GEBRAUCHSINFORMATION

COPAXONE PEN 40 mg Injektionslosung im Fertigpen teva

GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

COPAXONE PEN 40 mg Injektionslésung im Fertigpen

Glatirameracetat

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

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich 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 oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist COPAXONE PEN und wofir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von COPAXONE PEN beachten?
3. Wie ist COPAXONE PEN anzuwenden?
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
5. Wie ist COPAXONE PEN aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Anleitung zur Durchfiihrung der Injektion

1. Was ist COPAXONE PEN und wofiir wird es angewendet?

COPAXONE PEN ist ein Arzneimittel, das zur Behandlung der schubférmigen Multiplen Sklerose (MS) angewendet wird. Es veradndert die
Funktionsweise des Immunsystems lhres Koérpers. Es gehort zur Klasse der immunmodulierenden Arzneimittel. Man nimmt an, dass das
Krankheitsbild der MS durch einen Defekt im Immunsystem ausgelost wird. Dadurch entstehen Entziindungsherde im Gehirn und im Riickenmark.

COPAXONE PEN wird angewendet, um die Haufigkeit von Schiiben bei MS zu vermindern. Fiir MS-Formen, die nicht oder kaum schubférmig
verlaufen, ist keine Wirkung nachgewiesen. COPAXONE PEN hat maglicherweise keinen Einfluss auf die Dauer eines Schubes oder darauf, wie stark
Sie unter einem Schub leiden.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von COPAXONE PEN beachten?
COPAXONE PEN darf nicht angewendet werden,

— wenn Sie allergisch gegen Glatirameracetat oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Copaxone kann schwere allergische Reaktionen hervorrufen, die manchmal lebensbedrohlich sein kénnen.

Diese Reaktionen kénnen kurz nach der Verabreichung des Arzneimittels auftreten, sogar noch Monate bis Jahre nach dem Beginn der Behandlung
und auch dann, wenn bei fritheren Verabreichungen keine allergischen Reaktionen aufgetreten sind.

Die Anzeichen und Symptome allergischer Reaktionen kénnen mit denen anderer Reaktionen, die unmittelbar auf die Injektion folgen kénnen,
Uiberlappen. lhr Arzt wird Sie (iber die Anzeichen einer allergischen Reaktion informieren.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie COPAXONE PEN anwenden, wenn Sie eine Herzerkrankung oder eine Nierenerkrankung
haben. lhr Arzt wird gegebenenfalls regelmafige Kontrollen durchfiihren.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie COPAXONE PEN anwenden, wenn Sie Leberprobleme haben oder hatten (einschlieBlich
durch Alkoholkonsum bedingte Leberprobleme).
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Kinder und Jugendliche
COPAXONE PEN ist nicht zur Anwendung bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren bestimmt.

Altere Menschen
Glatirameracetat wurde nicht speziell bei dlteren Patienten untersucht. Bitte wenden Sie sich bei Fragen an lhren Arzt.

Anwendung von COPAXONE PEN zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung
dieses Arzneimittels Ihren Arzt um Rat. COPAXONE PEN kann wahrend der Schwangerschaft auf Anraten lhres Arztes angewendet werden.

Begrenzte Erfahrungen am Menschen zeigten keine negativen Auswirkungen von COPAXONE PEN auf gestillte Neugeborene/Kinder.
COPAXONE PEN kann wahrend der Stillzeit angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es ist nicht bekannt, dass COPAXONE PEN die Verkehrstiichtigkeit oder die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen beeinflusst.

3. Wie ist COPAXONE PEN anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Die empfohlene Dosis fiir Erwachsene ist ein Fertigpen (40 mg Glatirameracetat). Die Losung wird dreimal wochentlich mit mindestens 48-sttindigem
Abstand unter die Haut (subkutan) injiziert. Es wird empfohlen, das Arzneimittel immer an den gleichen Wochentagen zu injizieren.

Lesen Sie die Anleitung zur Durchfiihrung der Injektion am Ende dieser Packungsbeilage vollstiandig durch, bevor Sie COPAXONE PEN anwenden.
Es ist sehr wichtig, dass COPAXONE PEN richtig injiziert wird:

— AusschlieBlich in das Gewebe unter der Haut (subkutane Anwendung) (siehe Abschnitt ,Anleitung zur Durchfiihrung der Injektion")

— Inder Dosierung, die Ihr Arzt angeordnet hat. Wenden Sie nur die vom Arzt verordnete Menge an.

— Verwenden Sie jeden Pen nur ein Mal. Nicht verwendetes Arzneimittel und Abfallmaterial miissen entsorgt werden.

— Der Inhalt eines COPAXONE PEN Fertigpens darf nicht mit anderen Arzneimitteln gemischt oder gleichzeitig injiziert werden.

— Kontrollieren Sie durch das Sichtfenster an der Seite des Fertigpens, wie die Lésung aussieht. Verwenden Sie die Lésung nicht, wenn sie
sichtbare Teilchen enthalt. Nehmen Sie dann einen neuen Fertigpen.

Wenn Sie COPAXONE PEN zum ersten Mal anwenden, werden Sie von einem Arzt oder anderem medizinischen Fachpersonal in die Technik der
Selbstinjektion eingewiesen. Um sicherzugehen, dass keine Probleme auftreten, werden Sie lhre erste Injektion unter Aufsicht von medizinischem
Fachpersonal durchfiihren und bleiben anschlieBend etwa 30 Minuten unter Beobachtung.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von COPAXONE PEN zu stark oder zu schwach ist.
Wenn Sie eine groBere Menge von COPAXONE PEN angewendet haben, als Sie sollten

Wenden Sie sich unverziiglich an lhren Arzt.

Wenn Sie die Anwendung von COPAXONE PEN versaumt oder vergessen haben

Wenden Sie die versdumte Dosis so bald wie méglich an und lassen Sie dann den nachsten Tag aus. Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn
Sie die vorherige Dosis versaumt haben. Nehmen Sie méglichst in der nachsten Woche das vorgesehene Anwendungsschema wieder auf.

Wenn Sie die Anwendung von COPAXONE PEN abbrechen

Brechen Sie die Anwendung von COPAXONE PEN nicht ohne Absprache mit Ihrem Arzt ab.
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Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Allergische Reaktionen (Uberempfindlichkeitsreaktionen, anaphylaktische Reaktionen)

Kurz nach der Verabreichung kénnen schwerwiegende allergische Reaktionen auftreten. Diese Nebenwirkung tritt gelegentlich auf. Diese Reaktionen
kénnen Monate bis Jahre nach dem Beginn der Behandlung mit Copaxone auftreten, auch wenn bei frilheren Verabreichungen keine allergischen
Rekationen aufgetreten sind.

Brechen Sie bei pl6tzlichem Auftreten einer der folgenden Nebenwirkungen die Anwendung von Copaxone sofort ab und benachrichtigen Sie
unverzlglich Ihren Arzt oder suchen Sie die Notaufnahme des nachstgelegenen Krankenhauses auf:

—  GroRflachiger Hautausschlag (rote Punkte oder Nesselausschlag)

— Schwellungen an den Augenlidern, den Lippen, im Gesicht, Mund, Hals oder an der Zunge
— plotzliche Atemnot, Schwierigkeiten beim Atmen oder Giemen (pfeifendes Atemgerausch)
—  Krampfe (Anfille)

—  Schluck- oder Sprechbeschwerden

—  Ohnmacht, Schwindel- oder Schwachegefihl

— Kollaps

Andere Reaktionen, die unmittelbar auf die Injektion folgen

Innerhalb von Minuten nach einer Injektion von COPAXONE PEN kann bei manchen Behandelten mindestens eine der folgenden Beschwerden
auftreten. Die meisten dieser Reaktionen verursachen keine Probleme und gehen innerhalb einer halben Stunde zurtick. Sollte jedoch eines der
folgenden Symptome langer als 30 Minuten andauern, benachrichtigen Sie unverziiglich lhren Arzt oder suchen Sie die Notaufnahme des
nachstgelegenen Krankenhauses auf:

— ,Flush" (Hautrétung) im Brustbereich oder im Gesicht (GefaBerweiterung)
—  Atemnot (Dyspnoe)

—  Brustschmerzen

— Herzklopfen und schneller Herzschlag (Palpitationen, Tachykardie)

Leberprobleme

In seltenen Fallen kann es wahrend der Behandlung mit COPAXONE PEN zu Leberproblemen oder einer Verschlechterung bereits bestehender
Leberprobleme kommen, einschlieRlich Leberversagen (in einigen Fallen mit der Folge einer Lebertransplantation). Wenden Sie sich sofort an Ihren
Arzt, wenn Sie folgende Symptome bemerken:

—  Ubelkeit

—  Appetitverlust

— dunkel gefarbter Urin und heller Stuhl

—  Gelbfarbung der Haut oder des weil3en Teils der Augen
— erhéhte Neigung zu Blutungen

Im Allgemeinen wurden die Nebenwirkungen, die von Patienten unter der Behandlung mit Glatirameracetat 40 mg/ml dreimal wéchentlich
gemeldet wurden, auch von Patienten unter Glatirameracetat 20 mg/ml berichtet (sieche nachfolgende Auflistung).

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen

— Infektionen, Grippe

— Angst, Depression

—  Kopfschmerzen

—  Ubelkeit

— Hautausschlag

—  Gelenkschmerzen, Riickenschmerzen
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— Schwichegefiihl, Hautreaktionen an der Injektionsstelle wie Hautrétung, Schmerzen, Quaddelbildung, Juckreiz, Gewebeschwellung,
Entziindung und Uberempfindlichkeit (diese Reaktionen an der Injektionsstelle sind nicht untiblich und gehen fiir gewshnlich mit der Zeit
zuriick), unspezifische Schmerzen

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

—  Entziindung der Atemwege, Magen-Darm-Infektion, Herpesblaschen, Entziindung der Ohren, Schnupfen, Zahnabszess, Pilzinfektion der
Scheide

— gutartige Neubildung von Hautgewebe (gutartiges Haut-Neoplasma), Neubildung von Gewebe (Neoplasma)

— geschwollene Lymphknoten

— allergische Reaktionen

—  Appetitlosigkeit, Gewichtszunahme

— Nervositat

— Geschmacksverianderung, erhohte Eigenspannung der Muskeln (erhéhter Muskeltonus), Migrane, Sprachstérungen, Ohnmacht, Zittern

— Doppeltsehen, Funktionsstérungen der Augen

—  Funktionsstérungen der Ohren

— Husten, Heuschnupfen

—  Funktionsstérungen des Darmausgangs oder Enddarms, Verstopfung, Zahnkaries, Verdauungsstorungen, Schluckstérungen,
Darminkontinenz, Erbrechen

— abweichender Leberfunktionstest

— kleinflachige Hautblutung, starkes Schwitzen, Juckreiz, Hautstérungen, Nesselausschlag

— Nackenschmerzen

— Drang, die Blase zu entleeren, hiaufiges Wasserlassen, Unfahigkeit, die Blase angemessen zu entleeren

— Schiittelfrost, Gesichtsschwellung, Gewebeschwund unter der Haut an der Injektionsstelle, lokale Reaktionen, periphere Schwellungen durch
Wassereinlagerungen, Fieber

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

— Abszess, Entziindung von Haut und darunter liegendem Weichgewebe, Furunkel, Glrtelrose, Entziindung der Nieren

— Hautkrebs

— erhohte Anzahl von weif3en Blutkérperchen, verminderte Anzahl von weif3en Blutkdrperchen, MilzvergrofBerung, geringe Anzahl an
Blutplattchen, Formveranderung der weien Blutkérperchen

— VergroéBerung der Schilddrise, Schilddriiseniiberfunktion

— Alkohol-Unvertraglichkeit, Gicht, Erh6hung der Blutfettwerte, Erhéhung des Blutnatrium, Verringerung des Serumferritin

— ungewohnliche Traume, Verwirrtheit, euphorische Stimmung, Sehen, Horen, Riechen, Schmecken oder Fiihlen von Dingen, die es nicht gibt
(Halluzinationen), Feindseligkeit, krankhaft gehobene Stimmung, Personlichkeitsstérungen, Suizidversuch

— Taubheit und Schmerzgefihl in der Hand (Karpaltunnelsyndrom), psychische Stérungen, Anfalle (Krampfe), Probleme beim Schreiben oder
Lesen, Muskelstérungen, Probleme bei Bewegungen, Muskelkrampfe, Nervenentziindung, Stérungen in der Nerven-Muskel-Verbindung, die
zu einer Muskelfunktionsschwéche fihren, unwillkiirlich schnelle Augenbewegungen, Léhmung, FallfuR (Peroneuslahmung), geistig-
korperliche Erstarrung (Stupor), Gesichtsfeldstorungen

—  Trubung der Augenlinse (Katarakt), Schadigung der Hornhaut, trockenes Auge, Augenblutung, Herabhingen des oberen Augenlids,
Pupillenerweiterung, Sehnervschwund, der zu Sehstérungen fiihrt

— zusatzliche Herzschlage, langsamer Herzschlag, anfallsartig auftretender schneller Herzschlag

— Krampfadern

— wiederholtes Aussetzen der Atmung, Nasenbluten, (ibermaRig beschleunigte oder vertiefte Atmung (Hyperventilation), Engegefihl im Hals,
Lungenfunktionsstérungen, Erstickungsgefiihl durch Enge im Hals

—  Entziindung des Dickdarms, Dickdarmpolypen, Entziindung des Diinndarms, Aufstoen, Speiseréhrengeschwiir, Zahnfleischentziindung
(Parodontose), Blutung des Mastdarms, VergroRerung der Speicheldriisen

— Gallensteine, Vergrof3erung der Leber

—  Schwellung der Haut und des Weichgewebes (Angio6dem), Hautkontaktausschlag, schmerzhafte Knotenrose (Erythema nodosum),
Hautknoétchen

—  Schwellung, Entziindung und Schmerzen der Gelenke (Arthritis oder Osteoarthritis), Entziindung und Schmerzen der Schleimbeutel in
einigen Gelenken, Flankenschmerzen, Muskelschwund

—  Blutim Urin, Nierensteine, Harnwegsleiden, Urinauffalligkeiten

— Schwellung der Briiste, Erektionsstérungen, Beckenvorfall, Dauererektion, Prostatabeschwerden, ungewdhnlicher Gebarmutterhalsabstrich,
Funktionsstérungen der Hoden, Scheidenblutung, Funktionsstérungen der Scheide

—  Zysten, Katergefiihl, geringe Kérpertemperatur (Hypothermie), unspezifische Entziindungen, Gewebezerstérung (Nekrose) an der
Injektionsstelle, Schleimhautreizungen
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— Beschwerden nach einer Impfung

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen (Kontaktinformationen siehe unten). Indem Sie Nebenwirkungen
melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Deutschland

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

Luxemburg

Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy
oder Abteilung Pharmazie und Medikamente
(Division de la pharmacie et des médicaments)
der Gesundheitsbehorde in Luxemburg
Website: www.guichet.lu/pharmacovigilance

5. Wie ist COPAXONE PEN aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton nach ,Verw. bis“/,Verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Im Kuhlschrank lagern (2 °C - 8 °C).

Wenn die COPAXONE PEN Fertigpens nicht im Kuhlschrank gelagert werden kdénnen, kénnen sie einmalig bis zu einem Monat au3erhalb des
Kihlschranks zwischen 15 °C und 25 °C aufbewahrt werden. Wenn die Fertigpens nicht innerhalb eines Monats angewendet wurden und sich noch
in der Originalverpackung befinden, missen sie wieder im Kihlschrank gelagert werden.

Nicht einfrieren.
Die Fertigpens im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
Entsorgen Sie Fertigpens, die sichtbare Teilchen enthalten.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser . 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 COPAXONE PEN enthalt

— Der Wirkstoff ist Glatirameracetat.
1 ml Injektionslésung (der Inhalt eines Fertigpens) enthalt 40 mg Glatirameracetat (1:9), dies entspricht 36 mg Glatiramer.

— Die sonstigen Bestandteile sind: Mannitol (Ph.Eur.) und Wasser fiir Injektionszwecke.
Wie COPAXONE PEN aussieht und Inhalt der Packung
COPAXONE PEN Injektionslésung im Fertigpen ist eine sterile, klare Losung.

Der Fertigpen ist mit einem Nadelschutzschild ausgestattet, der die Nadel abdeckt, wenn der Kolben ausgeldst wurde.
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COPAXONE PEN ist erhéltlich in Packungen mit 3 oder 12 Fertigpens mit 1 ml Injektionsldsung oder in einer Mehrfachpackung mit 36 Fertigpens
(3 Packungen mit jeweils 12 Fertigpens mit 1 ml Injektionsldsung).

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer

TEVA GmbH
Graf-Arco-Stra3e 3
89079 Ulm

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-StraRe 3
89143 Blaubeuren
Deutschland

oder

Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

220, Hafnarfjoréur
Island

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tiberarbeitet im November 2024.

Weitere Informationsquellen

Deutschland

Die neuesten zugelassenen Informationen zu diesem Arzneimittel sind durch Scannen des in der Gebrauchsinformation enthaltenen QR-Codes mit
einem Smartphone/Geréat verfiigbar. Dieselben Informationen sind auch unter folgender Webadresse verfligbar: http://www.patienteninfo-teva.de
/pzn-13694961.html

Versionscode: Z11


http://www.patienteninfo-teva.de/pzn-13694961.html
http://www.patienteninfo-teva.de/pzn-13694961.html
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Anleitung zur Durchfiihrung der Injektion
Lesen Sie die folgende Anleitung zur Durchfiihrung der Injektion sorgfaltig durch, bevor Sie sich COPAXONE PEN injizieren.

Bewahren Sie die Anleitung zur Durchfiihrung der Injektion auf, bis Sie alle Fertigpens dieser Packung aufgebraucht haben.
Der Fertigpen ist ein Einweginjektor und nur zur einmaligen Anwendung bestimmt.

Sobald das Arzneimittel injiziert ist, wird die Nadel automatisch abgedeckt.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Beriihren Sie nach dem Abziehen der Kappe nicht die Nadel, um sie nicht zu verunreinigen.

Versuchen Sie nicht, einen Fertigpen mehrfach zu verwenden, da dies zu Verletzungen oder Verunreinigungen fiihren kann.
Befiillen Sie den Pen nicht mit anderen Arzneimitteln.

Tauschen Sie keine Bestandteile des Pens aus.

SO SIEHT DER FERTIGPEN VOR DER ANWENDUNG AUS

Nadelschutzschild

Sichtfenster

SO SIEHT DER FERTIGPEN NACH DER ANWENDUNG AUS

Blauer Kolben

Der blaue Kolben schiebt sich bei der Injektion immer weiter in das Sichtfenster; wenn er das Sichtfenster ausfllt, ist die Injektion abgeschlossen.
Halten Sie den Pen bei der Injektion so, dass Sie das Sichtfenster gut sehen kénnen.

Anmerkung: Wenn der blaue Kolben das Sichtfenster ausfiillt, ist auch der graue Stopfen immer noch zu sehen, so wie hier im Bild gezeigt.
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1. NEHMEN SIE DEN FERTIGPEN AUS DER PACKUNG
Entnehmen Sie einen Fertigpen aus der Packung.

2. LEGEN SIE DAS MATERIAL BEREIT
Legen Sie die folgenden Materialien auf einer sauberen, ebenen Oberflache bereit:

— 1 Fertigpen

— 1 Alkoholtupfer (nicht in der Packung enthalten)

— 1 Mullkompresse oder Wattebausch (nicht in der Packung enthalten)

— 1 durchstichsicherer Abfallbehilter fiir scharfe und spitze Instrumente (nicht in der Packung enthalten)

Wenn Sie noch keinen Spritzen-Abfallbehalter haben, sprechen Sie mit Ihrem Apotheker oder Gesundheitsdienstleister.

3. UBERPRUFEN SIE DEN FERTIGPEN

Priifen Sie, dass der Fertigpen keine Beschidigung aufweist (z. B. einen Sprung oder ein Leck).
Priifen Sie, dass der Fertigpen mit ,COPAXONE PEN" beschriftet ist.

Priifen Sie das Verfallsdatum.

Verwenden Sie den Fertigpen nicht, wenn das Verfallsdatum Uberschritten oder der Fertigpen beschadigt ist, oder wenn man lhnen nicht das richtige
Arzneimittel gegeben hat.

Verwenden Sie den Fertigpen nicht, wenn die Kappe fehlt oder beschadigt ist.

Dies ist wichtig, da in diesem Fall die Verwendung des Fertigpens und des Arzneimittels moglicherweise nicht sicher ist.

Priifen Sie, dass die Losung im Sichtfenster klar aussieht.
Anmerkung: Kleinere Luftblasen kénnen in der Flussigkeit zu sehen sein; sie sind unbedenklich und kénnen mit injiziert werden. Versuchen Sie nicht,
die Luftblasen vor der Injektion aus der Lésung zu entfernen.

Sichtfenster

Verwenden Sie den Fertigpen nicht, wenn die Lésung sichtbare Teilchen (Partikel) enthalt. Verwenden Sie den Fertigpen nicht, wenn die Losung
gefroren ist.
Dies ist wichtig, da in diesem Fall die Verwendung des Arzneimittels méglicherweise nicht sicher ist.
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4, WARTEN SIE 20 MINUTEN
Legen Sie den Fertigpen auf eine saubere, ebene Oberflache.

Wenn Sie den Fertigpen im Kiihlschrank aufbewahrt haben, warten Sie 20 Minuten, damit sich das Arzneimittel auf Raumtemperatur erwarmt.

20

Minuten

Anmerkung: Es ist nicht schadlich, das Arzneimittel kalt zu injizieren, aber die Injektion kénnte dann unangenehmer sein.

Setzen Sie den Fertigpen nicht direkter Sonneneinstrahlung aus; dies konnte dem Arzneimittel schaden.
Erwarmen Sie den Fertigpen nicht auf andere Weise als beschrieben; dies konnte dem Arzneimittel schaden.

5. WASCHEN SIE DIE HANDE

Waschen Sie sich die Hande mit Wasser und Seife und trocknen Sie sie mit einem sauberen Handtuch griindlich ab.

6. WAHLEN SIE EINE INJEKTIONSSTELLE AUS UND BEREITEN SIE SIE VOR
Wahlen Sie eine Injektionsstelle aus einem der in den Abbildungen dargestellten Bereiche. Fir die Injektion kommen sieben Kérperbereiche infrage:

Bereich 1: Bauchregion rund um den Bauchnabel, ausgenommen ein Bereich von 5 cm um den Bauchnabel herum

Bereich 2 und 3: Oberschenkel (oberhalb der Knie)
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Bereich 4, 5, 6 und 7: Ruickseite der Oberarme und obere Hiiften (unterhalb der Taille)

Innerhalb jedes Injektionsbereichs gibt es verschiedene Injektionsstellen. Wahlen Sie fir jede Injektion eine andere Stelle. Dadurch wird die
Wahrscheinlichkeit fiir Reizungen oder Schmerzen an der Injektionsstelle geringer. Wechseln Sie die Injektionsbereiche und auch die Injektionsstellen
innerhalb eines Bereichs. Stechen Sie nicht immer wieder in dieselbe Stelle.

Hinweis: Injizieren Sie nicht in eine Stelle, die schmerzt oder verfarbt ist oder an der Sie verhartete Knoten oder Beulen spiiren.

Sie sollten in Erwagung ziehen, einen Plan fir den Wechsel der Injektionsstellen zu erstellen und dies in einem Tagebuch zu vermerken. An einigen
Korperstellen kénnte die Selbstinjektion schwierig sein (etwa an der Riickseite der Arme). Wenn Sie in diese Stellen injizieren méchten, benétigen Sie
moglicherweise Hilfe.

Reinigen Sie die ausgewahlte Injektionsstelle mit einem ungebrauchten Alkoholtupfer.

Warten Sie 10 Sekunden, um die Haut vor der Injektion trocknen zu lassen.

Injizieren Sie COPAXONE PEN nicht in eine Stelle, die schmerzt oder verfarbt ist oder an der Sie verhartete Knoten oder Beulen spliren.
Injizieren Sie nicht durch die Kleidung hindurch.

Waibhlen Sie nicht 6fter als 1-mal pro Woche dieselbe Injektionsstelle fiir den Fertigpen.

7. ZIEHEN SIE DIE SCHUTZKAPPE AB
Halten Sie den Fertigpen fest in der einen Hand.
Greifen Sie mit der anderen Hand die Schutzkappe wie hier gezeigt und ziehen Sie sie gerade vom Pen ab.

Ziehen Sie die Schutzkappe nicht mit dem Mund bzw. den Zdhnen ab.

Werfen Sie die Schutzkappe sofort weg.

Versuchen Sie nicht, die Schutzkappe wieder aufzusetzen, da dies zu Verunreinigungen fiihren konnte.
Beriihren Sie nach dem Abziehen der Kappe nicht die Nadel, um sie nicht zu verunreinigen.
Setzen Sie die Schutzkappe nicht wieder auf, auch wenn der Fertigpen noch unbenutzt ist.
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8. FUHREN SIE DIE INJEKTION DURCH
A) Setzen Sie den Fertigpen im rechten Winkel (90°) an der gewéhlten Injektionsstelle auf

die Haut auf.

B) Drriicken Sie den Fertigpen herunter und halten Sie thn etwa 15 Sekunden lang gedriickt.
Lassen Sie mit dem Drmuck micht nach bis der folgende Vorgang vollstindio abgelaufen 1st:

Sie hiren ein erstes S1e hiren ein zweites
Klicken™ (die Injektion Elicken™ (etwa 53—
beginnt; Sie sehen, wie 10 Sekunden nach dem
sich der blaue Kolben ersten Klicken)
bewegt)

Sie warten weitere

5 Sekunden (um
sicherzugehen, dass das
gesamte Arzneinuttel
myiziert wird)

— =

& -

in die Haut eingestochen

-

= waiter - { weiter -

3 Selunden

Anmerkung: Nachdem das Nadelschutzschild vollstindig zuriickgeschoben wurde, wird die Nadel
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C) Priifen Sie, dass der blaue Kolben nun das Sichtfenster ausfillt, und entfernen Sie dann den Fertigpen von der Haut.
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Anmerkung: Wenn der blaue Kolben ganz heruntergedriickt ist, ist immer noch der graue Stopfen zu sehen.

9. ENTSORGUNG

Entsorgen Sie den gebrauchten Fertigpen sofort in einen Spritzen-Abfallbehalter oder in einen durchstichsicheren Abfallbehalter.

— Werfen Sie den Pen in einen Spritzen-Abfallbehalter oder in einen durchstichsicheren Abfallbehilter. Entsorgen Sie gebrauchte Fertigpens
nicht im Haushaltsabfall, sondern entsorgen Sie sie ordnungsgemaB in einen Spritzen-Abfallbehilter oder in einen durchstichsicheren

Abfallbehilter, so wie lhr Arzt oder anderes medizinisches Fachpersonal es lhnen empfohlen hat.

10. VERSORGEN SIE DIE INJEKTIONSSTELLE

Untersuchen Sie die Injektionsstelle.

Wenn Sie einen Blutstropfen sehen, konnen Sie einen sauberen Wattebausch oder eine saubere Mullkompresse auf die Injektionsstelle driicken.
Wenn Sie mochten, kénnen Sie ein Pflaster auf die Injektionsstelle kleben.

Reiben Sie nicht die Injektionsstelle; dies kann Beschwerden hervorrufen.

DIE INJEKTION IST ABGESCHLOSSEN
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