Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Glatiramer acetate Teva, 40 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan w ampultko-strzykawce
Glatirameri acetas

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Glatiramer acetate Teva i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Glatiramer acetate Teva
Jak stosowac lek Glatiramer acetate Teva

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Glatiramer acetate Teva

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Glatiramer acetate Teva i w jakim celu si¢ go stosuje

Glatiramer acetate Teva jest lekiem wskazanym w leczeniu postaci rzutowych stwardnienia rozsianego
podawanym trzy razy w tygodniu. Lek Glatiramer acetate Teva nie jest wskazany do stosowania

u pacjentow z pierwotnie lub wtornie postepujaca postacia stwardnienia rozsianego.

Modyfikuje on sposob dziatania uktadu odpornosciowego pacjenta i zaliczany jest do lekow
immunomodulujacych. Uwaza si¢, ze objawy stwardnienia rozsianego sg spowodowane przez
zaburzenie uktadu odpornosciowego organizmu. Powoduje to powstawanie zmian zapalnych w mézgu
i rdzeniu kregowym.

Lek Glatiramer acetate Teva jest wskazany do zmniejszania czgsto$ci wystepowania hapadow
stwardnienia rozsianego (rzutow). Nie wykazano dziatania leku w przypadku innych postaci
stwardnienia rozsianego, w ktorych nie wystepuja lub prawie nie wystepuja rzuty choroby. Lek
Glatiramer acetate Teva moze nie mie¢ wplywu na czas trwania napadu stwardnienia rozsianego ani
na nasilenie dolegliwosci podczas tego napadu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Glatiramer acetate Teva

Kiedy nie stosowa¢ leku Glatiramer acetate Teva:
o jesli pacjent ma uczulenie na octan glatirameru lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Glatiramer acetate Teva nalezy omoéwic to z lekarzem lub

farmaceuta:

e jezeli u pacjenta wystepuja choroby nerek lub serca, poniewaz lekarz moze zlecié¢ regularne
badania laboratoryjne i wizyty kontrolne.

e jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaty jakiekolwiek problemy z watrobg (w tym
spowodowane spozyciem alkoholu).



Dzieci i mlodziez
Leku Glatiramer acetate Teva nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Pacjenci w wieku podeszlym
Nie badano dziatania leku Glatiramer acetate Teva wérdod pacjentow w podeszitym wieku. Nalezy
poradzi¢ si¢ lekarza.

Lek Glatiramer acetate Teva a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Ciaza i karmienie piersia
Jezeli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko,
powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Ograniczone dane u ludzi nie wykazaly negatywnego wptywu leku Glatiramer acetate Teva na
karmione piersiag noworodki i (lub) niemowleta. Lek Glatiramer acetate Teva moze by¢ stosowany
podczas karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie jest znany wptyw leku Glatiramer acetate Teva na zdolnos¢ do prowadzenia pojazdéw lub
obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowaé lek Glatiramer acetate Teva

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zazwyczaj stosowana dawka u dorostych, to jedna amputko-strzykawka (40 mg octanu glatirameru),
podawana we wstrzyknieciu podskornym trzy razy w tygodniu, w odstepach co najmniej 48 godzin.
Zaleca si¢ podawanie leku w tych samych dniach kazdego tygodnia.

Kiedy pacjent otrzyma lek Glatiramer acetate Teva po raz pierwszy, lekarz lub pielggniarka udzieli mu
pelych instrukcji i bedzie nadzorowac jego stan. Lekarz lub pielggniarka bedzie pozostawaé

z pacjentem w czasie samodzielnego wykonywania wstrzyknigcia i przez dalsze pot godziny, aby
upewnic sie, ze nie wystepuja zadne dolegliwosci.

Instrukcja stosowania
Przed zastosowaniem leku Glatiramer acetate Teva nalezy uwaznie przeczytac te instrukcje.

Przed wstrzyknigciem leku nalezy upewnic sig, ze przygotowane sg wszystkie niezb¢dne przedmioty:
o Jeden blister leku Glatiramer acetate Teva, amputko-strzykawki
Dla kazdego wstrzyknigcia wyjmowac z opakowania tylko jeden blister z jedng amputko-
strzykawka. Wszystkie pozostate strzykawki przechowywaé w opakowaniu.
o Jesli strzykawki byty przechowywane w lodowce, blister ze strzykawka umiesci¢
w temperaturze pokojowej na co najmniej 20 minut przed wstrzyknieciem leku, zeby roztwor
ogrzat si¢ do temperatury pokojowe;.
o Pojemnik na zuzyte igly i strzykawki.

Umy¢ doktadnie rgce mydiem i woda.

Jesli pacjent chciatby uzywac wstrzykiwacza, moze zastosowaé specjalne urzadzenie CSYNC do
wstrzyknig¢ Glatiramer acetate Teva. Wstrzykiwacz ten jest urzadzeniem zatwierdzonym do
stosowania Glatiramer acetate Teva i nie zostat przetestowany z innymi produktami. Nalezy zapoznaé
si¢ z instrukcjg uzywania dotaczong do wstrzykiwacza CSYNC.



Wybra¢ miejsce wstrzykniecia, uzywajac diagramow.
Istnieje siedem okolic na ciele, w ktorych mozna wykona¢ wstrzyknigcia:

e Okolica 1: Okolica brzucha wokét pepka. Unikaé¢ wstrzykiwania w promieniu 5 cm od pepka.

e Okolica 4,5, 61 7: Tyl ramion i gorne czesci bioder (ponizej talii).

W kazdej okolicy wykonywania wstrzyknie¢ istnieje wiele miejsc wstrzykiwania leku. Codziennie
nalezy wybra¢ inne miejsce do wykonania wstrzyknigcia, poniewaz zmniejsza to ryzyko podraznienia
lub bolu w miejscu wstrzyknigcia. Nalezy rotacyjnie zmienia¢ miejsca wstrzykiwania leku w danej
okolicy. Nie nalezy wstrzykiwa¢ leku za kazdym razem w to samo miejsce.

Uwaga: nie nalezy wstrzykiwac leku w miejscu bolesnym albo ze zmiang barwy skory,

z wyczuwalnymi zgrubieniami lub guzami.

Zaleca si¢ opracowa¢ schemat rotacyjnego wybierania miejsc wstrzykiwania leku i zapisa¢ go
w dzienniczku. Istnieja pewne miejsca na ciele, w ktorych trudno jest samodzielnie wykonywac
wstrzyknigcia (na przyktad tylna cze¢$¢ ramienia). W takich przypadkach potrzebna jest pomoc.

Jak wstrzykiwac lek:

Wyja¢ strzykawke z blistra ochronnego, zrywajac foli¢ zabezpieczajaca blister.

Usungc¢ ostonkg z igly, nie usuwaé ostonki ustami lub zg¢bami.

Delikatnie chwyci¢ fatd skory miedzy kciukiem a palcem wskazujagcym wolnej reki (Rysunek 1).
Whbi¢ igle w skore jak przedstawiono na Rysunku 2.

Wstrzykna¢ lek, naciskajac w dot ttoczek przez diuzszy czas, az do oprdznienia strzykawki.
Wyciagna¢ strzykawke i igle ruchem prosto do gory.

Wyrzuci¢ strzykawke do specjalnego pojemnika.



Rysunek 1 Rysunek 2

Bardzo wazne jest wtasciwe podanie leku Glatiramer acetate Teva:

o Podawac¢ tylko we wstrzyknigciu podskornym.

o Stosowa¢ w dawce zaleconej przez lekarza. Nalezy stosowac tylko dawke przepisang przez
lekarza.

o Nigdy nie wolno stosowac tej samej amputko-strzykawki wiecej niz jeden raz. Niezuzyty
produkt lub odpady nalezy usunaé.

o Leku Glatiramer acetate Teva, amputko-strzykawki nie wolno mieszaé¢ ani podawac
jednoczesnie z innymi lekami.

o Jezeli roztwor zawiera widoczne stracenia, nie nalezy go uzy¢. Nalezy zastosowaé nowa
strzykawke.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Glatiramer acetate Teva jest za mocne lub za stabe, nalezy
zwrocic si¢ do lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Glatiramer acetate Teva
Nalezy natychmiast poinformowac lekarza.

Pominiecie zastosowania leku Glatiramer acetate Teva

Nalezy poda¢ dawke natychmiast, gdy pacjent przypomni sobie o koniecznosci jej podania lub gdy
tylko jest w stanie jg przyjac, a kolejny dzien po podaniu nalezy poming¢. Nie nalezy stosowa¢ dawki
podwdjnej w celu uzupetnienia pomini¢tej dawki. W miarg mozliwosci nalezy powroci¢ do zwyktego
schematu podawania w nastgpnym tygodniu.

Przerwanie stosowania leku Glatiramer acetate Teva
Nie przerywac stosowania leku Glatiramer acetate Teva bez porozumienia z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Reakcje alergiczne (nadwrazliwosci)

Rzadko (moze dotyczy¢ do 1 na 1000 pacjentdéw) moze wystapi¢ cigzka reakcja alergiczna na podanie
leku.

Nalezy przerwa¢ stosowanie leku Glatiramer acetate Teva i natychmiast skontaktowac si¢

z lekarzem albo udac¢ sie na oddzial ratunkowy najblizszego szpitala, gdy wystapig nastepujace
objawy:

o wysypka (czerwone plamki lub pokrzywka)

obrzek powiek, twarzy lub warg

nagta duszno$é

drgawki (napady drgawkowe)

omdlenie.

Inne reakcje po podaniu leku (reakcja natychmiast po wstrzyknieciu)



U niektorych pacjentéw, w ciagu kilku minut od wstrzyknigcia leku Glatiramer acetate Teva moga

wystgpi¢ niezbyt czesto (do 1 na 100 pacjentdw) reakcje z co najmniej jednym z nastepujacych

objawow. Zwykle nie powoduja one zadnych problemoéw i przemijajg w ciaggu pot godziny.

Jednakze w przypadku, gdy nastgpujace objawy utrzymujg si¢ dluzej niz 30 minut, nalezy

natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem albo uda¢ si¢ na oddzial ratunkowy najblizszego

szpitala:

o uderzenie goraca (zaczerwienienie skory z uczuciem gorgca) w okolicy klatki piersiowej lub
twarzy (rozszerzenie naczyn)

o skrocony oddech (duszno$¢)

o b6l w klatce piersiowej

o kotatanie i szybkie uderzenia serca (mocne bicie serca, tachykardia).

Choroby watroby

Podczas leczenia lekiem Glatiramer acetate Teva rzadko moga wystgpi¢ choroby watroby lub ich
nasilenie, w tym niewydolno$¢ watroby (w niektorych przypadkach prowadzaca do przeszczepu
watroby). Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem w przypadku wystgpienia objawow, takich
jak:

* nudnosci

 Utrata apetytu

e ciemne zabarwienie moczu i jasne stolce

» zazo6lcenie skory lub biatej czesci oka

* zwickszona sktonno$¢ do krwawienia.

Ogolnie dzialania niepozadane zglaszane przez pacjentow stosujacych octan glatirameru
40 mg/ml podawany trzy razy w tygodniu byly rowniez zglaszane u pacjentéw, ktorzy stosowali
octan glatirameru 20 mg/ml (patrz ponizsza lista).

Bardzo czesto: moga wystapi¢ czeSciej niz u 1 na 10 pacjentow

zakazenie, grypa

lek, depresja

bol glowy

mdlosci

wysypka skorna

bol stawow lub plecow

ostabienie, reakcje w miejscu wstrzyknigcia, w tym zaczerwienienie skory, bol, tworzenie babli,
swedzenie, obrzgk tkanek, zapalenie i nadwrazliwosc¢ (te reakcje w miejscu wstrzyknigcia
wystepuja czesto i zwykle zmniejszaja sie po pewnym czasie), hieswoisty bol.

Czesto: moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow

. zapalenie uktadu oddechowego, grypa zotadkowa, opryszczka, zapalenie uszu, niezyt nosa,
ropien okotozebowy, grzybica pochwy

rozrost niezto$liwy skory (nieztosliwy nowotwor skory), rozrost tkanek (nowotwor)
powickszenie weztdow chlonnych

reakcje alergiczne

utrata apetytu, zwigkszenie masy ciata

nerwowos¢

zaburzenia smaku, zwigkszenie napigcia migsniowego, migrena, zaburzenia mowy, omdlenia,
drzenie

podwdjne widzenie, zaburzenia oczu

zaburzenia uszu

kaszel, katar sienny

zaburzenia odbytu lub odbytnicy, zaparcia, prochnica zebow, niestrawno$¢, trudnosci

w potykaniu, nietrzymanie katu, wymioty

nieprawidlowe wyniki badan czynno$ci watroby

o siniaki, nadmierne pocenie sie, $wigd, zaburzenie skory, pokrzywka

. bol szyi



nagtle parcie na mocz, cz¢ste oddawanie moczu, brak mozliwosci odpowiedniego oproznienia
pecherza

dreszcze, obrzgk twarzy, zanik tkanki podskornej w miejscu wstrzyknigcia, reakcja miejscowa,
obrzek obwodowy z powodu hagromadzenia ptynu, gorgczka

Niezbyt czesto: moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow

ropien, zapalenie skory i podskornej tkanki migkkiej, czyraki, potpasiec, zapalenie nerek

rak skory

zwigkszenie liczby biatych krwinek, zmniejszenie liczby biatych krwinek, powigkszenie
$ledziony, zmniejszenie liczby ptytek krwi, zmiana w wygladzie biatych krwinek

powigkszenie tarczycy, nadczynno$¢ tarczycy

zmniejszona tolerancja alkoholu, dna moczanowa, zwigkszenie stezenia ttuszczow (lipidow) we
krwi, zwigkszenie stgzenia sodu we krwi, zmniejszenie st¢zenia ferrytyny w surowicy krwi
dziwne sny, splatanie, euforyczny nastréj; widzenie, styszenie, zapach i smak lub odczuwanie
czegos, co nie istnieje (omamy), wrogos¢, nadmiernie dobry nastroj, zaburzenia osobowosci,
zachowania samobdjcze

dretwienie i bol rak (zespodt ciesni nadgarstka), zaburzenia psychiczne, napady drgawkowe
(drgawki), niezdolno$¢ pisania i czytania, zaburzenia mig¢$ni, zaburzenia ruchowe, skurcze
migsni, zapalenie nerwow, zaburzenia potaczenia migsniowo-nerwowego prowadzace do
zaburzenia czynnosci mieéni, mimowolne szybkie ruchy gatek ocznych, paraliz, opadanie stopy
(porazenie nerwu strzatkowego), stan nieswiadomosci (ostupienie), mroczki przed oczami
za¢ma, uszkodzenie rogowki gatki ocznej, uczucie suchego oka, krwawienie dotyczace gatki
ocznej, opadanie powieki, rozszerzenie zrenicy, zanik nerwu wzrokowego prowadzacy do
zaburzen widzenia

dodatkowe skurcze serca, zwolnienie akcji serca, sporadycznie szybkie bicie serca

zylaki

okresowe zatrzymanie oddechu, krwawienie z nosa, nienaturalnie szybkie lub glebokie oddechy
(hiperwentylacja), uczucie skurczu w gardle, zaburzenia ptuc, niezdolno$¢ oddychania

z powodu ucisku w gardle (uczucie dtawienia)

zapalenie jelit, polip okr¢znicy, odbijanie si¢, wrzdd przetyku, zapalenie dziaset, krwawienie

z odbytu, powigkszenie §linianek

kamica z6lciowa, powigkszenie watroby

obrzek skory i tkanek miekkich, kontaktowa wysypka skorna, bolesne, czerwone guzki na
skorze, guzki skory

obrzmienie, zapalenie i bdl stawdw (zapalenie stawoéw lub zapalenie kosci i stawow), zapalenie
i bol torebki z ptynem wyscietajacej staw (wystgpujacej w niektorych stawach), bol w boku,
zanik migs$ni

krwiomocz, kamica nerkowa, zaburzenia w uktadzie moczowym, nieprawidtowy mocz

obrzek piersi, zaburzenia erekcji, obnizenie lub wypadanie z miejsca narzagdéw miednicy,
przedtuzony wzwod pracia, zaburzenia prostaty, nieprawidtowy rozmaz cytologiczny
(nieprawidtowy rozmaz cytologiczny z szyjki macicy), zaburzenia jader, krwawienie z pochwy,
zaburzenia pochwy

torbiel, objawy naduzycia alkoholu, obniZenie temperatury ciata (hipotermia), nieokreslone
doktadniej zapalenie, martwica tkanek w miejscu wstrzyknigcia, zaburzenia bton sluzowych
zaburzenia poszczepienne.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa,
Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: +48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.qgov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ takze podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

5. Jak przechowywa¢ lek Glatiramer acetate Teva
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci, zamieszczonego na opakowaniu zewnetrznym
i na opakowaniu bezposrednim po: ,,Termin wazno$ci (EXP):” lub ,,EXP:”. Termin waznos$ci oznacza
ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C - 8°C).

Lek Glatiramer acetate Teva w amputko-strzykawce mozna jednorazowo przechowywac

w temperaturze od 15°C do 25°C do 1 miesiaca. Po okresie 1 miesigca, jezeli amputko-strzykawki nie
zostaly zuzyte i nadal znajdujg si¢ w oryginalnym opakowaniu, muszg by¢ ponownie umieszczone

w lodowce.

Nie zamrazac.

Amputko-strzykawki nalezy przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed
Swiatlem.

Nalezy pozby¢ si¢ wszystkich strzykawek zawierajacych czastki state.

Nalezy pozby¢ sie zuzytych strzykawek ostroznie, za pomocg specjalnego pojemnika odpornego na
przektucie, zgodnie z zaleceniami lekarza Iub pielggniarki.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Glatiramer acetate Teva

o Substancja czynng leku jest glatirameru octan. 1 ml roztworu do wstrzykiwan (zawarto$¢ jednej
amputko-strzykawki) zawiera 40 mg octanu glatirameru.

. Pozostate sktadniki to: mannitol i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Glatiramer acetate Teva i co zawiera opakowanie
Lek Glatiramer acetate Teva, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce jest to przezroczysty
roztwor.

Lek Glatiramer acetate Teva jest dostepny w opakowaniach po 3 lub 12 amputko-strzykawek,
zawierajacych 1 ml roztworu do wstrzykiwan lub opakowaniu zbiorczym zawierajacym 3 tekturowe
pudetka, kazde po 12 amputko-strzykawek zawierajgcych 1 ml roztworu do wstrzykiwan.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca/importer
Podmiot odpowiedzialny

Teva GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

Niemcy

Wytworca/lmporter:
Teva Pharmaceuticals Europe B.V.




Swensweg 5
2031 GA Haarlem
Holandia

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strasse 3
89143 Blaubeuren
Niemcy

Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

220, Hafnarfjérour
Islandia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi hazwami:

Niemcy Glatirameracetat AbZ 40 mg/ml Injektionsldsung in einer Fertigspritze
Austria Copaxobene 40 mg/ml Injektionsldésung in einer Fertigspritze
Belgia Glataxon 40 mg/ml solution injectable en seringue préremplie / oplossing voor

injectie in een voor gevulde spuit / Injektionslésung in einer Fertigspritze
Luksemburg  Glaxaton 40 mg/ml solution injectable en seringue préremplie

Polska Glatiramer acetate Teva
Portugalia Acetato de Glatirdmero Mepha
Stowacja Glatirameracetat Teva 40 mg/ml injekény roztok naplneny v injekénej striekacke

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrdci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.

ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

tel.: (22) 34593 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: lipiec 2023 r.
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