Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Nimero: DI-2018-4450-APN-ANMATHMS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 4 de Mayo de 2018

Referencia: 1-0047-1110-001416-17-6

VISTO el Expediente N° 1-0047-1110-001416-17-6 del Registro de esta ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MSD ARGENTINA S.R.L. solicita la autorizacion de nuevos
prospectos e informacion para el paciente para la especialidad medicinal denominada PEGINTRON M /
PEGINTRON ALFA-2B, forma farmacéuticaz POLVO LIOFILIZADO PARA INYECCION
SUBCUTANEA, autorizada por el certificado N° 56.843. :

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

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos caracteristicos
correspondientes a un certificado de Especialidad Medicinal otorgados en los términos de la Disposicion
ANMAT N° 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicion N° 6077/97.

Que de fojas 217 a 219 obra el Informe Técnico de evaluacion favorable de la Direccion de Evaluacién y
Control de Bioldgicos y Radiofarmacos.

Que se actla en ejercicio de las facultades conferidas por los Decretos Nros. 1490/92 y 101 de fecha 16 de
diciembre del 2015.

Por ello, ‘
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOG{A MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°. - Autorizanse a la firma MSD ARGENTINA S.R.L. los nuevos prospectos e informacion
para el paciente presentados para la especialidad medicinal denominada PEGINTRON M / PEGINTRON

ALFA-2B, forma farmacéutica: POLVO LIOFILIZADO PARA INYECCION SUBCUTANEA, autorizada
por el certificado N° 56.843.

ARTICULO 2°.- Acéptase el texto de prospectos ¢ informacion para el paciente que consta en el Anexo IF-
2018-13267405-APN-DECBR#ANMAT.

ARTICULO 3°.- Registrese; por la Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la

presente disposicion y Anexo; girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos.
Cumplido, archivese. :

EXPEDIENTE N° 1-0047-1110-001416-17-6

Digitally signed by LEDE Roberto Luis
Date: 2018.05.04 12:22:55 ART
Location: Ciudad Autonoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DON: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, ¢=AR.
©0=MINISTERIO DE MODERNIZACION, ou=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT
30715117564
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IMFORMACION PARA EL PRESCRIPTOR
PEGINTRON® M
Peginterfersn alfa-26 200 g/, mi - 300 meg/0 5 mi - 600 megi0,5 m!
oo Tiotlizade pard inyecsidn siboutinea
YENTA BAJD RECETA ARCHIVADA

YYERTENC i;& DEPRESION Y OTROS DESORDENES ﬂmwslm}mms
2100 de inlerlerones alfa. in e vendo PEGINTRON M, auments el fesyo de depresion setia, con @easm suleidy ¢
suitidio. ¥ okos desbrdanes nuropsiguidtrioos. serios. Pacientas ton persistencia sevars o empeoranienty de estos
intoriss da depredion, puicasis o ericefalopatia, deben discontintiur i terapis Estos desirdanes gueden n resqiver
ey de discontingar PEGINTRON M {Ver “Adveriencias ¥ Precauciones de Uss en I infommacion completa pars
| sresipion);

FQRM ULA
Daa f?z!ﬁw @mmﬁa gon pold M&s@@ 6 PE

N M 200 meg0,5 mi contigne! Peginterferén alfa:2b 296 meg,

- ixcipsam& ’F@giai@ de sodio anbidr dibdsico 1,11 my, Fosfito da sodio monobdsico Dikidratado 1, 41 mg; Polisoiato

80 00T my; ‘Sacarosa 55,2 mg. Luego de fa mmﬁ%ctén con 0,7 mi de-Agua Estéril para inpeteitn, cada frasco
- ampolia conisne PEGINTROMN M en una concentracion te 401 m:;g ‘pada 0,1 mil,

- 'Ciada Frasos ampolia con pakvo aflizado e PEGINTRON M 300 megi0.8 mi contienie: Peginterferen aifa-Zb 444 meg.

- Exvigientes: Fosfalo de sodlo anhidro dibdsico 1,11 my; Fostelo de sedia monobasico Dibkdratado 1,11 mig; Polisorbato
801074 mg; Secarosa 59,2 my.

Ly de @ recorsttuciiricon 07 mice Agua Estérl para loyecoid
;m}a@é@wtﬁa&éﬁn@ﬁaﬁﬂ' it cada 0,1 . '

1, tada frastu ampolia contiene PEGINTRON M &n

-Gadarasco- ammla £on pokio mﬁéjzaﬁa @s FEGINTRON K 600 srg/0.5 mi conliens: Peginterfaron-alia-2h 888 mog
: Exc @iam&s Frzé’gm d@ m arhito dibdsion

'Luﬁg;zxﬁ& %a i WBn mon ;’},z il de-Agua Esibd para inyeceion, cada frasco smpoils corfiens PEGINTRON M oan
g Boncenbacion de 120 mog cada 01 il

s\ciel inferierin aa-20 recombinante con monmelnd

1 000 dalion. La sctvedad &sﬂmﬁxﬂa dal.

;mm aﬁ&ﬁb_ Wgslazﬁm o5 da &memﬁdaﬂmﬁi& ij;? X ;%ammé r;ae;m?mmm de proteing /
. i §;1

w.«
iy ﬂ*v

b e;im RECTOR TES
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B m&zsrfmr alfa2t £ U proteing. £O Uit peso molecular de15.271 dalton produsida mediants Wcnices de ADN
mmhmwe Seobliens 2 g}aréw dela aermaakamsﬁ bacterians de-tna cepa de Eschenchia col I'que porta un plasmidn
constuids genéicamants que coniiene un gan de interfaron da eucositos humanos,

INDICAGIONES
CPEGINTRON M s un inferferdn alls indicado para ¢l ratam ismo adylvante del melanoma cot compramiso ganglionar
',’m;m ‘o matroscopico dentio de los 84 dias de ng{%&,m(ﬁtﬂ aulnirgiva definitiva, inclvende b linfadsnectoris radical,

:PROFE&AQES ,FARM&COLGGEA cL MICA
‘ Mecggtgm.de“-‘- sion: EI___pegmterferﬁn alfava 25-ina cataquma p mtrﬁs@it:a 88 desconoce el mecanismo por el cud

. Pfarmacccmétim Sﬂ estudit-la famawcrrzéma o %2 m&ﬂm el sracitieron tevapia adyuvarde pars melaooms wn
3 P&uléﬁ%@lﬁ M f}e acusrds con la dosis y el FS&}&&MS recomendadn (B mogkafsemana para 8 doxls, ssquido de 3
mcgfkgfmmﬁa de gl en ] Corv ung dosis de 6 mopkgisemana, wia vez por semana, fa media geomética de la
ii?»m fue deds ngiml (0 »ﬁ“i:,m yia media geomelrica del AUCu fus de-430 ngebrimt [LV 35%) s lasemana 8. La
& 18 vida msdia terminial fus g8 aprosimataments 51 fious {ﬁsf 18%). Lo media de & acumulacion a par 98 18
‘memana T as 18 serans § Tue de 17, Désputs Ye la adminisracion de § moghaisemana, una vez poe semiana. g
e gabmatica de %8 Cese fus e 25 nghm! {OV 33%) v I media geomalica del AUCs fue de 228 ngehrimt (CV

| 24%) 1o semana 4. La media de 13 vids media fsiingl fu de sprokimadaments 43 horas (CV 19%).

ﬁ%ﬁﬂﬁ%ﬁﬁéﬁﬁai

- mxxmﬁmmﬁe &l 3@%& el mﬁafamm e wgmmw alfa 2. El efecty dela
«r e mmﬁem ai?a 2%& e estudiade en 24 sujstos con funcidn renal rommal

istracion dnica de 45 miegiy: m@amfa oon sujglos con funciér renal narmal, fa
.éﬁw &%ﬁ&m% iﬁ»& Wsﬁm a%?g P e sulptos con insuficienca renal moderada aumenta 14 veces y 1

mmmméﬁ ﬁa 2 z@%& e ?EG%%T?%@N W aﬂmm %zragéa%:ia sutx;s; vnsa aung as&s {ie 3 mcg."kg La medxa gmme rica -

: ;{Mf‘%&m&nﬁa 36% para la caleina y 40% para I desfm|praming ouando-

pégina’ de 28




;@mmaﬁéﬁ R:%&f@%‘i«&’5?--ﬁﬁ@fémi‘g}i’%ﬁﬂ&aﬁﬁiiﬁéﬁ%ﬁ&&a& solas. No-se observaron cambios dinfcaments signifcatives en fa
scidad ds CYPICTy CYPIAG

--‘msem&iﬁ Y ABMM&T&A%’Z 1GN:

Tivgsiran en 8 Tabla- 1 (Wer "Uso en poblaciones sspecificas’). No #s iy ajuste de dosls eh pacivies

cof actaramienty 'ﬁé*i:fé”a‘i%fsi%m?ﬁﬁm&fmw333?’3’3;2.,

Tavlat: E)n«sfs delniclo mummiads pam aasacssawzs! _jn aafwmﬁasﬁ renal moderada y

Deosisinicial pars 8
- T

1 %m@g%@ma |

Los %ﬂmwﬁs pars lg ‘ sipninl 51 3 contiruacion se basan en ios’ Cilerios :
www& Ha ?%m%@&& pars ﬁwm iongd det Céncer de Estados Unaos (NGH

: 4
é.:éﬁ» Incapacidad pard olerar ind dosis e 1 ritgigiseriang.
& Relinopatia de rediente cominzo o que empeors.

i disis e PEGRITRON W en cuiqUisrs g8 os sigulentes casos:
Reguen abgoluto de pevinifls (ANC]
o Ricuenss de plaguetas {P&_‘“{}_- <HOXTPIL.
“Estado Fungional G ECOG 2 2 -
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s ﬁmgékg semana Fﬂmgm motiifisacien de-la dosis J meg/kglsamans

ia adminiskacion con Lk dosis redutivs (véase i Table 2 cuanda se  presentan todos. (o8 '

@@%&ﬁ a@%&@’m ,
?&@M@@ ahashit Se nagtrifias ;&!‘%Q} 250

o Racienty dapl Jagietas ﬁm:t“} 2800,
& ECOGPSDL -
ks Eaxma@d Ae hematoligica . se

Grado 1.

&

resohvid  cofmpletafents. o mejerd @

_ @

angi:; immgi- : !&Eaﬂ?ﬁ%grén de Maa&s para Iw dosis a8

gsragm:fa maﬁcfm ién de Tadosis 2 mgﬂm Senans

//////

%&w&@s mg&ﬁw ﬁé%asérm 1 mf:g%%@ﬁ%&
fﬁxwﬁm 8¢ en foma permaneste 5w puede ierar | megkgisemana

Prep ;wsw@ega solucién'y administeacion:
%amnsizm ?E%i%’r{ﬁ%é B w&g 00 ii.: mde ﬁgi&ﬁ Egibil para ?ﬁyﬁf:&m

o de PEGATRON M

Tatla ¥ Reconst

PEGINTRON M N, Producty Cancentracian
Dlogerte |1 yvolumen finat

Whmogendsmt| A0 megit ml

Bl

Hmog | agegar | 07wk

300megenGEmL | B0 mogitd ml

i

o E@%m e -

ormL | = | BobmopenDAmL. 120 megild ml

agregar. |

“Ehnienido tal del vial 46 PEGINTRON M e5 256 fo6g. 7

’ &
4 ﬁ{?ﬁi’&ﬂiﬁﬁ fatal del viat de PEGINTRON M es 444 m@g/ 4 »
%smm doota Gl vl de PEGINTRON M es 88%&’;?3 -

S

R i
s

s o
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g 3 'wszm %&?ﬁ&ﬁ% Pacianto remuling park disoher el peive hiodiizada, NO AGITAR.

snile b golunion con i & Ja presencia de materia parficulada y cambio de color antes
A Descariar s la soiution, cambid e Golor; esté opaca o 8l existan particulas.

_ Iéﬂ esxtrm mias de 5 mi é@ fa soliscitn reconstitula de cada frasco empolla,

188

: *s.c g

5

,M@s%:ar ?asfmm Ko forma suboutarian. Rotar los gios de inyercion
'Se i m&mm mmsﬁ%wéa e B mzaiza ese mmaif o, w&s&f\raﬂa a AE ﬁuran%e N fmés de 24 horas,

-

conteniento 200 e ml, 300 megi S
‘s6r teconstiidn con 8.7 mL de dluysnte
j ;; : .’mﬁa %a ‘cantidad de droga disponitle pala '
<20, 300 oo ﬁ%m%'ag%?ﬂ%@ %rfs% s@m% admsssw R maRnG de s i para un dniog use,
e Am% de 2@ mﬁﬁuwm %{3 %m " nubde werse shme U cumpinids banoo o Mancueso on Torls, pubenzado
i %ﬂ&s.swmm e

- Pars
<denbio del frasoo ampol
: m;&:ﬁ% Fara provenir % formactn de burkias, no g ol diluyents en forma directa sobis #f medicaminty an el fonds

it ?EQW% W Ublizar ona jerings esiénl *g i aguia inyectar LENTAMENTE 0.7 midel diliyente

: a?»aé Wasos ampola, b invecle ¢ ligudo répidaments. La ol w&s puede verse turbia o don burbufas dusants algunas

RIS [oie Sudvemunte ol Fasco dmpalia: ¢ ave rzmwrmmm {ixz:uiar hasta gus FEGINTRON M e disuelva No
azg%t #2 frases ;ml%z pers invierta susvemsnte &l frasco ampolia hasta que se disuelve por compleliy fedorad o, B
conterido deblery ahurs estar completaments fsiszzegto Una vez gus- Ia au!ugm - asr@nm ¥ e todss fag bu;im;a& i
: %@gz& iz m&&m ﬁ%ﬁiﬁ% Bt %ﬁa@a ORI gg@:gvaﬁs:r anilly de- burbujas diminutas e fa supsrficie. Ahora se pueds exiraer ls

I dosis a@m@%& ::f;n Grg ;ermga sulenlizada, y gor myec tads.

ﬁmm lﬁ'ﬁfﬁﬁaaﬁéﬁ de PEGINTRON W an ‘;%é@éiéﬁi:s‘vﬁluméﬁ@ "‘iagqﬁ‘“’?‘gdabﬂa 3 dogis es madids ooy :
@sta mianens. aada uridad. vontiens una cantidad: en gxcesy ée..ﬁélaryame; y de PEGINTRON M pam asegurar i
’;Zi@m{fziakmanﬁﬁ da 18 dosly corrects de ?‘E&f’%‘?RC}N Woen ﬂﬁ a}L la ccnc;.mramm #/ PEGINTRON M final m

disporibles de ng éé??{ﬁ%ﬂ W tendrén :«:z:«.zt;i mgeﬁ 5, 300 megin 5l 0 600 mg@ &,:;% de msﬁmm a%g@»ég

PR

& PEGIIRON M, ditgiande 8l fulo del liouido sebre tay paredes del vidhy del Fragsey’



. Coma con Yodos los Wm midichales psgsﬂfarglas} Inspeccione wsuslments la solusidn reconsiitulda antes ge la
adminisiacion, Mo gtizata @ se presents deccioracion: Descartar cualquier solucibn sin ulizar, PEGINTRON M no
dehe mezciarse con olros produdios inyectaties,

 Wiedicion dé Ja dosis de PEGINTRON M
tnvierta o raséo ampoa de PEGINTRON M, Asepirese de tiue ls punia de la sgujs esté en i solucidn reconstifioa g2
PEGINTRON M. 80 ord mang pemanscens Hiere pars ﬂ%ﬁ?ﬁé&ia&émmh Tie lentaments dat émboly hatis alfle pars
. fenarfa garmga on una cantidad un poco Mavor gue Tadosis
= r.%amwgah‘ 4 arriba la feringa con fa agula dendro del fiz-o v 8 amgmétﬁ relirs I jeringa de la aguja larga de anda}

- aguaendl a’raw ampolla y simlocar ia punta de Ja {fernga. Tome 12 aouia corte y ublquela frmementa en d punta de la

: jemaa Eixmin@ el protecior de 1o aguls ¥ verifigue s hay butijas e aire en la jeringa. Si usled observa burbujas de

i, i;fe el émbwa Igeramente hacls alas goipstee gﬁmr?m% Ia gazmga, con Ja aguje apuntando hacias 8 ba, hasta

.qua fas wrtz-ugas de-aive desaparezcan Presiong el Wé}% hacls arriba en forma lerda para-ohienst ia dosis comecta.
¥ 1“&4@ 5 & tolocar & protector de [ sgd g eringa con s aguga sabre ung supericie gl i

e 5 lmperaiura gmblanta hasta 25 °C. §i ls solucion sé entuentra iz, entibie
ng %ﬁaﬂém@ la Sﬁk}éﬁéﬁ r&msiétﬁiﬁ% antes de fa ssﬁm:nwm N uliizarta si

“Inyeccibn de la solucibn

Eljael sitie g WWW Log mjar% §ilios para aghcarse usted mismo una inyeccion son aquelias dreas oon una capa
g grasa enfre a mt 8l mﬁsﬁulc:z. coma ¢ misho, Iz Supeféma alerma del brazo ipodris requent Is ayuﬁs do-olrg
pRISOng pard s,;zzmr asie siio ;y ol abtomen wmp%n) | &mﬁégu ol cinhural B usted on tay &&&g&ﬁ@, solamante debe
ubfizar ngm&w la superficle sxiema del brazo para inyectarse.

"Debe ufflizae Un sitlo diferanits cads vee que ¢ inyecte PEGINTRON B,

Limpie y desznfgm 14 plal donde $e gplicard 13 %Wm Espere qus se seque el sr&a Exfraiga Is protescion da la
‘aguija; Con upa de pisl. Con la oira mand levante Ia jeringa v sosténgals como un laplz
Clnserte aguja en sri ‘plegue de plelen un Sngule de apetmadamants 45° . Despiés deinserar fa aguja, suelta la
“miana gug uilizd pare pelizzarla piel y ulificals para dostener ¢l eilirdirg dié 12 jeringa. Tire det embols de g jeringa havia
lrés: iy, wem% 8 aparece sangre en i i@ﬁ&g& ta dpuis mgfeﬁr:} B4 VaSY ﬁar’zgumfm No-se myecte &n esle

&ém &émiaagags y ragita ol pentadinients, %ﬂm fa soklibn g

: i&mﬂ?ﬁ&ma gmmé cifindro e Ia jenrna, hasls que s ;@f’éﬁ‘igﬁ qmrﬁg wacly. g";f
) i Fy
}f 5%‘ % 55 5 \g@
f | ‘f 1 o
oy f -
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i;zm% B g&w este vacia, wiﬁ Bapgade o pel Colbaue U rozo de algoddn o gesa sobire sl sltic de inyeccian y
presione durante Siguos Wﬁ@m Ho masajes el ssia:e de Inysccion; Sihiay smgrafzir:s culbrd Gon una gasd.

& de PEGINTRON M, de diluyenia y los materiales para inyeccidn, s e uso Gnica exclusivamente y
{gdos: Desache 2 eringa v aoujds & un envase cenada.

_ ‘?Je%a eaia gon. un fra%m amga« la c:ia PEGIM&QN M zm} mr‘gfﬁ 5 ml ;,r 4 frasm amapﬁjls r;ie {25 mi ﬁ% 3&%&3 Eﬁi&m para
o r&?ﬁw& 2 jpringas con furida ci& zegu:miaﬁ ¥ 2 mrundas o amhm
'%&gwa&@& fear, am;}rardiar y-sequl fr-estas mstmmanas BrEs és invectar 2 solucion PEGINTRON M. Su médice Je
. mmﬁraré rativlle el madit & mmtar PEGINTRON M en ?arma adecusda. antes de ulizato por prers vez,
- _"ﬁwgﬂﬁt@!e & 51l madice s tione alguna c:i;x-z:ia

“Anites de comanzar, taing todos Jus mplementos gus necesitars para preparar @ inyertyr PEGINTRON M. Pacd cada
Triyeccion, ystid necesitan un envase de PEGINTRON M qué contiene:
1 frase0 ampolia de PEGINTRON Men polvg ‘
% raseo ampolla de A0us esian para inyencion idluyents)
2 jz@gég Gascariables 6 uso inics Jerngas con cublerts da seguridad)

* %%@wﬁea&w@wgﬁa
U retipients pars descartar las frngas. soulas v Tog frascas ampolia wilizados,

»  No reutiice nf compatts 1as jerrigasy agujas.

e {ﬁ@-’ifﬁé@a ampelia conde mezels de PEGINTRON M s dobe sliizar de inmediato. No-mezcle mas de 1 fasco
. amp@ﬁa de PEGINTRON W 4 le vz, Si no'ulliza’ &e@ inediato. el frasco ampolia.de ts scfucion preparada,
o _wm& ertla F‘ze%adera v ililicela ‘zimtro e las 24 horas.

& %f«sagamse de tenet fa jamga ¥ Bguja correcta para el uso de ?'Eiz.:lNTRw M, Su médico e informard e
feringas y agujas utiizar para la »iﬂ,yé‘mt‘i e PEG INTRON M.

7 ml de agus estést para mymg?é

;
& 5

% "v,'l
L
b P,
4

2% ﬁw&a \@&W
ARERECTORT ﬁr{i\i@w“’%

/.
&
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itflice g %un&rﬁma ;;iana; ixmpzs, ycon m&e&g 6z

Tome 1 fram amm! 2 de PEGINTEON & w:&%:gw far fecha Impresa eén gl envase de PEGINTRON ¥,
Asegur%s& teque 14 focha e vencimientss no ha caducado. No willce los frascos ampolie de PEGINTRON M
s'ha caducads s Hoha t vengrertt, £ ms dicaments b el frasco smptlls de PECINTRON M ﬁm werse
;,omc} ur compriid Slance o blaneazos an §gxz§§i§;i-§:euh;j§rfm§ﬂ,sﬂ parles o por tomplats,

% as%ad 3:3 sl 1a shlieibn 46 PECINTRON M ¥ 13 canservd en la heladers, sSquels de ali antes de
utifzaria y déle que fa solicion altance 14 tempert fiira ambiente.

i me ‘i fas manos 0on agua v Jabun, enjudguelas ¥ ‘senueias con una loalla {vbase b figura 1), Mantenga
 lipiael B e Trabap, st manos y ol sifio de nyencie sara disstinui el desgo de nfaccior

: Flgura 1
LA ?3%%35 d%gaﬁaaias fteﬁen agu}aa queys astan ﬁéﬁéﬁﬁm ¥ it ¢ pusdan quitar, f:ada jeringa tigne i)
mbima de sngunﬁaﬁ e plﬁss%tsm transgaaa%m& ‘guB’ 58 mi@aa e 1a agujs despuds de ulilizarla-a fn de
: descartarta; Laccubisrta da w;uﬁaﬁ ad debe petmanecer a;aama conira of rebords misniras se utiiza la jeringa
;f :iabe rrmwﬁrse sobrels a;gtga Unipamerie tushdo, m ts para desecharla (W fdase figura 2y

ERakian vEREE

B

AR

i L

Figura 2 -
s feringas suministradas. Utlice 14 jenings para fos pasos 4 8 15
i segur g ;&mga,‘amya ot reborde. (ease ls Figus 2}
j s:iﬁ g}iﬁgtm o §a%aarte supamr d%s%s lrascos ampolle del agua para inyeglion
) ia;sé»ﬁ e goma superior da ambos It srj:ss
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e

. - _ Figura3
& “Bulle suidadosaimients en torma vertical sl captchon profecior da 1a aguia para evitar dafiar e exiremo e i3
i, : '

13 jéririga con aire Handy del émbbl hacia sifak Hasta 0.7 ml. [Vease iz Figura 4]

& Sosterga ol diajente dererii Mo loqus conlas s l2 pare suparior del Faseo ampolls que estd pia.
w Emipue laaguis a ravbs det cenio del pdn de goma del frasco ampolia de diuyente. (Vaase fa Figura )
*  inpecis lentaments ot e aire 9 12 jernga en ¢ espacio de ire por encima del dluyents en et frasco
- ampola. (Vaass la Figura 5

_ g Figura é
et of frasco ambdita y asegiress dé que Ea B ﬁwﬂ% aguie ssté en el iuido.

), Rietine Solamants 07 @ e dluents frando del
‘: I joringa. (Vease b Figura 7)

| ér:ta aird: 2 g marca de 0,7 mi an el costatdo c;se

£ oo piRECTOR THERED
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Figura 7
o cm 3?3 agija atn inseriada en of a5t ampoli, verifique i hay mmgas@e e an la janinga.
. _}-W% da site, gol gggtee Siizvements i | jenrga can = dedo hasta Qua las burbdias se sleven
-%% gerio e g,
» - Empue siavemente ol ambolo hacla amba sera shminas las burbujas de aire.
«  Siinyetta dilsyents nilevaments en el frasco ampalla, e siiavemente del embolo hacia alrds pars extraer
O olraved Is antid

- idad coieela e diuente en fa jennga.
2 Retre b s dil frasco ampolla, {Vaase I Figora 8. No deleique Ta aguja tague nada.

2 | Figura
3% De;'sﬁafrt‘é“@ frasc ampolia de dilipente,
M. s e la aguls ;g Haves del centro del i mfm dé g@m et frasco ampolls de poivo de PEGINTRON- 8. No

R

f@mﬁ da% %‘ﬁ%ﬂ m@g&a

CLLDIRECTON TECHED
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. 15 Quite a aguip de frasco ampolia.
‘ R Tama tmemsnis 1 cublerta te ssqwﬁad ¥ asz.i je!a gobisda sgu;a expiesta hasta fue Sents un tic _
' : {uéase Figora 1 Oy La franj jaiare sobre [a cublarla dé sequridad cubrira completamente I3 franja o sabre
ta &gu}a Descaria la jemga, f asgu}a y e frason amwi%s én un contenador pars obietos punzantes.

: F;g:m {0
S ”%& 3 ﬁﬁ&‘%%%& o frasen ampolis con un Jeve movimlendo circular, hasta que PEGINTRON M se disueiva por
. U pormplets semezcle por compléto). (Véase la Figura 11)
. e He a@%@sﬁ fasco: ampalia: Si we&a algode polvo sift disalver en el frasoo ampalla, invieda: suavements el
’ézm mm&a hasta gue se: ﬁzsﬂa; va todo gl m‘h’i}z
P puada verse. wma o wrz humugas dumn%ef %igum;s miﬁutaa, | 5e forman buri}uj& doining,

s, Ahgnrien Wi ié
Qﬁ«@iﬁﬁ%‘@’%iﬁ?ﬁ ‘i“fi i¢
pagina 11 de 28




particuies. Es normat 'ﬁb@&mr 1y il de:espuma o burbijas en la superficie.
« N u%iﬁm i salumé;% mezclada s

grva paniculas en elia o sinoes franspérente & incotora, Destarte i

g@ﬁﬁga ¥ agnja gy cantendar para sl:éjectes pwnz&mﬁes Luego, repita fos pasos 18 17 con un ruso
fraam ampolia de PEG !%JTR@F% My dliyents pary preparar unaueva jetingz

| ’15 %&@l@éﬁ 48 s ¢l ;mlw:s de PEG %?Fiff}ﬂ Mae ﬁls(gehéa -gor-complets, ﬁn’spxe nuevamante et laptn de goma

- ooon ung forundacon- alohal antes de exiraer su dosis.
14, Dessivielva lo'segunda jeringa suminlstrada que utlizard pars admiristrarss s inysccion,
«  Cuile culdadosaments &l capuchén prolecior de la agufa. Liene Iz jeringa con sire rando del émbalo e

s hasta sl ndimaro e el costado e 1a jeringa (i) qus coingide con fs dosis indicada. {Véase & Figura
12y '

- Flgurs i
¥ Sostenga of hasco smpala de PEGINTRON M davechs. Ho o
del basooampolia. (Vease fa Figurs 13 '

oon wis mank i parte Superor linpl

Figues 13

aen ol Fraseo smpoly que conbiens fa saib::bfx de PEGINTRON M, Emgscta &l ‘gre B gl
- genls Ast iraseo ampolla, (Véase Ja Figura 14)

e o smgmrm Mgﬁ
€‘ CHURBCTERL T




e PEGNTRON . s s fue ta punta de ia souis sl ¥5 I

Figws 18}
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v Figura 7
: ”"‘"'rjafé:fez}te naéa ez qa-ﬂ 38 myerzt@ EGINTQ*E!M M pafa ﬁwiar la nnﬁamamfm en ﬁlsatmﬁlefa de sllos

Flgw:a 1%

, Figura 18
i anspl,ws de insertar. Ia aguia, Buaéte Jasmaric que wilizo: para pellizear ta piel y utificela parasosterer el
tilindraide la jeringa:
fifiga hagia. aﬁrﬁs muy levemente.

. ‘i Jd §ermga inyecte elfﬁ;;éamanm suawe*nﬁn%e ‘presionando. el émbolo para-

v i ddela g’ asta que'la jeringa quede vacla, §
. ¢ sangre én Id Jeringa. 5 aguia ingrestoen uz WAS0 &:ﬁume@ P s invecls, L

| ? ;’f A {-,,f"‘
i

[F-201 8-13267 mmm#ANMAT
e .
X Al dm {:,}f{}ﬁii“ﬁ
 EODRECTOR TECNED
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B méﬁwm Lot @‘% % @g o5 ﬁ:s@ean:ss :amgnad@s a8 le s,

Rt da. agmay desedtis 1 F’sga yia agngﬁ fh“éaw@ gl paso 24 y K pasns pa@:é geycarar gue:
ﬁgue‘maf:s&ﬁmaﬁién 3

& Leego r@aia ios peisos 1 & 23 G husve frasct ampols de: PECINTRON M y dilyente para
preparar g nueva jeringa & Inyecte el madicamant an uf nueve stic:

- 4% S&aﬁf% s mﬁga gstd vacls: qulle la agufa de Ja giel,

» Kiﬁ fmtae i fozo decalgudin o pasa sobire ¢l sifia He inyecsion . presione dursets alguncs segundes. Mo

" 5 hag saﬂgr&ﬁn cibta on Lm [dn

5 Besplss de T sy%isrse sl tngls:

Sas%@ngg ] rmemnta L zmbree“za ds a@gmd%é g Mfm 1§ ags,agﬁ i%szmssgs hasta zgue escache i ole, yla

: ' Figurs 18
26 Descarta lajerngs. fa aguia ylos bascos ampolia de PEGHITRON M itilzados.

_ ? &ﬂ%@@%&%ﬂé m&ﬁaﬁa’@f
%—a@;@m auitinians, '

" ,jetapa de. r&cm}arac;mn a;n gl &%m‘:hﬁ dlinico. 12
ot RON M y en el 24% de los gxacmt@s gl gwp@\

i mgsmsvm?émm
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= En Ea &x;m&nma azﬂ% rida | mgg»ﬁ de s comgrcializacion, 58 m&amam reactionss avarsas ﬂéﬁr@p&wiﬁtﬁﬁ% hasta &
g “meses. despﬁ&s de la di smnmm&a 5&? geg;m%eﬁ%z{m aﬁ@»& ‘:.»;bra la base de la {-mg:sarmmls posterior 3 @
aamarc ahzaczaa ge peguzzeﬁem alfa- 06 v o sl uso de m%wﬁarﬁn a'fa-Zh et tmtarman 43 tamb&éﬂ puede dar como

FEL ;jj.,.%%i’}l«i B E:it@mmmar PEGI%JTRGN M &N m@‘m gefmmm& %si E: mmsazs sidamas o ssmms?am&aw&
peavisricos persistentamerite severos o que empeinnan y denvar al paciente pars una evaluacion psiquidica,

Reamcm_s»‘ Aﬁwmg (Zarcﬁ ma&cu!ms &za &l eﬁ%ﬁﬁa ﬁm SCUIBION tRACTIONDS Bdversas c;aﬁ:’lm&s inciuyendo’
i m’farw e 'mim;amw zﬁaqum de-cama; %a:gumrdsa veniituiary arbmia supraveniricular en el 4% e los pweni&s
irgtados son PEGINTRON Wy %QWWM con 2% d&%ﬁm m&sm an 8 g,sw;m ds ﬁl:'sawaméﬂ Enla expemms
©piosterior 3 la comerialization, ocueid hip iomiopatia |
pegmtar%ﬁm aﬁa&%ﬁ
; Bimmmw%ﬁa%‘f’*% Hen ?’;arma i

g ﬁifesgzg{memn i ,2 » amagmg} gan g;«g#;fﬁgm\éﬁ alf&,j} w ohres bterferones alla gmes:%a tﬂﬁw g ag}mvar al
; ﬁ@@?@ﬁﬁky@?ﬁm “‘sgrasn ééie la retm £ 6l wstidio sz:ig*m a:icss g:massias izsﬁa@gs o ?E@M&W §§ d@s&?r&llél‘&ﬁ'

%gm@a&%ﬁwmmmn@ W&%;%&Qmﬂa b a_m&&_mmia;m ds‘ ;zna ;;m»smte\nie.

Iima;sﬁ@mm?a %Wma, ?ég rsﬁargér@rs aIEa-Zb aumemzs A maagn de ﬁa&m&w%@éﬂ h&g&%&s }g muste e ;}amﬂm .

e ePEﬁ%%%?’RGN m E}isr:;oﬁgmt;ar wssmmm

?{l e i%amz .i__j é}éﬂ



ﬁﬂmp@sﬁm fﬁm&m afa-2n puede prmﬂﬂﬂk’ i anaﬁmén o @l gmpectamienic de Hipebroiisme,
‘?Wiiriazﬁw’g ﬁ%%%% melitus, Ervel esiudio linics, €t 1% de los ﬂéﬁi&!‘&&ﬁﬁ& desarmharon m@smsm is noidenoa

gidbal d %w:m ';rs;_{fua el 2% en os pacientes tralados con PEGINTRON M e comparacicn Son <1 % en
%&% e srapy e &mmvm

Cptener mamﬁs&g d6 TSH dentro da Jag 4 semanas-previas 2l nidld del tretemiento fon PEGINTRON M. & bs3yh
“pheses luego det iticia, ¥ de- 4l en més cada 6 meses mishtras recibs PEGINTRON M. Discontousr PEGNTRON 8 en
' %m’m ﬁemﬁ?ﬁs & iy pacienies’ qu& desarollen hipotimidismg, hiperdiridisme, ¢ disbeles melitus que no puecd
mﬂ@g%e ﬁé@cﬁ mmnt&

e Eﬁ’cf:m Kdes5a10 fﬂﬂ%nt‘-"% de Uitk dsaﬁss 85 5
i kgfwma de F**E%Eih%?’ r:m l‘»& U‘i?lt,i‘if PEG%MR?:@% 84 durarte of anibarass anicafenie st el bemaﬁm

en Ia lecha humana. Los estudios. en
8 las potenciales reaccionas adversas
vy el tratamiento can PEGINTRON M,

' _;’Mm%ﬂémﬁ@rar@wqﬁg i@% interigrones g8 égmmm faldwmalerns D
:__aat f:zmmsx los Tactentes. s debe fomat fa decision de discontinvar I la

B ,_: mayar% mmc gara : 3%‘ o f&smﬁm By %’mm {E}f@gﬁm alog su;atr::s mag jovenes,

: insuﬁci%ma h&pﬁ% %mmm M. no e %star:im B gg%:i@& ag ,gsm msuﬁ{:eenma %apaéx:a wevera, z:i mmm;@ o




' iﬁéﬁﬁéﬁeﬁﬁiﬁ renal; Reditic 1a dosls on s 25% o suelos gon nsuliciencia renal moderada {clearence de creatining
050 mimini 73 w8 v :s%m sujetes con insuficienci renal severa (dearance de creatining <30 milmingt, 73 m3 o
cowehfermadat renal ermingl que requieran didiisis {ver “Pogolagh y modo de administracion ). Un estudio con sujelos
J.’mf% m&ama e g ams %ﬁaiﬁeﬁ st que 1a-exposicion medla (AUC] & peginterferin. A% pumenth #n
¥ Ao fena mwezada yaeverau an%armeds;d rengl farminal que requiste didlisis. mm 28 toimpath
e %%%Esw& z;fm ﬁmméa renal i normal - [clearence > ESD mlimin/1,73 mi) segudo 8 us adminisracin it de
 pagintgrlésin alla 20 -

, “Carcinogénesia y Mulagénesls: No'se probd PEGINTRON M con relacion & su potendial carcinagénioo. No se
registraron alteracionss a1 et ADN cuanido se somelio 4 prisbes tanlo a peginteriersi aifa-2b como & SUs companentss.

d scvacion metabblics,

: Tmét?ﬁmczs ﬂﬁ_ia’ ‘férﬁiﬁazi* PEGS a»z“s%:é L ;;ez‘ m siefe azw rar fa ferflidad Aumana. Eﬁ' PGS z:ymmigm& hembra ;m

3 ead;axia pok SBMTAna en el et hymana mﬁm 1& Dase del rea de
| 5o ohservain cidos: menstuales qrmgu&args Estos-efectos I cluyeron fa disminycin ransiista de
'_&&s niveles ‘siricos de sstradiol v progesietons. o sual. sugiery: anovilacion. Estos dnimales recobraten o oicios
- mmmd% i los avsles Homonales sericos normales 2 8 3 Meses despus del cese del ratamisniy con peginlarientn
s, Una m te 262 mogne dis por maﬁs& taproximadaments 3.5 & 7 veces ia dosis semanal mawemm% a
sefey bumanos) vo presentd sfect obre diiration de log %’:{:iﬁ% o sohie 2 estodo hormonal ripy

shudiartn iy elecios de PEGINTRON M sobre la farilided masculing.

, ‘l mes iapmmmaéamm ;?2 244

j ﬁwm&&s ADVERSAS:

v %,ag szgm&%&g r%man@s a&y&ﬁas setianse isa%aa % fogjor detalle an pyas sectiones de esle prospecty
' «  Depresitny. {}tras Raae;mows Adversas Nawrog
* ‘F{eaf‘:%}iﬁfk% ﬁﬁeerm Cartdiovasoularss das
e m;:sgaiia 7§ Olreg. Re:
o iﬁ%ﬁﬁimm Hepifi

&Ezm fistwsy Adverfpagiag y Pracaucianes ]

- Precauriones]

nes Adversas Oniares Serias [vbase Advertencias y Pravaurionss)

A ?P?EQ@W&QR‘}&&

& Endoctinopatias fvéase aroncis y Precatciores]

AJCC
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“confblatn: mn ohiservacion, La riedia de edades de Ia pei‘: acitr fue da 50 ahos con-un 10% de: pacienies de 85 afos o .

maywes a2 % de mu;eres Calorce por cienin: de los pamemtes completaron el esquema de tratamiento de 5 aos.-

Los paciente:* ranémmadas & PEG]NTRG%J W retibieron dasis totales de 48 micglkg (B mcg;‘ka &n Torma subtuténes

i vz pﬂr»csemana ;Jafa B dosis) ¥ 780 mcgskq Ja ricglkg ‘g forma subeutanea una vez por. semana: hasta -

"rawrremxa dela &nf&rmedaé o hasta un maximo. e s aﬂ&s}y de-aciierdn con | fa toieranicia. La dosis redia total recibida
g frangn. 8278 mr:gfkg; para fs primisras 8 dusis.y 136 ‘mégrkg {rango: 18 774 ooy} para las dosis

’..9 g 2‘5&
.;_@adenue Jog esiudios linicns se’afectian ba%ﬁ"caﬂdicicﬂas ‘tlinicas {Eﬁxperim%tale’ﬁ} ue pzj'a'den'sar vaﬂablns lag:

: CmeEB

8 Se: n@grmaron evenlos aduerw;s sefios en 199 pacientes (33 ").que recibleron PEGINTRON M y 94 pacientes {15%) en

AT g??%i alfmenn’ de; &5&‘%" { %] pir&(ia {?ﬁ*’%‘f cefaleds {”’0% anoreRis fﬁﬁ%) mialgea {68%\
i esx:amms 183 v Teaccivn en &l sifio’de ta inyecion {62%). Las rescciones adversas sefas mas
Zfrewemea'ﬁ,lema ?aﬁga (7%, ‘aumento de:ALAT LE%) aumento dé ASAT (3%) y.piréxia (3%) ‘en &f grupe tratade con
PEGINTRON K . 1% en &l gripo de observacion para estas reaccidnes.

Treinta. i fres. por cierto de los ﬁsac%en“tes que recibiergn PEGINTROMN. M discontinuaron. &l fratamiento demda a.

- rgacciongs: aversas. Las reacciones adversas mas: ﬁ'enuemg presariles al momente a =3 dssmmmacm del
:_ﬁratamento eror) fshgsi 2%, %pramnl{ﬂ%} anmawa H&%’s aumento de ALAT (N%h sumantods %AT{M%)

igi {13 nauseas i‘i 3%) cefaleas {33%} ¥ plrexla m“) Los eventos adversos que ocurreron en e estudic: clinica

SRy ma m{:»ﬁﬁncm ?5% g el grupo- %razadﬁ con PEGINTRON 1 YLOR U incidencia fmayor en log pamﬁnes que
“rativieran PEGINTRON M an mrrspafamﬁn con-el g grupﬂ de obseriacion se presentanenia Tabla 4.

TABLA 4 Incidencia de Reacclones Adversas i gue ocurrisron en 25% de pacierites con melanoma tratados coi
-~ PEGINTRON My con una mayor incldericia #n comparacion con el grupo de observacion

: ; Todos log’ :

grades ayd grados Iyd

: {%} {%}
“Cualquier reaceion adversa 8

Trastornos generales'y condiciones del sitio de

,{i .'
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Em@ﬂﬁ%ﬂ ax#b%msm ' TE 1 4
Rlopacia @ | 0 i i

Teastornon. msﬁk&ﬁcﬁm, wmz cos 'y med aatinaieﬁ

Disnes v S 2 1

IR o ' 5 | < 2 4

T35 reaceiones adversas fuston callicaoas Ublizandn gs Chisrios Comunes de Temmnologia para Eventos Adversos
| delinstitilo Nacional del Céncar de Estados nidog {NCI GTCAE), V2.0,

| '::sgamﬁfes en g ge;gzméa:i nienla e%ama L %z:ss &?5@&%% ﬁxz 2;3%

-mztr&hzaﬁ‘i%
T La incidencia de formacion de ﬁé@bfmﬂfmﬁ depends 2o @
; Hﬁma% %a mma @t@sa%éa ée sslivided de wmwm %&%@%}Wﬁé@ ;amsa:wems fmmmtaﬁ; &Rt msa*g@

. zemmmg& i’@%’iﬁﬂ e ﬁasma vfﬁ)?ﬁmm B ;sa&rﬁn:%a Lma whi@s;tﬂﬂ gart amaﬁ& inciars, te s&%mgm g5 pa&thﬁﬂ eatimar
recusricia s forma confiable o establecer ua rélacion ceusal con Ja expusirzlén &l farmaco.
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: mmmtmwmwa WMM%& %@3&3 M@ mma%@:&eﬁ ¥ nefits: interstic ta%
veactivacihn del Virusda ta Hepatils B en pacientes HCWHEY con-nféciados
‘ .*’-.km&%&sﬁ;ﬁé‘é@ém
jidty ponecive: rat:ﬂammi ks, mins 1as

i :,zpprtemm ;&lﬁmmw @w&m&
i g "'ia&%w%mm recrlisls epldanmica toxica, psarfasis

GINTRON 4 85 limiada: Los padientes qua racibleron sobredosis axperimentarsn
5 adutisal folinn severs, @aﬁa@a& :matg g rebtropena i -irombocitopenia, La mayor dosls fnica.

. %}m;ﬂwg_".maa& @11}455&«&548 m@m

g im&s&mc ONES: ;
¥ PEGINTRON M 200 mm?& 5 i 23;5@ cale gon gn frasco ampolla de PEGINTRON B 200 mogi§ mi y-un
' Wasts ampoia 06 1,25 mi de Agua Esiéel ;;m Fryaccidn, 2 jerngas con funda de’saguiiddd y 2 tonindas ton
Emha%

_ gl S mb Um aaﬁ £on cualre ﬁrasm ampulla-de PEGINTRON 1 200 megUS mi y
'ﬁisﬁm rscos ampolla % 125 it da. Agua Esteril pard Inyecolon & jeringas con funda de seguidad y 8
'W?&%W aicanol.

' *ff

pagina 2‘2 de 2\8'



N

Fechs de dlima revisién

..a?%@w&m M 3@ meg0.5.mb: Unia céfar con sustio Fascos: ampolis de PEGINTRON M 300 mmft) & omky
. cuaie frastos amgmi%a de 125 ml de- ﬂgua Estéril para Inyeecm B ermgas Ton Emda de seguridad y &
* brundas cor aicohol,

: F’EE&Z’E’E@N B 300 o5 mi: Envase conteniendo; 1 Trasco ampolia con polvo mﬁsx adé { frasco ampolla
' f;@ﬁﬁ 7 k. de agus para inyectablg, 1jgtinga de 1k, agua 216G (D8 x Ay, 1 Agula 306 N5 18 il
¢ 1 oruhda oy aleohol

P%INTF!@N MU0 megl0 5 ml: Unia cafd on un frasm airipolis de PEGINTRON 8 800 mogil 8 ml y un

g?ram ampolla dé 1,26 ml de Agua Esterl para lr&j’%ﬂgﬁﬂ. 2-jeringas con funda de seguitiad y 2 Jorundas con

.’F’&‘BWT%N M SGG mmng A ml: Una cdja con z:uaﬁ‘fa frascos ampolia de PEGH ﬁmm £ ﬁﬁ% m@%’é 5 ml ¥

oyl irascﬁs amg;@l%a ;ie_ "_L  ml de Agua Egﬁérié para Inyaccion, & jeringas con ‘u:m e wgmﬁaé ¥

! "mwﬂdas conaicohol
PEGINTRON M 800 fﬁf“‘gﬂf} §mi: Emm conteniznds: 1 hasco ampolia con polvo iofizads. 1 ¥rasco ampolia

von B.7 mi. de agua para éﬁg@ctab 4 Wga deo iml Tagus G 08« 40}, T aguia 306 {03 € 13 my

y 4 orunga con alophol.

~CONSERVACION:

E ’@EJ mm@w zméﬁm

{TENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIROS.

Eﬁ?ﬁ %mm ﬁﬁ% SER UTILIZADO mwswmw& BAJ0 PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA. ¥

WO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA a&ﬁﬁm HEDICA

o . \&&ng‘s@& e
b e L
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INFORMACION PARA EL PACIENTE
 PEGINTRONEM
Peginterfaron alla-2b 200 megl0,5 mh + 300 megld,5 mi « 600 mogh mi
Polvo lioflizado pare inyeccidn subcutanea
’-@arma”m RECETAARCHIVADA

'-?m‘ Ea*.zm: lea @s&r prospects cuidadosaments Briss que s e comiente a administiar este me@mammta aun
cuando usied ya haye recibide ‘esia prasoripcidn, Ciertal formacxéa dela parte superior del pr@s;:a{:gﬁ anterior |
| puede naber cambiago. '

* ﬁm&&rﬁ% quesy médicn ha mcﬁiaada aale madmamenm sé]rs para usted. Nunoa se o s radle mlls

i i:%aff?.‘t@eég‘;@ks prospecio "d;_ai?cm}idiamgngé antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene infarmacion
Impertante pars usted;

s _ééigx:serwﬁ%ie; prospecte, yeoue pueds lenergue volvera leero,

~~»Sil-iizrgev:§}gana duda, consults & s médico; famaceutics o enfarmerc. -
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