivitdt bemerken. Der Grund dafur ist, dass
Autoimmunerkrankungen (Erkrankungen, bei denen das Immunsystem falschlicherweise gesundes Kérpergewebe angreift) auch nach
Beginn der Anwendung von Arzneimitteln zur Behandlung lhrer HIV-Infektion auftreten kdnnen. Autoimmunerkrankungen kénnen viele
Monate nach Beginn der Behandlung auftreten.

- Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie Arzneimittel einnehmen, von denen lhnen gesagt wurde, dass sie einen lebensgefahrlichen
unregelmafigen Herzschlag (Torsade de Pointes) auslésen kénnen.

Reaktionen nach der Injektion

Symptome einer Reaktion nach der Injektion sind bei einigen Personen bereits innerhalb von wenigen Minuten nach der Rilpivirin-Injektion
aufgetreten. Die meisten Symptome klangen innerhalb von ein paar Minuten nach der Injektion wieder ab. Zu den Symptomen von Reaktionen nach
der Injektion kénnen gehéren: Atembeschwerden, Magenkrampfe, Hautausschlag, Schwitzen, Taubheitsgefiinl im Mund, Gefiihl der Angstlichkeit,
Warmegefihl, Schwindelgefiihle oder das Geflihl, onnméachtig zu werden (Ohnmacht), Blutdruckverédnderungen sowie Schmerzen (z. B. im Rucken
und in der Brust). Informieren Sie das medizinische Fachpersonal, wenn diese Symptome bei Ihnen nach der Injektion auftreten.

Das Einhalten der Termine ist wichtig

Es ist wichtig, dass Sie Ihre geplanten Termine einhalten, um REKAMBYS zu erhalten, um lhre HIV-Infektion zu kontrollieren und zu verhindern,
dass sich Ihre Krankheit verschlimmert. Verpassen Sie keine Termine — dies ist sehr wichtig fir den Erfolg Ihrer Behandlung. Wenn Sie an einem der
geplanten Termine verhindert sind, informieren Sie lhren Arzt so bald wie méglich. Sprechen Sie mit lnrem Arzt, wenn Sie dartiber nachdenken, die
Behandlung abzubrechen. Wenn Sie Inre REKAMBY S-Injektion verspétet erhalten oder wenn Sie Gberhaupt kein REKAMBYS mehr erhalten,
missen Sie andere Arzneimittel einnehmen, um die HIV-Infektion zu behandeln und das Risiko zu verringern, dass das Virus resistent wird, da der
Spiegel des Arzneimittels in Inrem Korper zu niedrig ist, um die HIV-Infektion zu behandeln.

Kinder
REKAMBYS darf nicht bei Kindern unter 12 Jahren oder Jugendlichen mit weniger als 35 kg Kérpergewicht angewendet werden, weil es bei diesen
Patienten nicht untersucht wurde.

Anwendung von REKAMBYS zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie das medizinische Fachpersonal, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen. Einige Arzneimittel kénnen den REKAMBYS-Spiegel im Blut beeinflussen, wenn Sie sie wahrend
der Behandlung mit REKAMBYS einnehmen, oder REKAMBYS kann die Wirkung des anderen Arzneimittels beeinflussen.

REKAMBYS darf nicht zusammen mit bestimmten anderen Arzneimitteln angewendet werden (siehe ,,REKAMBYS darf nicht angewendet
werden“ in Abschnitt 2).

Die Wirkungen von REKAMBYS oder anderen Arzneimitteln kénnten sich andern, wenn Sie REKAMBYS zusammen mit einem der folgenden
Arzneimittel anwenden:

- Clarithromycin, Erythromycin (Antibiotika)
- Methadon (zur Behandlung eines Drogenentzugs und Abhangigkeit)

Wenn Sie eines der obigen Arzneimittel einnehmen, fragen Sie lhren Arzt nach Alternativen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Informieren Sie lhren Arzt unverziglich, wenn Sie schwanger sind oder beabsichtigen, schwanger zu werden. Ihr Arzt wird den Nutzen und das
Risiko fir Sie und |hr Baby abwagen, wenn Sie REKAMBYS wahrend der Schwangerschaft anwenden. Sprechen Sie im Vorfeld mit lnrem Arzt, wenn
Sie planen, ein Kind zu bekommen, denn Rilpivirin kann bis zu 4 Jahre nach der letzten Injektion von REKAMBYS im Kérper verbleiben.

Bei HIV-positiven Frauen wird das Stillen nicht empfohlen, da eine HIV-Infektion Uiber die Muttermilch auf das Kind tGbertragen werden kann.
Wenn Sie stillen oder beabsichtigen zu stillen, sollten Sie dies so schnell wie méglich mit Inrem Arzt besprechen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
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Manche Patienten kénnen sich wahrend der Behandlung mit REKAMBYS miude, schwindelig oder schléfrig fuhlen. Nehmen Sie nicht am
StralRenverkehr teil und bedienen Sie keine Maschinen, wenn Sie eine dieser Nebenwirkungen haben.

REKAMBYS enthilt Natrium
Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro 3-ml-Injektion, d. h. es ist nahezu ,natriumfrei®.
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3. WIE IST REKAMBYS ANZUWENDEN?

Eine medizinische Fachkraft oder ein Arzt wird Ihnen REKAMBYS als Injektion in lhren Geséamuskel (intramuskulére [i.m.] Injektion) geben.

Sie erhalten Ihre Injektion entweder einmal pro Monat, oder einmal alle 2 Monate, zusammen mit einem anderen Arzneimittel zur Injektion, das
als Cabotegravir bezeichnet wird. Ihr Arzt wird lhnen erkléren, wie oft das Arzneimittel angewendet wird.

Wenn Sie lhre Behandlung mit REKAMBYS beginnen, entscheiden Sie und lhr Arzt méglicherweise, dass Sie mit einer taglichen Behandlung mit
einer Tablette Rilpivirin 25 mg zu einer Mahlzeit und einer Tablette Cabotegravir 30 mg fur einen Monat vor Ihrer ersten REKAMBYS-Injektion
beginnen. Dies nennt man Lead-in-Phase oder Einleitungsphase. Die Einnahme der Tabletten vor dem Erhalt der REKAMBYS- und Cabotegravir-
Injektionen ermdglicht es Ihrem Arzt herauszufinden, wie gut diese Arzneimittel fur Sie geeignet sind.

Die andere Méglichkeit ist, dass Sie und Ihr Arzt entscheiden, direkt mit REKAMBY S-Injektionen anzufangen.

Wenn Sie jeden Monat REKAMBYS erhalten sollen, lauft Inre Behandlung wie folgt ab:

Wann
Arzneimittel Erste Injektion Ab der zweiten Injektion und danach monatlich
Rilpivirin Einzelinjektion mit 900 mg 600 mg als monatliche Injektion
Cabotegravir Einzelinjektion mit 600 mg 400 mg als monatliche Injektion

Wenn Sie jeden zweiten Monat REKAMBYS erhalten sollen, lauft Ihre Behandlung wie folgt ab:

Wann
Arzneimittel Erste und zweite Injektion im Abstand von Ab der dritten Injektion alle zwei Monate
einem Monat
Rilpivirin Einzelinjektion mit 900 mg 900 mg als Injektion alle 2 Monate
Cabotegravir Einzelinjektion mit 600 mg 600 mg als Injektion alle 2 Monate

Wenn Sie eine REKAMBY S-Injektion verpassen
Es ist wichtig, dass Sie alle geplanten Termine einhalten, um lhre Injektionen zu erhalten. Wenn Sie einen Termin versdumt haben, wenden Sie sich
unverziglich an lhren Arzt, um einen neuen Termin zu vereinbaren.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie der Meinung sind, dass Sie lhre REKAMBYS-Injektion nicht zur Ublichen Zeit erhalten kénnen.
Méglicherweise empfiehlt Ihr Arzt Ihnen, statt der REKAMBYS-Injektion Tabletten einzunehmen, bis Sie wieder in der Lage sind, die REKAMBYS-
Injektionen zu erhalten.

Wenn bei lhnen eine gréRere Menge von REKAMBYS angewendet wurde, als Sie erhalten sollten
Da Ihnen dieses Arzneimittel von einem Arzt oder medizinischem Fachpersonal gegeben wird, ist es unwahrscheinlich, dass Sie zu viel erhalten. Bei
Bedenken wenden Sie sich an Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal.

Beenden Sie die Anwendung von REKAMBYS nicht ohne Empfehlung lhres Arztes.
Wenden Sie REKAMBYS so lange an, wie |hr Arzt es lhnen empfiehlt. Beenden Sie die Anwendung nicht, bevor |hr Arzt Sie dazu auffordert.

Niedrige Konzentrationen von Rilpivirin (dem Wirkstoff von REKAMBYS) kénnen bis zu 4 Jahre nach Absetzen der Behandlung in Ihrem Kérper
verbleiben. Sobald Sie jedoch Ihre letzte REKAMBYS-Injektion erhalten haben, wirken die verbleibenden niedrigen Rilpivirin-Spiegel nicht mehr gut
genug gegen das Virus, das dann resistent werden kann. Um Ihre HIV-1-Infektion unter Kontrolle zu halten und zu verhindern, dass das Virus
resistent wird, missen Sie vom Zeitpunkt lhrer nachsten geplanten REKAMBYS-Injektion an mit einer anderen HIV-Behandlung beginnen.
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4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.
Es folgt eine Liste von Nebenwirkungen, die berichtet wurden, wenn REKAMBYS zusammen mit einer Cabotegravir-Injektion angewendet wird.
Sehr haufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

Kopfschmerzen

Reaktionen an der Injektionsstelle — diese sind im Allgemeinen leicht bis méaRig ausgepragt und wurden mit der Zeit weniger haufig.
Symptome kénnen beinhalten: Schmerzen und Beschwerden, eine Verhartung oder ein Knoten

o Warmegeflhl/Fieber (Pyrexie), das innerhalb einer Woche nach den Injektionen auftreten kann.

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

Depressionen

Angste

Anomale Tradume

Schlafschwierigkeiten (Insomnie)

Schwindelgefuhl

Ubelkeit (Nausea)

Erbrechen

Bauchschmerzen (Abdominalschmerz)

Blahungen (Flatulenz)

Durchfall

Hautausschlag

Muskelschmerz (Myalgie)

Mudigkeit (Fatigue)

Schwachegefiihl (Asthenie)

Allgemeines Unwohlsein (Malaise)

Gewichtszunahme

Reaktionen an der Injektionsstelle — diese sind im Allgemeinen leicht bis maRig ausgepragt und wurden mit der Zeit weniger haufig.
Symptome kénnen beinhalten: Rétung, Juckreiz, Schwellung, Warmegefiihl oder blaue Flecken (wobei eine Verfarbung oder eine
Blutansammlung unter der Haut auftreten kann)

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
Schlafrigkeit (Somnolenz)

Schwindel wahrend oder nach der Injektion. Dies kann zu einer Ohnmacht fiihren.

Leberschadigung (zu den Anzeichen kénnen Gelbfarbung der Haut und des weil3en Teils der Augen, Appetitverlust, Juckreiz,
druckschmerzhafter Bauch, Hellfarbung des Stuhls oder ungewdhnlich dunkler Urin gehéren).

Veranderungen der Leberwerte bei Blutuntersuchungen (Anstieg der Transaminasen)

Anstieg des Bilirubins (eine von der Leber produzierte Substanz) im Blut

Reaktionen an der Injektionsstelle — diese sind im Allgemeinen leicht bis maRig ausgeprégt und wurden mit der Zeit weniger haufig.
Symptome kénnen beinhalten: Taubheitsgefiihl, leichte Blutung, ein Abszess (Ansammlung von Eiter) oder Zellulitis (Hitze, Schwellung oder
Rétung)

Sonstige Nebenwirkungen

o Starke Bauchschmerzen, die durch eine Entziindung der Bauchspeicheldriise hervorgerufen werden (Pankreatitis)

Die folgenden Nebenwirkungen, die bei Rilpivirin-Tabletten auftreten kénnen, kénnen auch bei der REKAMBYS-Injektion auftreten:
Sehr haufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
o Anstieg des Cholesterins und/oder der Pankreas-Amylase in lhrem Blut

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Verringerter Appetit
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Schlafstérungen
Depressive Verstimmung
Magenbeschwerden
Mundtrockenheit

Verminderte Anzahl weiller Blutkdrperchen und/oder Blutplattchen, Abnahme des Hamoglobins in lhrem Blut, Anstieg der Triglyceride
und/oder Lipase in Ihrem Blut

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Anzeichen und Symptome einer Entziindung oder Infektion, zum Beispiel Fieber, Schuttelfrost, Schweiausbriiche (Immun-Rekonstitutions-
Syndrom, siehe Abschnitt 2 fiir weitere Informationen)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen:

Belgien

Foderalagentur fir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte

www.afmps.be

Abteilung Vigilanz

Website: www.notifieruneffetindesirable.be

E-Mail: adr@fagg-afmps.be

Luxemburg

Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy oder Abteilung Pharmazie und Medikamente (Division de la pharmacie et des médicaments) der
Gesundheitsbehdrde in Luxemburg

Website : i igi

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

5. WIE IST REKAMBYS AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,verwendbar bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Im Kuhlschrank lagern (2 °C-8 °C). Nicht einfrieren.

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 REKAMBYS enthalt

Der Wirkstoff ist Rilpivirin. Jede 3-ml-Durchstechflasche enthalt 900 mg Rilpivirin.

Die sonstigen Bestandteile sind Poloxamer 338, Citronensaure-Monohydrat (E330), Glucose-Monohydrat, Natriumdihydrogenphosphat
1 H20, Natriumhydroxid (E524) (zur Einstellung des pH-Werts und Sicherstellung der Isotonie), Wasser fir Injektionszwecke.

Wie REKAMBYS aussieht und Inhalt der Packung
Depot-Injektionssuspension. REKAMBYS ist in einer Glasdurchstechflasche enthalten. Die Packung enthélt auRerdem eine Spritze, einen Adapter fir
die Durchstechflasche und eine Injektionsnadel.

Pharmazeutischer Unternehmer
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgien

Hersteller

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

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

Belgié/Belgique/Belgien
ViiV Healthcare srl/bv
Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 65 00

Luxembourg/Luxemburg
ViiV Healthcare srl/bv
Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 65 00

Nederland
ViiV Healthcare BV
Tel: + 31 (0) 332081199

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im August 2025.

Ausfihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen Arzneimittel-Agentur https://www.ema.europa.eu
verfugbar.

Die folgenden Informationen sind nur fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Hinweise zur Handhabung fiir die REKAMBY S-3-ml-Injektion:

Uberblick
Eine vollstandige Dosis erfordert zwei Injektionen:
3 ml Cabotegravir und 3 ml Rilpivirin.
Cabotegravir und Rilpivirin sind Suspensionen, die keine weitere Verdiinnung oder Rekonstitution benétigen. Die Vorbereitungsschritte
fur beide Arzneimittel sind die gleichen. Diese Hinweise sollten bei der Vorbereitung der Suspension fir die Injektion sorgféltig befolgt
werden, um ein Auslaufen zu vermeiden.
Cabotegravir und Rilpivirin sind nur zur intramuskuldren Anwendung bestimmt. Beide Injektionen mussen an separate Stellen in die
Glutealregion erfolgen.

I Hinweis: Es wird eine Injektion in die ventrogluteale Region empfohlen. Die Reihenfolge der Anwendung ist unwichtig.

l * Im Kuhlschrank lagern (2 °C-8 °C).

Nicht einfrieren.

lhre Packung enthilt
1 Durchstechflasche Rilpivirin
1 Adapter fur die Durchstechflasche
1 Spritze

1 Injektionsnadel (23 Gauge, 1'% Zoll)

Berucksichtigen Sie den Kérperbau des Patienten und wahlen Sie nach medizinischem Ermessen eine geeignete Lange der Injektionsnadel aus.
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Rilpivirin-Durchstechflasche Adapter fiir die

Deckel der Durchstechflasche
Durchstechflasche
(Gummistopfen
unter dem Deckel)
Sprites Injektionsnadel
Nadelschutz

Nadelkappe

AuBerdem benétigen Sie:
Nicht sterile Handschuhe
2 Alkoholtupfer

2 Mulltupfer

Ein geeignetes durchstichsicheres Behéltnis

1 Packung Cabotegravir 3 ml

+

Stellen Sie sicher, dass die Packung mit Cabotegravir vor dem Beginn der Behandlung bereit steht.

Vorbereitung

1. Durchstechflasche visuell tiberpriifen

Uberpriifen Sie

r
JAHR

das Aussehen des
Armeimittels und 1 5 iden Sie sie nicht, wenn Sie Fremdkdrper sehen.
das Verfalldatum TE

lldatum Uberschritten ist.

/'_\ Warten Sie 15 MNMinnten wenden, damit das Arzneimittel Raumtemperatur erreicht.
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. Halten Sie die Durchstechflasche fest und schitteln Sie sie wie gezeigt 10 Sekunden lang kréftig.

4. Priifung der Suspension

o Drehen Sie die Durchstechflasche um und tberprifen Sie die Resuspension. Die Suspension muss homogen aussehen. Wenn sie nicht
homogen aussieht, schiitteln Sie die Durchstechflasche erneut.

Es ist normal, wenn kleine Luftblasen zu sehen sind.

Hinweis: Welche Durchstechflasche zuerst vorbereitet werden soll (Cabotegravir oder REKAMBYS), ist nicht vorgegeben.

o

Deckel von der Durchstechflasche entfernen

Entfernen Sie den Deckel von der Durchstechflasche.

o Wischen Sie den Gummistopfen mit einem Alkoholtupfer ab.

Achten Sie darauf, dass nach dem Abwischen des Gummistopfens nichts mehr den Gummistopfen berthrt.

6. Den Papierschutz vom Adapter fiir die Durchstechflasche entfernen
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Entfernen Sie den Papierschutz von der Verpackung des Adapters.

Hinweis: Entfernen Sie fur den nachsten Schritt nicht den Adapter aus seiner Verpackung. Der Adapter wird nicht herausfallen, wenn die

Verpackung umgedreht wird.

7. Adapter fiir die Durchstechflasche aufsetzen

Stellen Sie die Durchstechflasche auf eine flache Oberfléche
Driicken Sie den Adapter wie abgebildet gerade nach unten auf die Durchstechflasche.

Der Adapter sollte mit einem ,Klick” sicher einrasten.

8. Verpackung abheben

Heben Sie die Verpackung des Adapters wie abgebildet ab.

9. Spritze vorbereiten
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Entnehmen Sie die Spritze aus der Verpackung.

o Ziehen Sie 1 ml Luftin die Spritze. Dies erleichtert das spatere Aufziehen der Flussigkeit.

10.  Spritze anbringen

Halten Sie den Adapter und die Durchstechflasche fest, wie abgebildet.

Schrauben Sie die Spritze fest auf den Adapter.

11.  Kolben herunterdriicken

Driicken Sie den Kolben der Spritze ganz herunter, um Luft in die Durchstechflasche zu injizieren.

12. Dosis langsam aufziehen
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‘ Méglicherweise ist dies mehr Flussigkeit als der Dosis entspricht.

I Hinweis: Halten Sie die Spritze aufrecht, um ein Auslaufen zu verhindern.

13.  Spritze abschrauben

Schrauben Sie die Spritze vom Adapter ab und halten Sie den Adapter wie abgebildet.

Hinweis: Vergewissern Sie sich, dass die Suspension gleichm&fig und milchig weil® aussieht.

14.  Nadel befestigen

Ziehen Sie die Nadelverpackung teilweise auf, sodass die Nadelbasis sichtbar wird.
Halten Sie die Spritze aufrecht und drehen Sie die Spritze fest auf die Nadel.

Entfernen Sie die Nadelverpackung von der Nadel.
Injektion

15. Injektionsstelle vorbereiten

iie aus den folgenden Bereichen fiir die Injektion aus:

Hin = Nur zur,intramyskularen An ung ingdi eal region.
Ventrosluteal ‘Tiorsosiute

© Pharma.be

Drehen Sie die Spritze und die Durchstechflasche auf den Kopf und ziehen Sie langsam so viel Flissigkeit wie méglich in die Spritze auf.

Halten Sie den Spritzenkolben wie abgebildet fest, um ein Auslaufen zu verhindern. Es ist normal einen kleinen Widerstand zu spiren.
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Nicht intravensSinjizieren.

16.  Schutzkappe entfernen

. Klappen Sie den Nadelschutz von der Nadel weg.

Ziehen Sie die Nadelkappe ab.

17.  Uberschiissige Fliissigkeit entfernen

cken Sie den Kolben in die Spritze bis zur Dosis von 3 ml, um Uberschissige

assen Sie die Haut trocknen, bevor Sie fortfahren.

Jm das Austreten von Arzneimittel an der Injektionsstelle zu minimieren.

Ir Seite.

Stechen Sie die Nadel vollstandig ein, d. h. tief genug, um den Muskel zu erreichen.

20. Dosis injizieren
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Halten Sie die Haut immer noch gespannt — driicken Sie den Kolben langsam ganz nach unten.
Stellen Sie sicher, dass die Spritze leer ist.

o Ziehen Sie die Nadel jetzt zuriick und lassen Sie die gedehnte Haut sofort los.

21. Injektionsstelle beurteilen

o Dricken Sie einen Mulltupfer auf die Injektionsstelle.

+ Wenn eine Blutung auftritt, kann ein kleines Pflaster verwendet werden.

Massieren Sie die Injektionsstelle nicht.

22. Nadelschutz aktivieren

Legen Sie den Nadelschutz Gber die Nadel.

. Verwenden Sie leichten Druck und eine harte Oberfléche, damit der Nadelschutz einrastet.
. Esistein Klick® zu héren, wenn der Nadelschutz einrastet.
Nach der Injektion

23.  Sichere Entsorgung
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Entsorgen Sie gebrauchte Nadeln, Spritzen, Durchstechflaschen und Adapter fiir die Durchstechflasche gemaR den &rtlichen Gesundheits-
und Sicherheitsvorschriften.

Fir das zweite Arzneimittel wiederholen

Wenn Sie Cabotegravir noch nicht injiziert haben, befolgen Sie dessen eigene spezifische Hinweise zur Vorbereitung und Injektion fur dieses
Arzneimittel.

Fragen und Antworten

1. Wie lange kann das Arzneimittel auBerhalb des Kiihlschranks aufbewahrt werden?

Am besten ist es, das Arzneimittel sofort zu injizieren, sobald es Raumtemperatur erreicht hat. Die Durchstechflasche kann jedoch bis zu 6 Stunden
bei Raumtemperatur (maximale Temperatur von 25 °C) im Umkarton bleiben; nicht wieder in den Kihlschrank stellen. Wird die Durchstechflasche
nicht innerhalb von 6 Stunden verwendet, muss sie entsorgt werden.

2. Wie lange kann das Arzneimittel in der Spritze verbleiben?

Am besten ist es, das Arzneimittel (bei Raumtemperatur) so schnell wie méglich zu injizieren, nachdem es in die Spritze aufgezogen wurde. Das
Arzneimittel kann jedoch bis zu 2 Stunden vor der Injektion in der Spritze verbleiben.

Wenn 2 Stunden Uberschritten werden, miissen das Arzneimittel, die Spritze und die Nadel entsorgt werden.

3. Warum muss ich Luft in die Durchstechflasche injizieren?
Die Injektion von 1 ml Luft in die Durchstechflasche erleichtert das Aufziehen der Dosis in die Spritze. Ohne Luft kann ein Teil der Flussigkeit
unbeabsichtigt in die Durchstechflasche zuriickfliefen, sodass weniger Flissigkeit als vorgesehen in der Spritze verbleibt.

4. Ist die Reihenfolge, in der ich die Arzneimittel anwende, von Bedeutung?
Nein, die Reihenfolge ist unwichtig.

5. Ist es sicher, die Durchstechflasche schneller auf Raumtemperatur zu erwarmen?

Am besten ist es, die Durchstechflasche auf natirliche Weise Raumtemperatur erreichen zu lassen. Sie kénnen jedoch die Warme lhrer Hande
nutzen, um die Aufwdrmzeit zu beschleunigen, aber achten Sie darauf, dass die Durchstechflasche nicht tiber 25 °C erwarmt wird.

Verwenden Sie keine anderen Methoden zum Aufwarmen.

6. Warum wird die ventrogluteale Anwendung empfohlen?

Die ventrogluteale Anwendung in den Musculus gluteus medius wird empfohlen, da dieser Muskel von den Hauptnerven und Blutgefalien entfernt
liegt. Eine dorsogluteale Anwendung in den Musculus gluteus maximus ist akzeptabel, wenn dies vom medizinischen Fachpersonal bevorzugt wird.
Die Injektion sollte aber nicht an anderen Stellen erfolgen.
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