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Anwendung von
Redemplo® (Plozasiran)

Eine Dosis alle 3 Monate'

Dieser Leitfaden soll medizinisches
Fachpersonal bei der Vorbereitung und
Verabreichung von Redemplo unterstiitzen

Anwendungsgebiete

Redemplo wird angewendet als Ergéanzung

zu Ernahrungsmalnahmen zur Senkung des
Triglyceridspiegels bei erwachsenen Patienten mit
Familiarem Chylomikronamie-Syndrom (FCS)'



Die empfohlene Plozasiran-Dosis betragt 25 mg als einmalige subkutane
Injektion alle 3 Monate. Die Behandlung sollte von einem in der
Behandlung von Patienten mit FCS erfahrenen Arzt eingeleitet und
Uberwacht werden. Die erste Injektion durch den Patienten selbst oder
eine Pflegeperson ist unter Anleitung einer entsprechend qualifizierten
medizinischen Fachperson zu erfolgen.’

Dieses Dokument enthélt Anleitungen
zu folgenden Themen:

o

& A

Vorbereitung und Handhabung Auswahl geeigneter
der Fertigspritze Injektionsstellen

—

2

Korrekte Sichere Entsorgung von
Injektionstechnik gebrauchtem Material

Dies ist Teil der umfassenderen Redemplo-Materialien fiir medizinisches
Fachpersonal. Weitere Ressourcen zur Unterstlitzung des Therapiebeginns finden

Sie unter www.redemplo.de.

Checkliste fiir Ihre Einrichtung vor der
Anwendung von Redemplo

Beachten Sie vor der Anwendung von Redemplo die folgenden
Punkte fur lhre Einrichtung

Priifung

Stellen Sie sicher, dass das Arzneimittel bei Temperaturen
von 2 °C bis 8 °C gelagert wird. Das Arzneimittel kann
einmalig fUr einen Zeitraum von bis zu 30 Tagen bei
Raumtemperatur (15 °C — 25 °C) gelagert werden.

Mitarbeiterschulung

Planen Sie Schulungen, um sicherzustellen, dass die
zustandigen medizinischen Fachkréfte mit dem Protokoll
zur dreimonatlichen Verabreichung vertraut sind.

Patientenvorbereitung

Stellen Sie sicher, dass die geeigneten Patienten fir den
Beginn einer Redemplo-Therapie identifiziert werden.
Weitere Informationen finden Sie in der Redemplo
Fachinformation. Sie kénnen auch die fur Fachkreise
verfligbaren Ressourcen auf der Redemplo-Webseite nutzen.



Vorbereitung zur Injektion von Redemplo

Alle firr die Injektion benétigten Utensilien bereitlegen

Legen Sie die folgenden Utensilien auf eine saubere, gut beleuchtete und
ebene Arbeitsflache:?

e 1 Redemplo Fertigspritze in der Faltschachtel
Alkoholtupfer (nicht enthalten)

e Wattebausch oder Mullkompresse (zusatzlich erforderlich)
o Pflaster (zusatzlich erforderlich)

e Kanulenabwurfbehalter (zusatzlich erforderlich)

Das Arzneimittel soll im Kihlschrank gelagert werden (2 °C — 8 °C) und darf
nicht eingefroren werden. Es kann einmalig fir einen Zeitraum von bis zu 30
Tagen bei Raumtemperatur (15 °C — 25 °C) gelagert werden. Das Arzneimittel
ist zu entsorgen, wenn es nicht innerhalb von 30 Tagen bei Aufbewahrung bei
Raumtemperatur oder bis zum auf dem Umkarton aufgedruckten Verfallsdatum
verwendet wird (je nachdem, welches Datum friiher eintritt).!

Aufbau der Redemplo Fertigspritze

Fingerauflage
Kolben l Spritzenzylinder
G
[
Kolbenstopfen Graue Nadelschutzkappe

Offnen Sie den Deckel der Faltschachtel,
nehmen Sie die Spritze am
Spritzenzylinder heraus und legen Sie
sie auf eine ebene Flache?

Verwenden Sie die Fertigspritze nicht,
wenn das Sicherheitssiegel an der
Faltschachtel beschadigt ist.?

Fassen Sie die Fertigspritze nicht am
Kolben oder an der Nadelschutzkappe an
und ziehen Sie auch nicht am Kolben bzw.
an der Nadelschutzkappe.?

Uberprifen Sie das Verfalldatum (,,EXP")
auf der Redemplo Fertigspritze

Zum Entfernen am
Spritzenzylinder anfassen

e Nicht verwenden, wenn das Verfallsdatum (,,verw.bis”) oder das
Entsorgungsdatum auf der Faltschachtel tGberschritten ist.2

Die Fertigspritze sollte vor der Injektion Raumtemperatur (15 °C - 25 °C)
annehmen. Sie sollte mindestens 30 Minuten vor der Anwendung aus
dem Kuhlschrank (2 °C - 8 °C) genommen werden. Es sollten keine anderen
Erwarmungsmethoden (z. B. heiBes Wasser oder Mikrowelle) verwendet werden.’

Arzneimittel und Spritze Gberprifen

Das Arzneimittel sollte vor der
Anwendung einer Sichtprifung
unterzogen werden. Die Losung sollte
klar und farblos bis gelb sein.’

Wenn die Lésung trab ist oder sichtbare
Partikel enthalt, darf der Inhalt nicht
injiziert werden und das Arzneimittel muss
an die Apotheke zuriickgegeben werden’

Uberprifen Sie die Fertigspritze

Verwenden Sie die Fertigspritze nicht,
wenn sie an irgendeiner Stelle Risse
aufweist oder defekt ist.?

Verwenden Sie die Fertigspritze nicht,
wenn die Nadelschutzkappe fehlt oder
nicht sicher befestigt ist.?

¢ Verwenden Sie die Fertigspritze
nicht, wenn sie auf eine harte
Oberflache gefallen ist, da sie
beschadigt sein kbnnte.?
Bringen Sie die Fertigspritze in
allen oben genannten Fallen in
die Apotheke zurlck.?




Injektion von Redemplo

1. Injektionsstelle auswahlen

Als Injektionsstellen geeignet sind der Oberarm
(bei Verabreichung durch eine Pflegeperson),
Oberschenkel und Bauch (auBer in einem
Radius von 5 cm um den Nabel). Dieses
Arzneimittel darf nicht in Bereiche injiziert
werden, in denen die Haut empfindlich,
gerdtet, verhartet oder verletzt ist oder
Bluterglsse, Narben oder Dehnungsstreifen
aufweist. Dieses Arzneimittel darf nicht in
denselben Bereich injiziert werden, in den
andere Arzneimittel injiziert werden.!

Oberarm nur A
fur Pflegeperson

2. Injektionsstelle reinigen

e Waschen Sie lhre Hande grindlich mit Wasser und Seife.?

e Reinigen Sie die Injektionsstelle mit einem Alkoholtupfer und lassen Sie Ihre
Haut vor der Injektion trocknen. Berlhren Sie diese Hautstelle vor der Injektion

nicht erneut.?

3. Nadelschutzkappe abnehmen

Halten Sie die Spritze am Spritzenzylinder
so, dass die Nadel von Ihnen weg zeigt.?

Ziehen Sie die Nadelschutzkappe
gerade und von lhrem Kérper weg ab.
Die Nadelschutzkappe nicht drehen
oder biegen.?

Achten Sie darauf, den Kolben nicht nach
vorne zu schieben, bevor Sie nicht fur die
Injektion bereit sind. Achten Sie darauf,
dass die Nadel keine Oberflache bertihrt.
Setzen Sie die Nadelschutzkappe nicht
wieder auf die Spritze auf.?

4. Haut zusammenkneifen
und Nadel einfiihren

¢ Halten Sie die Spritze mit einer Hand.?

¢ Kneifen Sie die Haut an der
Injektionsstelle vorsichtig zu einer
Falte zusammen.?

e Fihren Sie die Nadel in einem
Winkel von 45° bis 90° ein.?

e Kneifen Sie die Hautfalte beim
EinfUhren der Nadel und wahrend
der Injektion weiter zusammen.
Legen Sie Ihren Finger vor der
Injektion nicht auf den Kolben.?




5. Hautfalte beibehalten und

Kolben nach vorne schieben

Kolben ganz
nach vorne
schieben und
5 Sekunden
warten

Schieben Sie den Kolben unter
langsamem und gleichmaBigem
Druck bis ganz nach vorne,
wahrend Sie die Hautfalte weiter
zusammenkneifen.?

Nachdem Sie den Kolben bis ganz
nach vorne geschoben haben, lassen
Sie ihn in dieser Position und warten
Sie 5 Sekunden, wahrend die Nadel
vollstandig in die Haut eingeflhrt ist,
um sicherzustellen, dass die volle
Dosis abgegeben wird.?

. Injektion abschlieBen

Ziehen Sie die Spritze vorsichtig aus

der Haut. Ziehen Sie den Kolben nicht
mit der Hand zurlck. Heben Sie die
gesamte Spritze gerade nach oben.
Reiben Sie nicht an der Injektionsstelle.?

Sekunden
warten

Entsorgung von
Redemplo

Jede Fertigspritze darf nur einmal verwendet werden und muss
anschlieBend gemal3 den vor Ort geltenden Vorschriften in einem
Kandlenabwurfbehalter entsorgt werden.!

Setzen Sie die Nadelschutzkappe nicht wieder auf die Spritze auf.?

Um Patienten oder Pflegepersonen in der richtigen
Verabreichungstechnik fiir die spatere Selbstanwendung zu
schulen, nutzen Sie die Gebrauchsinformation und das Video zur
Verabreichung durch den Patienten: www.MeinArrowheadPortal.de

Die vollstandigen Verschreibungsinformationen,
einschlieBlich Kontraindikationen, Warnhinweisen
und VorsichtsmaBnahmen, finden Sie hier in

der Fachinformation.

Die in diesem Material gewahlte ménnliche Form (z. B. Arzt, Patient) bezieht sich immer zugleich auf weibliche,
mannliche und diverse Personen.
Auf eine Mehrfachbezeichnung wird in der Regel zugunsten einer besseren Lesbarkeit verzichtet.

Referenzen: 1. Redemplo Fachinformation, Stand: Juni 2026. 2. Redemplo Gebrauchsinformation,
Stand: Juni 2026.

FCS, Familidres Chylomikrondmie-Syndrom.
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Notizen:

VDieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen Uberwachung. Dies erméglicht
eine schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse Uber die Sicherheit. Angehdrige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: http://www.bfarm.de
zu melden. Verdachtsfdlle von Nebenwirkungen oder Qualitatsbeschwerden
kénnen auch an Arrowhead Pharmaceuticals Ireland Limited gemeldet werden:
E-mail: Nebenwirkungen: safety@arrowheadpharma.com, Qualitatsbeschwerden:
productcomplaints@arrowheadpharma.com.

Redemplo 25 mg Injektionslésung in einer Fertigspritze

Qualitative und quantitative Zusammensetzung: Wirkstoff: Plozasiran. Jede
Einzeldosis-Fertigspritze enthalt Plozasiran-Natrium entsprechend 25 mg Plozasiranin
0,5 mL Lésung. Sonstige Bestandteile: Natriumchlorid, Wasser fir Injektionszwecke.
Anwendungsgebiete: Redemplo wird angewendet als Erganzung zu
ErndhrungsmaBnahmen zur Senkung des Triglyceridspiegels bei erwachsenen
Patienten mit familidrem Chylomikronamie-Syndrom (FCS). Gegenanzeigen:
Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.
Nebenwirkungen: Sehr hiufig: Hyperglykamie. Haufig: Kopfschmerzen, Ubelkeit,
Reaktion an der Injektionsstelle. Gelegentlich: Lebererkrankung (ALT, AST erhoht).
Pharmazeutischer Unternehmer: Arrowhead Pharmaceuticals Ireland Limited,
One Spencer Dock, North Wall Quay, Dublin 1, DO1 X9R7, Irland. Stand der
Information: 06/2026. Verschreibungspflichtig.
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