Un diario de cada dia para ayudar
a mantenerse por el buen camino
con TAVALISSE
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INFORMACION DE SEGURIDAD
IMPORTANTE

¢Qué es TAVALISSE?

TAVALISSE es un medicamento de venta con receta
que se utiliza para tratar a adultos con recuentos bajos
de plaquetas debido a la trombocitopenia inmunitaria
(PT1) crénica cuando un tratamiento previo para la

PTI no ha funcionado lo suficientemente bien. Se
desconoce si TAVALISSE es seguro y eficaz en nifios.

¢Cual es la informacion mas importante
que debo conocer sobre TAVALISSE?

TAVALISSE puede causar efectos secundarios
graves, incluidos:

Presion arterial alta (hipertensién). La aparicion
o el empeoramiento de la presion arterial alta es
frecuente en las personas tratadas con TAVALISSE y
puede ser grave. Su proveedor de atencion médica
controlara regularmente su presion arterial durante
el tratamiento con TAVALISSE. Si es necesario, su
proveedor de atencion médica puede comenzar a
tratarlo con medicamentos para la presion arterial
o cambiarle el medicamento actual para tratar su
presion arterial. Informe a su proveedor de atencion
médica si tiene dolores de cabeza, confusion,
mareos, dolor en el pecho o falta de aire.




Aprovechar TAVALISSE al maximo

Juntos, usted y su proveedor de atencion médica han decidido que usted empiece a tomar TAVALISSE para ayudarle a manejar su
PTI crénica. Es importante que desempene un papel activo en el desarrollo y la gestion de un plan de tratamiento con su proveedor
de atencion médica adecuado para usted.

Utilice este diario para:

@ © ©

o . Crear una rutina para Monitorear cdmo se Prepararse para las conversaciones
Escribir sus objetivos . .
d . incorporar TAVALISSE a encuentra tomando TAVALISSE con su proveedor de atenciéon
e tratamiento su estilo de vida médica anotando sus preguntas

con antelacion

El uso regular de este diario puede ayudarle a incorporar TAVALISSE a su estilo de vida,

controlar su progreso y mantenerse en el buen camino.

Asegurese de compartir la informacion que registre en este
diario con su proveedor de atencion médica en cada cita.
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Objetivos del
tratamiento

Establecer objetivos de tratamiento

es una parte importante de su atencion.
Identificar sus objetivos personales, junto
con los de su proveedor de atencion
meédica, puede ayudar a guiar su plan

de tratamiento.

Asegurese de consultar regularmente a
su proveedor de atencién médica acerca
del progreso que se esta realizando para
alcanzar sus objetivos.

Compartir estos objetivos
con su proveedor de atencion

meédica puede ayudarle a idear
juntos un plan de tratamiento.

Use el espacio siguiente para anotar sus objetivos personales y los objetivos de
su proveedor de atencion médica.

Los objetivos de mi proveedor de atencion meédica para mi
Armentar mi recuenty ole plaguetns o 20,000, tin nuevos hemafomas

Mantener mis recuents ole/oéa%d‘a/f ablvs en almlw

Mis objetivos del tratamiento
Aumentar mi recuentv o[e/oéa%d’m a 20,000

UUervrar camicas cin mangas este verand




O Consejos para un tratamiento mas exitoso

Es importante que tome TAVALISSE todos los dias segun lo indicado por su proveedor
de atencion médica. Crear una rutina diaria ayudara a que TAVALISSE sea una parte
habitual de su estilo de vida. Estos son algunos consejos para empezar. Encuentre el
método que mas le convenga.
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Consulte la informacion importante sobre seguridad en las paginas 30-31y la informacion de prescripcion completa que laacompania.

APROVECHE LA TECNOLOGIA

Configure una alarma diaria en su teléfono mévil o un recordatorio de
calendario para avisarle cuando sea el momento de tomar su medicamento.

También hay una serie de aplicaciones disponibles para ayudarle a
mantenerse en el buen camino. Elija una que funcione para usted.

COMBINAR CON UNA ACTIVIDAD DIARIA

Puede relacionar la toma de su medicamento dos veces al dia con su rutina actual.

Por ejemplo, podria ligarla al cepillado de los dientes por la mafana y antes
de acostarse, o podria ligarla al desayuno y la cena.

CREAR UN EQUIPO DE APOYO

Los amigos y la familia pueden ayudarlo a recordar que tome su
medicamento y que siga su plan de tratamiento por el buen camino.

Hable con ellos y cree un plan que funcione para usted.

5

Programa de
tratamiento

TAVALISSE es un medicamento oral que

se puede tomar dos veces al dia con o sin
alimentos. Es importante que tome TAVALISSE
exactamente como le indique su proveedor
de atencion médica.

Si omite una dosis de TAVALISSE, tome la
siguiente a la hora programada regularmente.
Si toma TAVALISSE en exceso, llame a su
proveedor de atencion médica de inmediato
o acuda a la sala de emergencias del hospital
mas cercano de inmediato.

© Tovalisse
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Q Consejos para tratar la diarrea

Su proveedor de atencion médica puede recomendar lo siguiente:

MANTENGASE HIDRATADO

Para evitar la deshidratacion, beba liquidos
alo largo del dia, como agua, electrolitos, té
descafeinado y caldo claro.

HAGA CAMBIOS EN SU DIETA

Coma pequenas comidas con frecuencia y limite los
alimentos picantes, grasos o con alto contenido de fibra
(como nueces o semillas).

TOME LOS MEDICAMENTOS

Algunos medicamentos antidiarreicos de venta
libre pueden ayudar a proporcionar alivio. Su
proveedor de atencion médica puede ayudarle con
recomendaciones especificas.




Q Consejos para reponer el medicamento

Debe tomar su TAVALISSE todos los dias para que funcione. Estos son

algunos consejos para ayudarle a reponer sus medicamentos a tiempo.

- Sepa cuando se acaba su recarga. Llevar la cuenta de cuando
necesita renovar su medicamento es la mejor forma de asegurarse de
planificar con antelacion

- Repongalo unos dias antes de que se acabe. Esto minimizara
cualquier problema que pueda impedirle recibir sus medicamentos a
tiempo, como que la farmacia tenga que ponerse en contacto con su
proveedor de atencion médica o que la farmacia esté cerrada

- Planifique en caso de viaje o vacaciones. Si sabe que va a viajar,
reponga su medicamento antes de irse para tener suficiente cantidad
durante el tiempo que dure su viaje
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Utilice estas paginas para hacer un seguimiento de su programa
de dosificacion y su progreso semanal para compartirlo con su
proveedor de atencion médica.

Cada semana, anote la dosis y la frecuencia de TAVALISSE
(fostamatinib disddico hexahidrato) comprimidos que le haya
recetado su proveedor de atenciéon médica

Marque cada dia la casilla después de tomar su dosis

Durante cada semana, anote sus pensamientos, observaciones
y preguntas

Alfinal de cada semana, evalte su semana en general

En la pagina siguiente encontrara un ejemplo.




Mi proveedor de atencion médica me receté TAVALISSE de la
siguiente manera:

Fecha: 4/S/20

Dosis: 720 mq
Con el tratamiento, esta semana me senti: 0 (marque una opcion con un circulo) Frecuencia: Dos veces al dia

Domingo Martes Miércoles Jueves Viernes Sabado
Fecha: #/S/20 | Fecha: 4/€/20 Fecha: 4/ 7/20 | Fecha: 4/8/20 Fecha: #/7/20 | Fecha: 4/70/20 Fecha: 4/77/20_
<AMIPM. | LAMIPM. | ,AMIPM. LAMIPM. LAM|PM. LAM[PM.  ,AM[PM.
sv Vv sv Vv SV Vv sv. Vv s VvV V sV Vv sv Vv

Mi respuesta al tratamiento: Progreso hacia mis objetivos: Aspectos que debo comentar a mi proveedor de
atencion médica:
No me cientv p{l/(fw‘w/ié edta semana, Esta semana no /ouo{e JrLear o i pervo. ; Cuando notaré lax megovas?
perv soq optimista con respecty al (tog & intontar hacer algo active la 4/70/20 La presion arterial es 738/80
Jﬁwﬁwv. Semana gue viene.
- J

Consulte la informacion importante sobre seguridad en las paginas 30-31y la informacion de prescripcion completa que laacompania.
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Mi proveedor de atencién médica me receté TAVALISSE (fostamatinib
disodico hexahidrato) comprimidos de la siguiente manera:

Fecha:
Dosis:
Con el tratamiento, esta semana me senti: 9 e 9 (marque una opcién con un circulo) Frecuencia:

Domingo Lunes Martes Miércoles Jueves Viernes Sabado
Fecha: ___ Fechaa___ | Fecha:___ Fecha___ Fechaa___ | Fechaa____ | Fecha
<AMPM. | LAMI|PM. | LAMIPM.  ,AM|PM.  ,AMI|PM.  LAM[PM.  ,AM|PM.
3 3 3 3 3 3 3
a a a a a a a

Mi respuesta al tratamiento: Progreso hacia mis objetivos: Aspectos que debo comentar a mi proveedor de
atencion médica:




Mi proveedor de atencién médica me receté TAVALISSE (fostamatinib
disodico hexahidrato) comprimidos de la siguiente manera:

Fecha:

Dosis:

Con el tratamiento, esta semana me senti: 0 e 9 (marque una opcién con un circulo) Frecuencia:

Domingo Lunes Martes Miércoles Jueves Viernes Sabado
Fecha: Fecha: Fecha: Fecha: Fecha: Fecha: Fecha:
«AM[PM.  ,AMIPM.  ,AMIPM.  ,AMI|PM. ,AMI|PM. ,AM[PM. | ,AM[PM.
] ] ] a ] ] ]

Mi respuesta al tratamiento: Progreso hacia mis objetivos: Aspectos que debo comentar a mi proveedor de
atencion médica:

- %

Consulte la informacion importante sobre seguridad en las paginas 30-31y la informacion de prescripcion completa que laacompania.
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Mi proveedor de atencién médica me receté TAVALISSE (fostamatinib
disodico hexahidrato) comprimidos de la siguiente manera:

Fecha:
Dosis:
Con el tratamiento, esta semana me senti: 9 e 9 (marque una opcién con un circulo) Frecuencia:

Domingo Lunes Martes Miércoles Jueves Viernes Sabado
Fecha: ___ Fechaa___ | Fecha:___ Fecha___ Fechaa___ | Fechaa____ | Fecha
<AMPM. | LAMI|PM. | LAMIPM.  ,AM|PM.  ,AMI|PM.  LAM[PM.  ,AM|PM.
3 3 3 3 3 3 3
a a a a a a a

Mi respuesta al tratamiento: Progreso hacia mis objetivos: Aspectos que debo comentar a mi proveedor de
atencion médica:




Mi proveedor de atencién médica me receté TAVALISSE (fostamatinib
disodico hexahidrato) comprimidos de la siguiente manera:

Fecha:

Dosis:

Con el tratamiento, esta semana me senti: 0 e 9 (marque una opcién con un circulo) Frecuencia:

Domingo Lunes Martes Miércoles Jueves Viernes Sabado
Fecha: Fecha: Fecha: Fecha: Fecha: Fecha: Fecha:
«AM[PM.  ,AMIPM.  ,AMIPM.  ,AMI|PM. ,AMI|PM. ,AM[PM. | ,AM[PM.
] ] ] a ] ] ]

Mi respuesta al tratamiento: Progreso hacia mis objetivos: Aspectos que debo comentar a mi proveedor de
atencion médica:

- %

Consulte la informacion importante sobre seguridad en las paginas 30-31y la informacion de prescripcion completa que laacompania.
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Mi proveedor de atencién médica me receté TAVALISSE (fostamatinib
disodico hexahidrato) comprimidos de la siguiente manera:

Fecha:
Dosis:
Con el tratamiento, esta semana me senti: 9 e 9 (marque una opcién con un circulo) Frecuencia:

Domingo Lunes Martes Miércoles Jueves Viernes Sabado
Fecha: ___ Fechaa___ | Fecha:___ Fecha___ Fechaa___ | Fechaa____ | Fecha
<AMPM. | LAMI|PM. | LAMIPM.  ,AM|PM.  ,AMI|PM.  LAM[PM.  ,AM|PM.
3 3 3 3 3 3 3
a a a a a a a

Mi respuesta al tratamiento: Progreso hacia mis objetivos: Aspectos que debo comentar a mi proveedor de
atencion médica:




Mi proveedor de atencién médica me receté TAVALISSE (fostamatinib
disodico hexahidrato) comprimidos de la siguiente manera:

Fecha:

Dosis:

Con el tratamiento, esta semana me senti: 0 e 9 (marque una opcién con un circulo) Frecuencia:

Domingo Lunes Martes Miércoles Jueves Viernes Sabado
Fecha: Fecha: Fecha: Fecha: Fecha: Fecha: Fecha:
«AM[PM.  ,AMIPM.  ,AMIPM.  ,AMI|PM. ,AMI|PM. ,AM[PM. | ,AM[PM.
] ] ] a ] ] ]

Mi respuesta al tratamiento: Progreso hacia mis objetivos: Aspectos que debo comentar a mi proveedor de
atencion médica:

- %

Consulte la informacion importante sobre seguridad en las paginas 30-31y la informacion de prescripcion completa que laacompania.
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Mi proveedor de atencién médica me receté TAVALISSE (fostamatinib
disodico hexahidrato) comprimidos de la siguiente manera:

Fecha:
Dosis:
Con el tratamiento, esta semana me senti: 9 e 9 (marque una opcién con un circulo) Frecuencia:

Domingo Lunes Martes Miércoles Jueves Viernes Sabado
Fecha: ___ Fechaa___ | Fecha:___ Fecha___ Fechaa___ | Fechaa____ | Fecha
<AMPM. | LAMI|PM. | LAMIPM.  ,AM|PM.  ,AMI|PM.  LAM[PM.  ,AM|PM.
3 3 3 3 3 3 3
a a a a a a a

Mi respuesta al tratamiento: Progreso hacia mis objetivos: Aspectos que debo comentar a mi proveedor de
atencion médica:




Mi proveedor de atencién médica me receté TAVALISSE (fostamatinib
disodico hexahidrato) comprimidos de la siguiente manera:

Fecha:

Dosis:

Con el tratamiento, esta semana me senti: 0 e 9 (marque una opcién con un circulo) Frecuencia:

Domingo Lunes Martes Miércoles Jueves Viernes Sabado
Fecha: Fecha: Fecha: Fecha: Fecha: Fecha: Fecha:
«AM[PM.  ,AMIPM.  ,AMIPM.  ,AMI|PM. ,AMI|PM. ,AM[PM. | ,AM[PM.
] ] ] a ] ] ]

Mi respuesta al tratamiento: Progreso hacia mis objetivos: Aspectos que debo comentar a mi proveedor de
atencion médica:

- %

Consulte la informacion importante sobre seguridad en las paginas 30-31y la informacion de prescripcion completa que laacompania.
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Mi proveedor de atencién médica me receté TAVALISSE (fostamatinib
disodico hexahidrato) comprimidos de la siguiente manera:

Fecha:
Dosis:
Con el tratamiento, esta semana me senti: 9 e 9 (marque una opcién con un circulo) Frecuencia:

Domingo Lunes Martes Miércoles Jueves Viernes Sabado
Fecha: ___ Fechaa___ | Fecha:___ Fecha___ Fechaa___ | Fechaa____ | Fecha
<AMPM. | LAMI|PM. | LAMIPM.  ,AM|PM.  ,AMI|PM.  LAM[PM.  ,AM|PM.
3 3 3 3 3 3 3
a a a a a a a

Mi respuesta al tratamiento: Progreso hacia mis objetivos: Aspectos que debo comentar a mi proveedor de
atencion médica:




Mi proveedor de atencién médica me receté TAVALISSE (fostamatinib
disodico hexahidrato) comprimidos de la siguiente manera:

Fecha:

Dosis:

Con el tratamiento, esta semana me senti: 0 e 9 (marque una opcién con un circulo) Frecuencia:

Domingo Lunes Martes Miércoles Jueves Viernes Sabado
Fecha: Fecha: Fecha: Fecha: Fecha: Fecha: Fecha:
«AM[PM.  ,AMIPM.  ,AMIPM.  ,AMI|PM. ,AMI|PM. ,AM[PM. | ,AM[PM.
] ] ] a ] ] ]

Mi respuesta al tratamiento: Progreso hacia mis objetivos: Aspectos que debo comentar a mi proveedor de
atencion médica:

- %

Consulte la informacion importante sobre seguridad en las paginas 30-31y la informacion de prescripcion completa que laacompania.
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Mi proveedor de atencién médica me receté TAVALISSE (fostamatinib
disodico hexahidrato) comprimidos de la siguiente manera:

Fecha:
Dosis:
Con el tratamiento, esta semana me senti: 9 e 9 (marque una opcién con un circulo) Frecuencia:

Domingo Lunes Martes Miércoles Jueves Viernes Sabado
Fecha: ___ Fechaa___ | Fecha:___ Fecha___ Fechaa___ | Fechaa____ | Fecha
<AMPM. | LAMI|PM. | LAMIPM.  ,AM|PM.  ,AMI|PM.  LAM[PM.  ,AM|PM.
3 3 3 3 3 3 3
a a a a a a a

Mi respuesta al tratamiento: Progreso hacia mis objetivos: Aspectos que debo comentar a mi proveedor de
atencion médica:

20



Mi proveedor de atencién médica me receté TAVALISSE (fostamatinib
disodico hexahidrato) comprimidos de la siguiente manera:

Fecha:

Dosis:

Con el tratamiento, esta semana me senti: 0 e 9 (marque una opcién con un circulo) Frecuencia:

Domingo Lunes Martes Miércoles Jueves Viernes Sabado
Fecha: Fecha: Fecha: Fecha: Fecha: Fecha: Fecha:
«AM[PM.  ,AMIPM.  ,AMIPM.  ,AMI|PM. ,AMI|PM. ,AM[PM. | ,AM[PM.
] ] ] a ] ] ]

Mi respuesta al tratamiento: Progreso hacia mis objetivos: Aspectos que debo comentar a mi proveedor de
atencion médica:

- %

Consulte la informacion importante sobre seguridad en las paginas 30-31y la informacion de prescripcion completa que laacompania.
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La mayoria de los pacientes que tuvieron una respuesta
positiva al tomar TAVALISSE experimentaron un aumento
de los recuentos de plaquetas durante las primeras
semanas de tratamiento, mientras que otros tardaron mas
tiempo en ver una respuesta.

Su proveedor de atencion médica controlara su niumero
de plaquetas y realizara los ajustes de dosis adecuados
para usted.

Después de tomar TAVALISSE durante 3 meses, su
proveedor de atencion médica deberia poder decirle si
esta respondiendo al tratamiento.




Consejos para controlar sus recuentos Prucba e Prucba de

laboratorio | laboratorio 2
de plaquetas fecha: 4/C/20  techw S/2/20
Recuento de plaquetas: Recuento de plaquetas:
El cuerpo de cada persona es linico, por lo que puede 76,270 62,383

responder a TAVALISSE de forma diferente. Llevar la cuenta
de sus recuentos de plaquetas puede ayudarle a controlar como
responde al tratamiento.

100,000

90,000

80,000 /
70,000

60,000 /
50,000 :
e
30,000 :
20,000 /

10,000

* Anote la fecha de su prueba de laboratorio y el nivel de plaquetas

Nota: El recuento de plaquetas en su informe de laboratorio se
puede mostrar en microlitros (p. €j., 10,000/mcl) o en unidades Sl
(p. €., 10 x 10%/1).

* Registre su recuento de plaquetas después de cada analisis
de sangre

Ademas de hacer un seguimiento de sus recuentos de plaquetas,
su proveedor de atencion médica también puede controlar su
presion arterial, hacer pruebas de funcién hepatica y hemograma
completo, incluidos los recuentos de glébulos blancos.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE

- Problemas hepaticos. Los cambios en los analisis de sangre de la Paciente hipotético. Los resultados pueden variar.
funcién hepatica son frecuentes con TAVALISSE. Pueden producirse
problemas hepaticos y pueden ser graves. Su proveedor de atenciéon

médica le hara analisis de sangre con regularidad para comprobar o Tava l i Sse®

cémo funciona su higado durante el tratamiento con TAVALISSE. ( fostamatinib disodium

Consulte la informacion importante sobre seguridad en las paginas 30-31y la informacion de prescripcion completa que laacompania. hexa hYd rOTe) tablets
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Monitoreo de su respuesta plaquetaria

Prueba de Prueba de Prueba de Prueba de Prueba de Prueba de
laboratorio 1 laboratorio 2 laboratorio 3 laboratorio 4 laboratorio 5 laboratorio 6
Fecha: Fecha: Fecha: Fecha: Fecha: Fecha:

Recuento de plaquetas: Recuento de plaquetas: Recuento de plaquetas: Recuento de plaquetas: Recuento de plaquetas: Recuento de plaquetas:

100,000

90,000

80,000

70,000

60,000

50,000

40,000

30,000
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20,000

10,000

5000
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Prueba de Prueba de Prueba de Prueba de Prueba de Prueba de
laboratorio 7 laboratorio 8 laboratorio 9 laboratorio 10 laboratorio 11 laboratorio 12

Fecha: Fecha: Fecha: Fecha: Fecha: Fecha:
Recuento de plaquetas: Recuento de plaquetas: Recuento de plaquetas: Recuento de plaquetas: Recuento de plaquetas: Recuento de plaquetas:
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Consulte la informacion importante sobre seguridad en las paginas 30-31y la informacion de prescripcion completa que laacompania.
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Las conversaciones que tenga con su
proveedor de atencion médica son una parte
importante de su tratamiento. Sus citas son
una gran oportunidad para que usted y su
proveedor de atencion médica comenten
como va su plan de tratamiento. \\\\\f\;
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Q Consejos para aprovechar al maximo sus conversaciones

Cada conversacion ayudara a su proveedor de atencion médica a entender lo que le importa. A continuacion, se presentan algunos
consejos para ayudarle a prepararse para estas conversaciones y comunicar cOmo se encuentra con el tratamiento.

PREPARESE Y

MANTENGASE
ORGANIZADO

Puede ser dificil recordar todo lo que le gustaria
comentar con su proveedor de atencion médica.
Escribir sus objetivos y preguntas con antelacion puede
ayudarle a organizarse, asi no tiene que preocuparse
por olvidar cualquier pregunta que queria hacer. Piense
en lo que quiere obtener de su cita antes de acudir a su
proveedor de atencion médica.

HAGA PREGUNTAS

Cuando se trata de su afeccion y su tratamiento, todas
las preguntas son buenas. No dude en preguntar a su
proveedor de atencion médica sobre la PTI cronica, su
programa de dosificacion y su plan de tratamiento.

Haga una lista de sus preguntas y temas de los que desea

hablar antes de hablar con ellos. Muéstreles la lista al
comienzo de la conversacion. Esto hara mas probable
que se respondan todas sus preguntas.

INFORME A SU PROVEEDOR DE

ATENCION MEDICA
SUS OBJETIVOS

Su proveedor de atencion médica esta interesado en
comprender qué desea obtener de cualquier nuevo
tratamiento. Hagale saber sus objetivos para que pueda
desarrollar un plan de tratamiento adecuado para usted.

COMPARTA SUS

INQUIETUDES

Inférmele como se encuentra con TAVALISSE o si
experimenta algun efecto secundario o algo inusual.
Si tiene alguna pregunta o inquietud sobre la PTI
o su tratamiento, no espere hasta la siguiente cita.
Péngase en contacto con su proveedor de atenciéon
médica inmediatamente.

© Tovalisse

(fostamatinib disodium
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Preguntas para su proveedor de atencion medica

Puede que tenga muchas preguntas sobre la PTI crénica y sobre TAVALISSE (fostamatinib disdédico hexahidrato) comprimidos antes o
después de comenzar el tratamiento. Anote cualquier pregunta que tenga en el espacio a continuacion para que pueda estar preparado

antes de hablar con su proveedor de atencién médica.

Ejemplo:

LQué puedo esperar olel Tratamiontr 7

£ Comp sachre o Tavalisse estafuncionanddo 7

/Con qué frecuencio me harivn analisis ole songre?
B8ty cutpliondo mix okjelivos ole recuents plaguetario ?
£ Qué mias es impovtants saker sobre Tavnlisse 7
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Notas de sus conversaciones

Durante o después de su cita, anote las cosas de las que habld y los siguientes pasos que le gustaria dar.

NOTAS

Consulte la informacion importante sobre seguridad en las paginas 30-31y la informacion de prescripcion completa que laacompania.
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INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE

¢Que es TAVALISSE?

TAVALISSE es un medicamento de venta con receta que se utiliza para tratar a adultos con recuentos bajos de plaquetas debido a
la trombocitopenia inmunitaria (PTI) crénica cuando un tratamiento previo para la PTI no ha funcionado lo suficientemente bien.

Se desconoce si TAVALISSE es seguro y eficaz en nifos.

¢Cual es la informacion mas importante que debo conocer sobre TAVALISSE?

TAVALISSE puede causar efectos secundarios graves, incluidos:

- Presion arterial alta (hipertensioén). La aparicion o el
empeoramiento de la presion arterial alta es frecuente en
las personas tratadas con TAVALISSE y puede ser grave. Su
proveedor de atencidon médica controlara regularmente su
presion arterial durante el tratamiento con TAVALISSE. Si es
necesario, su proveedor de atencion médica puede comenzar
a tratarlo con medicamentos para la presion arterial o
cambiarle el medicamento actual para tratar su presion arterial.
Informe a su proveedor de atencion médica si tiene dolores de
cabeza, confusion, mareos, dolor en el pecho o falta de aire.

Problemas hepaticos. Los cambios en los analisis de sangre
de la funcion hepatica son frecuentes con TAVALISSE. Pueden
producirse problemas hepaticos y pueden ser graves. Su
proveedor de atencién médica le hara analisis de sangre con

regularidad para comprobar como funciona su higado durante

el tratamiento con TAVALISSE.

- Diarrea. La diarrea es frecuente en personas tratadas con
TAVALISSE y puede ser grave. Informe a su proveedor de
atencion médica si tiene diarrea durante el tratamiento
con TAVALISSE. Su proveedor de atencion médica puede
recomendarle cambios en su dieta, beber mas agua o tomar
medicamentos para limitar estos sintomas.

- Disminucién del recuento de glébulos blancos
(neutropenia). La disminucién del recuento de glébulos
blancos es frecuente con TAVALISSE y puede ser grave. Esto
puede aumentar su riesgo de infeccion, incluso infecciones
graves. Su proveedor de atencion médica le hara analisis
de sangre con regularidad para controlar su recuento de
glébulos blancos.

Su proveedor de atencidon médica puede cambiarle la dosis,
interrumpir temporal o permanentemente el tratamiento con
TAVALISSE si tiene efectos secundarios.

Consulte la informacion de prescripcion completa adjunta y la informacion para el paciente.
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¢Qué debo consultar con mi proveedor de atencion
médica antes de tomar TAVALISSE?

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

- tiene presion arterial alta - tiene problemas hepaticos

- esta embarazada o planea quedar embarazada. TAVALISSE puede
dafar al bebé en gestacion.

- Su proveedor de atencion médica comprobara si esta
embarazada antes de comenzar el tratamiento con TAVALISSE.

-Las mujeres que puedan quedar embarazadas deben utilizar
un método anticonceptivo eficaz durante el tratamiento con
TAVALISSE y durante al menos 1 mes después de la tGltima dosis.

Informe a su proveedor de atencion médica sobre todos

los medicamentos que toma, incluidos los medicamentos

con receta y de venta libre, vitaminas y suplementos a base de
hierbas. Tomar TAVALISSE junto con determinados medicamentos
puede afectar la accion de los otros medicamentos o la accion
de TAVALISSE.
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¢Cuales son los posibles efectos secundarios de
TAVALISSE?

Los efectos secundarios mas frecuentes de TAVALISSE incluyen:

* Nauseas, erupcion cutanea, mareos, cansancio, infeccion
respiratoria, dolor toracico y dolor de estdmago (abdominal).

Estos no son todos los efectos secundarios de TAVALISSE. Para
obtener mas informacion, pregunte a su proveedor de atencion
médica o farmacéutico. Llame a su proveedor de atencion
médica para obtener asesoramiento médico sobre los efectos
secundarios. Puede notificar efectos secundarios a la FDA, al
1-800-FDA-1088.

© Tovalisse
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Visite TAVALISSE.com para obtener mas informacion o para descargar copias adicionales de este diario.

Consulte la informacion importante sobre seguridad en las paginas 30-31 : ®

y lainformacion de prescripcion completa que la acompana. ava I S S e
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