Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Copaxone 20 mg/ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu
glatiramerasetat

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &dur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

e Geymio fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

e Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum um lyfid.

e bessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 6drum. pad getur valdid peim
skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.

e LAtid lekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

Upplysingar um Copaxone og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Copaxone

Hvernig nota & Copaxone

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Copaxone

Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um Copaxone og Vid hverju pad er notad

Copaxone er lyf sem notad er vid medferd & versnandi heila- og meanusiggi (MS). bad hefur ahrif &
starfsemi dnaemiskerfis likamans og er flokkad sem 6nemistemprandi lyf. Talid er ad einkenni heila-
og menusiggs (MS) stafi af galla i 6nsemiskerfi likamans. Stadbundnir bélgublettir myndast i
heilanum og menunni.

Copaxone er notad til ad feekka kdstum vegna heila- og manusiggs (MS) (versnandi). Ekki hefur verid
synt fram a ad lyfid gagnist peim sem eru med heila- og maenusigg an kasta eda fa nanast engin kost.
Ovist er hvort Copaxone hefur ahrif & hversu lengi MS kostin standa yfir eda hversu sleem pau verda.

Copaxone er notad til medferdar fyrir sjuklinga sem geta gengid hjalparlaust.

Copaxone ma einnig nota fyrir sjiklinga sem i fyrsta sinn hafa fengid einkenni sem benda til mikillar
heettu & MS. Laknirinn mun Gtiloka allar adrar asteedur sem geetu skyrt einkennin 4dur en medferdin
hefst.

2. Adur en byrjad er ad nota Copaxone

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vié 68rum sjukdomi eda i 68rum skdmmtum en
tiltekid er i pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum leeknis og leidbeiningum &
merkimida fra lyfjabud.

Ekki mé& nota Copaxone
e ef um er ad reeda ofnaemi fyrir glatiramerasetati eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp
i kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rdda hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en Copaxone er notad, ef pu ert med nyrna- eda
hjartasjukdém, en pa getur verid ad pu purfir ad fara reglulega i rannséknir og eftirlit.

Leitid rdda hja leekninum eda lyfjafreedingi &dur en Copaxone er notad ef pu ert med lifrarsjukdém eda
hefur ségu um lifrarsjukddm (p.m.t. sjukdémar sem rekja ma til afengisneyslu).



Born
Ekki méa nota Copaxone fyrir bérn yngri en 12 ara.

Aldragir
EkKki hafa verid gerdar sérteekar rannséknir & notkun Copaxone hja 6ldrudum. Leitadu rdda hja
leekninum.

Notkun annarra lyfja samhlida Copaxone
Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum vardandi
medferd med Copaxone & medgdngu.

Copaxone ma nota a medgodngu ad radleggingum leeknisins.

Takmarkadar upplysingar hja ménnum syndu engin neikvad ahrif Copaxone & nybura/ungbdrn sem
eru a brjosti. Konur sem hafa barn a brjésti mega nota Copaxone.

Akstur og notkun véla
Ekki er vitad til pess ad Copaxone hafi &hrif & haefni til aksturs eda notkunar véla.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni.
Eitt af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing &
verkun og aukaverkunum er i 68rum koéflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf
er & skal reeda petta vid laekni eda lyfjafreeding.

3. Hvernig nota & Copaxone

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota a lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Rédlagour sélarhringsskammtur fyrir fullordna og unglinga 12 &ra og eldri er ein afyllt sprauta (20 mg
af glatiramerasetati) gefinn med inndelingu undir haé.

Mjog mikilveegt er ad sprauta Copaxone & réttan hatt:

e i vefinn undir hadinni (notkun undir hid) eingdngu (sja ,,Notkunarleidbeiningar-).

e | peim skammti sem laknirinn hefur gefid fyrirmaeli um. Notadu adeins skammtinn sem
leeknirinn hefur avisad.

e Notadu aldrei sému sprautuna oftar en einu sinni. Farga verdur lyfjaleifum og 66rum Grgangi.

e Hvorki ma blanda innihaldi Copaxone i afylltri sprautu med 6dru lyfi né gefa pad samhlida
00ru Iyfi.

e Notadu ekki lausnina ef han inniheldur agnir. Notadu nyja sprautu.

I fyrsta skiptid sem pt notar Copaxone fard pu itarleg fyrirmali og leidbeiningar hja laekni eda
hjakrunarfraedingi. bau verda hja pér & medan pa sprautar pig i fyrsta skipti og i halftima par & eftir til
ad geeta pess ad engin vandamal komi upp.

Notkunarleidbeiningar
Lestu pessar leidbeiningar mjog vel fyrir notkun Copaxone.

Adur en pu sprautar pig skaltu gaeta pess ad pu hafir allt vid héndina sem pu parft 4 ad halda:
e Eina pynnupakkningu med Copaxone i &fylltri sprautu.
e Forgunarilat fyrir notadar nalar og sprautur.



e Taktu adeins eina pynnupakkningu med einni afylltri sprautu ar pakkningunni i hvert skipti.
Geymdu allar sprauturnar sem eftir eru i 6skjunni.

e Ef sprautan hefur verid geymd i keeli skaltu taka pynnupakkninguna med afylltu sprautunni og
geyma hana i ad minnsta kosti 20 min. &dur en pu sprautar pig til ad tryggja ad lausnin nai
stofuhita.

Pvodu pér vandlega um hendurnar med sapu og vatni.
Ef pu kyst ad nota inndalingartaeki vid inndalinguna er haegt ad nota CSYNC-taeki med Copaxone.
CSYNC-tekio er adeins sampykkt til notkunar med COPAXONE og hefur ekki verid préfad med

068rum vorum. Lesid vinsamlegast leidbeiningar med CSYNC-teeki til inndaelingar fyrir notkun.

Veldu stungustad innan svaedanna & skyringarteikningunni.
Sjo moguleg inndalingarsveedi eru & likamanum

e Svadi 1: Magasveadi (kvidur) i kringum naflann. EkKi nota 5 cm svadid i kringum naflann,
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e Svadi 2 og 3: Leeri (fyrir ofan hné),
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o Svadi 4,5, 609 7: Aftan & upphandleggjum, efri hluti mjadma (undir mitti).
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A hverju inndalingarsvadi eru nokkrir stungustadir. Veldu mismunandi stungustadi & hverjum degi.
Pad dregur ur heettu & ertingu og verkjum & sveedinu i kringum stungustadinn. Skiptu sifellt um
stungusveaedi og lika um stungustad innan hvers svaedis. Notadu ekki nakvaeemlega sama stungustao i
hvert skipti.

Vinsamlegast athugid: Ekki sprauta a sveedi sem er aumt eda mislitad eda par sem pu finnur fyrir
hnatum eda pykkildum. lhugadu ad Gtbda aeetlun um mismunandi stungustadi og skradu pa i dagbok.



Erfitt getur verid ad na til pess ad sprauta sjalfan sig & akvednum stédum a likamanum (t.d. &

aftanverdum upphandleggjum): Ef pu vilt nota pessa stadi geetir pu purft & hjalp ad halda vid pad.

Inndeelingartaekni:

o Taktu sprautuna Ur hlifdarpynnunni med pvi ad toga lok pynnunnar af.

Taktu nalarhettuna af, ekki fjarleegja hettuna med munni eda tonnum.

Kliptu hadina mjuklega saman med pumalfingri og visifingri annarrar handar (Mynd 1).

Stingdu nalinni inn undir hidina eins og synt er & Mynd 2.

Sprautadu lyfinu med pvi ad yta sprautustimplinum jafnt og pétt alla leid nidur par til sprautan

er tom.

Dragdu sprautuna og nalina beint ut.

o Fargadu sprautunni i 6ruggt forgunarilat. Ekki fleygja notudum sprautum i heimilissorp, heldur i
Oruggt, stift ilat sem laeknirinn eda hjdkrunarfraedingurinn hefur meelt med.

Mynd 1 Mynd 2
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Ef pér finnst ahrifin af Copaxone vera of mikil eda of litil skaltu leita rada hjé leekninum.

Ef pu hefur notad meira af Copaxone en pu att ad gera
Hafdu samstundis samband vid laekni.

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfio skal
hafa samband vid leekni, sjukrahuds eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222).

Ef pu gleymir ad nota Copaxone
Notadu lyfid eins fljott og pu manst eftir pvi, en notadu ekki tvofaldan skammt til ad baeta upp fyrir
skammt sem hefur gleymst. Notadu naesta skammt 24 klst. sidar.

Ef hatt er ad nota Copaxone
Ekki haetta medferdinni med Copaxone &n pess ad radfeera pig vid leekninn.

Leitadu til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja dllum.

Ofnaemisvidbrogd (ofnemi)

Mjog sjaldgeeft er ad alvarleg ofnaemisvidbrogd vid pessu lyfi komi fram.

Heettu ad nota Copaxone og haféu samband vid leekni samstundis eda fardu & bradamottoku
neaesta sjukrahuss ef pa verdur vor/var vid einhverjar af eftirfarandi aukaverkunum:

= htidutbrot (raudir dilar eda ofsakladi)

= proti i augnlokum, andliti eda vorum

= skyndileg madi

= krampar (flog)

= yfirlid.

Onnur vidbrogd eftir inndzelingu (strax eftir inndeelingu)



Hja sumum geta eitt eda fleiri eftirtalinna einkenna komid fram rétt eftir inndaelingu Copaxone pé slikt
sé sjaldgeeft. Pessi einkenni valda yfirleitt ekki neinum vandkvedum og hverfa venjulega innan
halftima.

Hins vegar, ef eftirtalin einkenni vara lengur en 30 minatur skaltu hafa samband vid leekni
samstundis eda fara a bradamottoku naesta sjukrahuss:

= rodi & bringu eda i andliti (edavikkun)

= ma&di (andpyngsli)

= brjostverkur

= bungur og hradur hjartslattur (hjartslattarénot, hradtaktur).

Lifrarsjukdémar

I mjog sjaldgaefum tilvikum geta lifrarsjukdémar eda versnun lifrarsjikdoma, p.m.t. lifrarbilun (sem i
sumum tilfellum Kkallar & lifrarigraedslu), komid fram vid notkun Copaxone. Hafid strax samband vid
leekni ef nedangreind einkenni koma fram:

e (gledi

o lystarleysi

e dokkt pvag og ljosar haegdir

e gulnun hudar eda augnhvitu

e aukin tilhneiging til bleedingar

Eftirtaldar aukaverkanir hafa verid skradar af voldum Copaxone:

Mjog algengar: geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 notendum

Syking, flensa.

Kvidi, punglyndi.

Hofudverkur.

Ogledi.

Huaddtbrot.

Lidverkir eda bakverkir.

prottleysi, htdviobrogd & stungustad p.m.t. hidrodi, verkur, kladablettir & had, kladi, proti i vef,
bolga og ofnemi (pessi vidbrégd & stungustad eru ekki algeng og minnka venjulega med
timanum), 6skilgreindir verkir.

Algengar aukaverkanir: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 notendum
« Bolga i 6ndunarferum, magasyking, frunsa, eyrnabolga, nefrennsli, tannrétarkyli, sveppasyking i
leggbngum.

e  GOOkynja ofvoxtur i hud (eexli i htd) og vefjum (eexli).

o Eitlastekkanir.

e  Ofnamisvidbrogo.

e Lystarleysi, pyngdaraukning.

e Taugadstyrkur.

e Breytingar & bragdskyni, aukin vodvaspenna, migreni, taltruflanir, yfirlid, skjalfti.

e Tvisyni, augnkvilli.

o Kuvilli i eyrum.

e Hosti, frjokornaofnaemi.

e Kuvilli i endaparmsopi eda endaparmi, heegdatregda, tannata, meltingartregda, kyngingartregda,
heaegdaleki, uppkost.

e Oedlilegar nidurstédur blédrannsokna & lifur.

e Mar, aukin svitamyndun, kl&di, hidvandamal, ofsakladi.

e Verkur i halsi.

e Brad porf fyrir ad teema blodruna, tid pvaglat, skert geta til ad teema bldédruna ad fullu.

e Hrollur, bjagur i andliti, vefjaryrnun undir h( a stungustad, stadbundin viobrégd, bjugur a

atlimum vegna vokvaséfnunar, hiti.



Sjaldgeefar aukaverkanir: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 notendum

e lgerd, bdlga i hid og i mjakvef undir had, graftarkyli, ristill, bolga i nyrum.

e Hudkrabbamein.

e Fjolgun hvitra blodfrumna, feekkun hvita blodfrumna, miltissteekkun, litill fjoldi bl6dflagna,
breyting & 16gun hvitra bléofrumna.

o Steekkadur eda ofvirkur skjaldkirtill.

o Litid &fengispol, pvagsyrugigt, haekkun bldofitugilda, heekkad gildi natriums i bléaoi, leekkad gildi
ferritins i sermi.

e Oedlilegar draumfarir, rugl, alszla, sja, heyra, finna lykt af, finna bragd af eda hafa tilfinningu
fyrir einhverju sem er ekki til stadar (ofskynjanir), arasargirni, 6edlileg vellidan,
personuleikaraskanir, sjalfsvigstilraunir.

o Dofi og verkir i hondum (carpal tunnel syndrome), gedraen einkenni, flog (krampar), skert rit- og
lesgeta, vodvakvillar, skert hreyfigeta, vodvakrampar, taugabolgur, hdmlun i védvum og taugum,
oOsjélfradar hradar hreyfingar augna, 16mun, ristarbeygjulémun (peroneal nerve palsy), skert
medvitund (hugstol), blindir blettir i sjonsvidi.

e Sky & augasteini, skramur & auga, augnpurrkur, bleeding i auga, sig & augnloki, vikkun ljésops,
Gedlileg sjon eda sjonskerding.

o Aukasldg, haegur hjartslattur, hradslattarkost.

e /Edahnutar.

e Timabundid dndunarstopp, bldonasir, éedlilega hréd eda djup dndun (ofuréndun),
prengslatilfinning i halsi, einkenni fra lungum, éndunarerfidleikar vegna stifni i halsi
(kéfnunartilfinning).

e Garna- og ristilbolga, separ i ristli, bolga i pérmum, ropi, sar i vélinda, bélga i tannholdi, blaeeding
fra endaparmi, steekkun munnvatnskirtla.

e Gallsteinar, lifrarstaekkun.

e broti i hud og mjukvef, snertiofnaemisutbrot, aum, raud pykkildi i hug, pykkildi i hud.

e broti i lioum, bolga og verkur (liobédla eda slitgigt), bélga og verkur i lidpokum (kemur fram i
akvednum lidum), verkur i sidu, vodvaryrnun.

e BI&0 i pvagi, nyrnasteinar, pvagfeerakvillar, éedlilegt pvag.

e broti i brjéstum, ristruflanir, liffeerasig i grindarholi, standpina, einkenni fra blédruhalskirtli,
6edlilegt leghalsstrok, kvilli i eistum, blaeedingar fra leggdngum, kvillar i leggéngum.

e Blodrumyndun, timburmenn, éedlilega lagur likamshiti, 6skilgreind bélga, vefjaskemmdir &
stungustad, einkenni fra slimhadum.

o Kvillar eftir bolusetningu.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar
um 0Oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Copaxone
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimidanum og umbddunum
(EXP). Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i keeli (vid 2°C - 8°C).

Copaxone &fylltar sprautur ma geyma i allt ad einn manud utan kalisképs & milli 15°C og 25°C. Petta
ma adeins gera i eitt skipti. Hafi Copaxone afylltar sprautur ekki verid notadar & pessu eins manadar
timabili og ef peer eru enn i upprunalegum umbudum, verdur ad setja peer aftur i keli.

Ma ekKi frjosa.


http://www.lyfjastofnun.is/

Geymid afylltu sprauturnar i ytri umbadum til varnar gegn ljdsi.

Fargio sprautum sem eru med agnir i lausninni.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem haett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Copaxone inniheldur

o Virkt innihaldsefni er glatiramerasetat. 1 ml af stungulyfi, lausn (innihald einnar afylltrar
sprautu) inniheldur 20 mg af glatiramerasetati, sem jafngildir 18 mg af glatirameri.

o Onnur innihaldsefni eru mannitol og vatn fyrir stungulyf.

Lysing & utliti Copaxone og pakkningasteerdir
Copaxone stungulyf, lausn i afylltri sprautu er teer lausn, an synilegra agna.

Hver &fyllt sprauta er sérpokkud i PVC-pynnupakkningu.

Copaxone er faanlegt i pakkningum sem innihalda 7, 28 eda 30 afylltar sprautur med 1 ml af
stungulyfi, lausn eda fjolpakkningu med 90 afylltum sprautum i 3 6skjum sem hver inniheldur
30 afylltar sprautur med 1 ml af stungulyfi, lausn.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
TEVA GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm
pyskaland.

Framleidandi

Teva Pharmaceuticals Europe B.V.,
Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holland

eda

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

Runcorn, Cheshire, WA7 3FA

Bretland

eda

Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjérour
island

eda

Merckle GmbH



Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm
pyskaland

Umbod & Islandi

Teva Pharma Iceland ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjoérour

petta lyf hefur markadsleyfi i 1ondum Evropska efnahagssveedisins undir heitinu COPAXONE
20 mg/ml:

Austurrl'kj, Belgl'g, Bretlgnd (Nordur-irland), Danmoérk, Eistland, Finnland, Frakkland, Grikkland,
Holland, Irland, Island, Italia, Kroatia, Kypur, Lettland, Lith&en, Luxemborg, Noregur, Polland,
Porttgal, RUmenia, Spann, Svipjod, Slovakia, Slovenia, Tékkland, Ungverjaland, byskaland.

Pessi fylgisedill var sidast uppferdur i april 2024.

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar (http://www.serlyfjaskra.is).



