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¢QUE ENCONTRARE EN
ESTE FOLLETO?

Este folleto incluye informacién sobre AVSOLA®, un
medicamento de venta con receta indicado para
tratar:’

INDICACIONES
AVSOLA® estd indicado para:

Enfermedad de Crohn de moderada a grave: puede
reducir los signos y sintomas e inducir y mantener
la remisién en pacientes adultos con enfermedad
de Crohn activa de moderada a grave que no han
respondido bien a otros tratamientos

Enfermedad de Crohn en los nifos de moderada a
grave: puede reducir los signos y sintomas e inducir

y mantener la remisién en nifios (de 6 a 17 aflos) con
enfermedad de Crohn activa de moderada a grave que
no han respondido bien a otros tratamientos

Colitis ulcerosa (CU) de moderada a grave: puede
reducir los signos y sintomas, inducir y mantener la
remision, promover la curacion intestinal y reducir o
detener la necesidad de recibir esteroides en pacientes
adultos con CU activa de moderada a grave que no han
respondido bien a otros tratamientos

Colitis ulcerosa en ninos de moderada a grave:

puede reducir los signos y sintomas e inducir y
mantener la remisién en niflos (de 6 a 17 aflos) con
colitis ulcerosa activa de moderada a grave que no han
respondido bien a otros tratamientos

Artritis reumatoide (AR) de moderada a grave: puede
reducir los signos y sintomas, ayudar a detener el dafio
articular y mejorar la funcion fisica en pacientes adultos
con AR activa de moderada a grave, en combinacion
con metotrexato

Artritis psoriasica (AP): puede reducir los signos y
sintomas de la artritis activa, ayudar a detener el dafo
articular y mejorar la funcion fisica en pacientes adultos
con AP

Espondilitis anquilosante (EA): puede reducir los
signos y sintomas en pacientes adultos con EA activa

Psoriasis en placas créonica grave: autorizado para

el tratamiento de pacientes adultos con psoriasis en
placas grave (extensa o discapacitante) bajo la atencién
de un médico que determinard si AVSOLA® es adecuado
en comparacion con otros tratamientos disponibles
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Este folleto ofrece recursos, instrucciones y apoyo
para el inicio de su tratamiento con AVSOLA®.
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éPor qué elegir AVSOLA®?..........ocoovoveviiiieececee 6-7
¢Como se administra AVSOLA™ ... 8-9
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INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD
ESPECIFICA

AVSOLA" puede disminuir su capacidad para
combatir infecciones. Pueden producirse
acontecimientos graves y a veces mortales. Se

ha informado de infecciones graves, incluida la
tuberculosis (TB), e infecciones causadas por
bacterias, hongos o virus que se han extendido por
todo el cuerpo o causan infecciones en ciertas zonas.
También se ha informado de linfomas, incluido un
tipo mortal llamado linfoma hepatoesplénico de
células T, y otros canceres en niios y adultos que
reciben bloqueadores del TNF, como AVSOLA".
Algunas personas con insuficiencia cardiaca no deben
recibir AVSOLA". Otros efectos secundarios graves
notificados incluyen cancer de piel, cancer de cuello
uterino, hepatitis B, problemas cardiacos o ictus en
las 24 horas siguientes a la infusidn, lesién hepatica,
problemas sanguineos, problemas del sistema
nervioso, reacciones alérgicas o sindrome similar al

lupus.
7AVSOLA
- / (infliximab-axxq)
Consulte la Informacién For Injection 100mg/vial
importante de seguridad N
completa en las paginas 14-16. U 3



¢QUE ES AVSOLA®?

AVSOLAP® es un medicamento que su médico puede
recetar para tratar la enfermedad inflamatoria crénica.
AVSOLA® es un biosimilar del medicamento bioldgico
Remicade® (infliximab).

Un biosimilar es un medicamento complejo

Un biosimilar es una version muy similar de un
medicamento bioldgico aprobado. Tanto los
medicamentos bioldgicos como los biosimilares se
fabrican a partir de células vivas. Los biosimilares
deben proporcionar el mismo beneficio terapéutico
que el medicamento bioldgico original 2

En comparacion con sus medicamentos bioldgicos
originales, los biosimilares:?

+/ Se administran de la misma manera

+/ Brindan el mismo beneficio terapéutico

«/ Tienen los mismos posibles efectos secundarios
AVSOLA?® se fabricé cuidadosamente y se probé
con rigurosidad

La FDA aprobd AVSOLA® como biosimilar de
Remicade® por las siguientes razones:'

/ Actua de forma similar en el cuerpo

«/ Tiene una eficacia similar

«/ Tiene una seguridad similar

elaboracién y aprobacion de biosimilares, de modo
que los pacientes y los profesionales de la salud
puedan confiar en la seguridad y la eficacia del
biosimilar, al igual que lo harian con el medicamento
biolégico original*

s La FDA establece estandares rigurosos para la

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD
ESPECIFICA

AVSOLA® puede disminuir su capacidad para combatir
infecciones. Pueden producirse acontecimientos graves
y a veces mortales. Se ha informado de infecciones
graves, incluida la tuberculosis (TB), e infecciones
causadas por bacterias, hongos o virus que se han
extendido por todo el cuerpo.
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¢COMO TRATA AVSOLA®
LA INFLAMACION?

éCémo afectan las enfermedades inflamatorias al
cuerpo?

Cuando se padece una enfermedad inflamatoria,

el cuerpo produce demasiada cantidad de una
proteina llamada factor de necrosis tumoral alfa
(TNF-0). Esta proteina puede hacer que su sistema
inmunitario ataque partes sanas del cuerpo, lo que
provoca inflamacidén y dolor.>¢

AVSOLAP se dirige al TNF-o adicional y lo bloquea

Bloquear el TNF-o adicional puede ayudar a aliviar
sintomas como la inflamacién y prevenir mas dafios
articulares.'”

4 , AVSOLA® se enfoca en partes especificas del
sistema inmunitario que causan inflamacion’

FDA = Food and Drug Administration (Administracion de
Alimentos y Medicamentos).

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD
ESPECIFICA (Continuacién)

o infecciones en ciertas zonas. También se ha
informado de linfomas, incluido un tipo mortal
llamado linfoma hepatoesplénico de células T,

y otros canceres en nifios y adultos que reciben
bloqueadores del TNF como AVSOLA®. Algunas
personas con insuficiencia cardiaca no deben
recibir AVSOLA®. Otros efectos secundarios graves
notificados incluyen cancer de piel, cancer de cuello
uterino, hepatitis B, problemas cardiacos o ictus en
las 24 horas siguientes a la infusidn, lesidén hepatica,
problemas sanguineos, problemas del sistema
nervioso, reacciones alérgicas o sindrome similar al
lupus.

fAVSOLA

. infliximab-axx
Consulte la Informacién L Lr\njecﬂunmﬂmg/vial q]

importante de seguridad ~.

completa en las paginas 14-16.



¢éPOR QUE ELEGIR
AVSOLA®?

AVSOLA" esta aprobado por la FDA como biosimilar
de Remicade® para tratar las mismas enfermedades
inflamatorias. Se analizé en todo el mundo en pacientes
con ARy se demostrd que era seguro y eficaz'®

¢éCOMO PUEDE AYUDAR AVSOLA® CONTRA LAS
ENFERMEDADES ARTRITICAS INFLAMATORIAS?"

Artritis reumatoide (AR) activa de moderada a grave*

Mejoras en:
Dolor y rigidez
Funcioén fisica
Ayuda a detener el dafo articular

Artritis psoriasica (AP) activa

Mejoras en:

Dolor y rigidez
Sintomas cutaneos

Ayuda a detener el dafo articular

Espondilitis anquilosante (EA) activa

Mejoras en:

Dolor e inflamacion

*En combinacién con metotrexato.

INFORMACICN IMPORTANTE DE SEGURIDAD
ESPECIFICA

AVSOLA"® puede disminuir su capacidad para combatir
infecciones. Pueden producirse acontecimientos graves
y a veces mortales. Se ha informado de infecciones
graves, incluida la tuberculosis (TB), e infecciones
causadas por bacterias, hongos o virus que se han
extendido por todo el cuerpo o causan infecciones en
ciertas zonas. También se ha informado de linfomas,
incluido un tipo mortal llamado linfoma hepatoesplénico
de células T, y otros canceres en niflos y adultos que
reciben bloqueadores del TNF como AVSOLA".
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éCOMO PUEDE AYUDAR AVSOLA® CONTRA LAS
ENFERMEDADES INTESTINALES INFLAMATORIAS?"

Enfermedad de Crohn (EC) activa de moderada a grave
@ Mejoras en:
Signos y sintomas

Colitis ulcerosa (CU) activa de moderada a grave

Mejoras en:

Signos y sintomas
Cicatrizacion del tracto digestivo

AVSOLA® PRESENTA UNA SEGURIDAD SIMILAR A LA DE
REMICADE®®

éPuedo recibir AVSOLA® si ya he recibido Remicade®?
En un estudio comparativo, los pacientes que
cambiaron de Remicade® a AVSOLA® presentaron una
seguridad y eficacia similares®

Usted y su médico pueden considerar el tratamiento
con AVSOLA® si nunca ha recibido tratamiento con
infliximab, o si actualmente estd estable con Remicade®.

*Los resultados individuales pueden variar.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD
ESPECIFICA (Continuacién)

Algunas personas con insuficiencia cardiaca no deben
recibir AVSOLA". Otros efectos secundarios graves
notificados incluyen cdncer de piel, cancer de cuello
uterino, hepatitis B, problemas cardiacos o ictus en
las 24 horas siguientes a la infusidn, lesién hepatica,
problemas sanguineos, problemas

del sistema nervioso, reacciones

alérgicaso sindrome similar /AVSOLA
Il . T

o upus - (infliximab-axxq)

Consulte la Informacién L For hgction 100mg il

importante de seguridad ~.

completa en las paginas 14-16.
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éCOMO SE ADMINISTRA
AVSOLA®?

Su dosis de AVSOLA" se basara en su peso

Después de que le receten AVSOLA?®, su equipo de
atencion médica lo pesara y comprobara sus signos
vitales. A continuacion, un médico o enfermero le
administrard AVSOLA® como infusion intravenosa (i.v.).
Puede recibir medicamentos antes de la infusion para
prevenir o reducir los efectos secundarios.

Preparacion de la infusién

Lleve ropa Pregunte a su Traiga algunas cosas
coémoda y médico si debe para ayudarle a
holgada comer, beber o tomar pasar el tiempo
algun medicamento (como libros, una
antes de llegar tableta o musica)

Durante la infusién

Se le esterilizara la mano o el brazo,
se le insertara la via intravenosa y se
asegurara con cinta adhesiva.

La infusiéon durara unas 2 horas.' Su
médico o enfermero estard alli para
asegurarse de que todo vaya bien.

INFORMACI()N IMPORTANTE DE SEGURIDAD
ESPECIFICA

AVSOLA® puede disminuir su capacidad para combatir
infecciones. Pueden producirse acontecimientos graves y
a veces mortales. Se ha informado de infecciones graves,
incluida la tuberculosis (TB), e infecciones causadas por
bacterias, hongos o virus que se han extendido por todo el
cuerpo o causan infecciones en ciertas zonas. También se
ha informado de linfomas, incluido un tipo mortal llamado
linfoma hepatoesplénico de células T, y otros canceres en
nifios y adultos que reciben bloqueadores del TNF como
AVSOLA®. Algunas personas con insuficiencia cardiaca no
deben recibir AVSOLA". Otros efectos secundarios graves
notificados incluyen cancer de piel, cancer de cuello
uterino, hepatitis B, problemas cardiacos o ictus en las 24
horas siguientes a la infusion, lesién hepatica, problemas
sanguineos, problemas del sistema nervioso, reacciones
alérgicas o sindrome similar al lupus.
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Su calendario de infusiones’

Durante las primeras

6 semanas, Después de las dosis de inicio,
recibira recibird tratamiento adicional
3 dosis de inicio una vez cada 4,* 6 u 8 semanas

(En las semanas O, 2 y 6)

() ) () e ey

0 DESPUES DE LAS DOSIS INICIALES,
Qd TAN SOLO 7 TRATAMIENTOS AL ANO'

00

¢Qué ocurre si mi médico me cambia de
Remicade® a AVSOLA®?

Dado que AVSOLA® es un biosimilar de Remicade®,
su calendario de infusiones no cambiaria. Su médico
determinara la dosis y el calendario correcto de
AVSOLA® para usted.®

= )

MISMA DOSIS MISMA CANTIDAD NORMALMENTE
BASADA EN EL DE TIEMPO DE DISPONIBLE EN EL
PESO INFUSION MISMO CENTRO DE
INFUSION

*Algunos pacientes con artritis reumatoide de moderada a grave
pueden recibir tratamiento cada 4 semanas.

TEl calendario de tratamiento puede variar segun la afeccion.

FAVSOLA

. infliximab-axx
Consulte la Informacién L gorlnjection]ﬂﬂmg/vial q]

importante de seguridad ~.

completa en las paginas 14-16.



¢QUE SUCEDE SI NECESITO
MAS APOYO?

Amgen estd profundamente comprometida con
el apoyo a pacientes como usted mediante el

tratamiento con AVSOLA®

Amgen ofrece opciones de tratamiento a millones de
personas con enfermedades inflamatorias.

. - Fabricante de
MAS DE 40 ANOS 18 MEDICAMENTOS

gl_e expertie”‘g.a o BIOLOGICOS
medicamentos DIoIOJICOS INNOVADORES

AMGEN SE COMPROMETE A OFRECER PRODUCTOS
DE CALIDAD A CADA PACIENTE, EN TODO MOMENTO

Para obtener mas informacion, visite
www.AVSOLA.com/patients

AMGEN“’Support"'

Si le han recetado AVSOLA®, puede que tenga preguntas
sobre su copago, su seguro o sus opciones si no tiene
seguro. Su representante de SupportPlus de Amgen® esta
aqui para ayudarlo.

Los representantes de SupportPlus de Amgen®
pueden ayudarlo a comprender:

COBERTURAS DE COSTOS DE COSTOS
SEGURO COPAGO DEDUCIBLES

Programa de asistencia al paciente*

Podemos brindarle informacidn sobre organizaciones
sin fines de lucro independientes que pueden
proporcionarle recursos comunitarios, servicios de
asesoramiento individual y grupos de apoyo locales.

viernes, de 9:00 a. m. a 8:00 p. m,,

g Llame al (866) 264-2778 de lunes a
hora del Este.

*La elegibilidad para los recursos proporcionados por programas
independientes de asistencia al paciente sin fines de lucro se basa en los
criterios de las organizaciones sin fines de lucro. Amgen no tiene control
sobre estos programas y proporciona informacion como cortesia Unicamente.
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https://www.avsola.com/patient/what-is-avsola

El Programa de copago SupportPlus de Amgen®
puede ayudar a los pacientes elegibles con seguro
privado o comercial a reducir sus costos de bolsillo.*

Se paga tan solo $0* de su bolsillo por cada dosis
Se puede aplicar al deducible, al coseguro y al copago*

Sin requisito de elegibilidad en cuanto a ingresos

Llame al (866) 264-2778, de lunes a viernes, de
9:00 a. m. a 8:00 p. m,, hora del este, o visite
AmgenSupportPlus.com/copay.

*Se aplican los criterios de elegibilidad y los maximos del programa.
Consulte AmgenSupportPlus.com/copay para ver todos los Términos y
condiciones.

fAVSOLA

. infliximab-axx
Consulte la Informacion L I[orlnjectionlﬂﬂmg/vial q]

importante de seguridad ~.

completa en las paginas 14-16. 1


https://www.amgensupportplus.com/copay-card-program-terms-and-conditions

¢QUE SUCEDE SI NECESITO
MAS APOYO?

TERMINOS Y CONDICIONES DE LA
TARJETA DE COPAGO SUPPORTPLUS DE
AMGEN"

Es importante que todos los pacientes lean y comprendan
todos los Términos y condiciones de la tarjeta de copago
SupportPlus de Amgen. El siguiente resumen no sustituye la
revision de los Términos y condiciones en su totalidad.

Estos Términos y condiciones se aplican a los siguientes
productos:

BLINCYTO® (blinatumomab), IMLYGIC® (talimogén
laherparepvec), KANJINTI® (trastuzumab-anns), KYPROLIS®
(carfilzomib), LUMAKRAS® (sotorasib), MVASI® (bevacizumab-
awwb), NEULASTA® (pegfilgrastim), NEUPOGEN® (filgrastim),
NPLATE® (romiplostim), PROLIA® (denosumab), RIABNI™
(rituximab-arrx), VECTIBIX® (panitumumab), XGEVA®
(denosumab), EVENITY® (romosozumab-aqqg) y AVSOLA®
(infliximab-axxq)

Como se describe mas adelante, en general:
La tarjeta de copago SupportPlus de Amgen estd
disponible para pacientes con un seguro comercial que
cubra un producto SupportPlus de Amgen antes indicado,
independientemente de la necesidad financiera. El programa
no es valido para aquellos pacientes cuya receta para un
producto SupportPlus de Amgen sea pagada en su totalidad
0 en parte por Medicare, Medicaid o cualquier otro programa
de atencién médica federal o estatal. No es valido para los
pacientes que pagan en efectivo o cuando lo prohiba la ley.
(Consulte la seccion sobre ELEGIBILIDAD en los Términos y
condiciones completos).

La tarjeta de copago SupportPlus de Amgen puede ayudar
a reducir los costos de bolsillo para su medicamento del
producto SupportPlus de Amgen. Los costos de bolsillo
pueden incluir el copago, el coseguro y los costos de bolsillo
deducibles. La tarjeta de copago SupportPlus de Amgen

no cubre ningun otro costo relacionado con las visitas al
consultorio o la administracion del producto. La tarjeta de
copago SupportPlus de Amgen proporciona apoyo hasta

el maximo beneficio del programa o el beneficio total del
programa para el paciente. Si el plan de seguro comercial

de un paciente impone requisitos diferentes o adicionales a
los pacientes que reciben beneficios de la tarjeta de copago
SupportPlus de Amgen, Amgen tiene derecho a modificar o
eliminar esos beneficios. Si es elegible para recibir el maximo
beneficio del programa o el beneficio total del programa
para el paciente, se determina segun el tipo de cobertura
del plan que tenga. Consulte a su representante de apoyo
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TERMINOS Y CONDICIONES DE LA
TARJETA DE COPAGO SUPPORTPLUS DE
AMGEN?® (Continuacioén)

de SupportPlus de Amgen acerca de la elegibilidad para la
tarjeta de copago SupportPlus de Amgen y si es probable
que su cobertura de seguro particular pueda recibir el
beneficio maximo del programa o el monto del beneficio total
del programa para el paciente llamando al (866) 264-2778.
(Consulte la seccion BENEFICIOS DEL PROGRAMA en los
Términos y condiciones completos).

Los pacientes con SupportPlus de Amgen pueden pagar tan solo:

$0 de su bolsillo por cada dosis o ciclo del producto
SupportPlus de Amgen (excepto Prolia®y EVENITY®)

$25 de su bolsillo por cada dosis de Prolia® o EVENITY®

Amgen pagara el resto de los costos de bolsillo elegibles en
nombre del paciente hasta que los pagos de Amgen hayan
alcanzado el maximo beneficio del programa o el beneficio
total del programa para el paciente. Los pacientes son
responsables de todos los montos que excedan este limite.
Consulte a su representante de SupportPlus de Amgen acerca
de la elegibilidad para la tarjeta de copago SupportPlus de
Amgen llamando al (866) 264-2778. (Consulte la seccion
DETALLES DEL PROGRAMA en los Términos y condiciones
completos).

La cobertura del programa a través de la tarjeta de copago
SupportPlus de Amgen estd supeditada a (1) la presentacion
del formulario de Explicacion de beneficios (Explanation

of Benefits, EOB) requerido en un plazo de 180 dias desde

la fecha de aprobacion documentada en el EOB para
reclamaciones de beneficios médicos o (2) la presentacion
de la reclamacion en un plazo de 180 dias desde la fecha de
notificacion para reclamaciones de beneficios farmacéuticos.
(Consulte la seccion DETALLES DEL PROGRAMA en los
Términos y condiciones completos).

Consulte Amgensupportplus.com/copay para ver los
Términos y condiciones completos.

fAVSOLA

(infliximab-axxq)

Consulte la Informacion L For Injection 100mg/vial
importante de seguridad ~
completa en las paginas 14-16. d 13
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INFORMACION IMPORTANTE DE
SEGURIDAD

Solo su médico puede recomendarle cémo seguir

su tratamiento después de comprobar su estado

de salud. AVSOLA® (infliximab-axxq) puede causar
efectos secundarios graves, como reducir su capacidad
para combatir las infecciones. Algunos pacientes,
especialmente aquellos de 65 ainos o mds, han sufrido
infecciones graves causadas por virus, hongos o bacterias
que se han extendido por todo el cuerpo, incluidas la
tuberculosis (TB) y la histoplasmosis. Algunas de estas
infecciones han sido mortales. Su médico debe vigilarlo
atentamente para detectar signos y sintomas de TB
durante el tratamiento con AVSOLA®".

Se han notificado casos de canceres inusuales en nifios y
adolescentes que recibian medicamentos bloqueadores
del TNF. El linfoma hepatoesplénico de células T,

una forma rara de linfoma mortal, se ha producido
principalmente en varones adolescentes o adultos
jovenes con enfermedad de Crohn o colitis ulcerosa
que recibian productos de infliximab y azatioprina o
6-mercaptopurina. En el caso de los nifios y adultos

gue reciben blogueadores del TNF, como AVSOLA?, las
probabilidades de desarrollar linfoma u otros tipos de
cancer pueden aumentar.

Se desconoce si AVSOLA® es seguro y eficaz en nifios
menores de 6 anos.

Debe comentar cualquier preocupacion sobre su salud y
atencion médica con su médico.

¢Qué debo decirle a mi médico antes de recibir
AVSOLA®?

Debe informar a su médico si presenta o ha presentado
alguna de las siguientes afecciones:

Tuberculosis (TB) o ha estado cerca de alguien con TB.
Su médico lo examinara para detectar la tuberculosis
mediante una prueba cutdnea. Si tiene TB latente
(inactiva), comenzara el tratamiento de la TB antes de
comenzar con AVSOLA®.

Vive en una region en la que ciertas infecciones
fungicas como la histoplasmosis, la coccidioidomicosis
o la blastomicosis son frecuentes.

Presenta infecciones que siguen reapareciendo, tiene
diabetes o un problema del sistema inmunitario.
Cualquier tipo de cancer o factor de riesgo de
desarrollar cancer, como la enfermedad pulmonar
obstructiva cronica (EPOC) o si ha recibido fototerapia
para la psoriasis.

Insuficiencia cardiaca o cualquier afeccidn cardiaca.
Muchas personas con insuficiencia cardiaca no deben
recibir AVSOLA®.

Infeccién por el virus de la hepatitis B (VHB) o si cree
que puede ser portador del VHB. Su médico le hara
pruebas de deteccién del VHB. Trastornos del sistema

14



INFORMACION IMPORTANTE DE
SEGURIDAD (Continuacion)

nervioso (como esclerosis multiple o sindrome de
Guillain Barré).

También informe a su médico si:

Usa los medicamentos Kineret (anakinra), Orencia
(abatacept) o Actemra (tocilizumab), u otros
medicamentos llamados bioldgicos, utilizados para
tratar los mismos problemas que el AVSOLA®.

Estd embarazada, planea embarazarse, estd en periodo
de lactancia o si tiene un bebé y usé AVSOLA® durante
su embarazo. Usted y su médico deben decidir si debe
recibir AVSOLA® durante el embarazo o la lactancia.
Informe al médico de su bebé si usted ha usado
AVSOLA®, Si su bebé recibe una vacuna viva en los

6 meses posteriores al nacimiento, puede desarrollar
infecciones con complicaciones graves que pueden
provocar la muerte.

Recientemente recibid o tiene programado recibir
una vacuna. Los adultos y nifos que reciben AVSOLA®
no deben recibir vacunas vivas ni tratamiento con
bacterias debilitadas (como el BCG para el cancer de
vejiga) mientras reciben AVSOLA®.

éQué debo tener en cuenta y sobre qué debo
hablar con mi médico antes de recibir o mientras
recibo AVSOLA®?

Se ha informado de los siguientes efectos secundarios
graves (a veces mortales) en personas que reciben
AVSOLA®,

Debe informar a su médico de inmediato si presenta

alguno de los signos y sintomas que se enumeran a

Continuacion:
Infecciones (como TB, infecciones sanguineas,
neumonia): fiebre, cansancio, tos, gripe o piel caliente,
enrojecida o dolorosa o cualquier Ulcera abierta.
AVSOLA® puede hacer que tenga mas probabilidades
de contraer una infeccidon o de empeorar cualquier
infeccion que tenga.
Reactivacion del VHB: malestar, falta de apetito,
cansancio, fiebre, erupcién cutdnea o dolor articular.
Linfoma o cualquier otro cancer en adultos y nifos.
Cancer de piel: cualquier cambio o crecimiento en la
piel.
Cancer de cuello uterino: su médico puede
recomendarle que se someta a pruebas de deteccion
sistematicas. Algunas mujeres con artritis reumatoide,
especialmente las mayores de 60 afos, han
desarrollado cédncer de cuello uterino.

fAVSOLA

(infliximab-axxq)

For Injection 100mg/vial
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INFORMACION IMPORTANTE DE
SEGURIDAD (Continuacion)

Insuficiencia cardiaca: sintomas nuevos o que
empeoran, como falta de aliento, hinchazdn de los
tobillos o pies 0 aumento repentino de peso.

Otros problemas cardiacos en las 24 horas siguientes
a la infusion, incluidos infarto, bajo flujo sanguineo al
corazon o ritmo cardiaco andmalo: molestias o dolor
en el pecho, dolor en el brazo, dolor de estémago,
dificultad para respirar, ansiedad, aturdimiento,
mareos, desmayos, sudoracién, nduseas, vomitos,
aleteo o palpitaciones en el pecho o latidos cardiacos
rapidos o lentos.

Lesion hepatica: ictericia (piel y ojos amarillos), orina
de color marrén oscuro, dolor abdominal en el lado
derecho, fiebre o cansancio intenso.

Trastornos de la sangre: fiebre que no desaparece,
hematomas, hemorragias o palidez grave.

Trastornos del sistema nervioso: entumecimiento,
debilidad, hormigueo, cambios en la vision o convulsiones.

Accidente cerebrovascular en las 24 horas siguientes
a la infusion: entumecimiento o debilidad del rostro,
el brazo o la pierna, especialmente en un lado del
cuerpo; confusion repentina, problemas para hablar
o comprender; problemas repentinos para ver en uno
0 ambos ojos; problemas repentinos para caminar;
mareos; pérdida de equilibrio o coordinacion o dolor
de cabeza repentino e intenso.

Reacciones alérgicas durante o después de la infusion:
urticaria, dificultad para respirar, dolor toracico, tension
arterial alta o baja y fiebre o escalofrios.

Reacciones alérgicas retardadas (de 3 a 12 dias después
de la infusién): fiebre, erupcién cutanea, dolor de cabeza,
dolor de garganta, dolor muscular o articular, hinchazén
de la cara y las manos o dificultad para tragar.

Sindrome similar al lupus: molestias o dolor en el
pecho que no desaparece, falta de aliento, dolor
articular, erupcion en las mejillas o los brazos que
empeora al sol.

Psoriasis: psoriasis nueva o que empeora, cComo
manchas escamosas rojas o bultos elevados en la piel
llenos de pus.

Los efectos secundarios mas frecuentes de los
productos de infliximab incluyen infecciones
respiratorias (que pueden incluir infecciones de los
senos paranasales y dolor de garganta), dolor de
cabeza, erupcion cutanea, tos y dolor de estémago.

Lea la Informacién de prescripcion y la Guia de
medicamentos completas de AVSOLA"® y hagale
cualquier pregunta que tenga a su médico.

Se le recomienda informar a la FDA sobre los
efectos secundarios negativos de los medicamentos
recetados. Visite www.fda.gov/medwatch, o llame al
1-800-FDA-1088.
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Referencias: 1. AVSOLA® (infliximab-axxq) Prescribing Information,
Amgen. 2. US Food and Drug Administration. Guidance for
industry: scientific considerations in demonstrating biosimilarity to
a reference product. www.fda.gov/downloads/drugs/guidances/
ucm291128.pdf. Consultado el 16 de octubre de 2019. 3. US Food
and Drug Administration. Patient materials. www.fda.gov/drugs/
biosimilars/patient-materials. Consultado el 16 de octubre de 2019.
4. US Food and Drug Administration. What is a biosimilar?
www.fda.gov/media/108905/download. Consultado el 21 de
octubre de 2019. 5. Crohn’s and Colitis Foundation. Fact sheet

- biologics. www.crohnscolitisfoundation.org/sites/default/
files/2019-06/medications-biologic-therapy.pdf. Consultado el

16 de octubre de 2019. 6. Centers for Disease Control and
Prevention. Rheumatoid arthritis. www.cdc.gov/arthritis/basics/
rheumatoid-arthritis.html. Consultado el 16 de octubre de 2019.

7. Schett G, Coates LC, Ash ZR, Finzel S, Conaghan PG. Structural
damage in rheumatoid arthritis, psoriatic arthritis, and ankylosing
spondylitis: traditional views, novel insights gained from TNF
blockade, and concepts for the future. Arthritis Res Ther. 2011;13:1-9.
8. Datos en archivo, Amgen; [CSR 20140111, 2019].
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de seguridad importante /AVSOLA

completa en las paginas 14-16 y [infliximah—aqu]
la Informacién de prescripcion, L For Injection 100mg/iial
incluidas las ADVERTENCIAS ~
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AVSOLA®  fAVSOLA
ESTA AQUI (Q Mmeded
PARA e/
USTED

AVSOLA"® esta aprobado por la FDA como
biosimilar de Remicade® por las siguientes razones!

\/ ACTUA DE FORMA SIMILAR EN EL CUERPO

V TIENE UNA EFICACIA SIMILAR

V TIENE UNA SEGURIDAD SIMILAR

Los representantes de SupportPlus de
Amgen® pueden ayudarlo a comprender:

» Coberturas de seguro » Costos de copago
» Costos deducibles

PARA OBTENER APOYO, LLAME AL
(866) 264-2778

Para obtener mas informacioén, visite
WWW.AVSOLA.COM/PATIENTS

INFORI}’IACI()N IMPORTANTE DE SEGURIDAD
ESPECIFICA (Continuacion)

AVSOLA"® puede disminuir su capacidad para combatir
infecciones. Pueden producirse acontecimientos graves y

a veces mortales. Se ha informado de infecciones graves,
incluida la tuberculosis (TB), e infecciones causadas por
bacterias, hongos o virus que se han extendido por todo el
cuerpo o causan infecciones en ciertas zonas. También se
ha informado de linfomas, incluido un tipo mortal llamado
linfoma hepatoesplénico de células T, y otros canceres en
nifos y adultos que reciben bloqueadores del TNF como
AVSOLAC. Algunas personas con insuficiencia cardiaca

no deben recibir AVSOLA". Otros efectos secundarios
graves notificados incluyen cancer de piel, cancer de cuello
uterino, hepatitis B, problemas cardiacos o ictus en las
24 horas siguientes a la infusién, lesién hepatica, problemas
sanguineos, problemas del sistema nervioso, reacciones
alérgicas o sindrome similar al lupus.

Consulte la Informacién importante de seguridad
completa en las paginas 14-16.

AMGEN"
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© 2023 Amgen Inc. Todos los derechos reservados. USA-710-80550 06/23


https://www.avsola.com/patient/what-is-avsola

