©) MAVENCLAD LISTA DE VERIFICACION
/) (cladribine) tablets 10mg ANTES DEL TRATAMIENTO

Abajo hay una guia que le va ajudar a darle seguimiento a los examenes que su proveedor de salud
medica le podria realizar antes de comenzar el tratamiento de MAVENCLAD. Esta lista no incluye todas
las pruebas. Su proveedor podria recomendar otros. En los espacios de abajo, escriba las fechas de las
pruebas que ya se hizo o que tiene programadas. Si tiene preguntas, comuniquese con su proveedor
de salud medica.

Si reside en Puerto Rico, es posible que dependa de usted programar estas pruebas y enviarle los
resultados a su proveedor de salud meédica.

|| Prueba de deteccién de cancer || Prueba del VIH
Fecha en que se completd/en que estd programada Fecha en que se completd/en que estd programada
|| Prueba de embarazo || Prueba de deteccién de tuberculosis
Fecha en que se completd/en que estd programada Fecha en que se completd/en que estd programada
D Hemograma completo (CBC) D Prueba de deteccion de hepatitisBy C
Fecha en que se completd/en que estd programada Fecha en que se completd/en que estd programada
|| Prueba del higado || Vacunas e inmunizacién
Fecha en que se completd/en que estd programada Fecha en que se completd/en que estd programada
D Imagen por Resonancia Magnética (IRM/MRI) Prueba de deteccién de anticuerpos
Fecha en que se completd/en que estd programada contra la varicela zéster

Fecha en que se completd/en que estd programada

Recuerde también decirle a su proveedor de salud medica si usted: Estd amamantando o tiene pensado
amamantar; tiene insuficiencia cardiaca; ha tomado, toma o tiene pensado tomar medicamentos que
afecten el sistema inmunolodgico o los globulos sanguineos, u otros tratamientos para MS; estd tomando
medicamentos con receta, de venta libre, vitaminas y suplementos a base de hierbas.

Por favor ve la Informaciéon Importante de Seguridad en la pdagina 2 de este documento, y haga clic
para ver la Informacién de Prescripciéon y el Prospecto del Medicamento de MAVENCLAD, incluidos
los efectos secundarios graves.



https://www.emdserono.com/us-en/pi/mavenclad-spanish-pi.pdf
https://www.emdserono.com/us-en/pi/mavenclad-spanish-mg.pdf

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD
¢{Qué es MAVENCLAD?

MAVENCLAD es un medicamento con receta que se usa para

tratar las formas recurrentes de esclerosis multiple (MS), para incluir
la forma recurrente-en remision y la forma secundaria progresiva de
la enfermedad, en adultos. Por el perfil de seguridad, MAVENCLAD
se usa por lo general con personas que ya han tomado otro
medicamento para MS que no podian tolerar o que no ha
funcionado lo suficientemente bien.

MAVENCLAD no se recomienda para uso en personas con sindrome
clinico aislado (CIS).

No se sabe si MAVENCLAD es seguro y eficaz en menores de 18 afios
de edad vy, por lo tanto, no se recomienda.

MAVENCLAD podria causar efectos secundarios graves, incluyendo:

- Riesgo de cancer (neoplasias malignas). Debe seguir las instrucciones
del proveedor de salud medica sobre hacerse pruebas de deteccion
de cdncer.

- MAVENCLAD podria causar defectos congénitos si se toma durante
el embarazo. Las mujeres no deben estar embarazadas cuando
comiencen el tratamiento con MAVENCLAD, ni embarazarse mientras
estén tomando MAVENCLAD, y en un plazo de 6 meses después de la
ultima dosis de cada tratamiento anual. Debe de parar el tratamiento
con MAVENCLAD y comunicarse con su proveedor de salud médica de
inmediato si se embaraza durante el tratamiento con MAVENCLAD.

- Para las mujeres que pueden quedar embarazadas:

+ Su proveedor de salud médica debe pedirle una prueba de embarazo
antes de que usted comience el primer y segundo tratamiento anual
de MAVENCLAD para asegurarse de que no estd embarazada

+ Use métodos eficaces de control de natalidad (anticonceptivos)
los dias en los que tome MAVENCLAD y durante al menos 6 meses
después de la ultima dosis de cada tratamiento anual.

- Hable con su proveedor de salud médica si toma anticonceptivos
orales (la pildorai).

- Deberd usar un segundo método de control de natalidad los
dias en los que tome MAVENCLAD y durante al menos 4 semanas
después de la ultima dosis de cada tratamiento anuall.

- Para los hombres cuyas parejas puedan quedar embarazadas:

+ Use métodos eficaces de control de natalidad (anticonceptivos)
los dias en los que tome MAVENCLAD y durante al menos 6 meses
después de la ultima dosis de cada tratamiento anual.

No tome MAVENCLAD si usted:

- tiene cancer (tumor maligno).

- estd embarazada, tiene planes de quedar embarazada, o es una
mujer en edad fértil o es un homibre que puede embarazar a alguien,

y no estd usando ningun anticonceptivo.

* estéd amamantando.

- es positivo para el virus de inmunodeficiencia humana (VIH).

- tiene infecciones activas, incluyendo tuberculosis (TB), hepatitis B o C.

- tiene alergia a la cladribina (cladribine).

Antes de tomar MAVENCLAD, hable con su proveedor de salud médica

sobre todas sus condiciones medicas, incluso si usted:

- cree que tiene una infeccion.

 ha tomado, toma o tiene pensado tomar medicamentos que afecten
el sistema inmunolégico o los glébulos sanguineos, u otros tratamientos
para MS. Ciertos medicamentos pueden aumentar el riesgo de contraer
una infeccion.

- recibi¢ recientemente alguna vacuna o tiene programado recibirla.
No deberd recibir vacunas con microbios vivos ni atenuados en un plazo
de 4 a 6 semanas antes del tratamiento con MAVENCLAD, ni recibir
esos tipos de vacunas mientras esté en tratamiento con MAVENCLAD,
a menos que el proveedor de atencion médica se lo haya pedido.

* tiene insuficiencia cardiaca.

- tiene o ha tenido cancer.

- tiene problemas con el higado o los rifiones.

» estd amamantando o piensa amamantar. No se sabe si MAVENCLAD
se pasa a través de la leche materna. No amamante los dias en los que
tome MAVENCLAD y durante al menos 10 dias después de la ultima dosis.

¢{Cémo debo tomar MAVENCLAD?

+ MAVENCLAD se da como dos tratamientos anuales.

- Cada tratamiento anual consta de 2 semanas de tratamiento (también
llamadas ciclos) que se hardan con un mes de diferencia.

EMD Serono es la comparia de salud médica de Merck KGaA, Darmstadt, Alemania en los EE. UU. y Canadd.
MAVENCLAD es una marca registrada de Merck KGaA, Darmstadt, Alemania o sus afiliadas.

+ Tome MAVENCLAD con agua y tradguelo sin masticarlo. MAVENCLAD se
puede tomar con o sin comida.

- Trague la pildora de MAVENCLAD de inmediato después de abrir el
blister.

- Debe tener las manos secas cuando toque MAVENCLAD vy lavdrselas
bien con agua después.

- Limite el contacto con la piel. Evite tocarse la nariz, los ojos y otras
partes del cuerpo. Si MAVENCLAD entra en contacto con la piel o
cualquier superficie, Idvela de inmediato con agua.

- Tome MAVENCLAD con al menos 3 horas de diferencia entre otros
medicamentos que se toman por via oral durante los 4 a 5 dias de la
semana que dura el tratamiento con MAVENCLAD.

- Si olvidd una dosis, témela tan pronto como lo recuerde el mismo dia.
Si pasa todo un dia sin que lo recuerde, toma la dosis omitida al dia
siguiente. No tome 2 dosis al mismo tiempo. En cambio, la semana de
tratamiento se tardard mas dias.

Su proveedor de salud médica seguird dando seguimiento a su salud
durante los 2 tratamientos anuales, y durante al menos 2 afios mds
durante los que no es necesario que tome MAVENCLAD. No se sabe
si MAVENCLAD es seguro y eficaz para personas que reinician el
tratamiento con MAVENCLAD mds de 2 afios después de completar
los 2 tratamientos anuales.

MAVENCLAD puede causar efectos secundarios graves. Si tiene alguno de
estos sintomas, llame a su proveedor de atencion médica de inmediato:

- hemogramas bajos. Se han dado casos de hemogramas bajos y es
posible que, durante el tratamiento con MAVENCLAD, aumente el
riesgo de contraer infecciones. Es necesario que se haga andlisis de
sangre antes de comenzar el tratamiento con MAVENCLAD, durante el
tratamiento, y después del tratamiento, seguin sea necesario.

- infecciones graves como:

- TB, hepatitis B o C y herpes (herpes zoster, culebrilla). Ho habido
casos mortales de TB y hepatitis con cladribina durante estudios
clinicos. Hable de inmediato con su proveedor de salud médica si
tiene algun sintoma de estos problemas relacionados con infecciones
o si alguno de los sintomas empeora, incluyendo: fiebre, dolor
muscular, dolor de cabeza, malestar general, perdida de apetito,
ardor, hormigueo, entumecimiento o picazon de la piel en el drea
afectada, manchas en la piel, sarpullido con ampollas o dolor intenso.

- leucoencefalopatia multifocal progresiva (PML). La PML es una
infeccién cerebral rara que generalmente causa la muerte o una
discapacidad grave. Aungue la PML no se ha visto en pacientes con
MS que toman MAVENCLAD, podria verse en personas con un sistema
inmunoldgico débil. Hable de inmediato con su proveedor de salud
medica si tiene nuevas sefiales o sintomas neuroldgicos, o las que tiene
empeoran. Estas podrian incluir: debilidad en un lado del cuerpo, pérdida
de coordinacion en los brazos y las piernas, disminucion de la fuerza,
problemas de equilibrio, cambios en la vista, cambios en el razonamiento
o la memoria, desorientacion o cambios en la personalidad.

- problemas con el higado. Deberd hacerse andlisis de sangre
para saber el estado del higado antes de que comience a tomar
MAVENCLAD. Sintomas de problemas con el higado podria incluir:
nduseas, vomitos, dolor de estbmago, cansancio, perdida de apetito,
orina oscura o si la piel o el blanco de los ojos se vuelve amarillo.

- reacciones alérgicas (hipersensibilidad). Deberd dejor el tratamiento y
buscar atencion meédica inmediata si tiene alguna sefial o sintoma de
una reaccion alérgica. Los sintomas de una reaccion alérgica podrian
incluir: sarpullido, hinchazén o picazén de la cara, los labios, la lengua o
la garganta, o dificultad para respirar.

- insuficiencia cardiaca. MAVENCLAD podria causar insuficiencia
cardiaca, que significa que el corazén podria no bombear tan bien
como deberia. Llame a su proveedor de salud médica o vaya a la
sala de emergencias mas cercana para pedir atencion médica de
inmediato si tiene cualquier sefial o sintoma como falta de aire, latidos
rdpidos o irregulares o hinchazon atipica en el cuerpo.

Los efectos secundarios mas comunes de MAVENCLAD incluyen: infeccion

respiratoria de las vias superiores, dolor de cabeza y recuento bajo de

globulos blancos.

Estos no son todos los efectos secundarios de MAVENCLAD. Llame

a su médico para pedirle recomendaciones sobre los efectos
secundarios. Puede reportar los efectos secundarios al FDA llamando
al 1-800-FDA-1088.

Lea la Informacion para recetar/guia completa del medicamento,
incluyendo los efectos secundarios graves, para obtener mds
informacion de seguridad importante.
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