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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO
1. NOME DO MEDICAMENTO

Copaxone 20 mg/1 ml Solucdo Injetavel

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

1 ml de solucdo injetavel contém 20 mg de acetato de glatirdmero*, equivalente a
18 mg de glatiramero base por seringa pré-cheia.

* O Acetato de glatiramero é o sal acetato de polipéptidos sintéticos, contendo 4
aminoacidos naturais: acido L-glutdmico, L-alanina, L-tirosina e L-lisina, em fragoes
molares variando entre 0,129-0,153, 0,392-0,462, 0,086-0,100 e 0,300-0,374,
respetivamente. O peso molecular médio da mistura de acetato de glatirdmero varia
entre 5.000 e 9.000 daltons.

Lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo injetavel em seringa pré-cheia.
Solucdo limpida sem particulas visiveis.

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1. IndicacOes terapéuticas

O Copaxone esta indicado para o tratamento de formas recidivantes de esclerose
multipla (EM). (ver seccdo 5.1 para informagdo importante acerca da populacdo para
a qual a eficacia foi verificada).

O Copaxone ndo esta indicado na EM primariamente ou secundariamente
progressiva.

4.2. Posologia e modo de Administragao
Posologia

A posologia recomendada em adultos é de 20 mg de acetato de glatirémero (uma
seringa pré-cheia), administrada por injecdo subcutanea uma vez por dia.

Até ao momento, ndo € conhecida a duragdo do tratamento a que o doente deve ser
submetido.

A decisdo de manter o tratamento a longo prazo deve ser tomada individualmente
pelo médico responsavel.

Populacdo Pediatrica

Criancas e adolescentes: nenhum ensaio clinico prospetivo, aleatorizado, controlado
ou estudos farmacocinéticos foram efetuados em criancas e adolescentes. Contudo,
dados limitados publicados sugerem que o perfil de segurangca em adolescentes dos
12 aos 18 anos de idade a receber Copaxone 20 mg por via subcutdnea diariamente
é semelhante ao verificado em adultos. Ndo existe suficiente informacdo disponivel



APROVADO EM
28-10-2015
INFARMED

sobre a utilizacao de Copaxone em criangas com idade inferior a 12 anos para que
seja feita uma recomendacdo sobre a sua utilizacdo. Assim, o Copaxone nao deve
ser utilizado nesta populacao.

Idosos
O Copaxone ndo foi especificamente estudado em idosos.
Doentes com Compromisso da Fungao Renal

O Copaxone nao foi estudado especificamente em doentes com compromisso da
funcdo renal (ver seccao 4.4).

Modo de administracdo

Os doentes devem ser instruidos nas técnicas de autoinjecdo e devem ser
supervisionados por um profissional de salde quando efetuarem a primeira
autoinjecdo e nos 30 minutos subsequentes.

Todos os dias deve ser escolhido um local diferente para a injecdo, reduzindo-se
assim a hipotese de qualquer irritagdo ou dor no local da injecdo. Os locais para a
autoinjecdo sdo o abddémen, os bragos, as ancas e as coxas.

4.3 Contraindicagoes

O Copaxone esta contraindicado nas seguintes condigdes:
- Hipersensibilidade ao acetato de glatirdmero ou ao manitol.
- Mulheres gravidas.

4.4 Adverténcias e precaugoes especiais de utilizagdo

O Copaxone so deve ser administrado por via subcutdnea. O Copaxone ndo deve ser
administrado por via intravenosa ou intramuscular.

O inicio do tratamento com Copaxone deve ser supervisionado por um neurologista
ou um médico experiente no tratamento da EM.

O meédico responsavel deve explicar ao doente que pode ocorrer nos primeiros
minutos apos a administracdo de uma injecdo de Copaxone, uma reacdo associada a
pelo menos um dos seguintes sintomas: vasodilatagdo (rubor), dor toracica,
dispneia, palpitacbes ou taquicardia. A maior parte destes sintomas sdo de curta
duracao e desaparecem espontaneamente sem quaisquer sequelas. No caso de se
observar um acontecimento adverso grave, o doente deve parar imediatamente o
tratamento com Copaxone e contactar o seu/sua meédico(a) ou qualquer médico de
urgéncia. Deve ser instituido um tratamento sintomatico segundo critério medico.

Ndo existe qualquer evidéncia que sugira que qualquer grupo particular de doentes
possa apresentar um risco especial devido a estas reacdes. Ainda assim, o Copaxone
deve ser administrado com cuidado adicional a doentes com patologia cardiaca
conhecida. Estes doentes devem ser acompanhados regularmente durante o
tratamento.

Foram notificadas, raramente, convulsdes e/ou reagoes alérgicas ou anafilactodides.
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Reacfes de hipersensibilidade graves (por exemplo, broncospasmo, anafilaxia ou
urticaria) podem ocorrer raramente. Se as reacgdes forem graves, deve ser instituido
tratamento adequado e a terapéutica com Copaxone deve ser interrompida.

Durante o tratamento crénico e diario com Copaxone, foram detetados anticorpos
reativos ao acetato de glatirdmero no soro dos doentes. Os niveis maximos foram
observados ap6s um tratamento médio de 3 a 4 meses de duragdo e, dai em diante,
declinaram e estabilizaram a um nivel ligeiramente superior ao basal.

Ndo existe evidéncia que sugiram que estes anticorpos reativos ao acetato de
glatirdmero sejam neutralizantes ou que a sua formacdo afete a eficacia clinica do
Copaxone.

Em doentes com compromisso renal tratados com Copaxone, a funcao renal deve ser
monitorizada enquanto durar o tratamento. Embora ndo haja evidéncia de deposicdo
glomerular de imunocomplexos nos doentes, esta hipotese ndo pode ser excluida.

4.5 Interacoes medicamentosas e outras formas de interagao

A existéncia de interacBes entre o Copaxone e outros medicamentos ndo foi
formalmente avaliada.

Observagoes de ensaios clinicos existentes e do periodo de pdés-comercializacdo néo
sugerem que hajam interacGes significativas de Copaxone com terapéuticas
normalmente usadas em doentes com EM, incluindo o0 uso concomitante de
corticosteroides até 28 dias.

Os estudos in vitro sugerem que o acetato de glatirémero se liga fortemente as
proteinas plasmaticas e que essa ligacdo ndo é afetada nem afeta a fenitoina ou a
carbamazepina. Ainda assim, uma vez que o Copaxone tem, em teoria, o potencial
de afetar a distribuicdo das substdncias que se ligam as proteinas, o uso
concomitante destes medicamentos deve ser cuidadosamente monitorizado.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento
Gravidez

Ndo existem dados suficientes sobre a utilizacdo do acetato de glatirdmero em
mulheres gravidas.

Os estudos em animais sao insuficientes para determinar os efeitos sobre a gravidez,
o desenvolvimento embrionario/fetal, o parto e o desenvolvimento pds-natal (ver
seccdo 5.3). Desconhece-se o risco potencial para o ser humano. O Copaxone esta
contraindicado durante a gravidez.

Deve ser considerada a utilizacdo de um método contracetivo eficaz enquanto se
utiliza este medicamento.

Amamentacdo
Ndo existem dados relativos a excrecdo do acetato de glatiramero, dos seus
metabolitos ou dos anticorpos no leite humano. Devem ser tomadas precaucoes
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gquando o Copaxone € administrado a mulheres a amamentar. O risco e beneficio
relativos para a mde e para a crianca devem ser tidos em consideracao.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Nao foram efetuados estudos sobre os efeitos sobre a capacidade de conduzir e
utilizar maquinas.

4.8 Efeitos Indesejaveis

Em todos os ensaios clinicos, as reagdes no local de injecdo foram as reacbes
adversas mais frequentemente observadas e foram notificadas pela maioria dos
doentes medicados com Copaxone. Nos estudos controlados, o niumero de doentes
gue notificou estas reagdes pelo menos uma vez foi superior apos o tratamento com
Copaxone (70%) do que apoés injecbes de placebo (37%). As reacBes no local da
injecdo mais frequentemente notificadas nos ensaios clinicos e no periodo de pds-
comercializacdao foram eritema, dor, massa, prurido, edema, inflamacao
hipersensibilidade e ocorréncias raras de lipoatrofia e necrose cutanea

Uma reacao associada com pelo menos um ou mais dos seguintes sintomas:
vasodilatacdo (eritema), dor toracica, dispneia, palpitagdes ou taquicardia, foi
descrita como Reacgdo Imediata Pos-Injecdo. Esta reacdo pode ocorrer nos primeiros
minutos apos a injecdo de Copaxone. Pelo menos um dos componentes desta reacdo
imediata pds-injecdo foi notificado pelo menos uma vez por 31% dos doentes
medicados com Copaxone, comparativamente com 13 % no grupo placebo?.

Todas as reacdes adversas, que foram mais frequentemente notificadas por doentes
medicados com Copaxone versus doentes medicados com placebo, sao apresentadas
no quadro abaixo. Estes dados decorrem de quatro ensaios clinicos piloto, em dupla
ocultacdo e controlados por placebo, num total de 512 doentes tratados com
Copaxone e 509 doentes tratados com placebo até 36 meses. Trés ensaios em
doentes com esclerose multipla (EM) surto-remissdo incluiram um total de 269
doentes tratados com Copaxone e 271 doentes tratados com placebo, por um
periodo até 35 meses. O quarto ensaio clinico ocorreu em doentes que tiveram um
primeiro episédio clinico e em quem foi determinado estarem em elevado risco de
desenvolverem EM clinicamente definida, incluiu 243 doentes tratados com
Copaxone e 238 doentes tratados com placebo até 36 meses.

Classes de | Muito frequentes | Frequentes Pouco frequentes
Sistemas de | (>1/10) (>1/100, <1/10) (>1/1.000, <£1/100)
Orgaos
Infecbes e | Infecao, Gripe Bronquite, Abcesso, Celulite,
infestacbes Gastroenterite, Furtnculo, Herpes
Herpes Simples, | Zdster, Pielonefrite
Otite Média, Rinite,
Abcesso  dentario,
Candidiase vaginal*

! Os componentes individuais da reacdio imediata pos-injecdo encontram-se listados na tabela por baixo da
respetiva frequéncia
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Neoplasias
benignas,
malignas e nao
especificadas

Neoplasia
da pele
Neoplasma

benigna

Cancro de Pele

(incl. quistos e
polipos)
Doencas do Linfoadenopatia* Leucocitose,

sangue e do
sistema linfatico

Leucopenia,
Esplenomegalia,
Trombocitopenia,
Morfologia anormal dos
linfécitos

Doencas do Hipersensibilidade
sistema
imunitario
Doencas Bdcio, Hipertiroidismo
enddcrinas )
Doencas do Anorexia, Aumento | Intolerdncia ao Alcool,
metabolismo e da de Peso* Gota, Hiperlipidemia,
nutricao Aumento dos niveis de
sodio, Diminuicdo de
ferritina no plasma
Perturbacdes do | Ansiedade¥*, Nervosismo Sonhos estranhos,
foro psiquiatrico Depressao Estado confusional,
Comportamento
Euférico,  Alucinagdes,
Hostilidade, Mania,
Disturbio de
Personalidade, Tentativa
de Suicidio
Doencas do | Cefaleias Disgeusia, Sindrome do  Tunel
sistema nervoso Hipertonia, Carpico, Disturbio
Enxaqueca, cognitivo, Convulsao,
Perturbacoes no | Disgrafia, Dislexia,
Discurso, Sincope, | Distonia, Disfuncao
Tremor* motora, Mioclonia,
Nevrite, Blogueio
neuromuscular,
Nistagmo, Paralisia,
Paralisia do Nervo
Peronial, Estupor,
Defeito do campo visual
Afecdes oculares Diplopia, Afecdo | Cataratas, Lesdo da
Ocular* Cornea, Xeroftalmia,
Hemorragia Ocular,

Ptose Ocular, Midriase,
Atrofia Otica

AfecBes do ouvido
e do labirinto

Afecdo do Ouvido
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Cardiopatias

Palpitacbes*,
Taquicardia*

Extrasistoles,
Bradicardia Sinusal,
Taquicardia Paroxistica

Vasculopatias

Vasodilatacdo*

Veias varicosas

Doencas Dispneia* Tosse, Rinite | Apneia, Epistaxis,
respiratoérias, Sazonal Hiperventilagdo,
tordcicas e do Laringospasmo, Doenga
mediastino Pulmonar, sensacdao de
engasgo
Doencas Nausea* Perturbacéo Colite, Pélipos no Célon,
gastrointestinais Anorectal, Enterocolite, Eructagdo,
Obstipacdo, Caries | Ulcera Esofagica,
Dentarias, Periodontite,
Dispepsia, Disfagia, | Hemorragia Retal,

Incontinéncia fecal,
Vomitos*

Aumento das Glandulas
Salivares

Afecdes Testes de Funcgdo | Colelitiase,
hepatobiliares Hepatica anormais Hepatomegalia

AfecOes dos | Erupcdo cutdnea* | Equimose, Angioedema, Dermatite
tecidos cutdneos Hiperhidrose, de contacto, Eritema
e subcutaneas Prurido, AlteracGes | nodoso, Nodulos

cutdneas*, Urticaria | cutaneos

Afecdes Artralgia, Dor no Pescoco Artrite, Bursite, Dor no
musculoesqueléti | Lombalgia* Flanco, Atrofia

cas e dos tecidos
conjuntivos

muscular, Osteoartrite

Doengas renais e
urinarias

Incontinéncia
Urinaria,
Polaquidria,
Retencdo Urinaria

Hematuria, Nefrolitiase,
Distlrbio do Trato
Urinario, Anomalias na
urina

Situacdes na Aborto

gravidez, no

puerpério e

perinatais

Doencas dos Hipertrofia das

orgdos genitais e Glandulas Mamarias,

da mama Prolapso Pélvico,
Disfungdo eréctil,

Priapismo, Perturbacoes
Prostaticas, Alteragbes
no Esfregago do Colo do
Utero, Perturbacdes nos
Testiculos, Hemorragia
Vaginal, Perturbacdes
Vulvovaginais
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Perturbacoes Astenia, Dor | Arrepios*, Edema* | Quisto, Efeito de
gerais e | Toracica*, Facial*, Atrofia no | Ressaca, Hipotermia,
alteracoes no | Reagdes no Local | local de injecdaol, | Inflamacgdo, Reacdo
local de | da Injecao*§, | Reacdo Local*, | Imediata  Pds-Injecdo,
administracao Dor* Edema Periférico, | Inflamagdo, Necrose no
Edema, Pirexia. local de injecao,
Perturbacao nas
membranas mucosas,
Complicagdes de Sindrome pos vacinal
intervencdes
relacionadas com
lesOes e

intoxicacoes

*Mais de 2% (>2/100) de maior incidéncia no grupo de tratamento com Copaxone
gue no grupo placebo. Reacbes adversas sem o simbolo * representam uma
diferenga menor ou igual a 2%.

§ O termo “Reacdo no local de injegcdo” (varios tipos) compreende todos os
acontecimentos adversos ocorridos no local de injecao exceto atrofia no local de
injecao e necrose no local de injecao, que sdo descritos separadamente na tabela.

O Inclui os termos que estao relacionados com lipoatrofia localizada nos locais de
injecdo.

No quarto ensaio mencionado acima, uma fase de tratamento aberto, seguiu um
periodo controlado por placebo (ver secdo 5.1). Ndo foi observada nenhuma
alteracdo no perfil de risco conhecido do Copaxone durante o periodo de
acompanhamento aberto até 5 anos.

As seguintes notificacbes de reacdes adversas foram recolhidas de doentes com EM
tratadas com Copaxone em ensaio clinicos ndo controlados e do periodo de pos-
comercializagdo com Copaxone:

Reacdes de hipersensibilidade (incluindo casos raros de anafilaxia, >1/10000, <
1/1000).

Notificacdo de suspeitas de reacdes adversas

A notificacdo de suspeitas de reacGes adversas apos a autorizacdo do medicamento é
importante, uma vez que permite uma monitorizagdo continua da relacdo beneficio-
risco do medicamento. Pede-se aos profissionais de saude que notifiqguem quaisquer
suspeitas de reacdes adversas diretamente ao INFARMED, I.P.:

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet:
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt
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4.9 Sobredosagem

Foram notificados alguns casos de sobredosagem com Copaxone (até 300 mg de
acetato de glatiramero). Estes casos ndo se associaram com quaisquer reagoes
adversas, para além das mencionadas na Seccdo 4.8.

Em caso de sobredosagem, os doentes devem ser monitorizados e devem ser
instituidas terapéuticas sintomatica e de suporte adequadas.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: 16.3. Medicamentos Antineoplasicos e
Imunomoduladores. Outros Imunoestimuladores

Coédigo ATC: LO3AX13

O(s) mecanismo(s) pelo(s) qual(is) o acetato de glatirdmero exerce os seus efeitos
nos doentes com EM ndo se encontra(m) completamente esclarecido(s). Contudo
pensa-se que atua modificando 0s processos imunitarios que correntemente se
acredita serem responsaveis pela patogénese da EM. Esta hipotese é suportada pelas
observactes dos estudos que foram efetuados para explorar a patogénese da
encefalomielite experimental alérgica (EEA), uma condi¢cdo induzida em varias
espécies animais através da imunizacdo contra material derivado do sistema nervoso
central contendo mielina e muitas vezes usado como modelo experimental animal da
EM. Estudos em animais e em doentes com EM sugerem que apds a sua
administracdo, o acetato de glatirémero induz e ativa, na periferia, linfécitos T
supressores especificos para o acetato de glatirdmero.

EMSR:

Um total de 269 doentes foi tratado com Copaxone em 3 ensaios controlados. O
primeiro foi um estudo de dois anos, envolvendo 50 doentes (Copaxone, n = 25;
placebo, n = 25) a quem foi diagnosticado EM surto-remissdo usando os critérios
padrdo aplicaveis a data, e que tiveram pelo menos dois ataques de disfuncdo
neurologica (exacerbagdes) durante os dois anos anteriores.

O segundo estudo aplicou os mesmos critérios de inclusdo e incluiu 251 doentes
tratados durante até 35 meses (Copaxone, n = 125; placebo, n = 126). O terceiro
estudo, decorreu ao longo de 9 meses e envolveu 239 doentes (Copaxone, n = 119;
placebo, n = 120), onde os critérios de inclusdo foram semelhantes aos aplicados no
primeiro e segundo estudos, com um critério adicional de que os doentes deveriam
ter pelo menos uma lesdo com realce apds a administracdo de gadolinio na avaliagdo
por ressonancia magnética (RM).

Nos ensaios clinicos de doentes com EM medicados com Copaxone observou-se uma
reducdo significativa do nimero de surtos em comparacdo com o placebo.

No maior estudo controlado, a taxa de surtos foi reduzida em 32%, de 1,98 no grupo
placebo para 1,34 no grupo medicado com acetato de glatirdmero.
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Existem dados disponiveis relativos a exposicdo para um periodo de até 12 anos em
103 doentes medicados com Copaxone.

O Copaxone também demonstrou efeitos benéficos versus placebo nos parémetros
avaliados por RM relevantes para a forma surto-remissao da EM.

O Copaxone, contudo, ndo apresenta efeito benéfico na progressdo da incapacidade
de doentes com a forma surto-remissao da EM.

Ndo existe evidéncia de que a terapéutica com Copaxone tenha efeito na duracédo
dos surtos ou na sua gravidade.

Atualmente ndo existe evidéncia que aponte para o uso de Copaxone em doentes
com as formas progressiva primaria ou secundaria da EM.

Episodio clinico isolado sugestivo de EM:

Um estudo controlado por placebo envolvendo 481 doentes (Copaxone n=243,
placebo n=238) foi realizado em doentes com uma manifestacdo neuroldgica
unifocal, Unica, bem definida e com alteracdes na RM bastante sugestivas de EM
(pelo menos duas lesGes cerebrais com mais de 6 mm de didametro em imagens
ponderadas em T2). Qualquer outra doenca, para além da esclerose multipla, que
pudesse explicar melhor os sinais e sintomas do doente teve de ser excluida. O
periodo controlado por placebo foi seguido por um tratamento em braco aberto: Os
doentes que apresentaram sintomas EM ou foram assintomaticos por trés anos,
independemente da situacdo que surgiu primeiro, foram selecionados para um
tratamento medicamentoso em fase de braco aberto por um periodo adicional de
dois anos, ndo excendendo um periodo maximo de 5 anos de 5 anos. Dos 243
doentes inicialmente aleatorizados para Copaxone, 198 continuaram o tratamento
com Copaxone na fase de braco aberto. Dos 238 doentes inicialmente aleatorizados
para o placebo, 211 alteraram o tratamento para Copaxone na fase de braco aberto.

Durante o periodo controlado com placebo, que durou até 3 anos, o Copaxone
atrasou a progressdo do primeiro evento clinico para esclerose multipla clinicamente
definida (EMCD) de acordo com os critérios de Poser, de forma estatistica e
clinicamente significativa, correspondendo a uma reducdao de risco de 45% (Risco
Relativo = 0,55; 95% IC [0,40;0,77], p=0,0005). A proporcao de doentes que
converteu para EMCD foi de 43% para o grupo placebo e 25% para o grupo de
Copaxone.

O efeito favoravel do tratamento com Copaxone versus placebo foi também
demonstrado em dois objetivos secundarios de RM, isto €, nimero de novas lesdes
T2 e volume de lesdes T2.

Foram realizadas analises subsequentes a subgrupos de doentes com diferentes
caracteristicas na linha de base para identificar a populagdo em alto risco de
desenvolver um segundo surto. Para doentes com linha de base RM com pelo menos
uma lesdo T1 com realce apds administracdo de gadolineo e 9 ou mais lesGes T2, a
conversdo para EMCD foi evidente em 50% dos individuos tratados com placebo vs.
28% dos individuos com Copaxone em 2,4 anos. Para individuos com 9 ou mais
lesbes T2 na linha de base, a conversdao para EMCD foi evidente para 45% dos
individuos com placebo vs. 26% com Copaxone, em 2,4 anos. Contudo, o impacto do
tratamento precoce com Copaxone na evolucdo a longo prazo da doenca €
desconhecido, mesmo nestes subgrupos de maior risco, uma vez que o estudo foi
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sobretudo desenhado para estabelecer o tempo até ao segundo surto. Em qualquer
dos casos, o tratamento s6 devera ser apenas considerado para os doentes
classificados como em alto risco.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Ndo foram efetuados estudos farmacocinéticos em seres humanos. Os dados in vitro
e os dados limitados de voluntarios saudaveis indicam que com a administracdo por
via subcutdnea do acetato de glatiramero, a substdncia ativa € prontamente
absorvida e uma grande parte da dose é rapidamente degradada em pequenos
fragmentos ja no tecido subcutaneo.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Os dados pré-clinicos ndo revelam efeitos nefastos para o ser humano, segundo
estudos de seguranca farmacologica, de toxicidade de dose repetida, de toxicidade
reprodutiva, de genotoxicidade, ou potencial carcinogénico, além da informacdo
incluida em outras seccbes do RCM. Devido a falta de dados farmacocinéticos nos
seres humanos, os niveis de exposicdo entre seres humanos e animais ndo podem
ser estabelecidos.

A deposicdo de complexos imunes nos glomérulos do rim foi verificada num pequeno
numero de ratos e macacos tratados por um periodo de pelo menos 6 meses. Num
estudo em ratos com a duracdao de 2 anos, nao foi verificada a deposicao de
complexos imunes nos glomérulos renais.

Foi notificada anafilaxia apds a administracdo a animais sensibilizados (cobaias ou
ratinhos). A relevancia destes dados para os seres humanos € desconhecida.

A toxicidade no local da injegcdo foi um dado muito comum apos a administragdo
repetida em animais.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista dos Excipientes

Manitol
Agua para preparacoes injetaveis

6.2 Incompatibilidades

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento ndo deve ser
misturado com outros medicamentos.

6.3 Prazo de validade
2 anos
Precaucdes especiais de conservacao

Manter a seringa pré-cheia dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
Conservar no frigorifico (2° C a 8° C).



APROVADO EM
28-10-2015
INFARMED

Nao congelar.

Se as seringas pré-cheias ndo puderem ser conservadas no frigorifico, podem ser
guardadas a temperatura ambiente (15° C a 25° C), uma vez, até um maximo de
um més,

ApOs este periodo de um més se as seringas pre-cheias de Copaxone 20 mg/1ml ndo
tiverem sido utilizadas, e ainda se encontram na sua embalagem de origem, devem
voltar a ser conservadas no frigorifico (2° a 8°C).

6.5 Natureza e conteldo do recipiente

Uma seringa pré-cheia contendo Copaxone, solucdo injetdvel que consiste numa
seringa 1ml (barrica de vidro incolor tipo I), com uma agulha, haste de émbolo
polipropileno (polistireno opcional), rolha do émbolo de borracha e uma protecdo de
agulha.

Copaxone esta disponivel em embalagens de 7, 28 ou 30 seringas pré-cheias de 1ml
de solugdo injetavel ou uma embalagem multipla contendo 90 (3 embalagens de 30)
seringas pré-cheias de 1 ml de solucdo para injecdo.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacGes

6.6 Precaucdes especiais de eliminacdo

S6 deve ser utilizado uma vez. Os produtos ndo utilizados ou os residuos devem ser
eliminados.
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