INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Copaxone injektionsvaeske, oplgsning i fyldt injektionssprgjte 20 mg/ml
glatirameracetat

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

e Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

e Sparg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

e Lagen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veaere med at give
medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selv om de har de samme symptomer,
som du har.

e Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far
bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Den nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fer du begynder at bruge Copaxone
Sadan skal du bruge Copaxone

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Copaxone er et liegemiddel, der modificerer den made, hvorpa kroppens immunforsvarssystem
fungerer (det er klassificeret som et immunmodulerende middel).

Symptomerne ved multipel sclerose (MS) antages at skyldes en defekt i kroppens
immunforsvarssystem. Dette medfarer pletvise beteendelseslignende tilstande i hjerne og rygmarv.

Copaxone bruges til at reducere antallet af anfald af multipel sclerose (MS). Det er ikke pavist, at
behandling med Copaxone har effekt pa MS uden anfald eller nasten ingen anfald. Copaxone har
muligvis ingen virkning pa anfaldsvarigheden af MS eller pa, hvor svert du lider under et anfald.

Copaxone bruges til behandling af patienter, som kan ga uden hjelp.

Copaxone kan ogsa bruges til patienter, som for farste gang har oplevet symptomer, som indikerer en
hgj risiko for udvikling af MS. Din lage vil udelukke andre arsager, som kunne forklare disse
symptomer, for du far behandlingen.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse. Falg altid laeegens anvisning.
2. DET SKAL DU VIDE, F@R DU BEGYNDER AT BRUGE COPAXONE

Brug ikke Copaxone, hvis du:
- er allergisk overfor det aktive stof eller det andet indholdsstof i Copaxone (angivet i punkt 6)
- ergravid

Advarsler og forsigtighedsregler
Inden behandling med Copaxone skal du tale med laegen eller apotekspersonalet,
e hvis du har problemer med nyrerne eller problemer med hjertet, da du maske skal have taget
regelmaessige praver eller foretaget undersggelser.



Barn
Copaxone ma ikke bruges til bgrn under 12 ar.

AEldre
Copaxone er ikke blevet undersggt specielt til &ldre. Sparg din lage til rads.

Brug af anden medicin sammen med Copaxone
Forteel det altid til lzegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for

nylig.

Graviditet og amning
Du ma ikke bruge Copaxone, hvis du er gravid. Fortzl din leege, hvis du bliver gravid, mens du bruger
denne medicin, eller hvis du planlaegger graviditet.

Du bar bruge sikker praevention (f.eks. p-piller eller kondom) for at undga graviditet under behandling
med Copaxone.

Hvis du gnsker at amme, mens du bruger Copaxone, bar du farst diskutere dette med din laege.

Trafik og arbejdssikkerhed
Copaxones eventuelle pavirkning af evnen til at kare bil eller betjene maskiner er ikke pavist.

3. SADAN SKAL DU BRUGE COPAXONE
Brug altid leegemidlet ngjagtig efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller pa apoteket.

Den daglige dosis til voksne og unge over 12 ar er 1 fyldt injektionssprajte (20 mg glatirameracetat)
givet som en injektion under huden (subkutant).

Det er meget vigtigt at injicere Copaxone korrekt:
e Kun i vaevet under huden (det subkutane veev) (se "Brugsanvisningen” nedenfor).
e | den dosis, din leege har angivet. Du ma kun tage den dosis, din leege har angivet.
e Du ma aldrig bruge den samme sprgjte mere end en gang. Al ubrugt medicin eller spild skal
kasseres.
e Du ma ikke blande Copaxone eller bruge det samtidig med andre produkter.
e Huvis oplgsningen indeholder partikler, ma du ikke bruge den. Tag en ny spragjte.

Den farste gang du bruger Copaxone, Vil du fa fuldsteendige instruktioner og blive vejledt af en leege
eller sygeplejerske. De vil veere hos dig, mens du giver dig selv injektionen og en halv time derefter
for at sikre, at du ikke far problemer.

Brugsanvisning
Laes disse instruktioner meget omhyggeligt far brug af Copaxone.

Far injektion, forvis dig om, at du har alt det, du behgver:

e En blister med én Copaxone fyldt injektionssprajte

o Kanyleboks til brugte kanyler og sprajter

o Til hver injektion: Udtag kun en enkelt blister med en fyldt injektionssprgjte fra pakningen.
Opbevar de resterende sprgjter i kartonen.

e Hovis dine injektionssprgjter har veeret opbevaret i kgleskab, skal du tage blisteren med
sprgjten ud mindst 20 minutter fgr, du vil injicere medicinen, sa den kan blive varmet op til
stuetemperatur.

Vask dine hander grundigt med vand og sabe.



Hvis du gnsker at bruge autoject 2 til din injektion, skal du falge den vejledning, der udleveres
sammen med autoject 2.

Velg injektionssted ved at se pa tegningen i figur 1.

Der er syv mulige injektionssteder pa kroppen: Armene, larene, hofterne og maven. Inden for hvert
injektionsomrade er der adskillige injektionssteder. Valg et nyt injektionssted hver dag. Dette vil
nedsatte risikoen for irritation eller smerter pa injektionsstedet. Skift mellem injektionsstederne
indenfor et omrade. Anvend ikke samme injektionssted hver gang.

Bemark: Du ma ikke injicere i et omrade, som er smertefuldt eller misfarvet, eller hvor du kan
merke faste knuder eller buler. Du bgr have en plan for at variere injektionssted og fare dagbog over
dette. Pa visse steder af kroppen kan du have vanskeligt ved at injicere dig selv (f.eks. bag pa armene),
her kan du behgve hjelp.
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Figur 1

Sadan injicerer du Copaxone:

Sprgjten tages ud af blisteren ved at fjerne etiketten.

Tag kanylehatten af.

Lgft forsigtigt huden op mellem tommel- og pegefinger (Figur 2).

For kanylen helt ind i huden som vist i figur 3.

Injicer leegemidlet ved at trykke stemplet helt i bund, indtil sprgjten er tom.

Treek sprgjten og kanylen lige ud.

Bortkast sprgjten i en sikker kanyleboks. Leg ikke brugte sprgjter i dit husholdningsaffald,
men anbring dem omhyggeligt i en punktursikret kanylebeholder som anbefalet af din leege
eller sygeplejerske.



Hvis du har en falelse af, at virkningen af Copaxone er for steerk eller for svag, sa tal med din leege.

Hvis du har brugt for meget Copaxone
Kontakt din laege, hvis du har brugt for meget Copaxone.

Hvis du har glemt at bruge Copaxone
Hvis du har glemt at bruge Copaxone, skal du gere det, sa snart du kommer i tanke om det, men du ma
ikke tage en dobbelt dosis som erstatning for den glemte dosis. Tag den naste dosis 24 timer senere.

Hvis du holder op med at bruge Copaxone
Du ma ikke stoppe behandling med Copaxone uden at diskutere det med din lage.

Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget du er i tvivl om.

4, BIVIRKNINGER
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Allergiske reaktioner (overfglsomhed):

Du kan i sjaldne tilfelde udvikle en alvorlig allergisk reaktion over for denne medicin.

Stop brugen af Copaxone og kontakt straks din leege, eller tag til den neermeste skadestue, hvis
du oplever tegn pa disse bivirkninger:

Udsleet (rade prikker eller naeldefeber)
Havelse af gjenldg, ansigt eller leeber
Pludseligt opstaet andedraetsbesveer
Kramper (anfald)

Besvimelse

Andre reaktioner efter injektion (umiddelbart efter injektion)

Nogle mennesker kan fa et eller flere af de fglgende symptomer inden for minutter efter injektion med
Copaxone. Disse symptomer medfarer sedvanligvis ingen problemer og vil sedvanligvis forsvinde
inden for 30 minutter. Hvis falgende symptomerne varer leengere end 30 minutter, skal du straks
sgge leege eller skadestue:

Redmen af ansigt eller bryst

Trykken over brystet

Andengd

Hurtige og dunkende hjerteslag (palpitationer)



Felgende bivirkninger er set ved brug af Copaxone:

Meget almindelige bivirkninger (det sker hos flere en 1 ud af 10 patienter)

Hudreaktioner pa injektionsstedet, herunder redmen af huden, smerter, maerker pa huden,
klge, haevelse af huden, inflammation og overfglsomhed pa injektionsstedet. Disse reaktioner
pa injektionsstedet er ikke usadvanlige og vil normalt aftage over tid.

Andre meget almindelige bivirkninger er:

Kvalme

Mathed, brystsmerter, ikke specifikke smerter
Infektioner, influenza

Ledsmerter eller rygsmerter

Hovedpine

Angst, depression

Hududslat

Almindelige bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter)

Havede lymfekirtler

Hjertebanken, hurtige og dunkende hjerteslag (palpitationer)

@reproblemer

@jenproblemer, dobbeltsyn

Endetarmsproblemer, forstoppelse, caries, fordgjelsesbesveer, synkebesveer, affarings-
inkontinens, opkastning

Kuldegysninger, lokale reaktioner, vaeeskeophobning, haevede ankler, haevelse af ansigt, hgj
temperatur, tab af vaev under huden pa injektionsstedet

Allergiske reaktioner

Infektioner i luftvejene, maven eller grerne, lgbende nase, snue, tandbylder, svamp i skeden
Unormale leverfunktionstests

Vegtforagelse, tab af appetit

Nakkesmerter

Knuder i huden og veevet

Smagsforstyrrelser, unormal fornemmelse af blodarer eller muskler, migraene,
taleforstyrrelser, besvimelse, rysten

Nervgsitet

Manglende evne til at tamme bleren, trang til at tsmme bleeren hurtigt, hyppig vandladning
Hoste, hgfeber

Bla merker, kraftigt svedudbrud, klge, naeldefeber samt andre hudproblemer

Ikke almindelige bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter)

/ndring i antal eller udseende af de hvide blodlegemer, nedsat antal blodplader, forstarret
milt

Ekstra hjerteslag, langsom eller hurtig hjerterytme

Forstarret eller overaktiv skjoldbruskkirtel

Gra steer, sar pa gjeablet, tarre gjne, bladning i gjet, haeengende gjenlag, pupiludvidelse,
synsforstyrrelser eller synstab

Tarmbetaendelse, polypper i tarmen, bgvsen, sar i spisergret, tandkgdsbetendelse, blgdning fra
endetarmen, forstgrrede spytkirtler

Cyster, folelse af tsammermeend, lavere kropstemperatur end normalt (hypotermi), ikke-
specifik betendelse, gdelagt vaev pa injektionsstedet, slimhindeproblemer

Absces, bylder, infektioner i huden eller nyrerne, helvedesild

Treethed efter injektion



e Galdesten, forstarret lever

e Lav alkoholtolerance, gigt, for hgjt fedtindhold i blodet (lipider), andringer i blodet (forhgjet
indhold af natrium, nedsat indhold af ferritin)

o Havede led (artritis eller osteoartritis), nedsat muskelmasse

e Hudkraeft

o Fglelseslgshed i henderne og smerter, mentale forstyrrelser, anfald (kramper), problemer med
at skrive og laese, muskelspasmer, heemmet muskelspzanding, nervebetendelse,
muskelsvaghed, lammelser, gjenflimren, dropfod, bevidstlgshed (stupor),
synsfeltsforstyrrelser

e Abort

e Unormale dremme, forvirring, unormal fornemmelse af at se eller hgre ting, der ikke er der,
aggressivitet, eendring af personligheden, selvmordsforsag

e Blod i urinen eller andre urinvejsproblemer, nyresten

e Hevede bryster, forlengede erektioner, erektionsbesveer, baekkenfremfald, vaginale
problemer, problemer med prostata eller testiklerne, vaginal blgdning, unormal smear test

e Lungeproblemer, fglelse af teethed i halsen, andedratsbesveer, unormal hurtig eller dyb
vejrtraekning (hyperventilation), naeseblod

e Havede blodarer, kontakteksem, knuder i huden, smertefulde rade knuder i huden

e Areknuder

Sjeeldne bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter) og meget sjeeldne
bivirkninger (det sker hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter)

o Alvorlige allergiske reaktioner

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine
pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen pa
www.meldenbivirkning.dk, eller ved at kontakte Sundhedsstyrelsen via mail pa sst@sst.dk
eller med almindeligt brev til Sundhedsstyrelsen, Axel Heides Gade 1, 2300 Kgbenhavn S.
Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjaelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette leegemiddel.

5. OPBEVARING

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

Opbevares i kaleskab (2 °C - 8 °C)

Copaxone fyldte injektionssprgjter kan opbevares op til 1 maned uden for kaleskab ved
stuetemperatur. Dette kan du kun gere én gang. De injektionsspragjter, som efter denne maned endnu
ikke er brugt og stadig er i den originale pakning, skal igen anbringes i kaleskab.

Ma ikke fryses.

Opbevar de fyldte injektionsspragjter i yderkartonen for at beskytte mod lys.

Brug ikke leegemidlet efter udlgbsdatoen pa etiketten og kartonen (EXP). Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den naevnte maned.

Kasser alle sprgjter, der indeholder partikler.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.
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6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER

Copaxone indeholder:
o Aktivt stof: Glatirameracetat. 1 ml oplgsning til injektionsvaeske (indholdet af en fyldt
injektionssprajte) indeholder 20 mg glatirameracetat.
o @vrige indholdsstoffer: Mannitol, vand til injektionsveesker.

Udseende og pakningsstarrelser

Copaxone injektionsvaeske, oplgsning i fyldt injektionssprgjte er en steril, klar oplgsning, fri for
synlige partikler.

Hvis oplgsningen indeholder partikler, skal du kassere den og begynde forfra. Anvend en ny sprgjte.

Copaxone findes i pakninger med 7, 28 eller 30 fyldte injektionssprgjter med 1 ml injektionsveeske
eller som en multipakning med 3 kartoner, der hver indeholder 30 fyldte injektionssprgjter med 1 ml
injektionsveeske.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Teva Pharmaceuticals Ltd.,

Ridings Point

Whistler Drive

Castleford

West Yorkshire

WF10 5HX

Storbritannien

Fremstiller

Teva Pharmaceuticals Europe B.V.
P.O. Box 43011

3540 AA Utrecht

Holland

Dansk reprasentant

Teva Denmark A/S
Parallelvej 10-12

2800 Kongens Lyngby
Telefon: 44 98 55 11
E-mail: info@tevapharm.dk

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under navnet Copaxone 20 mg/ml:
Belgien, Cypern, Danmark, Estland, Finland, Grakenland, Holland, Irland, Island, Italien, Letland,

Lithauen, Luxembourg, Malta, Norge, Polen, Portugal, Slovakiet, Slovenien, Spanien, Storbritannien,
Sverige, Tjekkiet, Tyskland, Ungarn, @strig.

Denne indlaegsseddel blev senest godkendt
08/2013
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