Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Leuprolin-ratiopharm® 11,25 mg Fertigspritze mit Implantat

Leuprorelin (Ph.Eur.)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der

Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker

- Dieses Arzneimittel wurde [hnen 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 oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Leuprolin-ratiopharm® und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Leuprolin-ratiopharm® beachten?
Wie ist Leuprolin-ratiopharm® anzawenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Leuprolin-ratiopharm® aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Leuprolin-ratiopharm® und wofiir wird es angewendet?

Der Wirkstoff von Leuprolin-ratiopharm® (Leuprorelin [Ph.Eur.]) gehort zur Gruppe der
Hemmstoffe bestimmter Geschlechtshormone.

Leuprolin-ratiopharm® wirkt auf die Hirnanhangdriise (Hypophyse), indem es nach einer
kurzfristigen Anregung die Produktion derjenigen Hormone drosselt, die in den Hoden
die Produktion der Geschlechtshormone regeln.

Dies bedeutet, dass die Spiegel der Geschlechtshormone durch die Behandlung absinken
und bei fortgesetzter Gabe auch in diesem Bereich bleiben. Nach Absetzen von
Leuprolin-ratiopharm® steigen die Spiegel der Hormone der Hirnanhangdriise und die
Geschlechtshormone wieder auf den Normalbereich an.

Leuprolin-ratiopharm® wird bei Minnern angewendet:

- Zur Prifung der Hormonempfindlichkeit einer bosartigen Geschwulst
(Prostatakarzinom) und somit zur Beurteilung der Notwendigkeit von
hormonunterdriickenden/hormonentziehenden Behandlungen.

- Zur Behandlung eines fortgeschrittenen hormonabhingigen Prostatakarzinoms.

- Zur Behandlung des lokal fortgeschrittenen, hormonabhingigen Prostatakarzinoms;
begleitend zur und nach der Strahlentherapie.

- Zur Behandlung des lokal begrenzten, hormonabhingigen Prostatakarzinoms bei
Patienten des mittleren und Hoch-Risikoprofils in Kombination mit Strahlentherapie.

- Zur Behandlung des metastasierten hormonabhéingigen Prostatakarzinoms in
Kombination mit Androgen-Rezeptor-Inhibitoren (Apalutamid, Enzalutamid).

- Zur Behandlung des metastasierten hormonabhingigen Prostatakarzinoms in



Kombination mit Darolutamid und Docetaxel.

- Zur Behandlung des metastasierten hormonabhéngigen Prostatakarzinoms in
Kombination mit Abirateronacetat und Prednison oder Prednisolon (nur fiir Patienten
mit neu diagnostiziertem Hochrisiko-Prostatakarzinom).

- Zur Behandlung des metastasierten hormonabhéingigen Prostatakarzinoms in
Kombination mit Docetaxel mit oder ohne Prednison oder Prednisolon.

- Zur Behandlung des nicht-metastasierten hormonunabhéngigen Prostatakarzinoms,
welches nicht langer auf eine medikamentdse oder chirurgische Behandlung anspricht,
die den Testosteronspiegel senkt (auch als nicht-metastasierter kastrationsresistenter
Prostatakrebs bezeichnet), in Kombination mit Apalutamid, Darolutamid oder
Enzalutamid.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Leuprolin-ratiopharm® beachten?

Leuprolin-ratiopharm® darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Leuprorelin, andere GnRH-Analoga, gegen Polymilchsédure
oder gegen einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

- als alleinige Behandlung bei einem hormonunabhéngigen Prostatakarzinom.

- Leuprolin-ratiopharm® ist nicht fiir die Anwendung bei Frauen bestimmt und darf
generell wihrend Schwangerschaft und Stillzeit nicht angewendet werden.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Im Zusammenhang mit Leuprorelin wurden schwere Hautausschldge einschlieBlich
Stevens-Johnson-Syndrom und Toxische epidermale Nekrolyse (SJIS/TEN) berichtet.
Brechen Sie die Anwendung von Leuprorelin ab und suchen Sie umgehend einen Arzt
auf, wenn Sie eines der in Abschnitt 4 beschriebenen Symptome dieser schwerwiegenden
unerwiinschten Reaktionen der Haut bemerken.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Leuprolin-ratiopharm® anwenden

- wenn bekannt ist, dass Sie unter Bluthochdruck leiden. In diesem Fall wird Thr Arzt
Sie sorgfaltig iiberwachen.

- wenn Sie eine Fettleber haben.

Bei Patienten, die mit Leuprorelinacetat behandelt wurden, gab es Berichte von
Depressionen, die schwerwiegend sein konnen. Wenn Sie mit Leuprolin-ratiopharm®
behandelt werden und eine niedergeschlagene, antriebslose, miide oder traurige
(depressive) Stimmung entwickeln, informieren Sie Ihren Arzt.

- Informieren Sie Ihren Arzt sofort, wenn Sie unter starken oder wiederkehrenden
Kopfschmerzen, Sehstérungen und Ohrensausen leiden.

- Wenn Sie an einer Herz- oder Blutgefa3erkrankung leiden, einschliellich
Herzrhythmusstorungen (Arrhythmien), oder Medikamente zur Behandlung dieser
Erkrankungen einnehmen, sprechen Sie mit [hrem Arzt, bevor Sie Leuprolin-
ratiopharm® anwenden. Das Risiko fiir Herzrhythmusstdrungen kann unter der
Anwendung von Leuprolin-ratiopharm® zunehmen.

- Wenn Ihnen beide Hoden operativ entfernt wurden. In diesem Fall bewirkt Leuprolin-
ratiopharm® kein weiteres Absinken der Blutspiegel des ménnlichen
Geschlechtshormons.

- Wenn Sie bereits vor Behandlungsbeginn {iber Beschwerden des Nervensystems
(Druckwirkungen auf das Riickenmark, Tochtergeschwiilste in der Wirbelsédule) leiden
oder Beschwerden beim Wasserlassen aufgrund einer Harnwegsverlegung haben. Dies
sollten Sie Threm Arzt unverziiglich mitteilen, er wird Sie in den ersten Wochen
besonders engmaschig und wenn moglich im Krankenhaus kontrollieren.



- Wenn Krankheitserscheinungen (wie z. B. Schmerzen, erschwertes Wasserlassen oder
Schwiiche in den Beinen unter lingerer Anwendung von Leuprolin-ratiopharm®)
wieder auftreten. In diesem Fall wird Ihr Arzt den Erfolg der Behandlung regelmiBig
durch klinische Untersuchungen (Austastung der Prostata vom Mastdarm her,
bildgebende Untersuchungen) und durch Uberpriifung der Laborwerte (Phosphatasen
bzw. prostataspezifisches Antigen [PSA] und des ménnlichen Geschlechtshormons
[Testosteron] im Blut) kontrollieren.

- Wenn bei lhnen die Gefahr besteht, dass Sie einen Knochenschwund (Osteoporose)
entwickeln.

- Wenn Sie Diabetiker sind. In diesem Fall wird Ihr Arzt Sie engmaschig iiberwachen.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken
Die Anwendung von Leuprolin-ratiopharm® kann bei Dopingkontrollen zu positiven
Ergebnissen fithren.

Anwendung von Leuprolin-ratiopharm® zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Leuprolin-ratiopharm® kann die Wirkung von Arzneimitteln zur Behandlung von
Herzrhythmusstorungen (z. B. Chinidin, Procainamid, Amiodaron und Sotalol)
beeinflussen oder kann das Risiko fiir Herzrhythmusstérungen erh6hen, wenn es
gleichzeitig mit anderen Arzneimitteln z. B. Methadon (zur Schmerzbehandlung und Teil
einer Ersatzdrogentherapie), Moxifloxacin (ein Antibiotikum), Neuroleptika (fiir schwere
psychische Erkrankungen) angewendet wird.

Schwangerschaft und Stillzeit

Leuprolin-ratiopharm® ist nicht fiir die Anwendung bei Frauen bestimmt und darf nicht
bei schwangeren und stillenden Frauen angewendet werden (siche auch Abschnitt 2.
,Leuprolin-ratiopharm® darf nicht angewendet werden®).

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Wegen der haufig, insbesondere zu Therapiebeginn auftretenden Miidigkeit, welche auch
durch die zugrunde liegende Tumorerkrankung bedingt sein kann, erfolgt bis zum
Vorliegen weiterer Erkenntnisse der folgende Hinweis: Dieses Arzneimittel kann auch
bei bestimmungsgeméafem Gebrauch das Reaktionsvermdgen so weit verdndern, dass die
Féhigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr oder zum Bedienen von Maschinen
beeintrachtigt wird. Dies gilt in verstirktem Malle im Zusammenwirken mit Alkohol.

3. Wie ist Leuprolin-ratiopharm® anzuwenden?

Leuprolin-ratiopharm® darf nur vom Arzt oder anderem medizinischen Fachpersonal
verabreicht werden, die auch das gebrauchsfertige Produkt zubereiten.

Die empfohlene Dosis betrégt:
Leuprolin-ratiopharm® wird einmal dreimonatlich unter die Bauchhaut injiziert.

In der Regel ist die Therapie fortgeschrittener hormonabhéngiger Geschwiilste der
Prostata mit Leuprolin-ratiopharm® eine Langzeitbehandlung.

Leuprolin-ratiopharm® kann vor, begleitend zur und nach der Strahlentherapie bei
lokal fortgeschrittenem, hormonabhédngigem Prostatakarzinom sowie bei lokal
begrenztem Prostatakarzinom des mittleren und Hoch-Risikoprofils angewendet



werden.

Bei lokal begrenztem, hormonabhéngigem Prostatakarzinom des mittleren Risikoprofils
wird vor, begleitend zur und nach der Strahlentherapie eine 4- bis 6-monatige
Hormonentzugstherapie und bei Tumoren des Hoch-Risikoprofils wird eine 2- bis 3-
jéhrige Hormonentzugstherapie vor, begleitend zur und nach der Strahlentherapie
empfohlen.

Leuprolin-ratiopharm® darf nicht versehentlich in eine Arterie (sauerstoffreiches Blut-
transportierendes Gefél3) injiziert werden.

Bitte unterbrechen oder beenden Sie die Behandlung nicht ohne Riicksprache mit Threm
Arzt.

Wenn Sie eine groere Menge von Leuprolin-ratiopharm® angewendet haben, als Sie
sollten

Da die Injektionen durch den Arzt vorgenommen werden, sind Anwendungsfehler ebenso
wie Uberdosierungen nicht zu erwarten.

Selbst die Verabreichung von 20 mg Leuprorelinacetat pro Tag liber einen Zeitraum von
zwei Jahren ergab keine Hinweise auf Vergiftungserscheinungen beim Menschen.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Anfanglich kommt es regelméfig zu einem kurzfristigen Anstieg des mannlichen

Geschlechtshormons (Testosteron) im Blut. Dadurch kénnen sich voriibergehend

folgende krankheitsbedingte Beschwerden verstirken:

- Auftreten oder Zunahme von Knochenschmerzen.

- Erschwertes Wasserlassen aufgrund einer Harnwegsverlegung.

- Druckwirkung am Riickenmark.

- Muskelschwiche in den Beinen.

- Schwellungen aufgrund einer Behinderung des Abflusses von Gewebewasser
(Lymphddem).

- Missempfindungen/Taubheitsgefiihle.

Diese Zunahme der Beschwerden geht in der Regel von allein zuriick, ohne dass
Leuprolin-ratiopharm® abgesetzt werden muss.

Fiir den Beginn der Behandlung sollte die Gabe eines geeigneten Gegenspielers des
mannlichen Geschlechtshormons (Antiandrogen) erwogen werden, um so die moglichen
Folgeerscheinungen des anfanglichen Ansteigens des ménnlichen Geschlechtshormons
abzuschwéchen.

Im Laufe der Behandlung sinkt dann der Spiegel des mannlichen Geschlechtshormons auf
die beabsichtigten sehr niedrigen Werte ab. Dadurch kdnnen bei einigen Patienten
folgende Nebenwirkungen auftreten:

Sehr hiiufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):
- Hitzewallungen



Verminderung oder Verlust des sexuellen Verlangens und der Potenz
Potenzstorung

Verkleinerung der Hoden

Knochenschmerzen

Muskelschwiche

Vermehrtes oder iiberméafiges Schwitzen

Hautreaktionen an der Einstichstelle (z. B. Verhdrtungen, R6tung, Schmerzen,
Abszesse, Schwellungen, Odeme, Juckreiz, Knoten- und Nekrosenbildung), die sich in
der Regel auch bei fortgesetzter Behandlung zuriickbildeten
Gewichtszunahme

Miidigkeit

Hiiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

VergroBerung der ménnlichen Brustdriise

Appetitzunahme

Appetitabnahme

Stimmungsschwankungen

Depression

Schlafstorungen

Kopfschmerzen

Missempfindungen/Taubheitsgefiihl

Ubelkeit/Erbrechen

Gelenk- bzw. Riickenschmerzen

Vermehrter nichtlicher Harndrang

Beschwerden beim Wasserlassen

Haufige Entleerung kleiner Harnmengen

Wassereinlagerungen (Odeme)

Gewichtsabnahme

Leberfunktionsstorungen (inkl. Gelbsucht)

Abnormer Leberfunktionstest, gewdhnlich vorriibergehend

Verianderung des Blutbildes z.B. durch einen Anstieg der LDH, der Transaminasen,
der Gamma-GT und der alkalischen Phosphatase, die jedoch Ausdruck der
Grundkrankheit sein kdnnen.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

Allgemeine allergische Reaktionen (Fieber, Juckreiz, Erhohung der Anzahl
bestimmter weiler Blutkdrperchen [Eosinophilie], Hautausschlag)

Schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen (anaphylaktische Reaktionen)

Kontaktieren Sie unverziiglich Ihren Arzt, wenn Sie folgende Anzeichen einer
unter Leuprolin-ratiopharm® sehr selten auftretenden schweren
Uberempfindlichkeitsreaktion feststellen, da diese unverziiglich medizinisch behandelt
werden muss: Hitzegefiihl mit Schwellung von Haut und Schleimhaut, Atemnot durch
verengte Luftwege, Blutdruckabfall, beschleunigter Herzschlag, Krampfe, in schweren
Féllen: lebensbedrohendes Versagen des Herz-Kreislauf-Systems.

Durchfall

Trockene Haut bzw. Schleimhaut

Nachtschweif}

Unvermogen, die gefiillte Harnblase spontan zu entleeren

Hodenschmerzen

Muskelschmerzen

Schwindel

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

Verdnderung einer diabetischen Stoffwechsellage (Erhohung oder Senkung von
Blutzuckerwerten)
Voriibergehende Geschmacksverdnderungen



- Blutdruckverinderungen (Blutdrucksenkung oder -erh6hung)
- Haarausfall

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen):

- Wie auch bei anderen Arzneimitteln dieser Stoftklasse: Infarkt der Hirnanhangdriise
nach der ersten Verabreichung bei Patienten mit Geschwulst der Hirnanhangdriise.

- Blutungen der Hirnanhangdriise

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht

abschiitzbar):

- Wenden Sie sich umgehend an einen Arzt, wenn die folgenden Symptome bei
Ihnen auftreten:
Wenn Sie rotliche, nicht erhabene, zielscheibenartige oder kreisférmige Flecken am
Rumpf, oft mit Blasen in der Mitte, Abschilen der Haut, Geschwiire in Mund, Rachen
und Nase sowie an den Genitalien und Augen feststellen. Diesen schweren
Hautausschldgen konnen Fieber und grippedhnliche Symptome vorausgehen (Stevens-
Johnson-Syndrom/Toxische epidermale Nekrolyse).
Hautr6tung und juckender Ausschlag (Toxischer Hautausschlag).
Eine Hautreaktion, die rote Punkte oder Flecken auf der Haut hervorruft, die wie eine
Zielscheibe aussehen, mit einer dunkelroten Mitte und heller roten Ringen darum
herum (Erythema multiforme).

- Blutarmut

- Verminderung der weillen Blutkorperchen

- Verminderung der Blutplittchen

- Nesselsucht

- Atembeschwerden

- Schiittelfrost

- Lungenentziindung, Lungenerkrankung

- Herzklopfen

- Verdnderungen im EKG (Verldngerung der QT-Zeit)

- Krampfanfille

- Kombination unterschiedlicher Erkrankungen (Metabolisches Syndrom) inkl.
Bluthochdruck, Zucker- und Fettstoffwechselstorungen

- Sehstérungen

- Abbau der Knochendichte

- Knochenschwund (Osteoporose) inkl. Wirbelkorperbriiche

- Idiopathische intrakranielle Hypertonie (erhdhter Druck im Schédelinneren,
gekennzeichnet durch Kopfschmerzen, Doppeltsehen und andere Sehprobleme sowie
Klingeln oder Summen in einem oder beiden Ohren).

Besondere Hinweise:

Die Wirkung der Leuprolin-ratiopharm®-Behandlung kann durch Messung der
Blutkonzentrationen des ménnlichen Geschlechtshormons (Testosteron) sowie weiterer
Laborwerte (saure Phosphatase, PSA = prostataspezifisches Antigen) iiberwacht werden.
So steigt der Testosteronspiegel bei Behandlungsbeginn zunéchst an und sinkt dann
wihrend eines Zeitraums von 2 Wochen wieder ab.

Nach 2 bis 4 Wochen werden Testosteronspiegel erreicht, wie sie nach einer beidseitigen
operativen Entfernung der Hoden beobachtet werden, und die iiber den gesamten
Behandlungszeitraum bestehen bleiben.

Ein Anstieg des Laborwertes saure Phosphatase kann in der Anfangsphase der
Behandlung erfolgen und ist voriibergehender Natur. Gewdhnlich werden nach einigen
Wochen wieder Normalwerte bzw. annédhernd Normalwerte erreicht.

Die Abnahme des Geschlechtshormons Testosteron, wie sie nach Entfernung der Hoden
oder unter Behandlung mit Arzneimitteln zur Hemmung der Geschlechtshormone (wie z.



B. Leuprolin-ratiopharm®™) auftritt, kann zur Abnahme der Knochendichte mit erhhtem
Risiko fiir Knochenbriiche flihren (siche Abschnitt 2. unter ,,Warnhinweise und
Vorsichtsmainahmen®). Die Abnahme der Knochendichte nach Entfernung der Hoden ist

jedoch ausgeprigter als nach der Gabe von Leuprolin-ratiopharm®.

In seltenen Fillen traten Spritzenabszesse auf. In einem Fall eines Spritzenabszesses
schien die Resorption von Leuprorelin aus dem Depot vermindert, so dass in solchen
Féllen der Testosteronspiegel kontrolliert werden sollte.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Leuprolin-ratiopharm® aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Behéltnis und der &ufleren Umhiillung
nach ,,Verwendbar bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Die Fertigspritze ist unmittelbar nach Offnen des Sterilbeutels zu verwenden.

Nicht tiber 30 °C lagern. Die Fertigspritze in der ungedffneten Originalverpackung
aufbewahren.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals {iber das Abwasser (z. B. nicht iiber die Toilette oder
das Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.
Weitere Informationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Leuprolin-ratiopharm® enthiilt

Der Wirkstoff ist Leuprorelin (Ph.Eur.)

1 Implantat enthilt: 10,72 mg Leuprorelin (als Leuprorelin [Ph.Eur.], entsprechend 11,25
mg Leuprorelinacetat).

Die sonstigen Bestandteile sind Polymilchsdure und Poly(glycolsdure-co-milchséure)

(1:1).

Wie Leuprolin-ratiopharm® aussieht und Inhalt der Packung

Fertigspritze (mit Depotkammer) aus Kunststoff mit einem Kolben und einer Nadel aus
rostfreiem Edelstahl. Die Fertigspritze befindet sich zusammen mit einem Trockenmittel
in einem versiegelten Sterilbeutel, bestehend aus einem Kunststoff-Aluminiumfolie-
Laminat.

Es sind Packungen mit 1 Fertigspritze mit 1 Implantat oder 2 Fertigspritzen mit je 1
Implantat zur subkutanen Injektion erhiltlich.


http://www.bfarm.de/
http://www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung

Pharmazeutischer Unternehmer
ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm
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AMW GmbH
Birkerfeld 11
83627 Warngau

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juni 2026.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Hinweise fiir die Anwendung

Abbildung 1

Entnehmen Sie den Applikator aus dem Sterilbeutel.
Priifen Sie, ob das Implantat an der vorgesehenen Position im Applikator liegt.
Entfernen Sie den Sicherheitsring.

Abbildung 2

Greifen Sie den Applikator am Zylinder der Spritze und nehmen Sie die Schutzkappe ab.

Abbildung 3
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Driicken Sie die Haut des Patienten zusammen, wihrend Sie die Spritze am Zylinder umfassen und
fithren Sie die Nadel mit dem Facettenschliff nach oben zeigend leicht schrig ein (fast parallel zur
Haut).

Fiihren Sie die Nadel so weit in das subkutane Gewebe (nicht in Muskelgewebe oder in die
Bauchhdhle) der vorderen Bauchwand unterhalb der Nabellinie ein, bis der Zylinder der Spritze
die Haut des Patienten beriihrt.

Dieser Kontakt zur Haut muss wihrend des gesamten Applikationsvorgangs bestehen
bleiben!

Abbildung 4

Driicken Sie den Spritzenkolben nach vorne. Dabei wird das Implantat zur Nadelspitze befordert.
Ziehen Sie die Spritze auf keinen Fall zuriick. Wéhrend der Applikation muss der Zylinder der
Spritze die Haut des Patienten beriihren!

Abbildung 5
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Wenn sich der Kolben am Anschlag befindet, wird automatisch der Nadelriickzug entriegelt.



Abbildung 6

Die Nadel wird aus dem Gewebe in den Zylinder der Spritze zuriickgezogen. Der Zylinder der
Spritze muss dabei in Kontakt mit der Haut des Patienten bleiben. Im Regelfall erfolgen
Kolbenvorschub und Nadelriickzug in einer flieBenden Bewegung.

Abbildung 7

Der Applikationsvorgang ist beendet. Die Nadel hat sich vollstindig in den Zylinder der Spritze
zuriickgezogen.
Die iiberstehende Mandrin schiitzt vor Verletzungen an der Nadelspitze.

Abbildung 8

g \vt#; f \

/ |
\\i \ \

~ \ P

Stecken Sie die Schutzkappe wieder auf.
Entsorgen Sie die Spritze in einem dafiir vorgesehenen Behilter.

Versionscode: Z08






