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(repository corticotropin injection) 80 U/mL

Su guia para inyecciones paso a paso

Instrucciones para la inyeccion subcutanea
(debajo de la piel) e intramuscular
(en el interior de un musculo)

f Brandi, tomando Acthar Gel. Los

resultados individuales pueden variar.

Consulte la Informacion importante sobre la seguridad en las
paginas 29 a 31 y la Informacidén de prescripcion completa.


https://acthar.com/Static/pdf/Acthar-PI-Spanish.pdf

¢ Qué es Acthar Gel?

Acthar® Gel es un medicamento de venta con receta que se usa para:

.

La reduccion de la proteinuria en las personas con sindrome nefrético del tipo idiopatico
(de origen desconocido) sin uremia (acumulacion de urea en la sangre debido a un fallo de
los rinones) o el debido a lupus eritematoso (lupus).

El tratamiento de los espasmos infantiles en lactantes y nifios menores de 2 anos.

El tratamiento de adultos con recaidas agudas o brotes de esclerosis multiple. Se ha
demostrado mediante estudios que Acthar es eficaz para acelerar la recuperacion en
las recaidas de la esclerosis multiple. No obstante, no hay evidencia de que influya en el
desenlace de la enfermedad ni en su evolucion natural.

El tratamiento de enfermedades alérgicas e inflamatorias graves, agudas y cronicas, que
afectan a distintas estructuras del ojo, como la cérneay el iris, en la parte delantera del ojo,
o el nervio optico y la retina, en la parte trasera.

El tratamiento de personas con sintomas de sarcoidosis.

El tratamiento de los brotes o como tratamiento continuado (de mantenimiento) en las
personas con lupus eritematoso sistémico (lupus).

El tratamiento de los brotes o como tratamiento continuado (de mantenimiento) en las
personas con dermatomiositis o polimiositis (DM-PM).

El tratamiento complementario a corto plazo (a fin de aliviar al paciente en un episodio
agudo o exacerbacion) en: artritis psoriasica; artritis reumatoide, que incluye la artritis
reumatoide juvenil (ciertos casos pueden precisar una terapia de mantenimiento con dosis
bajas); espondilitis anquilosante.

Acthar se inyecta debajo de la piel o en el musculo.

INFORMACION SOBRE LA SEGURIDAD IMPORTANTE ESPECIFICA

NO USE Acthar hasta haber hablado con su médico si se da alguna de las siguientes
circunstancias:

.

Ha recibido o esta a punto de recibir una vacuna de virus vivos o de virus vivos atenuados.

Padece una enfermedad de la piel llamada esclerodermia.

« Tiene pérdida de la densidad 6sea u osteoporosis.

.

Presenta cualquier infeccion, ya sea por hongos, bacteriana o viral.

Consulte la Informacién importante sobre la ACthar' GEL
. .. . . (repository corticotropin injection) 80 U/mL

seguridad adicional en las paginas 29 a 31y la

Informacién de prescripciéon completa. Pat/ent SU,OpOrt
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Mallinckrodt pretende que este documento sea informativo, pero debe recordar que los contenidos son de
naturaleza general y no pretenden sustituir el asesoramiento especifico de los profesionales, que puede ser
necesario en funcion de sus preguntas y necesidades individuales. Hemos hecho todo lo razonablemente posible
para proporcionar informacion util y precisa; sin embargo, no lo garantizamos y usted no debe confiar Unicamente
en la informacion incluida en este documento. Esta guia no debe utilizarse para pacientes con espasmos infantiles.
Para los cuidadores de pacientes con El, consulte Acthar.com.

Consulte la Informacién importante sobre la ACthar' GEL

. .. . . repository corticotropin injection) 80 U/mlL
seguridad adicional en las paginas 29 a 31y la (epostory pin mecton)
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Su apoyo comienza aqui

Con el apoyo al paciente de Acthar, tiene un
Enfermero Guia dedicado que:

@ Coordinara la capacitacion gratuita, individual sobre cémo ponerse la inyeccion
para ayudarle a tomar Acthar® Gel (repository corticotropin injection).

@ Compartira recursos utiles para ayudarlo a entender su afeccion.

@ Respondera preguntas acerca de su tratamiento con Acthar Gel.

El Enfermero Guia no proporciona asesoramiento médico y lo derivara a su médico para obtener respuestas a las
preguntas médicas.

Se ofrece capacitacion gratuita individual en su hogar,
por internet o por teléfono sobre coOmo administrarse
la inyeccion.

Su Enfermero Guia se pondra en contacto con usted para comentar sus necesidades de
capacitacion sobre inyecciones y coordinar sus sesiones de capacitacion con un enfermero

educador con licencia de su zona que:

- Revisara los materiales necesarios: agujas, jeringas, hisopos con alcohol, etc.

- Le mostrara a usted o a la persona que lo cuida coémo y déonde inyectar Acthar Gel.
 Explicara cémo conservar Acthar Gel y desechar las agujas y jeringas usadas

« Respondera a cualquier pregunta sobre cémo inyectar Acthar Gel.

« Vendra a visitarle hasta 3 veces, u organizara capacitacion en linea o por teléfono,
para que tenga plena confianza en tomar Acthar Gel.

Para programar una capacitacion gratuita,
individual sobre inyecciones, llame al servicio de
apoyo al paciente de Acthar al 1-888-435-2284

De lunes a viernes, de 8 a. m. a 9 p. m., hora del este
Los sabados, de 9 a. m. a 2 p. m. hora del este

Consulte la Informacién importante sobre la ACthar' GEL
. .. . . (repository corticotropin injection) 80 U/mL

seguridad adicional en las paginas 29 a 31y la
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Cuando llamar a su médico

Debe llamar a su médico inmediatamente
si presenta alguno de los siguientes:

+ Problemas que le impiden ponerse la inyeccion

- Aguja que se rompe en el lugar de inyeccion

- Medicamento inyectado en la zona equivocada
« Hemorragia en el lugar de inyeccién que no se detiene

- Sarpullido, enrojecimiento o hinchazén en
el lugar de inyeccion

« Mucho dolor

- Dificultad para respirar
- Fiebre o escalofrios

+ Reaccion alérgica

« Cualquier otro efecto secundario
o inquietud grave

Para acceder a los

videos y guias de
inyeccion, visite
Acthar.com

Consulte la Informacién importante sobre la ACthar' GEL
. .. . . (repository corticotropin injection) 80 U/mL

seguridad adicional en las paginas 29 a 31y la
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Preparacion
de la inyeccién

Gary, que usa Acthar Gel. Los
resultados individuales pueden variar.

Actharce  patient Support



Primeros pasos

Los pasos incluidos en esta guia tienen como Unico fin complementar las instrucciones
detalladas y la capacitacion que le ha proporcionado en persona su médico o su
personal de enfermeria.

Acthar® Gel (repository corticotropin injection) se administra por via subcutanea
(debajo de la piel) o intramuscular (en un musculo). Acthar Gel no se debe administrar
nunca por via intravenosa (en una vena) o por via oral.

Una vez que haya recibido Acthar Gel: f \
Acthar' el
{isitory corticotropin injecti’

400 use unitsl5 mlL
| (80 usp units/mL)

L e

0 Compruebe el vtel Pl el ElsE de que la etiQUeta indica .';'Mlinck thRD’LLC
¢! o

que se trata de Acthar Gel (véase la imagen como referencia). BNt (on

e Compruebe la fecha de vencimiento que aparece en el vial de Acthar Gel para
asegurarse de que lo esté utilizando antes de la fecha indicada.

e Refrigere Acthar Gel tan pronto como lo reciba y compruebe que la temperatura de
su refrigerador es actualmente de 36 °F a 46 °F o0 2 °C a 8 °C.

Los viales sin abrir que estan refrigerados (36 °Fa 46 °Fo 2 °C a
8 °C) se pueden utilizar hasta el ultimo dia del mes indicado para el
vencimiento en el vial. Por ejemplo, si la fecha de vencimiento de su
vial es 10-2022, debe desecharse el 31 de octubre de 2022.

Consulte la Informacién importante sobre la ACthar' GEL

. .. . . repository corticotropin injection) 80 U/mlL
7 seguridad adicional en las paginas 29 a31 vy la (epostary pin mecton)
Informacién de prescripcién completa.

Patient Support
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Primeros pasos (cont.)

Algunas cosas que recordar antes de inyectarse

Pregunte a su médico o al personal de enfermeria qué zonas de inyeccion
pueden ser mejores para usted. Las zonas frecuentes incluyen el brazo y
el muslo.

—Si un cuidador aplica la inyeccion, el brazo puede ser la mejor.

Puede inyectar en la misma zona (por ejemplo, en la parte superior derecha del
muslo) méas de una vez a la semana, pero debe rotar (cambiar) los lugares de
inyecciéon en esa zona cada vez, manteniendo 1 pulgada de distancia entre

los lugares.

Antes de cada uso, compruebe si hay signos de contaminacion (p. ej.,
turbidez, pequenas escamas, etc.).
NO UTILIZAR SiI:

® El vial esta vencido

® Se observa cualquier signo de contaminacion

Lea esta guia de instrucciones completa antes de

comenzar su primera inyeccion y segliin sea necesario
antes de cualquier inyeccioén.

e Una vez abierto un vial (el precinto superior se ha perforado con una

aguja), debe desecharse después de 28 dias. Por ejemplo, si la fecha
en la que perford el vial fue el 1/10/2022, tendria que desecharlo el
29/10/2022.

Actharacc

nsulte la Informacion important rel
Consulte la ormacio portante sobre la (repository corticotropin injection) 80 U/mL

seguridad adicional en las paginas 29 a 31y la

Informacion de prescripcion completa. Patient SU,0,00/T
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Primeros pasos (cont.)

No inyectar en:

- Una vena

« El mismo lugar (zona pequena del musculo) mas de una vez a la semana. Debe
mantener al menos 1 pulgada de distancia entre los lugares al inyectarse en una
zona mas de una vez a la semana.

« Una zona que tiene irritacion cutanea, incluidas zonas enrojecidas,
inflamadas o dolorosas.

- Una zona que se ha endurecido o es sensible al tacto.

- Tatuajes, verrugas, cicatrices 0 marcas de nacimiento.

+ El ombligo. Consulte la
pagina 5 para saber

- Una rodilla o el area de la ingle. .
cuando debe llamar

a su médico de
inmediato.

Pongase en contacto con su medico si nota
alguna reaccion en el lugar de inyeccion,
como enrojecimiento, dolor o hinchazon.

Para programar una capacitacion gratuita,
individual sobre inyecciones, llame al servicio de
apoyo al paciente de Acthar al 1-888-435-2284

De lunes a viernes, de 8 a. m. a 9 p. m., hora del este.
Los sabados, de 9 a. m. a 2 p. m., hora del este.

R
Consulte la Informacién importante sobre la Acthar‘GEL
. .. .. (repository corticotropin injection) 80 U/mL
seguridad adicional en las paginas 29 a 31y la
Informacién de prescripcién completa. Pat/ent SU,0,00rt


https://acthar.com/Static/pdf/Acthar-PI-Spanish.pdf

Organizacién de sus suministros

Elementos que necesitara para preparar la inyeccion:

@ Vial de Acthar® Gel (repository corticotropin injection)
segun se lo recete su médico.

@ Jeringa

, para dosificar su medicacion.

@ Aguja de 20G
para extraer Acthar Gel en la jeringa (o el tamafo
recetado por su médico).

4
i & Aguja de 23G

para la inyeccién de Acthar Gel (o del tamano recetado por su médico).

@ Hisopos con alcohol
para esterilizar su vial de Acthar Gel y el lugar de inyeccion elegido.

@ Compresa de gasa
para detener el sangrado si es necesario.

e aisn)
et

@ Vendaje adhesivo
para usar segun sea hecesario.

@ Recipiente para objetos punzantes
para desechar de forma segura la jeringa y las agujas después de su uso.

Consulte la Informacién importante sobre la 4 ‘. cthar‘ GEL
. L L. (repository corticotropin injection) 80 U/mL

10 seguridad adicional en las paginas 29 a 31y la
Informacién de prescripcién completa. Patl'ent SU,ODOI’Z‘
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Preparacioén para la inyeccion

Reulna todos los suministros en un
solo lugar para que sea facil acceder a
ellos cuando se inyecte.

Your
supplies: Quick Reference Guide for Taking Acthar® Gel
" Take 9 it p your % ou need to take Acthar Gel.
et
Drawing and A pussineod
é fiestng feedes o Prepare the Acthar Gel vial e Prepare the syringe e o e b il il

2 :
= B Sk JE /& =
g & LS

Properly dispose of the
used syringe, needle,

/ ot 151050 b st it
boforefcting “THevecp ot mINpe et P o
Syringe ¥ ~ ”
vy valca,
smatocks:

o syinge
inthe g,
Adhesive Bandage o your prescrod Acter Geldose fom e recommendec by your doctor
mecons etin e g neste at e incton ste
|l
Acthar Gel Dose Conversion Chart* L e e s aanooted

scardad ater 20 .
ounes

s e For helpful reminders and the full Injection Guide,
visit Acthar.com/taking-acthar-gel

s o5t

£ oz

Actharce

full Proscribing Information.

Patient Support

Utilice la Guia de referencia rapida para ayudarle a empezar.

e Vuelva a comprobar la fecha de vencimiento
para asegurarse de que el vial no ha vencido.

“ldinckrodt ARD LLC
N 07921 USA

Consulte la Informacién importante sobre la
seguridad adicional en las paginas 29 a31 vy la
Informacién de prescripcién completa.

“pledose vial
®
Acthar® Gel
{ssitory corticotropin inj
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Preparacion para la inyeccion (cont.)

e Saque el vial de Acthar® Gel (repository corticotropin injection) del
refrigerador entre 15 y 30 minutos antes de la inyeccion para dejar que
el medicamento alcance la temperatura ambiente.

Acthar Gel necesita pasar de un gel sélido a uno liquido antes
de inyectarse.

Si necesita calentar Acthar Gel de
forma mas rapida, puede hacerlo
rodar entre las palmas de sus manos
o mantenerlo bajo su brazo durante
unos minutos.

No lo coloque en el microondas ni
caliente en la cocina, y asegurese de
refrigerar el vial después de terminar
la inyeccion.

e Lavese las manos con jabén y agua
caliente durante al menos 20 segundos,

asegurandose de secarlas con una toalla
o0 pano limpio. Para acceder a los

videos y guias de

inyeccion, visite

e Retire el tapon del vial y utilice un hisopo Acthar.com.
con alcohol para limpiar el tapén de

goma de la parte superior del vial.

Consulte la Informacién importante sobre la ACthar'GEL
. .. .. (repository corticotropin injection) 80 U/mL

seguridad adicional en las paginas 29 a 31y la

Informacién de prescripcién completa. Pat/ent SU,0,00rt
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Preparacion para la inyeccion (cont.)

e Fije la aguja mas ancha (20G) a la jeringa
(o el tamano recetado por su médico para
extraer Acthar Gel en la jeringa).

Antes de retirar el capuchén de la aguja,
introduzca aire en la jeringa tirando del
émbolo de la jeringa hasta la cantidad exacta
que le haya recetado su médico.

Embolo

Cilindro

Centro de
la aguja

Tabla de conversion de la dosis de Acthar Gel*

Esta tabla puede ayudarle a recordar la cantidad de medicamento que debe
introducir en la jeringa.

Unidades recetadas Cantidad de inyeccion (ml)

80 unidades 1ml

60 unidades 0.75 ml
40 unidades 0.5ml
20 unidades 0.25 ml

*Los valores mostrados no son todas las dosis posibles de Acthar Gel. La posologia y la frecuencia
pueden variar. Su médico ha determinado la mejor dosis para usted en funcién de su historial
médico y afeccién.

Actharacc

nsulte la Informacién important rel
Consulte la ormacio portante sobre la (repository corticotropin injection) 80 U/mL

13 seguridad adicional en las paginas 29 a 31y la
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Carga de la jeringa

a Retire el capuchon de la aguja. (Guarde la tapa: tendra que volver a tapar la
aguja mas tarde). Asegurese de que el vial esté sobre una superficie plana.
Mientras sujeta el vial entre el pulgar y el indice, introduzca lentamente la aguja a
través del tapdn de goma en un ligero angulo con el bisel hacia arriba.

Una vez que el bisel haya pasado por la parte superior del tapdn, enderece la
aguja y empuje a través del tapon. Introduzca aire en el vial en posicion vertical
presionando el émbolo hasta que no se pueda empujar mas.

Bisel de

la aguja
orientado
hacia arriba

e Mientras la aguja sigue en el vial, tome el
vial e inviértalo.

Actharace

nsulte la Informacién important rel
Consulte la ormacio portante sobre la (repository corticotropin injection) 80 U/mL

14 seguridad adicional en las paginas 29 a 31y la
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Carga de la jeringa (cont.)

e Mientras mantiene la punta de la aguja en
el gel (medicamento), tire lentamente del
émbolo hasta la cantidad exacta que le
haya recetado el médico.

Mantenga la punta de la

aguja en gel (medicamento)
en todo momento.

a Manteniendo el vial en posicién vertical con
la aguja y la jeringa en una mano, golpee
suavemente la jeringa con un dedo de la
otra mano hasta que las burbujas de aire
suban a la parte superior.

Si hay burbujas en la jeringa, presione
lentamente el émbolo hasta que solamente
salgan las burbujas fuera de la jeringa.
Compruebe que sigue teniendo en la
jeringa la cantidad recetada por su médico.
Sino es asi, repita el paso 4 hasta que
tenga la dosis recetada del medicamento
para inyeccion.

e Vuelva a colocar el vial en posicion vertical
y coléqguelo sobre una superficie plana.
Retire la aguja del vial.

Para programar una capacitacion gratuita,
individual sobre inyecciones, llame al servicio de
apoyo al paciente de Acthar al 1-888-435-2284

De lunes a viernes, de 8 a. m. a 9 p. m., hora del este
Los sabados, de 9 a. m. a 2 p. m. hora del este

Actharacc

nsulte la Informacién important rel
Consulte la ormacio portante sobre la (repository corticotropin injection) 80 U/mL

seguridad adicional en las paginas 29 a 31y la
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Carga de la jeringa (cont.)

Si utilizé la aguja mas ancha (20G) para extraer Acthar

Gel en la jeringa

a. Tire del émbolo para extraer
cualquier medicamento ubicado
en la aguja de 20G (o el tamano
recetado por su médico para
extraer Acthar Gel en la jeringa).

b. Utilizando el método de
destaponamiento para volver a
colocar el capuchén en la aguja,
sujete la jeringa con la aguja
acoplada en una mano y lleve la
aguja a la abertura del capuchoén
de la aguja. Introduzca la aguja
en el capuchon sin utilizar la otra
mano y levante suavemente.

c. Cuando el capuchdén cubra
completamente la aguja, utilice la
otra mano para fijarlo a la aguja.

Saque la aguja de 20G con
capuchoén (o el tamano recetado
por su médico para extraer Acthar
Gel en la jeringa) de la jeringa y
coléqguela en el recipiente para
objetos punzantes.

Manteniendo la jeringa en la
mano, abra la aguja de 23G (o el
tamano recetado por su médico
para inyectar Acthar Gel) y
acoplela a la jeringa. No retire el
capuchon de la aguja.

Vaya a las siguientes secciones para encontrar un lugar de inyeccion y
aprender a inyectar Acthar Gel. Recuerde: La aguja de 20G (o el tamano
recetado por su médico para extraer Acthar Gel en la jeringa) no se usa

para inyectar.

Antes de la inyeccién, asegurese de que la aguja para la inyeccion
permanezca estéril (por ejemplo, no la coloque sobre una superficie sucia).

Si utilizé la aguja mas fina (23G) (o el tamano recetado por su médico
para extraer Acthar Gel en la jeringa), pase a las siguientes secciones
para encontrar un lugar de inyeccion y aprender a inyectar Acthar Gel.

Antes de la inyeccién, asegurese de que la aguja para la inyeccion
permanezca estéril (por ejemplo, no la coloque sobre una superficie sucia).

Consulte la Informacién importante sobre la
seguridad adicional en las paginas 29 a31 vy la
Informacién de prescripcién completa.

Actharacc

(repository corticotropin injection) 80 U/mL
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He aqui informacion de seguridad importante que
deberia conocer sobre Acthar Gel.

« Los pacientes no deben recibir ciertas vacunas durante el tratamiento con Acthar
Gel. Hable con su médico sobre qué vacunas son seguras

- Informe a su médico si tiene una infeccion, diabetes, problemas cardiacos,
renales, estomacales o intestinales, problemas de tiroides, problemas hepaticos,
neuromusculares, convulsiones, ha estado expuesto a alguien con tuberculosis
(TB), ha tenido una reaccion alérgica previa como urticaria, comezoén o dificultad
para respirar, a Acthar Gel o productos con cerdo, ha tenido una cirugia reciente o
recibié una vacuna recientemente, o tiene un familiar que esta recibiendo vacunas.

Visite Acthar.com

para ver videos y guias
para la inyeccion.

Consulte la Informacién importante sobre la 4 ‘. cthar‘ GEL
. L L. (repository corticotropin injection) 80 U/mL

17 seguridad adicional en las paginas 29 a 31y la
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Instrucciones para la inyeccion subcutanea

Instrucciones solo para inyecciones subcutaneas
(debajo de la piel). Si se esta inyectando Acthar® Gel
(repository corticotropin injection) por via intramuscular
(en un muasculo) pase a la pagina 36.

Esta seccion incluye instrucciones para la parte superior del muslo, el abdomen vy el
lado o la parte posterior del brazo. Pregunte a su médico o al personal de enfermeria
qué zonas de inyeccion pueden ser mejores para usted.

Inyeccion en la parte superior del muslo

LAS SIGUIENTES INSTRUCCIONES SON PARA LAS AUTOINYECCIONES.

Dia1 — —Dia 2
Dia3 — —Dia4
Puede inyectarse
en la misma zona mas
de una vez a la semana,
pero cambie los lugares
de inyeccion en esa zona
cada vez, manteniendo
una distancia de
1 pulgada entre
los lugares.
Consulte la Informacién importante sobre la Acthar‘ GEL
. .. . . (repository corticotropin injection) 80 U/mL
seguridad adicional en las paginas 29 a 31y la
Informacién de prescripcién completa. Pat/ent SU,ODOrt
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Instrucciones para la inyeccidén subcutanea
(cont.)

0 Siéntese comodamente en una silla firme
para mantener la zona del muslo relajada.

e Para localizar la zona correcta, coloque una
mano en la rodilla y una mano en la parte
superior del muslo, cerca de la cadera.

Dibuje una linea imaginaria por la parte
central del muslo desde la cadera hasta la
rodilla. La zona entre las manos y desde el
centro del muslo hasta el lado exterior de la
pierna es la zona que se debe inyectar.

e Consulte “Cémo inyectar: por via subcutanea (bajo la piel)” en la pagina 23
para obtener instrucciones adicionales.

Inyeccion del abdomen

LAS SIGUIENTES INSTRUCCIONES SON PARA LAS AUTOINYECCIONES.

0 Siéntese cOmodamente en una silla firme.

e Para localizar la zona, cologue las
manos sobre las costillas inferiores. Las
inyecciones deben realizarse por debajo de
donde estan sus manos en cualquier zona
que tenga suficiente tejido para pellizcar.

Sin embargo, es importante que no se
inyecte en el ombligo ni la zona de 1
pulgada a su alrededor.

6 Consulte “Cémo inyectar: por via subcutanea (bajo la piel)”
en la pagina 23 para obtener instrucciones adicionales.
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Instrucciones para la inyeccidon subcutanea
(cont.)

Inyeccion en el brazo

El brazo es una zona frecuente que se utiliza cuando se inyecta a otra persona. Las
inyecciones pueden administrarse en el lado o en la parte posterior del brazo. La persona
que recibe la inyeccidon puede sentarse o tumbarse, lo que le resulte mas comodo, con el
brazo relajado.

LAS SIGUIENTES INSTRUCCIONES SON PARA LA PERSONA QUE ADMINISTRA
LA INYECCION.

Lado del brazo

0 Pase los dedos por la clavicula hasta
llegar al hueso del hombro en la
punta mas externa del hombro.

e Coloque 4 dedos de la mano justo
debajo del hueso del hombro.

e Ahora coloque 4 dedos de la otra
mano sobre el codo. Dibuje una
linea imaginaria por el centro de la
parte delantera y por el lado exterior
del brazo desde el hombro hasta el
codo.

I |
Las inyecciones pueden administrarse entre estas
lineas imaginarias y sus manos si hay suficiente
tejido para pellizcar.

e Consulte “Cémo inyectar: por via subcutanea (bajo la piel)” en la pagina 23
para obtener instrucciones adicionales.

Consulte la Informacién importante sobre la 4 ‘. cthar‘ GEL
. L L. (repository corticotropin injection) 80 U/mL

21 seguridad adicional en las paginas 29 a 31y la
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Instrucciones para la inyeccidon subcutanea
(cont.)

Parte posterior del brazo

Pase los dedos por la clavicula hasta llegar al
hueso del hombro.

e Coloque 4 dedos de la mano por detras del brazo,
justo debajo del hueso del hombro.

e Ahora coloque 4 dedos de la otra mano sobre el lado posterior del codo.
Dibuje una linea imaginaria por el centro hacia atras y hacia abajo por el lado
exterior de la parte posterior del brazo desde el hombro hasta el codo.

Las inyecciones pueden administrarse
entre estas lineas imaginarias y sus manos
si hay suficiente tejido para pellizcar.

Consulte “Cémo inyectar: por via subcutanea (bajo la
piel)” en la pagina 23 para obtener instrucciones adicionales.
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Como inyectar: por via subcutanea (bajo la piel)

LOS PASOS SON LOS MISMOS TANTO SI SE INYECTA USTED
MISMO COMO SI INYECTA A OTRA PERSONA.

Los siguientes pasos deben realizarse después de que:

- Se encuentre un lugar de inyeccion (consulte las paginas 19 a 22 para conocer
los lugares de inyeccion adecuados).

- La persona que recibe la inyeccion se haya quitado la ropa alrededor de la zona de
inyeccion.

- La persona que recibe la inyeccion esté lista para la inyeccion (consulte las
instrucciones anteriores para obtener mas informacion).

o Preparar el lugar de inyeccién para la inyeccién. Con un hisopo con
alcohol, limpiar el lugar seleccionado empezando desde el centro y hacia
afuera con un movimiento circular,
sin pasar por encima de la misma
zona dos veces. A continuacion,
deje que se seque por completo
antes de inyectarse.

e Si ha cambiado la aguja de la
mas ancha (20G) (o del tamafio
recetado por su médico para
extraer Acthar® Gel (repository
corticotropin injection) en la jeringa)
a la aguja mas fina (23G) (o del
tamano recetado por su médico
para la inyeccion), debera cebar la
aguja para la inyeccion presionando
el émbolo lentamente hasta que
se forme una pequena gota de
medicamento en la punta.

Actharace
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Como inyectar: por via subcutanea (bajo la piel)
(cont.)

e Con la mano libre, pellizque la piel alrededor del lugar de
inyeccion entre el pulgar y los dedos de la mano que no
sujeta la jeringa. Asegurese de no tocar el lugar donde
tiene previsto inyectarse el medicamento.

Para mantener la aguja
estéril, no apoye la jeringa
durante este paso.

e Sostenga la jeringa como un lapiz
o0 un dardo con la mano derecha
si es diestro, o con la izquierda si
es zurdo. Mientras pellizca la piel,
haga un movimiento rapido para
insertar la aguja en un angulo de
45° a través de la piel.

Una vez introducida la aguja,
suelte la piel. Con la mano libre, Musculo
sujete el cilindro de la jeringa en su

sitio y empuje el émbolo hasta que

la jeringa esté vacia.

; Necesita ayuda”?
Llame al Programa de apoyo para el paciente de
Acthar al 1-888-435-2284

De lunes a viernes, de 8 a. m. a 9 p. m., hora del este
Los sabados, de 9 a. m. a 2 p. m. hora del este
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Como inyectar: por via subcutanea (bajo la piel)

(cont.)
6 Una vez que la jeringa esté vacia, tire de ),
la aguja hacia atras, con cuidado de no {Q

doblarla ni girarla. Es posible que le ayude ﬂ/o
Sujetar suavemente una gasa sobre el lugar
de inyeccion una vez retirada la aguja.

e Si hay sangre, limpiela y, si es necesario,
aplique un vendaje adhesivo.

o Deseche la jeringa usada, la aguja para la inyeccién y el capuchén de
la aguja en un recipiente para objetos punzocortantes resistente a las
perforaciones.

No vuelva a colocar el capuchén de la aguja antes de desecharlo.

(Consulte la siguiente seccidon para obtener mas informacién sobre la
correcta eliminacion de jeringas, agujas y viales).

e Lavese bien las manos con jabdn y agua tibia.

Con la
capacitacion gratuita,
individual sobre inyecciones,
una enfermera con licencia le
visitara un maximo de 3 veces,

u organizara la capacitacion
en linea o telefonica, de
modo que esté listo para

tomar o administrar
Acthar Gel.

Consulte la Informacién importante Acthar‘QGEL

sobre la seguridad adicional en las (repository corticotropin injection) 80 U/mlL
paginas 29 a 31 y la Informacién de

prescripcién completa. Patient SU,0,00/’t
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Como desechar las jeringas, agujas
y viales usados

Es importante seguir las leyes estatales y locales con

respecto a la correcta eliminacion de las jeringas, agujas Visite
y viales usados. Su médico, personal de enfermeria o safeneedledisposal.org
farmacéutico puede proporcionarle instrucciones. o llame al 1-800-643-1643
para encontrar informacion
Debe: sobre la eliminacién
segura de objetos
@ Colocar los suministros usados en un recipiente de punzantes usados

plastico o metal pesado resistente a las perforaciones, en su estado.
a las fugas y con una tapa que se ajuste bien. Puede
pedirle a su farmacéutico un “recipiente para objetos
punzantes” o puede usar un frasco de detergente para ropa.

Marcar “Prohibido el reciclaje” en el recipiente.

Q@

Guardar el recipiente en un lugar seguro fuera del alcance de los ninos y de
las mascotas.

Q

Visite safeneneledisposal.org/state-search/ para averiguar donde puede
desechar el recipiente.

@ Reforzar la tapa con cinta adhesiva resistente antes de desecharla.

No debe:

® Reutilizar ni reciclar jeringas, agujas y viales una vez vacios.
® Tirar las jeringas, agujas y viales a la basura doméstica.

® Usar un contenedor de plastico o vidrio transparente.

¢, Durante cuanto tiempo puedo usar un vial de Acthar Gel?

Una vez abierto un vial (el precinto superior se ha perforado con una aguja), debe
desecharse después de 28 dias. Por ejemplo, si la fecha en la que perford el vial fue
el 1/10/2022, tendria que desecharlo el 29/10/2022.

Consulte la Informacién importante sobre la ACthar' GEL
. .. . . (repository corticotropin injection) 80 U/mL

seguridad adicional en las paginas 29 a 31y la

Informacién de prescripcién completa. Pat/ent SU,0,00ft
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INFORMACION IMPORTANTE SOBRE LA SEGURIDAD

NO USE Acthar hasta haber hablado con su médico si se da alguna de las siguientes
circunstancias:

« Ha recibido o estéa a punto de recibir una vacuna de virus vivos o de virus
vivos atenuados.

« Padece una enfermedad de la piel llamada esclerodermia.

- Tiene pérdida de la densidad dsea u osteoporosis.

- Presenta cualquier infeccion, ya sea por hongos, bacteriana o viral.

- Tiene infecciones en los o0jos, como el herpes simple ocular.

- Lo han operado recientemente.

« Tiene Ulceras de estbmago o antecedentes de Ulceras de estbmago.
- Padece insuficiencia cardiaca.

- Tiene presion sanguinea alta no controlada.

- Padece la enfermedad de Addison o el sindrome de Cushing.

« Es alérgico a las proteinas derivadas del cerdo.

- Existe sospecha de infecciones congénitas (en los ninos menores de 2 anos).

Advierta a su médico sobre cualquier otro problema de salud que tenga. Entregue a su
meédico una lista completa de los medicamentos que esta tomando, tanto los de venta
con receta como los de venta libre, las vitaminas y los suplementos herbales.

¢Qué es lo mas importante que debo saber sobre Acthar?

« Nunca inyecte Acthar directamente en vena.

« Inyecte siempre Acthar debajo de la piel o en el musculo.

+ Siga las instrucciones de su médico para las inyecciones de Acthar.

- Nunca deje el tratamiento de repente, a menos que se lo indique su médico.

- Intente no saltarse ninguna de las citas programadas con el médico; es importante
que le hagan revisiones médicas mientras esté en tratamiento con Acthar.

- Puede hacer que sea mas propenso a contraer infecciones nuevas, y también a que
se activen las infecciones antiguas. Informe a su médico si observa algun signo de
infeccion. Acuda al médico ante el primer signo de infeccién o la aparicion de fiebre.
Son signos de infeccion, aparte de la fiebre, la tos, los vomitos o la diarrea. Otros
signos pueden ser los de la influenza o gripe, o cualquier cortadura abierta o llaga.

- Con el tratamiento prolongado de Acthar las glandulas suprarrenales pueden producir
cantidades excesivas de una hormona llamada cortisol capaz de provocar sintomas
del sindrome de Cushing como aumento de la grasa en el tronco, cara redondeada
(«cara de luna llena»), facilidad para los moretones o debilidad muscular.

Actharacc
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INFORMACION IMPORTANTE SOBRE LA SEGURIDAD (cont.)

¢,Qué es lo mas importante que debo saber sobre Acthar? (continuacién)

- A veces, al dejar de recibir un tratamiento prolongado con Acthar, el organismo no
fabrica suficiente cortisol natural; a esto se le llama «insuficiencia suprarrenal». Es
posible que su médico le recete un corticoesteroide como proteccion hasta que las
glandulas suprarrenales se recuperen.

- Puede aparecerle presion sanguinea alta, retener demasiados liquidos y sal o
tener bajos los niveles de potasio en sangre. Como consecuencia, es posible que
el médico le recomiende hacer algunos cambios en su alimentacion, como por
ejemplo comer con menos sal o tomar ciertos suplementos.

- Las vacunas pueden no funcionar bien durante el tratamiento con Acthar. Hable
con su médico sobre las vacunas que son seguras cuando se esta en tratamiento
con Acthar.

 Acthar puede ocultar los sintomas de otras enfermedades, con lo que su médico
podria tener més dificultades para realizar un diagnoéstico si hay algun
otro trastorno.

« Problemas de estomago o intestinales; Acthar puede incrementar el riesgo
de sangrado y de Ulceras de estdbmago. Informe a su médico si tiene dolor de
estbmago, vomitos con sangre, heces con sangre 0 negras, cansancio excesivo,
mucha sed, dificultades para respirar o aumento de la frecuencia cardiaca.

- El uso de Acthar puede hacer que esté irritable o deprimido, y también podria tener
cambios de humor o trastornos del suefno. Estos efectos revierten al suspender la
administracion de Acthar.

- Si tiene otras dolencias, como por ejemplo diabetes o debilidad muscular, puede
notar que empeoran.

- Puede presentar ciertas enfermedades oculares, como cataratas, glaucoma o
lesion del nervio Optico.

« Su organismo puede desarrollar alergias a Acthar, que pueden ser graves.

Los signos de una reaccion alérgica pueden incluir:

- Sarpullido en la piel y comezon.

- Hinchazoén de la cara, la lengua, los labios o la garganta.
- Problemas para respirar.

- Los efectos de Acthar pueden intensificarse cuando se tiene hipotiroidismo o
cirrosis hepatica.

« El uso prolongado de Acthar puede afectar el crecimiento y el desarrollo fisico de
los ninos, pero puede revertirse cuando Acthar ya no sea necesario.

« Acthar puede causar osteoporosis (huesos débiles).

- Acthar puede danar al bebé no nacido; avise a su médico si esta embarazada o
tiene previsto quedar embarazada.

Actharacc
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INFORMACION IMPORTANTE SOBRE LA SEGURIDAD (cont.)

¢Cudles son los efectos secundarios mas frecuentes de Acthar?
Efectos secundarios de Acthar que se reportan con frecuencia son:

« Reaccioén en el lugar de la inyeccion

- Cansancio, debilidad fisica y falta de energia

« Retencion de liquidos

+ Insomnio (dificultad para dormir)

« Dolor de cabeza

« AzUcar en la sangre alta

Los efectos secundarios mas frecuentes durante el tratamiento de los espasmos
infantiles son:

« Mayor riesgo de infecciones

- Convulsiones

« Presion sanguinea alta

« Irritabilidad

- Fiebre

Estos efectos secundarios también se pueden observar en los adultos y en nifios
mayores de 2 afos. En algunos ninos los espasmos infantiles progresan a otras
formas de convulsiones y a veces los espasmos infantiles enmascaran dichas

convulsiones, que pueden manifestarse al terminar el tratamiento de los espasmos
infantiles

Estos no son todos los posibles efectos secundarios de Acthar.

Si sufre algun efecto secundario que le moleste o que no desaparezca, informe

a su médico. Consulte con su médico o farmacéutico para que lo asesore sobre

los efectos secundarios. Para reportar a la FDA los efectos secundarios, llame al

1-800-FDA-1088 o visite www.fda.gov/medwatch También puede reportar los efectos
secundarios llamando al 1-800-844-2830.

Consulte la Informacidén de prescripcion completa para obtener Informacién
importante sobre la seguridad adicional.
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Instrucciones para la inyeccion intramuscular

Instrucciones solo para inyecciones intramusculares
(en un musculo). Si se esta inyectando Acthar® Gel
(repository corticotropin injection) por via subcutanea
(bajo la piel), pase a la pagina 19.

Esta seccion incluye instrucciones para el musculo de la parte superior externa del muslo vy el
musculo del brazo. Pregunte a su médico o al personal de enfermeria qué zonas de inyeccion
pueden ser mejores para usted.

Inyeccion del musculo de la parte superior exterior del muslo

LAS SIGUIENTES INSTRUCCIONES SON PARA LAS AUTOINYECCIONES.

Puede inyectarse

en la misma zona mas
de una vez a la semana,
pero cambie los lugares
de inyeccion en esa zona
cada vez, manteniendo
una distancia de
1 pulgada entre
los lugares.

Consulte la Informacién importante sobre la ACthar'GEL
. .. . . (repository corticotropin injection) 80 U/mL

seguridad adicional en las paginas 29 a 31y la

Informacién de prescripcién completa. Pat/ent SU,0,00rt
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Instrucciones para la inyeccidén intramuscular
(cont.)

2]

Siéntese comodamente en una silla firme para mantener

la zona del muslo relajada.

Para localizar el musculo correcto, coloque
las puntas de los dedos en el centro del
muslo y presione suavemente hacia abajo
para localizar el hueso del muslo. El musculo
que se extiende a lo largo del borde superior
externo del hueso del muslo es el musculo
que debe inyectarse.

Lo mejor es inyectarse en el tercio medio de
ese musculo. Para encontrar el tercio medio:

« Coloque las puntas de los dedos de una
mano sobre la rodilla y apoye la palma de
esa mano sobre el muslo.

« Coloque las yemas de los dedos de la otra
mano detras de la primera mano.

« La zona exterior bajo la segunda mano es
la zona para inyectar.

Consulte “Cémo inyectar por via intramuscular
(en un musculo)” en la pagina 36 para obtener
mas instrucciones.

Consulte la Informacién importante sobre la
seguridad adicional en las paginas 29 a31 vy la
Informacién de prescripcién completa.
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Instrucciones para la inyeccidén intramuscular
(cont.)
Inyeccion del musculo del brazo

NOTA: En algunos pacientes, el musculo puede no estar bien desarrollado y no
seria un area adecuada para las inyecciones. Consulte a su médico o personal de
enfermeria para obtener mas informacion. La persona que recibe la inyeccion puede
sentarse o tumbarse, lo que le resulte mas coémodo, con el brazo relajado.

LAS SIGUIENTES INSTRUCCIONES SON PARA LA PERSONA QUE ADMINISTRA
LA INYECCION.

Pase los dedos por la clavicula hasta llegar al hueso del
hombro en la punta mas externa del hombro.

e Inyecte en la zona 3 anchuras de la punta
del dedo directamente por debajo del hueso del hombro.

e Consulte “Cémo inyectar por via intramuscular (en un musculo)”
en la pagina 36 para obtener mas instrucciones.

Actharacc
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Como inyectar por via intramuscular
(en un musculo)

LOS PASOS SON LOS MISMOS TANTO SI SE INYECTA USTED MISMO COMO SI
INYECTA A OTRA PERSONA.

Los siguientes pasos deben realizarse después de que:

- Se ha encontrado un lugar de inyeccion

- La persona que recibe la inyeccion se ha quitado la ropa alrededor de la zona
de inyeccion.

- La persona que recibe la inyeccion esta lista para la inyeccion (consulte las
instrucciones anteriores para obtener mas informacion).

o Prepare el lugar de inyeccién para la inyeccién.Con un hisopo con
alcohol, limpie el lugar seleccionado empezando desde el centro y hacia afuera
con un movimiento circular, sin
pasar por encima de la misma zona
dos veces. A continuacion, deje
que se seque por completo antes
de inyectarse.

e Si ha cambiado la aguja de la
mas ancha (20G) (o del tamafio
recetado por su médico para
extraer Acthar® Gel (repository
corticotropin injection) en la
jeringa) a la aguja mas fina (23G)
(o del tamano recetado por su
médico para la inyeccion), debera
cebar la aguja para la inyeccion
presionando el émbolo lentamente
hasta que se forme una pequena
gota de medicamento en la punta.

Actharacc
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Como inyectar por via intramuscular
(en un musculo) (cont.)

e Pellizque la piel alrededor del lugar de inyecciéon entre el
pulgar y los dedos de la mano que no sujeta la jeringa.
Sujete el musculo por cada lado para estabilizarlo.

SETERENCHETAEET[TE]

estéril, no apoye la jeringa
durante este paso.

O Sostenga la jeringa como un lapiz
0 un dardo con la mano derecha
si es diestro, o con la izquierda si
es zurdo. Mientras pellizca la piel,
haga un movimiento rapido para
insertar la aguja en un angulo de
90° a través de la piel.

Capa de
Una vez introducida la aguja, tejido
suelte la piel. Con la mano libre
sujete el cilindro de la jeringa Piel

en su sitio y empuje el émbolo . 1 Angulo de 90°
hasta que la jeringa esté vacia. == =L

Musculo

; Necesita formacion sobre la inyeccion”?
Llame al Programa de apoyo para el paciente de
Acthar al 1-888-435-2284

De lunes a viernes, de 8 a. m. a 9 p. m., hora del este
Los sabados, de 9 a. m. a 2 p. m. hora del este

Actharacc

nsulte la Informacién important rel
Consulte la ormacio portante sobre la (repository corticotropin injection) 80 U/mL

seguridad adicional en las paginas 29 a 31y la

Informacion de prescripcion completa. Pat/ent SU,0,00I’Z‘



https://acthar.com/Static/pdf/Acthar-PI-Spanish.pdf

Como inyectar por via intramuscular
(en un musculo) (cont.)

15

o)

6 Lavese bien las manos con jabdén y agua tibia.

I
Una vez que la jeringa esté vacia, saque la /,lw
aguja en linea recta. Puede ser Util sujetar %
una gasa sobre el lugar de inyeccién y Tﬂ /
usarla para aplicar presion una vez retirada ' [
la aguja. o

Si hay sangre, limpiela y, si es necesario,
aplique un vendaje adhesivo.

Deseche la jeringa usada, la aguja para la inyecciéon y
el capuchén de la aguja en un recipiente para objetos
punzocortantes resistente a las perforaciones.

No vuelva a colocar el capuchén de la aguja antes de desecharlo.

Con la
capacitacion gratuita,
individual sobre
inyecciones, una enfermera
con licencia le visitara un

maximo de 3 veces, u organizara
la capacitacion en linea o
telefonica, de modo que
esté listo para tomar
0 administrar
Acthar Gel.

Consulte la Informacién importante Acthar‘QGEL
sobre la seguridad adicional en las (repository corticotropin injection) 80 U/mlL
paginas 29 a 31 y la Informacién de ,

prescripcién completa. Patient SU,ODO/T


https://acthar.com/Static/pdf/Acthar-PI-Spanish.pdf
https://acthar.com/Static/pdf/Acthar-PI-Spanish.pdf

Medidor de inyecciones

Lleve un registro de la fecha, la zona y el lugar de cada inyeccion
de Acthar® Gel (repository corticotropin injection).

Subcutanea
o Parte
superior
del muslo
T~

Abdomen Q Parte
posterior
del brazo

Intramuscular

G Parte
superior
del muslo

Visite la pagina Acthar.com para

@% descargar e imprimir calendarios
para su seguimiento en casa.

Actharace

Consulte la Informacién importante sobre la (epostory cortropn ection) 80 U7l

39 seguridad adicional en las paginas 29 a 31y la

Informacién de prescripcién completa. Pat/ent SU,ODOI’Z‘



https://acthar.com/downloadable-resources/
https://acthar.com/Static/pdf/Acthar-PI-Spanish.pdf

Medidor de inyecciones (cont.)

Dosis:

Frecuencia:

Seguimiento del area de inyeccion

Rodee con un circulo la zona de inyeccion y anote la hora del dia en que se inyecté el gel.

DiA 1
Zona de inyeccion
A B CDTEF

DiA 2
Zona de inyeccion
A BCDEF

DIiA 3
Zona de inyeccion
A BCDEF

DiA 4
Zona de inyeccion
A BCDEF

DIiA 5
Zona de inyeccion
A BCDEF

12314 1234 1234 1234 1234
Hora A.M.P.M. Hora A.M.P.M. Hora A.M.P. M. Hora A.M.P.M. Hora A.M.P. M.
DIiA 6 DIA7 DIiA 8 DIA 9 DIiA 10

Zona de inyeccion
A BCDETF
1234

Hora A.M.P.M.

Zona de inyeccion
A BCDETF
1234

Hora

A.M.P.M.

Zona de inyeccion
A BCDETF
1234

Hora

A.M.P.M.

Zona de inyeccion
A BCDETF
1234

Hora A M.P.M.

Zona de inyeccion
A BCDETF
1234

Hora A M.P.M.

DIA 11

Zona de inyeccion
A BCDETF
1234

Hora A.M.P.M.

DIiA 12

Zona de inyeccion
A BCDTEF
1234

Hora

A.M.P.M.

DIA 13

Zona de inyeccion
A BCDEF
1234

Hora

A.M.P.M.

DiA 14

Zona de inyeccion
A BCDEF
1234

Hora A M.P.M.

DIA 15

Zona de inyeccion
A BCDEF
1234

Hora A M.P.M.

DIiA 16

Zona de inyeccion
A BCDEFTF
1234

Hora A.M.P.M.

DIA 17

Zona de inyeccion
A BCDETF
1234

Hora

A.M.P. M.

DIA 18

Zona de inyeccion
A BCDEFTF
1234

Hora

A.M.P. M.

DIA 19

Zona de inyeccion
A BCDEFTF
1234

Hora A M.P.M.

DIA 20
Zona de inyeccion
A BCDEFTF
1234
A.M.P. M.

Hora

DIA 21

Zona de inyeccion
A BCDTEF
1234

Hora A.M.P.M.

DiA 22

Zona de inyeccion
A BCDTEF
1234

Hora

A.M.P.M.

DiA 23

Zona de inyeccion
A BCDTEF
1234

Hora

A.M.P.M.

DiA 24

Zona de inyeccion
A BCDEF
1234

Hora A M.P.M.

DIA 25

Zona de inyeccion
A BCDEF
1234

Hora A M.P.M.

DIA 26

Zona de inyeccion
A BCDEF
1234

Hora A.M.P.M.

DIA 27

Zona de inyeccion
A BCDEF
1234

Hora

A.M.P.M.

DIA 28

Zona de inyeccion
A BCDEF
1234

Hora

A.M.P.M.

DIA 29

Zona de inyeccion
A BCDEF
1234

Hora A M.P.M.

DiA 30

Zona de inyeccion
A BCDEF
1234

Hora A M.P.M.

Consulte la Informacién importante sobre la
seguridad adicional en las paginas 29 a31 vy la
Informacion de prescripcion completa.

Actharacc

(repository corticotropin injection) 80 U/mL

Patient Support


https://acthar.com/Static/pdf/Acthar-PI-Spanish.pdf

Un equipo dedicado esta
listo para proporcionarle
apoyo a medida que

- inicie y continue su plan
- de tratamiento.

¢;,Necesita ayuda?
Llame al 1-888-435-2284

De lunes a viernes, de 8 a. m. a 9 p. m., hora del este
Sabados, de 9 a. m. a2 p. m., hora del este

Acthar.com

Actharce

(repository corticotrapin injection) 80 U/mL

Mallinckrodt, la marca “M” y el logotipo de Mallinckrodt Pharmaceuticals
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