Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Copaxone 20 mg/ml injektioneste, liuos, esitiytetty ruisku
glatirameeriasetaatti

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liiikkeen kiyttimisen, silli se sisiltia sinulle

tirkeita tietoja.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny ladkéarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Taméi lddke on midratty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Témé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissid pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Copaxone on ja mihin sitd kiytetadn

Mité sinun on tiedettidvé, ennen kuin kéytit Copaxone-injektionestetta
Miten Copaxone-injektionestettd kdytetdén

Mabhdolliset haittavaikutukset

Copaxone-injektionesteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1. Miti Copaxone on ja mihin sitd kiytetifin

Copaxonea kéytetddn MS-taudin (multippeliskleroosin) relapsoivien muotojen hoitoon. Copaxone on
ladkevalmiste, joka vaikuttaa immuunijirjestelmidn toimintaan (se on immunomodulaattori).
Multippeliskleroosin oireiden arvellaan johtuvan hdiriostd kehon immuunijérjestelméssd. Tama héirio
aiheuttaa tulehduksellisia pesikkeitd aivoihin ja selkdytimeen.

Copaxone-valmistetta kéytetddn vahentdiméén MS-taudin pahenemisvaiheiden (relapsien) méddrai. Ei ole
osoitettu, ettd se auttaa sellaiseen MS-taudin muotoon, jossa ei ole relapseja tai niitd on vain vdahian. Copaxone
el valttamatta vaikuta pahenemisvaiheiden kestoon tai vaikeusasteeseen.

Copaxonea kéytetdén potilaille, jotka kykenevét kéveleméén ilman apua.

Copaxonea voidaan my0s kayttdd potilaille, joilla on ollut ensimmadisid oireita, jotka viittaavat kohonneeseen
riskiin sairastua MS-tautiin. Ladkari sulkee pois kaikki muut syyt, jotka voisivat aiheuttaa nditd oireita, ennen
kuin hoito aloitetaan.

Glatirameeriasetaattia, jota Copaxone sisdltdd, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin téssd
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Copaxone-injektionestetti

Ali kiyti Copaxone-injektionestetti
e josolet allerginen glatirameeriasetaatille tai timéan ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).



Varoitukset ja varotoimet

Copaxone voi aiheuttaa vakavia allergisia reaktioita, joista jotkin voivat olla hengenvaarallisia.

Naita reaktioita voi esiintyéd pian valmisteen antamisen jilkeen, jopa kuukausien tai vuosien kuluttua hoidon
aloittamisesta, vaikka aiemmat antamiskerrat eivét olisi aiheuttaneet allergisia reaktioita.

Allergisten reaktioiden merkit ja oireet voivat olla pdillekkdisid injektion jilkeisten reaktioiden kanssa.
Lagkarisi kertoo sinulle allergisen reaktion merkeisté.

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytit Copaxone-injektionestettd, jos

e sinulla on munuais- tai sydédnvaivoja, silld saatat tarvita sdanndllisia kokeita ja ldékérintarkastuksia

e sinulla on, tai on joskus ollut, jokin maksavaiva (mukaan lukien alkoholin kayttoon liittyvit
maksaongelmat).

Lapset
Copaxone-injektionestetti ei pida kayttai alle 12-vuotiaille lapsille.

Likkéit potilaat
Copaxonea ei ole erikseen tutkittu idkkailla potilailla. Kysy neuvoa ladkarilta.

Muut lisikevalmisteet ja Copaxone
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kédytit, olet dskettdin kéyttinyt tai saatat kayttia
muita 1dakkeita.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy l14ékariltd neuvoa ja
opastusta Copaxone-hoidosta raskauden aikana.

Copaxone-ladkettd voi kayttaa raskauden aikana, jos 1ddkari neuvoo tekeméin niin.

Rajallisissa, Copaxone-ladkkeen ihmiskdytostd kertyneisséd tiedoissa ei ole todettu negatiivisia vaikutuksia
imetettdvind oleviin vastasyntyneisiin/imevaisikdisiin. Copaxone-ladkettd voi kiyttdd imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Copaxone-injektionesteen ei tiedetd vaikuttavan ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymistd vaativia tehtivid. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytkd néihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen wvaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele 1adkérin
tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Copaxone-injektionestetta kiytetiin

Kayta tita ladkettd juuri siten kuin ladkéri on mairdnnyt. Tarkista ohjeet ladkéariltd tai apteekista, jos olet
epavarma.

Suositeltu annos aikuisille ja 12 wvuotta tdyttdneille nuorille on yksi esitdytetty ruisku (20 mg
glatirameeriasetaattia) ihon alle (subkutaanisesti) pistettynd kerran paivassa.

On erittdin tdrkedé pistdd Copaxone-injektioneste oikein:

e Vain ihonalaiskudokseen (katso kdyttoohjeet alla).

o Noudata ladkérin antamia annosohjeita. Kdytd vain 1ddkarin maarddmaa annosta.

o Ali koskaan kiyti samaa ruiskua useammin kuin yhden kerran. Hiviti kilyttimiton tai ylimédriinen lidke.

e Ali sekoita Copaxonea sisiltivien esitiytettyjen ruiskujen sisiltéd mihinkdin muuhun liskkeeseen tai ota
sitd samanaikaisesti minkdan muun ladkkeen kanssa.

e Ali kiiytd liuosta, jos se sisiltdd hiukkasia. Kdyti uutta ruiskua.



Kéyttiessdsi Copaxone-injektionestettd ensimmaisen kerran saat tarkat ohjeet sinua neuvovalta ladkérilta tai
hoitajalta. He ovat vierelldsi pistiessdsi ja puoli tuntia sen jilkeen varmistuakseen siitd, ettd sinulle ei tule
ongelmia.

Kiyttoohjeet
Lue nama kayttdohjeet huolellisesti ennen kuin kdytat Copaxone-injektionestett.

Tarkista ennen pistdmistd, ettd sinulla on kaikki, mita tarvitset:
o  yksi yksittdispakattu, Copaxone-lddkkeen siséltivé esitdytetty ruisku
e  kerdysastia kdytetyille neuloille ja ruiskuille.

e  Ota pakkauksesta jokaista injektiota varten vain yksi yksittdispakattu esitdytetty ruisku. Sdilytd kaikki
muut ruiskut ulkopakkauksessaan.

e  Jos ruisku on jadkaappisdilytyksessd, ota yksittdispakattu ruisku esille vdhintddn 20 minuuttia ennen
pistdmisté, jotta se limpenee huoneenlampoiseksi.

Pese kadet hyvin vedell4 ja saippualla.

Jos haluat, voit kéyttid pistimiseen CSYNC™-autoinjektoria. Kyseinen autoinjektori on hyviksytty
kaytettaviksi vain Copaxone-ladkkeen kanssa, eikd sen toimivuutta ole testattu minkddn muun valmisteen
kanssa. Lue injektorin mukana tulevat kéyttoohjeet .

Valitse pistoskohta kdyttden seuraavia kaavakuvia.

Kaytettavid pistospaikkoja on kehossa seitsemén:
e Alue 1: Napaa ympirdivd vatsan alue. Viltd aluetta, joka on ldhempand kuin 5 cm navasta.
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o Alueet 2 ja 3: Reidet (polvien yldpuoliset alueet)
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e Alueet 4,5, 6 ja 7: Késivarsien takapuolet, lonkkien alueiden seldn puoleiset yldosat (vyotérolinjan
alapuolella).
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Kullakin pistosalueella on useita eri pistoskohtia. Vaihda pistoskohtaa paivittdin, silli se vdhentdd
ihodrsytyksen ja kivun mahdollisuutta pistoskohdassa. Kierrdtéd pistoskohtia eri puolille kehoa ja myos
jokaisen pistosalueen sisélld. Al kéyti toistuvasti samaa pistoskohtaa.

Huomaa: Ali kiyti pistokseen alueita, jotka ovat kivuliaita tai poikkeavan virisid, tai joilla tunnet selvii
patteja tai kyhmyjad. On suositeltavaa pitdd paivakirjaa ja noudattaa suunnitelmallista pistoskohtien
kierrdtysjarjestystd. Tietyille alueille (kuten késivarren takaosaan) on vaikeaa pistdd itse, joten halutessasi
kayttad nditd kohtia voit tarvita avustajaa.

Pistdmisohjeet:

Poista ruisku suojapakkauksestaan repdisemailld pois suojapakkauksen taustakalvo.

Poista neulansuojus neulasta késin (il poista sitd suun tai hampaiden avulla).

Purista kevyesti iho poimulle vapaana olevan kdden peukalon ja etusormen viliin (kuva 1).

Pistd neula ihon l&pi kuvan 2 osoittamalla tavalla.

Pisti ladke painamalla ruiskun ménti tasaisesti pohjaan asti, kunnes ruisku on tyhja.

Veda ruisku ja neula suoraan ylos.

Hiviti ruisku pistosuojattuun kerdysastiaan. Ald hiviti kiiytettyji ruiskuja talousjitteiden mukana, vaan
laita ne varovasti pistosuojattuun kerdysastiaan, kuten 1d4kéri tai hoitaja on neuvonut.
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kuva 1 kuva 2

Jos sinusta tuntuu, ettd Copaxone-injektionesteen vaikutus on liian voimakas tai liian heikko, kerro asiasta
laakarillesi.

Jos kiytit enemmén Copaxone-injektionestetti kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut 1ddkettd vahingossa, ota heti yhteytta
ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112 Ruotsissa) riskien
arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Copaxone-pistoksen,
ota se heti kun muistat, mutta dl4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Ota

seuraava annos 24 tunnin kuluttua.

Jos lopetat Copaxone-injektionesteen kiyton
Ald lopeta Copaxonen kiyttod keskustelematta 1ddkérin kanssa.

Jos sinulla on kysymyksié tdmaén ldfikkeen kaytostd, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timéakin 144ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

Allergiset reaktiot (yliherkkyys, anafylaktinen reaktio)

Ladke voi haittavaikutuksena aiheuttaa vakavan allergisen reaktion pian valmisteen antamisen jalkeen. Tama
on melko harvinainen haittavaikutus. Néitd reaktioita voi esiintyd jopa kuukausien tai vuosien kuluttua
Copaxone-hoidon aloittamisesta, vaikka aiemmat antamiskerrat eivét olisi aiheuttaneet allergisia reaktioita.



Lopeta Copaxone-valmisteen kiytto ja ota vilittomasti yhteys lddkiriin tai mene lihimpiin
terveyskeskukseen tai sairaalaan, jos sinulle ilmaantuu yhtdkkié seuraavien haittavaikutusten oireita:
laajalle levinnyt ihottuma (punaiset ldiskat tai nokkosihottuma)

silmiluomien, kasvojen, huulten, suun, kurkun tai kielen turpoaminen

akilliset hengitysvaikeudet, hengenahdistus tai hengityksen vinkuminen

kouristuskohtaukset

nielemis- tai puhumisvaikeudet

pyOrtyminen, huimaus tai heikotus

lyyhistyminen.

Muita reaktioita injektion jilkeen (viliton injektionjilkeinen reaktio)

On melko harvinaista, mutta joillekin potilaille saattaa muutamien minuuttien kuluessa Copaxone-injektiosta
ilmaantua yksi tai useampi seuraavista oireista. Nima oireet eivit tavallisesti aiheuta ongelmia, ja ne havidvét
yleensd puolessa tunnissa.

Jos nima oireet kuitenkin jatkuvat yli puoli tuntia, ota vilittomasti yhteys lidfkériin tai mene lihimpéin
terveyskeskukseen tai sairaalan ensiapuun:

o kasvojen tai rinnan punoitus (vasodilataatio)

¢ hengenahdistus (dyspnea)

e rintakipu

o jyskyttdva tai nopea syddmen syke (sydamentykytys, takykardia).

Maksavaivat

Maksaan liittyvid ongelmia tai olemassa olevien maksavaivojen pahenemista maksan vajaatoiminta mukaan
lukien (joissakin tapauksissa maksansiirtoon johtanut), voi harvoissa tapauksissa ilmetd Copaxone-lddkkeen
kayton yhteydessa. Ota heti yhteys ladkériin, jos sinulla esiintyy seuraavanlaisia oireita:

e pahoinvointi

ruokahaluttomuus

tumma virtsa ja vaaleat ulosteet

kellertéva iho tai silmadnvalkuaiset

tavallista suurempi taipumus verenvuotoihin.

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu Copaxonen kiyton yhteydessa:

Hyvin yleiset (saattaa esiintyd useammalla kuin yhdelli kiyttijilli kymmenesti)

infektiot, flunssankaltaiset oireet

ahdistuneisuus, masennus

painsérky

sairaudentunto

ihottuma

nivelkipu, selkdkipu

voimattomuus, pistoskohdan ihoreaktiot kuten ihon punoitus, kipu, rakkuloiden muodostuminen, kutina,
turvotus, tulehdus ja yliherkkyys pistoskohdassa (injektiokohdan reaktiot eivit ole mitenkién tavattomia,
mutta yleensd ne vihenevét ajan myotd), yleisluonteinen kipu.

Yleiset (saattaa esiintyi yhdelld kayttijalla kymmenesti)

e hengitystietulehdukset, mahatauti, huuliherpes, korvatulehdus, vuotava nuha, hampaaseen liittyva
marképeséke, eméttimen hiivatulehdus

hyvanlaatuiset ihokasvaimet (hyvénlaatuiset ihon neoplasmat) tai kudoskasvaimet (neoplasmat)
imusolmukkeiden turvotus

allergiset reaktiot

ruokahaluttomuus, painon nousu

hermostuneisuus



makuaistimusten muutokset, lisdéntynyt lihasjidnteys, migreeni, puhehdiriot, pydrtyminen, vapina
kaksoiskuvat, silmiin liittyvéat hairiot

korviin liittyvét hiiriot

yskd, heindnuha

perdaukon ja perdsuolen vaivat, ummetus, hammasmitd (eli karies), ruoansulatusvaivat,
nielemisvaikeudet, ulosteinkontinenssi, oksentelu

muutokset maksan toimintakokeissa

mustelmat, liikahikoilu, kutina, iho-ongelmat, nokkosihottuma

niskakipu

pakottava virtsaamisen tarve, normaalia tihedmpi virtsaamisen tarve, virtsaamisvaikeudet
vilunvéristykset, kasvojen turvotus, ihonalaisen kudoksen vdheneminen pistoskohdassa, paikalliset
reaktiot pistoskohdassa, nesteen kertymisen aiheuttama déreisosien turvotus, kuume.

Melko harvinaiset (saattaa esiintyi yhdelli kayttijilla sadasta)

paise, tulehdus ihossa ja ihonalaisessa pehmytkudoksessa, dkdma, vyoruusu, munuaistulehdus

ihosyopa

lisddntynyt valkosolujen mddrd veressd, vdhentynyt valkosolujen midrd veressd, suurentunut perna,
normaalia pienempi verihiutaleiden maird, muutokset veren valkosolujen muodossa

suurentunut kilpirauhanen tai kilpirauhasen liikatoiminta

matala alkoholinsietokyky, kihti, kohonneet veren rasva-arvot, kohonnut veren natriumpitoisuus,
pienentynyt seerumin ferritiinipitoisuus

normaalista poikkeavat unet, sekavuus, euforinen mieliala, olemattomien asioiden ndkeminen,
kuuleminen, haistaminen, maistaminen tai tunteminen (hallusinaatiot eli aistiharhat), aggressiivisuus,
poikkeuksellisen riemukas mieliala, persoonallisuushdiriot, itsemurhayritys

kdsien puutumiset ja kivut (karpaalikanavaoireyhtymé), mielenterveyden héiriét, kouristukset,
kyvyttdomyys kirjoittaa késin, lukuvaikeudet, lihaksiin liittyvét hiiriot, liikehiiriot, lihaskouristukset,
hermotulehdus, poikkeava hermo-lihasliitos ja siitd aiheutuva, tavallisesta poikkeava lihasten toiminta,
tahattomat nopeat silmidmunien liikkeet, halvaantuminen, pohjehermon halvaus, tajunnantason
heikkeneminen, sokeat pisteet nakokentéssa

kaihi, sarveiskalvovauriot, kuivat silmit, silmdn verenvuoto, riippuluomi, laajentuneet mustuaiset,
niakohermon vauriot ja siitd seuraavat nddn muutokset

sydamen lisalyonnit, hidas syddmen syke, jaksoittaisesti nopea syddmen syke

suonikohjut

hengityspysdhdykset, nendverenvuoto, epidnormaalin nopea tai syvd hengitys (hyperventilaatio),
kurkunpdikouristus, keuhkoihin liittyvdt hdiriét, kurkun ahtautumisen tunteen aiheuttamat
hengitysvaikeudet (tukehtumisen tunne)

paksunsuolen tulehdus, polyypit paksusuolessa, suolistotulehdukset, royhtdily, ruokatorven haavaumat,
ientulehdus, perdsuolen verenvuoto, sylkirauhasten liikakasvu

sappikivet, maksan suureneminen

ihon ja pehmytkudosten turvotus, kosketusihottuma, kivuliaat punaiset ihokyhmyt, ihon kyhmyt

nivelten turpoaminen, tulehtuminen ja kipu (niveltulehdus tai nivelrikko), (joidenkin) nivelten pinnoilla
olevien nestepussien tulehtuminen ja kipu, kylkikivut, lihaskato

veren esiintyminen virtsassa, munuaiskivet, virtsateiden hiiriét, poikkeavat 16ydokset virtsasta

rintojen turvotus, erektiovaikeudet, lantiossa sijaitsevien elinten laskeuma tai siirtyminen pois paikoiltaan
(lantion alueen prolapsi), pitkittynyt erektio, eturauhaseen liittyvd hdirid, poikkeava PAPA-16ydos,
kiveksiin liittyvét hdiriot, eméttimen verenvuoto, eméttimeen liittyvét vaivat

kysta, krapulaoireet, alilimpd (hypotermia), epéspesifi tulehdus, kudosten tuhoutuminen
injektiokohdassa, limakalvoihin liittyvéit vaivat

rokotuksen jilkeiset vaivat.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lidfkirille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa



haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan
enemman tietoa timéan lddkevalmisteen turvallisuudesta.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Laskkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

www-sivusto: www.fimea.fi

5. Copaxone-injektionesteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ald kiiyti titi l4ikettd etiketissi ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopidivimairin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivéa.

Siilyté jadkaapissa (2—8 °C).

Copaxonen esitdytettyjd ruiskuja voidaan siilyttdd jadkaapin ulkopuolella 15-25 °C:ssa enintddn yhden
kuukauden ajan. Voit tehdd tdmén vain yhden kerran. Kuukauden jakson jilkeen ne esitdytetyt ruiskut, joita ei
ole kaytetty ja jotka ovat edelleen alkuperdispakkauksessaan, on siirrettiva takaisin jaékaappiin.

Ei saa jaatya.

Pidi esitdytetyt ruiskut ulkopakkauksessaan. Herkka valolle.

Havita ruiskut, jotka sisdltavat hiukkasia.

Ladkkeita ei pida heittdd viemariin eikd havittda talousjatteiden mukana. Kysy kéyttaméattomien ladkkeiden
havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisiilto ja muuta tietoa

Miti Copaxone sisaltii

Vaikuttava aine on glatirameeriasetaatti. 1 ml injektionestettd, liuosta (yhden esitdytetyn ruiskun sisélto),
siséltdd 20 mg glatirameeriasetaattia, miki vastaa 18 mg glatirameeria.

Muut aineet ovat mannitoli ja injektionesteisiin kéytettdva vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Copaxone-injektioneste esitdytetyssi ruiskussa on kirkas liuos, jossa ei ole ndkyvid hiukkasia.

Jokainen esitdytetty ruisku on pakattu erikseen omaan PVC-suojapakkaukseensa.

Copaxonea on saatavilla pakkauksissa, jotka siséltdvdat 7, 28 tai 30 esitdytettyd ruiskua, seka
monipakkauksissa, joissa on 90 esitdytettyd ruiskua (kolme 30 esitdytetyn ruiskun pakkausta).

Jokainen esitdytetty ruisku sisdltdd 1 ml injektionestetta.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttaimattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistajat

Myyntiluvan haltija

Teva GmbH
Graf-Arco-Str. 3, 89079 Ulm, Saksa



Valmistajat
Norton Healthcare Limited T/A IVAX Pharmaceuticals UK (Teva Runcorn)
Aston Lane North, Whitehouse Vale Industrial Estate, Runcorn, Cheshire, WA7 3FA, Iso-Britannia

Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1, 220 Hafnarfjordur, Islanti

Merckle GmbH
Graf-Arco-Str. 3, 89079 Ulm, Saksa

Edustaja Suomessa
Teva Finland Oy
PL 67

02631 Espoo

Puh: 020 180 5900

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 30.10.2025



Bipacksedel: Information till anvindaren

Copaxone 20 mg/ml injektionsvitska, losning i forfylld spruta
glatirameracetat

Léds noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta likemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till lékare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Copaxone ar och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvénder Copaxone
Hur du anvinder Copaxone

Eventuella biverkningar

Hur Copaxone ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ANl o e

1. Vad Copaxone ir och vad det anviinds for

Copaxone ar ett likemedel som anvinds for behandling av skovvis forlopande former av multipel skleros
(MS). Det paverkar det sdtt som kroppens immunforsvar arbetar pd och klassificeras som ett
immunmodulerande medel. Symtomen vid MS tror man beror pd en defekt i kroppens immunforsvar. Detta
leder till att det bildas sm& omraden med inflammation i hjdrnan och ryggméirgen.

Copaxone anvédnds for att minska antalet skov (tydliga besvérsperioder) vid MS. Det har inte visats att
Copaxone hjdlper om du har en skovfri eller néstan skovfri form av MS. Det &r inte sikerstéllt att behandling
med Copaxone har effekt pd skovens varaktighet eller svarighetsgrad.

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

Copaxone kan dven anvéndas till patienter som har symtom for forsta gdngen och som har en hog risk att
utveckla MS. Din ldkare kommer att utesluta andra orsaker som kan forklara dessa symtom innan behandlingen
paborjas.

Glatirameracetat som finns i Copaxone kan ocksa vara godkind for att behandla andra sjukdomar som inte
ndmns i denna produktinformation. Friga ldkare, apoteks- eller annan hilso- och sjukvardspersonal om du har
ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Copaxone

Anvénd inte Copaxone:

e  om du ar allergisk mot glatirameracetat eller nagot annat innehéllsimne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6).

Varningar och forsiktighet

Copaxone kan orsaka allvarliga allergiska reaktioner varav vissa kan vara livshotande.

Dessa reaktioner kan intriffa kort efter injektion, till och med manader upp till &r efter start av behandling och
dven om tidigare injektioner skedde utan allergiska reaktioner.



Tecken och symtom pa allergiska reaktioner kan 6verlappa med andra reaktioner efter injektion. Lakaren
kommer att informera dig om tecken pa en allergisk reaktion.

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anviander Copaxone

o om du har njur- eller hjértproblem eftersom du dé kanske maste kontrolleras regelbundet.
o om du har eller har haft leverproblem (inklusive problem p.g.a. alkoholkonsumtion).
Barn

Copaxone 20 mg/ml ska inte anvéndas till patienter under 12 ar.

Aldre
Copaxone har ej studerats specifikt hos éldre. Fraga din ldkare om rad.

Andra liikemedel och Copaxone
Tala om for din ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra ldkemedel.

Graviditet och amning

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

Copaxone kan anvidndas under graviditet pa inrddan av din lékare.

I den begransade data som samlats vid amning av nyfodda/spadbarn sags inga negativa effekter av Copaxone
hos barnen. Copaxone kan anvéndas av den som ammar.

Korformaga och anvindning av maskiner
Det &r inte kint om Copaxone paverkar formagan att kora bil eller hantera maskiner.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du ér i kondition att framfora motorfordon eller utfoéra arbeten som
kraver skérpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar anvandning
av lakemedel pd grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar
finns i andra avsnitt. Lis dérfor all information i denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med din ldkare
eller apotekspersonal om du dr oséker.

3. Hur du anviinder Copaxone

Anvénd alltid detta lakemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

Den rekommenderade dosen for vuxna och ungdomar frén 12 ar &r en forfylld spruta (20 mg glatirameracetat)
som injiceras under huden en gng om dagen.

Det dr mycket viktigt att injicera Copaxone pa ratt satt:

e Injicera endast i vivnaden under huden (subkutan anvéndning) (se ”Bruksanvisning”).

e F0lj din lékares instruktioner angdende dos. Anvand endast den dos som lidkaren har bestimt.

e Varje forfylld injektionsspruta &r for engangsbruk. Rester av 1dkemedlet eller anvinda sprutor ska sldangas
pa rétt sétt, se nedan.

e Innehéllet i Copaxone forfyllda injektionssprutor ska inte blandas eller ges tillsammans med nédgon annan
produkt.

e Om I6sningen innehaller partiklar ska den inte anvéndas. Ta istéllet en ny spruta.

Nér du anvénder Copaxone for forsta gangen kommer du att fa fullstindiga instruktioner av din ldkare eller
sjukskdterska. De kommer att vara med dig nér du injicerar och en halvtimme efterat, for att forsékra sig om
att du inte far nagra besvar.



Bruksanvisning
Lis 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 siker avfallsbehallare for anvinda nélar och sprutor

riv endast av ett blister frin forpackningen. Forvara alla oanvénda sprutor i ytterkartongen.

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

Tvétta hinderna noggrant med tvél och vatten.

Om du o6nskar anvinda en autoinjektor for att gora din injektion, kan en CSYNC autoinjektor anvindas
tillsammans med Copaxone. CSYNC autoinjektor &r bara godkénd for anvéndning tillsammans med Copaxone
och har inte testats med andra produkter. Se instruktionerna for anvindning som medféljer CSYNC
autoinjektor.

Vilj injektionsstille inom de omraden som visas nedan.
Det finns sju mdjliga omraden for injektion:

Omréade 1: Magen (buken) runt naveln. Undvik ett omrade pa 5 cm runt naveln.

[ W I

Omréde 2 och 3: Laren (ovanfor dina knén).

~__

’ (

Omrade 4, 5, 6 och 7: Bakre delen av dina 6verarmar, och bakre, 6vre delen av dina hofter
(nedanfor din midja).



WA

Inom varje injektionsomréde finns det ett flertal injektionsstéllen. Vilj ett nytt hudomrade for injektionen varje
dag. Detta minskar risken for irritation eller smérta vid injektionsstéllet. Variera injektionsomrade och variera
ocksa injektionsstillena inom ett omradde. Anvind inte exakt samma stille varje giang.

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

Det rekommenderas att ha ett schema 6ver hur man ska variera injektionsstédllena samt att fora dagbok over
detta. Det finns vissa omraden av din kropp som kan vara svéra att komma &t for att sjélv injicera (t ex baksidan
av armarna) och for dessa omraden kan du behova hjilp.

Hur du injicerar:

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

Ta bort nélskyddet fran nalen, anvind inte din mun eller dina ténder for att ta bort nélskyddet.

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

Tryck in nalen i skinnet (se Bild 2).

Injicera lakemedlet genom att stadigt trycka in kolven hela vagen ned tills sprutan &r tom.

Drag sprutan och nélen rakt ut fran huden.

Slang sprutan i en sdker avfallsbehéllare. Kasta inte anvénda sprutor i hushallsavfallet utan att forst
forpacka dem noggrant i en sdker avfallsbehallare, enligt rekommendationer frdn din ldkare eller

sjukskoterska.
[N

Bild 1 Bild 2

Om du upplever att effekten av Copaxone &r for stark eller for svag vand dig till din ldkare.

Om du har anviint for stor mingd av Copaxone

Om du fatt i dig for stor miangd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111 i Finland och tel. 112 i Sverige) for
bedémning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att anvinda Copaxone
Ta det sé snart du kommer ih&g det, men ta inte dubbla doser for att kompensera for de doser du glomt. Ta

nésta dos 24 timmar senare.

Om du slutar att anvinda Copaxone
Sluta inte att anvéinda Copaxone utan att ha talat med din lékare.

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



4. Eventuella biverkningar
Liksom alla ldkemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte f4 dem.

Allergisk reaktion (6verkinslighet, anafylaktisk reaktion)

Du kan utveckla en allvarlig allergisk reaktion mot detta lidkemedel kort efter injektion. Det dr en mindre vanlig
biverkning. Dessa reaktioner kan intrdffa manader upp till ar efter start av behandling med Copaxone, &dven
om tidigare injektioner skedde utan allergiska reaktioner.

Om du plétsligt kdnner av ndgon av foljande biverkningar, sluta att anvinda Copaxone och tag omedelbart
kontakt med din likare eller ik till akutmottagningen pa niirmaste sjukhus:

utbredda hudutslag (réda prickar eller nisselutslag)

svullnad av 6gonlock, ansikte, ldppar, mun, svalg eller tunga

plotsliga andningssvérigheter, visande andning

kramper (anfall)

svarigheter att svilja eller tala

svimning, yrsel

kollaps.

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

Det ar ovanligt men vissa anvéndare kan fa ett eller flera av foljande symtom nagon minut efter injicering av
Copaxone. Dessa symtom orsakar i normala fall inga problem och forsvinner oftast inom en halvtimme.
Men om foljande symtom varar lingre an 30 minuter tag omedelbart kontakt med din léikare eller ak till
akutmottagningen pa nirmaste sjukhus:

e rodnad av brost eller ansikte (vasodilatation)

e andfiddhet (dyspné)

e Dbrostsmarta

e snabba, bultande hjirtslag (palpitationer, takykardi).

Leverproblem

Leverproblem eller forsdmring av leverproblem, inklusive leversvikt (som i vissa fall har lett till
levertransplantation), kan i séllsynta fall forekomma med Copaxone. Kontakta omedelbart likare om du har
symtom som:

. illaméende

. aptitloshet

. morkfargad urin och blek avforing

. gulnande av huden eller 6gonvitorna
. bloder léttare d4n normalt.

Foljande biverkningar har rapporterats for Copaxone:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler iin 1 av 10 anvindare):

infektioner, influensa

oro, nedstdmdhet

huvudvirk

sjukdomskénsla

hudutslag

led- eller ryggsmarta

svaghetskénsla, hudreaktioner vid injektionsstillet s som: rodnad av huden, smérta, mirken pd huden,
klada, svullnad, inflammation och &verkénslighet vid injektionsstillet (dessa reaktioner vid
injektionsstillet dr inte ovanliga och minskar vanligen med tiden), ospecifik smarta.



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

inflammation i luftvigarna, mag- och tarmkatarr, munsar, éroninflammation, rinnande nésa, tandbdld,
vaginal svampinfektion

icke-elakartad tillvixt i huden (icke-elakartad tumor i huden), vavnadstillvaxt (tumor)

svullna lymfkortlar

allergisk reaktion

aptitloshet, viktokning

nervositet

fordndrad smak, 6kad muskelspianning, migrén, talsvarigheter, svimning, skakningar

dubbelseende, 6gonproblem

Oronproblem

hosta, hosnuva

andtarmsproblem, fOrstoppning, karies, matsmaéltningsbesvér, svéljsvarigheter, avforingsinkontinens,
krékningar

onormala leverprover

blamérken, stark svettning, klada, hudsjukdom, nisselutslag

nacksmérta

hastigt pAkommet behov av blastomning, tita urineringar, oformaga att tomma blasan ordentligt

frossa, svullet ansikte, minskad vdvnad under huden pa injektionsstéllet, lokala reaktioner, svullnad pa
grund av ansamling av vétska, feber.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéindare):

varbold, inflammation i huden och mjukdelar under huden, bélder, béltros, inflammation i njurarna
hudcancer

oOkat antal vita blodkroppar, minskat antal vita blodkroppar, forstorad mjilte, ldga nivaer av blodpléttar,
fordndrad form pa vita blodkroppar

forstorad skoldkortel, dveraktiv skoldkortel

lag 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 kdnna négot som inte finns
(hallucinationer),  aggressivitet, onormalt  forhojd  sinnesstdimning,  personlighetsstdrning,
sjalvmordsforsok

domningar och smérta i hinderna (karpaltunnelsyndrom), psykisk stdrning, anfall (kramper), svarigheter
att skriva och ldsa, muskelproblem, problem med roérelser, muskelkramper, nervinflammation, onormal
nerv-muskelkoppling som leder till onormal muskelfunktion, ofrivilliga snabba rorelser av 6gongloberna,
forlamning, droppfot (peroneuspares), sinkt vakenhetsgrad (stupor), synféltsstorningar

gra starr, sar pa hornhinnan, torra 6gon, blédning i 6gat, hingande 6gonlock, vidgad pupill, fortvining av
synnerven som leder till synproblem

extra hjartslag, langsamma hjartslag, periodvis uppkommande hjartklappning

aderbrack

periodvisa andningsuppehdll, ndsblod, onormalt snabb eller djup andning (hyperventilation),
tranghetskénsla i svalget, lungbesvir, svérigheter att andas pd grund av trdnghetskéinsla i svalget
(kvédvande kénsla)

inflammation i tarmarna, polyper i tjocktarmen, rapningar, sir i matstrupen, inflammation i tandkottet,
blddning fran dndtarmen, forstorade spottkortlar

gallsten, forstorad lever

svullnad av hud och mjukdelar, kontakteksem, smértsamma roda hudknélar, hudknolar

svullnad, inflammation och smérta i leder (artrit eller osteoartrit), inflammation och smérta i slemsécken
runt leden (finns i en del leder), flanksmarta, minskad muskelmassa

blod i urinen, njursten, urinvigsproblem, onormal urin

svullna brost, svérigheter att & erektion, backenorganen faller ner eller glider ur sin position (framfall),
ihallande erektion, prostatasjukdom, onormalt gynekologiskt cellprov (cellprovtagning for att uppticka
livmoderhalscancer), testikelsjukdom, vaginal blodning, vaginal sjukdom



e  cystor, “dagen-efter” kénsla, 1ag kroppstemperatur (hypotermi), ospecifik inflammation, vivnadsskada pa
injektionsstillet, problem med slemhinnorna
e  enrad symtom som kan uppsta efter vaccination (”post vaccination syndrome”).

Rapportering av biverkningar

Om du fér biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldakemedels sédkerhet.

I Sverige:

Lakemedelsverket

Box 26, 751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

I Finland:
Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret, PB 55, FI-00034 Fimea
www.fimea.fi

5. Hur Copaxone ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviénds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen (EXP). Utgangsdatumet &r den sista dagen
1 angiven manad.

Forvaras i kylskép (2 °C — 8 °C).

Copaxone forfyllda sprutor kan forvaras utanfor kylskép i 15 °C — 25 °C en gang, i hogst en manad. Om

Copaxone forfyllda sprutor inte har anvénts under denna en-manadsperiod, och fortfarande ligger i

originalforpackningen, maste de ldggas tillbaka in i kylskapet.

Far ¢j frysas.

Forvara de forfyllda sprutorna i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Sprutor som innehaller partiklar ska kasseras.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frdga apotekspersonalen hur man kastar

lakemedel som inte ldngre anvinds. Dessa dtgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

e  Den aktiva substansen &r glatirameracetat. 1 ml injektionsvitska (innehallet i en forfylld spruta) innehéller
20 mg glatirameracetat, vilket motsvarar 18 mg glatiramer.

e Ovriga innehallsimnen &r mannitol och vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Copaxone injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta, &r en klar 16sning, utan synliga partiklar.

Varje forfylld spruta ar enstycksforpackad i en blisterforpackning av polyvinylklorid (PVC).



Copaxone finns i forpackningar innehéllande 7, 28 eller 30 forfyllda sprutor med 1 ml injektionsvétska, 16sning
eller i ett multipack med 90 forfyllda sprutor innehéllande 3 kartonger med vardera 30 forfyllda sprutor med
1 ml injektionsvétska, 16sning.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsdljning:

TEVA GmbH

Graf-Arco-Str. 3, 89079 Ulm, Tyskland

Tillverkare:

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 Hafnarfjordur, Island

Merckle GmbH
Graf-Arco-Str. 3, 89079 Ulm, Tyskland

Lokal foretrddare i Sverige: Teva Sweden AB, Box 1070, 251 10 Helsingborg, Sverige
Tel +(46)42 1211 00

Lokal foretrddare i Finland: Teva Finland Oy, Box 67, 02631 Esbo, Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel dindrades senast: xxxx-xx-xx i Sverige och 30.10.2025 i Finland



