BC52 -K511872
Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

COPAXONE 20 mg/ml Injektionslésung in einer Fertigspritze
Glatirameracetat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfltig durch, bevor Sie mit der An-
wendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals
lesen.

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

* 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 oder Apo-
theker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.
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Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Copaxone 20 mg/ml und wofr wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Copaxane 20 mg/ml beachten?
3. Wie ist Copaxone 20 mg/ml anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wig ist Copaxone 20 mg/ml aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Copaxone 20 mg/ml und wofiir wird es angewendet?

Copaxone 20 mg/ml ist ein Arzneimittel, das die Immunantwort lhres Korpers verandert (es
gehort zur Klasse der immunmodulierenden Arzneimittel). Man nimmt an, dass das Krankheits-
bild der Multiplen Sklerose (MS) durch einen Defekt im Immunsystem ausgeldst wird. Dadurch
werden Entziindungsherde im Gehirn und im Rtickenmark hervorgerufen.

Copaxone 20 mg/ml wird angewendet, um die Haufigkeit von Schiiben bei MS zu vermindern. Fir
MS-Formen, die nicht oder aufgrund des Fortschreitens der Erkrankung kaum mehr schubférmig
verlaufen, ist keine Wirkung nachgewiesen. Copaxone 20 mg/ml hat moglicherweise keinen Ein-
fluss auf die Dauer eines Schubes oder darauf, wie stark Sie unter einem Schub leiden.

Copaxone 20 mg/ml wird bei Patienten angewendet, die ohne Hilfe gehfahig sind.

Copaxone 20 mg/ml kann auch bei Patienten angewendet werden, bei denen zum ersten Mal
Symptome auftreten, die auf ein hohes Risiko hinweisen, eine Multiple Sklerose zu entwickeln.
Ihr Arzt wird vor Behandlungsbeginn alle anderen Ursachen fiir diese Symptome ausschlieBen.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Copaxone 20 mg/ml beachten?
Copaxone 20 mg/ml darf nicht angewendet werden,

» wenn Sie allergisch gegen Glatirameracetat oder einen der in Abschnitt 6. genannten sons-
tigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind
* wenn Sie schwanger sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Copaxone 20 mg/ml anwenden,

 wenn Sie eine Herzerkrankung oder eine Nierenerkrankung haben. Ihr Arzt wird gegebenen-
falls regelméBige Kontrollen durchfthren.

Kinder und Jugendliche
Copaxone darf bei Kindern unter 12 Jahren nicht angewendet werden.

Altere Menschen

Copaxone wurde nicht bei &lteren Patienten untersucht. Bitte wenden Sie sich bei Fragen an
Ihren Arzt.

Anwendung von Copaxone 20 mg/ml zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
klrzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arz-
neimittel einzunehmen/anzuwenden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenden Sie Copaxone 20 mg/ml nicht an, wenn Sie schwanger sind. Informieren Sie Ihren
Arzt, wenn Sie wéahrend der Anwendung dieses Arzneimittels schwanger werden oder die Ab-
sicht haben, schwanger zu werden.

Wahrend der Behandlung mit Copaxone 20 mg/ml sollten Sie eine wirksame empfangnisver-
hiitende MaBnahme ergreifen (z. B. ,die Pille" oder Kondome), um eine Schwangerschaft zu
vermeiden.

Bitte sprechen Sie zuerst mit lhrem Arzt, wenn Sie wahrend der Behandlung mit Copaxone
20 mg/ml stillen mochten.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Es st nicht bekannt, dass Copaxone 20 mg/ml die Verkehrstlichtigkeit oder das Bedienen von
Maschinen beeinflusst.

3. Wie ist Copaxone 20 mg/ml anzuwenden?
Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt an.
Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Die Tagesdosis fir Erwachsene und Kinder, die 12 Jahre oder dlter sind, ist eine Fertig-
spritze (20 mg Glatirameracetat). Die Losung wird unter die Haut (subkutan) injiziert.

Es ist sehr wichtig, dass Copaxone 20 mg/ml richtig injiziert wird:

 AusschlieBlich in das Gewebe unter der Haut (Subkutangewebe) (siehe unten ,An-
leitung zur Durchfiihrung der Injektion®).
e In der Dosierung, die Ihr Arzt angeordnet hat. Wenden Sie nur die vom Arzt ver-
schriebene Menge an.
e \erwenden Sie jede Fertigspritze nur ein Mal. Nicht verwendetes Arzneimittel oder
Abfallmaterial mussen entsorgt werden.
e Der Inhalt einer Fertigspritze Copaxone 20 mg/ml darf nicht mit anderen Arzneimit-
teln oder Substanzen gemischt oder gleichzeitig verabreicht werden.
 \erwenden Sie die Losung nicht, wenn sie sichtbare Teilchen enthalt. Nehmen Sie
eine neue Fertigspritze.
Bevor Sie Copaxone 20 mg/ml zum ersten Mal selbst anwenden, miissen Sie von medizini-
schem Fachpersonal in die Technik der Selbstinjektion eingewiesen werden. Um sicherzugehen,
dass keine Probleme auftreten, fiihren Sie Ihre erste Injektion unter Aufsicht von medizinischem
Fachpersonal durch und bleiben anschlieBend etwa 30 Minuten unter Beobachtung.

Anleitung zur Durchfiihrung der Injektion

Lesen Sie diesen Abschnitt vollstandig und sorgfaltig durch, bevor Sie Copaxone 20 mg/ml
anwenden.

Vergewissern Sie sich vor der Injektion, dass das Arzneimittel und alle bendtigten Materialien
vorhanden sind:

e Ein Blister mit Copaxone 20 mg/ml Injektionsldsung in einer Fertigspritze,

* Abfallbehdlter zur sicheren Entsorgung der gebrauchten Fertigspritzen.

 Entnehmen Sie fir jede Injektion nur einen Blister mit einer Fertigspritze aus der Packung.
Bewahren Sie die verbleibenden Fertigspritzen im Umkarton auf.

 \Wenn Sie die Fertigspritze im Kuhlschrank aufbewahrt haben, nehmen Sie den
Blister mit der Fertigspritze mindestens 20 Minuten vor der Injektion heraus, damit
sich die Injektionsldsung auf Raumtemperatur erwérmt.

Waschen Sie Ihre Hande griindlich mit Wasser und Seife.

Wenn Sie den Autoject2” firr Ihre Injektion verwenden mdchten, beachten Sie bitte
die Anleitung zur Durchflihrung der Injektion, die Sie zusammen mit dem Autoject2*
erhalten.

Wahlen Sie anhand des Diagramms in Abb. 1 eine geeignete Injektionsstelle.

Fiir eine Injektion sind folgende Hautbereiche geeignet: Arme, Oberschenkel, Hiften und Bauch.
Innerhalb eines Hautbereichs konnen verschiedene Stellen fiir die Injektion gewahit werden. Wah-
len Sie jeden Tag eine andere Injektionsstelle, um das Risiko von Reizungen oder Schmerzen an
der Injektionsstelle zu verringern. Wechseln Sie die Injektionsstelle innerhalb eines Hautbereichs.
Nutzen Sie bei jeder Injektion eine andere Stelle.

Bitte beachten Sie: Schmerzende, gerttete, geschwollene oder verhértete Injektionsbereiche
sind nicht flrr eine Injektion geeignet.

Planen Sie am besten den Wechsel der Injektionsstelle, indem Sie Ihre Injektionen und die
Injektionsstellen in ein Tagebuch eintragen.

Bei einigen Bereichen kann die Selbstinjektion schwieriger sein (z. B. in die Rickseite Ihrer
Oberarme). Gegebenenfalls bendtigen Sie hierfiir Unterstitzung.

Hautbereich 1 Hautbereich 4 Hautbereich 5
Bauch linker Arm rechter Arm
Nicht innerhalb eines Lockerer Bereich der Lockerer Bereich der
Sicherheitsradius von ca. 5 cm  Riickseite der Oberarme  Riickseite der Oberarme

um den Bauchnabel injizieren

VORDERSEITE RUCKSEITE

Hautbereich 2 Hautbereich 3 Hautbereich 6 Hautbereich 7
rechter Oberschenkel linker Oberschenkel linke Hiifte rechte Hiifte
(jeweils ca. 5 cm (jeweils ca. 5 cm lockerer Bereich der  lockerer Bereich der
oberhalb oberhalb oberen Hiifte bzw. oberen Hifte bzw.

des Knies und 5 cm
unterhalb der Leiste)

des Kniesund 5 cm
unterhalb der Leiste)

unterhalb der Taille  unterhalb der Taille

Abb. 1

Durchfiihrung der Injektion:

« (ffnen Sie den Blister, indem Sie den Papierstreifen abziehen, und entnehmen Sie die
Fertigspritze.

* Entfernen Sie die Schutzhiille von der Kantile.

* Bilden Sie eine lockere Hautfalte, indem Sie die Haut vorsichtig mit Zeigefinger und Daumen
zusammendricken (Abb. 2).

e Stechen Sie die Kantile in die Hautfalte (Abb. 3).

e Injizieren Sie die Lésung durch gleichméBiges Herunterdrlicken des Kolbens, bis die Spritze
vollstdndig entleert ist.

e AnschlieBend ziehen Sie die Spritze mit der Kanlile gerade heraus.

* Entsorgen Sie die Fertigspritze in den Abfallbehélter. Werfen Sie die benutzten Spritzen nicht
in den Haushaltsabfall, sondern entsorgen Sie diese - wie vom medizinischen Fachpersonal
empfohlen - sorgfaltig in einem durchstechsicheren Behdlter.

Abb. 2 Abb. 3

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass ﬁ
die Wirkung von Copaxone 20 mg/ml zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie mehr als eine Spritze von Copaxone 20 mg/ml am Tag angewendet

haben, als Sie sollten

Informieren Sie unverzglich Ihren Arzt.

Wenn Sie die Anwendung von Copaxone 20 mg/ml vergessen haben

Wenden Sie die versdumte Dosis so bald wie mdglich am selben Tag an. Wenden Sie nicht die
doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben. Wenden Sie die
ndchste Dosis 24 Stunden spater an.

Wenn Sie die Anwendung von Copaxone 20 mg/ml abbrechen
Sie sollten die Anwendung von Copaxone 20 mg/ml nicht ohne Absprache mit lhrem Arzt ab-
brechen.

* zzt. nicht im Sortiment der kohlpharma
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Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt
oder Apotheker.

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

Allergische Reaktionen (Uberempfindlichkeitsreaktionen)
Selten konnen schwerwiegende allergische Reaktionen auftreten.

Brechen Sie bei Auftreten einer der folgenden Reaktionen die Anwendung von
Copaxone 20 mg/ml sofort ab und benachrichtigen Sie unverziiglich lhren Arzt
oder suchen Sie ein Krankenhaus in Ihrer Nahe auf:

» Hautausschlag (rote Punkte oder Nesselausschlag),
 Schwellungen an den Augenlidern, den Lippen oder im Gesicht,
e plétzliche Atemnot,

o Krampf (Anfall),

e Ohnmacht.

B

Andere Reaktionen, die unmittelbar auf die Injektion folgen

Innerhalb von Minuten nach einer Injektion von Copaxone 20 mg/ml konnen Reaktionen mit
mindestens einer der folgenden Beschwerden auftreten. Die meisten dieser Reaktionen verur-
sachen keine Probleme und gehen innerhalb einer halben Stunde zuriick. Sollte jedoch eines
der folgenden Symptome langer als 30 Minuten andauern, benachrichtigen Sie unverziig-
lich Ihren Arzt oder suchen Sie ein Krankenhaus in Ihrer Nahe auf:

e Flush® (Hautrotung mit Hitzegefuhl im Brustbereich oder im Gesicht),
* Engegeflhl im Brustbereich,

e Atemnot,

 Herzklopfen und beschleunigter Herzschlag.

Die folgenden unerwiinschten Ereignisse sind wahrend der Anwendung von Copaxone aufge-
treten. Nebenwirkungen, die in vier grundlegenden Klinischen Studien um mehr als 2 % héu-
figerin der Copaxone-Gruppe als in der Placebo-Gruppe aufgetreten sind, sind hervorgehoben:

Sehr héufig (kann mehr als 1 von 10 Personen betreffen)

* Hautreaktionen an der Injektionsstelle. Dazu gehoren: Hautrotung, Schmerz, Quaddelbil-
dung, Juckreiz, Gewebsschwellung (Odem), Entziindung und Uberempfindlichkeit an der Injek-
tionsstelle. Diese Reaktionen sind nicht uniblich und gehen fir gewéhnlich mit der Zeit zurtick.

Weitere sehr haufige Nebenwirkungen:

* Ubelkeit.

» Schwachegeflhl, Brustschmerzen, unspezifische Schmerzen.
e Infektionen, grippedhnliche Symptome.

* Gelenkschmerzen, Riickenschmerzen.

» Kopfschmerzen.

* Angst Depression.

* Hautausschlag.

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Personen betreffen)

» geschwollene Lymphknoten.

e beschleunigter Herzschlag, Herzklopfen.

e Funktionsstorungen der Ohren.

* Funktionsstérungen der Augen, Doppeltsehen.

 Funktionsstorungen des Afters und des Mastdarms, Verstopfung, Zahnkaries, Verdauungssto-
rungen, Schluckstdrungen, Darminkontinenz, Erbrechen.

* Schiittelfrost, lokale Reaktionen, \Wassereinlagerungen, geschwollene Kndchel, geschwol-
lenes Gesicht Fieber, Gewebeschwund an der Injektionsstelle.

« Uberempfindlichkeitsreaktionen.

* Infektionen der Atemwege, des Magens, der Ohren, Schnupfen, Herpesbldschen, Zahnabs-
zess, Pilzinfektion der Scheide.

* abnormer Leberfunktionstest.

* Gewichtszunahme, Appetitlosigkeit.

» Nackenschmerzen.

 Neubildung von Hautgewebe, Neubildung von Gewebe.

» Geschmacksstorungen, erhdhter GefaB- oder Muskeltonus, Migrane, Sprachstérungen, Ohn-
macht, Zittern.

* Nervositat.

* Harnverhaltung, Harndrang, hdufiges Wasserlassen.

* Husten, Heuschnupfen.

* kleinflachige Hautblutung, starkes Schwitzen, Juckreiz, Nesselausschlag und andere Haut-
stérungen.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Personen betreffen)

e Verdnderungen in Anzahl oder Form der weiBen Blutkérperchen, geringere Anzahl
an Blutplattchen, MilzvergroBerung.

* Herzrhythmusstérungen (zusétzliche Herzschlége, langsamer oder beschleunigter
Puls).

e VergroBerung der Schilddrise, Schilddriisentberfunktion.

e Tribung der Augenlinse (Katarakt), Schadigung der Hornhaut, Trockenes Auge,
Augenblutung, Herabhdngen des Augenlids, Pupillenerweiterung, Sehstorungen
oder Gesichtsfeldverlust.

e Entziindung des Dinn-oder Dickdarms, Dickdarmpolypen, AufstoBen, Speiserch-
rengeschwr, Zahnfleischentziindung (Parodontose), Blutung des Mastdarms,
VergroBerung der Speicheldrise.

o /Zysten, Katergeflhl, allgemeine Unterkihlung (Hypothermie), unspezifische Ent-
zindungen, Gewebezerstorung (Nekrose) an der Injektionsstelle, Schleimhautsto-
rungen.

* Abszess, Furunkel, Entziindungen der Haut oder der Niere, GUrtelrose.

* Post-Impfungs-Syndrom.

e (allensteine, VergroBerung der Leber.

 Alkohol-Unvertrdglichkeit, Gicht, erhohter Fettgehalt des Blutes, Verdnderungen im
Blut (erhohter Natriumgehalt, verringerter Ferritingehalt).

* geschwollene Gelenke (Arthritis oder Osteoarthritis), Verringerung der Muskelmasse.

* Hautkrebs.

e Taubheit und Schmerzgefinl in der Hand, Wahrehmungsstorungen, Krdmpfe,
Schreibstorung, Leseschwdche, Muskelkrampf, veranderter Muskeltonus, Nerven-
entziindung, Muskelschwéche, Lahmung, Augenzittern, FallfuB, geistig-korperliche
Erstarrung (Stupor), Gesichtsfeldstérungen.

e fFehlgeburt.

 abnorme Trdume, Verwirrtheit, gehobene Stimmung, manische Reaktionen, Hallu-
zinationen, Feindseligkeit, Personlichkeitsstorung, Selbstmordversuch.

e blutiger Urin und andere Harnwegsleiden, Nierensteine.

 Schwellung der Briiste, Dauererektion, Erektionsstorungen, Beckenvorfall, Stérungen der
Scheide, Prostata oder Hoden, Scheidenblutung, anomaler Gebarmutterhalsabstrich.

e Funktionsstorungen der Lunge, Engegefuhlim Hals, Atemstillstand, tbermaBig beschleunig-
te oder vertiefte Atmung (Hyperventilation), Nasenbluten.

e Schwellung der Haut und/oder Schleimhdute (Angioddem), Kontaktekzem der Haut, Haut-
kndtchen, Knotenrose (Erythema nodosum).

* Krampfadern.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Personen betreffen) und sehr selten (kann bis zu 1 von
10.000 Personen betreffen)

 Schwere allergische Reaktionen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apo-
theker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt tiber das

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Webseite: www.bfarm.de/DE/Pharmakovigilanz/form/functions/formpv-node.html

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen tber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist Copaxone 20 mg/ml aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Im Kihlschrank (bei 2 °C - 8 °C) aufbewahren.

Copaxone 20 mg/ml Fertigspritzen kdnnen einmalig bei Raumtemperatur (15 °C bis 25 °C) bis zu ei-
nem Monat aufbewahrt werden. Nach einem Monat miissen alle Copaxone 20 mg/ml Fertigspritzen,
die nicht benutzt wurden und sich noch in der Originalverpackung befinden, wieder im Kihlschrank
aufbewahrt werden.

Nicht einfrieren.
Die Fertigspritzen im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf Etikett und dem Umkarton angegebenen Verfall-
datum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.
Verwenden Sie keine Fertigspritze, die sichtbare Teilchen enthélt.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apothe-
ker, 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 20 mg/ml enthélt

* Der Wirkstoff ist Glatirameracetat. 1 ml Injektionslosung (der Inhalt einer Fertigspritze) ent-
halt 20 mg Glatirameracetat.
* Die sonstigen Bestandteile sind Mannitol (Ph.Eur.) und Wasser flir Injektionszwecke.

Wie Copaxone 20 mg/ml aussieht und Inhalt der Packung

Copaxone 20 mg/ml Injektionslésung in einer Fertigspritze ist eine sterile, klare Losung, frei
von sichtbaren Teilchen.

Wenn die Losung sichtbare Partikel enthélt, verwerfen Sie diese und verwenden Sie eine neue
Fertigspritze.

Copaxone 20 mg/mlist erhéltlich in Packungen mit 7, 28 oder 30 Fertigspritzen mit 1 ml Injek-
tionslosung oder in einer Mehrstiickpackung bestehend aus 3 Kartons mit jeweils 30 Fertig-
spritzen mit 1 ml Injektionsldsung.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur

Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Européischen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter der Bezeichnung COPAXONE 20 mg/ml zugelassen in:

Osterreich, Belgien, Tschechische Republik, Zypern, Danemark, Estland, Finnland, Deutsch-
land, Griechenland, Ungarn, Irland, Island, Italien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, Nor-
wegen, Polen, Portugal, Spanien, Schweden, Slowakei, Slowenien, Niederlande, Vereinigtes
Konigreich.

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im April 2013.
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