
עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ"ו - 1986
התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד 

קופקסון® 40 מ"ג/מ"ל 
תמיסה בעט מוכן להזרקה
להזרקה תת-עורית בלבד

הרכב
כל עט קופקסון 40 מ"ג/מ"ל (1 מ"ל( מכיל:

glatiramer acetate 40 mg    גלטירמר אצטאט 40 מ"ג
למידע על מרכיבים בלתי פעילים ראה סעיף 6 - "מידע נוסף".

על  תמציתי  מידע  מכיל  זה  עלון  בתרופה.  תשתמש  בטרם  סופו  עד  העלון  את  בעיון  קרא 
התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח.

תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו 
אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה.

תרופה זו מיועדת להזרקה תת-עורית בלבד.
תרופה זו אינה מיועדת לשימוש בילדים או במתבגרים מתחת לגיל 18 שנים.

1. למה מיועדת התרופה?

הסוברים  יש  שבגופך.  החיסון  מערכת  עובדת  שבה  הדרך  את  משנה  מ"ג/מ"ל   40 קופקסון 
שתסמיני הטרשת הנפוצה נגרמים על ידי ליקוי במערכת החיסונית של הגוף. דבר זה יוצר אזורי 

דלקת במוח ובחוט השדרה.
מהלך  עם  נפוצה  טרשת  בחולי  ההתקפים  תדירות  להפחתת  מיועד  מ"ג/מ"ל   40  קופקסון 

התקפי-הפוגתי. 
קבוצה תרפויטית:

מעורר מערכת החיסון.

2. לפני השימוש בתרופה

אין להשתמש בתכשיר אם:
אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל )גלטירמר אצטאט( או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר 	•

מכילה התרופה )ראה סעיף 6 - "מידע נוסף" בעלון זה(.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
לפני תחילת הטיפול יש לדווח לרופא או לרוקח אם:

אתה סובל מבעיות בכליה או בלב, מאחר שייתכן צורך בביצוע בדיקות ומעקב באופן סדיר.	
אתה סובל או סבלת בעבר מבעיות בכבד )כולל בשל צריכת אלכוהול(.	

שימוש בילדים 
תרופה זו אינה מיועדת לשימוש בילדים מתחת לגיל 18 שנים.

שימוש בקשישים
קופקסון לא נחקר באופן מיוחד בקשישים. אנא היוועץ ברופא אם אתה שייך לקבוצת אוכלוסייה זו.

תגובות בין-תרופתיות
עליך לספר לרופא או לרוקח אם אתה לוקח או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל 

תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה. 
היריון והנקה

עלייך להיוועץ ברופא ביחס לשימוש בקופקסון במהלך היריון. פני לרופא אם את בהיריון, אם את 
חושבת שאת בהיריון או אם את מתכננת היריון.

היקף מוגבל של נתונים משימוש בבני אדם הראה שלקופקסון אין השפעות שליליות על יילודים/
תינוקות שינקו. ניתן להשתמש בקופקסון במהלך הנקה.

נהיגה ושימוש במכונות
ככל הידוע אין לקופקסון 40 מ"ג/מ"ל השפעה על יכולת הנהיגה או הפעלת מכונות.

3. כיצד תשתמש בתרופה?

יש להשתמש בתרופה תמיד לפי הוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח 
בנוגע למינון ואופן הטיפול בתכשיר.

המינון ואופן הטיפול ייקבעו על ידי הרופא בלבד. המינון המקובל בדרך כלל הוא:
המינון במבוגרים הוא עט אחד מוכן להזרקה )40 מ"ג של גלטירמר אצטאט( במתן תת-עורי 3 
פעמים בשבוע במרווח של 48 שעות לפחות )לדוגמה בימי ראשון, שלישי וחמישי(. מומלץ להזריק 

את התרופה באותם הימים מדי שבוע.
קרא את הוראות השימוש שבסוף עלון זה בעיון לפני השימוש בעט המוכן להזרקה

חשוב מאוד להזריק את קופקסון 40 מ"ג/מ"ל באופן נכון:
יש להזריק לתוך הרקמה תחת העור )רקמה תת-עורית( בלבד )ראה סעיף "הוראות שימוש"(.	•
יש להשתמש במינון שנקבע על ידי הרופא. השתמש רק במינון שנרשם לך על ידי הרופא.	•
לעולם אל תשתמש באותו עט יותר מפעם אחת. יש להשליך כל פסולת או שארית מוצר שלא 	•

נעשה בו שימוש.
אין לערבב או להשתמש בתכולת עט קופקסון 40 מ"ג/מ"ל ביחד עם תרופה אחרת כלשהי.	•
בדוק את מראה התמיסה דרך חלונית הצפייה שבצד העט. אין להשתמש בתמיסה שבה התגלו 	•

חלקיקים. במקרה שכזה יש להשתמש בעט חדש.
אין לעבור על המנה המומלצת.

בפעם הראשונה שבה תשתמש בקופקסון 40 מ"ג/מ"ל תהיה בפיקוח של רופא או אחות שמהם 
תקבל הנחיות מלאות. הרופא או האחות יהיו איתך בעת שתזריק לעצמך את התכשיר ובמהלך 

מחצית השעה שלאחר מכן, רק כדי לוודא שאינך נתקל בבעיות.
עליך לדווח לרופא אם אתה מתרשם שההשפעה של קופקסון 40 מ"ג/מ"ל חזקה מדי או חלשה 

מדי.
אם השתמשת בטעות במינון גבוה יותר

אם השתמשת ביותר מעט אחד של קופקסון ביום, או אם בטעות ילד השתמש בתרופה, יש לפנות 
מייד לרופא או לחדר מיון של בית חולים ולהביא את אריזת התרופה. 

אם שכחת להשתמש בקופקסון 40 מ"ג/מ"ל
אם שכחת להשתמש בקופקסון בזמן הקצוב, יש להזריק מנה מייד כשנזכרת; לאחר מכן יש לדלג 
על היום הבא. בשום אופן אין להשתמש בשתי מנות ביחד על מנת לפצות על מנה שנשכחה. 

במידת האפשר עליך לחזור למשטר המינון הרגיל בשבוע שלאחר מכן. 
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא. 

גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם הרופא.
אם אתה מפסיק להשתמש בקופקסון 40 מ"ג/מ"ל

אין להפסיק להשתמש בקופקסון 40 מ"ג/מ"ל ללא התייעצות עם הרופא.
אין להשתמש בתרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שאתה משתמש בתרופה. 

הרכב משקפיים אם אתה זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.

4. תופעות לוואי

למקרא  תיבהל  אל  מהמטופלים.  בחלק  לוואי  לתופעות  לגרום  עלול  קופקסון  תרופה,  בכל  כמו 
רשימת תופעות הלוואי. ייתכן שלא תסבול מאף אחת מהן.

תגובות אלרגיות )רגישות יתר( 
לעיתים עלולה להתפתח תגובה אלרגית חמורה לתכשיר זה אבל היא אינה שכיחה.

אם אתה חש באחת מתופעות הלוואי הבאות הפסק את השימוש בתרופה וספר לרופא מייד, 
או פנה לבית החולים הקרוב:

נפיחות בעפעפיים, בפנים או בשפתיים 	•
פריחה )כתמים אדומים או סרפדת(  	•
פרכוסים	•
קוצר נשימה פתאומי 	•
עילפון	•

תופעות לוואי נוספות בעקבות ההזרקה )תגובות מיידיות לאחר ההזרקה(
חלק מהחולים עלולים לחוש אחד או יותר מהתסמינים הבאים בתוך דקות לאחר הזרקת קופקסון 
40 מ"ג/מ"ל. תסמינים אלה אינם גורמים לבעיות כלשהן ובדרך כלל נעלמים בתוך כחצי שעה. 
אף על פי כן, אם התסמינים הבאים נמשכים יותר מ-30 דקות, ספר מייד לרופא או פנה לחדר 

המיון בבית החולים הקרוב אליך: 
הסמקה )אדמומיות( בפנים ו/או בחזה )הרחבת כלי דם(	•
קוצר נשימה	•
כאבים בחזה	•
דופק מהיר וחזק )פלפיטציות, טכיקרדיה(	•

בעיות בכבד
הסתיימה  מקרים  )במספר  כבד  ספיקת  אי  כולל  בכבד,  בעיות  של  החמרה  או  בכבד  בעיות 
בהשתלת כבד(, יכולות להתרחש לעיתים רחוקות בשימוש בקופקסון. יש ליצור קשר עם הרופא 

באופן מיידי אם יש לך תסמינים כמו:
בחילה	•
אובדן תיאבון	•
שתן בצבע כהה וצואה בצבע חיוור	•
הצהבה של העור או של החלק הלבן בעיניים	•
דימומים המתרחשים יותר בקלות בהשוואה לכרגיל	•

שלוש  מ"ג/מ"ל   40 בקופקסון  בשימוש  חולים  ידי  על  שדווחו  הלוואי  תופעות  כללי  באופן 
פעמים בשבוע דווחו גם בחולים שהשתמשו בקופקסון 20 מ"ג/מ"ל )ראה הרשימה שלהלן(

תופעות לוואי שכיחות מאוד )משפיעות על יותר מ-1 מתוך 10 מטופלים(:
בחילה	•
הרגשת חולשה, תגובות בעור במקום ההזרקה הכוללות אדמומיות של העור, כאב, היווצרות 	•

נפיחות  גרד,  בגרד(,  מלווה  בדרך-כלל  בהיר;  ורוד  בגוון  העור  של  מקומית  )בצקת  תפיחות 
כלל  ובדרך  דופן  יוצאות  אינן  ההזרקה  במקום  אלה  )תגובות  ורגישות-יתר  דלקת  ברקמה, 

פוחתות עם הזמן(, כאב שאינו ספציפי
זיהומים, שפעת	•
כאב במפרקים או בגב	•
כאב ראש	•
חרדה, דיכאון	•
פריחה בעור	•

תופעות לוואי שכיחות )משפיעות על עד 1 מתוך 10 מטופלים(:
נפיחות בבלוטות הלימפה	•
בעיות באוזניים	•
בעיות בעיניים, ראייה כפולה	•
חוסר 	• בליעה,  קשיי  עיכול,  קשיי  עששת,  עצירות,  )רקטום(,  בחלחולת  או  הטבעת  בפי  בעיה 

שליטה בפעילות המעיים, הקאה
צמרמורת, תגובה מקומית, נפיחות היקפית עקב הצטברות נוזלים, נפיחות בפנים, חום, איבוד 	•

הרקמה התת עורית במקום ההזרקה
תגובות אלרגיות	•
דלקת בדרכי הנשימה, דלקת קיבה ומעי )גסטרואנטריטיס(, דלקת באוזניים, נזלת, פצעי קור, 	•

מורסה בשן )אבצס(, פטרת בנרתיק
תוצאות לא תקינות של בדיקות תפקודי כבד	•
עלייה במשקל, אובדן תיאבון	•
כאב בצוואר	•
גידולים לא ממאירים בעור וברקמה	•
שינויים בטעם, עלייה במתח )טונוס( השרירים, מיגרנה, בעיות בדיבור, עילפון, רעד	•
עצבנות	•
תחושת דחיפות במתן שתן, תדירות גבוהה של הטלת שתן, חוסר יכולת לרוקן את שלפוחית 	•

השתן כראוי
שיעול, קדחת השחת	•
חבורות, הזעת יתר, גירוד, סרפדת, בעיות עור	•

תופעות לוואי שאינן שכיחות )משפיעות על עד 1 מתוך 100 מטופלים(:
שינויים בספירת או בצורת כדוריות הדם הלבנות, ספירת טסיות דם נמוכה, טחול מוגדל	•
דפיקות לב נוספות, דפיקות לב איטיות, דפיקות לב מהירות לפרקים )אי סדירות בקצב הלב(	•
הגדלה או פעילות יתר של בלוטת התריס	•
קטרקט, נגע בקרנית העין, יובש בעין, דימום תוך עיני, צניחת עפעפיים, הרחבת האישון, פגיעה 	•

בעצב הראייה המובילה לבעיות בראייה 
פוליפים במעי הגס, 	• חניכיים, דלקת מעיים,  בוושט, דלקת  כיב  בלוטות הרוק,  גיהוק, הגדלת 

דימום רקטלי
ציסטה, חמרמורת (hangover), תת-חום (hypothermia), דלקת לא ספציפית, הרס רקמה 	•

במקום ההזרקה, בעיות ברקמות ריריות
בכליה, 	• דלקת  מוגלתיים,  פצעים  העור,  תחת  הרכה  וברקמה  בעור  דלקת  )אבצס(,  מורסות 

הרפס )שלבקת חוגרת(
הפרעות לאחר קבלת חיסון	•
אבנים בכיס המרה, כבד מוגדל	•
סבילות נמוכה לאלכוהול, שיגדון, עלייה ברמת שומנים בדם, שינויים בדם )נתרן גבוה, פריטין 	•

נמוך( 
וכאב 	• דלקת  ניוונית(,  מפרקים  דלקת  או  מפרקים  )דלקת  במפרקים  וכאב  דלקת  נפיחות, 

במעטפת הנוזל סביב המפרק )קיים בחלק מהמפרקים(, כאבים בבטן העליונה או בגב ובצידי 
הגוף, ירידה במסת השרירים

סרטן העור	•
נימול וכאב ביד )תסמונת מנהרת שורש כף היד(, מחלת נפש, עוויתות, בעיות בכתיבה וקריאה, 	•

בעיות בשרירים, התכווצות שרירים, בעיות בתנועה, דלקת בעצב, קישור עצב-שריר לא תקין 
הגורם לתפקוד לא תקין של שריר, שיתוק, תנועה מהירה בלתי רצונית של גלגל העין,  קושי 
בהרמת החלק הקדמי של כף הרגל )שיתוק עצבי(, מצב של חוסר הכרה )קהות(, כתמי עיוורון 

בשדה הראייה
)ראייה, 	• הזיות  אופורי(,  רוח  )מצב  חריג  באופן  מרומם  רוח  מצב  בלבול,  רגילים,  לא  חלומות 

תוקפנות, הפרעת  במציאות(,  קיימים  דברים שאינם  או הרגשה של  טעימה  שמיעה, הרחה, 
אישיות, ניסיון התאבדות

דם בשתן או בעיה אחרת במערכת השתן, אבנים בכליות, שתן חריג	•
נפיחות בשדיים, בעיות בנרתיק, דימום נרתיקי, בדיקת משטח צוואר רחם לא תקינה, זקפה 	•

ממושכת, קשיים בזקפה, בעיות בבלוטת הערמונית או באשכים, צניחת איברי אגן
לחץ 	• בגלל  לנשום  יכולת  חוסר  בגרון,  לחץ  הרגשת  בריאות,  בעיות  זמניות,  נשימה  הפסקות 

בגרון )תחושת חנק(, נשימה מהירה או עמוקה  באופן חריג (hyperventilation), דימום מהאף 
נפיחות של העור ושל הרקמות הרכות, פריחה בעור כתוצאה ממגע, גושים בעור, גושים אדומים 	•

ומכאיבים בעור
דליות	•

אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או כאשר אתה סובל מתופעת 
לוואי שלא צוינה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.

דיווח על תופעות לוואי
ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור "דיווח על תופעות 
 (www.health.gov.il( לוואי עקב טיפול תרופתי" שנמצא בדף הבית של אתר משרד הבריאות

המפנה לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או על-ידי כניסה לקישור:
 https://sideeffects.health.gov.il

5. איך לאחסן את התרופה?

מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור, מחוץ להישג ידם וטווח ראייתם 
של ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )expiry date(, המופיע על גבי האריזה. תאריך 

התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.
.(2°C-8°C) תנאי אחסון: יש לאחסן במקרר

ניתן לאחסן את העטים מחוץ למקרר בטמפרטורה שבין 15°C ל-25°C לתקופה של עד חודש 
ימים. ניתן לעשות זאת רק פעם אחת.

באריזה  והם  בשימוש  היו  לא  עדיין  מ"ג/מ"ל   40 קופקסון  עטי  אם  למקרר,  מחוץ  חודש  לאחר 
המקורית, יש להחזירם למקרר.

אין להקפיא את עטי קופקסון 40 מ"ג/מ"ל המוכנים להזרקה. 
שמור את העטים המוכנים להזרקה באריזת הקרטון המקורית על מנת להגן מאור.

אין להשתמש בעט המוכן להזרקה ויש להשליכו במקרה שניכרים חלקיקים בתמיסה שבו. 
אין להשליך תרופות לביוב או לאשפה. שאל את הרוקח כיצד להשמיד תרופות שאינן בשימוש. 

אמצעים אלו יעזרו לשמור על הסביבה.

6. מידע נוסף

Mannitol, water for injection :נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם
כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה

העט המוכן להזרקה הוא גוף פלסטי לבן עם חלונית צפייה ומגן מחט תכול שעל גביו מכסה הגנה 
שקוף.

העט מכיל נוזל צלול.
כל אריזה מכילה 3, 12 או 36 עטים מוכנים להזרקה. ייתכן שלא כל גודלי האריזה משווקים.

שם היצרן ובעל הרישום וכתובתו
טבע ישראל בע"מ,

רחוב דבורה הנביאה 124, תל אביב 6944020
העלון נערך ביוני 2023 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות:
קופקסון 40 מ"ג/מ"ל: 151.75.34057

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, התרופה מיועדת לבני 
שני המינים.

הוראות שימוש 
קרא בעיון הוראות אלו לפני השימוש בקופקסון 40 מ"ג/מ"ל תמיסה בעט מוכן להזרקה. 

שמור על הוראות השימוש עד שתשתמש בכל העטים המוכנים להזרקה שבאריזה.
העט המוכן להזרקה מיועד לשימוש חד פעמי בלבד ולאחר השימוש בו יש להשליכו.

המחט תכוסה באופן אוטומטי מייד לאחר הזרקת התרופה.
אזהרות

אין לגעת במחט לאחר הסרת המכסה כדי שלא לזהם אותה.
אין לנסות להשתמש בעט המוכן להזרקה יותר מפעם אחת מחשש לפציעה או זיהום.

אין למלא את העט מחדש בחומרים רפואיים אחרים או להחליף רכיב כלשהו מרכיבי העט.
כיצד נראה העט המוכן להזרקה לפני השימוש

מגן בטיחות למחט

מכסה

חלונית צפייה 

כיצד נראה העט המוכן להזרקה לאחר השימוש

בוכנה כחולה

הבוכנה הכחולה מחליקה בהדרגה במורד חלונית הצפייה במהלך ההזרקה. כשחלונית הצפייה 
מלאה ההזרקה הסתיימה.

אחוז את העט כך שידך לא תסתיר את חלונית הצפייה במהלך ההזרקה.
שים לב: כאשר הבוכנה הכחולה ממלאת את כל חלונית הצפייה עדיין תוכל לראות את המעצור 

האפור, כפי שניתן לראות בתמונה שלעיל.
הוצא את העט המוכן להזרקה מהאריזה. 1

הוצא עט אחד מוכן להזרקה מהאריזה החיצונית

איסוף הציוד הנדרש. 2
אסוף את הציוד שלהלן והנח אותו על גבי משטח שטוח ונקי

עט אחד מוכן להזרקה	•
ספוגית אלכוהול אחת )לא נכללת באריזה(	•
פד גזה או כדור צמר גפן )לא נכלל באריזה(	•
מכל לאיסוף פסולת חדה או מכל עמיד בפני ניקוב )לא נכלל באריזה(	•

אם אין ברשותך מכל לאיסוף פסולת חדה פנה לרוקח או לאיש צוות רפואי.
בדוק את העט המוכן להזרקה. 3

בדוק שהעט המוכן להזרקה אינו פגום )לדוגמה שאינו סדוק או נוזל(.
בדוק שהכיתוב "תמיסה בעט מוכן להזרקה" מופיע על גבי העט המוכן להזרקה.

בדוק את תאריך התפוגה.
אל תשמש בעט אם תאריך התפוגה חלף, אם העט המוכן להזרקה פגום או אם ניתן לך תכשיר 

לא נכון.
אל תשתמש אם המכסה חסר או נפגם.

בדוק שהתמיסה בחלונית הצפייה צלולה.
שים לב: ייתכן שיופיעו בנוזל בועות אוויר קטנות; הן לא מזיקות וניתן להזריק אותן עם התמיסה. 

אל תנסה להוציא אותן לפני ההזרקה.

חלונית צפייה 

אל תשתמש בעט אם התמיסה מכילה חלקיקים כלשהם. אל תשתמש אם התכשיר הוקפא.
המתן 20 דקות. 4

הנח את העט המוכן להזרקה על משטח נקי ושטוח.
אם העט אוחסן במקרר, המתן 20 דקות על מנת לאפשר לתכשיר להגיע לטמפרטורת החדר.

20
דקות

שים לב: הזרקת תכשיר קר לא תגרום נזק כלשהו אך עלולה להיות לא נעימה.
אל תחשוף את העט המוכן להזרקה לשמש ישירה כיוון שזה עלול להזיק לתכשיר.

כיוון שזה עלול  זו המתוארת לעיל  אל תחמם את העט המוכן להזרקה בכל דרך אחרת מלבד 
להזיק לתכשיר.

רחץ את ידיך. 5
רחץ את ידיך במים וסבון וייבש אותן היטב במגבת נקייה.

בחר והכן את מקום ההזרקה. 6
בחר את מקום ההזרקה שבתוך אזור ההזרקה, השתמש בתמונות.

קיימים שבעה אזורי הזרקה אפשריים בגוף.
אזור 1: אזור הבטן מסביב לטבור. הימנע מלהזריק ב-5 הסנטימטרים שמסביב לטבור. 

אזור 2 ו-3: ירכיים )מעל לברכיים(.

אזורים 4, 5, 6 ו-7: בחלק האחורי העליון של הזרועות ובחלק האחורי העליון של הירכיים
)מתחת למותניים(.

בחר מקום שונה לכל הזרקה; זה יפחית את  בכל אזור הזרקה קיימים מספר מקומות הזרקה. 
הסיכוי לגירוי או לכאב במקום ההזרקה. 

החלף אזורי הזרקה וכן את מקומות ההזרקה בתוך אזור ההזרקה. אל תשתמש בכל פעם באותו 
מקום הזרקה.

שים לב: אל תזריק באזור אם הוא כואב או שהשתנה בו צבע העור או שאתה חש בו בגושים נוקשים.
מומלץ להכין לוח זמנים מתוכנן להחלפת מקומות ההזרקה ולתעד אותם ביומן. ישנם מקומות 
בגוף שעלולים להיות קשים להזרקה עצמית )כמו החלק האחורי של הזרוע(. אם תרצה להשתמש 

בהם ייתכן שתצטרך עזרה.
נקה את אזור ההזרקה הנבחר באמצעות ספוגית האלכוהול.

המתן 10 שניות כדי שהעור יתייבש לפני ההזרקה.
40 מ"ג/מ"ל באזורים כואבים או שהשתנה בהם צבע העור או שאתה חש  אל תזריק קופקסון 

בהם גושים.
אל תזריק דרך בגד.

אל תזריק באמצעות העט המוכן להזרקה באותו המקום יותר מפעם אחת בשבוע.
הסר את המכסה . 	

אחוז את העט המוכן להזרקה ביד אחת.
תפוס את המכסה באמצעות ידך השנייה, כמו בתמונה ומשוך אותו ישר.

אל תסיר את המכסה באמצעות הפה או השיניים.
השלך את המכסה מייד.

אל תנסה לכסות מחדש את המחט בשום שלב כדי למנוע זיהום.
לאחר הסרת המכסה אל תיגע במחט כדי למנוע זיהום.

אל תכסה מחדש את העט אפילו אם לא נעשה בו שימוש.
הזרק. 8

הנח את העט המוכן להזרקה בזווית של 90° לעור במקום ההזרקה.א. 

לחץ את העט כלפי מטה והמשך ללחוץ כלפי מטה במשך כ-15 שניות, אל תפסיק ב. 
ללחוץ עד שכל השלבים שלהלן יסתיימו.

אתה שומע "קליק" ראשון 	
)ההזרקה החלה, הבוכנה 

הכחולה מתחילה לנוע 
כלפי מטה(

אתה שומע "קליק" שני 	
)כ-5 עד 10 שניות לאחר 

הקליק הראשון(

המתן 5 שניות נוספות 	
)כדי לוודא שכל התרופה 

הוזרקה(

5 שניות

המשך ללחוץ המשך ללחוץ

קליק
ראשון

קליק
שני

שים לב: כאשר מגן הבטיחות של המחט נדחף לאחור במלואו, המחט תחדור לתוך העור.

בדוק שהבוכנה הכחולה ממלאת את כל חלונית הצפייה והרחק את העט מעורך.ג. 

שים לב: כאשר הבוכנה הכחולה ממלאת את כל חלונית הצפייה עדיין ניתן לראות את המעצור האפור.
השלכה לפח. 9

השלך מייד את העט המוכן להזרקה שבו השתמשת למכל האיסוף לפסולת חדה או למכל עמיד 
בפני ניקוב.

עטים 	• להשליך  אין  ניקוב.  בפני  עמיד  למכל  או  חדה  לפסולת  איסוף  למכל  העט  את  השלך 
משומשים לפסולת הביתית אלא להשליך אותם בזהירות למכל איסוף לפסולת חדה או למכל 

עמיד בפני ניקוב כפי שהומלץ על ידי הרופא או האחות.
טיפול במקום ההזרקה. 10

בחן את מקום ההזרקה.
אם אתה רואה טיפה של דם אתה יכול לשים כדור צמר גפן או פד גזה נקיים על מקום ההזרקה.

אם אתה רוצה אתה יכול לשים תחבושת/אספלנית על מקום ההזרקה.
אל תשפשף את מקום ההזרקה כיוון שזה עלול לגרום לחוסר נוחות.

ההזרקה הושלמה.

32060296                DOR-Cop-40mg/ml-PEN-0623-08

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضَرات( - 1986
يسُوّق الدواء بموجب وصفة طبية فقط

كوپاكسون®  40  ملغ/ملل
محلول في قلم جاهز للحقن

للحقن تحت الجلد فقط

التركيب
يحتوي كل قلم كوپاكسون 40 ملغ/ملل )1 ملل( على:

glatiramer acetate 40 mg        چلاتيرامير أسيتات  40  ملغ
لمعلومات عن المركّبات غير الفعاّلة انظر البند 6 - "معلومات إضافيةّ".

اقرأ النشرة بتمعنّ حتى نهايتها وذلك قبل البدء باستعمال الدواء. تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن الدّواء. 
إذا كانت لديك أسئلة إضافية، فتوجه إلى الطبيب أو الصيدلي.

الصحية  حالتك  بين  تشابه  لك  بدا  لو  يضرّهم، حتى  قد  لأنهّ  للآخرين؛  تعطِه  لا  لعلاج مرضك.  الدواء  هذا  وُصِف 
وحالتهم.

هذا الدواء معد للحقن تحت الجلد فقط.
هذا الدواء غير معدّ للاستعمال لدى الأطفال أو المراهقين دون سن 18 سنة.

 1 . لمَ أعدّ هذا الدّواء؟

يغيرّ كوپاكسون 40 ملغ/ملل الطريقة التي يعمل فيها جهاز المناعة في جسمك. هناك من يعتقد أن أعراض التصلبّ 
المتعدد تنجم عن خلل في الجهاز المناعي للجسم. تسبب هذه الحالة مناطق التهابية في الدماغ والنخاع الشوكي.

كوپاكسون 40 ملغ/ملل معدّ لتقليل وتيرة النوبات لدى مرضى التصلبّ المتعدد الذي يتميز بنوبات وفترة من الهدأة. 
الفصيلة العلاجية: 
منبه جهاز المناعة.

2 . قبل استعمال الدواء
لا يجوز استعمال المستحضر إذا:

لديك حساسية )أرجي( للمادة الفعالة )چلاتيرامير أسيتات( أو لأحد المركّبات الأخرى التي يحتويها الدواء )انظر 	•
البند 6 - "معلومات إضافيةّ" من هذه النشرة(.

تحذيرات خاصّة متعلقّة باستعمال الدواء 
قبل بدء العلاج يجب إبلاغ الطبيب أو الصيدلي إذا: 

كنت تعاني من مشاكل في الكلى أو القلب، وذلك لأنه من المحتمل أن تكون هناك حاجة إلى إجراء فحوصات 	 
ومتابعة منتظمة. 

كنت تعاني أو عانيت في الماضي من مشاكل في الكبد )بما في ذلك بسبب استهلاك الكحول(.	 
الاستعمال لدى الأطفال 

هذا الدواء غير معدّ للاستعمال لدى الأطفال دون سن 18 سنة.
الاستعمال لدى المسنين

لم يفُحص كوپاكسون بشكل خاص لدى المسنين. يرجى أن تستشير الطبيب إذا كنت تنتمي إلى هذه الفئة السكانية.
التفاعلات بين الأدوية

عليك إبلاغ الطبيب أو الصيدلي إذا كنتَ تتناول، أو تناولتَ مؤخرًا، أدوية أخرى، بما فيها أدوية دون وصفة طبية 
ومكمّلات غذائيةّ. 
الحمل والإرضاع

عليكِ استشارة الطبيب بشأن استعمال كوپاكسون خلال الحمل، توجهي إلى الطبيب إذا كنتِ حاملًا، إذا كنتِ تعتقدين 
أنكِ حامل أو إذا كنتِ تخططين للحمل. 

أظهرت كمية محدودة من البيانات من الاستعمال لدى بني البشر أن كوپاكسون ليس له تأثيرات سلبية على حديثي 
الولادة/الرضع الذين رضعوا. يمكن استعمال كوپاكسون أثناء الإرضاع.

السياقة واستعمال الماكينات
كما هو معروف ليس هناك تأثير لكوپاكسون 40 ملغ/ملل على القدرة على السياقة أو تشغيل الماكينات.

3. كيف تستعمل الدواء؟
عليك استعمال الدواء دائمًا حسَب تعليمات الطبيب. افحص مع الطبيب أو الصيدليّ إذا لم تكن متأكّدًا فيما يتعلق بالجرعة 

وبطريقة العلاج بالمستحضر.
الجرعة وطريقة العلاج يحدّدهما الطبيب فقط. الجرعة الموصى بها عادة هي:

الأسبوع  في  مرات   3 الجلد،  تحت  أسيتات(  ملغ چلاتيرامير   40( للحقن  جاهز  واحد  قلم  هي  الكبار  لدى  الجرعة 
بفارق 48 ساعة على الأقل )مثلاً أيام الأحد، الثلاثاء والخميس(. يوصى بحقن الدواء في ذات الأيام من كل أسبوع. 

اقرأ بتمعن تعليمات الاستعمال في نهاية هذه النشرة قبل استعمال القلم الجاهز للحقن
من المهم جدًا حقن كوپاكسون 40 ملغ/ملل بالشكل الصحيح:

يجب الحقن داخل النسيج تحت الجلد )subcutaneous use( فقط )انظر البند "تعليمات الاستعمال"(.	•
عليك استعمال الجرعة الدوائية التي حددها الطبيب. استعمل فقط الجرعة التي وصفها لك الطبيب.	•
لا تستعمل ذات القلم أكثر من مرة واحدة إطلاقا. تخلص من كل فضلات أو بقايا المنتج غير المستعملة.	•
لا يجوز خلط أو استعمال محتوى قلم كوپاكسون 40 ملغ/ملل مع أي دواء آخر.	•
افحص المحلول عبر نافذة العرض في جانب القلم. يمُنع استعمال المحلول في حال كان يتضمن جزيئات. في مثل 	•

هذه الحال، عليك استعمال قلم جديد.
يمُنع تجاوز الجرعة الموصى بها.

الممرضة، حيث سيقدمان لك  أو  الطبيب  إشراف  تحت  الأولى،  المرة  في  ملغ/ملل،   40 كوپاكسون  استعمال  عليك 
تعليمات كاملة. يرافقك الطبيب أو الممرضة عندما تحقن المستحضر لنفسك وخلال نصف ساعة بعد ذلك، للتأكد فقط 

من أنك لا تتعرض لمشاكل. 
عليك إبلاغ الطبيب إذا شعرت بأن تأثير كوپاكسون 40 ملغ/ملل قوي جدا أو ضعيف جدا.

إذا استعملت عن طريق الخطأ، جرعة أعلى
إذا استعملت أكثر من قلم واحد من كوپاكسون في اليوم، أو إذا استعمل طفل الدواء عن طريق الخطأ، توجه إلى الطبيب 

أو إلى غرفة الطوارئ التابعة للمستشفى فورًا، مصطحباً عبوّة الدواء معك. 
إذا نسيت استعمال كوپاكسون 40 ملغ/ملل

إذا نسيت استعمال كوپاكسون في الوقت المحدد، يجب حقن جرعة دوائية فور تذكرك؛ بعد ذلك تخطَّ الحقن في اليوم 
التالي. لا يجوز لك إطلاقا استعمال جرعتين معا تعويضا عن الجرعة المنسية. بقدر الإمكان، عليك العودة إلى نظام 

الجرعة الدوائية الاعتيادي في الأسبوع التالي. 
يجب المواظبة على العلاج تبعا لتوصية الطبيب. 

حتى إذا طرأ تحسن على حالتك الصحية، لا يجوز لك إيقاف العلاج بالدواء من دون استشارة الطبيب.
إذا توقفت عن استعمال كوپاكسون 40 ملغ/ملل

لا يجوز التوقف عن استعمال كوپاكسون 40 ملغ/ملل من دون استشارة الطبيب.
يمُنع تناول الأدوية في الظلام! تحققّ من الملصق على عبوّة الدواء ومن الجرعة الدوائيةّ في كلّ مرّة تتناول فيها 

دواء. ضع النظّارات الطبيّة إذا كنت بحاجة إليها.
إذا كانت لديك أسئلة إضافيةّ بالنسبة إلى استعمال الدواء فاستشِر الطبيب أو الصيدليّ.

4. الأعراض الجانبية
قائمة  قراءة  عند  تفزع  لا  المتعالجين.  بعض  لدى  جانبية  أعراض  إلى  كوپاكسون  يؤدي  أن  يمكن  الأدوية،  كجميع 

الأعراض الجانبيةّ. فمن المحتمل ألّا تعاني من أيٍّ منها.
ردود فعل تحسسية )فرط التحسس( 

قد يتطور أحيانا رد فعل تحسسي شديد على هذا المستحضر، ولكنه غير شائع.
إذا اختبرت أحد الأعراض الجانبية التالية، توقف عن استعمال الدواء وأخبِر الطبيب حالاً، أو توجه إلى المستشفى 

القريب:
تورم الجفنين، الوجه، أو الشفتين 	•
طفح )بقع حمراء أو شرى(  	•
اختلاجات	•
ضيق فجائي في التنفس 	•
إغماء	•

أعراض جانبية إضافيةّ في أعقاب الحقن )ردود فعل فورية بعد الحقن(
قد يشعر بعض المرضى بعارض أو أكثر من الأعراض التالية خلال عدة دقائق بعد حقن كوپاكسون 40 ملغ/ملل. 
لا تسبب هذه الأعراض أية مشاكل، وهي تزول عادة خلال نصف ساعة تقريبا. على الرغم من ذلك، إذا استمرت 
الأعراض التالية لأكثر من 30 دقيقة، أخبِر الطبيب فورا أو توجه إلى غرفة الطوارئ في المستشفى القريب منك: 

احمرار الوجنتين )احمرار( و/أو الصدر )توسّع الأوعية الدموية(	•
ضيق التنفس	•
آلام في الصدر	•
نبض سريع وقوي )خفقان، نبض سريع(	•

مشاكل في الكبد
في أحيان متباعدة يمكن أن تحدث مشاكل في الكبد أو تفاقم مشاكل الكبد، بما في ذلك قصور الكبد )في بعض الحالات 
انتهى الأمر بزراعة الكبد(، عند استعمال كوپاكسون. يجب الاتصال بالطبيب على الفور إذا كانت لديك أعراض، مثل:

غثيان	•
فقدان الشهية	•
بول بلون داكن وبراز شاحب اللون	•
اصفرار الجلد أو الجزء الأبيض في العينين	•
أنزفة التي تحدث بسهولة أكبر مقارنة بالمعتاد	•

بشكل عام، الأعراض الجانبية التي أبلغ عنها مرضى استعملوا كوپاكسون 40 ملغ/ملل ثلاث مرات في الأسبوع، 
كان قد أبلغ عنها أيضا مرضى استعملوا كوپاكسون 20 ملغ/ملل )انظر القائمة أدناه(

أعراض جانبية شائعة جدا )تؤثر في أكثر من 1 من بين 10 مُتعالِجين(:
غثيان	•
شعور بالضعف، ردود فعل جلدية في موقع الحقن تشتمل على احمرار الجلد، ألم، تورم )وذمة موضعية جلدية لونها 	•

زهري فاتح؛ تحدث مع حكة غالبا(، حكة، تورم النسيج، التهاب وفرط التحسس )ردود الفعل هذه في موقع الحقن 
ليست استثنائية وهي تصبح أقل، عادة مع مرور الوقت(، ألم غير محدد

حالات عدوى، إنفلونزا	•
ألم في المفاصل أو في الظهر	•
صداع	•
قلق، اكتئاب	•
طفح جلدي	•

أعراض جانبية شائعة )تؤثر في حتى 1 من بين 10 مُتعالجين):
تورم العقد الليمفاوية	•
مشاكل في الأذنين	•

مشاكل في العينين، ازدواجية الرؤية	•
مشكلة في فتحة الشرج أو المستقيم (rectum)، إمساك، تسوّس 	•

الأسنان، عسر الهضم، صعوبات في الابتلاع، نقص السيطرة على 
نشاط الأمعاء، تقيؤ

قشعريرة، رد فعل موضعي، تورم محيطي بسبب احتباس السوائل، 	•
تورم الوجه، حمى، فقدان النسيج تحت الجلد في موضع الحقن

ردود فعل أرجية	•
والأمعاء 	• المعدة  في  التهاب  التنفسية،  المسالك  في  التهاب 

البرد،  قروح  زكام،  الأذنين،  في  التهاب   ،)gastroenteritis)
خُراج سني )abscess(، فطريات في المهبل

نتائج غير سليمة في فحوصات أداء الكبد	•
زيادة الوزن، نقص الشهية	•
ألم في العنق	•
أورام جلدية غير سرطانية على الجلد وفي النسيج	•
شقيقة، 	•  ،)tonus( العضلات  توتر  زيادة  المذاق،  في  تغييرات 

مشاكل في النطق، إغماء، رجفان
عصبية	•
نقص 	• التبوّل،  وتيرة  زيادة  التبوّل،  إلى  الطارئة  بالحاجة  شعور 

القدرة على إفراغ المثانة كما ينبغي
سعال، التهاب الأنف التحسسي	•
كدمات، تعرّق مفرط، حكة، شرى، مشاكل في الجلد	•

 100 بين  من   1 حتى  في  )تؤثر  شائعة  ليست  جانبية  أعراض 
مُتعالجين(:

تغييرات في تعداد أو في شكل كريات الدم البيضاء، انخفاض تعداد 	•
الصفيحات الدموية، تضخم الطحال

ضربات قلب إضافية، ضربات قلب بطيئة، ضربات قلب سريعة 	•
على التناوب )نظم قلب غير منتظمة(

تضخم أو فرط نشاط الغدة الدرقية	•
كاتاراكت، آفة في القرنية، جفاف العين، نزيف داخل العين، تدلي 	•

الجفون، توسّع الحدقة، ضرر في عصب الرؤية الذي يؤدي إلى 
مشاكل في الرؤية 

تجشؤ، تضخم الغدد اللعابية، قرحة المريء، التهاب اللثتين، التهاب 	•
الأمعاء، سلائل في القولون )colon polyp(، نزيف شرجي

•	 ،)hypothermia( انخفاض الحرارة ،)hangover( كيسة، خُمار
في  مشاكل  الحقن،  موقع  في  النسيج  تدمير  محدد،  غير  التهاب 

الأنسجة المخاطية
الجلد، 	• الرخو تحت  والنسيج  الجلد  التهاب   ،)Abscess( خُراج 

( herpes zoster( جروح قيحية، التهاب الكلى، هربس
اضطرابات بعد تلقي لقاح	•
حصى في كيس المرارة، تضخم الكبد	•
الصوديوم، 	• )ارتفاع  الدم  في  تغييرات  الدم،  في  الدهنيات  مستوى  ارتفاع  النقرس،  داء  للكحول،  منخفض  تحمّل 

انخفاض الفريتين( 
تورم، التهاب وألم في المفاصل )التهاب المفاصل أو التهاب المفاصل الضموري(، التهاب وألم في الغشاء الزلالي 	•

المحيط بالمفصل )موجود في بعض المفاصل(، آلام في البطن العلوية أو في الظهر وفي جوانب الجسم، انخفاض 
كتلة العضلات

سرطان الجلد	•
في 	• مشاكل  والقراءة،  الكتابة  في  مشاكل  تشنجات،  نفسي،  مرض  الرسغي(،  النفق  )متلازمة  اليد  في  وألم  تنمّل 

العضلات، تشنج العضلات، مشاكل في الحركة، التهاب العصب، ارتباط عصب – عضل غير سليم، ما يؤدي إلى 
خلل في وظيفة العضل، شلل، حركة سريعة لا إرادية في مقلة العين، صعوبة في رفع القسم الأمامي من راحة القدم 

)شلل عصبي(، حالة من فقدان الوعي )ذهول(، بقع عمياء في مجال الرؤية
أحلام غريبة، ارتباك، مزاج مرهف بشكل غير عادي )مزاج مبتهج(، هذيان )رؤية، سماع، شم، تذوّق أو الشعور 	•

بأمور ليست حقيقية(، عدوانية، اضطراب الشخصية، محاولة انتحار
دم في البول أو مشكلة أخرى في جهاز البول، حصى في الكلى، بول غير عادي	•
تضخم الثديين، مشاكل مهبلية، نزيف مهبلي، فحص غير سليم للطاخة عنق الرحم، انتصاب متواصل، صعوبات في 	•

الانتصاب، مشاكل في غدة البروستات أو الخصيتين، تدلي أعضاء الحوض
انقطاع التنفس المؤقت، مشاكل في الرئتين، شعور بضغط في الحنجرة، عدم القدرة على التنفس بسبب الضغط في 	•

الحنجرة )شعور بالاختناق(، تنفس سريع أو عميق بشكل شاذ )hyperventilation(، رعاف 
تورم الجلد والأنسجة الرخوة، طفح جلدي نتيجة الملامسة، كتل على الجلد، كتل حمراء ومؤلمة على الجلد	•
دوالي	•

إذا ظهر عارض جانبي، إذا تفاقم أيٌّ من الأعراض الجانبية، أو إذا عانيت من عارِض جانبيّ لم يذُكَر في النشرة، 
عليك استشارة الطبيب.

الإبلاغ عن الأعراض الجانبية
يمكن إبلاغ وزارة الصحّة بالأعراض الجانبية عبر الضغط على رابط "الإبلاغ عن الأعراض الجانبية بسبب العلاج 
الدوائي"، الموجود في الصفحة الرئيسية لموقع وزارة الصحّة (www.health.gov.il( الذي يوجهك إلى استمارة 
  https://sideeffects.health.gov.il  :على الإنترنت للإبلاغ عن الأعراض الجانبية أو عبر الدخول إلى الرابط

5 . كيف يخُزّن الدواء؟
تجنبّ التسمّم! يجب حفظ هذا الدواء، وكلّ دواء آخر، في مكان مغلق، بعيدًا عن متناول أيدي ومجال رؤية الأولاد و/ أو 

الأطفال، وهكذا تتجنبّ التسمّم. لا تسبب التقيؤ دون تعليمات صريحة من الطبيب.
يمُنع تناول الدواء بعد تاريخ انتهاء الصلاحية )expiry date(، الظاهر على العبوّة.  تاريخ انتهاء الصلاحيةّ ينُسب 

إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.
 .(2°C-8°C( شروط التخزين: يجب التخزين في الثلاجة

يمكن الاحتفاظ بهذه الأقلام خارج الثلاجة بدرجة حرارة بين C°15 حتى C°25 لمدة شهر واحد. يمكن القيام بذلك 
مرة واحدة فقط.

بعد مرور شهر على الاحتفاظ بأقلام كوپاكسون 40 ملغ/ملل غير المستعملة في العبوّة الأصلية، وخارج الثلاجة، 
يجب إعادتها إلى الثلاجة.

لا يجوز تجميد أقلام كوپاكسون 40 ملغ/ملل الجاهزة للحقن. 
يجب الاحتفاظ بالأقلام الجاهزة للحقن في عبوّة الكرتون الأصلية حفاظا عليها من الضوء.

لا يجوز استعمال القلم الجاهز للحقن، ويجب التخلص منه في حال ظهرت جزئيات في المحلول الذي بداخله. 
يمُنع إلقاء الأدوية في مياه الصرف الصحي أو حاوية القمامة. اسأل الصيدلي كيف عليك التخلص من الأدوية غير 

المستعملة. تساعد هذه الوسائل على حماية البيئة.

6. معلومات إضافية

إضافة إلى المادة الفعاّلة، يحتوي الدواء أيضًا على:
Mannitol, water for injection
كيف يبدو الدواء، وماذا تحوي العبوّة

القلم الجاهز للحقن مؤلف من جسم بلاستيكي أبيض مع نافذة للعرض، وواقي إبرة أزرق مغطى بغطاء واق شفاف.
يحتوي القلم على سائل شفاف.

تحتوي كل عبوّة على 3، 12 أو 36 قلمًا جاهزًا للحقن. قد لا تسُوّق كل أحجام العبوات.
اسم المُنتِج وصاحب التسجيل وعنوانه

تيڨع إسرائيل م.ض.، 
شارع دڨورا هنڨيئا 124، تل أبيب 6944020

تم تحرير النشرة في حزيران 2023 وفق تعليمات وزارة الصحة
رقم تسجيل الدواء في سجل الأدوية الرسمي في وزارة الصحة:

كوپاكسون 40 ملغ/ملل: 151.75.34057
لتبسيط قراءة هذه النشرة وتسهيلها ورد النصّ بصيغة المذكّر. على الرغم من ذلك، الدواء معد لأبناء كلا الجنسين.

تعليمات الاستعمال 
اقرأ بتمعن هذه التعليمات قبل استعمال كوپاكسون 40 ملغ/ملل محلول في قلم جاهز للحقن. 

احتفظ بكل تعليمات الاستعمال حتى تستعمل كل الأقلام الجاهزة للحقن في العبوّة.
القلم الجاهز للحقن معدّ للاستعمال لمرة واحدة فقط، وبعد استعماله عليك التخلص منه.

بعد حقن الدواء، تصبح الإبرة حالا مغطاة تلقائيا.
تحذيرات

لا تجوز ملامسة الإبرة بعد إزالة الغطاء منعا لتلوثها.
لا يجوز لك محاولة استعمال القلم الجاهز للحقن أكثر من مرة خوفا من التعرض للإصابة أو التلوث.

لا يجوز تعبئة القلم مجددا بمواد طبية أخرى أو استبدال أي جزء من أجزاء القلم.
كيف يبدو القلم الجاهز للحقن قبل الاستعمال

واقي أمان للإبرة

       غطاء  

نافذة العرض 

كيف يبدو القلم الجاهز للحقن بعد الاستعمال

مكبس أزرق

يتقدم المكبس الأزرق تدريجيا باتجاه منحدر نافذة العرض خلال الحقن. ينتهي الحقن عندما تصبح نافذة العرض مليئة.
أمسك القلم بحيث لا تغطي يدك نافذة العرض أثناء الحقن.

الكابح الرمادي، كما يظهر في  انتبه: عندما يملأ المكبس الأزرق كل نافذة العرض، ما زلت قادرا على أن تشاهد 
الصورة أعلاه.

أخرج القلم الجاهز للحقن من العبوّة. 1
أخرج قلما واحدا جاهزا للحقن من العبوّة الخارجية

جمع المعدّات الضرورية. 2
اجمع المعدّات  أدناه وضعها على مسطّح مستو ونظيف

قلما واحدا جاهزا للحقن 	•
منديلا كحوليا واحدا )ليس مشمولا في العبوّة(	•
قطعة شاش أو قطعة قطنية )ليستا مشمولتين في العبوّة(	•
حاوية لجمع النفايات الحادة أو حاوية مقاومة للثقب )ليستا مشمولتين في العبوّة(	•

إذا لم تكن بحوزتك حاوية لجمع النفايات الحادة، توجه إلى الصيدلي أو إلى أحد أفراد الطاقم الطبي.
افحص القلم الجاهز للحقن . 3

تأكد من أن القلم الجهاز للحقن غير متضرر )مثلا: لا يتضمن شقوقا أو سائلا(.
تأكد من أن الكتابة "محلول في قلم جاهز للحقن" تظهر على القلم الجاهز للحقن.

افحص تاريخ انتهاء الصلاحية.
لا تستعمل القلم بعد تاريخ انتهاء الصلاحية، إذا كان القلم الجهاز للحقن متضررا أو إذا حصلت على مستحضر غير 

صحيح.
لا تستعمل القلم إذا كان من دون غطاء أو إذا كان متضررا.

تأكد من أن المحلول في نافذة العرض صاف.
انتبه: قد تظهر فقاعات هواء صغيرة في السائل؛ لا تكون ضارة، ويمكن حقنها مع المحلول. لا تحاول إخراجها قبل 

الحقن.

نافذة العرض 

لا تستعمل القلم إذا كان المحلول يتضمن أية جزيئات. لا تستعمل المستحضَر في حال تم تجميده.
انتظر 20 دقيقة. 4

ضع القلم الجاهز للحقن على مسطّح نظيف ومستو.
إذا كان القلم مخزنا في الثلاجة، انتظر 20 دقيقة، لكي تصل درجة حرارة المستحضَر إلى درجة حرارة الغرفة.
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انتبه: لا يلُحِق حقن المستحضر البارد ضررا أيا كان، ولكنه قد يكون مزعجا.
لا تعرّض القلم الجاهز للحقن لأشعة الشمس المباشرة، لأن هذه الخطوة قد تلحق ضررا بالمستحضر.

لا تسخّن القلم الجاهز للحقن بأية طريقة أخرى، فيما عدا تلك الموصوفة أعلاه، لأن ذلك قد يلحق ضررا بالمستحضر.



اغسل يديك. 5
اغسل يديك بالماء والصابون وجففهما جيدا بمنشفة نظيفة.

اختر وحضّر موقع الحقن. 6
اختر موقع الحقن ضمن المناطق المعدّة للحقن، واستعِن بالصور.

هناك سبع مناطق محتملة في الجسم للحقن.
المنطقة  1 : منطقة البطن حول السُرّة. امتنع من حقن الدواء على بعُد  5 سنتميترات حول السُرّة. 

المنطقة  2  و-  3 : الفخذان )فوق الركبتين(.

)تحت  الفخذين  العلوي من  الخلفي  الجزء  الذراعين، وفي  العلوي من  الخلفي  الجزء  في  و-  7 :  المناطق  4 ،  5 ،  6  
الخاصرتين(.

في كل منطقة حقن هناك عدد من مواقع الحقن. اختر موقعا مختلفا في كل حقنة؛ تقليلا لاحتمال حدوث تهيجّ أو ألم 
في موقع الحقن. 

استبدل مواقع الحقن، وكذلك مواقع الحقن داخل منطقة الحقن. لا تستعمل في كل مرة ذات موقع الحقن.
انتبه: لا تحقن في منطقة مؤلمة أو إذا تغير لون الجلد فيها أو إذا شعرت بأنها تتضمن كتلا صلبة.

يوصى بتحضير جدول مواعيد مخطط لاستبدال مواقع الحقن وتوثيقها في يوميات. هناك مواقع في الجسم، قد يكون 
الحقن الذاتي فيها صعبا )مثل الجزء الخلفي من الذراع(. إذا رغبت في الحقن فيها، فقد تحتاج إلى مساعدة.

نظّف منطقة الحقن المختارة بمنديل كحولي.
انتظر  10  ثوانٍ حتى يجف الجلد قبل الحقن.

لا تحقن كوپاكسون 40 ملغ/ملل في مناطق مؤلمة أو في مناطق طرأ فيها تغير على لون الجلد أو إذا شعرت بأنها 
تتضمن كتلا.

لا تحقن عبر الملابس.
لا تحقن بواسطة القلم الجاهز للحقن أكثر من مرة واحدة في الأسبوع في ذات الموقع.

أزل الغطاء . 	
أمسك القلم الجاهز للحقن بيد واحدة.

أمسك الغطاء بيدك الأخرى، كما يظهر في الصورة، واسحبه بشكل مستقيم.
لا تزُِل الغطاء بفمك أو أسنانك.

تخلص من الغطاء فورا.

لا تحاول أن تغطي الإبرة مجددا في أية مرحلة منعا لحدوث تلوث.
بعد إزالة الغطاء، لا تلمس الإبرة تجنبا لحدوث تلوث.

لا تغطِ القلم مجددا حتى إذا لم تستعمله.
احقن. 8
أ ضع القلم الجاهز للحقن بزاوية °90 مع الجلد في موقع الحقن.	.

اضغط على القلم نحو الأسفل، وواصل الضغط نحو الأسفل لمدة 15 ثانية تقريبا، ولا تتوقف عن ب. 
الضغط حتى تنُهي كل المراحل.

تسمع “نقرة” أولى )بدأت عملية 	 
الحقن، بدأ المكبس الأزرق 

بالتحرك نحو الأسفل(

تسمع "نقرة" ثانية )5 حتى 10 	 
ثوانٍ تقريبا بعد النقرة الأولى(

انتظر  5  ثوانٍ إضافيةّ )تأكد 	 
من أنه تم حقن كل الدواء(

5 ثوانٍ

استمر في الضغط استمر في الضغط

نقرة ثانيةنقرة أولى

انتبه: عندما يدُفعَ واقي الأمان الخاص بالإبرة نحو الخلف بشكل كامل، تدخل الإبرة إلى الجلد.

ج. تأكد من أن المكبس الأزرق يملأ كل نافذة العرض، ثم أبعد القلم عن جلدك.

انتبه: عندما يملأ المكبس الأزرق كل نافذة العرض، ما زلت قادرا على أن تشاهد الكابح الرمادي.
التخلص من القلم في حاوية النفايات. 9

تخلص فورا من القلم الجاهز للحقن الذي استعملته في حاوية لجمع النفايات الحادة أو في حاوية مقاومة للثقب.
تخلص من القلم الجاهز للحقن في حاوية لجمع النفايات الحادة أو في حاوية مقاومة للثقب. لا يجوز لك التخلص من 	•

الأقلام المستعملة في حاوية النفايات المنزلية، بل عليك التخلص منها بحذر داخل حاوية لجمع النفايات الحادة أو في 
حاوية مقاومة للثقب، وذلك وفق توصيات الطبيب أو الممرضة.

الاعتناء بموقع الحقن. 10
افحص موقع الحقن.

إذا شاهدت قطرة من الدم، يمكن أن تضع قطعة قطن أو قطعة شاش نظيفتين فوق موقع الحقن.
إذا كنت ترغب، يمكنك أن تضع ضمادة/ضمادة لاصقة على موقع الحقن.

لا تفرك موقع الحقن نظرا لأن هذه الخطوة قد تسبب انزعاجا.

اكتملت عملية الحقن.

Patient leaflet in accordance with the Pharmacists’ Regulations 
(Preparations) - 1986

This medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

COPAXONE® 40 MG/ML

Solution for injection in pre-filled pen

For subcutaneous injection only

Composition
Each Copaxone 40 mg/ml pen (1 ml) contains:
glatiramer acetate 40 mg 

For information on inactive ingredients see section 6 ”Additional information“.
Read the entire leaflet carefully before you start using this medicine. This 
leaflet contains concise information about this medicine. If you have any further 
questions, consult your doctor or pharmacist.

This medicine has been prescribed to treat your illness. Do not pass it on to 
others. It may harm them, even if it seems to you that their medical condition 
is similar to yours.

This medicine is intended for subcutaneous injection only.
This medicine is not intended for use in children or adolescents below 18 
years of age.

1.  What is this medicine intended for?

Copaxone 40 mg/ml modifies the way in which your body’s immune system works.
The symptoms of multiple sclerosis are thought to be caused by a defect in the 
body’s immune system. This produces areas of inflammation in the brain and 
spinal cord.

Copaxone 40 mg/ml is indicated for reducing the frequency of relapses in patients 
with relapsing-remitting multiple sclerosis.
Therapeutic group:
Immune system stimulant.

2.  Before using this medicine

Do not use this medicine if:

	•you are sensitive (allergic) to the active ingredient (glatiramer acetate) or to 
any of the additional ingredients contained in the medicine )see section 6 – 
”Additional information“ in this leaflet).

Special warnings about using this medicine

Before starting treatment, inform the doctor or pharmacist if: 
	 you suffer from kidney or heart problems, since regular testing and monitoring 

may be necessary.

	 you suffer from or have ever suffered from liver problems (including those due 

to alcohol consumption).

Use in children 
This medicine is not intended for use in children under 18 years of age.

Use in the elderly
Copaxone has not been specifically studied in the elderly. Please consult your 
doctor if you belong to this population group.

Interactions with other medicines
If you are taking or have recently taken other medicines, including non-
prescription medications and dietary supplements, tell your doctor or 
pharmacist. 

Pregnancy and breastfeeding 
Consult a doctor regarding the use of Copaxone during pregnancy. Contact 
your doctor if you are pregnant, think you are pregnant or if you are planning 
a pregnancy.
Limited data from use in humans showed no negative effects of Copaxone on 
breastfed newborns/infants. Copaxone can be used during breastfeeding.

Driving and using machines
As far as is known, Copaxone 40 mg/ml has no effect on the ability to drive or 
operate machines.

3.  How to use this medicine?

Always use this medicine according to your doctor’s instructions. Check with your 
doctor or pharmacist if you are not sure about your dose or about how to take 
this medicine. 

Only your doctor will determine your dose and how you should take this 
medicine. The recommended dose is usually:

The dosage in adults is one pre-filled pen )40 mg glatiramer acetate(, administered
subcutaneously 3 times a week at intervals of at least 48 hours (for example 
Sundays, Tuesdays and Thursdays(. It is recommended to inject the medicine on 
the same days every week.

Carefully read the instructions for use at the end of this leaflet before using 
the pre-filled pen

It is very important to inject Copaxone 40 mg/ml correctly:
	• Inject into the tissue under the skin )subcutaneous tissue) only (see section 

”Instructions for use“(.
	•Use the dose that has been determined by your doctor. Use only the dosage that 

your doctor has prescribed for you.
	•Never use a pen more than once. Discard any waste or unused remainder of 

the product.
	•Do not mix or use the contents of the Copaxone 40 mg/ml pen together with 

any other medicine.
	•Check the solution appearance through the viewing window on the side of the 

pen. Do not use a solution in which particles have been discovered. In such 
case, use a new pen.

Do not exceed the recommended dose.

The first time you use Copaxone 40 mg/ml, you will be supervised by a doctor or 
nurse, from whom you will receive full instructions. The doctor or nurse will be with 
you when you inject the medicine to yourself and for half an hour afterwards, just 
to make sure that you do not encounter any problems.

Inform the doctor if you have the impression that the effect of Copaxone 40 mg/ml 
is too strong or too weak.

If you accidentally use a higher dose
If you used more than one pen of Copaxone in a day, or if a child has accidentally 
used the medicine, immediately contact a doctor or proceed to a hospital 
emergency room, and bring the medicine package with you.
If you forgot to use Copaxone 40 mg/ml
If you forgot to use Copaxone 40 mg/ml at the scheduled time, inject a dose as 
soon as you remember; then skip the next day. Do not under any circumstances 
use two doses together to make up for the forgotten dose. If possible, you should 
return to the usual dosage regimen the following week.

Follow the treatment as recommended by the doctor.
Even if there is an improvement in your health, do not stop taking this medicine 
without consulting your doctor.

If you stop using Copaxone 40 mg/ml
Do not stop using Copaxone 40 mg/ml without consulting the doctor.

Do not use medicines in the dark! Check the label and the dose every time 
you take medicine. Wear glasses if you need them.

If you have further questions about using this medicine, consult your doctor 
or pharmacist.

4.  Side effects

As with any medicine, using Copaxone may cause side effects in some users. Do 
not be alarmed by this list of side effects; you may not experience any of them.
Allergic reactions )hypersensitivity(
Occasionally a serious allergic reaction to this medicine may develop, but it is 
not common.
If you experience any of the following side effects, stop using the medicine 
and tell the doctor immediately, or proceed to the nearest hospital:
	•Swelling of the eyelids, face or lips
	•Rash (red spots or nettle rash)
	•Convulsions (fits)
	•Sudden shortness of breath
	•Fainting

Additional side effects following injection (immediate post-injection reaction)
Some patients may experience one or more of the following symptoms within 
minutes after injecting Copaxone 40 mg/ml. These symptoms do not cause any 
problems and usually disappear within half an hour. However, if the following 

symptoms last more than 30 minutes, tell your doctor immediately or 
proceed to the emergency room of the nearest hospital:
	•Flushing (redness) of the face and/or chest (dilation of blood vessels)
	•Shortness of breath
	•Chest pain
	•Rapid and strong heartbeat )palpitations, tachycardia(
Liver problems
Liver problems or worsening of liver problems, including liver failure )some cases 
resulting in liver transplantation(, can occur rarely with Copaxone use. Contact 
your doctor right away if you have symptoms such as:
	•Nausea
	•Loss of appetite
	•Dark colored urine and pale stools
	•Yellowing of your skin or the white part of your eye
	•Bleeding more easily than normal

In general, side effects reported by patients using Copaxone 40 mg/ml three 
times a week were also reported in patients who used Copaxone 20 mg/ml 
(see the list below)

Very common side effects (affecting more than 1 in 10 patients):
	•Nausea
	•Feeling weak, skin reactions at the injection site, including reddening of 

the skin, pain, formation of swelling )local skin edema, light pink in color, 
usually accompanied by itchiness(, itching, tissue swelling, inflammation and 
hypersensitivity (these reactions at the injection site are not unusual and usually 
decrease with time(, non-specific pain

	• Infections, flu
	•Pain in the joints or back
	•Headache
	•Anxiety, depression
	•Skin rash

Common side effects (affecting up to 1 in 10 patients):
	•Swollen lymph nodes
	•Ear problems
	•Eye problems, double vision
	•Problem at the anus or rectum, constipation, caries, indigestion, difficulty 

swallowing, bowel incontinence, vomiting
	•Chills, local reaction, peripheral swelling due to accumulation of fluids, swollen 

face, fever, loss of subcutaneous tissue at the injection site
	•Allergic reactions
	• Inflammation of the respiratory tract, inflammation of the stomach and intestine 

)gastroenteritis(, ear inflammation, runny nose, cold sores, dental abscess, 
vaginal thrush

	•Abnormal liver function test results
	•Weight gain, loss of appetite
	•Neck pain
	•Non-malignant tumors in the skin and tissue
	•Altered taste, increased muscle tension )tone(, migraine, problems with speech, 

fainting, tremor
	• Irritability
	•A feeling of urinary urgency, high frequency of passing urine, inability to properly 

empty the urinary bladder
	•Cough, hay fever
	•Bruising, excessive sweating, itching, nettle rash, skin problems
Uncommon side effects (affecting up to 1 in 100 patients):
	•Changes in the number or form of white blood cells, low number of platelets, 

enlarged spleen
	•Extra heartbeats, slow heartbeats, episodic fast heartbeats (irregularity of the 

heart rhythm)
	•Enlarged or overactive thyroid gland
	•Cataract, lesion on the eye’s cornea, dry eye, bleeding inside the eye, drooping 

eyelids, widening of the pupil, damage to the optic nerve leading to visual 
problems

	•Burping, enlarged salivary glands, esophageal ulcer, inflammation of the gums, 
intestinal inflammation, polyps in the large intestine, rectal bleeding

	•Cyst, hangover, hypothermia, non-specific inflammation, destruction of tissue at 
the injection site, problems with mucous tissues

	•Abscesses, inflammation of the skin and of the soft tissue under the skin, 
purulent wounds, kidney inflammation, herpes )shingles(

	•Disturbances after receiving a vaccination
	•Gallstones, enlarged liver
	•Low alcohol tolerance, gout, increase in blood fat levels, changes in the blood 

)high sodium, low ferritin(
	•Swelling, inflammation and pain of the joints )arthritis or osteoarthritis(, 

inflammation and pain in the fluid sac lining the joint )exists in some of the joints(, 
pain in the upper abdomen or back and on the sides of the body, decrease in 
muscle mass

	•Skin cancer
	•Hand numbness and pain (carpal tunnel syndrome(, mental illness, convulsions, 

writing and reading problems, muscle problems, muscle spasm, problems with 
movement, nerve inflammation, abnormal nerve-muscle connection leading to 
abnormal muscle function, paralysis, rapid involuntary movement of the eyeball, 
difficulty lifting the front part of the foot )neural paralysis(, condition of lack of 
consciousness )stupor(, blind spots in the visual field

	•Unusual dreams, confusion, abnormal mood elevation )euphoric mood(, 
hallucinations )seeing, hearing, smelling, tasting or feeling things that do not 
exist in reality(, aggressiveness, personality disorder, suicide attempt

	•Blood in the urine or other urinary system problem, kidney stones, abnormal 
urine

	•Swollen breasts, vaginal problems, vaginal bleeding, abnormal cervical smear 
test, persistent erection, erection difficulties, problems in the prostate gland or 
testes, pelvic organ prolapse

	•Temporary stops in breathing, problems in the lungs, sensation of pressure in 
the throat, inability to breath due to pressure in the throat )choking sensation(, 
abnormally fast or deep breathing )hyperventilation(, nosebleed

	•Swelling of the skin and of the soft tissues, skin contact rash, skin lumps, painful 
red skin lumps

	•Varicose veins

If you experience any side effect, if any side effect gets worse, or if you 
experience a side effect not mentioned in this leaflet, consult your doctor.
Reporting side effects
You can report side effects to the Ministry of Health by following the link ‘Reporting 
Side Effects due to Medicinal Treatment’ found on the Ministry of Health home 
page (www.health.gov.il) which links to an online form for reporting side effects. 
You can also use this link: https://sideeffects.health.gov.il

5.  How to store the medicine?

Prevent poisoning! This and all other medicines should be kept in a closed place 
out of the reach and sight of children and/or infants in order to avoid poisoning. Do 
not induce vomiting unless explicitly instructed to do so by a doctor.

Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) which appears on the 
package. The expiry date refers to the last day of that month.

Storage conditions: Store in the refrigerator )2°C-8°C(.
The pens can be stored outside the refrigerator, at a temperature between 15°C 
and 25°C, for a period of up to one month. This can be done only once.

After a month outside the refrigerator, if Copaxone 40 mg/ml pens have not 
yet been used and are in their original package, they should be returned to the 
refrigerator.

Do not freeze the Copaxone 40 mg/ml pre-filled pens.
Keep the pre-filled pens in their original carton in order to protect from light.

Do not use the pre-filled pen and it should be discarded if particles are visible in 
the solution it contains. 

Do not dispose of any medicine via wastewater or household waste. Ask the 
pharmacist how to dispose of medicines you no longer use. These measures will 
help protect the environment.

6.  Additional information

In addition to the active ingredient, this medicine also contains:
Mannitol, water for injection
What the medicine looks like and contents of the package
The pre-filled pen is a white plastic body with a viewing window and a light blue 
needle safety shield with a transparent protective cap on it.

The pen contains clear fluid.

Each package contains 3, 12 or 36 pre-filled pens. Not all pack sizes may be 
marketed.

Name and address of the manufacturer and license holder 
Teva Israel Ltd.,
124 Devora HaNevi’a St., Tel Aviv 6944020

This leaflet was revised in June 2023 according to Ministry of Health 
guidelines.

Registration number of the medicine in the Ministry of Health’s National Drug 
Registry: 
Copaxone 40 mg/ml 151.75.34057

Instructions for use

Carefully read these instructions before using Copaxone 40 mg/ml solution in 
a pre-filled pen. 
Keep the instructions for use until you use all the pre-filled pens in the package. 
The pre-filled pen is intended for single use only and should be discarded after use.
The needle will be automatically covered immediately after the medicine is 
injected. 
Warnings
Do not touch the needle after removing the cap in order not to contaminate it. 
Do not try to use the pre-filled pen more than once due to the concern of injury or 
infection.
Do not refill the pen with other medical substances or change any of the pen 
components. 

What the pre-filled pen looks like before use

Needle safety shield 

Cap 

Viewing window

What the pre-filled pen looks like after use

Blue plunger

The blue plunger gradually slides down the viewing window during the injection. 
When the viewing window is filled, the injection is complete. 

Hold the pen so that your hand does not hide the viewing window during the 
injection. 
Attention: When the blue plunger fills the viewing window, you will still be able to 
see the grey stopper, as shown in the above figure. 

1. Take the pre-filled pen out of the pack 
Take one pre-filled pen out of the external package

2. Collecting the required equipment 
Collect the following equipment and place it on a flat clean surface 
	•one pre-filled pen
	•one alcohol wipe (not included in the pack)
	•one gauze pad or cotton ball (not included in the pack)
	•a sharps container or a puncture-proof container (not included in the pack)

If you do not have a sharps container, talk to the pharmacist or healthcare 
professional. 

3. Check the pre-filled pen
Check that the pre-filled pen is not damaged )e.g. not cracked or leaking).

Check that the pre-filled pen is labeled with ”Solution in a pre-filled pen“.
Check the expiry date.

Do not use the pre-filled pen if it is expired, damaged or if you have received a 
wrong medicine.

Do not use the pre-filled pen if the cap is missing or damaged. 

Check that the solution in the viewing window is clear.

Attention: Small air bubbles may appear in the liquid; they are harmless and can 
be injected with the solution. Do not try to remove them before the injection.  

Viewing window 

Do not use the pen if the solution contains any particles. Do not use the pen if the 
medicine has been frozen.

4. Wait 20 minutes
Place the pre-filled pen on a clean flat surface. 
If the pen has been stored in the refrigerator, wait 20 minutes to allow the 
medicine to reach room temperature. 

20
minutes

Attention: Injecting cold medicine will not cause any damage but may be 
unpleasant.
Do not expose the pre-filled pen to direct sunlight since this may damage the 
medicine.
Do not warm the pre-filled pen in any way other than described above since this 
may damage the medicine.

5. Wash your hands
Wash your hands with soap and water and dry them thoroughly with a clean towel.

6. Choose and prepare the injection site
Choose an injection site in the injection area, use the diagrams. 
There are 7 possible injection areas on your body.

Area 1: Abdominal area around the belly button. Avoid injecting 5 cm around the 
belly button.

Areas 2 and 3: Thighs (above the knees).

Areas 4, 5, 6 and 7: Back of the upper arms and back of the upper hips 
(below the waist). 

Within each injection area, there are several injection sites. Choose a different site 
for each injection; this will reduce the chance of irritation or pain at the injection 
site.

Rotate the injection areas and the injection sites within an injection area. Do not 
use the same injection site each time. 

Attention: Do not inject in any area that is painful or discolored or where you feel 
firm lumps. 

It is advisable to prepare a scheduled plan for injection site rotation and to record 
the injection sites in a diary. Some sites on your body may be difficult for self-
injection (like the back of the arm). If you want to use them, you may need help. 
Clean the chosen injection area with an alcohol wipe.
Wait 10 seconds to allow the skin to dry before the injection. 
Do not inject Copaxone 40 mg/ml in areas that are painful or discolored or where 
you feel lumps. 

Do not inject through clothing. 
Do not inject with the pre-filled pen at the same site more than once a week. 

	. Remove the cap 
Hold the pre-filled pen in one hand.
With the other hand, grasp the cap as shown in the diagram and pull it straight 
off the pen.
Do not remove the cap with your mouth or teeth.
Discard the cap immediately. 

Do not try to cover the needle again at any stage to prevent contamination.
Do not touch the needle after removing the cap to prevent contamination.
Do not cover the needle again even if it has not been used.  

8. Inject
a. Place the pre-filled pen on your skin at the injection site at a 90° angle. 

b. Press the pen down and keep pressing it down for about 15 seconds, 
do not stop pressing until all the following steps are completed. 

	 You will hear a first 
”click“ )the injection 
has begun; the blue 
plunger starts moving 
downwards)

	 You hear a second 
”click“ )about 5 to 10 
seconds after the first 
click)

	 Wait 5 additional 
seconds (to ensure 
that all the medicine 
has been injected(

5 seconds 

continue 
pressing

continue 
pressing

1st 
CLICK

2nd 
CLICK

Attention: When the needle safety shield is pushed back fully, the needle will 
penetrate your skin. 

c. Check that the blue plunger fills the viewing window and remove the pen from 
your skin.

Attention: When the blue plunger fills the viewing window, the grey stopper can 
still be seen. 

9. Disposal
Immediately discard the used pre-filled pen into a sharps container or a puncture-
proof container. 
	•Discard the pen into a sharps container or a puncture-proof container. Do not 

discard used pens into household waste but discard them carefully into a sharps 
container or a puncture-proof container as recommended by the doctor or nurse. 

10. Care of the injection site
Examine the injection site.
If you see a blood drop, you can place a clean cotton ball or gauze pad on the 
injection site.
You can place a bandage/plaster on the injection site, if you wish.
Do not rub the injection site since this may cause discomfort. 

The injection has been completed.
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