de mililitros (mL o cc) necesarios para inyectar, segin el
tamario de la lesién. Mida el area de la lesion, distribuyen-
do la cantidad que necesita inyectar en areas de 1,5 cm? de
superficie. Administre el producto segiin esta distribucion
0 en areas equidistantes.

Para asegurar el maximo de efectividad del producto, Gselo
inmediatamente después de reconstituido y mezclado. No
debe usarse si una vez reconstituido, presenta precipitado,
turbidez o color. Deseche el contenido restante.

» Para lesiones mayores de 4 cm: Calcule la cantidad de pro-
ducto total que debera utilizar. Seqgtn el area de la lesion,
distribuya 1 mL (1 cc) de la dosis total de HeberFERON® de
10.5 MUI por cada 1.5 cm? de superficie de la lesion.

Reconstituya 3 bulbos de HeberFERON® con 1 mL (1 cc)
de agua para inyeccién (USP). Adicione el diluente de-
jandolo caer suavemente por las paredes de los frascos,
invirtiéndolos (sin agitar y sin formar espuma) hasta la
total disolucién de sus contenidos. Para esto, auxiliese de
una jeringuilla con aguja 24 G x 1%2".

Adicione el contenido del primer bulbo de HeberFERON®
(extraido con la aguja 24 G x 1%") al contenido del se-
gundo bulbo de HeberFERON® y, de la misma manera,
al tercer bulbo de HeberFERON®. Si el volumen total
calculado que necesita inyectar fue superior a 1 mL, vierta
este volumen de la mezcla de los 3 bulbos de HeberFERON®
en un frasco estéril con un volumen de 10 mL y complete el
volumen total calculado (necesario) con agua para inyeccion.

Aplique el medicamento reconstituido de forma equidis-
tante, bordeando la lesién, a una distancia de 3 a 5 mm
del borde tumoral (perilesional o intradérmica). Intro-
duzca la aguja 26 corta o larga con el bisel hacia arriba y
con un angulo de 15° (intradérmico). Infiltre el medica-
mento lentamente hasta formar el habon y hasta que
logre contactar con la periferia tumoral.

Combinacién con quimioterapia en pacientes con carci-
nomas basocelulares avanzados

En carcinomas basocelulares avanzados, se puede combi-
nar HeberFERON® con ciclos de quimioterapia cada 21
dias (méaximo: 4 ciclos). Las dosis de quimioterapia deben
ser calculadas siguiendo el procedimiento Calver. Pueden
utilizarse como quimioterapia: Cisplatino 50 - 100 mg/m?,
Carboplatino 100 mg/m?, Adriamicina 50 - 70 mg/m?.

Administre HeberFERON® tres veces por semana durante 3
semanas por via perilesional (intradérmica) o intralesional.
Puede administrarse por via intramuscular para otras in-
dicaciones médicas como tumores sélidos y hemangiomas.

INTERACCIONES
CON OTROS MEDICAMENTOS

HeberFERON® puede tener accién sinérgica con medica-
mentos antitumorales en cuanto al efecto antiproliferativo,
lo cual debe tenerse en cuenta al combinarlo en el trata-
miento de algunas neoplasias, ya que también se podria
potenciar el efecto mielosupresor de ambos medicamentos.

USO EN EMBARAZO Y LACTANCIA

» Embarazo: HeberFERON® no se ha utilizado en mujeres
embarazadas; por tanto, no esta establecido su empleo
sequro durante el embarazo y el médico debe hacer un
analisis de riesgo-beneficio en cada caso antes de usarlo.

o Uso en pediatria: HeberFERON® se ha utilizado en
nifios con hemangiomas sin reacciones adversas severas.
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HeberFERON®

COMBINACION DE LOS INTERFERONES
HUMANOS RECOMBINANTES ALFA 2B
Y GAMMA PARA EL TRATAMEINTO
DE CARCINOMAS BASOCELULARES
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HACIA UNA MEJOR
CALIDADA DE VIDA



Combinacién de los interferones

HeberFERON ™ | :=:22zmmzrms e
POR EL RESCATE

DE UNA PIEL SALUDABLE

e REDUCE LA MASA TUMORAL.

e INDUCE UNA RESPUESTA TERAPEUTICA RAPIDA.
e PROLONGA LA RESPUESTA AL TRATAMIENTO AL MENOS 5 ANOS.

e DISMINUYE EN 8 VECES LA FRECUENCIA DE APARICION DE
NUEVAS LESIONES.

® EVITA COMPLEJAS CIRUGIAS EN LAS ZONAS DE ALTO RIESGO
(PERIOCULAR, OREJAS, NARIZ, CUERO CABELLUDO) Y SUS SECUELAS.

e MEJORA LA CALIDAD DE VIDA DE LOS PACIENTES.

e DEJA UNA EXCELENTE ESTETICA EN EL SITIO DE LA INYECCION.
FORMA FARMACEUTICA

Medicamento liofilizado para inyeccién IL, ID, IM.

FORTALEZA
5.0 x 10° UL IEN-7+ 3.0 x 10° UI IFN-«

PRESENTACION
« Estuche con 10 bulbos.
« Estuche con 25 bulbos.

COMPOSICION

Cada 1 mL contiene: interferéon alfa 2b humano recom-
binante 3,0 x 10° UI; interferén gamma humano recom-
binante 5,0 x 10° UI; albtimina sérica humana; trehalosa
dihidrato; acido succinico; agua para inyeccién.

PLAZO DE VALIDEZ Y CONDICIONES
DE ALMACENAMIENTO

24 meses a temperaturas entre 2 y 8 °C.

INDICACIONES TERAPEUTICAS
HeberFERON® estd indicado en el tratamiento perile-
sional (intradérmico) o intralesional del carcinoma bas-
ocelular confirmado por biopsia. Puede utilizarse como
tratamiento alternativo o adyuvante de otros proced-
imientos (quirdrgicos o no). Puede usarse en lesiones de
cualquier tamafio, subtipo clinico y localizacién, de alto
riesgo (como la zona H de la cara) o localmente avanza-
das (dificiles de tratar por su invasién local o proximidad
a estructuras vitales como ojos y cerebro).

CONTRAINDICACIONES

Esta contraindicado en pacientes con hipersensibilidad a
cualquiera de los interferones (alfa 0 gamma) o a cual-
quiera de los ingredientes presentes en la preparacion.
También esta contraindicado en pacientes con enferme-
dades autoinmunes y con esclerosis multiple, ya que al-
gunos de sus ingredientes pueden exacerbarlas.

PRECAUCIONES

Debe ser administrado con precaucién a pacientes con en-
fermedad cardiaca severa, alteraciones renales o hepaticas
severas, convulsiones u otra alteracion funcional del siste-
ma nervioso central y enfermedades autoinmunes o alérgi-
cas. Como los interferones pueden causar mielosupresion,
se debe controlar el estado hematoldgico de los pacientes.

En los pacientes con enfermedad cardiaca o historia de
trastornos cardiacos, aunque no se ha demostrado ningtn
efecto cardiotéxico directo, es posible que algunos de los
efectos secundarios (fiebre, escalofrios, cefalea), frecuen-
temente asociados con la administracién de cualquiera de
los interferones, exacerben una alteracion cardiaca anterior.

Las reacciones adversas provocadas por HeberFERON®
son reversibles. Si ocurrieran, se debe reducir la dosis
o0 interrumpir el tratamiento, seqn el caso, y tomar las
medidas apropiadas de acuerdo con el estado clinico del
paciente. Aunque la experiencia general es que los efectos
colaterales disminuyen en la medida en que la terapia con
HeberFERON® prosigue, su continuacién o reinicio en es-
tos casos debe ser monitoreada cuidadosamente.

ADVERTENCIAS ESPECIALES
Y PRECAUCIONES DE USO

Este medicamento solo podra utilizarse hasta la fecha
de caducidad indicada en el envase.

Debe usarse inmediatamente después de reconstituido. Al
agregar el agua para disolverlo, debe evitarse la formacion
de espuma, para lo cual se recomienda que el liquido cai-
ga suavemente por las paredes del frasco. No debe usarse
si, una vez reconstituido, presenta precipitado, turbidez o
color. No reutilizar si quedara contenido (desechar).

EFECTOS INDESEABLES

Los efectos son similares a los causados por sus compo-
nentes de forma individual (interferones alfa y gamma),
pero de menor intensidad. Son reversibles y dependientes
de la dosis. Su intensidad es generalmente leve (no requi-
eren tratamiento) o moderada (responden al tratamiento
sintomatico). Las principales reacciones han sido fiebre,
escalofrios, artralgias, mialgias, astenia, alergia, prurito,
pérdida de peso, trombocitopenia y leucopenia. No se ha
reportado elevacion de los niveles séricos de marcadores
de dafio hepatico o renal en dosis inferiores a las 20 MUI.
Por via intracraneal se han observado reacciones adversas
tipicas del uso de los interferones, como fiebre, cefalea,
vomitos, somnolencia y otros menos comunes como re-
acciones extrapiramidales, afasia y disfasia. Todas estas
reacciones son reversibles por reduccién de la dosis y/o la
frecuencia o descontinuacién de la administracién del pro-
ducto. Se han producido episodios de isquemias cerebrales
transitorias en algunos pacientes con antecedentes de
esta situacion clinica, solo en la zona del parpado inferior.

POSOLOGIA
Y MODO DE ADMINISTRACION

® Para lesiones menores de 4 cm: Reconstituya un bulbo
de HeberFERON® con 1 mL (cc) de agua para inyeccion
(USP), dejandola caer suavemente por las paredes del
frasco para evitar la formacion de espuma e invierta el
bulbo tantas veces como sea necesario hasta la total diso-
lucién de su contenido. Extraiga del bulbo la cantidad



