Indlegsseddel: Information til brugeren

Copaxone 40 mg/ml injektionsvaeske, oplesning i fyldt injektionssprejte
glatirameracetat

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

e Gem indlegssedlen. Du kan {4 brug for at leese den igen.

e Sporg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

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

o Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du féar bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er nevnt i denne indlegsseddel. Se punkt 4.

Den nyeste indlaegsseddel kan findes pd www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse

Copaxone er et legemiddel som anvendes til behandling af attakvise former af multipel sclerose (MS).
Det modificerer den made, hvorpa din krops immunsystem fungerer, og det er klassificeret som et
immunmodulerende middel.

Symptomerne ved MS antages at skyldes en defekt i kroppens immunsystem. Dette medferer pletvise
betandelseslignende tilstande i hjerne og rygmarv.

Copaxone bruges til at reducere antallet af attakker af MS. Det er ikke pévist, at behandling med
Copaxone har effekt pd MS uden attakker eller naesten ingen attakker. Copaxone har muligvis ingen
virkning pa varigheden af et attak eller pa, hvordan du er pévirket under et attak.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Copaxone

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering angivet i denne information. Felg altid
leegens anvisning.

Brug ikke Copaxone, hvis du:
- er allergisk over for glatirameracetat eller et af de gvrige indholdsstoffer i Copaxone (angivet i
punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Copaxone kan give alvorlige allergiske reaktioner, hvoraf nogle kan vere livstruende.

Disse reaktioner kan forekomme kort efter administration, men ogsé méneder eller ar efter start af
behandlingen, ogsa selvom tidligere administrationer var uden allergiske reaktioner.



Tegn og symptomer pa allergiske reaktioner kan overlappe reaktioner efter injektion. Din leege vil
informere dig om tegnene pa en allergisk reaktion.

Kontakt legen eller sundhedspersonalet, for du tager Copaxone:
e hvis du har problemer med nyrerne eller problemer med hjertet, da du maske skal have taget
regelmassige prover eller have foretaget undersggelser.
e hvis du har eller har haft problemer med leveren (inkl. leverproblemer pé grund af
alkoholindtag).

Bern
Copaxone ma ikke bruges til bern under 18 ar.

Aldre
Copaxone er ikke blevet specielt undersegt til behandling af aldre. Sperg din lage til rads.

Brug af andre laegemidler sammen med Copaxone
Fortael det altid til l&egen eller pa apotekspersonalet, hvis du bruger andre laegemidler, for nyligt har
brug andre laegemidler eller planlaegger at bruge andre legemidler.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid eller planlaegger at blive gravid, skal du sperge din
leege til rdds om Copaxone-behandling under graviditet.

Copaxone kan anvendes under graviditet, hvis din leege tilrdder det.

Data fra begrensede undersogelser i mennesker viste ingen skadelige virkninger af Copaxone i
nyfodte/smabern, der blev ammet. Copaxone kan anvendes under amning.

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

3. Sadan skal du tage Copaxone

Brug altid legemidlet ngjagtig efter l&egens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller
sundhedspersonalet.

Den anbefalede dosis til voksne er 1 fyldt injektionssprejte (40 mg glatirameracetat) givet som en
injektion under huden (subkutant) tre gange om ugen, med intervaller pad mindst 48 timer mellem
injektionerne, f.eks. mandag, onsdag, fredag. Det anbefales, at administrere leegemidlet pa de samme
ugedage hver uge.

Det er meget vigtigt at injicere Copaxone korrekt:

e Kun i vaevet under huden (subkutan brug) (se ”Brugsanvisning” nedenfor).

e I den dosis, din leege har angivet. Du ma kun tage den dosis, din leege har angivet.

e Du ma aldrig bruge den samme sprejte mere end en gang. Al ubrugt medicin eller spild skal
kasseres.

¢ Du ma ikke blande indholdet af Copaxone-injektionssprajter eller bruge det sammen med
andre produkter.

e Huvis oplesningen indeholder partikler, ma du ikke bruge den. Tag en ny sprgjte.

Den forste gang du tager 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 injektionen ikke giver dig nogle problemer.

Brugsanvisning
Lees disse instruktioner meget omhyggeligt, for du tager Copaxone.



Feor injektion, skal du sikre dig, at du har alt det, du skal bruge:

e En blister med én Copaxone-fyldt injektionssprajte

e Kanyleboks til brugte kanyler og sprejter

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

e Huvis dine injektionssprejter har veret opbevaret i kaleskab, skal du tage blisteren med
sprejten ud mindst 20 minutter for, du vil injicere medicinen, s& den kan blive varmet op til
stuetemperatur.

Vask dine haender grundigt med vand og sabe.

Hvis du ensker at foretage injektionen ved hjaelp af en autoinjektor, kan CSYNC- autoinjektoren
anvendes til Copaxone. CSYNC-autoinjektor er kun godkendt til brug sammen med Copaxone, og er
ikke blevet testet i kombination med andre produkter. Se vejledning for brug, som udleveres sammen
med CSYNC-autoinjektoren.

Velg injektionssted inden for omréderne vist pd tegningerne nedenfor. Der er syv mulige

injektionsomréder pé kroppen:
e Omrade 1: Maven omkring navlen. Undga omrédet teet ved navlen (5 cm rundt om navlen).
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e Omride 2 og 3: Larene (over knaene).
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e Omride 4, 5, 6 og 7: Bag pa overarmene og everste del af hoften (under taljen).
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Inden for hvert injektionsomrade kan der injiceres flere steder. Velg et nyt injektionssted for hver
injektion. Dette vil nedseatte risikoen for irritation eller smerter pé injektionsstedet. Skift mellem
injektionsomraderne og skift ogsa mellem injektionsstederne inden for et omradde. Anvend ikke
samme injektionssted hver gang.



Bemzrk: Du ma ikke injicere i et omrade, som er smertefuldt eller misfarvet, eller hvor du kan
marke faste knuder eller buler. Du bar have en plan for at variere injektionssted og fore dagbog over
dette. P& visse steder af kroppen kan du have vanskeligt ved at injicere dig selv (f.eks. bag pa armene),
her kan du have brug for hjelp.

Sadan injicerer du Copaxone:
e Tag sprejten ud af blisteren ved at treekke bagsiden af blisteren af.
Tag kanylehatten af. Tag ikke kanylehaetten af med mund eller teender.
Loft forsigtigt huden op mellem tommel- og pegefinger med den frie hand (Figur 1).
For kanylen ind i huden som vist i Figur 2.
Injicer leegemidlet ved at trykke stemplet roligt og helt i bund, indtil sprejten er tom.
Treek sprojten og kanylen lige ud.
Kassér sprajten i en sikker kanyleboks. Leeg ikke brugte sprejter i dit husholdningsaffald, men
anbring dem omhyggeligt i en punktursikret kanylebeholder som anbefalet af din laege eller

sygeplejerske.
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Figur 1 Figur 2

Hvis du har en folelse af, at virkningen af Copaxone er for sterk eller for svag, sa tal med din lege.

Hyvis du har taget for meget Copaxone
Kontakt din leege, hvis du har taget mere Copaxone, end der stér i denne information, eller mere end
leegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Hvis du har glemt at tage Copaxone

Hvis du har glemt at tage Copaxone, skal du tage en dosis, s& snart du er i stand til det, og sé springe
den nzste dag over. Du ma ikke tage en dobbelt dosis som erstatning for den glemte dosis. Hvis det er
muligt, skal du vende tilbage til dit normale skema for, hvornér du tager Copaxone 40 mg/ml, ugen
efter.

Hyvis du holder op med at tage Copaxone
Du mé ikke stoppe behandlingen med Copaxone uden at diskutere det med din leege.

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

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre l&egemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Allergiske reaktioner (overfelsomhed, anafylaktisk reaktion):

Det kan ske, at du udvikler en alvorlig allergisk reaktion over for denne medicin kort efter
administration. Dette er en ikke almindelig bivirkning. Disse reaktioner kan forekomme méaneder eller
ar efter start af behandlingen med Copaxone, ogsa selvom tidligere administrationer var uden
allergiske reaktioner.

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

e udbredt hududslet (rede prikker eller naeldefeber)

e havelse af gjenlag, ansigt, leeber, mund, svalg eller tunge



pludseligt opstaet andened, vejrtreekningsbesver eller hvaesende vejrtraekning
kramper (anfald)

synke- eller talebesvar

besvimelse, svimmelhed eller erhed

kollaps.

Andre reaktioner efter injektion (reaktioner umiddelbart efter injektionen)

Nogle mennesker kan fa et eller flere af folgende symptomer inden for f& minutter efter injektion med
Copaxone. Disse symptomer medferer seedvanligvis ingen problemer og vil seedvanligvis forsvinde
inden for 30 minutter.

Hyvis folgende symptomer varer lzengere end 30 minutter, skal du straks kontakte din laege eller
tage pa skadestuen:

e rodmen af bryst eller ansigt (vasodilatation)

e 4ndened

e Dbrystsmerter

e hurtige og dunkende hjerteslag (palpitationer, takykardi).
Leverproblemer

Problemer med leveren eller forvarring af leverproblemer, herunder leversvigt (nogle tilfeelde forer til
levertransplantation), kan i sjeeldne tilfeelde forekomme ved behandling med Copaxone. Kontakt
leegen med det samme, hvis du far symptomer som f.eks.:

kvalme

nedsat appetit

merkfarvet urin og lys affering

gulfarvning af huden eller af det hvide i gjnene

lettere tendens til at blede end normalt.

Generelt blev de bivirkninger, som blev rapporteret af patienter, der tog Copaxone 40 mg/ml tre
gange om ugen ogsi rapporteret af patienter, der tog Copaxone 20 mg/ml (se listen herunder):

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter)
infektioner, influenza

angst, depression

hovedpine

kvalme

hududslzt

ledsmerter eller rygsmerter

mathed, hudreaktioner pé injektionsstedet, herunder redmen af huden, smerter, marker pa
huden, klge, havelse af huden, beteendelse og overfolsomhedsreaktion pa injektionsstedet
(disse reaktioner pa injektionsstedet er ikke usadvanlige og vil normalt aftage over tid), ikke-
specifikke smerter.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter)
e infektioner i luftvejene, maveinfluenza, forkelelsessar, infektion i grerne, labende naese,
tandbylder, svamp i skeden
godartede knuder i huden (ikke-malign neoplasme i huden) og knuder i vavet (neoplasme)
havede lymfekirtler
allergiske reaktioner
appetitleshed, vegtforagelse
nervesitet
&ndret smagssans, oget muskelspending, migrane, taleforstyrrelser, besvimelse, rysten
dobbeltsyn, gjenproblemer
greproblemer
hoste, hafeber



endetarmsproblemer, forstoppelse, huller i teenderne, fordejelsesbesvar, synkebesver,
affaringsinkontinens, opkastning

unormale leverfunktionstests

bla meerker, kraftigt svedudbrud, klee, hudproblemer, naldefeber

nakkesmerter

trang til at temme blaeren, hyppig vandladning, manglende evne til at temme blaren
kuldegysninger, haevelse af ansigt, tab af veev under huden pé injektionsstedet, lokale
reaktioner, haevede ankler/fadder pa grund af vaeskeophobning, feber.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter)

bylder, betendelse i huden og det blade vaev under huden, helvedesild, infektioner i nyrerne
hudkreeft

oget antal hvide blodlegemer, nedsat antal hvide blodlegemer, forsterret milt, nedsat antal
blodplader, &ndret form af hvide blodlegemer

forstarret eller overaktiv skjoldbruskkirtel

lav alkoholtolerance, urinsyregigt, forhgjet fedtindhold i blodet, gget natriumniveau i blodet,
nedsat ferritin-niveau i serum)

unormale dremme, forvirring, euforisk humer, se, hare, lugte, smage eller fole ting, der ikke
er der (hallucinationer), aggressivitet, unormalt ophgjet humer, personlighedsforstyrrelser,
selvmordsforsag

folelsesloshed og smerter i heenderne (karpaltunnelsyndrom), mentale forstyrrelser, anfald
(kramper), problemer med at handskrift og med at laese, muskellidelser, problemer med
beveagelser, muskelspasmer, nervebetaendelse, unormal muskel- og nerveforbindelse, der kan
give unormal muskelfunktion, ufrivillig gjenbevagelser, lammelser, dropfod, bevidstlashed,
synsfeltsforstyrrelser

gré steer, gjenlasion pa hornhinden, terre gjne, bledning i gjet, hengende gjenlag,
pupiludvidelse, synsproblemer pa grund af svind af synsnerven

ekstra hjerteslag, langsom hjerterytme, forbigdende hurtig hjerterytme

areknuder

forbigéende stop i vejrtreekning, naseblod, unormal hurtig eller dyb vejrtraekning
(hyperventilation), felelse af at halsen lukker til, lungelidelser, svaert ved at traekke vejret pa
grund af at halsen treekker sig sammen (kvalningsfornemmelse)

tarmbetaendelse, polypper i tyktarmen, bavsen, sar i spiseraret, tandkedsbetendelse, bledning
fra endetarmen, forsterrede spytkirtler

galdesten, forsterret lever

haevelser i huden og i det blede vav, kontakteksem, smertefulde rede knuder i huden, knuder i
huden

havede, beteendte og smertefulde led, betaendelse og smerter i vaeskesakke 1 led (findes 1
nogle led), lendesmerter, nedsat muskelmasse

blod i urinen, nyresten, urinvejsproblemer, unormal urin

havede bryster, rejsningsbesvar, nedsynkning af organer i baekkenet (prolaps),
leengerevarende rejsning, prostataproblemer, unormal smear-test, testikelproblemer, vaginal
bledning, vaginale problemer

cyster, folelse af tammermaend, lavere kropstemperatur end normalt, ikke-specifik betendelse,
odelagt veev pa injektionsstedet, slimhindeproblemer

problemer efter vaccination.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pérerende kan
ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk



Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette laegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgaengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter udlgbsdatoen pa etiketten og @sken efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den naevnte méned.

Opbevares i keleskab (2 °C-8 °C)

Copaxone fyldte injektionssprejter kan opbevares op til 1 méaned uden for keleskab ved
15 °C-25 °C. Dette kan du kun gere én gang. De injektionssprejter, som efter denne méned endnu ikke
er brugt og stadig er i den originale pakning, skal igen anbringes i kaleskab.

Ma ikke fryses.
Opbevar de fyldte injektionssprajter i yderkartonen for at beskytte mod lys.
Kassér alle sprgjter, der indeholder partikler.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljeet mé du ikke
smide leegemiddelrester i aflebet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Copaxone indeholder:
o Aktivt stof: glatirameracetat. 1 ml oplesning til injektionsvaske (indholdet af en fyldt
injektionssprejte) indeholder 40 mg glatirameracetat svarende til 36 mg glatiramer.
e Ovrige indholdsstoffer: Mannitol, vand til injektionsvesker.

Udseende og pakningssterrelser
Copaxone injektionsvaske, oplesning i fyldt injektionssprejte er en klar oplesning, fri for synlige
partikler.

Hver fyldt sprojte er pakket separat i en PVC-blister.

Copaxone findes i pakninger med 3, 12 eller 36 fyldte injektionssprajter med 1 ml injektionsveeske
eller som en multipakning med 36 fyldte sprgjter. Denne pakningsterrelse bestar af 3 kartoner, der
hver indeholder 12 fyldte injektionssprajter med 1 ml injektionsvaeske.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen
TEVA GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

Tyskland



Fremstiller

Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

220, Hafnarfjordur
Island

Dansk repraesentant

Teva Denmark A/S
Vandtéarnsvej 83A

2860 Segborg

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

Dette lzegemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europziske Gkonomiske
Samarbejdsomride og i Det Forenede Kongerige (Nordirland) under navnet Copaxone
40 mg/ml:

Belgien, Cypern, Danmark, Estland, Finland, Grakenland, Holland, Irland, Island, Italien, Kroatien,

Letland, Lithauen, Luxembourg, Norge, Polen, Portugal, Rumenien, Slovakiet, Slovenien, Spanien,
Det forenede Kongerige (Nordirland), Sverige, Tjekkiet, Tyskland, Ungarn, Ostrig.

Denne indlaegsseddel blev senest sendret 02/2025.
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