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Liebe Patientin! Lieber Patient!
Sie haben von lhrem Arzt Copaxone 20 mg verschrieben erhalten, das lhr Arzt als
geeignetes Medikament zur Behandlung ihrer Krankheit und Verbesserung lhres
Gesu nd heitszustands erachtet.
Halten Sie sich bitte genau an die Anordnung lhres Arztes.

Gebrauchsinformation

COPAKONE'20 mg/ml-
Injektionslösung in einer Fertigspritze
Wi rkstoff : G lati ra meracetat

Z. Nr.: 1-25380

Was ist in Copaxone 20 mg enthalten?
1 Fertigspritzgenthält als Wiikstoff 20 mg Glatirameracetat, entsprechend 18 mg
Glatiram'er (Base) sowie Mannitol mit Wasier für Injektionszwecke in einer sterilen
Lösung.

Die Konzentration der gebrauchsfertigen Lösung beträgt 20 mg/ml Wirkstoff
(ausgedrückt als Base).

Arzneiform und Packungsgrößen
28 Fertigspritzen mit je 1,0 ml Lösung.

Was ist Copaxone 2O mg und wie wirkt es?
Es wird angenommen, daE die Erkrankung ,,multiple Sklerose" (bestimmte Form
der ErkrankungrvonGehirn-und Rirekenmark) durcheinen DefekLim körpereigenen
Abwehrsystem bedingt ist .  Hier grei f t  Copaxone ein,  wodurch es zu einer
Verminderung der Häuf igkei t  von Schüben der mult ip len Sklerose kommt.

Zulassungsinhaber
Aventis Pharma GmbH, Wien

Hercteller
Teva Pharmaceutica ls E urope 8.V., M ijd rechUN L

Wann wird Copaxone 20 mg angewendet?
Copaxone wird außerhalb des Krankenhauses bei  Pat ienten mit  schubweise
verlaufender multipler Sklerose (MS) eingesetzt, bei denen mindestens zwei Schübe
mit neurologischen Funktionsstörungen während der letzten zwei Jahre aufgetreten
sind.

Copaxone vermindert die Häufigkeit der Schübe, hat aber keinen Einfluß auf die
Dauer und Schwere eines Schubs.

Copaxone 20 mg darf nur auf Verschreibung eines Arztes angewendet werden, da
es nicht bei jeder Form der MS angezeigt ist.

Wann darf Copaxone 20 mg nicht eingesetzt werden?
- wenn Sie überempfindlich sind auf einen Bestandteil des Arzneimittels
- bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren, da bei dieser Patientengruppe

die Verträglichkeit und Wirksamkeit von Copaxone nicht nachgewiesen wurde

Darf Copaxone 20 mg während einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit
angewendet werden?
Während einer Schwangerschaft darf Copaxone nicht angewendet werden. Während
der Behandlung mit  d iesem Arzneimit te l  is t  e ine entsprechende
Schwangerschaftsverhütung erforderlich.

Über die Anwendung von Copaxone in der Sti l lzeit entscheidet ausschließlich lhr
Arzt.

lnformieren Sie daher bitte lhren Arzt falls Sie schwanger sind, sti l len oder eine
Schwangerschaft planen.



Was ist ferner zu beachten?
Copaxone darf ausschließlich nur unter die Haut gespritzt werden (nicht in ein
Bft.itgefäß oder einen Muskel).

E Oie Einleitung der Behandlung mit Copaxone ist von einem Neurologen oder einem
E in der Behan-dlung der MS erfahrenen Arzt zu überwachen.

- 

5s11gn kann es zu schweren Reaktionen kommen, die z. B. durch Hautrötung (durch
E Cetagerweiterunq), Brustschmerzen, schwere Atemnot, Herzklopfen bzw. -rasen
E qekennzeichnet slnd. In diesen Fällen ist umgehend ein Arzt zu verständigen, der

öegebenenfalls entsprechende Maßnahmen einleiten wird. Copaxone darf nicht
mehr verabreicht werden.

lst lhre Nierenfunktion beeinträchtigt, muß diese überwacht werden. Wenn Sie an
einer Herzerkrankung leiden, müssen Sie ebenfalls regelmäßig ärztlich untersucht
werden. Halten Sie daher bitte die von lhrem Arzt regelmäßig verordneten Kontrollen
ein.

Bevor Sie mit der Behandlung beginnen, informieren Sie bitte lhren Arzt wenn Sie
an anderen Krankheiten oder Allergien leiden.

Sollte während der Behandlung mit Copaxone eine Schwangerschaft eintreten,
informieren Sie bitte umgehend lhren Arzt.

Copaxone 20 mg für Kinder unerreichbar aufbewahren!

Darf Copaxone 20 mg zusammen mit andercn Azneimitteln eingenommen
werden?
Copaxone und einige andere Arzneimittel könnten einander in ihrer Wirkung
beeinflussen.

Bei qleichzeitiqer Gabe von Kortison (bestimmtes Hormon zur Behandlung schwerer
entiUndlicher-Zustände) kann es vermehrt zu Reaktionen an der Injektionsstelle
von Copaxone kommen.

lhr Arzt verfügt über genaue Informationen über eine mögliche.g.egenseitige
Beeinf lussung. tei len3ie daher unbedingt lhrem Arzt mit ,  welche anderen
Arzneimittel Sie zur Zeit einnehmen (auch solche, die Sie ohne Verschreibung
qekauft haben). Fragen Sie bitte auch vor der Anwendung anderer Medikamente
i-hren Arzt, da diese unter Umständen nur unter bestimmten Voraussetzungen
verwendet werden dürfen.



Wieviel Gopaxone 2O mg sollte pro Tag verabreicht werden und wie wird es
angewendet?
Cäier*äcttienen beträgt die Dosis 20 mg Copaxone (1 Fertigspritze)'
üUei aie Dauer der Beh.-andlung mit Copäxone entscheidet lhr Arzt.

Patie nten m it ei ngesch rä n kter N ierenfu n kti o n
wäh;;;a aer-ee"handlüng mit Copaxone ist die Nierenfunktion regelmäßig zu
überwachen.

Aft der Anwendung
Copaxone darf nur unter die Haut gespritzt werden.
iä'uiäiäÄn öh itti"r Arzi ooer anäeiem, medizinisch ausgebildeten Fachpersonal in
äiä iätftnif der Selbstinielition eingewiesen und von diesen während der erste-n Injektion,
OiÄ Siä tiift s"lbtt u"r"6i"kh"n, e-ntsprechend überwacht. Danach werden Sie noch bis
i, iO fvfinuten beobachtet, um etüvaige unerwünschte Reaktionen rechtzeitig zu
erkennen.

Wechseln Sie bei jeder Anwendung die Injektionstelle,.ummögliche Hautirritationen
iü-uäimeiOen. Die Bereiche für elne Selbstinjektion sind Bauth, Arme, Hüften und
Oberschenkel.

Nur zum einmaligen Gebrauch! Nicht mit anderen Arzneimitteln mischen.

Andern Sie bitte auf keinen Fall von sich aus die Dosierung und hören Sie nicht plötzlich
mit der Anwendung des Medikaments auf'

Wenn Sie die Anwendung von Copaxone einmal vergessen haben, dürfen li" 4i"

"-a.frr6äigänäe 
öosisäüi"teinen Fäll entsprechend erhöhen, sondern setzen Sie die

Anwenduhg wie gewohnt fort'

Wenn Sie glauben, das Medikament wirkt zu stark oder zu schwach, so sprechen Sie
bitte mit lhrem Arzt.

Überdosierung
FJtt SÄ iittur"tich zuviel Copaxone angewendet haben, ist es notwendig, daß ein Arzt
uäistanaigt wird, der ggf. aile weiteren Maßnahmen durchführt'

Hinweis für den Arzt:
Lt iiää"n-*"niqe Falle einer Überdosierung von Copaxone (bis zu 89 mS) vor' In diesen

- fälleÄtraten aüßer-den nachfolgend rr

Klinische Erfahrungen mit Dosierung über 80 mg.liegenrticht vor.
in tiinitcft"n Studiän, in denen Tagäsdosen von bis zu 30 mg über bis zu 24 Monate

ö;öffi;dAdÄ, *uiaÄ uUer keine-weiteren Nebenwirkungen als den unten erwähnten
berichtet.
lm Fal le einer überdosierung sind die Pat ienten zu überwachen und es ist  eine
äüt löi-" .ÄänOe sympiömoriönt ierte und unterstützende Therapie einzulei ten.



welche unerwünschten w-irkungen (sog. Irebenwirkungen), die jedoch nicht
!.ei iede.m patienten auftrete-n müsiän, kann cofi-xöriä zo'mj rraüänr
Bitte melden Sie erste Anzeichen von Nebenwirkungen (auch andere als aie nächfoiäänä
beschriebenen) unverzüglich threm Arzt oder Apoihekär, aamiiäiggf. ;irpräd;;ä;
Maßnahmen ergreifen kann.
Sehr häufig traten Reaktionen an der Injektionsstelle auf, die sich meist bemerkbar
machen durch:
Entzündung.und_Rötung der Haut,. schmerzen, Bildung von Hautquaddeln, juckende
Hauta.usschläge, Entzündungen und Schwellungen durc6 Flüssigkeitianiämnilünöä" im
Gewebe.
Innerhalb von Minuten na.ch.der Injektion kann es außerdem zu Hautrötungen (durch
G_efäßerweilef.uns), Brustschmerz-en, Atemnot, Herzklopfen uzw. -rasen-kommen.
Meistens sind diese Reaktionen nur leicht und von kurzer Dauer und gehen ohne weitere
Folgen zurück.
Sind diese Reaktionen schwer bzw längerdauernd, muß umgehend ein Arzt verständigt
werden.

Sehr häufig
(> tltol

Häufig
(> 1/100, ( 1/10)

Gelegentlich
(> 1t1000, < 1/100)

Alfgemeine StörungenReaktionen an der
Injektionsstelle,
Brustschmerzen,
grippeähnliche
Symptome,
Schwächegefühl,
Rückenschmerzen,
Kopfschmerzen,
Schmerz

a llergische Reaktionen,
Sch üttelfrost, Gesichts-
schwellung, Fiebel
Flankensch merzen, Zystg
lokale Reaktionen,
Unwohlsein,
Nackenschmerzen,
bösartige Geschwulst

Sel bstmordgefä h rd u n g,
Abszess, Gewebsentzün-
dung, Gedämpftheit nach
der Anwendung (,,hang
over"), Leistenbruch,
Kältegefü h l, generel le
Entzündurg, Sch leimhaut-
störungen, Reakionen wie
nach einer lmpfung

Funktionsstörungen
des Herzens und der
Gefäße

Herzkf opfen,
Hautrötung durch
Gefäßenrueiterung

Ohnmachtsanfä lle,
Bluthochdruck Migräne,
Herzrasen, Funktions-
störungen der Gefäße

Extra herzsch läge, B lässe,
Krampfadern'

Beschwerden im
Magen-Darm-Trakt

Verstopfu[9,
Durchfall, Ubelkeit

Appetitlosigkeit,
Sch luckstörungen,
Darminkontinenz,
Magen-Darm-
Entzündung,
Fu n ktionsstörungen des
Darms, Entzündungen
der Mundschleimhaut,
Karies, Störungen im
Bereich der Zähne,
Erbrechen

Geschwüre in der
Speiseröhre, Blutungen
im Afterbereich,
Entzündungen im Darm,
Vergrößerung der Leber
bzw. der Speicheldrüsen

Störungen der
Drüsen

Vergrößerung bzw.
Uberfunktion der
Schilddrüse

Störungen des Blut-
und Lymphsystems

Bluterguß,
Erkrankungen des
Lymphgewebes
(Lymphadenopathie)

Erhöhung bestimmter
Blutbestandteile
(Eosinophil ie),
Milzvergrößerung

Stoffwechsel- und Er-
nährungsstörungen

Flüssigkeitsan-
sammlungen im
Gewebe, Gewichtszu-
nahme

Alkohol-
u nverträg I ich keit, G icht

Funktionsstörungen
des Bewegungs-
apparats, des
Bindegewebes und
der Knochen

GelenksschmerzenGelenksentzündungenStörung im Bereich
der Sehnen,
Sehnenerkrankungen



Sehr häufig
(> 1/10)

Häufig
(> 1/100, < 1/10)

Gelegentlich
(> 1/1000, < 1/100)

Störungen des
Nervensystems

Angst,
Depression,
Benommenheit,

abnorme Träume,
Erregtheit,
E rin neru ngslücken,
Koord i natio nsstö ru n gen,
Vennri rrthe it, S p itzf u ß-
stellung, Nervosität,
Augenzittern
(Nystagmus),
Schläfrigkeit, Sprach-
störungen,
Stu mpfsi n n i g keit, Zittern

Euphorie, Hal luzina-
tionen, Fei ndsel ig keit,
manische Reaktionen,
Krampfanfälle
(Myoklonus),
Nervenentzünd ung,
Persön I ich keitsstöru ng,
5ch ief ha ls

Funktionsstörungen
in der Brust und der
Atmung

schwere Atemnot Entzündung der
Bronchien, vermehrter
Husten, Schnupfen
(al lergisch, saisonal)

Atemnot, Nasenbluten,
Krämpfe im Bereich des
Kehlkopfs, Funktions-
störung der Lunge, Ver-
änderung der Stimme

Funktionsstöru ngen
der Haut und des
U nterhautzellgewe-
bes

Hautausschlag,
vermehrtes
Schwitzen

B läschen bild u ng
(Herpes simplex),
gutartige Haut-
geschwulst,
Hautstörungen,
j uckende
Hautausschläge

plötzliche Schwellung im
Gesicht, Hautentzündu ng
(Kontaktdermatitis),
schwere
Hautentzündungen
(Erythema nodosum),
Furunkulose,
Hautveränderungen
aufgrund von schlechter
Durchbl utu ng (Atroph ie),
Hautkrebs, Haut-
knötchen

Augenleiden,
Fu nktionsstöru ngen
des Ohrs

Doppeltsehen,
Funktionsstörungen
der Augen und Ohren,
Ohrenschmerzen,
M ittelohrentzündung,
Geschmacksstönlng,
G esi chtsfe I dstö ru n g en

Linsentrübung,
Schädigung der
Hornhaut,
Augenblutung,
krankhafte Erweiteru ng
der Pupil le, Entzündung
des äußeren Gehörgangs,
kra n khaft
herabhängendes Oberl id

Funktionsstörungen
der Nieren und
ableitenden
Harnwege

Pilzinfektion der
Scheide, Entzündung
der Harnblase,
schmerzhafte
Regelblutung,
lmpotenz,
M e nstru ati onsstö ru n g,
suspekter
Pa pan icolaou-
Abstrich,
Harnverhaltung,
Störungen des
H a rntrakts, vermeh rter
Harndrang

Abort, Vergrößerung der
Brüste, Blut im Harn,
N ierenschmerzen,
Störungen im Bereich der
Eierstöcke, krankhaft
anhaltende
Peniserektion, Funk-
tionsstörungen der
Prostata,
N ierenbeckenentzün-
dung, Störung im Bereich
der Hoden, veränderter
Harn, unklare
Scheidenblutung,
Störungen im Bereich der
Scheide und Schamlippen

Wie und wie lange kann Copaxone 2O mg aufbewahrt werden?
Die Fert igspri tzeh sind vor Licht geschützt in der Originalpackung und bei
Kühlschranktemperatur (2-8 "C) zu lagern. Falls eine Kühllagerung nicht möglich ist,
können sie über einen Zeitraum von bis zu 7 Tagen bei Raumtemperatur (15-25 'C)
aufbewahrt werden.

Das Ablaufdatum befindet sich auf der Verpackung unter dem Vermerk ,,Verwendbar
bis". Nach Ablauf der hier angegebenen Datums, darf das Medikament nicht mehr
angewendet werden.

Datum der Erstellung/Anderung: April 2005



Anleitung zur Anwendung der gebrauchsfertigen
Lösung von Copaxone

a. Vergewissern Sie sich, daß sich keine Luftblasen in der Spritze befinden. Sollten
welche vorhanden sein, halten Sie die Spritze mit der Nadel nach oben, klopfen
Sie vorsichtig auf die Spritze bis die Blasen oben sind. Sie können dann durch
vorsichtigen Druck auf den Spritzenkolben die Luftblasen über die Injektionsnadel
entfernen.

b. Suchen Sie eine Injektionsstelle gemäß den Darstellungen in Abb. 1.
Mögliche Injektionsstellen sind der Bauch (mindestens 5 cm vom Bauchnabel
entfernt), die Hüften oder die Oberschenkel.
Steht lhnen eine fflegeperson zur Verfügung, kann die Anwendung auch auf
der Rückeite der Oberarme erfolgen.

Bereich 1
Bauch

Bereich 4 Bereich 5
linker Arm rechter Arm

I
-
I
I
-I
-
I
--

Vorderceite Rückseite

Bereich 2 Bereich 3 Bercich 6 Bercich 7
rechter linker linke rechte

Oberschenkel Oberschenkel Hüfte Hüfte

Abb.1

Heben Sie die Haut vorsichtig mit Daumen und Zeigefinger an und stechen Sie
mit der Nadel in diese Hautfalte (Abb. 2).
Injizieren Sie die Lösung indem Sie den Spritzenkolben bis zum Anschlag nach
unten drücken (Abb. 3).

d. Ziehen Sie die Spritze heraus und entsorgen Sie die gebrauchte Spritze und
Nadeln ordnungsgemäß.

W
Abb. 2 Abb. 3


