Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Glatiramer G.L. 40 mg/mi-Injektionslosung in einer Fertigspritze
Wirkstoff: Glatirameracetat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféaltig durch, bevor Sie mit der

Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen 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 fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Glatiramer G.L. und woflir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Glatiramer G.L. beachten?
Wie ist Glatiramer G.L. anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Glatiramer G.L. aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Glatiramer G.L. und wofiir wird es angewendet?

Glatiramer G.L. ist ein Arzneimittel, das dreimal pro Woche angewendet wird und die
Funktionsweise lhres Immunsystems verandert (es wird daher als ein immunmodulierendes
Arzneimittel eingestuft). Es wird angenommen, dass die Beschwerden der multiplen Sklerose
(MS) durch eine Stérung im Immunsystem verursacht werden. Dadurch kommt es zu
Entziindungsherden im Gehirn und im Rickenmark.

Glatiramer G.L. dient dazu, die Anzahl der MS-Schiibe (sogenannte Ruickfalle) zu verringern.
Far Formen der MS ohne schubférmigen Verlauf wurde keine Wirkung nachgewiesen.
Glatiramer G.L. hat mdglicherweise keinen Einfluss auf die Dauer eines Schubes und wie
sehr Sie daran leiden.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Glatiramer G.L. beachten?

Glatiramer G.L. darf nicht angewendet werden,
- wenn Sie allergisch gegen Glatirameracetat oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Glatiramer G.L. anwenden,

- wenn Sie an Nieren- oder Herzbeschwerden leiden, da Sie in diesem Fall regelmaBige
Untersuchungen und Tests bendtigen kdnnten.

Kinder und Jugendliche
Glatiramer G.L. darf nicht bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren angewendet
werden.

Altere Patienten
Glatiramer G.L. wurde nicht speziell bei alteren Patienten untersucht. Fragen Sie in diesem
Fall Ihren Arzt um Rat.



Anwendung von Glatiramer G.L. zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Bei gleichzeitiger Gabe von Kortikosteroiden wurden Reaktionen an der Injektionsstelle
h&ufiger beobachtet.

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 und was hinsichtlich einer Glatiramer G.L.-Behandlung
wéahrend der Schwangerschaft und/oder Stillzeit zu beriicksichtigen ist.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstichtigkeit
beeintrachtigen.

3. Wie ist Glatiramer G.L. anzuwenden?

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

Zur subkutanen Anwendung (unter die Haut).

Die empfohlene Dosis bei Erwachsenen betragt dreimal wéchentlich eine Fertigspritze
Glatiramer G.L. (40 mg Glatirameracetat), die im Abstand von mindestens 48 h unter die
Haut (,subkutan®) verabreicht wird; diese wird z.B. am Montag, Mittwoch und Freitag injiziert.
Es wird empfohlen das Arzneimittel jede Woche an den gleichen Tagen zu verabreichen.

Es ist sehr wichtig, dass Glatiramer G.L. richtig verabreicht wird:

- Nur in das Gewebe unter der Haut (subkutanes Gewebe) injizieren (siehe ,Anleitung zur
Anwendung der Glatiramer G.L.-Fertigspritze® weiter unten).

— Wenden Sie nur die Dosis an, die von lhrem Arzt verordnet wurde.

- Verwenden Sie dieselbe Spritze niemals 6fter als einmal. Unverwendetes Arzneimittel
oder Abfall muss entsorgt werden.

- Der Inhalt der Glatiramer G.L.-Fertigspritze darf nicht mit irgendeinem anderen Produkt
gemischt oder gemeinsam angewendet werden.

- Wenn die Injektionslésung Partikel enthalt, dirfen Sie sie nicht verwenden. Benltzen Sie
eine neue Spritze.

Wenn Sie Glatiramer G.L. das erste Mal anwenden, werden Sie dazu eine vollstandige
Anleitung erhalten und von einem Arzt oder von ausgebildetem Fachpersonal betreut. Diese
Person(en) werden bei Ihnen sein, wenn Sie sich die Injektion verabreichen. Danach werden
sie noch eine weitere halbe Stunde anwesend sein, um sicher zu stellen, dass Sie keinerlei
Beschwerden haben.

Anleitung zur Anwendung der Glatiramer G.L.-Fertigspritze

Lesen Sie diese Anweisung sorgfaltig durch, bevor Sie Glatiramer G.L. anwenden.
Stellen Sie vor der Injektion sicher, dass Sie alles dazu Notwendige griffbereit haben:
- Eine Packung mit einer Glatiramer G.L.-Fertigspritze.

— Nehmen Sie fur jede Injektion nur eine Packung mit einer Fertigspritze heraus. Belassen
Sie die Ubrigen Spritzen in dem Behalter.



- Wenn lhre Spritze im Kihlschrank gelagert wird, nehmen Sie die Packung mit der Spritze
zumindest 20 Minuten vor der Injektion heraus, damit die Injektionslésung
Zimmertemperatur erreicht.

Reinigen Sie Ihre Hande griindlich mit Wasser und Seife.

Wahlen Sie die Injektionsstelle.

An lhrem Korper gibt es 7 mégliche Injektionsareale an Armen, Oberschenkeln, Hiften und
Bauch (siehe Abbildung 1). Innerhalb jedes dieser Areale gibt es verschiedene
Injektionsstellen. Wéhlen Sie fiir jede Injektion eine andere Injektionsstelle. Dies verringert
die Wahrscheinlichkeit, dass Reizungen oder Schmerzen an der Injektionsstelle auftreten.
Wechseln Sie innerhalb des gewéhlten Injektionsareals die Injektionsstellen. Verwenden Sie
nicht jedes Mal dieselbe Stelle.

Bitte beachten Sie: Spritzen Sie sich Glatiramer G.L. nicht in schmerzende oder verfarbte
Stellen, oder dort, wo Sie verhartete Knoten oder Beulen splren. Erwdgen Sie einen
geplanten Wechsel der Injektionsstellen und machen Sie sich dariiber entsprechende
Notizen. An bestimmten Kérperstellen kann die Selbstinjektion umstandlich sein (z.B. an der
Ruckseite lhres Armes). Wenn Sie diese Areale benltzen wollen, bendétigen Sie unter
Umsténden Hilfe.

Hautbereich 1 Hautbereich 4 Hautbereich 5
Bauch Linker Oberarm Rechter Oberarm
Vermeiden Sie eine muskuldser Teil im muskuldser Teil im
Injektion 5 cm um den oheren, hinteren cheren, hinteren
Nabel herum Abschnitt Ahschnitt
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Hautbereich 2 Hautbereich 3 Hautbereich 6 Hautbereich 7
Rechter Linker Linke Hiifte Rechte Hiifte
Oberschenkel Oberschenkel muskuléser Bereich muskul&ser Bereich
Bereich 5 ¢m unterhalb  Bereich 5 em unterhalb der oberen Hifte, der oheren Hufte,
der Leistengegend his der Leistengegend his immer unterhalb immer unterhalb

5 cm oberhalb des Knies 5 cm oberhalb des Knies der Taille der Taille

Abbildung 1



Wie Glatiramer G.L. injiziert wird:

- Nehmen Sie die Spritze aus der Packung indem Sie die Papierabdeckung abziehen.

- Entfernen Sie die Schutzkappe von der Injektionsnadel. Keinesfalls mit dem Mund oder
den Zahnen entfernen.

- Heben Sie die Haut vorsichtig mit Daumen und Zeigefinger der freien Hand an
(Abbildung 2).

- Stechen Sie die Nadel in die Haut, wie in Abbildung 3 dargestellt.

- Injizieren Sie das Arzneimittel, indem Sie den Spritzenkolben stetig bis zum Anschlag
nach unten driicken, bis die Spritze leer ist.

- Ziehen Sie die Spritze mit der Nadel gerade heraus.

- Entsorgen Sie die gebrauchte Spritze in einem sicheren Abfallgefa3. Geben Sie
gebrauchte Spritzen nicht zum Haushaltsabfall, sondern verwenden Sie einem von lhrem
Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal empfohlenen durchstichsicheren Behéltnis.

Abbildung 2 Abbildung 3

Wenn Sie den Eindruck haben, dass Glatiramer G.L. zu stark oder zu schwach wirkt,
sprechen Sie mit lhrem Arzt.

Wenn Sie eine gr6Bere Menge von Glatiramer G.L. angewendet haben als Sie sollten
Sprechen Sie umgehend mit einem Arzt.

Wenn Sie die Anwendung von Glatiramer G.L. vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen
haben. Verabreichen Sie sich die Injektion, sobald Sie sich daran erinnern und tberspringen
Sie dann die Anwendung am folgenden Tag um sicherzustellen, dass zwischen zwei
Injektionen immer ein Mindestabstand von 48 Stunden besteht. Wenn mdglich, kehren Sie in
der folgenden Woche wieder zu lhrem gewohnten Anwendungsrhythmus zurick.

Wenn Sie die Anwendung von Glatiramer G.L. abbrechen
Brechen Sie die Anwendung von Glatiramer G.L. nicht ohne Ricksprache mit Ihrem Arzt ab.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten missen.



Allergische Reaktionen (Uberempfindlichkeit)
Gelegentlich kann es zu einer schwerwiegenden allergischen Reaktion gegen dieses
Arzneimittel kommen.

Brechen Sie die Behandlung mit Glatiramer G.L. ab und verstandigen Sie unverziglich
einen Arzt oder suchen Sie die Notfallambulanz des nachstgelegenen Krankenhauses
auf, wenn bei Ihnen irgendwelche Anzeichen dieser Nebenwirkungen auftreten:

- Hautausschlag (rote Flecken oder Nesselausschlag)

- Schwellungen der Augenlider, des Gesichts oder der Lippen
- plétzlich auftretende Atemnot

- Krampfe

— Ohnmacht

Andere Reaktionen unmittelbar nach einer Injektion

Manche Personen kénnen innerhalb weniger Minuten nach einer Glatirameracetat-Injektion
gelegentlich eine oder mehrere der folgenden Beschwerden entwickeln. Diese verursachen
Ublicherweise keine Schwierigkeiten und verschwinden meist innerhalb einer halben Stunde.
Dauern die folgenden Beschwerden aber langer als eine halbe Stunde, kontaktieren Sie
unverziglich einen Arzt oder suchen Sie die Notfallambulanz des nachstgelegenen
Krankenhauses auf:

- Hautrétung mit Hitzegeftihl (Flush) an der Brust oder im Gesicht (GefaBerweiterung)
Kurzatmigkeit (Dyspnoe)

Brustschmerz

Herzklopfen, Herzrasen (Palpitation, Tachykardie)

Leberprobleme

In seltenen Féllen kann es wahrend der Behandlung mit Glatiramer G.L. zu Leberproblemen
oder einer Verschlechterung bereits bestehender Leberprobleme kommen, einschlieBlich
Leberversagen (in einigen Fallen mit der Folge einer Lebertransplantation). Wenden Sie sich
sofort an lhren Arzt, wenn Sie Anzeichen haben wie z.B

- Ubelkeit

- Appetitverlust

— dunkler Urin und blasser Stuhl

- Gelbfarbung lhrer Haut oder Ihres Augenweif3

— erhéhte Blutungsneigung

Im Allgemeinen wurden Nebenwirkungen, Gber die Patienten, unter Glatirameracetat
40 mg/ml dreimal wochentlich, berichteten, auch von Patienten gemeldet, die
Glatirameracetat 20 mg/ml anwendeten (siehe nachfolgende Liste).

Die folgenden Nebenwirkungen wurden von Patienten, die Glatirameracetat
angewendet haben, berichtet:

Sehr haufige Nebenwirkungen (kdnnen mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

- Infektionen, Grippe

- Angst, Depression

- Kopfschmerzen

- Erweiterung der BlutgefaBBe

- Kurzatmigkeit (Dyspnoe)

- Ubelkeit

- Hautausschlag

- Schmerzen in den Gelenken oder Riickenschmerzen
- Schwachegeflhl



Hautreaktionen an der Injektionsstelle. Diese umfassen: R6tung der Haut, Schmerzen,
Blasenbildung, Juckreiz, Gewebeschwellung, Entziindung und Uberempfindlichkeit
(diese Reaktionen an der Injektionsstelle sind nicht ungewdhnlich und nehmen
Ublicherweise mit der Zeit ab), unspezifische Schmerzen

Haufige Nebenwirkungen (kdnnen bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Entziindung der Atemwege (Bronchitis), Magengrippe, Fieberblasen, Entziindung der
Ohren, rinnende Nase/Schnupfen, Zahnabszess, vulvovaginale Pilzinfektion
(Scheidenpilz)

Gutartiges Hautwachstum (gutartiger Hauttumor), Gewebewachstum (Tumor)
Geschwollene Lymphknoten

Allergische Reaktionen

Appetitverlust, Gewichtszunahme

Nervositat

Veranderter Geschmackssinn, verstarkte Anspannung des Muskeltonus, Migrane,
Sprechstérung, kurze Bewusstlosigkeit, Zittern

Doppeltsehen, Funktionsstérungen der Augen

Funktionsstérungen der Ohren

Herzklopfen, Herzrasen (Palpitation, Tachykardie),

Husten, Heuschnupfen

Funktionsstérung des Afters oder Enddarms, Verstopfung, Zahnkaries, Verdauungs-
stérung, Schluckstérungen, Darminkontinenz, Erbrechen

Veranderung bei Leberfunktionstests

BlutergUsse, starkes Schwitzen, Juckreiz, Hauterkrankung, Nesselausschlag
Genickschmerzen

Vermehrter Harndrang, vermehrtes Harnlassen, Unvermdgen, die Blase entsprechend zu
entleeren

Schittelfrost, Gesichtsschwellung, Gewebeverlust unter der Haut an der Injektionsstelle,
lokale Reaktionen, periphere Schwellungen infolge von Flissigkeitsansammlung, Fieber

Gelegentliche Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Abszessbildung, Entziindung der Haut und des Unterhautgewebes, Furunkel, Girtelrose,
Entziindung der Nieren

Hautkrebs

Vermehrte Anzahl weiBBer Blutkdrperchen, reduzierte Anzahl weiBer Blutkdrperchen,
MilzvergréBerung, niedrige Anzahl von Blutplattchen, Veranderung der Form der weif3en
Blutkérperchen

VergréBerte Schilddrise, Uberaktive Schilddriise

Alkoholunvertraglichkeit, Gicht, Anstieg der Blutfettwerte, erhéhte Natriumwerte im Blut,
verringerte Ferritinwerte im Serum

Abnorme Traume; Verwirrtheit; Euphorie; Sehen, Héren, Riechen, Schmecken oder
Fahlen nicht vorhandener Dinge (Halluzinationen); Feindseligkeit; abnorm gesteigerte
Stimmungslage (Manie); Persénlichkeitsstérung; Selbstmordversuch

Taubheitsgefiihl und Schmerzen in den Handen (Karpaltunnelsyndrom), kognitive
Stérungen, Krampfe, Probleme mit dem Schreiben und Lesen, Muskelstérungen,
Bewegungsstérungen, Muskelkrampf, Nervenentziindung, abnorme Nerven-
Muskelverbindung die zu abnormen Muskelbewegungen flhrt, unwillkirliche schnelle
Bewegungen der Augapfel, LAhmung, SpitzfuBstellung (Peroneuslahmung),
Benommenheit/Erstarrung, Gesichtsfeldstérungen

Grauer Star, Schadigung der Hornhaut (Cornea), trockenes Auge, Augenblutung,
herabhangendes Oberlid, Erweiterung der Pupille, Ermiidung des Sehnervs mit
Sehstérungen

Zusatzliche Herzschlage, Verlangsamung der Herzschlage, episodische Beschleunigung
der Herzschlage

Krampfadern



- RegelmaBige Atemunterbrechungen, Nasenbluten, ungewdhnlich schnelle oder tiefe
Atmung (Hyperventilation), Engegefiihl im Hals, Stérung der Lungenfunktion, Unféhigkeit
zu atmen aufgrund von Rachenverengung (Erstickungsgefihl)

- Darmentziindung, Dickdarmpolypen, Diinndarmentziindung, AufstoBen, Geschwdr in der
Speiserdhre, Zahnfleischentziindung, Enddarmblutung, vergréBerte Speicheldriisen

- Gallensteine, LebervergrdBerung

— Schwellung der Haut und Schleimhaute, Kontaktausschlag, schmerzhafte gerdtete
Hautschwellungen, Hautknétchen

- Schwellung, Entziindung und Schmerzen der Gelenke (Arthritis oder Osteoarthritis),
Entziindung und Schmerzen der Schleimbeutel (in einigen Gelenken vorhanden),
Lendenschmerzen, Verlust an Muskelmasse

- Blutim Harn, Nierensteine, Erkrankungen der Harnwege, auffalliger Harn

- BrustvergréBerung, Erektionsprobleme, Absenken oder Vorfall von Beckenorganen
(Beckenvorfall), schmerzhafte Dauererektion, Prostatastérung, auffalliger PAP-Abstrich,
Hodenerkrankung, Vaginalblutungen, Vulvovaginalerkrankungen (Erkrankungen der
weiblichen Geschlechtsorgane)

- Bildung von Zysten, Ermattung nach Anwendung des Arzneimittels (,hang over®),
niedrige Kérpertemperatur (Hypothermie) sofort nach Injektion, Entziindungen,
Absterben von Gewebe an der Injektionsstelle, Schleimhautveranderungen

- Post-Vakzinations-Syndrom (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 Gber das nationale Meldesystem anzeigen (siehe
Angaben weiter unten). Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfliigung gestellt
werden.

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207
Website: http://www.basqg.gv.at/

5. Wie ist Glatiramer G.L. aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.
Nicht einfrieren.

Im Kihlschrank lagern (2°C - 8°C).

Glatiramer G.L.-Fertigspritzen kénnen Uber einen Zeitraum von bis zu 1 Monat einmalig
innerhalb der Haltbarkeit von 3 Jahren auBBerhalb des Kihlschranks bei 15°C bis 25°C
aufbewahrt werden. Falls nach dieser 1-monatigen Periode die Fertigspritzen nicht benitzt
wurden und noch originalverpackt sind, missen sie fur die weitere Lagerung wieder im
Klhlschrank aufbewahrt werden.

Die Fertigspritzen in der Originalverpackung aufoewahren, um den Inhalt vor Licht zu
schatzen.
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Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton nach ,verw. bis
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Spritzen, die Partikel enthalten.

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 Glatiramer G.L. enthalt

- Der Wirkstoff ist Glatirameracetat. 1 ml Injektionslésung (der Inhalt einer Fertigspritze)
enthalt 40 mg Glatirameracetat, entsprechend 36 mg Glatiramer.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Mannitol und Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie Glatiramer G.L. aussieht und Inhalt der Packung
Glatiramer G.L.-Injektionslésung in einer Fertigspritze ist eine klare, farblose bis leicht
gelblich/braunliche Lésung, ohne sichtbaren Partikel.

Wenn die Injektionslésung in der Fertigspritze Partikel enthalt, missen Sie diese entsorgen
und far die Anwendung eine neue partikelfreie Fertigspritze verwenden.

Jede Fertigspritze ist einzeln verpackt.

Glatiramer G.L. ist in Packungen mit 2, 3 oder 12 Fertigspritzen zu 1 ml Injektionslésung,
sowie in Blindelpackungen (in 3 Faltschachteln mit je 12 Fertigspritzen mit insgesamt 36
Fertigspritzen) erhaltlich.

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer

G.L. Pharma GmbH

Schlossplatz 1
8502 Lannach

Hersteller

G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1
8502 Lannach

Synthon BV
Microweg 22
6545 CM Nijmegen
Niederlande

Synthon Hispania S.L.
C/Castello no1, Pol. Las Salinas
08830 Sant Boi de Llobregat
Spanien
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