Guia del medicamento
TREMFYA® (trem fye” ah)
(guselkumab)
inyeccion para administracion subcutanea

iQué es lo mas importante que debo saber sobre TREMFYA?
TREMFYA puede provocar efectos secundarios graves, entre los que se incluyen:

* Reacciones alérgicas graves. Deje de usar TREMFYA y busque atencién médica de emergencia de inmediato si desarrolla alguno
de los siguientes sintomas de una reaccion alérgica grave:

o desmayos, mareos, sensacion de o dificultad para respirar u opresion en la garganta
desvanecimiento (presion arterial baja) o opresion en el pecho

o hinchazén de la cara, los parpados, los o sarpullido en la piel, ronchas
labios, la boca, la lengua o la garganta o picazon

* Infecciones. TREMFYA es un medicamento que puede disminuir la capacidad del sistema inmunitario para combatir infecciones
y puede aumentar el riesgo de contraerlas. Su proveedor de atencién médica debera realizarle exdmenes para detectar infecciones
y tuberculosis (TB) antes de comenzar el tratamiento con TREMFYA y es posible que deba tratar la TB antes de comenzar el
tratamiento con TREMFYA si usted tiene antecedentes de TB o TB activa. Su proveedor de atencion médica debera realizarle
controles exhaustivos para detectar la posible presencia de signos y sintomas de TB durante y después del tratamiento con
TREMFYA.
Comuniquele de inmediato a su proveedor de atencién médica si presenta infeccion o tiene sintomas de infeccién, entre los que se
incluyen:

o fiebre, sudoracion o escalofrios o dolores musculares o pérdida de peso
o tos o calor, enrojecimiento o dolor en la o diarrea o dolor de estdmago
o dificultad para respirar piel o llagas en el cuerpo diferentes o ardor al orinar o miccién con mas
o esputo (mucosidad) con sangre a las producidas por la psoriasis frecuencia de lo normal
Consulte “;Cuales son los posibles efectos secundarios de TREMFYA?" para obtener méasinformacion acerca de los efectos secundarios.
iQueé es TREMFYA?

TREMFYA es un medicamento con receta que se usa para tratar a adultos:

e con psoriasis en placas de moderada a grave para quienes la administracion de inyecciones o pildoras (terapia sistémica)
o fototerapia (tratamiento con luz ultravioleta o luz UV) puede ser beneficiosa.
e con artritis psoriasica activa (PsA).

Se desconoce si TREMFYA es seguro y efectivo en nifios menores de 18 afios de edad.

No use TREMFYA si ha tenido una reaccion alérgica grave a guselkumab o cualquiera de los ingredientes de TREMFYA. Consulte el
final de esta Guia del medicamento para conocer la lista completa de ingredientes de TREMFYA.

Antes de utilizar TREMFYA, brindele informacién a su proveedor de atencion médica sobre todas las enfermedades que padece,
incluso si usted:

* padece algunas de las afecciones o los sintomas especificados en la seccion “;Qué es lo mas importante que debo saber sobre
TREMFYA®?”

e padece unainfeccién que no desaparece o siempre reaparece.

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

* recibio recientemente o tiene previsto recibir una inmunizacion (vacuna). Debe evitar colocarse vacunas atenuadas durante el
tratamiento con TREMFYA.

e esta embarazada o planea quedar embarazada. Se desconoce si TREMFYA puede afectar al bebé nonato.

e estd amamantando o planea amamantar. Se desconoce si TREMFYA se traspasa a través de la leche materna.

Informe al proveedor de atencién médica sobre todos los medicamentos que toma, incluidos los medicamentos de venta con receta
y los de venta libre, las vitaminas y los suplementos a base de hierbas.

¢Como debo utilizar TREMFYA?

Consulte las Instrucciones de uso detalladas que se proporcionan con TREMFYA para obtener informacion acerca de como preparar

e inyectar una dosis de TREMFYA, y como tirar (desechar) adecuadamente las jeringas precargadas de TREMFYA o los inyectore

One-Press ya utilizados.

e Utilice TREMFYA exactamente como le indicd su proveedor de atencion médica.

* Si se olvida de colocarse una dosis de TREMFYA, coléquesela apenas advierta el olvido. Luego, aplique la dosis siguiente en el
momento programado normal. Comuniquese con su proveedor de atencion médica si tiene dudas acerca de qué debe hacer.

Si se inyecta mas TREMFYA que la dosis recetada, comuniquese con su proveedor de atencion médica de inmediato.




TREMFYA® (guselkumab)

¢Cuales son los posibles efectos secundarios de TREMFYA?

TREMFYA puede provocar efectos secundarios graves, entre los que se incluyen:

* Consulte “;Qué es lo mas importante que debo saber sobre TREMFYA?"

Entre los efectos secundarios mas frecuentes de TREMFYA se incluyen los siguientes:

* infecciones en las vias respiratorias superiores  * dolor de cabeza e reacciones en el lugar de la inyeccion
e dolor articular (artralgia) e diarrea e gastroenteritis
* infecciones cutaneas por hongos ¢ infecciones por herpes simple ¢ bronquitis

Estos no son todos los posibles efectos secundarios de TREMFYA. Comuniquese con su médico para que le brinde asesoria médica
acerca de los efectos secundarios. Puede informar los efectos secundarios llamando a la FDA al 1-800-FDA-1088.

Informacion general acerca del uso seguro y efectivo de TREMFYA

En ocasiones, los medicamentos se recetan para otras finalidades ademas de las especificadas en la Guia del medicamento. No use
TREMFYA para tratar una afeccion para la cual sumédico no se lo recetd. No le provea el medicamento TREMFYA a otras personas,
incluso si estas personas presentan los mismos sintomas que usted. Puede ser dafiino para su salud. Puede solicitar informacion
destinada a profesionales de la salud acerca de TREMFYA a su proveedor de atencién médica o a su farmacéutico.

iCuales son los ingredientes de TREMFYA?

Componente activo: guselkumab

Componentes inactivos: L-histidina, monohidrato de monoclorhidrato de L-histidina, polisorbato 80, sacarosa y agua para inyeccion
No contiene latex de goma natural.

Fabricado por: Janssen Biotech, Inc., Horsham, PA 19044, EE. UU., nimero de licencia de los EE. UU. 1864
Para obtener informacidn sobre las patentes: www.janssenpatents.com
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Para obtener méas informacion, llame al nimero 1-800-526-7736 o visite el sitio web www.tremfya.com.
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