Su guia de conversacion sobre el tratamiento

Cuando piensa en su plan de tratamiento actual para la trombocitopenia inmunitaria (ITP) persistente
o cronica, se ha preguntado si PROMACTA® (eltrombopag) es adecuado para usted?

La eleccién del mejor tratamiento esta condicionada por varios factores. Probablemente su médico esté
dispuesto a hablar con usted sobre su estado de salud y abordar los habitos diarios, los sintomas y otros
aspectos de su condicién médica. PROMACTA puede ser una opcién a considerar por usted y su médico,

si tiene preguntas sobre su tratamiento actual. Juntos, pueden determinar el plan de tratamiento mas

adecuado para usted.

PROMACTA es un medicamento de venta bajo receta que se usa para tratar a adultos y ninos de a partir

de 1 afno con recuentos bajos de plaquetas en la sangre debido a una trombocitopenia inmunitaria (ITP)
persistente o cronica cuando otros medicamentos para tratar la ITP o la cirugia para extirpar el bazo no han
sido totalmente eficaces. PROMACTA se utiliza para intentar aumentar el recuento de plaquetas con el fin de
reducir el riesgo de sangrados. PROMACTA no se utiliza para normalizar el recuento de plaquetas.

Los temas de conversacidon que se muestran a continuacion pueden ser Gtiles para orientar una conversacion
sobre PROMACTA con su médico.

S| DESEA
HABLAR...

PREGUNTE

COMPARTA

Sintomas o control
de plaquetas

[ ;Qué tratamientos pueden
ayudarme a estabilizar el recuento
de plaquetas?

[J ;Por qué PROMACTA podria ser
adecuado para mi?

[] ;Cuanto tarda PROMACTA en
empezar a hacer efecto?

[ sHay limites en la cantidad
de tiempo que puedo tomar
PROMACTA?

[J Cémo se ha sentido desde su Gltima
consulta

[] Cualquier sintoma que le cause
preocupacion

[J Cémo hace frente a sus sintomas

[] Cualquier preocupacién que tenga
sobre su capacidad para controlar
los sintomas o las plaquetas

La comodidad de
tomar medicamentos

[] ;Cémo se administra PROMACTA?

[] ;Con qué frecuencia deberia tomar
PROMACTA?

[ ;Qué alimentos deberia evitar
mientras tomo PROMACTA?

[] ;Cémo podria establecer un
esquema de dosificacién de
PROMACTA que sea adecuado
para mi?

[] Cualquier problema que tenga para
tomar sus medicamentos actuales

L] Cémo prefiere tomar sus
medicamentos

[] Cual es su rutina diaria actual

[] Cualquier restriccién alimentaria
que tenga con sus medicamentos
actuales

Efectos secundarios

[] ;Qué efectos secundarios tiene
PROMACTA?

[] ¢Cémo deberia hacer un
seguimiento de los efectos
secundarios de PROMACTA?

[] ;Qué debo hacer si experimento
efectos secundarios?

[] ;Con quién podria hablar si
experimento efectos secundarios
con PROMACTA?

[] Qué efectos secundarios esté
experimentando actualmente

[] Cémo esté controlando los efectos
secundarios

L] Cualquier efecto secundario que esté
empeorando

] Cémo afectan los efectos secundarios
a su vida diaria

Q HABLE CON SU MEDICO HOY MISMO PARA SABER S| PROMACTA ES ADECUADO PARA USTED.

Consulte la Informacion de Seguridad Importante de PROMACTA en las paginas 2 y 3.
Haga clic aqui para visitar PROMACTA.com para acceder a la Informacién de
Prescripcion completa de PROMACTA, incluidos el recuadro de ADVERTENCIA

y la Guia del medicamento.
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USOS APROBADOS E INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE
Usos aprobados para PROMACTA® (eltrombopag)

PROMACTA es un medicamento de venta bajo receta que se usa para tratar a adultos y nifos a partir de 1 aflo con recuentos
bajos de plaquetas en la sangre debido a una trombocitopenia inmunitaria (ITP) persistente o crénica cuando otros
medicamentos para tratar la [TP o la cirugia para extirpar el bazo no han sido completamente eficaces. PROMACTA se utiliza
para intentar aumentar el recuento de plaquetas con el fin de reducir el riesgo de hemorragias.

PROMACTA no se utiliza para normalizar el recuento de plaquetas.

PROMACTA esta indicado para el tratamiento de determinadas personas con recuentos bajos de plaquetas causados

por una ITP persistente o cronica, el virus de la hepatitis C (HCV) crénico o una anemia aplasica severa (SAA), no para una
afeccién precancerosa denominada sindrome mielodisplasico (MDS) ni para recuentos bajos de plaguetas causados por otras
afecciones o enfermedades.

Se desconoce si PROMACTA es seguro y eficaz en nifios con HCV crénica o SAA tratada previamente, en nifilos menores de
un 1 afio con ITP o en nifos menores de 2 afos cuando se utiliza en combinacién con la terapia inmunosupresora estandar
como primer tratamiento para la SAA.

Informacion de Seguridad Importante de PROMACTA® (eltrombopag)

¢Cual es la informacién mas importante que debo saber sobre PROMACTA?
PROMACTA puede provocar efectos secundarios graves, como los siguientes:

Problemas hepaticos.

PROMACTA puede aumentar el riesgo de tener problemas hepéticos que podrian ser severos y potencialmente mortales. Su
proveedor de atencion médica le hara andlisis de sangre para comprobar su funcion hepética antes de que empiece a tomar
PROMACTA y durante el tratamiento. Su proveedor de atencién médica puede detener su tratamiento con PROMACTA si
aparecen cambios en los andlisis de sangre de su funcidon hepatica.

Informe de inmediato a su proveedor de atencion médica si tiene alguno de estos signos y sintomas de problemas hepaticos:
e coloracién amarillenta de la piel o del blanco de los ojos (ictericia)

e oscurecimiento inusual de la orina

e cansancio inusual

e dolor en el area superior derecha del estémago (abdomen)

e confusion

e hinchazén de la zona del estémago (abdomen)

¢Cuales son los posibles efectos secundarios de PROMACTA?

PROMACTA puede provocar efectos secundarios graves, como los siguientes:

¢ Empeoramiento de una afeccién precancerosa de la sangre hasta convertirse en un cancer de la sangre llamado
leucemia mielégena aguda (AML). PROMACTA no esté indicado para el tratamiento de personas con una afeccion
precancerosa denominada sindrome mielodispléasico (MDS). Si tiene MDS y se le administra PROMACTA, su estado de
MDS puede empeorar y volverse AML. Si el MDS empeora hasta convertirse en AML, puede fallecer antes por AML

* Recuento alto de plaquetas y mayor riesgo de coagulos sanguineos. Su riesgo de tener un coagulo sanguineo
aumenta si su recuento de plaquetas es demasiado alto durante el tratamiento con PROMACTA. Su riesgo de
tener un codgulo sanguineo también puede aumentar durante el tratamiento con PROMACTA si tiene un recuento
de plaquetas normal o bajo. Puede tener problemas severos o fallecer a causa de algunas formas de codgulos
sanguineos, por ejemplo, codgulos que se desplacen a los pulmones o que provoquen ataques al corazén o accidentes
cerebrovasculares. Su proveedor de atencidén médica comprobara su recuento de plaquetas en sangre y cambiara
su dosis o suspenderé el tratamiento con PROMACTA si su recuento de plaquetas es demasiado alto. Informe de
inmediato a su proveedor de atencién médica si presenta signos y sintomas de un codgulo sanguineo en la pierna,
como hinchazén, dolor o dolor a la palpacion.

Las personas con enfermedad hepatica crénica pueden correr el riesgo de sufrir un tipo de codgulo sanguineo en la
zona del estémago. Informe de inmediato a su proveedor de atencidén médica si tiene dolor en la zona del estdmago,
ya que puede ser un sintoma de este tipo de coagulo sanguineo

 Cataratas de reciente apariciéon o agravadas (opacidad del cristalino del ojo). Se han producido cataratas de
reciente aparicién o agravadas en personas que han tomado PROMACTA. Su proveedor de atencién médica le revisara
los ojos antes y durante el tratamiento con PROMACTA. Informe a su proveedor de atencién médica sobre cualquier
cambio en su vision mientras esté tomando PROMACTA

¢ Qué le deberia decir a mi proveedor de atenciéon médica antes de tomar PROMACTA?

Antes de tomar PROMACTA, informe a su proveedor de atencién médica sobre todas sus afecciones médicas,

incluso si usted:

e tiene problemas hepaticos

e tiene una enfermedad precancerosa llamada MDS o un céncer sanguineo

e tiene un coagulo sanguineo o tuvo uno

e tiene antecedentes de cataratas

e tuvo una cirugia en la que le extirparon el bazo (esplenectomia)

e tiene problemas de hemorragias Once-dailv oal
nce-aaily ora

Consulte la Informacion de Seguridad Importante de PROMACTA en las paginas 2 y 3. ®
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Informacion de Seguridad Importante de PROMACTA® (eltrombopag) (continuacién)

Antes de tomar PROMACTA, informe a su proveedor de atencién médica sobre todas sus afecciones médicas,

incluso si usted: (continuacion)

e es de ascendencia asiatica (como china, japonesa, taiwanesa o coreana). Es posible que necesite una dosis menor de
PROMACTA

e estd embarazada o planea quedar embarazada. Se desconoce si PROMACTA dafaré a un bebé en gestacién. Informe
a su proveedor de atencion médica si cursa un embarazo o sospecha de un embarazo durante el tratamiento con
PROMACTA. Si usted es una mujer que puede quedar embarazada, debe utilizar un método anticonceptivo fiable
(anticoncepcién) mientras tome PROMACTA y durante al menos 7 dias después de suspender el tratamiento con
PROMACTA. Hable con su proveedor de atencién médica sobre las opciones de métodos anticonceptivos eficaces
que pueden ser adecuadas para usted durante este periodo

e estd amamantando o planea amamantar. No debe amamantar durante el tratamiento con PROMACTA. Hable con su
proveedor de atencidon médica sobre la mejor manera de alimentar a su bebé durante este periodo

Informe a su proveedor de atencién médica acerca de todos los medicamentos que toma, incluidos los medicamentos
de venta con receta y de venta libre, vitaminas y suplementos herbarios. PROMACTA puede afectar a la forma en que
actiian determinados medicamentos. Algunos otros medicamentos pueden afectar a la forma en que actia PROMACTA.
Sobre todo, informe a su proveedor de atencién médica si toma alguno de los siguientes:

e ciertos medicamentos utilizados para tratar el colesterol alto, llamados estatinas

e un medicamento anticoagulante

Ciertos medicamentos pueden impedir que PROMACTA funcione correctamente. Tome PROMACTA al menos 2 horas
antes o 4 horas después de tomar estos productos:

e antiacidos utilizados para tratar las Ulceras de estébmago o la acidez estomacal

e multivitaminicos, suplementos minerales o productos que contengan hierro, calcio, aluminio, magnesio, selenio y zinc
Pregunte a su proveedor de atencidon médica si no tiene la seguridad de si su medicamento es uno de los que figuran en
la lista anterior.

Conozca los medicamentos que toma. Lleve una lista de esos medicamentos y muéstresela a su proveedor de atencién
médica y su farmacéutico cuando adquiera un nuevo medicamento.

¢Qué debo evitar mientras tomo PROMACTA?

Evite situaciones y medicamentos que puedan aumentar su riesgo de hemorragias.

Los efectos secundarios mas frecuentes de PROMACTA en adultos, cuando se utiliza para tratar la

trombocitopenia inmunitaria (ITP) persistente o crénica, son los siguientes:

® nauseas

e diarrea

e infeccion del tracto de las vias respiratorias superiores (los sintomas pueden incluir secrecién nasal, congestién nasal
y estornudos)

e vomitos

e infeccién del tracto urinario

e dolor o hinchazodn (inflamacion) en la garganta o la boca (dolor orofaringeo y faringitis)

e pruebas funcionales hepéticas anormales

e dolores musculares

Los efectos secundarios mas frecuentes de PROMACTA en niiios a partir de 1 afio, cuando se utiliza para tratar

la ITP persistente o crénica, son los siguientes:

e infeccién del tracto de las vias respiratorias superiores (los sintomas pueden incluir secrecién nasal, congestién nasal
y estornudos)

e dolor o hinchazodn (inflamacion) en la nariz o la garganta (nasofaringitis)

Las pruebas de laboratorio pueden mostrar cambios anormales en las células de su médula ésea.

Informe a su proveedor de atencidon médica sobre cualquier moretén o hemorragia que se produzca mientras toma
PROMACTA o después de suspender el tratamiento.

Informe a su proveedor de atencidon médica si tiene algin efecto secundario que le moleste o no desaparezca.

Le recomendamos que informe los efectos secundarios negativos de los farmacos recetados a la Administracién de
Alimentos y Medicamentos (FDA). Visite www.fda.gov/medwatch o llame al 1-800-FDA-1088.

Consulte la informacién de Prescripcién completa, incluidos el recuadro de ADVERTENCIA y la Guia del
medicamento.

Consulte la Informacion de Seguridad Importante de PROMACTA en las paginas 2 y 3.
Haga clic aqui para visitar PROMACTA.com para acceder a la Informacién de
Prescripcion completa de PROMACTA, incluidos el recuadro de ADVERTENCIA

y la Guia del medicamento.
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