Sp. zn. sukls253783/2024, sukls268942/2024
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Copaxone 40 mg/ml injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
glatirameri acetas

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl predepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inki, sdélte to svému lékaii nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich t€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek Copaxone a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Copaxone pouzivat
Jak se ptipravek Copaxone pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Copaxone uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

R

1. Co je pripravek Copaxone a k ¢emu se pouZziva

Pripravek Copaxone je 1€k pouzivany k 1é¢bé relabujici (opétovné se navracejici) roztrousené sklerdzy
(RS). Ovlivilgje zpasob, jakym pracuje imunitni systém Vaseho téla a patii mezi imunomodulatory.
Predpoklada se, Ze ptiznaky RS jsou zplisobeny poruchou v imunitnim systému téla. To zptsobuje
vznik zanétlivych mist v mozku a mise.

Ptipravek Copaxone se pouziva ke snizeni poctu atakt RS (relapsti). Nebylo prokazano, ze by
ptipravek pomohl, pokud trpite formou RS bez relapsii nebo s minimem relapst. Pripravek Copaxone
nemusi mit vliv na dobu trvani ataky RS nebo na miru obtizi béhem ataky.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zanete piripravek Copaxone pouZivat

NeuZzivejte pripravek Copaxone
e jestlize jste alergicky(4) na glatiramer-acetat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opatieni

Pripravek Copaxone muze zplsobit zavazné alergické reakce; nékteré z nich mohou byt zivot
ohroZzujici.

Tyto reakce se mohou objevit kratce po podani i mésice az roky po zahajeni 1é¢by a dokonce tehdy,
Znamky a priznaky alergickych reakci se mohou prekryvat s reakcemi po injekci. O znamkach
alergické reakce Vas pouci Iékar.

Pred pouzitim piipravku Copaxone se porad’te se svym lé¢kafem nebo lékarnikem, pokud mate potize
s ledvinami nebo srdcem, protoze to mtize vyzadovat pravidelné laboratorni testy a kontroly Vaseho
zdravotniho stavu.



Pted pouzitim ptipravku Copaxone se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem, pokud mate nebo
jste n€kdy mél(a) potize s jatry (véetné téch, které jsou zplisobeny uzivanim alkoholu).

Déti
Ptipravek Copaxone neni urcen k 1é¢b¢ déti do 18 let veku.

Stars$i pacienti
Zvlastni studie pouzivani pripravku Copaxone u star$ich pacientii nebyly provedeny. Porad’te se
s 1ékatem.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Copaxone
Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna, domnivate se, Ze mlizete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te se se svym
lékatem o doporucenich tykajicich se 1éCby piipravkem Copaxone béhem tehotenstvi.

Pripravek Copaxone miZe byt uzivan béhem téhotenstvi na doporuceni 1ékate.

Omezena data u lidi neprokazala zadné negativni u€inky ptipravku Copaxone na kojené
novorozence/kojence.
Pripravek Copaxone miZze byt uzivan béhem kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Neni znamo, ze by ptipravek Copaxone ovliviioval schopnost fidit dopravni prostfedky a obsluhovat
stroje.

3. Jak se pripravek Copaxone pouZiva

Vzdy pouzivejte tento pripravek presné podle pokyni svého lékafe. Pokud si nejste jisty(4), poradte se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucena davka u dospélych je jedna piedplnéna injekéni stiikacka (40 mg glatiramer-acetatu)
podana podkozné (subkutanng) tiikrat tydné s odstupem minimalné 48 hodin, naptiklad v pond€li, ve
sttedu a v patek. Doporucuje se podavat 1€k ve stejné dny kazdy tyden.

Je velmi dilezité injikovat pfipravek Copaxone spravnym zptisobem:

e Vyhradné do tkdn€ pod pokozkou (subkutanni podani) (viz ,,Navod k pouziti).

eV davce urcené Vasim lékafem. Pouzijte pouze davku ptedepsanou lékafem.

e Nikdy nepouzivejte stejnou injekéni stiikacku vice nez jednou. Veskery nepouzity ptipravek
nebo odpad musi byt bezpecné zlikvidovan.

e Nikdy nemichejte nebo nepodavejte obsah piedplnéné injekéni stiikacky pripravku Copaxone
spole¢né s jinym piipravkem.

e Pokud roztok obsahuje ¢astice, nepouzivejte ho. Pouzijte novou injekéni stiikacku.

Pfi prvnim pouziti ptipravku Copaxone dostanete pfesné pokyny a budete pod dohledem 1ékate nebo
zdravotni sestry. Budou u Vas, kdyz si budete pichat injekci, a také nasledujici pilhodinu, aby se
ujistili, ze nemate zadné problémy.

Navod k pouZiti
Pted pouzitim piipravku Copaxone si pozorné prectéte tento navod.

Pted vpichnutim injekce se ujistéte, Ze mate vSe potiebné:

e Jeden blistr s jednou piedplnénou injekéni stiikaCkou piipravku Copaxone.
e Nadoba na likvidaci pouzitych jehel a sttikacek.
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e Pfi kazdé injekci vyjméte z krabicky pouze jeden blistr s pfedplnénou injekéni stiikackou.
Ponechejte vSechny ostatni stiikacky v krabicce.

e Pokud jste injek¢ni stiikacku uchovaval(a) v chladnicce, vyjméte blistr se stiikackou nejméné
20 minut pfed injekci, aby se roztok ohtal na pokojovou teplotu.

Duikladné si umyjte ruce vodou a mydlem.

Pokud chcete pro aplikaci injekce pouzit autoinjektor, mtize byt pouzito CSYNC zatizeni. CSYNC
zafizeni bylo schvaleno pouze pro pouziti s pfipravkem Copaxone a nebylo testovano s jinymi
ptipravky. Prosim, fid'te se instrukcemi pro pouziti dodanymi spolu s CSYNC autoinjektorem.

Vyberte si misto vpichu z oblasti podle obrazki.
Existuje sedm mist na Vasem téle, ktera jsou vhodna pro vpichnuti injekce:

Oblast 1: Oblast bricha kolem pupku. Vyhnéte se oblasti 5 cm kolem pupku.

[ \T‘{ A
Oblast 2 a 3: Stehna (nad koleny).
~—_ _~—

1

Oblast 4, 5, 6 a 7: Zadni strana horni ¢asti paze a horni ¢ast hyzdé¢ (pod pasem).

9 N

\ /6\
V kazdé oblasti vpichu je vice mist pro vpichnuti injekce. Zvolte jiné misto vpichu pro kazdou injekci.

Snizite tim riziko podrazdéni nebo bolesti v misté vpichu. Stidejte oblasti vpichu i mista vpichu
v ramci jedné oblasti. NepouZivejte pokaZdé piresné stejné misto vpichu.

Upozornéni: Nevpichujte injekci do mista, které je bolestivé nebo ma abnormalni barvu nebo ve
kterém citite tuhé uzliky ¢i bulky.

Doporucuje se naplanovat si schéma stiidani mist vpichu a zaznamenavat si je do kalendare. Na
VaSem téle mohou byt mista obtizné dosazitelna pro samostatné vpichnuti injekce (jako je zadni strana
paze). Pokud chcete tato mista vyuZit, je mozné, Ze budete potiebovat né¢i pomoc.

Jak provést injekei:
e Vyjméte stiikacku z jejiho ochranného blistru sloupnutim zadniho vicka blistru.
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Sejméte kryt z jehly. Neodstranujte kryt pomoci ust nebo zubti.

Jemné stlacte ktizi ukazovakem a palcem volné ruky (obrazek 1).

Vpichnéte jehlu do kiize podle obrazku 2.

Vpichnéte 1é¢ivy pripravek tak, ze rovnomémeé stlacite pist az dolli, dokud injekéni stiikacka
nebude prazdna.

Injekeni stiikacku a jehlu vytdhnéte smérem kolmo nahoru.

e Vlozte stiikacku do nddoby urcené k likvidaci pouzitych jehel a stiikacek. Nevyhazujte
pouzité stiikacky do domaciho odpadu, ale vyhod'te je do kontejneru zabezpeceného proti
propichnuti, tak jak Vam poradi 1€kaf nebo zdravotni sestra.

N

Obrazek 1 Obrazek 2

JestliZze se domnivate, ze u¢inek piipravku Copaxone je pftilis silny nebo pfilis slaby, sd€lte to svému
1ékafi.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Copaxone, neZ jste mél(a)
Ihned informujte svého 1ékate.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piipravek Copaxone

Podejte si davku ihned, jakmile si vzpomenete nebo jakmile jste schopen(a) si ji podat, a pak preskocte
nasledujici den. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Je-li to
mozné, mel(a) byste se vratit ke svému pravidelnému planu podavani nasledujici tyden.

JestliZe jste piestal(a) pouzivat pripravek Copaxone
Nepftestavejte pouzivat pripravek Copaxone bez konzultace se svym lékarem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
l1ékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Alergické reakce (precitlivélost, anafylakticka reakce)
Kratce po podani se muze objevit zavazna alergicka reakce na tento ptipravek. Jde o méné Casty
nezadouci Gc¢inek. Tyto reakce se mohou objevit i mésice az roky po zahajeni 1é¢by ptipravkem

vvvvvv

Vv r

Prestaiite pouzivat piipravek Copaxone a vyhledejte neprodlené 1ékai‘e nebo navstivte nejblizsi
lékai'skou sluZbu prvni pomoci, pokud zpozorujete jakékoli ndhlé zndmky téchto nezadoucich
ucinki:
¢ Siroce rozsifena vyrazka (Servené tecky nebo kopiivka)
otok ocnich vicek, obliceje, rtl, Ust, hrdla nebo jazyka
nahla dusnost, potize s dychanim nebo sipani
ktecCe (zachvaty)
potize s polykanim nebo mluvenim
mdloba, pocit zavrati nebo na omdleni
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e kolaps

Dalsi reakce po podani injekce (bezprostiedni postinjekéni reakce)
Béhem nékolika minut po podani piipravku Copaxone se mtize u nékterych pacientti objevit jeden
nebo vice z nasledujicich ptiznakt. Ty normaln€ neptisobi zadné potize a obvykle odezni béhem ptil
hodiny.
Nicméné, pokud nasledujici pfiznaky pretrvavaji déle nez 30 minut, vyhledejte neprodlené l1ékare
nebo navstivte nejbliZsi Iékarskou pohotovostni sluzbu:

e zrudnuti (zCervenani) na hrudi nebo v obliceji (vazodilatace)
dusnost (dyspnoe)
bolest na hrudi
buseni srdce a zvySena srdecni frekvence (palpitace, tachykardie)

Potize s jatry
Vzécné se pti pouziti pfipravku Copaxone mohou vyskytnout potize s jatry nebo zhorSeni potizi s
jatry, v€etné selhdni jater (v nékterych pripadech s nutnosti transplantace jater). Pokud mate nasledujici
ptiznaky, kontaktujte neprodlen¢ svého lékare:
e pocit na zvraceni
ztrata chuti k jidlu
tmavé zabarveni moci a svétla stolice
zezloutnuti kiize nebo bélma oci
zvysena krvacivost nez je bézné

Obecné byly nezadouci uc¢inky u pripravku Copaxone 40 mg/ml podavaného trikrat tydné
hlaseny také u pacient pouZivajicich piipravek Copaxone 20 mg/ml (viz nasledujici seznam).

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacienta
o infekce, chiipka
uzkost, deprese
bolest hlavy
nevolnost
kozni vyrazka
bolest kloubti nebo zad
pocit slabosti, reakce pokozky v misté vpichu, které zahrnuji zarudnuti ktize, bolest, vznik
podlitin, svédéni, otok tkané, zanét a reakce precitlivélosti (tyto reakce v misté vpichu nejsou
neobvyklé a jejich intenzita za normalnich okolnosti casem klesa), nespecificka bolest

Casté: mohou postihnout az 1 z 10 pacientii
e zanét dychacich cest, zaludecni chiipka, opar rtl, zanét usi, ryma, zubni absces, vaginalni
kvasinkova infekce
nemaligni kozni vyristky (nezhoubné nadory kiize), vyristky tkané€ (nadory)
otok miznich uzlin
alergickeé reakce
ztrata chuti k jidlu, zvySeni télesné hmotnosti
nervozita
poruchy chuti, zvySené napéti svalt,, migréna, poruchy fec¢i, mdloby, ties
dvojité vidéni, porucha oka
porucha ucha
kasel, senna ryma
potize v oblasti kone¢niku a fitniho otvoru, zacpa, zubni kaz, zazivaci potize, obtizné
polykani, inkontinence stolice, zvraceni
abnormalni testy funkce jater
tvorba podlitin, nadmérné poceni, svédéni, porucha ktize, koptivka
bolest krku
nutkani vyprazdnit mocovy méchyt, ¢asté moceni, neschopnost dostate¢né vyprazdnit méchyt
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zimnice, otok obliceje, ztrata podkozni tkdn€ v misté injekce, mistni reakce, periferni otok
v dusledku zadrzovani tekutin, horecka

Méné casté: mohou postihnout az 1 ze 100 pacientu

absces, zanét kiize a podkoznich mékkych tkani, viedy, pasovy opar, zdnét ledvin

rakovina ktize

zvySeny pocet bilych krvinek, snizeny pocet bilych krvinek, zvétSeni sleziny, nizky pocet
krevnich desti¢ek, zména tvaru bilych krvinek

zveétsena §titna zl4za, zvysend funkce §titné zlazy

nizka tolerance alkoholu, dna, zvySena hladina tukd v krvi, zvySend hladina sodiku v krvi,
snizeni hladiny sérového feritinu

abnormalni sny, zmatenost, euforickéd nalada, vidéni, slySeni, citéni pachil a chuti nebo
vnimani neexistujicich véci (halucinace), agresivita, abnormalné dobra nalada, poruchy
osobnosti, sebevrazedné pokusy

znecitlivéni a bolest rukou (syndrom karpalniho tunelu), dusevni poruchy, zachvat (kiece),
problémy se psanim a ¢tenim, svalové poruchy, problémy s pohybem, svalovy spasmus, zanét
nervl, neobvyklé nervosvalové spojeni vedouci k abnormalni svalové funkci, mimovolni
rychly pohyb o¢nich bulbt, paralyza, ptepadani Spicky nohy (paréza peroneéalniho nervu),
nadmérna strnulost a ztuhlost (stupor), poruchy zorného pole

Sedy zakal, poSkozeni rohovky, suché oko, krvaceni do oka, pokles o¢niho vicka, rozsifeni
zornice, problémy se zrakem v disledku poruchy o¢niho nervu

mimotadny srde¢ni stah (extrasystoly), sniZzena srdecni frekvence, obCasnéa zvySena srdecni
frekvence

ktecové zily

opakovana preruseni dychani, krvaceni z nosu, neobvykle rychlé nebo hluboké dychani
(hyperventilace), pocit stazeni hrdla, plicni poruchy, neschopnost dychat kvili zzeni hrdla
(pocit duseni)

zanét sttev, polypy v tlustém stieve, fihani, jicnovy vied, zanét dasni, krvaceni z konecniku,
zvétSené slinné zlazy

zlu¢ové kameny, zvétSena jatra

otok kiize a me¢kkych tkani, kontaktni kozni vyrazka, bolestivé cervené bulky, bulky na kizi
otok, zanét a bolest kloubtl (artritida nebo osteoartritida), zanét a bolest tihovych vacki

v oblasti kloubu (vyskytujicich se u nékterych kloubtt), bolest v boku, snizeni mnozstvi
svalové hmoty

krev v moci, ledvinové kameny, poruchy mocového traktu, abnormality moci

otok prsti, obtizné dosazeni erekce, pokles nebo vyklouznuti panevnich organil z jejich mista
(prolaps panevnich organti), pretrvavajici erekce, potize s prostatou, neobvyklé vysledky PAP
stéru (abnormalni stér délozniho ¢ipku), potize s varlaty, krvaceni z pochvy, poSevni potize
cysta, kocovina, nizka télesna teplota (hypotermie), nespecificky zanét, destrukce tkani

v mist¢ injekce, problémy se sliznicemi

potize po ockovani

Hlaseni nezadoucich ac¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékari nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich Gcinku, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci ucinky mazete hlasit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éc¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkt muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5.

Jak pripravek Copaxone uchovavat
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a krabicce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C).

Predplnéné injekeni stiikacky ptipravku Copaxone mohou byt maximalné jeden mésic uchovavany
mimo chladnicku pfi teploté 15 °C — 25 °C. To mizete udélat pouze jedenkrat. Jestlize nebyly
predplnéné injekeni stiikacky ptipravku Copaxone po jednom mésici pouzity a jsou stale v ptivodnim
obalu, musi byt vraceny do chladnicky.

Chrante pfed mrazem.

Uchovavejte pfedplnéné injekeni strikacky v krabicce, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.
Zlikvidujte veskeré predplnéné injekeni stiikacky, ve kterych jsou patrné Céstice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

Iékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Copaxone obsahuje
- Lécivou latkou je glatirameri acetas. Jeden ml injekéniho roztoku (obsah jedné predplnéné
injekeni stiikacky) obsahuje glatirameri acetas 40 mg, odpovidajici glatiramerum 36 mg.

- Pomocnymi latkami jsou mannitol a voda pro injekci.

Jak pripravek Copaxone vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek Copaxone, injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacee, je Ciry roztok bez viditelnych ¢astic.

Kazda predplnéna injekeni stiikacka je zabalena zvlast v PVC blistru.

Pripravek Copaxone je dostupny v balenich obsahujicich 3, 12 nebo 36 piedplnénych injekénich stiikacek
obsahujicich 1 ml injek¢niho roztoku nebo v multipacku obsahujicim 3 krabicky a v kazdé 12 predplnénych
injek¢nich stiikacek obsahujicich 1 ml injek¢niho roztoku.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.0., Radlicka 3185/1¢, 150 00 Praha 5, Ceska republika

Vyrobce

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

Runcorn, Cheshire, WA7 3FA

Velka Britanie

Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

220, Hafnarfjorour
Island

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

Tento lécivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod nazvem Copaxone 40 mg/ml:
Belgie, Ceska republika, Dansko, Estonsko, Finsko, Francie, Chorvatsko, Irsko, Island, Italie, Kypr,
Litva, Lotyssko, Lucembursko, Mad’arsko, Némecko, Nizozemsko, Norsko, Polsko, Portugalsko,
Rakousko, Rumunsko, Recko, Slovenské republika, Slovinsko, gpanélsko, Svédsko, Spojené
kralovstvi (Severni Irsko)

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 11/2024
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