COMPRENDER ALGUNOS EFECTOS SECUNDARIOS

Consejos utiles para los pacientes que toman IMBRUVICA® (ibrutinib)

Usted puede padecer efectos secundarios mientras toma IMBRUVICA®

Todos somos diferentes y reaccionamos de distintas formas al tratamiento. Las siguientes sugerencias pueden ayudarlo
mientras estd tomando IMBRUVICA®. Hable con su proveedor médico si cree que estd padeciendo algun efecto secundario.

IMBRUVICA® puede provocar efectos secundarios, como los siguientes: problemas de sangrado (hemorragia), infecciones,
problemas del ritmo cardiaco (arritmias ventriculares, fibrilacion auricular y aleteo auricular), insuficiencia cardiaca y muerte,
presion arterial alta (hipertension), disminucion en el conteo de gldbulos rojos, segundo cancer primario y sindrome de lisis
tumoral. Consulte la informacion importante sobre efectos secundarios en las pdginas 2 y 3. Hable con su proveedor médico si
cree gue estd padeciendo algun efecto secundario.

Para ayudar a aliviar el malestar estomacal, las nduseas y la diarrea?*:

» Hidratese con agua, jugo de manzana, gingerale, té tibio o caliente o caldo claro

‘ " « Evite consumir alimentos picantes, grasosos

« Consuma alimentos bajos en sal, como galletas saladas o tostadas secas

* Durante los periodos de diarrea, considere la dieta BRAT (por sus siglas en inglés): Platanos,
Arroz blanco, Puré de manzana, Tostadas

El 43% de los pacientes (497/1157) en tratamiento con IMBRUVICA® padecen diarrea. Segun los
datos obtenidos de 1.605 pacientes de una prueba controlada aleatorizada, el tiempo medio* del
inicio fue de 21 dias (rango, O a 708) y durd una mediana de 7 dias (rango, 1 a 655). La diarrea
desaparecio por completo en el 85% de las personas!

* La mediana es el nimero intermedio de un grupo de numeros que se organizan de menor a mayor.
Por ejemplo, en el grupo de niumeros de 1a 11, la mediana es 6.

Para ayudar a reducir el cansancio®:

* Balancee los periodos de movimiento ligero con periodos de descanso
* Duerma bien, lo cual puede incluir siestas cortas
* Manténgase bien hidratado durante todo el dia

Para ayudar a prevenir infecciones ¢:

« Lavese las manos con frecuencia y bafese todos los dias

« Evite las multitudes y las personas con enfermedades contagiosas

* Beba mucho liguido

* Hable con su médico o enfermera si planea viajar mientras esté en tratamiento

La infeccion es un posible efecto secundario serio de IMBRUVICA®. Notifique a un proveedor médico de

inmediato si aparecen sighos de infeccion (como fiebre, escalofrios, debilidad y confusion).

INFORMACION IMPORTANTE SOBRE LOS EFECTOS SECUNDARIOS

IMBRUVICA® puede provocar efectos secundarios, como los siguientes: problemas de sangrado
(hemorragia), infecciones, problemas del ritmo cardiaco (arritmias ventriculares, fibrilacion auricular
y aleteo auricular), insuficiencia cardiaca y muerte, presion arterial alta (hipertension), disminucion en
el conteo de globulos rojos, segundo cancer primario y sindrome de lisis tumoral.

Estos no son todos los posibles efectos secundarios. Gonsulte la informacion importante ° .\.’o

[ J
sobre efectos secundarios en la siguiente pagina. l m b r u V ' C a®

La informacion que aparece en este folleto no pretende reemplazar la recomendacion de
su médico. Si tiene alguna pregunta sobre su tratamiento con IMBRUVICA® comuniquese i b ru-ti n i b
con su proveedor médico.

Consulte la informacion importante sobre efectos secundarios en las siguientes paginas 420,280,140 mg tablets | 140,70 mg capsules
y haga clic aqui para ver la informacion importante completa del producto. 70 mg/mL oral suspension


https://www.rxabbvie.com/pdf/imbruvica_pi.pdf

Hable con su médico sobre cualquier efecto secundario

que padezca mientras toma IMBRUVICA® (ibrutinib).

Los resultados que se observan en los estudios clinicos se basan en pacientes que toman IMBRUVICA® todos
los dias, tal como les indicaron sus médicos.

Ponga una alarma o relacione a

IMBRUVICA® con una actividad que
haga todos los dias.

Establezca una rutina para recordar

L .
tomar su medicamento.
L]
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Cémo tomar IMBRUVICA®

* Tome IMBRUVICA® exactamente como le indique su proveedor médico.

* Tome IMBRUVICA® una vez por dia, aproximadamente a la misma hora.
IMBRUVICA® viene en cdpsulas, tabletas y suspension oral.

* Si su proveedor médico le receta IMBRUVICA® en capsulas o tabletas:
o Trague las capsulas o tabletas de IMBRUVICA® enteros con un vaso de agua.

o No abra, rompa ni mastique las capsulas de IMBRUVICA®.
o No corte, triture ni mastique las tabletas de IMBRUVICA®.
* Si su proveedor médico le receta IMBRUVICA® en suspensién oral:

o Consulte las instrucciones de uso detalladas que se incluyen con la suspension oral de IMBRUVICA® para
obtener informacidn sobre la forma correcta de administrar una dosis a su hijo. Si tiene alguna pregunta
sobre coémo administrar la suspension oral de IMBRUVICA®, hable con su proveedor médico.

o No lo use si el sello de la caja no estd presente o esta roto.

* Si omite una dosis de IMBRUVICA?®, tdmela el mismo dia en cuanto lo recuerde. Tome la siguiente dosis de
IMBRUVICA® a la hora habitual al dia siguiente. No tome dosis adicionales de IMBRUVICA® para compensar
una dosis omitida.

* Si toma demasiado IMBRUVICA?®, llame a su proveedor médico o acuda de inmediato a la sala de emergencias
del hospital mas cercano.

INFORMACION IMPORTANTE SOBRE LOS EFECTOS SECUNDARIOS .
o Las mujeres que puedan quedar embarazadas deben usar

Antes de tomar IMBRUVICA®, informe a su proveedor médico sobre un método anticonceptivo eficaz durante el tratamiento con
todas sus afecciones medicas, incluso si: IMBRUVICA® y durante 1 mes después de la Gltima dosis.
e se ha sometido a una cirugia reciente o tiene previsto someterse a una o Los hombres con parejas mujeres que puedan quedar
cirugia. Su proveedor médico puede suspender la toma de IMBRUVICA® embarazadas deben usar un método anticonceptivo eficaz
antes de cualquier procedimiento médico, quirtrgico u odontoldgico que como condones. durante el tratamiento con IMBRUVICA® ’
tenga previsto. y durante 1 mes después de la Gltima dosis.
e s tiene problemas de sangrado * si esta amamantando o tiene previsto hacerlo. No amamante durante
e si tiene o tuvo problemas del ritmo cardiaco, fuma o tiene una afeccion el tratamiento con IMBRUVICA® ni durante 1 semana después de la
médica que aumenta su riesgo de enfermedad cardiaca, como presion Ultima dosis.
arterial alta, colesterol alto o diabetes Informe a su proveedor médico sobre todos los medicamentos
e sj tiene una infeccion que toma, incluidos los medicamentos con y sin receta, las vitaminas y

los suplementos herbarios. Tomar IMBRUVICA® con ciertos medicamentos

e si tiene problemas hepaticos
P P puede afectar el funcionamiento de IMBRUVICA® y provocar efectos

* si estd embarazada o planea embarazarse. IMBRUVICA® puede secundarios.
dafar al feto. Si puede quedarse embarazada, su proveedor médico
le hard una prueba de embarazo antes de iniciar el tratamiento con continta en la siguiente pagina
IMBRUVICA®. Informe a su proveedor médico si esta embarazada
0 cree que podria estarlo durante el tratamiento con IMBRUVICA®, \. Y
[ J
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Consulte la informacion importante sobre efectos secundarios en las siguientes paginas 420,280,140 mg tablets | 140,70 mg capsules
y haga clic aqui para ver la informacion importante completa del producto. 70 mg/mL oral suspension


https://www.rxabbvie.com/pdf/imbruvica_pi.pdf

Hable con su médico sobre cualquier efecto secundario

que padezca mientras toma IMBRUVICA® (ibrutinib).

INFORMACION IMPORTANTE SOBRE LOS EFECTOS SECUNDARIOS
(continuacion)

¢Como debo tomar IMBRUVICA®?

* Tome IMBRUVICA® exactamente como le indique su proveedor médico.

e Tome IMBRUVICA® una vez por dia, aproximadamente a la misma hora.
IMBRUVICA® viene en capsulas, tabletas y suspension oral.

* Si su proveedor médico le receta IMBRUVICA® en capsulas
o tabletas:

o Trague las capsulas o tabletas de IMBRUVICA® enteros con un
vaso de agua.

o No abra, rompa ni mastique las capsulas de IMBRUVICA®,
o No corte, triture ni mastique las tabletas de IMBRUVICA®.

* Si su proveedor médico le receta IMBRUVICA® en suspension
oral:

o Consulte las instrucciones de uso detalladas que se incluyen
con la suspension oral de IMBRUVICA® para obtener
informacion sobre la forma correcta de administrar una dosis
a su hijo. Si tiene alguna pregunta sobre como administrar la
suspension oral IMBRUVICA®, hable con su proveedor médico.

o No lo use si el sello de la caja no esta presente o esta roto.

e Si omite una dosis de IMBRUVICA®, tomela el mismo dia en cuanto lo
recuerde. Tome la siguiente dosis de IMBRUVICA® a la hora habitual
al dia siguiente. No tome dosis adicionales de IMBRUVICA® para
compensar una dosis omitida.

e Si toma demasiado IMBRUVICA®, llame a su proveedor médico 0 acuda
de inmediato a la sala de emergencias del hospital mas cercano.

¢Qué debo evitar mientras tomo IMBRUVICA®?

© No debe beber jugo de toronja, comer toronja ni comer naranjas
amargas (que a menudo se usan en mermeladas) durante el tratamiento
con IMBRUVICA®. Estos productos pueden aumentar la cantidad de
IMBRUVICA® en sangre.

¢Cuales son los posibles efectos secundarios de IMBRUVICA®?

IMBRUVICA® puede provocar efectos secundarios graves, como
los siguientes:

¢ Problemas de sangrado (hemorragia): son frecuentes durante el
tratamiento con IMBRUVICA®, y pueden ser graves y provocar la muerte.
El riesgo de hemorragia puede aumentar si también esta tomando un
medicamento anticoagulante. Informe a su proveedor médico si tiene
sintomas de sangrado, como sangre en las heces 0 heces negras (de
aspecto alquitranado), orina rosada o marrén, hemorragia inesperada
0 hemorragia intensa o incontrolable, vomitos con sangre o vomitos
con aspecto de café molido, tos con sangre o con codgulos de sangre,
aumento de hematomas, mareos, debilidad, confusion, cambios en el
habla o dolor de cabeza prolongado o intenso.

e Infecciones: pueden producirse infecciones durante el tratamiento
con IMBRUVICA®. Estas infecciones pueden ser serias y provocar la
muerte. Informe a su proveedor médico de inmediato si tiene figbre,
escalofrios, debilidad, confusion u otros signos o sintomas de una
infeccion durante el tratamiento con IMBRUVICA®.

¢ Problemas cardiacos. Han ocurrido problemas del ritmo cardiaco
serios (arritmias ventriculares, fibrilacion auricular y aleteo auricular),

Consulte la informacion importante sobre efectos secundarios en las siguientes paginas
y haga clic aqui para ver la informacion importante completa del producto.

insuficiencia cardiaca y muerte en personas tratadas con IMBRUVICA®
especialmente en aquellas que tienen una infeccion, mayor riesgo

de enfermedad cardiaca o que tuvieron problemas del ritmo cardiaco
en el pasado. Se le controlara la funcion cardiaca antes y durante el
tratamiento con IMBRUVICA®. Informe al proveedor médico si tiene
alguin sintoma de problemas cardiacos, como sensacion de que el
corazon late de forma rapida e irregular; aturdimiento; mareos; falta
de aire; hinchazon de pies, tobillos o piernas; molestias en el pecho; o
desmayo. Si presenta alguno de estos sintomas, su proveedor médico
puede hacerle pruebas para controlar el corazon y puede cambiar su
dosis de IMBRUVICA®.

¢ Presion arterial alta (hipertension). Algunas personas tratadas
con IMBRUVICA® tuvieron presion arterial alta nueva o que empeora.
Su proveedor médico puede comenzar a prescribirle medicamentos
para la presion arterial o cambiar los medicamentos actuales para
tratar su presion arterial.

e Hemograma con valores bajos. Un hemograma (globulos blancos,
plaquetas y globulos rojos) con valores bajos es frecuente si toma
IMBRUVICA®, pero también puede ser grave. Su proveedor médico
debe realizarle andlisis de sangre mensuales para controlar el
hemograma.

e Segundos canceres primarios. Se han desarrollado nuevos tipos
de cancer durante el tratamiento con IMBRUVICA®, incluidos canceres
de piel u otros 6rganos.

e Sindrome de lisis tumoral (TLS). El sindrome de lisis tumoral
es causado por la rapida liberacion de las células cancerosas.
El sindrome de lisis tumoral puede causar insuficiencia renal y
la necesidad de tratamiento de didlisis, ritmo cardiaco anormal,
convulsiones y, a veces, la muerte. Su proveedor médico puede
hacerle andlisis de sangre para detectar el sindrome de lisis tumoral.

Los efectos secundarios mas frecuentes de IMBRUVICA® en
adultos con neoplasias de células B (leucemia linfocitica cronica/
linfoma linfocitico de células pequeiias y macroglobulinemia de
Waldenstrém) incluyen:

e diarrea

® cansancio

e moretones
® nauseas

e dolor muscular y 6seo
e sarpullido

continta en la siguiente pagina
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420,280,140 mg tablets | 140,70 mg capsules
70 mg/mL oral suspension


https://www.rxabbvie.com/pdf/imbruvica_pi.pdf

Hable con su médico sobre cualquier efecto secundario

que padezca mientras toma IMBRUVICA® (ibrutinib).

INFORMACION IMPORTANTE SOBRE LOS EFECTOS SECUNDARIOS
(continuacion)

Los efectos secundarios méas frecuentes de IMBRUVICA® en ;Qué es IMBRUVICA® (ibrutinib)?
adultos o nifios de 1 aiio 0 mayores con cGVHD cronica incluyen

® )
los siguientes: IMBRUVICA® (ibrutinib) es un medicamento con receta que se usa para

tratar:
® cansancio * dolor muscular'y * sangrado * Adultos con leucemia linfocitica crénica (CLL)/linfoma de linfocitos
e glébulos rojos bajos articular ® nauseas pequefios (SLL).
?aor?(;[ﬁ?ia(;e celulas * fiebre * dolor es’gomacal * Adultos con leucemia linfocitica cronica (CLL)/linfoma de linfocitos
¢ ©Spasmos ¢ neumonia pequefios (SLL) con delecion 17p.
e moretones musculares e dolor de cabeza S }
e diarrea e llagas en la boca e Adultos con macroglobulinemia de Waldenstrom (WM).
e conteo hajo de (estomatitis) * Adultos y nifios de 1 afio de edad o mayores con enfermedad de
plaquetas injerto contra huésped crénica (cGVHD) después del fracaso de 1
La diarrea es un efecto secundario frecuente en las personas que 0 mas lineas de terapia sistemica.
toman IMBRUVICA®. Beba mucho liquido durante el tratamiento Se desconoce si IMBRUVICA® es seguro y eficaz en nifios menores de
con IMBRUVICA® para ayudar a reducir el riesgo de perder 1 ano.
demasiado Ilqmdq (t_lesh!d[atacn_m) debido a la diarrea. Informe Haga clic aqui para ver la Informacion importante completa del
a su proveedor médico si tiene diarrea que no desaparece. producto.

Estos no son todos los posibles efectos secundarios de IMBRUVICA®.
Llame a su médico para obtener recomendacion médica sobre los efectos
secundarios. Puede informar los efectos secundarios a la FDA llamando al
1-800-FDA-1088.

Informacion general sobre el uso seguro y efectivo de IMBRUVICA®

A veces, los medicamentos se prescriben con otros fines distintos de

los que aparecen en el folleto de informacion para el paciente. No use
IMBRUVICA® para una afeccion para la cual no fue recetado. No administre
IMBRUVICA® a otras personas, incluso si tienen los mismos sintomas que
usted. Puede dafiarlas. Puede pedirle a su farmacéutico o proveedor médico
informacion sobre IMBRUVICA® destinada a profesionales de la salud.

w Para obtener mas informacion sobre
imbruvica® IMBRUVICA® By Your Side, llame al
1-888-YourSide (1-888-968-7743),
de lunes a viernes, de 8a. M. a 8p. M.
hora del este, o visite

Patient Support R R
ImbruvicaByYourSide.com
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