






















I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Remurel 40 mg/ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Viename užpildytame švirkšte (1 ml) injekcinio tirpalo yra 40 mg glatiramerio acetato*, atitinkančio 36 mg glatiramerio.

*	Glatiramerio acetatas yra sintetinių polipeptidų, kuriuose yra keturios natūralios aminorūgštys (L-glutamo rūgštis, L-alaninas, L-tirozinas, L-lizinas, pagal molines frakcijas atitinkamai 0,129‑0,153, 0,392‑0,462, 0,086‑0,100 ir 0,300‑0,374), acetatinė druska. Vidutinė molekulinė glatiramerio acetato masė yra 5 000‑9 000 daltonų. Dėl sudėties sudėtingumo, kurio nors polipeptido negalima visiškai tiksliai aprašyti, įskaitant aminorūgščių seką, nors galutinė glatiramerio acetato sudėtis nėra visiškai atsitiktinė.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

Skaidrus, bespalvis arba šiek tiek gelsvas arba rusvas tirpalas, be matomų dalelių.
Injekcinio tirpalo pH yra 5,5-7,0, osmoliariškumas apie 300 mOsmol/l.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Glatiramerio acetatas skirtas recidyvuojančių formų išsėtinės sklerozės (IS) gydymui (svarbi informacija apie populiaciją, kuriai veiksmingumas nustatytas, pateikiama 5.1 skyriuje).
Glatiramerio acetatas neskirtinas pirminės ar antrinės progresuojančios IS gydymui.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Pradedant gydymą glatiramerio acetatu, reikalinga neurologo ar gydytojo, patyrusio gydyti IS, priežiūra.

Dozavimas
Rekomenduojama dozė suaugusiesiems yra 40 mg glatiramerio acetato (vienas užpildytas švirkštas), kuri suleidžiama po oda tris kartus per savaitę su mažiausiai 48 valandų pertrauka.

Kiek laiko reikia gydyti šiuo vaistiniu preparatu, kol kas nežinoma.

Kiek laiko gydyti kiekvienam pacientui individualiai sprendžia gydytojas.

Ypatingos populiacijos

Senyviems pacientams 
Specialių tyrimų su senyvo amžiaus pacientais, gydomais glatiramerio acetatu, neatlikta.

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi 
Specialių glatiramerio acetato tyrimų su pacientais, kurių inkstų funkcija sutrikusi neatlikta (žr. 4.4. skyrių).

Vaikų populiacija
Glatiramerio acetato saugumas ir veiksmingumas vaikams ir paaugliams neištirti. Nėra pakankamai informacijos, leidžiančios daryti rekomendacijas dėl glatiramerio acetato 40 mg/ml tris kartus per savaitę vartojimo vaikams ir paaugliams iki 18 metų, todėl tokio amžiaus vaikams vartoti glatiramerio acetato 40 mg/ml tris kartus per savaitę negalima.

Vartojimo metodas
Glatiramerio acetatas skirtas leisti po oda.
Pacientą reikia apmokyti, kaip pačiam sau injekuoti vaistinio preparato. Atliekant pirmąją injekciją ir 30 minučių po jos, pacientą turi prižiūrėti sveikatos priežiūros specialistas.

Kad injekcijos vietą kiek galima mažiau skaudėtų ir dirgintų, kiekvieną kartą vaistinį preparatą reikia leisti vis į kitą vietą. Injekcijos vietos yra pilvas, rankos, klubai ir šlaunys.

Jeigu pacientas nori susileisti vaistinį preparatą pats, jam turi būti paruoštas Autoxon prietaisas. Autoxon prietaisas yra automatinis injektorius naudojamas kartu su glatiramerio acetato tirpalu užpildytame švirkšte ir jis yra netirtas vartoti su užpildytais švirkštais. Autoxon prietaisas turi būti naudojamas taip, kaip rekomenduojama pateikiamoje gamintojo instrukcijoje.

4.3	Kontraindikacijos

Remurel vartoti draudžiama, jeigu:
· padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Glatiramerio acetatas turi būti vartojamas tik po oda. Glatiramerio acetato leisti į veną ar raumenis negalima.

Glatiramerio acetatas gali sukelti po injekcijos pasireiškiančių reakcijų bei anafilaksinių reakcijų (žr. 4.8 skyrių):

Po injekcijos pasireiškiančios reakcijos
Gydytojas turi įspėti, kad, suleidus glatiramerio acetato, per kelias minutes gali atsirasti bent vienas iš šių simptomų: vazodilatacija (veido ir kaklo paraudimas), krūtinės skausmas, dusulys, palpitacijos ar tachikardija (žr. 4.8 skyrių). Dauguma šių simptomų būna trumpalaikiai ir praeina savaime be pasekmių. Jei atsiranda sunkus nepageidaujamas poveikis, reikia nedelsiant nutraukti glatiramerio acetato vartojimą ir kreiptis į šeimos ar greitosios pagalbos gydytoją. Prireikus jis pradės simptominį gydymą.

Nors duomenų apie didesnę šių reakcijų atsiradimo riziką specifinėms pacientų grupėms nėra, vis dėlto pacientams, kurių širdies funkcija sutrikusi, skirti glatiramerio acetato reikia atsargiai. Tokius pacientus gydymo metu reikia reguliariai stebėti.

Anafilaksinės reakcijos
Netrukus po glatiramerio acetato suleidimo gali atsirasti anafilaksinių reakcijų, kurių gali pasireikšti po gydymo pradžios praėjus netgi keliems mėnesiams arba metams (žr. 4.8 skyrių). Registruota mirtimi pasibaigusių atvejų. Kai kurie anafilaksinės reakcijos požymiai ir simptomai gali sutapti su po injekcijos pasireiškiančiomis reakcijomis. 

Visus glatiramerio acetato vartojančius pacientus ir jų globėjus reikia informuoti apie anafilaksinėms reakcijoms būdingus požymius ir simptomus, kurių atsiradus būtina nedelsiant kreiptis skubiosios medicininės pagalbos (žr. 4.8 skyrių).

Pasireiškus anafilaksinei reakcijai, gydymą glatiramerio acetatu būtina visam laikui nutraukti (žr. 4.3 skyrių).
Ilgai ir kasdien vartojusių glatiramerio acetato pacientų kraujo serume atsirado glatiramerio acetato antikūnų. Daugiausia jų buvo praėjus 3‑4 mėnesiams nuo gydymo pradžios, vėliau mažėjo ir nusistovėjo kiek didesnis kiekis, nei buvo gydymo pradžioje.

Įrodymų, kad šie glatiramerio acetato antikūnai neutralizuotų ar jų atsiradimas darytų įtaką glatiramerio acetato klinikiniam veiksmingumui, nėra.

Gydymo glatiramerio acetatu metu pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi, būtina sekti inkstų funkciją. Nors duomenų apie imuninių kompleksų nusėdimą pacientų glomeruluose nėra, tokios galimybės atmesti negalima.

Stebėti reti sunkios kepenų pažaidos (įskaitant hepatitą su gelta, kepenų nepakankamumą, pavieniais atvejais reikėjo persodinti kepenis). Kepenų pažaida išsivystė per kelias dienas arba kelerius metus po gydymo glatiramerio acetatu pradžios. Dauguma atvejų sunki kepenų pažaida atsistatė nutraukus gydymą. Tam tikrais atvejais tokių reakcijų pasitaikė piktnaudžiaujant alkoholiu, turint kepenų pažaidą arba jos anamnezę ir vartojant kitų hepatotoksinį poveikį galinčių sukelti vaistinių preparatų. Pacientus būtina reguliariai stebėti, ar neatsirado kepenų pažaidos požymių, ir nurodyti, kad atsiradus kepenų pažaidos simptomų, nedelsdami kreiptųsi į gydytoją.
Išsivysčius kliniškai reikšmingai kepenų pažaidai reikia apsvarstyti gydymo glatiramerio acetatu nutraukimo galimybę.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Specialių glatiramerio acetato ir kitų vaistinių preparatų sąveikos tyrimų neatlikta.

Duomenų apie šio vaistinio preparato ir beta interferono sąveiką nėra.

Pacientams, kartu su glatiramerio acetatu vartojantiems kortikosteroidų, dažniau atsiranda šalutinių reakcijų injekcijos vietoje.
 

In vitro duomenys rodo, kad didžioji dalis glatiramerio acetato kraujyje susijungia su baltymais, tačiau jis neišstumia su baltymu susijungusio fenitoino ar karbamazepino ir pats nėra išstumiamas. Kadangi teoriškai glatiramerio acetatas gali keisti su baltymais susijungiančių vaistinių preparatų pasiskirstymą, kartu su juo tokių vaistinių preparatų vartojantį pacientą būtina atidžiai stebėti.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis 

Nėštumas
Vidutinis kiekis nėščių moterų tyrimų duomenų (apie 300‑1 000 nėštumų baigčių) nerodo poveikio formavimosi ydoms ar toksinio poveikio vaisiui (ar) naujagimiui.

Su gyvūnais atlikti tyrimai neparodė toksinio poveikio reprodukcijai (žr. 5.3 skyrių).

Jei būtina, galima apsvarstyti glatiramerio acetato vartojimą nėštumo metu.

Žindymas
Fiziko-cheminės savybės ir maža absorbcija pavartojus per burną rodo, kad glatiramerio acetato ekspozicija žindomiems naujagimiams/kūdikiams per motinos pieną yra nereikšminga. Neintervencinis retrospektyvus tyrimas su 60 žindomų kūdikių, mamų, kurios buvo veikiamos glatiramerio acetatu, palyginus su 60 žindomų kūdikių, mamų, kurioms netaikytas joks ligą modifikuojantis gydymas, bei riboti poregistraciniai duomenys, nepalankaus glatiramerio acetato poveikio neparodė. 

Remurel žindymo laikotarpiu vartoti galima.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Poveikio gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimų neatlikta. 

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Didžioji dalis saugumo duomenų surinkta leidžiant glatiramerio acetato 20 mg/ml po oda kartą per parą. Šiame skyriuje pateikiami saugumo duomenys, surinkti atliekant keturis placebu kontroliuojamus tyrimus, kurių metu glatiramerio acetato 20 mg/ml buvo vartojama kartą per parą, ir atliekant vieną placebu kontroliuojamą tyrimą, kurio metu glatiramerio acetato 40 mg/ml buvo vartojama tris kartus per savaitę.

Glatiramerio acetato 20 mg/ml (vartojamo kartą per parą) ir glatiramerio acetato 40 mg/ml (vartojamo tris kartus per savaitę) to paties tyrimo metu saugumas tiesiogiai lyginamas nebuvo.

Glatiramerio acetatas 20 mg/ml (vartojamas kartą per parą)
Visų glatiramerio acetato 20 mg/ml klinikinių tyrimų metu reakcija injekcijos vietoje buvo dažniausiai pasitaikanti nepageidaujama reakcija ir pasireiškė daugumai pacientų, vartojusių glatiramerio acetato. Kontroliuojamų tyrimų metu tokių reakcijų bent vieną kartą atsirado 70 % glatiramerio acetato 20 mg/ml vartojusių pacientų, placebo – 37 %. Dažniausios reakcijos injekcijos vietoje, kurios dažniau pasitaikė pacientams, gydytiems glatiramerio acetato 20 mg/ml, lyginant su pacientais, gydytais placebu, buvo: eritema, skausmas, sukietėjimas, niežėjimas, edema, uždegimas bei padidėjęs jautrumas.

Reakcijos, susijusios su mažiausiai vienu iš šių simptomų, buvo apibūdinamos kaip tuoj po injekcijos atsirandančios reakcijos: vazodilatacija (veido ir kaklo paraudimas), krūtinės skausmas, dusulys, sustiprėjęs širdies plakimas ar tachikardija (žr. 4.4 skyrių). Jų gali atsirasti per kelias minutes po glatiramerio acetato injekcijos. Vienas ar keli tuoj po injekcijos atsirandantys komponentai bent vieną kartą pasireiškė 31 % glatiramerio acetato 20 mg/ml vartojusių pacientų, vartojusiems placebo – 13 %.

Nepageidaujamos reakcijos, nustatytos klinikinių tyrimų metu ir vaistiniam preparatui patekus į rinką,  yra pateiktos žemiau esančioje lentelėje. Klinikinių tyrimų duomenys gauti keturių pagrindžiamųjų, atliktų dvigubai koduotu metodu ir kontroliuotų placebu klinikinių tyrimų, trukusių iki 36 mėnesių, kuriuose iš viso dalyvavo 512 IS sergantys pacientai, gydomi glatiramerio acetato injekcijos 20 mg per parą, bei 509 IS sergantys pacientai, vartojantys placebą, metu. Trys recidyvuojančios, remituojančios IS (RRIS) tyrimai, trukę iki 35 mėnesių, kuriuose iš viso dalyvavo 269 pacientai, gydomi glatiramerio acetato injekcijos 20 mg per parą, ir 271 pacientas, gaunantis placebą. Ketvirtajame tyrime, trukusiame iki 36 mėnesių, pacientams, patyrusiems pirmą klinikinį epizodą ir kuriems nustatyta didelė rizika susirgti kliniškai apibrėžta išsėtine skleroze, dalyvavo 243 pacientai, gydomi glatiramerio acetato 20 mg per parą, ir 238 pacientai, gydyti placebu.

	Organų sistemos klasė (OSK)
	Labai dažnas 
(≥ 1/10)
	Dažnas 
(nuo ≥ 1/100 iki < 1/10)
	Nedažnas 
(nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100)
	Retas (nuo ≥1/10 000 iki <1/1 000)
	 Nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis)

	Infekcijos ir infestacijos
	Infekcija, gripas
	Bronchitas, gastroenteritas, pūslelinės virusų [herpes simplex] sukeltos infekcijos, vidurinės ausies uždegimas, rinitas, dantų abscesas, makšties kandidamikozė*
	Abscesas, celiulitas, furunkuliozė, juostinė pūslelinė [herpes zoster], pielonefritas
	
	

	Gerybiniai, piktybiniai ir nepatikslinti navikai (tarp jų cistos ir polipai)
	
	Gerybiniai odos navikai, neoplazmos
	Odos vėžys
	
	

	Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai
	
	Limfadenopatija*
	Leukocitozė, leukopenija, splenomegalija, trombocitopenija, limfocitų morfologijos pokyčiai 
	
	

	Imuninės sistemos sutrikimai
	
	Padidėjęs jautrumas
	Anafilaksinė reakcija
	
	

	Endokrininiai sutrikimai
	
	
	Struma (gūžys), hipertiroidizmas
	
	

	Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
	
	Anoreksija, svorio padidėjimas*
	Alkoholio netoleravimas, podagra, hiperlipidemija, natrio kiekio padidėjimas kraujyje, feritino kiekio sumažėjimas kraujo serume
	
	

	Psichikos sutrikimai
	Nerimas*, depresija

	Nervingumas
	Nenormalūs sapnai, sumišimas, euforija, haliucinacijos, priešiškumas, manija, asmenybės sutrikimai, bandymas nusižudyti
	
	

	Nervų sistemos sutrikimai
	Galvos skausmas
	Disgeuzija, hipertonija, migrena, kalbos sutrikimas, sinkopė, tremoras*
	Riešo kanalo tunelinis sindromas, pažinimo sutrikimas, konvulsija, disgrafija, disleksija, distonija, motorinė disfunkcija, mioklonusas, neuritas, nervų-raumenų blokada, nistagmas, paralyžius, peronealinio nervo (n. peroneus) paralyžius, stuporas, regėjimo lauko pokyčiai
	
	

	Akių sutrikimai
	
	Diplopija, akių sutrikimas*
	Katarakta, ragenos pažaida, akių sausumas, akių hemoragija, akių vokų nusileidimas, midriazė, regos nervo atrofija
	
	

	Ausų ir labirintų sutrikimai
	
	Klausos sutrikimas
	
	
	

	Širdies sutrikimai
	
	Palpitacijos*, tachikardija*
	Ekstrasistolės, sinusinė bradikardija, paroksizminė tachikardija
	
	

	Kraujagyslių sutrikimai
	Vazodilatacija*
	
	Venų varikozė
	
	

	Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai
	Dispnėja*
	Kosulys, sezoninis rinitas
	Apnėja, epistaksė, hiperventiliacija, laringospazmas, plaučių sutrikimas, smaugimo pojūtis
	
	

	Virškinimo trakto sutrikimai
	Pykinimas*
	[bookmark: OLE_LINK3][bookmark: OLE_LINK4]Anorektaliniai sutrikimai, vidurių užkietėjimas, dantų kariesas, dispepsija, disfagija, išmatų nelaikymas, vėmimas*
	Kolitas, gaubtinės žarnos polipas, enterokolitas, raugėjimas, stemplės opa, periodontitas, kraujavimas iš tiesiosios žarnos, seilių liaukų padidėjimas
	
	

	Kepenų, tulžies pūslės ir latakų sutrikimai
	
	Kepenų funkcijos rodiklių pokyčiai
	Cholelitiazė, hepatomegalija
	Toksinis hepatitas, kepenų pažeidimas
	Kepenų funkcijos nepakankamumas**

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	Išbėrimas*
	Ekchimozė, hiperhidrozė, niežėjimas, 
odos pažeidimai*, dilgėlinė
	Angioneurozinė edema, kontaktinis dermatitas, mazginė raudonė (erythema nodosum), odos mazgeliai
	
	

	Skeleto, raumenų ir jungiamojo audinio sutrikimai
	Artralgija, nugaros skausmas*
	Kaklo skausmas
	Artritas, bursitas, šonų skausmas, raumenų atrofija, osteoartritas
	
	

	Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai
	
	Didelis noras šlapintis, poliakiurija, šlapimo susilaikymas
	Hematurija, nefrolitiazė, šlapimo išskyrimo sistemos pažeidimai, šlapimo pakitimai
	
	

	Lytinės sistemos ir krūtinės sutrikimai
	
	
	Krūtų pabrinkimas, erekcijos disfunkcija, dubens prolapsas, priapizmas, prostatos sutrikimai, pakitimai gimdos kaklelio tepinėlyje, sėklidžių sutrikimai, makšties hemoragija, vulvovagininiai sutrikimai
	
	

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
	Astenija, krūtinės skausmas*, reakcija injekcijos vietoje*§, skausmas*
	Šaltkrėtis*, veido edema*, atrofija injekcijos vietoje♣, vietinė reakcija*, periferinė edema, edema, karščiavimas
	Cista, pagirių efektas, hipotermija, reakcija injekcijos vietoje, uždegimas, nekrozė injekcijos vietoje, gleivinės sutrikimai  
	
	

	Sužalojimai, apsinuodijimai ir procedūrų komplikacijos
	
	
	Povakcininis sindromas
	
	



*Daugiau nei 2 % (> 2/100) didesnis atvejų skaičius ligonių, gydomų glatiramerio acetatu, grupėje, negu placebo grupėje. Nepageidaujamas poveikis be simbolio * reiškia skirtumą, mažesnį arba lygų 2 %.

§Terminas „reakcija injekcijos vietoje“ (įvairių rūšių) apima visus nepageidaujamus poveikius, atsirandančius injekcijos vietoje, išskyrus atrofiją injekcijos vietoje bei nekrozę injekcijos vietoje, kurios lentelėje yra pateiktos atskirai.

♣Apima atvejus, susijusius su lokalizuota lipoatrofija injekcijų vietose.

Ketvirtojo aukščiau paminėto klinikinio tyrimo metu po placebu kontroliuojamos fazės vyko atviroji fazė. Atvirosios fazės 5 metų trukmės stebėjimo metu glatiramerio acetato 20 mg/ml rizikos ypatumų pokyčių nestebėta.

**Buvo pranešta apie kelis atvejus su kepenų transplantacija.

Glatiramerio acetatas 40 mg/ml (vartojamas tris kartus per savaitę)
Glatiramerio acetato 40 mg/ml saugumas buvo vertinamas atliekant dvigubai koduotą, placebu kontroliuojamą RRIS sergančių pacientų klinikinį tyrimą, kuriame iš viso 943 pacientai vartojo glatiramerio acetato 40 mg/ml tris kartus per savaitę ir 461 pacientas vartojo placebą 12 mėnesių.

Apskritai glatiramerio acetato 40 mg/ml tris kartus per savaitę vartojusiems pacientams nustatytos nepageidaujamos reakcijos į vaistinį preparatą, kurios jau žinomos ir priskiriamos glatiramerio acetato 20 mg/ml, vartojamam kartą per parą. Pavyzdžiui, nepageidaujamos reakcijos injekcijos vietoje (NRIV) ir tuoj po injekcijos atsirandančios reakcijos (TPIAR) rečiau nustatytos vartojant glatiramerio acetato 40 mg/ml tris kartus per savaitę nei glatiramerio acetato 20 mg/ml kartą per parą (NRIV buvo atitinkamai 35,5 % ir 70 %, TPIAR – 7,8 % ir 31 %).

[bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK2][bookmark: OLE_LINK5][bookmark: OLE_LINK6]Reakcijos injekcijos vietoje nustatytos 36 % glatiramerio acetato 40 mg/ml vartojusių pacientų, palyginti su 5 % vartojusių placebą. Tuoj po injekcijos atsirandanti reakcija nustatyta 8 % glatiramerio acetato 40 mg/ml vartojusių pacientų, palyginti su 2 % vartojusių placebą.

Nustatytos kelios specifinės nepageidaujamos reakcijos:
•	Netrukus po glatiramerio acetato suleidimo gali atsirasti anafilaksinių reakcijų, kurių gali pasireikšti po gydymo pradžios praėjus netgi keliems mėnesiams arba metams (žr. 4.4 skyrių).

•	Nekrozės injekcijos vietoje nenustatyta.

•	Odos eritema ir skausmas galūnėse, nenustatyti vartojant glatiramerio acetato 20 mg/ml, nustatyti kiekvienas po 2,1 % pacientų, vartojančių glatiramerio acetato 40 mg/ml (dažni: nuo ≥1/100 iki <1/10).

•	Vaistinio preparato sukeltas kepenų pažeidimas ir toksinis hepatitas nustatyti vienam pacientui (0,1 %), vartojančiam glatiramerio acetato 40 mg/ml
 (nedažni: nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100).

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
[bookmark: _Hlk174387194]Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.

4.9	Perdozavimas

Simptomai
Buvo keletas glatiramerio acetato perdozavimo atvejų (suvartota iki 300 mg glatiramerio acetato). Kitokių nepageidaujamų reakcijų, nei paminėta 4.8 skyriuje, nepastebėta.

Gydymas
Perdozavusį pacientą reikia nuolat stebėti ir prireikus pradėti simptominį bei palaikomąjį gydymą.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės 

Farmakoterapinė grupė –Antineoplastiniai vaistiniai preparatai ir imunostimuliatoriai, kiti imunostimuliatoriai, ATC kodas – L03AX13.

Veikimo mechanizmas
Glatiramerio acetato veikimo mechanizmas pasikartojančiomis IS formomis sergantiems pacientams nėra galutinai išaiškintas, tačiau manoma, kad jis moduliuoja imuninius procesus. 
Gyvūnų bei IS sergančių pacientų tyrimų duomenys rodo, kad glatiramerio acetatas veikia įgimtas imunines ląsteles, tarp jų monocitus, dendritines ir B ląsteles, ir taip moduliuoja B ir T ląstelių adaptacines funkcijas, įskaitant priešuždegiminių ir reguliuojančiųjų citokinų sekrecijos sužadinimą. Ar gydomasis poveikis susijęs su  aukščiau aprašytu ląstelių poveikiu, nežinoma, nes IS patofiziologija išaiškinta tik iš dalies.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Recidyvuojanti remituojanti išsėtinė sklerozė
Duomenys, patvirtinantys glatiramerio acetato 40 mg/ml, leidžiamo po oda tris kartus per savaitę, siekiant sumažinti ligos atsinaujinimo dažnį, gauti atliekant vieną 12 mėnesių trukmės placebu kontroliuojamą tyrimą.

Atliekant pagrindinį klinikinį tyrimą, recidyvuojanti remituojanti išsėtinė sklerozė buvo apibūdinama kaip mažiausiai vienas dokumentuotas recidyvas per paskutinius 12 mėnesių arba mažiausiai du dokumentuoti recidyvai per 24 mėnesius arba vienas dokumentuotas recidyvas per 12–24 mėnesius su mažiausiai viena dokumentuota gadolinį kaupiančia T1 režimu nustatyta pažaida, nustatytu atlikus magnetinio rezonanso tyrimą per paskutinius 12 mėnesių.

Pirminė vertinamoji baigtis  buvo bendras patvirtintų ligos atsinaujinimo atvejų skaičius. Antrinės MRT verinamosios baigtys buvo bendras naujų T2 režimu išryškintų pažaidų skaičius ir bendras didėjančių pažaidų, diagnozuotų magnetinio rezonanso tyrimo metu T1 režimu, skaičius, abu buvo vertinami 6 ir 12 mėnesiais.

Iš viso 1 404 pacientai buvo atsitiktinai paskirstyti santykiu 2:1 vartoti glatiramerio acetato 40 mg/ml (n=943) arba placebą (n=461). Abi gydymo grupės buvo panašios pagal pradines demografines savybes, IS ligos savybes ir MRT rodmenis. 2 metus iki tyrimo pacientams nustatytų ligos atsinaujinimo atvejų mediana buvo 2,0.

Palyginti su placebu, glatiramerio acetato 40 mg/ml tris kartus per savaitę vartojantiems pacientams nustatytas didelis ir kliniškai reikšmingas pirminių ir antrinių veiksmingumo kriterijų sumažėjimas, kuris atitiko gydymo kartą per parą vartojamu glatiramerio acetato 20 mg/ml poveikį.

Toliau lentelėje pateikiamos pirminių ir antrinių veiksmingumo kriterijų vertės ketinamoje gydyti populiacijoje:

	Veiksmingumo kriterijus
	Pakoreguoti vidutiniai įverčiai
	P vertė

	
	GA
(40 mg/ml)
(N=943)
	Placebas
(N=461)
	

	Metinis atsinaujinimo dažnis (MAD)
	0,331
	0,505
	p< 0,0001

	Absoliutusis rizikos skirtumas*
(95 % pasikliautinieji intervalai)
	‑0,174 [nuo ‑0,2841 iki ‑0,0639]
	

	
Bendras naujų/ T2 režimu išryškintų pažaidų skaičius po 6 ir 12 mėnesių
	3,650
	5,592
	p< 0,0001

	Dažnio santykis** (95 % pasikliautinieji intervalai)
	0,653 [nuo 0,546 iki 0,780]
	

	Bendras T1 režimu išryškintų pažaidų skaičius po 6 ir 12 mėnesių
	0,905
	1,639
	p< 0,0001

	Dažnio santykis** (95 % pasikliautinieji intervalai)
	0,552 [nuo 0,436 iki 0,699]
	


*Absoliutusis rizikos skirtumas apibrėžiamas kaip skirtumas tarp koreguoto vidutinio 40 mg GA, vartojamo tris kartus per savaitę, MAD ir koreguoto vidutinio placebo MAD.
**Dažnio santykis apibrėžiamas kaip skirtumas tarp 40 mg GA, vartojamo tris kartus per savaitę, ir placebo koreguoto vidutinio dažnio.

Glatiramerio acetato 20 mg/ml (vartojamo kartą per parą) ir glatiramerio acetato 40 mg/ml (vartojamo tris kartus per savaitę) to paties tyrimo metu veiksmingumas ir saugumas tiesiogiai lyginamas nebuvo.

Glatiramerio acetatas 40 mg/ml: dvylikos mėnesių trukmės placebu kontroliuojamo tyrimo (GALA) žvalgomoji vertinamoji baigtis buvo dalis pacientų, kuriems trijų mėnesių laikotarpyje buvo patvirtintas neįgalumo progresavimas (PNP). Trijų mėnesių PNP nustatytas 3 % glatiramerio acetatu gydytų pacientų ir 3,5 % vartojusių placebą (ŠS [95% PI]: 1,182 [0,661, 2,117] (p=0,5726)). Įskaitant tyrimo atviros fazės pratęsimą (iki 7 metų) žvalgomoji vertinamoji baigtis buvo patvirtintas neįgalumo progresavimo laikas iki 6 mėnesių. Santykinė rizika (SR) [95 % PI] numatytai gydyti kohortai, lyginant ankstyvo gydymo glatiramerio acetatu grupę su vėlyvosios pradžios grupe, buvo 0,892 [0,688; 1,157] (p=0,3898).

Iki dabar nėra duomenų, kad glatiramerio acetato galima būtų vartoti pacientams, sergantiems pirmine ar antrine progresuojančia IS.

Remurel yra hibridinis vaistinis preparatas. Išsamią informaciją galima rasti MRI (angl. Mutual Recognition Index) preparatų nuorodoje: http://mri.medagencies.org/Human/.

5.2	Farmakokinetinės savybės 

Farmakokinetinių tyrimų su pacientais neatlikta. In vitro bei neplačių tyrimų su sveikais savanoriais 
duomenimis, po oda suleistas glatiramerio acetatas greitai absorbuojamas, didžioji dozės dalis jau 
poodyje greitai suskaidoma į mažesnius fragmentus.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Ikiklinikinių farmakologinių saugumo, toksinio kartotinių dozių poveikio, genotoksinio bei kancerogeninio poveikio ir toksinio poveikio dauginimosi funkcijai tyrimų duomenys, specifinio pavojaus žmogui, išskyrus kituose PCS skyriuose nurodytą poveikį, nerodo. Kadangi trūksta duomenų apie farmakokinetines savybes, vartojant vaistinį preparatą, skirtumo tarp poveikio žmogui ir gyvūnams nustatyti neįmanoma. 

Nedideliam skaičiui mažiausiai 6 mėnesius gydytų žiurkių ir beždžionių inkstų glomeruluose atsirado imuninių kompleksų nuosėdų. Vėliau dvejus metus su žiurkėmis trukusių tyrimų metu tokio poveikio nepastebėta. 

Glatiramerio acetato suleidus įjautrintoms jūrų kiaulytėms ir pelėms, stebėta anafilaksija. Tokio poveikio reikšmė žmogui nežinoma.

Toksinis poveikis injekcijos vietoje buvo dažniausia reakcija gyvūnams vaistinį preparatą leidžiant kartotinai.

Žiurkių patelių, kurioms vaikingumo ir žindymo periodais buvo švirkščiama po oda vaistinio preparato ≥ 6 mg/kg/parą (2,83 kartų didesnės negu maksimalios rekomenduojamos žmonėms paros dozės, apskaičiuotos 60 kg svoriui pagal kūno paviršiaus plotą mg/m2), palikuonims buvo nustatytas lengvas, bet statistiškai reikšmingas kūno svorio augimo sulėtėjimas palyginti su kontroliniais gyvūnais. Kitų reikšmingų augimo arba elgsenos vystymosi sutrikimų palikuonims nenustatyta.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Manitolis
Injekcinis vanduo

6.2	Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimų neatlikta, todėl šio vaistinio preparato maišyti su kitais negalima.

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos. 

Laikyti šaldytuve (2 °C-8 °C).
Negalima užšaldyti.
 
Jeigu nėra galimybės užpildytų švirkštų laikyti šaldytuve, juos vieną kartą iki 1 mėnesio galima laikyti 15-25 °C temperatūroje. 
Po šio 1 mėnesio periodo, jeigu glatiramerio acetatu užpildytas švirkštas nebuvo suvartotas ir vis dar yra savo originalioje pakuotėje, tolesniam laikymui jį būtina grąžinti į šaldytuvą (2 °C-8 °C). 

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Talpyklės ir uždorio sistema sudaryta iš vienkartinio švirkšto stikliniu cilindriniu korpusu su integruota adata. I tipo, bromobutilo gumos kamštis įstatytas į cilindrinį korpusą, yra skirtas uždarymui, o injekcijos metu veikia kaip stūmoklio sudedamoji dalis. Slankiojantis stūmoklio kotas įsuktas į guminį kamštį. Adata uždengta apsauginiu gaubteliu.

Švirkšte yra 1 ml tirpalo.

3 užpildyti švirkštai
12 užpildytų švirkštų
36 (3x12) užpildytų švirkštų

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti

Tik vienkartiniam vartojimui. Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


7.	REGISTRUOTOJAS

Zentiva, k.s.
U kabelovny 130
Dolní Měcholupy
102 37 Praha 10
Čekija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/17/4164/001 – N3
LT/1/17/4164/002 – N12
LT/1/17/4164/003 – N36 (3x12)


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2017 m. lapkričio 13 d.
Paskutinio perregistravimo data 2023 m. gegužės 29 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2025 m. kovo 19 d.


[bookmark: _Hlk174387399]Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos  sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.

























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Synthon Hispania SL
C/ Castelló no1, Pol. Las Salinas
Sant Boi de Llobregat 
08830 Barcelona
Ispanija

arba

Synthon BV 
Microweg 22
6545 CM Nijmegen 
Nyderlandai

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo už konkrečios serijos išleidimą, pavadinimas ir adresas.


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAi

Receptinis vaistinis preparatas.

























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























A. ŽENKLINIMAS

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Remurel 40 mg/ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte
glatirameri acetas


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename 1 ml švirkšte yra 40 mg glatiramerio acetato, kuris atitinka 36 mg glatiramerio.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinės medžiagos: manitolis, injekcinis vanduo.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Injekcinis tirpalas

3 užpildyti švirkštai
12 užpildytų švirkštų
36 (3x12) užpildytų švirkštų


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.
Leisti po oda.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP{mm/MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.
Laikyti šaldytuve.
Negalima užšaldyti.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Zentiva, k.s.
U kabelovny 130
Dolní Měcholupy
102 37 Praha 10
Čekija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/17/4164/001 – N3
LT/1/17/4164/002 – N12
LT/1/17/4164/003 – N36 (3x12)


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

remurel 40 mg/ml

17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN



MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

DĖKLO DENGIANČIOJI FOLIJA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Remurel 40 mg/ml injekcija
glatirameri acetas


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Zentiva logo


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS 

Lot


5.	KITA

Leisti po oda.
Pakuotėje yra 1 ml švirkštas.
Laikyti 2 °C-8 °C temperatūroje, gamintojo pakuotėje. 


MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

UŽPILDYTAS ŠVIRKŠTAS


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS (-AI)

Remurel 40 mg/ml injekcija
glatirameri acetas

s.c.


2.	VARTOJIMO METODAS


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

1 ml


6.	KITA

Zentiva logo


























B. PAKUOTĖS LAPELIS


Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Remurel 40 mg/ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte
glatiramerio acetatas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
-	Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
-	Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
-	Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.


Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Remurel ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Remurel
3.	Kaip vartoti Remurel
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Remurel
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Remurel ir kam jis vartojamas

Remurel yra vaistas skirtas išsėtinės sklerozės (IS) recidyvuojančių (pasikartojančių) formų gydymui. Jis keičia organizmo imuninės sistemos darbą, priklauso vaistų, vadinamų imunomoduliatoriais, grupei. Manoma, kad IS simptomus sukelia organizmo apsauginės imuninės sistemos sutrikimas, dėl kurio galvos bei nugaros smegenyse atsiranda uždegimo židinių. 

Remurel vartojamas IS priepuolių pasikartojimams retinti. Neįrodyta, kad vaistas padeda, jei sergate tokia išsėtinės sklerozės forma, kuriai nebūdingas priepuolių pasikartojimas, ir kurios priepuoliai sunkėjantys. Remurel nedaro jokios įtakos IS priepuolio trukmei ar ligonio savijautai jo metu.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Remurel

Remurel vartoti draudžiama:
-	jeigu yra alergija glatiramerio acetatui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje).

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Remurel
· jeigu Jums yra sutrikusi inkstų ar širdies veikla, kadangi gali tekti reguliariai atlikti tam tikrus tyrimus ar medicininius patikrinimus;
· jeigu Jums yra ar buvo sutrikusi kepenų veikla (įskaitant ir tas, kurios susijusios su alkoholio vartojimu). 

Remurel gali sukelti sunkių alerginių reakcijų, kai kurios iš jų gali būti pavojingos gyvybei. 
Šių reakcijų gali pasireikšti netrukus po vaisto suleidimo ir jų gali išsivystyti netgi po gydymo pradžios praėjus keliems mėnesiams arba metams ir netgi tuo atveju, kai ankstesnis vartojimas alerginių reakcijų nesukėlė.
Alerginių reakcijų požymiai ir simptomai gali sutapti su po injekcijos pasireiškiančiomis reakcijomis. Gydytojas nurodys, kokiais požymiais ir simptomais gali pasireikšti alerginė reakcija.

Vaikams
Jaunesniems kaip 18 metų vaikams Remurel vartoti negalima.

Senyviems pacientams
Remurel poveikis senyviems pacientams netirtas. Kreipkitės patarimo į gydytoją.

Kiti vaistai ir Remurel
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, pasitarkite su gydytoju dėl gydymo Remurel nėštumo laikotarpiu.
Remurel galėtų būti vartojamas nėštumo metu, patarus gydytojui.

Riboti tyrimai, atlikti su žmonėmis, nepalankaus glatiramerio acetato poveikio žindomam naujagimiui/kūdikiui neparodė.  
Remurel žindymo laikotarpiu vartoti galima.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Nežinoma ar Remurel daro poveikį gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus.


3.	Kaip vartoti Remurel

Visada vartokite šį vaistą tiksliai, kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. 

Rekomenduojama dozė suaugusiems žmonėms yra vienas užpildytas švirkštas (40 mg glatiramerio acetato), leidžiamas po oda tris kartus per savaitę su mažiausiai 48 valandų pertrauka, pvz., pirmadienį, trečiadienį ir penktadienį. Rekomenduojama leisti vaistą tomis pačiomis savaitės dienomis.

Labai svarbu suleisti Remurel tinkamai:
· Suleisti tik į audinius po oda (poodinis vartojimas), žr.“Vartojimo instrukciją“ žemiau.
· Suleisti tik gydytojo nurodytą ir paskirtą dozę.
· Nevartoti to paties švirkšto daugiau kaip vieną kartą. Nepanaudotą produktą ir atliekas būtina išmesti.
· Nemaišyti ir nevartoti Remurel 40 mg/ml užpildyto švirkšto turinio su jokiu kitu vaistu.
· Nevartoti tirpalo, jei jame atsidaro dalelių. Tokiu atveju naudoti naują švirkštą.

Prieš pirmąją Remurel injekciją gydytojas arba slaugytojas pamokys, kaip tinkamai jį susileisti, ir Jus prižiūrės. Kad būtų tikras, jog nekyla jokių problemų, medikas bus šalia Jūsų pirmosios injekcijos sau metu ir pusę valandos po jos. 

Vartojimo instrukcija
Prieš vartodami Remurel, atidžiai perskaitykite šią instrukciją.

Prieš atlikdami injekciją įsitikinkite, kad turite viską, ko reikia:
· Vieną lizdinę plokštelę su vienu Remurel užpildytu švirkštu.
· Atliekų talpyklę panaudotoms adatoms bei švirkštams išmesti.
· Kiekvienai injekcijai iš dėžutės išimkite tik vieną lizdinę plokštelę su užpildytu švirkštu. Likusius švirkštus laikykite dėžutėje.
· Jei švirkštas buvo laikomas šaldytuve, išimkite vieną švirkštą lizdinėje plokštelėje 20 minučių iki injekcijos, kad jis sušiltų iki kambario temperatūros.

Kruopščiai nusiplaukite rankas su muilu ir vandeniu.

Jeigu vaisto suleidimui naudosite injekcijos prietaisą, su Remurel gali būti naudojamas Autoxon prietaisas. Autoxon prietaisas patvirtintas naudoti tik su Remurel ir netirtas  vartoti su kitais vaistais. Perskaitykite instrukciją, pridedamą prie Autoxon injekcijos prietaiso.

Pasirinkite injekcijos vietą srityse, naudodami žemiau esančius paveikslėlius.
Jūsų kūne yra septynios injekcijai tinkančios sritys:

1 sritis: skrandžio plotas (pilvas) apie bambą. Neleiskite vaisto arčiau kaip 5 cm nuo bambos.




[image: ]

2 ir 3 sritys: Šlaunys (virš kelio).
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4, 5, 6 ir 7 sritys: Rankų viršutinė užpakalinė dalis ir klubų užpakalinė viršutinė dalis (žemiau juosmens).
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Kiekvienoje injekcijos srityje yra keletas vaisto suleidimo vietų. Kiekvienai injekcijai pasirinkite kitą vietą. Tai leis sumažinti galimą injekcijos vietos sudirginimą ir skausmą. Keiskite injekcijos sritis, taip pat keiskite vietą injekcijos srityje. Neleiskite vaisto į tą pačią vietą kiekvieną kartą.

Atkreipkite dėmesį: neleiskite vaistų į skausmingą arba spalvą pakeitusią vietą arba ten, kur jaučiate kietus gumbus arba patinimus.
Rekomenduojama susidaryti injekcijos vietos keitimo tvarkaraštį ir pasižymėti jį užrašų knygutėje. Kai kurios kūno vietos yra sunkiai pasiekiamos injekuoti patiems (pavyzdžiui, užpakalinė jūsų rankos pusė), todėl jums gali reikėti pagalbos. 

Kaip injekuoti:
· Nuplėškite lizdinės plokštelės nuplėšiamą dalį ir išimkite švirkštą iš apsauginės lizdinės plokštelės.
· Nuimkite adatos dangtelį. Dangtelio negalima nuimti burna arba dantimis.
· Laisvos rankos smiliumi ir nykščiu švelniai suimkite odą (žr. 1 paveikslėlį).
· Įsmeikite adatą į odą, kaip parodyta 2 paveikslėlyje.
· Injekuokite vaistą, tolygiai stumdami stūmoklį, kol švirkštas liks tuščias.
· Tiesiai laikydami, ištraukite švirkštą su adata.
· Išmeskite švirkštą į saugią atliekų talpyklę. Nemeskite panaudotų švirkštų į buitines atliekas, bet sudėkite juos į dūriams atsparią talpyklę, kaip rekomendavo gydytojas ar slaugytoja.
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Jeigu manote, kad Remurel veikia per stipriai arba per silpnai, kreipkitės į gydytoją.

Ką daryti pavartojus per didelę Remurel dozę
Nedelsdami praneškite gydytojui. 

Pamiršus pavartoti Remurel
Pavartokite iš karto, kai tik prisiminsite arba kai tik galėsite, po to kitą dieną nevartokite. Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę. Jei įmanoma, turite grįžti prie įprasto vartojimo grafiko kitą savaitę.

Nustojus vartoti Remurel
Nenutraukite Remurel vartojimo, nepasitarę su gydytoju.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Alerginės reakcijos (padidėjęs jautrumas, anafilaksinė reakcija)
Netrukus po vaisto suleidimo, gali pasireikšti sunki alerginė reakcija į šį vaistą. Tai nedažnas šalutinis poveikis. Šių reakcijų gali pasireikšti po gydymo Remurel pradžios praėjus netgi keliems mėnesiams arba metams, netgi tuo atveju, kai ankstesnis vartojimas alerginių reakcijų nesukėlė.

Nutraukite Remurel vartojimą ir nedelsdami kreipkitės į gydytoją arba vykite į artimiausios ligoninės greitosios pagalbos skyrių, jeigu pastebėjote bet kurį iš šių staigių šalutinių poveikių:
· išplitusį odos bėrimą (raudonus taškelius arba dilgėlinį bėrimą),
· akių vokų, veido, lūpų, burnos, gerklės ar liežuvio patinimą,
· staigų dusulį, kvėpavimo sutrikimą arba švokštimą,
· konvulsijas (traukulius),
· rijimo arba kalbėjimo sutrikimus,
· nualpimą, galvos svaigimo arba sąmonės aptemimo pojūtį,
· kolapsą.

Kitos reakcijos injekavus vaistą (iš karto po injekcijos)
Kai kuriems žmonėms per keletą minučių po Remurel injekcijos gali pasireikšti vienas ar daugiau iš šių simptomų. Paprastai jie nesukelia problemų ir praeina savaime per pusę valandos.
Tačiau, jei žemiau išvardinti simptomai trunka ilgiau nei 30 minučių, nedelsdami susisiekite su gydytoju arba kreipkitės į artimiausios ligoninės priėmimo skyrių:
· krūtinės (odos paraudimas) ar veido ir kaklo paraudimas (vazodilatacija);
· dusulys (dispnėja);
· skausmas krūtinėje;
· tvinkčiojantis ir pagreitėjęs širdies ritmas (palpitacija, tachikardija). 

Kepenų sutrikimai
Retai, vartojant Remurel, gali pasireikšti kepenų sutrikimų arba esamų sutrikimų pablogėjimas, įskaitant kepenų nepakankamumą (kai kuriais atvejais teko atlikti kepenų persodinimą). 
Nedelsiant kreipkitės į gydytoją, jeigu pastebėjote šiuos simptomus:
· pykinimas;
· apetito netekimas;
· tamsus šlapimas arba pabalę išmatos;
· odos arba baltos akių dalies pageltimas;
· lengvesnis, nei įprastai, kraujavimas.

Apskritai pacientams, vartojantiems glatiramerio acetato 40 mg/ml tris kartus per parą, pastebėti išvardinti šalutiniai poveikiai taip pat buvo nustatyti pacientams, vartojantiems glatiramerio acetato 20 mg/ml (žr. sąrašą toliau).

Vartojant glatiramerio acetatą, pastebėti toliau išvardinti šalutiniai poveikiai:

Labai dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti ne rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· infekcija, gripas,
· nerimas, depresija,
· galvos skausmas,
· pykinimas,
· odos išbėrimas,
· sąnarių arba nugaros skausmai,
· silpnumas, reakcijos injekcijos vietoje, apimančios odos paraudimą, skausmą, randų formavimąsi, niežėjimą, audinių patinimą, uždegimą ir padidėjusį jautrumą (šios reakcijos injekcijos vietoje nėra retos ir paprastai išnyksta laikui bėgant), nespecifinį skausmą.

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· kvėpavimo takų uždegimas, skrandžio ir žarnų uždegimas, gerklės skausmas, ausų uždegimas, sloga, dantų abscesas,makšties pienligė,
· nepiktybinis odos augimas (nepiktybinis odos navikas), audinių padidėjimas (neoplazma),
· limfmazgių patinimas,
· alerginės reakcijos,
· apetito netekimas, svorio didėjimas,
· nervingumas,
· skonio pokyčiai, padidėjęs raumenų įtempimas, migrena, kalbos sutrikimai, nualpimas, drebėjimas,
· dvejinimasis akyse, akių sutrikimai,
· ausų sutrikimai,
· kosulys, šienligė,
· išangės ar tiesiosios žarnos problemos, vidurių užkietėjimas, dantų apnašos, nevirškinimas, pasunkėjęs rijimas, išmatų nelaikymas, vėmimas,
· kepenų funkcijos rodiklių pokyčiai,
· kraujosruvos (mėlynės), padidėjęs prakaitavimas, niežėjimas, odos ligos, dilgėlinis bėrimas,
· kaklo skausmas,
· staigus poreikis šlapintis, dažnas šlapinimasis, negalėjimas iki galo nusišlapinti,
· šaltkrėtis, veido patinimas, poodinių audinių nykimas injekcijos vietoje, vietinės reakcijos, periferinis patinimas dėl skysčio kaupimosi, aukšta temperatūra.

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų):
· abscesas, odos ir minkštųjų audinių uždegimas, furunkulai, juostinė pūslelinė, inkstų uždegimas,
· odos vėžys
· leukocitų kiekio padidėjimas, leukocitų kiekio sumažėjimas, padidėjusi blužnis, sumažėjęs trombocitų kiekis, pakitusi leukocitų forma,
· padidėjusi arba suaktyvėjusi skydliaukė,
· mažas alkoholio toleravimas, podagra, riebalų (lipidų) kiekio padidėjimas kraujyje, natrio kraujyje padidėjimas, feritino kraujyje sumažėjimas,
· keisti sapnai, sumišimas, euforinė nuotaika, matymas, girdėjimas, užuodimas, skonio jutimas arba jutimas to, ko iš tikro nėra (haliucinacijos), agresyvumas, nenormaliai pakili nuotaika, asmenybės sutrikimai, bandymas nusižudyti,
· rankų tirpulys ir skausmas (riešo kanalo sindromas), psichikos sutrikimai, traukuliai (konvulsijos), negalėjimas rašyti ir skaityti, raumenų silpnumas, judėjimo sutrikimai,  raumenų spazmas, nervų uždegimas, sutrikusi raumenų įnervavimo sistema, sukelianti raumenų funkcijos sutrikimus, nevalingas, greitas akių obuolių judėjimas, nukarusi pėda (šeivikaulio nervo paralyžius), kūno sustingimas (stuporas), tamsios dėmės regėjimo lauke,
· katarakta, akių ragenos pažeidimas, akių sausumas, kraujosruva akyje, viršutinių akių vokų nusileidimas, vyzdžio išsiplėtimas, optinio nervo pažeidimas, sukeliantis regos sutrikimą,
· padažnėjęs širdies plakimas, lėtas širdies ritmas, epizodiniai, greiti širdies plakimai,
· venų varikozė,
· periodiniai kvėpavimo sustojimai, kraujavimas iš nosies, neįprastai greitas arba gilus kvėpavimas (hiperventiliacija), spaudimo jausmas gerklėje, plaučių sutrikimas, negalėjimas kvėpuoti dėl gerklės ertmės susiaurėjimo (uždusimo jausmas),
· žarnų uždegimas, gaubtinės žarnos polipai, žarnyno uždegimas, raugėjimas, stemplės opa, dantenų uždegimas, kraujavimas iš išangės, padidėjusios seilių liaukos,
· akmenys tulžies pūslėje, padidėjusios kepenys,
· odos ir minkštųjų audinių pabrinkimas, kontaktinis odos bėrimas, skausmingi raudoni odos plotai, odos gumbai,
· sąnarių patinimas, uždegimas ir skausmas (artritas arba osteoartritas), uždegimas ir skausmas sąnariniuose maišeliuose (esančiuose kai kuriuose sąnariuose), skausmas pilvo šone, raumenų masės sumažėjimas,
· kraujas šlapime, inkstų akmenys, šlapimo sistemos sutrikimai, šlapinimosi sutrikimai,
· krūtų patinimas, erekcijos nebuvimas, dubens organų pasislinkimas iš vietos (dubens išvarža) prolapsas, ilgalaikė erekcija, prostatos sutrikimai, gimdos kaklelio PAP tepinėlio tyrimo pakitimai, sėklidžių pažeidimai, kraujavimas iš makšties, makšties pažeidimai,
· cista, pagirių efektas, sumažėjusi kūno temperatūra (hipotermija), nespecifinis uždegimas, audinių irimas injekcijos vietoje, gleivinės problemos,
· sutrikimai po vakcinacijos.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu +370 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.
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5.	Kaip laikyti Remurel

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje. 

Laikyti šaldytuve (2 °C-8 °C).

Remurel užpildytus švirkštus iki vieno mėnesio galima išimti iš šaldytuvo ir laikyti 15 °C-25 °C temperatūroje. Tai galima daryti tik vieną kartą. Po vieno mėnesio, jei Remurel užpildyti švirkštai nebuvo naudoti ir tebėra gamintojo pakuotėje, tolesniam laikymui juos būtina grąžinti į šaldytuvą. 

Negalima užšaldyti.

Užpildytus švirkštus laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.

Ant dėžutės po „EXP“ ir ant švirkšto etiketės nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Pirmieji du skaitmenys nurodo mėnesį, o keturi paskutinieji – metus. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Išmeskite visus švirkštus, kuriuose yra dalelių.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Remurel sudėtis
· Veiklioji medžiaga yra glatiramerio acetatas. 1 ml injekcinio tirpalo (vieno užpildyto švirkšto turinys) yra 40 mg glatiramerio acetato.
· Pagalbinės medžiagos yra manitolis ir injekcinis vanduo.

Remurel išvaizda ir kiekis pakuotėje
Remurel injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte yra sterilus, skaidrus, bespalvis arba šiek tiek gelsvas arba rusvas tirpalas.
Jei tirpale atsirado dalelių, jį sunaikinkite ir pradėkite iš naujo. Naudokite naują švirkštą.

3 užpildyti švirkštai
12 užpildytų švirkštų
36 (3x12) užpildytų švirkštų

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
Zentiva, k.s.
U kabelovny 130
Dolní Měcholupy
102 37 Praha 10
Čekija

Gamintojas
Synthon Hispania SL
C/ Castelló no1, Pol. Las Salinas
Sant Boi de Llobregat 
08830 Barcelona
Ispanija

arba

Synthon BV 
Microweg 22
6545 CM Nijmegen 
Nyderlandai

Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narės registruotas tokiais pavadinimais:
Nyderlandai: Glatirameeracetaat Zentiva; 
Bulgarija: Ремурел; 
Čekija, Estija, Kroatija, Vengrija, Islandija, Lietuva, Latvija, Lenkija, Rumunija, Slovėnija, Slovakija: Remurel.

Daugkartinio naudojimo autoinjektorius Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:
Autoxon: Bulgarija, Kroatija, Čekija, Estija, Vengrija, Islandija, Lietuva, Latvija, Lenkija, Rumunija, Slovėnija, Slovakija.
Sensigo: Nyderlandai.

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-03-19.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.      

[bookmark: _GoBack]
5

30

image2.png




image3.png




image4.png




image5.jpeg




image6.jpeg




image1.png




