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Glatiramera acetats (Glatirameri acetas): anafilaktiskas reakcijas var
rasties vairakus ménesus lidz pat gadus péc arstésanas uzsaksanas

Cien. veselibas aprupes specialist!

Redistracijas apliecibas ipadnieki Teva GmbH, Vacija un Zentiva k.s., Cehija péc
vienosSanas ar Eiropas zalu agentlru un Zalu valsts agentiru vélas Jis informét
par talak minéto:

Kopsavilkums

e Anafilaktiskas reakcijas var rasties isi pec glatirameéra acetata
ievadiSanas vai vairakus ménesus lidz pat gadus péc arstésanas
uzsaksanas. Ir zinots par gadijumiem ar letalu iznakumu.

e Informejiet pacientus un/vai aprupétajus par anafilaktisku reakciju
simptomiem un iesakiet anafilaktiskas reakcijas gadijuma
nekaveéjoties meklét neatliekamo medicinisko palidzibu.

e Ja rodas anafilaktiska reakcija, arstésana ar glatirameéra acetatu ir
japartrauc.

Sikaka informacija par droSuma apsvérumiem

Glatiraméra acetats ir indicéts recidivéjosu multiplas sklerozes (MS) formu
arstéSanai. Glatiraméra acetats ir apstiprinats subkutanam injekcijam 20 mg/ml
skiduma veida (injekcijam vienu reizi diena) un 40 mg/ml Skiduma veida
(injekcijam tris reizes ned€la).

Glatirameéra acetats var izraisit gan pécinjekcijas reakcijas, gan ari anafilaktiskas
reakcijas.

P&c ES meéroga veiktas visu pieejamo datu vértésanas par anafilaktiskam
reakcijam saistiba ar glatiraméra acetatu tika secinats, ka Sis zales ir saistitas ar
anafilaktiskam reakcijam, kas var rasties neilgi péc glatiraméra acetata
ievadisanas pat ménesus lidz gadus péc terapijas uzsaksanas. Ir zinots par
gadijumiem ar letalu iznakumu.

Lietojot glatiraméra acetata 20 mg/ml un glatiraméra acetata 40 mg/ml skidumu
injekcijam, péc biezuma klasifikacijas par anafilaktiskam reakcijam ir zinots
retak (=1/1 000 hdz <1/100).

Pacienti, kuri terapija sanem glatiraméra acetatu, un vinu aprupétaji ir jainforme
par anafilaktisku reakciju simptomiem un jaiesaka nekavéjoties mekléet



neatliekamu medicinisku palidzibu, ja rodas anafilaktiska reakcija. Tas ir 1pasi
svarigi, nemot veéra anafilaktisku reakciju smagumu un iesp€jamu zalu
ievadiSanu majas apstaklos. Turklat dazi anafilaktiskas reakcijas simptomi var
daléji sakrist ar pécinjekcijas reakcijas simptomiem, un var potenciali kavéet
anafilaktiskas reakcijas identificéSanu.

Visu glatiraméra acetatu saturoso zalu produkta informacija tiks papildinata ar
jaunu informaciju par anafilaktisku reakciju rasanas risku, tostarp anafilaktiskam
reakcijam, kas rodas ménesus lidz gadus péc arstéSanas uzsaksSanas, un
veicamajiem pasakumiem.

Zinosana par blakusparadibam

LGdzam zinot par jebkadam iespéjamam ar glatiraméra acetata lietosanu
saistitam nevélamam blakusparadibam.

Atgadinam, ka saskana ar Farmakovigilances kartibu Latvija arstniecibas
personam un farmaceitiem jazino par novérotam iespé€jamam zalu blakném
Zalu valsts agentirai (ZVA) elektroniski ZVA timekla vietné www.zva.gov.lv,
klikSkinot uz izvélnes “Zinot par zalu blakném, negadijumiem ar iericém,
biovigilanci” un zem “Veselibas apripes specialistiem” izvéloties “Zinot par
zalu blaknem” vai sken€jot zemak attéloto QR kodu. Papildinformacijas
nepiecieSamibas gadijuma jasazinas ar ZVA pa talr.: 67078438.

Uznemumu kontaktinformacija

Ja Jums ir kadi jautajumi par COPAXONE 20 mg/ml vai 40 mg/ml skidums
injekcijam, sazinieties ar UAB Teva Baltics filiali Latvija, Zala iela 1, Riga, LV-
1010, Latvija, talrunis +371 67323666; tevalatvia@teva.lv

Ja Jums ir kadi jautajumi par Remurel 40 mg/ml skidums injekcijam pilnslircg,
sazinieties ar Zentiva Group a.s. filiali Latvija, Gertrudes iela 10 - 10, Riga, LV-
1010, Latvija, talrunis +371 67893949; pv-latvia@zentiva.com

Ar cienu,

Ilze Stakéna,
UAB Teva Baltics filiales
nacionala l'mena kontaktpersona farmakovigilances jautajumos
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