Instrucciones de uso

TREMFYA® (trem fye” ah) (guselkumab)

Jeringa precargada

Importante

TREMFYA se comercializa como una
jeringa precargada de un solo uso que
contiene una dosis de 100 mg. Cada jeringa
precargada de TREMFYA debe ser utilizada
una sola vez. Tire las jeringas precargadas
ya utilizadas (consulte el paso 3) después
de la aplicacion, incluso si tiene restos de
medicamento. No vuelva a utilizar la jeringa
precargada de TREMFYA.

Si su proveedor de atencion médica decide
que usted o un cuidador puede colocarle las
inyecciones de TREMFYA en su domicilio,
debe recibir entrenamiento adecuado sobre
como preparar e inyectar TREMFYA con la
jeringa precargada antes de intentar hacerlo.
No se autoinyecte el medicamento hasta que
su proveedor de atencion médica le haya
ensefiado la forma correcta para colocarse
las inyecciones.

Lea estas Instrucciones de uso antes de
utilizar la jeringa precargada de TREMFYA
y cada vez que reciba un resurtido del
medicamento. Es posible que este material
contenga informacion nueva. Este folleto no
sustituye la consulta con su proveedor de
atencion médica sobre su enfermedad

o tratamiento.

La jeringa precargada de TREMFYA esta
prevista para ser administrada debajo de

la piel, no en el masculo ni en una vena.
Después de la inyeccion, la aguja volvera al
cuerpo del dispositivo y se cerrara.

m Informacion de
almacenamiento

Conserve en el refrigerador a una temperatura
de entre 36 °Fy 46 °F (de 2 °C a 8 °C).

No congele la jeringa precargada de TREMFYA.

Mantenga la jeringa precargada de
TREMFYA y todos los medicamentos fuera
del alcance de los nifios.

No agite la jeringa precargada de TREMFYA.

Conserve la jeringa precargada de TREMFYA
en la caja original para protegerla de la luzy

los daiios fisicos.

Partes de la jeringa precargada

Antes de ser utilizada

Embolo
No sujete el émbolo ni jale
de este en ninglin momento.

Proteccion de seguridad

Alas de sujecion
Cuerpo

Sostenga el cuerpo de la jeringa
| debajo de la pestafia de sujecion.

Visor
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Después de ser utilizada

La aguja
vuelve al
interior del
cuerpo del
dispositivo.

Cubierta de la aguja

NO quite la cubierta hasta
tener todo listo para inyectar
TREMFYA (consulte el paso 2).

El émbolo se bloquea.

La proteccion de
seguridad se activa.

Necesitara estos materiales:

¢ 1 jeringa precargada de TREMFYA

No provista en la caja de la

jeringa precargada de TREMFYA

¢ 1 hisopo con alcohol

¢ 1 bolita de algodén o gasa

¢ 1 venda adhesiva

¢ 1 contenedor de objetos
punzantes (consulte el paso 3)




TREMFYA® (guselkumab)

1. Preparese para la inyeccion

S

Inspeccione la caja

Saque la caja con la jeringa
precargada de TREMFYA del
refrigerador. Mantenga la jeringa
precargada en la caja y coloquela
en una superficie plana en un
lugar a temperatura ambiente por
al menos 30 minutos antes

de utilizarla.

No caliente la jeringa precargada
de ninguna otra manera.

Inspeccione la fecha de
vencimiento (“EXP”) en el panel
posterior de la caja.

No se inyecte con la jeringa
precargada si esta vencida.

No inyecte TREMFYA si las
perforaciones de la caja estan
rotas. Pidale a su proveedor de
atencion médica o farmacéutico
un resurtido del medicamento.

Elija el lugar de
la inyeccion

Seleccione entre las siguientes
areas para aplicar la inyeccion:

¢ Parte delantera de los muslos
(recomendado)

e Zona haja del estémago
(abdomen bajo), excepto la zona
que rodea el ombligo a unos
5 centimetros (2 pulgadas)

e Parte posterior de los brazos
(solo si otra persona le coloca
la inyeccion)

No aplique la inyeccion en areas
en las que la piel esté sensible,
con moretones, colorada, dura,
gruesa, escamosa o afectada por
la psoriasis.

Limpie el lugar de

la inyeccion

Lavese bien las manos con agua
tibia y jabén.

Limpie el lugar de la inyeccion
con un hisopo humedecido con
alcohol y espere a que se seque.

No toque, abanique ni sople el
lugar de la inyeccion después de
haberlo limpiado.

Inspeccione el contenido

Saque la jeringa precargada de
TREMFYA de la caja.

Inspeccione el liquido de la
jeringa precargada de TREMFYA

a través del visor. El liquido debe
ser de transparente a amarillo
claroy puede contener pequefas
particulas blancas o transparentes.
También puede tener algunas
burbujas de aire. Es normal.

No inyecte si el liquido esta turbio
o decolorado, o tiene particulas
grandes. Pidale a su proveedor de
atencion médica o farmacéutico
un resurtido del medicamento.



TREMFYA® (guselkumab)

2. Como inyectar TREMFYA con la jeringa precargada

Quite la cubierta de la aguja

Sostenga la jeringa precargada

del cuerpo y retire la cubierta de
la aguja. Es normal ver una gota
del contenido.

Aplique la inyeccion de
TREMFYA dentro de los 5 minutos
después de remover la cubierta
de la aguja.

No vuelva a colocar la cubierta
de la aguja, ya que esto puede
dafiar la aguja o provocar una

lesion accidental con la aguja.

No toque la aguja ni deje que la
aguja toque ninguna superficie.

No utilice ninguna jeringa
precargada de TREMFYA si

se cae después de remover la
cubierta de la aguja. Pidale a su
proveedor de atencion médica
o farmacéutico un resurtido del
medicamento.

Posicione los dedos e
inserte la aguja

Coloque los dedos pulgar, indice
y medio directamente debajo de
las alas de sujecion, como se
muestra en la figura.

No toque el émbolo ni el area
arriba de las alas de sujecion,
ya que esto puede activar el
dispositivo de seguridad de

la aguja.

Utilice la otra mano para pellizcar
la piel del lugar de la inyeccion.
Coloque la jeringa en un angulo
de aproximadamente 45 grados
con la piel.

Es importante que pellizque una
cantidad suficiente de piel para
colocar la inyeccion debajo de la
piel y no en el masculo.

Inserte la aguja rapidamente,
con un movimiento similar al
lanzamiento de un dardo.

Deje de pellizcar y libere
la mano

Con la mano libre, sostenga el
cuerpo de la jeringa precargada.
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Presione el émbolo

Con el dedo pulgar de la mano
contraria, presione el émbolo
hasta abajo.

Libere el émbolo

La proteccion de seguridad cubrira
la aguja, la bloqueara en su sitioy la
retirara de la piel.



TREMFYA® (guselkumab)

3. Qué hacer después de la inyeccion

Deseche la jeringa precargada

Coloque la jeringa precargada
de TREMFYA vya utilizada en un
contenedor para tirar objetos
punzantes autorizado por la FDA
inmediatamente después

de utilizarla.

No deseche la jeringa precargada
de TREMFYA en el contenedor de
basura de su domicilio.

No recicle el contenedor de
objetos punzantes usado.

Para obtener mas informacion,
consulte “;Como debo desechar
las jeringas precargadas

ya utilizadas?”
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Inspeccione el lugar de
la inyeccion

Puede haber una cantidad
pequefia de sangre o liquido
en el lugar donde se aplicé
la inyeccion. Aplique presion
sobre la piel con una bolita
de algoddn o una gasa hasta
detener el sangrado.

No frote el lugar de la inyeccion.

Si fuese necesario, cubra el
lugar de la inyeccién con
una venda.

iNecesita ayuda?

Comuniquese con su proveedor
de atencion médica si tiene
alguna pregunta. Si necesita
ayuda adicional, o si desea
compartir su opinion, llame al
800-JANSSEN (800-526-7736).

iComo debo desechar las jeringas
precargadas ya utilizadas?

Sino tiene un contenedor para tirar
objetos punzantes aprobado por la FDA,
puede utilizar cualquier contenedor que
tenga en su casa siempre y cuando se
cumplan las siguientes condiciones:

e que sea de plastico resistente

* se pueda cerrar con una tapa a prueba
de perforaciones, ajustada, para que
los objetos punzantes no puedan salir

e esté vertical y estable durante el uso
*sea a prueba de escapes

* se etiquete correctamente para
advertir sobre los desechos peligroso
que contiene

Cuando el contenedor de objetos
punzantes esté casilleno, debera
seguir las pautas de su comunidad
sobre la forma correcta de desechar
contenedores de objetos punzantes.
Es posible que existan leyes locales
o0 estatales sobre como desechar las
agujasy jeringas usadas.

Para obtener mas informacion sobre el
desecho de objetos punzantes seguro e
informacion especifica sobre el desecho
de objetos punzantes en el estado donde
vive, visite el sitio web de la FDA:
www.fda.gov/safesharpsdisposal

Estas Instrucciones de uso han sido
aprobadas por la Administracion de
Alimentos y Medicamentos (FDA) de los
EE. UU.

Fabricado por:

Janssen Biotech, Inc.

Horsham, PA 19044

Nro. de licencia de los EE. UU. 1864

-
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INSTRUCCIONES DE USO
TREMFYA® [trem fye’ ah]
(guselkumabh)

Inyeccion para uso subcutaneo
Inyector One-Press controlado por el paciente

Estas “Instrucciones de uso” contienen informacion sobre como inyectar TREMFYA.

Informacion importante que
necesita saber antes de
inyectarse TREMFYA

TREMFYA se comercializa como un inyector One-Press de
un solo uso que contiene una dosis de 100 mg.

(Durante la inyeccion, empuje el mango hacia
abajo hasta que el cuerpo verde azulado no sea
visible para inyectar la dosis completa.

NO LEVANTE ONE-PRESS durante la inyeccion. Si
lo hace, One-Press se bloqueara y no obtendra la

 dosis completa.

Cada inyector One-Press solo se puede usar una vez.
Tirelo (consulte el paso 3) después de la aplicacion,
incluso si tiene restos de medicamento. No reutilice su
inyector One-Press.

Si su proveedor de atencién médica decide que usted o un
cuidador puede colocarle las inyecciones de TREMFYA en
su domicilio, debe recibir entrenamiento adecuado sobre
como preparar e inyectar TREMFYA con inyector One-
Press. No se autoinyecte el medicamento hasta que su
proveedor de atencion médica lo haya entrenado.

Lea las Instrucciones de uso antes de usar su inyector
One-Press y cada vez que obtenga un nuevo inyector
One-Press. Es posible que este material contenga
informacién nueva.

Este folleto no sustituye la consulta con su proveedor de
atencion médica sobre su enfermedad o tratamiento.

m Informacion de almacenamiento

Mantenga en el refrigerador a una temperatura de entre
36 °F y 46 °F (de 2 °C a 8 °C).

No congele su inyector One-Press.

No agite su inyector One-Press.

Mantenga el inyector One-Press y todos los medicamentos
fuera del alcance de los niiios.

Conserve su inyector One-Press en la caja original para
protegerlo de la luz y los daiios fisicos.

iNecesita ayuda?

Comuniquese con su proveedor de atencion médica si
tiene alguna pregunta. Si necesita ayuda adicional, o si
desea compartir su opinion, llame al 800-JANSSEN
(800-526-7736).



TREMFYA® (guselkumab)

Piezas del inyector One-Press

Antes de usar Después de usar
Mango
El mango se
presiona hasta
el fondo.
Cuerpo verde
azulado
El cuerpo
Visor ™ verdeazulado
no es visible.
Protector de la levantarlo, el

aguja protector de la
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] aguja se
P : bloqueayla
Tapa inferior r’\“ ﬂK B X qd y "
Retire la tapa  eetB2 anda amarilla
: es visible.
antes de inyectar Mo Io levante
(consulte el paso 2). durante
la inyeccion.

Necesitara:
¢ 1inyector One-Press

No incluido en la caja:

¢ 1 hisopo con alcohol

¢ 1 bholita de algodon o gasa

¢ 1 venda adhesiva

¢ 1 contenedor de objetos
punzantes (consulte el Paso 3)
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TREMFYA® (guselkumab)

1. Preparacion para inyectar TREMFYA

Inspeccione la cajay
permita que TREMFYA
alcance la
temperatura ambiente.

Saque la caja del inyector One-
Press del refrigerador.

Mantenga el inyector One-Press
en la caja y coldquelo en una
superficie plana en un lugar a
temperatura ambiente por al
menos 30 minutos antes

de utilizarlo.

No caliente su inyector One-
Press de ninguna otra manera.

DN

Inspeccione la fecha de
vencimiento (“"EXP”) en
la caja.

No utilice el inyector One-
Press si esta vencido.

No inyecte TREMFYA si el sello
de la caja esta roto. Pidale a su
proveedor de atencion médica
o farmacéutico un nuevo
inyector One-Press.

Elija un lugar para aplicar
la inyeccion

Seleccione entre las siguientes
areas para aplicar la inyeccion:

¢ Parte delantera de los muslos
(recomendado)

e Zona haja del estomago
(abdomen bajo), excepto la
zona que rodea el ombligo a
unos 5 centimetros
(2 pulgadas)

e Parte posterior de los brazos
(solo si otra persona le coloca
la inyeccion)

No aplique la inyeccién en areas
en las que la piel esté sensible,
con moretones, colorada, dura,
gruesa, escamosa o afectada por
la psoriasis.



TREMFYA® (guselkumab)

1. Preparacion para inyectar TREMFYA (continuacion)

Lavese las manos

Lavese bien las manos con
jabén y agua tibia.

Limpie el lugar de la
inyeccion

Limpie el lugar de la inyeccion
con un hisopo humedecido

con alcohol y espere a que
se seque.

No toque, abanique ni sople el
lugar de la inyeccion después
de haberlo limpiado.

Inspeccione el liquido
por el visor

Saque su inyector One-Press
de la caja.

Verifique el liquido por el visor.
El contenido debe ser de
transparente a amarillo claroy
puede contener pequefias
particulas blancas o
transparentes. También puede
tener algunas burbujas de aire.
Eso es normal.

No inyecte si el liquido esta:
e turbio,
¢ decolorado, o
e tiene particulas grandes.

Pidale a su proveedor de
atencion médica o
farmacéutico un nuevo
inyector One-Press.



TREMFYA® (guselkumab)

2. Inyeccion de TREMFYA

ml

Remueva la tapa inferior

Mantenga las manos alejadas
del protector de la aguja una

vez retirada la tapa. Es normal
ver unas gotas del contenido.

Aplique la inyeccion de
TREMFYA dentro de los
5 minutos después de
remover la tapa.

No vuelva a colocar la tapa.
Esto podria dafiar la aguja.

No utilice el inyector One-Press

si se cae después de quitar la
tapa. Pidale a su proveedor de

atencion médica o farmacéutico

un nuevo inyector One-Press.

Coloque directamente sobre
la piel.

Empuje la manija hacia abajo
hasta que el cuerpo verde
azulado no sea visible

iNO LEVANTE ONE-PRESS
durante la inyeccion!

Silo hace, el protector de la aguja
se bloqueara y mostrara una
banda amarilla y no obtendra la
dosis completa.

Es posible que escuche un clic
cuando comience la inyeccion.
Siga empujando.

Si siente resistencia, siga
empujando. Eso es normal.

El medicamento se inyecta a medida
que empuja. Hagalo a una velocidad
que le resulte comoda.

7 -
Z clic

Confirme que su inyeccion
esté completa

La inyeccion esta
completa cuando:

* El cuerpo verde azulado no
es visible.

* Ya no puede presionar el
mango hacia abajo.

* Es posible que escuche
un clic.

1
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Levante en linea recta

La banda amarilla indica que
el protector de la aguja
esta bloqueado.



TREMFYA® (guselkumab)

3. Qué hacer después de la inyeccion

Deseche su inyector
One-Press

Coloque el inyector One-Press
usado en un contenedor de
objetos punzantes inmediatamente
después de su uso.

No deseche el inyector One-Press
en el contenedor de basura de
su domicilio.

No recicle el contenedor de
objetos punzantes usado.

Para obtener mas informacion,
consulte “Eliminacion del
inyector One-Press

de TREMFYA".

Examine el lugar de

la inyeccion

Puede haber una cantidad
pequefa de sangre o liquido en el

lugar donde se aplicd la inyeccion.

Aplique presion sobre la piel con
una bolita de algodo6n o una gasa
hasta detener el sangrado.

No frote el lugar de la inyeccion.

Sifuese necesario, cubra el lugar
de la inyeccion con una venda.

Eliminacion del inyector
One-Press de TREMFYA

Sino tiene un contenedor para tirar
objetos punzantes de la FDA, puede
utilizar cualquier contenedor que tenga
en su casa siempre y cuando:

* que sea de plastico resistente

e se pueda cerrar con unatapaa
prueba de perforaciones, ajustada,
para que los objetos punzantes no
puedan salir

e esté vertical y estable durante el uso
* seaa prueba de escapes

e se etiquete correctamente para
advertir sobre los desechos
peligroso que contiene

Cuando el contenedor de objetos
punzantes esté casilleno, debera sequir
las pautas de su comunidad sobre la
forma correcta de desechar
contenedores de objetos punzantes.

Es posible que existan leyes locales o
estatales sobre como desechar las
agujasy jeringas usadas.

Para obtener mas informacidon sobre el
desecho de objetos punzantes seguro e
informacion especifica sobre el desecho
de objetos punzantes en el estado donde
vive, visite el sitio web de la FDA:
www.fda.gov/safesharpsdisposal.
También puede consultar a

su farmacéutico.

Estas Instrucciones de uso han sido
aprobadas por la Administracion de

Alimentos y Medicamentos (FDA) de
los EE. UU.

Fabricado por:

Janssen Biotech, Inc.

Horsham, PA 19044
Autorizacion de EE. UU. N.° 1864
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