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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-2213-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 22 de Marzo de 2022

Referencia: EX-2021-66407985-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2021-66407985-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma MS SYNTHON BAGO SA. solicita la aprobacién de nuevos
proyectos de prospectos e informacion para e paciente para la Especiaidad Medicina denominada
POLIMUNOL / ACETATO DE GLATIRAMER, Forma Farmacéutica y Concentracion: SOLUCION
INYECTABLE / ACETATO DE GLATIRAMER 40 mg / ml (equivalente a 36 mg de Glatiramer); aprobada por
Certificado N° 56957.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y Circular N° 4/13.

Que laDireccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencién de su competencia.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1° — Autorizase a la firma MS SYNTHON BAGO S.A. propietaria de la Especialidad Medicinal



denominada POLIMUNOL / ACETATO DE GLATIRAMER, Forma Farmacéutica y Concentracion:
SOLUCION INYECTABLE / ACETATO DE GLATIRAMER 40 mg / ml (equivaente a 36 mg de Glatiramer);
el nuevo proyecto de prospecto obrante en e documento 1F-2022-18029062-APN-DERM#ANMAT e
informacion para el paciente obrante en el documento 1F-2022-18028920-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en e Certificado N° 56957, cuando €l mismo se
presente acompafiado de |a presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por €l Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion y prospectos e informacion para € paciente. Girese a la Direccién de Gestion
de Informacién Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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Synthon - Bagé

PROYECTO DE PROSPECTO

Polimunol 40
Glatiramer Acetato 40 mg
Inyectable

Jeringa prellenada
Uso Subcutaneo

Industria Argentina

EXPENDIO BAJO RECETA ARCHIVADA

FORMULA

Cada jeringa prellenada contiene: Glatiramer Acetato (equivalente a 36 mg de Glatiramer) 40 mg.
Excipientes: Manitol; Agua para Inyectables c.s.p. 1 ml.

Este medicamento es libre de gluten y lactosa.

ACCION TERAPEUTICA
Agente antineoplasico e inmunomodulador. Cédigo ATC: LO3AX13.

INDICACIONES

Polimunol 40 (acetato de glatiramer 40 mg) esta indicado para el tratamiento de las formas
recurrentes de esclerosis miltiple (EM).

Polimunol 40 (acetato de glatiramer 40 mg) no esta indicado en la EM progresiva primaria o
secundaria.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES

Accion farmacologica

El mecanismo por el cual el acetato de Glatiramer ejerce sus efectos terapéuticos en las formas
recidivantes/recurrentes de la EM no estd completamente dilucidado pero presumiblemente implica la
modulacion de los procesos inmunes. Estudios en animales y en pacientes con EM sugieren que el acetato
de Glatiramer actta en las células inmunes innatas, incluyendo monocitos, células dendriticas y células B,
que a su vez modulan las funciones adaptativas de las células B y T induciendo la secrecion de citoquinas
anti-inflamatorias y reguladoras. Si el efecto terapéutico esta mediado por los efectos celulares descritos
anteriormente no se conoce debido a que la patofisiologia de la EM se entiende unicamente parcialmente.

Eficacia clinica y seguridad

Esclerosis multiple remitente-recurrente

La evidencia que respalda la eficacia de la inyeccion de Acetato de Glatiramer 40 mg/ml administrado por
via subcutanea tres veces por semana en la reduccion de la frecuencia de las recaidas deriva de un ensayo
controlado con placebo de 12 meses.

En el ensayo clinico pivotal la esclerosis multiple remitente-recurrente se caracterizo por o bien al menos
una recaida documentada en los 12 ultimos meses, o bien al menos dos recaidas documentadas en los 24
ultimos meses o una recaida documentada entre los 12 y 24 tltimos meses con al menos una lesion captante
de gadolinio en T1 documentada en una resonancia magnética efectuada en los 12 tltimos meses.
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La variable principal de valoracion fue el numero total de recaidas confirmadas. Las variables secundarias
de RM incluian el nimero acumulado de lesiones nuevas/crecientes en T2 y el nimero acumulado de
lesiones captantes en las imagenes ponderadas en T1, ambas medidas en los meses 6 y 12.

Se aleatoriz6 a un total de 1.404 pacientes en una proporcion 2:1 a recibir Acetato de Glatiramer 40 mg/ml
(n = 943) o placebo (n = 461). Ambos grupos de tratamiento eran comparables en cuanto a sus
caracteristicas demograficas basales, las caracteristicas patologicas de la EM y los parametros de RM. Los
pacientes habian tenido una mediana de 2,0 recaidas en los 2 afios previos a la fase de cribado.

En comparacion con el placebo, los pacientes tratados con Acetato de Glatiramer 40 mg/ml tres veces por
semana presentaron reducciones relevantes y estadisticamente significativas en la variable principal y las
variables secundarias de valoracion, que concuerdan con el efecto terapéutico de Acetato de Glatiramer 20
mg/ml administrado diariamente.

En la tabla siguiente se presentan los valores de la variable principal y las variables secundarias de
valoracion para la poblacion por intencion de tratar:

Estimaciones medias ajustadas Valor de p

Variable de valoracion ["Acetato de Glatiramer | Placebo (N = 461)

(40 mg/ml) (N = 943)

Tasa de recaida

anualizada (TRA) 0,331 0,505 p<0,0001

Diferencia de riesgo
absoluta *(95% -0,174 [-0,2841 a -0,0639]
intervalos de confianza)

Numero acumulado de
lesiones
nuevas/crecientes en T2
en los meses 6y 12

3,650 5,592 p<0,0001

Razoén de tasas**
(intervalos de confianza [0,78 a 0,546] 0,653
del 95%)

Numero acumulado de
lesiones captantes en
imagenes ponderadas 0,905 1,639 p<0,0001
en T1 en los meses 6y
12

Razon de tasas **
(intervalos de confianza 0,552 10,436 a 0,699]
del 95%)

*La diferencia de riesgo absoluta se define como la diferencia entre la TRA media ajustada de AG 40 mg
tres veces por semana y la TRA media ajustada del placebo.

** La razon de tasas se define como el cociente entre las tasas medias ajustadas de AG 40 mg tres veces
por semana y el placebo.
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No se ha realizado una comparacion directa de la eficacia y la seguridad entre Acetato de Glatiramer 20
mg/ml (administrado diariamente) y 40 mg/ml (administrado tres veces por semana) en un mismo estudio.
Acetato de Glatiramer 40 mg/ml: La proporcion de pacientes con progresion de discapacidad confirmada
de 3 meses (PDC) fue un criterio de valoracion exploratorio en un estudio a 12 meses controlado con
placebo. El 3% y el 3,5 % de los pacientes tratados con placebo y Acetato de Glatiramer experimentaron,
respectivamente, 3 meses de PDC (odds ratio, OR [95% CI]: 1.182 [0,661, 2.117]) (p=0,5726). Incluyendo
la extension del estudio abierto (hasta 7 afios), el tiempo PDC de hasta 6 meses fue un punto final
exploratorio. La razén de riesgo (HR) [95% CI] para el intento de tratar la cohorte fue de 0,892 [0,688,
1,157] (p=0,398), comparando el comienzo temprano del grupo Acetato de Glatiramer con el grupo de
inicio tardio.

Actualmente no existe evidencia para el uso de Acetato de Glatiramer en pacientes con enfermedad
progresiva primaria o secundaria.

Farmacocinética

No se han realizado estudios farmacocinéticos en pacientes. Los datos in vitro y los limitados datos
obtenidos en voluntarios sanos indican que con la administracién subcutanea de Acetato de Glatiramer, el
principio activo se absorbe facilmente y una gran parte de la dosis se degrada rapidamente a fragmentos
mas pequefios en el tejido subcutaneo.

Datos preclinicos sobre seguridad

Los datos de los estudios no clinicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos segun los
estudios convencionales de farmacologia de seguridad, toxicidad a dosis repetidas, genotoxicidad, potencial
carcinogénico y toxicidad para la reproduccion. Debido a la falta de datos farmacocinéticos en humanos,
no pueden establecerse los margenes de exposicion entre humanos y animales.

Se detectaron depositos de complejos inmunes en los glomérulos renales en un pequefio niumero de ratas y
monos tratados durante al menos 6 meses. En un estudio de dos afios en ratas, no se observaron depositos
de complejos inmunes en los glomérulos renales.

Se ha detectado anafilaxis después de la administracion a animales sensibilizados (cobayas o ratones). No
se conoce la relevancia de estos datos en humanos.

La toxicidad en el lugar de la inyeccion fue un hallazgo comtn después de la administracion repetida en
animales.

En ratas se observo, en comparacion con los controles, una ligera pero estadisticamente significativa
reduccion en el aumento de peso corporal en las crias nacidas de madres tratadas durante el embarazo y la
lactancia a dosis subcutaneas >6 mg/kg/dia (2,83 veces la dosis diaria maxima recomendada para un adulto
de 60 kg en mg/m2.). No se observaron otros efectos significativos en el crecimiento y desarrollo conductual
de las crias.

POSOLOGIA / DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION

So6lo para administracion subcutanea. No administrar por via intravenosa.

La dosis recomendada en adultos de Polimunol 40 (acetato de glatiramer 40 mg) es 1 jeringa prellenada
(40 mg de Acetato de Glatiramer) administrada 3 veces por semana y con al menos 48 horas entre cada
administracion.

Actualmente no se conoce el tiempo que el paciente debe permanecer bajo tratamiento.

El médico tratante es quien debe decidir en cada caso si el paciente debe tratarse a largo plazo.

Uso en niiios y adolescentes

No se ha establecido la seguridad y eficacia de Acetato de Glatiramer en nifos y adolescentes. No existe
suficiente informacion disponible acerca del uso de Acetato de Glatiramer 40 mg/ml tres veces por semana
en nifios y adolescentes menores de 18 afios de edad como para hacer ninguna recomendacion de uso. Por
lo tanto, Acetato de Glatiramer 40 mg/ml tres veces por semana no debe utilizarse en esta poblacion.

Uso en ancianos

Acetato de Glatiramer no ha sido estudiado especificamente en ancianos.

Uso en pacientes con insuficiencia renal

Acetato de Glatiramer no ha sido estudiado especificamente en pacientes con insuficiencia renal.
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Instrucciones de uso

Quitar una jeringa prellenada. Dejar la jeringa prellenada en reposo a temperatura ambiente durante 20
minutos para permitir que la solucion se entibie y quede a temperatura ambiente. Inspeccionar visualmente
la jeringa en busca de particulas y decoloracion antes de su administracion. La solucion de la jeringa debe
verse clara, entre transparente y levemente amarilla. Si se observan particulas o decoloracion, descartar la
jeringa.

Los pacientes deben ser instruidos en técnicas de auto-inyeccion, y deben estar supervisados por un
profesional sanitario, la primera vez que se auto-inyectan y durante los 30 minutos siguientes.

Cada dia se debe elegir un lugar diferente para la inyeccion, de esta manera se reducira la posibilidad de
irritacion y dolor en el lugar de la inyeccion. Los lugares para la auto-inyeccion son el abdomen, los brazos,
las caderas y los muslos.

La jeringa prellenada es para un Unico uso. Desechar porciones sin usar.

CONTRAINDICACIONES
Polimunol 40 (acetato de glatiramer 40 mg) esta contraindicado en los siguientes casos:
Hipersensibilidad conocida al Acetato de Glatiramer o al manitol.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Polimunol 40 (acetato de glatiramer 40 mg) s6lo debe administrarse por via subcutanea. Polimunol 40
(acetato de glatiramer 40 mg) no debe administrarse por via intravenosa o intramuscular.

El inicio del tratamiento con Polimunol 40 (acetato de glatiramer 40 mg) debe estar supervisado por un
neurdlogo o un médico con experiencia en el tratamiento de la EM.

El médico que trata al paciente debe explicarle que una de las siguientes reacciones pueden ocurrir a los
pocos minutos de una inyeccion de Polimunol 40 (acetato de glatiramer 40 mg): vasodilatacion
(rubefaccion), dolor toracico, disnea, palpitaciones o taquicardia. La mayoria de estos sintomas son de corta
duracién y remiten espontaneamente sin secuelas. Si apareciera un efecto adverso grave, el paciente debe
interrumpir inmediatamente el tratamiento con Polimunol 40 (acetato de glatiramer 40 mg) y contactar
con su médico o a un servicio de urgencias. Segun criterio médico podria instaurarse tratamiento
sintomatico.

No hay evidencias que sugieran la existencia de algun grupo determinado de pacientes con un riesgo
especial para estas reacciones. Sin embargo, se debe tener precaucion cuando Acetato de Glatiramer se
administra a pacientes con alteraciones cardiacas pre-existentes. Debe realizarse un seguimiento regular de
estos pacientes durante el tratamiento. Raramente se han comunicado convulsiones y/o reacciones alérgicas
o anafilactoides.

Raramente podrian aparecer reacciones de hipersensibilidad graves (por ejemplo, broncoespasmo,
anafilaxis o urticaria). Si las reacciones son graves, debe instaurarse el tratamiento adecuado y suspenderse
la administracion de Acetato de Glatiramer.

Se detectaron anticuerpos reactivos al acetato de Acetato de Glatiramer en sueros de pacientes durante el
tratamiento diario crénico con Acetato de Glatiramer. Los niveles maximos obtenidos correspondian a una
duracion media de tratamiento de 3-4 meses, los cuales, posteriormente, descendian y se estabilizaban en
un nivel ligeramente superior al basal.

No existe evidencia que sugiera que esos anticuerpos reactivos al Acetato de Glatiramer sean neutralizantes
o que su formacion pueda afectar a la eficacia clinica de Acetato de Glatiramer.

En los pacientes con insuficiencia renal, debe controlarse la funcion renal durante el tratamiento con Acetato
de Glatiramer. Aunque no exista evidencia de deposito glomerular de complejos inmunes en pacientes, no
se puede descartar dicha posibilidad.

Se han comunicado casos raros de dafio hepatico (incluyendo hepatitis con ictericia, fallo hepatico y en
casos aislados, trasplantes de higado) con la administracion de Acetato de Glatiramer y en la experiencia
poscomercializacion. El dafio hepatico se produjo desde dias hasta afios después de iniciar el tratamiento
con Acetato de Glatiramer. Las condiciones concomitantes notificadas en estos casos incluyeron el
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consumo excesivo de alcohol, la existencia o antecedentes de dafio hepatico y el uso de otros medicamentos
potencialmente hepatotoxicos. En caso de dafio hepatico clinicamente significativo, se debe considerar la
interrupcion del tratamiento con Polimunol 40 (acetato de glatiramer 40 mg).

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No se ha evaluado formalmente la interaccion de Acetato de Glatiramer con otros medicamentos.

No existen datos sobre la interaccion con el interferon beta.

En pacientes tratados con Acetato de Glatiramer que estan recibiendo concomitantemente corticosteroides
se ha observado una incidencia elevada de reacciones en el lugar de la inyeccion.

Los estudios in vitro sugieren que el Acetato de Glatiramer en sangre se une altamente a proteinas
plasmaticas, pero no es desplazado por, ni desplaza a fenitoina o carbamazepina. Sin embargo, como
Acetato de Glatiramer en teoria tiene la capacidad de afectar a la distribucion de farmacos que se unen a
proteinas plasmaticas, el uso concomitante de tales medicamentos debe ser cuidadosamente controlado.
Embarazo

Los estudios realizados en animales no han mostrado toxicidad para la reproduccion (ver “DATOS
PRECLINICOS SOBRE SEGURIDAD”). Los datos actuales sobre el uso de Acetato de Glatiramer 20
mg/ml en mujeres embarazadas no indican malformaciones o toxicidad feto / neonatal. Los datos de uso de
Acetato de Glatiramer 40 mg/ml en mujeres embarazadas son consistentes con estos hallazgos. Hasta la
fecha, no se dispone de datos epidemioldgicos relevantes. Como medida de precaucion, es preferible evitar
el uso de Glatiramer durante el embarazo a menos que el beneficio para la madre supere el riesgo para el
feto

Lactancia

No se dispone de datos sobre la excrecion de Acetato de Glatiramer, sus metabolitos o anticuerpos en leche
materna. En ratas, no se observaron efectos significativos en la descendencia excepto una ligera reduccion
en el aumento de peso corporal en las crias de las madres tratadas durante el embarazo y la lactancia. (ver
“DATOS PRECLINICOS SOBRE SEGURIDAD”). No se puede excluir un riesgo para los recién
nacidos/bebés. Se debe decidir si es necesario interrumpir la lactancia o interrumpir/ abstenerse del
tratamiento con Polimunol 40 (acetato de glatiramer 40 mg) teniendo en cuenta el beneficio de la
lactancia para el nifio y el beneficio del tratamiento para la madre.

Efectos sobre la capacidad para conducir vehiculos y utilizar maquinarias

No se han realizado estudios de los efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinarias.

REACCIONES ADVERSAS

La mayoria de los datos de seguridad sobre Acetato de Glatiramer se acumularon para la dosis de 20 mg/ml
administrado en forma de inyeccion subcutanea una vez al dia. En esta seccion se presentan los datos de
seguridad acumulados de cuatro ensayos controlados con placebo con Acetato de Glatiramer 20 mg/ml
administrado una vez al dia y de un ensayo controlado con placebo con Acetato de Glatiramer 40 mg/ml
administrado tres veces por semana.

No se ha realizado una comparacion directa de la seguridad entre Acetato de Glatiramer 20 mg/ml
(administrado diariamente) y 40 mg/ml (administrado tres veces por semana) en un mismo estudio.

Acetato de Glatiramer 20 mg/ml (administrado una vez al dia)
En todos los ensayos clinicos, las reacciones en el lugar de inyeccion fueron las mas frecuentes y se
comunicaron por la mayoria de los pacientes que recibieron Acetato de Glatiramer. En estudios controlados,
el porcentaje de pacientes que comunicaron estas reacciones, al menos una vez, fue mayor después del
tratamiento con Acetato de Glatiramer (70%) que con las inyecciones de placebo (37%). Las reacciones en
el lugar de inyeccion notificadas con mayor frecuencia en pacientes tratados con Acetato de Glatiramer que
con placebo, fueron: eritema, dolor, tumefaccion, prurito, edema, inflamacion e hipersensibilidad.
Se ha descripto como reaccion inmediata post-inyeccion, la asociada con al menos uno o mas de los
siguientes sintomas: vasodilatacion (enrojecimiento), dolor toracico, disnea, palpitaciones o taquicardia.
Esta reaccion podria presentarse a los pocos minutos de una inyeccion con Acetato de Glatiramer. Al menos
uno de los componentes de esta reaccion inmediata post-inyeccion fue comunicado en al menos una
IF-2022-18029062-APN-DERM#ANMAT
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ocasion, por el 31% de los pacientes que recibieron Acetato de Glatiramer comparado con el 13% de los
pacientes que recibieron placebo.

En la siguiente tabla se muestran todas las reacciones adversas que fueron notificadas con mas frecuencia
en los pacientes tratados con Acetato de Glatiramer 20 mg/ml que en los tratados con placebo. Estos datos
provienen de cuatro ensayos clinicos pivotales, doble ciego y controlados con placebo con un total de 512
pacientes tratados con Acetato de Glatiramer 20 mg/ml y 509 pacientes tratados con placebo hasta 36 meses.
Tres ensayos en EMRR incluyeron un total de 269 pacientes tratados con Acetato de Glatiramer 20 mg/ml
y 271 pacientes tratados con placebo hasta 35 meses. El cuarto ensayo, en pacientes que habian
experimentado un primer episodio clinico y fueron determinados como de alto riesgo para desarrollar EM,
incluy6 243 pacientes tratados con Acetato de Glatiramer y 238 pacientes tratados con placebo durante un
periodo de tiempo de hasta 36 meses.
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Sistema érgano
clase

Muy frecuentes

Frecuentes

Poco frecuentes

=1/10) =1/100,< 1/10) (=1/1.000,<1/100)
Infecciones e Infeccidn, gripe. |Bronquitis, gastroenteritis, | Absceso, celulitis, fortinculo,
infestaciones herpes simplex, otitis | herpes zoster, pielonefritis.
media, rinitis, abscesos
dentales, candidiasis
vaginal*.
Neoplasias INeoplasia cutdnea benigna, Cancer de piel.
benignas, malignas neoplasma
y no especificadas
(incluye quistes y
polipos)
Trastornos de la Linfadenopatia*. Leucocitosis, leucopenia,
sangre y del esplenomegalia
sistema linfatico trombocitopenia, morfologia
anormal de linfocitos.
Trastornos del Hipersensibilidad.
sistema
inmunologico
Trastornos Bocio, hipertiroidismo.
endocrinos

Trastornos del

Anorexia, aumento de

Intolerancia al alcohol, gota,

metabolismo y de peso*. hiperlipidemia,
la nutricion hipernatremia, descenso de la
ferritina sérica.
Trastornos Ansiedad*, Nerviosismo. Suefios anormales, estado
psiquiatricos depresion. confusional, euforia,

alucinaciones, hostilidad,
mania, trastornos de la
personalidad, intento de
suicidio.

Trastornos del
sistema nervioso

Dolor de cabeza.

Disgeusia, hipertonia,
migrafia, Trastorno del
habla, sincope, temblor*.

Sindrome del tunel carpiano,
trastorno cognitivo,
convulsion, disgrafia,
dislexia, distonia, disfuncion
motora, mioclonus, neuritis,
bloqueo neuromuscular,

Trastornos
oculares

Diplopia, trastornos
oculares*.

Cataratas, lesion de la

coérnea, 0jo seco, hemorragia

ocular, ptosis del parpado,
midriasis, atrofia optica.
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Sistema érgano
clase

Muy frecuentes

Frecuentes

Poco frecuentes

=1/10) =1/100,< 1/10) (=1/1.000,< 1/ 100)
Trastornos del Trastorno auditivo.
oido y del
laberinto
Trastornos Palpitaciones*, Extrasistoles, bradicardia
cardiacos . - sinusal, taquicardia
taquicardia™®. L
paroxistica.
Trastornos Vasodilatacion*. Varices.
vasculares
Trastornos Disnea*. Tos, rinitis estacional. | Apnea, sensacion de asfixia,
respiratorios, epistaxis, hiperventilacion,
toracicos y laringoespasmo, enfermedad
mediastinicos pulmonar.
Trastornos Nauseas*. Trastornos anorrectales, | Colitis, polipos en el colon,
gastrointestinales estrefiimiento, caries enterocolitis, eructos, ulcera
dentales, dispepsia, esofagica, periodontitis,
disfagia, incontinencia |hemorragia rectal, distension
fecal, vomitos*. de la glandula. salival.
Trastornos Pruebas de funcion Colelitiasis, hepatomegalia,
hepatobiliares hepatica anormales. dafio hepatico, hepatitis
toxica
Trastornos de la Rash*. Equimosis, hiperhidrosis, | Angioedema, dermatitis de
piel y del tejido prurito, trastornos de la | contacto, eritema nodular,
subcutineo piel*, urticaria. nodulo cutaneo.
Trastornos Artralgia, dolor de Dolor de cuello. Artritis, bursitis, dolor en
musculoesquelétic espalda*. flancos, atrofia muscular,
os y del tejido artrosis.
conjuntivo

Trastornos renales

Urgencia urinaria,
polaquiuria, retencién

Hematuria, nefrolitiasis,
trastornos del tracto urinario,

y urinarios
urinaria. anomalias en la orina.
Embarazo, Aborto.
puerperio y
enfermedades
perinatales
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Sistema érgano | Muy frecuentes Frecuentes Poco frecuentes
clase =1/10) =1/100,< 1/10) (>1/1.000, < 1 / 100)
Trastornos del Congestion mamaria,
aparato disfuncion eréctil, prolapso
reproductor y de la pélvico, priapismo, trastorno
mama prostatico, frotis cervical

anormal, trastorno testicular,
hemorragia vaginal, trastorno

Trastornos Astenia, dolor Escalofrios*, edema Quiste, resaca, hipotermia,
generales y toracico*, facial*, atrofia en el lugar | reaccion inmediata post-
alteraciones en el | reacciones en el | de inyeccion, reaccion inyeccion, inflamacion,
lugar de la punto de inyeccion*| local*, edema periférico, necrosis en el lugar de
administracion §, dolor*, edema, pirexia. inyeccion, alteracion de la

membrana mucosa.

Lesiones Sindrome post-vacunal.
traumaticas,
intoxicaciones y
complicaciones de
procedimientos
terapéuticos
*Con una incidencia mayor del 2% (> 2 / 100) en el grupo tratado con Acetato de Glatiramer que en el
grupo tratado con placebo. La reaccion adversa sin el simbolo * representa una diferencia menor o igual al

2%.

§EIl término “reacciones en el lugar de inyeccion” (varios tipos) comprende todos los efectos adversos que
ocurren en el lugar de inyeccion excluyendo atrofia y necrosis en el lugar de inyeccion, que se presentan
separadamente dentro de la tabla.

#Incluye términos en relacion con la lipoatrofia localizada en los lugares de inyeccion.

En el cuarto ensayo descrito anteriormente, la fase de tratamiento abierto siguié a un periodo controlado
con placebo. No se observaron cambios en el perfil de riesgo conocido de Acetato de Glatiramer 20 mg/ml
durante el periodo de seguimiento de fase abierta de hasta 5 afios.

Se obtuvieron raras notificaciones de reacciones anafilactoides (>1/10.000 a < 1/1.000) en pacientes con
EM tratados con Acetato de Glatiramer en ensayos clinicos no controlados y en la experiencia post-
comercializacion de Acetato de Glatiramer.

Acetato de Glatiramer 40 mg/ml (administrado tres veces por semana)

La seguridad de Acetato de Glatiramer 40 mg/ml se evalué conforme a los datos de un ensayo clinico doble
ciego controlado con placebo en pacientes con EMRR, con un total de 943 pacientes tratados con Acetato
de Glatiramer 40 mg/ml tres veces por semana y 461 pacientes tratados con placebo durante 12 meses.

En general, el tipo de reacciones adversas medicamentosas observadas en los pacientes tratados con Acetato
de Glatiramer 40 mg/ml administrado tres veces por semana fueron las ya conocidas y etiquetadas para
Acetato de Glatiramer_20 mg/ml administrado diariamente. En particular, las reacciones en el lugar de
inyeccion (RLI) y las reacciones inmediatas post-inyeccion (RIPI) se comunicaron con menor frecuencia
con Acetato de Glatiramer 40 mg/ml administrado tres veces por semana que con Acetato de Glatiramer 20
mg/ml administrado diariamente (35,5% frente a 70% para las RLI y 7,8% frente a 31% para las RIPI,
respectivamente).

Un 36% de los pacientes tratados con Acetato de Glatiramer 40 mg/ml notificaron reacciones en el lugar de
inyeccion, frente a un 5% de los tratados con placebo. Un 8% de los pacientes tratados con Acetato de

IF-2022-18029062-APN-DERM#ANMAT
9

Pagina 9 de 11 Pagina 9 de 11

% El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Synthon - Bagé

Glatiramer 40 mg/ml notificaron reacciones inmediatas post-inyeccion, frente a un 2% de los tratados con

placebo.

Cabe indicar algunas reacciones adversas especificas:

- Se observaron raramente respuestas anafilacticas (>1/10.000, <1/1.000) en los pacientes con EM tratados
con Acetato de Glatiramer_20 mg/ml en ensayos clinicos no controlados y en la experiencia
poscomercializacion. Las notificaron un 0,3% de los pacientes tratados con Acetato de Glatiramer 40
mg/ml (poco frecuentes: > 1/1.000 a <1/100).

- No se notificaron necrosis en el lugar de inyeccion.

- Un 2,1% respectivamente de los pacientes tratados con Acetato de Glatiramer 40 mg/ml notificaron
eritema cutaneo y dolor en una extremidad, no etiquetados para Acetato de Glatiramer_20 mg/ml
(frecuentes: > 1/100 a <1/10).

- Un0,1% respectivamente de los pacientes tratados con Acetato de Glatiramer 40 mg/ml notificaron lesion
hepatica inducida por farmacos y hepatitis toxica (un paciente cada una) (poco frecuentes: >1/1.000 a
<1/100).

Se han comunicado casos raros de dafio hepatico grave (incluyendo hepatitis con ictericia, fallo hepatico y
en casos aislados, trasplantes de higado) con la administracion de Acetato de Glatiramer y en la experiencia
poscomercializacion. La mayoria de los casos de dafio hepatico grave se resolvieron con la interrupcion del
tratamiento. Los acontecimientos hepaticos se produjeron desde dias hasta afios después de iniciar el
tratamiento con Acetato de Glatiramer. En caso de dafio hepatico clinicamente significativo, se debe
considerar la interrupcion del tratamiento con Acetato de Glatiramer.
SOBREDOSIFICACION
Se han comunicado algunos casos de sobredosis, hasta 300 mg de Acetato de Glatiramer. Estos casos no se
asociaron con ninguna otra reaccion adversa aparte de las mencionadas en la seccion “REACCIONES
ADVERSAS”.
En caso de sobredosis, los pacientes deben ser monitoreados y debe instaurarse el tratamiento sintomatico
y de soporte apropiados.
Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse con un
Centro de Toxicologia, en especial:

e Hospital de Nirios Ricardo Gutiérrez, Tel.: (011) 4962-6666/2247,

e Hospital Pedro de Elizalde (ex Casa Cuna), Tel.: (011) 4300-2115,

e Hospital Nacional Prof. Dr. Alejandro Posadas, Tel.: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

PRESENTACION

Envase conteniendo 12 jeringas prellenadas de 1 ml.

Conservar el producto en heladera (2 ° a 8 °C). No congelar. Cuando no pueda mantenerse en
heladera, conservar el producto a una temperatura no mayor de 25 °C, durante no mas de un mes y
por unica vez.

AL IGUAL QUE TODO MEDICAMENTO, POLIMUNOL 40 (ACETATO DE GLATIRAMER 40
MG) DEBE SER MANTENIDO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia médica y no puede
repetirse sin nueva receta médica.

Esta especialidad medicinal se encuentra incluida dentro de un Plan de Gestion de Riesgo.

Para informacion adicional del producto comunicarse con Synthon Bagd — Orientacion a Pacientes: 0800-
999-8432 - programa@synthonbago.com.ar

IF-2022-18029062-APN-DERM#ANMAT
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Alternativamente, puede llenar la ficha en la Pagina Web de ANMA.T:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a A.N.M.A.T. Responde 0800-333-
1234.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro. 56.957.
Prospecto autorizado por la A.N.M.A.T. Disp. Nro.

Synthon - Bagé

MS Synthon Bago S.A.

Administracion: Lima 369 Piso 5 B (C1073AAF) Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Tel.: (11) 4384
9970/71/72.

Director Técnico: Pablo Sebastian Rimada. Farmacéutico.

Av. Castafares 3222 (C1406IHS) Ciudad Autonoma de Buenos Aires. Tel.: (11) 4384 9970/71/72.

/%

aonMmat

RIMADA Pablo Sebastian : } : .
CUIL 20233943127 |F-2022-18029062-APN DERM#{?NMAT
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

Polimunol 40

Glatiramer Acetato 40 mg
Inyectable

Jeringa prellenada

Uso Subcutaneo

Industria Argentina
EXPENDIO BAJO RECETA ARCHIVADA

Este Medicamento es Libre de Gluten y Lactosa.

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el medicamento, porque
contiene informacion importante para usted.

* Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

« Si tiene alguna duda, CONSULTE CON SU MEDICO o comuniquese con MS Synthon-Bag6 —
Orientacion a Pacientes: 0800-999-8432 - programa(@synthonbago.com.ar.

* Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe darselo a otras personas, aunque tengan
los mismos sintomas, ya que puede perjudicarlas.

« Si experimenta efectos adversos CONSULTE A SU MEDICO, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto o comuniquese con MS Synthon-Bagé — Orientacion
a Pacientes: 0800-999-8432 - programa(@synthonbago.com.ar.

Contenido de la informacion para el paciente

1. QUE ES POLIMUNOL 40 (ACETATO DE GALTIRAMER 40 MG) Y PARA QUE SE
UTILIZA

2. QUE NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A USAR POLIMUNOL 40 (ACETATO
DE GALTIRAMER 40 MG)

3. COMO USAR POLIMUNOL 40 (ACETATO DE GALTIRAMER 40 MG)

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

5. CONSERVACION DE POLIMUNOL 40 (ACETATO DE GALTIRAMER 40 MG)

6. CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL

1. QUE ES POLIMUNOL 40 (ACETATO DE GLATIRAMER 40 MG) Y PARA QUE SE
UTILIZA

Polimunol 40 (acetato de glatiramer 40 mg) es un medicamento que modifica la forma en que
trabaja el sistema inmune de su organismo (se clasifica como agente inmunomodulador). Se piensa
que los sintomas de la Esclerosis Multiple (EM) son causados por un defecto en el sistema inmune
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del organismo. Esto produce zonas de inflamacion en el cerebro y la médula espinal. Polimunol
40 (acetato de glatiramer 40 mg) se utiliza para reducir el nimero de veces que Ud. sufre ataques
de EM (recaidas). No estd demostrada su utilidad en el caso de formas de EM que no presentan
recaidas o casi ninguna recaida. Polimunol 40 (acetato de glatiramer 40 mg) puede no tener
ningun efecto sobre la duracion de un ataque de EM, o sobre la intensidad del mismo.

Siempre use el medicamento exactamente como se lo dijo su médico.

2. QUE NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A USAR POLIMUNOL 40
(ACETATO DE GLATIRAMER 40 MG)

No se debera administrar Polimunol 40 (acetato de glatiramer 40 mg)

* Si es alérgico al Acetato de Glatiramer o al manitol.

Tenga especial cuidado con Polimunol 40 (acetato de glatiramer 40 mg)

Consulte a su médico si usted padece algin problema de rifion o de corazdn, ya que podria necesitar
hacerse andlisis o reconocimientos periodicos. Hable con su médico antes de usar Polimunol 40
(acetato de glatiramer 40 mg) si usted tiene o ha tenido algin problema de higado (incluidos los
debidos al consumo de alcohol). Informe también a su médico si esta tomando otros medicamentos
que podrian afectar su higado.

Nifos: Polimunol 40 (acetato de glatiramer 40 mg) no se puede utilizar en nifios menores de 18
afnos.

Ancianos: Polimunol 40 (acetato de glatiramer 40 mg) no ha sido estudiado especificamente en
pacientes ancianos. Por favor consulte con su médico.

Uso de otros medicamentos

Informe a su médico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros medicamentos, incluso
adquiridos sin receta, vitaminas y suplementos de hierbas.

Polimunol 40 (acetato de glatiramer 40 mg) puede afectar a la manera en que funcionan otros
medicamentos, y otros medicamentos pueden afectar como funciona Polimunol 40 (acetato de
glatiramer 40 mg). Conozca los medicamentos que toma. Mantenga una lista de los
medicamentos que toma y muéstrela a su médico cuando agregue un medicamento nuevo.
Embarazo y lactancia

Consulte a su médico antes de tomar cualquier medicamento.

Si Ud. esta embarazada, se encuentra amamantando o planea quedar embarazada, consulte a su
médico si debe usar Polimunol 40 (acetato de glatiramer 40 mg) durante el embarazo / lactancia.
Conduccion y uso de maquinas

Se desconoce si Polimunol 40 (acetato de glatiramer 40 mg) tiene influencia sobre la capacidad
para conducir o utilizar maquinarias.

3. COMO USAR POLIMUNOL 40 (ACETATO DE GLATIRAMER 40 MG)

Siga exactamente las instrucciones de administracion de Polimunol 40 (acetato de glatiramer 40
mg) indicadas por su médico. Consulte a su médico si tiene dudas.

La dosis en adultos es de 40 mg de Acetato de Glatiramer (el contenido de una jeringa prellenada)
administrados bajo la piel (por via subcuténea), 3 veces por semana administrada al menos con 48
horas de separacion entre cada aplicacion (por ejemplo: lunes, miércoles y viernes). Se recomienda
usar Polimunol 40 (acetato de glatiramer 40 mg) los mismos dias de la semana.
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Es muy importante que la inyeccion de Polimunol 40 (acetato de glatiramer 40 mg) se realice
correctamente:

* Sélo dentro del tejido debajo de la piel (tejido subcutaneo) (ver “Instrucciones de uso™)

* A la dosis indicada por su médico. Administre inicamente la dosis prescrita por su médico.

* Nunca utilice la misma jeringa mas de una vez. Cualquier producto no utilizado o sobrante debera
ser descartado.

* No mezcle o coadministre el contenido de las jeringas prellenadas de Polimunol 40 (acetato de
glatiramer 40 mg) con ningun otro producto.

» Si la solucion contiene particulas, no la utilice. Use una jeringa nueva.

La primera vez que utilice Polimunol 40 (acetato de glatiramer 40 mg) se le daran instrucciones
completas y serd supervisado por un médico o una enfermera. Ellos estaran con usted durante la
inyeccion y media hora mas tarde, solo para asegurarse de que no tiene ningun problema.
Instrucciones de uso

Lea estas instrucciones cuidadosamente antes de utilizar Polimunol 40 (acetato de glatiramer 40
mg).

Antes de la inyeccion asegurese de que tiene todo lo que necesita:

* Un blister con la jeringa prellenada de Polimunol 40 (acetato de glatiramer 40 mg) solucion
inyectable.

* Un contenedor para desechar las agujas y jeringas usadas.

Para cada inyeccion, extraiga del envase solo un blister con una jeringa prellenada. Mantenga el
resto de las jeringas en el envase.

Si mantuvo el producto en la heladera, extraiga el blister que contiene la jeringa al menos 20
minutos antes de que vaya a inyectarse el medicamento, asi tomar4 la temperatura ambiente.
Lavese las manos enérgicamente con agua y jabon.

Elija un lugar para la inyeccion siguiendo los diagramas de orientacion (figura 1).
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Figura 1
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™ |
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£ cintura cintura

Hay siete posibles zonas habituales para la inyeccidon en su cuerpo: brazos, muslos, caderas y
abdomen.

Dentro de cada area de inyeccion existen multiples lugares para la inyeccion. Elija cada dia un
lugar diferente para poner la inyeccion, asi reducira la posibilidad de irritacién o de dolor en el
lugar de la inyeccion. Cambie de lugar para la inyeccion dentro de cada area. No use siempre el
mismo lugar para la inyeccion.

Advertencia

No se inyecte en ninguna zona que esté dolorida o sin color, o en donde note nédulos o bultos
firmes.

Se recomienda planificar los lugares para la inyeccion en un esquema, y anotarlos en un diario.
Existen algunos lugares en su cuerpo que pueden ser dificiles para la auto-inyeccion (como la parte
de atras de su brazo). Si quiere usarlos, puede necesitar ayuda.

Como inyectar

* Limpie y desinfecte el lugar elegido para la inyeccion (por ejemplo con algoddon y alcohol)

* Retire la jeringa del blister protector despegando la etiqueta de papel.

* Quite el capuchon de la aguja.

* Pellizque suavemente la piel haciendo un pliegue entre el dedo pulgar e indice y con suavidad
(figura 2), introduzca la aguja en la piel como se indica en la figura 3. Inyecte el medicamento
empujando el émbolo firmemente hasta el tope quedando la jeringa vacia.

IF-2022-18028920-APN-DERM #ﬁ\ NMAT

Pagina 4 de 9 Pagina4 de 9

A

El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Synthon - Bagé

e
ci:f K\
=,

Figura 2 Figura 3

* Retire la jeringa y la aguja.
* Descarte la jeringa en un contenedor seguro para productos descartables. No tire las jeringas
usadas a la basura, depositelas cuidadosamente en un contenedor a prueba de perforaciones segun
las recomendaciones de su médico o enfermera.
Si tiene alguna duda sobre el efecto de Polimunol 40 (acetato de glatiramer 40 mg),
comuniqueselo a su médico.
Si usa mas Polimunol 40 (acetato de glatiramer 40 mg) del que debiera
Digaselo a su médico inmediatamente.
En caso de sobredosis 6 ingestion accidental concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse con
un Centro de Toxicologia, en especial:

* Hospital de Niiios Ricardo Gutiérrez, Tel.. (011) 4962-6666/2247,

*» Hospital Pedro de Elizalde (ex Casa Cuna), Tel.: (011) 4300-21135,

* Hospital Nacional Prof- Dr. Alejandro Posadas, Tel.: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

Si olvido usar Polimunol 40 (acetato de glatiramer 40 mg)
Administreselo en cuanto lo recuerde pero no se administre una dosis doble para compensar la
dosis olvidada. Administrese la siguiente dosis 48 horas después.
Si interrumpe el tratamiento con Polimunol 40 (acetato de glatiramer 40 mg)
No deje de utilizar Polimunol 40 (acetato de glatiramer 40 mg) sin consultar con su médico. Si
tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, consulte a su médico.

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, Polimunol 40 (acetato de glatiramer 40 mg) puede
producir efectos adversos, aunque no todas las personas los sufran.

Reacciones alérgicas (hipersensibilidad)

Usted raramente puede desarrollar una reaccion alérgica grave a este medicamento.

Si nota cualquiera de los siguientes efectos adversos, deje de utilizar Polimunol 40 (acetato de
glatiramer 40 mg) y llame inmediatamente a su médico, o dirijase al servicio de urgencias del
hospital mas cercano:

* Erupcion en la piel (manchas rojas o ronchas).

* Inflamacion de los parpados, la cara o los labios.

* Repentina dificultad para respirar.

* Convulsiones.

* Desvanecimiento.
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Otras reacciones tras la inyeccion (inmediatamente después de la inyeccion)

Algunas personas pueden tener uno o mas de los siguientes sintomas minutos después de la
inyeccion de Polimunol 40 (acetato de glatiramer 40 mg). Estos normalmente no suponen
ningun problema y desaparecen en media hora.

No obstante, si los siguientes sintomas duran mas de 30 minutos, llame inmediatamente a su
médico, o dirijase al servicio de urgencias del hospital mas cercano:

* Enrojecimiento del pecho o la cara.

* Sensacion de opresion en el pecho.

* Dificultad para respirar.

* Latidos del corazon rapidos y fuertes (palpitaciones, taquicardia).

Problemas de higado:

Los problemas hepaticos o el empeoramiento de los problemas hepaticos, incluyendo Ila
insuficiencia hepdtica, pueden ocurrir raramente con Polimunol 40 (acetato de glatiramer 40
mg). Contacte a su médico de inmediato si tiene sintomas, tales como:

* nduseas

* pérdida de apetito

* orina de color oscuro y heces palidas

* piel o la parte blanca del ojo amarillenta

* sangra mas facilmente de lo normal

Se han comunicado los siguientes efectos adversos

Muy frecuentes (mas de 1 de cada 10 pacientes)

* Reacciones de la piel en el lugar de inyeccion. Estas incluyen: enrojecimiento de la piel, dolor,
formacion de ampollas, picazon, hinchazén de los tejidos, inflamacion e hipersensibilidad en el
lugar de la inyeccion. Estas reacciones en el lugar de la inyeccidon no son anormales y normalmente
desaparecen con el tiempo.

Ademas los efectos adversos muy frecuentes incluyen:

* Nduseas.

* Sensacion de debilidad, dolor en el pecho, dolor inespecifico.

* Infecciones, gripe.

* Dolor en las articulaciones o la espalda.

* Dolor de cabeza.

* Ansiedad, depresion.

* Erupcion en la piel.

Frecuentes (hasta 1 de cada 10 pacientes)

* Inflamacion del tracto respiratorio, gastroenteritis, herpes, inflamacion de los oidos, rinitis,
abscesos dentarios, candidiasis vaginal.

* Crecimiento benigno de la piel (neoplasias benignas en la piel), crecimiento de tejido
(neoplasma).

* Inflamacion de los nédulos linfaticos.

» Reacciones alérgicas.

* Pérdida de apetito, aumento de peso.

* Nerviosismo.

 Sentido del gusto alterado, incremento en el tono muscular, migrafia, desérdenes del habla,
desvanecimientos, temblores.
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* Vision doble, trastornos en la vista.

* Tos, fiebre de heno.

» Trastornos anorectales, constipacion, caries, indigestion, dificultad para tragar, incontinencia
fecal, vomitos.

* Test hepaticos anormales.

* Moretones, transpiracion en exceso, picazon, desérdenes en la piel, urticaria.

* Dolor de cuello.

 Urgencia en la miccidon, aumento en la frecuencia para orinar, retencion urinaria.

* Escalofrios, edema facial, atrofia en el sitio de inyeccion, reaccion local, edema periférico debido
a la retencion de liquido, fiebre.

Poco frecuentes (hasta 1 en 100 pacientes)

» Abscesos, inflamacion de la piel y de los tejidos blandos, fortinculos, herpes, inflamacion del
rifion.

* Céancer de piel.

* Incremento o reduccion del recuento de globulos blancos, agrandamiento del bazo, reduccion en
el recuento de plaquetas, cambio en la forma de los globulos blancos.

» Agrandamiento de tiroides, hiperactividad tiroidea.

» Disminucién de la tolerancia al alcohol, gota, aumento en los niveles de lipidos en sangre,
aumento de sodio en sangre, disminucion de ferritina sérica.

* Suefios anormales, confusion, humor euférico, alucinaciones (de los sentidos de la vista, del oido,
del olfato, del sabor, de tener sensaciones de cosas que no estan), agresion, estado de animo
anormal, trastorno de la personalidad, intento de suicidio.

* Sindrome de tnel carpiano, desérdenes mentales, convulsiones, problemas con la escritura o
lectura, trastornos musculares, problemas con el movimiento, espasmos musculares, inflamacion
de los nervios, funciéon muscular anormal, movimientos rapidos e involuntarios de los ojos,
paralisis, caida de los pies (paralisis del nervio peroneo), estado inconsciente (estupor), vision de
puntos ciegos.

« Cataratas, lesiones en la cérnea, ojo seco, hemorragia ocular, caida de los parpados superiores,
pupila dilatada, desgaste del nervio dptico que puede llevar a problemas visuales.

* Extrasistoles, bradicardia, taquicardia episodica.

* Venas varicosas.

» Apneas periddicas, sangrado nasal, respiracion rapida o profunda anormal (hiperventilacion),
sensacion de ahogo en la garganta, trastorno pulmonar, imposibilidad de respiracién debido a la
sensacion de ahogo.

* Inflamacion intestinal, pdlipos en el colon, eructos, tlcera de es6fago, inflamacion en las encias,
sangrado rectal, agrandamiento de las glandulas salivales.

* Célculos biliares, agrandamiento del higado, dafio hepéatico, hepatitis toxica.

* Hinchazon de la piel y de los tejidos blandos, dermatitis de contacto, bultos enrojecidos y
dolorosos en la piel, bultos en la piel.

* Hinchazon, inflamacion y dolor en las articulaciones (artritis y osteoartritis), inflamacion y dolor
en el tejido sinovial de las articulaciones, dolor en flanco, disminucion en la masa corporal.

* Sangre en orina, calculos renales, trastornos en el tracto urinario, orina anormal.

* Aborto.
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* Hinchazon mamaria, disfuncion eréctil, prolapso de o6rganos pélvicos, priapismo, trastornos en
la prostata, PAP anormal, trastornos testiculares, sangrado vaginal, trastornos vaginales.

* Quistes, sensacion de resaca, disminucion en la temperatura (hipotermia), inflamacion no
especifica, destruccion del tejido en el sitio de inyeccion, problemas con las membranas mucosas.
* Desordenes post vacunacion.

5. CONSERVACION DE POLIMUNOL 40 (ACETATO DE GLATIRAMER 40 MG)
Conservar el producto en heladera (2 ° a 8 °C). No congelar.

Cuando no pueda mantenerse en heladera, conservar el producto a una temperatura no
mayor de 25 °C, durante no mas de un mes y por unica vez.

Las jeringas deben conservarse en su envase original.

No utilizar Polimunol 40 (acetato de glatiramer 40 mg) después de la fecha de vencimiento
indicada en el envase.

No congele las jeringas de Polimunol 40 (acetato de glatiramer 40 mg). Si una jeringa se
congela, deséchela en un contenedor de objetos punzocortantes (ver “Instrucciones de uso™).

6. CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL

Composicion de Polimunol 40 (acetato de glatiramer 40 mg)

El principio activo es Acetato de Glatiramer.

Cada jeringa prellenada contiene 40 mg de Acetato de Glatiramer (equivalente a 36 mg de
Glatiramer). Los demas componentes son: Manitol, Agua para Inyectables c.s.p. 1 ml.
Contenido del envase

Envase conteniendo 12 jeringas prellenadas de 1 ml.

AL IGUAL QUE TODO MEDICAMENTO, POLIMUNOL 40 (ACETATO DE
GLATIRAMER 40 MG) DEBE SER MANTENIDO FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia médica y no
puede repetirse sin nueva receta médica.

Para informacion adicional del producto comunicarse con MS Synthon-Bagd — Orientacién a
Pacientes: 0800-999-8432 - programa(@synthonbago.com.ar

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro. 56.957.
Informacioén para el paciente autorizada por la A.N.M.A.T. Disp. Nro.

Ante cualquier inconveniente con el producto, puede llenar la ficha en la Pagina Web de
AN.M.A.T.: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a AN.M.A.T.
Responde 0800-333-1234.
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Administracion: Lima 369 Piso 5 B (C1073AAF) Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Tel.: (11)
4384 9970/71/72.

Director Técnico: Pablo Sebastian Rimada. Farmacéutico.

Av. Castanares 3222 (C1406IHS) Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Tel.: (11) 4384
9970/71/72.

/%

aonMmat

RIMADA Pablo Sebastian
CUIL 20233943127 IF-2022-18028920—APN-DERM#,S\NMAT
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