Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
REKOVELLE 36 Mikrogramm/1,08 ml Injektionslosung in einem Fertigpen
Follitropin delta

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthéalt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen 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 Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist REKOVELLE und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von REKOVELLE beachten?
Wie ist REKOVELLE anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist REKOVELLE aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A

1. Was ist REKOVELLE und wofiir wird es angewendet?

REKOVELLE enthiélt Follitropin delta, ein follikelstimulierendes Hormon, das zur Hormonfamilie der
sogenannten Gonadotropine gehort. Gonadotropine spielen bei der Fortpflanzung und Fruchtbarkeit
eine Rolle.

REKOVELLE wird zur Behandlung der weiblichen Unfruchtbarkeit bei Frauen eingesetzt, die sich
einer Behandlungsmethode der kiinstlichen Befruchtung (assistierten Reproduktion) wie der in
vitro-Fertilisation (IVF) und der intracytoplasmatischen Spermieninjektion (ICSI) unterziehen.
REKOVELLE regt die Eierstocke zum Wachstum und zur Entwicklung vieler Eibldschen (‘Follikel”)
an, aus denen Eizellen gewonnen und im Labor befruchtet werden.

2, Was sollten Sie vor der Anwendung von REKOVELLE beachten?

Vor Beginn der Behandlung mit REKOVELLE sollten Sie und Ihr Partner sich von einem Arzt auf
mogliche Ursachen fiir Ihre Fruchtbarkeitsprobleme untersuchen lassen.

REKOVELLE darf nicht angewendet werden,

e wenn Sie allergisch gegen follikelstimulierendes Hormon oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

e wenn Sie einen Tumor der Gebdrmutter, der Eierstocke, der Briiste, der Hirnanhangdriise oder des
Hypothalamus haben

e wenn Sie vergroBerte Eierstocke oder Eierstockzysten haben (sofern diese nicht durch eine
polyzystische Eierstockerkrankung hervorgerufen werden)

e wenn Sie unter Blutungen ungeklérter Ursache aus der Scheide leiden

e wenn Sie frith in die Wechseljahre gekommen sind

e wenn Sie Fehlbildungen der Geschlechtsorgane haben, die eine normale Schwangerschaft
unmdoglich machen

e wenn Sie Myome der Gebarmutter haben, die eine normale Schwangerschaft unméglich machen.

Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen
Bitte sprechen Sie mit IThrem Arzt, bevor Sie REKOVELLE anwenden.
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Opvarielles Hyperstimulationssyndrom
Gonadotropine wie dieses Arzneimittel konnen ein ovarielles Hyperstimulationssyndrom hervorrufen.
Hierbei entwickeln sich die Follikel zu stark und werden zu groen Zysten.
Sprechen Sie mit Threm Arzt, wenn Sie
e Bauchschmerzen, Bauchbeschwerden oder einen aufgebldhten Bauch haben
Ubelkeit haben
erbrechen
Durchfall bekommen
an Gewicht zunehmen
e eine erschwerte Atmung haben.
Ihr Arzt bittet Sie moglicherweise, das Arzneimittel nicht mehr anzuwenden (siehe Abschnitt 4).
Wenn die empfohlene Dosierung und das Dosierungsschema eingehalten werden, ist ein ovarielles
Hyperstimulationssyndrom weniger wahrscheinlich.

Blutgerinnungsstorungen (Thromboembolien)

Bei schwangeren Frauen ist die Wahrscheinlichkeit fiir Blutgerinnsel in den Blutgefden (Venen oder
Arterien) groBer. Die Fruchtbarkeitsbehandlung kann das Risiko hierfiir erhdhen. Dies gilt
insbesondere, wenn Sie iibergewichtig sind oder Sie oder ein Familienmitglied (Blutsverwandte) eine
bekannte Blutgerinnungsstérung haben (Thrombophilie). Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie
meinen, dass dies auf Sie zutrifft.

Drehung der Eierstdcke

Es liegen Berichte iiber eine Drehung der Eierstocke (Ovarialtorsion) nach einer Behandlung mit einer
assistierten Reproduktionstechnik vor. Eine Drehung des Eierstocks konnte die Blutversorgung des
Eierstocks unterbrechen.

Mehrlingsschwangerschaft und Geburtsfehler

Bei der Behandlung mit einer assistierten Reproduktionstechnik hingt die Moglichkeit fiir
Mehrlingsschwangerschaften (z. B. Zwillinge) hauptsidchlich mit der Anzahl der in die Gebdrmutter
eingepflanzten Embryos, der Qualitdt der Embryos und Threm Alter zusammen. Eine
Mehrlingsschwangerschaft kann zu medizinischen Komplikationen fiir Sie und Ihre Babys fiithren.
Nach einer Fruchtbarkeitsbehandlung kann zudem das Risiko von Geburtsfehlern leicht erhoht sein.
Man nimmt an, dass dies auf die Merkmale der Eltern (z. B. Thr Alter und die Spermieneigenschaften
Thres Partners) und Mehrlingsschwangerschaften zuriickzufiihren ist.

Fehlgeburt
Bei einer Behandlung mit einer assistierten Reproduktionstechnik ist es wahrscheinlicher, dass Sie

eine Fehlgeburt haben, als wenn Sie auf natiirliche Weise schwanger werden.

Schwangerschaft auBerhalb der Gebiarmutter (ektope Schwangerschaft)

Bei einer Behandlung mit einer assistierten Reproduktionstechnik ist es wahrscheinlicher, dass Sie
eine ektope Schwangerschaft haben, als wenn Sie auf natiirliche Weise schwanger werden. Wenn Sie
schon einmal eine Erkrankung der Eileiter hatten, haben Sie ein erhohtes Risiko fiir eine ektope
Schwangerschaft.

Tumoren der Eierstocke und anderer Fortpflanzungsorgane

Es liegen Berichte iiber Tumoren der Eierstocke und anderer Fortpflanzungsorgane bei Frauen vor, bei
denen eine Fruchtbarkeitsbehandlung durchgefiihrt wurde. Es ist nicht bekannt, ob Arzneimittel zur
Behandlung der Fruchtbarkeit das Risiko fiir diese Tumoren bei unfruchtbaren Frauen erhohen.

Andere Erkrankungen

Informieren Sie Ihren Arzt vor Beginn der Behandlung mit diesem Arzneimittel, wenn
e cin anderer Arzt Thnen gesagt hat, dass eine Schwangerschaft fiir Sie gefdhrlich wire.
e Sie eine Nieren- oder Lebererkrankung haben.
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Kinder und Jugendliche (unter 18 Jahren)
Dieses Arzneimittel ist bei Kindern und Jugendlichen nicht angezeigt.

Anwendung von REKOVELLE zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel
angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel anzuwenden.

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht an, wenn Sie schwanger sind oder stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Dieses Arzneimittel hat keine Auswirkungen auf Thre Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen.

REKOVELLE enthilt Natrium
Dieses Arzneimittel enthilt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Dosis, d.h., es ist nahezu
,.hatriumfrei®.

3. Wie ist REKOVELLE anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Anweisung durch Ihren Arzt und in der
verordneten Dosis an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die REKOVELLE-Dosis fiir Ihren ersten Behandlungszyklus wird von Threm Arzt anhand des
Blutspiegels des Anti-Miiller-Hormons (AMH, einem Marker fiir die Ansprechbarkeit der Eierstocke
auf die Stimulation mit Gonadotropinen) und Ihres Korpergewichts berechnet. Daher sollte vor Beginn
der Behandlung ein AMH-Wert aus einer Blutprobe, die innerhalb der vergangenen 12 Monate
abgenommen wurde, vorliegen. Vor Beginn der Behandlung wird aulerdem Ihr Korpergewicht
bestimmt. Die REKOVELLE-Dosis wird in Mikrogramm angegeben.

Die REKOVELLE-Dosis bleibt wihrend der gesamten Dauer der Behandlung gleich, und Ihre
Tagesdosis wird nicht mehr erhoht oder verringert. Ihr Arzt wird die Wirkung der REKOVELLE-
Behandlung kontrollieren, und die Behandlung wird beendet, wenn eine ausreichende Anzahl
Eibldschen vorhanden ist. Im Allgemeinen erhalten Sie eine einzige Injektion des sogenannten
humanen Choriongonadotropins (hCG) in einer Dosierung von 250 Mikrogramm oder 5.000 L.E. fiir
die abschliefende Entwicklung der Follikel.

Wenn Ihr Korper zu schwach oder zu stark auf die Behandlung reagiert, kann Ihr Arzt entscheiden, die
Behandlung mit REKOVELLE abzubrechen. Wenn das der Fall ist, kann Ihr Arzt Ihnen fiir den
nichsten Behandlungszyklus entweder eine hohere oder eine niedrigere REKOVELLE-Tagesdosis als
vorher geben.

Wie werden die Injektionen gegeben?

Die Bedienungsanleitung fiir den Fertigpen muss genau beachtet werden. Verwenden Sie den
Fertigpen nicht, wenn die Losung Teilchen enthilt oder nicht klar aussieht.

Die erste Injektion dieses Arzneimittels sollte unter Aufsicht eines Arztes oder medizinischem
Fachpersonal gegeben werden. Thr Arzt entscheidet, ob Sie sich weitere Dosen dieses Arzneimittels

selbst zu Hause geben kdnnen, aber nur nach ausreichender Schulung.

Dieses Arzneimittel wird unter die Haut (subkutan), normalerweise in den Bauch, injiziert. Der
Fertigpen kann fiir mehrere Injektionen verwendet werden.

Wenn Sie eine grofiere Menge von REKOVELLE angewendet haben, als Sie sollten
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Die Auswirkungen der Anwendung einer zu grolen Menge REKOVELLE sind nicht bekannt.
Moglicherweise kann ein ovarielles Hyperstimulationssyndrom auftreten, das in Abschnitt 4
beschrieben wird.

Wenn Sie die Anwendung von REKOVELLE vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenden Sie sich umgehend an Thren Arzt, wenn Sie festgestellt haben, dass Sie eine Dosis vergessen
haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Schwerwiegende Nebenwirkungen:

Hormone wie dieses Arzneimittel, die zur Behandlung der Unfruchtbarkeit eingesetzt werden, konnen
eine starke Aktivitit in den Eierstocken hervorrufen (ovarielles Hyperstimulationssyndrom). Zu den
Symptomen konnen u. a. Bauchschmerzen, Bauchbeschwerden, aufgeblihter Bauch, Ubelkeit,
Erbrechen, Durchfall, Gewichtszunahme und Atemnot gehoren. Wenden Sie sich umgehend an einen
Arzt, wenn bei lhnen eines dieser Symptome auftritt.

Das Nebenwirkungsrisiko ist in den folgenden Kategorien beschrieben:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

o Kopfschmerzen

Ubelkeit

ovarielles Hyperstimulationssyndrom (siehe oben)

Unterleibsschmerzen und —beschwerden, einschlielich solcher mit Ursprung in den Eierstocken
Miidigkeit (Fatigue)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
Stimmungsschwankungen

Schlifrigkeit/Benommenheit

Schwindel

Durchfall

Erbrechen

Verstopfung

Bauchbeschwerden

Blutungen aus der Scheide

Brustbeschwerden (einschlieSlich Schmerzen und Empfindlichkeit der Brust)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt iiber das in Anhang V aufgefiihrte nationale Meldesystem anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

s. Wie ist REKOVELLE aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

47



Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett des Fertigpens nach ,,verw. bis:“ und dem
Umkarton nach ,,verwendbar bis:“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Im Kiihlschrank lagern (2 °C — 8 °C). Nicht einfrieren.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

REKOVELLE kann bis zu 3 Monate einschlielich des Zeitraumes nach Anbruch nicht iiber 25 °C
gelagert werden. Es darf nicht erneut gekiihlt werden und muss entsorgt werden, wenn es nach

3 Monaten nicht verwendet wurde.

Nach Anbruch: 28 Tage, wenn es nicht iiber 25 °C gelagert wird.
Nach Behandlungsende muss nicht verwendete Losung entsorgt werden.

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 REKOVELLE enthiilt

- Der Wirkstoff ist Follitropin delta.
Jeder Fertigpen mit Mehrdosen-Patrone enthélt 36 Mikrogramm Follitropin delta in
1,08 Milliliter Losung. Ein Milliliter Losung enthilt 33,3 Mikrogramm Follitropin delta in
jedem Milliliter Losung.

- Die sonstigen Bestandteile sind Phenol, Polysorbat 20, Methionin, Natriumsulfat-Decahydrat,
Natriummonohydrogenphosphat-Dodecahydrat, Phosphorséaure 85 %, Natriumhydroxid, Wasser
fiir Injektionszwecke

Wie REKOVELLE aussieht und Inhalt der Packung
REKOVELLE ist eine klare, farblose Injektionsldsung in einem Fertigpen (Injektion). Es ist in
Packungen mit 1 Fertigpen und 9 Pen-Injektionsnadeln erhiltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
Ferring Pharmaceuticals A/S

Kay Fiskers Plads 11

2300 Kopenhagen S

Déanemark

Hersteller
Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel
Deutschland
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Falls Sie weitere Informationen iiber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien
Ferring N.V.

Tel/Tél: +32 53 72 92 00
ferringnvsa@ferring.be

Bbbarapus

AxBaxum A/l

Ten: 4359 2 807 5022
aquachim@aquachim.bg

Ceska republika

Ferring Pharmaceuticals CZ s.r.o.
Tel: +420 234 701 333
czl-info@ferring.com

Danmark
Ferring Legemidler A/S
TIf: +45 88 16 88 17

Deutschland

Ferring Arzneimittel GmbH
Tel: +49 431 5852 0
info-service @ferring.de

Eesti

CentralPharma Communications OU
Tel: +372 601 5540
centralpharma@centralpharma.ee

Elhada
Ferring EAAGg MEIIE
TnAi: +30 210 68 43 449

Espaiia

Ferring S.A.U.

Tel: +34 91 387 70 00
Registros @ferring.com

France

Ferring S.A.S.

Tél: +33 1 49 08 67 60
information.medicale @ferring.com

Hrvatska

Clinres farmacija d.o.o.
Tel: +385 1 2396 900
info @clinres-farmacija.hr

Ireland
Ferring Ireland Ltd.

Lietuva

CentralPharma Communications UAB
Tel: +370 5 243 0444
centralpharma@centralpharma.lt

Luxembourg/Luxemburg
Ferring N.V.
Belgique/Belgien

Tel/Tél: +32 53 72 92 00
ferringnvsa@ferring.be

Magyarorszag

Ferring Magyarorszag Gydgyszerkereskedelmi Kft.
Tel: +36 1 236 3800

ferring @ferring.hu

Malta

E.J. Busuttil Ltd.
Tel: +356 21447184
info@ejbusuttil.com

Nederland

Ferring B.V.

Tel: +31 235680300
infoNL @ferring.com

Norge

Ferring Legemidler AS
TIf: +47 22 02 08 80
mail @oslo.ferring.com

Osterreich

Ferring Arzneimittel Ges.m.b.H
Tel: +43 1 60 8080

office @ferring.at

Polska

Ferring Pharmaceuticals Poland Sp. z o.0.
Tel: +48 22 246 06 80

ferring @ferring.pl

Portugal

Ferring Portuguesa — Produtos Farmacéuticos,
Sociedade Unipessoal, Lda.

Tel: +351 21 940 51 90

geral @ferring.com

Romania

Ferring Pharmaceuticals Romania SRL
Tel: +40 356 113 270

Slovenija
SALUS, Veletrgovina, d.o.o.
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Tel: +353 1 4637355
enquiries.ireland @ferring.com
island

Vistor hf.

Simi: 4354 535 70 00

Italia
Ferring S.p.A.
Tel: +39 02 640 00 11

Kvnpog

A.Potamitis Medicare Ltd

TnA: +357 22583333
a.potamitismedicare @cytanet.com.cy

Latvija

CentralPharma Communications SIA
Talr: +371 674 50497

centralpharma @centralpharma.lv

Tel: +386 1 5899 179
regulatory @salus.si
Slovenska republika
Ferring Slovakia s.r.o.

Tel: +421 2 54 416 010
SKO-Recepcia@ferring.com

Suomi/Finland

Ferring Ladkkeet Oy
Puh/Tel: +358 207 401 440
info@ferring.fi

Sverige

Ferring Liakemedel AB
Tel: +46 40 691 69 00
info@ferring.se

United Kingdom (Northern Ireland)
Ferring Ireland Ltd.

Tel: +353 14637355

enquiries.ireland @ferring.com

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im .

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europdischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfiigbar.
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Bedienungsanleitung

REKOVELLE Fertigpen
Follitropin delta

Thr Arzt wird Thnen zeigen, wie Sie REKOVELLE richtig vorbereiten und injizieren, bevor Sie es das
erste Mal selbst injizieren.

Versuchen Sie nicht, es selbst zu injizieren, bevor Ihr Arzt IThnen gezeigt hat, wie es richtig
anzuwenden ist.

Lesen Sie diese Broschiire vollstindig, bevor Sie den REKOVELLE Fertigpen anwenden, und jedes
Mal, wenn Sie einen neuen Pen bekommen. Es konnen neue Informationen enthalten sein. Befolgen
Sie die Anweisungen sorgfiltig, auch wenn Sie bereits einen dhnlichen Injektionspen verwendet
haben. Wenn Sie den Pen falsch anwenden, konnte das dazu fiihren, dass Sie eine falsche Dosis des
Arzneimittels erhalten.

Kontaktieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie Fragen zur Anwendung von REKOVELLE
haben.

Der REKOVELLE Fertigpen ist ein Einwegpen, mit dem man verschiedene Dosen einstellen und
mehr als eine Dosis verabreichen kann. Der Pen ist in 3 verschiedenen Stérken erhéltlich:

o 12 Mikrogramm/0,36 ml

o 36 Mikrogramm /1,08 ml

o 72 Mikrogramm /2,16 ml

REKOVELLE Fertigpen und seine Bestandteile

duBere Nadelschutz- Nadel

Schutzfolie

innere Nadelschutzkappe

: : Injektionsknopf
Dosisanzeiger
» l A

1 | ] Dosierring
A Patrone mit Arzneimittel

Penkappe Patronenhalter Dosisfenster

Bedienungsanleitung - REKOVELLE Fertigpen (Follitropin delta)

Wichtige Informationen

o Der REKOVELLE Fertigpen und die Nadeln sollten nur von einer Person und nicht von
mehreren Personen gemeinsam verwendet werden.

. Wenden Sie den Pen nur fiir das Anwendungsgebiet an, fiir das er verschrieben wurde und wie
es Ihr Arzt angeordnet hat.
° Wenn Sie blind oder sehbehindert sind und die Dosisskala auf dem Pen nicht lesen konnen,

wenden Sie diesen Pen nicht ohne fremde Hilfe an. Holen Sie sich Hilfe von einer Person mit
gutem Sehvermogen, die in der Anwendung des Pens geschult ist.

. Kontaktieren Sie Thren Arzt oder den ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers
(die genauen Kontaktdaten entnehmen Sie bitte der Gebrauchsinformation), wenn Sie vor der
Anwendung von REKOVELLE Fragen haben.
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Informationen iiber Thren REKOVELLE Fertigpen
Der Pen kann in Dosierschritten von 0,33 Mikrogramm so eingestellt werden, dass Dosierungen von

0,33 Mikrogramm bis 20 Mikrogramm abgegeben werden. Siehe ,.Beispiele zum Einstellen der Dosis*
auf Seite 20 bis 21"

. Die Dosisskala ist von 0 bis 20 Mikrogramm nummeriert.

. Der Bereich zwischen zwei Zahlen ist durch zwei Striche unterteilt, wobei jeder Strich einem
Dosierschritt von 0,33 Mikrogramm entspricht.

o Beim Einstellen Threr Dosis mit dem Dosierring werden Sie fiir jeden Dosierschritt ein

Klickgerdusch horen und einen Widerstand am Dosierring spiiren, so dass IThnen die Einstellung
der korrekten Dosis erleichtert wird.

Reinigung

. Bei Bedarf kann die AuBenseite des Pens mit einem feuchten Tuch gereinigt werden.

. Tauchen Sie den Pen nicht in Wasser oder in andere Fliissigkeiten.

Aufbewahrung

. Lagern Sie den Pen immer mit aufgesetzter Penkappe und ohne aufgesetzte Nadel.

o Verwenden Sie den Pen nicht nach dem auf dem Etikett des Pens aufgedruckten Verfalldatum
(verw. bis).

o Lagern Sie den Fertigpen nicht bei extremen Temperaturen, im direkten Sonnenlicht oder unter
sehr kalten Bedingungen, wie z. B. in einem Auto oder im Tiefkiihlschrank.

o Bewahren Sie den Pen unzugénglich fiir Kinder und Personen, die nicht in der Anwendung des

Pens geschult sind, auf.

Vor der Anwendung:
o Lagern Sie den Pen im Kiihlschrank bei 2 °C bis 8 °C. Nicht einfrieren.
o Wenn der Pen auBlerhalb des Kiihlschranks (nicht iiber 25 °C) gelagert wird, ist er
einschlieBlich des Zeitraumes nach Anbruch bis zu 3 Monate haltbar. Entsorgen Sie den
Pen, wenn er nach drei Monaten nicht verwendet wurde.

Nach der ersten Anwendung (nach Anbruch):
. Der Pen kann bis zu 28 Tage nicht iiber 25° C gelagert werden. Nicht einfrieren.

Zubehor, das Sie fiir die Injektion von REKOVELLE benétigen

_ 1 x Alkoholtupfer _1xMadel

Nﬂﬂhd Pai'_ 0 {mit dem Pen mitgeliefarty
1 x sterile(r) Gaze oder L 1 x durchstichfester
Wattebausch- o Behalter
P - s

r Rekovelle | l

REKOVELLE Fertigpen
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Vor der Anwendung — (Schritt 1)

Schritt 1:

. Waschen Sie sich die Hénde.

. Priifen Sie, ob der Pen beschidigt ist. Verwenden Sie den Pen nicht, wenn er beschidigt ist.

. Priifen Sie, ob das Arzneimittel im Pen (in der Patrone) klar aussieht und keine Teilchen enthilt.
Verwenden den Pen nicht, wenn das Arzneimittel in der Patrone Teilchen enthilt oder nicht klar
aussieht.

Versichern Sie sich, dass Sie den korrekten Pen mit der korrekten Stirke haben.
Priifen Sie das Verfalldatum auf dem Etikett des Pens.

5 = ~
Rekove@ o /XXXl

-ty '”'_'I‘

tolltropsn Sefa sl

olarke

ARrCns e

After fry! ume Une w™w 78 ey
2

Rore o Oor DOw Y

Batsh ST — ;
e mmror— Verfalldatum
Shemine

i

Aufsetzen der Nadel — (Schritte 2 bis 6)

Wichtig:

. Verwenden Sie fiir jede Injektion immer eine neue Nadel.

. Verwenden Sie nur die mit dem Pen mitgelieferten Aufstecknadeln (,,click-on*“-Nadeln) zum
Einmalgebrauch.

Schritt 2:
. Ziehen Sie die Penkappe ab.

a

| %"ﬁ
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Schritt 3:
° Entfernen Sie die Schutzfolie von der Nadel.

Schritt 4:
° Stecken Sie die Nadel auf.

. Sie werden einen Klick horen oder fiihlen, wenn die Nadel sicher befestigt ist.
. Sie konnen die Nadel auch festschrauben. Wenn Sie einen leichten Widerstand spiiren, ist die
Nadel sicher befestigt.
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chritt 5:
. Ziehen Sie die duBlere Nadelschutzkappe ab.
. Werfen Sie die duflere Nadelschutzkappe nicht weg. Sie brauchen sie, um die Nadel nach der

Injektion des Arzneimittels zu entsorgen.

Schritt 6:
. Ziehen Sie die innere Nadelschutzkappe ab und entsorgen Sie sie.
E‘\ (%. 3 ﬁ";

Entliiften des Pens (Priming) — (Schritte 7 bis 9)

° Bevor Sie den Pen zum ersten Mal benutzen, miissen Sie Luftblasen aus der Patrone entfernen,
um die richtige Arzneimitteldosis zu erhalten (Priming).

o Sie miissen den Pen nur bei der ersten Anwendung entliiften.

o Befolgen Sie die Schritte 7 bis 9, auch wenn Sie keine Luftblasen sehen.

) Wenn der Pen bereits verwendet wurde, fahren Sie direkt mit Schritt 10 fort.

Schritt 7:

. Drehen Sie den Dosierring im Uhrzeigersinn, bis ein Tropfensymbol im Dosisfenster erscheint
und auf einer Hohe mit dem Dosisanzeiger ist.

° Wenn Sie die Dosis zum Entliiften des Pens falsch einstellen, konnen Sie sie ohne Verlust von

Arzneimittel nach oben oder unten korrigieren, indem Sie den Dosierring in eine der beiden
Richtungen drehen, bis das Tropfensymbol im Dosisfenster erscheint und auf einer Hohe mit
dem Dosisanzeiger ist.

Schritt 8:
o Halten Sie den Pen mit der Nadel nach oben.
o Klopfen Sie mit dem Finger gegen den Patronenhalter, so dass alle Luftblasen in der Patrone

nach oben aufsteigen.
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Schritt 9:

Halten Sie die Nadel weiterhin nach oben (vom Gesicht weg), und driicken Sie den
Injektionsknopf bis zum Anschlag herunter, bis die Ziffer ,,0° im Dosisfenster erscheint und auf
einer Hohe mit dem Dosisanzeiger ist.

Priifen Sie, ob ein Fliissigkeitstropfen an der Spitze der Nadel erscheint.

Wenn kein Tropfen erscheint, wiederholen Sie die Schritte 7 bis 9 (,,Entliiften des Pens
(Priming)*), bis ein Tropfen erscheint.

Wenn nach 5 Versuchen noch kein Tropfen erscheint, entfernen Sie die Nadel (siehe Schritt 13),
setzen Sie eine neue Nadel auf (siehe Schritte 3 bis 6) und wiederholen Sie das Entliiften (siehe
Schritte 7 bis 9).

Wenn Sie nach Verwendung einer neuen Nadel immer noch keinen Tropfen sehen, verwenden
Sie einen neuen Pen.

Einstellen einer Dosis — (Schritt 10)

Siehe “Beispiele zum Einstellen einer Dosis” auf Seite 20 bis 21",

Schritt 10:

Drehen Sie den Dosierring im Uhrzeigersinn, bis die verschriebene Dosis im Dosisfenster
erscheint und auf einer Héhe mit dem Dosisanzeiger ist.

Die Dosis kann ohne Verlust von Arzneimittel nach oben oder unten korrigiert werden, indem
Sie den Dosierring in eine der beiden Richtungen drehen, bis die korrekte Dosis im Dosisfenster
erscheint und auf einer Héhe mit dem Dosisanzeiger ist.

Driicken Sie den Injektionsknopf wihrend des Einstellens der Dosis nicht, um einen Verlust von
Arzneimittel zu vermeiden.

Aufteilen der Dosis:

Es kann sein, dass Sie mehr als einen Pen benétigen, um sich Thre verschriebene Dosis
vollstindig zu geben.
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. Wenn Sie die vollstindige Dosis nicht einstellen konnen, ist nicht mehr ausreichend
Arzneimittel im Pen vorhanden. Entweder teilen Sie die Dosis auf mehrere Injektionen auf oder
Sie entsorgen den alten Pen und verwenden einen neuen Pen fiir Thre Injektion.

Siehe ,,Aufteilen der Dosis von REKOVELLE” auf Seite 22 bis 23! fiir Beispiele, wie Sie ein
Aufteilen der Dosis berechnen und eintragen.

Injektion der Dosis — (Schritte 11 bis 12)

Wichtig:

) Verwenden Sie den Pen nicht, wenn das Arzneimittel Teilchen enthélt oder nicht klar aussieht.

o Lesen Sie Schritte 11 und 12 auf Seite 14 bis 15', bevor Sie die Injektion durchfiihren.

° Dieses Arzneimittel wird direkt unter die Haut (subkutan) im Bauchbereich (Abdomen)
injiziert.

. Wihlen Sie fiir jede Injektion eine neue Injektionsstelle, um das Risiko fiir Hautreaktionen wie
Rotung und Reizung zu reduzieren.

. Injizieren Sie nicht in einen Bereich, der wund (empfindlich), gerétet, verhirtet oder vernarbt ist

oder wo Sie blaue Flecke oder Dehnungsstreifen haben.

Schritte 11 und 12:

o Reinigen Sie die Haut an der Injektionsstelle mit einem Alkoholtupfer. Beriihren Sie diese
Stelle nicht mehr, bevor Sie die Injektion durchfiihren.

. Halten Sie den Pen so, dass das Dosisfenster wihrend der Injektion fiir Sie sichtbar ist.

o Driicken Sie die Haut zusammen und stechen Sie die Nadel gerade in die Haut, wie es Ihnen Thr
Arzt gezeigt hat. Beriihren Sie den Injektionsknopf noch nicht.

o Nachdem Sie die Nadel eingefiihrt haben, setzen Sie Ihren Daumen auf den Injektionsknopf.

o Driicken Sie den Injektionsknopf bis zum Anschlag herunter und halten Sie ihn fest.

. Halten Sie den Injektionsknopf gedriickt. Wenn die Zahl ,,0 im Dosisfenster erscheint und auf

einer Hohe mit dem Dosisanzeiger ist, warten Sie 5 Sekunden (zihlen Sie langsam bis 5). Damit
wird sichergestellt, dass Sie die volle Dosis erhalten.

—

- —
I njekt Ionsben# ich

. Nachdem Sie den Injektionsknopf 5 Sekunden gedriickt haben, lassen Sie ihn los. Entfernen Sie
die Nadel langsam aus der Injektionsstelle, indem Sie sie gerade aus der Haut ziehen.
o Wenn an der Injektionsstelle Blut austritt, driicken Sie mit Gaze oder einem Wattebausch leicht

auf die Injektionsstelle.

Hinweise:

. Halten Sie den Pen wihrend der Injektion oder des Herausziehens nicht schrag.

. Wenn Sie den Pen schrig halten, kann es zum Verbiegen oder Abbrechen der Nadel kommen.
. Wenn eine abgebrochene Nadel im Korper steckenbleibt oder unter der Haut verbleibt, holen

Sie sich sofort drztliche Hilfe.

Entsorgung der Nadel — (Schritt 13)

Schritt 13:
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. Stecken Sie die duflere Nadelschutzkappe vorsichtig (A) auf die Nadel, indem Sie kréftig
driicken.

o Entfernen Sie die Nadel vom Pen (B+C), indem Sie die Nadel gegen den Uhrzeigersinn
herausdrehen.

. Entsorgen Sie die gebrauchte Nadel vorsichtig (D).

. Siehe ,,Entsorgung* auf Seite 18.

.- .|! |
L
dullere Nadelschutz-  innere Madelschutz-
kappe kappe

Hinweise:

o Entfernen Sie die Nadel immer nach jeder Anwendung. Die Nadeln sind nur fiir den einmaligen
Gebrauch bestimmt.

o Lagern Sie den Pen nicht mit einer aufgesetzten Nadel.

Aufsetzen der Penkappe — (Schritt 14)

Schritt 14:
. Setzen Sie die Penkappe zum Schutz zwischen den Injektionen fest auf den Pen.

Hinweise:

o Die Penkappe passt nicht, wenn eine Nadel aufgesetzt ist.

o Wenn Sie die Dosis auf mehrere Injektionen aufteilen, entsorgen Sie den Pen erst, wenn er leer
ist.

. Wenn Sie einen neuen Pen verwenden, um sich Thre verschriebene Dosis vollstindig zu geben,

anstatt die Dosis auf mehrere Injektionen aufzuteilen, entsorgen Sie den Pen, wenn nicht mehr
ausreichend Arzneimittel fiir die vollstdndige Dosis enthalten ist.
o Lassen Sie die Penkappe auf dem Pen, wenn er nicht in Gebrauch ist.
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Entsorgung

Nadeln:

Legen Sie die Nadeln nach der Anwendung in einen durchstichfesten Behilter, wie z.B. einen
Nadelabfallbehélter. Entsorgen Sie den gebrauchten Abfallbehilter fiir Kaniilen nicht im Hausmiill.

Wenn Sie keinen Nadelabfallbehilter haben, konnen Sie einen Haushaltsbehilter verwenden, der:

aus festem Kunststoff besteht,
mit einem festsitzenden, durchstichfesten Deckel verschlossen werden kann,
wihrend des Gebrauchs aufrecht und stabil steht,

auslaufsicher und
geeignet gekennzeichnet ist, um vor gefdhrlichen Abfillen im Behélter zu warnen.

REKOVELLE Fertigpens:
. Entsorgen Sie die verwendeten Pens gemil} den lokalen Vorschriften zur Entsorgung.

Beispiele zum Einstellen einer Dosis

Beispiele zum Einstellen einer Dosis mit dem REKOVELLE Fertigpen

Die untenstehende Tabelle zeigt Beispiele fiir verschriebene Dosen, wie man verschriebene Dosen
einstellt und wie das Dosisfenster fiir die verschriebenen Dosen aussieht.

Beispiele fiir die
verschriebene Dosis
(in Mikrogramm)

Dosis zum Einstellen am
Pen

Dosisfenster fiir Beispiele fiir die verschriebene
Dosis

0,33

0 und 1 Strich
(0 plus 1 Klick einstellen)

1

0,66 (Dosis zum 0 und 2 Striche

Entliiften) (0 plus 2 Klicks einstellen)

)33 2 und 1 Strich

’ (2 plus 1 Klick einstellen)

11

11,00 (11 einstellen)
12 und 1 Strich

12,33 (12 plus 1 Klick einstellen)
18 und 2 Striche

18,66 (18 plus 2 Klicks
einstellen)

20,00 20

(20 einstellen)

Aufteilen der Dosis von REKOVELLE
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Wenn Sie die vollstindige verschriebene Dosis nicht einstellen kdnnen, ist nicht mehr ausreichend
Arzneimittel im Pen vorhanden, um die vollstindige Dosis zu geben. Sie miissen einen Teil Ihrer
Dosis mit dem derzeitigen Pen und den Rest der Dosis mit einem neuen Pen (Aufteilen der Dosis)
geben, oder Sie konnen den derzeitigen Pen entsorgen und sich die vollstiandige Dosis als eine
Injektion mit einem neuen Pen geben. Wenn Sie sich fiir das Aufteilen der Dosis entscheiden, folgen
Sie dieser Anleitung und notieren Sie mithilfe der Tabelle zum Aufteilen der Dosis auf Seite 23,
welche Dosis gegeben werden soll.

o Spalte A gibt ein Beispiel fiir eine verschriebene Dosis. Notieren Sie in Spalte A Thre
verschriebene Dosis.

. Spalte B gibt ein Beispiel fiir eine im Pen verbleibende Dosis (dies entspricht der Dosis, die Sie
einstellen konnen).

o Notieren Sie die im Pen verbleibende Dosis in Spalte B. Geben Sie sich die Injektion mit dem
Rest des im Pen verbleibenden Arzneimittels.

. Bereiten Sie einen neuen Fertigpen vor und entliiften Sie ihn (Schritte 1 bis 9).

. Berechnen und notieren Sie die restliche zu injizierende Dosis in Spalte C durch Subtraktion der
Zahl in Spalte B von der Zahl in Spalte A. Verwenden Sie einen Taschenrechner, falls notig.

) Siehe ,,Beispiele zum Einstellen einer Dosis” auf Seiten 20 bis 21 ! falls notig.

) Dosen sollten auf den néchsten Dosierschritt - X,00, X,33 oder X,66 Mikrogramm - gerundet
werden. Wenn die Zahl in Spalte C z.B. 5,34 betriigt, runden Sie die zu injizierende Dosis auf
5,33. Wenn die Dosis in Spalte C 9,67 betrigt, runden Sie auf 9,66.

. Kontaktieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie Fragen haben, wie die Aufteilung Ihrer Dosis zu
berechnen ist.
o Injizieren Sie den Rest der Dosis des Arzneimittels (Zahl in Spalte C) mit dem neuen Pen, um

die Thnen verschriebene Dosis zu vervollstandigen.

Tabelle zum Aufteilen der Dosis

mit neusm Pen zu injizierende Dosis (Dosis, die im Dosis-

hriebe im P bleibende Desis (Dosis, die im Dosisfenst ; : : 3
st el in Fen veroleiende Bess (Bosis disim Dosisenstes fenster erscheint und auf einer Hohe mit dem Dosisan-

Dosis erscheint und auf Hohe des Dosisanzeigers ist) i it

11,33 4,00 (4) 7,33 (7 und 1 Strich (7 plus 1 Klick einstellen))

12,66 1233 (12 und 1 Strich (12 plus 1 Klick)) 0,33 (0 und 1 Strich (0 plus 1 Klick einstellen))

11,00 3,00 (3) 8,00 (8 (8 einstellen))

12,00 6,66 (6 und 2 Striche (6 plus 2 Klicks)) 5,34 auf 5,33 runden (5 und 1 Strich (5 plus 1 Klick sinstellen))
18,33 8,66 (B und 2 Striche (8 plus 2 Klicks)) 9,67 auf 9,66 runden (9 und 2 Striche (9 plus 2 Klicks einstelien))
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