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Preguntas para hacerle a su medico

Al comenzar un nuevo tratamiento, es natural tener preguntas. Es por eso que es impoftante
hablar con su médico sobre qué esperar con ICLUSIG® (ponatmlb) Use las preguntas enlel interior
para ayudar a iniciar la conversacion.
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Lleve esta guia a su proxima cita para ayudarlo a tener una conversacion mas productiva

con su médico. Para obtener mas informacion sobre ICLUSIG, visite ICLUSIG.com.
£Qué es ICLUSIG? puede recibir ningun otro medicamento inhibidor de
ICLUSIG® es un medicamento recetado que se usa para tratar 12 €inasa
a adultos que tienen: un tipo especifico de gen andmalo (positivo para T315l)

Leucemia mieloide cronica en fase cronica (LMC) en fase en fase cronica, fase acelerada o fase blastica de LMC,

cronica que no tolerod o ya no se beneficia del tratamiento 0 positivo para T315[ LLA F+
con al menos 2 medicamentos inhibidores de cinasa previos  ICLUSIG no se debe usar para tratar a personas con LMC

LMC en fase acelerada o fase blastica, o leucemia linfoblastica €N fase cronica de diagnostico reciente.
aguda con cromosoma Filadelfia positivo (LLA F+) que no Se desconoce si ICLUSIG es seguro y eficaz en nifos.

Consulte la Informacion importante de seguridad en las paginas 6 a 8 y lea la Guia del medicamento en la Informacion
de prescripcion completa adjunta.
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O ¢Por queé estoy comenzando a recibir ICLUSIG® (ponatinib)?

O ¢Como podria ayudar ICLUSIG?

@ ¢;Como sabremos si ICLUSIG esta funcionando?

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE

ICLUSIG puede causar efectos secundarios graves, que incluyen:

Coagulos de sangre u obstruccion de los vasos sanguineos (arterias y venas). Los coagulos de sangre o
la obstruccion de los vasos sanguineos pueden provocar ataques cardiacos, accidentes cerebrovasculares
0 la muerte. Es posible gue necesite cirugia o tratamiento de emergencia en un hospital.
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0-0-0-0
¢Con qué frecuencia se controlara mi tratamiento?

@ ¢Como debo tomar ICLUSIG?

A ¢Cuales son los posibles efectos secundarios de ICLUSIG y qué debo hacer si experimento alguno?

Consulte las preguntas adicionales en la siguiente pagina

Problemas cardiacos. ICLUSIG puede causar problemas cardiacos, incluida la insuficiencia cardiaca, que puede
ser grave y provocar la muerte.

Problemas hepaticos. ICLUSIG puede causar problemas hepaticos, incluida la falla hepatica, que puede ser
grave y provocar la muerte.

Consulte “¢Cual es la informacion mas importante que debo saber sobre ICLUSIG?” en la pagina 6 para
obtener mas informacion.

Consulte la Informacion importante de seguridad adicional en las paginas 6 a 8 y lea la Guia del medicamento
en la Informacion de prescripcion completa adjunta.



¢Por qué es importante tomar ICLUSIG® (ponatinib) todos los dias?

Tome ICLUSIG exactamente como su médico se lo indigue. No cambie su dosis ni
deje de tomar ICLUSIG a menos que su medico se lo diga.

Ta keda Oncology Para obtener informacion sobre la cobertura, finanzas
’ ° - == -
A Here 2 ASSISt y recursos educativos, visite Here2Assist.com.

Citas de seguimiento:

Médico: Fecha:

Médico: Fecha:
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Notas

Consulte la Informacion importante de seguridad en las paginas 6 a 8 y lea la Guia del medicamento en
la Informacion de prescripcion completa adjunta.



INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE

£Cual es la informacion mas importante que debo saber
sobre ICLUSIG (ponatinib)?

ICLUSIG puede causar efectos secundarios graves,
que incluyen:

Coagulos de sangre u obstruccion de los vasos sanguineos
(arterias y venas). Los coagulos de sangre o la obstruccion
de los vasas sanguineos pueden provocar atagues cardiacos,
accidentes cerebrovasculares o la muerte. Un coagulo
sanguineo 0 una obstruccion de los vasos sanguineos pueden
impedir el flujo sanguineo adecuado al corazon, el cerebro,
los intestinos, las piernas, 10s 0jos y otras partes del cuerpo.
Es posible que necesite cirugia o tratamiento de emergencia
en un hospital. Busque ayuda meédica de inmediato si tiene
alguno de los siguientes sintomas:

dolor o presion en

el pecho

dolor en los brazos,

las piernas, la espalda,
el cuello o la mandibula
falta de aire
entumecimiento o
debilidad en un lado
del cuerpo

inflamacion de

las piernas

dificultad para hablar
dolor de cabeza

mareos

dalar intenso en el area
del estomago
disminucion o pérdida
de la vision

Los coagulos de sangre o la obstruccion de los vasos
sanguineos pueden ocurrir en personas con o sin factores
de riesgo de enfermedad cardiaca y de los vasos sanguineos,
incluidas las personas de 50 afios de edad o menos. Los
factores de riesgo mas comunes para estos problemas

son: antecedentes de presion arterial alta (hipertension),
colesterol alto y enfermedad cardiaca. Los coagulos de sangre
0 las obstrucciones en los vasos sanguineos se producen con
mayor frecuencia en las personas a medida que envejecen

y en las persanas con antecedentes de disminucion del flujo
sanguineo, presion arterial alta, diabetes o colesterol alto.

Problemas cardiacos. ICLUSIG puede causar problemas
cardiacos, incluida la insuficiencia cardiaca, que puede ser
grave y provocar la muerte. Insuficiencia cardiaca significa
que el corazén no bombea sangre lo suficientemente hien.
ICLUSIG también puede causar latidos cardiacos irregulares,
lentos o rapidos y ataque cardiaco. Su proveedor de atencion
medica lo controlara para detectar problemas cardiacos
durante su tratamiento con ICLUSIG. Busque ayuda meédica
de inmediato si tiene cualquiera de los siguientes sintomas:
falta de aire, dolor en el pecho, latidos cardiacos rapidos o
irregulares, mareos o sensacion de desmayo.

Problemas hepaticos. ICLUSIG puede causar problemas
hepaticos, incluida la falla hepatica, que puede ser grave
y provocar la muerte. Su proveedor de atencién medica le

realizara analisis de sangre antes y durante el tratamiento
con ICLUSIG para detectar problemas hepaticos. Busque
ayuda medica de inmediato si tiene alguno de estos sintomas
de problemas hepaticos durante el tratamiento:

coloracién amarillenta de la piel o de la parte blanca de
los ojos

orina oscura “color té”

somnolencia

pérdida de apetito

sangrado 0 moretones

Consulte “¢Cuales son los posibles efectos secundarios
de ICLUSIG?” para obtener informacion sobre los efectos
secundarios.

Antes de tomar ICLUSIG, informe a su proveedor de
atencion médica sobre todas sus afecciones médicas,
incluso si:

tiene antecedentes de coagulos de sangre en los vasos
sanguineos (arterias o venas);

tiene problemas cardiacos, incluida insuficiencia cardiaca,
latidos cardiacos irregulares e intervalo QT;

tiene diabetes

tiene antecedentes de colesterol alto

tiene problemas hepaticos

ha tenido inflamacion del pancreas (pancreatitis)

tiene presion arterial alta

tiene problemas de sangrado

planea someterse a una cirugia o se ha sometido a

una cirugfa recientemente. Debe dejar de tomar ICLUSIG
al menos 1 semana antes de una cirugla planificada.
Consulte “¢Cuales son los posibles efectos secundarios
de ICLUSIG?”.

Es intolerante a la lactosa (azucar de leche). Los
comprimidos de ICLUSIG contienen lactosa.

comer toronja o beber jugo de toronja. Consulte “zComo
debo tomar ICLUSIG?”.

Esta embarazada o planea quedar embarazada. La
ICLUSIG puede dafar al bebé en gestacion.

Su proveedor de atencion medica le realizara una

prueba de embarazo antes de gue comience a tomar

ICLUSIG.

No debe quedar embarazada durante el tratamiento

con ICLUSIG.

Para mujeres que pueden quedar embarazadas:
Use un meétodo anticonceptivo eficaz durante el
tratamiento y durante 3 semanas después de su
Ultima dosis de ICLUSIG.

Informe a su proveedor de atencion meédica de
inmediato si queda embarazada o cree que podria
estar embarazada durante el tratamiento con ICLUSIG.



INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE

(continuacion)

ICLUSIG puede afectar su capacidad de tener hijos.
Informe a su proveedor de atencién meédica si esto
le preocupa.
esta amamantando o planea amamantar. Se desconoce
Si ICLUSIG pasa a la leche materna. Ne amamante
durante el tratamiento ni durante 6 dias después de su
ultima dosis de ICLUSIG.

Informe a su proveedor de atencion médica sobre todos

los medicamentos que toma, incluidos los medicamentos

recetados vy los medicamentos de venta libre, las vitaminas

y los suplementos a base de hierbas. ICLUSIG y otros
medicamentos pueden afectarse entre si y causar
efectos secundarios.

Conozca los medicamentos gue toma. Lleve una lista de
ellos para mostrarle a su proveedor de atencion medica y
farmaceéutico cuando reciba un nuevo medicamento.

:Como debo tomar ICLUSIG?

Tome ICLUSIG exactamente como su proveedor de
atencion medica le indique que lo haga.

No cambie su dosis ni deje de tomar ICLUSIG a menos
que su proveedor de atencion medica se lo indigue.

Trague los comprimidos de ICLUSIG enteros. No triture,
rompa, corte, mastique ni disuelva los comprimidos
de ICLUSIG.

Tome ICLUSIG con o sin alimentos.

No coma toronja ni beba jugo de toronja durante el
tratamiento con ICLUSIG.

Si omite una dosis de ICLUSIG, tome su siguiente dosis
a la hora programada regularmente al dia siguiente.
No tome 2 dosis al mismo tiempo para compensar
una dosis omitida.

Si toma demasiado ICLUSIG, llame a su proveedor de
atencion medica o dirfjase a la sala de emergencias
del hospital mas cercano de inmediato.

éCuales son los posibles efectos secundarios de

la ICLUSIG?

ICLUSIG puede causar efectos secundarios graves,
que incluyen:

Consulte “¢Cual es la informacién mas importante
que debo saber sobre ICLUSIG?”.

Presion arterial alta (hipertension). ICLUSIG puede
causar presion arterial alta nueva o empeorarla. Debe
controlarse la presion arterial con regularidad y tratarse
cualquier presion arterial alta durante el tratamiento

£ ICLUSIG

(ponatinib) tablets
45mg /30mg /15mg / 10mg

con ICLUSIG. Informe a su proveedor de atencion medica
de inmediato si tiene confusion, dolores de cabeza,
mareos, dolor en el pecho o falta de aire.
Inflamacidn del pancreas (pancreatitis). Informe a
su proveedor de atencion medica de inmediato si tiene
alguno de los siguientes sintomas: dolor o molestia
repentinos en el area del estomago, nauseas y vomitos.
Su proveedor de atencion meédica debe realizar analisis
de sangre para detectar pancreatitis durante el
tratamiento con ICLUSIG.
Neuropatia. ICLUSIG puede causar dafio a los nervios de
los brazos, el cerebro, las manos, 1as piernas o os pies
(neuropatia). Informe de inmediato a su proveedor de
atencion medica si presenta alguno de estos sintomas
durante el tratamiento con ICLUSIG:

debilidad muscular, hormigueo, ardor, dolor, malestias

0 perdida de sensibilidad en las manos y los pies

vision doble y otros problemas con la vista, dificultad

para mover el ojo, caida de parte del rostro, parpados

caidos o flacidos o cambio en el gusto
Problemas oculares. Pueden ocurrir problemas oculares
graves que pueden provocar ceguera o vision horrosa
con ICLUSIG. Informe a su proveedor de atencion
medica de inmediato si tiene alguno de los siguientes
sintomas: sangrado en el ojo, percepcion de destellos
de luz, sensibilidad a la luz, particulas flotantes en el
0jo, vision horrosa, ojos secos, inflamados, abultados o
picosos o dolor ocular. Su proveedor de atencion meédica
controlara su vision antes y durante su tratamiento
con ICLUSIG.
Hemorragia grave. ICLUSIG puede causar sangrado
gue puede ser grave y pravacar la muerte. Informe a
su proveedor de atencion medica de inmediato si tiene
signos de sangrado durante el tratamiento con ICLUSIG,
incluidos:

vomitar sangre o si el vomito luce como

granos de café

orina de color rosa 0 marron

heces rojas o negras (parecidas a alquitran)

tos con sangre o coagulos de sangre

sangrado inusual o moretones en la piel

sangrado menstrual mas intenso que lo normal

sangrado vaginal inusual

sangrados nasales que acurren can frecuencia

somnolencia o dificultad para despertar

confusion

dolor de cabeza

cambio en el habla



INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE

(continuacion)

Retencion de liquidos. El cuerpo puede contener
demasiado liquido (retencion de liquidos), que puede ser
grave y provocar la muerte. Informe a su proveedor de
atencion medica de inmediato si presenta alguno de estos
sintomas durante el tratamiento con ICLUSIG® (ponatinib):
hinchazon de las manos, los tobillos, los pies, la cara o
todo el cuerpo
aumento de peso
falta de aire y tos
Ritmo cardiaco irregular. ICLUSIG puede causar
latidos cardiacos irregulares. Informe a su proveedor de
atencion medica de inmediato si experimenta pérdida
de la conciencia, desmayos, mareos, dolor de pecho o
palpitaciones.

Recuentos bajos de células sanguineas. ICLUSIG puede
causar recuentos bajos de celulas sanguineas, que
pueden ser graves. Su proveedor de atencion meédica
controlara sus recuentos sanguineos con regularidad
durante el tratamiento con ICLUSIG. Informe de
inmediato a su proveedor de atencion medica si tiene
fiebre o0 algun signo de infeccion mientras toma ICLUSIG.
Sindrome de lisis tumoral (SLT). E| SLT es causado por
una rapida degradacion de las células cancerosas. EI SLT
puede provocarle:

insuficiencia renal y necesidad de tratamiento con dialisis

latidos cardiacos anormales
Es posible que su proveedor de atencion medica le realice
analisis de sangre para detectar SLT. Beba abundante
agua durante el tratamiento con ICLUSIG para ayudar a
reducir el riesgo de contraer SLT.

Sindrome de leucoencefalopatia posterior reversible
(SLPR, también conocido como sindrome de
encefalopatia reversible posterior). ICLUSIG puede
desencadenar una afeccion denominada SLPR. Llame a
su proveedor de atencion medica de inmediato si tiene
dolores de cabeza, convulsiones, confusion, cambios en
la vision o problemas para pensar.

Problemas en la cicatrizacion de heridas. Se han
producido problemas de cicatrizacion de heridas en
algunas personas que toman ICLUSIG. Informe a su
proveedor de atencion meédica si planea someterse a
alguna cirugia antes o durante el tratamiento con ICLUSIG.

Todas las marcas comerciales son propiedad de sus respectivos propietarios.
© 2022 Takeda Pharmaceuticals U.S.A., Inc.,, una subsidiaria de propiedad
absoluta de Takeda Pharmaceutical Company Limited. Todos los derechos
reservados. USO-ICL-0405 06/22
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Debe dejar de tomar ICLUSIG al menos 1 semana antes

de una cirugia planificada.

Su proveedor de atencion medica debe informarle
cuando puede comenzar a tomar ICLUSIG nuevamente

después de la cirugia.

Desgarro de la pared intestinal o del estdmago
(perforacion intestinal). Informe a su proveedor de
atencion medica de inmediato si tiene:

dolor intenso en la zona del estémago (abdomen)

inflamacion del abdomen

fiebre alta

Los efectos secundarios mas frecuentes de ICLUSIG

incluyen los siguientes:
erupcion cutanea
dolor articular
dolor en el area del
estomago (abdomen)
dolor de cabeza
estrefiimiento
sequedad de la piel
presion arterial alta
cansancio
inflamacion de las
manos, tabillos, pies,
cara o todo el cuerpo
(retencion de liguidos
y edema)
fiebre
nauseas
inflamacion del pancreas

aumento de los niveles
de lipasa (un analisis de
sangre realizado para
controlar el pancreas)
sangrado

nivel bajo de hemoglobina
en la sangre (anemia)
problemas hepaticos
coagulos de sangre u
obstruccion de los vasos
sanguineos (arterias)
recuentos bajos de
plaguetas en sangre
niveles bajos de glébulos
blancos en sangre
(incluidos los neutrofilos)

Su proveedor de atencion medica puede cambiar su dosis o
interrumpir temporal o permanentemente el tratamiento
con ICLUSIG si tiene determinados efectos secundarios.

Informe a su proveedor de atencion meédica si tiene algun
efecto secundario que le cause molestias 0 no desaparezca.

Estos no son todos los posibles efectos secundarios de
ICLUSIG. Para obtener mas informacion, consulte a su
proveedor de atencion medica o farmacéutico.

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

Para informar la SOSPECHA DE EFECTOS SECUNDARIOS,
comuniquese con Takeda al 1-844-817-6468 o con la
FDA al 1-800-FDA-1088 o www.fda.gov/medwatch.

Consulte la Informacion importante de seguridad en
las paginas 6 y 7 y lea la Guia del medicamento en la
Informacion de prescripcion completa adjunta.
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