Information fiir Patientinnen

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel anwenden. Dieses Arzneimittel ist
Ihnen persoénlich verschrieben worden und Sie didrfen es nicht an andere Personen weitergeben. Auch
wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, kdnnte ihnen das Arzneimittel schaden.
Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Rekovelle® Pen

Ferring AG

Was ist Rekovelle Pen und wann wird es angewendet?

Rekovelle Pen enthalt das gentechnisch hergestellte follikelstimulierende Hormon (FSH) Follitropin delta,
das zur Hormonfamilie der so genannten Gonadotropine gehoért. Gonadotropine spielen bei der
Fortpflanzung und Fruchtbarkeit eine Rolle. Rekovelle Pen wird bei Frauen eingesetzt, die sich einer
Technik der assistierten Konzeption wie In-Vitro-Fertilisation oder Spermieninjektion in Zellen
(intrazytoplasmatische Spermieninjektion, ICSI) unterziehen. Rekovelle Pen regt die Eierstocke zum
Wachstum und zur Entwicklung vieler Eiblaschen (Follikel) an, aus denen Eizellen gewonnen und im Labor
(in vitro) befruchtet werden.

Rekovelle Pen wird nur auf Verschreibung und unter Kontrolle des Arztes oder der Arztin angewendet.
Was sollte dazu beachtet werden?

Vor Beginn der Behandlung mit Rekovelle Pen sollten Sie und Ihr Partner sich von einem Arzt bzw. einer
Arztin auf Ursachen flir lhre Fruchtbarkeitsprobleme untersuchen lassen.

Befolgen Sie bitte gewissenhaft die Anweisungen lhres Arztes bzw. lhrer Arztin und gehen Sie zu den
Kontrolluntersuchungen.

Wenn Sie die Injektionen selbst vornehmen, mussen Sie uUber die Anwendung des Injektionspens genau
instruiert werden und die erste Injektion unter Uberwachung des Fachpersonals durchfiihren.

Wann darf der Rekovelle Pen nicht angewendet werden?
Rekovelle Pen darf nicht angewendet werden,
e wenn Sie einen Tumor der Hirnanhangdriise oder im Hypothalamus haben;

e wenn Sie vergrosserte Eierstdocke oder Zysten in den Eierstdcken haben (sofern diese nicht durch
eine polyzystische Eierstockerkrankung hervorgerufen werden);

o wenn Sie einen Tumor in den Eierstocken, der Gebarmutter oder in den Briisten haben;
e wenn Sie unter Blutungen aus der Scheide unbekannter Ursache leiden;
e wenn bei lhnen die Menopause friihzeitig eingetreten ist;

e wenn Sie Missbildungen der Sexualorgane haben, die eine normale Schwangerschaft unmdglich
machen;

e wenn Sie Myome der Gebarmutter haben, die eine normale Schwangerschaft unmdéglich machen;
e wenn Sie schwanger sind oder stillen;

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

Wann ist bei der Anwendung des Rekovelle Pen Vorsicht geboten?
Ovarielles Hyperstimulationssyndrom (OHSS)

Gonadotropine wie Rekovelle Pen kénnen ein ovarielles Hyperstimulationssyndrom (OHSS) hervorrufen.
Hierbei entwickeln sich die Follikel zu stark und werden zu grossen Zysten.

Bitte kontaktieren Sie unverziglich lhren Arzt bzw. Ihre Arztin, wenn Sie Schmerzen, Unwohlsein oder
Schwellungen im Bauch haben, Ubelkeit verspuren, Erbrechen, Durchfall haben, an Gewicht zunehmen
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oder Atemnot haben.

Wenn die empfohlene Dosierung und Anwendung eingehalten werden, ist das Risiko eines OHSS
reduziert. Wenn bei Ihnen die Gefahr besteht, dass Sie ein OHSS bekommen, gibt lhr Arzt bzw. lhre Arztin
Ihnen moglicherweise kein hCG (humanes Choriongonadotropin) fir die endguiltige Entwicklung der
Follikel, und Sie werden mdglicherweise gebeten, mindestens vier Tage lang keinen Geschlechtsverkehr
auszuilben oder eine Barrieremethode zur Schwangerschaftsverhitung anzuwenden.

Mehrlingsschwangerschaft und Geburtsfehler

Bei der Behandlung mit einer assistierten Reproduktionstechnik hangt das Risiko von
Mehrlingsschwangerschaften (z.B. Zwillinge) hauptsachlich mit der Anzahl der in die Gebarmutter
eingepflanzten Embryos, der Qualitdt der Embryos wund Ilhrem Alter zusammen. Eine
Mehrlingsschwangerschaft kann zu medizinischen Komplikationen flir Sie und lhre Babys fiihren.

Ektopische Schwangerschaft

Das Risiko einer Schwangerschaft ausserhalb der Gebarmutter (ektopische Schwangerschaft) ist bei einer
Behandlung mit einer assistierten Reproduktionstechnik grésser als bei einer natlrlichen Empfangnis.
Wenn Sie schon einmal eine Eileitererkrankung hatten, ist das Risiko einer ektopischen Schwangerschaft
erhoht.

Kindsverlust

Die Wahrscheinlichkeit einer Fehlgeburt ist bei einer Behandlung mit einer assistierten
Reproduktionstechnik grosser als bei einer natiirlichen Empfangnis.

Angeborene Missbildungen

Die Haufigkeit angeborener Missbildungen kann nach assistierter Konzeption gegentber der spontanen
Konzeption leicht erhdht sein. Man nimmt an, dass dies auf Unterschiede in den Eigenschaften der Eltern
(z.B. Alter der Mutter, Spermieneigenschaften) und auf Mehrlingsschwangerschaften zurickzufihren ist.

Ovarialtorsion

Es liegen Berichte Uber ein Verdrehen der Eierstdcke (Ovarialtorsion) nach einer Behandlung mit einer
assistierten Reproduktionstechnik vor. Eine Drehung des Eierstocks kann dazu fihren, dass die
Blutversorgung des Eierstocks unterbrochen wird. Die Symptome einer Ovarialtorsion kénnen Schmerzen
des Unterleibs, Ubelkeit, Erbrechen, beschleunigter Puls und Schweissausbriiche sein. Wenn solche
Symptome bei lhnen auftreten, miissen Sie sofort Ihren Arzt bzw. lhre Arztin kontaktieren.

Blutgerinnungsstérungen (thromboembolische Ereignisse)

Bei schwangeren Frauen ist die Wahrscheinlichkeit grosser, dass sich Blutgerinnsel in den Blutgefassen
(Venen oder Arterien) bilden. Die Behandlung der Unfruchtbarkeit kann das Risiko hierfir erhéhen. Dies gilt
insbesondere, wenn Sie Ubergewichtig sind, rauchen oder Sie oder ein Familienmitglied (Blutsverwandte)
eine bekannte Blutgerinnungsstérung haben (Thrombophilie). Informieren Sie bitte lhren Arzt bzw. Ihre
Arztin, wenn Sie meinen, dass dies auf Sie zutrifft.

Tumoren der Ovarien und anderer Reproduktionsorgane

Es liegen Berichte Uber Tumoren der Eierstdcke und anderer Fortpflanzungsorgane bei Frauen vor, bei
denen mehrere Unfruchtbarkeitsbehandlungen durchgefiihrt wurden. Es ist nicht bekannt, ob die
Fertilitatsbehandlung das Risiko flir diese Tumoren erhéht.

Andere Erkrankungen

Informieren Sie bitte Ihren Arzt bzw. Ihre Arztin vor Beginn der Behandlung mit Rekovelle Pen, wenn ein
anderer Arzt bzw. eine andere Arztin Ihnen gesagt hat, dass eine Schwangerschaft fur Sie gefahrlich ware.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro ml, d.h. es ist nahezu «natriumfrei».

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie an anderen
Krankheiten leiden, Allergien haben oder andere Arzneimittel (auch selbstgekaufte) einnehmen oder
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ausserlich anwenden.

Darf der Rekovelle Pen wéahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit angewendet
werden?

Rekovelle Pen darf wahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit nicht angewendet werden.
Wie verwenden Sie Rekovelle Pen?

Ihr Arzt bzw. lhre Arztin wird Blutproben vor und wéahrend der Behandlung entnehmen, um die Dosierung
individuell zu bestimmen und die Wirksamkeit der Behandlung zu Gberprifen. Vor Beginn der Behandlung
wird ausserdem |hr Korpergewicht bestimmt. Die Rekovelle Pen-Tagesdosis bleibt Gblicherweise wahrend
der gesamten Behandlungsphase gleich, kann jedoch bei einem Ubermassigen Ansprechen der Eierstdcke
ab Tag 6 der Behandlung reduziert werden. Der Beginn der taglichen Gabe von Rekovelle Pen sowie die
Behandlungsdauer sind abhangig von der Art der Stimulation. Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin wird lhnen hierzu
detaillierte Informationen geben.

Ihr Arzt bzw. lhre Arztin wird die Wirkung der Rekovelle-Behandlung kontrollieren, und die Behandlung wird
beendet, wenn eine ausreichende Anzahl Eiblaschen vorhanden ist. Je nach Ansprechen wird Ihr Arzt bzw.
Ihre Arztin entscheiden, ob Sie eine Injektion des so genannten humanen Choriongonadotropins (hCG) fiir
die endgultige Entwicklung der Follikel erhalten.

Wie werden die Injektionen verabreicht?

Rekovelle Pen ist fur die Anwendung als Injektion unter die Haut (subkutan) gedacht und wird vorzugweise
an der Bauchwand angewendet. Der Fertigpen von Rekovelle Pen kann fir mehrere Injektionen jedoch nur
fur die gleiche Patientin verwendet werden.

Die erste Injektion dieses Arzneimittels soll unter Aufsicht eines Arztes bzw. einer Arztin oder einer
Pflegekraft erfolgen. Anschliessend entscheidet der Arzt bzw. die Arztin, ob Sie Rekovelle Pen nach
entsprechender Schulung selbst zu Hause anwenden kénnen.

Wenn Sie das Arzneimittel selbst injizieren, lesen Sie die separat beigelegten Anweisungen zur
Verwendung des Fertigpens von Rekovelle Pen aufmerksam durch.

Wenn Sie eine gréssere Menge Rekovelle Pen angewendet haben, als Sie sollten

Die Auswirkungen der Anwendung einer zu grossen Menge Rekovelle Pen sind nicht bekannt. Allerdings ist
zu erwarten, dass es zu einem ovariellen Hyperstimulationssyndrom (OHSS) kommt, das in «Wann ist bei
der Anwendung von Rekovelle Pen Vorsicht geboten?» beschrieben wird.

Wenn Sie die Anwendung von Rekovelle Pen vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, um eine vergessene Anwendung zu ersetzen. Wenden Sie sich
umgehend an lhren Arzt bzw. Ihre Arztin, wenn Sie festgestellt haben, dass Sie eine Dosis vergessen
haben. Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt bzw. Ihre
Arztin.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Die Anwendung und Sicherheit von Rekovelle Pen bei Kindern und Jugendlichen ist bisher nicht gepruft
worden. Bei diesen Altersgruppen wird das Arzneimittel deshalb nicht angewendet.

Anwendung bei Patientinnen lber 65 Jahre

Die Anwendung und Sicherheit von Rekovelle Pen bei Patientinnen lGber 65 Jahre ist bisher nicht geprift
worden. In dieser Altersgruppe wird das Arzneimittel deshalb nicht angewendet.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu
schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bzw. mit |hrer Arztin oder
Apothekerin.

Welche Nebenwirkungen kann Rekovelle Pen haben?
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Hormone wie Rekovelle Pen, die zur Behandlung der Unfruchtbarkeit eingesetzt werden, kdnnen eine
starke Aktivitat in den Eierstocken hervorrufen (ovarielles Hyperstimulationssyndrom, OHSS). Zu den
Symptomen zahlen u.a. Schmerzen, Unwohisein und Schwellung des Bauches, Ubelkeit, Erbrechen,
Durchfall, Gewichtszunahme und Atemnot. Wenn bei lhnen eines dieser Symptome auftritt, sollten Sie sich
umgehend an einen Arzt/eine Arztin wenden.

Folgende Nebenwirkungen kénnen bei der Anwendung von Rekovelle Pen auftreten:

Haéufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Behandelten)

Kopfschmerzen, Ubelkeit, Verstopfung, Bauchschmerzen, Schmerzen und Beschwerden im Unterbauch,
Ovarielles Hyperstimulationssyndrom (OHSS), Blutungen aus der Scheide, Schmerzen der Eierstdécke oder
Eileiter und Midigkeit (Abgeschlagenheit).

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Behandelten)

Stimmungsschwankungen,  Schlafrigkeit/Benommenheit,  Schwindelgefuhl,  Durchfall,  Blahungen,
Erbrechen, andere Bauchbeschwerden, Brustbeschwerden (einschliesslich Schmerzen, Schwellungen und
Empfindlichkeit der Brust sowie schmerzende Brustwarzen), Eierstockzysten (mit Unterleibschmerzen und
u.a. Ruckenschmerzen).

Selten (betrifft 1 bis 10 von 10'000 Behandelten)
Verdrehung der Eileiter und Eierstdcke.

Unter anderen gentechnisch hergestellten FSH-Praparaten wurde dariber hinaus Gber
Blutgerinnungsstorungen in Venen oder Arterien (teilweise auch unabhangig von einem OHSS) sowie Uber
generalisierte  Uberempfindlichkeitsreaktionen  (einschliesslich  anaphylaktischem  Schock oder
Schwellungen der Haut) berichtet.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder
Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?
Haltbarkeit

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behélter mit «<kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.

Aufbrauchfrist nach Anbruch

Nach der ersten Injektion kann das Arzneimittel wahrend maximal 28 Tagen nicht Uber 25°C gelagert
werden, auch wenn der Fertigpen in den Kihlschrank zurtckgelegt wird. Die restliche nicht verbrauchte
Injektionslésung muss spatestens 28 Tage nach Anbruch verworfen werden.

Lagerungshinweis

Im Kihischrank (2-8°C) lagern. Nicht einfrieren. Den Fertigpen im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt
vor Licht zu schitzen.

Der Fertigpen von Rekovelle Pen kann ausserhalb des Kuhlschranks fir maximal 3 Monate nicht tUber
25°C in der Originalpackung gelagert werden und muss danach entsorgt werden, auch wenn der Fertigpen
in den Kihlschrank zurickgelegt wird.

Ausser Reichweite von Kindern aufbewahren.

Weitere Hinweise
Sie durfen Rekovelle Pen nicht verwenden, wenn die Losung nicht klar ist oder Schwebstoffe enthalt.

Entsorgen Sie keine Arzneimittel in das Abwasser oder den Hausmdull. Abgelaufene oder nicht mehr
bendtigte Arzneimittel aus Haushalten kénnen in Apotheken oder Sammelstellen abgegeben werden. Diese
Massnahmen tragen zum Schutz der Umwelt bei.
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Weitere Auskiinfte erteilt Ihnen |hr Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verfligen Uber die ausfihrliche Fachinformation.

Was ist in Rekovelle Pen enthalten?
Rekovelle Pen 12 ug, Injektionslésung in einem Fertigpen

1 Fertigpen enthalt 12 pg Follitropin delta in 0.36 ml. Aus gentechnisch veranderten menschlichen Zellen
hergestellt.

Rekovelle Pen 36 ug, Injektionsliésung in einem Fertigpen

1 Fertigpen enthalt 36 ug Follitropin delta in 1.08 ml. Aus gentechnisch veranderten menschlichen Zellen
hergestellt.

Rekovelle Pen 72 ug, Injektionsliésung in einem Fertigpen

1 Fertigpen enthalt 72 ug Follitropin delta in 2.16 ml. Aus gentechnisch veranderten menschlichen Zellen
hergestellt.

Hilfsstoffe

Phenol, Polysorbat 20, L-Methionin, Natriumsulfatdecahydrat, Dinatriumhydrogenphosphat Dodecahydrat,
Phosphorsaure 85%, Natriumhydroxid, Wasser fur Injektionszwecke.

Zulassungsnummer
67104 (Swissmedic)
Wo erhalten Sie Rekovelle Pen? Welche Packungen sind erhaltlich?

In Apotheken gegen arztliche Verschreibung, die nur zum einmaligen Bezug berechtigt.

Rekovelle Pen 12 ug
1 Packung enthalt einen Fertigpen und 1 Packung mit 3 Injektionsnadeln.

Rekovelle Pen 36 ug
1 Packung enthalt einen Fertigpen und 2 Packungen mit je 3 Injektionsnadeln.

Rekovelle Pen 72 ug

1 Packung enthalt einen Fertigpen und 3 Packungen mit je 3 Injektionsnadeln.
Zulassungsinhaberin

Ferring AG, 6340 Baar

Diese Packungsbeilage wurde im November 2025 letztmals durch die Arzneimittelbehorde
(Swissmedic) geprift.

Gebrauchsanweisung
REKOVELLE Pen
Follitropin delta

Ihr Arzt bzw. lhre Arztin soll lhnen zeigen, wie Sie REKOVELLE Pen richtig vorbereiten und injizieren,
bevor Sie es das erste Mal selbst injizieren.

Versuchen Sie nicht, es selbst zu injizieren, bevor |hr Arzt bzw. Ihre Arztin Ihnen gezeigt hat, wie es richtig
anzuwenden ist.

Lesen Sie die Packungbeilage (Patienteninformation) bevor Sie diese Bedienungsanleitung lesen. Lesen
Sie diese Bedienungsanleitung vollstandig, bevor Sie den REKOVELLE Pen anwenden, und jedes Mal,
wenn Sie einen neuen Pen bekommen. Es kdnnen neue Informationen enthalten sein. Befolgen Sie die
Anweisungen sorgfaltig, auch wenn Sie bereits einen ahnlichen Injektionspen verwendet haben. Wenn Sie
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den Pen falsch anwenden, konnte das dazu filhren, dass Sie eine falsche Dosis des Arzneimittels erhalten.

Kontaktieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie Fragen zur
Anwendung von REKOVELLE haben.

Der REKOVELLE Pen ist ein Einwegpen, mit dem man verschiedene Dosen einstellen und mehr als eine
Dosis verabreichen kann.

REKOVELLE Fertigpen und seine Bestandteile

auBeme Madelschutzkappe MNadel

g E_;WJ* ! Rekovelle -l'

Wichtige Informationen

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

*Wenden Sie den Pen nur flr das Anwendungsgebiet an, fur das er verschrieben wurde und wie es Ihr Arzt
bzw. Ihre Arztin angeordnet hat.

*Wenn Sie blind oder sehbehindert sind und die Dosisskala auf dem Pen nicht lesen kbnnen, wenden Sie
diesen Pen nicht ohne fremde Hilfe an. Holen Sie sich Hilfe von einer Person mit gutem Sehvermdégen, die
in der Anwendung des Pens geschult ist.

*Wenn Sie horbehindert sind und das Klickgerausch beim Einstellen der Dosis nicht héren, wenden Sie den
Pen nicht ohne fremde Hilfe an. Holen Sie sich Hilfe von einer Person mit gutem Hoérvermdgen, die in der
Anwendung des Pens geschult ist.

Warnhinweise

*Verwenden Sie den Pen nicht, wenn er fallen gelassen wurde oder gegen harte Oberflachen geschlagen
wurde.

*Wenn der Injektionsknopf nicht leicht zu dricken ist, versuchen Sie es nicht mit Gewalt. Wechseln Sie die
Nadel. Wenn der Injektionsknopf nach dem Wechsel der Nadel noch immer nicht leicht zu driicken ist,
verwenden Sie einen neuen Pen.

*Versuchen Sie nicht, einen beschadigten Pen zu reparieren. Wenn ein Pen beschadigt ist, kontaktieren
Sie lhren Arzt bzw. lhre Arztin oder lhren Apotheker bzw. Ihre Apothekerin.

Informationen liber Ihren REKOVELLE Pen

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»

*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.

*Beim Einstellen Ihrer Dosis mit dem Dosierring werden Sie fir jeden Dosierschritt ein Klickgerausch héren
und einen Widerstand am Dosierring spuren, so dass lhnen die Einstellung der korrekten Dosis erleichtert
wird.

Aufbewahrung
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sLagern Sie den Pen immer mit aufgesetzter Penkappe und ohne aufgesetzte Nadel.
Reinigung

*Bei Bedarf kann die AuRenseite des Pens mit einem wasserfeuchten Tuch gereinigt werden.
*Tauchen Sie den Pen nicht in Wasser oder in andere Flussigkeiten.

Zubehér, das Sie fiir die Injektion von REKOVELLE bendtigen

p A | ¥ .!5.||-c:_'-h|>l:|:l.|p{-_u 1 x Nadel
N"M - (mit dom Pan mitgeliofert)
1 x stenle(r) Gare oder L 1 x durchstichfester
Wattebausch ; Behalver

Nadeln

Nadeln werden mit dem Pen mitgeliefert. Wenn Sie zusatzliche Nadeln benotigen, wenden Sie sich an
Ihren Arzt bzw. lhre Arztin. Verwenden Sie nur Nadeln, die mit Ilhrem REKOVELLE Pen geliefert werden
oder die Ihnen |hr Arzt bzw. Ihre Arztin verschreibt.

Vor der Anwendung — (Schritt 1)

Schritt 1:

*Waschen Sie sich die Hande.

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

*Priifen Sie, ob das Arzneimittel im Pen (in der Patrone) klar ist und keine Schwebstoffe enthalt. Verwenden
den Pen nicht, wenn das Arzneimittel in der Patrone nicht klar ist oder Schwebstoffe enthalt.

*\ersichern Sie sich, dass Sie den korrekten Pen mit der korrekten Starke haben.

*Prifen Sie das Verfalldatum auf dem Etikett des Pens.

— "

] .-d"""_'_'_'_'_._ “\'.
Rekovelie’ XX pg/XXXmL )
— .——l—'_'_'-'_ﬂ-

o

Injektion -

Follitropin delta

.""'-

Subkutane Anwendung

Mach Anbrnuch: Innerhallb won 28 Tagen venwenden
Machi ober 35 *C lagem

FERRING 22—
L lﬂ.?‘-"_

._\‘-- _F_;'.

Aufsetzen der Nadel — (Schritte 2 bis 6)
Wichtig:
*VVerwenden Sie fur 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.
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Schritt 3:

*Entfernen Sie die Schutzfolie von der Nadel.

Schritt 4:
*Stecken Sie die Nadel auf.
*Sie werden einen Klick héren oder flihlen, wenn die Nadel sicher befestigt ist.

*Sie kdnnen die Nadel auch festschrauben. Wenn Sie einen leichten Widerstand spiren, ist die Nadel

sicher befestigt.

.'{ g

Schritt 5:

«Ziehen Sie die aussere Nadelschutzkappe ab.

*Werfen Sie die dussere Nadelschutzkappe nicht weg. Sie brauchen sie, um die Nadel nach der Injektion

des Arzneimittels zu entsorgen.

—
| Q\\Q Wy,

1y o
e
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«Ziehen Sie die innere Nadelschutzkappe ab und entsorgen Sie sie.

Entliiften des Pens— (Schritte 7 bis 9)

*Bevor Sie den Pen zum ersten Mal benutzen, missen Sie Luftblasen aus der Patrone entfernen, um die
richtige Arzneimitteldosis zu erhalten.

*Sie mussen den Pen nur bei der ersten Anwendung entliiften.
*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 H6he mit dem Dosisanzeiger ist.
*Wenn Sie die Dosis zum Entliften des Pens falsch einstellen, kénnen 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.

Y Yelle Eﬂ
C{ﬂ “‘2—//’ )

Schritt 8:
*Halten Sie den Pen mit der Nadel nach oben.

*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 drucken Sie den Injektionsknopf bis
zum Anschlag herunter, bis die Ziffer «0» im Dosisfenster erscheint und auf einer Hoéhe mit dem
Dosisanzeiger ist.

*Priifen Sie, ob ein Flissigkeitstropfen an der Spitze der Nadel erscheint.

*Wenn kein Tropfen erscheint, wiederholen Sie die Schritte 7 bis 9 («Entliften des Pens»), 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 Entluften (siehe Schritte 7 bis 9).

Einstellen einer Dosis — (Schritt 10)
Schritt 10:

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

*Driicken Sie den Injektionsknopf wahrend des Einstellens der Dosis nicht, um einen Verlust von
Arzneimittel zu vermeiden.
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Aufteilen der Dosis:

@)

*Es kann sein, dass Sie mehr als einen Pen bendtigen, um sich Ihre verschriebene Dosis vollstandig zu
injizieren.
*Wenn Sie die vollstandige Dosis nicht einstellen kénnen, 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 fir Ihre Injektion.

Siehe «Aufteilen der Dosis von REKOVELLE» fiir Beispiele, wie Sie ein Aufteilen der Dosis berechnen und
eintragen.

Injektion der Dosis — (Schritte 11 bis 12)

Wichtig:

*Lesen Sie Schritte 11 und 12, bevor Sie die Injektion durchfuhren.

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

*Wahlen Sie fir jede Injektion eine neue Injektionsstelle, um das Risiko flir Hautreaktionen wie Rétung und
Reizung zu reduzieren.

eInjizieren Sie nicht in einen Bereich, der wund (empfindlich), gerdtet, verhartet oder vernarbt ist oder wo
Sie blaue Flecken oder Dehnungsstreifen haben.

sInjizieren Sie nicht in den Bereich innerhalb von 5 cm um den Bauchnabel.
Schritte 11 und 12:

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

*Halten Sie den Pen so, dass das Dosisfenster wahrend der Injektion fUr Sie sichtbar ist.

~DrUc_:_ken Sie die Haut zusammen und stechen Sie die Nadel gerade in die Haut, wie es Ihnen lhr Arzt bzw.
Ihre Arztin gezeigt hat. Berlihren Sie den Injektionsknopf noch nicht.

*Nachdem Sie die Nadel eingefiihrt haben, setzen Sie Ihren Daumen auf den Injektionsknopf.
*Dricken 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 (zahlen Sie langsam bis 5). Damit wird sichergestellt,
dass Sie die volle Dosis erhalten.
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*Nachdem Sie den Injektionsknopf 5 Sekunden gedrickt haben, lassen Sie ihn los. Entfernen Sie die Nadel
langsam aus der Injektionsstelle, indem Sie sie gerade aus der Haut ziehen.

*Wenn an der Injektionsstelle Blut austritt, driicken Sie mit Gaze oder einem Wattebausch leicht auf die
Injektionsstelle. Die Injektionsstelle nicht reiben!

Hinweise:
*Halten Sie den Pen wahrend der Injektion oder des Herausziehens nicht schrag.
*Wenn Sie den Pen schrag 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 arztliche Hilfe.

Entsorgung der Nadel — (Schritt 13)
Schritt 13:
*Stecken Sie die dullere Nadelschutzkappe vorsichtig (A) auf die Nadel, indem Sie kraftig driicken.
*Entfernen Sie die Nadel vom Pen (B+C), indem Sie die Nadel gegen den Uhrzeigersinn herausdrehen.
*Entsorgen Sie die gebrauchte Nadel vorsichtig (D).
dulere Nade-l s:ch utz- innere Nadelschutz-
kappe kappe

Hinweise:

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

sLagern 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.
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Hinweise:

*Die Penkappe passt nicht, wenn eine Nadel aufgesetzt ist.
*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 lhre verschriebene Dosis vollstdndig zu geben, anstatt
die Dosis auf mehrere Injektionen aufzuteilen, entsorgen Sie den Pen, wenn nicht mehr ausreichend
Arzneimittel fur die vollstandige Dosis enthalten ist.

sLassen Sie die Penkappe auf dem Pen, wenn er nicht in Gebrauch ist.
Beispiele zum Einstellen einer Dosis
Beispiele zum Einstellen einer Dosis mit dem REKOVELLE Pen

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

Beispiele fiir | Dosis Dosisfenster fiir Beispiele fiir die verschriebene Dosis
die zum
verschriebene| Einstellen
Dosis(in am Pen
Mikrogramm)
0,33 Ound 1
Strich (0
plus 1
Klick
einstellen)

0,66 (Dosis | Ound 2

zum Striche (0

EntlGften) plus 2
Klicks
einstellen)
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2,33 2und 1
Strich (2
plus 1
Klick
einstellen)

11,00 11(11
einstellen)

12,33 12 und 1
Strich (12
plus 1
Klick
einstellen)

18,66 18 und 2
Striche 7
(18 plus 2
Klicks
einstellen)

20,00 20 (20
einstellen)| |,

Aufteilen der Dosis von REKOVELLE

Wenn Sie die vollstdndige verschriebene Dosis nicht einstellen koénnen, ist nicht mehr ausreichend
Arzneimittel im Pen vorhanden, um die vollstdndige Dosis zu injizieren. Sie missen einen Teil lhrer Dosis
mit dem derzeitigen Pen und den Rest der Dosis mit einem neuen Pen (Aufteilen der Dosis) injizieren, oder

s Pyl 4T
e
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Sie kdnnen den derzeitigen Pen entsorgen und sich die vollstandige Dosis als eine Injektion mit einem
neuen Pen injizieren. Wenn Sie sich flir das Aufteilen der Dosis entscheiden, folgen Sie dieser Anleitung
und notieren Sie mithilfe der Tabelle, welche Dosis gegeben werden soll.

*Spalte A gibt ein Beispiel fir eine verschriebene Dosis. Notieren Sie in Spalte A Ihre verschriebene Dosis.

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

*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 Pen vor und entliften 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.

*Siehe «Beispiele zum Einstellen einer Dosis», falls nétig.

*Dosen sollten auf den nachsten Dosierschritt — X,00, X,33 oder X,66 Mikrogramm — gerundet werden.
Wenn die Zahl in Spalte C z.B. 5,34 betragt, runden Sie die zu injizierende Dosis auf 5,33. Wenn die Dosis
in Spalte C 9,67 betragt, runden Sie auf 9,66.

«Kontaktieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie Fragen haben, wie
die Aufteilung Ihrer Dosis zu berechnen ist.

*Injizieren Sie den Rest der Dosis des Arzneimittels (Zahl in Spalte C) mit dem neuen Pen, um die Ihnen
verschriebene Dosis zu vervollstandigen.

Tabelle zum Aufteilen der Dosis

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

verschriebene im Pen verbleibende Dosis (Dosis, die im Dosisfenster =
tenster erscheint und auf einer Hohe mit dem Dosisan-
Dosis erscheint und auf Hohe des Dosisanzeigers ist)
Ieiger ist)
11,33 4,00 (4 7.33 (7 und 1 Strich (7 plus 1 Klick ginstellen
12 66 12233 112 und 1 Strich (12 plus 1 Klick 0,33 (0 und 1 5trich (0 plus 1 Klick einstellen
11 0 1003 B.00 (B (B einstedlen
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