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INSTRUCCIONES DE USO
Jeringa prellenada de dosis tnica '
Solo para uso subcutaneo. i [
40 unidades de la USP por cada 0.5 mL y 80 unidades | .
de la USP por mL Cuerpo—— —

Estas instrucciones de uso contienen informacién sobre Sujecion d

cémo preparar e inyectar la jeringa prellenada de Purified digital

Cortrophin Gel.

Su proveedor de atencién médica debe mostrarle cémo

preparar e inyectar el Purified Cortrophin Gel de la 1mL

manera correcta antes de inyectarlo por primera vez.
No intente inyectarse hasta que su proveedor de atencién :
médica le haya mostrado cémo colocarse las inyecciones Figura A

correctamente. Los tamafios de las jeringas
prellenadas no estdn a escala.

Embolo = 0.5mlL

Informacion importante que debe saber antes de inyectar Purified Cortrophin Gel

* Lea todas estas instrucciones de uso con - Es posible que necesite mas de 1 inyeccion
detenimiento antes de usar la jeringa prellenada dependiendo de la dosis que le hayan
de Purified Cortrophin Gel. indicado.

» Purified Cortrophin Gel se administra mediante * No use Purified Cortrophin Gel hasta que su
una inyeccién directamente debajo de la piel, proveedor de atencién médica le haya mostrado
segun las indicaciones de su proveedor de cémo aplicar la inyeccién.
atencién médica. +No lo use si el sello a prueba de manipulacién
* No lo inyecte en una vena ni lo tome por boca. estd roto, suelto o ausente.

* Inyecte Purified Cortrophin Gel exactamente * No use la jeringa prellenada de Purified Cortrophin
como se lo indique su proveedor de atencién Gel si se ha caido sobre una superficie dura o si
médica, quien le indicard dénde administrar la estd danada.
inyeccién, cudnto administrar, con qué frecuencia
y cudndo administrarla.

- J
éQué es Purified Cortrophin Gel?

Purified Cortrophin Gel es un medicamento de venta con receta que se inyecta bajo la piel cuando
se administra utilizando una jeringa precargada. Se utiliza para:

* Tratamiento complementario a corto plazo para ayudar a controlar episodios agudos o ataques de artritis
reumatoide, incluida la artritis reumatoide juvenil; artritis psoridsica; espondilitis anquilosante y artritis
gotosa aguda.

* Tratamiento de exacerbaciones o tratamiento de mantenimiento en determinados casos de lupus
eritematoso sistémico y dermatomiositis sistémica (polimiositis).

« Tratamiento de reacciones cutdneas graves (sindrome de Stevens-Johnson) y psoriasis grave.
* Tratamiento de la dermatitis atdpica (eccema) y la enfermedad del suero.

Informacion de seguridad importante
NO use Cortrophin Gel si tiene alguna de las siguientes afecciones:
* Una afeccién de la piel llamada esclerodermia

* Pérdida de densidad ésea u osteoporosis Purified
Consulte la Informacion de seguridad importante adicional Cortrophin® Gel
a lo largo del documento y la Informacion de prescripcion repository corticotropin

completa y las Instrucciones de uso. injection USP 80U/mL
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PASO 1: Recolecte sus insumos

» Use una superficie plana y limpia, como una mesa.

» Necesitard (consulte la Figura B):
Incluidos en la caja
1 jeringa prellenada de

Purified Cortrophin Gel
(consulte la Figura A)

PASO 2: Preparacién de la jeringa prellenada

P Retire la caja del refrigerador y coléquela sobre una superficie limpia

Suministros adicionales que se necesitan
(no incluidos en la caja)

Recipiente para

1todllitade .« objetos punzantes para
alcohol desechar las jeringas
S y agujas usadas
1 bolita de - (consulte la pagina 5
algodén o paiio

de esta guia para

de gasa ver el “PASO 6:
Desecho de las
1 venddije (si es necesario) agujas y las jeringas

precargadas usadas™)

Figura B

durante 45 minutos para que la jeringa prellenada se caliente y
alcance una temperatura ambiente de entre 20 °C y

» Purified Cortrophin Gel serd un gel sélido cuando esté refrigerado y,
antes de inyectarse, debe calentarse hasta obtener un gel liquido.

Retire la jeringa prellenada solo por el cuerpo de la jeringa. No retire
la jeringa prellenada por el émbolo o la cubierta de la agujao.

* No retire la cubierta de la aguja mientras espera a que alcance

llll/,,,’
[y
25 °C (entre 68 °F y 77 °F) (consulte la Figura C). 12

la temperatura ambiente.

* No caliente la jeringa prellenada de ninguna otra manera.
Por ejemplo, no la caliente ni en el microondas ni en la cocina.

T
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* No use la jeringa prellenada si el gel que contiene la jeringa todavia

parece estar sdlido.

¢Qué es Purified Cortrophin Gel? (continuacion)

* Tratamiento de afecciones alérgicas e inflamatorias crénicas y agudas graves en diferentes partes del
ojo. Esto puede incluir la parte frontal del ojo, como la cérnea y el iris, o la parte posterior del ojo, como el

nervio éptico y la retina.

* Tratamiento para personas con sintomas de sarcoidosis.

* Reduccidn de proteinas en la orina de personas con sindrome nefrético del tipo idiopdtico (de origen

desconocido) sin uremia (acumulacién de urea en la sangre debida a disfuncién renal) o debido a lupus.
* Ataques agudos o exacerbaciones de la esclerosis multiple.

Informacién de seguridad importante (continuacion)

NO use Cortrophin Gel si tiene alguna de las siguientes afecciones (continuacién):

* Infecciones micdticas

* Herpes simple ocular (infeccién ocular)

Purified
Consulte la Informacion de seguridad importante adicional Cortrophin® Gel
a lo largo del documento y la Informacion de prescripcion repository corticotropin
completa y las Instrucciones de uso.

injection USP 80U/mL


https://bit.ly/3K3HmYg
https://bit.ly/3JSbxBE

PASO 3: Verifique su medicamento

P Verifique la fecha de vencimiento en la etiqueta de la jeringa
(consulte la Figura D). No lo use si ya pasé la fecha de vencimiento.

Fecha de vencimiento

P Asegurese de tener la dosis correcta seguin lo que le haya indicado
su proveedor de atencién médica. Es posible que su dosis requiera = [
mds de 1 inyeccidn.
P Verifique que el gel liquido en la jeringa tenga un color dmbar claro
(amarillo). No lo use si el gel se ve turbio o si tiene particulas. Tirelo
(deséchelo) y obtenga una jeringa nueva. Figura D

P Estd listo para usar cuando el medicamento es un gel liquido y no un
gel sélido.

PASO L: Seleccionar el lugar de la inyeccién

P Lavese bien las manos y séqueselas con una toalla limpia.

» Elija un lugar de inyeccién en el érea del estémago
(abdomen) o la parte superior del muslo (consulte la

Figura E).
* No lo inyecte a menos de 2 pulgadas del ombligo.

» No lo inyecte en zonas donde la piel esté roja, hinchada, | ' Figura F
irritada, inflamada, sensible, escamosa, dura o presente

moretones, cicatrices o estrias.
. - . o - Figura E
P Siotra persona le administra la inyeccién, también se

puede inyectar en el lateral o el dorso de la parte superior
del brazo (consulte la Figura F).

Informacién de seguridad importante (continuacion)

NO use Cortrophin Gel si tiene alguna de las siguientes afecciones (continuacién):

* Una cirugia reciente

« Ulceras estomacales o antecedentes de Ulceras estomacales

* Insuficiencia cardiaca

* Presién arterial alta

* Alergias a proteinas derivadas del cerdo

+ Glandulas suprarrenales que no producen suficiente cantidad de la hormona cortisol (insuficiencia
corticosuprarrenal primaria) o

» Corteza suprarrenal que produce demasiada cantidad de las hormonas cortisol y aldosterona
(hiperfuncién corticosuprarrenal)

Informe a su médico si:
* Tiene o ha tenido alguin otro problema de salud.
* Estd tomando medicamentos recetados o de venta libre, como aspirina,

vitaminas y suplementos alimenticios o a base de hierbas. Purified
Consulte la Informacion de seguridad importante adicional Cortrophin® Gel
a lo largo del documento y la Informacion de prescripcion repository corticotropin

completa y las Instrucciones de uso. injection USP 80U/mL
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PASO 5: Inyeccién de Purified Cortrophin Gel

» Limpie el lugar de la inyeccién con una toallita de alcohol (consulte
la Figura G).
Deje secar al aire.

» Sujete la jeringa por el cuerpo con una sola mano.

* No mueva ni tire del émbolo. Figura G
» Retire la cubierta de la aguja con la otra mano y tirela (deséchela) _
(consulte la Figura H). " =T

* No toque la aguija.
* No vuelva a colocar la cubierta sobre la aguja.

* Es posible que vea una gota de liquido en el extremo de la aguja.

Esto es normal. /
» Con una mano, pellizque suavemente el drea de la piel limpia y sujétela 2
con firmeza (consulte la Figura ).

» Introduzca la aguja en la piel pellizcada a un édngulo de 45 grados T
(consulte la Figura ).

» Suelte la piel pellizcada y empuije el émbolo lentamente hacia abajo
hasta que se haya inyectado todo el medicamento. .
Figura |
» Retire la aguja de la piel mientras mantiene la jeringa al mismo éngulo.
» Es posible que haya un poco de sangre en el lugar de la inyeccién.
Puede presionar una bolita de algoddn o un paio de gasa sobre
el lugar de la inyeccién. No frote el lugar de la inyeccién.

» Sies necesario, puede cubrir el lugar de la inyeccién con un vendaje

Fi J
(consulte la Figura J). igura

Informacion de seguridad importante (continuacion)

Informe a su médico si (continuacién):

* Tiene alguna alergia.

* Estd por recibir alguna vacuna.

* Estd embarazada o planea quedar embarazada. Cortrophin Gel puede dafiar al bebé en gestacion.

* Esté amamantando o planea hacerlo. Se desconoce si Cortrophin Gel pasa a la leche materna y si puede
dafar al bebé.

¢Qué informacion importante debo saber sobre Cortrophin Gel?

Asegurese de inyectarse Cortrophin Gel exactamente como se lo haya indicado su médico. Siempre

inyecte Cortrophin Gel debajo de la piel o en un musculo. No inyecte Cortrophin Gel directamente

en una vena.

* Es posible que tenga mds probabilidades de contraer infecciones. Comuniquese con su médico ante el
primer signo de infeccién o fiebre.

* Es posible que su cuerpo no produzca suficiente cortisol natural después de dejar de inyectarse
Cortrophin Gel a largo plazo. Esto se llama insuficiencia suprarrenal. Es posible que su médico intente
reducir su dosis gradualmente o que le recete un medicamento esteroide

para protegerlo hasta que la gldndula suprarrenal se recupere. Purified
Consulte la Informacion de seguridad importante adicional Cortrophin® Gel
a lo largo del documento y la Informacion de prescripcion repository corticatropin

completa y las Instrucciones de uso. injection USP 80U/mL
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PASO 6: Desecho de las agujas
y jeringas prellenadas usadas

» Tire (deseche) la jeringa prellenada en un contenedor para objetos punzantes
aprobado por la FDA inmediatamente después de usarla (consulte la Figura K).
No tire (no deseche) las agujas y jeringas usadas en la basura doméstica. s

ORjpyocy
p.“"“‘?!sts

Figura K

» Si no tiene un recipiente para desecho de objetos punzantes aprobado por la
FDA, puede usar un recipiente doméstico que cumpla con lo siguiente:

* esté hecho de pldstico para trabajo pesado,

* se pueda cerrar con una tapa hermética y resistente a las perforaciones,
que impida que los objetos punzantes puedan salirse,

* permanezca en posicién erguida y estable durante el uso,
* sea resistente a las filtraciones, y

* esté debidamente etiquetado y advierta sobre los desechos peligrosos
dentro del recipiente.

» Cuando el recipiente para desecho de objetos punzantes esté casi lleno,
deberd seguir la guia de su comunidad para conocer la manera correcta de
deshacerse del recipiente. Puede haber leyes estatales o locales sobre cémo
debe desechar las agujas y jeringas usadas. Para obtener mds informacién
sobre la eliminacién segura de objetos cortantes e informacién especifica
sobre estas disposiciones en el estado donde usted vive, visite el sitio web
de la FDA: http://www.fda.gov/safesharpsdisposal.

» No deseche su recipiente usado para objetos punzantes en la basura
doméstica, a menos que la guia de su comunidad lo permitan. No recicle
el recipiente para objetos punzantes usado.

Informacién de seguridad importante (continuacion)

¢Qué informacion importante debo saber sobre Cortrophin Gel? (continuacién)

* Es posible que tenga presién arterial alta, que retenga demasiada sal y agua, o que tenga niveles
bajos de potasio en la sangre. Como resultado, su médico puede recomendarle algunos cambios
en su dieta, como consumir menos sal o tomar ciertos suplementos.

« El tratamiento con corticotropina puede ocultar sintomas de otras enfermedades. Si estd
ocurriendo algo mds, puede ser mads dificil para su médico hacer un diagnéstico.

* El tratamiento con Cortrophin Gel puede hacer que se sienta irritable o deprimido. También puede
producirle cambios animicos o problemas para dormir.

* Es posible que desarrolle ciertas afecciones oculares, como cataratas, glaucoma o dafio en el
nervio 6ptico.

* Es posible que desarrolle alergias a Cortrophin Gel. Estas alergias pueden ser graves. Los signos
de una reaccién alérgica incluyen mareos, nduseas y vémitos, reacciones en la piel (erupcién o
picazén), hinchazén del rostro, la lengua, los labios o la garganta y dificultad para respirar.

* Los efectos de Cortrophin Gel pueden intensificarse si tiene tiroides

hipoactiva o cirrosis hepdtica. Purified
Consulte la Informacién de seguridad importante adicional Cortrophin Gel
a lo largo del documento y la Informacion de prescripcion repository corticotropin

completa y las Instrucciones de uso. injection USP 80U/mL
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Almacenamiento de las jeringas prellenadas de Purified Cortrophin Gel

» Aimacene las jeringas prellenadas de Purified * Mantenga las jeringas prellenadas de Purified
Cortrophin Gel en la caja provista en el Cortrophin Gel en la caja hasta que estén
refrigerador a entre 36 °F y 46 °F (entre 2°C y listas para usar.
8°C). * Tire (deseche) las jeringas prellenadas de

* Las jeringas prellenadas de Purified Cortrophin Purified Cortrophin Gel inmediatamente
Gel pueden almacenarse a una temperatura después de usarlas o en la fecha de
ambiente de entre 68 °F y 77 °F (entre 20 °C y vencimiento estampada en la jeringa.

25 °C) durante un méaximo de 24 horas. - Mantenga el Purified Cortrophin Gel y todos
los medicamentos fuera del alcance de
los niiios.

Estamos junto a usted para ayudarlo,
en cada paso del camino

Apoyo disenado para ayudarlo a lo largo del proceso de tratamiento

Cortrophin Cortrophin In Your Corner es un programa dedicado disefiado para
In Your brindarle apoyo y ayudarle a acceder al tratamiento. Una vez que le
n receten Cortrophin Gel, el programa Cortrophin In Your Corner* puede
orner brindarle informacién educativa y apoyo durante todo el tratamiento.

*No todos los pacientes serdn elegibles para todos los servicios
ofrecidos por Cortrophin In Your Corner.

Para obtener mds informacién
sobre Cortrophin In Your Corner,
visite Cortrophin.com/Support
o escanee el codigo QR.

@ ;Tiene preguntas? Llame a
% Cortrophin In Your Corner QO

al 1-800-805-5258. |

Informacién de seguridad importante (continuacion)

é¢Qué informacién importante debo saber sobre Cortrophin Gel? (continuacién)

Los efectos secundarios de Cortrophin Gel incluyen retencién de liquido o sal; aumento de peso;
debilidad muscular; osteoporosis, Ulceras estomacales con posible sangrado; reacciones en el
lugar de la inyeccién; deficiencia de la cicatrizacién de heridas; presién arterial alta; convulsiones;
dolor de cabeza; presentacion de un estado cushingoide (una afeccién hormonal a menudo
caracterizada por hinchazén facial y aumento de peso); supresién del crecimiento en nifios; y
reacciones alérgicas que pueden ser graves.

Estos no son todos los efectos secundarios posibles de Cortrophin Gel. Liame a su médico
o farmacéutico para pedirle asesoramiento médico sobre los efectos secundarios. Puede
informar los efectos secundarios a ANl Pharmaceuticals, Inc. lamando al 1-800-308-6755,
o a la FDA llamando al 1-800-FDA-1088 o en www.fda.gov/medwatch.

Consulte la Informacion de seguridad importante adicional
a lo largo del documento y la Informacién de prescripcion
completa y las Instrucciones de uso. Purified

Cortrophin’ Gel
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