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Glatiramer-acetat: anafylaktické reakce se mohou vyskytnout az mésice nebo
roky po zahgjeni lé€by

Vézena pani doktorko, vazeny pane doktore,

drzitelé rozhodnuti o registraci pfipravku s obsahem glatiramer-acetatu by Vas ve spolupraci se Statnim
Ustavem pro kontrolu 1é€iv a Evropskou agenturou pro léCivé pripravky radi informovali o nasledujicich
skute¢nostech:

Shrnuti problematiky

e Anafylaktické reakce se mohou vyskytnout po podani glatiramer-acetatu i mésice az roky
po zahajeni lé€by. Byly hlaseny i pfipady umrti.

o Poucte pacienty a/nebo jejich pe€ovatele o zndmkach a priznacich anafylaktické reakce
a o nutnosti okamzité vyhledat pohotovostni |ékafskou sluzbu.

¢ Pokud se objevi anafylakticka reakce, musi byt |é€ba glatiramer-acetatem preruSena.

DalSi informace o bezpeénostni otazce

Glatiramer-acetat je indikovany k Ié¢bé relabujicich forem roztrousené sklerézy (RS). Glatiramer-acetat
je schvaleny pro subkutanni injekce v roztoku 20 mg/ml (injekce jednou denné) nebo 40 mg/ml (injekce
trikrat tydné).

Glatiramer-acetat mize zpUsobit post-injekéni reakce stejné jako anafylaktické reakce.

Po celoevropském pfezkoumani vSech dostupnych (daji tykajicich se anafylaktickych reakci
s glatiramer-acetatem se dospélo k zavéru, ze je tento IéCivy pripravek spojen s anafylaktickymi
reakcemi, které se mohou vyskytnout po podani glatiramer-acetatu i mésice az roky po zahajeni l1éChy.
Byly rovnéz hlaSeny pfipady amrti.

U injek¢éniho roztoku glatiramer-acetatu 20 mg/ml a glatiramer-acetatu 40 mg/ml jsou anafylaktické
reakce hldSeny jako méné Casté nezadouci Uc€inky (=1/1 000 az <1/100).

Pacienti lé€eni glatiramer-acetatem a jejich peCovatelé maji byt pouceni o zndmkach a pfiznacich
anafylaktickych reakci a o nutnosti okamzité vyhledat pohotovostni Iékafskou sluzbu, pokud se
anafylakticka reakce vyskytne. Toto je obzvlast dulezité vzhledem k zavaznosti anafylaktickych reakci
a moznosti aplikace samotnym pacientem/pecovatelem v domacim prostfedi. Kromé toho se mohou
nékteré znamky a pfiznaky anafylaktické reakce prekryvat s post-injek&nimi reakcemi, coz mize vést
k potencialnimu zpozdéni v identifikaci anafylaktické reakce.



Informace o vSech pfipravcich obsahujicich glatiramer-acetat budou aktualizovany o nové Gdaje tykajici
se rizika anafylaktickych reakci, v€etné anafylaktickych reakci, které se mohou vyskytnout mésice az
roky po zahjeni |é¢by, stejné jako o opatfeni, ktera je nutné pfijmout.

HlaSeni nezadoucich ucinkd

Jakékoliv podezfeni na zdvazny nebo neocekavany nezddouci Uc¢inek a jiné skutecnosti zavazné pro
zdravi [é¢enych osob je tfeba hlasit Statnimu Ustavu pro kontrolu 1é¢iv.

HlaSeni je mozné zasilat pomoci tiSténého nebo elektronického formuldfe dostupného na webovych
strankach SUKL. Podrobnosti o hlaSeni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu lé&iv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48,
100 41 Praha 10, email: farmakovigilance@sukl.cz

Kontaktni tdaje na drzitele rozhodnuti o registraci
S pfipadnymi dalSimi dotazy se, prosim, obracejte na zastupce drzitele rozhodnuti o registraci
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Nazev le€iveho pfipravku Spoleénost Kontakt
(Ié&iva latka)

Copaxone 20 mg/ml injekéni roztok | Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o., | +420 521 007 111
v pfedplnéné injekéni stiikacce Praha, Ceska republika Safety.czech@teva.cz

Copaxone 40 mg/ml injekéni roztok
v pfedplnéné injekéni stiikacce

Remurel 20 mg/ml injekéni roztok Zentiva, k.s., + 420 267 241 111

Remurel 40 mg/ml injekéni roztok
v pfedplnéné injekéni stiikacce

v pfedplnéné injekéni stiikacce Praha, Ceska republika PV-Czech-Republic@zentiva.com
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