Guia del medicamento
TREMFYA® (se pronuncia trem-fia)
(guselkumab)
inyeccion para uso subcutaneo o intravenoso

;Qué es lo mas importante que deho saber sobre TREMFYA?
TREMFYA puede provocar efectos secundarios graves, entre los que se incluyen los siguientes:

* Reacciones alérgicas graves. Deje de usar TREMFYA y busque atencion médica de emergencia de inmediato si desarrolla alguno de los siguientes
sintomas de una reaccion alérgica grave:

o desmayos, mareos, sensacion de o dificultad para respirar u opresion en la garganta
desvanecimiento (presion arterial baja) o opresion en el pecho

o inflamacion de la cara, los parpados, los o sarpullido en la piel, ronchas
labios, la boca, la lengua o la garganta o picazon

* Infecciones. TREMFYA es un medicamento que puede disminuir la capacidad del sistema inmunitario para combatir infecciones y puede
aumentar el riesgo de contraerlas. Su proveedor de atencion médica debera realizarle exdmenes para detectar infecciones y tuberculosis (TB)
antes de comenzar el tratamiento con TREMFYA y es posible que deba tratar la TB antes de comenzar el tratamiento con TREMFYA si usted tiene
antecedentes de TB o TB activa. Su proveedor de atencion médica debera darle seguimiento de cerca para detectar la posible presencia de
signos y sintomas de TB durante el tratamiento con TREMFYA y después de este.

Comuniquele de inmediato al proveedor de atenciéon médica si presenta una infeccion o tiene sintomas de esta, entre los que se incluyen los siguientes:

o fiebre, sudoracién o escalofrios o dolores musculares o pérdida de peso

o tos o calor, enrojecimiento o dolor en la piel o llagas o diarrea o dolor de estémago
o falta de aire en el cuerpo diferentes a las producidas por » ardor al orinar o0 miccién con
o esputo (mucosidad) con sangre la psoriasis mas frecuencia de lo normal

* Problemas hepaticos. Con el tratamiento de la enfermedad de Crohn o la colitis ulcerosa, el proveedor de atencion médica le hara anélisis de
sangre para comprobar el estado del higado antes del tratamiento con TREMFYA y durante este. Con el tratamiento de la psoriasis en placas y la
artritis psoriasica, es posible que su proveedor de atencion médica le realice anélisis de sangre para controlar el higado antes del tratamiento con
TREMFYA y segln lo considere necesario. Su proveedor de atencién médica puede interrumpir el tratamiento con TREMFYA si usted desarrolla
problemas hepéticos. Comuniquele a su proveedor de atencion médica de inmediato si nota alguno de los siguientes sintomas:

o sarpullido inexplicado o nauseas

o vOmitos o dolor de estomago (abdominal)
o cansancio (fatiga) o pérdida del apetito

o coloracion amarillenta de la piel o del blanco de los ojos o Orinaoscura

Consulte “;Cuales son los posibles efectos secundarios de TREMFYA?" para obtener més informacion acerca de los efectos secundarios.

;Qué es TREMFYA?
TREMFYA es un medicamento con receta que se usa para tratar:

¢ personas adultas y nifios de 6 afios y mayores que también pesen 40 kg (88 libras), como minimo, con psoriasis en placas de moderada a grave
que podrian beneficiarse con la aplicacion de inyecciones o la administracion de pildoras (terapia sistémica) o fototerapia (tratamiento de
radiacion ultravioleta solamente o con pildoras).

¢ personas adultas y nifios de 6 afios 0 mas que también pesen 40 kg (88 libras), como minimo, y con artritis psoriasica activa (PsA).

e personas adultas con colitis ulcerosa activa de moderada a grave.

¢ personas adultas con enfermedad de Crohn moderada a gravemente activa.

Se desconoce si TERMFYA es seguro y eficaz en nifios menores de 18 afios con enfermedad de Crohn o colitis ulcerosa o en nifios menores de 6 afios
con psoriasis en placas o artritis psoriasica.

No use TREMFYA si ha tenido una reaccion alérgica grave al guselkumab o a cualquiera de los componentes de TREMFYA. Consulte el final de esta
Guia del medicamento para conocer la lista completa de ingredientes de TREMFYA.

Antes de utilizar TREMFYA, brindele informacion a su proveedor de atencion médica sobre todas las enfermedades que padece, incluso si usted:

» padece algunas de las afecciones o los sintomas especificados en la seccion “;Qué es lo mas importante que debo saber sobre TREMFYA?".

e padece unainfeccion que no desaparece o siempre reaparece.

e tiene TB o estuvo cerca de alguien que tiene TB.

* recibid recientemente o tiene previsto recibir una inmunizacion (vacuna). Debe evitar colocarse vacunas atenuadas durante el tratamiento con
TREMFYA. Los nifios deben tener todas sus vacunas al dia antes de iniciar el tratamiento con TREMFYA.

e estd embarazada o planea quedar embarazada. Se desconoce si TREMFYA puede afectar al bebé nonato.
Registro de embarazos: Si queda embarazada durante el tratamiento con TREMFYA, hable con su proveedor de atencion médica sobre la posibilidad
de inscribirse en el registro de exposicion durante el embarazo para TREMFYA. Puede inscribirse en el registro visitando www.mothertobaby.org/
ongoing-study/tremfya-guselkumab, llamando al 1-877-311-8972 o enviando un correo electronico a MotherToBaby@health.ucsd.edu. El objetivo de
este registro es recopilar informacion sobre la seguridad de TREMFYA durante el embarazo.

* estd amamantando o tiene previsto hacerlo. Se desconoce si TREMFYA se traspasa a través de la leche materna.

Informe al proveedor de atencion médica sobre todos los medicamentos que toma, incluidos los medicamentos de venta con receta y los de venta
libre, las vitaminas y los suplementos naturales.




TREMFYA® (guselkumab)

¢Como debo utilizar TREMFYA?

Consulte las “Instrucciones de uso” detalladas que se proporcionan con TREMFYA para obtener informacion acerca de como preparar e inyectar una

dosis de TREMFYA, y como descartar (desechar) adecuadamente las jeringas precargadas, el inyector One-Press o la pluma precargada (TREMFYA

PLUMA) ya utilizados.

e Utilice TREMFYA exactamente como le indicé su proveedor de atencion médica.

e Siseolvidade administrarse una dosis de TREMFYA, coldquesela cuando lo recuerde. Luego, aplique la dosis siguiente en el momento programado
normal. Comuniquese con su proveedor de atencion médica si tiene dudas acerca de qué debe hacer.

 Siseinyecta mas TREMFYA que la dosis recetada, comuniquese con su proveedor de atencion médica de inmediato.

* Los adultos o nifios de 6 afios 0 mas que también pesen 40 kg (88 libras), como minimo, con psoriasis en placas o artritis psoriasica recibiran
TREMFYA como una inyeccion debajo de la piel (inyeccion subcutanea).

* Los adultos pueden autoinyectarse con la pluma precargada, la jeringa precargada o el inyector One-Press de TREMFYA.

e Los adultos con enfermedad de Crohn o colitis ulcerosa recibiran la dosis inicial (induccion) de TREMFYA a través de una vena en el brazo (infusion
intravenosa) en un centro de atencion médica a cargo de un proveedor de atencion médica o como inyecciones bajo la piel (inyeccion subcutanea).
Tras completar la dosis inicial (induccidn), los pacientes recibiran TREMFYA en forma de inyeccion debajo de la piel (inyeccion subcutanea).

;Como recibira mi hijo TREMFYA?
Consulte las “Instrucciones de uso” detalladas que acompaiian a TREMFYA.

* Los nifios con psoriasis en placas o artritis psoriasica recibiran TREMFYA como una inyeccion debajo de la piel (inyeccion subcutanea).

e Los nifios no deben autoinyectarse utilizando la jeringa precargada, el inyector One-Press o la pluma precargada de TREMFYA. Un proveedor de
atencion médica o cuidador debe administrar las inyecciones a los nifios.

 La primera dosis de su hijo la administrara un proveedor de atencion médica. Si el proveedor de atencién médica de su hijo decide que usted u
otro cuidador adulto pueden administrar las inyecciones de TREMFYA a su hijo en casa, usted o el cuidador adulto deberan mostrarle la forma
correcta de administrar las inyecciones por parte de su proveedor de atenciéon médica.

;Cuales son los posibles efectos secundarios de TREMFYA?

TREMFYA puede provocar efectos secundarios graves, entre los que se incluyen los siguientes:
e Consulte “;Qué es lo mas importante que debo saber sobre TREMFYA?”

Entre los efectos secundarios mas frecuentes de TREMFYA se incluyen los siguientes:

* infeccion del tracto respiratorio ¢ dolor de cabeza e reacciones en el lugar de lainyeccién
e dolor articular (artralgia) e diarrea e gastroenteritis

e infecciones cutaneas por hongos ¢ infecciones por herpes simple ¢ dolor de estémago

* bronquitis e sensacion de agotamiento (fatiga) e figbre (pirexia)

e erupcion en la piel (sarpullido)

Estos no son todos los posibles efectos secundarios de TREMFYA. Llame al médico para pedir asesoria médica sobre los efectos secundarios. Puede
informar los efectos secundarios llamando a la FDA al 1-800-FDA-1088.

;Como debo almacenar TREMFYA?

e Almacene TREMFYA en el refrigerador a una temperatura de entre 2 °C y 8 °C (36 °F y 46 °F).
e Mantenga TREMFYA en la caja original para protegerlo de la luz hasta el momento de uso.

e TREMFYA no contiene latex de goma natural.

* No congele TREMFYA.

* No agite TREMFYA.

Mantenga TREMFYA y todos los medicamentos fuera del alcance de los niiios.

Informacion general acerca del uso seguro y efectivo de TREMFYA.

Los medicamentos algunas veces se recetan para fines distintos a los enumerados en una Guia del medicamento. No use TREMFYA para tratar una
afeccion para la cual sumédico no se lo recetd. No le provea el medicamento TREMFYA a otras personas, incluso si estas personas presentan los
mismos sintomas que usted. Este medicamento puede hacerles dafo. Puede solicitar informacion destinada a profesionales de atencién médica
acerca de TREMFYA a su proveedor de atencion médica o a su farmacéutico.

;Cuales son los componentes de TREMFYA?

Componente activo: guselkumab

Componentes inactivos: Jeringa precargada de una sola dosis, inyector One-Press controlado por el paciente de una sola dosis, pluma precargada
de una sola dosis (TREMFYA PLUMA) para administracion subcutanea: L-histidina, monohidrato de monoclorhidrato de L-histidina, polisorbato 80,
sacarosa y agua para inyeccion. Vial de una sola dosis para infusién intravenosa: Dihidrato de sal disédica EDTA, L-histidina, monohidrato de
monoclorhidrato de L-histidina, L-metionina, polisorbato 80, sacarosa y agua para inyeccion.
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