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Pisomna informacia pre pouzivatela

Remurel 40 mg/ml
injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
glatirameracetat

Pozorne si preditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako zac¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.
- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.
- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Remurel 40 mg/ml a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Remurel 40 mg/ml
Ako pouzivat’ Remurel 40 mg/ml

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Remurel 40 mg/ml

Obsah balenia a dalsie informécie

o0k wh e

1. Co je Remurel 40 mg/ml a na ¢o sa pouZiva

Remurel 40 mg/ml je liek ur¢eny na lie¢bu relapsujtcich foriem sklerdézy multiplex (SM) (formy
ochorenia s opakovanymi zachvatmi). Liek ovplyviiuje spdsob, akym pracuje vas imunitny systém a je
zaradeny do triedy imunomodulatorov. Predpoklada sa, Ze priznaky SM st spdsobené poruchou

V imunitnom systéme tela. To sposobuje vznik zapalovych miest v mozgu a v mieche.

Remurel 40 mg/ml sa pouziva na zniZenie poctu zachvatov (relapsov) SM. Nepreukazalo sa, Ze je
ucinny pri inej forme SM, pri ktorej nedochadza vobec alebo takmer vobec k opakovanym zachvatom
(relapsom). Je mozné, ze Remurel 40 mg/ml neovplyvni dizku ani silu zachvatu SM, ani to, ako
zavazny bude vas stav pocas zachvatu.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Remurel 40 mg/ml

NepouzZivajte Remurel 40 mg/ml:
- ak ste alergicky na glatirameracetat alebo na ktorukol’vek z d’alSich zloZiek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zaénete pouzivat’ Remurel 40 mg/ml, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika
- ak mate ochorenie obli¢iek alebo srdca, pretoze mozno budete potrebovat’ pravidelné kontroly
a sledovanie,
- ak mate alebo ste niekedy mali akékol'vek problémy s pecenou (vratane tych, ktoré st spdsobené
konzumaciou alkoholu).

Deti
Remurel 40 mg/ml nie je uréeny na pouzitie u deti mladSich ako 18 rokov.
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Starsi pacienti
U star$ich pacientov neboli uskutoénené $pecifické Stidie s Remurelom 40 mg/ml. Porad’te sa, prosim,
S0 svojim lekarom.

Iné lieky a Remurel 40 mg/ml
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
S0 svojim lekarom a zvazte liecbu Remurelom 40 mg/ml pocas tehotenstva.

Obmedzené udaje u I'udi nepreukazali ziadne negativne u€inky glatirameracetatu u dojcenych
novorodencov/doj¢iat. Remurel 40 mg/ml sa méze pouzivat’ pocas dojCenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie je zname, ze by Remurel 40 mg/ml mal vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

3. Ako pouzivat’ Remurel 40 mg/ml

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nieim isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekérnika.

Odporucana davka pre dospelych je jedna naplnena injekéna strickacka (40 mg glatirameracetatu)
podavana ako podkoZna injekcia (subkutanne) 3-krat za tyzden, s injekénou aplikaciou v odstupoch
aspon 48 hodin, napriklad v pondelok, stredu a v piatok. Odportca sa liek podavat’ v rovnaké dni
kazdy tyzden.

Je vel'mi dolezité podat’ injekciu Remurelu 40 mg/ml spravne:

- iba do tkaniva pod kozou (subkutanne pouzitie) (pozri ,,Navod na pouzitie“ nizsie).

- v davke urcenej lekarom. Pouzite len tak davku, ktora vam predpisal vas lekar.

- Nikdy nepouzite ta istu striekacku opakovane. Vsetok nepouzity liek alebo odpad sa musi
zlikvidovat.

- Nemies$ajte obsah Remurelu 40 mg/ml ani ho nepodavajte v naplnenej injekcnej striekacke spolu
S inymi liekmi.

- Ak roztok obsahuje viditeI'né Castice, nepouzite ho. Pouzite novl naplnenti injek¢nu striekacku.

Pri prvom pouziti Remurelu 40 mg/ml dostanete presné pokyny a budete pod dohl'adom lekara alebo
zdravotnej sestry. Budu pri vas, ked’ si pichnete injekciu a nasledujicu polhodinu, aby sa uistili, ze
nemate ziadne problémy.

Navod na pouZzitie
Pred pouzitim Remurelu 40 mg/ml si pozorne precitajte tento navod.

Pred vpichnutim injekcie sa uistite, Zze mate vSetko potrebné:

- Jeden blister s jednou naplnenou injekénou striekackou Remurelu 40 mg/ml.

- Nadobu na likvidaciu pouzitych ihiel a injekénych striekaciek.

- Pre kazdé podanie injekcie vyberte z balenia len jeden blister s jednou naplnenou injekénou
striekackou. Zostavajuce striekacky nechajte v Skatulke.

- Ak ste mali injek¢nu striekacku uskladnenu v chladnicke, vyberte blister s naplnenou injekénou
striekackou najmenej 20 mintit pred podanim, aby sa ohriala na izbovu teplotu.

Dokladne si umyte ruky vodou a mydlom.

Ak chcete pouzit’ na vpichnutie injekcie zdravotnicku pomdcku na to uréent, na podanie lieku
Remurel 40 mg/ml mézete pouzit’ zdravotnicku pomdcku Autoxon. Zdravotnicka pomdcka Autoxon
2
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je schvalena na pouzitie iba s liekom Remurel 40 mg/ml a nebola testovana na podavanie inych liekov.
Precitajte si prosim navod na pouzitie poskytnuty spolu s injekénou zdravotnickou pomdckou Autoxon

Vyberte miesto vpichu v oblastiach podl’a obrazkov.
Existuje sedem oblasti na tele, ktoré mozete pouzit’ na vpichnutie injekcie:

Oblast’ 1: oblast’ brucha okolo pupka. Vyhnite sa oblasti 5 cm okolo pupka,

T

Oblast’ 2 a 3: stehna (nad kolenami),

Oblast’ 4, 5, 6 a 7: zadna Cast’ ramien a horna ¢ast’ bokov (pod pasom).

L

V kazdej oblasti vpichu je mnoho miest na vpichnutie injekcie. Na kazdu injekciu vyberte iné miesto
vpichu. Tym znizite pravdepodobnost’ mozného podrazdenia alebo bolesti v mieste vpichu. Striedajte
oblasti, kam podavate injekcie a tiez miesta vpichu v ramci jednej oblasti. Nikdy nepouzivajte
rovnaké miesto vpichu.

Upozornenie: nevpichujte injekciu do oblasti, ktora je bolestiva alebo ma zmenent farbu, alebo tam,
kde citite tuhé uzliky ¢i hrudky.

Odporuca sa vytvorit’ si planovany rozvrh striedania miest vpichu a zaznamenavat’ si ich do dennika.
Na tele mo6zu byt niektoré miesta t'azko dosiahnutel'né na samostatné vpichnutie injekcie (napriklad
zadna strana ramena). Ak chcete pouzit’ tieto miesta, mozno budete potrebovat’ pomoc.

3
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Ako podat’ injekciu:
- Vyberte striekacku z ochranného blistra odlapnutim zadného krytu blistra.
- Odstrante kryt z ihly, neodstraiujte kryt pomocou ust alebo zubov.
- VolI'nou rukou jemne stla¢te kozu ukazovakom a palcom (obrazok 1).
- Vpichnite ihlu do koZe podl'a obrazku 2.
- Liek aplikujte injekéne tak, ze piest rovnomerne zatlacite az dole, pokial’ injek¢na strickacka
nebude prazdna.
- Injekena striekacku a ihlu vytiahnite smerom kolmo von.
Zlikvidujte striekacku v zabezpecenej nadobe na likvidaciu. Pouzité striekacky nevyhadzujte
do domového odpadu, ale vyhod’te ich do nadoby zabezpecenej proti prepichnutiu tak, ako vam
odporucal vas lekar alebo zdravotna sestra.

Obrazok 1 Obrazok 2

Ak sa domnievate, ze i¢inok Remurelu 40 mg/ml je prili$ silny alebo prili$ slaby, povedzte to svojmu
lekarovi.

Ak pouZijete viac Remurelu 40 mg/ml, ako mate
Ihned informujte svojho lekara.

Ak zabudnete pouZit’ Remurel 40 mg/ml

Pouzite ho hned’ ako si spomeniete, alebo ho mdzete pouzit’ a potom preskocte nasledujici den.
Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku. Ak to bude mozné, mali by ste
sa vratit’ k svojmu pravidelnému rezimu podavania.

Ak prestanete pouZivat’ Remurel 40 mg/ml
Neprestante pouzivat’ Remurel 40 mg/ml bez konzultacie so svojim lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedlajSie u¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Alergické reakcie (precitlivenost’)

Na tento liek méze u vas vzniknat’ zavazna alergicka reakcia, ale to sa stava menej ¢asto.
Prestaiite pouzivat’ Remurel 40 mg/ml a ihned’ kontaktujte svojho lekara alebo navstivte
oddelenie pohotovosti v najbliZz§ej nemocnici, ak spozorujete akykol'vek prejav tychto vedl'ajsich
ucinkov:

- vyrazka (Cervené Skvrny alebo Zihl'avka),
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- opuch o¢nych viecok, tvare alebo pier,
- nahla dychavi¢nost,

- ktce (zachvaty kicov),

- mdloba.

DalSie reakcie po podani injekcie (reakcie vyskytujiice sa ihned’ po podani injekcie)

U niektorych l'udi sa pocas niekol’kych minut po podani Remurelu 40 mg/ml méze objavit’ jeden alebo
viac z nasledovnych priznakov. Obvykle nespdsobuju Ziadne problémy a zvycajne odoznejii

v priebehu polhodiny.

Ak vSak nasledovné priznaky trvaju dlhsie ako 30 minit, ihned’ kontaktujte svojho lekara alebo
navstivte oddelenie pohotovosti v najbliZ§ej nemocnici:

- sCervenenie koze na hrudniku alebo na tvari (vazodilatacia),

- dychavi¢nost’ (dyspnoe),

- bolest’ na hrudniku,

rychle busenie srdca a rychly srdcovy tep (palpitacie, tachykardia).

Problémy s pecefou

Pocas liecby liekom Remurel 40 mg/ml sa zriedkavo mozu vyskytnut’ problémy s peceiiou alebo
zhorsSenie problémov s peceniou, vratane zlyhania pecene (niektoré pripady veduce k transplantacii
pecene). Thned’ kontaktujte svojho lekara, ak mate priznaky, ako napriklad:

nevolnost’

strata chuti do jedla

tmavo sfarbeny moc a svetla stolica

zozltnutie koze alebo ocného bielka

krvacanie, ku ktorému dochadza I'ahsie ako zvycajne.

VedPajsie u¢inky hlasené pacientmi pouZivajicimi glatirameracetat 40 mg/ml trikrat tyZdenne
boli vSeobecne hlasené aj pacientmi, ktori pouZivali glatirameracetat 20 mg/ml (pozri
nasledovny zoznam).

Nasledovné vedlajsie u€inky boli hldsené pri pouZzivani glatirameracetatu:

VePmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb):

- infekcia, chripka

- Uzkost, depresia

- bolest’ hlavy

- nevolnost’

- kozna vyrazka

- bolest kibov alebo chrbta

- pocit slabosti, kozné reakcie v mieste vpichu vratane sCervenenia koze, bolesti, tvorby
pluzgierikov, svrbenia, opuchu tkaniva, zapalu a precitlivenosti (tieto reakcie v mieste vpichu nie
su nezvyc¢ajné a obvykle samovol'ne ustipia), neSpecificka bolest’

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb):
- zapal dychacich ciest, Zalado¢na virdza, opar, zapal usi, nadcha, zubny absces (dutina vyplnena
hnisom), vaginalna kandidoza
- nezhubny rast koze (nezhubny novotvar koze), rast tkaniva (novotvar)
- opuch lymfatickych uzlin
- alergickeé reakcie
- nechutenstvo, zvysenie telesnej hmotnosti
- nervozita
- zmenené vnimanie chuti, zvySené svalové napétie, migréna, porucha reci, mdloba, tras
- dvojité videnie, poruchy oka
- ochorenie ucha
- kaSel’, senna nadcha
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zdravotné problémy s koneénikom, zapcha, zubny kaz, traviace tazkosti, tazkosti pri prehitani,
¢revna inkontinencia, vracanie

nezvycajné vysledky testov funkcie pecene

tvorba modrin, nadmerné potenie, svrbenie, porucha koze, Zihl'avka

bolest’ v krku

nutkanie vyprazdnit’ mocovy mechur, casté mocenie, neschopnost’ primerane vypradznit’ mocovy
mechur

zimnica, opuch tvare, strata tkaniva pod kozou v mieste podania injekcie, lokalna reakcia,
periférny opuch v désledku nahromadenia tekutiny, horucka

Menej ¢asté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b):

absces (dutina vyplnena hnisom), zapal koze a miakkych tkaniv pod koZou, vredy, pasovy opar,
zapal obliciek

rakovina koze

zvySeny pocet bielych krviniek, znizeny pocet bielych krviniek, zvacSena slezina, znizeny pocet
krvnych dosti¢iek, zmena v tvare bielych krviniek

zvacSena Stitna zZl'aza, nadmerna Cinnost’ §titnej zl'azy

slaba znasanlivost’ alkoholu, dna, zvysenie hladin tukov v krvi, zvySenie sodika v krvi, zniZenie
sérového feritinu

nezvycajné sny, zmitenost, euforicka nalada, zrakové a sluchové halucinacie, vnimanie
pritomnosti vone, chuti alebo nie¢oho, ¢o tam nie je (halucinacie), agresivita, nezvycajne
zlepSend nalada, porucha osobnosti, pokus o samovrazdu

znizena citlivost’ a bolest’ ruk (syndrom karpalneho tunela), mentalna porucha, zachvaty (kice),
problémy pri pisani a Citani, poruchy svalov, problémy s pohybom, svalové ki¢e, zapal nervov,
nezvyc¢ajné nervovo-svalové spojenie vedice k nezvycajnej svalovej funkcii, mimovolny rychly
pohyb o¢nych buliev, paralyza, poklesnutie nohy (ochrnutie Iytkového nervu), stav bezvedomia
(stupor), Skvrny v zornom poli

katarakta (sivy zakal), posSkodenie o¢nej rohovky, suché oko, krvacanie z oka, pokles horného
ocného viecka, roz§irenie zrenice, degeneracia zrakového nervu veduca k porucham videnia
nadbyto¢né udery srdca, pomaly srdcovy tep, obCasny rychly srdcovy tep

kicové zily

pravidelné zastavenie dychania, krvacanie z nosa, neobvykle rychle alebo hlboké dychanie
(hyperventilacia), pocit zvierania hrdla, problémy s pl'icami, neschopnost’ dychat’ kvéli zvieraniu
hrdla (pocit dusenia sa)

zapal Creva, polypy v hrubom creve, ¢revny zapal, grganie, vred pazeraka, zapal d’asien,
krvacanie z konecnika, zvacsené slinnych zl'az

zl¢énikové kamene, zvacSena pecen

opuch koze a mikkych tkaniv, kontaktna kozna vyrazka, bolestivé cervené hrcky na kozi, hré¢ky
na kozi

opuch, zapal a bolest’ kibov (artritida alebo osteoartritida), zapal a bolest’ vackov s tekutinou v
oblasti kibu (existujt pri niektorych kiboch), bolest’ v boku, zmensenie svalovej hmoty

krv v moci, oblickové kamene, ochorenie mocovych ciest, neobvykly ndlez v moci

opuch prsnikov, tazkosti s dosiahnutim erekcie, pokles alebo posunutie panvovych organov

Z miesta (prolaps panvovych organov), pretrvavajica erekcia, poruchy prostaty, neobvyklé
vysledky PAP testu (ster z krcka maternice), porucha semennikov, krvacanie z posvy, vaginalne
ochorenie

cysta, nevol'nost’ ako po poziti alkoholu, niz§ia ako normalna telesna teplota (hypotermia),
nespecificky zapal, zni¢enie tkaniva v mieste podania injekcie, problémy so sliznicami

poruchy po ockovani

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich i€inkov, ktoré nie sti uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajSich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii 0 bezpec¢nosti tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. Ako uchovavat’ Remurel 40 mg/ml
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte v chladnicke (2 °C - 8 °C).

Remurel 40 mg/ml naplneny v injekénych striekackdch méze byt uchovavany najviac jeden mesiac
mimo chladnicky pri teplote 15 °C az 25 °C. Mdzete tak urobit’ iba jedenkrat. Po mesiaci kazda
naplnena injekéna strickacka Remurelu 40 mg/ml, ktora nebola pouzita a je stale v p6vodnom
neporusenom baleni, musi byt vratena do chladnicky.

Neuchovavajte v mraznicke.
Naplnené injekéné striekacky uchovévajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku injekcnej striekacky
a na skatulke po EXP. Prvé dve Cislice oznacuju mesiac a posledné Styri Cislice oznacuju rok. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete v injek¢nej striekacke Castice.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Remurel 40 mg/ml obsahuje

- Liecivo je glatirameracetat. 1 ml injekéného roztoku (je to obsah jednej naplnenej injekénej
striekaCky) obsahuje 40 mg glatirameracetatu.

- Dalsie zlozky st manitol a voda na injekcie.

AKo vyzera Remurel 40 mg/ml a obsah balenia

Remurel 40 mg/ml injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke je sterilny, Ciry, bezfarebny az
slabo zlto/hnedy roztok.

Ak roztok obsahuje Castice, zlikvidujte ho a zacnite znovu. Pouzite novu injek¢énu striekacku.

3 naplnené injekéné striekacky
12 naplnenych injekénych striekaciek
36 (3x12) naplnenych injekénych striekaciek

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel’kosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registrdcii:
Zentiva, k.s.

U kabelovny 130

102 37 Praha 10 - Dolni Mécholupy
Ceska republika

Vyrobca:

Synthon Hispania S.L.

C/Castell6 no.1, Pol. Las Salinas, Sant Boi de Llobregat
08830 Barcelona

Spanielsko
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Synthon BV
Microweg 22

6545 CM, Nijmegen
Holandsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi

nazvami:

Stat Nizov lieku

Holandsko Glatirameeracetaat Zentiva 40 mg/ml, oplossing voor injectie
in een voorgevulde spuit

Bulharsko Pemypen 40 mg/ml HHXEKIMOHEH pa3TBOP B MPEIABAPUTEITHO
HAIThJIHCHA CITPUHIIOBKA

Ceska republika Remurel

Estonsko Remurel

Chorvatsko Remurel 40 mg/ml otopina za injekciju, u napunjenoj $trcaljki

Mad’arsko Remurel 40 mg/ml oldatos injekcio eldretoltott fecskendoben

Island Remurel

Litva Remurel 40 mg/ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

LotySsko Remurel 40 mg/ml §kidums injekcijam piln§lircé

Pol'sko Remurel

Rumunsko Remurel 40 mg solutie injectabila in seringd preumpluta

Slovinsko Remurel 40 mg/ml raztopina za injiciranje v napolnjeni

injekcijski brizgi

Slovenska republika

Remurel 40 mg/ml

Autoinjektor na opakované pouZitie je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurdpskeho hospodarskeho

priestoru pod nasledovnymi nazvami:

Bulharsko, Ceska republika, Estonsko, Chorvatsko, Island, Litva, | Autoxon

Lotyssko, Madarsko,

Slovinsko

Rumunsko, Slovenska republika,

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2023.




