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PISMO ZDRAVSTVENIM RADNICIMA

Glatiramer acetat: Anafilakti¢ke reakcije se mogu javiti mjesecima do godinama nakon
pocetka primjene terapije

Postovani,

Evropa Lek Pharma kao nosilac dozvole za lijek Copaxone (glatiramer acetat), u saradnji sa
Institutom za ljekove i medicinska sredstva (CInMED), Zeli da Vas obavijesti o sljede¢em:

Sazetak:

e Anafilakticke reakcije se mogu javiti nakon primjene glatiramer acetata, ¢ak i
mjesecima ili godinama nakon pocetka primjene ovog lijeka. Prijavljeni su slu¢ajevi
sa smrtnim ishodom.

e Pacijente i/ili njegovatelje treba savjetovati kako da prepoznaju znake i simptome
anafilaktickih reakcija, kao i da u tom slu¢aju zatraze hitnu medicinsku pomo¢.

e U sluéaju anafilakti¢ke reakcije, lije¢enje glatiramer acetatom treba prekinuti.

Dodatne informacije:

Glatiramer acetat je indikovan za lijeCenje relapsnih oblika multiple skleroze (MS). Glatiramer
acetat je odobren za supkutanu primjenu u obliku rastvora za injekciju od 20 mg/ml (injekcija
jednom dnevno) i 40 mg/ml (injekcija tri puta nedjeljno).

Glatiramer acetat mozZe izazvati reakcije nakon primjene injekcije, kao i anafilaktike reakcije.

Nakon pregleda svih dostupnih podataka koji se odnose na anafilaktike reakcije nakon primjene
glatiramer acetata na nivou EU, zakljugeno je da je ovaj lijek povezan sa anafilakti¢kim reakcijama
koje se ispoljavaju neposredno nakon primjene, ¢ak i mjesecima do godinama nakon podetka
lije¢enja. Prijavljeni su slu¢ajevi sa smrtnim ishodom.

Anafilakticke reakcije se javljaju povremeno (>1/1,000 do 1/100) sa glatiramer acetatom 20 mg/ml
i glatiramer acetatom 40 mg/ml, rastvorom za injekcije.



Pacijenti koji su na terapiji glatiramer acetatom i njihovi njegovatelji treba da budu informisani o
znacima i simptomima anafilaktickih reakcija i treba ih uputiti da odmah potraze hitnu medicinsku
pomo¢ ako dode do anafilakticke reakcije. Ovo je posebno vazno s obzirom na ozbiljnost
anafilaktickih reakcija i moguénost da pacijenti sami primjenjuju lijek u kuénim uslovima. Stavise,
neki od znakova i simptoma anafilakti¢ke reakcije mogu se preklapati sa znakovima i simptomima
reakcije neposredno nakon injekcije, $to dovodi do potencijalnog kaSnjenja u prepoznavanju
anafilakticke reakcije.

Informacije za sve ljekove koji sadrze glatiramer acetat ¢e biti azurirane novim informacijama u
vezi sa rizikom od anafilaktickih reakcija, ukljucujuéi anafilakti¢ke reakcije koje se mogu pojaviti
mjesecima do godinama nakon pocetka lije€enja, i novim mjerama koje je potrebno preduzeti.

Poziv na prijavljivanje nezeljenih reakcija

Zdravstveni radnici treba da prijave svaku sumnju na neZeljene reakcije na glatiramer acetat
Institutu za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore (CInMED), popunjavanjem obrasca za
prijavu nezeljenog dejstva lijeka, koji mozete preuzeti sa portala CInMED (www.cinmed.me) i
poslati na jedan od sljedecih nacina:

PoStom na adresu:

Institut za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore
Odjeljenje za farmakovigilancu

Bulevar Ivana Crnojevic¢a 64a

81000 Podgorica

Crna Gora

Tel: +382 (0) 20 310 280
Fax: +382 (0) 20 310 581
Mail: nezelienadejstva@cinmed.me

Sumnja na nezeljeno dejstvo lijeka moZe se prijaviti CInMED i preko forme za online prijavu kojoj
moZete pristupiti putem portala CInMED (www.cinmed.me), klikom ili skeniranjem QR koda
ispod.
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Sumnju na neZeljeno dejstvo lijeka mozete prijaviti i putem informacionog sistema zdravstvene
zaftite, ukoliko Vam je dostupna aplikacija za prijavu neZeljenih dejstava.

Dodatno, sumnju na nezeljene reakcije na ljekove koji sadrze glatiramer acetat mozete da prijavite

i nosiocu dozvole za navedene ljekove u Crnoj Gori koriste¢i kontakt podatke koji se nalaze u
nastavku pisma:

Kontakt podaci nosioca dozvole:

Naziv lijeka Nosilac dozvole E-mail Telefon
COPAXONE, Evropa Lek Jjovana.nikolic@elpharma.com | +382 67 212 202
rastvor za injekciju | Pharma d.o.o.

U napunjenom Kritskog odreda

injekcionom $pricu, | 4/1 81000
20mg/ml, napunjeni | Podgorica,
injekcioni $pric, Crna Gora
28x1ml

COPAXONE,
rastvor za injekciju
u napunjenom
injekcionom $pricu,
40mg/ml, napunjeni
injekcioni $pric,
12x1ml

Lice odgovorno za farmakovigilancu



