Mikilvaegar
oryggisupplysingar

14. agust 2024
Bréf til heilbrigdisstarfsmanna (DHPC)

Glatiramerasetat: Bradaofnaemisviobrogo geta komid fram manudum eda
arum eftir ad meodoferdo hefst.

Ageeti heilbrigdisstarfsmadur,

Markadsleyfishafarnir Teva Group og Zentiva i samradi vio Lyfjastofnun Evropu og Lyfjastofnun vilja

upplysa pig um eftirfarandi:

Samantekt:

¢ Bradaofnemisviobrogo geta komid fram stuttu eftir lyfjagjof med
glatiramerasetati hefst og jafnvel manudum og arum eftir ad meodferd
hofst. Tilkynnt hefur verid um tilfelli sem valdid hafa dauda.

e Upplysiod sjuklinginn og/Z/eda umodnnunaradila um einkenni
bradaofnaemis og radleggid peim ad leita tafarlaust laeknishjalpar ef
bradaofnaeemisvidbrogd koma fram.

e Ef bradaofneemisviobrogd koma fram skal heetta medferd meod
glatiramerasetati.

Uppruni éryggisupplysinga

Glatiramerasetat er zetlad til medferdar a versnandi formum heila- og maenusiggs (multiple sclerosis
(MS)). Glatiramerasetat er aetlad til inndeelingar undir hid sem 20 mg/ml lausn (gefid einu sinni & dag)
og 40 mg/ml lausn (gefid prisvar sinnum i viku).

Glatiramerasetat getur valdio vidbrégdum eftir inndaelingu og einnig bradaofnaemisvidbrogdum.

Eftir ryni allra tilteekra gagna innan Evrépusambandsins sem tengjast bradaofneemisviobrogoum af
voldum  glatiramerasetats, hefur verid komist ad peirri nidurstddu ad Iyfio tengist
bradaofnamisvidbréogdum sem geta komid fram stuttu eftir lyfjagjof med glatiramerasetati og jafnvel
manudum og arum eftir ad medferd hoéfst fyrst. Tilkynnt hefur verid um tilfelli sem valdid hafa dauda.

Tilkynnt hefur verid um bradaofneemisvidbrogd i sjaldgeefum tilfellum (>1/1.000 til <1/100) vegna
glatiramerasetats 20 mg/ml, stungulyf, lausn og glatiramerasetats 40 mg/ml, stungulyf, lausn.

Upplysa skal sjuklinga sem fa medferd med glatiramerasetati og umonnunaradila peirra um einkenni
bradaofneemisvidbragda og veita skal fyrirmeeli um ad leita tafarlaust leeknishjalpar ef einkenni koma
fram. betta er sérstaklega mikilvaegt i Ijési pess hversu alvarleg bradaofnaemisvidobrogo eru og par sem
lyfjagjof getur farid fram heima vid. bar ad auki geta einkenni bradaofneemisvidbragda skarast & vid
vidbrogd eftir inndaelingu, sem getur leitt til hugsanlegrar seinkunar a greiningu bradaofneemis.
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Fylgisedlar allra lyfja sem innihalda glatiramerasetat verda uppfeerdir med nyjum upplysingum sem
tengjast bradaofneemisviobrogdum, par & medal einkenni sem koma fram manudum eda arum eftir ad
medferd hofst, og peim nyju radstéfunum sem gripa skal til.

Tilkynning aukaverkana

Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfinu
til Lyfjastofnunar: www.lyfjastofnun.is eda i gegnum eydublad (Tilkynning um aukaverkun) sem er ad
finna i S6gu.

Vidtakendur bréfsins eru: Taugasjukdémalaeknar, heimilis- og heilsugaesluleeknar, bradalaeknar,
deildarstjoéri taugaleekningadeildar LSH, bradamoéttku LSH og bradamoéttéku SAK og apotek.
Vidtakendur eru hvattir til ad lata adra heilbrigdisstarfsmenn vita um efni bréfsins eftir pvi sem vid a.

Tengilidur fyrirteekis

Fyrir frekari upplysingar skal hafa samband vid:

Markadsleyfishafi Heiti lyfs Simanumer/
Tolvupostfang/

Heimasida

Teva Pharma Iceland ehf. Copaxone J: 550 3300

@: lyfjagat@teva.is
umbodsmann Teva GmbH WWW_teVaLis

Alvogen ehf. umbodsmann Remurel J): 522 2900 .
@: phv@alvogen.is

Zentiva a islandi. www.alvogen.is
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