Um den maximalen gesundheitlichen Nutzen aus der
Wirkung von ASPAVELI® zu ziehen, eine sachgemaRe
Anwendung des Arzneimittels sicherzustellen und
dessen Nebenwirkungen zu begrenzen, sind bestimm-
te Schritte/VorsichtsmaBnahmen zu ergreifen, die in
diesem Dokument erlautert werden (RMA Version
08/2025).

ASPAVELI®
1080 mg

Infusionslosung
(Pegcetacoplan)

W DIESES ARZNEIMITTEL UNTERLIEGT EINER ZUSATZLICHEN UBERWACHUNG

LEITFADEN FUR PATIENTEN UND BETREUUNGSPERSONEN

Lesen Sie die Gebrauchsinformation sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung des
Arzneimittels ASPAVELI® beginnen.
Den vollstandigen und aktualisierten Text dieser Gebrauchsinformation finden Sie auch auf

der Website www.fagg-afmps.be, Abschnitt ,Zoek informatie over een vergund geneesmiddel”
oder ,Chercher des informations sur un médicament autorisé”.
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Einleitung

Sie haben diese Broschire erhalten, da Ihnen oder einer Person, die Sie pflegen, ASPAVELI®
verschrieben wurde.

ASPAVELI® kann das Risiko ernsthafter Infektionen erhéhen. In dieser Broschure erfahren
Sie, welche Symptome und Beschwerden bei lhnen auftreten kénnen und was Sie tun
sollten. Es ist sehr wichtig, dass Sie die richtigen Impfungen gegen Infektionen erhalten
haben, bevor die Behandlung mit ASPAVELI® begonnen wird. Diese Broschtire enthalt
auch Informationen tber allergische Reaktionen, die wahrend der Behandlung auftre-
ten koénnen, und Uber das Risiko einer intravaskularen Hamolyse nach Beendigung der
Behandlung.

Sich selbst oder einer Person, die Sie pflegen, die Injektion zu verabreichen, kann zu
Beginn schwierig erscheinen. Es gibt allerdings Ratschldge und Tricks, die helfen,

die Verabreichung in Ihren Alltag zu integrieren. Denken Sie daran, wahrend Sie diese
Broschure lesen, dass Patienten sich voneinander unterscheiden. Sprechen Sie mit lhrem
Arzt dartber, inwiefern diese Informationen auf Sie zutreffen.

Ihr Arzt wird einen Patientenausweis ausfullen und Ihnen diesen aushandigen.
Dieser Ausweis enthalt Kurzinformationen zu Ihrer Behandlung, die Telefonnummer
Ihres Arztes und wichtige Sicherheitsinformationen.

Ihr Arzt oder das medizinische Fachpersonal wird Ihnen Ihre konkreten Fragen zur Diag-
nose und Behandlung beantworten.

Was ist ASPAVELI®?

ASPAVELI® ist ein Arzneimittel, das den Wirkstoff Pegcetacoplan enthalt. Pegcetacoplan
wurde fUr die Bindung an das Komplementprotein C3 entwickelt, das ein Bestandteil des
korpereigenen Abwehrsystems, des sogenannten Komplementsystems, ist. Pegcetacoplan
verhindert, dass das Immunsystem lhres Kérpers lhre roten Blutkérperchen zerstort.

ASPAVELI® ist ein Arzneimittel zur Behandlung erwachsener Patienten mit einer Erkrankung,
die als paroxysmale nachtliche Hdmoglobinurie (PNH) bezeichnet wird. Die Behandlung
erfolgt zweimal wochentlich in Form einer Infusion unter die Haut.

PATIENTENAUSWEIS:

Sie werden von lhrem Arzt einen Patientenausweis erhalten.

- Auf diesem Ausweis wird |hre eindeutige Referenznummer
(Referenznummer zur kontrollierten Abgabe) vermerkt werden.

- Tragen Sie wahrend der Behandlung und bis 8 Wochen nach Ihrer letzten
Dosis diesen Ausweis immer bei sich.

. Zeigen Sie jeder medizinischen Fachperson, die Sie behandelt, diesen Ausweis.
Dies ermdglicht eine korrekte Diagnose und Behandlung.

. Zeigen Sie diesen Ausweis Ihrem Apotheker, wenn Sie Ihr verschriebenes
Arzneimittel abholen.

- Lassen Sie Symptome einer ernsthaften bakteriellen Infektion sofort
behandeln, auch wenn Sie Ihren Ausweis nicht bei sich tragen.




Sicherheitsbhedenken

Risiko ernsthafter Infektionen

Die Anwendung dieses Arzneimittels erhéht Ihr Infektionsrisiko, insbesondere das
Risiko fur Infektionen mit den Bakterien Streptococcus pneumoniae, Neisseria menin-
gitidis und Haemophilus influenzae. Diese Bakterien verursachen schwere Infektionen
im Bereich von Nase, Rachen und Lunge, oder im Bereich der Hirnhaute, die sich im
gesamten Blutkreislauf und Kérper ausbreiten kdnnen. Wenn ernsthafte bakterielle
Infektionen nicht frihzeitig erkannt und behandelt werden, kdnnen sie schnell leb-
ensbedrohlich werden und zum Tod flhren.

Rufen Sie sofort lhren Arzt an oder suchen Sie eine Notaufnahme auf, wenn
die folgenden Anzeichen und Symptome einer ernsthaften Infektion bei
lhnen auftreten:

Kopfschmerzen und Fieber

Fieber und ein Ausschlag

Fieber mit oder ohne Schuttelfrost
Kurzatmigkeit

erhéhte Herzfrequenz

feuchtkalte Haut

Kopfschmerzen mit steifem Nacken oder Riicken
Kopfschmerzen mit Ubelkeit oder Erbrechen
lichtempfindliche Augen

Muskelschmerzen mit grippeartigen Symptomen
Verwirrtheit

extreme Schmerzen oder Beschwerden



Impfungen oder Behandlung mit Antibiotika

- Impfstoffe gegen Bakterien verringern das Risiko ernsthafter Infektionen. Jedoch
konnen Impfstoffe nicht alle ernsthaften Infektionen verhindern.

- lhr Arzt wird sicherstellen, dass Sie gemal3 den geltenden lokalen Empfehlungen
Impfungen gegen die Bakterien Streptococcus pneumoniae, Neisseria meningitidis
und Haemophilus influenzae erhalten, wenn
Sie noch nicht dagegen geimpft sind.

- Wenn Sie schon einmal gegen diese Erreger geimpft wurden, kann es sein, dass
Ihr Impfschutz trotzdem aufgefrischt werden muss, bevor Sie mit der Behandlung
mit ASPAVELI® beginnen kénnen.

- Sie mussen diese Impfungen mindestens 2 Wochen vor Beginn der Therapie mit
ASPAVELI erhalten.

- Wenn Sie nicht 2 Wochen vor Beginn der Therapie mit ASPAVELI® geimpft werden
kénnen, verschreibt Ihr Arzt Thnen fur die ersten 2 Wochen nach der Impfung
Antibiotika (Arzneimittel zur Behandlung bakterieller Infektionen), um Ihr
Infektionsrisiko zu verringern.

- |Ihr Arzt oder Apotheker wird eine jahrliche Erinnerung erhalten fur den Fall, dass
Sie eine Nachimpfung bendtigen.

- Nach Ihrer Impfung wird lhr Arzt eine Referenznummer fur die kontrollierte
Abgabe erhalten. Ihr Arzt wird diese Nummer in lhrem Patientenausweis eintragen.
Diese Nummer mussen Sie lhrem Apotheker zeigen, bevor er Ihnen ASPAVELI®
aushandigen kann.

Risiko allergischer Reaktionen

Bei einigen Patienten kdnnen allergische Reaktionen auftreten.
Ist dies bei Ihnen der Fall, missen Sie die Infusion mit ASPAVELI® absetzen und sofort

medizinische Hilfe in Anspruch nehmen:
- Atembeschwerden
- Schmerzen oder Engegefuhl im Brustkorb
- Schwindelgefihl/Ohnmachtsgefihl
- starker Juckreiz auf der Haut oder erhobene Knotchen auf der Haut

- Schwellung von Gesicht, Lippen, Zunge und/oder Rachen, was zu
Schluckbeschwerden oder Bewusstseinsverlust fihren kann.




Risiko einer intravasalen Hamolyse nach
Absetzen des Arzneimittels

- Wenn Sie vorhaben, die Behandlung mit ASPAVELI® zu beenden, mussen Sie
dies zuerst mit lhrem Arzt besprechen.

- Esist auBBerst wichtig, darauf zu achten, dass Sie/der Patient, den Sie pflegen,
keine geplanten Behandlungen auslassen/auslasst oder verschieben/verschiebt.

- Bei vollstandigem Abbruch oder einer Verschiebung der Behandlung mit
ASPAVELI® (oder falls Behandlungen ausgelassen werden) besteht das Risiko,
dass eine der ernsthaften Merkmale von PNH, die Hamolyse, auftritt. Bei der
Hamolyse werden die roten Blutkérperchen zerstort, die Sauerstoff durch lhren
Korper transportieren. Hdmolyse fuhrt zu verschiedenen Symptomen von PNH,
wie etwa:

Mudigkeit (Fatigue)
dunkler Urin (Blut im Urin)

Schmerzen im Bauchbereich
(Abdomen)

Kurzatmigkeit

Bildung von Blutgerinnseln
(Thrombose)

- Schluckbeschwerden
- Erektionsstérung

- Kontaktieren Sie sofort Ihren Arzt, sobald Anzeichen oder Symptome einer
Hamolyse auftreten.



Empfehlungen
zur Empfangnisverhiatung

Die Wirkungen von ASPAVELI® auf Ungeborene sind nicht bekannt. Frauen, die
schwanger werden kénnen, wird wahrend und bis 8 Wochen nach der Behandlung
empfohlen, zuverlassige Verhtutungsmethoden anzuwenden. Fragen Sie vor der
Anwendung dieses Arzneimittels lhren Arzt um Rat.

Vorbereitung
far die Selbstverabreichung

ASPAVELI® wird als subkutane (unter die Haut) Infusion (, Tropfinfusion”) mithilfe einer
Infusionspumpe verabreicht. Zu Beginn wird Ihr Arzt die Infusionen verabreichen.

Verlauft die Behandlung zufriedenstellend, wird Ihr Arzt moglicherweise mit Ihnen
besprechen, ob Sie sich das Arzneimittel zu Hause selbst verabreichen kénnen. Ist
dieses Vorgehen angebracht, wird eine medizinische Fachkraft Ihnen oder einer
Betreuungsperson erklaren, wie die Infusion zu verabreichen ist.

ASPAVELI® wird in einer Durchstechflasche aus Glas geliefert und muss im
Kdhlschrank in der Originalverpackung aufbewahrt werden, um die Flussigkeit vor Licht
zu schitzen. Eine Durchstechflasche enthalt die Dosis fur eine Infusion.

Eine ausfuhrliche Beschreibung zur Selbstverabreichung finden Sie in der Packungs-
beilage von ASPAVELI® und der Gebrauchsanweisung des Herstellers der Infusion-
spumpe oder in dem Video-Link weiter unten.




Beschreibung der Art und Weise,
wie die Selbstverabreichung erfolgen soll:

Sie bendtigen Folgendes fir lhre Infusion:

Spritzeninfusionspumpe und Gebrauchsanweisung des Herstellers (nicht dargestellt).

A.
B.

c1.
c2.

T omm

Spritzeninfusionspumpe
Kompatible Spritze
Uberleitungsnadel ODER

Nadelloses Uberleitungssystem zum
Aufziehen des Arzneimittels aus der Durchstechflasche

Infusionsset (nicht dargestellt;
variiert je nach Gebrauchsanweisung des Herstellers)

Infusionsschlauche und Y Konnektor (falls erforderlich)
Punktionssicherer Abwurfbehalter

Alkoholtupfer

Verbandmull und Pflaster oder Transparentverband
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Nur zur Veranschaulichung. Die Verbrauchsmaterialien, die Sie erhalten, kdnnen
anders aussehen.



Anweisungen zum online Anschauen des Videos
zur Selbstverabreichung

Tippen Sie bitte die nachfolgende Internetadresse in Ihren Internetbrowser oder klicken
Sie auf den Link, um sich das Anleitungsvideo anschauen zu kénnen. Zum Aufrufen
des Videos kénnen Sie auch den nachfolgenden QR-Code einscannen.

www.aspaveli-instructions.com

Meldung von Nebenwirkungen

Das Melden von Nebenwirkungen Ihrer Behandlung ist wichtig, da es das
Sammeln von mehr Informationen zur Sicherheit von ASPAVELI® erlaubt.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken (darunter auch mégliche Nebenwirkungen, die
nicht in der Packungsbeilage angegeben sind), insbesondere ernsthafte Infektionen
mit bekapselten Bakterien, schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen oder Hamolyse
nach Absetzen des Arzneimittels, informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen:

Féderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte
www.afmps.be

Abteilung Vigilanz

Avenue Galilée - Galileelaan 5/03

1210 Brussel

Website: www.notifieruneffetindesirable.be

E-Mail: adr@fagg-afmps.be




Teilnahme an einer Unbedenklich-
keitsstudie nach der Zulassung (PASS)

Eine Unbedenklichkeitsstudie nach der Zulassung (PASS) wird nach Zulassung eines
Arzneimittels durchgefuhrt, um weitere Informationen zur Langzeitsicherheit eines
Arzneimittels zu erhalten.

Fur die Unbedenklichkeitsstudie werden Sicherheitsdaten aus der von Sobifinanzier-
ten Beobachtungsstudie Sobi.PEGCET-304 verwendet. Nach lhrer Zustimmung wird
Ihr Arzt Sie in die Studie Sobi.PEGCET-304 aufnehmen, in der die Langzeitsicherheit
von Aspaveli® bei Patienten mit PNH in der klinischen Praxis Gberpruft wird. In dieser
Beobachtungsstudie werden auch Daten zur Sicherheit und zu den von den Patienten
bzw. Arzten berichteten Ergebnissen erhoben.

Die Sicherheitsdaten aus der Studie Sobi.PEGCET-304 werden zusammengestellt und
in die Unbedenklichkeitsstudie tGbertragen.

Vor der Aufnahme in Sobi.PEGCET-304 erhalten Sie umfassende Informationen zur
Studie und werden gebeten, flr die Teilnahme eine Einwilligungserklarung zu unter-
schreiben.

Ihre Teilnahme ist ganzlich freiwillig, und Informationen, anhand derer Ihre Identitat
direkt oder indirekt erkannt werden kann, werden entfernt. AuRerdem kdnnen Sie Ihre
Einwilligung jederzeit widerrufen.

Vertraulichkeit und Datenschutz

Alle von Ihnen zur Verflgung gestellten Informationen werden in Ubereinstimmung
mit der Sobi-Datenschutzrichtlinie und in Ubereinstimmung mit den Zwecken, fur die
sie bereitgestellt werden, verwaltet.

Weitere Informationen

Wenn Sie Fragen zu lhrer Gesundheit oder zu ASPAVELI® haben, sprechen Sie mit
Ihrem Arzt.

Meine Referenznummer fir die kontrollierte Abgabe:

Tragen Sie in das eingerahmte Feld bitte die Ihnen zugewiesene Referenznummer ein

I



Notizen

Schreiben Sie alle Fragen auf, die Sie Ihrem Arzt beim nachsten Termin stellen méchten.




Notizen

Schreiben Sie alle Fragen auf, die Sie Ihrem Arzt beim nachsten Termin stellen mochten.
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