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Introduccion

e Esta guia le proporciona informacién sobre el tratamiento con NIVOLUMAB o con NIVOLUMAB en
combinacidn con IPILIMUMAB, y describe potenciales signos y sintomas que usted podria
experimentar.

e También le brinda asesoramiento importante sobre lo que debe hacer si experimenta signos y
sintomas, para ayudar a asegurarse de que estos no empeoren y que usted sea tratado de la manera
mas rapida y efectiva posible.

e NIVOLUMAB o NIVOLUMAB en combinaciéon con IPILIMUMAB puede causar efectos secundarios serios
en distintas partes del cuerpo, que deben ser atendidos de inmediato, independientemente de su
gravedad, para evitar que empeoren.

e Esta guia incluye una Tarjeta de Alerta para el Paciente. Recuerde llevar siempre consigo su Tarjeta de
Alerta para el Paciente de NIVOLUMAB e informar a los profesionales médicos que esta recibiendo
tratamiento con NIVOLUMAB o con NIVOLUMAB en combinacién con IPILIMUMAB.

e El profesional de la salud que lo trata con NIVOLUMAB o NIVOLUMAB en combinaciéon con IPILIMUMAB
debe completar la seccidn ‘Informacién de contacto de mi médico’ de la Tarjeta de Alerta para el
Paciente.

Atencidn: Comuniquese con su médico si necesita asesoramiento, informacién y apoyo.

Hay una version en linea de esta Guia de Informacion para el Paciente disponible en el siguiente sitio Web:
www.nivopacientes.com




Qué es NIVOLUMAB?

NIVOLUMAB es una proteina que ayuda al sistema inmunoldgico a atacar y destruir las células
cancerigenas.

El cancer y su sistema inmunolégico

’ : : ' Células
Célula sana Célula T activa cancerigenas

disfrazadas

El sistema inmunoldgico consiste en una variedad de células (que incluyen glébulos blancos llamados
células T) que actian como el sistema de defensa natural del cuerpo. Las células T detectan y destruyen
aquellos elementos que el organismo considera ‘extrafios’, tales como bacterias, virus y células
cancerigenas. A veces, el cancer puede encontrar maneras de escapar de la defensa del sistema
inmunoldgico (por ejemplo, bloqueando la actividad de las células T). Esto permite que el cancer se
expanda y crezca.

¢Como actua NIVOLUMAB en las células cancerigenas?

NIVOLUMAB

Célula T activa Células

Célula sana
cancerigenas

NIVOLUMAB es un medicamento que ayuda a reactivar las células T del sistema inmunolégico de modo que
recuperen la capacidad para combatir las células cancerigenas.

Con NIVOLUMAB, existe el riesgo de que el sistema inmunolégico activado dafie las células sanas del
cuerpo, lo que puede causar efectos secundarios potencialmente serios o incluso de riesgo para la vida.
Estos problemas pueden ocurrir en cualquier momento durante el tratamiento o incluso después de
finalizado el tratamiento con NIVOLUMAB.




¢Como actia NIVOLUMAB en combinacién con IPILIMUMAB en las células cancerigenas?

NIVOLUMAB

)

Célula T activa Células
cancerigenas

Célula sana

IPILIMUMAB

IPILIMUMAB es un medicamento distinto que actua sobre las células T de otra manera, de modo que
puede producir un efecto combinado cuando se administra junto con NIVOLUMAB.

IPILIMUMAB también puede hacer que sus células T ataquen células sanas en muchas partes del cuerpo, lo
que a veces puede conducir a efectos secundarios serios o incluso de riesgo para la vida.




Administracion del tratamiento

¢Qué implica el tratamiento con NIVOLUMAB?

NIVOLUMARB (u NIVOLUMAB en combinacién con IPILIMUMAB) es un medicamento de prescripcién médica
que se infunde directamente en el torrente sanguineo. Usted recibird el medicamento en un centro de
tratamiento, donde le colocaran una aguja en una vena, generalmente del brazo o de la parte posterior de
la mano.

NIVOLUMAB (o NIVOLUMAB e IPILIMUMAB) se inyectaran lentamente a través de la aguja (infusion), y el
tiempo efectivo que usted permanezca en el centro de tratamiento puede variar. Su médico analizara con
usted qué tratamientos recibira.

l Es importante que sepa lo siguiente:

e Antes de recibir NIVOLUMAB o NIVOLUMAB en combinacién con IPILIMUMARB, informe a su médico si:
o tiene alguna afeccién médica, incluyendo una enfermedad autoinmune (una afeccion en la que
el organismo ataca sus propias células) o cualquier antecedente de inflamacién de los
pulmones;
estd embarazada, planea quedar embarazada o estd amamantando;
o toma corticosteroides o cualquier otro tratamiento que afecta el sistema inmunoldgico;
o toma o hatomado cualquier otro medicamento (incluidos los prescriptos bajo receta y los de
venta libre, y los suplementos a base de hierbas y vitaminas);
o harecibido un trasplante de células madre que usa células madre de un donante (alogénico);
o harecibido un trasplante de érgano (por ejemplo, de rifién, higado, corazén, cérnea o piel).
e Consulte al equipo médico inmediatamente en caso de experimentar cualquier signo o sintoma nuevo,
o0 un empeoramiento de los existentes.
e NO amamante a su hijo, e informe a su médico de inmediato si queda embarazada durante su
tratamiento con NIVOLUMAB u NIVOLUMAB en combinacién con IPILIMUMAB.
e Reprograme sin demora cualquier visita a la que no haya podido asistir.




Signos y sintomas de su tratamiento

Aunque puede ocurrir que no todos los pacientes los experimenten, NIVOLUMAB o NIVOLUMAB en
combinacion con IPILIMUMAB puede causar efectos secundarios serios o incluso de riesgo para la vida. Los
signos y sintomas de los efectos secundarios pueden presentarse en cualquier momento durante el
tratamiento, o incluso meses después de que el tratamiento ha finalizado.

¢Qué hacer si sospecha un efecto secundario?:

™ e Llame a su médico inmediatamente si experimenta cualquier signo o sintoma, o si estos
-y empeoran. Los signos y sintomas que pueden aparecer como leves pueden empeorar
rapidamente si no se tratan.
e NO trate ningun signo o sintoma usted mismo.
e NO sienta verglienza o preocupacion de estar molestando a su médico.

Los siguientes signos y sintomas NO son todos los posibles signos y sintomas de los efectos secundarios
causados por el tratamiento con NIVOLUMAB o NIVOLUMAB en combinacién con IPILIMUMAB. Para mas
informacidn, consulte a su médico o enfermera y/o lea la informacion local para el paciente de
NIVOLUMAB] (y también, si es pertinente, la informacion local para el paciente] de IPILIMUMAB).

Atencion: Algunos signos y/o sintomas que se muestran en una parte del cuerpo pueden estar
relacionados con un efecto secundario en otra parte del cuerpo (por ejemplo, la piel amarillenta puede
representar un problema de higado).




Los signos y sintomas que hay que controlar incluyen los siguientes:

Generales

Cambios en el estado de animo o la conducta, tales
como menor impulso sexual, irritabilidad, olvidos o
depresion

Confusién

Sensacion de malestar

Fiebre

Dolor de cabeza

Aumento o pérdida del apetito
Nduseas o vomitos
Convulsiones (ataques)
Inflamacién de ganglios linfaticos
Sed (sed excesiva)

Cansancio (cansancio extremo)
Aumento o pérdida de peso

Somnolencia o suefo

Ojos
Cambios en la vision (visién borrosa u otros
problemas de visidn)
Dolor de ojos
Enrojecimiento de los ojos

Color amarillento en la parte blanca de los ojos

Piel seca

Picazén

Bultos o protuberancias en la piel (ndédulos de la
piel)

Erupcién dérmica

Reacciones dérmicas severas

Ampollamiento / descamacion de la piel

Color amarillento de la piel (ictericia)

Hormigueo y/o adormecimiento (por ejemplo, en
dedos de la mano o del pie)
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Musculos y huesos

Dificultad para caminar
Entumecimiento de brazos y/o piernas
Dolores musculares o articulares
Debilidad muscular

Rigidez

Rigidez de cuello

Boca, nariz y garganta

Ulceras en la boca u otras membranas mucosas
(por ejemplo, en la nariz, los parpados)

Torax

Dificultad para respirar
Dolor de térax

Tos (cuadro nuevo o empeoramiento de uno
anterior)

Latidos cardiacos irregulares, palpitaciones (los
latidos del corazdn se perciben mas de lo normal)

Estémago e intestino

Deposiciones oscuras, alquitranadas, pegajosas
Sangre o moco en las deposiciones

Diarrea (deposiciones acuosas, flojas o blandas)
Acidez o indigestion

Dolor o sensibilidad en el estémago o el 4drea
abdominal

Rifones y vejiga

Menor cantidad de orina
Mayor cantidad de orina

Orina de color mas oscuro de lo normal (de color
té)



Otros efectos secundarios importantes:
Reacciones severas a la infusién

e Pueden producirse reacciones a la infusién de NIVOLUMAB u NIVOLUMAB en combinacién con
IPILIMUMARB en el torrente sanguineo, generalmente dentro de las 24 horas de recibir una dosis.

e Informe a su médico o enfermera de inmediato si sufre cualquiera de estos sintomas durante una
infusion de NIVOLUMAB o de NIVOLUMAB en combinacién con IPILIMUMAB: escalofrios o
temblores; picazon o rash dérmico; rubefaccion; dificultad para respirar; mareos; fiebre; y
sensacion de desmayo.

Complicaciones del trasplante de células madre que usa células madre de un donante (alogénico) tras el
tratamiento con NIVOLUMAB

e Las células madre donadas contienen células T que pueden atacar las células de su propio cuerpo si
las ven como extrafias. Estas complicaciones pueden ser graves y conducir a la muerte.

e Informe a su médico si se sometid a un trasplante alogénico de células madre ya sea antes o
después de ser tratado con NIVOLUMAB, a fin de que su médico lo monitoree para detectar
signos de complicaciones (por ejemplo, rash dérmico, inflamacién del higado, dolor abdominal y
diarrea).

Rechazo de érgano trasplantado

e Las personas que han tenido un trasplante de érgano pueden presentar mayor riesgo de rechazo
del érgano trasplantado si son tratados con NIVOLUMAB.
e Por favor, informe a su médico antes del tratamiento si ha sido trasplantado.

Monitoreo de signos y sintomas

/1\  Lossignosy sintomas que pueden aparecer como leves pueden empeorar rapidamente si no se
tratan.
No intente tratar ningun signo o sintoma usted mismo.
Siempre lleve consigo su Tarjeta de Alerta para el Paciente.

Comuniquese de inmediato con su médico especialista (oncdlogo) si experimenta cualquiera de los
sintomas descritos previamente, si estos empeoran, o si usted experimenta cualquier evento inusual
mientras recibe NIVOLUMAB u NIVOLUMAB en combinacidn con IPILIMUMAB.

Estos no son todos los posibles efectos secundarios del tratamiento, por lo que debe reportar a su equipo
de tratamiento oncoldgico cualquier malestar o cambio en la manera de sentirse. Algunos efectos
secundarios pueden ocurrir muchos meses después del tratamiento.

Obtener tratamiento médico sin demora puede evitar que el problema se vuelva mas grave. Esto también
reduce la probabilidad de que haya que interrumpir el tratamiento con NIVOLUMAB o con NIVOLUMAB en
combinacion con IPILIMUMAB en forma temporaria o permanente.



Tarjeta de Alerta para el Paciente

e LaTarjeta de Alerta para el Paciente esta disponible para ayudarlo a recordar los efectos

secundarios que podrian ocurrir durante o después del tratamiento con NIVOLUMAB o con

NIVOLUMAB en combinacion con IPILIMUMAB, y qué hacer si sospecha que tiene un problema.

e Siempre debe llevar consigo su Tarjeta de Alerta para el Paciente, ya que contiene informacion

importante sobre su tratamiento oncoldgico.

e Muestre la Tarjeta de Alerta para el Paciente a cualquier profesional médico que participe de su

tratamiento, no solo a su oncdlogo.

e Esimportante que conserve esta tarjeta durante al menos 5 meses después de completar su
tratamiento, porque puede quedar medicamento activo en su cuerpo.

Nivolumab

Tarjeta de alerta para el paciente

& Bristol Myers Squibh

A IMPORTANTE

< Informe a su médico sobre cualquier afeccién médica previa, mcluyendo
st usted se sometit a um trasplante de células madre que waa células made
de un donante (alogémico).

4 La evaluacion v el manejo temprano de los efectos secundarios por parte
de su médico reduce la p d de que el con
o mvolumab en combinacion con pihmumab deba suspenderse de manesa
temporal o permanente.

4 Los signos v sintomas que pueden parecer leves pueden empeorar
rapidamente 51 0o se tratan.

< MO intente tratar estas sintomas usted mismo

< Los signes y sintomas pueden retrasarse y pucden oCuImir scmanas o
meses despuds de sn dltima aplicacién

Para obtener mis in, lea la om para
pacientes v la Guia de Informacién para e Paciente de Nivolumab o llame a
Informacién Médica de BMS:

Niumeres telefimcos (s costo).
Asgeatma 0900 656 1179
Clale: 123 0020 5342
Colombia- 11300 518 1061
Mexseo: D01 BEE 224 5073
Peri 0800 77 139

Venensels 0500 107 9107

=« Este paclenre recibe con

Infor ion imp para p

Lleve ssta tarjeta con usted en todo momento para informar a los
profestonales de la salud que esti recibiendo waanuento con mvolumab o
nivolumab en combinacién con ipilimumab.

| = 51 tiene cualquier signo o sintoma, informe a su médico de mmedaato.

/U IMPORTANTE

4 El wamanuento con nmivelumab puede aumentar e] nesgo de efectos
secundanios relacionados con el sistena inmune serios ¢ incluso
potencialmente mortales, que pueden afectar distintas partes del cuerpo.

Los signos y sintomas incluyen los siguientes, aumque 1o son los fmicos

o Generales: Cambios en el estado de dnimo o la conducta (tabes come
dismirmicitn del impulso sexual, irritabilidad, olvides o depresién), confusién.
sensacion de malestar, ficbre, dolor de cabera, aumento o pérdida del apetito,
nduseas o vommbos, . panghors hnfahc . sed excesiva,
Cansancio, aumento o pérdida de peso, hormigueo o enfumecimiento

o Ofos: Cambios en Ia vision {@lcs como vision borTosa, otros problemas de 1a

visidn), dalor o de Jos ojos, color de 1a parte blanca

de 1ot ofos

= Piel: Piel seca, picarén, emupeidn, ampollas / descamacién de 1a piel, o color
amanllento de 1a prel (ictencaa), bultos / protuberancias en b prel, reacciones
émicas graves

o

debilidad muscular, rigidez

= Bora, nariz y garganta: Uloeras en la boca u ofras memibranas mucosas (por
ejemplo, nanz, pirpados)

& Torax: Dolos de pecho, dificultad para respirar, 1os, Latidos cardiacos

{mavor el latik il de Jo pormal)

& Esimago e intesting: Heces osouras, alquittanadas o pegajosas, sangre o
me<o en las heces, daarrea, dolor o molestia e La zona del estdmago o
abdomen

= Rifiowes v vejiga: Distumscion o aumento de b cantidad de orina, ornma de
color mis oscuro de lo normal

‘) Informacion IMPORTANTE para profesionales de la
salud

b o mived)

o
combinacion con ipilimumal.

= Las reacciones adversas relacionadas con el sistema mnumne (irAR)

pueden aparecer en cualquisr momento dorante el ratamento o meses
después de la suspensitn del tratamiento.

+ Eldi prano y el manejo adecuado son fund [p—

minimizar las complicaciones que representan un riesgo para la vida.

+ Laconsulta con un oncélogo u olro especialista médico puede ser itil

para ¢l tratamiento de irAR especificas de drganos.

+ Los profesionales de In salud deben remunrse a la mformacién para

prescrbir de nivolumab o lamar a Informacidn Médica de BMS para
obtener mis informacién:

Wiineros telefiaicos {sin costo):
Argentina: 0800 666 1173
Chile: 123 0020 5542
Calonlna: D100 518 1061
México: 011 £88 226 5075
Pevis, 0900 77 139

Venemela: DEOD 102 9107

Misculos v huesos: D caminar, dolores o articulares,

ZVED profesional de Ta salwd que trata a este paciente con nivolumab o

Informacion de contacto de mi médico

&n inacion con ipili debe P Ia

seceion ‘Taformacion de contacta de mi medica” de esta Tarjeta de

Alerta para &l Paciente.

i
PAC Tempine v16 GBL AN2000
Infarmacsie jars prescribe - O

fque p ibi o fimab en binacidn con ipili
Nombre del médica:

Teléfono del consultorio:

Teléfone para lamadas fuera de hovano labosal

Mi inf ion de contac

M nombre y teléfono:

Contacto en caso de emergencia (nombre y teléfons):

[

GO DRI
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) Aseglrese de que su médico tratante complete la Informacién de Contacto de mi Médico de la
{/”'! Tarjeta de Alerta para el Paciente y a continuacion.

Informacion de contacto de mi médico (que prescribio NIVOLUMAB u NIVOLUMAB en

combinacion con ipilimumab)
Nombre del
médico:
Teléfono del
consultorio:
Teléfono para
consultas fuera
del horario
laboral:

Soporte

‘g‘ Acceso a soporte durante su enfermedad

Recibir un diagndstico de cancer es una experiencia dificil y traumatica. Cuando uno oye el diagndstico por
primera vez, puede sentirse ansioso, asustado o abrumado.

Quiza deba enfrentarse a muchas decisiones de tratamiento, y probablemente tenga muchas preguntas. Es
por eso que es importante comunicarse con su equipo de salud sobre cualquier preocupacién que tenga
respecto de dreas importantes de su salud, como nutricion, ejercicio, estado de animo y manejo del estrés.

m_ Grupos de soporte de pacientes

Los grupos de soporte de pacientes son una manera de ayudar a las personas con cancer y a quienes los
rodean. Ofrecen a los pacientes y a sus familias y amigos la oportunidad de expandir las redes de apoyo y
acercarse a otros con experiencias similares.

(1) Informacién para cuidadores

Cuando una persona cercana, tal como un familiar o amigo, recibe un diagnéstico de cancer, puede que
usted deba ocuparse de su cuidado, lo que lo convierte en lo que se suele denominar cuidador.

En su condicién de cuidador, la persona que usted cuida puede necesitar que usted trabaje junto con el
equipo de salud o lo ayude con las actividades cotidianas. Quiza también deba brindar apoyo emocional
y/o espiritual.

Recuerde que, como cuidador, usted debe tratar de encontrar un equilibrio todos los dias entre cuidar a su
ser querido y cumplir con las demandas de su familia y su trabajo, y sus propias necesidades. Es importante
recordar que hay que pedir ayuda cuando es necesario, por ejemplo, a su médico tratante o a grupos de
soporte para pacientes y cuidadores.
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Recuerde:

e Consultar con su equipo de salud ante cualquier preocupacién que tenga.

e Puede considerar consultar o unirse a un grupo de soporte para pacientes.

e Esimportante que los cuidadores también recuerden recurrir a un soporte cuando lo necesiten.
e Sumédico es su principal fuente de contacto, asesoramiento, informacién y soporte.

Para mas informacidn, consulte la informacién local para el paciente] de NIVOLUMAB o llame a
Informacién Médica de BMS:

Numeros telefénicos (sin costo):
Argentina: 0800 666 1179

Chile: 123 0020 5542

Colombia: 01800 518 1061
México: 001 888 226 5075

Perd: 0800 77 139

Venezuela: 0800 102 9107

Referencias:
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