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Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

Produkty lecznicze zawierajgce Octan glatirameru: Reakcje
anafilaktyczne moga wystapié¢ po upltywie miesiecy lub lat od

rozpoczecia leczenia

Szanowni Panstwo,

W porozumieniu z Urzedem Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktow Biobdjczych, przedstawiciele ponizej wymienionych

podmiotéw odpowiedzialnych, pragng przekazac nastepujgce informacje:

Podsumowanie:

e Reakcje anafilaktyczne mogg wystgpi¢ w krétkim czasie po podaniu octanu
glatirameru, nawet po uptywie miesiecy lub lat od rozpoczecia leczenia.
Zgtoszono przypadki zakonczone zgonem pacjenta.

¢ Nalezy poinformowac pacjentow i/lub opiekunéw o objawach przedmiotowych i
podmiotowych reakcji anafilaktycznych oraz o koniecznosci natychmiastowego
skorzystania z doraznej pomocy medycznej w przypadku wystgpienia reakciji
anafilaktyczne;.

e W przypadku wystgpienia reakcji anafilaktycznej nalezy przerwac leczenie

octanem glatirameru.

Informacje dotyczace omawianej kwestii bezpieczenstwa:

Octan glatirameru jest wskazany w leczeniu nawracajgcych postaci stwardnienia
rozsianego (SM). Octan glatirameru jest zatwierdzony do podawania we
wstrzyknieciach podskornych w postaci roztworu 20 mg/ml (wstrzykniecie raz na

dobe) i roztworu 40 mg/ml (wstrzykniecie trzy razy w tygodniu).

Octan glatirameru moze powodowac reakcje po wstrzyknieciu, a takze wywotywac

reakcje anafilaktyczne.



Po przeprowadzeniu na terenie catej UE przeglgdu, wszystkich dostepnych danych
dotyczacych reakcji anafilaktycznych zwigzanych ze stosowaniem octanu
glatirameru stwierdzono, ze produkty lecznicze zawierajgce wspomniang substancje
aktywng sg zwigzane z reakcjami anafilaktycznymi, ktére mogg wystgpi¢ wkrétce po
jego podaniu a nawet po uptywie miesiecy lub lat od rozpoczecia leczenia.

Zgtoszono przypadki zakonczone zgonem pacjenta.

W przypadku octanu glatirameru podawanego w postaci roztworu do wstrzykiwan o
stezeniu 20 mg/ml i 40 mg/ml, reakcje anafilaktyczne sg zgtaszane rzadko (=1/1 000
do <1/100)

Pacjenci leczeni octanem glatirameru i ich opiekunowie powinni zosta¢
poinformowani o objawach przedmiotowych i podmiotowych reakcji anafilaktycznych
oraz poinstruowani, aby w przypadku wystgpienia reakcji anafilaktycznej
niezwtocznie zwrocic¢ sie o dorazng pomoc medyczng. Jest to szczegdlnie wazne ze
wzgledu na ciezkos$¢ wystepujgcych reakcji anafilaktycznych i mozliwosé
samodzielnego przyjmowania leku w warunkach domowych. Co wiecej, niektére
objawy przedmiotowe i podmiotowe reakcji anafilaktycznych mogg pokrywac sie z
reakcjami po wstrzyknieciu, prowadzgc do potencjalnego opoznienia w rozpoznaniu

reakcji anafilaktycznej.

Druki informacyjne dla wszystkich produktow leczniczych zawierajgcych octan
glatirameru zostang zaktualizowane o nowe informacje dotyczgce ryzyka
wystgpienia reakcji anafilaktycznych, w tym reakcji anafilaktycznych wystepujgcych
po uptywie miesiecy lub lat od rozpoczecia leczenia, a takze o nowe srodki

ostroznosci, jakie nalezy w zwigzku z tym zachowac.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem produktéw
leczniczych wymienionych w Tabeli nr 1, zgodnie z zasadami zgtaszania dziatan
niepozgdanych za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych
Dziatah Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobodjczych



Al. Jerozolimskie 181C
02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301
Faks: + 48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.qgov.pl

Dane kontaktowe podmiotéw odpowiedzialnych

Podejrzenie wystgpienia dziatan niepozgdanych mozna réwniez zgtaszac¢
przedstawicielowi podmiotu odpowiedzialnego, korzystajgc z danych wymienionych
w Tabeli nr 1. W przypadku dalszych pytan lub potrzeby uzyskania dodatkowych

informacji prosimy o kontakt.

Komunikat zostat opracowany we wspotpracy URPLWMIPB z przedstawicielami

nizej wymienionych podmiotow odpowiedzialnych.

z upowaznienia Prezesa

Maja Nizio

naczelnik


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

Tabela 1 Dane kontaktowe podmiotéw odpowiedzialnych i/lub przedstawicieli

podmiotéw odpowiedzialnych

Nazwa produktu

Podmiot

Dane kontaktowe

leczniczego odpowiedzialny

Copaxone 20 Teva GmbH Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
mg/ml, 40 mg/ml, ul. Osmanska 12, 02-823 Warszawa
roztwor do zgtaszanie dziatan niepozgdanych:
wstrzykiwan w e-mail: safety.poland@teva.pl

amputko - Tel.: +48 22 345 94 21

strzykawce Faks: +48 22 345 93 01

Glatiramer acetate Teva GmbH Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
Teva, 20 mg/ml, 40 ul. Osmanska 12, 02-823 Warszawa
mg/ml, roztwor do zgtaszanie dziatan niepozgdanych:
wstrzykiwan w e-mail: safety.poland@teva.pl

amputko - Tel.: +48 22 345 94 21

strzykawce Faks: +48 22 345 93 01

Remurel 20 mg/ml, | Zentiva k.s. ZENTIVA POLSKA Sp. z 0.0.

40 mg/ml, roztwor
do wstrzykiwan w
amputko -

strzykawce

ul. Bonifraterska 17 — 00-203 Warszawa
zgtaszanie dziatan niepozadanych:
Tel.: + 48 22 375 92 00

e-mail: PV-Poland@zentiva.com
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