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Acerca de Purified Cortrophin® Gel

(repository corticotropin injection USP) 80 U/mL

Una vez que le hayan recetado Cortrophin Gel, posiblemente desee
obtener mds informacién sobre su medicamento antes de comenzar
el tratamiento.

¢Qué es Cortrophin Gel?

Cortrophin Gel es un medicamento de venta con receta que se inyecta
debajo de la piel o en un musculo. Se utiliza con los siguientes fines:

Ataques agudos o exacerbaciones de la esclerosis multiple.

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).

Reduccién 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.
Tratamiento para personas con sintomas de sarcoidosis.

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 6ptico y la retina.

Cortrophin Gel es una hormona purificada de origen natural llamada
hormona adrenocorticotrépica, o ACTH. La ACTH normalmente se
produce en la hipéfisis. Se cree que la ACTH en Cortrophin Gel ayuda a
reducir la inflamacién produciendo cortisol en el cuerpo y aumentando
otros factores antinflamatorios.

Informacién de seguridad importante

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

Consulte la informacién de seguridad importante
a lo largo de este folleto y la informacion de S
>

Una afeccidén de la piel lamada esclerodermia

Pérdida de densidad 6sea u osteoporosis

Infecciones micéticas

Herpes simple ocular (infeccién ocular)

Una cirugia reciente

Ulceras estomacales o antecedentes de tlceras estomacales
Insuficiencia cardiaca

Presién arterial alta

Alergias a proteinas derivadas del cerdo

-

1

10 62569-860-15

Purified
Cortrophin®Gel
Ppository corticotropin injection U
40USP units/5 mL (80 USP units/al

Rrintramuscular or subcutaneouss

5nl, multiple-dose vial R

L -

5mL
El tamafio del vial
no estd a escala.

- .
_

NDC 62559-860-11 I
Purified

Cortrophin®Gel />
(repastory corticatropin injection USF)
Eﬂ USPunits/mL

Forintramuscular or subcutaneous use.
1mL, multiple-cose vial R only

L3 _

imL
El tamafio del vial
no estd a escala.

Gldandulas 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)

prescripcion completa y las instrucciones de uso.
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Para comenzar

La funcién de esta guia paso a paso para la administracién
es complementar la explicacién y la capacitacién detalladas
que le brindé su proveedor de atencién médica. No aplicarse
la inyeccién hasta que le hayan enseiado a hacerlo.

Coémo se aplica la inyeccién

Después de recetarle Cortrophin Gel, su proveedor de atencién
médica le dard consejos e instrucciones especificos segun sus E&
necesidades y su afeccién. También le enseiiard cémo preparar e
inyectar el Cortrophin Gel de la manera correcta, lo que incluye:

Pregunte a su proveedor de

(M Dénde y cémo inyectarlo atencién médica cual método
de inyeccion debe usar y
[g Cuénto administrar cudles son las mejores dreas

" . - r licar las in iones.
(VM Con qué frecuencia administrarlo para apficar fas inyecciones

Areas que deben evitarse al inyectar

NO administre Cortrophin Gel en:

Una vena
La boca
El ombligo

Areas enrojecidas o inflamadas, o que estdn irritadas

X

Areas endurecidas o sensibles

X

Areas con inflamacién, cicatrices, cortes o heridas

X

Exactamente el mismo lugar varias veces por semana.
Asegurese de alternar los lugares de inyeccién en cada
drea del cuerpo cada vez que se inyecte y deje al menos
1 pulgada de separacién entre los lugares de inyeccion

X

Llame a su proveedor de atenciéon médica si tiene
algun problema o cuestion que le impida continuar
su tratamiento.

Para obtener informacion mas detallada sobre los
lugares para la inyeccién, consulte las paginas 9 y 11.

Consulte la informacién de seguridad importante ‘ « Purified Cortrophin® Gel
alo largo de este folleto y la informacion de > repository corticotropininjection USP 80U/mL
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Qué suministros necesita reunir

Antes de comenzar, recolecte todos los insumos que necesitard para preparar e inyectarse Cortrophin Gel.

Necesitara lo siguiente:

Vial de Cortrophin Gel.
El tamano del vial no
estd a escala.

f

Alcohol Pad

70% lsopropyl Alcohol

Dos toallitas
de alcohol

Jeringa

Bolitas de algodén
0 una gasa

Aguja para extraccién
(de 20G o segln lo
indique su proveedor
de atencién médica)

™

Vendaje (si es necesario)

Informacién de seguridad importante (continuacién)

Informe a su médico si:

+ Tiene o ha tenido algln otro problema de salud.
+ Estd tomando medicamentos recetados o de venta libre, como aspirina, vitaminas y suplementos
alimenticios o a base de hierbas.

« Tiene alergias.

+ Estd por recibir alguna vacuna.
+ Estd embarazada o planea quedar embarazada. Cortrophin Gel puede dafiar al bebé en gestacion.
+ Estd amamantando o planea hacerlo. Se desconoce si Cortrophin Gel pasa a la leche materna y si puede

danar al bebé.

Consulte la informacién de seguridad importante

a lo largo de este folleto y la informacion de

prescripcion completa y las instrucciones de uso.

$

Aguja para inyeccién
(de 23G o segun lo

indique su proveedor
de atencién médica)

™

Recipiente adecuado
para desechar la aguja

‘ @ Purified Cortrophin  Gel

repository corticotropininjection USP 80U/mL
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Preparacion para la inyeccion

Cdémo prepararse para la inyecciéon

>
| o2
K
N
—
> o
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-

Antes de comenzar la inyeccién de Vuelva a verificar la fecha

Cortrophin Gel, ldvese bien las manos  de vencimiento en el vial de

y séqueselas con una toalla limpia. Cortrophin Gel.

© ®
X
X &k

Una vez que el vial esté listo, retire

<a

Recuerde que el medicamento

del vial es un gel sélido que debe
calentarse para convertirse en un
gel liquido después de retirarlo del
refrigerador y antes de aplicar la
inyeccién. Puede hacerlo haciendo
rodar el vial entre las manos durante
unos minutos. Sabrd que estd

listo cuando el medicamento sea
un gel liquido y no un gel sélido.
NO caliente el vial en el microondas
ni en la estufa.

la tapa de pldstico y deséchela.
NO vuelva a colocar la tapa de
plastico en el vial.

?

N\

~

Tome una nueva aguja estéril de
20G (o el tamafio de aguja que le
indicé su médico para la extraccién)
y conéctela a la jeringa.

Consulte la informacién de seguridad importante
a lo largo de este folleto y la informacion de
prescripcion completa y las instrucciones de uso.

Luego, limpie el tapén de goma en la
parte superior del vial con una nueva
toallita de alcohol estéril. Deje que el
alcohol se seque al aire. NO lo seque.

NO use el vial si:

Se observan signos de contaminacién, como si el gel
tiene un aspecto turbio o contiene particulas

S e

5 mL 28 dias después de la apertura
del vial (se perforé el sello
superior) o si ya pasé la fecha de
vencimiento estampada en el vial.

1mL 6 meses después de la apertura
del vial (se perforé el sello
superior) o si ya pasé la fecha de
vencimiento estampada en el vial.

‘ @ Purified Cortrophin  Gel
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Preparacién para la inyeccion

Aguja

Conector de
la aguja

Cilindro

}HH}HH}HH}HH}HH}\\H}HH}HHWIHWIHI '—

Embolo

Ahora deberia estar todo listo para cargar el Cortrophin Gel en la jeringa.
Asegurese de revisar las imdagenes, ya que muchos de estos componentes
y términos se utilizardn en la siguiente parte de las instrucciones.

Antes del siguiente paso, también puede usar esta tabla para recordar
cudnto medicamento necesitard segun lo que su proveedor de atencién
médica le haya recetado.

Cuadro de conversién de dosis de Cortrophin Gel

120 unidades 1.5 mL

80 unidades 1mL

40 unidades 0.5 mL

25 unidades 0.3125 mL

Si tiene alguna pregunta acerca de su dosis de Cortrophin Gel, consulte
a su proveedor de atencién médica para que lo asesore.

Estas no son todas las dosis posibles de Cortrophin Gel. Si necesita
calcular dosis adicionales, cada incremento de 20 unidades da como
resultado un aumento o una disminucién de la cantidad de inyeccién
de 0.25 mL. Por ejemplo, 100 unidades =1.25 mL.

Informacién de seguridad importante (continuacién)

¢Qué informacién 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.

* 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 mas dificil para su médico hacer un diagnéstico.

a lo largo de este folleto y la informacion de

Consulte la informacién de seguridad importante ‘ @ Purified COftl’Ophiﬂ® Gel

prescripcion completa y las instrucciones de uso.
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Preparacién para la inyeccion

Carga de la jeringa

©

Retire la tapa de la aguja e inserte
la aguja directamente a través del
tapén de goma en la parte superior
del vial.

Si hay burbujas de aire en la jeringa,
golpetee suavemente el costado de
la jeringa para que se eleven hacia el
extremo de la aguja. Luego, presione
lentamente el émbolo hasta eliminar
todas las burbujas de la jeringa.

Confirme que todavia
tiene la cantidad correcta
de medicamento para la
inyeccion en la jeringa
antes de retirar la aguja
del vial. Una vez que lo
haya confirmado, vuelva a
guardar el vial de Cortrophin
Gel en el refrigerador.

Consulte la informacién de seguridad importante
a lo largo de este folleto y la informacion de
prescripcion completa y las instrucciones de uso.

Con la aguja dentro del vial,
tome el vial e inviértalo.

1

Verifique que no haya medicamento
en la aguja, reemplace la aguja de
20G (o la que se le haya recetado
para la extraccién) por la aguja de
23G (o la que se le haya recetado
para la inyeccién). Tenga cuidado
al reemplazar la aguja. Si retiré

el medicamento con la aguja que
usard para la inyeccién, puede
continuar con la siguiente seccién.

NO use la aguja de 20G
para inyectarse

Asegurese de que la aguja esté
dentro del medicamento y tire del
émbolo para extraer la cantidad de
Cortrophin Gel que su proveedor de
atencién médica le haya indicado
que use.

Ahora estd listo
para inyectarse.

¢ Purified Cortrophin’ Gel

‘ ¥S. repository corticotropininjection USP 80U/mL
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Inyeccion debajo de la piel

Estas instrucciones son solo para aplicar las inyecciones debajo de la piel (subcutaneas)

Ubicacién del lugar para la inyeccién

Antes de administrar el tratamiento, ya sea a usted mismo o a otra persona, es importante que decida dénde aplicaré la
inyeccion. Pregunte a su proveedor de atenciéon médica qué dreas son mejores para aplicar la inyeccién en su caso.

Areas adecuadas para la inyeccién subcutanea (debajo de la piel)

O "7 KO
3 E \

Abdomen: Costado del brazo: Parte posterior

del brazo:

Parte superior
del muslo:

El drea para la inyeccién
se encuentra en el centro
del muslo, hacia la parte
externa de la pierna.

El drea para la inyeccién
se encuentra debajo de
las costillas inferiores,
en cualquier parte que
tenga suficiente tejido
para pellizcar. NO se
inyecte en el ombligo.

El drea para la inyeccién
se encuentra en la parte
externa del brazo, entre
la parte inferior del
hueso del hombro y el
codo, en cualquier parte
que tenga suficiente
tejido para pellizcar.

El drea para la inyeccién
se encuentra en la parte
posterior del brazo, entre
la parte inferior del hueso
del hombro y el codo,

en cualquier parte que
tenga suficiente tejido
para pellizcar.

Puede inyectarse en la misma area
varias veces por semand, pero
asegurese de alternar los lugares
de inyeccioén en esa drea cada vez,
dejando al menos 1 pulgada de
separacion entre los lugares.

v
@/~

)\
Piel Tejido Musculo
subcutaneo
Consulte la informacién de seguridad importante ‘ @ Purified Cortrophin“’ Gel
alo largo de este folleto y la informacion de repository corticotropininjection USP 80U/mL 9
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Inyeccién debajo de la piel

Aplicacién de la inyeccion
Es importante que administre la inyeccién de la manera en que se lo indicé
su proveedor de atencién médica.

© @

)

Desinfecte el drea para la inyeccién Sostenga la jeringa con la aguja hacia arriba
y empuje lentamente el émbolo hasta que se
formen pequenas gotas en la punta de la aguja

Prepare la piel donde va a aplicar la

inyeccién frotdndola con una nueva

toallita de alcohol estéril. Deje secar Prepare la aguja para la inyeccién empujando

al aire. lentamente el émbolo hasta que se forme una
pequeiia gota de medicamento en la punta de
la aguja de 23G (o el tamaiio de la aguja que le
hayan indicado para la inyeccién).

© ©

i )\

>
g R
4
Pellizque la piel alrededor del lugar Inserte la aguja a un dngulo de 45° a través
de la inyeccién de la piel con un movimiento rapido
NO toque el lugar donde planea inyectar Suelte la piel y luego empuje el émbolo hasta
Cortrophin Gel. que se vacie todo el medicamento de la jeringa.
/ Para llevar un registro de las
5 . 0
,«* inyecciones, descargue el
\ calendario de inyecciones de
\ : ;
Cortrophin Gel en Cortrophin.com.

Retire la aguja

Retire la aguja con cuidado de no doblarla ni
girarla. Una vez que retire la aguja, es posible
que haya un poco de sangrado en el lugar
de la inyeccién. Puede presionar una bolita
de algodén o una gasa sobre el lugar de la
inyeccidn (no frote). Puede cubrir el lugar de
la inyeccidén con un vendaje, si es necesario.

Consulte la informacién de seguridad importante ‘ « Purified Cortrophin® Gel

a lo largo de este folleto y la informacion de repository corticotropininjection USP 80U/mL 10
prescripcion completa y las instrucciones de uso.


https://cortrophin.com/pdfs/purified-cortrophin-gel-prescribing-information-spanish.pdf
https://cortrophin.com/pdfs/purified-cortrophin-gel-prescribing-information-spanish.pdf
https://cortrophin.com/pdfs/purified-cortrophin-gel-injection-calendar.pdf

Inyeccion en un muasculo

Estas instrucciones son solo para aplicar las inyecciones en un misculo (intramusculares)

Ubicacién del lugar para la inyeccién

Antes de administrar el tratamiento, ya sea a usted mismo o a otra persona, es importante que decida dénde aplicard
la inyeccién. En algunas personas, determinados musculos pueden no ser adecuados para las inyecciones, por lo que
debe consultar a su proveedor de atencién médica qué dreas de inyeccién son las mds adecuadas para usted.

Areas adecuadas para la inyeccién intramuscular (en un misculo)

® ()
©) ®

Misculo de la parte superior externa del muslo: Musculo del brazo:

El drea para la inyeccién se encuentra en el tercio El drea para la inyeccién es de 3 dedos de ancho
medio del misculo que se extiende a lo largo del por debdajo del hueso del hombro en la parte
borde superior externo del hueso del muslo. externa del brazo.

Para encontrar el tercio medio, coloque las yemas

de los dedos de una mano en la rodilla con la palma
apoyada en el muslo. Coloque las yemas de los dedos
de la mano libre detras de la palma de la primera
mano. El drea externa debajo de la segunda mano

es el drea donde debe inyectar.

Puede inyectarse en la misma éarea varias &
veces por semand, pero aseglirese de
alternar los lugares de inyeccion en esa
drea cada vez, dejando al menos 1 pulgada
de separacion entre los lugares.

Piel Musculo

Consulte la informacién de seguridad importante ‘ @ Purified Cortrophin® Gel
alo largo de este folleto y la informacion de repository corticotropininjection USP 80U/mL

prescripcion completa y las instrucciones de uso.
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Inyeccién en un misculo

Aplicacion de la inyeccion
Es importante que administre la inyeccién de la manera en que se lo indicé
su proveedor de atencién médica.

© ©

~ )

Desinfecte el drea para la inyeccién Sostenga la jeringa con la aguja hacia arriba
Prepare la piel donde va a aplicar la y empuje lentamente el émbolo hasta que se
inyeccion frotdndola con una nueva formen pequeiias gotas en la punta de la aguja
toallita de alcohol estéril. Deje secar Prepare la aguja para la inyeccién empujando
al aire. lentamente el émbolo hasta que se forme una
pequeiia gota de medicamento en la punta de
la aguja de 23G (o el tamaiio de la aguja que le
hayan indicado para la inyeccién).

© ©

AaN
4 o> i
Estire y sostenga la piel alrededor Inserte la aguja a un dngulo de 90° a través
del lugar de la inyeccion de la piel con un movimiento rapido

Deje de estirar la piel y, luego, empuje el émbolo
hasta vaciar todo el medicamento de la jeringa.

\ Para llevar un registro de las
inyecciones, descargue el
calendario de inyecciones de

° Cortrophin Gel en Cortrophin.com.

Retire la aguja

Retire la aguja con cuidado de no doblarla
ni girarla. Una vez que retire la aguja, es
posible que haya un poco de sangrado en
el lugar de la inyeccién. Puede presionar
una bolita de algodén o una gasa sobre

el lugar de la inyeccién (no frote). Puede
cubrir el lugar de la inyeccién con un
vendaje, si es necesario.

Consulte la informacién de seguridad importante ‘ « Purified Cortrophin® Gel
-
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Como tirar (desechar) los suministros usados

después de la inyeccion

Asegurese de seguir las leyes estatales y locales con
respecto a la eliminacién adecuada de los suministros
médicos usados. Su proveedor de atencién médica puede
brindarle mds informacién sobre este proceso.

Coloque las agujas y jeringas usadas en un recipiente
para desecho de objetos punzantes aprobado por la FDA
inmediatamente después de usarlas.

NO HAGA LO SIGUIENTE:
X Tirar (desechar) las agujas y jeringas usadas en

la basura doméstica

Reutilizar o reciclar suministros usados

@ Guardar los suministros usados en un recipiente
de pldstico o vidrio transparente

Si no tiene un recipiente para objetos punzantes,
use un recipiente de pldastico grueso, como una
botellén de detergente, que:

[3 Tenga una tapa que cierre firmemente

[3 Sea a prueba de pinchazos y filtraciones

@ Esté correctamente etiquetado para advertir sobre los
desechos peligrosos que se encuentran en el interior

Cuando tirar los viales de Cortrophin Gel

5 mL 28 dias después de la apertura del
vial (se perforé el sello superior) o en
la fecha de vencimiento estampada
en el vial, lo que ocurra primero.

1mL 6 meses después de la apertura del
vial (se perforé el sello superior) o en
la fecha de vencimiento estampada
en el vial, lo que ocurra primero.

a su estado. Para ello:

Consulte la informacién de seguridad importante
a lo largo de este folleto y la informacion de
prescripcién completa y las instrucciones de uso.

* Hable con su médico, enfermero o farmacéutico

Escriba la fecha modificada en
la que se debe desechar en el

espacio provisto en la caja.

Una vez que el recipiente esté lleno, siga las instrucciones de eliminacion correspondientes

« Visite el sitio web de la FDA en FDA.gov/SafeSharpsDisposal
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Programa de apoyo

Cortrophin
InYour Corner

Apoyo diseiiado para ayudarle durante todo el proceso del tratamiento

Cortrophin In Your Corner es un programa exclusivo disefiado para brindarle apoyo y ayudarle a acceder al tratamiento.
Una vez que se le receta Cortrophin Gel, el programa Cortrophin In Your Corner* puede brindarle apoyo e informacién
educativa durante su tratamiento.

Nuestro equipo de expertos esta a su disposiciéon para ayudarle a:

« Obtener informacién sobre la cobertura de su seguro y apoyo financiero, incluso asistencia con los copagos

« Coordinar envios con la farmacia especializada que provee su medicamento (si corresponde)

+ Obtener acceso a recursos Utiles y respuestas a las preguntas que pueda tener

+ Un enfermero especialista en accesot exclusivo puede ayudarle a transitar el proceso del tratamiento y coordinar
que reciba capacitacién adicional para aplicar las inyecciones

* Hay un centro de apoyo para responder sus preguntas y brindar informacién educativa

*No todos los pacientes serdan elegibles para todos los servicios que ofrece Cortrophin In Your Corner.
tLos enfermeros especialistas en acceso no brindan asesoramiento médico y le indicaran que hable con su
proveedor de atencién médica si tiene preguntas relacionadas con el tratamiento.

( % @ éTiene preguntas? Liamenos al 1-888-CIYC-NOW (1-888-249-2669)

O, para obtener mas informacién sobre Cortrophin In Your Corner, visite Cortrophin.com/Support

Informacién de seguridad importante (continuacién)
¢Qué informacién importante debo saber sobre Cortrophin Gel? (continuacién)

+ 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 éptico.

« 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.

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; presentacién 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 la FDA
llamando al 1-800-FDA-1088 o www.fda.gov/medwatch.

Consulte la informacién de seguridad importante ‘ 6 Purified Cortrophin® Gel
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Uso e informacion de seguridad

Indicaciones

¢Qué es Purified Cortrophin Gel?

Purified Cortrophin Gel es un medicamento de venta
con receta que se inyecta debajo de la piel o en un
musculo. Se utiliza con los siguientes fines:

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 atépica (eccema) y la
enfermedad del suero.

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 6ptico y la retina.

Tratamiento para personas con sintomas de sarcoidosis.

Reduccién de proteinas en la orina de personas con
sindrome nefrético del tipo idiopatico (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.

Consulte la informacién de seguridad importante
a lo largo de este folleto y la informacion de
prescripcion completa y las instrucciones de uso.

Informacién de seguridad importante

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

Una afeccidén de la piel lamada esclerodermia
Pérdida de densidad ésea u osteoporosis
Infecciones micéticas

Herpes simple ocular (infeccién ocular)

Una cirugia reciente

Ulceras estomacales o antecedentes de Ulceras
estomacales

Insuficiencia cardiaca
Presién arterial alta
Alergias a proteinas derivadas del cerdo

Gldandulas 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 algin otro problema de salud.

Estd tomando medicamentos recetados o de venta
libre, como aspirina, vitaminas y suplementos
alimenticios o a base de hierbas.

Tiene alergias.
Estd por recibir alguna vacuna.

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

Estd amamantando o planea hacerlo. Se desconoce
si Cortrophin Gel pasa a la leche materna y si puede
dafiar al bebé.

G Purified Cortrophin  Gel
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Uso e informacién de seguridad

Informacién de seguridad importante
(continuacién)

¢Qué informacién 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.

+ 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 mds 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 daiio en el nervio éptico.
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+ 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.

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;
presentacién de un estado cushingoide (una afeccién
hormonal a menudo caracterizada por hinchazén facial
y aumento de peso); supresién del crecimiento en nifos;
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 la FDA llamando al
1-800-FDA-1088 o www.fda.gov/medwatch.

Consulte la informacién de prescripcién completa
y las instrucciones de uso.

Escanee este cédigo para
ver un video sobre el uso
de Cortrophin Gel.
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