Preguntas frecuentes nerlynyg

(neratinib) tablets

ACERCA DEL CANCER DE MAMA HER2+ METASTASICO

¢Qué es el cancer
de mama HER2+?

¢Qué es el cancer
de mama HER2+
metastasico?

El cAncer de mama HER2+ (positivo para el receptor 2 del factor de crecimiento epidérmico humano)
es distinto de otros tipos de cdncer de mama. Tiende a ser mds agresivo, y su probabilidad de regresar
o avanzar es una realidad, incluso después del tratamiento con otros regimenes. En algunos canceres
de mama, las células cancerosas tienen una mutaciéon genética que produce demasiada proteina

HER2. Esta proteina promueve el crecimiento de las células cancerosas. En las mujeres con cancer de
mama, aproximadamente el 20 % tiene cancer de mama HER2+. El cdncer de mama HER2+ puede crecer
rapidamente y tiene una alta probabilidad de reaparecer y propagarse en el cuerpo.

El cadncer de mama metastdsico (metastatic breast cancer, mBC), también denominado en estadio 4 o cancer
de mama avanzado, es un cancer que se ha extendido mas alla de la mamay de los ganglios linfaticos cercanos a
otras partes del cuerpo. El tratamiento puede controlar el cdncer de mama metastasico durante cierto tiempo,
pero a menudo el cancer continta creciendo o propagandose. La experiencia de una persona con cancer de
mama metastasico dependera de cudntas metdstasis se desarrollen y de dénde se encuentren en el cuerpo.

ACERCA DE NERLYNX

¢Qué es NERLYNX?

¢Quién es elegible
para tomar NERLYNX?

¢Coémo funciona
NERLYNX?

¢Qué tan eficaz
es NERLYNX?

¢Cudles son los efectos
secundarios mas
frecuentes de NERLYNX?

NERLYNX es un medicamento de molécula pequena dirigido a HERZ2 aprobado por la Administracion de Alimentos
y Medicamentos (Food and Drug Administration, FDA) de los EE. UU. para el cdncer de mama HER2+ metastasico.

NERLYNX se usa con un medicamento denominado capecitabina para tratar a adultos con cancer de
mama HER2+ que se ha diseminado a otras partes del cuerpo (metastasico) y que han recibido 2 o mas
medicamentos de terapia contra HER2 para el cancer de mama metastasico.

Se desconoce si NERLYNX es seguro y eficaz en nifos.

En las personas con cancer de mama, las células reciben sefales que hacen que estas crezcan y se dividan.
NERLYNX es un tipo de tratamiento llamado terapia dirigida que actua dentro de la célula para bloquear
estas senales que indican a las células que crezcan y se dividan. Al bloquear el HER2, las células del cancer
de mama no creceny se dividen con rapidez.

NERLYNX se estudié en un ensayo clinico de 621 personas que tenian mBC HER2+ y se habian sometido a
tratamiento con 2 o mas tratamientos dirigidos al HER2 para el mBC. En el estudio de fase 3, se examind la
eficacia de NERLYNX mas capecitabina. En el estudio, se comparo a las personas que recibieron NERLYNX mas
capecitabina (una quimioterapia) con las personas que recibieron lapatinib (Tykerb®) méas capecitabina. En el
ensayo clinico, NERLYNX redujo el riesgo de avance del cancer en un 24 % en todas las personas estudiadas
que se habian sometido a tratamiento con 2 0 mas tratamientos dirigidos al HER2 para el mBC. Las personas
que recibieron NERLYNX respondieron al tratamiento durante mas tiempo que las que recibieron lapatinib (una
mediana de 8.5 meses en comparacién con 5.6 meses en el caso de quienes recibieron lapatinib [Tykerb®]).*

Los efectos secundarios mas frecuentes de NERLYNX en combinacién con capecitabina incluyen diarrea,
nduseas, vomitos, disminucién del apetito, estrenimiento, cansancio/debilidad, pérdida de peso, mareos,
dolor de espalda, dolor articular, infeccion de las vias urinarias, infeccién de las vias respiratorias
superiores, hinchazén en el drea del estdbmago, problemas renales y espasmos musculares.

Estos no son todos los efectos secundarios posibles de NERLYNX. Para obtener mas informacién, consulte a
su proveedor de atencién médica.

Informe a su médico si tiene algun efecto secundario que le moleste o que no desaparezca. Llame a su médico
para solicitar asesoramiento médico acerca de los efectos secundarios. Podra informar los efectos secundarios
a la Administraciéon de Alimentos y Medicamentos (Food and Drug Administration, FDA) al 1-800-FDA-1088.

*Las duraciones de 8.5y 5.6 meses se calcularon Gnicamente del porcentaje de personas que respondieron al tratamiento (32.8 % en el grupo de NERLYNX frente al 26.7 % en el grupo de lapatinib).

¢QUE ES NERLYNX?

- NERLYNX también se usa con un medicamento denominado capecitabina para tratar a adultos con cancer de mama positivo para HER2 que
se ha diseminado a otras partes del cuerpo (metastasico) y que han recibido 2 o mads medicamentos de terapia contra HER2 para el cancer de

mama metastasico.

Se desconoce si NERLYNX es seguro y eficaz en nifos.

Para obtener INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE adicional, incluida la Informacién para el paciente, consulte las pdginas 4 a 6 de este PDF.
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ANTES DE TOMAR NERLYNX

¢Necesito volver a realizarme Si ya ha obtenido un resultado positivo en la prueba de cancer de mama HER2+, debe preguntarle al equipo

la prueba de HER2 antes de
recibir NERLYNX?

¢Qué ocurre si no soy HER2+?
¢Puedo tomando NERLYNX
de todos modos?

¢El seguro cubre
NERLYNX?

¢Dénde puedo obtener
NERLYNX?

de atencién médica si necesita volver a realizarse la prueba antes de recibir NERLYNX. Sin embargo, para
recibir NERLYNX para el mBC, debe haber recibido 2 o mas terapias de medicamentos contra el HER2 para
el cancer de mama metastasico.

NERLYNX es un tratamiento para pacientes con cancer de mama HER2+ solamente. Hable con su equipo de
atencion médica sobre las opciones de tratamiento que pueden ser adecuadas para usted.

NERLYNX esta cubierto por muchos proveedores de seguro. Para hacer preguntas sobre el seguro, el
programa de apoyo Puma Patient Lynx™ cuenta con recursos que puede explorar. Consulte la siguiente
pagina para obtener detalles adicionales sobre el programa.

Su médico puede proporcionarle una receta que se despacha a través de una red de farmacias de especialidad.
Si tiene preguntas relacionadas con su situacién especifica, hable con su equipo de atencién médica.

MIENTRAS TOMA NERLYNX

¢Cémo puedo manejar
mejor los efectos
secundarios que puedo
experimentar?

¢Como debo tomar
NERLYNX y durante cuanto
tiempo?

¢Qué ocurre si olvido una
dosis de NERLYNX?

Al igual que ocurre con la mayoria de los medicamentos, se pueden producir efectos secundarios con
NERLYNX. Trabajar con su equipo de atencién médica desde el comienzo es la clave del éxito. Aseglrese de
informarle a su médico acerca de cualquier efecto secundario que presente y de pedir ayuda para controlarlo.

Su médico puede recetarle medicamentos, recomendarle medicamentos de venta libre o reducir su dosis
de NERLYNX para ayudarle. La diarrea es el efecto secundario mas frecuente. Tomarad NERLYNX con un
antidiarreico, segun sea necesario. Su médico puede empezar a administrarle la dosis completa de 6
comprimidos de NERLYNX y después reducir la dosis segun sea necesario. Estas reducciones pueden
ayudar a tratar los efectos secundarios a la vez que siguen permitiendo que NERLYNX funcione para usted.

NERLYNX es un medicamento de administracion por via oral que debera tomar una vez al dia. Tomara
NERLYNX en combinacién con capecitabina (una quimioterapia). Durante 14 dias, tomara 6 comprimidos
de NERLYNX una vez al dia mas capecitabina dos veces al dia. Después de 14 dias, dejara de recibir
capecitabina por 7 dias. Continuara tomando NERLYNX durante este tiempo. Después de 7 dias, volverd a
agregar capecitabina por 14 dias. El ciclo se continua repitiendo.

También debera tomar loperamida, un antidiarreico, durante los primeros 2 meses del tratamiento con
NERLYNXy, luego, segun sea necesario. Hable con su médico acerca de qué cantidad y con qué frecuencia
debe tomar este medicamento.

Si olvida una dosis de NERLYNX, omita esa dosis y tome la siguiente dosis en el horario habitual programado.
Si tiene preguntas relacionadas con su situacién especifica, hable con su equipo de atencién médica.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE SELECCIONADA
¢Cual es la informacién més importante que debo conocer sobre NERLYNX?

NERLYNX® (neratinib) puede provocar efectos secundarios graves, incluidos los siguientes:

Diarrea. La diarrea es un efecto secundario frecuente de NERLYNX, pero también puede ser de grado intenso. Podria perder demasiada

cantidad de sales y liquidos del cuerpo, y deshidratarse. Cuando inicie la administracién de NERLYNX, su proveedor de atencién médica
debera recetarle el medicamento loperamida durante sus primeros 2 meses (56 dias) de NERLYNXy, luego, segln sea necesario.
Asegurese de que su proveedor de atencién médica le recete antidiarreicos con NERLYNX. La administracién de los antidiarreicos debe
comenzar con la primera dosis de NERLYNX.

Para obtener INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE adicional, incluida la Informacion para el paciente, consulte las paginas 4 a 6 de este PDF.



https://nerlynx.com/pdf/patient-information.pdf

Preguntas frecuentes (cont.) Qrﬁnﬁ!k’m

PROGRAMA DE AYUDA PUMA PATIENT LYNX™

¢Qué servicios estan Los programas y servicios de Puma Patient Lynx proporcionan educacién continua, estimulo y asistencia
disponibles para ayudar a financiera:

los pacientes interesados

en tomar NERLYNX o que i

lo toman actualmente? Apoyo continuo

Programa de mentores de NERLYNX: Cuando comienza a recibir NERLYNX, el programa de mentores lo
conecta con alguien que actualmente recibe o ha recibido NERLYNX.

Apoyo de personal de enfermeria: El personal de enfermeria estd disponible de lunes a viernes, de 9 a.m.
a 8 p.m. hora del este, para responder a sus preguntas sobre NERLYNX a través del centro de llamadas.

Programa de apoyo por mensaje de texto: Podra recibir orientacién y tranquilidad a través de correos
electrénicos y mensajes de texto que le ayudaran a mantenerse comprometido a tomar NERYLNX;, a
recordar tomar su medicamento todos los dias, a tratar efectos secundarios, a reducir el estrésy a la
ansiedad, y a sacar el maximo partido de sus citas médicas.

Programas de acceso

Inicio rdpido de NERLYNX: Proporciona un suministro de NERLYNX para 3 semanas para pacientes
elegibles cuyo acceso al medicamento esta retrasado.

Programas de asistencia al paciente: Para obtener informacién o asistencia con los beneficios del seguro
de farmacia, llame al 1-855-816-5421.

Apoyo con copagos: Los pacientes elegibles con seguro comercial que reciben tratamiento con NERLYNX
podran pagar apenas $10 por receta.!

Cupodn de atencidén de apoyo: Los pacientes pueden recibir un suministro maximo de 3 meses de los
productos usados para el tratamiento antidiarreico de manera gratuita.

Servicios de farmacia de especialidad: NERLYNX esta disponible a través de farmacias de especialidad que
ayudan no solo a surtir su medicamento. Proporcionan una verificacién del seqguro, ayuda con los requisitos

de autorizacién previos para el seguro, la entrega a tiempo de NERLYNX, el personal de enfermeriay cuentan
con asesores farmacéuticos para ayudar con las preguntas sobre NERLYNXy los efectos secundarios.

Para obtener mas informacion sobre el programa de apoyo Puma Patient Lynx, visite NERLYNX.com o
llame al 1-855-816-5421, de lunes a viernes, de 9:00 a. m. a 8:00 p. m. hora del Este, para comunicarse con
alguien que le brindara mas informacién.

TAMBIEN PUEDE OBTENER MAS INFORMACION
SOBRE NERLYNX SI SE COMUNICA CON NOSOTROS

FI > M)

fSe aplican limitaciones. El paciente debe tener seguro comercial. La oferta no es valida bajo Medicare, Medicaid ni ningtn otro programa estatal o federal. Puma Biotechnology se
reserva el derecho de rescindir, revocar o modificar este programa sin previo aviso. Para conocer los términos y condiciones completos, llame al 1-855-816-5421.

‘Este beneficio del programa se ofrece sobre la base de los hallazgos del ensayo CONTROL, que demuestran que el uso de antidiarreicos puede ayudar a controlar la diarrea que puede
estar causada por NERLYNX. Se aplican limitaciones. Puma Biotechnology se reserva el derecho de rescindir, revocar o modificar este programa sin previo aviso. Para conocer los
términos y condiciones completos, visite www.nerlynx.com o llame al 1-855-816-5421.

Para obtener INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE adicional, incluida la Informacién para el paciente, consulte las paginas 4 a 6 de este PDF.
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INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE
¢Cual es la informacién mas importante que debo conocer sobre NERLYNX?
NERLYNX® (neratinib) puede provocar efectos secundarios graves, incluidos los siguientes:

- Diarrea. La diarrea es un efecto secundario frecuente de NERLYNX, pero también puede ser de grado intenso. Podria perder demasiada cantidad
de salesy liquidos del cuerpo, y deshidratarse. Cuando inicie la administraciéon de NERLYNX, su proveedor de atencion médica debera recetarle el
medicamento loperamida durante sus primeros 2 meses (56 dias) de NERLYNXy, luego, seglin sea necesario. Aseglrese de que su proveedor de
atencién médica le recete antidiarreicos con NERLYNX. La administracién de los antidiarreicos debe comenzar con la primera dosis de NERLYNX. Para
ayudar a prevenir o disminuir la diarrea, siga estas recomendaciones:

- Debe comenzar a tomar loperamida con su primera dosis de NERLYNX.

- Continlie tomando loperamida durante los primeros 2 meses (56 dias) del tratamiento con NERLYNXy, luego, segun sea necesario. Su proveedor de
atencién médica le indicard exactamente la cantidad y frecuencia para tomar este medicamento.

- Su proveedor de atencién médica posiblemente también necesite administrarle otros medicamentos para controlar la diarrea cuando inicie el
tratamiento con NERLYNX. Siga las instrucciones de su proveedor de atencién médica acerca de cémo usar estos medicamentos antidiarreicos.

- Tome siempre los antidiarreicos de acuerdo con las indicaciones exactas de su proveedor de atencién médica.

- Mientras toma los antidiarreicos, usted y su proveedor de atencién médica deberdn intentar mantener la cantidad de deposiciones que usted tenga
en1o 2 pordia.

- Informe a su proveedor de atencién médica si tiene mas de 2 deposiciones en 1dia o si presenta diarrea que no desaparece.

- Llame de inmediato a su proveedor de atencién médica, segun lo indicado, si tiene diarrea intensa o si presenta diarrea junto con debilidad, mareos
o fiebre.

- Después de 2 meses (56 dias) de tratamiento con NERLYNX, siga las instrucciones de su proveedor de atenciéon médica sobre la administracion de
loperamida segun sea necesario para controlar la diarrea.

Su proveedor de atencidon médica podra cambiar su dosis de NERLYNX o bien interrumpir de forma temporal, o por completo, este medicamento si
resulta necesario para controlar la diarrea.

Consulte “;Cuales son los posibles efectos secundarios de NERLYNX?” para obtener mas informacién sobre los efectos secundarios.
¢Qué es NERLYNX?

- NERLYNX también se usa con un medicamento denominado capecitabina para tratar a adultos con cancer de mama positivo para HER2 que se ha
diseminado a otras partes del cuerpo (metastasico) y que han recibido 2 o mas medicamentos de terapia contra HER2 para el cancer de mama metastasico.

Se desconoce si NERLYNX es seguro y eficaz en nifios.

Antes de tomar NERLYNX, informe a su proveedor de atencién médica acerca de todas sus afecciones médicas, incluidas las siguientes:

- Si tiene problemas hepéticos. Es posible que necesite una dosis mas baja de NERLYNX.

- Si estd embarazada o planea quedar embarazada. NERLYNX puede dafar a su bebé en gestacioén. Si es mujer con capacidad de concebir:
- su proveedor de atencién médica debera realizar una prueba de embarazo antes de que usted comience a tomar NERLYNX;

- usted debera usar un método de control de la natalidad (anticonceptivo) eficaz durante el tratamiento y al menos 1 mes después de su Ultima dosis
de NERLYNX;

- hable con su proveedor de atencién médica sobre los diferentes métodos anticonceptivos que puede usar durante este periodo;
- informe de inmediato a su proveedor de atenciéon médica si queda embarazada durante el tratamiento con NERLYNX;

- los hombres con parejas mujeres con capacidad de concebir deberan usar un método anticonceptivo eficaz durante el tratamiento y durante los
3 meses después de su Ultima dosis de NERLYNX.

- Si estd amamantando o planea amamantar. Se desconoce si NERLYNX pasa a la leche materna. No amamante durante el tratamiento y durante al menos
1 mes después de su Ultima dosis de NERLYNX.

Informe a su proveedor de atencion médica acerca de todos los medicamentos que toma, incluidos aquellos con receta y de venta libre, las vitaminas y los
suplementos a base de hierbas. En especial, informe a su proveedor de atencién médica si toma medicamentos usados para disminuir el &cido del estébmago,
Ilamados inhibidores de la bomba de protones o PPI (proton pump inhibitors). Debera evitar tomar estos medicamentos durante el tratamiento con NERLYNX.

¢Cuales son los posibles efectos secundarios de NERLYNX?
NERLYNX puede provocar efectos secundarios graves, incluidos los siguientes:
Consulte “;Cual es la informacién mas importante que debo conocer sobre NERLYNX?”

- Problemas hepaticos. Los cambios en las pruebas de la funcién hepatica son frecuentes con NERLYNX. Su proveedor de atencion médica debera realizar
analisis de sangre antes de que comience el tratamiento, de forma mensual durante los primeros 3 meses y, luego cada 3 meses, seguin sea necesario durante
el tratamiento con NERLYNX. Su proveedor de atencién médica interrumpird su tratamiento con NERLYNX si sus pruebas hepaticas muestran problemas
graves. Llame de inmediato a su proveedor de atencién médica si manifiesta cualquiera de los siguientes signos o sintomas de problemas hepdticos:

- cansancio; - fiebre;

- nduseas; - erupcién cutanea;

- vémitos; - picazoén;

- dolor en la parte superior derecha del estémago (abdomen); - color amarillo en la piel o en la parte blanca de los ojos.

Los efectos secundarios mas frecuentes de NERLYNX cuando se usa con capecitabina incluyen los siguientes:

- diarrea; - dolor de espalda;

- nduseas; - dolor articular;

- vémitos; - infecciéon de las vias urinarias;

-disminucion del apetito; -infecciéon de las vias respiratorias superiores;
- estrefimiento; - hinchazén en el drea del estbmago;

- cansancio/debilidad; - problemas renales;

- pérdida de peso; - espasmos musculares.

- mareos;

Estos no son todos los efectos secundarios posibles de NERLYNX. Para obtener mas informacion, consulte a su proveedor de atencién médica.

Informe a su médico si tiene algun efecto secundario que le moleste o que no desaparezca. Llame a su médico para solicitar asesoramiento médico
acerca de los efectos secundarios. Podra informar los efectos secundarios a la FDA al 1-800-FDA-1088.

Para ver la Informacién para el paciente, consulte las paginas 5y 6.

NERLYNX es una marca comercial registrada y Puma Patient Lynx es una n e r I n H®
marca comercial registrada de Puma Biotechnology, Inc.

Tykerb es una marca comercial registrada de Novartis, Inc. ..

© 2020 Puma Biotechnology, Inc. Todos los derechos reservados. PRC-US-NER-1892 09/20 (nemnmb) T(]bleTS
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INFORMACION PARA EL PACIENTE
NERLYNX
(neratinib)
comprimidos

¢ Cual es la informacion mas importante que debo conocer sobre NERLYNX?

NERLYNX puede provocar efectos secundarios graves, que incluyen los siguientes:

o Diarrea. La diarrea es un efecto secundario frecuente de NERLYNX, pero también puede ser de grado intenso. Podria
perder demasiada cantidad de sales y liquidos del cuerpo, y deshidratarse. Cuando inicie la administracion de NERLYNX,
su proveedor de atencion médica debera recetarle el medicamento loperamida durante sus primeros 2 meses (56 dias)
de NERLYNX y luego seguin sea necesario. Asegurese de que su proveedor de atencion médica le recete antidiarreicos
con NERLYNX. La administracion de los antidiarreicos debe comenzar con la primera dosis de NERLYNX. Para ayudar
a prevenir o disminuir la diarrea, siga estas recomendaciones:

o Debe comenzar a tomar loperamida con su primera dosis de NERLYNX.

o Continte tomando loperamida durante los primeros 2 meses (56 dias) del tratamiento con NERLYNX vy, luego, segun sea
necesario. Su proveedor de atencion médica le indicara exactamente la cantidad y frecuencia para tomar este medicamento.

o Su proveedor de atencion médica posiblemente también necesite administrarle otros medicamentos para controlar la
diarrea cuando inicie el tratamiento con NERLYNX. Siga las instrucciones de su proveedor de atencion médica acerca
de como usar estos medicamentos antidiarreicos.

o Tome siempre los antidiarreicos de acuerdo con las indicaciones exactas de su proveedor de atencion médica.

o Mientras toma los antidiarreicos, usted y su proveedor de atencion médica deberan intentar mantener la cantidad
de deposiciones que usted tenga en 1 o0 2 por dia.

o Informe a su proveedor de atencidn médica si tiene mas de 2 deposiciones en 1 dia o si presenta diarrea que no desaparece.

o Llame de inmediato a su proveedor de atencion médica, segun lo indicado, si tiene diarrea de grado intenso
o diarrea junto con debilidad, mareos o fiebre.

o Después de 2 meses (56 dias) de tratamiento con NERLYNX, siga las instrucciones de su proveedor de atencion médica
sobre la administracion de loperamida segun sea necesario para controlar la diarrea.

Su proveedor de atencidon médica podra cambiar su dosis de NERLYNX o bien interrumpir de forma temporal o por completo

este medicamento si resulta necesario para controlar la diarrea.

Consulte “¢ Cuales son los posibles efectos secundarios de NERLYNX?” para obtener mas informacioén sobre los efectos secundarios.

¢ Qué es NERLYNX?

¢ NERLYNX es un medicamento de venta con receta que se usa solo para tratar a adultos con cancer de mama positivo para el
receptor 2 del factor de crecimiento epidérmico humano (Human Epidermal Growth Factor Receptor 2, HER2) de etapa inicial
y que previamente han recibido tratamiento con una terapia a base de trastuzumab.

o NERLYNX también se usa con un medicamento denominado capecitabina para tratar a adultos con cancer de mama positivo
para HER2 que se ha diseminado a otras partes del cuerpo (metastasico) y que han recibido 2 o mas medicamentos de
terapia contra HER2 para el cancer de mama metastasico.

Se desconoce si NERLYNX es seguro y eficaz en nifios.

Antes de tomar NERLYNX, informe a su proveedor de atencion médica acerca de todas sus afecciones médicas,
incluidas las siguientes:
e Sitiene problemas hepaticos. Es posible que necesite una dosis mas baja de NERLYNX.

e Si estd embarazada o planea quedar embarazada. NERLYNX puede dafar a su bebé en gestacion. Si es mujer con
capacidad de concebir:

o0 Su proveedor de atencion médica debera realizar una prueba para la deteccion del embarazo antes de que usted
comience a tomar NERLYNX.

o Usted debera usar un método anticonceptivo eficaz durante el tratamiento y al menos 1 mes después de su ultima dosis de NERLYNX.
o0 Hable con su proveedor de atencion médica sobre los diferentes métodos anticonceptivos que puede usar durante este periodo.
o Informe de inmediato a su proveedor de atencidon médica si queda embarazada durante el tratamiento con NERLYNX.
o Los hombres con parejas mujeres con capacidad de concebir deberan usar un método anticonceptivo eficaz durante
el tratamiento y durante 3 meses después de su ultima dosis de NERLYNX.
e Si estda amamantando o planea amamantar. Se desconoce si NERLYNX pasa a la leche materna. No amamante durante
el tratamiento y durante al menos 1 mes después de su ultima dosis de NERLYNX.

Informe a su proveedor de atencion médica acerca de todos los medicamentos que toma, incluidos aquellos con receta
y de venta libre, las vitaminas y los suplementos a base de hierbas. En especial, informe a su proveedor de atencion médica
si toma medicamentos usados para disminuir el acido del estémago, llamados inhibidores de la bomba de protones (proton
pump inhibitors, PPI). Debera evitar tomar estos medicamentos durante el tratamiento con NERLYNX.

¢ Como debo tomar NERLYNX?

» Tome NERLYNX exactamente como su proveedor de atencién médica le indique que lo haga.

» Su proveedor de atencién médica podra cambiar su dosis de NERLYNX si es necesario.

» Tome NERLYNX con alimentos.

* Tome NERLYNX aproximadamente a la misma hora todos los dias.

» Trague los comprimidos de NERLYNX enteros. No mastique, triture ni parta los comprimidos de NERLYNX.
» Si toma un antiacido, tome NERLYNX 3 horas después del medicamento antiacido.

» Si toma un inhibidor de la secrecion acida (bloqueador de los receptores H2), NERLYNX debe tomarse al menos 2 horas
antes o 10 horas después de recibir esos medicamentos.




» Por lo general, NERLYNX se toma durante 1 afio.
* Si olvida una dosis de NERLYNX, omita esa dosis y tome la siguiente dosis en el horario habitual programado.

» Si toma demasiada cantidad de NERLYNX, llame de inmediato a su proveedor de atencion médica o dirijase a la sala
de emergencias del hospital mas cercano.

¢ Qué debo evitar mientras tomo NERLYNX?
Debe evitar ingerir productos que contengan toronja (pomelo) durante el tratamiento con NERLYNX.

¢Cudles son los posibles efectos secundarios de NERLYNX?

NERLYNX puede provocar efectos secundarios graves, incluidos los siguientes:

Consulte “; Cual es la informacion mas importante que debo conocer sobre NERLYNX?”

e Problemas hepaticos. Los cambios en las pruebas de la funcion hepatica son frecuentes con NERLYNX. Su proveedor de
atencion médica debera realizar analisis de sangre antes de que comience el tratamiento, de forma mensual durante los primeros
3 meses y, luego cada 3 meses, segun sea necesario durante el tratamiento con NERLYNX. Su proveedor de atencion médica
interrumpira su tratamiento con NERLYNX si sus pruebas hepaticas muestran problemas graves. Llame de inmediato a su
proveedor de atencién médica si manifiesta cualquiera de los siguientes signos o sintomas de problemas hepaticos:

0 cansancio o fiebre
0 nauseas o sarpullido
o vomitos 0 picazon

o dolor en la parte superior derecha
del estébmago (abdomen)

o color amarillo en la piel o en la parte blanca de los ojos

Los efectos secundarios mas frecuentes de NERLYNX cuando se usa solo incluyen los siguientes:

e diarrea e calambres musculares

e nauseas e malestar estomacal

e dolor en el area del estbmago (abdomen) e problemas en las ufias, incluido cambio de color
e cansancio e piel seca

e vomitos e hinchazdn en el area del estomago

e sarpullido o pérdida de peso

e boca seca o inflamada, o llagas en la boca
e disminucion del apetito
Los efectos secundarios mas frecuentes de NERLYNX cuando se usa con capecitabina incluyen los siguientes:

e infeccion de las vias urinarias

e diarrea e dolor de espalda

e nauseas e dolor articular

e vomitos e infeccion de las vias urinarias

e disminucion del apetito e infeccion de las vias respiratorias superiores
e estrefiimiento e hinchazoén en el area del estomago

e cansancio/debilidad e problemas renales

e pérdida de peso
e mareos

e calambres musculares

Estos no son todos los efectos secundarios posibles de NERLYNX. Para obtener mas informacién, consulte a su proveedor
de atencion médica. Informe a su médico si tiene algun efecto secundario que le moleste o que no desaparezca. Llame a su
médico para solicitar asesoramiento médico acerca de los efectos secundarios. Podra informar los efectos secundarios a la
Administracion de Alimentos y Medicamentos (Food and Drug Administration, FDA) al 1 800 FDA 1088.

¢Como debo almacenar NERLYNX?
e Guarde NERLYNX a temperatura ambiente entre 68 °F y 77 °F (entre 20 °C y 25 °C).
Mantenga NERLYNX y todos los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

Informacién general sobre el uso seguro y eficaz de NERLYNX.

En ocasiones, los medicamentos se recetan con otros fines que no son los que se enumeran en el folleto Informacion para el
paciente. No use NERLYNX para tratar una afeccion para la cual no se le receté. No administre NERLYNX a otras personas,
incluso si tienen los mismos sintomas que usted. Puede hacerles dafo. Puede solicitarle a su farmacéutico o proveedor de
atencion médica informacion sobre NERLYNX que esté escrita para profesionales de la salud.

¢Cuales son los ingredientes de NERLYNX?
Ingrediente activo: neratinib

Ingredientes inactivos: Centro del comprimido: diéxido de silicio coloidal, manitol, celulosa microcristalina, crospovidona,
povidona, estearato de magnesio y agua purificada. Recubrimiento: recubrimiento de capa roja: alcohol polivinilico, diéxido de
titanio, polietilenglicol, talco y 6xido férrico rojo.
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