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;{Qué es ERLEADA™?

ERLEADA™ es un medicamento de venta bajo receta para tratar el cdncer Aul
de préstata que no se ha esparcido a otras partes del cuerpo y que ya no E
responde a un tratamiento médico o quirdrgico que disminuye la

testosterona. Se desconoce si ERLEADA™ es seguro y eficaz en los nifios. UNA VEZ POR ViA CON O
. AL DIA ORAL SIN ALIMENTOS
¢{Como debo tomar ERLEADA™?

La dosis recomendada de ERLEADA™ es 240 mg (cuatro comprimidos de 60 mg) tomados oralmente una vez al dia.

Tome ERLEADA™ exactamente segun lo indicado por su proveedor de servicios de salud.

Tome su dosis recetada de ERLEADA™ 1 vez al dia, a la misma hora todos los dias.

Tome ERLEADA™ con o sin alimentos.

Trague los comprimidos de ERLEADA™ enteros.

Su proveedor de servicios de salud podrd cambiar su dosis si es necesario.

No deje de tomar su dosis de ERLEADA™ recetada sin antes hablar con su proveedor de servicios de salud.

Si omite una dosis de ERLEADA™, tome la dosis normal lo antes posible el mismo dia. Regrese a su cronograma
normal al dia siguiente. No tome comprimidos extra para compensar la dosis omitida.

Debe comenzar o continuar una terapia analoga de la hormona liberadora de gonadotropina
(gonadotropin-releasing hormone, GnRH) durante su tratamiento con ERLEADA™ a menos que se haya sometido a
una cirugia para disminuir la cantidad de testosterona en el cuerpo (castraciéon quirlrgica).

Si toma demasiado ERLEADA™, llame a su proveedor de servicios de salud o acuda de inmediato a la sala de
emergencias del hospital mas cercano.

Es posible que su proveedor de servicios de salud le haga analisis de sangre para verificar si hay efectos secundarios.

anssen APOYO PARA EL PACIENTE Y EL CUIDADOR

J Una vez que su médico haya determinado que ERLEADA™ es correcto para usted,

Ca re Path Janssen CarePath puede ayudarlo a encontrar recursos que es posible que usted
necesite para ayudarse a comenzar.

Comenzar: ‘ - @ Pago de ERLEADA™:

(Jjansserl] Ca(;ePatihdpuedE retv|sardlols beneficios & / Podemos identificar opciones de apoyo por costos

3 e oy conerrs el seur o g s o manr s o
'Y desembolso personal.

sobre el tratamiento.

@

0 Mantenerse en orden:
\7%/ Comprendemos lo importante que es para usted tomar su medicamento como su médico se lo ha indicado.
Janssen CarePath proporciona apoyo para ayudarlo a mantenerse en orden con su tratamiento con ERLEADA™,

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD

No tome ERLEADA™ (apalutamida) si usted:

estd embarazada o puede quedar embarazada. ERLEADA™ puede dafar a su bebé en gestacion.
es mujer. ERLEADA™ no se usa en mujeres.

Antes de tomar ERLEADA™, informe a su proveedor de servicios de salud sobre todas sus afecciones

médicas, incluido si usted:
tiene antecedentes de convulsiones, lesién cerebral, accidente cerebrovascular o tumores cerebrales.
tiene una pareja que estd embarazada o puede quedar embarazada. Los hombres que son sexualmente activos y tienen relaciones
con una mujer embarazada deben usar un condén durante el tratamiento con ERLEADA™ y hasta 3 meses después. Si su pareja
sexual puede quedar embarazada, se debe usar un método anticonceptivo eficaz (anticoncepcién) durante el tratamiento y hasta
3 meses después. Hable con su proveedor de servicios de salud si tiene alguna pregunta sobre la anticoncepcion.

Consulte la Informacién importante de seguridad adicional en el reverso.
Haga clic aqui para ver la Informacién importante del producto.


http://www.erleada.com/
http://www.janssenlabels.com/package-insert/product-monograph/prescribing-information/ERLEADA-pi.pdf
http://www.janssenlabels.com/package-insert/product-monograph/prescribing-information/ERLEADA-pi.pdf

Si tiene alguna pregunta o inquietud sobre su afeccion o tratamiento, no dude en:

HABLAR con su médico y equipo de servicios de salud para asegurarse de recibir instrucciones claras e
informacién de ahora en adelante.

LLAMAR al coordinador de atencién de Janssen CarePath al 1-833-ERLEADA (1-833-375-3232)
para obtener recursos para ayudarlo a comenzar y mantenerse en orden. De lunes a viernes,
de 8:00 A. M. a 8:00 r. M. Hora del Este.

VISITARNOS en www.erleada.com para obtener més informacion.

@O0

Informe a su proveedor de servicios de salud acerca de todos los medicamentos que toma, tanto los que
se venden con receta como los de venta libre, las vitaminas y los suplementos a base de hierbas. ERLEADA™ puede interactuar

con muchos otros medicamentos. No debe comenzar a tomar ni dejar de tomar ningdn medicamento antes de hablar con el
proveedor de servicios de salud que le receté ERLEADA™. Conozca qué medicamentos toma. Lleve una lista de estos con usted para
mostrarsela a su proveedor de servicios de salud y farmacéutico cuando obtenga un medicamento nuevo.

¢Cuales son los posibles efectos secundarios de ERLEADA™?

ERLEADA™ podria causar efectos secundarios graves que incluyen:

+ Caidasy fracturas. El tratamiento con ERLEADA™ puede causar que los huesos y los muisculos se debiliten y puede aumentar el
riesgo de caidas y fracturas. Han ocurrido caidas y fracturas durante el tratamiento con ERLEADA™. Las caidas no fueron causadas
por pérdida de la conciencia (desmayos) ni convulsiones. Su proveedor de servicios de salud controlara sus riesgos de caidasy
fracturas durante el tratamiento con ERLEADA™.

- Convulsiones. Si toma ERLEADA™, usted puede tener riesgo de sufrir una convulsién. Debe evitar actividades en las cuales una pérdida
repentina de la conciencia pueda causar un dafo grave a usted o a otros. Informe a su proveedor de servicios de salud de inmediato si
pierde la conciencia o sufre una convulsién. Su proveedor interrumpird ERLEADA™ si sufre una convulsién durante el tratamiento.

Los efectos secundarios mas frecuentes de ERLEADA™ incluyen:

- sentirse muy cansado - diarrea - pérdida de peso -+ sofocos
 hipertensién * nauseas « dolor articular * lesién ésea (fractura)
 erupcién cutdnea + disminucién del apetito - caidas * manos, tobillos

o pies hinchados

ERLEADA™ puede causar problemas de fertilidad en hombres, que podria afectar la capacidad de engendrar nifos. Hable con

su proveedor de servicios de salud si usted tiene inquietudes sobre la fertilidad. No done esperma durante el tratamiento con
ERLEADA™ y hasta 3 meses después de la Gltima dosis de ERLEADA™.

Informe a su proveedor de servicios de salud si experimenta algutin efecto secundario que le moleste o que no desaparezca.

Estos no son todos los efectos secundarios posibles del ERLEADA™.

Llame a su médico para obtener asesoramiento médico sobre los efectos secundarios. Puede informar los efectos secundarios a la
Administracién de Medicamentos y Alimentos (Food and Drug Administration, FDA) al 1-800-FDA-1088.

¢Como debo almacenar ERLEADA™?

+ Almacene ERLEADA™ a temperatura ambiente entre 68 °Fy 77 °F (20 °C a 25 °C).

+ Almacene ERLEADA™ en el envase original.

- Elfrasco de ERLEADA™ contiene un paquete desecante para ayudar a mantener seco el medicamento (lo protege contra la
humedad). No tire (descarte) el desecante.

+ Proteja ERLEADA™ de la luz y la humedad.

Mantenga ERLEADA™ y todos los medicamentos fuera del alcance de los nifos.

Informacion general acerca del uso sequro y eficaz de ERLEADA™.

A veces, se recetan medicamentos para otros fines que no son los detallados en un folleto de informacién para pacientes. No use
ERLEADA™ para una afeccion para la cual no fue recetado. No administre ERLEADA™ a otras personas aunque tengan los mismos
sintomas que usted. Puede hacerles dafo. Si desea obtener mas informacién, hable con su proveedor de atencién médica. Puede
dirigirse a su proveedor de servicios de salud o al farmacéutico para solicitar informacién sobre ERLEADA™ que esté escrita para
profesionales de la salud.

¢Cuales son los ingredientes Ingredientes inactivos:
de ERLEADA™? Ingrediente activo: silicio coloidal anhidro, croscarmelosa sédica, succinato acetato de hidroxipropil
metilcelulosa, estearato de magnesio, celulosa microcristalina y celulosa

- microcristalina silicificada. El revestimiento contiene éxido de hierro negro, éxido
janssen ' Onc0|ogy de hierro amarillo, polietilenglicol, alcohol polivinilico, talco y diéxido de titanio.
Fabricado por: Janssen Ortho LLC, Gurabo, PR 00778 ™ Haga clic aqui para ver la informacién importante
Fabricado para: Janssen Products, LP, Horsham, PA 19044 r ea a del producto y analicela con su médico.
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