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Glatiramer-acetat - a beadas utan fellépo anafilaxias reakciok
honapokkal vagy évekkel a kezelés megkezdését kovetoen is
elofordulhatnak

Tisztelt Doktorn3/Doktor Ur!

A glatiramer-acetat hatdanyag-tartalmu készitmények forgalomba hozatali engedély
jogosultjai az Eurdpai Gyogyszerigynokséggel és a Nemzeti Népegészségigyi és
Gydgyszerészeti Kozponttal egyetértésben az alabbiakrdl szeretnék Ont tajékoztatni:

Osszefoglalé

e ROviddel a glatiramer-acetat beadasat kovetben fellépd, anafilaxias reakciokrol
szamoltak be olyan betegeknél, akik honapok vagy évek ota glatiramer-acetat-
kezelés alatt alltak. A jelentett esetek kozott voltak végzetes kimenetelliek is.

e Hivja fel a pacienseinek és/vagy gondozéiknak figyelmét az anafilaxias reakcid
lehetséges tlineteire, illetve arra, hogy anafilaxias reakcié esetén kérjenek
azonnali slirgdsségi orvosi ellatast.

e Ha anafilaxias reakcié lép fel, a glatiramer-acetattal torténd kezelést abba kell
hagyni.

A gyogyszerbiztonsagi aggaly hattere

A glatiramer-acetdt a sclerosis multiplex (SM) relapszusokkal jard koérformainak
kezelésére javallt. A glatiramer-acetat nem javallt primer vagy szekunder progressziv
SM-ben. A glatiramer-acetat szubkutan injekciéként 20 mg/ml-es (napi egyszeri
injekcid) és 40 mg/ml-es (heti haromszori injekcid) hatdserdsségben van forgalomban.
A glatiramer-acetat beadasat kovetben poszt-injekcidos és anafilaxias reakcid is
el6fordulhat. A ,injekcié utdni azonnali reakcidé”-ként leirt tlnetegylttes sordn a
kovetkezOk kozll egy vagy tdbb jelentkezhet, az injekcié beadasat kdovetden perceken
belll: vazodilatacid, mellkasi fajdalom, légszomj, palpitatio vagy tachycardia.
Bronchospasmus, urticaria, hirtelen sllyos vérnyomasesés, esetleges hanyinger,
hanyas az anafilaxias reakcié tlinetei kdzé tartoznak.

A glatiramer-acetat altal kivaltott anafilaxias reakcidkra vonatkozd 6sszes rendelkezésre
allé adat EU-szint(i felllvizsgalatat kévetéen arra a kovetkeztetésre jutottak, hogy a
készitmények a beadast kdvetden roviddel anafilaxids reakciot okozhatnak, akkor is ha
honapok, évek 6ta hasznaljak a készitményt és a korabbi adagolasok soran nem volt
allergias reakcid. A jelentett esetek kozo6tt voltak végzetes kimenetel(i esetek is.

A glatiramer-acetat 20 mg/ml és a 40 mg/ml oldatos injekcidk esetében az anafilaxids
reakciok eléforduldsi gyakorisaga a nem gyakori kategoriaba esik (=1/1000-<1/100).
A glatiramer-acetattal kezelt betegeket és gondozdikat tajékoztatni kell az anafilaxias
reakcio lehetséges tiineteirdl, és utasitani kell 6ket, hogy kérjenek azonnali siirgésségi
orvosi ellatast, ha anafilaxias reakcié Iép fel. Ez klilondsen fontos, tekintettel az otthoni
Onadagolas lehet6ségére és az anafilaxias reakciok sulyossagara. Ezenkivil az
anafilaxias reakcid egyes tinetei atfedhetnek az injekcié beaddasat kdvetd reakcidkkal,
ami késleltetheti az anafilaxias reakcio felismerését.
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Az 0Osszes glatiramer-acetatot tartalmazo készitmény kisérbirata frissitésre kerll az
anafilaxias reakcidok kockazatara vonatkozdé Uj informacidkkal, beleértve a kezelés
megkezdését kovetden hdénapokkal vagy akar évekkel jelentkez6, a beadas utan
roviddel fellép6 anafilaxias reakcidkat, valamint az ezzel kapcsolatos Uj intézkedéseket.

Felhivas mellékhatas-bejelentésre

Kérjik, hogy barmely gydgyszerrel kapcsolatos feltételezett mellékhatast jelentsen be
a Nemzeti Népegészségigyi és Gyodgyszerészeti Kozpontnak (NNGYK) a
https://mellekhatas.ogyei.gov.hu/ honlapon taldlhaté online bejelent6-fellileten
keresztil, vagy a honlaprél (https://ogyei.gov.hu/mellekhatas) letélthetd mellékhatas-
bejelentd lapon, melyet visszaklildhet e-mailben (adrbox@nngyk.gov.hu), vagy
levélben (NNGYK, 1372 Budapest, Pf. 450.).

A feltételezett mellékhatasokat a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak helyi
képviseletéhez is bejelentheti az alabb részletezett elérhetdségeken.

Kérjik, hogy mellékhatads-bejelentését csak az egyik helyre juttassa el (vagy az NNGYK-
nak vagy a jogosultnak)!

Megyaszai Tamas
Farmakovigilancia vezet6, Teva

Forgalmazoi elérhetéségek

Jogosult

Terméknév

Elérhet6ség

Teva Gydgyszergyar Zrt.

COPAXONE 20 mg/ml
oldatos injekcid el6retoltott
fecskend6ben

COPAXONE 40 mg/ml
oldatos injekcid el6retoltott
fecskend6ben

4042 Debrecen, Pallagi ut
13.

Tel.: +36-52-515-012
Safety.Hungary@teva.hu

Zentiva, k.s.

REMUREL 20 mg/ml oldatos
injekcid elGretoltott
fecskend6ben

REMUREL 40 mg/ml oldatos
injekcid elGretoltott
fecskend6ben

1097 Budapest,
Kalman krt. 11/C
Tel.: +36-1-299-1058

PV-Hungary@zentiva.com

Kbényves

Verziészam: 1.0
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