VYVGART wird zusatzlich zur Standardtherapie bei der Behandlung von
erwachsenen Patient:innen mit generalisierter Myasthenia gravis (gMG)
angewendet, die Anti-Acetylcholinrezeptor(AChR)-Antikdrper-positiv sind.
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VYVGART 1.000 mg
Injektionslosung
Anwendungsanleitung
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Die Injektionslosung 28 c&

e im Kuhlschrank bei 2—8 °C lichtgeschutzt in der
Originalverpackung aufbewahren.

e nicht einfrieren!

e fUr Kinder unzuganglich aufbewahren.

VYVGART kann ungekuhlt transportiert werden
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Wichtige Informationen vor der Anwendung
von VYVGART 1.000 mg Injektionslosung

i )

VYVGART 1.000 mg Injektionslésung (Efgartigimod alfa) wird zusatzlich zur
Standardtherapie zur Behandlung von erwachsenen Patient:innen mit generalisierter
Myasthenia gravis (QMG) angewendet, die Anti-Acetylcholinrezeptor(AChR)-
Antikdrper-positiv sind.

Die VYVGART-Injektion muss im ersten Behandlungszyklus und bei der ersten
Anwendung im zweiten Behandlungszyklus entweder von einem Arzt/einer Arztin
oder unter dessen/deren Aufsicht durchgeflhrt werden.

Die Injektion darf nur nach vorheriger, ausreichender Schulung durch Ihren Arzt/
lhre Arztin selbststandig angewendet werden. lhr Arzt/lhre Arztin muss Ihnen
oder der verabreichenden Pflegeperson gezeigt haben, wie die Injektion richtig
vorbereitet und die Injektionslosung richtig injiziert wird.

Die erste Selbstinjektion muss immer unter arztlicher Aufsicht durchgefuihrt
werden. Nach ausreichender Schulung zur subkutanen Injektionstechnik kdnnen
Patient:innen oder Pflegepersonen das Arzneimittel zu Hause selbst injizieren,
wenn der behandelnde Arzt/die behandelnde Arztin dies fir angemessen halt.

Die Injektionslosung darf nur subkutan (unter die Haut) angewendet werden.
Die Durchstechflasche ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt und muss nach
Anwendung entsorgt werden (auch wenn noch etwaige Reste enthalten sind).

Ausfuhrliche Hinweise zur Injektion des Arzneimittels sind dem Abschnitt
Wichtige Hinweise zur Anwendung” in der Packungsbeilage zu entnehmen.
Lesen Sie daher vor Anwendung sorgfaltig die Packungsbeilage durch.

e Eine Durchstechflasche enthalt die fur Ihre Behandlung notwendigen 5,6 ml
VYVGART 1.000 mg Injektionslosung.

e Jede Durchstechflasche ist gebrauchsfertig und enthalt 1.000 mg des Wirkstoffes
Efgartigimod alfa.

* VYVGART ist eine gelbliche, klare bis leicht trube Losung.
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Bei ungewohnlicher Tribung oder sichtbaren Partikeln (Ausflockung) darf die
Injektionsldsung nicht angewendet werden. Beschadigte Durchstechflaschen oder
solche ohne Schutzkappe durfen nicht verwendet werden. Wenden Sie sich in
diesen Féallen an lhre:n behandelnde:n Arzt oder Arztin oder Ihre Apotheke.

Zusatzlich benotigte Materialien fiir die Anwendung
von VYVGART 1.000 mg Injektionslosung

Folgende Materialien, die Sie fiir die Anwendung benétigen, sind nicht in lhrer
Packung enthalten:

e 2 Alkoholtupfer e 1 steriler Mull

e 1 Luer-Lok-Spritze, 10 ml, e Verbandpflaster

0.2-ml-Skalierung e 1 Entsorgungsbehalter fur scharfe
e 1 Transferkanule (Einmalkanule, und spitze Gegenstande

18 Gauge, 50 mm Lange)

e 1 geflugeltes Infusionsset, 25 Gauge

Was enthalt eine Packung VYVGART 1.000 mg
Injektionslosung?

e Eine Packung enthalt eine Durchstechflasche.

Weitere fur die Anwendung erforderliche Materialien sind in der Packung nicht
enthalten. Diese werden Ihnen von Ihrem Arzt/lhrer Arztin verordnet.

(orange), mit 30-cm-Schlauch
(maximal 0,4 ml Fullvolumen)

Darstellung der Materialien auf Seite 6.
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Ihr Arzt/lhre Arztin kann lhnen zusétzlich bendtigte Materialien verschreiben.
Z&égern Sie nicht, sich dazu an lhren Arzt/Ihre Arztin zu wenden.



Die Vorbereitung und Verabreichung von
VYVGART 1.000 mg Injektionslosung erfolgen
in mehreren Arbeitsschritten

Sichtpriifung

0 e Nehmen Sie den Umkarton mit
der Durchstechflasche aus dem

| | | Kuhlschrank.

e Priufen Sie den Umkarton sowie die
enthaltene Durchstechflasche auf

etwaige Schaden.
e Die Durchstechflasche darf keinerlei
._@ Beschadigung aufweisen und muss mit
einer Schutzkappe verschlossen sein.
e Prufen Sie das Verfallsdatum. Das

Verfallsdatum darf nicht abgelaufen sein.

Sollte die Durchstechflasche Risse aufweisen oder beschadigt sein, die Schutzkappe
nicht vorhanden oder das Verfallsdatum abgelaufen sein, darf die Injektion nicht
durchgefiihrt werden. Bitte informieren Sie in diesem Fall umgehend Ihre Apotheke.

Akklimatisierung und Priifung der Injektionslosung

Wenn sichtbare Partikel vorhanden sind und/oder die Fliissigkeit in der Durchstech-
flasche verfarbt ist, darf die Durchstechflasche nicht verwendet werden.
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e e Lassen Sie die Durchstechflasche vor
Anwendung mindestens 15 Minuten bei
Raumtemperatur stehen.

Die Injektionslésung sollte bei
Verwendung Raumtemperatur
angenommen haben.

¢ Verwenden Sie keine externen
Warmequellen!

o Uberprifen Sie die Injektionslésung
visuell, um sicherzustellen, dass sie
gelblich, klar bis leicht trub ist und
keine sichtbaren Partikel enthalt.

Die Durchstechflasche nicht schiitteln!



Benotigte Materialien, Arbeitsplatz- und

Handereinigung

e Legen Sie die benoétigten Materialien

bereit:
e 2 Alkoholtupfer

e 1 Luer-Lok-Spritze, 10 ml
(0,2-ml-Skalierung)

e 1 TransferkanUle (18 Gauge)

e 1 geflugeltes Infusionsset, 25 Gauge
(orange), 30-cm-Schlauch, maximales
Fullvolumen 0,4 ml

e 1 steriler Mull
e 1 Verbandpflaster

e 1 Entsorgungsbehalter fUr scharfe
und spitze Gegenstande

e e Reinigen Sie den Arbeitsbereich.

e Waschen Sie sich grundlich die
Hande.

Vorbereitung und Reinigung der Durchstechflasche

0

Reinigen
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beschleunigen!

Vorbereitung der Spritze

0

e Entfernen Sie die Flip-off-
Schutzkappe aus Kunststoff von der
Durchstechflasche.

e Der Aluminiumschutz sollte an
der Durchstechflasche bleiben.

¢ Reinigen Sie den Gummistopfen
mit einem frischen Alkoholtupfer.

e Lassen Sie den desinfizierten
Gummistopfen fur mindestens
30 Sekunden an der Luft trocknen.

Bitte pusten Sie nicht auf den Gummistopfen, um die Trocknung zu

e Nehmen Sie die Spritze und die
Transferkanule aus der Verpackung.

e Setzen Sie die Transferkanule auf
die Spritze auf und drehen Sie sie
im Uhrzeigersinn, bis sie fest mit der
Spritze verbunden ist.

Berlhren Sie nicht die Spritzen- und
Kaniilen6ffnung.

* Machen Sie sich mit der
Volumenmarkierung der Spritze
vertraut.

e Fullen Sie 7 ml Luft in die Spritze,
indem Sie den Spritzenkolben nach
unten ziehen.



Uberdruck in der Durchstechflasche aufbauen

@ e Entfernen Sie vorsichtig die Schutzkappe
der Transferkanule. Halten Sie dazu die
Spritze am Kanulenansatz dort fest, wo
die Spritze mit der Kanule verbunden ist.
Ziehen Sie vorsichtig die Schutzkappe

gerade und weg von lhrem Kérper ab.*
Kanule und Kanulenspitze nicht berthren.

Stellen Sie die Durchstechflasche
auf den Tisch und stechen Sie die
Transferkanule senkrecht durch die
Gummistopfenmitte.

* Die hier dargestellte Abweichung zur Packungsbeilage dient als Empfehlung zur Erhéhung der Arzneimittel-Therapiesicherheit.

Durchstechen Sie den Gummistopfen der Durchstechflasche nicht mehr als einmal,
um ein Auslaufen zu verhindern.

@ e Drehen Sie die Durchstechflasche um
und belassen Sie die Transferkanule
dabei in der Durchstechflasche.

@ e Achten Sie darauf, dass sich

die Kanulenspitze oberhalb der
Arzneimittelldsung befindet

(die Transferkanule in der
Durchstechflasche zeigt nach oben).

Kanule ragt aus dem
Arzneimittel heraus

e Injizieren Sie die 7 ml Luft aus der
Spritze in den leeren Raum Uber
der Injektionslésung, indem Sie den
Kolben langsam nach oben drucken.

Halten Sie den Spritzenkolben
anschlieRend gedruckt.

Injizieren Sie die Luft nicht in die Arzneimittellésung, da dies zur Bildung von
Luftblasen oder Schaum fiihren kann.
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Aufziehen der Injektionslosung in die Spritze

@ e Ziehen Sie die Spritze mit festge-

Kanule haltenem Spritzenkolben zurtck, bis
befindet sich die KanUlenspitze vollstandig in der
sich im

Losung befindet.
Arzneimittel
e Ziehen Sie nun den Kolben langsam nach

unten und ziehen Sie die Injektionslésung
vollstandig in die Spritze auf.

Achten Sie darauf, dass sich bei diesem
Schritt die Kanlilenspitze stets in der
Loésung befindet und Sie keine Luft in die
Spritze ziehen.

@ « Belassen Sie die Transferkanule in der
Durchstechflasche und Uberprufen
Sie, ob in der Spritze grof3e Luftblasen
vorhanden sind.

e Entfernen Sie grol3e Luftblasen,
indem Sie vorsichtig mit den Fingern
an den Spritzenzylinder klopfen, bis
die Luftblasen zum oberen Ende der
Spritze aufsteigen.

e Drucken Sie etwaige Luftblasen in
die Durchstechflasche zurtick (durch
sanftes Drucken des Spritzenkolbens).

Wiederholen Sie die oben genannten Schritte, bis Sie die grofRen Luftblasen
entfernt haben.
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Wenn Sie die Loésung aus der Durchstechflasche nicht komplett aufziehen
konnen, stellen Sie die Durchstechflasche auf die Arbeitsflache, um sie aufrecht
zu positionieren. Neigen Sie sie dann leicht zur Seite, um die restliche Losung
zu sammeln. Ziehen Sie anschliefend die gesammelte Injektionslésung in die
Spritze auf und drehen Sie die Durchstechflasche wieder Uberkopf.



@ e Drehen Sie die Durchstechflasche
wieder in die Senkrechte und stellen
Sie diese auf der Arbeitsflache ab.*

e Entfernen Sie vorsichtig die Spritze
mit einer Drehbewegung von der
Transferkanule.*

@ e Belassen Sie dabei die TransferkanuUle
in der Durchstechflasche und
entsorgen Sie die gesamte Einheit
in dem durchstichsicheren
Entsorgungsbehalter.*

* Die hier dargestellte Abweichung zur Packungsbeilage dient als Empfehlung zur Erhdhung der Arzneimittel-Therapiesicherheit.

Befiillen des gefliigelten Infusionssets

@ e Entfernen Sie die Kappe vom Ende des
geflugelten Infusionssets.

Ende des Gefliigelten
Infusionssets

o JFS * Befestigen Sie das Ende des
Cg)) geflugelten Infusionssets vorsichtig
ron : durch Drucken und Drehen im

) C(M Uhrzeigersinn an der Spritze.

e Die Spritze mit aufgesetztem
Infusionsset sollte wie in der Abbildung
aussehen.

i

i 4

Berlihren Sie nicht die Spritzenspitze und entfernen Sie nicht die Schutzkappe
der Kaniile.
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@ e Fullen Sie den Schlauch des geflugelten
Infusionssets, indem Sie den
Spritzenkolben vorsichtig drucken, bis
er die 5,6-ml-Marke erreicht hat.

e Am Ende der Kanule sollte nun etwas
Flussigkeit zu sehen sein. Diese
Uberschussige Injektionslosung nicht
abwischen.

e Legen Sie dann die Spritze und das
daran befestigte, gefullte Infusionsset
auf der sauberen Arbeitsflache ab.

Desinfektion der gewahlten Injektionsstelle

@ e Wahlen Sie eine Injektionsstelle am
Bauch, die mindestens 5 cm vom
Bauchnabel entfernt ist.

@ e Desinfizieren Sie die Injektionsstelle
in kreisenden Bewegungen mit einem
n Alkoholtupfer und lassen Sie die Stelle
mindestens 30 Sekunden an der Luft

trocknen. Die Injektionsstelle nach der
Desinfektion nicht mehr berthren.

Wahlen Sie bei jeder Injektion eine
andere Injektionsstelle (z. B. nach dem
Rotationsprinzip).

i 4

Injizieren Sie nicht in Bereiche, in welchen die Haut gerotet, verletzt, empfindlich
oder verhartet ist, sowie nicht in Bereiche, in welchen Muttermale oder Narben
vorhanden sind.
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Vorbereitung der Kaniile

@ e Entfernen Sie die Kanulenschutzkappe
von dem geflugelten Infusionsset.

¢ Klappen Sie die Flugel des
Infusionssets nach oben und halten
Sie diese zwischen Daumen und
Zeigefinger, so dass die Kanule unter

den Flugeln liegt.
Achten Sie darauf, dass die Kaniile vor

i gé i dem Einstechen in die Haut nicht mit

unsterilen Gegenstianden in Beriihrung
kommt.

Hautfaltenbildung und subkutaner Einstich
der Kanile

e Formen Sie um die desinfizierte
Injektionsstelle mit der freien Hand
eine Hautfalte und heben Sie diese an.

e Greifen Sie so viel Haut, dass eine
Art Zelt entsteht, in das die Kanule
eingestochen werden kann.

e Stechen Sie die Kanule in einem

Winkel von etwa 45 Grad in die Mitte
der festgehaltenen Hautpartie ein.
450)

e Drucken Sie die Haut dabei nicht zu
stark zusammen, um einen Bluterguss
zu vermeiden.
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Hautfaltenbildung und subkutaner Einstich
der Kaniile

@ e Uberprufen Sie das Infusionsset und
vergewissern Sie sich, dass kein Blut an
der Injektionsstelle austritt.

kein Blut
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Sollte Blut an der Injektionsstelle austreten, ziehen Sie die Kanlile leicht zuriick,
ohne sie jedoch ganz aus der Haut zu entfernen, und setzen Sie die Injektion fort.

Subkutane Injektion des Arzneimittels

@ e |njizieren Sie die Injektionslésung, indem
Sie den Spritzenkolben gleichmaRig
30-90 und langsam herunterdriicken,
Sekundest bis die Spritze vollstandig leer ist.
Dies entspricht der Injektion der
empfohlenen Dosis von 5,6 ml.

* Nehmen Sie sich fur die Injektion
mindestens 30 bis 90 Sekunden Zeit.
Sie kbnnen auch langsamer injizieren.

@ ¢ Nachdem Sie die gesamte Injektions-
ldsung aus der Spritze injiziert haben,
ziehen Sie die Kanule aus der Haut.

e Decken Sie die Injektionsstelle mit
einem sterilen Verband oder Pflaster ab.

Injizieren Sie langsamer beim Auftreten von Beschwerden oder wenn Arzneimittel
zuruck in den Infusionsschlauch flief3t.

Im Infusionsschlauch verbleibt etwas Flussigkeit, die nicht injiziert wird. Das ist
normal. Dieser Arzneimittelrest kann verworfen werden.
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Wenn nach dem Entfernen der Kanule ein kleiner Blutstropfen zurtickbleibt, besteht
kein Grund zur Sorge. Dies kann passieren, wenn die Haut beim Herausziehen der
Kanule leicht verletzt wird. Tupfen Sie das Blut mit einem sterilen Stick Mull ab und
drtcken Sie leicht auf die Stelle. Es sollte keine weitere Blutung auftreten. Decken Sie
die Stelle mit einem sterilen Verband ab.

Entsorgung der Arbeitsmaterialien

@ e Entsorgen Sie das

geflugelte Infusionsset in
einem durchstichsicheren
Entsorgungsbehalter.

Entsorgen Sie den vollen Behalter
nach den Anweisungen lhres Arztes/
Ihrer Arztin oder Ihrer Apotheke.
Bewahren Sie den Behilter fiir
scharfe Gegenstande stets flir Kinder
unzuganglich auf.

Bitte entsorgen Sie Arzneimittel nicht

Uber das Abwasser oder den Hausmiill.
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Nachbeobachtung
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Achten Sie wahrend und nach der Anwendung fiir mindestens 30 Minuten auf
Anzeichen und Symptome von Injektionsreaktionen und allergischen Reaktionen.

Sollten Injektionsreaktionen und/oder allergische Reaktionen auftreten, wenden
Sie sich unverziiglich an lhren Arzt oder lhre Arztin.

Mogliche Nebenwirkungen von VYVGART 1.000 mg Injektionslésung enthehmen
Sie der Packungsbeilage.

Versaumte Dosis?

Wenn Sie Ihre geplante Dosis versaumen, kénnen Sie diese innerhalb von
3 Tagen nach der geplanten Injektion nachholen. Fahren Sie anschliel}end
mit Ihrem urspruinglichen Behandlungsplan fort.

Wenn Sie Ihre Dosis um mehr als 3 Tage versaumt haben, fragen Sie Ihren
Arzt oder |hre Arztin, wie Sie mit Ihrer Behandlung weiter fortfahren sollen.

Sie haben weitere Fragen?

Zégern Sie nicht, sich an lhren Arzt, Ihre Arztin, das Krankenpflegepersonal oder

Ihre Apotheken zu wenden.

Weitere Informationen zu VYVGART 1.000 mg Injektionslésung erhalten Sie auch

uber die Packungsbeilage, die Ihrem Medikament beiliegt.
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