Para las personas* con ALL con precursor de células B que son MRD+,

BLINCYTO" puede eliminar
rastros detectables' de cdncer'

En un estudio de 86 adultos con ALL con precursor de células B MRD+, BLINCYTO® eliminé los rastros
detectables’ de ALL para el 81% (70/86) de las personas en 1 ciclo de tratamiento (4 semanas).'*

Una guia para pacientes y cuidadores

*Las personas en este estudio fueron MRD+. MRD+ significa que hay evidencia molecular de enfermedad que puede observarse mediante una prueba confiable. También estuvieron en remisién completa,
ya sea por primera o segunda vez.

*Medido con una prueba que puede detectar 1 célula cancerosa de entre 10,000 células en la médula dsea.? (Los métodos de prueba mds sensibles pueden detectar niveles mds bajos de células cancerosas).
tLas personas en este estudio experimentaron una media de 22.3 meses sin que el cdncer regresara después del tratamiento con BLINCYTO®. Una media es el nimero medio en un conjunto de mediciones.!
ALL, leucemia linfobldstica aguda; MRD+, enfermedad residual minima positiva (mds de 1 célula cancerosa por cada 1,000 células en la médula ésea).?

¢QUE ES BLINCYTO® (blinatumomab)?
BLINCYTO® es un medicamento de venta con receta que se utiliza para tratar a adultos y nifios con:

e leucemia linfobldstica aguda (ALL) de precursores de células B en remisién cuando solo una pequefia cantidad de células cancerosas permanecen en el
organismo (enfermedad minima residual)

e ALL de precursores de células B que ha regresado o no ha respondido a tratamientos anteriores

La ALL es un cdncer de la sangre y la médula dsea en el que un tipo particular de glébulos blancos se replican sin control.
INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE
¢Cudl es la informaciéon mds importante que debo conocer sobre BLINCYTO®?

¢ Llame de inmediato a su profesional sanitario o solicite atencién médica de urgencia si experimenta alguno de los sintomas que se enumeran a
continuacién:

O BLINCYTO® puede causar acontecimientos adversos graves que pueden ser intensos, potencialmente mortales
o mortales, y que son los indicados a continuacién:

®
= Sindrome de liberacién de citocinas (CRS) y reacciones a la infusién. Los sintomas del CRS y las A B L I N< YTO
reacciones a la infusion pueden ser los siguientes: fiebre, cansancio o debilidad, mareos, dolor de cabeza,
hipotensidn, nduseas, vomitos, escalofrios, hinchazén de la cara, sibilancias o dificultad para respirar y (bllnatumomab)for i
erupcion cutdnea. M/ injection
Consulte la informacion de seguridad importante adicional, incluidos los RECUADROS DE ADVERTENCIA 35 meg single-dose vial
y la Guia de medicamentos, para BLINCYTO® en las pdaginas 15-16.
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35 mcg single-dose vial

El cdncer a menudo puede esconderse de los tratamientos,

lo que dificulta eliminarlo por completo. Incluso después de
lograr la remision con quimioterapia, una pequena
cantidad de células cancerosas pueden permanecer en su
cuerpo. Esto se conoce como enfermedad residual minima,
o MRD. Existen pruebas confiables para detectar la MRD.?

Cualquier rastro restante de cancer (MRD) puede causar
una recaida.? La meta de su médico es que se convierta en
MRD-, lo que significa que no queden rastros detectables
de cdncer. Las personas que se convierten en MRD- tienen
menos probabilidades de una recaida. Esto significa que
pueden vivir sin enfermedades por mds tiempo que las
personas con MRD+.5f

A este momento, es posible que su médico le haya realizado
una prueba de MRD después de completar la quimioterapia
para para la leucemia linfobldstica aguda (ALL). De no
ser asi, pregunte a su médico si una prueba de MRD es
adecuada para usted.

*Medido con una prueba que puede detectar 1 célula cancerosa de entre 10,000 células en la médula dsea.”? (Los métodos de prueba mds sensibles pueden detectar niveles mds bajos de células cancerosas).
Medido en un examen de varios estudios a lo largo de 10 afios como la duracién del tiempo en que las personas se mantuvieron sin signos o sintomas de cdncer.’

MRD-, enfermedad residual minima negativa.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE

e ;Cudl es la informaciéon mds importante que debo conocer sobre BLINCYTO®?

o Llame de inmediato a su profesional sanitario o solicite atencién médica de urgencia si experimenta alguno de los
sintomas que se enumeran a continuacion:

= Problemas neurolégicos. Los sintomas de los problemas neurolégicos pueden ser los siguientes: convulsiones, dificultad para
hablar o habla arrastrada, pérdida de conciencia, problemas para dormir, confusion y desorientacion, pérdida del equilibrio,
dolor de cabeza y dificultad en los movimientos faciales, la audicion, la visién o la deglucion.

o Su médico estard pendiente de la posible aparicion de estos problemas durante el tratamiento con BLINCYTO® vy, si usted presenta efectos
secundarios de gran intensidad, el profesional sanitario puede interrumpir de forma temporal o definitiva dicho tratamiento.

Consulte la informacion de seguridad importante adicional, incluidos los RECUADROS DE ADVERTENCIA vy la Guia de medicamentos, 3
para BLINCYTO® en las pdginas 15-16.
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35 mcg single-dose vial

La buena noticia es que ahora hay un tratamiento para los
rastros detectables de la enfermedad. BLINCYTO® es el
primer y Unico tratamiento aprobado por la FDA para
personas con cierto tipo de ALL que estdn en remision,
pero tienen rastros detectables de cdncer después de la
quimioterapia.'* Vaya a la pdgina 6 para conocer los
resultados del estudio clinico.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE
¢A quién no debe administrdrsele BLINCYTO®?
o No reciba BLINCYTO® si tiene alergia a blinatumomab o a alguno de los componentes de este medicamento.

¢{Qué debo evitar mientras reciba BLINCYTO®?

e No conduzca, maneje maquinaria pesada ni realice otras actividades peligrosas mientras esté recibiendo BLINCYTO® porque este medicamento puede causar
sintomas neurolégicos como mareos, convulsiones y confusion.

Consulte la informacion de seguridad importante adicional, incluidos los RECUADROS DE ADVERTENCIA vy la Guia de medicamentos, 4

para BLINCYTO® en las pdginas 15-16.




4 N N | A :
;Qué hace diferente a la inmunoterapia? ¥ Pl

35 mcg single-dose vial

BLINCYTO® es una inmunoterapia.' Es diferente de la
quimioterapia porque involucra a su sistema inmunitario
para encontrar y destruir células cancerosas.”

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE

Antes de que se le administre BLINCYTO® a usted o a un hijo suyo, informe al médico todas sus afecciones médicas, incluidas las siguientes:
o Antecedentes de problemas neurolégicos, como convulsiones, confusion, problemas del habla o pérdida del equilibrio.
o Infeccion.

o Antecedentes de reaccién a la infusion después de la administracion de BLINCYTO® u otros medicamentos.

Consulte la informacion de seguridad importante adicional, incluidos los RECUADROS DE ADVERTENCIA vy la Guia de medicamentos, 5
para BLINCYTO® en las pdginas 15-16.




® , ) A ®
BLINCYTO" ayudd a la mayoria de las WBLINCYTO
personas a convertirse en MRD-*

35 mcg single-dose vial

En un estudio de 86 adultos con ALL con precursor de
células B que resultaron MRD+ después de la quimioterapia
y fueron tratados con BLINCYTO®

RRRR 8 de cada 10 (81%) no
tenian cdncer detectable
%RRRR después de 4 semanas'

Mds de la mitad de las personas tratadas con BLINCYTO®
pudieron recibir un trasplante.'s

*Medido con una prueba que puede detectar 1 célula cancerosa de entre 10,000 células en la médula ¢sea."? (Los métodos de prueba mds sensibles pueden detectar niveles mds bajos
de células cancerosas).

fLos adultos estudiados recibieron al menos 3 rondas de quimioterapia antes del tratamiento con BLINCYTO®. Estaban en remisién completa, ya sea por primera o segunda vez.
La remisién es una respuesta al tratamiento donde los signos de cdncer han desaparecido, pero no siempre significa que el cdncer esté curado.!

tUn ciclo de tratamiento con BLINCYTO® consiste en cuatro semanas de tratamiento seguidas de dos semanas sin tratamiento.!

859 de los 86 pacientes, tratados con BLINCYTO®, en el estudio procedieron a un trasplante.!

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE

Antes de que se le administre BLINCYTO® a usted o a un hijo suyo, informe al médico todas sus afecciones médicas, incluidas las siguientes:
o Antecedentes de radioterapia encefdlica o quimioterapia.

Consulte la informacion de seguridad importante adicional, incluidos los RECUADROS DE ADVERTENCIA vy la Guia de medicamentos, 6
para BLINCYTO® en las pdginas 15-16.
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BLINCYTO® también puede ayudar a Ve
los NiRos a convertirse en MRD-4*

BLINCYTO® también puede ser utilizado en nifios. Es el primer
y Unico tratamiento de la ALL con precursor de células B
MRD+ para cualquier edad. También estd aprobado para
nifos cuyo precursor de células B ALL ha regresado o no
respondié al tratamiento.

Preguntele al médico de su hijo si BLINCYTO® puede ayudar.

*Segun lo medido por una prueba que puede detectar 1 célula cancerosa de entre 10,000 células en la médula 6sea."? (Los métodos de prueba mds sensibles pueden detectar niveles
mds bajos de células cancerosas).

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE

Antes de que se le administre BLINCYTO® a usted o a un hijo suyo, informe al médico todas sus afecciones médicas, incluidas las siguientes:

o Proxima administraciéon de una vacuna. No debe recibir una “vacuna elaborada con microbios vivos” en las 2 semanas anteriores al inicio del tratamiento con
BLINCYTO®, ni durante el tratamiento, ni mientras su sistema inmunitario no se haya recuperado tras el dltimo ciclo del medicamento. Si no estd seguro/a del tipo de
vacuna de que se trata, pregunte a su médico.

o Embarazo o planes de embarazo. BLINCYTO® puede dafar al feto. Si se queda embarazada durante el tratamiento con BLINCYTO®, informe a su médico.

Consulte la informacion de seguridad importante adicional, incluidos los RECUADROS DE ADVERTENCIA vy la Guia de medicamentos, 7
para BLINCYTO® en las pdginas 15-16.
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35 mcg single-dose vial

BLINCYTO® se administra mediante una infusién
intravenosa (IV) en la vena. La dosificacion de BLINCYTO®
se produce en ciclos. Un ciclo es de 4 semanas de infusion
seguidas de 2 semanas sin infusion.’

Su primer ciclo de dosificacién BLINCYTO®!*

4 semanas de 2 semanas de
administracién descanso

En el estudio de BLINCYTO®, la mayoria de las personas
recibieron 1o 2 ciclos.® Sumédico decidird cudnto tiempo
necesitard permanecer en el tratamiento.

*Los intervalos de tiempo para recibir sus dosis de BLINCYTO® son 24 horas, 48 horas o 7 dias. Su médico puede personalizar sus intervalos de dosificacién, ciclo de dosificacion y ciclo de
tiempo de descanso para satisfacer sus necesidades.!

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE
Antes de que se le administre BLINCYTO® a usted o a un hijo suyo, informe al médico todas sus afecciones médicas, incluidas las siguientes:
= En caso de que pueda quedar embarazada, el médico debe hacerle una prueba de embarazo antes de que comience el tratamiento con

BLINCYTO®.
= Las mujeres que tengan capacidad de concebir deben utilizar un método anticonceptivo eficaz durante el tratamiento con BLINCYTO® y

durante 48 horas posteriores a la Ultima dosis del medicamento.
Consulte la informacion de seguridad importante adicional, incluidos los RECUADROS DE ADVERTENCIA vy la Guia de medicamentos, 8
para BLINCYTO® en las pdginas 15-16.




Prepararse vy recibir el tratamiento

2-3
dias en el
hospital

El tratamiento con BLINCYTO® comienza en el hospital para
vigilarlo y tratarlo por cualquier reaccién grave al medicamento.
También se le administrard un medicamento para ayudar a
reducir la probabilidad de reacciones a la infusién.'”

Se recomienda una estancia hospitalaria de 3 dias para el
primer ciclo. Para el segundo ciclo, se recomienda una estancia
de 2 dias.! Después de estas estancias, su médico lo ayudard a
decidir cudndo puede irse a casa. Continuard BLINCYTO® con
una pequena bomba portatil.! Un profesional de atencién
médica deberd volver a llenar el medicamento cada 1-7 dias!
Llame a su proveedor de atencién médica inmediatamente si
tiene algun problema con su bomba o si la alarma suena.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE

WV BLINCYTO

(blinatumomab) eciion

35 mcg single-dose vial

Antes de que se le administre BLINCYTO® a usted o a un hijo suyo, informe al médico todas sus afecciones médicas, incluidas las siguientes:
o Amamantamiento o prevision de amamantamiento. Se ignora si BLINCYTO® pasa a la leche materna. Por ello, no debe dar el pecho durante el

tratamiento con BLINCYTO® ni durante las 48 horas posteriores a su ultima dosis.

Informe a su médico todos los medicamentos que tome, incluidos los de venta con vy sin receta, vitaminas y suplementos de fitoterapia.

Consulte la informacion de seguridad importante adicional, incluidos los RECUADROS DE ADVERTENCIA vy la Guia de medicamentos, 9

para BLINCYTO® en las pdginas 15-16.




Recibir BLINCYTO® en casa

Tiene la buena noticia de que puede ir a casa. Si su médico
decide que estd listo para irse a casa con BLINCYTO®:

o Consulte con su proveedor de atencién médica sobre
si su bolsa de IV se cambiard en un centro
ambulatorio o por su proveedor de atencién médica a
domicilio

o Llame a su médico si experimenta algun problema o
efectos secundarios

o No cambie los ajustes de su bomba, incluso si la
alarma suena. Cualquier cambio de ajustes puede
causar un error de dosis

« Sitiene algun problema con su bomba, o la alarma
suena, comuniquese con su proveedor de atencion
médica inmediatamente

o Mantenga BLINCYTO® y todos los medicamentos
fuera del alcance de otros nifios en casa

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE

BLINCYTO® puede causar efectos secundarios graves, como los siguientes:

WV BLINCYTO

(blinatumomab) eciion

35 mcg single-dose vial

O Infecciones. BLINCYTO® puede causar infecciones potencialmente mortales. Por ello, informe inmediatamente a su médico si presenta algun signo o

sintoma de infeccion.

Consulte la informacion de seguridad importante adicional, incluidos los RECUADROS DE ADVERTENCIA vy la Guia de medicamentos, 10

para BLINCYTO® en las pdginas 15-16.
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35 mcg single-dose vial

BLINCYTO® puede causar efectos secundarios graves, como los siguientes:

o Infecciones. BLINCYTO® puede causar infecciones potencialmente Los efectos secundarios mads frecuentes
mortales. Por ello, informe inmediatamente a su médico si
presenta algun signo o sintoma de infeccién.

o Los efectos secundarios mds frecuentes de BLINCYTO® son los
siguientes:

o Sindrome de lisis tumoral (TLS). El TLS es causado por la rdpida
descomposicion de las células cancerosas. El TLS puede ser
potencialmente mortal. Por ello, informe inmediatamente a su
meédico si tiene algun sintoma de TLS durante el tratamiento con
BLINCYTO, incluidos los siguientes: nduseas y vomitos, confusion, falta
de aire, latidos cardiacos irregulares, orina oscura o turbia, reduccion o Infecciones.
de la cantidad de orina, cansancio inusual, calambres musculares.

o Fiebre.

o Reacciones relacionadas con la infusidon del medicamento,
como hinchazdén facial, hipotensién e hipertension (reacciones
relacionadas con la infusion).

o Dolor de cabeza.
o Cifra baja de glébulos blancos (neutropenia). La neutropenia

se da con frecuencia con el tratamiento con BLINCYTO® y, a
veces, es de indole potencialmente mortal, pues una cifra baja de o Cifra baja de globulos blancos (neutropenia).
glébulos blancos puede aumentar el riesgo de infeccion. Por tal o Cifra baja de plaguetas (trombocitopenia).
motivo, durante el tratamiento con BLINCYTO® su médico le hard
andlisis de sangre para comprobar estos valores. En caso de fiebre,
inférmelo de inmediato.

o Cifra baja de glébulos rojos (anemia).

Estos no son todos los posibles efectos secundarios de BLINCYTO®.
o Resultados anémalos en los andlisis de sangre del higado. Su . N .
- ) o Llame a su profesional sanitario para obtener asesoramiento
médico le hard andlisis de sangre para comprobar el estado del i bre los of darios. Pued eear dich
higado antes de que inicie el tratamiento con BLINCYTO® y durante medico sobre fos etectos seeuncarios. Tuede notificar dichos
!go ) 9 Y efectos secundarios a la FDA al 1-800-FDA-1088.
dicho tratamiento.

o Inflamacién del pdncreas (pancreatitis). Puede producirse
pancreatitis en pacientes tratados con BLINCYTO® y corticosteroides,
la cual puede ser grave y causar la muerte. Informe a su médico de
inmediato si tiene un dolor abdominal intenso que no desaparece, y
que puede cursar con o sin Nduseas y vomitos.

e Su médico le hard andlisis de sangre durante el tratamiento para
comprobar si hay efectos secundarios.

Consulte la informacion de seguridad importante adicional, incluidos los RECUADROS DE ADVERTENCIA vy la Guia de medicamentos, 11
para BLINCYTO® en las pdginas 15-16.
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35 mcg single-dose vial

Guia para la discusién con el médico: Esta guia lo ayudard a
hablar con su médico sobre BLINCYTO®. Contiene una lista de
preguntas frecuentes.

Posterior al alta del hospital, lo que necesita saber:

Llene este formulario cuando salga del hospital y continte con
BLINCYTO® en casa. Contiene contactos importantes e
informacion adicional.

Seguimiento del tratamiento: Este calendario lo ayudard a
mantener un registro de las citas programadas y los cambios
de bolsa.

Tarjeta de informacion médica: Llene esta tarjeta de
informacion médica. Puede mantener su informacién de
contacto de atencién médica importante en un solo lugar.

Vaya a www.blincyto.com/patient/mrd/ para descargar
estas herramientas Utiles.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE

o Cifra baja de glébulos blancos (neutropenia). La neutropenia se da con frecuencia con el tratamiento con BLINCYTO® y a veces es de indole
potencialmente mortal, pues una cifra baja de glébulos blancos puede aumentar el riesgo de infeccién. Por tal motivo, durante el tratamiento con
BLINCYTO® su médico le hard andlisis de sangre para comprobar estos valores. En caso de fiebre, inféormelo de inmediato.

Consulte la informacion de seguridad importante adicional, incluidos los RECUADROS DE ADVERTENCIA vy la Guia de medicamentos, 12
para BLINCYTO® en las pdginas 15-16.
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Amgen SupportPlus le brinda ayuda con

soluciones personalizadas
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AMGEN®Support+

Programa Nurse Partners de Amgen®*

El objetivo primordial del programa Nurse Partners de Amgen
serd acompanarle a lo largo del camino para ofrecerle apoyo

suplementario e informacion sobre recursos que le ayudardn a
acceder a su medicacion prescrita de Amgen.

Apoyo financiero

Cada paciente tiene sus propias necesidades. Amgen SupportPlus
tiene como finalidad proporcionarle recursos e informacion
de apoyo financiero, independientemente de su situacién
financiera actual o del tipo de seguro que tenga.

Amgen SupportPlus

Llame al 866-264-2778, de lunes a viernes,

de 9:00 a. m. a 8:00 p. m., hora del este, o

visite www.AmgenSupportPlus.com para conocer la ayuda
que brinda Amgen.

WV BLINCYTO

(blinatumomab) eciion

35 mcg single-dose vial

*Los integrantes del programa Nurse Partners de Amgen® solo estdn disponibles para pacientes a los que se recetan determinados productos de Amgen. Estos no forman parte de su
equipo de tratamiento ni proporcionan asesoramiento médico, de enfermeria o servicios de gestién de casos. Los integrantes del programa Nurse Partners de Amgen® no inyectardn
medicamentos de Amgen a los pacientes. Los pacientes siempre deben consultar al personal sanitario sobre decisiones médicas o dudas sobre el tratamiento.

Consulte la informacion de seguridad importante adicional, incluidos los RECUADROS DE ADVERTENCIA vy la Guia de medicamentos,

para BLINCYTO® en las pdginas 15-16.
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Los proveedores de atencion médica pueden ser solo una
parte de su red de apoyo. Sus seres queridos serdn de gran
ayuda en su ciclo de tratamiento.

Los amigos y la familia quieren estar ahi para usted, pero
puede que no sepan cémo. Hagales saber que estd bien
hacer preguntas y consultar con usted. Y recuerde, también
puede pedirles ayuda. Ellos estdn ahi para usted.

Ademds de sus cuidadores personales, existen grupos de
apoyo para pacientes que pueden proporcionar un apoyo
invaluable a lo largo del proceso de tratamiento, tal como
The Leukemia & Lymphoma Society en lls.org.

También es posible que desee comunicarse con la American
Cancer Society en cancer.org.

Los adolescentes y adultos jévenes pueden querer entrar en
stupidcancer.org.

Estos recursos de terceros son solo para su informacién. Amgen® no respalda ni es responsable del contenido incluido en estos recursos.

Consulte la informacion de seguridad importante adicional, incluidos los RECUADROS DE ADVERTENCIA vy la Guia de medicamentos, 14
para BLINCYTO® en las pdginas 15-16.
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¢QUE ES BLINCYTO® (blinaturmomab)?
BLINCYTO® es un medicamento de venta con receta que se utiliza para tratar a adultos y nifios con:
e leucemia linfobldstica aguda (ALL) de precursores de células B en remisién cuando solo una pequena cantidad de células cancerosas
permanecen en el organismo (enfermedad minima residual)
o ALL de precursores de células B que ha regresado o no ha respondido a tratamientos anteriores

La ALL es un cdncer de la sangre y la médula ésea en el que un tipo particular de glébulos blancos se replican sin control.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE
¢Cudl es la informacién mds importante que debo conocer sobre BLINCYTO®?
o Llame de inmediato a su profesional sanitario o solicite atencién médica de urgencia si experimenta alguno de los sintomas que se
enumeran a continuacion:
o BLINCYTO® puede causar acontecimientos adversos graves que pueden ser intensos, potencialmente mortales o mortales, y que son los indicados a
continuacion:
= Sindrome de liberacion de citocinas (CRS) y reacciones a la infusiéon. Los sintomas del CRS y las reacciones a la infusion pueden ser
los siguientes: fiebre, cansancio o debilidad, mareos, dolor de cabeza, hipotension, nduseas, vomitos, escalofrios, hinchazén de la cara,
sibilancias o dificultad para respirar y erupcion cutdnea.
= Problemas neurolégicos. Los sintomas de los problemas neurolégicos pueden ser los siguientes: convulsiones, dificultad para hablar o
habla arrastrada, pérdida de conciencia, problemas para dormir, confusion y desorientacion, pérdida del equilibrio, dolor de cabeza 'y
dificultad en los movimientos faciales, la audicion, la vision o la deglucion.
o Su médico estard pendiente de la posible aparicion de estos problemas durante el tratamiento con BLINCYTO® y, si usted presenta efectos
secundarios de gran intensidad, el profesional sanitario puede interrumpir de forma temporal o definitiva dicho tratamiento.

¢A quién no debe administrdrsele BLINCYTO®?
* No reciba BLINCYTO® si tiene alergia a blinatumomab o a alguno de los componentes de este medicamento.

Antes de que se le administre BLINCYTO® a usted o a un hijo suyo, informe al médico todas sus afecciones médicas, incluidas las siguientes:
o Antecedentes de problemas neuroldgicos, como convulsiones, confusion, problemas del habla o pérdida del equilibrio.
Infeccion.
Antecedentes de reaccién a la infusién después de la administracion de BLINCYTO® u otros medicamentos.
Antecedentes de radioterapia encefdlica o quimioterapia.
Proxima administracion de una vacuna. No debe recibir una “vacuna elaborada con microbios vivos” en las 2 semanas anteriores al inicio
del tratamiento con BLINCYTO®, durante el tratamiento ni mientras su sistema inmunitario no se haya recuperado tras el ultimo ciclo del
medicamento Si no estd seguro/a del tipo de vacuna de que se trata, pregunte a su médico.
o Embarazo o planes de embarazo. BLINCYTO® puede dafar al feto. Si queda embarazada durante el tratamiento con BLINCYTO®, informe a
su médico.
= En caso de que pueda quedar embarazada, el médico debe hacerle una prueba de embarazo antes de que comience el tratamiento con BLINCYTOP.
= Las mujeres que tengan capacidad de concebir deben utilizar un método anticonceptivo eficaz durante el tratamiento con BLINCYTO® y

durante 48 horas posteriores a la Ultima dosis del medicamento.
Consulte la Informacidén de prescripcién completa de BLINCYTO®, incluidos los RECUADROS DE ADVERTENCIA y la guia de medicacion. 15
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o Amamantamiento o previsiéon de amamantamiento. Se ignora si BLINCYTO® pasa a la leche materna. Por ello, no debe dar el pecho
durante el tratamiento con BLINCYTO® ni durante las 48 horas posteriores a su Ultima dosis.

Informe a su médico todos los medicamentos que tome, incluidos los de venta con y sin receta, vitaminas y suplementos de fitoterapia.

¢{Qué debo evitar mientras reciba BLINCYTO®?

o No conduzca, maneje maquinaria pesada ni realice otras actividades peligrosas mientras esté recibiendo BLINCYTO® porque este
medicamento puede causar sintomas neurolégicos como mareos, convulsiones y confusion.

BLINCYTO® puede causar efectos secundarios graves, como los siguientes:

o Infecciones. BLINCYTO® puede causar infecciones potencialmente mortales. Por ello, informe inmediatamente a su médico si presenta
algun signo o sintoma de infeccion.

o Sindrome de lisis tumoral (TLS). EI TLS es causado por la rédpida descomposicidn de las células cancerosas. EI TLS puede ser potencialmente
mortal. Por ello, informe inmediatamente a su médico si tiene algun sintoma de TLS durante el tratamiento con BLINCYTO, incluidos los
siguientes: nduseas y vomitos, confusion, falta de aire, latidos cardiacos irregulares, orina oscura o turbia, reduccién de la cantidad de oring,
cansancio inusual, calambres musculares.

o Cifra baja de glébulos blancos (neutropenia). La neutropenia se da con frecuencia con el tratamiento con BLINCYTO® vy, a veces, es de
indole potencialmente mortal, pues una cifra baja de glébulos blancos puede aumentar el riesgo de infeccién. Por tal motivo, durante el
tratamiento con BLINCYTO® su médico le hard andlisis de sangre para comprobar estos valores. En caso de fiebre, informelo de inmediato.

o Resultados anémalos en los andlisis de sangre del higado. Su médico le hard andlisis de sangre para comprobar el estado del higado
antes de que inicie el tratamiento con BLINCYTO® y durante dicho tratamiento.

o Inflamacion del pancreas (pancreatitis). Puede producirse pancreatitis en pacientes tratados con BLINCYTO® y corticosteroides, la cual puede
ser grave y causar la muerte. Informe a su médico de inmediato si tiene un dolor abdominal intenso que no desaparece, y que puede cursar con o
sin nduseas y vomitos.

e Su médico le hard andlisis de sangre durante el tratamiento para comprobar si hay efectos secundarios.

Los efectos secundarios mds frecuentes
* Los efectos secundarios mds frecuentes de BLINCYTO® son los siguientes:

o Fiebre. o Infecciones. o Cifra baja de globulos blancos
o Reacciones relacionadas con la infusién del o Dolor de cabeza. (neutropenia).
medicamento, como hinchazén facial, hipotension e o Cifra baja de glébulos rojos (anemia). o Cifra baja de plaquetas
hipertension (reacciones relacionadas con la infusién). (trombocitopenia).

Estos no son todos los posibles efectos secundarios de BLINCYTO®.

Llame a su profesional sanitario para obtener asesoramiento médico sobre los efectos secundarios. Puede notificar dichos efectos secundarios a la
FDA al 1-800-FDA-1088.

Lea la guia de medicaciéon que se adjunta antes de que usted o su hijo reciban BLINCYTO® y antes de cada infusion del medicamento, y coméntela
con su médico.

Consulte la Informacidén de prescripcién completa de BLINCYTO®, incluidos los RECUADROS DE ADVERTENCIA y la guia de medicacion. 16
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Glosario**®

Leucemia linfobldstica aguda (ALL): Un tipo de cdncer
de la sangre en el que la médula dsea produce demasiados
linfoblastos, un cierto tipo de glébulo blanco.

Quimioterapia: Un tratamiento que usa medicamentos
para detener el crecimiento de las células cancerosas, ya
sea matdndolas o impidiendo que se dividan. A menudo
se llama “quimio”.

Inmunoterapia: Un tipo de medicamento que utiliza el
sistema inmunitario de su cuerpo para ayudar a combatir
enfermedades como el cdncer.

Infusion: Un método para colocar fluidos, incluidos los
medicamentos, en el torrente sanguineo. También se le llama
“infusion intravenosa”.

IV (intravenosa): Una forma de administrar un
medicamento a través de una aguja en una vena.

WV BLINCYTO

(blinatumomab) eciion

35 mcg single-dose vial

Enfermedad residual minima (MRD): Un numero
relativamente pequefio de células cancerosas que
permanecen en el cuerpo después del tratamiento y
gue no pueden detectarse mediante técnicas de
diagnéstico estandar.

MRD+: Un resultado de prueba que mostré pequefias
cantidades de cdncer después de que haya completado
el tratamiento.

MRD-: Un resultado de prueba que no encontré células
cancerosas detectables después de que haya completado
el tratamiento.

Recaida: El regreso de una enfermedad o los signos y
sintomas de una enfermedad después de un periodo
de mejoria.

Remision: Una respuesta al tratamiento donde los signos
de cdancer han desaparecido. Esto no siempre significa que el
cdncer se haya curado.

Consulte la Informacidén de prescripcién completa de BLINCYTO®, incluidos los RECUADROS DE ADVERTENCIA y la guia de medicacion.
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Consulte la Informacion de prescripcion completa de BLINCYTO®, incluidos los RECUADROS DE ADVERTENCIA y la guia de medicacion.
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