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Acetat de glatiramer: reactiile anafilactice pot si apiri in interval de luni
pind la ani de zile de la initierea tratamentului cu acetat de glatiramer

Stimate profesionist din domeniul sdnatafii,

De comun acord cu Agentia Europeani pentru Medicamente (EMA) 51 Agentia
Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia
(ANMDMR), deindtorii autorizapiilor de punere pe piata pentru medicamentele care
contin acetat de glatiramer doresc si va informeze cu privire la urmétoarele:

Rezumal:

» Reactiile anafilactice pot sii apiri atit la scurt imp dupi administrarea unui
medicament care contine acetat de glatiramer ciit sl in decurs de luni pini la
ani de zile de la initierea tratamentului. Au fost raportate cazuri cu evolutie

fatala.

+ Pacientii §i/sau apartiniitorii acestora trebuie sfituiti cu privire la semnele i
simptomele unei reactii anafilactice §i indrumati si solicite imediat asistenta

medicald de urgenti in cazul aparitiei unei reactii anafilactice.

* in cazu) in care apare o reactie anafilactica, tratamentul cu un medicament |
care contine acetat de glatiramer trebuie intrerupt. i

Informayii suplimentare privind problema de siguranfd |
i

Medicamentele care contin acetat de glatiramer sunt indicate pestru tratamentul sclevozei multiple f
(SM) forma cu recideri gi remisivni $i nu av indicatie in tratamentul SM progresive primard sau |
secundard. Glatiramer acetat este aprobat pentru administrare subcutanatd sub forma de solutie
injectabili cu concentratia de 20 mg/ml (cu administrare o dati pe zi) §i de 40 mg/ml (administratd
de trei ori pe sAptimand). 3
Glatiramer acetat poate provoca reactii post-injectare, precum si reactii anafilactice, !

|

§
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inurma vaei analize la nivelul Uniunii Europene a taturor datelor disponibile referitoare la reacjiile
nnaﬁlaciqce la glatiramer acetat, s-3 concluzionat faptul ci medicamentul este asociat atét cu reactii
anafilactice cu debut imediat, cit $i cu debut intirziat, de la luni pani la ani de zile de la initierea
tratamentului. Au fost raportate cazuri cu evolutie fatald.

Reactiile anafilactice raportate sunt incadrate ca fiind mai putin frecvente (2171000 pénd la <1/100)

pentry g.i;tiramer acetat 20 mg/ml solutie injectabild si pentru glatiramer acetat 40 mg/m solutie
injectabild,

Pacientii care primesc tratament cu glatiramer acetat ¢t §i apartinatorii acestora, trebuie informasi
despfc semnele §i simptomele reactiilor anafilactice si instruiti s& solicite imediat asistenfd
medicald de urgentd dacd apare o reactic anafilacticd. Acest lucru este deosebit de important, avind
in vedere gravitatea reactiilor anafilactice i posibilitatea de auto-injectare la domiciliv, in plus,
unele dintre semnele §i simptomele unci reactii anafilactice se pot suprapune cu reactiile post- -
injectare, ccea ce duce Ia o potentiald Inthrzierc in identificarsa unei reactii anafilactice.

Informatiile din prospectul medicamentelor care contin glativamer scetal vor fi actualizate cu
informatii noi privind riscul sparitiei reactiilor anafilactice, privind riscul aparifiei reactiilor |
anafilactice in decurs de luni pini 12 ani de zile lu inifierea tratamentului, precum §i cu noile masuri
care trebuie luate,

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important s3 raportati orice reactie adversi suspectatd, asociati cu medicameniele care canjin
acetat de glatiramer (Copaxone 40 mg/ml solutie injectabili in seringa preumpluté, Remurel 20
mg/ml §i 40mg/ml solufie injectabild In seringa preumpluti) citre Ageniia Nationald a
Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale din Romdnia, In conformitate cu sisternul national
de raportare spontand, utilizind formularele de raportare disponibile pe pagina web 2 Agentiei
Nationale a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din Roménia (www.apm.ro), la sectiunca
Medicamente de uz uman/Raporteazd o reactie adversa.

Agentia Nationali a Medicamentului §i a2 Dispozitivelor Medicale din Romainia
Sir. Aviator Sinditescu nr. 48, sector |

011478 - Bucuregti, Romania

Fax: +40 21 316 34 97

Tel: +40 3] 423 24 19

E-mail: adri@agm.ro

WWW.anm ro
Raportare online la adresa: https://adr.anm.ro/

Totodatd, reactiile adverse suspectate se pot raporta $i clitre reprezéntanele locale ale definftorilor
awtorizajiilor de punere pe piatd (DAPP), la datele de contact prezentate in Anexa 1.

Coordonatele de contact ale reprezentantelor locale ale detindtorilor aunterizatillor de punere
pe piata

Pentru inwebdn § informafii suplimentare vA rugm s contactafi companiile farmaceutice,
uiilizdnd datele de contact prezentate in Anexa 1.



Anexa 1 - Date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspeciate

Denumire produs, | Defindtorul Reprezentanta locald §i adresa de oct Email Telefon de contact/
concentratie s autorizatiai de corespondentd farmacovighentd Fax
forma farmaceuticd | punere pe piatd Roménia
| (oaee) .
COPAXONE 40 TEVA ! Teva Pharmaceuticals S.RL. Glatiramer | safety.romania@teva- | Tei: 0758 243994
mg/ml SOL INLIN | PHARMACEUTICALS | Calea 13 Septembrie ar. 90, Grand acetat romania o Fax: +4021.
SERINGA S.R.L. - ROMANIA Offices, )W Marriott, eta) 9, Sector 5, 230.65.23
PREUMPLUTA Bucuresti, Romania
Tel 44021 230 65 24
£.mail: safety.romania @teva-romania.ro
REMUREL 20 mg/ml, | LABORMED Labormed Phrarma S.A, Glatiramer | PV- Tel: +40 21304 71
SOL. INJL IN SERINGA | PHARMAS.A, - 8d. Theodor Pallady nr, 448 acetat ’ zentiva, 29; +40 304 7597
PREUMPLUTA ROMANIA Adresa de corespondentd: {cali-center)
REMUREL 40 mg/mi, 8d. Theodor Pallady nr. 50, sector 3, Fax: +40 21 345 40
SOL. INS. TN SERINGA Bucurest, cod postal: 032266, Reménia 04
PREUMPLUTA Tel: +4021 304 75 97
Emall; PY-Romans@zentiva.com




