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WICHTIGER HINWEIS:

Bitte lesen Sie zuerst diese Sicherheitshinweise.

. Der Puregon Pen® ist ein Prazisionsinstrument. Es ist sehr wichtig, dass Sie die Gebrauchsanleitung lesen und den Anweisungen folgen. Weiterhin ist wichtig, dass Sie die Packungsbeilage, die den Puregon®

Patronen beigefiigt ist, lesen. Wie bei allen Injektionssystemen, konnen Fehler in der Anwendung zur Verabreichung einer falschen Dosis fiihren.

Der Puregon Pen® darf nur zusammen mit den Puregon® Patronen angewendet werden. Bitte bewahren Sie diese Gebrauchsanleitung auf und lesen Sie sie sorgfaltig, bevor Sie mit der Anwendung von Puregon®
mit dem Puregon Pen® beginnen sowie jedes Mal, wenn Sie eine neue Patrone einlegen.

Die Injektion eines kalten Arzneimittels ist unangenehm. Es wird daher empfohlen, die Injektionsidsung bei Raumtemperatur liegen zu lassen um sie zu erwarmen, bevor sie injiziert wird. Die Nadel sollte erst
unmittelbar vor der Injektion angebracht werden.

Bei einer Injektion unter die Haut driicken Sie den Injektionsknopf immer fiir volle 5 Sekunden herunter. Wahrend dieser 5 Sekunden miissen Sie die Nadel in der Haut lassen, um sicher zu stellen, dass die
komplette Dosis Puregon® injiziert wird.

Der Puregon Pen® ist fiir die Benutzung durch eine Person ausgerichtet, der Pen sollte nicht an andere Personen weitergegeben werden.

Die BD Micro-Fine™ Pen-Nadeln sollten nur mit dem Puregon Pen® angewendet werden. Jede Nadel ist nur fiir eine Injektion bestimmt.

Der Puregon Pen® sollte von Blinden oder Personen mit einer starken Sehschwache nicht ohne die Hilfe einer Person mit gutem Sehvermdgen und ausreichenden Kenntnissen im Umgang mit dem Pen benutzt
werden.

Notieren Sie sich jede Injektion, die Sie aus einer Puregon® Patrone verbraucht haben. Dies ermdglicht Ihnen die Berechnung der Arzneimittelmenge, die an einem bestimmten Tag noch in der Patrone enthalten
ist, indem Sie die injizierte Menge abziehen von 300 |.E., 600 |.E. oder 900 |.E. je nachdem, was auf Ihrer Patrone angegeben ist.

. Ihr Arzt entscheidet, welche Dosis Puregon® verabreicht werden soll. Diese Dosis kann im Laufe der Behandlung erhdht oder erniedrigt werden, abhangig von der Art Ihrer individuellen Behandlung. Wenn Sie

vorher Gonadotropine benutzt haben, kann es sein, dass Ihre Dosis mit Puregon® anders ist. Auch hier entscheidet Ihr Arzt iber Ihre Dosis, abhangig von Ihrer medizinischen Vorgeschichte. 58



EINLEITUNG

BITTE LESEN SIE DIESE GEBRAUCHSANLEITUNG SORGFALTIG, BEVOR SIE DEN PUREGON PEN® DAS ERSTE MAL ANWENDEN.
DIESE GEBRAUCHSANLEITUNG IST IN ABSCHNITTE MIT MEHREREN EINZELSCHRITTEN UNTERGLIEDERT. BITTE BEWAHREN
SIE DIESE GEBRAUCHSANLEITUNG UND DIE PACKUNGSBEILAGE SORGFALTIG AUF, SIE KONNEN IHNEN ALS
NUTZLICHE HILFE BEI FRAGEN, DIE SICH VIELLEICHT SPATER ERGEBEN, DIENEN.

Die wichtigsten in dieser Gebrauchsanleitung beschriebenen Schritte, die eingelibt werden missen, sind:

1. Einlegen einer Puregon® Patrone in den Puregon Pen®.

2. Einstellen der verschriebenen Dosis

3. Anwendung des Puregon Pen® zur Selbstinjektion von Puregon®

4. Entfernung der Nadel und der Patrone nach der Anwendung

Der Puregon Pen® ist ein Prézisionsinstrument, das einfach und bequem in der Anwendung ist und eine sichere und effektive Verabreichung von Puregon® erméglicht. Puregon®

kann entsprechend der verschriebenen Dosis von 50 I.E. (Internationalen Einheiten) bis zu 450 |.E. verabreicht werden, die Einstellung erfolgt in Schritten von 25 |E.. Gut lesbare
Ziffern am Einstellrad und ein deutlich vernehmbares Klicken helfen bei der Einstellung der richtigen Dosis. Fehleinstellungen kénnen einfach und ohne Verlust von

Injektionsldsung korrigiert werden. 59



e Grundsiitzlich sollten Puregon® Patronen und BD Micro-Fine™ Pen-Nadeln mit dem

Puregon Pen® benutzt werden.

e Diese drei Teile des Puregon Pen® sollten nicht auseinander genommen werden, wenn

dies nicht in der Gebrauchsanleitung entsprechend beschrieben wird.

Bestandteile des Puregon Pen®

Puregon® Patrone und Nadel Einheit

Verschlusskappe Patronengehduse
H==I[1
Taschenclip Patronengehéuse
Dosierskala

Pen-Funktionsteil

Injektionsknopf

Schwarze Dosierfenster
Kolbenstange

Dosierknopf

Puregon® Patrone

Gummimembran
Metallkappe

Gummikolben

BD Micro-Fine" Pen-Nadel Einheit

auBere Nadelschutzkappe Papiersiegel

E Klarsicht- und

Schutzkappe der Nadel ! C
Injektionsnadel Gewindeteil
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PUREGON PEN® UND PUREGON® PATRONE

Allgemeine Informationen

Puregon® Injektionslosung in Patronen ist speziell fiir die Anwendung mit dem
Puregon Pen® entwickelt worden und soll subkutan (unter die Haut) injiziert werden.

Die tagliche Dosis (I.E. von Puregon®, die pro Tag injiziert werden sollen) wird von Ihrem Arzt vorgegeben. Ein Behandlungstagebuch ist am Ende dieser Anleitung
beigefiigt. Bitte benutzen Sie dieses, um die regelmaRige Injektion von Puregon® zu iberwachen.

Wahrend des Behandlungszyklus wird lhr Arzt Ihnen raten, zu welcher Tageszeit Sie die Selbstinjektion am besten durchfiihren sollten. Die Selbstinjektion sollte
jeden Tag zur gleichen Tageszeit durchgefiihrt werden.

WAS SIE ZUR SELBSTINJEKTION BENOTIGEN

+ Den Puregon Pen®, eine Puregon® Patrone, eine Nadel, die mit der Patrone geliefert wird
+ Alkohol, Watte, Alkoholtupfer, sterile Gaze, antibakterielle Seife und einen speziellen Sicherheitsbehalter, um die benutzten Nadeln, Patronen und
sonstiges Zubehdr zu entsorgen o1



ANWENDUNG DES PUREGON PEN®

1 2. Schrauben Sie das
Pen-Funktionsteil und das
Patronengehéuse
auseinander. Legen Sie das
Pen-Funktionsteil und das
Patronengeh&use an einen
sauberen und trockenen Ort
zur Seite.

1. Halten Sie das Pen-
Funktionsteil gut mit einer
Hand fest und ziehen Sie
die Verschlusskappe mit der
anderen Hand ab. Legen
Sie die Verschlusskappe an
einem sauberen und
trockenen Ort ab.

Vor der ersten Anwendung des Puregon Pen®
und nach dem Einlegen einer neuen Patrone
folgen Sie den Schritten 1 -7:

Wichtig:
Vor der Benutzung des Puregon Pen® sollten Sie Ihre Hinde
immer sorgfiltig mit Wasser und antibakterieller Seife waschen.
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EINLEGEN EINER PUREGON® PATRONE

3. Puregon® Patronen sind in verschiedenen
Dosen erhéltlich und es ist mdglich, dass
Ihnen wahrend Ihrer Behandlung
Patronen mit unterschiedlichen Dosen
verschrieben werden. Vergewissern Sie
sich, dass Sie die Ihnen verschriebene
Patrone benutzen. Entnehmen Sie die
Patrone aus der Blisterpackung.
Verwenden Sie die Puregon® Patrone
nicht, wenn die Losung Partikel enthalt
oder nicht klar aussieht. Das Arzneimittel

sollte zur Anwendung Raumtemperatur haben. Reinigen Sie die
Gummimembran der Patrone mit einem Alkoholtupfer. Nehmen Sie das
Patronengehause und legen Sie die Patrone mit der Metallkappe voran ein.

4. Nehmen Sie das Pen-Funktionsteil und stecken Sie
es in das Patronengehduse. Die schwarze
Kolbenstange muss gegen den Gummikolben der
Patrone driicken. Schrauben Sie nun das Pen-
Funktionsteil vollstdndig in das Patronengehduse.
Stellen Sie sicher, dass kein Zwischenraum
zwischen dem Pen-Funktionsteil und dem
Patronengehause bleibt. Die Pfeilspitze a auf dem
Patronengehduse muss auf die Mitte der gelben
Markierung des blauen Pen-Funktionsteils zeigen.
Vor Uberpriifung des Durchflusses (siehe

Anweisung unter Schritt 12) und vor der Selbstinjektion (siche Anweisung unter

Schritt 15 - 16) achten Sie bitte darauf, dass die Pfeilspitze auf dem

Patronengehéuse und die Ausrichtungsmarkierung auf dem Pen libereinstimmen.
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AUFSETZEN DER BD MICRO-FINE" PEN-NADEL

7)

5. Sie miissen bei jeder
Injektion eine neue
Nadel benutzen.
Benutzen Sie keine
Nadel mehrfach.
Setzen Sie eine
neue Nadel auf,
nachdem Sie sich

liberzeugt haben, dass sich eine Puregon® Patrone in dem

Geh&use befindet. Reinigen Sie das offene Ende des
Patronengehauses mit einem Alkoholtupfer.

6. Entnehmen Sie die Nadel aus der
Packung. Entfernen Sie das schiitzende
Papiersiegel. Bertihren Sie die Kanile
nicht und legen Sie die gedffnete Nadel
nicht aus der Hand.

7. Halten Sie

die dultere
Nadelschutzkappe in
einer Hand und das
Patronengehéuse
mit der anderen
Hand. Driicken Sie
das Ende des

Patronengehauses fest in die duRere Nadelschutzkappe und
schrauben Sie beide fest. Legen Sie den Puregon Pen® mit
der befestigten Nadel flach an einen sauberen und trockenen

Ort.
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cm um die Injektionsstelle, in die
Nabels oder die Oberschenkel. Ihr Arzt kann lhnen weitere O
Arzneimittel injizieren.

VORBEREITEN DER INJEKTIONSSTELLE
] \/ 9. Benutzen Sie einen mit Alkohol
‘\\ befeuchteten Tupfer, um die Haut
O e = um die Injektionsstelle herum
1 — o antibakteriell zu reinigen. Reinigen
K 2009
| ‘ H ‘I |
Sie die Nadel einstechen werden.
Lassen Sie den Alkohol auf Ihrer
Haut mindestens 1 Minute lang
Stellen fiir die Puregon® Injektion zeigen. Veréndern Sie die
Injektionsstellen bei jeder Injektion geringfiigig, um die
Wahrscheinlichkeit des Auftretens von Hautreaktionen zu

Sie etwa einen Umkreis von 4 - 5
8. Die beste Injektionsstelle ist die Bauchdecke unterhalb des X
verdunsten, bevor Sie das
verringern.



UBERPRUFUNG DES DURCHFLUSSES ZWISCHEN DER PUREGON®
PATRONE UND DER BD MICRO-FINE" PEN-NADEL

10. Ziehen Sie die auBere
Nadelschutzkappe vorsichtig
ab, die Schutzkappe der
Injektionsnadel verbleibt
dabei an ihrer Stelle (sie
deckt die Nadel ab, die nun
auf den Pen aufgesetzt ist).

. Legen Sie die auRere

Nadelschutzkappe mit der Offnung nach oben ab. Sie brauchen diese

spater, um die Nadel nach der Injektion sicher zu entfernen (siehe

auch ,ENTFERNUNG UND ENTSORGUNG DER

BD MICRO-FINE™ PEN-NADEL").

Wichtig:

o Beriihren Sie die Nadel
nicht und entfernen Sie
die Schutzkappe der
Injektionsnadel nicht,
sodass die Nadel steril
bleibt.

¢ Benutzen Sie zu jeder
Injektion eine neue
Nadel.

11. Entfernen Sie die
Schutzkappe der
Injektionsnadel
vorsichtig und
verwerfen Sie
diese.

Beriihren Sie die Nadel nicht und bringen Sie sie nicht
in Beriihrung mit anderen Gegensténden, wenn die
Schutzkappe der Injektionsnadel entfernt wurde.
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UBERPRUFUNG DES DURCHFLUSSES ZWISCHEN DER PUREGON®
PATRONE UND DER BD MICRO-FINE" PEN-NADEL - FORTSETZUNG

12. Halten Sie den Puregon Pen® mit der Nadel nach oben. Klopfen Sie leicht mit dem Finger gegen das
Patronengehause, um Luftblasen bis zur Nadel aufsteigen zu lassen. Der geringe Gehalt an Luftblasen
beeinflusst die Menge des Arzneimittels, das Sie bekommen, nicht. Falls Sie eine neue, unbenutzte
Patrone in den Puregon Pen® eingelegt haben, folgen Sie immer den folgenden Schritten:

a. Drehen Sie den Dosierknopf, bis Sie ein Klicken hdren. Driicken Sie mit nach oben zeigender Nadel
den Injektionsknopf.

b. Beobachten Sie dabei, ob aus der Nadelspitze Trdpfchen austreten.

c. Falls Sie kein Tropfchen sehen, wiederholen Sie den Schritt a) so lange, bis ein Tropfchen austritt. Sie
missen sicherstellen, dass ein Tropfchen zu sehen ist, sonst ist es moglich, dass Sie nicht die korrekte
Dosis injizieren.

Wenn Sie die Puregon® Patrone bereits zur Selbstinjektion von Puregon® benutzt haben, setzen Sie eine neue

Nadel auf und achten Sie darauf, dass sich ein Tropfchen an der Nadelspitze formt. Wenn Sie ein Tropfchen

sehen kénnen, machen Sie weiter mit Schritt 13. Wenn Sie kein Tropfchen sehen kdnnen, folgen Sie den oben

beschriebenen Schritten a, b und c.

ichtig:

Die Schritte a, b und ¢ miissen immer
durchgefiihrt werden, wenn Sie eine neue,
unbenutzte Patrone in den Puregon Pen®
einlegen.

Uberpriifen Sie immer den Durchfluss des
Arzneimittels, indem Sie den Anweisungen
unter Schritt 12 folgen. Hierdurch wird
sichergestellt, dass die richtige Dosis von
Puregon’ injiziert wird. Wenn Sie den
Durchfluss des Arzneimittels nicht
iiberpriifen, kann es sein, dass Sie eine
geringere Dosis des Arzneimittels
injizieren, als Sie eingestellt haben.
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EINSTELLEN DER DOSIS

13. Ihre Puregon® Patrone enthélt eine der folgenden farblich codierten Dosierungen: 300 I.E.
(Silber), 600 I.E. (Gold), 900 I.E. (Blau). Notieren Sie den Gehalt der Puregon® Patrone in
Ihrem Puregon Pen® Behandlungstagebuch (fiir weitere Informationen siehe auch
‘UBERPRUFUNG DER ARZNEIMITTELMENGE”). Dies erméglicht Ihnen vor der Injektion zu
berechnen, wie viel Puregon® in jeder Patrone enthalten ist. Falls nicht die Ihrer Dosierung
entsprechende Menge an Arzneimittel in der Patrone enthalten ist, gehen Sie vor wie unter
‘FALLS DIE PATRONE ZU WENIG PUREGON® ENTHALT" beschrieben. Fiir Dosierungen von
50 |.E. bis 450 L.E. drehen Sie den Dosierknopf bis die korrekte Dosierung mit der Dosierskala
im Dosierfenster tibereinstimmt.
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EINSTELLEN DER DOSIS - FORTSETZUNG

14. Falls Sie aus Versehen tiber die
korrekte Dosis hinaus gedreht
haben, korrigieren Sie dies bitte
nicht durch Zuriickdrehen des
Dosierknopfes. Drehen Sie den
Dosierknopf weiter in die gleiche
Richtung, Uber die 450 I.E.
Markierung hinaus, so weit sich der

Dosierknopf drehen lasst. Die Dosierskala lasst sich anschliefend frei

bewegen. Driicken Sie den Injektionsknopf vollstandig durch. Beginnen Sie

die Einstellung erneut von ,0" aus.

Wenn Sie diesen Anweisungen folgen, geht lhnen keine der lhnen
verschriebenen Dosierungen von Puregon® verloren.

Wichtig:

* Wenn Sie den Dosierknopf zuriickdrehen, um
eine Fehleinstellung zu korrigieren,
beschidigen Sie den Pen zwar nicht, Sie
verlieren allerdings einen Teil der Puregon®
Injektionslosung aus der Nadelspitze.

¢ Stellen Sie niemals Ihre Dosierung ein oder
korrigieren Sie eine Fehleinstellung solange die
Nadel in Threr Haut steckt. Dies konnte zur
Verabreichung einer falschen Dosis fiihren.

* Wenn Ihnen eine hohere Dosierung als 450 LE.
verschrieben wurde, miissen Sie sich selbst
mehr als eine Injektion verabreichen.
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ANWENDUNG DES PUREGON PEN® ZUR SELBSTINJEKTION VON PUREGON®

Sobald Sie die korrekte Dosierung am Puregon Pen® eingestellt haben, sind Sie bereit fir die Selbstinjektion.

15. Driicken Sie den
desinfizierten
Hautbereich mit
zwei Fingemn
zusammen. Mit der
anderen Hand
stechen Sie die
ganze Nadel

gerade in die Haut. Driicken Sie den Injektionsknopf vollstandig

herunter, um sicherzustellen, dass Sie sich selbst die komplette

Dosierung verabreichen. Warten Sie 5 Sekunden bevor Sie die

Nadel aus Ihrer Haut herausziehen.

16. Ziehen Sie die Nadel heraus
und driicken Sie einen
Alkoholtupfer fest auf die
Injektionsstelle. Benutzen Sie
die Nadel nur fiir eine
Injektion. Wenn Sie eine
Injektion bei einer anderen

Person vornehmen, entfernen
Sie die Nadel vorsichtig aus der Haut. Versehentliche
Nadelstiche konnen ernsthafte und schwerwiegende
Infektionskrankheiten iibertragen.

Wichtig:

¢ Wenn der Injektionsknopf wahrend
Threr Selbstinjektion nicht
vollstindig heruntergedriickt
werden kann, versuchen Sie nicht
mit Gewalt ihn herunterzudriicken.
Wahrscheinlich ist Thre Puregon®
Patrone leer. Dies bedeutet, dass Sie
nicht die vollstindige Dosierung
erhalten haben. Stellen Sie den
Dosierknopf nicht neu ein. Folgen
Sie den Anweisungen unter “FALLS
DIE PATRONE ZU WENIG
PUREGON® ENTHALT.”
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ENTFERNUNG UND ENTSORGUNG DER BD MICRO-FINE" PEN-NADEL

17. Stellen Sie die auBere
Nadelschutzkappe mit der
Offnung nach oben auf eine
glatte Oberflache. Die
Offnung der &uReren
Nadelschutzkappe ist das
breitere Ende mit dem
Rand. Fiihren Sie die Nadel
(am Puregon Pen®
befestigt) vorsichtig in die
Offnung der &uReren
Nadelschutzkappe ein,

ohne die duBere Nadelschutzkappe
festzuhalten, und driicken Sie fest nach
unten. Die duRere Nadelschutzkappe
sollte jetzt mit dem Patronengeh&use
verbunden sein und die Nadel abdecken.

18. Nehmen Sie die duRere
Nadelschutzkappe in die
Hand und schrauben Sie die
Nadel damit vom Gehause
ab. Ihr Arzt kann lhnen
einen geeigneten

: ‘ Sicherheitsbehalter zur
ordnungsgemaRen Entsorgung der Nadel empfehlen.
Entsorgen Sie die duRere Nadelschutzkappe mit der
gebrauchten Nadel direkt nach der Injektion. Falls noch
ausreichend Puregon® fiir weitere Injektionen enthalten
ist, setzen Sie die Verschlusskappe wieder auf das Pen-
Funktionsteil und bewahren Sie den Puregon Pen® an
einem sicheren Platz im Kiihischrank bei 2 - 8 °C (nicht
einfrieren) oder wahlweise bei oder unter 25 °C auf.
Bewahren Sie den Puregon Pen® niemals mit einer
daran befestigten Nadel auf.

Wichtig:

o Benutzen Sie die Nadel nur fiir eine Injektion.

* Entsorgen Sie die gebrauchte Nadel sofort in der dufleren
Nadelschutzkappe in einem geeigneten Sicherheitsbehalter,
der Thnen von Threm Arzt empfohlen wurde. Lassen Sie
keine Nadeln liegen, sodass sich niemand versehentlich
stechen kann.

* Folgen Sie zum Abschrauben der Nadel immer den Schritten
17 und 18 bevor Sie den Puregon Pen® weglegen.

o Bewahren Sie den Puregon Pen® niemals mit aufgeschraubter
Nadel auf. Wenn Sie den Puregon Pen® mit aufgeschraubter
Nadel aufbewahren, kann das Arzneimittel auslaufen und es
besteht das Risiko einer Verschmutzung.

o Lassen Sie keine Nadeln liegen, sodass kein Unbefugter
diese an sich nehmen kann.
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ENTFERNUNG DER LEEREN PUREGON® PATRONE

19. Bevor Sie die leere Puregon®
Patrone aus dem Puregon
Pen® entfernen, miissen Sie
die Nadel abschrauben, indem
Sie den Schritten 17 und 18
folgen. Schrauben Sie das
Pen-Funktionsteil von dem
Patronengehéuse ab.

20. Legen Sie das Pen-Funktionsteil an

einen sauberen, trockenen Ort zur
Seite und entfernen Sie die leere
Patrone aus dem Gehéuse. Entsorgen
Sie die leere Puregon® Patrone
unverziglich in dem gleichen
Sicherheitsbehalter, den Sie auch fiir
die Entsorgung der Nadel benutzt
haben. Am Ende Ihres
Behandlungszyklus kann Ihr Arzt lhnen
raten, wie Sie dieses Behaltnis
ordnungsgemaf entsorgen kdnnen.
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ENTFERNUNG DER LEEREN PUREGON® PATRONE - FORTSETZUNG

Jetzt konnen Sie entweder:
*+ Den Puregon Pen® ohne eine Puregon® Patrone zusammensetzen und bis zur nachsten Anwendung aufbewahren
oder

*  Eine neue Puregon® Patrone in das Gehause einsetzen, den Puregon Pen® wieder zusammensetzen und an einem sicheren Ort im Kihischrank bei
2 -8 °C (nicht einfrieren) oder wahlweise bei oder unter 25 °C aufbewahren.

Wichtig:

® Nach der Abgabe kann das Produkt beim Patienten im Kiihlschrank bei 2 — 8 °C bis zum Verfalldatum sicher
aufbewahrt werden oder wahlweise bei oder unter 25 °C fiir 3 Monate, jedoch keinesfalls linger als bis zum
aufgedruckten Verfalldatum. Nicht einfrieren. Vor Licht geschiitzt aufbewahren.

¢ Wenn die Gummimembran der Puregon® Patrone einmal mit einer Nadel durchstochen wurde, kann das Produkt
nur noch fiir maximal 28 Tage aufbewahrt werden.

73



UBERPRUFUNG DER ARZNEIMITTELMENGE

Wenn Thnen mitgeteilt wurde, wie viele der Ihnen verschriebenen Dosen aus der vollen, ungebrauchten Puregon® Patrone (Follitropin
beta Injektion) entnommen werden kénnen, vergewissern Sie sich, dass Sie die Patrone nicht fiir mehr als die Thnen angeratenen Dosen
benutzen. Sonst besteht die Gefahr, dass nicht ausreichend Injektionslosung fiir die Ihnen verschriebene Dosis enthalten ist.

Beginnend mit der ersten Injektion sollten Sie wie folgt mit dem Fiihren des Behandlungstagebuches (im hinteren Teil dieser Anleitung) anfangen:

A. Notieren Sie sich den Gehalt der Puregon® Patrone. Dieser kann 300, 600 oder 900 |.E. betragen, abhéngig davon, was Ihnen Ihr Arzt verschrieben hat.

B. Notieren Sie die tagliche Dosis, die Ihnen zur Injektion verschrieben wurde.

C. Subtrahieren Sie Ihre Dosis von Tag 1 vom Gehalt der Puregon® Patrone (300, 600 oder 900 I.E.) (siehe Beispiel weiter unten). Dies ergibt den verbleibenden
Gehalt der Puregon® Patrone.
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UBERPRUFUNG DER ARZNEIMITTELMENGE - FORTSETZUNG

Nach dem ersten Tag notieren Sie weiterhin Ihre taglichen Injektionen wie folgt in Ihr Behandlungstagebuch:

D. Setzen Sie die Zahl, die Sie bei Tag 1 im Feld verbleibender Gehalt der Puregon® Patrone eingetragen haben, bei Tag 2 in das Feld Gehalt der Puregon® Patrone.

E. Subtrahieren Sie Ihre Dosis von Tag 2 von dem Gehalt der Puregon® Patrone, den Sie entsprechend Schritt D eingetragen haben. Dies ergibt den verbleibenden Gehalt der
Puregon® Patrone. Tragen Sie diese Zahl wieder in das richtige Feld ein.

Datum tagliche Dosis Gehalt der Puregon® verbleibender Gehalt der Puregon®
(I.E./Tag) Patrone Patrone
TTIMM/JJ 150 (B) 600 (A) 450 (C)
TTIMM/JJ 150 450 (D) 300 (E)
TTIMM/JJ 150 300 - 150

Wenn Sie sich nicht sicher sind, dass genligend Arzneimittel fiir die Ihnen verschriebene Dosis in der Puregon® Patrone enthalten ist, lesen Sie den Abschnitt "FALLS
DIE PATRONE ZU WENIG PUREGON® ENTHALT" auf Seite 76.
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FALLS DIE PATRONE ZU WENIG PUREGON® ENTHALT

Wenn Sie feststellen, dass nicht mehr geniigend Arzneimittel in lhrer Puregon® Patrone enthalten ist, haben Sie zwei Mdglichkeiten:

1.

Wenn Sie vermeiden méchten zwei Injektionen zu erhalten, entfernen Sie die Puregon® Patrone wie in den Schritten 19 und 20 beschrieben. Legen Sie eine neue
Patrone in den Puregon Pen® ein (siehe Schritte 3 und 4). Folgen Sie weiter den Schritten 5 — 18 fiir lhre Selbstinjektion.

Wenn Sie lieber das in der Patrone verbleibende Arzneimittel aufbrauchen machten, schauen Sie in Ihrem Behandlungstagebuch nach, wie viel Puregon noch fiir die
Injektion enthalten ist. Nachdem Sie eine neue Nadel angebracht haben und den Durchfluss Gberpriift haben, stellen Sie den Dosierknopf auf den verbleibenden Gehalt
ein und injizieren Sie die Dosis wie unter Schritt 15 und 16 weiter oben beschrieben. Nachdem Sie sich die Selbstinjektion gegeben haben, entfernen Sie die Nadel und
ersetzen Sie die Patrone durch eine neue. Jetzt miissen Sie die Menge, die Sie sich bereits injiziert haben, von der Ihnen verschriebenen Tagesdosis subtrahieren, um
zu ermitteln, wie viel des Arzneimittels Sie sich aus der neuen Patrone injizieren miissen. Benutzen Sie eine neue Nadel, tberpriifen Sie den Durchfluss des
Arzneimittels, wahlen Sie die verbleibende Dosis und injizieren Sie diese, um die Ihnen verschriebene Dosis zu vervollstandigen.
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FALLS DIE PATRONE ZU WENIG PUREGON® ENTHALT - FORTSETZUNG

Wenn Sie bereits die Nadel an der Injektionsstelle in die Haut gestochen haben und versucht haben, die verschriebene Dosis zu injizieren und in der Patrone ist nicht
gentigend Arzneimittel enthalten, dann Iasst sich der Injektionsknopf nicht vollstandig herunterdriicken, und die Zahl im Dosierfenster ist nicht "0" sondern zeigt die Anzahl
an Einheiten an, die Sie sich noch injizieren miissen, um die Dosis zu vervollstandigen. Warten Sie 5 Sekunden, bis Sie die Nadel aus der Haut ziehen und driicken Sie mit
einem Alkoholtupfer fest auf die Injektionsstelle. Entsorgen Sie die gebrauchte Nadel vorsichtig, wie in den Schritten 17 und 18 beschrieben. Notieren Sie sich auf jeden Fall
die Anzahl der Einheiten, die Sie sich noch injizieren miissen. Setzen Sie die Anzeige im Dosierfenster auf ,0", indem Sie den Dosierknopf Uber die 450 I.E. Markierung
hinaus drehen, so weit er sich drehen Iasst, und driicken Sie den Injektionsknopf komplett herunter. Legen Sie eine neue Patrone in den Puregon Pen® ein und setzen Sie
eine neue Nadel auf (siehe auch Schritte 3 — 12). Wahlen Sie nun die Anzahl Einheiten aus, die Sie sich notiert haben und die Sie sich noch injizieren miissen. Bereiten Sie
eine andere Injektionsstelle vor und injizieren Sie die verbleibende Menge des Arzneimittels, um Ihre Dosis zu vervollstandigen (siehe auch ,ANWENDUNG DES PUREGON
PEN® ZUR SELBSTINJEKTION VON PUREGON®").

Wichtig:

¢ Entfernen Sie immer die Nadel vom Puregon Pen® nachdem Sie sich die Injektion verabreicht haben. Wenn Sie den Puregon
Pen® mit aufgeschraubter Nadel aufbewahren, kann das Arzneimittel auslaufen und es besteht das Risiko einer Verschmutzung.
Entsorgen Sie die gebrauchte Nadel in einem sicheren Behiltnis, das Ihnen von Ihrem Arzt empfohlen wurde.
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PROBLEMBESEITIGUNG

PROBLEM

MOGLICHE GRUNDE

WAS ZU TUN IST

Das Pen-Funktionsteil I&sst sich nicht
vollstandig auf das Patronengehéuse
aufschrauben.

Befindet sich ein Fremdkdrper
dazwischen?

Entfernen Sie die Puregon® Patrone und Uberprifen Sie, ob sich etwas im Gehause
befindet. Wenn Sie nichts sehen, wiederholen Sie vorsichtig die Schritte 1 und 2.

Wahrend der Uberpriifung des
Durchflusses tritt kein Arzneimittel
aus.

Das Patronengeh&use und das Pen-
Funktionsteil sind nicht korrekt
zusammengeschraubt.

Entfernen Sie die Nadel (siehe Schritte 17 und 18). Schrauben Sie das Pen-Funktionsteil
und das Patronengehause fest zusammen und stellen Sie dabei sicher, dass der Pfeil
am Patronengehéuse auf die Mitte der gelben Ausrichtungs-Markierung des blauen Pen-
Funktionsteiles zeigt (siehe Schritt 4). Setzen Sie eine neue Nadel auf den Pen auf und
wiederholen Sie die Schritte 10 - 12 "Uberpriifung des Durchflusses .."

Ist die Puregon® Patrone leer?

Setzen Sie eine neue Patrone ein - siehe Seite 76.

Ist die Nadel richtig am Puregon Pen®
angebracht?

Entfernen Sie die Nadel und benutzen Sie eine neue Nadel, stellen Sie sicher, dass
die Nadel fest auf den Pen aufgeschraubt wird. Wiederholen Sie die Schritte 10 - 12
"Uberpriifung des Durchflusses ..."
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PROBLEMBESEITIGUNG - FORTSETZUNG

PROBLEM

MOGLICHE GRUNDE

WAS ZU TUN IST

Sie sind besorgt, weil Sie den
Dosierknopf ohne ein Klicken zur
nachsten Markierung drehen kénnen
und der Injektionsknopf sich frei
drehen lasst.

Dies ist unproblematisch.

Der Pen befindet sich im Dosiskorrekturmodus. Der Injektionsknopf muss vollsténdig
heruntergedrickt und der Dosierknopf auf ,0" gestellt werden, um den Mechanismus
wieder zu fixieren. Jetzt kann die korrekte Dosis eingestellt werden. Bei der
Einstellung jeder Markierung im Dosierfenster ist ein Klicken zu héren.

Der Dosierknopf stellt sich wahrend
der Injektion nicht auf ,0" zurlick.

Ist die Puregon® Patrone leer?

Setzen Sie eine neue Patrone ein - siehe Seite 77.

Ist die Nadel verstopft?

a) Entfernen Sie die Nadel aus der Haut und entsorgen Sie diese sicher.

b) Uberpriifen Sie das Dosierfenster und notieren Sie sich wie viel Puregon® noch
zu injizieren ist.

c) Setzen Sie eine neue Nadel auf (siehe Schritte 5 - 7), wiederholen Sie die
Schritte 10 - 12 "Uberprifung des Durchflusses ..." und stellen Sie die
verbleibende Dosierung ein.
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PROBLEMBESEITIGUNG - FORTSETZUNG

PROBLEM

MOGLICHE GRUNDE

WAS ZU TUN IST

Ein wenig Arzneimitte! tropft aus der
Nadel, nachdem Sie die Nadel aus
der Haut gezogen haben.

Haben Sie 5 Sekunden gewartet, bis
Sie die Nadel aus der Haut
herausgezogen haben, wie in Schritt
15 beschrieben?

Falls dies geschieht, sollten Sie Ihren Arzt informieren. Um zu vermeiden, dass
das Problem wieder vorkommt, sollten Sie immer 5 Sekunden warten nachdem
Sie den Injektionsknopf heruntergedriickt haben, bevor Sie die Nadel aus der
Haut herausziehen - siehe Schritt 15.

Die Nadel befindet sich auf dem
Puregon Pen®.

Haben Sie einige Anweisungen nicht
befolgt?

Entfernen Sie die Nadel und bewahren Sie sie in einem sicheren Behéltnis auf,
wie von lhrem Arzt empfohlen. Setzen Sie eine neue Puregon® Patrone und eine
neue Nadel auf.

Nach der letzten Injektion kann noch
ein Restvolumen zusatzlich zu der
normalen Menge des entnommenen
Arzneimittels in der Patrone
verbleiben.

Die Patrone enthdlt ein Zusatzvolumen
zur Uberpriifung des Durchflusses.

Dies ist unproblematisch.
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PROBLEMBESEITIGUNG - FORTSETZUNG

PROBLEM

MOGLICHE GRUNDE

WAS ZU TUN IST

Sie kdnnen die Patrone nicht aus
dem Puregon Pen® entnehmen.

Ist die Nadel noch aufgesetzt?

Entfernen Sie die Nadel und entsorgen Sie diese sicher (siehe Schritte 17 und 18).

Schrauben Sie das Patronengehéuse vom Pen-Funktionsteil ab und entnehmen
Sie die Patrone (siehe Schritte 19 und 20).

Sie sind sich nicht sicher, wie viel
Injektionsldsung sich noch in der
Patrone befindet und wollen nicht
riskieren, eine Injektion zu beginnen,
um dann festzustellen, dass nicht
genug Injektionsldsung vorhanden
ist.

Haben Sie Ihre verabreichten Dosen
sorgféltig notiert?

Im Zweifelsfall setzen Sie eine neue, unbenutzte Puregon® Patrone in den
Puregon Pen® ein. Um das erneute Auftreten des Problems zu vermeiden, sollten
Sie das Behandlungstagebuch benutzen, um Ihre taglichen Injektionen zu
notieren. Lesen Sie bitte den Abschnitt ,FALLS DIE PATRONE ZU WENIG
PUREGON® ENTHALT*. Wenn Sie sich immer noch unsicher sind, sprechen Sie
mit lhrem Arzt.
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ZUSATZLICHE INFORMATIONEN

Pflege des Puregon Pen®

1. Reinigen Sie alle exponierten Oberflachen des Puregon Pen® mit einem sauberen, feuchten Tuch. Saubern Sie ihn niemals mit Wasser, Reinigungsmitteln oder
Desinfektionsmitteln.

2. Behandeln Sie den Pen pfleglich, um Beschédigungen zu vermeiden. Durch Fallenlassen oder unsachgeméfe Behandlung kann der Pen beschadigt werden.

3. Schiitzen Sie den Pen vor Staub und Schmutz.

4. Wenn der Pen bricht oder beschadigt ist, versuchen Sie nicht selbst ihn zu reparieren. Kontaktieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, um einen Ersatzpen zu bekommen.

Aufbewahrung des Puregon Pen®
1. Bewahren Sie den Pen bis zur Abgabe im KiihIschrank bei 2 - 8 °C auf. Nicht einfrieren. Nach der Abgabe kann der Patient das Produkt bei

2 -8 °C bis zum Verfalldatum aufbewahren oder wahlweise bei oder unter 25 °C fiir 3 Monate oder bis zum Verfalldatum, je nachdem welches Ereignis friher eintritt.

Wenn die Gummimembran der Puregon® Patrone von einer Nadel durchstochen wurde, kann das Produkt nur noch maximal 28 Tage aufbewahrt werden.
Zur richtigen Aufbewahrung der unbenutzten Puregon® Patronen, lesen Sie bitte die den Puregon® Patronen beigefiigte Packungsbeilage.

. Sowohl der Puregon Pen® als auch die Puregon® Patrone sollten vor Licht geschiitzt aufbewahrt werden.

. Wenden Sie das Produkt nicht nach dem auf den Puregon® Patronen angegebenen Verfalldatum an.

. Bewahren Sie den Puregon Pen®, die Puregon® Patronen und alles weitere Zubehdr fiir Kinder unzuganglich auf.

. Nach Abschluss Ihrer Behandlung bewahren Sie den Puregon Pen® entsprechend der Angaben Ihres Arztes auf.

g wnN
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VORSICHTSMASSNAHMEN

+ Befolgen Sie die Anweisungen dieser Anleitung genau, um sicherzustellen, dass die verschriebene Dosis Puregon® injiziert wird.
+ Geben Sie den Puregon Pen® nicht an andere Personen weiter.

+ Der Puregon Pen® sollte von Blinden oder Personen mit einer starken Sehschwache nicht ohne die Hilfe einer Person mit gutem Sehvermdgen und ausreichenden
Kenntnissen im Umgang mit dem Pen benutzt werden.

+ Der Puregon Pen® ist nur fiir die Verwendung von Puregon® Patronen geeignet, sofem diese zur subkutanen Injektion verordnet wurden.
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VORSICHTSMASSNAHMEN - FORTSETZUNG

Seien Sie vorsichtig wahrend der Anwendung der BD Micro-Fine™ Pen-Nadeln

+ Setzen Sie die Nadel erst auf, wenn Sie zur Injektion bereit sind. Entfernen Sie die Nadel immer direkt nach der Injektion und entsorgen Sie sie sicher in der duRieren
Nadelschutzkappe.

+ Die Nadel Einheit ist steril. Um eine Kontamination der Nadel nach dem Offnen zu vermeiden, legen Sie die Nadel nicht ab und beriihren Sie keine exponierten Teile.

+ Bevor Sie versuchen, eine Puregon® Patrone auszuwechseln, stellen Sie sicher, dass sich keine Nadel auf dem Puregon Pen® befindet.

+ Versuchen Sie niemals, eine Dosis einzustellen oder zu korrigieren, solange sich die Nadel in Ihrer Haut befindet. Dies konnte schmerzhaft sein und zur Verabreichung
einer falschen Dosierung fiihren.

+ Benutzte Nadeln (in der duBeren Nadelschutzkappe fixiert) und leere Patronen sollten genau wie Ubrig gebliebene Injektionslosung ordnungsgemaf entsorgt werden.
Fragen Sie Ihren Arzt nach der ordnungsgemafen Entsorgung.

+ Der Puregon Pen® ist fiir die Selbstinjektion von Puregon® vorgesehen. Wenn Sie eine Injektion bei einer anderen Person vornehmen, entfernen Sie die Nadel
vorsichtig aus der Haut. Versehentliche Nadelstiche kénnen Infektionskrankheiten Ubertragen.
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PATIENTENSERVICE
Jeder Puregon Pen® hat zwei Jahre Garantie beginnend mit dem Datum der Abgabe.
Um den hohen Qualitétsstandard von Puregon® und dem Puregon Pen® zu erhalten, ist Organon sehr an lhren Kommentaren zu diesen Produkten interessiert.

Wenn Sie Beschwerden oder Probleme mit Puregon® oder dem Puregon Pen® haben, kénnen Sie diese entweder mit Ihrem Arzt besprechen oder Sie wenden sich direkt an die
Abteilung Arzneimittelsicherheit lhres lokalen Organon Distributionsunternehmens (siehe Seite 86). Wenn Sie weitere Kommentare oder Vorschlage zur Verbesserung haben,
kontaktieren Sie bitte Ihr lokales Organon Distributionsunternehmen (siehe Seite 86).

Puregon Pen®
Hergestellt von BD (Becton, Dickinson and Company) fiir N. V. Organon

Wichtig:
Geben Sie immer die aufgedruckte Chargenbezeichnung (LOT) des Puregon Pen® an.
Bitte niemals das Produkt oder die Verpackung (inklusive der Nadeln) wegwerfen.
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Lokale Organon Distributionsunternehmen

Deutschland:

Organon GmbH
Mittenheimer Str. 62
85764 OberschleiBheim
Deutschland

Tel.: +49 89 31562-00
Fax: +49 89 31562-218
eMail: info@organon.de
Internet: www.organon.de

Osterreich:

Organon GesmbH
Siebenbrunnengasse 21/D/IV
A-1050 Wien

Osterreich

Tel.: +43 1 54603-0

Fax: +43 1 54603-25

eMail: office @organon.at
Internet: www.organon.at

Belgien:

Organon Belgié N.V.,
Terhulpsesteenweg 166
1170 Brissel, Belgien
Tel.: +32 2 663-5512
Fax: +32 2 663-5545
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Benutzung des Behandlungstagebuches

Beginnend mit der ersten Injektion sollten Sie auch wie folgt mit dem Fiihren des Behandlungstagebuches beginnen (siehe Beispiel weiter unten):

A. Notieren Sie sich den Gehalt der Puregon® Patrone. Dieser kann 300, 600 oder 900 |.E. betragen, abh&ngig davon, was lhnen |hr Arzt verschrieben hat.

B. Notieren Sie die tagliche Dosis, die lhnen zur Injektion verschrieben wurde.

C. Subtrahieren Sie Ihre Dosis von Tag 1 vom Gehalt der Puregon® Patrone (300, 600 oder 900 |.E.) (siehe Beispiel weiter unten). Dies ergibt den verbleibenden
Gehalt der Puregon® Patrone.

Nach dem ersten Tag notieren Sie weiterhin Ihre taglichen Injektionen wie folgt in Ihr Behandlungstagebuch:

D. Setzen Sie die Zahl, die Sie bei Tag 1 im Feld verbleibender Gehalt der Puregon® Patrone eingetragen haben, bei Tag 2 in das Feld Gehalt der Puregon®
Patrone.

E. Subtrahieren Sie Ihre Dosis von Tag 2 von dem Gehalt der Puregon® Patrone, den Sie entsprechend Schritt D eingetragen haben. Dies ergibt den verbleibenden
Gehalt der Puregon® Patrone. Tragen Sie diese Zahl wieder in das richtige Feld ein.

Datum tagliche Dosis Gehalt der Puregon® verbleibender Gehalt der
(I.E.[Tag) Patrone Puregon® Patrone
TTIMM/JJ 150 (B) 600 (A) 450 (C)
TTIMM/JJ 150 4500) A~ T 300 (E)
TTIMM/ 150 300 A 150




Benutzen Sie das folgende Behandlungstagebuch zum Notieren Ihrer taglichen Injektionen.

Nach dem Notieren der Informationen zu der Injektion des Tag 1, schreiben Sie den Wert aus der letzten Spalte (verbleibender Gehalt der Puregon® Patrone)
in die Spalte (Gehalt der Puregon® Patrone) des Tag 2. Am Tag 2 subtrahieren Sie den Wert "taglichen Dosis" von dem Wert "Gehalt der Puregon® Patrone".
Notieren Sie diesen Wert in der letzten Spalte. Gehen Sie nach dieser Anleitung jeden Tag vor.

Datum tagliche Dosis Gehalt der Puregon® verbleibender Gehalt der
(I.E./Tag) Patrone Puregon® Patrone

OO
NERAA

+Ubertragen Sie diesen Wert in die dritte Spalte ("Gehalt der Puregon® Patrone”) des nchsten Tages.



* Breng over van de laatste kolom van de voorgaande dag ("Resterende Puregon® patroon-inhoud") / A extraire de la derniére colonne du jour précédent (« Quantité
restante dans la cartouche de Puregon® ») / Tragen Sie hier den Wert aus der letzten Spalte des Vortages ("verbleibender Gehalt der Puregon® Patrone”) ein

P

1 2 3 L~ 4

T

1. Datum/ Date / Datum 2. Dagelijkse injectiedosis (IE/dag) / Dose quotidienne & utiliser (Uls/jour) / tagliche Dosis (I.E./Tag) 3. Puregon® patroon-inhoud / Contenu de la cartouche de Puregon®/
Gehalt der Puregon® Patrone 4. Resterende Puregon® patroon-inhoud / Quantité restante dans la cartouche de Puregon® / verbleibender Gehalt der Puregon® Patrone




* Breng over van de laatste kolom van de voorgaande dag ("Resterende Puregon® patroon-inhoud") / A extraire de la deriére colonne du jour précédent (« Quantité
restante dans la cartouche de Puregon® ») / Tragen Sie hier den Wert aus der letzten Spalte des Vortages ("verbleibender Gehalt der Puregon® Patrone") ein

P

1 2 3 L~ 4

T

1. Datum / Date / Datum 2. Dagelijkse injectiedosis (IE/dag) / Dose quotidienne & utiliser (Uls/jour) / tagliche Dosis (I.E./Tag) 3. Puregon® patroon-inhoud / Contenu de la cartouche de Puregon®/
Gehalt der Puregon® Patrone 4. Resterende Puregon® patroon-inhoud / Quantité restante dans la cartouche de Puregon® / verbleibender Gehalt der Puregon® Patrone



* Breng over van de laatste kolom van de voorgaande dag ("Resterende Puregon® patroon-inhoud") / A extraire de la derniére colonne du jour précédent (« Quantité
restante dans la cartouche de Puregon® ») / Tragen Sie hier den Wert aus der letzten Spalte des Vortages ("verbleibender Gehalt der Puregon® Patrone") ein

P

1 2 3 L~ 4

Tﬂl“ﬂx

1. Datum / Date / Datum 2. Dagelijkse injectiedosis (IE/dag) / Dose quotidienne & utiliser (Uls/jour) / tagliche Dosis (I.E./Tag) 3. Puregon® patroon-inhoud / Contenu de la cartouche de Puregon®/
Gehalt der Puregon® Patrone 4. Resterende Puregon® patroon-inhoud / Quantité restante dans la cartouche de Puregon® / verbleibender Gehalt der Puregon® Patrone



* Breng over van de laatste kolom van de voorgaande dag ("Resterende Puregon® patroon-inhoud") / A extraire de la derniére colonne du jour précédent (« Quantité
restante dans la cartouche de Puregon® ») / Tragen Sie hier den Wert aus der letzten Spalte des Vortages ("verbleibender Gehalt der Puregon® Patrone") ein

P

1 2 3 L~ 4

YU
l

1. Datum / Date / Datum 2. Dagelikse injectiedosis (IE/dag) / Dose quotidienne & utiliser (Uls/jour) / tagliche Dosis (I.E./Tag) 3. Puregon® patroon-inhoud / Contenu de la cartouche de Puregon®/
Gehalt der Puregon® Patrone 4. Resterende Puregon® patroon-inhoud / Quantité restante dans la cartouche de Puregon® / verbleibender Gehalt der Puregon® Patrone
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