REMUREL.

glatiramer acetat

PRO ZIVOT
BEZ OMEZENI

Reference: 1. SPC pfipravkt Remurel 20 a 40 mg/ml injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce, datum revize textu: 20 mg/ml: 10. 11. 2022; 40 mg/ml: 20. 7. 2023.

Zkrécend informace o pipravku REMUREL. Léciva latka: jedna predpinéna injekcni stfikacka (1ml) injekéniho roztoku obsahuje 20mg nebo 40mg glatiramer-acetatu, odpovidajici 36 mg gla-
tirameru. Indikace: k 1éché relabuiicich forem roztrousené sklerdzy (RS). Neni indikovan k 16¢bé primarni nebo sekundarni progresivni RS. Davkovani: 1écba musi byt zahajena pod dohledem
neurologa nebo Iékafe se zkusenostmi v [éCbé RS. 20mg: 20mg (Ipfedpinéna injekCni stitkacka) subkutanné Txdenné; 40mg glatiramer-acetatu v 1 predplnéné injekCni stiikacce, podaného
subkutanné 3x tydné v odstupu nejméné 48 hodin. V soucasné dobe neni znamo, jak diouho ma byt pacient lécen, Rozhodnuti ohledné dlouhodobé lécby musi byt ucinéno lékafem na zakladé
individualniho pristupu. Pediatricka populace: glatiramer-acetat 20 nebo 40mg se nemd u déti a dospivajicich pouzivat. ZpUsob podani: subkutdnné; pacienti musi byt vyskoleni v technikach
samostatného podavani; pro kazdou injekci je nutné ménit misto vpichu (I1ze aplikovat na bficho, paze, hyzdé nebo stehna); pro aplikaci injekce Ize pouzit injekéni zafizeni Autoxon. Jedna se
0 autoinjektor, schvaleny pouze pro pouziti s glatiramer-acetatem ve formé injekcniho roztoku v predpinéne injekéni stiikacce. Kontraindikace: hypersenzitivita na léCivou latku nebo na kteroukoli
pomocnou latku. Zvlastni upozornéni: podani pouze subkutanné, nesmi se podavat intravendzne nebo intramuskuldrmé. Behem nékolika minut po podani se mdze objevit vazodilatace (zrudnuti),
bolest na hrudi, dyspnoe, palpitace nebo tachykardie. VétSina z téchto pfiznakll je kratkodobé a spontanné vymizi bez nésledkl. Pfi zavazném nezadoucim Gcinku, pacient musi hned prerusit
lécbu a vyhledat lékate nebo pohotovost. Podle uvazeni lékafe mize byt zahajena symptomaticka lécba. Je tieba zvysené opatmosti pfi podavani pacientim s kard|o|og|ckym| poruchami. Tito
pacienti musi byt béhem 16¢by pravidelné sledovani. Vzécné se mohou objevit kiece a/nebo anafylaktoidni nebo alergicke reakce, dale hypersenzitivni reakce, Pfi zavaznych reakcich musi byt
zahdjena odpovidajici lécba a podani pripravku musi byt preruseno. Byly detekovany protilatky proti glatiramer-acetatu v sér pacientl béhem denni chronické léchy. Nejsou dukazy, Ze by byly
neutralizujici nebo ze by ovlivnily Klinickou Ucinnost glatiramer-acetatu. U pacientd s poruchou funkce ledvin maji byt béhem 16¢hy sledovany funkce ledvin. Byly pozorovany vzacné pripady tez-
kého poskozen jater, pricemz k poskozeni doslo nékolik dni az let po zahdjeni IéChy. VeétSina pfipadi zévazného poskozeni jater odeznéla po preruseni lechy. V nékterych pfipadech byla u techto
pfipadd hldsena nadmérna konzumace alkoholu, existujici nebo diive se vyskytujici poskozeni jater a pouZiti dalSich potenciainé hepatotoxickych |ék(. Pacienti maji byt pravidelné sledovani
z hlediska znamek poskozen jater a maji byt poucen, aby v pfipadé priznak poskozeni jater okamzite vyhledali [ékafskou pomoc. V' pipade kiinicky tézkého poskozeni jater je potreba zvazit
ukonceni IéChy. Interakee: byla pozorovana zvySend incidence reakci v misté injekce pfi soubézné podavanymi kortikosteroidly. Glatiramer-acetat mze ovliviiovat distribuci latek, které se vézou
na plazmaticke bilkoviny, soubézné podavani téchto lécivych pripravki ma byt peclivé monitorovano. Téhotenstvi a kojent: preventivné je upfednostnéno vyhnout se pouZiti behem tehotenstw
pokud piinos pro matku nepfevazuje nad rizikem pro plod. Lze uzivat béhem kojeni. Uginky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: nebyly provedeny 73dné studie. Nezadouci cinky: velmi Casté:
Infekce, chfipka, Uzkost, deprese, bolest hlavy, vazodilatace, dyspnoe, nauzea, vyrazka, artralgie, bolest zad, astenie, bolest na hrudi, reakce v misté injekce, bolest; caste: bronchitida, gastroente-
ritida, herpes simplex, otitis media, rinitida, zubni absces, vagma\m kand|doza benigni novotvar kiize, novotvar, Iymfadenopat|e hypersenzmwta anorexie, zvysena télesna hmotnost, nervozita,
dysgeu2|e hypertonie, migréna, poruchy feci, synkopa, tremor, diplopie, poruchy oka, poruchy ucha, palpitace, tachykard|e kasel, sez6nni ryma, poruchy konecniku a rekta, anorexie, zdcpa, 2ubni
kaz, dyspepsie, dysfagie, inkontinence stohce zvraceni, abnormalni funkcni jaterni testy, ekchymoza nadmérné poceni, svédéni, poruchy kuze, kopfivka, bolest Sije, nuceni na moceni, polakisurie,
retence moci, tfesavka, otok obliceje, atrofie v misté |nJekce lokalni reakce, periferni edém, edém, horeCka. Velikost balent: 20mg 28 predplnenych strikaCek; 40mg;: 12 a 36 predplnenych injeké-
nich stiikacek. Na trhu nemusi byt vsechny velikosti baleni. Podminky uchovani: uchovavejte v puvodmm obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem. Uchovavejte v chladnicce (2 °C- 8 °C).
Chrafite pfed mrazem. Jestlize pedplnéne injekCni stfikacky nemohou byt uchovavany v chladnicce, mohou byt jednorazové uchovavany pfi teploté 15 °C - 25 °C po dobu az jednoho mésice.
Jestlize nebyly predplnéné injekéni strikacky do jednoho mésice pouzity a jsou jesté v pivodnim obalu musi byt po této Ihiité vraceny a uchovavany v chladnicce (2 °C - 8 °C). Registracni islo:
20mg: 59/222/16-C; 40mg:59/676/16-C. Dritel rozhodnuti o registraci: Zentiva, k. s, U Kabelovny]SO 102 37 Praha 10, Ceska republika. Datum posledni revize textu: 20mg: 10.11.2022; 40mg:
20.7.2023. Vydej: pripravek je vézan na lékafsky predpis a je hrazen z prostfedki vereJneho zdravotniho pojistén. Pred predepsanim nebo vydejem pripravku se seznamte s Uplnou informac
0 pipravku, kterou obdrZite na adrese: Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika.

Urceno pro odbornou vefejnost.
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