INFORMACION PARA EL PACIENTE
ERLEADA® (er lee’dah)
(apalutamide)
comprimidos

iQueé es ERLEADA?
ERLEADA es un medicamento recetado que se utiliza para el tratamiento del cancer de prdstata:

e que se hadiseminado a otras partes del cuerpo y todavia responde a un tratamiento médico o quirtrgico que reduce la testosterona;
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e quenose hadiseminado a otras partes del cuerpoyyanoresponde a untratamiento médico o quirirgico que reduce la testosterona.

Se desconoce si ERLEADA es seguro y eficaz para mujeres.
Se desconoce si ERLEADA es seguro y eficaz para nifios.

Antes de tomar ERLEADA, informe a su proveedor de atencion médica de todas sus enfermedades, incluso si:
e tiene antecedentes de cardiopatia.
* tiene presion arterial alta.
e tiene diabetes.
* tiene cantidades anormales de grasa o colesterol en sangre (dislipidemia).
e tiene antecedentes de convulsiones, lesion cerebral, accidente cerebrovascular o tumores cerebrales.
 estd embarazada o planea quedar embarazada. ERLEADA puede causar dafio al feto y la pérdida del embarazo (aborto espontaneo).
e tiene una pareja que estd embarazada o puede quedar embarazada.
o Los hombres que tienen parejas femeninas que pueden quedar embarazadas deben usar un método anticonceptivo eficaz
(anticoncepcion) durante el tratamiento y durante los 3 meses posteriores a la (ltima dosis de ERLEADA.
o Los hombres deben usar conddn durante las relaciones sexuales con una mujer embarazada.
Hable con su proveedor de atencion médica si tiene preguntas acerca de los métodos anticonceptivos.
 estd amamantando o planea hacerlo. Se desconoce si ERLEADA pasa a la leche materna.

Informe a su proveedor de atencién médica acerca de todos los medicamentos que toma, incluidos los medicamentos con receta y
de venta libre, las vitaminas y los suplementos naturales. ERLEADA puede interactuar con muchos otros medicamentos.

No debe iniciar o suspender ninglin medicamento antes de hablar con el proveedor de atencién médica que le recet6 ERLEADA.

Conozca los medicamentos que toma. Mantenga una lista para mostréarsela a su proveedor de atencion médica o a su farmacéutico
cuando reciba un nuevo medicamento.

¢Como debo tomar ERLEADA?

e Tome ERLEADA exactamente como se lo indique su proveedor de atencién médica.

* No deje de tomar la dosis recetada de ERLEADA sin consultar primero con su proveedor de atencién médica.

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

e Tome ERLEADA con o sin alimentos.

e Trague los comprimidos de ERLEADA enteros. No triture ni divida los comprimidos.

* Sino puede tragar los comprimidos de ERLEADA enteros o si tiene un tubo de alimentacion, consulte las “Instrucciones de uso"
para obtener instrucciones detalladas sobre como preparar y tomar una dosis de ERLEADA. ERLEADA viene en 2 concentraciones
diferentes (60 mg y 240 mg). Siga las instrucciones para su concentracion recetada de ERLEADA.

e Siolvida una dosis de ERLEADA, tome su dosis normal lo antes posible el mismo dia. Regrese a su horario normal al dia siguiente.
No debe tomar comprimidos adicionales para alcanzar la dosis que omiti6.

* Debe comenzar o continuar una terapia con un analogo de la hormona liberadora de gonadotrofina (GnRH) durante su tratamiento con
ERLEADA, a menos que se haya sometido a una cirugia para reducir la cantidad de testosterona en su cuerpo (castracion quirirgica).

* Sitoma demasiado ERLEADA, llame a su proveedor de atencion médica o vaya a la sala de emergencias del hospital mas cercano.




ERLEADA® (apalutamide) comprimidos

iCuales son los posibles efectos secundarios de ERLEADA?

ERLEADA puede causar efectos secundarios graves, como:

* Cardiopatia, accidente cerebrovascular o miniaccidente cerebrovascular. En algunas personas, durante el tratamiento con ERLEADA,
se han producido hemorragias en el cerebro u obstruccion de las arterias del corazén o en parte del cerebro y pueden provocar la
muerte. Su proveedor de atencion médica lo controlara para detectar signos y sintomas de problemas cardiacos o cerebrales durante
su tratamiento con ERLEADA. Llame a su proveedor de atencion médica u obtenga ayuda médica de inmediato si tiene:

o dolor o malestar en el pecho en reposo o con actividad  © problemas para hablar o entender

o dificultad para respirar o dificultad para ver con uno o ambos ojos
o adormecimiento o debilidad de la cara, el brazo o o mareos, pérdida del equilibrio o la coordinacion o dificultad
la pierna, especialmente de un lado del cuerpo para caminar

* Fracturasy caidas. El tratamiento con ERLEADA puede debilitar los huesos y misculos y puede aumentar su riesgo de sufrir caidas
y fracturas. Se han producido caidas y fracturas en personas durante el tratamiento con ERLEADA. Su proveedor de atencion
médica controlara su riesgo de sufrir caidas y fracturas durante el tratamiento con ERLEADA.

* Convulsiones. El tratamiento con ERLEADA puede aumentar su riesgo de sufrir convulsiones. Debe evitar actividades en las que
una pérdida repentina del conocimiento podria causarle dafios graves a usted o a otros. Informe a su proveedor de atencion médica
de inmediato si tiene pérdida del conocimiento o convulsiones. Su proveedor de atenciéon médica interrumpira la administracion de
ERLEADA si tiene una convulsion durante el tratamiento.

* Reacciones cutaneas graves. El tratamiento con ERLEADA puede causar reacciones cutaneas graves que pueden provocar la
muerte o ser potencialmente mortales. Deje de tomar ERLEADA e informe a su proveedor de atencién médica u obtenga ayuda
médica de inmediato si presenta alguno de estos signos o sintomas de una reaccién cutanea grave:

o sarpullido grave o sarpullido que continia empeorando  © ampollas o llagas en la boca, la garganta, la nariz, los ojos o el

o fiebre o sintomas similares a los de la gripe area genital
o ganglios linfaticos inflamados o ampollas o descamacion de la piel

* Problemas pulmonares. El tratamiento con ERLEADA puede causar inflamacidn de los pulmones que puede provocar la muerte
o ser potencialmente mortal. Deje de tomar ERLEADA e informe a su proveedor de atencién médica u obtenga ayuda médica de
inmediato si presenta cualquier sintoma nuevo o que empeora de problemas pulmonares, incluyendo:

o dificultad para respirar ° tos o fiebre
Entre los efectos secundarios mas frecuentes de ERLEADA se incluyen los siguientes:
e sentirse muy cansado e pérdida de peso
e dolor en las articulaciones e presion arterial alta
¢ sarpullido. Informe a su proveedor de atencion ¢ sofocos
médica si le sale un sarpullido e diarrea
* falta de apetito e fractura
* caida

Su proveedor de atencion médica puede reducir su dosis, suspender temporalmente o suspender de manera permanente el
tratamiento con ERLEADA si tiene ciertos efectos secundarios.

ERLEADA puede causar problemas de fertilidad en los hombres, lo que puede afectar la capacidad de engendrar hijos. Hable con
su proveedor de atencion médica si le preocupa la fertilidad. No done esperma durante el tratamiento con ERLEADA vy durante los
3 meses posteriores a la ultima dosis de ERLEADA.

Comuniquele a suproveedor de atencion médica si experimenta algln efecto secundario que le cause molestiasy que no desaparezca.
Estos no son todos los posibles efectos secundarios de ERLEADA.

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 ERLEADA?

e Guarde ERLEADA a temperatura ambiente entre 20 °C a 25 °C (68 °Fy 77 °F).

e ERLEADA viene en un frasco con cierre a prueba de nifios.

* Conserve ERLEADA en el envase original para protegerlo de la luz y la humedad.

* Elfrasco de ERLEADA contiene un paquete con material secante para ayudar a mantener seco el medicamento (protegerlo de la
humedad). No tire (deseche) el material secante.

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

Informacion general sobre el uso seguro y efectivo de ERLEADA.

En ocasiones los medicamentos se recetan para otras finalidades que no se mencionan en el folleto de Informacidn para el paciente.
No utilice ERLEADA para una afeccion para la que no fue recetado. No ofrezca ERLEADA a otras personas, aunque presenten los
mismos sintomas que usted. Este medicamento puede hacerles dafio. Puede solicitar informacion destinada a profesionales de la
salud acerca de ERLEADA a su proveedor de atencién médica o a su farmacéutico.
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iCuales son los componentes de ERLEADA?
Componente activo: apalutamide

Componentes inactives: Comprimidos recubiertos de 240 mg: silice coloidal anhidra, croscarmelosa sodica, succinato de acetato
de hidroxipropilmetilcelulosa, celulosa microcristalina silicificada, celulosa microcristalina silicificada y estearato de magnesio. El
recubrimiento contiene monocaprilocaprato de glicerol, 6xido de hierro negro, alcohol polivinilico, talco, diéxido de titanio y copolimero
con injerto de alcohol vinilico.

Comprimidos recubiertos de 60 mg: silice coloidal anhidra, croscarmelosa sédica, succinato de acetato de hidroxipropilmetilcelulosa,
estearato de magnesio, celulosa microcristalina y celulosa microcristalina silicificada. El recubrimiento contiene 6xido de hierro negro,
o6xido de hierro amarillo, polietilenglicol, alcohol polivinilico, talco y didxido de titanio.

Fabricado para: Janssen Products, LP, Horsham, PA 19044, USA

Para informacion de patentes: www.janssenpatents.com
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