Uputa o lijeku: Informacija za korisnika

Copaxone 20 mg/ml otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki
glatirameracetat

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno proditati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lijecniku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1. Sto je Copaxone i za §to se koristi

2. Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Copaxone
3. Kako primjenjivati Copaxone

4. Moguce nuspojave

5. Kako ¢uvati Copaxone

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

=

Sto je Copaxone i za §to se Koristi

Copaxone je lijek koji se koristi za lijeCenje relapsnih oblika multiple skleroze (MS). Copaxone nije
namijenjen lijeCenju primarne ili sekundarne progresivne MV. On mijenja nacin na koji radi imunoloski
sustav Vaseg tijela te spada u skupinu imunomodulatora. Smatra se da simptome MS izazivaju upravo
nedostaci tjelesnog imunoloskog sustava, pa tako nastaju upalna podrucja u mozgu i lednoj mozdini.

Copaxone se koristi za smanjenje uéestalosti napada (relapsa) multiple skleroze. Ne¢e Vam pomoci
ukoliko imate oblik multiple skleroze koji nije prac¢en ponovnom pojavom napada (relapsa) ili s jedva
nesto relapsa. Copaxone mozda nece imati u¢inak na duljinu trajanja napada multiple skleroze niti na
njegovu tezinu.

Koristi se za lijeenje bolesnika koji mogu hodati bez tude pomo¢i.

Copaxone se takoder moze koristiti i za lijeCenje bolesnika koji su po prvi puta imali simptome koji
ukazuju na visok rizik za razvoj multiple skleroze. U tom slucaju, prije nego pocénete primjenjivati
Copaxone, Vas ¢e lije¢nik iskljuciti neke druge bolesti koje bi mogle biti uzrok tim simptomima.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Copaxone

Nemojte primjenjivati Copaxone:
e ako ste alergi¢ni na glatirameracetat ili na bilo koji drugi sastojak lijeka (naveden u dijelu 6).

Upozorenja i mjere opreza

Savjetujte se s Vasim lijecnikom ili ljekarnikom prije primjene lijeka Copaxone, ako imate bilo kakvih
sr¢anih ili bubreznih problema jer ¢ete u tom slucaju trebati redovito obavljati pretrage i i¢i na lijeCnicke
preglede.
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Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego primijenite Copaxone ako imate, ili ste imali, bilo
kakvih problema s jetrom (ukljucujuéi i probleme zbog konzumacije alkohola).

Djeca
Copaxone se ne smije koristiti kod djece mlade od 12 godina.

Starije osobe
Copaxone nije posebno ispitivan u populaciji starijin bolesnika. Savjetujte s Vasim lije¢nikom prije
primjene lijeka.

Drugi lijekovi i Copaxone
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ukoliko uzimate, ste nedavno uzimali ili biste mogli uzeti bilo
koje druge lijekove.

Trudnocéa i dojenje

Ako ste trudni, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom lije¢niku za
savjet §to biste sve trebali razmotriti vezano za uzimanje lijeka Copaxone tijekom trudnoce.
Copaxone se moze koristiti tijekom trudnoce uz savjetovanje s lije¢nikom.

Ograniceni podaci u ljudi nisu ukazali na negativne ucinke lijeka Copaxone na dojenu
novorodenc¢ad/dojencad.

Copaxone se moze koristiti za vrijeme dojenja.

Upravljanje vozilima i strojevima.
Nije poznat utjecaj lijeka Copaxone na sposobnost upravljanja vozilima ili rada na strojevima.

3. Kako primjenjivati Copaxone

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lije¢nik. Ukoliko niste sigurni, provjerite s
Vasim lije¢nikom ili ljekarnikom.

Preporuc¢ena dnevna doza za odrasle i adolescente s navrsenih 12 godina i starije je jedna napunjena
Strcaljka (doza od 20 mg glatirameracetata) koja se primjenjuje potkoznom injekcijom (supkutano).

Vrlo je vazno da ispravno primjenjujete injekciju lijeka Copaxone:

e Samo u potkozno tkivo (supkutana primjena) (vidjeti dio "Upute za primjenu).

e U dozi koju Vam je odredio Vas lije¢nik. Smijete uzeti samo dozu koju Vam je propisao Vas

lijecnik.

e Istu Strcaljku smijete koristiti samo jedanput. Sav neiskoristeni lijek ili otpadni materijal mora se

ukloniti.

¢ Ne smijete mijesati niti istodobno primjenjivati sadrzaj napunjene Strcaljke lijeka Copaxone s bilo

kojim drugim lijekom.

e Ako otopina sadrzi bilo kakve vidljive Cestice, nemojte je primijeniti. Uzmite novu Strcaljku.
Kada prvi puta budete primjenjivali Copaxone, dobit ¢ete sve upute i postupak ¢e nadzirati lijeénik ili
medicinska sestra. Oni ¢e biti s Vama dok si budete davali injekciju i pola sata nakon toga, kako bi bili
sigurni da je sve proteklo bez problema.

Upute za primjenu
Procitajte pazljivo ove upute prije nego primijenite lijek Copaxone.

Prije davanja injekcije provjerite imate li sve §to vam treba:
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e Jedan blister s jednom napunjenom $trcaljkom lijeka Copaxone

e Spremnik za odlaganje upotrijebljenih igala i strcaljki.

e Za svaku injekciju, iz pakiranja uzmite samo jedan blister s jednom napunjenom strcaljkom. Sve
preostale Strcaljke cuvajte u kutiji.

e Ako ste Strcaljku ¢uvali u hladnjaku, blister sa $trcaljkom izvadite i ostavite na sobnoj temperaturi
najmanje 20 minuta prije nego Sto cete injicirati lijek tako da se otopina zagrije do sobne
temperature.

Temeljito operite ruke sapunom i vodom.

Ako biste zeljeli primjenjivati autoinjektor za injiciranje lijeka, za primjenu lijeka Copaxone koristi se
CSYNC autoinjektor. CSYNC autoinjektor je odobren samo za primjenu s lijekom Copaxone i nije
ispitivan s drugim lijekovima. Molimo Vas procitajte upute za primjenu koje ste dobili zajedno s CSYNC
autoinjektorom.

Izaberite mjesto za davanje injekcije unutar podrué¢ja prema nizim slikama

Sedam je moguéih mjesta na tijelu gdje se moze dati injekcija
o Podruéje 1: Podrugje trbuha (abdomen) oko pupka. Izbjegavajte podru¢je od 5 cm oko pupka.

) W i

e Podrucje 2 i 3: Bedra (podrucje iznad koljena)
~_ _~—

' 1

e Podrudje 4,5,6 i 7: Gornji straznji dio nadlaktice i podru¢je iznad kukova (ispod struka).

WA
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Unutar svakog podru¢ja na kojem se moze dati injekcija nekoliko je mjesta za ubod. Svaki dan odaberite
drugo mjesto za davanje injekcije jer éete tako smanyjiti vjerojatnost bilo kakve iritacije ili boli na mjestu
primjene injekcije. Mijenjajte mjesta davanja injekcija te takoder mijenjajte mjesta davanja injekcija
unutar svakog podruc¢ja. Nemojte davati injekciju svaki put u isto mjesto.

Napomena: nemojte davati injekciju na bolno mjesto, na mjesto koje je promijenilo boju ili na mjesta
gdje pod kozom osjecate Cvrste Cvorove ili kvrzice.

Preporuca se izraditi plan mjesta na koja ¢e se davati injekcije i to zabiljeziti u neku vrstu dnevnika.
Postoje neka mjesta na tijelu na koja ¢e biti teZe samostalno dati injekciju (primjerice straznji dio
nadlaktice). Ukoliko zelite koristiti takva mjesta, za to ¢e Vam trebati pomo¢.

Kako primijeniti injekciju:

Izvadite Strcaljku iz zastitnog omota (blistera) skidajuci pokrov na straznjoj strani blistera.

Skinite $titnik s igle, nemojte skidati stitnik s ustima ili zubima.

Lagano naberite kozu palcem i kaziprstom slobodne ruke (Slika 1).

Ubodite iglu u kozu (Slika 2).

Ustrcajte lijek neprekidnim pritiskanjem klipa dok se $trcaljka ne isprazni.

Iglu i §trealjku izvucite ravno van.

Odlozite iglu i §trcaljku u za to predvideni spremnik. Upotrijebljene Strcaljke nemojte odlagati u
kuéni otpad vec¢ ih pazljivo odlozite u za to predvidene spremnike, kako Vam je preporucio lijecnik ili
medicinska sestra.

Slika 1 Slika 2

N

Ako imate dojam da je u¢inak lijeka Copaxone prejak ili preslab, savjetujte se s lije¢nikom.

Ako primijenite viSe lijeka Copaxone nego $to ste trebali
Odmah obavijestite svog lije¢nika.

Ako ste zaboravili primijeniti Copaxone
Primijenite ga ¢im se sjetite, ali nemojte primijeniti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu
pojedina¢nu dozu. Sljedecu dozu primijenite nakon 24 h.

Ako prestanete primjenjivati Copaxone
Copaxone ne smijete prestati primjenjivati bez prethodnog savjetovanja s Vasim lije¢nikom.

U slucaju bilo kakvih dodatnih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lije¢niku ili
ljekarniku.

4. Moguée nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
Alergijske reakcije (preosjetljivost)

Rijetko se mogu razviti ozbiljne alergijske reakcije na ovaj lijek.

Prekinite primjenjivati Copaxone i odmah obavijestite svog lije¢nika ili otidite u hitnu sluzbu
najbliZe bolnice ukoliko primijetite bilo koji znak od sljede¢ih nuspojava:
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osip (crvene tockice ili koprivnjaca)
oticanja vjeda, lica ili usana
iznenadni nedostatak zraka
konvulzije (napadaji)

nesvjestica

Ostale reakcije nakon primjene injekcije (neposredno nakon injiciranja)

Unutar nekoliko minuta nakon injekcije lijekom Copaxone, kod nekih osoba mogu se pojaviti jedan ili
vise sljede¢ih simptoma. Uobicajeno ti simptomi ne uzrokuju probleme i obi¢no nestaju unutar pola sata.
No, ako navedeni simptomi kod Vas traju dulje od 30 minuta, odmah obavijestite svog lije¢nika ili
otidite u hitnu sluzbu najbliZe bolnice:

crvenilo prsa ili lica prac¢eno osje¢ajem vruéine (vazodilatacija)

nedostatak zraka (dispneja)

bol u prsima

osjecaj jakog i brzog lupanja srca (palpitacije, tahikardija).

Problemi s jetrom
Uzimanje lijeka Copaxone rijetko moze dovesti do problema s jetrom ili njihovog pogorsanja, ukljucujuci
i zatajenja jetre (neki sluCajevi rezultiraju transplantacijom jetre). Odmah obavijestite svog lije¢nika
ukoliko primijetite sljede¢e simptome:
e mucnina
gubitak apetita
mokraca tamne boje i blijede stolice
zutilo koze ili bjeloocnice
lakSe krvarenje od normalnog

Sljedece nuspojave su zabiljeZene uz primjenu lijeka Copaxone:

Vrlo Ceste: javljaju se u vise od 1 na 10 osoba

infekcije, gripa

tjeskoba, depresija

glavobolja

mucnina

kozni osip

bol u zglobovima ili ledima

osjecaj slabosti, kozne reakcije na mjestu davanja injekcije ukljucujuéi crvenilo koze, bol, stvaranje
urtika, svrbez, oticanje tkiva (edem), upalu i preosjetljivost na mjestu primjene injekcije (ove reakcije
na mjestu primjene injekcije nisu neuobicajene i protekom vremena obi¢no se smanjuju),
nespecificna bol

Ceste: javljaju se u manje od 1 na 10 osoba

e infekcije diSnog i probavnog sustava, herpes, upale uha, curenje iz nosa (rinitis), zubni apscesi,
gljivi¢na infekcija rodnice (vaginalna kandidijaza)

nemaligni tumori koze i tkiva

oteCeni limfni ¢vorovi

alergijske reakcije (preosjetljivost)

gubitak apetita, povecanje tjelesne tezine

nervoza

promijenjen osjet okusa, povecani tonus miSic¢a, migrena, poremecaji govora, nesvjestica, nevoljno
drhtanje (tremor)

dvoslike, poremecaji oka

e problemi s uhom
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e kasalj, sezonski rinitis

problemi sa zavrSnim crijevom, zatvor, karijes, loSa probava (dispepsija), teSkoce s gutanjem,
crijevna inkontinencija (nemoguénost zadrzavanja stolice), povracanje

poremecaji vrijednosti testova jetrene funkcije

stvaranje modrica, pojacano znojenje, svrbez, kozni poremecaj, koprivnjaca

bol u vratu

neodgodiva potreba za mokrenjem, ucestalo mokrenje, zadrzavanje mokrace,

zimica, oticanje (edem) lica, gubitak potkoznog tkiva na mjestu injekcije, lokalne reakcije,
zadrzavanje tekucine, oticanje gleznjeva, vrucica

Manje ¢este: javljaju se u manje od 1 na 100 osoba

e apsces (lokalizirana gnojna upala), upala koze i potkoznog tkiva, kozni Cirevi, herpes zoster, infekcije
bubrega

o rak koze

e povecanje broja bijelih krvnih stanica, sniZzenje broja bijelih krvnih stanica, povecanje slezene,
smanjenje broja krvnih plocica, promjene u obliku bijelih krvnih stanica

e povecanje Stitnjace (gusa), pojacani rad Stitnjace

e slabo podnosenje alkohola, giht, poviSene vrijednosti masnoca (lipida) u krvi, poviSene vrijednosti
natrija u krvi, sniZzene vrijednosti feritina u krvi

e abnormalni snovi, smetenost, prekomjeran osjecaj srece ili prekomjerna aktivnost, halucinacije (kada
osoba vidi, ¢uje, osjeCa stvari koje ne postoje), agresivnost, abnormalno poviseno raspolozenje,
poremecaji li¢nosti, pokusaj suicida

e Dbol i utrnulost u Sakama (sindrom karpalnog tunela), mentalne smetnje, napadaji (konvulzije),
poremecaj pisanja i Citanja, miSi¢ni poremecaji, problemi s pokretima, misi¢ni gr¢, upale Zivaca,
abnormalna funkcija misSic¢a, nevoljni brzi pokreti o¢nih jabucica, paraliza, visee stopalo, nesvjesno
stanje (stupor), defekt vidnog polja

e zamucenje lece (katarakta), oste¢enje roznice, suho oko, krvarenje u oku, spustene vjede, prosirenje
zjenice (midrijaza), poremecaj ili gubitak vida

e poremecaj sré¢anog ritma (ekstrasistole), usporeni ili ubrzani rad srca

e proSirene vene

e zastoj disanja u kratkim razmacima, krvarenje iz nosa, abnormalno ubrzano ili duboko disanje
(hiperventilacija), osjecaj stezanja u grlu, pluéni poremeéaj, osjecaj gusenja

e upala debelog crijeva, polipi debelog crijeva, upala tankog crijeva, podrigivanje, vrijed jednjaka,
upala desni, krvarenje iz rektuma, povecanje zlijezda slinovnica

e 7ucni kamenci, povecanje jetre

e oticanje koze i mekog tkiva, kontaktni kozni osip, bolne crvene kvrzice na kozi, kvrzice na kozi

e oticanje, upala i bol u zglobovima (artritis ili osteoartritis), upala i bol vre¢ica s teku¢inom koje se
nalaze u blizini zglobova, bol u slabinama, smanjenje misi¢ne mase

e krv u mokraéi, bubrezni kamenci, poremecaj mokra¢nog sustava, abnormalnosti mokrace

e otecene dojke, poteskoce u postizanju erekcije, spustanje (prolaps) zdjeli¢nih organa, stalna erekcija,
poremecaji prostate, abnormalni nalaz brisa vrata maternice, poremecaj testisa, krvarenje iz rodnice,
poremecaj rodnice

e ciste, mamurnost, snizena tjelesna temperatura (hipotermija), nespecifi¢na upala, oSteéenje tkiva na
mjestu primjene injekcije, poremecaji na sluznicama

e postvakcinacijski sindrom

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. Ovo ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. Kako ¢uvati Copaxone
Ovaj lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici i kutiji (EXP).
Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Cuvati u hladnjaku (2°C - 8°C).

Copaxone 20 mg/ml napunjene Strcaljke mogu se Cuvati do najvise mjesec dana van hladnjaka na
temperaturi izmedu 15°C i 25°C. To moZete napraviti samo jednom. Nakon mjesec dana, Copaxone 20
mg/ml napunjene strcaljke koje nisu bile uporabljene i jo$ se nalaze u originalnom pakiranju, moraju se
ponovno pohraniti u hladnjak.

Ne zamrzavati.
Strcaljke ¢uvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

Uklonite Strcaljke koje sadrze Cestice.
Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako baciti
lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Copaxone sadri

o Dijelatna tvar je glatirameracetat. 1 ml otopine za injekciju (sadrzaj jedne napunjene $trcaljke) sadrzi
20 mg glatirameracetata, §to odgovara 18 mg glatiramera.

¢ Drugi sastojci su manitol i voda za injekcije.

Kako Copaxone izgleda i sadrzaj pakiranja
Copaxone otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki je sterilna, bistra otopina bez vidljivih Cestica.
Ukoliko otopina sadrzi Cestice, Strcaljku bacite i po€nite ispocetka. Upotrijebite novu Strcaljku.

Svaka napunjena Strcaljka je posebno pakirana u PVC blister.

Copaxone je dostupan u pakiranjima koja sadrze 7, 28 ili 30 napunjenih Strcaljki s 1 ml otopine za
injekciju ili u viSestrukom pakiranju koje sadrzi 90 napunjenih Strcaljki u 3 pakiranja, od kojeg svako
sadrzi 30 napunjenih $trcaljki s 1 ml otopine za injekciju.

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veliine pakiranja.
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
PLIVA Hrvatska d.o.o.
Prilaz baruna Filipovi¢a 25, 10000 Zagreb, Hrvatska

Proizvodacd

Teva Pharmaceuticals Europe B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Nizozemska

Norton Healthcare Limited T/A IVAX Pharmaceuticals UK (Teva Runcorn)
Aston Lane North, Whitehouse Vale Industrial Estate

. HALMED
29 - 02 - 2024
ODOBRENO




Runcorn, Cheshire, WA7 3FA
Ujedinjena Kraljevina

Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

220, Hafnarfjordur
Island

Merckle GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm
Njemacka

Ovaj lijek odobren je u drzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora i Ujedinjenoj
Kraljevini (Sjevernoj Irskoj) pod nazivom Copaxone 20 mg/ml:

Austrija, Belgija, Hrvatska, Ceska, Cipar, Danska, Estonija, Finska, Francuska, Njemacka, Gréka,
Madarska, Irska, Island, Italija, Latvija, Litva, Luksemburg, Malta, Norveska, Poljska, Portugal,
Rumunjska, Spanjolska, Svedska, Slovacka, Slovenija, Nizozemska, Ujedinjena Kraljevina (Sjeverna
Irska)

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova je uputa zadnji puta revidirana u veljaci 2024.
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