GLITAXON® 20 mg/ml, Solution injectable en seringue préremplie
GLITAXON® 40 mg/ml, Solution injectable en seringue préremplie
Acétate de glatiramere
Veuillez lire attentivement I'intégralité de cette notice avant de prendre ce médicament.

* Garder cette notice. vous pourriez avoir besoin de la relire.
Si vous avez toute autre quwmn si vous avez un doute, demander plus d’informations a votre médecin ou  votre pharmacien.

e Ce vous a été prescrit. Ne le donnez jamais & quelqu’un d’autre, méme en cas de symptomes
identiques, cela pourrait lui étre nocif.
* Si I'un des effets indésirables devient grave ou si vous un effet indésirable non ¢ dans cette notice, parlez-en a

votre médecin ou a votre

Dans cette notice:

1.Qu’est-ce que GLITAXON Solution injectable en seringue pré-remplie et dans quel cas est-il utilisé?

2.Quelles sont les informations a connaitre avant d’utiliser GLITAXON Solution injectable en seringue pré-remplie?

3.Comment utiliser GLITAXON Solution injectable en seringue pré-remplie ?

4.Quels sont les effets indésirables éventuels?

5.Comment conserver GLITAXON Solution injectable en seringue pré-remplie ?

6.Informations supplémentaires.

1.QU’EST-CE QUE GLITAXON Solution injectable en seringue pré-remplie ET DANS QUEL CAS EST-IL UTILISE ?
GLITAXON est un médicament indiqué dans le traitement des formes rémittentes de sclérose en plaques (SEP). Il modifie la maniére
donl toncuonne le svsleme immunitaire de votre corps et il esl classé comme agent immunomodulateur. On attribue les symplomes de
la SEPaun du systeme i del 11 en résulte une inflammation sous forme de plaques au niveau
du cerveau et de la moelle épiniére.

GLITAXON est utilisé pour réduire le nombre de poussées lors de la SEP (aggravations). Son efficacité n’a pas été démontrée si vous
présentez une forme de SEP autre que rémittente et si vous ne présentez que peu ou pas de poussée. GLITAXON peut n’avoir aucun effet
sur la durée ou sur la sévérité d’une poussée.

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT D’UTILISER GLITAXON, Solution injectable en seringue
pré-remplie ?

Nutilisez jamais GLITAXON, solution injectable en seringue pré-remplie dans les cas suivants:

-Si vous étes allergique 4 la substance active acétate de glatimére, ou a I'un des autres composants contenus dans ce médicament
‘mentionnés dans la rubrique 6.

Avertissements et précautions

Adressez-vous 2 votre médecin ou pharmacien avant d"utiliser GLITAXON.

* Si vous avez tout probléme au niveau des reins ou du cceur, car vous pouvez alors nécessiter des tests réguliers et des examens de
controle.

Enfants : GLITAXON 20 mg/ml n’est pas destiné a étre utilisé chez les enfants de moins de 12 ans.

Les données disponibles sur I"utilisation de GLITAXON 40 mg/ml chez les enfants et les adolescents de moins de 18 ans ne sont pas
s pour recommander son util
Patlents figés : GLITAXON n’a pas été speclﬁquemenl étudié chez les patients agés. Veuillez demander conseil 2 votre médecin.
Autres médicaments et GLITAXON

Informez votre médecin ou pharmacien si vous utilisez, avez récemment utilisé ou pourriez utiliser tout autre médicament.

Grossesse, allaitement et fertilité

Si vous étes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez étre enceinte ou planifiez une grossesse, demandez conseil 2 votre médecin
concernant le traitement par GLITAXON pendant la grossesse et/ou I'allaitement.

Conduite de véhicules et utilisation de machines

GLITAXON n’est pas connu pour influencer I’aptitude a conduire des véhicules ou 2 utiliser des machines.

3.COMMENT UTILISER GLITAXON, Solution mjecmble en cermgne pré-remplie ?

Veillez & toujours utiliser ce médi en suivant de votre médecin ou pharmacien. Vérifiez auprés de votre
médecin ou pharmacien en cas de doute.

GLITAXON 20 mg/ml

Chez les adultes et les adolescents dgés de 12 ans et plus, la dose quotidienne est d’une seringue préremplie (20 mg d’acétate de
glatiramére), administrée sous la peau (par voie sous-cutanée).

GLITAXON 40 mg/ml

Chez les adultes, la dose est d’une seringue pré-remplie (40 mg d’acétate de glatiramere), administrée sous la peau (par voie sous-
cutanée) trois fois par semaine 4 48 heures d’intervalle minimum, par exemple le lundi, le mercredi et le vendredi. 11 est recommandé
d’administrer le médicament les mémes jours de la semaine toutes les semaines.
1l est trés important d’injecter correctement GLITAXON :

* Uniquement dans le tissu situé sous la peau (tissu sous-cutané) (voir “Instructions d’utilisation”, ci-dessous).
* A la dose indiquée par votre médecin. N'utilisez que la dose prescrite par votre médecin.
* N'utilisez jamais la méme seringue plus d’une fois. Il faut jeter tout produit inutilisé ou déchet.

* Ne mélangez pas ou n’administrez pas en méme temps le contenu des seringues pré-remplies de GLITAXON avec un autre produit.

« Si la solution contient des particules, ne I'utilisez pas. Utilisez une nouvelle seringue.

La premiere fois que vous utilisez GLITAXON, vous recevrez des instructions complétes et vous serez supervisé par un médecin ou une
infirmire. TIs seront  vos cotés pendant que vous vous ferez I'injection et pendant la demi-heure suivant Iinjection, juste pour s’assurer
que vous n'avez aucun probléme.

Instructions pour Iutilisation

Veuillez lire attentivement ces instructions avant d"utiliser GLITAXON

Avant Iinjection, vérifiez que vous avez tout ce dont vous avez besoin :

« Une plaquette contenant une seringue pré-remplie de GLITAXON.

« Récipient pour jeter les aiguilles et les seringues usagées.

« Pour chaque injection, ne sortez de I’emballage qu’une seule plaquette contenant une seringue

Pré-remplie. Gardez la seringue restante dans la boite.

* Si votre seringue a été conservée au réfrigérateur, sortez la plaquette contenant la seringue au moins 20 minutes avant de vous injecter
le médicament, afin qu'il se réchauffe a température ambiante.

Lavez soigneusement vos mains a I'eau et au savon.

Choisissez I'endroit d"injection, en utilisant les diagrammes de la Figure 1.

Sur votre corps, il existe sept zones possibles pour pratiquer I'injection : bras, cuisses, hanches et ventre.

Au niveau de chaque zone d’injection, il y a plusieurs endroits d’injection. Choisissez un endroit différent pour chaque injection. Cela
réduira le risque d'irritation ou de douleur a I'endroit d"injection. Au niveau d’une méme zone, changez également d’endroits d"injection.
Nutilisez pas chaque fois le méme endroit.

Remarque : N'effectuez pas I'injection dans une zone douloureuse ou présentant une coloration anormale, ni dans un endroit ol vous
sentez des nodules ou des masses fermes.

Il est conseillé de respecter un ordre planifié de rotation des endroits d'injection et en prendre note dans un_journal. Il existe certains
endroits de votre corps ol I"auto-injection peut s’avérer difficile (comme I"arriére de votre bras). Si vous souhaitez utiliser ces endroits,
vous pouvez avoir besoin d'aide.

Fig.1:
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Figure 1

Comment réaliser I'injection :

* Enlevez la seringue de sa barquette protectrice.

* Enlevez le capuchon de I"aiguille.

* Pincez doucement la peau avec le pouce et I'index de la main libre (Figure 2).

« Insérez I'aiguille dans la peau de la maniére décrite sur la Figure 3.

« Injectez le médicament en enfongant complétement le piston de manigre réguliére. jusqu’a ce que la seringue soit vide.
* Enlevez d’une maniére droite la seringue et 1"aiguille.
* Jetez la seringue dans un récipient destiné a jeter de maniére siire ce type de déchets. Ne jetez pas les seringues usagées avec les
déchets ménagers mais jetez-les soigneusement dans un récipient résistant a la perforation, comme votre médecin ou votre infirmiere
vous le recommande.

- Un médicament est un produit mais pas comme les autres.
- Un médicament est un produt qui agit sur votre santé et sa consommation non-conforme aux prescriptions
Vous expose i un danger.

- Respectez rigoureusement 'ordonnance de votre médecin et le mode d*emploi qu'il vous a prescrit, suivez les

conseils de votre pharmacien.
- Votre médecin et votre pharmacien connaissent le médicament, ses indications et ses contre-indications.
- Narrétez pas de votre propre initiative le traitement durant la période prescrie.

_N“en reprenez pas.n*auamentez pas les doses sans consulter votre médecin
Gardez les médicaments hors de Ia portée des enfants

Figure-2 Figure-3

Si vous avez I'impression que I'effet de GLITAXON est trop fort ou trop faible, parlez-en & votre médecin.

Si vous avez utilisé plus de GLITAXON que vous n’auriez dii consultez immédiatement votre médecin.

Si vous oubliez d’utiliser GLITAXON, utilisez-le dés que vous réalisez votre oubli ou dés que vous avez la possibilité de

I'utiliser. Nutilisez pas de dose double pour compenser la dose que vous avez oubliée d’utiliser.

Si vous arrétez d’utiliser GLITAXON

Narrétez pas d’utiliser GLITAXON sans consulter votre médecin.

Si vous avez d’autres questions sur I'utilisation de ce médicament, demandez plus d’informations a votre médecin ou & votre

pharmacien.

4.QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?

Comme tous les médicaments, GLITAXON, solution injectable en seringue pré-remplie est susceptible d’avoir des effets

indésirables, bien que tout le monde n’y soit pas sujet.

Réactions allergiques (hypersensibilité)

Rarement, vous pouvez développer une réaction allergique sévére a ce médicament.

Arrétez d’utiliser GLITAXON et contactez immédiatement votre médecin ou rendez-vous au service d’urgences de

I’hopital le plus proche, si vous remarquez tout signe de ces effets indésirables:

* Eruption (taches rouges ou urticaire),

* Gonflement des paupires, du visage ou des levres,

* Essoufflement brutal,

« Convulsions (crises),

* Syncope.

Autres réactions pouvant survenir aprés 'injection (réactions immédiates aprés Iinjection)

Certaines personnes peuvent développer un ou plusieurs des symptomes suivants dans les minutes suivant I mje(.ll(m de

GLITAXON. Ces symptomes ne causent normalement aucun probléme et dans la

Néanmoins, si les symptomes suivants durent plus de 30 minutes, informez-en immédiatement votre médecin ou rendez-vous au

service d’urgences de I'hdpital le plus proche :

* Rougeur du thorax ou du visage (vasodilatation),

« Essoufflement,

« Douleur thoracique,

* Battements de cceur trés forts et rapides (palpitations, tachycardie),

De facon générale, les effets indésirables rapportés chez les patients traités par GLITAXON 40 mg/ml trois fois par

semaine ont également été rapportés chez les patients traités par GLITAXON 20 mg/ml (voir la liste suivante).

Tres fréquent (pouvant survenir chez plus de 1 personne sur 10) :

« infections, grippe

* anxiété, dépression

* maux de téte

* nausées

* éruption cutanée

« douleur au niveau des articulations ou du dos

. sensauon de faiblesse, réactions Luwnees a I'endroit d’ mjecuon ¥ compris rougissement de la peau, douleur, formation de
3 ¢ (ces réactions a I'endroit d’injection ne sont pas

58 et

mhnbuucllcx et diminuent normalement avee le temps), douleur n(m spécifique
Fréquent (pouvant survenir chez maximum 1 personne sur 10) :
« infection des voies respiratoires, grippe gastrique, boutons de fievre, infection des oreilles, écoulement nasal, abcs dentaire,
muguet vaginal
« non malignes tumeurs de la peau (non maligne néoplasie de la peau), tumeurs des tissus (néoplasie)
« gonflement des ganglions lymphatiques
« réactions allergiques
« perte d’appétit, prise de poids
* nervosité
« altération du goilt, tension artérielle renforcée du tonus musculaire, migraine, problemes d’élocution, syncope, tremblement
« vision double, problemes oculaires
« problemes au niveau des oreilles
* toux, thume des foins
* problemes au niveau d’anus ou du rectum,
intestinale, vomissements
. tests de la fonction hépatique anormaux

excessive,
. duuleur au niveau de votre cou
* besoin de vider rapidement votre vessie, urination fréquente, incapacité a vider votre vessie
convenablement
« frissons, gonflement du visage, perte de tissu sous la peau au site d’injection, réactions locales, cedéme périphérique di a une
accumulation de liquide, fievre.
Peu fréquent (pouvant survenir chez maximum 1 personne sur 100) :
« abees, infection de la peau et des tissus mous, furoncles, zona, infection de I'oreille externe et des reins
« cancer de la peau
+ augmentation du nombre des globules blancs, diminution du nombre des globules blancs, élargissement de la rate, diminution
du nombre des plaquettes, changement dans la forme des globules blancs.
+ augmentation de volume de la thyroide, hyperactivité de la thyroide
« tolérance faible 2 I'alcool, goutte, exces e graisses (lipides) dans le sang, augmentation du sodium dans le sang, diminution
de la ferritine
* réves étranges, confusion, euphorie, voir, entendre, sentir, gofiter ou sentir de choses qui n’existent pas (hallucinations),
agressivité, humeur élevée anormale, modification de la personnalité, tentative de suicide
« engourdissement de la main et douleur (Syndrome du |unne] carpien), troubles mentaux, crises
(con\'u]slon) difficultés pour écrire et lire, troubles troubles du ,les spasmes
des nerfs, connexion nerf-muscle anormale portant a une fonction ire anormale,
paralysie, pled tombant (paralysie peromere) d’inconscience (stupeur), taches aveugles
* catarag ésions de I'ceil dans la cornée, sécheresse des yeux, un saignement sur I'ceil, paupiere tombante, dilatation de la
pupille, dépérissement du nerf optique entrainant des problémes visuels
« battements cardiaques supplémentaires, rythme cardiaque lent, épisodiquement rythme cardiaque rapide
* varices
« amrét de la respiration périodi i de nez, rapide ou profonde anormale (hyperventilation),
sensation de gorge serrée, problemes au niveau des poumons, incapacité a respirer en raison de serrement de la gorge (impression
d’s cloufkmcnl)
« inflammation intestinale, polypes au niveau du colon, rots, ulcére dans I’cesophage, inflammation des gencives, saignement
rectal, augmentation de volume des glandes salivaires
« calculs, augmentation de volume du foie
« gonflement de la peau et des tissus mous, éruption cutanée de contact, nodules cutanés rouges et douloureux, nodules cutanés
« gonflement, inflammation et douleur des articulations (arthrite ou ostéoarthrite), inflammation et douleur d’une bourse, un
sac rempli de liquide, bordant Iarticulation (existant dans quelques articulations), une douleur au flanc, diminution de la masse
musculaire
« présence de sang dans les urines, calculs rénaux, autres problémes au niveau du systéme urinaire, anomalie de I'urine
* avortement
« gonflement des seins, difficultés d’érection, descente ou glissement hors de place des organes pelviens (prolapsus pelvien),
érections prolongées, problemes de la prostate, anomalie du test de Papanicolaou (anomalies du frotis cervical), problémes de
testicules, saignements vaginaux, trouble vaginal.
* kystes, gueule de bois, température corporelle plus basse que la normale (hypothermie), inflammation non spécifique,
destruction des tissus au site d’injection, probleémes au niveau des muqueuses.
« des troubles aprés la vaccination
Dé n des s n

carie dentaire, i difficultés pour avaler, incontinence

affections de la peau, urticaire

des yeux rapide,

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en & votre médecin ou votre pharmacien. Ceci s’applique aussi A tout
effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Vous pouvez également déclarer les effets indésirables directement
via le systéme national de déclaration : Centre National de pharmacovigilance (CNPV). En signalant les effets indésirables, vous
contribuez a fournir davantage d'i sur la sécurité du mé

5.COMMENT CONSERVER GLITAXON, Solution injectable en seringue pré-remplie?

Tenir hors de la vue et de la portée des enfants.

A conserver au réfrigérateur (entre 2°C et 8°C).

Ne pas congeler.

Conserver les seringues pré-remplies dans I’emballage extérieur, a I"abri de la lumiére.

Nutilisez pas ce médicament aprés la date de péremption indiquée sur emballage aprés «EXP». La date de péremption fait
référence au dernier jour de ce mois.

Jeter toute seringue contenant des particules.

Ne jetez aucun médicament au tout-3-I'égout ni avec les ordures ménagéres. Demandez & votre pharmacien d’éliminer les
médicaments que vous n’utilisez plus. Ces mesures contribueront a protéger I’environnement.

6.INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

Que contient GLITAXON, Solution injectable en seringue pré-remplie ?

GLITAXON 20 mg/ml \ GLITAXON 40 mg/ml
Principe actif Acétate de glatimére 20 mg/ml \ Acétate de glatimére 40 m/ml
Excipients Mannitol, EPPL...........Q.S

Aspect de GLITAXON, Solution injectable en seringue pré plie et contenu de I extérieur :
GLITAXON se présente sous forme de solution mjeclab]e en seringue pré-remplie est une solution stérile, limpide, exempte de
particules visibles. Si la solution contient des particules, jetez-la et recommencez. Utilisez une nouvelle seringue.
GLITAXON est disponible en Boite de 02 seringues pré-remplies de I ml contenant 20 mg ou 40 mg.
AMM N° : GLITAXON 20 mg/ml : 9233731H
GLITAXON 40 mg/ml : 9233732H
Conditions de délivrance :
Tableau A (Liste I)
Titulaire de I’ Autorisation de mise sur le marché et fabricant
Les Laboratoires MédiS.
Route de Nabeul - KM 7 - BP 206 8000 Nabeul - Tunisie
Tel : +216 72 235 006 / Fax : +216 72 235016
E-mail : contact@labomedis.com
La derniére date a laquelle cette notice a été approuvée :
«Mai 2019 » version N° : « 00 »
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GLITAXON® 20 mg/ml, Solution for injection in pre-filled syringe
GLITAXON® 40 mg/ml, Solution for injection in pre-filled syringe
Glatiramer acetate

Read carefully all of this leaflet before you start using this medicine.

*Keep this leaflet; you may need to read it again.

*If you have any further questions, or any doubt, ask your doctor or pharmacist for more information.

*This medicine has been prescribed for you only. Do not pass it on to others. It may harm them, even if their signs of illness
are the same as yours.

«If any of the side effects gets serious, or if you notice any side effects not listed in this leaflet, please tell your doctor or
pharmacist.

‘What is in this leaflet:

1.What is GLITAXON Solution for injection in pre-filled syringe and in which case is it used?

2.What you need to know before you use GLITAXON Solution for injection in pre-filled syringe?

3.How to use GLITAXON Solution for injection in pre-filled syringe?

4.Possible side effects

5.How to store GLITAXON Solution for injection in pre-filled syringe ?

6.0Other information.

1.What is GLITAXON Solution for injection in pre-filled syringe and in which case is it used ?

GLITAXON is a medicine used for the treatment of remitting forms of multiple sclerosis (MS). It modifies the way
in which your body’s immune system works and it is classified as an immunomodulatory agent. The symptoms of
MS are attributed to a dysfunction of the body’s immune system. This produces patches of inflammation in the brain
and spinal cord.

GLITAXON is used to reduce the number of times you suffer attacks of MS (relapses). It has not been demonstrated
to be effective if you have any form of MS other than the remittent form and if you have hardly any or no relapses.
GLITAXON may have no effect on the duration or the severity of an MS attack.

2.What you need to know before you use GLITAXON Solution for injection in pre-filled syringe ?

Do not use GLITAXON, Solution for injection in pre-filled syringe in the following cases :

If you are allergic to the active substance of glatimer acetate, or to any of the other ingredients contained in this
medecine listed in section 6.

‘Warnings and precautions

Talk to your doctor or pharmacist before using GLITAXON.

« if you have any kidney or heart problems, you may therefore need regular tests and checkups.

Children : GLITAXON 20 mg/ml is not to be used in children under 12 years.

Available data regarding the use of GLITAXON 40 mg/ml for children and adolescents below 18 years are not
sufficient to recommend its use.

Elderly : GLITAXON was not specifically studied in the elderly. Please ask your doctor for advice.

Other medicines and GLITAXON

Tell your doctor or pharmacist if you take, you have recently taken or may take any other medecine.

Pregnancy, Breastfeeding and fertility

If you are pregnant or breastfeeding, if you think you are pregnant or planning to get pregnancy, ask your doctor for
advice regarding GLITAXON during pt y and/or b di

Driving and using machines

GLITAXON is not known to influence the ability to drive or operate machines.

3. HOW TO USE GLITAXON, Solution for injection in pre-filled syringe ?

Always use this medicine by following exactly the instructions of your doctor or pharmacist.

Check with your doctor or pharmacist if in doubt.

for adults and adolescents of 12 years or more, the recommended dose is one pre-filled syringe (20 mg glatiramer
acetate), administered under the skin (

GLITAXON 40 mg/ml

_For adults, the dose is one pre-filled syringue (40 mg glatiramer acetate), under the skin ( ly)
three times a week injected at least 48 hours apart, for instance Monday, Wednesday and Friday. It is recommended
to administer the medicine on the same days of the week, every week.

It is important to inject GLITAXON properly:

 only into the tissu under the skin (subcutaneous tissu) (see “Instructions for use”, below).

* At the dose prescribed by your doctor. Use only the dose prescribed by your doctor.

* Never use the same syringe more than once. Any unused product or waste should be discarded.

* don’t mix or administer at the same time the content of GLITAXON pre-filled syringue with another product.

« if the solution contains particles, Do not use it. Use a new syringe.

The first time you use GLITAXON, you will receive full instructions and you will be monitored by a doctor or a
nurse. They will be with you while you inject yourself and during the half-hour following the injection, just to make
sure you have no problem.

Instructions for use

Read carefully these instructions before you use GLITAXON

Before the injection, make sure you have everything you need :

* One blister with one GLITAXON pre-filled syringue.

* A container to throw the used needles and syringes.

* For each injection, take out only one blister with one pre-filled syringe from the package. Keep the remaining
syringes in the box.

« If your syringe has been stored in the refrigerator, Take the blister containing the syringe at least 20 minutes before
you inject the medicine, so that it warms up to room temperature.

‘Wash your hands thoroughly with water and soap.

Choose the injection site, using the diagram of Figure 1.

On your body, there exists seven possible areas for injection : arms, thighs, hips and belly.

On each area of injection, there are many places of injection. Choose different site for each injection. This will reduce
the risk of skin irritation or soreness at the injection site. At the level of the same area, change also the site of injection.
Don’t use the same area each time.

Please note: Do not inject in any area that is painful or discolored, or where you feel firm knots or lumps. You should
consider having a planned schedule for rotating injection sites and making a note of it in a diary. There are some
sites on your body that may be difficult for self-injection (like the back of your arm). If you want to use those ; you
may require assistance.

Fig. 1 : Area 1 Area d Area 5
Stomach Left Arm Right Arm
Avoid about 5 cm Fleshy part of Fleshy part of
around the navel upper back portion upper back portion

Area 2 Area 3 Area 6 Area7
Right Thigh Left Thigh Left Hip Right Hip
(about5cmabove  (about5cmabove  Fleshy area of Fleshy area of
knee and 5 cm knee and 5cm upper hip, always  upper hip, always
below groin) below groin) below the waist below the waist
Figure 1

How to inject :

* Remove syringe from its protective blister.

* Remove the shield from the needle.

* Gently pinch up the skin with the thumb and forefinger of the free hand (Figure 2).

« Insert the needle into the skin as shown in the Figure 3.

« Inject the medicine by steadily pushing the plunger all the way down until the syringe is empty.

 Pull the syringe and needle in a straight manner.

 Discard the syringe in a container destined for safely disposing this type of waste. Do not discard used syringes with
household waste but discard them thoroughly in a puncture proof container, as recommended by your doctor or nurse.

X

Figure-2 Figure-3
If you have the impression that the effect of GLITAXON is too strong or too weak, talk to your doctor.
If you have used more GLITAXON than you should, consult immediately your doctor.
If you forget to use GLITAXON, use it as soon as you remember it or are able to use it. Don’t use a double dose to
make up for the forgotten dose.
If you stop using GLITAXON
Don’t stop using GLITAXON without consulting your doctor.
If you have any further questions regarding the use of this medicine, ask your doctor or pharmacist for more
information.
4.POSSIBLE SIDE EFFECTS ?
Like any medicine, GLITAXON, Solution for injection in pre-filled syringe can cause side effects, though not
everybody gets them.
Allergic reactions (hypersensitivity)
Rarely, you may develop serious allergic reaction to this medicine.
Stop using GLITAXON and immediately contact your doctor or go to the nearest hospital emergency room, if you
notice any sign of the following side effects :
 Rash (red spots or urticaria),
* Swelling of the eyelids, face or lips,
* Sudden shortness of breath,
« Convulsions (fits),
* Syncope.
Other reactions that may happen ing the injection ( iate post: reaction)
Some people may develop one or many of the following symptoms within minutes after GLITAXON injection.
These symptoms normally don’t cause any problem and disappear usually within half an hour.
However, if the following symptoms last more than 30 minutes, contact your doctor or go to the nearest hospital
emergency room :
* Redness of chest or face (vasodilatation),
« shortness of breath,
 Chest pain,
* pounding and rapid heartbeat (palpitations, tachycardia),
In general, the reported side effects on patients treated by GLITAXON 40 mg/ml three times a week are also
reported on patients treated by GLITAXON 20 mg/ml (see the following list):
Very common (may occur in more than 1 in 10 people) :
« infections, Influenza
* anxiety, depression
* headache
* nausea
* Rash
« Joint and back pain
« feeling of weakness, cutaneous reaction at the injection site, including skin reddening, pain, swellings, itching,
swelling of tissue, inflammation and hypersensitivity (these reactions at the injection site are not unusual and
normally decrease with time), unspecified pain
Common (may occur in up to 1 in 10 people) :
* respiratory tract infection, stomach flu, cold sores, ear infections, runny nose, dental abscess, vaginal thrush
* non malignant skin tumors (non malignant neoplasia of the skin), tumors of tissues (neoplasia)
« swelling of the lymph nodes
« allergic reactions
« loss of appetite, weight gain
* nervousness
« altered taste, increased tightness of muscle tone, migraine, speech disorder, syncope, tremor
« double vision, eye disorder
« ear disorder
« cough, hay fever
 Anal or rectal disorder, constipation, dental caries , i
* Abnormal hepatic function tests
* ecchymosis, excessive sweating, itching, skin disorders, urticaria.
* Neck pain
* Need to quickly empty your bladder, frequent urination, inability to empty your bladder completely
« Chill, facial swelling, loss of tissue under the skin at the injection site, local reactions, peripheral edema due to
fluid accumulation, fever.
Uncommon (may occur in maximum up to 1 in 10 people) :
« abscess, infection of the skin and soft tissues, boils, shingles, infection of the outer ear and kidneys
« skin cancer
« Increase of the number of white blood cells, decrease of the number of white blood cells, enlargement of the
spleen, decrease of the number of platelets, change of the shape of white blood cells.
* Enlarged thyroid, overactive thyroid
« low alcohol tolerance, gout, increase in blood fat levels, increased sodium in the blood, decrease in serum ferritin
* Strange dreams, confusion, euphoria, seeing, hearing, smelling, tasting or feeling things that don’t exist
(hallucinations), aggression, abnormal elevated mood, personality disorder, suicide attempt.
» hand numbness and pain (carpal tunnel syndrome), mental disorders, seizure (Convulsion), problems with
handwriting and reading, muscle disorders, problems with movements, muscle spasm, nerve inflammation,
abnormal nerve-muscle link leading to abnormal muscle function , involuntary rapid movement of the eyeballs,
paralysis, foot drop (peroneal paralysis), unconscious state (stupor). visual blind spots
« cataract, eye lesion in the cornea, dry eye, eye bleeding, droopy upper eyelid, pupil widening, withering of the
optic nerve leading to vision disorders
« additional heartbeat, slow heartbeat, episodic rapid heartbeat
* varicose veins
* periodic breathing cessation, nosebleeds, abnormally fast or deep breathing (hyperventilation), feeling of tight
throat, lung disorders, inability to breathe due to throat tightness (feeling of suffocation).
« intestinal inflammation, polyps in the colon, burping , ulcers, gum i
swelling of the salivary glands
« kidney stones, liver enlargement
« swelling of the skin and soft tissues, skin contact rash, red and painful skin nodules, cutaneous nodules
* joint swelling, inflammation and pain (arthritis or osteoarthritis), bursa inflammation and pain, a sac filled with
liquid, bordering the joint (existing in some joints), flank pain, decreased muscle mass
* blood in urine, urinary stones, other disorders in the urinary system, abnormal urine
« abortion
« breast swelling, difficulty in erection, descent or slipping out of place of pelvic organs (pelvic prolapse),
prolonged erections, prostate problems, anomaly of Pap smear (abnormalities of cervical smear), testicular
problems, vaginal bleeding, vaginal disorder.
* cysts, hangover, lower than normal body temperature (hypothermia), non-specific inflammation, tissue destruction
at the injection site, mucous membrane problems.
« disorders after vaccination
Reporting of side effects
If you feel any side effect, talk to your doctor or pharmacist. This includes also any side effect that is not mentioned
in this leaflet. You can also report the side effects directly via the reporting national system : National Centre of
pharmacovigilance (CNPV). By reporting side effects, you can provide more information on the safety of this
medicine.
5.HOW TO STORE GLITAXON, Solution for injection in pre-filled syringe ?
Keep out of the sight and reach of children.
Store in a refrigerator (between 2°C - 8°C).
Do not freeze.
Keep the pre-filled syringe in the outer packaging, in order to protect from light.
Do not use this medicine after the expiry date mentioned on the packaging, after «<EXP». The expiry date refers to
the last day of this month.
Discard any syringes that contain particles.

trouble s ing, bowel i , vomiting

rectal bleeding,

Do not throw away any medicines via or household waste. Ask your pharmacist to throw away
medicines you no longer use. These measures will help protect the environment.
6.0THER INFORMATION
What does GLITAXON, Solution for injection in pre-filled syringe contain?
GLITAXON 20 mg/ml ‘ GLITAXON 40 mg/ml
active substance 20 mg/ml of Glatimer Acetate ‘ 40 mg/ml of Glatimer Acetate
Excipients Mannitol, WEL.............. SQ

What GLITAXON, Solution for injection in pre-filled syringe, looks like and content of the outer packaging :
GLITAXON is presented as a solution for injection in a pre-filled syringe and is a sterile, clear solution, free visible
particles. If the solution contains particles, discard it and start again. Use a new syringe.

GLITAXON is available in a pack of 02 pre-filled syringes of 1 ml containing 20 mg or 40 mg.

Marketing Autorisation Number:

GLITAXON 20 mg/ml : 9233731H

GLITAXON 40 mg/ml : 9233732H

Conditions of prescription: List I

Marketing Authorisation Holder& Manufacturer :

Les Laboratoires MédiS.

Tunis Road - KM 7 - BP 206 8000 Nabeul - Tunisia

Tel : 4216 72 235 006 / Fax : 4216 72 235016

E-mail : contact@labomedis.com

This leaflet was last revised in May 2019 version N°: « 00 »

This is a Medicine

-A medicine is a product but not like any others product.

-A medicine is a product that affects your health.If it’s not used properly ; it can be health threatening.

-Strictly adhere to the prescription of you Doctor and the use i cti

follow your advice.

-Your doctor and your pharmacist know the medicine, its use and side effect.

- Don’t stop the use of the treatment on your own during the prescribed time.
- Don't retake, don’t increase the doses without docto’s advice.




