Datos importantes ‘

¢Cudl es la informacion mas importante que debo saber
sobre TIVDAK?

TIVDAK puede causar efectos secundarios graves, incluidos
los siguientes:

Problemas oculares. Los problemas oculares son comunes

con TIVDAK y también pueden ser graves. TIVDAK puede causar
cambios en la superficie del ojo que pueden provocar sequedad,
enrojecimiento, irritacion, Glceras corneales, vision borrosa 'y
pérdida grave de la vision. Informe a su proveedor de atencidn
médica si desarrolla cambios en la vision o problemas oculares
nuevos o que empeoran durante el tratamiento con TIVDAK.

« Su proveedor de atencion médica lo enviara a un especialista
de la vista para que le revise los ojos antes de comenzar el
tratamiento con TIVDAK, antes de cada infusion durante sus
primeras 9 infusiones de TIVDAK y, seglin sea necesario, a fin
de detectar cualquier signo o sintoma de problemas oculares
nuevo o que empeore.

+ Su proveedor de atencién médica le preguntara si tiene algin
signo o sintoma de problemas oculares antes de cada infusién.
Lo derivaran a un especialista de la vista si detecta signos
o sintomasnuevos o que empeoran de problemas oculares.

-+ Su proveedor de atencion médica le recetara 3 tipos diferentes
de gotas para los ojos antes de comenzar el tratamiento con
TIVDAK. Lleve consigo las gotas para los ojos a cada infusidn
y Uselas segun las indicaciones de su proveedor de atencidn
médica para reducir el riesgo de problemas oculares:

- Use 1 gota de colirio con esteroides en cada ojo antes de
cada infusidn y continle usando las gotas para los ojos
3 veces al dia durante 3 dias después de cada infusion.

- Use gotas vasoconstrictoras para los ojos justo antes
de cada infusion.

- Use gotas lubricantes para los ojos durante todo el
tratamiento y 30 dias después de su Gltima dosis
de TIVDAK.

+ No use lentes de contacto durante su tratamiento con
TIVDAK a menos que se lo indique su especialista de la vista.

Consulte “;Cudles son los posibles efectos secundarios de
TIVDAK?” para obtener mas informacion sobre los efectos
secundarios.

{Qué es TIVDAK?

TIVDAK es un medicamento recetado que se usa para tratar a
adultas con cancer de cuello uterino:

+ que ha regresado o se ha extendido a otras partes del cuerpo, y

. quienes han recibido quimioterapia que no funcion o ya no
funciona.

Se desconoce si TIVDAK es seguro y eficaz en nifios.

Este es solo un resumen de informacién
importante sobre TIVDAK. Hable con su
equipo de atencién o con su farmacéutico
para obtener mas informacion.
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Antes de recibir TIVDAK

Informe a su proveedor de atencién médica sobre todas sus
afecciones médicas, incluso ante las siguientes situaciones:

- antecedentes de problemas de vision u oculares
+ entumecimiento u hormigueo en manos o pies

+ los problemas de sangrado

« problemas hepaticos

- embarazo o planes de quedar embarazada. TIVDAK puede
dafiar al feto. Informe a su proveedor de atencién médica
de inmediato si queda embarazada o cree que podria
estarlo durante el tratamiento con TIVDAK.

Mujeres que pueden quedar embarazadas:

- Su proveedor de atencién médica debe realizarle una
prueba de embarazo antes de comenzar el tratamiento
con TIVDAK.

- Debe utilizar un método anticonceptivo eficaz durante
el tratamiento y 2 meses después de su Gltima dosis
de TIVDAK.

Hombres con parejas femeninas que pueden quedar
embarazadas:

- Debe utilizar un método anticonceptivo eficaz durante
el tratamiento y 4 meses después de su Gltima dosis
de TIVDAK.

. estd amamantando o planea amamantar. Se desconoce
si TIVDAK pasa a la leche materna. No amamante durante
el tratamiento y 3 semanas después de su Gltima dosis
de TIVDAK.

Informe a su proveedor de atencién médica sobre todos
los medicamentos que toma, incluidos los recetados y de
venta libre, vitaminas y suplementos a base de hierbas.
Tomar TIVDAK con algunos otros medicamentos puede
causar efectos secundarios.

¢Como recibiré TIVDAK?

 TIVDAK se le administrara mediante infusion intravenosa (1V)
en una vena durante 30 minutos.

- Por lo general, TIVDAK se administra cada 3 semanas.

- Su proveedor de atencién médica decidira cuantas infusiones
necesita.

+ Su proveedor de atencién médica le colocara compresas frias
en los ojos durante cada infusién.

+ Su proveedor de atencién médica puede disminuir su dosis,
suspender de manera temporal o por completo el tratamiento
con TIVDAK si tiene efectos secundarios.
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¢Cudles son los posibles efectos secundarios de TIVDAK?

TIVDAK puede causar efectos secundarios graves, incluidos
los siguientes:

- Consulte “;Cudl es la informacién mas importante que
debo saber sobre TIVDAK?”

- Neuropatia periférica. Los problemas nerviosos,
denominados neuropatia periférica son comunes con
TIVDAK y también pueden ser graves. Informe a su proveedor
de atencién médica de inmediato si siente entumecimiento
u hormigueo en manos o pies, o debilidad muscular.

Sangrado (hemorragia). Los problemas de sangrado son
frecuentes con TIVDAK y también pueden ser graves. Informe
a su proveedor de atencién médica u obtenga ayuda médica
de inmediato si presenta signos o sintomas de sangrado
durante el tratamiento con TIVDAK, entre los que se

incluyen los siguientes:

sangre en las heces o heces negras (que se parecen
al alquitran)

sangre en la orina

tos o vomitos con sangre

sangrado vaginal inusual

cualquier sangrado inusual o abundante

+ Problemas pulmonares. TIVDAK puede causar una
inflamacion de los pulmones grave o potencialmente mortal
que puede provocar la muerte. Informe a su proveedor de
atencion médica de inmediato si presenta sintomas nuevos
0 que empeoran, como dificultad para respirar, falta de aire
o tos.

 Reacciones cutaneas graves. TIVDAK puede causar
reacciones cutaneas graves o potencialmente mortales
que pueden provocar la muerte. Informe a su proveedor de
atencion médica u obtenga ayuda médica de inmediato si
presenta signos o sintomas de reaccidn cutanea grave
durante el tratamiento con TIVDAK, entre los que se
incluyen los siguientes:

reacciones cutaneas que parecen anillos (lesiones diana)

sarpullido o picazén que contindia empeorando

ampollas o descamacion de la piel

- llagas o Ulceras dolorosas en la boca, nariz, garganta
o area genital

- fiebre o sintomas similares a los de la gripe

- ganglios linfaticos inflamados
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Los efectos secundarios mas comunes de TIVDAK incluyen
los siguientes:

« disminucion del recuento + cansancio

de globulos rojos - cambios en los analisis de

- entumecimiento u sangre de la funcidn hepética

hormigueo en manos o pies hemorragia nasal

« problemas oculares

e - pérdida de cabello (alopecia)
(trastornos conjuntivales)

, - sangrado (hemorragia)
+ nauseas
TIVDAK puede causar problemas de fertilidad en mujeresy
hombres, lo que puede afectar su capacidad para tener hijos.
Hable con su proveedor de atencién médica si esto le preocupa.

Estos no son todos los posibles efectos secundarios de TIVDAK.

Llame a su médico para obtener asesoramientomédico sobre los
efectos secundarios. Puede informar efectos secundarios a la FDA
al 1-800-FDA-1088.

Informacién general sobre el uso seguro y eficaz de TIVDAK

En ocasiones, los medicamentos se recetan para fines distintos

a los enumerados en una Guia de medicamentos. Si desea
obtener mas informacion sobre TIVDAK, hable con su proveedor
de atencién médica. Puede pedirle a su farmacéutico o proveedor
de atencién médica informacidn sobre TIVDAK escrita para
profesionales de la salud.

¢{Cudles son los ingredientes de TIVDAK?

Ingrediente activo: tisotumab vedotina-tftv
Ingredientes inactivos: d-manitol, |-histidina, monoclorhidrato
de l-histidina y sacarosa.

Obtenga mas informacion

« Este es solo un resumen de informacién clave sobre TIVDAK

+ Consulte con su proveedor de atencién médica o farmacéutico
para obtener mas informacion.

+ Haga clic aqui o visite tivdak.com para obtener la Guia
de medicamentos para pacientes de TIVDAK o informacidn
escrita para profesionales de la salud llamada Informacién

de prescripcién completa
+ Sinecesita ayuda para pagar sus medicamentos,

visite SeagenSecure.com y consulte la informacion
sobre el programa

Visite tivdak.com para obtener mas informacién
o llame al 1-855-4SEAGEN.
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