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1.NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Escleroferon®30 microgramos/0,5 ml solucién inyectable.

2.COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Cadajeringa prellenada de 0,5 ml contiene 30 microgramos (6 millones de Ul) de interferén beta 1a humano recombinante.
Laconcentraciéndeinterferén beta 1aes de 30 microgramos por 0,5 ml.

Composicion porunidad de dosis
Interferén beta 17ahumano recombinante 30ug

Arginina clorhidrato 15,8mg
Acido Acético Glacial 0,6mg
Polisorbato 20 0,025mg
Hidroxido de sodio cs.ppH:4,8
Agua parainyectables c.s.p.0,5mL

3.FORMA FARMACEUTICA
Solucidninyectable.
El colordelasoluciéninyectable debe ser limpido eincoloro.

4.DATOS CLINICOS
4.1Indicaciones terapéuticas
Escleroferon®esta indicado parael tratamientode:

« Pacientes diagnosticados con esclerosis multiple (EM) recidivante. En ensayos clinicos, se caracterizd por dos o mas
exacerbaciones agudas (recaidas) en los ultimos tres afios sin evidencia de progresion continua entre recaidas; el interferon
beta 1aretrasala progresion de laincapacidad y disminuye la frecuencia de las recaidas.

- Pacientes con un Unico acontecimiento desmielinizante con un proceso inflamatorio activo, si es lo bastante grave como
para justificar el tratamiento con corticosteroides intravenosos, si se han excluido diagnésticos alternativos y si resultan
tenerunriesgo elevado para el desarrollo de esclerosis multiple definida clinicamente (ver seccion 5.1).

Se deberainterrumpir el tratamiento con Escleroferon® en los pacientes que desarrollen esclerosis multiple progresiva.

4.2 Posologiay forma de administracion
Eltratamiento debe iniciarse bajo la supervision de un médico experto en el tratamiento de la enfermedad.

Posologia

Adultos: la dosis recomendada para el tratamiento de la EM recidivante es de 30 microgramos (0,5 ml de solucién)
administrados en inyeccién intramuscular (IM) una vez por semana (ver seccion 6.6). No se ha observado ningun beneficio
adicional mediante laadministracion de una dosis mas alta (60 microgramos) una vezala semana.

Ajuste de la dosis: A fin de ayudar a los pacientes a reducir la incidencia y gravedad de los sintomas pseudogripales (ver
seccion 4.8), al iniciarse el tratamiento puede efectuarse una fase de ajuste de la dosis. Escleroferon® puede iniciarse en
incrementos de 4 de dosis por semana hasta alcanzar la dosis completa (30 microgramos/semana) a la cuarta semana.

Una pauta de ajuste de la dosis alternativa consiste en iniciar la terapia con aproximadamente 2 dosis, una vez por semana,
antes de pasar a la dosis total. Para obtener una eficacia adecuada se debe alcanzar y mantener una dosis de 30 pg una vez
porsemana tras completarse el periodoinicial de ajuste deladosis.

Antes de la inyeccion, y durante un periodo adicional de 24 horas tras cada inyeccion, se aconseja el uso de un analgésico
antipirético para disminuir los sintomas pseudogripales asociados con la administracion de Escleroferon®. Estos sintomas
generalmente se presentan durante los primeros meses de tratamiento.

Poblacion pedidtrica: Todavia no se ha establecido la seguridad y eficacia del interferén beta 1a en adolescentesde 12a 16
afos. Los datos actualmente disponibles estdn descritos en la seccion 4.8 y 5.1, sin embargo no se puede hacer una
recomendacion posolégica.

No se ha establecido todavia la seguridad y eficacia del interferén beta 1a en niflos menores de 12 afios. No se dispone de
datos.

Pacientes de edad avanzada: Los ensayos clinicos no han incluido un nimero de pacientes de 65 afios 0 mas suficiente para
determinar si responden de forma distinta que los mas jovenes. Sin embargo, teniendo en cuenta el modo de eliminacion
del principio activo, no hay motivos teéricos para ajustar la dosis en pacientes de edad avanzada.

Formadeadministracion

Se debe cambiar cada semana el puntode inyeccion intramuscular.

El médico puede prescribir una aguja de 25 mm, de calibre 25 si la considera adecuada para administrar una inyeccion
intramuscular al paciente.

En el momento actual, se desconoce durante cuanto tiempo se deben tratar los pacientes. Los pacientes deben ser
evaluados clinicamente después de dos anos de tratamiento y la continuacién del tratamiento debe ser decidida por el
médico prescriptor de una forma individualizada. El tratamiento debe ser interrumpido si el paciente desarrolla EM
progresivacrénica.

4.3 Contraindicaciones

-Inicio del tratamiento en el embarazo (ver seccién 4.6)

- Pacientes con antecedentes de hipersensibilidad al interferén beta recombinante o natural o a alguno de los excipientes
incluidosenlaseccion 2.

-Pacientes con depresion severaactivay/oideacion suicida (ver secciones 4.4y 4.8).

4.4 Advertenciasy precauciones especiales deempleo

Se debe administrar Escleroferon® con precaucion a pacientes con trastornos depresivos anteriores o activos, en particular a
aquéllos con antecedentesde ideacion suicida (ver seccion 4.3). Es sabido que la depresion y laideacion suicida se presentan
conmayor frecuencia en la poblacion con esclerosis multiple y en asociacion con el uso de interferén. Se debe aconsejaralos
pacientes que informen de inmediato a su médico ante cualquier sintoma de depresiény/o ideas de suicidio.

Se debe controlar estrechamente a aquellos pacientes que muestren signos de depresion durante el tratamiento y tratarlos
de maneraadecuada. Se debe considerar lainterrupcion del tratamiento con Escleroferon® (ver secciones 4.3y 4.8).

Se debe administrar Escleroferon® con precaucion a pacientes con antecedentes de crisis epilépticas y a los que estén
recibiendo tratamiento con antiepilépticos, en particular si la epilepsia no estd adecuadamente controlada con
antiepilépticos (ver secciones4.5y4.8).

Se debe tener precaucion y se debe vigilar estrechamente cuando se administre Escleroferon® a pacientes con insuficiencia
renal o hepética gravey aaquellos pacientes con mielosupresion grave.

Microangiopatia trombdtica (MAT): Se han notificado casos de MAT, manifestada como purpura trombédtica
trombocitopénica (PTT) o sindrome urémico hemolitico (SUH), incluidos casos mortales, con medicamentos con interferon
beta. Los acontecimientos se notificaron en diferentes momentos del tratamiento y pueden ocurrir transcurridas varias

semanas o anos después de comenzar el tratamiento con interferon beta. Las manifestaciones clinicas incipientes incluyen
trombocitopenia, hipertension de nueva aparicion, fiebre, sintomas del sistema nervioso central (por ejemplo, confusion,
paresia) e insuficiencia renal. Los resultados de laboratorio sugestivos de MAT incluyen disminucion del recuento de
plaquetas, aumento de lactato deshidrogenasa (LDH) en suero debido a la hemdlisis y esquistocitos (fragmentacion de los
eritrocitos) en un frotis de sangre. Por lo tanto, si se observan manifestaciones clinicas de MAT, se recomienda realizar més
pruebas para controlar los niveles de plaquetas en sangre, la LDH en suero, frotis de sangre y funcién renal. Si se diagnostica
MAT, es preciso iniciar el tratamiento inmediatamente (considerar recambio plasmatico) y se recomienda suspender
inmediatamente Escleroferon®.

Sindrome nefrético: se han notificado casos de sindrome nefrético con diferentes nefropatias subyacentes, incluyendo la
glomeruloesclerosis focal y segmentaria colapsante (GESFC), enfermedad con cambios minimos (ECM), glomerulonefritis
membranoproliferativa (GNMP) y glomerulopatia membranosa (GNM) durante el tratamiento con medicamentos a base de
interferén beta. Los acontecimientos se notificaron en diversos momentos durante el tratamiento y pueden ocurrir después
de varios afos de tratamiento con interferén beta. Se recomienda monitorizar periédicamente para detectar signos o
sintomas precoces tales como edema, proteinuria y deterioro de la funcién renal, especialmente en pacientes con mayor
riesgo de enfermedad renal. Es necesario tratar inmediatamente el sindrome nefrético y considerar la suspension del
tratamiento con Escleroferon®.

Se ha notificado lesion hepatica con niveles elevados de enzimas hepéticas en suero, hepatitis, hepatitis autoinmune e
insuficiencia hepatica con interferon beta en estudios poscomercializacion (ver seccion 4.8). A veces, estas reacciones se han
producido en presencia de otros medicamentos asociados a lesion hepatica. No se ha determinado la posibilidad de efectos
aditivos debidos a varios medicamentos o a otros agentes hepatotdxicos (p. ej., alcohol). Se debe vigilar en los pacientes la
aparicion de signos de lesion hepética y se tomaran precauciones cuando se utilicen interferones conjuntamente con otros
medicamentosasociados a lesion hepética.

Se debe controlar estrechamente a aquellos pacientes con enfermedades cardiacas tales como angina, insuficiencia
cardiaca congestiva o arritmia por el empeoramiento de su situacion clinica durante el tratamiento con Escleroferon®. Los
sintomas pseudogripales asociados al tratamiento con interferon beta 1a pueden resultar estresantes para aquellos
pacientes con unaalteracion cardiaca subyacente.

El uso de interferdn se asocia con alteraciones analiticas. Por lo tanto, ademas de las pruebas analiticas que se realizan
normalmente para controlar a aquellos pacientes con EM, se recomienda llevar a cabo recuento leucocitario completo y
diferencial, recuento de plaquetas y quimica sanguinea, incluyendo pruebas de funciéon hepética durante el tratamiento con
Escleroferon®. Aquellos pacientes con mielosupresion pueden necesitar una monitorizacién mas estrecha del recuento
hematolégico completo, con diferencial y de lacifra de plaquetas.

Los pacientes pueden desarrollar anticuerpos frente al interferén beta. Los anticuerpos de algunos de esos pacientes
reducen la actividad del interferén beta 1a in vitro (anticuerpos neutralizantes). Los anticuerpos neutralizantes se asocian
con una reduccion de los efectos bioldgicos in vivo de Escleroferon® y pueden estar potencialmente asociados con una
reduccion de la eficacia clinica. Se estima que la meseta de incidencia de formacion de anticuerpos neutralizantes se alcanza
después de 12 meses de tratamiento. Ensayos clinicos recientes con pacientes tratados con interferén beta 1a hasta tres
anos sugieren que aproximadamente del 5% al 8 % desarrolla anticuerpos neutralizantes.

La utilizacion de diversos analisis para detectar los anticuerpos séricos a los interferones limita la capacidad para comparar la
antigenicidad entre diferentes productos.

4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No se hanrealizado estudios de interacciones convencionales en humanos.

La interaccion del interferon beta con corticosteroides o con la corticotropina (ACTH) no ha sido estudiada
sistematicamente. Los ensayos clinicos indican que los pacientes con EM pueden recibir interferén beta 1a y
corticosteroides o ACTH durante las recidivas.

Se ha comunicado que los interferones reducen la actividad de las enzimas dependientes del citocromo P450 hepético en
humanos y animales. Se evalué el efecto de la administracion de interferén beta 1a a alta dosis sobre el metabolismo
dependiente de P450 en el mono, y no se observaron cambios en la capacidad de metabolizacion hepatica. Se debe tener
precaucion cuando se administre Escleroferon® en combinacion con otras especialidades farmacéuticas de indice
terapéutico estrecho y que dependan en su mayor parte del sistema citocromo P450 hepatico para su aclaramiento, tales
como antiepilépticosy algunas clases de antidepresivos.

4.6 Fertilidad, embarazoy lactancia

Embarazo

Los datos relativos al uso de interferén beta 1a durante el embarazo son limitados. Los datos disponibles indican que puede
aumentar el riesgo de aborto espontaneo. El inicio del tratamiento durante el embarazo esta contraindicado (ver seccion
4.3).

Las mujeres en edad fértil deben utilizar métodos anticonceptivos efectivos. Si la paciente queda embarazada o tienen
intencion de quedarse embarazada durante el tratamiento con Escleroferon®, se le debe informar de los riesgos potenciales
y considerar la conveniencia de interrumpir el tratamiento (ver seccién 5.3). En pacientes con una tasa elevada de recaidas
antes delinicio del tratamiento, hay que sopesar el riesgo de una recaida grave después de interrumpir la administracion de
Escleroferon®en caso de embarazo frente al posible aumento del riesgo de aborto esponténeo.

Lactancia
Se desconoce si el interferon beta se excreta en la leche materna. Dada la posibilidad de reacciones adversas graves en los
lactantes, se debe decidir sies necesario interrumpir lalactancia o interrumpir el tratamiento con Escleroferon®.

Fertilidad

Se hanllevado a cabo estudios de fertilidad y desarrollo en el mono rhesus con una forma relacionada del interferén beta 1a.
Adosis muy altas, se observaron efectos anovulatoriosy abortivos en animales de ensayo (ver seccion 5.3).

No hay datos disponibles sobre los efectos del interferon beta 1a sobre la fertilidad masculina.

4.7 Efectos sobre la capacidad para conduciry utilizar mdquinas

No se han realizado estudios de los efectos del interferén beta sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas. Las
reacciones adversas que afectan al sistema nervioso central puede influir ligeramente sobre la capacidad para conducir y
utilizar maquinas en pacientes susceptibles (ver seccion 4.8).

4.8Reacciones adversas

La incidencia mas alta de reacciones adversas asociadas al interferén beta 1a estd relacionada con los sintomas
pseudogripales. Los sintomas pseudogripales notificados con més frecuencia son dolores musculares, fiebre, escalofrios,
sudoracion, astenia, cefalea y nduseas. El ajuste de la dosis de Escleroferon® al inicio del tratamiento ha demostrado una
reduccion en la gravedad e incidencia de sintomas pseudogripales. Los sintomas pseudogripales tienden a ser mas
acusadosal principio del tratamientoy disminuyen en frecuencia con el tratamiento continuado.

Después de las inyecciones pueden aparecer sintomas neuroldgicos transitorios que recuerden a las exacerbaciones de la
EM. En cualquier momento durante el tratamiento pueden aparecer episodios transitorios de hipertonia y/o debilidad
muscular intensa que impidan los movimientos voluntarios. Estos episodios tienen una duracién limitada, guardan relaciéon
temporal con las inyecciones y pueden reaparecer con las siguientes inyecciones. En algunos casos estos sintomas se
asocianasintomas pseudogripales.

Lasfrecuencias de lasreacciones adversas se expresan en pacientes-afo, de acuerdo con las siguientes categorias:

«Muy frecuentes (1/10 pacientes-afio);

«Frecuentes(1/100a <1/10 pacientes-afno);

+Pocofrecuentes(1/1.000a <1/100 pacientes-aiio);

«Raras(1/10.000a <1/1.000 pacientes-aino);

+Muyraras (<1/10.000 pacientes-afio);

«Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles).

La unidad paciente-tiempo es la suma de las unidades individuales de tiempo que el paciente del estudio ha estado
expuesto al interferon beta 1a antes de experimentar la reaccion adversa. Por ejemplo, 100 personas-afio podrian
corresponder a una reaccion observada en 100 pacientes en tratamiento durante un afio o en 200 pacientes tratados
durante medio afo.

En la siguiente tabla se citan las reacciones adversas identificadas en estudios (ensayos clinicos y estudios de observacién,
con un periodo de seguimiento comprendido entre dos y seis anos) y otras reacciones adversas identificadas mediante
notificacion esponténeatras la comercializacion con unafrecuencia desconocida.

Las reacciones adversas se enumeran en orden decreciente de gravedad dentro de cada intervalo de frecuencia.

Exploraciones complementarias

Frecuentes

Disminucién del recuento de linfocitos, disminucion del recuento
de leucocitos, disminucién del recuento de neutréfilos,
disminucion del hematocrito, aumento del potasio en sangre,
aumento del nitrégeno ureico en sangre, disminucion del recuento
de plaquetas.

Frecuencia no conocida

Reduccion de peso, aumento de peso, anomalias en las pruebas
de funcién hepadtica.

Trastornos cardiacos

Frecuencia no conocida

Miocardiopatia, insuficiencia cardiaca congestiva (ver seccién
4.4), palpitaciones, arritmia, taquicardia.

Trastornos de la sangre y del sistema
linfatico

Frecuencia no conocida

Pancitopenia, trombocitopenia.

Raras

Microangiopatia trombética que incluye purpura trombética
trombocitopénica /sindrome urémico hemolitico.

Trastornos del sistema nervioso

Muy frecuentes

Cefalea.

Frecuentes

Espasticidad muscular, hipoestesia.

'Se han notificado reacciones en el lugar de inyeccién, como dolor, inflamacién y casos muy raros de absceso o celulitis que
hayan requerido intervencion quirdrgica.

*Lafrecuencia de aparicién es mayor al comienzo del tratamiento.

*Puede aparecer un episodio de sincope después de lainyeccién de Escleroferon®; habitualmente es un episodio aislado que
normalmente aparece al comienzo del tratamientoy que no se repite con las siguientes inyecciones.

Poblacién pediatrica
Los datos limitados publicados indican que el perfil de seguridad en adolescentes de 12 a 16 afos que reciben Escleroferon®
30 microgramos por viaintramuscular una vezalasemana es similar al observado en adultos.

Notificacion de sospechas dereacciones adversas

Esimportante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite una supervision
continuade larelacion riesgo/beneficio del medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de
reacciones adversas a la Unidad de Seguridad de Medicamentos de BIOSIDUS S.A. Constitucion 4234, (C1254ABX) Buenos
Aires, Argentina (54-11) 4909-8049. farmacovigilancia@biosidus.com.ar

4.9Sobredosis

No se han notificado casos de sobredosis. Sin embargo, ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al hospital
més cercano o comunicarse con los siguientes centros especializados:

En Argentina: Hospital de Nifios Ricardo Gutiérrez (011) 4962-6666. Hospital Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.

En Paraguay: Centro Nacional de Toxicologia del Centro de Emergencias Médicas del M.S.P.y B.S. - Av. Gral. Maximo Santos
entre Herminio GiménezyTeodoro S. Mongelds - Teléfonos: (021)220-418; (021)204-800 (interno 1011).

5.PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1Propiedades farmacodindmicas

Frecuencia no conocida

Sintomas neuroldgicos, sincope, hipertonia, mareo, parestesias,
epilepsia, migrana.

Trastornos respiratorios, toracicos
y mediastinicos

Frecuentes

Rinorrea

Raras

Disnea

Trastornos gastrointestinales

Frecuentes

Vémitos, diarrea, nduseas.

Trastornos de la piel y del tejido
subcutaneo

Frecuentes

Erupcion, aumento de la sudoracion, contusiéon

Poco frecuentes

Alopecia

Frecuencia no conocida

Edema angioneurdtico, prurito, erupcién vesiculosa, urticaria,
agravamiento de la psoriasis

Trastornos musculoesqueléticos y
del tejido conjuntivo

Frecuentes

Calambres musculares, dolor de cuello, mialgia®, artralgia, dolor
en extremidad, dolor de espalda. Rigidez muscular, rigidez
osteoarticular

Frecuencia no conocida

Lupus eritematoso sistémico, debilidad muscular, artritis

Trastornos renales y urinarios

Raras

Sindrome nefrético, glomeruloesclerosis (ver seccion 4.4
“Advertencias y precauciones especiales de empleo”)

Trastornos endocrinos

Frecuencia no conocida

Hipotiroidismo, hipertiroidismo

Trastornos del metabolismo y
de la nutricién

Frecuente

Anorexia

Infecciones e infestaciones

Frecuencia no conocida

Absceso en el punto de inyeccién'

Trastornos vasculares

Frecuentes

Rubor facial

Frecuencia no conocida

Vasodilatacion

Trastornos generales y alteraciones
en el lugar de administracion

Muy frecuentes Sintomas seudogripales, fiebre?, escalofrios?, sudoracién®
Dolor en el lugar de inyeccion, eritema en el lugar de inyeccién,
Frecuentes hematoma en el lugar de inyeccién, astenia®, dolor, fatiga®,
malestar, sudoracion nocturna
Poco frecuentes Sensacién de quemazon en el lugar de inyeccion

Frecuencia no conocida

Reaccién en el lugar de inyeccion, inflamacion en el lugar de
inyeccion, celulitis en el lugar de inyeccién', necrosis en el lugar de
inyeccion, hemorragia en el lugar de inyeccion, dolor toracico

Trastornos del sistema
inmunolégico

Frecuencia no conocida

Reaccidn anafilactica, shock anafilactico, reacciones de
hipersensibilidad (angioedema, disnea, urticaria, erupcion,
erupcién pruriginosa)

Trastornos hepatobiliares

Frecuencia no conocida

Insuficiencia hepatica

Trastornos de aparato
reproductor y de la mama

Poco frecuentes

Metrorragia, menorragia

Trastornos psiquiatricos

Frecuentes

Insomnio, depresion

Frecuencia no conocida

Suicidio, psicosis, ansiedad, confusién, labilidad emocional

Grupo farmacoterapéutico:interferones, cédigo ATC: L0O3 ABO7.

Losinterferones son unafamilia de proteinas naturales producidas por células eucaridticas en respuesta a infecciones viricas
y a diferentes inductores de origen bioldgico. Los interferones son citocinas que median actividades antiviricas,
antiproliferativas e inmunomoduladoras. Se han identificado tres clases principales de interferones: alfa, betay gamma. Los
interferones alfa y beta son interferones de tipo |, y el interferén gamma es un interferén de tipo Il. Dichos interferones
poseen actividades bioldgicas superpuestas pero claramente distinguibles. También pueden diferir con respecto a su lugar
celulardesintesis.

El interferén beta se produce en varios tipos de células, incluidos los fibroblastos y macréfagos. El interferdn beta natural y
Escleroferon® (interferon beta 1a) estan glicosilados y tienen una tnica unién N-grupo carbohidrato complejo. Se sabe que
la glicosilacién de otras proteinas afecta a su estabilidad, actividad, biodistribucion y semivida en la sangre. Sin embargo, no
se han definido por completo los efectos del interferén beta que dependen de la glicosilacion.

Mecanismo de accién

Escleroferon® ejerce sus efectos biolégicos mediante su unién a receptores especificos en la superficie de las células
humanas. Dicha unién inicia una compleja secuencia de fenémenos intracelulares que conduce a la expresion de
numerosos productos y marcadores inducidos genéticamente por el interferdn. Entre ellos estan la clase | del complejo
mayor de histocompatibilidad (CPH), la proteina Mx, la 2 5-oligoadenilato sintetasa, la f2-microglobulinay la neopterina.
Algunos de estos productos se han medido en el suero y en la fraccién celular de la sangre de pacientes tratados con
interferén beta 1a. Después de una sola dosis intramuscular de interferén beta 1a, los niveles séricos de dichos productos
permanecen altos durante al menos cuatro dias e incluso hasta una semana.

Se desconoce si el mecanismo de accion del interferén beta en la EM sigue lamisma ruta que los efectos bioldgicos descritos
anteriormente, porque no esta bien establecida la fisiopatologia de la EM.

Eficacia clinicay seguridad

Los efectos del tratamiento con interferén beta 1a intramuscular (IFN beta 1a IM) se demostraron en un Unico ensayo
controlado con placebo en 301 pacientes (IFN beta 1a IM, n = 158; placebo, n = 143) con EM recidivante caracterizada por al
menos 2 exacerbaciones en los Gltimos tres afos o al menos una exacerbacion en el ano anterior a la entrada del paciente en
elensayo, cuando laduracién de laenfermedad erainferior a 3 ainos. En el ensayo clinico se incluyeron pacientes con un EDSS
entre 1,0y 3,5. Debido al disefio del estudio, el seguimiento de los pacientes se realizé en periodos de tiempo variables. 150
pacientes tratados con IFN beta 1aIM completaron un afio en estudio y 85 completaron dos afios en estudio. En el estudio, el
porcentaje acumulado de pacientes que desarrollaron progresion de la incapacidad (segun el andlisis de la tabla de vida de
Kaplan-Meier) al final del periodo de dos afios fue del 35 % en los pacientes tratados con placebo y del 22 % en los pacientes
tratados con IFN beta 1aIM. La progresion de la incapacidad se midié como un incremento en la escala ampliada del estado
de discapacidad (EDSS, Expanded Disability Status Scale) de 1,0 punto, sostenido durante al menos seis meses. También se
demostré una reduccion de un tercio del indice anual de recaida. Este Ultimo efecto clinico fue observado después de mas
deunafiodetratamiento.

Tras un estudio doble ciego aleatorizado y de comparacién de dosis con 802 pacientes con EM recidivante (IFN beta 1aIM 30
Hg n =402, IFN beta 1aIM 60 pg n = 400) no se observaron diferencias estadisticamente significativas o tendencias entre las
dosisde IFN beta 1alMde 30 ug y de 60 pg en cuanto alos pardmetros clinicos y mediante imagen por resonancia magnética.

Los efectos de IFN beta 1alMen el tratamiento de la EM también se demostraron en un ensayo doble ciego aleatorizado con
383 pacientes (IFN beta 1aIM n =193, placebo n = 190) con un tnico acontecimiento desmielinizante asociado con al menos
dos lesiones cerebrales compatibles en la resonancia magnética. En el grupo de tratamiento con IFN beta 1a IM se observd
una reduccion del riesgo de experimentar un segundo acontecimiento. También se observé un efecto sobre los parametros
medidos por resonancia magnética. El riesgo estimado de un segundo acontecimiento fue del 50% en tres anos y del 39%en
dosafnosen el grupo de placeboy del 35% (tres afios) y 21% (dos afios) en el grupo de IFN beta 1a IM. En un andlisis post-hoc,
aquellos pacientes con una resonancia magnética basal con al menos una lesién realzada con gadolinio y nueve lesiones en
T2 tuvieron un riesgo de sufrir un segundo acontecimiento del 56 % en el grupo de placebo y del 21 % en el grupo tratado
con|FN beta 1alMalos dos afnos. Sin embargo, elimpacto del tratamiento precozcon IFN beta 1aIM se desconoce incluso en
este subgrupo de alto riesgo, ya que el estudio fue principalmente disefiado para evaluar el tiempo hasta el segundo
acontecimiento, en lugar de la evolucion a largo plazo de la enfermedad. Ademas, por ahora no hay una definicion bien
establecida de pacientes de alto riesgo, aunque un planteamiento mas conservador es aceptar al menos nueve lesiones
hiperintensas en T2 en el estudio inicial y al menos una nueva en T2 o una nueva lesién realzada con gadolinio sobre una
resonancia de seguimiento recogida al menos tres meses después de la inicial. En cualquier caso el tratamiento debe
considerarse solamente para pacientes clasificados como de altoriesgo.

Poblaciéon pediatrica

Los datos limitados sobre la eficacia/seguridad de IFN beta 1a IM 15 microgramos por via intramuscular una vez a la semana
(n=8) en comparacion con ningun tratamiento (n=8) con un seguimiento durante 4 aflos mostraron resultados acordes con
los observados en adultos, aunque las puntuaciones de EDSS aumentaron en el grupo tratado durante el seguimiento de 4
afos; por tanto, esto indica la progresion de la enfermedad. No hay comparacion directa con la dosis actualmente
recomendadaen adultos.

5.2 Propiedades farmacocinéticas

El perfil farmacocinético de Escleroferon® se ha investigado indirectamente mediante un analisis que mide la actividad
antivirica del interferdn. Este andlisis es limitado, pues es sensible para el interferén pero carece de especificidad para el
interferén beta. Las técnicas de andlisis alternativas no son lo suficientemente sensibles.

Tras la administracion intramuscular de IFN beta 1a, el pico de los niveles de actividad antivirica sérica ocurre entre 5y 15
horas después de laadministracion y disminuye con una vida media de aproximadamente 10 horas. Con un ajuste adecuado
de la tasa de absorcién desde el punto de inyeccion, la biodisponibilidad calculada es de aproximadamente el 40 %. La
biodisponibilidad calculada es mayor sin dichos ajustes. La administracion subcutanea no puede suplir la administracion
intramuscular.

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

Carcinogénesis:no se dispone de datos de carcinogenicidad del interferén beta 1a en animales o humanos.

Toxicidad crénica: no se observo respuestainmune al interferén beta 1a ni signos de toxicidad en un estudio de toxicidad con
dosis repetidas de 26 semanas de duracion, administrado en monos rhesus por via intramuscular una vez a la semana, en
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combinacién con otro agenteinmunomodulador, un anticuerpo monoclonal ligando CD40.

Tolerancia local: no se ha evaluado la irritacion intramuscular en animales tras la administracion repetida en el mismo punto
deinyeccion.

Mutagénesis: se han llevado a cabo pruebas de mutagénesis limitadas pero relevantes. Los resultados han sido negativos.

Alteracion de la fertilidad: Se han llevado a cabo estudios de fertilidad y desarrollo en el mono rhesus con una forma
relacionada delinterferén beta 1a. A dosis muy altas, se observaron efectos anovulatorios y abortivos en animales de ensayo.
También se han observado efectos reproductivos similares relacionados con la dosis con otras formas de interferones alfay
beta. No se han observado efectos teratogénicos ni efectos en el desarrollo fetal, pero la informacién disponible sobre los
efectos delinterferén beta 1aenlos periodos perinatal y posnatal es limitada.

No hay informacién disponible sobre los efectos del interferén beta 1a sobre la fertilidad masculina.

6.DATOS FARMACEUTICOS
6.1Precauciones especiales de conservacién
Conservarrefrigerado (entre 2°Cy 8°C). NO CONGELAR. Conservar en envase original protegidode la luz.

6.2 Presentaciones:
Soluciéninyectable
Envase conteniendo 4 jeringas prellenadas de 0,5 ml de solucién inyectable, con 4 agujas parainyeccion intramuscular

6.3 Naturalezay contenido del envase

Jeringa prellenadade 1 mlcon capuchén a prueba de manipulacionesy tope de émbolo que contiene 0,5 ml de solucion.
Tamario del envase: caja de cuatro jeringas prellenadas de 0,5 ml. Cada jeringa esta acondicionada en un blister sellado que
también contiene unaaguja de inyeccion para viaintramuscular.

6.4 Precauciones especiales de eliminaciény otras manipulaciones

Escleroferon® se presenta listo para usar en unajeringa prellenada para soluciéninyectable.

Una vez retirado de la heladera, dejar que Escleroferon® en jeringa prellenada adquiera la temperatura ambiente (15°C -
25°C) durante 30 minutos aproximadamente.

Silasolucioninyectable contiene particulas o sitiene cualquier color que no sea claro eincoloro, lajeringa no debe usarse. Se
suministralaaguja deinoculacion parainyecciénintramuscular.

Cada jeringa prellenada de Escleroferon® contiene una sola dosis Unica. La porcién no utilizada de cualquier jeringa
prellenada debe desecharse.

La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él, se realizara de
acuerdo conlanormativalocal.

ESTE MEDICAMENTO NO DEBE SERUTILIZADO DESPUES DE LA FECHA DEVENCIMIENTO INDICADA EN EL ENVASE.
ESTE MEDICAMENTO DEBE SER ADMINISTRADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA Y
NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

ESCLEROFERON® 30 ug IM.

INTERFERON BETA 1A

Solucién Inyectable

Industria Argentina-Venta bajo receta
Cédigo ATC: LO3AB0O7

Escleroferon® 30 microgramos/0,5 ml solucion inyectable en jeringa prellenada (Interferén beta 1a)

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, ya que contiene informacién importante
parausted.

«Conserve este prospecto, ya que puede tener que volveraleerlo.

-Sitiene alguna duda, consulte a sumédico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe dérselo a otras personas, aunque tengan los mismos
sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, incluso si se trata de efectos adversos que no aparecen en este
prospecto.

Este prospecto cambia de vez en cuando. Compruebe la posible actualizacion de este prospecto cada vez que renueve su
receta.
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Escleroferon®funciona mejor cuando lo utiliza:

-alamismahora

-unavezporsemana

-periédicamente

No deje su tratamiento con Escleroferon® sin hablar previamente con su médico neurélogo.

1.;Qué esEscleroferon®?

El principio activo de Escleroferon® es una proteina llamada interferon beta 1a. Los interferones son sustancias naturales
elaboradas por su organismo para protegerle de infecciones y enfermedades. La proteina de Escleroferon® se elabora
exactamente con los mismosingredientes que el interferén beta presente en el organismo humano.

iParaquése utiliza Escleroferon®?

Escleroferon® se utiliza para tratar la esclerosis multiple (EM). El tratamiento con Escleroferon® puede ayudar a evitar que
empeore, aungue no curarala EM.

Cada pacientetiene sintomas especificos de EM que pueden ser:

- Sensacion de inestabilidad o mareo, problemas para caminar, rigidez y espasmos musculares, cansancio, hormigueo en la
cara, brazos o piernas.

-Doloragudo o crénico, problemas vesicales e intestinales, problemas sexualesy problemas visuales.

-Dificultad para pensary concentrarse, depresion.

LaEMtambién tiende a exacerbarse cada cierto tiempo: esto eslo que se conoce como recidiva.

Escleroferon® puede ayudar a reducir el nimero de recidivas que pueda presentary a frenar los efectos incapacitantes de la
EM. Sumédico le explicara durante cuanto tiempo puede utilizar Escleroferon® o cudndo interrumpir el tratamiento.

;CémoactuaEscleroferon®?
La esclerosis multiple se asocia a una lesion de las neuronas, ya sea del cerebro o de lamédula espinal. En la EM, el sistema de

defensa de su organismo reacciona frente a su propia mielina, es decir, el aislamiento que rodea las fibras nerviosas. Cuando
se lesiona la mielina, se alteran los mensajes entre el cerebro y las demds partes del organismo. Esto es lo que provoca los
sintomas de la EM. Escleroferon® parece que acttiiaimpidiendo que el sistema de defensa de su organismo ataque la mielina.

2.Qué necesita saberantes de empezar a usar Escleroferon®

Reacciones alérgicas

Como Escleroferon® esta elaborado con una proteina, existe una pequena probabilidad de que aparezca una reaccion
alérgica.

Informacion adicional sobre la depresion
No debe utilizar Escleroferon® si padece una depresion severa o tiene pensamientos suicidas. Si tiene depresion, su médico
puede aun prescribirle Escleroferon®, pero es importante que le haga saber si ha tenido depresion severa u otro problema
similar que afecte a suestado de animo.

No use Escleroferon®si:

-Esalérgicoalinterferén beta o a cualquier componente de este medicamento.
-Siestd embarazada, no comience a utilizar Escleroferon®.

-Sipadece unadepresion grave o tiene ideas de suicidio.

Hable inmediatamente con su médico en cualquiera de estos casos.

Consulte asumédicoantes de empezar a usar Escleroferon®sitiene o hatenido en el pasado:

-Depresion o problemas que afecten a su estado de dnimo

- Pensamientos suicidas. Debe informar inmediatamente a su médico de los cambios en el estado de animo, ideas de
suicidio, sensaciéninusual de tristeza, ansiedad o desesperanza.

- Epilepsia u otros trastornos convulsivos no controlados con medicacion.

-Problemas renales o hepaticos graves.

-Recuentos bajos de glébulos blancos (leucocitos) o plaquetas, lo que puede incrementar el riesgo de infeccion, hemorragia
oanemia.

- Problemas de corazén que puedan producir sintomas como dolor toracico (angina de pecho), especialmente después de
cualquier actividad; hinchazén de tobillos, dificultad respiratoria (disnea, insuficiencia cardiaca congestiva) o un ritmo
cardiacoirregular (arritmias).

Hable con sumédico si presenta alguna de estas enfermedades o siempeoran mientras usa Escleroferon®.

Durante el tratamiento, se pueden formar coagulos de sangre en los vasos sanguineos pequeios. Estos coagulos podrian
afectar a sus rifones. Esto puede ocurrir tras varias semanas o varios afios después de haber comenzado el tratamiento con
Escleroferon®.

Su médico posiblemente quiera realizar controles de su tension arterial, sangre (recuento de plaquetas) y de su funcién
renal.

Informe a sumédico de que estd utilizando Escleroferon®:
-Siselevaarealizarunanalisis de sangre. Escleroferon® puede interferir en los resultados.

Enalguna ocasion serd necesario que recuerde a otros profesionales médicos que esta siendo tratado con Escleroferon®. Por
ejemplo, sise le prescriben otros medicamentos o si se le realiza un analisis de sangre, Escleroferon® puede interaccionar con
otrosfarmacos o con el resultado dela prueba.

Interaccién de Escleroferon®con otros medicamentos

Informe a sumédico si esta utilizando cualquier otro medicamento, especialmente para el tratamiento de la epilepsia o de la
depresion. Escleroferon® puede afectar a otros medicamentos o resultar afectado por éstos.

Estoincluye también cualquier medicamento obtenido sin receta.

Embarazoylactancia

Siesta embarazada, no comience a utilizar Escleroferon®.

-Sipuede quedar embarazada, debe utilizar un método anticonceptivo mientras use Escleroferon®.

- Sitiene previsto tener un hijo durante el tratamiento si se queda embarazada mientras se administra Escleroferon®, informe
asumédico. Comente con sumédico si debe continuar con el tratamiento.

-Siya esta embarazada o cree que podria estarlo, informe a sumédico de forma inmediata.

-Siquiere darde amamantarasu hijo, hable primero con sumédico.

Conducciény usode mdquinas
Si tiene sensacion de mareo, no conduzca. Escleroferon® puede darle mareos. Si le ocurre esto o si presenta cualquier otro
efecto secundario que pueda afectar a su capacidad, no conduzca ni utilice maquinas.

Informacion importante sobre algunos de los componentes de Escleroferon®:
Este medicamento esta esencialmente exento de sodio. Contiene menos de 23 mg (1 mmol) de sodio por cada dosis
semanal.

3.Como usar Escleroferon®

Loideal es utilizar Escleroferon®ala mismahora el mismo dia de cada semana.
Escleroferon®no se debe utilizar en nifios menores de 12 afios.

Sitiene problemas paramanipular Escleroferon®, consulte a su médico quien podra ayudarle.

Duracién deltratamiento con Escleroferon®

Su médico le informard durante cuanto tiempo debe utilizar Escleroferon®. Es importante que lo haga en forma regular. No
haga ningtin cambio que nole hayaindicado su médico.

Si se inyecta demasiada cantidad consulte a su médico. No se han notificado casos de sobredosis. Sin embargo, ante la
eventualidad de una sobredosificacion concurrir al hospital més cercano o comunicarse con los siguientes centros
especializados:

En Argentina: Hospital de Nifios Ricardo Gutiérrez (011) 4962-6666. Hospital Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.

Siolvidaunainyeccion

Si se olvida de una dosis, inyecte una dosis tan pronto como sea posible. A continuacién deje pasar una semana antes de
volver a utilizar Escleroferon®. Continte la inyeccion ese dia de cada semana. Si tiene un dia preferido para utilizar
Escleroferon®, hable con su médico para ajustar la dosis y recuperar su dia preferido. No se administre dos inyecciones para
compensarlainyeccion olvidada.

4.Posibles efectos adversos

Aunque lalista de posibles efectos adversos puede parecer preocupante, cabe la posibilidad de que no presente ninguno de
ellos. Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas las
personas los sufran. Sitiene un efecto adverso grave: solicite ayuda médica.

Reacciones alérgicas graves

Sipresentaalguno delos sintomas siguientes:

-Hinchazoén de cara, labios o lengua

- Dificultad pararespirar

-Erupcion.

Llame a un médicoinmediatamente. No utilice Escleroferon® hasta que haya hablado con un médico.

Depresion
Si presenta algun sintoma de depresion: Sensacion inusual de tristeza, ansiedad o desesperanza, llame a un médico
inmediatamente.

Problemas hepdticos
Sipresentaalgunode los sintomas siguientes:
-Coloracion amarillenta de la piel o de la parte blanca de los ojos (ictericia)

-Picazdn generalizada

-Sensacion de malestar (nduseasy vomitos)

-Hematomas que aparecen facilmenteenla piel

Llame a un médicoinmediatamente ya que pueden ser manifestaciones de un posible problema hepatico.

Efectos adversos observados en ensayos clinicos
Son efectos adversos notificados por personas durante la evaluacion de interferén beta 1a. Las cifras se basan en el nimero
de personas que los presentaron. Dan unaidea de la probabilidad de que usted desarrolle efectos adversos similares.

Efectos adversos muy frecuentes (afectan almenosa 1 de cada 10 personas)
-Sintomas seudogripales: dolor de cabeza, dolores musculares, escalofrios o fiebre (vea signos seudogripales mas adelante)
-Dolorde cabeza.

Efectos adversos frecuentes (afectan amenos de 1 de cada 10 personas)
-Pérdida del apetito

-Sensacion de debilidad y cansancio

- Dificultad para dormir

-Depresién

-Ruborfacial

-Destilacién nasal

- Diarrea (deposiciones blandas)

-Sensacion de malestar (nduseas o vomitos)

-Entumecimiento u hormigueo dela piel

-Erupcion, hematomas cutaneos

- Aumento de la sudoracién, sudores nocturnos

-Doloren musculos, articulaciones, brazos, piernas o cuello
-Calambres musculares, rigidezen musculos yarticulaciones
-Dolor,hematomay enrojecimiento en el sitio de inyeccion

- Cambios en los andlisis de sangre. Los sintomas que podria presentar son cansancio, infeccion repetida, hematoma o
hemorragiasin causaaparente.

Efectos adversos poco frecuentes (afectan amenos de 1 de cada 100 personas)
-Pérdidade cabello

-Cambios enlamenstruacion

-Sensacion de quemazén en el sitio de inyeccion.

Efectos adversos raros (afectan amenos de 1 de cada 1.000 personas)

-Dificultad pararespirar

-Problemas renales que incluyen cicatrizacién que puede reducir su funcién renal
Sipresentaalguno otodos delos sintomas siguientes:

-Orinaconespuma

-Fatiga

- Hinchazon, especialmente de tobillos y parpados, y aumento de peso. Informe a su médico ya que pueden ser
manifestaciones de un posible problemarenal.

- Coagulos de sangre en los vasos sanguineos pequeiios que pueden afectar a sus riflones (purpura trombdtica
trombocitopénica o sindrome urémico hemolitico). Los sintomas pueden incluir un aumento de moratones, sangrado,
fiebre, debilidad extrema, dolor de cabeza, mareos o aturdimiento. Su médico puede encontrar alteraciones en su sangre y
enlafunciénrenal.

Sile preocupaalguno de los efectos, hable con sumédico.

Otrosefectos adversos

Estos efectos se han observado en personas que utilizan Escleroferon® pero desconocemos la frecuencia con la que
aparecen.

Sise siente mareado, no conduzca.

- Déficit o exceso de actividad del tiroides

- Nerviosismo o ansiedad, inestabilidad emocional, pensamientos irracionales o alucinaciones (ver o escuchar cosas que no
sonreales), confusion o suicidio

-Entumecimiento, mareo, convulsiones o crisis epilépticas y migranas

- Percepcion de su latido cardiaco (palpitaciones), frecuencia cardiaca rapida o irregular, o problemas de corazén que se
acompanan de los siguientes sintomas: capacidad reducida para el ejercicio, incapacidad para permanecer tumbado,
dificultad respiratoria o hinchazén de tobillos

- Problemas hepaticos como los descritos previamente

-Urticaria o erupcién seudovesiculosa, picazdn, empeoramiento de una psoriasis que ya tuviera

-Hinchazoén o hemorragiaen el sitio de inyeccion o dolor toracico después de unainyeccion

- Aumento o pérdida de peso

-Cambiosenlosresultados de los andlisis, comola variacion de las pruebas de funciéon hepatica.

Sile preocupa alguno de los efectos, hable con sumédico.

Efectos delainyeccién

- Sensacion de desmayo: La primera inyeccion de Escleroferon® puede ser administrada por su médico. Es posible que se
maree.Puede queincluso se desmaye. Esimprobable que ocurra de nuevo.

- Inmediatamente después de la inyeccion puede notar los musculos tensos o muy débiles, como si se fuera a repetir la
experiencia. Es raro. Sélo ocurre cuando se autoinyecta y los efectos pasan rapidamente. Pueden manifestarse en cualquier
momento después de comenzar el tratamiento con Escleroferon®.

-Sinotaalgunairritacion en la piel u otro problema cutdneo después de unainyeccion, hable con su médico.

Sintomas seudogripales

Tres formas sencillas para reducir elimpacto de los sintomas seudogripales:

1. Administrese lainyeccion con Escleroferon® justo antes de acostarse. Asi podran pasar los efectos mientras duerme.
2.Tome paracetamol o ibuprofeno media hora antes de lainyeccion con Escleroferon®y contintie tomandolo durante un dia.
Hable con su médico o farmacéutico sobre la dosis adecuada.

3.Sitiene fiebre, beba bastante agua paramantenerse hidratado.

Algunas personas refieren que después de usar Escleroferon® se sienten como si tuvieran gripe.

Los signosson:

-Dolorde cabeza

-Dolores musculares

-Escalofrios ofiebre.

Estos sintomas realmente no corresponden ala gripe.

No los puede transmitir a nadie. Son mas frecuentes cuando utiliza Escleroferon® por primera vez. Los sintomas
seudogripales disminuyen gradualmente a medida que se administran mas inyecciones.

Comunicacion de efectos adversos

Siexperimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a sumédico, incluso si se trata de posibles efectos adversos que no
aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a través de la Unidad de Seguridad de
Medicamentos de BIOSIDUS S.A. Constitucion 4234, (C1254ABX) Buenos Aires, Argentina (54-11) 4909-8049.
farmacovigilancia@biosidus.com.ar. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar
masinformacion sobre la seguridad de este medicamento.

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta en la Padgina Web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamara ANMAT responde 0800-333-1234.

5.Conservacion del Escleroferon®
Mantener este medicamento fuerade lavistay del alcance de los nifos.

No utilice este medicamento después de lafecha de caducidad que aparece en la etiqueta.

Conservarrefrigerado (entre 2°Cy 8°C). No congelar. Conservar en envase original protegido dela luz.

No utilice Escleroferon® siobserva que:
-Lasolucion tiene colory puede ver particulas flotando.
-Lacapsulade garantiade cierre esta rota.

Desechode Escleroferon®.
Los medicamentos no se deben tirar por los desagties ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico cdmo deshacerse de los
envasesy de los medicamentos que yano necesita.

6.Contenido del envase e informacién adicional

Composicion de Escleroferon®:El principio activo es: interferén beta 1a 30 microgramos/0,5 ml.

Los demas componentes son: acido acético glacial, clorhidrato de arginina, hidroxido de sodio, Polisorbato 20 y agua para
inyectables.

Aspecto deEscleroferon®y contenido del envase
Cada envase individual contiene una jeringa prellenada de Escleroferon®, con aguja para inyeccion intramuscular y
unicamente deberd utilizarse después de haber recibido laformacién adecuada.

7.Cémoinyectar Escleroferon®
Debe recibir formacién sobre comoinyectarse Escleroferon®
Estas notas son un recordatorio. Sitiene alguna duda, consulte a sumédico.

Déndeinyectar

«Escleroferon® se inyecta en un musculo, por ejemplo, en los musculos de la region superior del muslo. No se recomienda su
inyeccionenlas nalgas.

-Inyecte en unsitio diferente cada semana. Estoimplica menos riesgo deirritacion cutdnea o muscular.

«No utilice regiones de la piel con hematomas, tlceras o infectadas o si presentan una herida abierta.

A.Preparacion

1.Extraiga una bandeja de plastico sellada de la heladera (refrigerador).

-Compruebe lafechade caducidad en latapa de la bandeja. No utilizar si esta vencida.

- Retire completamente la tapa de papel. Compruebe que el blister contiene una jeringa precargada y una aguja de
inyeccion.

2.Permitaque se calientelajeringa

- Déjela a temperatura ambiente durante media hora. Esto hace que la inyeccién sea mas comoda que si se inyecta
procedente directamentede la heladera.

Consejo:NO utilice fuentes externas de calor,como agua caliente, para calentar la jeringa.

3.Lavese bienlas manos conaguay jabdny séqueselas conunatoallalimpia.

4.Prepare algodén humedecido en alcoholy apésitos de tipo tirita (no suministrados) si los necesita.

Localice una superficie limpia y resistente para depositar el material necesario para la inyeccion. Sitte la bandeja sobre la
misma.

B. Preparacién delainyeccién

1.Inspeccioneelliquidodelajeringa

Debe sertransparente e incoloro. Sila solucién esté turbia, no es transparente o contiene particulas en suspensién, no utilice
lajeringa prellenada.

2.Conectelaaguja

Abralaaguja paraexponerelsitio de conexion. No retire el protector.

Haga presion conlaaguja sobrelajeringa.

Gireen el sentido de las agujas del reloj hasta que se bloquee.

Consejo: asegurese de que la aguja de inyeccién estd firmemente conectada a la jeringa. Puede haber fugas en caso
contrario.

Ahoraretire el protector plasticode laaguja. Nolo gire.

Consejo:sigira el protectorde laaguja pararetirarlo, también puede desconectar accidentalmentelaaguja.

C. Administracion delainyeccion

Limpiey estire el sitio de inyeccion

Sies necesario, utilice una gasa o algodén humedecido en alcohol para limpiar la piel en el sitio de inyeccién que ha elegido.
Permita que se seque la piel antes de inyectarse.

Conunamano, estire la piel que rodea el sitio de inyeccion.

Relajelamusculatura.

2.Administrelainyecciéon

Introduzca la aguja de inyeccién en el musculo con un movimiento rapido, como si lanzara un dardo, formado un dngulo
recto conlapiel.

Se debeintroducirtodalaaguja.

Presione el émbolo lentamente hasta vaciarla jeringa.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER ADMINISTRADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA Y
NOPUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

CertificadoNo.:58.309
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