BCV3-K653772

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

CLIFT 40 mg/ml
InjektionslGsung in einer Fertigspritze
Glatirameracetat
Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der
Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Infor-

mationen.
-Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals

technisch bedingt

Rahmen 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 Ihren Arzt oder Apo-

P&

theker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage an-
gegeben sind. Siehe Abschnitt 4

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist CLIFT und wofir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von CLIFT beachten?
3. Wig ist CLIFT anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist CLIFT aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist CLIFT und wofiir wird es angewendet?

CLIFT ist ein Arzneimittel, das zur Behandlung von schubformig verlaufenden Formen der
Multiplen Sklerose (MS) angewendet wird. Es verdndert die Funktionsweise des Immunsys-
tems Ihres Kérpers und gehort zur Klasse der immunmodulierenden Arzneimittel. Man nimmt
an, dass die Symptome der Multiplen Sklerose (MS) durch eine Stérung im Immunsystem ver-
ursacht werden. Dadurch entstehen Entziindungsherde im Gehirn und im Riickenmark.

CLIFT wird angewendet, um die Haufigkeit von Schiiben bei MS zu verringern. Fiir MS-Formen,
die nicht oder kaum schubférmig verlaufen, ist keine Wirkung nachgewiesen.

CLIFT hat méglicherweise keinen Einfluss auf die Dauer eines Schubes oder darauf, wie stark
Sie unter einem Schub leiden.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von CLIFT beachten?

CLIFT darf nicht angewendet werden,
-wenn Sie allergisch gegen Glatirameracetat oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonsti-
gen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie CLIFT anwenden,

-wenn Sie an Nieren- oder Herzbeschwerden Ieiden, da Sie in diesem Fall regelmaBige
Untersuchungen und Tests benotigen konnten.

-wenn Sie Leberprobleme haben oder hatten (einschlieBlich durch Alkoholkonsum bedingte
Leberprobleme).

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

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

Die Anzeichen und Symptome allergischer Reaktionen kénnen mit denen anderer Reaktionen,
die unmittelbar auf die Injektion folgen konnen, Gberlappen. Ihr Arzt wird Sie Gber die Anzei-
chen einer allergischen Reaktion informieren.

Kinder und Jugendliche
CLIFT ist nicht zur Anwendung bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren.

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

Anwendung von CLIFT zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren 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 Ihren Arzt um Rat und bitten Sie um eine Uberpriifung der
Behandlung mit CLIFT wahrend der Schwangerschaft. CLIFT kann wéahrend der Schwanger-
schaft auf Anraten Ihres Arztes angewendet werden.

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

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es ist nicht bekannt, dass CLIFT die Verkehrstlchtigkeit oder die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen beeinflusst.

3. Wie ist CLIFT anzuwenden?
Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt an. Fragen Sie
bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis flir Erwachsene betrdgt eine Fertigspritze (40 mg Glatirameracetat). Die
Losung wird dreimal wochentlich im Abstand von mindestens 48 Stunden, z. B. am Montag,
Mittwoch und Freitag, unter die Haut (subkutan) injiziert. Es wird empfohlen, das Arzneimittel
stets an den gleichen Wochentagen zu injizieren.

Esist sehr wichtig, dass CLIFT richtig injiziert wird:

- AusschlieBlich in das Gewebe unter der Haut (Subkutangewebe) (siehe unten ,Anleitung zur
Anwendung der Fertigspritze®).

-Inder Dosierung, die Inhr Arzt angeordnet hat. Wenden Sie nur die vom Arzt verordnete Menge an.

-Verwenden Sie jede Fertigspritze nur einmal. Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material mussen entsorgt werden.

-Der Inhalt einer Fertigspritze CLIFT darf nicht mit anderen Arzneimitteln oder Substanzen
gemischt oder gleichzeitig angewendet werden.

-Verwenden Sie die LGsung nicht, wenn sie sichtbare Teilchen enthélt. Nehmen Sie eine neue
Fertigspritze.

Wenn Sie CLIFT zum ersten Mal anwenden, werden Sie dazu eine vollstdndige Anleitung

erhalten und von einem Arzt oder von medizinischem Fachpersonal betreut.
Diese Person(en) werden bei lhnen sein, wenn Sie sich die Injektion geben. Danach werden

sie noch eine weitere halbe Stunde anwesend sein, um sicher zu stellen, dass Sie keinerlei
Probleme haben.

Anleitung zur Anwendung der Fertigspritze
Lesen Sie diesen Abschnitt vollstandig und sorgfaltig durch, bevor Sie CLIFT anwenden.

Stellen Sie vor der Injektion sicher, dass Sie alles dazu Notwendige griffbereit haben:

- Eine Blisterpackung mit einer CLIFT Fertigspritze

- Abfallbehdlter zur Entsorgung gebrauchter Nadeln und Fertigspritzen

-Entnehmen Sie fUr jede Injektion nur eine Blisterpackung mit einer Fertigspritze aus der
Packung. Bewahren Sie die verbleibenden Fertigspritzen im Umkarton auf.

-Wenn Ihre Fertigspritze im Kiihlschrank gelagert war, nehmen Sie die Fertigspritze mindes-
tens 20 Minuten vor der Injektion heraus, damit sich die Injektionslosung auf Raumtempera-
tur erwarmt.

Waschen Sie Ihre Hande griindlich mit Wasser und Seife.

Wenn Sie ein Injektionsgerat fur Ihre Injektion verwenden mdochten, kann der MyJECT-Injektor
flr CLIFT verwendet werden. Der MyJECT-Injektor ist nur flr die Anwendung mit CLIFT zu-
gelassen und wurde nicht mit anderen Produkten getestet. Beachten Sie bitte die Anleitung
zur Durchflihrung der Injektion, die Sie zusammen mit dem MyJECT Injektionsgerdt erhalten

Wahlen Sie anhand der Diagramme eine geeignete Injektionsstelle innerhalb der Bereiche.

Fir eine Injektion sind folgende sieben Bereiche Ihres Korpers geeignet:
Bereich 1: Bauchregion rund um den Bauchnabel. Den Bereich von 5 cm um den Bauchnabel
aussparen

Bereich 2 und 3: Oberschenkel (oberhalb des Knies)

Bereich 4, 5, 6 und 7: Riickseite der Oberarme und obere Hiifte (unterhalb der Taille)

A

Innerhalb eines Bereichs konnen verschiedene Stellen fiir die Injektion gewahlt werden.
Wahlen Sie flr jede Injektion eine andere Injektionsstelle, um das Risiko von Reizungen oder
Schmerzen an der Injektionsstelle zu verringern. Wechseln Sie die Injektionsbereiche und auch
die Injektionsstelle innerhalb eines Bereichs. Nutzen Sie nicht jedes Mal dieselbe Stelle.

Bitte beachten Sie: Schmerzende, gerdtete, geschwollene oder verhértete Injektionsbereiche
sind nicht flr 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 Riickseite Ihrer Oberarme). Wenn Sie diese Bereiche nutzen
madchten, bendtigen Sie hierflr ggf. Unterstitzung.

Durchfiihrung der Injektion:

- Ziehen Sie die Blisterabdeckung der Blisterpackung ab, und entnehmen Sie die Spritze.

- Entfernen Sie die Schutzkappe von der Injektionsnadel, jedoch nicht mit Ihrem Mund oder
den Z&hnen.

- Driicken Sie die Haut vorsichtig mit Daumen und Zeigefinger der freien Hand zusammen (Abb. 1).

- Stechen Sie die Nadel in die Haut, wie in Abb. 2 gezeigt.

- Injizieren Sie die Losung durch gleichmé&Biges Herunterdriicken des Spritzenkolbens, bis die
Spritze vollstandig entleert ist.

- Ziehen Sie die Spritze mit der Nadel gerade heraus.

- Entsorgen Sie die Fertigspritze in einen sicheren Abfallbehélter. Werfen Sie die benutzten
Spritzen nicht ungeschitzt in den Haushaltsabfall, sondern verwenden Sie einen von Ihrem
Arzt oder vom medizinischen Fachpersonal empfohlenen durchstechsicheren Behélter.

ol el
=N

Rahmen

Abb. 1 Abb. 2

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung ﬂ
von CLIFT zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von CLIFT angewendet haben, als Sie sollten
Informieren Sie unverztglich Ihren Arzt.

technisch bedingt

Wenn Sie die Anwendung von CLIFT vergessen haben

Setzen Sie sich die Injektion, sobald Sie sich daran erinnern oder dazu in der Lage sind und
(iberspringen Sie dann den folgenden Tag. Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, um eine
vergessene Injektion auszugleichen. Wenn mdglich, sollten Sie in der folgenden Woche wieder
zu lhrem gewohnten Anwendungsschema zurtickkehren.

Wenn Sie die Anwendung von CLIFT abbrechen
Brechen Sie die Anwendung von CLIFT nicht ohne Ricksprache mit Ihrem Arzt ab.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker
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4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.

Allergische Reaktionen (Uberempfindlichkeitsreaktionen, anaphylaktische Reaktionen)
Kurz nach der Verabreichung konnen schwerwiegende allergische Reaktionen auftreten.
Diese Nebenwirkung tritt gelegentlich auf. Diese Reaktionen kénnen Monate bis Jahre nach
dem Beginn der Behandlung mit CLIFT auftreten, auch wenn bei frilheren Verabreichungen
keine allergischen Reaktionen aufgetreten sind.

Brechen Sie bei plétzlichem Auftreten einer der folgenden Nebenwirkungen die An-
wendung von CLIFT sofort ab und benachrichtigen Sie unverziiglich Ihren Arzt oder
suchen Sie die Notaufnahme des nachstgelegenen Krankenhauses auf:

- GroBflachiger Hautausschlag (rote Flecken oder Nesselausschlag),

- Schwellungen der Augenlider, den Lippen, im Gesicht, Mund, Hals oder an der Zunge,

- plotzliche Atemnot, Schwierigkeiten beim Atmen oder Giemen (pfeifendes Atemgerdusch),

- Krdmpfe (Anfalle),

- Schluck- oder Sprechbeschwerden,

- Ohnmacht, Schwindel- oder Schwachegeflnl,

- Kollaps.

Andere Reaktionen unmittelbar nach einer Injektion (Sofortreaktion nach Injektion)
Innerhalb von Minuten nach einer Injektion von Glatirameracetat kénnen bei manchen Patien-
ten Reaktionen mit mindestens einer der folgenden Beschwerden auftreten. Diese verursa-
chen normalerweise keine Probleme und gehen meist innerhalb einer halben Stunde zuriick.

Sollten die folgenden Beschwerden aber langer als 30 Minuten andauern, benachrichtigen
Sie unverziiglich lhren Arzt oder suchen Sie die Notaufnahme des nachstgelegenen
Krankenhauses auf:

- Hautrétung (,Flush®) im Brustbereich oder im Gesicht (GefaBerweiterung),

- Atemnot (Dyspnoe),

- Brustschmerz,

- Herzklopfen und schneller Herzschlag (Palpitationen, Tachykardie).

Leberprobleme

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

- Ubelkeit

- Appetitverlust

- dunkel geférbter Urin und heller Stuhl

- Gelbfdrbung der Haut oder des weiBen Teils der Augen

- erhdhte Neigung zu Blutungen

Im Allgemeinen wurden Nebenwirkungen, iiber die Patienten unter CLIFT 40 mg/ml (dreimal
wochentliche Anwendung) berichteten, auch von Patienten berichtet, die CLIFT 20 mg/ml
(tagliche Anwendung) erhielten (siehe nachfolgende Auflistung).

Die folgenden Nebenwirkungen wurden unter Glatirameracetat beobachtet:

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

Infektionen, Grippe * Angst, Depression * Kopfschmerzen ¢ Ubelkeit » Hautausschlag
e Schmerzen in den Gelenken oder im Riicken ¢ Schwachegeflinhl, Hautreaktionen an der
Injektionsstelle, einschlieBlich Hautrétung, Schmerz, Bildung von Quaddeln, Juckreiz, Gewebe-
schwellungen, Entziindungen und Uberempfindlichkeit (diese Reaktionen am Verabreichungs-
ort sind nicht ungewéhnlich und vergehen in der Regel im Laufe der Zeit), unspezifische
Schmerzen

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Entziindung der Atemwege, Magen-Darm-Infektion, Herpesbldschen, Entziindung der Ohren,
Schnupfen, Zahnabszess, Pilzinfektion der Scheide ¢ Gutartige Neubildung von Hautgewebe
(gutartiges Haut-Neoplasma), Neubildung von Gewebe (Neoplasma) ® geschwollene Lymph-
knoten * Uberempfindlichkeitsreaktionen * Appetitlosigkeit, Gewichtszunahme e Nervositét
» Geschmacksveranderung, erhohte Anspannung des Muskeltonus, Migrane, Sprachstorun-
gen, Ohnmacht, Zittern » Doppeltsehen, Funktionsstérungen der Augen ¢ Funktionsstorun-
gen der Ohren e Husten, Heuschnupfen e Funktionsstrungen des Darmausgangs oder End-
darms, Verstopfung, Zahnkaries, Verdauungsstérungen, Schluckstérungen, Darminkontinenz,
Erbrechen e abnormaler Leberfunktionstest o kleinflachige Hautblutung, starkes Schwitzen,
Juckreiz, Hautstorungen, Nesselausschlag ¢ Nackenschmerzen e Drang, die Blase zu entlee-
ren, hdufiges Wasserlassen, Unfahigkeit, die Blase angemessen zu entleeren  Schiittelfrost,
Schwellungen im Gesicht, Gewebeschwund unter der Haut an der Injektionsstelle, lokale Re-
aktionen, periphere Schwellungen durch Wassereinlagerungen, Fieber

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Abszess, Entziindung von Haut und darunter liegendem Weichgewebe, Furunkel, Giirtelrose,
Entziindung der Nieren e Hautkrebs e erhdhte Anzahl von weien Blutkérperchen, vermin-
derte Anzahl von weiBen Blutkérperchen, MilzvergroBerung, geringe Anzahl an Blutplattchen,
Formveranderung der weiBen Blutkorperchen e VergroBerung der Schilddrise, Schilddri-
seniberfunktion e Alkohol-Unvertréglichkeit, Gicht, Erhohung des Blutfettgehalts, Erhohung
des Blutnatrium, Verringerung des Serumferritin e ungewdhnliche Tradume, Verwirrtheit,
euphorische Stimmung, Sehen, Horen, Riechen, Schmecken oder Flihlen von Dingen, die es
nicht gibt (Halluzinationen), Feindseligkeit, krankhaft gehobene Stimmung, Personlichkeits-
storungen, Suizidversuch e Taubheit und Schmerzgefthl in der Hand (Karpaltunnelsyndrom),
Wahrnehmungsstorungen, Anfélle (Krampfe), Probleme beim Schreiben oder Lesen, Muskel-
storungen, Probleme bei Bewegungen, Muskelkrdmpfe, Nervenentziindung, Stérungen in
der Nerven-Muskel-Verbindung, die zu einer Muskelfunktionsschwéache fiihren, unwillkiirlich
schnelle Augenbewegungen, Lahmung, Fallfu (Peroneusldhmung), geistig-kdrperliche Erstar-
rung (Stupor), Gesichtsfeldstérungen e Triibung der Augenlinse (Katarakt), Schadigung der
Hornhaut, trockenes Auge, Augenblutung, Herabhdngen des oberen Augenlids, Pupillenerwei-
terung, Sehnervschwund, der zu Sehstérungen flinrt e zusatzliche Herzschldge, langsamer
Herzschlag, anfallsartig auftretender schneller Herzschlag ¢ Krampfadern e wiederkehren-
der Atemstillstand, Nasenbluten, tibermaBig beschleunigte oder vertiefte Atmung (Hyperventi-
lation), Engegefiinl im Hals, Lungenfunktionsstérungen, Erstickungsgefthl durch Enge im Hals
e Entziindung des Dickdarms, Dickdarmpolypen, Entziindung des Diinndarms, AufstoBen,
Speiserohrengeschwdr, Zahnfleischentziindung, Blutung des Mastdarms, VergroBerung der
Speicheldriise ¢ Gallensteine, VergroBerung der Leber ¢ Schwellung der Haut und Weich-
gewebe, Hautkontaktausschlag, schmerzhafte Knotenrose, Hautknétchen e Schwellung, Ent-
zlindung und Schmerzen der Gelenke (Arthritis oder Osteoarthritis), Entzindung und Schmer-
zen der Schleimbeutel (in einigen Gelenken), Flankenschmerzen, Muskelschwund © Blut im
Urin, Nierensteine, Harnwegsleiden, Urinauffélligkeiten e Schwellung der Briste, Erektions-
storungen, Absenken oder Verrutschen der Organe im Becken (Vorfall der Beckenorgane),
Dauererektion, Prostatabeschwerden, ungewohnlicher Gebdrmutterhalsabstrich, Stérungen
der Hoden, Scheidenblutung, Stérungen der Scheide ¢ Zysten, KatergefUhl, niedrige Korper-
temperatur (Hypothermie), unspezifische Entziindungen, Gewebezerstdrung an der Injektions-
stelle, Schleimhautreizungen * Beschwerden nach einer Impfung.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizin-
produkte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist CLIFT aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Die ersten beiden Ziffern kennzeichnen den Monat, die
letzten vier Ziffern das Jahr. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

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

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

Ist eine Lagerung im Kiihlschrank nicht mdglich, kénnen die Fertigspritzen einmalig bis zu
einem Monat zwischen 15°C und 25°C aufbewahrt werden.

Fertigspritzen, die nicht innerhalb dieses einen Monats angewendet wurden und sich noch in
der Originalverpackung befinden, missen anschlieBend wieder im Kiihlschrank gelagert wer-
den (2°C-8° ().

Entsorgen Sie Fertigspritzen, die Teilchen enthalten.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z.B. nicht Gber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie
es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

Weitere Informationen finden sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was CLIFT enthélt
- Der Wirkstoff ist Glatirameracetat.

1 ml Injektionslosung (der Inhalt einer Fertigspritze) enthélt 40 mg Glatirameracetat.
- Die sonstigen Bestandteile sind Mannitol (Ph. Eur.) und Wasser flir Injektionszwecke.

Wie CLIFT aussieht und Inhalt der Packung
CLIFT 40 mg/ml Injektionsldsung in einer Fertigspritze ist eine sterile, klare, farblose bis leicht
gelb/brdunliche Losung.

Wenn die Losung Partikel enthalt, werfen Sie sie weg und beginnen von neuem.
Verwenden Sie eine neue Spritze.

PackungsgroBen:

3, 12, 36 Fertigspritzen.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.

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

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Européischen Wirtschaftsraumes
(EWR) und im Vereinigten Kénigreich (Nordirland) unter den folgenden Bezeichnungen
zugelassen

Belgien Glatiramyl 40 mg/ml, oplossing voor injectie in een voorgevulde spuit

Deutschland CLIFT 40 mg/ml Injektionslosung in einer Fertigspritze

Danemark Copemyl

Griechenland Glatiramer/Mylan

Spanien Glatiramero Viatris 40 mg/ml solucion inyectable en jeringa precargada

Finnland Glatimyl 40 mg/ml injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku

Frankreich Glatiramer Viatris 40 mg/ml, solution injectable en seringue préremplie

Irland Brabio 40 mg/ml solution for injection

Italien COPEMYLTRI

Niederlande Glatirameeracetaat Viatris 40 mg/ml, oplossing voor injectie in een
voorgevulde spuit

Norwegen Copemyl 40 mg/ml injeksjonsvaeske, opplasning i ferdigfylt sprayte

Portugal Clift

Schweden Glatimyl 40 mg/ml injektionsvatska, I6sning, forfylld spruta

Vereinigtes Konigreich  [Brabio 40 mg/ml solution for injection, pre-filled syringe

(Nordirland)

Zypern Glatiramer Mylan 40mg/ml solution for injection pre-filled syringe

Der wiederverwendbare Injektor ist in den Mitgliedstaaten des Européischen Wirt-
schaftsraumes (EWR) und im Vereinigten Kénigreich (Nordirland) unter der folgenden
Bezeichnung zugelassen

Niederlande, Belgien, Deutschland, Ddnemark, Griechenland, Spanien, Finn-
land, Frankreich, Irland, Italien, Norwegen, Schweden, Vereinigtes Konigreich
(Nordirland)

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im November 2024.

MyJECT
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