FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Copaxone

20 mg/ml injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta
glatirameracetat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.
Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.
Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

® Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Copaxone ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Copaxone
3. Hur du anvander Copaxone

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Copaxone ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Copaxone ar och vad det anvands for

Copaxone ar ett Iakemedel som anvands for behandling av skovvis férlépande former av multipel skleros
(MS). Det paverkar det satt som kroppens immunforsvar arbetar pa och klassificeras som ett
immunmodulerande medel. Symtomen vid MS tror man beror pa en defekt i kroppens immunférsvar. Detta
leder till att det bildas sma omraden med inflammation i hjarnan och ryggmargen.

Copaxone anvands for att minska antalet skov (tydliga besvarsperioder) vid MS. Det har inte visats att
Copaxone hjalper om du har en skovfri eller nastan skovfri form av MS. Det ar inte sakerstallt att behandling
med Copaxone har effekt pa skovens varaktighet eller svarighetsgrad.

Copaxone anvands till att behandla patienter som kan ga pa egen hand.

Copaxone kan aven anvandas till patienter som har symtom fér férsta gdngen och som har en hog risk att

utveckla MS. Din [akare kommer att utesluta andra orsaker som kan forklara dessa symtom innan
behandlingen pabérjas.
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Glatirameracetat som finns i Copaxone kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal om du
har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2.Vad du behover veta innan du anvander Copaxone

Anvand inte Copaxone:

® om du ar allergisk mot glatirameracetat eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med l3kare eller apotekspersonal innan du anvander Copaxone

® om du har njur- eller hjartproblem eftersom du da kanske maste kontrolleras regelbundet.
® om du har eller har haft leverproblem (inklusive problem p.g.a. alkoholkonsumtion).

Barn
Copaxone ska inte anvandas till patienter under 12 ar.

Aldre
Copaxone har e] studerats specifikt hos aldre. Fraga din lakare om rad.

Andra lakemedel och Copaxone

Tala om for din lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel.

Graviditet och amning

Om du ar gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, be din lakare om rad och
beddmning av din Copaxone-behandling under tiden du ar gravid.
Copaxone kan anvandas under graviditet pa inrddan av din lakare.

| den begrénsade data som samlats vid amning av nyfédda/spadbarn sags inga negativa effekter av
Copaxone hos barnen. Copaxone kan anvandas av den som ammar.

Korformaga och anvandning av maskiner

Det &r inte kant om Copaxone paverkar formagan att kora bil eller hantera maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden &r
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel fér vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.
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3. Hur du anvdnder Copaxone

Anvand alltid detta lakemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Den rekommenderade dosen fér vuxna och ungdomar fran 12 ar ar en forfylld spruta (20 mg
glatirameracetat) som injiceras under huden en gang om dagen.

Det ar mycket viktigt att injicera Copaxone pa ratt satt:

Injicera endast i vavnaden under huden (subkutan anvandning) (se "Bruksanvisning”).

F6lj din lakares instruktioner angdende dos. Anvand endast den dos som lakaren har bestamt.
Varje forfylld injektionsspruta ar for engangsbruk. Rester av lakemedlet eller anvanda sprutor ska
slangas pa ratt satt, se nedan.

Innehallet i Copaxone forfyllda injektionssprutor ska inte blandas eller ges tillsammans med nagon
annan produkt.

® Om Iésningen innehaller partiklar ska den inte anvandas. Ta istallet en ny spruta.

Nar du anvander Copaxone for férsta gadngen kommer du att fa fullstdndiga instruktioner av din lakare eller
sjukskoterska. De kommer att vara med dig nar du injicerar och en halvtimme efterat, for att forsakra sig
om att du inte far nagra besvar.

Bruksanvisning
Las dessa instruktioner noga innan du bérjar anvanda Copaxone.

Innan injektionen ska du se till att du har allt som du behdver:

ett enstycksférpackat blister med Copaxone forfylld spruta

en saker avfallsbehallare for anvanda nalar och sprutor

riv endast av ett blister fran férpackningen. Férvara alla oanvanda sprutor i ytterkartongen.

om din spruta har forvarats i kylskap, tag ut blistret med sprutan minst 20 minuter innan injektion for
att forsakra dig om att den blir rumstempererad.

Tvatta handerna noggrant med tval och vatten.

Om du dénskar anvanda en autoinjektor for att géra din injektion, kan en CSYNC autoinjektor anvandas
tillsammans med Copaxone. CSYNC autoinjektor ar bara godkand for anvandning tillsammans med
Copaxone och har inte testats med andra produkter. Se instruktionerna fér anvandning som medfdljer

CSYNC autoinjektor.

Valj injektionsstalle inom de omraden som visas nedan.
Det finns sju mojliga omraden for injektion:

Omrade 1: Magen (buken) runt naveln. Undvik ett omrade pa 5 cm runt naveln.
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Omrade 2 och 3: Laren (ovanfor dina knan)

~_

Omrade 4, 5, 6 och 7: Bakre delen av dina éverarmar och bakre, évre delen av dina héfter (nedanfér din

&Q
WA

Inom varje injektionsomrade finns det ett flertal injektionsstallen. Valj ett nytt hudomrade for injektionen
varje dag. Detta minskar risken for irritation eller smarta vid injektionsstéllet. Variera injektionsomrade och
variera ocksa injektionsstallena inom ett omrade. Anvand inte exakt samma stalle varje gang.

Observera: Injicera inte i ett omrade som ar smartsamt, missfargat eller om du kanner knélar eller bulor.
Det rekommenderas att ha ett schema éver hur man ska variera injektionsstallena samt att féra dagbok
over detta. Det finns vissa omraden av din kropp som kan vara svara att komma at for att sjalv injicera (t ex
baksidan av armarna) och for dessa omraden kan du behéva hjalp.
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Hur du injicerar:

Tag ur sprutan fran blistret genom att dra av blistrets lock.

Ta bort nalskyddet fran nalen , anvand inte din mun eller dina tander for att ta bort nalskyddet.

Nyp forsiktigt upp skinnet med tumme och pekfinger (bild 1).

Tryck in nalen i skinnet (se bild 2).

Injicera ldkemedlet genom att stadigt trycka in kolven hela vagen ned tills sprutan ar tom.

Drag sprutan och nalen rakt ut fran huden.

Slang sprutan i en saker avfallsbehallare. Kasta inte anvanda sprutor i hushallsavfallet utan att forst
forpacka dem noggrant i en saker avfallsbehallare, enligt rekommendationer fran din lakare eller
sjukskadterska.

Bild 1 Bild 2

Om du upplever att effekten av Copaxone ar for stark eller for svag vand dig till din lakare.

Om du har anvant for stor mangd av Copaxone

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att anvanda Copaxone

Ta det sa snart du kommer ihdg det, men ta inte dubbla doser for att kompensera for de doser du glomt. Ta
nasta dos 24 timmar senare.

Om du slutar att anvanda Copaxone

Sluta inte att anvanda Copaxone utan att ha talat med din lakare.
Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta I&kare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéandare behdver inte fa dem.

Allergisk reaktion (6verkanslighet)

Du kan utveckla en allvarlig allergisk reaktion mot detta lakemedel men det ar sallsynt.

Om du kénner av nagon av féljande biverkningar, sluta att anvédnda Copaxone och tag omedelbart kontakt
med din lakare eller 3k till akutmottagningen pa narmaste sjukhus:

® hudutslag (roda prickar eller nasselutslag)
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svullnad av égonlock, ansikte eller lappar
plétsliga andningssvarigheter

kramper (anfall)

svimning.

Andra reaktioner som kan upptrada efter injektion (reaktion omedelbart efter injektion):

Det ar ovanligt men vissa personer kan fa ett eller flera av féljande symtom ndgon minut efter injicering av
Copaxone. Dessa symtom orsakar i normala fall inga problem och férsvinner oftast inom en halvtimme. Men
om féljande symtom varar langre &n 30 minuter tag omedelbart kontakt med din lakare eller 3k till
akutmottagningen pa narmaste sjukhus:

rodnad av brost eller ansikte (vasodilatation)
andfaddhet (dyspné)

bréstsmarta

snabba, bultande hjartslag (palpitationer, takykardi)

Leverproblem
Leverproblem eller férsamring av leverproblem, inklusive leversvikt (som i vissa fall har lett till
levertransplantation), kan i sallsynta fall férekomma med Copaxone. Kontakta omedelbart ldkare om du har

symtom som:
® jllamdaende
® aptitloshet
® morkfargad urin och blek avféring
® gulnande av huden eller 6gonvitorna
[ J

bloder lattare an normalt

Foljande biverkningar har rapporterats for Copaxone:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 personer):

infektioner, influensa

oro, nedstamdhet

huvudvark

sjukdomskansla

hudutslag

led- eller ryggsmarta

svaghetskansla, hudreaktioner vid injektionsstallet sa som: rodnad av huden, smarta, marken pa
huden, kldda, svullnad, inflammation och éverkanslighet vid injektionsstallet (dessa reaktioner vid
injektionsstallet ar inte ovanliga och minskar vanligen med tiden), ospecifik smarta.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer):

inflammation i luftvdgarna, mag- och tarmkatarr, munsar, éroninflammation, rinnande nasa,
tandbdld, vaginal svampinfektion

icke-elakartad tillvaxt i huden (icke-elakartad tumor i huden), vavnadstillvaxt (tumor)
svullna lymfkértlar

allergisk reaktion

aptitléshet, viktdkning

nervositet
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forandrad smak, 6kad muskelspanning, migran, talsvarigheter, svimning, skakningar
dubbelseende, 6gonproblem

oronproblem

hosta, hdsnuva

andtarmsproblem, forstoppning, karies, matsmaltningsbesvar, svaljsvarigheter, avféringsinkontinens,
krakningar

onormala leverprover

blamarken, stark svettning, kldda, hudsjukdom, nésselutslag

nacksmarta

hastigt pakommet behov av blastémning, tata urineringar, oférmaga att tomma bldsan ordentligt
frossa, svullet ansikte, minskad vavnad under huden pa injektionsstallet, lokala reaktioner, svullnad
pa grund av ansamling av vatska, feber

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer):

varbdld, inflammation i huden och mjukdelar under huden, bélder, baltros, inflammation i njurarna
hudcancer
okat antal vita blodkroppar, minskat antal vita blodkroppar, forstorad mjélte, Idga nivaer av
blodplattar, forandrad form pa vita blodkroppar
forstorad skoldkortel, Gveraktiv skoldkortel
Iag alkoholtolerans, gikt, hdga halter blodfetter (lipider), 6kad halt natrium i blodet, minskad halt
ferritin i blodet

® konstiga drommar, forvirring, eufori, se, hora, lukta, smaka eller kanna nagot som inte finns
(hallucinationer), aggressivitet, onormalt forhdjd sinnesstdmning, personlighetsstérning,
sjalvmordsforsok

® domningar och smarta i handerna (karpaltunnelsyndrom), psykisk stérning, anfall (kramper),
svarigheter att skriva och lasa, muskelproblem, problem med rérelser, muskelkramper,
nervinflammation, onormal nerv-muskelkoppling som leder till onormal muskelfunktion, ofrivilliga
snabba rorelser av dgongloberna, forlamning, droppfot (peroneuspares), sankt vakenhetsgrad (
stupor), synfaltsstérningar

® gra starr, sar pa hornhinnan, torra 6gon, blédning i 6gat, hangande 6gonlock, vidgad pupill, fértvining
av synnerven som leder till synproblem
extra hjartslag, langsamma hjartslag, periodvis uppkommande hjartklappning
aderbrack
periodvisa andningsuppehall, nasblod, onormalt snabb eller djup andning (hyperventilation),
tranghetskansla i svalget, lungbesvar, svarigheter att andas pa grund av tranghetskansla i svalget
(kvavande kansla)

® inflammation i tarmarna, polyper i tjocktarmen, rapningar, sar i matstrupen, inflammation i
tandkoéttet, blodning fran andtarmen, férstorade spottkortlar
gallsten, férstorad lever
svullnad av hud och mjukdelar, kontakteksem, smartsamma réda hudkndélar, hudknélar
svullnad, inflammation och smarta i leder (artrit eller osteoartrit), inflammation och smarta i
slemsacken runt leden (finns i en del leder), flanksmarta, minskad muskelmassa
blod i urinen, njursten, urinvagsproblem, onormal urin
svullna brost, svarigheter att fa erektion, backenorganen faller ner eller glider ur sin position
(framfall), ihdllande erektion, prostatasjukdom, onormalt gynekologiskt cellprov (cellprovtagning for
att upptacka livmoderhalscancer), testikelsjukdom, vaginal blédning, vaginal sjukdom

® cystor, "dagen-efter” kansla, 1ag kroppstemperatur (hypotermi), ospecifik inflammation,
vavnadsskada pa injektionsstallet, problem med slemhinnorna

® enrad symtom som kan uppsta efter vaccination (”post vaccination syndrome”)
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Copaxone ska férvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen (EXP). Utgdngsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).

Copaxone forfyllda sprutor kan forvaras utanfor kylskap i 15°C -25°C en gang. i hdgst en manad. Om
Copaxone forfyllda sprutor inte har anvants under denna en-manadsperiod, och fortfarande ligger i
originalférpackningen, maste de laggas tillbaka in i kylskapet.

Far ej frysas.

Foérvara de forfyllda sprutorna i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Sprutor som innehaller partiklar ska kasseras.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar glatirameracetat. 1 ml injektionsvatska (innehallet i en forfylld spruta)
innehaller 20 mg glatirameracetat, vilket motsvarar 18 mg glatiramer.
® (Qvriga innehallsamnen &r mannitol och vatten fér injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Copaxone injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta, ar en klar 16sning, utan synliga partiklar.

Varje forfylld spruta ar enstycksférpackad i en blisterférpackning av polyvinylklorid (PVC).

Copaxone finns i férpackningar innehallande 7, 28 eller 30 forfyllda sprutor med 1 ml injektionsvatska,
l6sning eller i ett multipack innehallande 3 kartonger med vardera 30 forfyllda sprutor med 1 ml

injektionsvatska, |6sning.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning:
TEVA GmbH,

Graf-Arco-Str. 3,

89079 Ulm,

Tyskland

Tillverkare:

Teva Pharmaceuticals Europe B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Nederlanderna

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

Runcorn, Cheshire, WA7 3FA

Storbritannien

Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjorour
Island

Merckle GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

Tyskland

Lokal foretradare i Sverige: Teva Sweden AB, Box 1070, 251 10 Helsingborg, Sverige, Tel +(46) 42 12 11 00

Denna bipacksedel andrades senast 2024-03-20
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