CinnoVex® 30pug

INSERTO: INFORMACION PARA EL USUARIO
(6 Millones UI)/0,5mL
Solucién inyectable
(Interferén beta-1a)
Jeringa pre-llenada
Producto Biolégico

/n

Venta Bajo Receta Médica

-
Lea todo el inserto detenidamente antes de empezar a usar este
producto, porque contiene informacién importante para usted. |

Aunque haya utilizado CinnoVex® con anterioridad, parte de

la informacién puede haber cambiado.

e Conserve este inserto, ya que puede tener que volver a
leerlo.

e Sitiene alguna duda, consulte a sumédico o farmacéutico.

e Este producto se le ha recetado solamente a usted, y no
debe darselo a otras personas aunque tengan los mismos
sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

* Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o
farmacéutico, incluso si se trata de efectos adversos que no
aparecen en este inserto. Ver seccion 4.

(Notas informativas)
Este inserto cambia de vez en cuando.

Compruebe la posible actualizacién de este inserto cada vez
que renueve su receta.
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Qué es CinnoVex®

El principio activo de CinnoVex® es una proteina llamada
interferén beta-1a. Los Interferénes son sustancias naturales
elaboradas por su organismo para protegerle de infecciones
y enfermedades. La proteina de CinnoVex® se elabora
exactamente con los mismos ingredientes que el interferén
beta presente en el organismo humano.

Para qué se utiliza CinnoVex®

CinnoVex® se utiliza para tratar la esclerosis multiple (EM).
El tratamiento con CinnoVex® puede ayudar a evitar que
empeore, aunque no curaré la EM.

Cada paciente tiene unos sintomas especificos de EM.

Pueden ser:

e Sensacién de inestabilidad o mareo, problemas para
caminar, rigidez y espasmos musculares, cansancio,
hormigueo en la cara, brazos o piernas.

e Dolor agudo o crénico, problemas vesicales e intestinales,
problemas sexuales y problemas visuales.

e Dificultad para pensar y concentrarse, depresion.

La EM también tiende a exacerbarse cada cierto tiempo: esto

es lo que se conoce como recidiva.

(Notas informativas)

CinnoVex® actla mejor cuando lo utiliza a la misma hora,
una vez por semana, de forma regular. No interrumpa el
tratamiento de CinnoVex® sin hablar con su neurdélogo.

CinnoVex® puede ayudar a reducir el nimero de recidivas
que pueda presentar y a frenar los efectos incapacitantes de
la EM. Su médico le explicara durante cuanto tiempo puede
utilizar CinnoVex® o cuédndo interrumpir el tratamiento.

Como actia CinnoVex®

La esclerosis multiple se asocia a una lesién neural (del cerebro
o de la médula espinal). En la EM, el sistema de defensa de
su organismo reacciona frente a su propia mielina, es decir, el
aislamiento que rodea las fibras nerviosas. Cuando se lesiona
la mielina, se alteran los mensajes entre el cerebro y las demas
partes del organismo. Esto es lo que provoca los sintomas de
la EM. CinnoVex® parece que actia impidiendo que el sistema
de defensa de su organismo ataque la mielina.
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2. Qué necesita saber antes de empezar a usa noVex®

No use CinnoVex®

* Si es alérgico al interferén beta o a alguno de los demaés
componentes de este producto (incluidos en la seccién 6);

¢ Si esta embarazada no use CinnoVex®

¢ Si padece depresién grave o tiene ideas de suicidio.

Hable inmediatamente con su médico en cualquiera de estos

casos.

de cualquier actividad; hinchazén de tobillos, dificultad

respiratoria (insuficiencia cardiaca congestiva) o un ritmo

cardiaco irregular (arritmias).
Hable con su médico si presenta alguna de estas
enfermedades o si empeoran mientras usa CinnoVex®.
Durante el tratamiento, se pueden formar coagulos de sangre
en los vasos sanguineos pequefios. Estos coagulos podrian
afectar a sus rifiones. Esto puede ocurrir tras varias semanas
o varios afios después de comenzar el tratamiento con
CinnoVex®. Es posible que su médico solicite realizar controles
de su presiéon arterial, sangre (recuento de plaquetas) y
funcién renal.

Informe a su médico de que esta utilizando CinnoVex®:
* Siselevaarealizar un anélisis de sangre. CinnoVex® puede
interferir en los resultados.

Intente utilizar CinnoVex® a la misma hora el mismo dia de
cada semana.

No utilizar en nifios.
CinnoVex® no se debe utilizar en nifios menores de 12 afos.

(Notas informativas)

Al iniciar CinnoVex®

Si va a utilizar CinnoVex® por primera vez, su médico puede
aconsejarle que empiece a aumentar gradualmente la dosis
para ajustar los efectos de CinnoVex® antes de administrar la
dosis completa.

(Notas informativas)

En alguna ocasion serd necesario que recuerde a otros
profesionales médicos que estasiendotratado con CinnoVex®.
Por ejemplo, si se le prescriben otros medicamentos o si se le
realiza un andlisis de sangre, CinnoVex® puede interaccionar
con otros farmacos o con el resultado de la prueba.

Autoinyeccién

Puede inyectarse CinnoVex® sin la ayuda de su médico si
le han ensefiado a hacerlo. Consulte las instrucciones de
autoinyeccion al final de este inserto (ver seccién 7, Cémo
inyectar CinnoVex®).

Si tiene problemas para manejar la jeringa, hable con su
médico. Puede recibir ayuda.

(Notas informativas)

CinnoVex® y las reacciones alérgicas. Como CinnoVex® esta
elaborado con una proteina, existe una pequena probabilidad
de que aparezca una reaccién alérgica.

Informacién adicional sobre la depresion. No debe utilizar
CinnoVex® si padece depresién grave o tiene ideas de suicidio.
Si tiene depresidn, su médico puede prescribirle CinnoVex®;
pero es importante que éste sepa si ha tenido depresiéon u
otro problema similar que afecte a su estado de &nimo.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico antes de empezar a usar CinnoVex® si

tiene o ha tenido en el pasado:

® Depresion o problemas que afecten a su estado de animo.

® Pensamientos suicidas.

Debe informar inmediatamente a su médico de los cambios

en el estado de &nimo, ideas de suicidio, sensacion inusual de

tristeza, ansiedad o desesperanza.

¢ Epilepsia u otros trastornos convulsivos no controlados con
medicacién.

® Problemas renales o hepaticos graves.

® Recuentos bajos de leucocitos o plaquetas, lo que puede
incrementar el riesgo de infecciéon, hemorragia o anemia.

e Problemas de corazén que puedan producir sintomas
como dolor toracico (angina), especialmente después

Otros medicamentos y CinnoVex®

Informe a su médico si estd utilizando, ha utilizado
recientemente o pudiera tener que utilizar cualquier otro
medicamento, especialmente para el tratamiento de la
epilepsia o de la depresién. CinnoVex® puede afectar a otros
medicamentos o resultar afectado por éstos. Esto incluye
cualquier otro medicamento, incluidos medicamentos
obtenidos sin receta.

Embarazo y lactancia:

Si estd embarazada, no comience a usar CinnoVex®.

¢ Si puede quedar embarazada, debe usar un método
anticonceptivo mientras usa CinnoVex®.

¢ Si esta planeando tener un bebé o si se queda embarazada
mientras usa CinnoVex®, informe a su médico.

Usted y su médico pueden discutir si debe continuar con el

tratamiento.

¢ Siya esta embarazada, o cree que podria estarlo, hable con
un médico lo antes posible.

¢ Si desea dar de lactar, consulte primero con su médico.

Conduccién y uso de maquinas

Si tiene sensacién de mareo, no conduzca. CinnoVex® hace
que algunas personas se sientan mareadas. Si le ocurre esto
o si presenta cualquier otro efecto secundario que pueda
afectar a su capacidad, no conduzca ni utilice maquinas.

Informacién importante sobre algunos de los componentes
de CinnoVex®:

Este medicamento estd esencialmente exento de sodio.
Contiene menos de 23 mg (1 mmol) de sodio por cada dosis
semanal.

3. Cémo usar CinnoVex®

Dosis recomendada

Una inyeccién de CinnoVex® una vez por semana.

(Notas informativas)

Al final de este inserto se incluyen mas detalles sobre cémo
inyectar CinnoVex®.

Aguja alternativa: El envase de CinnoVex® ya contiene una
aguja para inyeccién. El médico puede prescribirle una
aguja mas corta y fina, dependiendo de sus caracteristicas
corporales. Hable con su médico para saber si es adecuado
para usted.

Efectos adversos graves: Solicite ayuda médica

Reacciones alérgicas graves

Si presenta alguno de los sintomas siguientes:

e Hinchazoén de cara, labios o lengua.

¢ Dificultad para respirar.

e Erupcién.

Llame a un médico inmediatamente. No utilice CinnoVex®
hasta que haya hablado con un médico.

Depresion: Si presenta algun sintoma de depresién:

® Sensacion inusual de tristeza, ansiedad o desesperanza.

Llame a un médico inmediatamente.

Problemas hepaticos:

Si presenta alguno de los sintomas siguientes:

e Coloracién amarillenta de la piel o de la parte blanca de los
ojos (ictericia).

® Picor generalizado.

e Sensacién de malestar (nduseas y vémitos).

® Hematomas que aparecen facilmente en la piel.

Llame a un médico inmediatamente ya que pueden ser

manifestaciones de un posible problema hepético.

Efectos adversos observados en ensayos clinicos

Duracién del tratamiento con CinnoVex®

Su médico le informara durante cuanto tiempo debe utilizar
CinnoVex®. Es importante que utilice CinnoVex® de forma
regular. No haga ningldn cambio que no le haya indicado su
médico.

Si se inyecta mas CinnoVex® del que debe

Solo debe administrarse una inyeccién de CinnoVex® una vez
por semana. Si se ha administrado méas de una inyeccién de

CinnoVex® en el plazo de tres dias, contacte inmediatamente
con su médico o farmacéutico.

Si olvida una inyeccion

Si olvida su dosis semanal habitual, inyecte una dosis tan
pronto como sea posible. A continuacién suspenda el
tratamiento durante una semana. Continde la inyeccion ese
dia de cada semana. Si tiene un dia preferido para utilizar
CinnoVex®, hable con su médico para ajustar la dosis y
recuperar su dia preferido. No se administre dos inyecciones
para compensar la inyeccién olvidada.

4. Posibles efectos adversos

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

(Notas informativas)

Efectos adversos observados en ensayos clinicos. Estos
son los efectos secundarios que las personas informaron
durante los ensayos clinicos. Las cifras se basan en cuantas
personas dijeron que las habian tenido. Le da una idea de la
probabilidad de que tenga efectos secundarios similares.

(Notas informativas)

Aunque la lista de posibles efectos adversos puede parecer
preocupante, cabe la posibilidad de que no presente ninguno
de ellos.

Efectos adversos muy frecuentes

(pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas)

e Sintomas seudogripales: dolor de cabeza, dolores
musculares, escalofrios o fiebre: véase Sintomas
seudogripales, méas adelante.

e Dolor de cabeza.

Efectos adversos frecuentes

(pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)

Pérdida del apetito

Sensacién de debilidad y cansancio

Dificultad para dormir

Depresién

Rubor facial

Destilacién nasal

Diarrea (deposiciones blandas)

Sensacién de malestar (nduseas o vomitos)
Entumecimiento u hormigueo de la piel

Erupcién, hematomas cutdneos

Aumento de la sudoracién, sudores nocturnos

Dolor en musculos, articulaciones, brazos, piernas o cuello
Calambres musculares, rigidez en musculos y articulaciones
Dolor, hematoma y enrojecimiento en el sitio de inyeccién
Cambios en los anélisis de sangre. Los sintomas que podria
presentar son cansancio, infeccién repetida, hematoma o
hemorragia sin causa aparente.

Efectos adversos poco frecuentes
(pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)
e Pérdida de cabello



e Cambios en la menstruacién

® Sensacién de quemazdn en el sitio de inyeccion.

Efectos adversos raros

(pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas)

¢ Dificultad para respirar

® Problemas renales que incluyen cicatrizacion (glomérulo
esclerosis) que puede reducir su funcién renal si presenta
alguno o todos de los sintomas siguientes:

e Orina con espuma

* Fatiga

e Hinchazén, especialmente de tobillos y pérpados, y
aumento de peso.

Informe a su médico ya que pueden ser manifestaciones de

un posible problema renal.

e Coagulos de sangre en los vasos sanguineos pequefios
que pueden afectar a sus rifiones (purpura trombdtica
trombocitopénica o sindrome urémico hemolitico). Los
sintomas pueden incluir un aumento de moratones,
sangrado, fiebre, debilidad extrema, dolor de cabeza,
mareos o aturdimiento. Su médico puede encontrar
alteraciones en su sangre y en la funcién renal.

Si le preocupa alguno de los efectos, hable con su médico.

o Déficit o exceso de actividad de la tiroides.

e Nerviosismo o ansiedad, inestabilidad emocional,
pensamientos irracionales o alucinaciones (ver o escuchar
cosas que no son reales), confusién o suicidio.

® Entumecimiento, mareo, convulsiones o crisis epilépticas y
migranas.

® Percepcién de su latido cardiaco (palpitaciones), frecuencia
cardiaca répida o irregular, o problemas de corazén que se
acompanan de los siguientes sintomas: capacidad reducida
para el ejercicio, incapacidad para permanecer acostado,
dificultad respiratoria o hinchazén de tobillos.

® Problemas hepéticos como los descritos previamente.

e Urticaria o erupcién seudovesiculosa, picor, empeoramiento
de una psoriasis que ya tuviera.

® Hinchazén o hemorragia en el sitio de inyeccién o dolor
toracico después de una inyeccion.

* Aumento o pérdida de peso.

e Cambios en los resultados de los analisis, como la variacién
de las pruebas de funcién hepética.

® Hipertensién arterial pulmonar: Enfermedad en la que se
produce un gran estrechamiento de los vasos sanguineos
de los pulmones que provoca un aumento de la presién
en los vasos sanguineos que transportan la sangre del
corazoén a los pulmones. La hipertension arterial pulmonar
se observd en distintos momentos, incluso varios afos
después del inicio del tratamiento con medicamentos que
contienen interferén beta. Si le preocupa alguno de los
efectos, hable con su médico.

Efectos de la inyeccién

e Sensacion de desmayo: La primera inyeccién de CinnoVex®
puede ser administrada por su médico. Es posible que se
maree. Puede que incluso se desmaye. Es improbable que
ocurra de nuevo.

¢ Inmediatamente después de la inyeccién puede notar los
mdsculos tensos o muy débiles, como si se fuera a repetir la
experiencia. Es raro. Solo ocurre cuando se autoinyecta y los

efectos pasan répidamente. Pueden manifestarse en cualquier
momento después de comenzar el tratamiento con CinnoVex®.

® Sinota alguna irritacién en la piel u otro problema cutaneo
después de una inyeccién, hable con su médico.

Sintomas seudogripales

(Notas informativas)

Tres formas sencillas para reducir el impacto de los sintomas
seudogripales:

1. Administrese la inyeccion de CinnoVex® justo antes de
acostarse. Estard dormido mientras aparecen los efectos.

2. Tome paracetamol o ibuprofeno media hora antes de la
inyeccién de CinnoVex® y contintie tomandolo durante el dia
siguiente. Comente con su médico o farmacéutico la dosis
adecuada.

3.Sitienefiebre, beba bastante agua para mantenerse hidratado.

Algunas personas refieren que después de inyectarse
CinnoVex® tienen una sensacion seudogripal.

Los signos son:

® Dolor de cabeza.

¢ Dolores musculares.

e Escalofrios o fiebre.

Estos sintomas realmente no corresponden a la gripe.

No puede pasérselo a nadie méas. Son mas comunes cuando
comienza a usar CinnoVex®. A medida que sigue usando
sus inyecciones, los sintomas seudogripales disminuyen
gradualmente.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte
a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de posibles
efectos adversos que no aparecen en este inserto. También
puede comunicarlos directamente a través del Sistema
Peruano de Farmacovigilancia. Mediante la comunicacién de
efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas
informacion sobre la seguridad de este medicamento.

Puede notificarnos a: farmacovigilancia@perulab.com.pe

5. Conservacién de CinnoVex®

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

No utilice este medicamento después de lafecha de vencimiento
que aparece en el envase.

Conservar en el envase original (bandeja de pléstico sellada)
para protegerlo de la luz. Conservar en refrigeracion (entre
2°Cy 8°C). No congelar.

NO utilice CinnoVex® si observa que:

e lajeringa pre-llenada est3 rota.

® La bandeja de plastico sellada estd dafada o abierta.

® Lasolucién es coloreada u observa particulas en suspension.
e Eltapdn a prueba de manipulaciones estd dafiado.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagies ni a la
basura. Pregunte a su farmacéutico como deshacerse de los
envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta
forma, ayudaré a proteger el medio ambiente.

Periodo de validez: 2 afios

6. Contenido del envase e informacién adicional

Composicion de CinnoVex®

El principio activo es: interferén beta-1a 30 microgramos/0,5 mL.
Los demas componentes son: acetato de sodio trihidrato,
4cido acético glacial, clorhidrato de L-arginina, polisorbato 20
y agua para inyeccién.

7. Cémo inyectar CinnoVex®

Debe recibir formacion sobre como inyectarse CinnoVex®
Estas notas son un recordatorio. Si tiene alguna duda, consulte
a sumédico o farmacéutico.

Dénde inyectar

¢ CinnoVex® se inyecta en un musculo, por ejemplo, en los
musculos de la regién superior del muslo. No se recomienda
la inyeccion de CinnoVex® en las nalgas.

¢ Inyecte en un sitio diferente cada semana. Esto implica
menos riesgo de irritacién cutdnea o muscular.

¢ No utilice regiones de la piel con hematomas, ulceras o
infectadas o si presentan una herida abierta.

A. PREPARACION

CONTENIDO DE LA BANDEJA DE PLASTICO

Tapa de la jeringa Embolo

Jeringa

Eﬂﬁr Aguja

Protector de la aguja

- J

-

. Extraiga una bandeja de pléstico sellada de la refrigeradora

Compruebe la fecha de vencimiento en la tapa de la
bandeja. No utilizar si estd caducada.
Retire completamente la tapa de papel. Compruebe que la
bandeja contiene una jeringa pre-llenada y una aguja de
inyeccién (véase la imagen “"Contenido de la bandeja de
pléstico”).

2. Permita que se caliente la jeringa

¢ Déjela a temperatura ambiente durante media hora. Esto
hace que la inyeccién sea mas cémoda que si se inyecta
procedente directamente de la refrigeradora.

Consejo: no utilice fuentes externas de calor, como agua

caliente, para calentar la jeringa.

3. Lavese bien las manos con agua y jabén y séqueselas.

4. Prepare torundas de algodén humedecidas en alcohol y
apositos de tipo tirita (no suministrados) si los necesita.
Localice una superficie limpia y resistente para depositar el
material necesario para la inyeccién. Sitie la bandeja sobre
la misma.

B. PREPARACION DE LA INYECCION

1. Inspeccione el liquido de la
jeringa

Debe ser transparente e
incoloro.

Si la solucion estd turbia,
coloreada o contiene
particulas flotantes, no utilice

la jeringa pre-llenada.

2. Retire el protector de la

jeringa
Asegurese de que el protector /

esta intacto y de que no ha
sido abierto.

No utilice esa jeringa si le
parece que el protector ha
sido abierto.

Sostenga la jeringa de modo
que el protector blanco esté
situado hacia arriba.

Doble el protector formando un angulo recto hasta que se
rompa.

No toque el puerto de conexiéon. No presione el émbolo.

3. Conecte la aguja

Abra la aguja para exponer el puerto de conexién. No retire
el protector.

Haga presion con la aguja sobre la jeringa.

Gire en el sentido de las agujas del reloj hasta que se bloquee.
Consejo: Aseglrese de que la aguja de inyeccidn estd
firmemente conectada a la jeringa. Puede haber fugas en caso
contrario.

Ahora retire el protector plastico de la aguja. No lo gire.

Consejo: si gira el protector de la aguja para retirarlo, también
puede desconectar accidentalmente la aguja.

C. ADMINISTRACION DE LA INYECCION

1. Limpie y estire el sitio de inyeccién
Si es necesario, utilice una torunda humedecida en alcohol

para limpiar la piel en el sitio
de inyeccién que ha elegido.
Permita que se seque la piel.
Con una mano, estire la piel
que rodea el sitio de inyeccion.
Relaje la musculatura.

2. Administre la inyeccion
Introduzca la aguja de
inyeccién en el musculo con
un movimiento rapido, como
si lanzara un dardo, formando
un angulo recto con la piel.

Se debe introducir toda la aguja. 1
Presione el émbolo lentamente
hasta vaciar la jeringa.

3. Extraiga la aguja

Mantenga la piel perfectamente
estirada o comprima la
piel alrededor del lugar de
inyeccién y extraiga la aguja.
Si utilizatorundas humedecidas
en alcohol, aplique una en el t
sitio de inyeccién.

Si es necesario, aplique un
apdsito sobre el sitio  de

inyeccién.

4. Deseche debidamente los

residuos

Cuandofinalice cadainyeccion,
tire la agujay la jeringa en un
recipiente especial (como el
destinado a objetos cortantes),
no a la basura general.

El papel de desecho y las
torundas utilizadas se pueden

tirar a la basura general.
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