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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

IMCIVREE 10 mg/ml Injektionslésung

Setmelanotid

v Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusétzlichen Uberwachung. Dies erméglicht eine schnelle Identifizierung neuer
Erkenntnisse Uber die Sicherheit. Sie kdnnen dabei helfen, indem Sie jede auftretende Nebenwirkung melden.
Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe Ende Abschnitt 4.

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

» Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal.

» Dieses Arzneimittel wurde Ihnen 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 lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbheilage steht

1. Was ist IMCIVREE und wofir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von IMCIVREE beachten?
3. Wie ist IMCIVREE anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist IMCIVREE aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist IMCIVREE und wofiir wird es angewendet?

IMCIVREE enthalt den Wirkstoff Setmelanotid. Es wird bei Erwachsenen und Kindern ab 2 Jahren angewendet, um
Ubergewicht zu behandeln, das durch bestimmte genetische Erkrankungen verursacht wird, welche die Kontrolle des
Hungergefuhls durch das Gehirn beeinflussen.

Die genetischen Erkrankungen, die mit diesem Arzneimittel behandelt werden, sind:
» Bardet-Biedl-Syndrom (BBS)
+ Durch einen Mangel an POMC (Proopiomelanocortin) bedingtes Ubergewicht
 Durch einen Mangel an PCSK1 (Proproteinkonvertase Subtilisin/Kexin Typ 1) bedingtes Ubergewicht
 Durch einen Mangel an LEPR (Leptinrezeptor) bedingtes Ubergewicht.
Bei Personen mit diesen Erkrankungen fehlt es an bestimmten nattrlichen Stoffen, die an der Kontrolle des Appetits
beteiligt sind, oder aber diese Stoffe wirken nicht richtig. Dies fiihrt zu einem starkeren Hungergefuhl und somit zu

Ubergewicht. Das Arzneimittel hilft, die Kontrolle des Appetits wiederherzustellen, und reduziert die Symptome der
Erkrankung.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von IMCIVREE beachten?

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

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie IMCIVREE anwenden.

Vor und wahrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel sollte Ihr Arzt Ihre Haut auf Flecken oder dunkle Stellen
untersuchen. Wahrend Sie dieses Arzneimittel anwenden, kdnnen auf Ihrer Haut mehr Flecken oder dunkle Stellen
auftreten. Mit einer Untersuchung vor Beginn der Behandlung féllt es lhnen leichter, neue Flecken zu erkennen, die
auftreten, nachdem Sie dieses Arzneimittel angewendet haben.

Es kommt sehr haufig vor (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen), dass mannliche Patienten bei Anwendung
dieses Arzneimittels spontane Erektionen des Penis bekommen. Wenn eine Erektion mehr als 4 Stunden lang anhalt,
suchen Sie unverzuglich einen Arzt auf. Lang anhaltende Erektionen (Priapismus) kdnnen, wenn sie nicht behandelt
werden, Ihre Erektionsfahigkeit in der Zukunft beeintréchtigen.

Kinder

Geben Sie dieses Arzneimittel nicht an Kinder unter 2 Jahren, da zur Anwendung bei Kindern unter diesem Alter keine
Informationen vorliegen.

Anwendung von IMCIVREE zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere Arzneimittel
eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Es wird nicht empfohlen, IMCIVREE wahrend der Schwangerschaft oder wahrend des Versuchs, schwanger zu
werden, anzuwenden, da es bei Schwangeren nicht untersucht wurde. Eine Gewichtsabnahme wahrend der
Schwangerschaft kann dem Kind schaden.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie dieses Arzneimittel anwenden, wenn Sie stillen. lhr Arzt wird den Nutzen und
die Risiken der Anwendung von IMCIVREE wéhrend dieser Zeit mit Ihnen besprechen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel sollte keine Auswirkungen auf Ihre Verkehrstichtigkeit oder Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen haben.

IMCIVREE enthélt Benzylalkohol.
Dieses Arzneimittel enthélt 10 mg Benzylalkohol pro 1 ml; dies entspricht 1 mg fir jedes mg lhrer Dosis.

Benzylalkohol steht im Zusammenhang mit dem Risiko schwerer Nebenwirkungen bei Kleinkindern (unter 3 Jahren).
Es besteht eine erhdhte Wahrscheinlichkeit, dass sich Benzylalkohol in ihrem Kérper ansammelt (sogenannte
.metabolische Azidose"), was zu einem ,Gasping-Syndrom* fihren kann. Kinder im Alter von 2 Jahren sollten von
ihrem Arzt auf Anzeichen einer solchen Ansammlung (einschlie3lich Herzrasen, schneller Atmung oder Verwirrtheit)
Uberwacht werden.

Benzylalkohol kann allergische Reaktionen hervorrufen.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker um Rat, da sich in Ihrem Kdrper grof3e
Mengen Benzylalkohol anreichern und Nebenwirkungen verursachen kénnen (so genannte "metabolische Azidose").

Wenn Sie an einer Leber- oder Nierenerkrankung leiden, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker um Rat, da grol3e
Mengen Benzylalkohol sich in Ihrem Kérper anreichern und Nebenwirkungen verursachen kénnen (so genannte
"metabolische Azidose").

IMCIVREE enthalt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Dosis, d. h. es ist nahezu ,natriumfrei®.
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3. Wie ist IMCIVREE anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lnrem Arzt oder Apotheker an. Fragen Sie bei

Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

IMCIVREE wird einmal taglich zu Beginn des Tages als eine Injektion unter die Haut angewendet.

Dieses Arzneimittel ist fur die Langzeitanwendung bestimmt.

Ihr Arzt wird Sie beziglich der richtigen zu injizierenden Dosis beraten.

Ubergewicht aufgrund eines Mangels an Proopiomelanocortin, Ubergewicht aufgrund eines
Proproteinkonvertase-Subtilisin/Kexin-Typ-1-Mangels und Ubergewicht aufgrund eines

Leptinrezeptor-Mangels.

Bei Erwachsenen und Kindern ab 12 Jahren werden die folgenden Dosen empfohlen:

Behandlungswoche

Wochen 1-2

Ab Woche 3

Wenn die Dosis nicht ausreicht und die
Nebenwirkungen akzeptabel sind

Wenn die Dosis nicht ausreicht und die
Nebenwirkungen akzeptabel sind

Tagesdosis in mg

1 mg einmal taglich

2 mg einmal taglich

2,5 mg einmal taglich

3 mg einmal taglich

Bei Kindern von 6 bis < 12 Jahren werden die folgenden Dosen empfohlen:

Behandlungswoche

Wochen 1-2

Wochen 3—-4

Ab Woche 5

Wenn die Dosis nicht ausreicht und die
Nebenwirkungen akzeptabel sind

Tagesdosis in mg

0,5 mg einmal taglich

1 mg einmal taglich

2 mg einmal taglich

2,5 mg einmal taglich

Bei Kindern von 2 bis < 6 Jahren werden die folgenden Dosen empfohlen:

Zu injizierendes Volumen

0,1 ml einmal taglich

0,2 ml einmal téaglich

0,25 ml einmal taglich

0,3 ml einmal taglich

Zu injizierendes Volumen

0,05 ml einmal taglich

0,1 ml einmal taglich

0,2 ml einmal taglich

0,25 ml einmal taglich
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Patientengewicht/Behandlungswoche

<20 kg

Ab Woche 1

20 bis < 30 kg

Woche 1-2

Ab Woche 3 (wenn die Dosis nicht ausreicht und die
Nebenwirkungen akzeptabel sind)

30 bis <40 kg

Woche 1-2

Woche 3—-4 (wenn die Dosis nicht ausreicht und die
Nebenwirkungen akzeptabel sind)

Ab Woche 5 (wenn die Dosis nicht ausreicht und die
Nebenwirkungen akzeptabel sind)

=40 kg

Woche 1-2

Woche 3—-4 (wenn die Dosis nicht ausreicht und die
Nebenwirkungen akzeptabel sind)

Woche 5-6 (wenn die Dosis nicht ausreicht und die
Nebenwirkungen akzeptabel sind)

Woche 7-8 (wenn die Dosis nicht ausreicht und die
Nebenwirkungen akzeptabel sind)

Ab Woche 9 (wenn die Dosis nicht ausreicht und die
Nebenwirkungen akzeptabel sind)

Tagesdosis

0,5 mg einmal taglich

0,5 mg einmal taglich

1 mg einmal taglich

0,5 mg einmal taglich

1 mg einmal taglich

1,5 mg einmal taglich

0,5 mg einmal taglich

1 mg einmal taglich

1,5 mg einmal taglich

2 mg einmal taglich

2,5 mg einmal taglich

Zu injizierendes Volumen

0,05 ml einmal taglich

0,05 ml einmal taglich

0,1 ml einmal taglich

0,05 ml einmal taglich

0,1 ml einmal taglich

0,15 ml einmal taglich

0,05 ml einmal taglich

0,1 ml einmal taglich

0,15 ml einmal taglich

0,2 ml einmal taglich

0,25 ml einmal taglich

Wenn nach der Anfangsdosis die Nebenwirkungen einer nachfolgenden Dosis nicht akzeptabel sind, wird die Dosis

auf die vorherige Dosisstufe reduziert. Wenn die Nebenwirkungen der reduzierten Dosis akzeptabel sind, wird die

Dosis weiter erhoht.
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Bei Patienten mit leichter oder mittelschwerer Nierenerkrankung sind keine Anderungen des Dosierungsschemas

erforderlich.

Fur Erwachsene und Kinder im Alter von 12 bis 17 Jahren mit schwerer Nierenfunktionsstérung gelten die

folgenden Dosierungsempfehlungen:

Behandlungswoche

Wochen 1-2

Ab Woche 3 (wenn die Nebenwirkungen akzeptabel
sind)

Wenn die Dosis nicht ausreicht und die
Nebenwirkungen akzeptabel sind

Wenn die Dosis nicht ausreicht und die
Nebenwirkungen akzeptabel sind

Wenn die Dosis nicht ausreicht und die
Nebenwirkungen akzeptabel sind

Tagesdosis in mg

0,5 mg einmal taglich

1 mg einmal taglich.

2 mg einmal taglich.

2,5 mg einmal taglich.

3 mg einmal taglich

Zu injizierendes Volumen

0,05 ml einmal taglich

0,1 ml einmal téaglich

0,2 ml einmal téaglich

0,25 ml einmal taglich

0,3 ml einmal téaglich

Wenn die Nebenwirkungen der Anfangsdosis von 0,5 mg nicht akzeptabel sind, wird sie auf 0,25 mg (0,025 ml)
reduziert. Wenn die Nebenwirkungen der Dosis von 0,25 mg einmal taglich akzeptabel sind, wird die Dosis weiter

erhoht.

Wenn nach der Anfangsdosis die Nebenwirkungen einer nachfolgenden Dosis nicht akzeptabel sind, wird die Dosis
auf die vorherige Dosisstufe reduziert. Wenn die Nebenwirkungen der reduzierten Dosis akzeptabel sind, wird die

Dosis weiter erhoht.

Wenn die Nebenwirkungen der Dosis von 3 mg nicht akzeptabel sind, wird sie auf 2,5 mg reduziert und mit dieser

Dosis fortgefahren.

Bei Kindern im Alter von 6 bis unter 12 Jahren mit schwerer Nierenfunktionsstérung gelten die folgenden

Dosierungsempfehlungen:

Behandlungswoche

Wochen 1-2

Wochen 3—4 (wenn die Nebenwirkungen akzeptabel
sind)

Ab Woche 5 (wenn die Nebenwirkungen akzeptabel
sind)

Wenn die Dosis nicht ausreicht und die
Nebenwirkungen akzeptabel sind

Tagesdosis in mg

0,25 mg einmal taglich.

0,5 mg einmal taglich

1 mg einmal taglich.

2 mg einmal taglich.

Zu injizierendes Volumen

0,025 ml einmal taglich

0,05 ml einmal taglich

0,1 ml einmal taglich

0,2 ml einmal taglich
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Wenn die Nebenwirkungen der Anfangsdosis von 0,25 mg nicht akzeptabel sind, sollte die Behandlung abgebrochen
werden.

Wenn nach der Anfangsdosis die Nebenwirkungen einer nachfolgenden Dosis nicht akzeptabel sind, wird die Dosis
auf die vorherige Dosisstufe reduziert. Wenn die Nebenwirkungen der reduzierten Dosis akzeptabel sind, wird die
Dosis weiter erhght.

Wenn die Nebenwirkungen der Dosis von 2 mg nicht akzeptabel sind, wird sie auf 1 mg reduziert und mit dieser Dosis
fortgefahren.

Bei Kindern im Alter von 2 bis unter 6 Jahren mit schwerer Nierenfunktionsstérung gelten die folgenden
Dosierungsempfehlungen:

Koérpergewicht/Behandlungswoche Tagesdosis Zu injizierendes Volumen
<20 kg

Ab Woche 1 0,25 mg einmal taglich 0,025 ml einmal taglich

20 bis <30 kg

Woche 1-2 0,25 mg einmal taglich 0,025 ml einmal taglich

Ab Woche 3 (wenn die Dosis nicht ausreicht und die 0,5 mg einmal taglich 0,05 ml einmal taglich

Nebenwirkungen akzeptabel sind)

30 bis < 40 kg
Woche 1-2 0,25 mg einmal taglich 0,025 ml einmal taglich
Woche 3—-4 (wenn die Dosis nicht ausreicht und die 0,5 mg einmal taglich 0,05 ml einmal taglich

Nebenwirkungen akzeptabel sind)

Ab Woche 5 (wenn die Dosis nicht ausreicht und die 1 mg einmal taglich 0,1 ml einmal téaglich
Nebenwirkungen akzeptabel sind)

=40 kg
Woche 1-2 0,25 mg einmal taglich 0,025 ml einmal taglich
Woche 3—4 (wenn die Dosis nicht ausreicht und die 0,5 mg einmal taglich 0,05 ml einmal taglich

Nebenwirkungen akzeptabel sind)
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Woche 5-6 (wenn die Dosis nicht ausreicht und die 1 mg einmal taglich 0,1 ml einmal taglich
Nebenwirkungen akzeptabel sind)

Ab Woche 7 (wenn die Dosis nicht ausreicht und die 1,5 mg einmal taglich 0,15 ml einmal taglich
Nebenwirkungen akzeptabel sind)

Wenn die Nebenwirkungen der Anfangsdosis von 0,25 mg nicht akzeptabel sind, sollte die Behandlung abgebrochen
werden.

Wenn nach der Anfangsdosis die Nebenwirkungen einer nachfolgenden Dosis nicht akzeptabel sind, wird die Dosis
auf die vorherige Dosisstufe reduziert. Wenn die Nebenwirkungen der reduzierten Dosis akzeptabel sind, wird die
Dosis weiter erhght.

Bardet-Biedl-Syndrom

Bei Erwachsenen und Kindern ab 16 Jahren gelten die folgenden Dosierungsempfehlungen:

Behandlungswoche Tagesdosis in mg Zu injizierendes Volumen
Wochen 1-2 2 mg einmal taglich 0,2 ml einmal taglich
Ab Woche 3 (wenn die Nebenwirkungen akzeptabel sind) 3 mg einmal taglich 0,3 ml einmal taglich

Wenn die Nebenwirkungen der Anfangsdosis von 2 mg nicht akzeptabel sind, wird sie auf 1 mg (0,1 ml) reduziert.
Wenn die Nebenwirkungen der Dosis von 1 mg einmal taglich akzeptabel sind, wird die Dosis weiter erhoht.

Wenn nach der Anfangsdosis die Nebenwirkungen einer nachfolgenden Dosis nicht akzeptabel sind, wird die Dosis
auf die vorherige Dosisstufe reduziert. Wenn die Nebenwirkungen der reduzierten Dosis akzeptabel sind, wird die
Dosis weiter erhoht.

Wenn die Nebenwirkungen der Dosis von 3 mg nicht akzeptabel sind, wird sie auf 2 mg reduziert und mit dieser Dosis
fortgefahren.

Fiur Kinder im Alter von 6 bis unter 16 Jahren gelten die folgenden Dosierungsempfehlungen:

Behandlungswoche Tagesdosis in mg Zu injizierendes Volumen
Woche 1 1 mg einmal taglich 0,1 ml einmal taglich
Woche 2 (wenn die Nebenwirkungen akzeptabel sind) 2 mg einmal taglich 0,2 ml einmal taglich
Ab Woche 3 (wenn die Nebenwirkungen akzeptabel sind) 3 mg einmal taglich 0,3 ml einmal taglich

Wenn die Nebenwirkungen der Anfangsdosis von 1 mg nicht akzeptabel sind, wird sie auf 0,5 mg (0,05 ml) reduziert.
Wenn die Nebenwirkungen der Dosis von 0,5 mg akzeptabel sind, wird die Dosis weiter erhoht.

Wenn nach der Anfangsdosis die Nebenwirkungen einer nachfolgenden Dosis nicht akzeptabel sind, wird die Dosis
auf die vorherige Dosisstufe reduziert.
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Wenn die Nebenwirkungen der reduzierten Dosis akzeptabel sind, wird die Dosis weiter erhoht.

Wenn die Nebenwirkungen der Dosis von 3 mg nicht akzeptabel sind, wird sie auf 2 mg reduziert und mit dieser Dosis

fortgefahren.

Bei Kindern von 2 bis < 6 Jahren werden die folgenden Dosen empfohlen:

Korpergewicht/Behandlungswoche

<20 kg

Ab Woche 1

20 bis < 30 kg

Woche 1-2

Ab Woche 3 (wenn die Dosis nicht ausreicht und die
Nebenwirkungen akzeptabel sind)

30 bis <40 kg

Woche 1-2

Woche 3—4 (wenn die Dosis nicht ausreicht und die
Nebenwirkungen akzeptabel sind)

Ab Woche 5 (wenn die Dosis nicht ausreicht und die
Nebenwirkungen akzeptabel sind)

=40 kg

Woche 1-2

Woche 3—4 (wenn die Dosis nicht ausreicht und die
Nebenwirkungen akzeptabel sind)

Woche 5-6 (wenn die Dosis nicht ausreicht und die
Nebenwirkungen akzeptabel sind)

Woche 7-8 (wenn die Dosis nicht ausreicht und die
Nebenwirkungen akzeptabel sind)

Tagesdosis

0,5 mg einmal taglich

0,5 mg einmal taglich

1 mg einmal taglich

0,5 mg einmal taglich

1 mg einmal taglich

1,5 mg einmal taglich

0,5 mg einmal taglich

1 mg einmal taglich

1,5 mg einmal téaglich

2 mg einmal taglich

Zu injizierendes Volumen

0,05 ml einmal taglich

0,05 ml einmal taglich

0,1 ml einmal taglich

0,05 ml einmal taglich

0,1 ml einmal taglich

0,15 ml einmal taglich

0,05 ml einmal taglich

0,1 ml einmal téaglich

0,15 ml einmal taglich

0,2 ml einmal taglich
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Ab Woche 9 (wenn die Dosis nicht ausreicht und die 2,5 mg einmal taglich 0,25 ml einmal taglich
Nebenwirkungen akzeptabel sind)

Wenn nach der Anfangsdosis die Nebenwirkungen einer nachfolgenden Dosis nicht akzeptabel sind, wird die Dosis
auf die vorherige Dosisstufe reduziert. Wenn die Nebenwirkungen der reduzierten Dosis akzeptabel sind, wird die
Dosis weiter erhght.

Bei Patienten mit leichter oder mittelschwerer Nierenerkrankung sind keine Anderungen des Dosierungsschemas
erforderlich.

Fur Erwachsene und Kinder im Alter von 16 bis 17 Jahren mit schwerer Nierenfunktionsstérung gelten die
folgenden Dosierungsempfehlungen:

Behandlungswoche Tagesdosis in mg Zu injizierendes Volumen
Wochen 1-2 0,5 mg einmal taglich 0,05 ml einmal taglich

Ab Woche 3 (wenn die Nebenwirkungen akzeptabel sind) 1 mg einmal taglich 0,1 ml einmal taglich
Wenn die Dosis nicht ausreicht und die Nebenwirkungen 2 mg einmal taglich 0,2 ml einmal taglich

akzeptabel sind

Wenn die Dosis nicht ausreicht und die Nebenwirkungen 2,5 mg einmal taglich 0,25 ml einmal taglich
akzeptabel sind

Wenn die Dosis nicht ausreicht und die Nebenwirkungen 3 mg einmal taglich 0,3 ml einmal taglich
akzeptabel sind

Wenn die Nebenwirkungen der Anfangsdosis von 0,5 mg nicht akzeptabel sind, wird sie auf 0,25 mg (0,025 ml)
reduziert. Wenn die Nebenwirkungen der Dosis von 0,25 mg einmal taglich akzeptabel sind, wird die Dosis weiter
erhoht.

Wenn nach der Anfangsdosis die Nebenwirkungen einer nachfolgenden Dosis nicht akzeptabel sind, wird die Dosis
auf die vorherige Dosisstufe reduziert. Wenn die Nebenwirkungen der reduzierten Dosis akzeptabel sind, wird die
Dosis weiter erhght.

Wenn die Nebenwirkungen der Dosis von 3 mg nicht akzeptabel sind, wird sie auf 2,5 mg reduziert und mit dieser
Dosis fortgefahren.

Bei Kindern im Alter von 6 bis unter 16 Jahren mit schwerer Nierenfunktionsstérung gelten die folgenden
Dosierungsempfehlungen:

Behandlungswoche Tagesdosis in mg Zu injizierendes Volumen
Wochen 1-2 0,25 mg einmal taglich 0,025 ml einmal taglich
Wochen 3—4 (wenn die Nebenwirkungen akzeptabel sind) 0,5 mg einmal taglich 0,05 ml einmal taglich
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Ab Woche 5 (wenn die Nebenwirkungen akzeptabel sind)

Wenn die Dosis nicht ausreicht und die Nebenwirkungen

akzeptabel sind

1 mg einmal taglich

2 mg einmal taglich

0,1 ml einmal taglich

0,2 ml einmal taglich

Wenn die Nebenwirkungen der Anfangsdosis von 0,25 mg nicht akzeptabel sind, sollte die Behandlung abgebrochen

werden.

Wenn nach der Anfangsdosis die Nebenwirkungen einer nachfolgenden Dosis nicht akzeptabel sind, wird die Dosis

auf die vorherige Dosisstufe reduziert.

Wenn die Nebenwirkungen der reduzierten Dosis akzeptabel sind, wird die Dosis weiter erhoht.

Wenn die Nebenwirkungen der Dosis von 2 mg nicht akzeptabel sind, wird sie auf 1 mg reduziert und mit dieser Dosis

fortgefahren.

Bei Kindern im Alter von 2 bis unter 6 Jahren mit schwerer Nierenfunktionsstérung gelten die folgenden

Dosierungsempfehlungen:

Korpergewicht/Behandlungswoche

<20 kg

Ab Woche 1

20 bis <30 kg

Woche 1-2

Ab Woche 3 (wenn die Dosis nicht ausreicht und die
Nebenwirkungen akzeptabel sind)

30 bis < 40 kg

Woche 1-2

Woche 3—4 (wenn die Dosis nicht ausreicht und die
Nebenwirkungen akzeptabel sind)

Ab Woche 5 (wenn die Dosis nicht ausreicht und die
Nebenwirkungen akzeptabel sind)

=40 kg

Tagesdosis

0,25 mg einmal taglich

0,25 mg einmal taglich

0,5 mg einmal taglich

0,25 mg einmal taglich

0,5 mg einmal taglich

1 mg einmal taglich

Zu injizierendes Volumen

0,025 ml einmal taglich

0,025 ml einmal taglich

0,05 ml einmal taglich

0,025 ml einmal taglich

0,05 ml einmal taglich

0,1 ml einmal taglich
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Gebrauchsinformation: Information fur Anwender IMCIVREE 10 mg/ml Injektionslésung

Woche 1-2 0,25 mg einmal taglich 0,025 ml einmal taglich

Woche 3—-4 (wenn die Dosis nicht ausreicht und die 0,5 mg einmal taglich 0,05 ml einmal taglich
Nebenwirkungen akzeptabel sind)

Woche 5-6 (wenn die Dosis nicht ausreicht und die 1 mg einmal taglich 0,1 ml einmal téaglich
Nebenwirkungen akzeptabel sind)

Ab Woche 7 (wenn die Dosis nicht ausreicht und die 1,5 mg einmal taglich 0,15 ml einmal taglich
Nebenwirkungen akzeptabel sind)

Wenn die Nebenwirkungen der Anfangsdosis von 0,25 mg nicht akzeptabel sind, sollte die Behandlung abgebrochen
werden.

Wenn nach der Anfangsdosis die Nebenwirkungen einer nachfolgenden Dosis nicht akzeptabel sind, wird die Dosis
auf die vorherige Dosisstufe reduziert. Wenn die Nebenwirkungen der reduzierten Dosis akzeptabel sind, wird die
Dosis weiter erhoht.

Ihr Arzt sollte regelmafiig Uberprifen, wie gut dieses Arzneimittel wirkt; bei Bedarf kann der Arzt die Dosis anpassen.
Bei im Wachstum befindlichen Kindern und Jugendlichen sind die Auswirkungen auf die Gewichtsabnahme und auf
Wachstum und Entwicklung zu Gberwachen.

Dieses Arzneimittel ist fur die Langzeitanwendung bestimmt. Wird es abgesetzt oder unregelméaRig angewendet, kann
dies zu einem Wiederauftreten oder einer Verschlechterung lhrer Symptome fuhren. Achten Sie darauf, das
Dosierungsschema genau laut den Anweisungen lhres Arztes oder Apothekers einzuhalten.

Wie ist IMCIVREE zu injizieren?

IMCIVREE wird in die Fettschicht unter der Haut in der Bauchregion injiziert. Ihr Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal wird Ihnen zeigen, wie dies gemacht wird. Sobald Sie mit dem Injizieren von Dosen bei
sich selbst oder lhrem Kind vertraut sind, kdnnen Sie dies zu Hause vornehmen.

IMCIVREE sollte zu Beginn Ihres Tages injiziert werden, um das Hungergefiihl wahrend der Zeit, in der Sie wach sind,
so weit wie mdglich zu verringern. IMCIVREE kann unabhéngig von den Essenszeiten angewendet werden.

Bitte lesen Sie die folgenden Anweisungen sorgféltig durch, bevor Sie IMCIVREE injizieren.
Schritt 1. Vorbereiten der Injektion
* Nehmen Sie alle bendétigten Gegenstéande zur Hand und legen Sie sie auf eine saubere, ebene Flache.

Sie bendtigen die folgenden, getrennt erhéltlichen Gegenstande:

MULLTUPFER
ALKOHOLTUPFER
* Waschen Sie lhre Hande mit Seife und warmem Wasser.
Stand der Gebrauchsinformation: April 2025 11/21
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Gebrauchsinformation: Information fur Anwender IMCIVREE 10 mg/ml Injektionslésung

Offnen Sie die 2 Alkoholtupfer und den Mulltupfer.

Schritt 2. Untersuchen der Durchstechflasche

Uberpriifen Sie das Verfalldatum auf dem Etikett der Durchstechflasche, das nach ,EXP* angegeben ist:
MM.JJJ3J.

EXP: MM/YYYY

EXP: MM/YYYY

Die Flussigkeit sollte farblos bis leicht gelb sein.

Verwenden Sie sich nicht, wenn:

das Verfalldatum uberschritten ist

die Flussigkeit triib ist

in der Durchstechflasche Teilchen schweben

die Kunststoffkappe auf einer neuen Durchstechflasche beschadigt ist oder fehlt

die Durchstechflasche bei Temperaturen von mehr als 30 °C aufbewahrt wurde.

Schritt 3. Vorbereiten der Durchstechflasche

Lassen Sie die Durchstechflasche vor der Anwendung Raumtemperatur annehmen. Nehmen Sie hierzu die
Durchstechflasche 15 Minuten vor der Injektion aus dem Kuhlschrank oder rollen Sie sie 60 Sekunden lang
vorsichtig zwischen Ihren Handflachen.

o Erwarmen Sie die Durchstechflasche nicht mit warmem Wasser, in der Mikrowelle oder mit einem
anderen Gerat.

o Schutteln Sie die Durchstechflasche nicht.

Wenn Sie eine neue Durchstechflasche verwenden, entfernen Sie die Kunststoffkappe und entsorgen Sie sie
im Haushaltsabfall.
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Gebrauchsinformation: Information fur Anwender IMCIVREE 10 mg/ml Injektionslésung

Reinigen Sie die Oberseite des grauen Stopfens der Durchstechflasche mit einem Alkoholtupfer. Entsorgen Sie den
gebrauchten Alkoholtupfer im Haushaltsabfall.

Entfernen Sie nicht den Stopfen der Durchstechflasche.

@’\I

Schritt 4. Vorbereiten der Spritze

- Fur eine Dosis von 0,25 mg (0,025 ml oder 2,5 Einheiten) verwenden Sie eine 0,3-ml-Spritze mit einer Skalierung
von 0,5 (halben) Einheiten und eine fur die Injektion unter die Haut geeignete Nadel der Grof3e 29 bis 31 mit einer
Lange von 6 bis 13 mm.

0,25-mg-Dosis = 0,025 ml oder 2,5 Einheiten

» Fir eine Dosis von 0,5 mg bis 3 mg (0,05 ml bis 0,3 ml) verwenden Sie eine 1-ml-Spritze mit einer Dosis-
Skalierung von 0,01 ml und eine fur die Injektion unter die Haut geeignete Nadel der GréRe 28 bis 29 mit einer
Lange von 6 bis 13 mm.

1-mg-Dosis = 0,1 ml

0,5-mg-Dosis = 0,05 ml

O:i] Tz izl WI—
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Gebrauchsinformation: Information fur Anwender IMCIVREE 10 mg/ml Injektionslésung

2-mg-Dosis = 0,2 mi
3-mg-Dosis = 0,3 mi

» Ziehen Sie den Spritzenkolben mit aufgesetzter Nadelschutzkappe zuriick, um die Spritze mit einer Menge an
Luft zu flllen, die der anzuwendenden Menge des Arzneimittels entspricht.

» Entfernen Sie die Nadelkappe von der Spritze. Ziehen Sie die Kappe gerade und von lhrem Korper abgewandt
ab.

» Stellen Sie die Durchstechflasche aufrecht auf eine ebene Flache. Halten Sie die Spritze direkt tber die
Durchstechflasche. Fuhren Sie die Nadel gerade nach unten in die Mitte des grauen Stopfens der
Durchstechflasche ein.

 Driicken Sie den Spritzenkolben nach unten, um die Luft aus der Spritze in die Durchstechflasche zu spritzen.
- Lassen Sie die Nadel eingefiihrt und drehen Sie die Durchstechflasche vorsichtig auf den Kopf.

- Achten Sie darauf, dass sich die Spitze der Nadel vollstandig in der Arzneimittelflissigkeit und nicht in der Luft
oberhalb der Flussigkeit befindet.

» Ziehen Sie den Spritzenkolben langsam zurtick, um die Spritze mit der fur Ihre Dosis erforderlichen Menge an
Arzneimittel zu fullen. Achten Sie beim Messen lhrer Dosis darauf, dass Sie die Einheiten von dem Ende aus
ablesen, das dem schwarzen Gummistopfen am nachsten liegt.

» Belassen Sie die Nadel in der Durchstechflasche und tberprufen Sie, ob sich grof3e Luftblasen in der Spritze
befinden.
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kleine Luftblasen

grof3e Luftblasen

* Wenn Sie Luftblasen sehen, missen diese aus der Spritze entfernt werden. So entfernen Sie Luftblasen:

o Tippen Sie vorsichtig mit Ihrem Finger seitlich gegen die Spritze, damit die Luftblase in der Spritze nach
oben steigt.

o Leeren Sie die Spritze wieder in die Durchstechflasche aus.

- Befolgen Sie die vorstehenden Schritte, um lhre Spritze wieder zu fullen. Ziehen Sie den Spritzenkolben
diesmal langsamer zuriick und achten Sie darauf, dass sich die Spitze der Nadel stets vollstéandig in der
Flussigkeit in der Durchstechflasche befindet, um die Wahrscheinlichkeit zu verringern, dass sich
Luftblasen bilden.

» Sobald sich in der Spritze keine grof3en Luftblasen mehr befinden, stellen Sie die Durchstechflasche aufrecht
auf eine harte Flache.

» Halten Sie die Durchstechflasche mit einer Hand und den Zylinder der Spritze zwischen den Fingerspitzen
Ihrer anderen Hand fest. Ziehen Sie die Nadel gerade nach oben aus der Durchstechflasche heraus.

» Legen Sie die Spritze auf eine harte Flache und achten Sie darauf, dass die Nadel die Flache nicht berthrt.
Setzen Sie die Schutzkappe nicht wieder auf die Nadel auf.

Schritt 5. Vorbereiten der Injektionsstelle
» Wahlen Sie die Stelle in Ihrer Bauchregion fur die Injektion aus.
o Wechseln Sie die Injektionsstelle taglich.
o Achten Sie darauf, dass die Injektionsstelle mindestens 5 cm vom Bauchnabel entfernt liegt.

o Injizieren Sie nicht in gerdtete, geschwollene oder gereizte Bereiche.

5cm
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Gebrauchsinformation: Information fur Anwender IMCIVREE 10 mg/ml Injektionslésung

©)

.

» Reinigen Sie die von Ihnen gewahlte Injektionsstelle mit lnrem zweiten Alkoholtupfer mit einer kreisférmigen
Bewegung.

Lassen Sie die Haut ca. 10 Sekunden lang trocknen.
Der gereinigte Bereich darf nicht berlhrt, mit einem Geblase getrocknet oder angepustet werden.
Schritt 6. Injizieren von IMCIVREE

* Nehmen Sie die Spritze zwischen Daumen und Zeigefinger der Hand, mit der Sie auch schreiben.

» Dricken Sie mit Ihrer anderen Hand vorsichtig ca. 5 cm Haut mit lhrem Daumen und Zeigefinger zusammen.
Halten Sie die so gebildete Hautfalte an Ort und Stelle, bis die Injektion beendet ist.

{1y

» Halten Sie die Mitte der Spritze in einem Winkel von 90 ° zu lhrer Haut und fuhren Sie die Nadel gerade in die
Injektionsstelle ein; achten Sie darauf, dass die Nadel vollstandig eingefthrt wird.

» Halten Sie die Spritze beim Einfuhren der Nadel nicht am Kolben fest und driicken Sie den Kolben dabei nicht
herunter.

» Halten Sie den Zylinder der Spritze zwischen lhrem Daumen und Mittelfinger und driicken Sie den
Spritzenkolben langsam mit lhrem Zeigefinger hinunter, um das Arzneimittel zu injizieren.
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» Zahlen Sie nach der Injektion von IMCIVREE bis 5, um sicherzustellen, dass das gesamte Arzneimittel aus der
Spritze injiziert wurde.

» Lassen Sie die zusammengedriickte Hautfalte los und ziehen Sie die Nadel heraus.

» Drucken Sie mit einem Mulltupfer leicht auf die Injektionsstelle und entsorgen Sie den Mulltupfer anschlieend
im Haushaltsabfall.

* Geben Sie Ihre gebrauchte Spritze in einen Behélter fur spitze Gegenstande. Entsorgen Sie sie nicht im
Haushaltsabfall.

¢ Wenn sich in Ihrer Durchstechflasche noch Arzneimittel befindet, stellen Sie die Durchstechflasche wieder in
den Karton und bewahren Sie sie bis zu lhrer nachsten Dosis entweder in Threm Kilhlschrank oder an einem
sicheren Ort bei einer Temperatur unter 30 °C auf.

Wenn Sie eine gréBere Menge von IMCIVREE angewendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie oder Ihr Kind eine groRere Menge von IMCIVREE angewendet haben, als Sie sollten, wenden Sie sich an
Ihren Arzt.

Wenn Sie die Anwendung von IMCIVREE vergessen haben

Wenn Sie vergessen haben, das Arzneimittel zu injizieren, lassen Sie die Dosis aus und injizieren Sie lhre nachste
Dosis zum Ublichen Zeitpunkt. Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung
vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von IMCIVREE abbrechen

Wenn Sie die Anwendung dieses Arzneimittels abbrechen, kann Thr Hungergefiihl zurtickkehren, und lhre
Gewichtsabnahme kann aufhéren.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
W?_e alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.
Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):
» Dunkle Bereiche oder Flecken auf Ihrer Haut
» Schmerzen, Blutergtisse oder Entziindung (R6tung und/oder Schwellung) an der Injektionsstelle
» Mudigkeitsgefuhl
+ Ubelkeit oder Erbrechen
» Kopfschmerzen

» Spontane Peniserektionen
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Vermehrte Peniserektionen

Neubildung von Haut (Neoplasma)

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Trockene, gerttete oder juckende Haut
Ausschlag

Hautlasionen

Haarausfall

Schwéchegefuhl

Schmerzen

Mundtrockenheit
Verdauungsbeschwerden

Durchfall

Verstopfung

Bauchschmerzen

Sodbrennen

Schwindelgefihl

Bei Frauen: Beschwerden im Genitalbereich
Schlafprobleme

Depressive Verstimmung

Veréanderung der sexuellen Erregung
Gesteigertes sexuelles Interesse

Ein UbermafR an Eosinophilen (eine Art weilRer Blutkbrperchen)
Ruckenschmerzen

Muskelkrampfe

Husten

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

R6tung der Haut

Linien oder Streifen auf der Haut
Erhohtes Schwitzen

Abnorme Verteilung des Fettgewebes
Juckender Ausschlag

Schuppige Haut

Kalte- oder Warmeempfindlichkeit

Schiittelfrost
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Kaltegefuhl

Warmegefuhl

Verfarbtes Zahnfleisch

Aufgeblahter Bauch

Erhohter Speichelfluss

Blahungen

Bluttests zeigen erhdhte Leberenzymspiegel
Benommenheit

Migranekopfschmerzen

Verlust oder Veranderung des Geruchssinns
Geschmacksstorungen

Bei Frauen: Unfahigkeit, sexuelle Erregung zu erreichen oder aufrechtzuerhalten
Beschwerden oder Empfindlichkeit an den Genitalien
Vermindertes sexuelles Verlangen
Erkrankung der weiblichen Genitalien
Periodenschmerzen

Schlafstorung

Alptraume

Flaches, farbiges Muttermal auf der Haut
Gelenkschmerzen

Géahnen

Laufende Nase

Schmerzen des Muskel- und Skelettsystems
Schmerzen in Armen oder Beinen

Bluttests zeigen erhdhte Muskelenzymspiegel
Verfarbung des weil3en Teils der Augen
Hitzewallung

Vertigo (Schwindel)

Appetitstérungen

Durstgefihl

Meldung von Nebenwirkungen
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Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt Uber Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: http://www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt
werden.

5. Wie ist IMCIVREE aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéanglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Durchstechflasche angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

IMCIVREE ist bis zum auf dem Umkarton angegebenen Verfalldatum im Kihlschrank (2 °C bis 8 °C) zu lagern.
Alternativ kann IMCIVREE bis zu 30 Tage lang oder bis zum Verfalldatum (je nachdem, was friiher eintritt) bei
Raumtemperatur (bis maximal 30 °C) gelagert werden. Bewahren Sie alle Durchstechflaschen (auch die bereits
gedffneten) im Originalkarton auf, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen. Die Durchstechflaschen sind 28 Tage nach
Anbruch der Durchstechflasche zu entsorgen.

Frieren Sie dieses Arzneimittel nicht ein.

Verwenden Sie IMCIVREE nicht, wenn es Temperaturen tber 30 °C ausgesetzt wurde. Beseitigen Sie es
entsprechend den nationalen Anforderungen.

Sie durfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie schwebende Teilchen oder eine Trilbung feststellen.
Verwenden Sie fir jede Injektion stets eine neue Spritze.

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 IMCIVREE enthélt
» Der Wirkstoff ist Setmelanotid.
Jede Mehrdosen-Durchstechflasche enthélt 10 mg Setmelanotid in 1 ml Lésung.
Die sonstigen Bestandteile sind:
» Benzylalkohol (siehe Abschnitt 2, ,Was sollten Sie vor der Anwendung von IMCIVREE beachten?")

* N-(Carbonyl-methoxypolyethylenglykol 2000)-1,2-distearoyl-glycero-3-phosphoethanolamin-Natriumsalz
(mPEG-2000-DSPE)

» Natriumcarboxymethylcellulose (siehe Abschnitt 2, ,Was sollten Sie vor der Anwendung von IMCIVREE
beachten?")

e Mannit

* Phenol

» Dinatriumedetat (siehe Abschnitt 2, ,Was sollten Sie vor der Anwendung von IMCIVREE beachten?*)
e Wasser fir Injektionszwecke

» Salzsaure (zur pH-Einstellung)

» Natriumhydroxid (zur pH-Einstellung)
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Wie IMCIVREE aussieht und Inhalt der Packung
IMCIVREE ist eine klare, farblose bis leicht geféarbte Injektionslosung.

Dieses Arzneimittel ist in Mehrdosen-Durchstechflaschen aus Klarglas mit einem Stopfen und einer Kappe erhéltlich
und enthalt 1 ml Injektionsldsung.

IMCIVREE ist in Packungen erhaltlich, die 1 oder 10 Mehrdosen-Durchstechflasche(n) enthalten.
Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréfRen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Rhythm Pharmaceuticals Netherlands B.V.

Radarweg 29

1043NX Amsterdam

Niederlande

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im April 2025

Weitere Informationsquellen

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