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Art. 3° A operadora deverd garantir o atendimento integral das coberturés
Py referidas no art. 2° nos seguintes prazos: |
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*RN N° 465, DE 24 DE FEVEREIRO DE 2021

**RN N° 259, DE 17 DE JUNHO DE 2011.
DISPOE SOBRE A GARANTIA DE ATENDIMENTO DOS BENEFICIARIOS DE PLANO PRIVADO DE ASSISTENCIA A SAUDE
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CONTRAINDICACAO:  PACIENTES ~ COM  HIPER:
SENSIBILIDADE  CONHECIDA AQ ACETATO DE GLATIRAMER OU
MANITOL. INTERACAO MEDICAMENTOSA: INTERACOES ENTRE
COPAXONE® E QUTROS FARMACOS NAO FORAM FORMALMENTE AVALIADAS.
0S RESULTADOS DOS ENSAIOS CLINICOS EXISTENTES NAO SUGEREM QUAISQUER
INTERACOES SIGNIFICATIVAS ENTRE COPAXONE® E AS TERAPIAS NORMALMENTE
UTILIZADAS PARA™ PACIENTES COM EM, INCLUINDO 0 USO CONCOMITANTE DE
CORTICOSTEROIDES POR ATE 28 DIAS.

COPAXONE® (acetato de glatirdmer) - soluco injefdvel 20 mg/ml ou 40 mg/mL. USO SUBCUTANEO. USO
ADULTO. Indicacdes: Reduzir a frequéncia de reciJivus nos pacientes com esclerose maltipla remissiva recidivante
(EMRR). Tratamento de pacientes que apresentaram primeiro episddio clinico bem definido e que apresentem alto risco
de desenvolver esclerose mdlfipla clinicamente definida (EMCD). Contraindicagdes: Pacientes com hipersensibilidodey, ©
conhecida ao acefato de glafiimer ou manitol. Precaucdes e Adverténcias: A administracto deve ser redlizada.
exclusivamente por via subcuttinea. O médico deve informar ao paciente que os sequintes sinfomas podem ocorrer- L
dentro de minutos apds a aplicacio: vasodilatagdo (rubor), dor tordcica, dispneia, palpitacdes e taquicardia. A maioriae *.’ ‘
_oue

desses sinfomas & de curta duracgo e se resolvem espontaneamente sem sequelas. Reacdes graves de hipersensibilidade ¢
(fais como broncoespasmo, ancfilaxia ou urticdria) podem ocorrer raramente. Se as reacdes forem severas, frafamento =
apropriado deve ser estabelecido e o tratamento deve ser desconfinuado. Categoria B de risco-na gravidez: Este - =
medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres grdvidas sem orienfacio médica. Néo é conhecida a extensdo da
excreiio do acetato de glafirimer ou de seus metabdlitos através do leite materno. Como diversos fdrmacos stio excretadas
nelo leite materno, deve-se fer prudéncia ao se administrar COPAXONE® a uma paciente em fase de omamentacio. = = . -
Devem ser levados em consideracdo os riscos e beneficios para a mde e para a crianca. Interacdes medicamentosas: < * ¢
nteracoes entre COPAXONE® e outros fGrmacos ndo foram formalmente avaliadas. Os resultados dos ensaios clinicos ,* #-= -
existentes ndo sugerem quaisquer inferacdes significafivas entre COPAXONE® e as terapias normalftente ufilizadas para « -
pacienfes com EI&, incluindo 0 uso concomitante de corficosteroides por até 28 dias. Reacdes Adversas: As reacoes & ..
adversas muito comuns observadas nos estudos clinicos controlados conduzidos incluem: infeccdo, gripe; ansieflade, * < & 2°
depressdo, vasodilatacto, dispneia, ndusea, rash, artralgia, dorsalgia, astenia, dor tordcica, reacoes no local do i‘n'eﬁlo,;,,"» :
algia. Reacdes no local de injecdo foram as reacdes adversas mais frequentemente observadas nos estudos c,ﬂﬁcob' . -
conduzidos, tendo sido relaTuJos pela maioria dos pacientes em tratamento com COPAXONE®, e incluem: erifema, glgiaz
nddulo, prurido, edema, inflamacdo, hipersensibilidade e raras ocorrénclas de lipoatrofia € necrose de pele. Posologia: “+-
A dose recomendada para adultos é de 20 mg de acetato de glatirimer (uma seringa preenchida), administrada por =~
via subcutinea, uma vez o dia ou 40 mq de acefato de glafirmer (uma seringa preenchida), administrada por vid * -
subcuttinea, rés vezes por semana. COPAXONE® foi planejado para autoadministracto pelo proprio paciente. VENDA - 1<%
SOB PRESCRICAQ MEDICA. Reg. MS 1.5573.0001. Farm. Resp.: Carolina Mantovani Gomes Forti - CRF-SP n® 34.304: = -~ #
Teva Farmacéutica Ltda. Para maiores informacdes consulte a bula completa do produto. Documentacdo Cientifica e =~ « -
informacdes adicionais esttio a disposicao dos profissionais de sadde habilitados a prescrever ou dispergar medicamentos, o o
mediante solicitacdo. MBU_19.
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Material destinado exclusivamente a profissionais de sadde habilitados a prescrever e dispensar medicamentos.
Ndo é permitido o repasse deste material a qualquer profissional que ndo seja prescritor de medicamentos.

COP40-BR-00056. PRODUZIDO EM ABRIL DE 2021.
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