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Glatirameracetat: anafylaktické reakcie sa moézu vyskytnut mesiace az roky od zacatia liecby.
VaZeny zdravotnicky pracovnik,

drzitelia rozhodnuti o registracii liekov s obsahom glatirameracetatu si Vas po dohode s Eurépskou
liekovou agenturou (EMA) a Statnym tstavom pre kontrolu lie¢iv (SUKL) dovolujd informovat
o nasledujucich skutoénostiach:

Zhrnutie:

e Anafylaktické reakcie sa moiu vyskytnat kratko po podani glatirameracetitu, dokonca aj
mesiace aZ roky od zacatia liecby. Boli hlasené aj fatalne pripady.

¢ Informujte pacientov a/alebo opatrovatelov o prejavoch a priznakoch anafylaktickej reakcie, a
aby v pripade anafylaktickej reakcie ihned’ vyhladali urgentni lekarsku
starostlivost/pohotovost.

e Ak déjde k anafylaktickej reakcii, lie¢ba glatirameracetatom sa musi prerusit.
Zakladné informdcie o bezpecnostnom probléme

Glatirameracetat je indikovany na liecbu relapsujucich foriem sklerézy multiplex (SM). Glatirameracetat
je schvéleny na subkutanne podanie ako injekény roztok 20 mg/ml (injekcia raz denne) a 40 mg/ml
(injekcia trikrat tyZdenne).

Glatirameracetat moze sposobit reakcie suvisiace s podanim injekcii, ako aj anafylaktické reakcie.

Po celoeurépskom prehodnoteni vsetkych dostupnych Udajov tykajucich sa anafylaktickych reakcii s
glatirameracetatom sa dospelo k zdveru, Ze liek je spojeny s anafylaktickymi reakciami, ktoré sa mozu
vyskytnut kratko po podani glatirameracetatu, dokonca aj mesiace az roky od zacatia liecby. Boli hlasené
aj fatalne pripady.

U injekéného roztoku glatirameracetatu 20 mg/ml a glatirameracetatu 40 mg/ml st anafylaktické reakcie
hlasené ako menej ¢asté (=1/1 000 az <1/100).

Pacienti lieeni glatirameracetatom a ich opatrovatelia maju byt informovani o prejavoch a priznakoch
anafylaktickych reakcii a maju byt pouceni, aby v pripade vyskytu anafylaktickej reakcie okamzite vyhladali
urgentnu lekarsku pomoc/pohotovost. Toto je obzvlast dolezité vzhladom na zavaznost anafylaktickych
reakcii a moznost samoaplikacie lieku v domacom prostredi. Okrem toho sa niektoré prejavy a priznaky
anafylaktickej reakcie mézu prekryvat s reakciou po podani injekcie, ¢o vedie k moznej neskorej
identifikacii anafylaktickej reakcie.

Informacie o liekoch urcené odobornej a laickej verejnosti, ktoré obsahuju glatirameracetat budu
aktualizované o nové informacie tykajlce sa rizika anafylaktickych reakcii, vratane anafylaktickych reakcii
vyskytujucich sa mesiace aZ roky po zacati lie¢by a 0 nové opatrenia, ktoré sa maju prijat.

Povinnost nahlasovania podozreni na neZiaduce t¢inky
Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie
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sUvisiace s pouzivanim lieku s obsahom glatirameracetatu na SUKL:

Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetna 11

825 08 Bratislava

tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky @sukl.sk

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neZiaduci ucinok lieku je na webovej stranke https://www.sukl.sk/
v Casti Bezpeclnost liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce uGcinky liekov

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

V hldseni, prosim, uvedte aj nazov lieku a Cislo Sarze, ktord bola pacientovi podana.

Kontaktné udaje spolo¢nosti

Podozrenie na neziaduce uc¢inky mdZzete nahlasit aj drziteflom rozhodnutia o registracii liekov
obsahujucich glatirameracetat. Ak budete mat dalSie otazky, alebo potrebovat dopliiujuce informacie,

obratte sa, prosim, na:

Nazov lieku

Drzitel registracného

Kontakt na zastupcu drzitela:

rozhodnutia
Copaxone 20 mg/ml TEVA GmbH, TEVA Pharmaceuticals Slovakia s. r. o.
ROSUM, Bajkalska 19/B
Copaxone 40 mg/ml Nemecko 821 01 Bratislava

Tel.: 4421 257 267 911
e-mail: safety.sk@teva.sk

Remurel 20 mg/mll

Remurel 40 mg/mll

Zentiva, k.s.,

Ceska republika

Zentiva, a.s.

Einsteinova 24

851 01 Bratislava

tel.: +421 239 183 010

e-mail: recepcia.slovakia@zentiva.com

S pozdravom,

DocuSigned by:

MUDr. Pdr Jomdick
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MUDr. Petr Jenicek

Medical Director CZ&SK, Teva Pharmaceuticals Slovakia s.r.o
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