BESREMi Pen

(ropeginterferon alfa-20-nift)
INJECTION

INSTRUCCIONES
DE USO

BESREMi Pen
(ropeginterferdn alfa-2b-njft)
Inyecciodn, para uso subcutaneo

Pluma precargada de dosis Unica

BESREMi es un medicamento con receta que
se usa para tratar adultos con policitemia vera
(PV).

Lea atentamente esta Informacién de seguridad importante. Explica los riesgos
graves de BESREMi y codmo usarlo de manera segura. Hable con su proveedor de
atencion médica si tiene alguna pregunta.

éCual es la informacién mas importante que debo saber acerca de BESREMi?

BESREMI puede causar efectos secundarios graves que pueden incluir la muerte
o empeorar ciertas enfermedades graves que ya podria tener. Si los sintomas
empeoran o se agravan y contintian, es posible que su proveedor de atencién
meédica le indique que deje de administrarse BESREMi de forma permanente.
Estos sintomas podrian desaparecer en algunas personas después de dejar de
tomar BESREM.I.

Consulte la Informacién de seguridad importante adicional en las paginas 12 a 13
y la Informacién de prescripcién completa, incluido el recuadro de Advertenciay
la Guia del medicamento.
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. BESREMIiPen
Indice (ropeginterferonalfa-2b-nift)

INJECTION

Su proveedor de atencion médica le ha recetado la pluma BESREMi Pen, un medicamento inyectable.
Esta guia cubre todo lo que necesita saber sobre el uso de la pluma BESREMi Pen.

Informacion importante . . .
Vea el video de instrucciones de uso

Escanee el cédigo QR o visite

BESREMi.com/getting-started
para obtener mas informacion
y ver un video que muestra

PREPARACION: Preparese para inyectar la pluma BESREMi Pen instrucciones paso a pa_lso [l
usar la pluma BESREMi Pen.

Componentes y almacenamiento de la pluma BESREMi Pen

HAGA CLIC: Elimine el aire

¢Aun tiene preguntas sobre coémo usar
EMPUJE: Inyecte la pluma BESREMi Pen la pluma BESREMi Pen?

¢ Visite BESREMi.com para obtener respuestas a las
preguntas frecuentes

Deseche la pluma BESREMi Pen usada e Hable con un administrador de casos de
PharmaEssentia SOURCE™ Illamando al 800-700-
5053 entre las 8 A. M. y las 8 p. M., hora del este

(ET), de lunes a viernes
Informacion de seguridad importante

Consulte la Informacion de seguridad importante adicional en las paginas 12 a 13 y la Informacién
de prescripcién completa, incluido el recuadro de Advertencia y la Guia del medicamento. 0 0 0
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Informacion importante
que debe conocer antes de inyectar la pluma BESREMi Pen

Lea estas Instrucciones de uso antes de usar su pluma de dosis tinica BESREMi
Pen y cada vez que obtenga una nueva receta. Podria haber informacién
nueva. Esta informacién no reemplaza la consulta con su proveedor de
atencion médica sobre su afecciéon médica o su tratamiento. Pregunte a

su proveedor de atencion médica sobre la forma correcta de preparar y
administrar su inyeccion de BESREM..

* Su proveedor de atencién médica le indicara la dosis recetada que se debe aplicar al usar
BESREMI. Cada vez que se inyecte, asegurese de conocer la dosis recetada de BESREMi para
inyectar. Su dosis podria cambiar con el tiempo.

* Las plumas BESREMi son para un solo uso. Se proporciona una aguja de seguridad de un
solo uso con la pluma y no se puede retirar de la pluma después de acoplarla. No reutilice la
pluma ni la aguja.

« BESREMi es solo para inyeccion subcutanea (debajo de la piel). No inyecte en una vena.

* No utilice la pluma BESREMi Pen si estd dafiada o rota, si la fecha de vencimiento ha pasado
o si el liquido esta turbio, decolorado o contiene particulas.

* Pdngase en contacto con su farmacéutico para solicitar una pluma de repuesto o agujas.

* Inyecte BESREMi en la zona inferior del estdmago (abdomen) o en la parte superior de los
muslos. No inyecte BESREMi en ninguna otra zona del cuerpo. Consulte el paso 5 para obtener
informacion sobre el lugar de la inyeccion.

* Deseche (tire) la pluma BESREMi Pen con la aguja acoplada en un recipiente para objetos
punzocortantes inmediatamente después de su uso, incluso si aun hay medicamento en la
pluma. Consulte el paso 14 para ver las instrucciones de eliminacion.

Consulte la Informacion de seguridad importante adicional en las paginas 12 a 13 y la Informacién

de prescripciéon completa, incluido el recuadro de Advertencia y la Guia del medicamento.

BESREMi Pen

(ropeginterferon alfa-2b-nft)
INJECTION
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. ] BESREMIiPen
Componentes y almacenamiento de la pluma BESREMi Pen opegterferonale-Zo-ify

INJECTION

Guia para la pluma BESREMi Pen

i Medicamento liquido en _Botén de
Tapa Tapén de goma el cartucho Ventana de dosis inyeccion

| — 3| | | 1 ].I

A

T—Selec'tor

s

de dosis
. . . Sello
Aguja . Tapa de la aguja Aguja protector
proporcionada l 1

prum (1 «=] '

Almacenamiento de la pluma BESREMi Pen

* Almacene la caja de la pluma BESREMi Pen en el
refrigerador a entre 36 °F a 46 °F (2 °C a 8 °C)

» Guarde la pluma BESREMi Pen en la caja original para
protegerla de la luz

* No congele la pluma BESREMi Pen

 Mantenga la pluma BESREMi Pen, las agujas y todos
los medicamentos fuera del alcance de los nifos

Almacene la caja de la pluma BESREMi Pen en el refrigerador

Consulte la Informacion de seguridad importante adicional en las paginas 12 a 13 y la Informacién
de prescripcién completa, incluido el recuadro de Advertencia y la Guia del medicamento. 0 0 0
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2 . . . BESREMi Pen
PREPARACION: Preparese para inyectar la pluma BESREMi Pen opeginerfernal 2]

PASO 1 Preparar la pluma BESREMi Pen PASO 2 Reunir los suministros para la inyeccion

1.1 Saque la caja de la pluma BESREMi Pen del refrigerador. 2.1 Después de permitir que la pluma BESREMi Pen
alcance la temperatura ambiente, redna los siguientes
suministros adicionales no proporcionados en la caja
de la pluma BESREMi Pen.

* Toallitas con
alcohol

1.2 Deje reposar la caja que contiene la pluma
BESREMi Pen sobre una superficie de trabajo limpia
por 15 a 30 minutos para que alcance la temperatura
ambiente de entre 59 °F a 77 °F (15 °C a 25 °C).

* Recipiente
para objetos
cortopunzantes

No caliente la pluma BESREMi Pen de ninguna otra forma.

* Elementos
opcionales:
gasa o bolita de
algoddén y una
peguefa venda

adhesiva
Consulte la Informacion de seguridad importante adicional en las paginas 12 a 13 y la Informacién
5 de prescripcién completa, incluido el recuadro de Advertencia y la Guia del medicamento. 0 0 0
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PREPARACION: Prepdrese para inyectar la pluma BESREMi Pen BESREMiPen

(ropeginterferon alfa-20-nft)

(continuacion)

Lavese las manos, revise la fecha de Retire la tapa de la pluma, revise la
PASO 3 vencimiento y retire la pluma BESREMi PASO 4 pluma BESREMi Pen y revise el
Pen de la caja medicamento liquido

3.1 Lavese las manos % 4.1 Remueva la tapa de la pluma tirando de ella para

con agua y jabén, y retirarla en linea recta de la pluma BESREMi Pen y

luego séqueselas. deséchela.
Crs
=\

| / — —g*

3.2 Revise la fecha de vencimiento (EXP) en la 4.2 Revise la pluma BESREMi Pen para verificar que no esté
caja para asegurarse de que no haya pasado. dafada o rota.
No utilice la pluma I~ No use la pluma Verifique si la
BESREMi Pen si ha s/,l EXP: AAAA'MM| BESREMi Pen si —  pluma tiene VI
pasado la fecha de muestra algun signo ﬁ dafios
vencimiento. de dafno o rotura.

B[] = n3E

3.3 Abra la caja y retire la pluma 4.3 Revise el medicamento liquido de la pluma BESREMi
y la aguja de BESREMi Pen. Pen. El liquido debe ser transparente e incoloro o de color
amarillo claro.

- Revise el ~

No use la pluma —~% ' medicamento 1
BESREMi Pen si el Il’quido
liquido esta turbio, T
descolorido o contiene =
particulas. - S

Medicamento liquido

Consulte la Informacion de seguridad importante adicional en las paginas 12 a 13 y la Informacién
6 de prescripcién completa, incluido el recuadro de Advertencia y la Guia del medicamento. 0 0 0



https://us.pharmaessentia.com/downloads/Besremi_USPI_ENG.pdf
https://us.pharmaessentia.com/downloads/Besremi_USPI_ENG.pdf

7

PREPARACION: Prepdrese para inyectar la pluma BESREMi Pen

(continuacion)

Limpie el tapdn de
goma y despegue el
sello de la aguja

Elija y limpie el lugar
de la inyeccién

PASO 6

6.1 Limpie el tapén de goma de 71
la punta de la pluma con una
toallita con alcohol nueva.

5.1 Elija uno de los siguientes lugares
de inyeccién:

* Parte inferior del estémago
(abdomen) a una distancia de al
menos 2 pulgadas del
ombligo, o

A continuacidon, deseche la
toallita con alcohol.

* Parte superior de

los muslos c
. 25, (WS
lugar de la S

inyeccion para
cada inyeccion.

No aplique la

inyeccion en piel \\ (-\ /

irritada, enrojecida, con moretones,
infectada o con cicatrices.

6.2 Despegue el
sello protector )
de la agujay !

No inyecte en una vena. BESREMi deséchelo.

Pen es solo para inyeccion
subcutanea (debajo de la piel). <

7.2

5.2 Limpie el lugar elegido para la
inyeccién con una toallita con
alcohol y deje que se seque al aire.
Deseche la toallita
con alcohol
después del uso.

No sople
ni toque el
lugar de la
inyeccion
limpio.

Consulte la Informacion de seguridad importante adicional en las paginas 12 a 13 y la Informacién
de prescripciéon completa, incluido el recuadro de Advertencia y la Guia del medicamento.

PASO 7

BESREMl Pen

(ropeginterferon alfa-20-nft)
INJ E(T\ON

Conecte la aguja a la
pluma BESREMi Pen y
retire la tapa de la aguja

Acople Ia

aguja con tapa
empujandola
directamente
hacia la pluma
BESREMi Pen
hasta que sienta
que encaja en su
lugar o escuche
un “chasquido”.

Gire o rote la
aguja en cualquier
direccion hasta
que haga “clic” y
encaje en su lugar.
La aguja esta
conectada cuando
ya no gira ni se
mueve libremente.

Gire

Retire la tapa de la aguja tirando
de ella y deséchela.

No vuelva a tapar la aguja

TR S
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HAGA CLIC: Elimine el aire

PASO 8 Retire el aire del cartucho del farmaco

8.1 Gire el selector de dosis hasta que el simbolo de la gota
de verificacion de flujo “4” esté centrado en la ventana
de dosis.

No margue su dosis recetada cuando realice la revision
de flujo. Se le indicara que lo haga en el paso 10.1.

-
I—EI punto junto al simbolo de

gota debe alinearse con la
muesca de la ventana.

8.2 Sostenga la pluma BESREMi Pen
con la aguja apuntando hacia
arriba.

8.3 Mantenga presionado el botén de
inyeccioén hasta el fondo hasta que
la ventana de dosis regrese a “0”.

8.4 Repita los pasos 8.1a 8.3
(marque el simbolo de la
gota y, a continuacion,
presione el botdén de
inyeccion) 3 veces mas
para un total de 4 ciclos.

Gire 4 Presione

ciclos

Consulte la Informacion de seguridad importante adicional en las paginas 12 a 13 y la Informacién
de prescripciéon completa, incluido el recuadro de Advertencia y la Guia del medicamento.

BESREMi Pen

(ropeginterferon alfa-2b-nft)
INJECTION

Verifique si la aguja contiene
medicamento liquido

PASO 9

9.1 Después de 4 ciclos (consulte Busque
el paso 8.4), revise la punta de ‘/medicamento
la aguja para asegurarse de que liquido en la
haya medicamento liquido. punta de la
aguja
[

9.2 Si no ve liquido en la punta de la aguja, repita los
pasos 8.1 a 8.3 nuevamente (marqgue el simbolo de la
gota y presione el botdn de inyeccion) hasta 3 veces
mas para un total de 7 ciclos.

Importante: Si aiin no ve liquido en la punta de la
aguja después de 7 ciclos, obtenga una nueva caja
de la pluma BESREMi Pen y comience de nuevo
desde el paso 1.

000
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BESREMi Pen

EMPUJE: Inyecte la pluma BESREMi Pen opeginerfernal 2]
PASO 10 Fije su dosis PASO 11 Inserte la aguja

10.1 Verifique su receta 11.1 Sostenga la pluma 11.2 Sin tocar el botdén de
para asegurarse de B( Tarjeta de prescripcion BESREMi Pen inyeccion, empuje la
que conoce su dosis sobre el lugar de pluma BESREMi Pen hacia
recetada. Debera fijar la ### ng la inyeccion limpio abajo para introducir
dosis recetada antes de a un angulo de completamente la aguja en
administrar la inyeccion. 90 grados. la piel. Mantenga el

pulgar alejado
del botén

10.2 Fije la dosis girando el selector de dosis en el sentido
de las agujas del reloj hasta que la dosis recetada esté
centrada en la ventana de dosis.

Es normal oir un sonido de clic mientras la marca.

Verifique que el nimero de la ventana de dosis sea
la dosis recetada correcta antes de administrar la
inyeccion.

_ Ventana
de dosis

Aguja
insertada

Si accidentalmente gira el selector de dosis

mas alld de la dosis recetada, vuelva a girar el Empuje la pIuma
selector de dosis hasta la dosis correcta. hacia abaijo
Consulte la Informacion de seguridad importante adicional en las paginas 12 a 13 y la Informacién
9 de prescripcién completa, incluido el recuadro de Advertencia y la Guia del medicamento. 0 0 0
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BESREMi Pen

EMPUJE: Inyecte la pluma BESREMi Pen (continuacion) opegterferonale-Zo-ify

PASO 12 Aplique la inyeccién

12.1 Presione y sostenga el botén
de inyeccidn hasta el fondo
hasta que se detenga. El
ndmero en la ventana de dosis
volverd a “0O”.

Presione el boton
hacia abajo

INJECTION

12.2 Mantenga presionado
el botén de inyeccién
después de que la

ventana de dosis regrese Mantenga

a “0” y cuente hasta 5 presionado
para asegurarse de que

se administre la dosis Ver]tana ‘(‘ie”
completa. » dosis en “0

Nota: Puede que aun
quede liquido en el
cartucho de la pluma
después de la inyeccion.
Esto es normal.

(?_AO_/

Consulte la Informacion de seguridad importante adicional en las paginas 12 a 13 y la Informacién
de prescripcién completa, incluido el recuadro de Advertencia y la Guia del medicamento. 0 0 0
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] BESREMi Pen
Deseche la pluma BESREMi Pen usada iopegitereonal 20 1)

Retire la aguja de la

PASO 13 piel 2 V-{eRV:M Elimine (deseche) la pluma y trate el lugar de la inyeccién
13.1 Retire la aguja de la piel 14.1 Coloque la pluma BESREMi Pen usada, con
levantando la pluma en sentido la aguja auin conectada, en un recipiente
vertical. para objetos punzocortantes inmediatamente

El protector azul de la aguja después del uso.

cubrira la aguja. Importante: No vuelva a tapar la aguja ni
intente removerla.

No reutilice la pluma BESREMiI Pen.
Deséchela en un recipiente para objetos
punzocortantes después del uso, incluso
si aun queda medicamento en la pluma
BESREMi Pen.

14.2 Si hay una pequeiia cantidad de sangre o liquido en el lugar
de la inyeccion, presione una gasa o bolita de algoddn sobre
el lugar de la inyeccion hasta que se detenga el sangrado.
De ser necesario, puede aplicar una pequena venda adhesiva, O

No frote el lugar de la inyeccion.

Informacién adicional sobre el desecho de punzocortantes esté casi lleno, debera seguir las pautas
objetos punzocortantes: de su comunidad en relacién con la manera correcta
de desechar dicho recipiente. Es posible que existan
leyes estatales o locales sobre cdmo desechar agujas

y jeringas usadas. Para obtener mas informacion sobre
la eliminacion segura de objetos punzocortantes

« esté hecho de plastico resistente e informacioén especifica sobre la eliminacion de
objetos punzocortantes en el estado en el que vive,
visite el sitio web de la FDA: http:/www.fda.gov,
safesharpsdisposal.

No deseche el recipiente para desecho de objetos
cortopunzantes usado en la basura doméstica a menos
que las pautas de su comunidad lo permitan. No recicle
* sea resistente a las filtraciones su recipiente para desecho de objetos cortopunzantes

« esté correctamente etiquetado para advertir que hay ya usado.
desechos peligrosos dentro del recipiente Siempre mantenga el recipiente para desechar
objetos punzocortantes fuera del alcance de los nifios.

Si no tiene un recipiente para el desecho de objetos
punzocortantes, puede usar un contenedor de uso
doméstico que:

* pueda cerrarse con una tapa hermética y resistente
a los pinchazos sin que los objetos punzocortantes
puedan salir

¢ se mantenga en posicion vertical y sea estable
durante el uso

Cuando el recipiente para desechar objetos

Consulte la Informacion de seguridad importante adicional en las paginas 12 a 13 y la Informacién
de prescripcién completa, incluido el recuadro de Advertencia y la Guia del medicamento. 0 0 0
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INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE
(continuacion)

Problemas de salud mental, incluido el suicidio

BESREMi puede hacer que desarrolle problemas de estado
de animo o de conducta que pueden empeorar durante el

tratamiento o después de su ultima dosis, entre los que se

incluyen:

* |rritabilidad (molestarse facilmente)

* Inquietud y agitacion

* Confusion

* Depresion (sentirse triste, sentirse mal con usted mismo o
sentirse desesperanzado)

* |deas inusualmente grandeza
e Actuar de manera agresiva o impulsiva

* Pensamientos sobre hacerse dafio a si mismo o a otras
personas, o pensamientos de suicidio

Si desarrolla alguno de estos sintomas, [lame a su proveedor
de atencién médica de inmediato.

Problemas autoinmunitarios nuevos o agravados

BESREMi puede hacer que su sistema inmunitario ataque a
células sanas, lo que provoca afecciones como enfermedad
tiroidea, aumento del azucar en sangre (hiperglucemia) o
diabetes tipo 1. Llame a su proveedor de atenciéon médica ante
estos sintomas:

e Cansancio extremo
* Miccidn frecuente
* Sed excesiva

Consulte la Informacién de seguridad importante adicional en las paginas 12 a 13 y la Informacién
de prescripciéon completa, incluido el recuadro de Advertencia y la Guia del medicamento.

BESREMi Pen

(ropeginterferon alfa-2b-nft)
INJECTION

Problemas cardiacos
BESREMi puede causar problemas cardiacos, que incluyen:

e Cardiomiopatia (enfermedad muscular del corazén)
» Ataque cardiaco

e Ritmo cardiaco irregular (fibrilaciéon auricular)

e Disminucion del flujo sanguineo al corazén

No debe tomar BESREMi si tiene:

* Presion arterial alta no controlada

 Insuficiencia cardiaca congestiva

e Ritmo cardiaco anormal grave

» Estrechamiento de las arterias al corazon

e Ciertos tipos de dolor de pecho (angina)

e Un accidente cerebrovascular o atague cardiaco reciente

é¢Quiénes no deben tomar BESREMi?

No tome BESREMi si usted:

e Tiene o tuvo problemas de salud mental graves, en especial
depresion, pensamientos suicidas o intentos de suicidio

* Tiene o tuvo una enfermedad autoinmunitaria grave o no
tratada

e Es alérgico al interferén o a cualquier ingrediente de
BESREMi (los sintomas pueden incluir picazén, hinchazon,
dificultad para respirar, mareos o dolor de pecho)

e Tiene ciertos tipos de problemas hepaticos

e Ha recibido un trasplante y toma medicamentos
inmunosupresores

©00
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Antes de usar BESREMI, inféormele a su proveedor de
atenciéon médica todas sus afecciones médicas, incluso si
tiene cualquiera de los siguientes:

* Una enfermedad mental

e Diabetes tipo 1

* Problemas cardiacos o de sangrado

* Problemas con el sistema inmunitario

* Hepatitis B o infecciéon por VIH

* Problemas renales o hepaticos

* Estd embarazada o tiene planeado quedar embarazada

— BESREMIi puede dafar a su bebé en gestacion. Debe usar
un método anticonceptivo eficaz durante el tratamiento y
durante, al menos, 8 semanas después de su Ultima dosis

— BESREMI puede afectar sus ciclos menstruales y podria
hacer que sus periodos menstruales se detengan

— No amamante mientras toma BESREMi

éCudles son los posibles efectos secundarios de BESREMi?

Los efectos secundarios graves incluyen:

* Recuentos bajos de células sanguineas: tomar BESREMiI
puede provocar infecciones, anemia o problemas de
sangrado. Llame a su proveedor de atencion médica de
inmediato si desarrolla debilidad y cansancio, moretones
con facilidad, sangrados nasales frecuentes, fiebre,
escalofrios, ardor y dolor al orinar, orina frecuente o tos con
moco (flema) amarillo o rosado.

* Reacciones alérgicas graves: Busque ayuda médica de
inmediato si tiene alguno de los siguientes sintomas:
erupcion cutdnea o urticaria; picazdn; hinchazén de la cara,
ojos, labios, lengua o garganta; dificultad para respirar;
dolor en el pecho; o sensacion de desmayo.

* Problemas oculares: BESREMi puede causar problemas
oculares graves en las retinas que pueden provocar
pérdida de la vision o ceguera. Debe realizarse un examen
ocular antes y durante el tratamiento con BESREMi si
tiene diabetes o hipertensidn arterial y también si tiene

Consulte la Informacion de seguridad importante adicional en las paginas 12 a 13 y la Informacién
de prescripciéon completa, incluido el recuadro de Advertencia y la Guia del medicamento.
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problemas de retina.

* Problemas hepaticos: BESREMi puede causar aumentos
en las enzimas hepaticas y dafo hepatico. Su proveedor
de atencién médica debe realizarle analisis de sangre para
controlar sus recuentos de células sanguineas antes del inici
y durante el tratamiento con BESREM.i.

* Problemas renales: Su proveedor de atencion médica le
realizara analisis de sangre para controlar su funcién renal
antes del inicio y durante el tratamiento con BESREM..
Informe a su proveedor de atencion médica de inmediato
si desarrolla algun sintoma de problema renal, inclusive
cambios en la cantidad o el color de la orina, sangre en la
orina, hinchazdn en los tobillos o pérdida del apetito.

* Problemas de dientes y encias: BESREMi puede causar
pérdida de dientes y/o sequedad bucal. Es importante que
se cepille bien los dientes dos veces al dia y se someta a
exdamenes dentales en forma regular durante el tratamiento
con BESREM.I.

¢ Reacciones cutaneas: BESREMi puede causar reacciones
como erupcion, picazon y caida del cabello.

e Aumento de triglicéridos: Es posible que deba hacerse
analisis de sangre para controlar los niveles.

Los efectos secundarios mas frecuentes de BESREMi incluyen
los siguientes:

* Sintomas similares a los de la gripe que incluyen cansancio,
debilidad, fiebre, escalofrios, dolores musculares y dolor
articular

e Picazon
e Dolor de garganta

Estos no son todos los posibles efectos secundarios de
BESREM.i.

Llame a su médico para obtener asesoramiento sobre los
efectos secundarios.

Puede informar los efectos secundarios a PharmaEssentia al
1-800-999-2449 o0 a la FDA al 1-800-FDA-1088.
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Consulte la Informacién de seguridad importante adicional en las paginas12a13 vy la
Informacién de prescripcién completa, incluido el recuadro de Advertencia y la Guia
del medicamento.

Para obtener informacion adicional sobre BESREMi Pen y para ver una demostracion en video sobre cémo
usar BESREMi Pen, visite www.BESREMi.com.
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