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LISTA DE VERIFICACION
ANTES DEL TRATAMIENTO

A continuacion se incluye una guia que le ayudard a realizar un seguimiento de las pruebas que realizard
su proveedor de atencion médica antes y durante el tratamiento con MAVENCLAD. Esta no es una lista
completa de pruebas. Su proveedor de atencion médica puede recomendarle otros. En los espacios

a continuacion, escriba las fechas en que se completaron las pruebas o que estdn programadas para
completarse. Si tiene alguna pregunta, comuniguese con su proveedor de atencion meédica.

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
Fecha en que se completd/en que estd programada

|:| Prueba de embarazo

Fecha en que se completd/en que estd programada

|| Hemograma completo (CBC)

Fecha en que se completd/en que estd programada

[ | Prueba del higado

Fecha en que se completd/en que estd programada

|:| Imagen por Resonancia Magnética (IRM/MRI)

Fecha en que se completd/en que estd programada

|| Prueba del VIH

Fecha en que se completd/en que estd programada

|:| Prueba de deteccion de tuberculosis
Fecha en gque se completd/en que estd programada

|:| Prueba de deteccion de hepatitisBy C

Fecha en que se completd/en que estd programada

[ | Vacunas e inmunizacién
Fecha en que se completd/en que estd programada

Prueba de deteccion de anticuerpos
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 gldbulos sanguineos, u otros tratamientos para MS; estd tomando
medicamentos con receta, de venta libre, vitaminas o suplementos a base de hierbas.

Consulte la Informacion de Seguridad Importante en las pagina 2.




INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD
¢{Qué es MAVENCLAD?

MAVENCLAD es un medicamento de prescripcion médica que se
usa para tratar recaidas de la esclerosis multiple (EM), que incluye
la enfermedad remitente recurrente y la enfermedad progresiva
secundaria activa, en adultos. Debido a su perfil de seguridad,
MAVENCLAD se suele usar en personas que han probado otros
medicamentos para la EM que no lo pudieron tolerar o que no han
tenido el efecto suficiente.

MAVENCLAD no se recomienda en personas con sindrome clinico
aislado (SCA).

Se desconoce si MAVENCLAD es seguro y eficaz en nifios menores de 18
afios y, por lo tanto, no se recomiendal.

MAVENCLAD puede causar efectos secundarios graves, incluyendo:

- Riesgo de cancer (neoplasias malignas). Debe seguir las instrucciones
del proveedor de atencién médica con respecto a las pruebas para la
deteccion de cancer.

- MAVENCLAD puede causar defectos congénitos si se utiliza durante el
embarazo. Las mujeres no deben estar embarazadas cuando empiecen
el tratamiento con MAVENCLAD y no deben quedar embarazadas
durante la administracion de MAVENCLAD ni dentro de los seis meses
después de la ultima dosis de cada curso de tratamiento anual. Debe
suspender el tratamiento con MAVENCLAD y ponerse en contacto con
su proveedor de atencién médica de inmediato si queda embarazada
durante el tratamiento con MAVENCLAD.

- Para las mujeres que pueden quedar embarazadas:

+ Su proveedor de atencion médica debe indicar una prueba para la
deteccién del embarazo antes de empezar su primero y segundo
curso de tratamiento anual de MAVENCLAD para garantizar que no
esté embarazada.

+ Pregunte a su proveedor de atencion medica qué método
anticonceptivo es apropiado para usted. Las mujeres y los hombres
que reciben tratamiento con MAVENCLAD deben usar un método
anticonceptivo eficaz los dias en que toman MAVENCLAD vy por
lo menos seis meses después de la Ultima dosis de cada curso de
tratamiento anual.

No tome MAVENCLAD si usted:
- Tiene cdncer (neoplasia maligna).
+ Esté embarazada, planea quedar embarazada o es una mujer en edad

fértil o un hombre capaz de engendrar un hijo y no estd usando un
meétodo anticonceptivo.

- Estd en periodo de lactancia.

+ Ha obtenido un resultado positivo en la prueba para la deteccion del
virus de inmunodeficiencia humana (VIH).

- Tiene infecciones activas, tales como tuberculosis, hepatitis B o C.
- Tiene alergia a la cladribina.

Antes de tomar MAVENCLAD, informe a su proveedor de atencién médica

sobre todas sus afecciones médicas, incluyendo si usted:
+ Piensa que tiene una infeccion.

+ Ha usado, usa o planea usar medicamentos que afectan su sistema
inmunitario o células sanguineas, u otros tratamientos para la EM.
Hay determinados medicamentos que pueden aumentar el riesgo de
contraer una infeccion.

+ Se ha administrado una vacuna reciente o tiene programado
administrarse alguna vacuna. No debe aplicarse vacunas de virus
vivos o atenuadas dentro de las cuatro a seis semanas anteriores
al tratamiento con MAVENCLAD, ni aplicarse estos tipos de vacunas
durante su tratamiento con MAVENCLAD a menos gue se lo indique su
proveedor de atencion medica.

- Tiene una insuficiencia cardiaca.
- Tiene o ha tenido cdancer.
- Tiene problemas hepdticos o renales.

+ Estét amamantando o planea hacerlo. Se desconoce si MAVENCLAD
pasa a la leche materna. No amamante los dias en que toma
MAVENCLAD vy durante 10 dias después de la ultima dosis.

¢Cémo debo tomar MAVENCLAD?

+ MAVENCLAD se administra como dos cursos de tratamiento anuales,
que consisten en dos semanas (ciclos) de tratamiento con un intervalo
aproximado de un mes.

- Manipule MAVENCLAD con las manos secas y téomelo inmediatamente
después de abrir el blister. Tomelo con agua y no lo mastique.
MAVENCLAD se puede tomar con o sin alimentos y por lo menos tres
horas antes o después de otros medicamentos.

EMD Serono es la compafiia de salud médica de Merck KGaA, Darmstadt, Alemania en los EE. UU. y Canadd.

- Lavese las manos después de manipular MAVENCLAD. Limite el
contacto con la piel (en especial, con su cara). Lave la piel y las
superficies con agua si se produce un contacto.

- Si omite una dosis, témela tan pronto como lo recuerde el mismo dia.
Si pasa todo el dia sin que lo recuerde, tome la dosis olvidada al dia
siguiente. No tome dos dosis al mismo tiempo. En cambio, extienda la
cantidad de dias de esa semana de tratamiento.

Su proveedor de atencién medica continuard monitoreando su
estado de salud durante los dos cursos de tratamiento anuales y,
por lo menos, otros dos afios durante los que no necesita tomar
MAVENCLAD. Se desconoce si MAVENCLAD es seguro y eficaz en las
personas que reanudan el tratamiento con MAVENCLAD mds de dos
afios después de completar dos cursos de tratamiento anuales.

MAVENCLAD puede causar efectos secundarios graves. Si presenta alguno
de los sintomas enumerados a continuacién, llame a su proveedor de
atencion médica de inmediato:

- Ha presentado recuentos bajos de células sanguineas y pueden
aumentar su riesgo de infecciones durante el tratamiento con
MAVENCLAD. Es necesario realizar andlisis de sangre antes de
empezar el tratamiento con MAVENCLAD, durante el tratamiento con
MAVENCLAD y con posterioridad, segun se requiera.

- Infecciones graves, entre ellas:

- Infecciones potencialmente fatales o fatales provocadas por
bacterias, virus, pardsitos u hongos.

- Tuberculosis, hepatitis B o C y herpes zéster (culebrilla). Se han
producido casos fatales de tuberculosis y hepatitis con cladribina
durante estudios clinicos. Informe a su proveedor de atencion
médica de inmediato si presenta algun sintoma de los siguientes
problemas relacionados con una infeccion o si alguno de los
sintomas empeora, lo que incluye fiebre, dolor muscular, dolor
de cabeza, sensacion de malestar general, pérdida del apetito,
escozor, cosquilleo, entumecimiento o comezon de la piel en la zona
afectada, manchas en la piel, erupcion cutdnea con ampollas o
dolor grave.

- Leucoencefalopatia multifocal progresiva (LMP). Lo LMP es
una infeccién cerebral rara que suele provocar la muerte o una
discapacidad grave. Si bien no se ha presentado la LMP en
pacientes con EM que toman MAVENCLAD, podria ocurrir en
personas con sistemas inmunitarios debilitados. Informe a su
proveedor de atencion médica de inmediato si tiene algun signo
o sintoma neuroldgico nuevo o que empeore, entre ellos, debilidad
en un lado del cuerpo, pérdida de coordinacion en los brazos y
las piernas, disminucion de la fuerza, problemas con el equilibrio,
cambios en la vista, cambios en el razonamiento o la memoria,
confusion o cambios en la personalidad.

- Problemas hepaticos. Los sintomas de problemas hepdticos pueden
incluir nduseas, vomitos, dolor de estdmago, cansancio, pérdida del
apetito, orina oscura o pigmentacion amarilla en la piel o el blanco
de los ojos. Su médico realizard andlisis de sangre para examinar su
higado durante el tratamiento.

- Reacciones alérgicas (hipersensibilidad). Debe suspender el
tratamiento y solicitar atencion médica de inmediato si presenta algun
signo o sintoma de reacciones alérgicas. Algunos de los sintomas
de una reaccion alérgica pueden ser erupcion cutdnea, hinchazon o
comezoén en la cara, los labios, la lengua o la garganta, o problemas
para respirar.

- Insuficiencia cardiaca. MAVENCLAD puede provocar insuficiencia
cardiaca, lo que significa que el corazén podria no bombear tan bien
como deberia. Llame a su proveedor de atencion médica o vaya a
la sala de emergencias mds cercana para obtener ayuda médica
de inmediato si presenta algun signo o sintoma como, por ejemplo,
dificultad para respirar, latidos cardiacos rdpidos o irregulares, o
inflamacion inusual en el cuerpo.

Los efectos secundarios mas frecuentes de MAVENCLAD incluyen los

siguientes: infeccion de las vias respiratorias superiores, dolor de cabeza

y recuento bajo de globulos blancos.

Estos no son todos los efectos secundarios posibles de MAVENCLAD.

Lloame a su médico para pedirle consejo sobre los efectos secundarios.

Para informar sobre REACCIONES ADVERSAS SOSPECHADAS,

comuniquese con EMD Serono al 1-800-283-8088, int. 5563, o con

la Administracion de Alimentos y Medicamentos (Food and Drug

Administration, FDA) al 1-800-FDA-1088 o en www.fda.gov/medwatch.

Consulte la Informacién de Prescripcion completa y la Guia del

Medicamento, que incluye los efectos secundarios graves.
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