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Direkt kommunikation till halso- och sjukvérdspersonal (DHPQO)

Glatirameracetat: Anafylaktiska reaktioner kan upptrada manader upp
till &r efter att behandlingen paborjats.

Kara halso- och sjukvardspersonal,

Innehavarna till godkannandet for férsaljning, Teva Group och Viatris Limited, vill i
samrad med Europeiska ldkemedelsmyndigheten och Lakemedelsverket informera dig
om féljande:

Sammanfattning:

1. Anafylaktiska reaktioner kan upptrada i samband med injektion av
glatirameracetat, dven manader och 3ar efter paborjad behandling.
Fall med dodlig utgang har rapporterats.

2. Informera patienter och/eller deras vardare om tecken och symtom
pa anafylaktiska reaktioner och att akutsjukvdrd omedelbart ska
uppsokas i handelse av en anafylaktisk reaktion.

3. Om en anafylaktisk reaktion intraffar maste behandlingen med
glatirameracetat avbrytas.

Bakgrund till sékerhetsuppdateringen

Glatirameracetat ar indicerat for behandling av skovvis férldpande former av multipel
skleros (MS). Glatirameracetat ar godkant for subkutan injektion i 20 mg/ml 16sning (en
injektion en géng dagligen) och 40 mg/ml 18sning (tre ganger i veckan).

Glatirameracetat kan orsaka reaktioner efter injektion saval som anafylaktiska reaktioner.

Efter en EU-omfattande genomgang av alla tillgéngliga data om anafylaktiska reaktioner
med glatirameracetat har man dragit slutsatsen att ldakemedlet &r associerat med
anafylaktiska reaktioner som kan upptrada kort efter administrering av glatirameracetat
dven manader upp till &r efter pabdrjad behandling. Fall med dédlig utgdng har
rapporterats.

Anafylaktiska reaktioner har rapporterats som mindre vanliga (=1/1 000 till <1/100) med
glatirameracetat 20 mg/ml och glatirameracetat 40 mg/ml injektionsvatska.

Patienter som far behandling med glatirameracetat och deras vardare ska informeras om
tecken och symtom pa anafylaktiska reaktioner och instrueras att omedelbart soka
akutsjukvard om en anafylaktisk reaktion intréffar. Detta ar sarskilt viktigt med tanke pa



allvaret i anafylaktiska reaktioner och mdjligheten till sjalvadministrering i hemmet.
Dessutom kan vissa av tecknen och symtomen pa en anafylaktisk reaktion dverlappa med
andra reaktioner efter injektionen, vilket kan leda till en férdréjning av identifieringen av
en anafylaktisk reaktion.

Produktinformationen foér alla lakemedel som innehaller glatirameracetat kommer att
uppdateras med ny information om risken for anafylaktiska reaktioner, inklusive
anafylaktiska reaktioner som intréffar manader upp till &r efter padborjad behandling, och
de nya atgérder som ska vidtas.

Uppmaning till biverkningsrapportering

Halso- och sjukvardpersonal ska i enlighet med géllande nationella féreskrifter rapportera
misstankta biverkningar av léakemedel till Lakemedelsverket (elektronisk blankett och
instruktioner finns pa www.lakemedelsverket.se).

Med vanlig Halsning

Faechab Blomatzand

Fredrik Blomstrand

Medical Director Teva Sweden

Kontaktuppgifter

Vid ytterligare fragor och information finns lista med innehavare av godkdnnande for
forsaljning nedan.

Innehavare av Lakemedelsnamn Tel och E-post
godkdnnande for forsaljning

): 042-12 11 00

Teva Sweden AB Copaxone @: info@teva.se
Viatris Limited ): 08-630 19 00

(Ombud: Viatris AB) Glatimyl @:info.sweden@viatris.com
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