FASS.se LAKEMEDELSFAKTA:
Bipacksedel

COPAXONE

20 mg/ml 1njektionsvitska, 16sning, forfylld
spruta

Las noga igenom denna
bipacksedel innan du borjar
anvanda detta lakemedel.

- Spara denna information, du kan behova lasa
den 1gen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till
lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det
inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar symtom som liknar dina.

- Om nagra biverkningar blir varre eller om
du mérker nagra biverkningar som inte namns
1 denna information, kontakta lakare eller
apotekspersonal.
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I denna bipacksedel finner du information om:
1. Vad Copaxone ar och vad anvinds det for
2. Innan du anvander COPAXONE

3. Hur du anvander COPAXONE

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Copaxone ska forvaras

6. Ovriga upplysningar

1. Vad Copaxone ar och vad
anvands det for

Copaxone ar ett lakemedel som anses paverka
det sitt som kroppens immunforsvar arbetar pa
(det klassificeras som ett immunmodulerande
medel). Symtomen vid multipel skleros

(MS) tror man beror pa en defekt 1 kroppens
immunforsvar. Detta leder till att det bildas
smd omraden med inflammation 1 hjarnan och

ryggmargen.
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Copaxone anvands for att minska antalet skov
(tydliga besvarsperioder) vid MS.

Det har inte visats att Copaxone hjalper om du
har en skovfri eller niastan skovfri form av MS.

Det ar inte sdkerstillt att Copaxonebehandling
har effekt pa skovens varaktighet eller
svarighetsgrad.

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

Copaxone kan dven anvindas till patienter
som har symtom som tyder pa hog risk att
utveckla MS. Din lakare kommer att utesluta
andra orsaker som kan forklara dessa symtom
innan behandlingen paborjas.
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2. INNAN DU ANVANDER
COPAXONE

Anvand inte COPAXONE:

- om du ar allergisk (0verkanslig) mot
glatirameracetat eller mot nagot av ovriga
innehallsimnen 1 Copaxone.

- om du ar gravid.

Var sarskilt forsiktig med
COPAXONE

Om du har njur- eller hjartproblem eftersom
du da kanske maste kontrolleras regelbundet.
Fraga din lakare om rad.

Barn:

Copaxone ska inte anvéndas till patienter
under 12 ar.

Aldre:

Copaxone har ¢j studerats specifikt hos aldre.
Fraga din lakare om rad.
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Graviditet och amning

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du
tar nagot lakemedel.

Anviand inte Copaxone om du ar gravid.
Beratta for din lakare om du blir gravid under
behandlingen med detta lakemedel eller om du
planerar att bl1 gravid.

Man bor anvanda tillforlitligt preventivmedel
(t ex p-piller eller kondom) for att undvika
graviditet under tiden som man behandlas med
Copaxone.

Om du vill amma under tiden du behandlas
med Copaxone maste du forst radfraga din
lakare.

Korformaga och anvandning av
maskiner

Det ar inte kiant om Copaxone paverkar
formagan att kora bil eller hantera maskiner.
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Anvandning av andra lakemedel

Tala om for din lakare eller apotekspersonal
om du tar eller nyligen har tagit andra
lakemedel, dven receptfria sidana.

3. HUR DU ANVANDER
COPAXONE

Anvind alltid Copaxone enligt lakarens
anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar oséker.

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

Det ar mycket viktigt att injicera Copaxone pa
ratt satt:

- Injicera endast 1 vivnaden under huden (se
bruksanvisningen nedan).
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- Folj din lakares nstruktioner angaende
dos. Anvind endast den dos som ldkaren har
bestamt.

- Varje forfylld injektionsspruta ar for
engangsbruk. Rester av lakemedlet eller
anvanda sprutor ska slangas pa ratt sitt, se
nedan.

- Innehallet 1 Copaxone forfyllda
injektionssprutor ska inte blandas eller ges
tillsammans med nagon annan produkt.

+ Om losningen mnehaller partiklar ska den
inte anvdndas utan ta en ny spruta.

Nar du anviander Copaxone for forsta gangen
kommer du att fa fullstindiga instruktioner
av din lakare eller sjukskoterska. De kommer
att vara med dig nar du injicerar och en
halvtimme efterat, {or att forsdkra sig om att
du inte far nagra besvar.
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Bruksanvisning

Las dessa instruktioner noga innan du borjar
anvanda Copaxone.

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

- ett enstycksforpackat blister med Copaxone
forfylld spruta

- en saker avfallsbehallare for anvianda nalar
och sprutor

Riv endast av ett blister fran forpackningen.
Forvara alla oanvianda sprutor 1 ytterkartongen.

- om din spruta har forvarats 1 kylskap, tag ut
blistret med sprutan minst 20 minuter innan
injektion for att forsikra dig om att den blir
rumstempererad.

Tvitta handerna noggrant med tval och vatten.

Vil injektionsstille, se diagrammet 1
bild 1. Det finns sju mojliga omraden {or
injektion: armar, lar, hoft och buk. Inom
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varje injektionsomrade finns det ett flertal
injektionsstillen. Vilj ett nytt hudomrade for
injektionen varje dag. Detta minskar risken
for 1rritation eller smirta vid injektionsstallet.
Variera injektionsstillet inom detta omrade.
Anvind inte exakt samma stalle varje gang.

Observera: Injicera inte 1 ett omrade som ar
smartsamt, missfargat eller om du kanner
knolar eller bulor.

Det rekommenderas att ha ett schema over hur
man ska variera injektionsstallena samt att fora
dagbok Over detta. Det finns vissa omraden

av din kropp som kan vara svara att komma at

for att sjalv 1njicera (t ex baksidan av armarna)
och for dessa omrdaden kan du behdva hjalp.
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Omrade 1 Omrade 4 Omride =
Bukemn

YVinster arm Héger arm
Owvre baksidan ph
den fylliga delen

Baksida
Omrade 2 Omrade 3 Omrade 6 Omrade 7
Higer lar Vinster lar Viaster hafi Hager haft
ca 5 cm dver kndet, ca 5 cm dverknéet, Owre fylliga delenav  Owvre fylliga delen av
och c¢a 5 cm nedanfér ochca 5 cm nedan for hé ften, allid under héoften, alltid under
ljumsken ljumzken midj an midjan

Hur du injicerar:

- Tag ur sprutan fran blistret genom att dra 1sar
pappret och skyddsfolien.

- Ta bort nalskyddet fran nalen.

- Nyp forsiktigt upp skinnet med tumme och
pekfinger (bild 2)
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- Tryck 1n nalen 1 skinnet (se bild 3).
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- Injicera ldkemedlet genom att stadigt trycka
in kolven hela viagen ned tills sprutan ar tom.

- Drag sprutan och nélen rakt ut fran huden.

- Slang sprutan 1 en sdker avfallsbehallare.
Kasta inte anvanda sprutor 1 hushallsavfallet
utan att forst forpacka dem noggrant 1 en saker
avfallsbehallare, enligt rekommendationer fran
din lakare eller sjukskoterska.

Om du upplever att effekten av Copaxone ar
for stark eller for svag vand dig till din lakare.
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Om du har anvant for stor mangd
av Copaxone
Kontakta omedelbart din ldkare.

Om du har glomt att anvanda
Copaxone

Ta det sd snart du kommer 1hdg det, men ta
inte dubbla doser for att kompensera de doser
du glomt. Ta nasta dos 24 timmar senare.

Om du slutar att anvinda Copaxone

Sluta inte att anvdnda Copaxone utan att ha
talat med din lakare.

Om du har ytterligare fragor om
detta lakemedel kontakta lakare eller
apotekspersonal.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan Copaxone orsaka
biverkningar men alla anvandare behover inte
fa dem.
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Allergisk reaktion (overkianslighet)

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

Om du kdnner av ndgon av foljande
biverkningar, sluta att anvinda Copaxone och
tag omedelbart kontakt med din ldkare eller ak
till ndrmaste akutmottagning:

- utslag (roda prickar eller nasselutslag)

- svullnad av 6gonlock, ansikte eller 1appar

- plotsliga andningssvarigheter

- kramper (anfall)

- svimning.

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

Vissa kan fa en eller flera av foljande symtom
nagon minut efter injicering av Copaxone.
Dessa symtom orsakar 1 normala fall inga
problem och forsvinner oftast inom en
halvtimme. Men om foljande symtom

varar langre an 30 minuter tag omedelbart
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kontakt med din lakare eller aka till ndrmaste
akutmottagning:

- rodnad av brost eller ansikte

- en kansla av tranghet 1 brostet

- andfaddhet

- hjartklappning

Foljande biverkningar har rapporterats for
Copaxone:

Mycket vanliga (hos fler an 1 av 10
patienter):

- Hudreaktioner vid injektionsstallet sa

som: rodnad av huden, smarta, mirken pa
huden, klada, svullnad, inflammation eller
overkanslighet vid injektionsstallet. Dessa
reaktioner vid injektionsstallet ar vanliga och
minskar vanligen med tiden.

Andra mycket vanliga biverkningar ar:
- [llamaende

- Svaghetskiansla, brostsmarta, ospecifik
smarta
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- Infektioner, influensa
- Led- eller ryggsmarta
- Huvudvark

- Oro, nedstaimdhet

- Hudutslag

Vanliga (hos farre an 1 av 10 men hos fler
an 1 av 100 patienter)

- Svullna lymfkortlar

- Hjartklappning

- Oronproblem

- Ogonproblem, dubbelseende

- Andtarmsproblem, forstoppning, karies,
matsmaltningsbesvar, svaljsvarigheter,
avioringsinkontinens, krakningar

- Frossa, lokala reaktioner, 6dem, svullna
vrister, svullet ansikte, feber, fortunnad hud pa
injektionsstallet

- Allergisk reaktion
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- Infektion 1 luftvagarna, maginfektion,
oroninfektion, snuva, munherpes, tandbold,
vaginal svampinfektion

- Onormala leverprover

- Viktokning, aptitloshet

- Smarta 1 nacke/hals

- Hudpaverkan, hudtumor, vavnadstillvaxt

- Fordandrad smak, forhojt blodtryck, migran,
talsvarigheter, svimning, skakningar

- Nervositet

- Oformaga att tomma blasan, hastigt
pakommet behov av blastomning, tita
urineringar

- Hosta, hosnuva

- Blamarken, stark svettning, klada,
nasselutslag och andra hudproblem

Mindre vanliga (hos farre dn 1 av 100 men
hos fler an 1 av 1000 patienter)
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- Fordndrat antal eller utseende pa vita
blodkroppar, lagre nivaer av blodplattar,
forstorad mjalte

- Extra hjartslag, langsamma eller snabba
hjartslag

- Forstorad eller overaktiv skoldkortel

- Gra starr, sar pa ogongloben, torra 0gon,
blodning 1 6gat, hingande 6gonlock, vidgad
pupill, onormal syn eller synforlust

- Tarminflammation, polyp 1 tjocktarmen,
rapningar, sar 1 matstrupen, inflammation

1 tandkottet, blodning frin dndtarmen,
forstorade spottkortlar

- Cystor, ”dagen-efter” kansla, lag
kroppstemperatur, ospecifik inflammation,
forlust av vavnad pa injektionsstillet, problem
med slemhinnorna

- Varbold, hudinfektion, njurinfektion, baltros
- Trotthet efter vaccination
- Gallsten, forstorad lever
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- Lag alkoholtolerans, gikt, hoga halter
blodfetter (lipider), forandring av blodets
sammansattning (0kade natriumhalter,
minskade ferritinhalter)

- Svullna leder, minskad muskelmassa
- Hudcancer

- Domningar och smarta 1 hinderna, psykisk
storning, kramper, svarigheter att skriva och
lasa, muskelkramp, minskad muskelspanning,
nervinflammation, muskelsvaghet,
rorelseforlamning, 6gonflimmer, droppfot,
sankt vakenhetsgrad, synfaltsstorningar

- Abort

- Konstiga drommar, forvirring,
cufori, hallucination, aggressivitet,
personlighetsforandring, sjalvmordsforsok

- Blod 1 urinen eller andra urinvagsproblem,
njursten

- Svullna brost, 1thillande erektion, impotens,
framfall, vaginala problem, problem med
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prostata eller testiklarna, vaginala blodningar,
onormalt cellprov

- Problem med lungor eller andningsvigarna,
tranghetskénsla 1 halsen, andningssvarigheter,
onormalt snabb eller djup andning, nasblod

- Svullna blodkarl, kontakteksem, hudknolar,
smartsamma roda hudknolar

- Aderbrick

Sillsynta (hos 1-10 av 10 000 patienter) och
mycket sillsynta (hos farre dn 1 av 10 000
patienter)

- Allvarlig allergisk reaktion

Om nagra biverkningar blir varre eller om du
marker nagra biverkningar som inte nimns

1 denna information, kontakta lakare eller
apotekspersonal.

5. Hur Copaxone ska forvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvara i kylskap (2°C-8°0).
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Copaxone 20mg/ml forfyllda sprutor kan
forvaras utanfor kylskap 1 rumstemperatur

en gang 1 hogst en manad. Om Copaxone
forfyllda sprutor inte har anvants under denna
en-manadsperiod, och fortfarande ligger

1 originalforpackningen, maste de laggas
tillbaka 1n 1 kylskapet.

Far ¢j frysas.
Forvaras 1 ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Anvands fore utgangsdatum som anges

pa kartongen (Utg.dat eller EXP).
Utgangsdatumet ar den sista dagen 1 angiven
madanad.

Anvand inte Copaxone om det innehaller
partiklar.

Medicinen ska inte kastas 1 avloppet eller
bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen
hur man gor med mediciner som inte langre
anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda
miljon.
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6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

- Den aktiva susbstansen ar glatirameracetat.
1 ml injektionsvatska (innehallet 1 en forfylld
penna) innehdller 20 mg glatirameracetat.

- Ovriga innehéllsimnen dr mannitol och
vatten for injektion.

Lakemedletsutseende och
forpackningsstorlekar

Copaxone ar en steril, klar 16sning, utan
synliga partiklar.

Varje forpackning innehaller antingen 7 eller
28 forfyllda sprutor med vardera 1 ml 16sning.

Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Om losningen innehaller partiklar, slang
sprutan och borja om 1gen med en ny spruta.

Innehavare av godkannande for forsaljning
och tillverkare
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Innehavare av godkannande for
forsaljning:

Teva Pharmaceuticals Ltd.,

5 Chancery Lane,

Clifford’s Inn, London, England
Tillverkare:

Teva Pharmaceuticals Europe B.V.
PO Box 43011

3540 AA Utrecht, Nederlanderna

Ombud i Sverige: sanofi-aventis AB, Box
14142, 167 14 Bromma, Sverige

Ombud i Finland: sanofi-aventis Oy, BOX 22,
00351 Helsingfors.

Denna bipacksedel godkandes senast
den 2009-02-27
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