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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Copaxone 20 mg/ml solugdo injetavel, em seringa pré-cheia
acetato de glatiramero

Leia com atengdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento
pois contém informacdo importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Copaxone e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Copaxone
. Como utilizar Copaxone

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Copaxone

. Conteldo da embalagem e outras informacoes
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1. O que é Copaxone 20mg/ml e para que € utilizado

O Copaxone € um medicamento utilizado para o tratamento de formas recorrentes
de esclerose multipla (EM). Este modifica o modo como o sistema imunoldgico do
seu corpo funciona e é classificado como um agente imunomodulador. Acredita-se
gue os sintomas da EM sejam causados por um defeito no sistema imunoldgico do
corpo. Isso produz manchas de inflamacéo no cérebro e na medula espinhal.

O Copaxone € um medicamento utilizado para reduzir o nimero de vezes que sofre
de ataques de EM (surtos). Ndo foi demonstrado que o ajude caso tenha outras
formas de EM que ndo tenham, ou que quase ndo tenham surtos. Copaxone pode
nao ter qualquer efeito sobre a duracdao de um surto de EM ou sobre a intensidade
dos sintomas durante um surto.

E utilizado para tratar doentes que sejam capazes de caminhar sem ajuda.

O Copaxone também pode ser utilizado em doentes que tenham tido pela primeira
vez sintomas que indicam risco elevado de desenvolver EM. O seu médico excluird
guaisquer outras razdes que possam explicar estes sintomas antes de ser tratado.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Copaxone

Nao utilize Copaxone

- se tem alergia ao acetato de glatirdmero ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na seccao 6);

Adverténcias e precaugbes
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Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Copaxonese tem problemas
renais ou cardiacos uma vez que pode necessitar de realizar analises e check-ups
regularmente.

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Copaxone, se tem ou teve
problemas de figado (incluindo os problemas provocados pelo consumo de alcool).

Criancas
Copaxone ndo é para ser utilizado em criangas com menos de 12 anos de idade.

Idosos
Copaxone ndo foi estudado especificamente em idosos. Peca aconselhamento ao seu
medico.

Outros medicamentos e Copaxone
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

Gravidez e amamentacdo

Se esta gravida, ou pensa que podera estar gravida ou planeia engravidar,
aconselhe-se com o seu médico acerca do tratamento com Copaxone durante a
gravidez.

Dados limitados em humanos ndao mostraram efeitos negativos de Copaxone em
recém-nascidos/lactentes amamentados.
Copaxone pode ser utilizado durante a amamentacao.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Ndo se conhece a influéncia de Copaxone na capacidade de conduzir e utilizar
maquinas.

3. Como utilizar Copaxone

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o
seu medico ou farmacéutico se tiver dlividas.

A dose diaria recomendada em adultos e adolescentes com idade igual ou superior a
12 anos é de uma seringa pré-cheia (20 mg de acetato de glatiramero) administrada
sob a pele (por via subcutdnea).

E muito importante injetar Copaxone corretamente:

no tecido por debaixo da pele (tecido subcutdneo) apenas (ver “Instrucbes de
utilizacdao” abaixo).

na dose que lhe foi indicada pelo seu médico. Tome apenas a dose que lhe foi
prescrita pelo seu medico.

nunca utilize a mesma seringa mais do que uma vez. Qualquer produto nao utilizado
ou desperdicio deve ser deitado fora.

ndo misture ou administre conjuntamente o contelido das seringas pré-cheias de
Copaxone com qualquer outro produto.

caso a solugdo contenha particulas ndo a utilize. Utilize uma nova seringa.

A primeira vez que utilizar o Copaxone ser-lhe-do dadas instrucbes completas e sera
supervisionado por um médico ou enfermeiro. Eles estardo consigo enquanto
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administra a si proprio a injecdo e durante a meia hora seguinte apenas para
assegurar que ndo ocorrem quaisquer problemas.

Instrucdes de Utilizacao
Leia estas instru¢des cuidadosamente antes de utilizar o Copaxone.

Antes de injetar, verifique se tem tudo aquilo de que necessita:

Um blister com Copaxone seringa pré-cheia.

Unidade de recolha das agulhas e seringas utilizadas.

Para cada administracdo retire sé um blister com uma seringa pré-cheia de
Copaxone. Mantenha todas as restantes seringas na embalagem.

Caso a sua seringa tenha sido armazenada no frigorifico, retire do blister a seringa
que vai utilizar pelo menos 20 minutos antes de se autoinjetar para que a seringa
aqueca até a temperatura ambiente.

Lave as suas maos cuidadosamente com sabonete e agua.

Se desejar usar um dispositivo de injecdo para fazer a sua injecao, o dispositivo
CSYNC pode ser usado com o Copaxone. O dispositivo CSYNC s6 é aprovado para ser
usado com o COPAXONE e nao foi testado com outros produtos. Por favor, consulte
as instrucoes de uso fornecidas juntamente com o dispositivo de injecdo CSYNC.

Selecione o local da injecdo, utilizando os diagramas
No seu corpo ha sete areas possiveis para administrar a injecéo

Area 1: Zona do estdmago (abdémen) a volta do umbigo. Evitar cerca de 5 cm a
volta do umbigo

Area 4,5,6 e 7: Parte de trds da zona superior dos bracos, e parte superior da anca
(abaixo da cintura)
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Dentro de cada area de injecdo ha multiplos locais para a injecdo. Escolha um local
diferente em cada dia para a injecdo. Isto reduzira as possibilidades de qualquer
irritacdo ou dor no local da injecdo. Faca a rotacdao dos locais da injecao dentro de
cada area. Ndo utilize exatamente o mesmo local de cada vez.

Por favor tenha em atencdo: nao injete em nenhuma zona que seja dolorosa ou com
manchas ou onde sinta nddulos ou inchacos.

Recomenda-se que tenha planeado um esquema de rotacao do local da injecao e
tome nota diariamente. Ha certas zonas no seu corpo que sdo dificeis de usar para a
autoinjecdo (como a parte de tras do seu brago). Se quiser aplicar nestas zonas,
pode ser necessario ter assisténcia de alguém.

Como injetar:

Remova a seringa do blister protetor puxando para tras a pelicula do blister.

Remova o involucro da agulha, ndo remova o involucro com a boca ou dentes.
Suavemente faca uma prega na pele com o seu polegar e indicador com a mdo que
esta livre (Figura 1).

Empurre a agulha na pele como demonstrado na Figura 2.

Injete o medicamento empurrando com firmeza o émbolo até ao fim e até a seringa
ficar vazia.

Retire a agulha e a seringa a direito.

Elimine a seringa num contentor para material cortante adequado. Ndo coloque as
seringas que utilizou no lixo doméstico, mas antes em contentores proprios para
objetos cortantes, tal como recomendado pelo seu médico ou enfermeiro.

Figura 1 Figura 2

N

Se tem a impressdo de que o efeito do Copaxone é demasiado forte ou demasiado
fraco, consulte o seu médico.

Se utilizar mais do que uma seringa de Copaxone por dia do que deveria
Consulte o seu médico imediatamente.
Caso se tenha esquecido de utilizar Copaxone
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Administre-o assim que se lembrar, mas ndo administre uma dose a dobrar para
compensar uma dose que se esqueceu de administrar. Administre a dose seguinte 24
horas depois.

Se parar de utilizar Copaxone
N&do pare de utilizar o Copaxone sem consultar o seu médico.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
no entanto estes nao se manifestam em todas as pessoas.

Reactes alérgicas (hipersensibilidade)

Pode desenvolver raramente uma reacdo alérgica grave a este medicamento.

Pare de utilizar Copaxone e contacte o seu médico imediatamente ou dirija-se as
urgéncias do hospital mais proximo caso tenha notado algum dos seguintes efeitos
secundarios:

erupcdo da pele (pontos vermelhos ou urticaria),

inchago das palpebras, face ou labios,

falta de ar subita,

convulsoes (crises),

desmaios.

Outras reagbes apés a administracdo (reacdo imediatamente apds a injecdo)

E pouco frequente, mas algumas pessoas podem ter um ou mais dos seguintes
sintomas dentro de alguns minutos apos a administracdo do Copaxone 20 mg/ml.
Estes nadao provocam, normalmente, quaisquer problemas e desaparecem,
habitualmente dentro de meia hora.

Contudo, se 0s seguintes sintomas persistirem por mais de 30 minutos, contacte o
seu médico imediatamente ou dirija-se as urgéncias do hospital mais préximo:

rubor (vermelhiddo) do peito ou da face (vasodilatacao),

falta de ar (dispneia)

dor no peito,

batimento cardiaco acelerado ou irregular (palpitagdes, taquicardia)

Problemas de figado

Problemas hepaticos ou agravamento de problemas hepaticos, incluindo insuficiéncia
hepatica (em alguns casos resultando em transplante do figado), podem ocorrer
raramente com Copaxone. Contacte o seu médico imediatamente se tiver sintomas,
tais como:

e ndusea

perda de apetite

urina de cor escura e fezes claras

amarelecimento da pele ou da parte branca do olho

sangrar mais facilmente do que o normal

Os seguintes efeitos secundarios foram comunicados com Copaxone:

Muito frequentes (podem afetar mais do que 1 em cada 10 pessoas)
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infecdo, sindroma gripal

ansiedade, depressao

dor de cabeca

sensacao de mal-estar

erupcao na pele

dor nas articulacdes e nas costas

sensacao de fraqueza, reacbes na pele no local de injecdao, que podem incluir
vermelhiddo da pele, dor, formacao de bolhas, comichdo, inchaco da pele,
inflamacao e hipersensibilidade no local de injecao (estas reacdes no local da
injeccdo sdo usuais e diminuem normalmente com o tempo), dor ndo especifica

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)

inflamagdo do trato respiratério, infecdo gastrointestinal, aftas, inflamacdo dos
ouvidos, corrimento nasal, abcessos nos dentes, candidiase vaginal;

crescimento nao-maligno localizado na pele (neoplasia ndao-maligna localizada na
pele), crescimento de tecido (neoplasia)

inchaco dos ganglios linfaticos

reacdes alérgicas

perda de apetite, ganho de peso

nervosismo

alteracdes no paladar, aumento da rigidez muscular, enxaquecas, perturbacdes do
discurso, desmaios, tremor

visao dupla; perturbacdes na visao,

perturbacdes na audicao

tosse, febre dos fenos,

distUrbios retais, prisdo de ventre, caries dentarias, indigestdo, dificuldade em
engolir, incontinéncia fecal, vomitos

testes de fungdo hepatica alterados

nodoas negras, suar excessivamente, comichdo, alteragdes da pele e urticaria

dores no pescoco

necessidade de esvaziar a bexiga rapidamente, necessidade urinar frequentemente,
incapacidade de esvaziar completamente a bexiga,

arrepios, inchaco da cara, perda de tecido sob a pele no local de injecdo, reacdo
local, inchaco periférico devido a acumulagéo de fluidos, febre.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)

abcessos, inflamagdo da pele e do tecido conjuntivo, furinculos, zona, inflamagéo
dos rins

cancro na pele

aumento do nuimero de células brancas do sangue, reducdo do numero de células
brancas do sangue, baco aumentado, diminuicdo da contagem das plaquetas e
alteracdo da forma das células brancas

tiroide aumentada ou hipertiroidismo

baixa tolerdncia ao alcool, gota, niveis elevados de gordura (lipidos) no sangue,
alteracBes no sangue (aumento do sddio, diminuicdo da ferritina)

sonhos estranhos, confusdo, estado de euforia, ver, ouvir, cheirar, saborear ou sentir
coisas que ndo existem (alucinagdes), agressividade, humor anormalmente elevado,
alteracBes da personalidade, tentativa de suicidio

dorméncia e dor nas mdos (sindrome do canal carpico), perturbacbes mentais,
convulsdes (crises), problemas de escrita e de leitura, perturbacdes musculares,
problemas de locomogao, espasmos musculares, inflamacao dos nervos, bloqueio da
ligacdo entre musculos e nervos que induz uma fungdo muscular anormal,
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movimento rapido e involuntario dos olhos, paralisia, pé pendente (paralisia do nervo
peronial), estado de inconsciéncia (estupor), manchas na visdo

cataratas, lesdo da cornea, olho seco, hemorragia ocular, ptose palpebral (palpebra
descaida), dilatacdo da pupila, atrofia do nervo 6tico levando a alteragbes ou perda
de visao

batimentos cardiacos extra, batimentos cardiacos lentos, episoddios de batimento
cardiaco acelerado

varizes

paragens respiratorias periodicas, hemorragia nasal, respiracdo anormalmente
rapida ou profunda (hiperventilacdo), sensacdo de aperto na garganta, problemas
nos pulmdes, incapacidade de respirar devido a um estreitamento da garganta
(sensacao de asfixia)

inflamacdo do intestino, polipos no célon, inflamacdo do intestino, eructacdes, Ulcera
esofagica, inflamacdo das gengivas, hemorragias retais, aumento das glandulas
salivares

calculos biliares, figado aumentado

inchago da pele e dos tecidos conjuntivos, erupcdo na pele por contacto, nédulos na
pele dolorosos e vermelhos, nédulos na pele,

inchaco, inflamacao e dor nas articulagbes (artrite e osteoartrite), inflamacao e dor
nas bolsas de fluido que revestem as articulacbes (existem em algumas
articulagdes), dor do flanco, e reducao da massa muscular.

sangue na urina, calculos renais, perturbacées do trato urinario e anomalias da urina
inchaco da mama, dificuldade em ter erecdes, descida ou alteracdo do local dos
orgdos pélvicos (prolapso pélvico), erecdo prolongada, perturbacdes da prostata,
alteracdo no teste Papanicolau, doengas dos testiculos, hemorragia vaginal, doenca
vaginal

quistos, efeito de ressaca, temperatura corporal abaixo do normal (hipotermia),
inflamacao ndo especificada, destruicdo de tecido no local de injecdo, alteracao das
membranas mucosas

perturbacbes apds vacinagdo

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P., através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

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)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5.Como conservar Copaxone

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.



APROVADO EM
17-03-2022
INFARMED

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, apds EXP. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Conservar no frigorifico (2° a 8°C).

As seringas pré-cheias de Copaxone 20 mg/ml podem ser conservadas até um més
fora do frigorifico entre 15°C a 25°C. SO pode fazer isto uma vez. Apds um més
todas as seringas pré-cheias de Copaxone 20 mg/ml em seringa pré-cheias que ndo
tenham sido usadas e que ainda estejam na sua embalagem original, devem ser
colocadas de novo no frigorifico.

Nao congelar.

Mantenha as seringas pré-cheias na embalagem original para proteger da luz.

Deite fora as seringas que contenham particulas.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos de que ja ndo
necessita. Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Copaxone

A substdncia ativa € acetato de glatiramero. 1 ml de solucéo injetavel (o contelddo de
uma seringa pré-cheia) contém 20 mg de acetato de glatirémero, equivalente a 18
mg de glatiramero

Os outros componentes sdo manitol e dgua para injetaveis.

Qual o aspeto de Copaxone e contelido da embalagem
A solucdo injetavel de Copaxone em seringa pré-cheia € uma solucdo limpida, isenta
de particulas visiveis.

Cada seringa pré-cheia € embalada separadamente em blisters de PVC.

Copaxone esta disponivel em embalagens de 7, 28 ou 30 seringas pré-cheias de 1 ml
de solugdo injetavel ou numa embalagem multipla, de 90 seringas pré-cheias
composta por 3embalagens, cada uma contendo 30 seringas pré-cheias de 1 ml de
solugdo injetavel.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

TEVA GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm
Alemanha
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Fabricante

Teva Pharmaceuticals Europe B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Paises Baixos

Norton Healthcare Limited T/A IVAX Pharmaceuticals UK (Teva Runcorn)
Aston Lane North, Whitehouse Vale Industrial Estate

Runcorn, Cheshire, WA7 3FA

Reino Unido

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) sob a denominagdo COPAXONE 20 mg/ml:
Austria, Belgica, Croacia, Republica Checa, Cipre, Dinamarca, Estonia, Filandia,
Franca, Alemanha, Grécia, Hungria, Irlanda, Islandia, Itdlia, Letdnia, Lituania,
Luxemburgo, Malta, Noruega, Poldnia, Portugal, Espanha, Roménia, Suécia,
Eslovaquia, Eslovénia, Paises Baixos, Reino Unido (Irlanda do Norte)

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



