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Ohutusalane teabekiri 

Glatirameeratsetaat: Anafülaktilisi reaktsioone võib esineda kuid kuni 
aastaid pärast ravi algust 

Lp tervishoiutöötaja! 

Müügiloa hoidja Teva Group, kokkuleppel Euroopa Ravimiameti ja Eesti Ravimiametiga soovib teid 

teavitada järgnevast:  

 

Kokkuvõte: 

• Anafülaktilisi reaktsioone võib esineda vahetult pärast 
glatirameeratsetaadi manustamist isegi kuid kuni aastaid pärast ravi 
algust. Teatatud on surmlõppega juhtudest. 

• Nõustage patsiente ja/või nende hooldajaid anafülaktiliste 
reaktsioonide nähtude ja sümptomite osas ning paluge neil 
anafülaktilise reaktsiooni tekkimisel viivitamatult otsida erakorralist 
arstiabi.  

• Anafülaktilise reaktsiooni esinemisel tuleb ravi glatirameeratsetaadiga 
katkestada. 

Ohutusprobleemi taust 
Glatirameeratsetaat on näidustatud ägenemiste ja remissioonidega kulgeva Sclerosis multiplex’i (SM) 
raviks. Glatirameeratsetaat on heaks kiidetud 20 mg/ml lahusena (süstimiseks üks kord ööpäevas) ja 
40 mg/ml lahusena (süstimiseks kolm korda nädalas) manustamiseks subkutaanse süstena. 

Glatirameeratsetaat võib põhjustada süstejärgseid reaktsioone, samuti anafülaktilisi reaktsioone. 

Pärast kogu EL-i hõlmavat kõigi glatirameeratsetaadi anafülaktiliste reaktsioonide kohta saadaolevate 
andmete ülevaatamist järeldati, et ravimi kasutamine on seotud anafülaktiliste reaktsioonidega, mis 
võivad esineda vahetult pärast glatirameeratsetaadi manustamist isegi kuid kuni aastaid pärast ravi 
algust. Teatatud on surmlõppega juhtudest. 

Anafülaktilistest reaktsioonidest on 20 mg/ml glatirameeratsetaadi ja 40 mg/ml glatirameeratsetaadi 
süstelahusega teatatud aeg-ajalt (≥ 1/1000 kuni < 1/100. 

Glatirameeratsetaadiga ravi saavaid patsiente ja nende hooldajaid peab teavitama anafülaktiliste 
reaktsioonide nähtudest ja sümptomitest, ning juhendama neid anafülaktilise reaktsiooni tekkimisel 
kiiresti otsima erakorralist arstiabi. See on eriti oluline, arvestades anafülaktiliste reaktsioonide tõsidust 
ja võimalikku kodustes tingimustes toimuvat enesele manustamist. Veelgi enam, mõned anafülaktilise 
reaktsiooni nähud ja sümptomid võivad kattuda süstejärgsete reaktsioonidega, mis võib põhjustada 
viivitust võimaliku anafülaktilise reaktsiooni äratundmisel. 

Glatirameeratsetaati sisaldavate ravimite ravimiteavet uuendatakse, lisades uue teabe anafülaktiliste 
reaktsioonide, sh kuid kuni aastaid pärast ravi algust esinevate anafülaktiliste reaktsioonide riski kohta, 
ning uute kasutusele võetavate meetmete kohta. 



Kõrvaltoimetest teatamine 

Tervishoiutöötajad peavad teatama igast glatirameeratsetaadi kasutamisega seotud võimalikust 
kõrvaltoimest www.ravimiamet.ee kaudu. 

 

Ettevõtte esindaja kontaktandmed 

Teva GmbH/UAB Teva Baltics Eesti filiaal 

Hallivanamehe 4 

11317 Tallinn 

e-post: reaction@teva.ee 

Tel.: +372 6610801 

 


