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(adalimumab)?, de Pfizer,

aprobado por la FDA™

No-es.una pdciente real:

*ABRILADA es intercambiable para las indicaciones de uso, formas farmacéuticas, concentraciones
y vias de administracién descritas en la Informacién de prescripcion.

INFORMACION SELECCIONADA DE SEGURIDAD

¢Cudl es la informacion mas importante que debo conocer
sobre ABRILADA?

Debe comentar los posibles beneficios y riesgos de ABRILADA con su médico.
ABRILADA es un medicamento blogueador del factor de necrosis tumoral
(tumor necrosis factor, TNF) que puede reducir la capacidad de su sistema
inmunitario para combatir las infecciones. No debe empezar a recibir ABRILADA
si tiene algin tipo de infeccion, a menos que su médico le diga que esté bien.

« Se han producido infecciones graves en personas que usan productos
con adalimumab. Dichas infecciones graves incluyen tuberculosis (TB)
e infecciones causadas por bacterias, hongos o virus que pueden
extenderse por todo el cuerpo. Algunas personas han fallecido
a causa de estas infecciones. Su médico debe hacerle pruebas de TB
antes de comenzar con ABRILADA y comprobar atentamente si hay signos
y sintomas de TB durante el tratamiento con ABRILADA, incluso si la prueba
de TB fue negativa. Si su médico cree que esta en riesgo, se le puede tratar
con un medicamento para la TB.

 Cancer. Para nifios y adultos que reciben inhibidores del TNF, incluido
ABRILADA, la probabilidad de desarrollar linfoma u otros tipos de cancer puede
aumentar. Ha habido casos de tipos de cancer inusuales en nifos, adolescentes
y adultos jévenes que usaban inhibidores del TNF. Algunas personas desarrollaron
un tipo raro de cancer llamado linfoma hepatoesplénico de células T.
Este tipo de cancer a menudo provoca la muerte. Si utiliza inhibidores del TNF,
incluido ABRILADA, puede aumentar su probabilidad de tener dos tipos
de cancer de piel (células basales y células escamosas). Estos tipos no suelen
ser potencialmente mortales si se tratan; informe a su médico si tiene una
protuberancia o una herida abierta que no se cicatriza.

Consulte la Informacion seleccionada de seguridad en todo el documento,
las Indicaciones de la pagina 3 y la Informacién de prescripcion completa,
incluido el RECUADRO DE ADVERTENCIAS, la Guia del medicamento

y las Instrucciones de uso, disponibles en ABRILADA.com.
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;Para qué afecciones esta
aprobado ABRILADA?

ABRILADA es un medicamento llamado inhibidor
del factor de necrosis tumoral (TNF) que se utiliza
para reducir los signos y sintomas de:

Artritis reumatoide (AR) de moderada a grave en adultos.
ABRILADA se puede usar solo, con metotrexato o con algunos
otros medicamentos.

! ™ Artritis idiopatica juvenil (AI]) poliarticular de moderada
No son pacientes reales, o ~ .
a grave en nifos de 2 ainos o mas. ABRILADA se puede usar
solo o con metotrexato.

cQUé es ABRILADA? \ Artritis psoridsica (APs) en adultos. ABRILADA se puede usar

solo o con algunos otros medicamentos.

) . ) ) Espondilitis anquilosante (EA) en adultos.
ABRILADA es un tratamiento biologico aprobado para ciertas afecciones

inflamatorias (indicadas a la derecha). ABRILADA es un biosimilar, una versiéon Hidradenitis supurativa (HS) de moderada
muy similar a Humira® (adalimumab), un medicamento biolégico que se a grave en adultos.
encuentra disponible desde hace tiempo.

Un biosimilar es aprobado por la Administracion de Alimentos y Medicamentos
(Food and Drug Administration, FDA) de los EE. UU. solo después de que se haya
descubierto que no hay diferencias clinicamente significativas con respecto al
medicamento bioldgico original.

ABRILADA también se utiliza para tratar:

Enfermedad de Crohn (EC) de moderada a grave en
Tanto si empieza a recibir ABRILADA como si cambia de Humira, este folleto adultos y nifos de 6 afnos o mds.
puede ayudarle a comprender su tratamiento.

Colitis ulcerosa (CU) de moderada a grave en adultos.

AsegUrese de revisar los beneficios y riesgos de ABRILADA, analicelos con su Se desconoce si los productos de adalimumab son eficaces en
médico y lea la Guia del medicamento y las Instrucciones de uso antes personas que dejaron de responder o no pudieron tolerar

de comenzar el tratamiento. los medicamentos inhibidores del TNF.

En este folleto también encontrard informacion sobre los posibles efectos La psoriasis (Ps) en placas crénica (que dura mucho
secundarios que se han escrito en forma de preguntas. Hable con su médico tiempo) de moderada a grave en adultos que tienen
sobre estas y otras preguntas que pueda tener sobre ABRILADA. la afeccién en muchas zonas de su cuerpo y que pueden

beneficiarse de la administracién de inyecciones o comprimidos
(terapia sistémica) o fototerapia (tratamiento con luz ultravioleta,
sola o con comprimidos).

Para ayudarle a comenzar su proceso de tratamiento con ABRILADA, este folleto
también habla sobre los recursos y el posible apoyo financiero de Pfizer.

INFORMACION SELECCIONADA DE SEGURIDAD Uveitis (UV) en adultos. Intermedia no infecciosa
(parte media del ojo), posterior (parte posterior del ojo)
¢Qué debo decirle a mi médico ANTES de comenzar con ABRILADA? y panuveitis (todas las partes del 0jo).

Informe al médico sobre todas sus afecciones de salud, incluido si:

e Tiene una infeccion, esta recibiendo tratamiento para una infeccion
o tiene sintomas de una infeccion.

e Suele padecer de muchas infecciones o infecciones que son recurrentes. . . .
Consulte la Informacion seleccionada de seguridad en todo el

documento, las Indicaciones de arriba y la Informacién de prescripcion
e Tiene TB o ha estado en contacto cercano con alguien con TB, o ha nacido, completa, incluido el RECUADRO DE ADVERTENCIAS, la Guia del
vivido o viajado donde existe un mayor riesgo de contraer TB. medicamento y las Instrucciones de uso, disponibles en ABRILADA.com.

e Tiene diabetes.
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¢{Como funciona ABRILADA?

ABRILADA bloquea la accion de una proteina en el cuerpo denominada factor
de necrosis tumoral alfa (TNF-alfa). EI TNF-alfa es producido por el sistema
inmunitario del cuerpo. Las personas con determinadas enfermedades tienen
demasiado TNF-alfa, lo cual puede hacer que el sistema inmunitario ataque

a partes sanas normales del cuerpo. ABRILADA actta inhibiendo el TNF-alfq,
que en cantidades excesivas puede causar inflamacion.

¢Como se administra ABRILADA?

ABRILADA se administra mediante una inyeccion bajo la piel. Su proveedor de
atencién médica le diré con qué frecuencia debe recibir una inyeccién de ABRILADA.

No se inyecte ABRILADA con mas frecuencia de la que le ha indicado su
proveedor de atencion médica.

¢{Como obtendré mi receta de ABRILADA?

Lo mas probable es que una farmacia especializada le entregue su receta
de ABRILADA.

Una farmacia especializada proporciona medicamentos utilizados para tratar
problemas de salud complejos y cronicos.

Estos medicamentos también pueden necesitar una manipulacion especial
por parte del farmacéutico y de usted (por ejemplo, aimacenamiento especial
o planificacion detallada del tratamiento).

Su seguro seleccionard una farmacia especializada para usted.
La farmacia especializada:

e Preparard su medicamento ABRILADA
e Se comunicaré con usted cuando esté listo

e Se lo enviaré directamente

INFORMACION SELECCIONADA DE SEGURIDAD

¢/Qué debo decirle a mi médico ANTES de comenzar con ABRILADA?
(continuacion)

Informe al médico sobre todas sus afecciones de salud, incluido si:
(continuacion)

e Vive 0 ha vivido en una zona (como los valles de los rios Ohio y Mississippi)
donde hay un mayor riesgo de contraer ciertos tipos de infecciones
micéticas, como histoplasmosis, coccidioidomicosis o blastomicosis. Estas
infecciones pueden producirse o volverse mas graves si usa ABRILADA.
Consulte a su médico si no esta seguro de haber vivido en estas areas.

e Tiene o ha tenido hepatitis B.
e Esta programado para tener una cirugia mayor.

e Tiene o ha tenido cancer.

{QUE ES ABRILADA?

Consulte la Guia del medicamento y las
Instrucciones de uso disponibles en ABRILADA.com
para obtener instrucciones completas sobre como
preparar e inyectar ABRILADA de manera correcta.

INFORMACION SELECCIONADA DE SEGURIDAD

¢Qué debo decirle a mi médico ANTES de comenzar con ABRILADA?
(continuacion)

Informe al médico sobre todas sus afecciones de salud, incluido si:

(continuacion)

e Tiene entumecimiento u hormigueo o una enfermedad del sistema nervioso
como esclerosis multiple o sindrome de Guillain-Barré.

e Tiene o ha tenido insuficiencia cardiaca.
» Ha recibido recientemente, o tiene programado recibir una vacuna. Los pacientes

de ABRILADA pueden recibir vacunas, excepto las vacunas vivas. Los nifios deben
estar al dia de todas las vacunas antes de empezar a recibir ABRILADA.

e Es alérgico a cualquier ingrediente de ABRILADA.

Consulte la Informacién seleccionada de seguridad en todo el documento,
las Indicaciones de la pagina 3 y la Informacién de prescripcion completa
incluido el RECUADRO DE ADVERTENCIAS, la Guia del medicamento

y las Instrucciones de uso, disponibles en ABRILADA.com.
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i . N
Si es la primera vez que usa
una terapia biolégica

ABRILADA es un tratamiento bioldgico que puede ayudar con una variedad
de afecciones (consulte la pagina 3 para conocer las afecciones para las
que se ha aprobado ABRILADA). Su médico decidiréd si el tratamiento con
ABRILADA es adecuado para usted.

Durante su visita a la consulta de su proveedor de
atencion médica, puede obtener mas informacion sobre:

0 Como funciona ABRILADA y posibles efectos secundarios
0 Con qué frecuencia se debe inyectar ABRILADA

0 Coémo Pfizer enCompass® puede ayudar a evaluar su cobertura
de seguro para ABRILADA y responder a preguntas adicionales
relacionadas con la cobertura que pueda tener

Consulte la seccion Algunas preguntas para su médico en las paginas 10
a 13 para obtener mds informacién sobre el tratamiento con ABRILADA,
y asegurese de revisar los beneficios y riesgos de ABRILADA con su
médico (consulte la informacion de seguridad en las paginas 14y 15).

INFORMACION SELECCIONADA DE SEGURIDAD

¢/Qué debo decirle a mi médico ANTES de comenzar con ABRILADA?
(continuacion)

Informe al médico sobre todas sus afecciones de salud, incluido si:
(continuacion)

e Estd embarazada, planea quedar embarazada, esté amamantando
o planea amamantar.

e Tiene un bebé y estuvo usando ABRILADA durante el embarazo. Informe
al médico de su bebé antes de que este reciba cualquier vacuna.

También informe a su médico sobre todos los medicamentos que
recibe. No debe usar ABRILADA con ORENCIA® (abatacept), KINERET®
(anakinra), REMICADE® (infliximab), ENBREL® (etanercept), CIMZIA®
(certolizumab pegol), o SIMPONI® (golimumab). Informe a su médico
si alguna vez ha usado RITUXAN® (rituximab), IMURAN® (azatioprina),
0 PURINETHOL® (mercaptopurina, 6-MP).

USO DE TERAPIA BIOLOGICA
POR PRIMERA VEZ

¢Como uso ABRILADA?

ABRILADA proporciona a los pacientes 2 opciones de autoadministracion:
la pluma precargada de dosis Gnica y la jeringa precargada de dosis Gnica.

Antes de la inyeccion, su médico decidird la dosis correcta de ABRILADA y con
qué frecuencia debera recibirla. No se inyecte ABRILADA con mas frecuencia
de la que le recetaron.

No intente inyectarse ABRILADA hasta que se le muestre como administrar
las inyecciones y haya leido y comprenda las Instrucciones de uso. Si su
proveedor de atencion médica decide que usted o un cuidador puede poner
las inyecciones de ABRILADA en casa, usted o su cuidador deben recibir
capacitacion sobre como hacerlo.

ABRILADA se ha disefiado teniendo en cuenta
sus necesidades

Sin citrato

« ABRILADA no contiene citrato, lo que puede reducir el dolor en
el lugar de inyeccion

Fabricado sin latex de caucho natural

e Esto puede reducir la probabilidad de sufrir una reaccion alérgica

Estabilidad fuera del refrigerador

e ABRILADA debe refrigerarse a una temperatura de 36 °F a 46 °F.
Si es necesario, por ejemplo, cuando viaje, ABRILADA puede
permanecer fuera del refrigerador hasta por 30 dias (a un maximo
de 86 °F), fuera de la luz solar directa.

{} Descargue el Folleto de orientacién para viajes
de ABRILADA.com para obtener consejos Utiles
que pueden facilitar los viajes con ABRILADA.

INFORMACION SELECCIONADA DE SEGURIDAD
¢A qué debo estar atento DESPUES de comenzar con ABRILADA?
ABRILADA puede causar efectos secundarios graves, incluidos los siguientes:

« Infecciones graves. Estas incluyen TB e infecciones causadas por virus,
hongos o bacterias. Los sintomas relacionados con la TB incluyen tos,
fiebre baja, pérdida de peso o pérdida de grasa corporal y misculo.

Llame a su médico o busque atencién médica de inmediato si presenta
alguno de los sintomas anteriores.

Consulte la Informacién seleccionada de seguridad en todo el documento,
las Indicaciones de la pagina 3 y la Informacién de prescripcion completa
incluido el RECUADRO DE ADVERTENCIAS, la Guia del medicamento

y las Instrucciones de uso, disponibles en ABRILADA.com.
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No son pacientes reales:

Si cambia de Humira
a ABRILADA

Si cambia de Humira® (adalimumab) a ABRILADA, puede esperar que
proporcione resultados de tratamiento similares a los que tenia con Humira.
Los resultados individuales pueden variar.

Con ABRILADA, puede esperar una experiencia
de tratamiento similar a la de Humira

0 Funciona como Humira
0 Se administra de la misma manera que Humira
0 Esta aprobado para todas las indicaciones aptas de Humira®

*ABRILADA esta aprobado para todas las indicaciones de Humira excepto
para la CU pedidtrica, la HS en adolescentes y la UV pedidtrica.

INFORMACION SELECCIONADA DE SEGURIDAD

¢A qué debo estar atento DESPUES de comenzar con ABRILADA?
(continuacion)

ABRILADA puede causar efectos secundarios graves,
incluidos los siguientes: (continuacion)

» Infeccion por hepatitis B en portadores del virus. Los sintomas incluyen
dolores musculares, sensacién de mucho cansancio, orina oscura, piel u 0jos
con aspecto amarillo, poco o ningln apetito, vémitos, deposiciones de color
arcilla, fiebre, escalofrios, molestias estomacales y erupcion cutanea.

» Reacciones alérgicas. Los sintomas de una reaccion alérgica grave incluyen
urticaria, problemas para respirar e hinchazén de la cara, los ojos, los labios
o laboca.

» Problemas del sistema nervioso. Los signos y sintomas incluyen entumecimiento
u hormigueo, problemas de vision, debilidad en brazos o piernas y mareos.

Llame a su médico o busque atencion médica de inmediato si presenta

alguno de los sintomas anteriores.

CAMBIAR DE HUMIRA

¢Por qué deberia cambiar a ABRILADA?

Es posible que su médico haya decidido que ABRILADA es adecuado para
tratar su afeccion. Dado que Humira puede estar funcionando bien,

es importante saber que puede esperar una seguridad y eficacia con
ABRILADA similares a las que tenia con Humira.

¢Se cambiara la dosis que recibo con ABRILADA?

Su médico determinard la dosis adecuada de ABRILADA y con qué frecuencia
deberia recibirla. Esto se basaré en su afeccion médica.

Consulte la seccion Algunas preguntas para su médico en las paginas 10
a 13 para obtener mas informacion sobre su tratamiento con ABRILADA,
y asegurese de revisar los beneficios y riesgos de ABRILADA con su médico.

Pfizer enCompass® puede ayudar a evaluar su
cobertura de seguro para ABRILADA y responder
a preguntas adicionales relacionadas con

la cobertura que pueda tener

INFORMACION SELECCIONADA DE SEGURIDAD

¢A qué debo estar atento DESPUES de comenzar con ABRILADA?
(continuacion)

ABRILADA puede causar efectos secundarios graves,
incluidos los siguientes: (continuacion)

» Problemas sanguineos (disminucion de las células sanguineas que ayudan
a combatir las infecciones o detener el sangrado). Los sintomas incluyen fiebre
que no desaparece, hematomas o sangrado muy facil, o estar muy palido.

« Insuficiencia cardiaca (nueva o que empeora). Los sintomas incluyen
dificultad para respirar, hinchazén de los tobillos o los pies y aumento
repentino de peso.

» Reacciones inmunitarias, incluido un sindrome parecido al lupus.
Los sintomas incluyen molestias o dolor en el pecho que no desaparece,
dificultad para respirar, dolor en las articulaciones o erupciones en las
mejillas o los brazos que empeoran al sol.

 Problemas hepaticos. Los sintomas incluyen sensacién de mucho cansancio, piel
u ojos amarillos, falta de apetito o vémitos y dolor en el lado derecho del estémago
(abdomen). Estos problemas pueden provocar insuficiencia hepdtica y la muerte.

e Psoriasis (nueva o que empeora). Los sintomas incluyen manchas
escamosas rojas o protuberancias elevadas llenas de pus.

Llame a su médico o busque atencién médica de inmediato si presenta
alguno de los sintomas anteriores.

Consulte la Informacién seleccionada de seguridad en todo el documento,
las Indicaciones de la pagina 3 y la Informacién de prescripcion completa
incluido el RECUADRO DE ADVERTENCIAS, la Guia del medicamento

y las Instrucciones de uso, disponibles en ABRILADA.com.
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— Algunas personas que recibieron inhibidores del TNF, incluido ABRILADA,
desarrollaron un tipo raro de cancer llamado linfoma hepatoesplénico de
células T. Este tipo de cancer a menudo provoca la muerte. La mayoria
de estas personas eran adolescentes de sexo masculino u hombres
jovenes. Ademas, la mayoria de los pacientes recibian tratamiento para
la enfermedad de Crohn o la colitis ulcerosa con otro medicamento
llamado Imuran® (azatioprina) o Purinethol® (6-mercaptopurina, 6-MP).

« Infecciones graves
Su proveedor de atencion médica le examinard para detectar tuberculosis (TB)
y le haré@ una prueba para ver si tiene TB. Si su proveedor de atencion
meédica considera que usted estd en riesgo de contraer TB, es posible que
reciba tratamiento con medicamentos para la TB antes de comenzar el
tratamiento con ABRILADA y durante el tratamiento con ABRILADA.

Incluso si su prueba de TB es negativa, su proveedor de atencion médica debe
monitorearlo estrictamente para detectar infecciones por TB mientras usa
ABRILADA. Las personas que tuvieron una prueba cutanea de TB negativa
antes de recibir productos de adalimumab han desarrollado TB activa.

No es una paciente o proveedor de atencion médica real- Informe a su proveedor de atencién médica si tiene alguno de los siguientes

sintomas mientras usa ABRILADA o después de usarlo:

— Tos que no desaparece

— Fiebre baja

— Pérdida de peso

— Pérdida de grasa corporal y masculo (pérdida de masa muscular)

Algunas preguntas para su médico

Tanto si es la primera vez que usa adalimumab como si estd cambiando

de Humira® (adalimumab), es importante que revise la informacion de
seguridad con su proveedor de atencién médica, incluidos los posibles efectos
secundarios y los medicamentos que debe evitar durante el tratamiento.
AsegUrese de revisar los beneficios y los riesgos de ABRILADA con su médico,

o Infeccion por hepatitis B en personas portadoras del virus
en la sangre
Informe a su proveedor de atencién médica si tiene alguno de los siguientes
sintomas de una posible infeccion por hepatitis B:

) i ) — Dolores musculares — Deposiciones de color arcilla
y de leer la Guia del medicamento antes de comenzar el tratamiento. —_Sensacion de mucho cansancio  — Fiebre
— Orina oscura — Escalofrios
¢Hay algun efecto secundario que deba conocer antes — La piel o los ojos se — Molestias estomacales
de comenzar el tratamiento con ABRILADA? ven amarillos — Erupcion cutdnea
— Poco o ningln apetito
ABRILADA puede causar efectos secundarios graves, — Vémitos
incluidos los siguientes: « Reacciones alérgicas
« Cancer Las reacciones alérgicas pueden producirse en personas que usan
— Para nifos y adultos que reciben inhibidores del TNF, incluido ABRILADA, ABRILADA.
la probabilidad de contraer cancer puede aumentar. Llame a su proveedor de atencién médica o busque ayuda médica de
— Ha habido casos de tipos de cancer inusuales en nifios, adolescentes y inmediato si tiene alguno de estos sintomas de una reaccién alérgica grave:
adultos jovenes que usaban inhibidores del TNF. — Urticaria — Hinchazon de la cara, los ojos,
— Las personas con AR, especialmente con AR mds grave, pueden tener — Dificultad para respirar los labios o la boca
una mayor probabilidad de padecer un tipo de cancer llamado linfoma. | dord » adi b . di
— Si utiliza inhibidores del TNF, incluido ABRILADA, puede aumentar su Llame a su proveedor de atencion médica o busque atencion médica

de inmediato si presenta alguno de los sintomas anteriores.

probabilidad de padecer 2 tipos de cancer de piel (cancer de células
Puede que se interrumpa su tratamiento con ABRILADA.

basales y cancer de células escamosas de la piel). Estos tipos de cancer
no suelen ser potencialmente mortales si se tratan. Informe a su
proveedor de atencion médica si tiene una protuberancia o una herida

Consulte la Informacién seleccionada de seguridad en todo el documento,
abierta que no se cura.

las Indicaciones de la pagina 3 y la Informacién de prescripcion completa
incluido el RECUADRO DE ADVERTENCIAS, la Guia del medicamento
y las Instrucciones de uso, disponibles en ABRILADA.com.
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¢Hay algan efecto secundario que deba conocer antes de
comenzar el tratamiento con ABRILADA? (continuacion)
ABRILADA puede causar efectos secundarios graves,
incluidos los siguientes: (continuacion)
» Problemas del sistema nervioso
Los signos y sintomas de un problema del sistema nervioso incluyen:
entumecimiento u hormigueo, problemas de vision, debilidad en brazos
0 piernas y mareos.

Problemas sanguineos

Es posible que su cuerpo no produzca suficientes células sanguineas que
ayuden a combatir las infecciones o que ayuden a detener el sangrado.
Los sintomas incluyen fiebre que no desaparece, hematomas o sangrado
muy facil, o estar muy pdlido.

Nueva insuficiencia cardiaca o empeoramiento de la insuficiencia
cardiaca que ya padece. Llame de inmediato a su proveedor de
atencion médica si experimenta sintomas nuevos o empeoramiento

de la insuficiencia cardiaca mientras recibe ABRILADA, incluidos:

— Dificultad para respirar — Hinchazén de los tobillos o los pies
— Aumento repentino de peso

Reacciones inmunitarias, incluido un sindrome parecido al lupus.

Los sintomas incluyen molestias o dolor en el pecho que no desaparece, dificultad
para respirar, dolor en las articulaciones o erupciones en las mejillas o los brazos
que empeoran al sol. Los sintomas pueden mejorar al interrumpir ABRILADA.

Problemas hepaticos

Llame a su proveedor de atencién médica de inmediato si presenta alguno
de estos sintomas:

— Sensacion de mucho cansancio — Dolor en el lado derecho

— Poco apetito o vémitos del estomago (abdomen)

— La piel o los ojos se ven amarillos

Psoriasis

Algunas personas que usaban productos de adalimumab tenian psoriasis
nueva o empeoramiento de la psoriasis que ya tenian. Informe a su
proveedor de atencion médica si presenta manchas escamosas rojas

o protuberancias elevadas llenas de pus. Su proveedor de atencién
médica puede decidir interrumpir su tratamiento con ABRILADA.

Llame a su proveedor de atencién médica o busque atencion médica
de inmediato si presenta alguno de los sintomas anteriores. Puede que
se interrumpa su tratamiento con ABRILADA.

Los efectos secundarios mas frecuentes de ABRILADA incluyen los siguientes:

» Reacciones en el lugar de inyeccion: enrojecimiento, erupcion cutanea,
hinchazon, picazén o hematomas. Estos sintomas suelen desaparecer al
cabo de unos dias. Liame a su proveedor de atencion médica de inmediato
si tiene dolor, enrojecimiento o hinchazén alrededor del lugar de inyeccién
que no desaparece en unos dias 0 empeora

« Infecciones de las vias respiratorias superiores (incluidas infecciones de
los senos paranasales)

« Dolores de cabeza

e Erupcién cuténea

Estos no son todos los efectos secundarios posibles de ABRILADA. Informe
a su proveedor de atencién médica sobre cualquier efecto secundario que le
moleste o que no desaparezca. Para obtener mas informacion, consulte a su
proveedor de atencion médica o farmacéutico.

ALGUNAS PREGUNTAS QUE HACER

No es una paciente o proveedor de atencion médicaireals

¢Qué debo hacer si presento efectos secundarios?

Comuniquese con el consultorio del médico de inmediato si desarrolla algin
sintoma de infeccion. Asimismo, informe a su médico si presenta alguna
afeccién médica nueva o que empeore. Asegurese de notificar cualquier
hematoma, sangrado, fiebre persistente o sintomas de infeccion. Busque
atencién médica inmediata si desarrolla una reaccién alérgica grave.

Le animamos a informar los eventos adversos relacionados con los productos de
Pfizer llamando al 1-800-438-1985 (solo EE. UU.). Si prefiere, puede comunicarse
directamente con la Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA) de

los EE. UU. Visite www.fda.gov/MedWatch o llame al 1-800-FDA-1088.

Consulte la Guia del medicamento para obtener mas informacion.

¢Debo evitar cualquier otro medicamento mientras
recibo ABRILADA?

Informe a su proveedor de atencién médica sobre todos los medicamentos
que usa, incluidos los medicamentos de venta con receta y los de venta libre,
las vitaminas y los suplementos a base de plantas medicinales. En particular,
informe a su proveedor de atencién médica si usa:

« Orencia® (abatacept), Kineret® (anakinra), Remicade® (infliximab), Enbrel®
(etanercept), Cimzia® (certolizumab pegol) o Simponi® (golimumab) porque no
debe usar ABRILADA mientras esté usando también uno de estos medicamentos.

e Rituxan® (rituximab). Es posible que su proveedor de atencion médica no

quiera darle ABRILADA si ha recibido Rituxan recientemente.

e Imuran® (azatioprina) o Purinethol® (6-mercaptopurina, 6-MP).

Consulte la Informacién seleccionada de seguridad en todo el documento,
las Indicaciones de la pagina 3 y la Informacién de prescripcion completa
incluido el RECUADRO DE ADVERTENCIAS, la Guia del medicamento

y las Instrucciones de uso, disponibles en ABRILADA.com.
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INFORMACION SELECCIONADA DE SEGURIDAD

Los efectos secundarios frecuentes de ABRILADA incluyen reacciones en
el lugar de inyeccion (dolor, enrojecimiento, erupcion cutanea, hinchazéon,
picazén o hematomas), infecciones de las vias respiratorias superiores
(incluidas infecciones de los senos paranasales), dolores de cabeza y
erupcion cutdnea. Estos no son todos los efectos secundarios posibles de
ABRILADA. Informe a su médico sobre cualquier efecto secundario que le
moleste o que no desaparezca.

Recuerde, informe a su médico inmediatamente si tiene una infeccién
o sintomas de una infeccién, incluidos:

e Fiebre, sudores o escalofrios » Piel o llagas calientes, enrojecidas

e Dolores musculares o dolorosas en su cuerpo

e Tos e Diarrea o dolor de estdmago

e Disnea e Ardor al orinar

 Orinar con més frecuencia de lo normal

e Sensacion de mucho cansancio

 Sangre en flema
 Pérdida de peso

ABRILADA se administra mediante una inyeccion bajo la piel.

Esta es la informaciéon mas importante que debe saber
sobre ABRILADA. Para obtener mas informacion, hable con su
proveedor de atencion médica.

Usos

ABRILADA es un medicamento de venta con receta que se utiliza:

 Para reducir los signos y sintomas de:

o Artritis reumatoide (AR) de moderada a grave en adultos.
ABRILADA se puede usar solo, con metotrexato o con algunos otros
medicamentos. ABRILADA puede prevenir més dafios en sus huesos y
articulaciones y puede ayudarle a realizar sus actividades cotidianas.

o Artritis idiopatica juvenil (AIJ) poliarticular de moderada a grave en
nifos de 2 afos o mas. ABRILADA se puede usar solo o con metotrexato.

INFORMACION DE SEGURIDA

No son pacientes reales.

o Artritis psoriasica (APs) en adultos. ABRILADA se puede usar solo
o con algunos otros medicamentos. ABRILADA puede prevenir mas dafos
en sus huesos y articulaciones y puede ayudarle a realizar sus
actividades cotidianas.

o Espondilitis anquilosante (EA) en adultos.

o Hidradenitis supurativa (HS) de moderada a grave en adultos.

e Para tratar la enfermedad de Crohn (EC) de moderada a grave en
adultos y nifos de 6 afios o mas.

e Para tratar la colitis ulcerosa (CU) de moderada a grave en adultos.
Se desconoce si los productos de adalimumab son eficaces en personas que
dejaron de responder o no pudieron tolerar los medicamentos anti-TNF.

e Para tratar la psoriasis en placas (Ps) crénica de moderada a grave
en adultos que estén listos para recibir terapia sistémica o fototerapia,
y que estén bajo la atencién de un médico que decida si otras terapias
sistémicas son menos adecuadas.

e Para tratar la intermedia no infecciosa (parte media del ojo), posterior
(parte posterior del ojo) y panuveitis (todas las partes del ojo) en adultos.

Consulte la Informacion de prescripcion completa, incluida la Guia del
medicamento, para ABRILADA.

Le animamos a informar los eventos adversos relacionados con

los productos de Pfizer lamando al 1-800-438-1985 (solo EE. UU.).
Si prefiere, puede comunicarse directamente con la Administracion
de Alimentos y Medicamentos (FDA) de los EE. UU. Visite
http://fda.gov/MedWatch o llame al 1-800-FDA-1088.

Consulte la Informacién seleccionada de seguridad en todo el documento,
las Indicaciones de la pagina 3 y la Informacién de prescripcion completa
incluido el RECUADRO DE ADVERTENCIAS, la Guia del medicamento

y las Instrucciones de uso, disponibles en ABRILADA.com.
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Cobertura del seguro y ayuda
financiera para su receta
de ABRILADA

¢Esta ABRILADA cubierto por mi seguro?

ABRILADA puede estar cubierto por su seguro, lo cual puede comprobarse
antes de su primera inyeccion.

Pfizer enCompass® ofrece una variedad de recursos de apoyo para ayudarle
a evaluar su cobertura de seguro y responder a las preguntas adicionales
relacionadas con la cobertura que pueda tener.

P Phizer

.y~ ¢ enCompass’

Pfizer enCompass proporciona recursos de acceso y
reembolso, apoyo y materiales educativos para ABRILADA.

-
ar®mta,
e
L

Un equipo de asesores de acceso capacitados esta disponible para ayudarle
a comprender los beneficios de su seguro y para trabajar con su proveedor
de atencién médica y la compafia de seguro médico en su nombre para
que tenga acceso al tratamiento con ABRILADA.

Para evaluar su cobertura de seguro para ABRILADA o sus necesidades de apoyo,
comuniquese con un Asesor de acceso por teléfono al 1-844-722-6672,

de lunes a viernes, de 8 a.m. a 8 p.m, hora del este, o visite
www.PFIZERenCompass.com.

Consulte la Informacion seleccionada de seguridad en todo el documento,
las Indicaciones en la pagina 3 y la Informacién de prescripciéon completa,
incluido el RECUADRO DE ADVERTENCIAS, la Guia del medicamento

y las Instrucciones de uso, disponibles en ABRILADA.com.
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COBERTURA Y APOYO

Programa de asistencia para copagos de
Pfizer enCompass para ABRILADA

El programa de asistencia para copagos de Pfizer enCompass para ABRILADA
proporciona a las personas con seguro comercial elegibles, un beneficio
maximo de entre $4,000 y $14,000 por afo calendario para gastos de bolsillo.

Si es elegible, puede pagar tan solo $0 por cada
tratamiento de ABRILADA.

Los beneficiarios de atencién médica federal y estatal no son elegibles. Solo
seguro privado. El programa para copagos solo cubre los costos del farmaco,
no los procedimientos, las tarifas de administracion ni las visitas al consultorio.
Se requiere inscripcion. Consulte los Términos y condiciones® completos

mas abajo.

“Términos y condiciones: Al utilizar este programa, usted reconoce que actualmente cumple
los requisitos de elegibilidad y cumpliré los términos y condiciones siguientes:

El programa de asistencia para copagos de Pfizer enCompass para ABRILADA no es vélido para
los pacientes que estdan inscritos en un programa de seguros financiado a nivel estatal o federal,
incluidos, entre otros, Medicare, Medicaid, TRICARE, atencién médica de Asuntos de Veteranos
(Veterans Affairs), un programa de asistencia para farmacos de venta con receta estatal, o el
Plan de seguro médico gubernamental disponible en Puerto Rico (anteriormente conocido
como “La Reforma de Salud”). La oferta del programa no es vdlida para los pacientes que pagan
en efectivo. Los pacientes a los que se les recetd ABRILADA para la hidradenitis supurativa (HS)
adolescente, la uveitis pediatrica o la colitis ulcerosa pedidtrica no son elegibles para este
programa de ahorro de copago. Con este programa, los pacientes elegibles pueden pagar un
copago de tan solo $0 por tratamiento con ABRILADA, sujeto a un beneficio maximo de entre
$4,000 y $14,000 por afio de calendario por gastos de bolsillo para ABRILADA, en funcion de su
seguro, incluidos los copagos o coseguro. El monto de cualquier beneficio es la diferencia entre
su copago y $0. Una vez alcanzado el beneficio maximo, debera abonar el resto de los gastos
mensuales de su bolsillo. El paciente debe tener un seguro privado con cobertura de ABRILADA.
Esta oferta no es valida cuando el costo completo de su farmaco de venta con receta sea
elegible para ser reembolsado por sus planes de seguro privado u otros programas de beneficios
de salud o de farmacia privados. Debe deducir el valor de esta asistencia de cualquier solicitud
de reembolso presentada a su plan de seguro privado, ya sea directamente por usted o en su
nombre. Usted es responsable de reportar el uso del programa a cualquier aseguradora privada,
plan médico u otro tercero que pague o reembolse cualquier parte de la receta surtida mediante
el uso del programa, segtin se requiera. No debe usar el programa si su aseguradora o plan
médico prohibe el uso de programas de asistencia para copagos del fabricante. Este programa
no es vdlido cuando lo prohiba la ley. Este programa no se puede combinar con ningdn otro
ahorro, ensayo gratuito ni oferta similar para la receta especificada. La tarjeta de copago solo
se aceptard en las farmacias participantes. Si su farmacia no participa, es posible que
pueda enviar una solicitud de reembolso en relacion con esta oferta. El formulario de
reembolso se puede encontrar en https://patient.pfizeriandicopay.com. Este programa
no es un seguro de salud. Este programa es valido solo en los EE. UU. y en Puerto Rico.

Este programa se limita a 1 por persona durante este periodo de oferta y no es transferible.

Esta oferta no se puede canjear mas de una vez por cada 30 dias por paciente. No es necesario
hacer ninguna otra compra. Los datos relacionados con su reembolso del programa de
asistencia podran recopilarse, analizarse y compartirse con Pfizer, para investigacion de mercado
y otros fines relacionados con la evaluacion de los programas de Pfizer. Los datos compartidos
con Pfizer se consolidaran y anonimizardn; se combinardn con los datos relacionados con otros
reembolsos de asistencia y no lo identificaran. Pfizer se reserva el derecho de rescindir, revocar

o enmendar este programa sin aviso previo. Es posible que este programa no esté disponible
para los pacientes en todos los estados. Para obtener mas informacion sobre Pfizer, visite
www.pfizer.com. Para obtener mas informacion sobre el programa de asistencia para copagos
de Pfizer enCompass, llame a Pfizer enCompass al 1-844-722-6672 o escriba a Pfizer enCompass
Co-Pay Assistance Program 2730 S. Edmonds Lane, Suite 300, Lewisville, TX. La Tarjeta y el
Programa vencen el 31/12/2024.
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;Existe una aplicacién
movil que pueda ayudarme
a gestionar mi terapia?

La aplicacion All in 1 es una aplicacién
moévil gratuita, disenada para ayudarle

a llevar un seguimiento de sus /1” in 1

inyecciones y sintomas a lo largo
de su proceso de tratamiento.

La aplicacion All in 1 incluye:

« Un calendario personalizable que le permite llevar un registro de
los detalles de la inyeccion y recibir recordatorios importantes

e Capacitacion individual para ayudar a comprender las técnicas de inyeccion
adecuadas de las Guias del personal de enfermeria®

» Una forma sencilla de llevar un registro de los detalles clave —como sus
sintomas— que puede compartir con su médico

Para descargar la aplicacion All in 1, visite su tienda de
aplicaciones moviles.

#2 Download on the GETITON
[ App Store Google Play

App Store es una marca de servicio de Apple Inc. registrada en los EE. UU. y en otros paises.
Google Play y el logotipo de Google Play son marcas comerciales de Google LLC.

*Se requiere inscripcion en Pfizer enCompass®

Para obtener mas informacion sobre ABRILADA,
visite www.ABRILADA.com

Las marcas incluidas en este documento son propiedad de sus respectivos propietarios.

PP-ABD-USA-0157 © 2024 Pfizer Inc. Todos los derechos reservados. Solo Rp. Marzo de 2024 epﬁzer


http://www.Abrilada.com



