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Disposicion
Nimero: DI-2022-3091-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 26 de Abril de 2022

Referencia: 1-47-2002-000150-22-3

VISTO el Expediente N° 1-47-2002-000150-22-3 del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GEMABIOTECH S.A.U. solicita autorizacion de nuevos prospectos ¢
informacion para el paciente para la Especialidad Medicinal denominada INMUNOMAS NF / INTERFERON
BETA 1 A RECOMBINANTE HUMANO, forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE EN JERINGAS
PRELLENADAS, autorizada por el Certificado N° 57.361.

Que lo presentado se encuadra dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos N°
16.463, Decreto N° 150/92.

Que obra el informe técnico de evaluacion favorable de la Direccion de Evaluacion y Control de Bioldgicos y
Radiofarmacos del Instituto Nacional de Medicamentos.

Que se actaa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y sus modificatorios.

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a GEMABIOTECH S.A.U. los nuevos prospectos ¢ informacion para el paciente



para la Especialidad Medicinal denominada INMUNOMAS NF / INTERFERON BETA 1 A RECOMBINANTE
HUMANO, forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE EN JERINGAS PRELLENADAS, autorizada por
el Certificado N° 57.361 que constan como documentos 1F-2022-31258645-APN-DECBR#ANMAT e 1F-2022-
31258517-APN-DECBR#ANMAT.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 57.361, cuando el mismo se
presente acomparfiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese. Notifiquese electrdnicamente al interesado la presente Disposicidn, prospecto e
informacion para el paciente. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica. Cumplido, archivese.
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PROYECTO INFORMACION AL PACIENTE

INMUNOMAS NF®
Interferon beta la
(6 or 12 MIV)

Solucion inyectable en jeringa prellenada
INFORMACION PARA EL PACIENTE

Por favor, lea atentamente esta Informacion para el Paciente antes de empezar a usar este medicamento.

e Conserve este prospecto. Es posible que tenga que volver a leerlo.

e Si tiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.

e Si presenta algln efecto adverso, hable con su médico, farmacéutico o profesional de la salud. Esto incluye
cualquier posible efecto adverso no mencionado en este prospecto.

En esta Informacion para el Paciente aprendera:

. Qué es INMUNOMAS NF y para qué se utiliza

. Informacién importante de seguridad antes de usar INMUNOMAS NF
. Cémo usar INMUNOMAS NF

. Posibles efectos adversos

. Informacién del producto

. Conservacion de INMUNOMAS NF

. Como inyectarse INMUNOMAS NF

~No b~ whN R

1. QUE ES INMUNOMAS NF Y PARA QUE SE UTILIZA

INMUNOMAS NF pertenece a una clase de medicamentos conocidos como interferones. Son sustancias naturales
que transmiten mensajes entre las células. Los interferones son producidos por el organismo y juegan

un papel esencial en el sistema inmunitario. A través de mecanismos que no se conocen totalmente, los
interferones ayudan a limitar el dafio del sistema nervioso central asociado a la esclerosis multiple.

INMUNOMAS NF es una proteina soluble altamente purificada, que es similar al interferon beta natural
producido

por el cuerpo humano.

INMUNOMAS NF se utiliza para el tratamiento de la esclerosis multiple. Se ha demostrado que disminuye el
ntmero y gravedad de los brotes y que retrasa la progresién de la incapacidad.

2. INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD ANTES DE USAR INMUNOMAS NF

No use INMUNOMAS NF
« Si es alérgico al interferén beta natural o recombinante o a alguno de los demas componentes de
este medicamento
« Si esta embarazada (ver Embarazo y Lactancia).
« Si actualmente tiene una depresién grave

Advertencias y precauciones

INMUNOMAS NF solo debe utilizarse bajo la supervision de su médico.

« Antes del tratamiento con INMUNOMAS NF, lea detenidamente y siga los consejos que se dan en “Como usar
INMUNOMAS NF” para minimizar el riesgo de necrosis en el lugar de la inyeccion (ruptura de la piel y
destruccion de tejidos) que se ha notificado en pacientes tratados con INMUNOMAS NF. Si experimenta
reacciones locales molestas, comuniquese con su médico.

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar INMUNOMAS NF si presenta alergia
(hipersensibilidad) a algun otro medicamento.

Durante el tratamiento, pueden formarse coagulos de sangre en los vasos san%;ineos equefios. Estos coagulos

podrian afectar a sus rifiones. Esto puede ocurrir tras varias semanas | 6¢et 3H8S Bt@fﬁb’@&% ANMAT
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PROYECTO INFORMACION AL PACIENTE

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

Informe a su médico si tiene alguna enfermedad de la médula dsea, rifion, higado, corazdn, tiroides, si ha sufrido
depresion o si tiene antecedentes de ataques epilépticos, para que pueda seguir de cerca su tratamiento y cualquier
posible empeoramiento de estas condiciones.

Otros medicamentos e INMUNOMAS NF

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera tener que utilizar
cualquier otro medicamento.

En particular debe informar a su médico de si esta usando antiepilépticos o antidepresivos.

Embarazo y lactancia
Si esta embarazada, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de quedarse embarazada, consulte a su
médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

No debe iniciar el tratamiento con INMUNOMAS NF si esta embarazada. Mientras esté tomando INMUNOMAS
NF, debe utilizar métodos anticonceptivos eficaces si es una mujer en edad fértil. Si se queda embarazada o planea
guedarse embarazada mientras usa INMUNOMAS NF consulte a su médico.

Antes de tomar el medicamento, informe a su médico si estd amamantando. No se recomienda el uso de
INMUNOMAS NF si esté en periodo de lactancia.

Conduccion y uso de maquinas
Los efectos de la propia enfermedad o de su tratamiento pueden influir sobre su capacidad para
conducir o utilizar maquinas. Si esto le afecta, debe comentarlo con su médico.

3. COMO USAR INMUNOMAS NF

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico. En caso de
duda, consulte de nuevo a su médico..

Dosis

La dosis habitual es de 44 microgramos (12 millones de Ul) administrada tres veces por semana. Su médico le ha
recetado una dosis més baja, de 22 microgramos (6 millones de Ul), administrada también tres veces por semana.
Esta dosis més baja se recomienda para los pacientes que no pueden tolerar la dosis més alta.

INMUNOMAS NF debe administrarse tres veces por semanay, si es posible:

* los mismos tres dias de cada semana (separados como minimo 48 horas; por ejemplo, lunes, miércoles y viernes);
a la misma hora del dia (preferentemente por la tarde).

Uso en nifios y adolescentes (2 a 17 afios)

No se han realizado ensayos clinicos formales en nifios ni en adolescentes. No obstante, se dispone de datos
clinicos que sugieren que el perfil de seguridad en los nifios y adolescentes a los que se administr6 INMUNOMAS
NF 22 microgramos o INMUNOMAS NF 44 microgramos tres veces por semana es similar al observado en
adultos.

Uso en nifios (menores de 2 afios de edad)
No se recomienda usar INMUNOMAS NF en nifios menores de 2 afios de edad..

Si usa mas INMUNOMAS NF del que debe
En caso de sobredosis, contacte con su médico inmediatamente.

Si olvido usar INMUNOMAS NF
Si no se pone alguna inyeccién, continde inyectandose a partir del dia en que le toque la préxima
dosis. No use una dosis doble para compensar las dosis olvidadas

Si interrumpe el tratamiento con INMUNOMAS NF
No debe interrumpir el tratamiento sin haber hablado antes con su médico.| F-2022-31258517-APN-DECBR#ANMAT
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PROYECTO INFORMACION AL PACIENTE

Puede que los efectos de INMUNOMAS NF no se adviertan inmediatamente. Por lo tanto no debe interrumpir el
uso de INMUNOMAS NF sino continuar usandolo regularmente para lograr el resultado deseado. Si no esta
seguro de las ventajas, consulte a su médico.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico, farmacéutico o enfermero.

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aungue no
todas las personas los sufran.

Informe a su médico inmediatamente e interrumpa el tratamiento con INMUNOMAS NF si sufre alguno de
los siguientes efectos adversos:

« Reacciones alérgicas graves (hipersensibilidad). Contacte con su médico o solicite atencién médica urgente si
inmediatamente después de la administracion de INMUNOMAS NF sufre dificultades para respirar que pueden
acompafiarse de hinchazon en la cara, labios, lengua y garganta, urticaria, picor por todo el cuerpo y sensacion de
debilidad y fatiga. Estas reacciones son raras (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas)

« Informe a su médico inmediatamente si sufre alguno de los siguientes posibles sintomas de un problema de
higado: ictericia (coloracion amarillenta de la piel o de las partes blancas de los 0jos), picor generalizado, pérdida
de apetito acompafiado de nauseas y vomitos y facilidad para

- La depresion es frecuente (puede afectar hasta 1 de cada 10 personas) en pacientes tratados de esclerosis maltiple.
Si se siente deprimido o experimenta pensamientos de suicidio, avise inmediatamente a su médico

Consulte a su médico si experimenta cualquiera de los siguientes efectos adversos:

« Los sintomas parecidos a los de la gripe, tales como dolor de cabeza, fiebre, escalofrios, dolores musculares y
de articulaciones, cansancio y nduseas son muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas).

Estos sintomas son normalmente leves, y mas frecuentes al inicio del tratamiento, disminuyendo con el uso
continuado.

Para ayudar a reducir estos sintomas su médico puede recomendarle la administracion de un analgésico antes de
cada dosis de INMUNOMAS NF y a las 24 h de cada inyeccién.

« Las reacciones en la zona de inyeccion, que incluyen enrojecimiento, hinchazoén, decoloracion, inflamacién,
dolor y fragilidad de la piel son muy frecuentes. La aparicion de reacciones en la zona de inyeccion disminuye
generalmente con el paso del tiempo.

La destruccion de los tejidos (necrosis), la aparicién de abscesos y de masas en la zona de inyeccién son poco
frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas).

La zona de inyeccidon puede infectarse (poco frecuente); la piel puede llegar a estar inflamada, dolorida y
endurecida, y el &rea podria estar muy dolorida. Si experimenta alguno de estos sintomas contacte con su médico..

» Los resultados de algunos analisis de laboratorio pueden modificarse.

Estos cambios generalmente no son percibidos por el paciente (no tiene sintomas), son generalmente reversibles y
leves, y muchos de ellos no requieren un tratamiento particular.

El nimero de gldbulos rojos, glébulos blancos o plaquetas puede disminuir de forma individual (muy frecuente) o
todos a un tiempo (raro). Los posibles sintomas asociados a estos cambios pueden incluir cansancio, disminucion de
la capacidad de reaccionar a infecciones, moratones o sangrado de causa desconocida. Las funciones del higado
pueden verse alteradas (muy frecuente). Se han comunicado casos de inflamacién del higado (poco frecuente). Si
experimenta algin sintoma que sugiera un trastorno del higado, como pérdida de apetito acompafiada de otros
sintomas tales como nduseas, vomitos, ictericia, contacte con su médico inmediatamente.

« La disfuncién del tiroides es poco frecuente. La glandula tiroides puede funcionar tanto en exceso como de
forma insuficiente. Estos cambios de la actividad del tiroides no son percibidos por los pacientes como sintomas de
un trastorno, pero su médico puede recomendarle un analisis si lo considera oportuno.

» Pseudo recaida de la sclerosis multiple (frecuencia no conocida): cabe la posibilidad de que al inicio del
tratamiento con INMUNOMAS NF experimente sintomas parecidos a una recaida de esclerosis multiple. Por
ejemplo, puede notar sus musculos tensos 0 muy débiles, impidiendo el movimiento libre. En algunos casos, estos
sintomas se asocian con fiebre o sintomas parecidos a los de la gripe tal y como se han descrito arriba. Si nota
alguno de estos efectos adversos consulte con su médico.

Otros posibles efectos adversos pueden incluir:

Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas):

« Dolor de caboza |F-2022-31258517-APN-DECBR#ANMAT
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PROYECTO INFORMACION AL PACIENTE

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):
* Insomnio (dificultad para dormir)

* Diarrea, nauseas, vomitos

« Ictericia, sarpullidos (erupciones en la piel)

* Dolor muscular y de articulaciones

» Fatiga, fiebre y escalofrios

* Pérdida de cabello.

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas):

* Urticaria

* Crisis epilépticas

* Inflamacion del higado (hepatitis)

* Dificultades para respirar

* Coagulos de sangre tales como trombosis venosa profunda

* Alteraciones de la retina (fondo de ojo) tales como inflamacion, coagulos de sangre con los
consiguientes trastornos de la vision (alteraciones de la vision, pérdida de la vision)

* Aumento de la sudoracion.

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas)

* Intento de suicidio

» Coagulos de sangre en los vasos sanguineos pequeiios que pueden afectar a sus rifiones (purpura trombotica
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 en la funcion renal.

* Problemas de rifion incluso cicatrizaciones que pueden reducir la funcién renal. Si experimenta algunos de estos
sintomas o todos ellos:

- orina espumosa

- cansancio

- hinchazon, especialmente de tobillos y parpados, y aumento de peso.

Informe a su médico, ya que pueden ser signos de un posible problema de rifién.

Los siguientes efectos adversos fueron comunicados para el interferén beta (frecuencia no conocida)

* Mareo

* Nerviosismo

* Pérdida de apetito

* Dilatacion de los vasos sanguineos y palpitacion

* Irregularidades y/o cambios del flujo menstrual.

* La hipertension arterial pulmonar es una enfermedad en la que se produce un gran estrechamiento de los vasos
sanguineos de los pulmones que provoca un aumento de la presion en los vasos sanguineos que transportan la
sangre del corazén a los pulmones. La hipertensién arterial pulmonar se notificd en distintos momentos, incluso
varios afios después del inicio del tratamiento con INMUNOMAS NF

* Inflamacion del tejido graso bajo la piel (paniculitis), que puede notarse endurecida y en la que pueden aparecer
bultos o manchas rojos y dolorosos.

No debe interrumpir o cambiar el tratamiento sin el consejo de su médico.

5. INFORMACION DEL PRODUCTO

Que contiene INMUNOMAS NF

e El principio active es interferon beta 1a. Cada jeringa contiene 6 or 12 MUI de interferon beta 1a en 0.5 ml de
solucion.

¢ Los demads ingredients son albimina humana, mannitol, acetate de sodio, acido acético, agua para inyectables.

Aspecto de INMUNOMAS NF y contenido del envase

INMUNOMAS NF es una solucién inyectable transparente e incolora en una berln B rellenada (6 o

ml). -
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PROYECTO INFORMACION AL PACIENTE

Cada envase contiene 1, 3 6 12 jeringas prellenadas de vidrio tipo I. Las jeringas prellenadas estan listas para ser
usadas solo por via subcutanea.

6. CONSERVACION DE INMUNOMAS NF

Mantenga este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad

Conservar en heladera (entre 2°C y 8°C). No congelar. (Para evitar congelamientos accidentales, evite colocarlos
cerca del compartimiento del congelador).

Después de la primera inyeccidn, usar dentro de los 28 dias.

Para fines de uso ambulatorio, puede sacar INMUNOMAS NF de la heladera y conservarlo a una temperatura no
superior a 25°C durante un Unico periodo de hasta 14 dias. A continuacion, INMUNOMAS NF debe devolverse a
la heladera y utilizarse antes de la fecha de caducidad.

Conservar en el envase original para protegerlo de la luz.

No use este medicamento si nota signos visibles de deterioro.

No tire ninglin medicamento a las aguas residuales ni a la basura doméstica. Preglntele a su farmacéutico cdmo
desechar los medicamentos que ya no usa. Estas medidas ayudaran a proteger el medio ambiente.

7. COMO INYECTARSE INMUNOMAS NF

INSTRUCCIONES DE USO
Esta seccion esta dividida en las siguientes subsecciones:

Introduccion

Paso 1: Preparacién para la inyeccién

Paso 2: Eleccion del lugar de la inyeccion

Paso 3: Inyeccion de la solucién de INMUNOMAS NF
Paso 4: Desecho de los elemento utilizados

Introduccién

Las siguientes instrucciones explican cémo preparar e inyectar INMUNOMAS NF. Lea atentamente las
instrucciones y sigalas paso a paso. Su médico o proveedor de salud le indicara las técnicas de autoinyeccion. No
intente administrar una inyeccion hasta que esté seguro de que comprende como preparar y aplicar la inyeccion.

Paso 1: Preparacion para la inyeccién
1. Elija una superficie limpia, plana y bien iluminada.

2. Saque el envase de INMUNOMAS NF que contiene las jeringas prellenadas del refrigerador y col6quelas en la
superficie plana. Comenzando por una de las esquinas superiores, quite la cubierta de papel aluminio desde
arriba y los lados del blister. Tome una jeringa prellenada y un algodén con alcohol y ubiquelos en la superficie
plana.

No agite la jeringa prellenada de INMUNOMAS NF. Doble la cubierta de papel sobre la bandeja y coloque
nuevamente el blister con las jeringas restantes en el refrigerador. Si tiene dudas sobre la conservacion, contacte
a su médico, enfermera o farmacéutico para mayores instrucciones.

3. Debe dejar que la solucion de INMUNOMAS NF en la jeringa llegue a temperatura ambiente durante 15
a 30 minutos. NO quite la cubierta de la aguja. La inyeccion sera mas comoda para usted si la solucion llega a
temperatura ambiente. No caliente INMUNOMAS NF de ninguna manera (por ejemplo en microondas o agua
caliente).

4. ReuUna las elementos adicionales que necesitara para a inyeccion, toallitas de alcohol del envase de
INMUNOMAS NF, bolita de algodon o gasa y un envase plastico para desechar la jeringa y aguja.

5. Lévese las manos con agua tibia y jabon.
6. Inspeccione la solucién en la jeringa, debe ser un liquido transparente,l%)r de particulas, _Fsta es | riencia
normal de Enerceptan®. No use la solucién si esta descolorida o si '@%@M@?&&%%@E%%QNMAT
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PROYECTO INFORMACION AL PACIENTE

apariencia de la solucién, contacte a su médico o farmacéutico.

Paso 2: Eleccidn del sitio de inyeccion

1. Se recomiendan tres lugares para la inyeccion de INMUNOMAS NF utilizando la jeringa prellenada: la parte
delantera del medio de los muslos; (2) el abdomen, excepto el area de 5 cm alrededor del ombligo; y (3) el area
exterior superior de los brazos (ver Diagrama 1). Si se inyecta usted mismo, no debe utilizar el area exterior
superior de los brazos.

Diagrama 1

2. Debe utilizarse un lugar diferente para cada nueva inyeccion. Debe aplicarsela al menos a 3 cm del lugar
anterior. No se inyecte en areas donde la piel esté sensible, magullada, enrojecida o dura. Evite cicatrices y
estrias. (Puede ser (Gtil tomar notas de los lugares anteriores donde se inyecto.

3. Si tiene psoriasis, no deberia inyectarse en ningln sector de piel elevado, grueso, enrojecido o descamado.
(“lesiones cutaneas de psoriasis”).

Paso 3: Inyeccién de la solucién de INMUNOMAS NF

1. Limpie la piel donde administrara la inyeccion de INMUNOMAS NF con la torunda de alcohol con
movimientos circulares. NO vuelva a tocar el area de piel que ha limpiado.

2. Tome la jeringa prellenada de la superficie plana. Retire la cubierta de la aguja tirando firmemente de la jeringa
(ver Diagrama 2). Tenga cuidado de no torcer la cubierta mientras la retira para evitar dafio a la aguja..

Cuando retira la cubierta de la aguja, puede haber una gota de liquido en el extremo. Es normal. No toque la aguja o
permite que toque ninguna superficie. No toque o0 empuje el embolo, ya que el liquido saldra

Diagrama 2

3. Cuando el area de piel se ha secado, pellizque y sostenga firmemente con| B2 02RMBIXFERIFFARMDESBR#RMNMAT
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jeringa como un lapiz.

4. Con un movimiento rapido y breve, inserte completamente la aguja en la piel en un angulo entre 45° y 90° (ver
Diagrama 3) Con la experiencia, vera qué angulo es mas comodo para usted. Tenga cuidado de no empujar la aguja
dentro de la piel muy lentamente o con mucha fuerza).

Diagrama 3

5. Cuando la aguja este completamente inserta en la piel, suelte el pliegue de piel que estaba sosteniendo. Con su
mano libre, sostenga la jeringa cerca de la base para estabilizarla. Luego, empuje el émbolo para inyectar toda la
solucion a un paso estable y lento (ver Diagrama 4).

Diagrama 4
6. Cuando la jeringa este vacia, quite la aguja, teniendo cuidado de mantenerla en el mismo angulo que la inserto.

Puede haber algo de sangre en el lugar de la inyeccion. Presione con un algodon o gasa por 10 segundos. No
frote la zona de la inyeccion. De ser necesario, puede cubrir con un apdsito.

Paso 4: Desecho de los elementos utilizados

=  Lajeringa es de un solo uso. La jeringa y la aguja NO deben volver a utilizarse. NUNCA vuelva a tapar una
aguja. Deseche la aguja y jeringa como le indicé su médico, enfermera o farmacéutico..

Si tiene preguntas, contacte a su médico, enfermera o farmacéutico, quienes estdn familiarizados con
INMUNOMAS NF.

Titular de la autorizacion de comercializacion
GEMABIOTECH S.A.U

Fray Justo Sarmiento 2350 — Edificio E2 — 5" piso
Olivos (1636), Buenos Aires, Argentina.

Directora Técnica: Adriana Carey, Farmacéutica.
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INMUNOMAS NF®
Interferon Beta-1a Recombinante Humano
22 ug (6 MUI) /0,5 ml; 44 pg (12 MUI) /0,5 ml

Solucién Inyectable en jeringas prellenadas
LIBRE DE ALBUMINA

Industria Argentina
Venta Bajo Receta Archivada

FORMULA

Cada jeringa prellenada (0,5 ml) de INMUNOMAS NF® 22 ug contiene 22 microgramos
(6 millones de UI) de Interferén beta-1a.

Cada jeringa prellenada (0,5 ml) de INMUNOMAS NF® 44 ug contiene 44 microgramos (12 millones de Ul)
de Interferén beta-1a.

Droga 22 ug (6 MUI) 44 ug (12 MUI)
Interferén beta-1a 22 ug 44 ug

Manitol 22.5mg 22.5mg
Poloxamero 188 0.25 mg 0.25 mg
L-Metionina 0.06 mg 0.06 mg
Alcohol bencilico 2.5mg 2.5mg

Buffer pH 4,2 Acetato de Sodio 0,01 | 0.5 ml 0.5 ml

M csp*

*Buffer Acetato de sodio contiene: Acetato de sodio, Acido acético,
Hidroxido de sodio

FORMA FARMACEUTICA
Solucién Inyectable

DATOS CLINICOS
Indicaciones terapéuticas

Interferon beta 1 a se utiliza para tratar a pacientes de 12 o mas afios de edad con esclerosis multiple (EM)
recidivante, es decir, aquella EM en la que el paciente tiene recaidas entre periodos en los que no hay sintomas
(remision). La eficacia de interferon beta 1a no ha quedado demostrada en pacientes con EM secundaria

progresiva no recidivante.

Posologia y forma de administracion

La posologia siempre sera dependiente de las condiciones y necesidades del paciente y las consideraciones del
profesional médico.

Recomendacidn de inicio de tratamiento:
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Semana de wso 22 pg [B6 MUI 44 pg [12 MUl

Semanas 1y 2 Use 0,1ml de b Use 0,1ml de b
jeringan de 22 pg  jeringa de 44 pg
] b—'i" e [ T e o—

Semanas 3y 4 Use 0,25mldela  Use 0,25mlde b
jeringn de 22 pg  jeringa de 44 pg

[j ey T L‘ |mpmy o—
Semanas 5 en Usze toda |a Use toda |a
adelante jeringa de 22 pg  jeringa de 44 pg

Cl ——— (] ———

La dosis recomendada de Interferon beta 1 a es de 44 microgramos tres veces por semana en inyeccién bajo la
piel. Se recomienda 22 microgramos para los pacientes que no toleran la dosis mas alta y para los pacientes de

12 a 16 afios.

Es recomendable administrar un analgésico antipirético antes y hasta 24 horas después de las aplicaciones para
evitar o disminuir los sintomas pseudogripales que puedan aparecer por las inyecciones de INMUNOMAS
NF®.

La duracion del tratamiento con INMUNOMAS NF® dependera de cada paciente. Actualmente, se desconoce
el tiempo durante el cual se debe tratar a los pacientes. La seguridad y eficacia de INMUNOMAS NF® no se
han demostrado durante el periodo posterior a 4 afios de tratamiento. Debera evaluarse al paciente
periddicamente durante los siguientes 4 afios después de iniciar la terapia a fin de determinar su continuidad.

De acuerdo con datos publicados, se sugiere el tratamiento con INMUNOMAS NF® 22 mcg en adolescentes
entre 12 y 16 afios, por via subcutanea, tres veces por semana. El perfil de seguridad en adolescentes es similar
al observado en adultos.

INMUNOMAS NF® no esté indicado en nifios menores de 12 afios.

El uso de este medicamento debe estar supervisado por un médico especializado en estos tratamientos
Contraindicaciones
e Inicio del tratamiento en el embarazo.
e Pacientes que presentan hipersensibilidad conocida al interferén beta natural o recombinante o a
alguno de los excipientes.
e Pacientes que presentan depresion grave activo y/o ideacién suicida.
Advertencias y precauciones especiales de empleo
Las reacciones adversas de mayor frecuencia por la administracién de INMUNOMAS NF® son los sintomas

pseudogripales, los que son mas frecuentes e intensas al inicio del tratamiento y disminuyen con la continuidad
del mismo. Estas reacciones adversas deben ser advertidas al paciente antes de comenzar el tratamiento.
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No se ha demostrado eficacia en pacientes con esclerosis maltiple secundaria progresiva que hubieran dejado
de presentar brotes.

Se han notificado casos de Microangiopatia trombética (MAT), manifestada como pudrpura trombocitopénica
trombética (PTT) o sindrome urémico hemolitico (SUH), incluidos casos mortales, con medicamentos de
interferon beta. Los acontecimientos se notificaron en diferentes momentos del tratamiento y pueden ocurrir
varias semanas a varios afios después de comenzar el tratamiento con interferén beta. Las manifestaciones
clinicas incipientes incluyen trombocitopenia, hipertension de nueva aparicion, fiebre, sintomas del sistema
nervioso central (por ejemplo, confusion, paresis) e insuficiencia renal. Los resultados de laboratorio que
apuntan a MAT incluyen disminucion del recuento de plaquetas, aumento de lactato deshidrogenasa (LDH) en
suero debido a la hemélisis y esquistocitos (fragmentacion de los eritrocitos) en una extensién de sangre. Por
lo tanto, si se observan manifestaciones clinicas de MAT, se recomienda realizar mas pruebas para controlar
los niveles de plaquetas en sangre, la LDH en suero, extensiones de sangre y funcion renal. Si se diagnostica
MAT, es preciso iniciar el tratamiento pronto (considerar el intercambio de plasma) y suspender
inmediatamente IFN Rla-r-hu

La administracién de INMUNOMAS NF® deberd tener especial cuidado en pacientes que sufran de trastornos
depresivos, y/o antecedentes de ideacion suicida. La esclerosis multiple puede despertar con frecuencia
depresion e ideacion suicida al asociarse con el uso de interferén. Se debe prevenir a los pacientes que cualquier
sintoma de depresion y/o ideacion suicida sea inmediatamente notificado al médico para que sea tratado y
estrechamente controlado. Ante el surgimiento de depresion o ideacién suicida puede considerarse la
posibilidad de interrumpir el tratamiento con INMUNOMAS NF®.

La administracién de INMUNOMAS NF® debera tener especial cuidado en pacientes con epilepsia bajo
tratamiento, con antecedentes de crisis epilépticas o con crisis epilépticas no controladas.

Los pacientes que presenten cardiopatias, como angina, insuficiencia cardiaca congestiva o arritmias, deben ser
vigilados para descartar un empeoramiento de su situacién clinica al inicio del tratamiento con INMUNOMAS
NF®, ya que los sintomas del sindrome pseudogripal asociados al tratamiento con Interferén Beta-1a podrian
alterar las cardiopatias.

Otros riesgos estan vinculados a la administracion de las inyecciones del interferdn beta-1a, tal como lesiones,
irritacion o necrosis en la zona de la inyeccion. Para minimizar estos riesgos es recomendable alternar la
aplicacion en diferentes zonas del cuerpo y aplicar las inyecciones de manera aséptica. Se debe revisar
periddicamente el procedimiento de auto-administracion, especialmente si se han producido reacciones en el
sitio de inyeccidn. Se recomienda consultar al médico si la zona de aplicacién sufre alteraciones o necrosis. Si
el paciente presenta multiples lesiones se debe suspender el tratamiento con INMUNOMAS NF® hasta que las
lesiones hayan curado.

La utilizacion de interferdn suele acompafiarse de alteraciones en los andlisis de laboratorio. Por lo tanto,
ademas de las pruebas de laboratorio que se requieren normalmente para controlar a los pacientes con esclerosis
maltiple, se recomienda realizar, durante el tratamiento con Interferén beta-1a, un control de las enzimas
hepaticas y un recuento celular con formula leucocitaria y determinacion de plaquetas a intervalos regulares. Si
la alanina aminotransferasa (ALT) sérica aumenta mas de 5 veces el nivel normal del paciente, se debe
considerar la reduccién de la dosis de INMUNOMAS NF®, e ir evaluando estos niveles hasta normalizarlos.

Se debera tener precaucion y considerar una estrecha monitorizacion cuando se administre Interfer6n Beta-1a
en pacientes con antecedentes de hepatopatia significativa, hepatopatia activa, abuso de alcohol, insuficiencia
renal o hepética graves, mielosupresion grave o ALT sérica previamente elevada (>2,5 veces el nivel normal).
En caso de ictericia o de disfuncion hepética se recomienda la suspension del tratamiento.

Se han notificado casos de sindrome nefrético con diferentes nefropatias subyacentes, incluyendo la
glomeruloesclerosis focal y segmentaria colapsante (GESFC), enfermedad con cambios minimos 5 (ECM),
glomerulonefritis membranoproliferativa (GNMP) y glomerulopatia membranosa (GNM) durante el
tratamiento con medicamentos a base de interfer6n beta. Los acontecimientos se notificaron en diversos
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momentos durante el tratamiento y pueden ocurrir después de varios afios 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.

Aungue se ha postulado que la inmunosupresion a largo plazo podria potencialmente incrementar el riesgo de
cancer, no se ha demostrado este riesgo con el uso de Interferén beta durante mas de 3 décadas. No se han
reportado problemas de malignidad asociados a la administracion de interferones en tratamientos prolongados
y sostenidos a largo plazo.

Los pacientes tratados con INMUNOMAS NF® pueden presentar ocasionalmente alteraciones de la funcion
tiroidea. Debera monitorizarse la funcidn tiroidea cada 6-12 meses tras el comienzo del tratamiento y vigilar si
aparecen signos clinicos de disfuncidn tiroidea. Si las pruebas basales son normales, no es necesario repetirlas
de forma sistemética.

En el suero pueden aparecer anticuerpos neutralizantes frente al Interferén beta-1a. El significado clinico de la
induccién de anticuerpos no se ha dilucidado totalmente, pero puede asociarse a una reduccion de la eficacia.
La utilizacion de diversos analisis para detectar los anticuerpos en suero y las diferentes definiciones de
“anticuerpos positivos”, limitan la capacidad para comparar la antigenicidad entre distintos productos.

Este medicamento contiene 2,5 mg de alcohol bencilico por dosis. No se debe administrar a bebés prematuros
0 neonatos. Puede producir reacciones toxicas y reacciones anafilactoides en bebés y nifios de hasta 3 afios de
edad.

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Se ha descripto que los interferones disminuyen la actividad de la enzimas hepaticas dependientes del citocromo
P-450, en seres humanos y en animales. Debe tenerse precaucion cuando se administre INMUNOMAS NF®
asociado a medicamentos con un estrecho indice terapéutico y cuyo aclaramiento dependa en gran manera del
sistema hepatico del citocromo P-450, por ejemplo los antiepilépticos y algunas clases de antidepresivos.
Algunos datos indican que pacientes con esclerosis multiple en tratamiento con Interferon beta 1-a pueden
recibir corticoides o ACTH durante los brotes.

Embarazo y lactancia

INMUNOMAS NF® no debe administrarse en caso de embarazo o lactancia.

Los datos disponibles indican que puede haber un incremento del riesgo de aborto espontaneo.

Las mujeres en edad fértil deben utilizar medidas anticonceptivas apropiadas. Aquellas mujeres embarazadas o
que planifiquen un embarazo deran ser advertidas de los riesgos y evaluarse la suspension del tratamiento con
INMUNOMAS NF®. En pacientes embarazadas, que hayan presentado brotes frecuentes antes del inicio del
tratamiento con Interferon beta 1-a tienen riesgo de aparicion de brotes graves tras la interrupcion del
tratamiento con INMUNOMAS NF® y debe tenerse en cuenta frente al posible riesgo de un aborto espontaneo.
Se desconoce si INMUNOMAS NF® se excreta en la leche humana, pero por la posibilidad de reacciones
adversas graves en los lactantes, se debe decidir si interrumpir la lactancia o el tratamiento.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

Algunas reacciones adversas relacionadas con el uso de interferén beta pueden afectar al sistema nervioso
central, (por ejemplo, mareos) e influir sobre la capacidad del paciente para conducir u operar maquinarias

Reacciones adversas

IF-2022-31258645-APN-DECBR#ANMAT
4

Pagina 4 de 10 Pagina4 de 10

?& 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.-



.-:.'.

PROYECTO DE PROSPECTO

G=MA

La incidencia mas alta de reacciones adversas asociadas a la terapia con INMUNOMAS NF esta relacionada
con el sindrome pseudogripal. Los sintomas pseudogripales tienden a ser mas acusados al inicio de la terapia
y disminuyen en frecuencia con el tratamiento continuado. Aproximadamente el 70% de los pacientes tratados
con INMUNOMAS NF pueden presentar el tipico sindrome pseudogripal durante los primeros seis meses tras
iniciar el tratamiento. Aproximadamente el 30% de los pacientes también presentaran reacciones en la zona de
inyeccion, principalmente inflamacion leve o eritema. También son frecuentes los incrementos asintomaticos
de los parametros analiticos de funcion hepatica y los descensos de los leucocitos.

La mayoria de las reacciones adversas observadas con interferon beta-1a suelen ser leves y reversibles, y
responden bien a la disminucién de la dosis. En caso de presentar reacciones adversas graves o persistentes, la
dosis de INMUNOMAS NF puede disminuir o interrumpirse temporalmente, a juicio del médico.

Las siguientes definiciones corresponden a la terminologia de frecuencia utilizada a continuacién: muy
frecuentes (>1/10), frecuentes (>1/100 a <1/10), poco frecuentes (>1/1.000 a <1/100), raras (>1/10.000 a
<1/1.000), muy raras (<1/10.000), frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles).
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Efecto adverso

Frecuencia

Trastornos de la sangre y
del sistema linfatico

Neutropenia, linfopenia, leucopenia,
trombocitopenia, anemia

Muy Frecuentes

Microangiopatia trombdtica que incluye
parpura trombocitopénica
trombotica/sindrome hemolitico urémico,
pancitopenia

Raras

Trastornos enddcrinos

Disfuncion tiroidea que a menudo se presenta
como hipaotiroidismo o hipertiroidismo

Poco frecuentes

Trastornos del sistema

. . Reacciones anafilacticas Raras
inmunolégico
Elevacion asintdmatica de las transaminasas Muy frecuentes
- Elevaciones graves de las transaminasas Frecuentes
Trastornos hepatobiliares — ——
Hepatitis con o sin hictericia Poco frecuentes
Fallo hepatico, hepatitis autoinmune Raras
L Depresidn, insomnio, Frecuentes
Trastornos psiquiatricos —
Intento de suicidio Raras
Cefalea Muy frecuentes

Trastornos del sistema
nervioso

Convulsiones

Poco frecuentes

Sintomas neuroldgicos transitorios (p. €j.,
hipoestesia, espasmo muscular, parestesia,
dificultad para caminar, rigidez
musculoesquelética) que pueden imitar
exacerbaciones de esclerosis maltiple

Frecuencia no conocida

Trastornos oculares

Trastornos vasculares oculares ( retinopatia,
exudados algodonosos y obstruccion de la
arteria o vena retiniana

Poco frecuentes

Trastornos vasculares

Acontecimientos tromboembdlicos

Poco frecuentes

Trastornos respiratorios,
tordcicos y mediastinicos

Disnea

Poco frecuentes

Trastornos
gastrointestinales

Diarrea, vomitos, nauseas

Frecuentes

Trastornos de la piel y del
tejido subcutaneo

Prurito, erupcion, erupcion eritematosa,
exantema maculopapular, alopecia

Frecuentes

Urticaria

Poco frecuentes

Edema de Quincke, angioedema, eritema

multiforme, reacciones cutaneas tipo eritema Raras
multiforme, sindrome de Stevens-Johnson
Trastornos Mialgia, artralgia Frecuentes
musculoesqueléticos y del . . . .
. que y Lupus eritematoso inducido por farmacos Raras
tejido conjuntivo
Trastornos renales . - .
P y Sindrome nefrético, glomeruloesclerosis Raras
urinarios
Inflamacion en la zona de inyeccion, reaccion
Trastornos generales y en el punto de inyeccion, sintomas Muy frecuentes
alteraciones en el lugar de | pseudogripales
administracion Dolor en la zona de inyeccion, fatiga,
Frecuentes

escalofrios, fiebre
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Necrosis en la zona de inyeccién, masa en la
zona de inyeccion, absceso en la zona de
inyeccion, infecciones en la zona de nyeccion,
aumento de la sudoracion

Celulitis en la zona de la inyeccion Raras

Paniculitis Frecuencia no conocida

Poco frecuentes

Se han notificado casos de hipertension arterial pulmonar (HAP) con medicamentos que contienen interferén
beta. Los episodios se notificaron en distintos momentos, incluso varios afios después de comenzar el
tratamiento con interferdn beta

Alteraciones por la forma y la zona de administracion
Es frecuente dolor e inflamacidn en la zona de aplicacion de la inyeccion e inflamacion.

Inmunogenicidad
Podrian desarrollarse anticuerpos contra interferon.

Sobredosis

Debera ser hospitalizado el paciente que haya sufrido sobredosis manteniéndose en observacion y recibir el
tratamiento adecuado.

Ante una eventual sobredosis concurrir al hospital mas cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia
En Argentina:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247

Centro Nacional de Intoxicaciones - Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/

4658-7777/ 0800-333-0160

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
Propiedades farmacodindmicas
Grupo farmacoterapéutico: Agente Inmunoestimulante, Interferones, Cédigo ATC: L03 AB07

Los interferones son glicoproteinas enddgenas, dotadas de propiedades inmunomoduladoras, antivirales y
antiproliferativas.

INMUNOMAS NF® (Interferon beta-1a) estd constituido por la secuencia original de aminoacidos del
interferén beta humano natural. Se produce en células de mamifero (Ovario de Hamster Chino), por lo que esta
glicosilado, como la proteina natural.

El mecanismo de accidn preciso del Interferén Beta-1a en la esclerosis multiple aln esta en investigacion.

Propiedades farmacocinéticas

Tras la administracién intravenosa en voluntarios sanos, el Interferén Beta-1a muestra un pronunciado descenso
multi-exponencial, y los niveles séricos son proporcionales a la dosis. La vida media de distribucion es del
orden de minutos y la vida media de eliminacién es de varias horas, con la posible existencia de un
compartimento profundo. Cuando se administra por via subcutanea o intramuscular, los niveles séricos de
interferon beta permanecen bajos, pero siguen siendo detectables hasta 12-24 horas post-inyeccion.
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Tras una dosis Unica de 60 microgramos, la concentracién maxima determinada por inmunoensayo es de
alrededor de 6-10 Ul/ml, y se alcanza, como promedio, unas 3 horas después de la inyeccion. Tras la

administracion subcutanea de la misma dosis, repetida cada 48 horas hasta un total de 4 dosis, se produce una
acumulacién moderada (aproximadamente 2,5 veces el AUC).

La administracion de Interferén Beta-la se asocia a cambios farmacodindamicos pronunciados,
independientemente de la via utilizada. Tras una dosis Unica, la actividad intracelular y sérica de la 2-5A
sintetasa y las concentraciones séricas de beta 2-microglobulina y neopterina aumentan en las primeras 24 horas,
y comienzan a descender a los 2 dias. La administracion intramuscular y subcutanea dan lugar a una respuesta
totalmente superponible. Tras la administracion subcutanea repetida cada 48 horas, hasta un total de 4 dosis,
estas respuestas bioldgicas permanecen elevadas, sin signos de tolerancia.

El Interferén Beta-1a se metaboliza y excreta principalmente por via renal y hepatica.
Datos preclinicos sobre seguridad

Los datos de los estudios preclinicos sobre interferon no muestran riesgos especiales para los seres humanos
segun los estudios convencionales de farmacologia de seguridad, toxicidad a dosis repetidas y genotoxicidad
para interferones alfa y beta. Segin observaciones realizadas, no puede descartarse un aumento del riesgo de
aborto. No se dispone de informacion sobre los efectos del Interferén Beta-1a sobre la fertilidad masculina.
No se han realizado estudio de carcinogénesis.

DATOS FARMACEUTICOS.

Incompatibilidades

No se han estudiado incompatibilidades.

Periodo de validez

18 meses a 2-8 °C (refrigerado en heladera)

Precauciones especiales de conservacion

Conservar en heladera (entre 2°C y 8°C) en el embalaje original. No congelar.

En caso de no contar con heladera, la jeringa podrd mantenerse a una temperatura no superior a 25°C por un
mes, y debera ser usado inmediatamente al pasar este periodo.

Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

La solucion inyectable en jeringas prellenadas esta lista para su uso. También puede administrarse con un
autoinyector adecuado.

La jeringa y su contenido esta preparada para un solo uso. Sélo deben utilizarse soluciones transparentes, sin
particulas y sin signos visibles de deterioro.

La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él, se
realizara de acuerdo con la normativa local.

Instrucciones de uso
CAmo administrar el producto
INMUNOMAS NF® debe inyectarse por via subcutanea.

Si es posible, la primera inyeccion debe administrarse bajo la supervision de un profesional debidamente
capacitado. Puesto que INMUNOMAS NF® se presenta en jeringas prellenadas para su administracion
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subcutanea, usted o un miembro de la familia, 0 un amigo puede administrarle el medicamento en forma segura
en su domicilio.

Para la administracion de INMUNOMAS NF® 22 pg y 44 pg lea atentamente las siguientes
instrucciones:

Administracion subcutanea (bajo la piel)

1. Lea las instrucciones y apliquese todos los dias a la misma hora INMUNOMAS NF®.

2. Lavese las manos e higienice la zona donde apoyara los elementos.

3. Relina los elementos que va a necesitar: envase completo con la jeringa prellenada conteniendo
INMUNOMAS NF® + algodon + alcohol + recipiente descartador plastico.

4. Compruebe que la solucién resultante es limpida y no contenga particulas. No agite la jeringa.

5. Elimine las burbujas de aire que pueda haber en la jeringa mediante golpes suaves sobre la misma mientras
la mantiene en posicion vertical hacia arriba. Empuje el émbolo suavemente hasta que las burbujas de aire
desaparezcan.

6. Inyéctese la solucion enseguida con la asistencia de su médico o enfermero, o como le hayan indicado
realizarlo. Zonas de aplicacion: vientre, parte delantera del muslo. Evite irritaciones eligiendo una zona
diferente para cada aplicacién y vaya rotando los sitios de aplicacién.

7. Higienice la piel mediante movimientos circulares con una bola de algodén empapado en alcohol.

8. Retire el capuchén protector de la jeringa. No toque la aguja y no deje que ésta toque ninguna superficie.

9. Forme un pliego de piel en el sitio de inyeccion tomando la piel firmemente entre el dedo pulgar e indice de
una mano. Con la otra mano introduzca la aguja en un angulo de 45° a 90°.

10. Empuje el émbolo suavemente hasta introducir todo el liquido. No inyecte directamente en una vena.

Reporte de efectos adversos

Puede informar los eventos adversos a GEMABIOTECH S.A.U: Llamando en forma gratuita al 0-800-888-
0009 o enviando un mail a la unidad de Farmacovigilancia: farmacovigilancia@gemabiotech.com.

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede Ilenar la ficha que

esta en la Pagina Web de la ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp

o llamar a ANMAT responde 0800-333-1234".

Naturaleza y contenido del envase

Jeringa de vidrio tipo I, de 1 ml de capacidad, con aguja de acero inoxidable incluida, que contiene 0,5 ml de
solucién para ser administrada por via subcutanea.

INMUNOMAS NF® 22 pg se presenta en un envase con 1, 3 6 12 jeringas.

INMUNOMAS NF® 44 g se presenta en un envase con 1, 3 6 12 jeringas.

Condicion de expendio

Venta bajo receta archivada

Mantener este y todos los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

Utilicese solo por indicacion y bajo la supervision médica.

No repita el medicamento sin indicacion médica.

No utilice este medicamento si observa signos de deterioro.

No utilice éste, ni cualquier otro medicamento en fecha posterior a la de su vencimiento.
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Especialidad Medicinal Autorizada Por El Ministerio De Salud De La Nacion

Certificado N°: 57361

GEMABIOTECH S.A.U

Direccion; Fray Justo Sarmiento 2350, Olivos, Pcia. de Bs. As, CP: B1636AKJ, Argentina

Director Técnico: Adriana Carey, Farmacéutica

Elaboracién: Estados Unidos 5105, Malvinas Argentinas, Pcia. de Bs. As, CP B1667JHM, Argentina

Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No se lo recomiende a otras personas.

Ultima revision:
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