GUIA DEL MEDICAMENTO
Infliximab
para inyeccion, para uso intravenoso

Lea la Guia del medicamento que viene con infliximab antes de recibir el primer tratamiento y antes de cada vez que reciba un tratamiento
de infliximah. La presente Guia del medicamento no reemplaza la conversacion con el médico acerca de su enfermedad o tratamiento.

¢ Cual es la informacion mas importante que debo saber sobre infliximah?
Infliximab puede causar efectos secundarios graves, como:

1. Riesgo de infeccion

Infliximab es un medicamento que afecta el sistema inmunitario. Infliximab puede disminuir la capacidad del sistema inmunitario para

combatir infecciones. Se han dado infecciones graves en pacientes que reciben infliximab. Estas infecciones incluyen tuberculosis

(TB) e infecciones causadas por virus, hongos o bacterias que se hayan extendido por todo el cuerpo. Algunos pacientes murieron

a causa de estas infecciones.

e Antes de comenzar el tratamiento con infliximab, el médico debera realizarle una prueba de TB.

e Elmédico debe controlarlo atentamente para detectar signos o sintomas de TB durante el tratamiento con infliximab.

Antes de recibir infliximab, indique a su médico si:

e cree que tiene una infeccion. No deberia comenzar a recibir infliximab si tiene algln tipo de infeccion.

e estd siendo tratado por una infeccion.

 tiene sintomas de una infeccidn, como fiebre, tos o sintomas de gripe.

e tiene algln corte o irritacidn en el cuerpo.

e tiene muchas infecciones o infecciones recurrentes.

e tiene diabetes o un problema con su sistema inmunitario. Las personas con estas afecciones tienen riesgo més alto de contraer infecciones.

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

¢ vive o havivido en ciertas partes del pais (como los valles de los rios Ohio y Mississippi) donde existe un riesgo mayor de contraer
ciertas infecciones flngicas (histoplasmosis, coccidioidomicosis o blastomicosis). Estas infecciones pueden presentarse
o volverse méas graves si recibe infliximab. Si no sabe si ha vivido en un area donde la histoplasmosis, coccidioidomicosis 0
blastomicosis es comin, consulte con su médico.

 tiene o ha tenido hepatitis B.

e usa los medicamentos KINERET (anakinra), ORENCIA (abatacept), ACTEMRA (tocilizumab), u otros medicamentos llamados
biolégicos usados para tratar las mismas afecciones que infliximabh.

Tras iniciar infliximab, si tiene alguna infeccion, sintoma de infeccion, incluso fiebre, tos y sintomas de gripe, o tiene cortes o llagas

en el cuerpo, llame inmediatamente a su médico. Infliximab puede aumentar su probabilidad de infeccion o empeorar cualquier

infeccion existente.

2. Riesgo de cancer

* Se presentaron casos de canceres no usuales en nifios y adolescentes en tratamiento con medicamentos inhibidores del factor
de necrosis tumoral (TNF).

e En los nifios y los adultos que reciben bloqueadores del TNF, incluido infliximab, pueden aumentar las probabilidades de sufrir
linfoma u otros tipos de cancer.

e Algunas personas que reciben bloqueadores del TNF, incluido infliximab, presentaron un tipo raro de cancer llamado linfoma
hepatoesplénico de células T. Este tipo de cancer frecuentemente es mortal. La mayoria de estas personas eran hombres
adolescentes o jovenes. Ademas, la mayoria de las personas estaban recibiendo tratamiento por enfermedad de Crohn o colitis
ulcerosa con un bloqueador del TNF y otro medicamento llamado azatioprina o 6-mercaptopurina.

e Laspersonas que fueron tratadas por artritis reumatoide, enfermedad de Crohn, colitis ulcerosa, espondilitis anquilosante, artritis
psoriasica y psoriasis en placas durante un periodo prolongado pueden tener mas probabilidades de presentar linfoma. Eso es
especialmente verdadero para personas con enfermedad muy activa.

¢ Algunas personas tratadas con infliximab presentaron ciertos tipos de cancer de piel. Si existen cambios en la apariencia de la
piel o crecimientos en la piel durante o después del tratamiento con infliximab, consulte con su médico.

e Los pacientes con Enfermedad pulmonar obstructiva cronica (EPOC), un tipo especifico de enfermedad pulmonar, pueden tener
un mayor riesgo de cancer durante el tratamiento con infliximab.

e Algunas mujeres en tratamiento para la artritis reumatoide con infliximab han presentado cancer de cuello uterino. Para las
mujeres que reciben infliximab, incluidas las mayores de 60 afios, sumédico puede recomendar que continten siendo examinadas
regularmente para detectar cancer de cuello uterino.

* Informe al médico sialgunaveztuvo algintipo de cancer. Analice con sumédico cualquier necesidad de ajustar los medicamentos
que pueda estar tomando.

Consulte la seccién “;Cuales son los posibles efectos secundarios de infliximabh?” a continuacion para obtener mas detalles.
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;Que es infliximabh?

Infliximab es un medicamento recetado que esta aprobado para pacientes con:

e Artritis reumatoide: adultos con artritis reumatoide activa de moderada a grave, junto con el medicamento metotrexato.

e Enfermedad de Crohn: nifios de 6 afios o mas y adultos con enfermedad de Crohn que no hayan respondido bien a
otros medicamentos.

e Espondilitis anquilosante en adultos

e Artritis psoridsica en adultos

e Psoriasis en placas: pacientes adultos con psoriasis en placas cronica (no desaparece), grave, extensiva o incapacitante.

¢ Colitis ulcerosa: nifios de 6 afios 0 mas y adultos con colitis ulcerosa activa de moderada a grave que no hayan respondido bien
a otros medicamentos.

Infliximab bloquea la accion de una proteina en el cuerpo, llamada factor de necrosis tumoral alfa (TNF-alfa). TNF-alfa es sintetizada

por el sistema inmunitario del cuerpo. Las personas con ciertas enfermedades tienen mucha TNF-alfa que puede causar que el

sistema inmunitario ataque partes sanas normales del cuerpo. Infliximab puede bloquear el dafio causado por mucha TNF-alfa.

Se desconoce si infliximab es seguro y efectivo en nifios menores de 6 aiios.

iQuiénes no deben recibir infliximab?

No debe recibir infliximab si:

¢ tiene insuficiencia cardiaca, a menos que su médico lo haya examinado y haya decidido que puede recibir infliximab. Hable con
su médico sobre su insuficiencia cardiaca.

e tuvo unareaccion alérgica a infliximab, o a cualquiera de los demas componentes de infliximab. Consulte el final de esta Guia del
medicamento para conocer la lista completa de componentes de infliximabh.

¢Qué debo comunicarle a mi médico antes de comenzar el tratamiento con infliximah?
Su médico evaluara su salud antes de cada tratamiento.

Informe a su médico sobre todas sus afecciones, incluso si usted:

* tiene una infeccion (consulte “;Cual es la informacién mas importante que debo saber sobre infliximab?”).

¢ tiene otros problemas del higado, incluyendo insuficiencia hepatica.

e tiene insuficiencia cardiaca u otras afecciones cardiacas. Si tiene insuficiencia cardiaca, puede empeorar mientras
toma infliximab.

e tiene o hatenido cualquier tipo de cancer.

* realizo fototerapia (tratamiento con luz ultravioleta o luz solar junto con un medicamento para sensibilizar la piel a la luz) contra
la psoriasis. Puede tener probabilidades mas altas de tener cancer de piel mientras recibe infliximab.

e tiene EPOC, un tipo especifico de enfermedad pulmonar. Los pacientes con EPOC pueden tener un mayor riesgo de contraer
cancer mientras reciben infliximab.

¢ tiene o hatenido una afeccion que afecte el sistema nervioso, como:
o esclerosis multiple o sindrome de Guillain-Barré
o sitiene algln tipo de adormecimiento o cosquilleo
o sihatenido convulsiones

* recibi6 recientemente o tiene previsto recibir una vacuna. Los adultes y nifios que reciben infliximab no deben aplicarse vacunas
atenuadas (por ejemplo, la vacuna de bacilo de Calmette-Guérin [BCG]) ni recibir tratamientos con bacterias debilitadas
(como BCG para cancer de vejiga). Los adultos y nifios deben haber recibido todas sus vacunas antes de iniciar el tratamiento
con infliximab.

e esta embarazada o planea quedar embarazada, estd amamantando o planea amamantar. Usted y su médico deben decidir si
usted debe recibir infliximab durante el embarazo o la lactancia.

Si tiene un bebé y estuvo recibiendo infliximab durante su embarazo, es importante informar al médico de su bebé y a otros

profesionales de la salud sobre el uso de infliximab para que puedan decidir cudndo su bebé debe recibir las vacunas. Ciertas

vacunas pueden causar infecciones.

Si recibio infliximab durante el embarazo, su bebé puede tener un mayor riesgo de contraer una infeccién. Si su bebé recibe una

vacuna atenuada 6 meses después del nacimiento, es posible que su bebé contraiga infecciones con complicaciones graves que

pueden provocar la muerte. Esto incluye vacunas atenuadas como BCG, rotavirus o cualquier otra vacuna atenuada. Para otros tipos

de vacunas, hable con su médico.
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;Como debo recibir infliximab?

e Le suministraran infliximab mediante una inyeccidn intravenosa (IV o infusion intravenosa) en el brazo.

e Sumédico puede decidir darle un medicamento antes de comenzar la infusion de infliximab para evitar o disminuir efectos secundarios.

e Solamente un profesional de la salud debe preparar y administrar el medicamento.

e Le administraran infliximab durante un periodo de alrededor de 2 horas.

e Si presenta efectos secundarios de infliximab, puede ser necesario ajustar o detener la infusion. Ademas, el profesional de la
salud puede decidir tratar sus sintomas.

e Un profesional de la salud lo controlara durante la infusién de infliximab y durante un periodo de tiempo después de esta para
detectar si hay efectos secundarios. Su médico puede realizar ciertas pruebas mientras recibe infliximab para detectar la
aparicion de efectos secundarios y ver cuan bien responde al tratamiento.

e Elmédico decidira la dosis correcta de infliximab para usted y con qué frecuencia debe recibirla. Aseglrese de analizar con su
médico cuando recibira las infusiones y presentarse para cada una de ellas y para las citas de seguimiento.

;Queé debo evitar mientras recibo infliximah?
No tome infliximab junto con los medicamentos KINERET (anakinra), ORENCIA (abatacept), ACTEMRA (tocilizumab), u otros
medicamentos llamados biolégicos usados para tratar las mismas afecciones que infliximabh.

Informe al médico sobre todos los medicamentos que usa, incluidos los medicamentos recetados y los de venta libre, las vitaminas
y los suplementos naturales. Estos incluyen otros medicamentos para tratar la enfermedad de Crohn, colitis ulcerosa, artritis
reumatoide, espondilitis anquilosante, artritis psoridsica o psoriasis.

Conozca los medicamentos que toma. Mantenga una lista de sus medicamentos para mostrarsela al médico y al farmacéutico cuando
reciba un nuevo medicamento.

i Cudles son los posibles efectos secundarios de infliximab?
Infliximab puede causar efectos secundarios graves, como:

Consulte “;Cual es la informacion mas importante que debo saber sobre infliximah?”

Infecciones graves

e Algunos pacientes, especialmente aquellos de 65 afios 0 més, presentaron infecciones graves mientras recibian infliximab. Las
infecciones graves incluyen tuberculosis (TB) e infecciones causadas por virus, hongos o bacterias que se hayan extendido por
todo el cuerpo o que causen infecciones en ciertas areas (como la piel). Algunos pacientes mueren a causa de estas infecciones.
Sitiene unainfeccion mientras recibe tratamiento con infliximab, su médico trataré la infeccion y puede ser necesario suspender
su tratamiento con infliximab.

e Hable con su médico inmediatamente si presenta alguno de los siguientes sintomas de infeccion mientras recibe infliximab o
después de hacerlo:

o fiebre o sintomas similares a los de la gripe
o sentirse muy cansado o piel caliente, roja o dolorosa
o tos

e Su médico lo examinara y realizara andlisis para detectar TB. Si el médico considera que usted tiene riesgo de contraer tuberculosis,
podria recibir tratamiento con medicamentos para la tuberculosis antes de comenzar y durante el tratamiento con infliximab.

¢ Incluso en los casos en los que el anéalisis de TB sea negativo, su médico debe controlarlo cuidadosamente para detectar
infecciones de TB mientras esté recibiendo infliximab. Pacientes que tuvieron un anélisis de piel negativo de TB antes de recibir
infliximab presentaron TB activa.

e Sies portador cronico del virus de la hepatitis B, el virus puede activarse mientras se trata con infliximab. En algunos casos, los
pacientes murieron como resultado de la reactivacion del virus de la hepatitis B. Su médico debe realizar un analisis de sangre
para detectar el virus de la hepatitis B antes de iniciar el tratamiento con infliximab y de tanto en tanto durante el tratamiento.
Informe a su médico si tiene alguno de los siguientes sintomas:

o sentirse mal o cansancio (fatiga)
o falta de apetito o fiebre, sarpullido en la piel o dolor en las articulaciones

Insuficiencia cardiaca

Si tiene una afeccion llamada insuficiencia cardiaca congestiva, su médico debe controlarla de cerca mientras recibe infliximab.

La insuficiencia cardiaca congestiva puede empeorar mientras recibe infliximab. Asegirese de mencionar a su médico cualquier

sintoma nuevo o agravado, entre ellos:

e dificultad para respirar e aumento de peso repentino
¢ inflamacion de tobillos o pies

Puede ser necesario suspender el tratamiento con infliximab si manifiesta insuficiencia cardiaca congestiva o si esta empeora.
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i Cuales son los posibles efectos secundarios de infliximah? (continuacién)
Otros problemas cardiacos
Algunos pacientes han tenido un ataque cardiaco (algunos de los cuales provocaron la muerte), reduccion del flujo sanguineo al
corazon o ritmo cardiaco anormal dentro de las 24 horas de comenzar su infusion de infliximab. Los sintomas pueden incluir molestias
o dolor en el pecho, dolor en el brazo, dolor de estomago, falta de aire, ansiedad, aturdimiento, mareos, desmayos, sudoracion,
nauseas, vomitos, aleteo o latidos fuertes en el pecho o latidos cardiacos rapidos o lentos. Informe a su médico inmediatamente si
tiene alguno de estos sintomas.
Lesion hepatica
Algunos pacientes que reciben infliximab han presentado problemas hepaticos graves. Informe al médico si experimenta lo siguiente:

e ictericia (ojos y piel color amarillo) e fiebre

e orina oscura e cansancio extremo (fatiga intensa)

e dolor en el lado derecho del estbmago

(dolor en el lado abdominal derecho)

Problemas de sangre
En algunos pacientes que reciben infliximab, el organismo puede no producir suficientes células sanguineas que ayudan a combatir
infecciones o a detener hemorragias. Informe al médico si:

* tiene fiebre que no desaparece e senota palido

e tiene moretones o sangra facilmente

Trastornos del sistema nervioso
Algunos pacientes que reciben infliximab han presentado problemas del sistema nervioso. Informe al médico si experimenta
lo siguiente:

e cambios en la vision e convulsiones

e adormecimiento u hormigueo en cualquier parte del cuerpo ¢  debilidad en los brazos o las piernas

Algunos pacientes han tenido un accidente cerebrovascular dentro de aproximadamente 24 horas de su infusién con infliximab.
Informe a sumédico de inmediato sitiene sintomas de un accidente cerebrovascular que pueden incluir: adormecimiento o debilidad
dela cara, el brazo o la pierna, especialmente en un lado del cuerpo; confusién repentina, dificultad para hablar o entender; dificultad
repentina para ver con uno o ambos ojos; dificultad repentina para caminar; mareos; pérdida de equilibrio o coordinacién o dolor de
cabeza intenso y repentino.

Reacciones alérgicas

Algunos pacientes tuvieron reacciones alérgicas a infliximab. Algunas de estas reacciones fueron graves. Estas reacciones pueden
darse mientras recibe su tratamiento con infliximab o poco tiempo después. Su médico puede necesitar suspender o detener
su tratamiento con infliximab e indicarle medicamentos para tratar la reaccion alérgica. Algunos signos de reaccion alérgica
pueden incluir;

e ronchas (zonas de piel rojas, elevadas y con picazon) e  presion arterial alta o baja
e dificultad para respirar e fiebre
e doloren el pecho e escalofrios

Algunos pacientes tratados con infliximab tuvieron reacciones alérgicas retrasadas. El retraso en las reacciones se dio de 3 a 12 dias
después de recibir tratamiento con infliximab. Informe a su médico inmediatamente si tiene alguno de estos signos de reaccion
alérgica retrasada a infliximab:

o fiebre e dolor muscular o de articulaciones
e sarpullido e inflamacion de la cara y las manos
e dolor de cabeza e dificultad para tragar

e dolor de garganta

Sindrome similar al lupus
Algunos pacientes presentaron sintomas que son similares a los sintomas del lupus. Si manifiesta alguno de los siguientes sintomas,
sumeédico puede decidir detener su tratamiento con infliximab.

* molestia en el pecho o dolor que no desaparece e dolorenlas articulaciones

e dificultad para respirar e sarpullido en mejillas o brazos que empeora en el sol
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i Cuales son los posibles efectos secundarios de infliximah? (continuacién)
Psoriasis

Algunas personas que recibieron infliximab tuvieron psoriasis o la psoriasis que ya tenian empeord. Informe a sumédico si aparecen
parches escamosos rojos o protuberancias llenas de pus en la piel. Sumédico puede decidir suspender su tratamiento con infliximab.

Algunos de los efectos secundarios mas comunes de infliximab son:
* infecciones respiratorias, como sinusitis e tos
infecciones y dolor de garganta e dolor estomacal
e dolor de cabeza
Las reacciones a la infusién pueden darse hasta 2 horas después de recibir su infusion de infliximab. Los sintomas de reacciones a
la infusién pueden incluir:

e fiebre e dificultad para respirar
¢ escalofrios e sarpullido
e doloren el pecho e picazén

e presion arterial alta o baja

Los nifios que recibieron infliximab en estudios sobre la enfermedad de Crohn mostraron algunas diferencias en los efectos
secundarios comparados con adultos en la misma situacion. Los efectos secundarios que ocurrieron mas en nifios fueron: anemia
(recuento bajo de globulos rojos), leucopenia (recuento bajo de glébulos blancos), enrojecimiento (sonrojarse o enrojecerse),
infecciones virales, neutropenia (recuento bajo de neutrdfilos, los glébulos blancos que luchan contra las infecciones), fractura
de huesos, infeccion bacteriana y reacciones alérgicas del tracto respiratorio. Entre los pacientes que recibieron infliximab para la
colitis ulcerosa en estudios clinicos, mas nifios tuvieron infecciones en comparacion con los adultos.

Informe al médico sobre cualquier efecto secundario que le moleste o que no desaparezca.
Estos no son todos los efectos secundarios de infliximab. Para obtener mas informacion, pregunte al médico o farmacéutico.

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.

Informacion general sobre infliximab
Los medicamentos algunas veces se recetan para fines distintos a los enumerados en una Guia del medicamento.

Puede solicitar al médico o farmacéutico informacion sobre infliximab que se redactd para profesionales médicos.
Para obtener mas informacidn, llame al 1-800-526-7736.

;Cudles son los componentes de infliximah?
El componente activo es infliximab.

Los componentes no activos en infliximab incluyen: dihidrato de fosfato de sodio dibasico, monohidrato de fosfato de sodio monobaésico,
polisorbato 80 y sacarosa. No contiene conservantes.

Fabricado por: Janssen Biotech, Inc., Horsham, PA 19044 Licencia estadounidense n.° 1864

Esta Guia del medicamento fue aprobada por la Administracién de Alimentos y Medicamentos Revisién: Marzo 2025
(Food and Drug Administration, FDA) de los Estados Unidos
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