GUIA DEL MEDICAMENTO
SIRTURO® (ser toor’ oh)
(bedaquilina)
comprimidos, para uso oral

Lea esta Guia del medicamento antes de comenzar a usar SIRTURQO y cada vez que tenga un reabastecimiento. Es posible que este
material contenga informacion nueva. Esta informacion no reemplaza la conversacion con su proveedor de atencion médica acerca
de su enfermedad o tratamiento.

¢ Cual es la informacion mas importante que debo conocer acerca de SIRTUR0?

SIRTURO puede causar efectos secundarios graves, como:

e mayor riesgo de muerte. Algunas personas que tenian tuberculosis pulmonar resistente a otros antibidticos (tuberculosis
multirresistente) y fueron tratadas con SIRTURO, tenian un mayor riesgo de muerte.

* un problema grave del ritmo cardiaco llamado prolongacion del intervalo QT. Esta afeccion puede causar latidos cardiacos
anormales en las personas que toman SIRTURO y puede provocar la muerte. Su proveedor de atencién médica debe controlar
su corazon y realizar analisis de sangre antes y durante el tratamiento con SIRTURO. Informe a su proveedor de atencién médica
de inmediato si sufre un cambio en la frecuencia cardiaca (latidos rapidos o irregulares), se siente mareado o si se desmaya.

;Qué es SIRTURO?

SIRTURO es un medicamento recetado antibidtico de diarilquinolina que se usa en personas de 5 afios de edad o mayores con
tuberculosis pulmonar resistente a multiples farmacos (MDR-TB) cuando no son posibles otras opciones de tratamiento eficaces.

Se desconoce si SIRTURO es seguro y eficaz para:

e personas que tienen una infeccion de tuberculosis (TB), pero que no muestran sintomas de TB (también conocida como TB
latente).

e personas que tienen tuberculosis que no es resistente a los antibidticos.

e personas que tienen otros tipos de tuberculosis que no sea tuberculosis pulmonar.

e personas que tienen una infeccion causada por bacterias distintas de la tuberculosis.

e personas que estan en tratamiento por el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH) y que también tienen MDR-TB.

 nifios menores de 5 afios 0 que pesen menos de 33 libras (15 kg).

Antes de administrarse SIRTURO, informe al proveedor de atencion médica sobre todas las demas enfermedades que padezca,

incluso:

e sitoma cualquier otro medicamento para el corazon.

¢ tiene un ritmo cardiaco anormal (ECG) u otros problemas cardiacos.

¢ tiene antecedentes familiares de un problema cardiaco llamado “sindrome de QT largo congénito” o insuficiencia cardiaca.

* tiene disminucion de la funcion de la glandula tiroides (hipotiroidismo).

e tiene problemas en el higado o los rifiones.

e tiene infeccion por VIH.

e esta embarazada o planea quedar embarazada. Se desconoce si SIRTURO podria hacer dafio a un bebé por nacer.

e estd amamantando otiene previsto hacerlo. No amamante mientras esté tomando SITURRO y durante 27.5 meses (2 afios, 3 meses
y 2 semanas) después de la Gltima dosis, a menos que no haya leche de formula disponible. SIRTURO pasa a la leche materna.
Hable con su proveedor de atencion médica sobre la mejor forma de alimentar a su bebé mientras esté tomando SIRTURO.

e Si usted debe amamantar porque no hay leche de férmula dusponible, informe a su proveedor de atencion médica de

inmediato si su bebé tiene:
o coloracién amarilla de los ojos. o heces de color mas claro de lo normal o heces palidas o de color

o color de la orina mas oscuro de lo habitual. marron claro.
Comuniquele a su proveedor de atencion médica acerca de todos los medicamentos que toma, incluso los medicamentos con receta
y de venta libre, las vitaminas o los suplementos naturales.
No debe tomar ciertos medicamentos o suplementos herbales para el higado mientras esté tomando SIRTURO.




SIRTURO® (bedaquilina) comprimidos, para uso oral

¢Como debo tomar SIRTURO?

e Tome SIRTURO exactamente como se lo indica su proveedor de atencion médica.

e Tomara SIRTURO durante un total de 24 semanas. Es posible que deba tomar otros medicamentos para la tuberculosis durante
mas de 24 semanas. Si no esta seguro, debe hablar con su proveedor de atencién médica.

e SIRTURO siempre debe tomarse con otros medicamentos para tratar la tuberculosis. Su proveedor de atencién médica decidira
qué otros medicamentos debe tomar con SIRTURO.

e Es importante completar todo el tratamiento con SIRTURO y no omitir ninguna dosis. La omision de dosis puede disminuir la
eficacia del tratamiento y aumentar la probabilidad de que la tuberculosis no pueda tratarse con SIRTURO u otros medicamentos.

Semana 1y semana 2:

Tome su dosis recetada 1 vez al dia.

Semana 3 a semana 24:

e Tome su dosis recetada 3 veces por semana.

e Tome las dosis de SIRTURO con un intervalo de al menos 48 horas. Por ejemplo, puede tomar SIRTURO los lunes, miércoles y
viernes todas las semanas, desde la semana 3 hasta la semana 24.

¢ No omita dosis de SIRTURO. Si omite dosis, 0 no completa el total de 24 semanas de SIRTURO, es posible que el tratamiento no
funcione tan bien y que la tuberculosis sea mas dificil de tratar.

e Sitoma mas SIRTURO de lo que deberia, hable con su proveedor de atencion médica de inmediato.
Si omite la dosis de SIRTURO durante la semana 1 o la semana 2:
¢ No duplique la dosis para compensar una dosis que haya omitido. Tome la siguiente dosis de manera habitual.
Si omite la dosis de SIRTURO durante la semana 3 a la semana 24:
¢ Tome la dosis omitida lo antes posible y continde tomando SIRTURO en el esquema de 3 veces por semana.
e Asegurese de que transcurran al menos 24 horas entre la toma de la dosis omitida y la siguiente dosis programada.
¢ Notome méas de la dosis semanal prescrita en un periodo de 7 dias.
* Si omite una dosis y no esta seguro de lo que debe hacer, hable con su proveedor de atencion médica.

* No deje de tomar SIRTURO o cualquier otro medicamento sin antes consultar con su proveedor de atencion médica.
Comprimido de SIRTURO 20 mg
e Tome SIRTURO con los alimentos.
e Puede tragar comprimidos enteros:
o Trague los comprimidos enteros con agua o
o Divida los comprimidos por la mitad en la linea marcada en el medio del comprimido en 2 partes iguales de 10 mg cada una,
luego trague ambas mitades de SIRTURO con agua.
* No puede tragar comprimidos enteros:
o Use 1 cucharadita (5 mL) de agua para un méaximo de 5 comprimidos de SIRTURO. Mezcle hien en una taza para beber.
= Trague la mezcla inmediatamente, o
= Para ayudar a tomar SIRTURO, puede agregar al menos 1 cucharadita mas (5 ml) de bebida o comida blanda y mezclar.
Se pueden usar bebidas como agua, productos lacteos, jugo de manzana, jugo de naranja, jugo de ardndano o bebidas
carbonatadas. Se pueden usar alimentos blandos como yogur, salsa de manzana, puré de platano o papilla.
= Trague la mezcla inmediatamente.
= Asegurese de que no quede ningun medicamento restante en la taza, enjuague con bebidas o alimentos blandos y trague la
mezcla inmediatamente.
= Sinecesita mas de 5 comprimidos de SIRTURO para obtener su dosis total, repita los pasos anteriores hasta que alcance la
dosis recetada.
0
o Triture los comprimidos y mézclelos con alimentos blandos. Se pueden usar alimentos blandos como yogur, salsa de
manzana, puré de platano o papilla. Trague la mezcla inmediatamente. Aseglrese de que no quede ningin medicamento
restante en el recipiente, agregue mas alimentos blandos y trague la mezcla inmediatamente.

e Suproveedor de atencion médica también puede administrar comprimidos de SIRTURO 20 mg a través de determinados tubos
de alimentacion.
Comprimido de SIRTURO 100 mg

e Tome SIRTURO con los alimentos. Trague los comprimidos enteros con agua.
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;Qué debo evitar mientras esté tomando SIRTURO?
e No debe consumir alcohol mientras esté tomando SIRTURO.

;Cudles son los posibles efectos secundarios de SIRTURQ?

SIRTURO puede causar efectos secundarios graves, como:

* consulte “;Cual es la informacion mas importante que debo conocer acerca de SIRTURO?".

* problemas hepaticos (hepatotoxicidad). Su proveedor de atencion médica deberia realizarse analisis de sangre para comprobar
el funcionamiento del higado antes de comenzar a tomar SIRTURO y durante el tratamiento. Llame a su proveedor de atencién
médica de inmediato si tiene sintomas que no pueden explicarse, como nauseas o vomitos, dolor de estdémago, fiebre, debilidad,
picazén, cansancio inusual, pérdida del apetito, evacuaciones intestinales de color claro, orina de color oscuro, color amarillento
de la piel o de la esclerética de los ojos.

Los efectos secundarios mas comunes de SIRTURO en adultos incluyen nduseas, dolor en las articulaciones, dolor de cabeza, tos con

sangre o dolor en el pecho.

Los efectos secundarios mas comunes de SIRTURO en niiios de 12 a menos de 18 aiios incluyen dolor en las articulaciones, nduseas

y dolor de estémago.

El efecto secundario mas comiin en nifios de 5 afios a menos de 12 afios es un aumento del nivel de enzimas hepéticas en la sangre.

Estos no son todos los posibles efectos secundarios de SIRTURQ. Para obtener mas informacion, hable con su proveedor de atencién

médica 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.

¢Como debo almacenar SIRTURO?

¢ Almacene SIRTURO a temperatura ambiente entre 20 °C y 25 °C (68 °F a 77 °F).
e Almacenar en el envase original.

e Proteja SIRTURO de la luz.

e Elrecipiente de SIRTURO 20 mg contiene un paquete de material secante para conservar seco el medicamento (protegerlo de la
humedad). No tire (deseche) el material secante.

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

Informacion general acerca del uso seguro y efectivo de SIRTURO:

En esta Guia del medicamento se resume la informacion mas importante sobre SIRTURO. Si desea obtener mas informacién, hable
con su proveedor de atencion médica. Puede solicitar al médico o farmacéutico informacion sobre SIRTURO que se redacto para
profesionales médicos.

i Cuales son los componentes de SIRTUR0?

Componente activo: fumarato de bedaquilina

Los comprimidos de SIRTURO 20 mg contienen los siguientes componentes inactivos: diéxido de silicio coloidal, crospovidona,
hipromelosa 2910 5 mPa s, polisorbato 20, agua purificada (eliminada durante el procesamiento), celulosa microcristalina silicificada
y estearilfumarato de sodio.

Los comprimidos de SIRTURO 100 mg contienen los siguientes componentes inactivos: didxido de silicio coloidal, almidén de maiz,
croscarmelosa sodica, hipromelosa 2910, lactosa monohidrato, estearato de magnesio, celulosa microcristalina, polisorbato 20,
agua purificada (eliminada durante el procesamiento).
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