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Tiedote terveydenhuollon ammattilaisille

Glatirameeriasetaatti: Anafylaktisia reaktioita voi tapahtua kuukausia tai
vuosia laakehoidon aloituksen jalkeen.

Hyva terveydenhuollon ammattilainen,

Myyntiluvan haltija Teva Group tiedottaa Euroopan laédkeviraston (EMA) ja Fimean kanssa sovitun

mukaisesti seuraavaa:

Yhteenveto:

e Anafylaktisia reaktioita voi tapahtua heti glatirameeriasetaatin
antamisen jalkeen, jopa kuukausia tai vuosia ladkehoidon aloituksen
jalkeen. Kuolemantapauksia on raportoitu.

¢ Neuvokaa potilaita ja / tai hoitajia, miten tunnistaa anafylaktisten
reaktioiden merkit ja oireet ja etta heidan tulee valittomaéasti hakeutua
kiireelliseen hoitoon,mikéali saavat anafylaktisen reaktion.

¢ Jos potilas saa anafylaktisen reaktion, glatirameeriasetaattihoito pitaa
lopettaa.

Taustatietoja turvallisuuteen liittyvasta huolenaiheesta

Glatirameeriasetaatin hyvaksytty kayttdaihe on multippeliskleroosin (MS) relapsoivien muotojen hoito.
Glatirameeriasetaatin hyvaksytyt ladkemuodot ovat ihonalainen injektio 20 mg/ml injektioneste (kerran
paivassa annettu injektio) ja 40 mg/ml injektioneste (kolme kertaa viikossa annettu injektio).

Glatirameeriasetaatti voi aiheuttaa injektion jalkeisia reaktioita sekd anafylaktisia reaktioita.

Koko EU:n kattavan glatirameeriasetaatin aiheuttamia anafylaktisia reaktioita koskevan tiedon
arvioinnin jalkeen on paadytty siihen johtopaatdkseen, ettd lddkkeen kayttdoon liittyy a anafylaktisia
reaktiota, jotka voivat tapahtua heti glatirameeriasetaatin antamisen jalkeen,jopa kuukausia tai vuosia
ladkehoidon aloituksen jalkeen. Kuolemantapauksia on raportoitu.

Anafylaktisia reaktioita glatirameeriasetaatin 20 mg/ml ja glatirameeriasetaatin 40 mg/ml
injektionesteille on raportoitu melko harvinaisesti (=1/1,000,<1/100).

Potilaille, joita hoidetaan glatirameeriasetaatilla sek& heidan hoitajilleen tulisi kertoa anafylaktisen
reaktion merkeistd ja oireista, ja neuvoa hakeutumaan heti kiireelliseen hoitoon, mikali he saavat
anafylaktisen reaktion. Tama on erittéin tarkedé ottaen huomioon anafylaktisen reaktion vaarallisuuden
ja sen, ettéd potilas mahdollisesti itse annostelee lddkkeen kotona. On myds mahdollista, ettd jotkut
anafylaktisen reaktion merkeistd ja oireista ovat samankaltaisia injektion jalkeisten reaktioiden kanssa
johtaen viivastyneeseen anafylaktisen reaktion tunnistamiseen.

Kaikkien glatirameeriasetaattia sisaltavien ladkkeiden valmisteyhteenvedot tullaan paivittamaan
lisddmalla uusi tieto anafylaktisten reaktioiden riskistd, mukaan lukien anafylaktisten reaktioiden
tapahtumisesta kuukausia tai vuosia ladkehoidon aloittamisen jélkeen, seka uusista varotoimista.



Haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkeda ilmoittaa glatirameeriasetaatin kaikista epaillyistd haittavaikutuksista vaatimusten
mukaisesti kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta:

www-sivusto: www.fimea.fi Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri PL 55 00034 FIMEA

Yrityksen yhteystiedot

Jos teilla on kysyttavaa tai haluatte lisatietoja, myyntiluvan haltijoiden / paikallisten edustajien
yhteystiedot on lueteltu alla

Myyntiluvan haltija / Laakevalmisteen nimi Puhelinnumero/

paikallinen edustaja sahkoéposti/
kotisivu

Teva GmbH/Teva Finland Oy Copaxone Puh: 020 180 5900
e-mail:

infofinland@tevapharm.com


https://fimea.fi/etusivu

