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RINVOQ es un medicamento recetado usado para tratar aadultos con laenfermedad de Crohn de moderadaa severacuando1omas
medicamentos conocidos como blogueadores del factor de necrosis tumoral (TNF, por sus siglas eninglés) se han usado y no funcionaron bienono
puedentolerarse. No se conoce si RINVOQ es seguroy eficaz en nifios conlaenfermedad de Crohn.

CONSIDERACIONES DE SEGURIDAD

RINVOQ puede causar efectos secundarios graves, entre ellos:

+ Infecciones graves. RINVOQ puede reducir la capacidad para combatir infecciones. Han ocurrido infecciones graves, en ocasiones mortales,
incluidas tuberculosis (TB) e infecciones causadas por bacterias, hongos ovirus.

+ Aumento en el riesgo de muerte en personas mayores de 50 afios con almenos 1factor deriesgo de enfermedad cardiaca.

» Cancery problemas del sistema inmunitario. Aumento del riesgo de algunos canceres, incluidos linfomay cancer de la piel. Las personas que
actualmente fuman o han fumado en el pasado corren unriesgo mayor de linfomay cancer de pulmon.

+ Aumento en el riesgo de eventos cardiovasculares importantes, como ataque cardiaco, derrame cerebral o muerte, en personas mayores
de 50 ainos con al menos 1factor de riesgo de enfermedad cardiaca, en especial siactualmente fuman o han fumado en el pasado.

» Coagulos sanguineos, algunos mortales, en las venas de las piernas olos pulmones y las arterias. Esto ha ocurrido con mas frecuenciaen
personas mayores de 50 anos conal menos 1factor de riesgo de enfermedad cardiaca.

» Reacciones alérgicas graves. Nolo tome siha presentado alergiaa RINVOQ o asusingredientes.

« Desgarres en el estdmago o los intestinos; cambios enresultados de pruebas de laboratorio especificas.

Consulte la Informacion de Seguridad Importante adicional en las paginas 13-14. Consulte la Informaciénde
Prescripcion Completa, incluyendo la Guia del Medicamento, para RINVOQ en https://www.rxabbvie.com/pdf/
rinvoq_pi_spa.pdfy analicela con su médico.
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Tu préxima decision de tratamiento

Cuando tratamientos del TNF como HUMIRA® y Remicade® dejan de funcionar y la enfermedad de
Crohn de moderada a severa continuia, es importante reconocer las sefales y tomar medidas antes que
il tu enfermedad progrese de manera descontrolada. Habla con tu médico sobre tus metas de tratamiento. —
REMICADE® (infliximab) es una marca comercial registrada de Janssen Biotech, Inc.

Mantente unpaso mas adelante quetu | - ) A ST A ]
enfermedadde Crohn. | "/ " ( ( ) ’< ///f/
, /D

—
B ————————y

Estableéer etas , Camblos que tu medlco
de tratamlento , puede observar |

Habla con tu gastroenterologo sobre establecer metas Cuando t|enes Crohn tU S|stema inmunitario
acortoy alargo plazo para mantenerte un paso mas hiperactivo causa un exceso de inflamacionentu

adelante que tu enfermedad de Crohn, incluyendo: tubo digestivo. Reducir lainflamacién esimportante
R paralograr una mejoria visible durante una

endoscopia del revestimiento intestinal.

=

Unintestino
saludable que noha
sido afectado por
inflamacion

Unintestino
visiblemente
afectado por
inflamacion I

Lee mas sobre las metas de tratamiento

CONSIDERACIONES DE SEGURIDAD

RINVOQ puede causar efectos secundarios graves, entre ellos:

« Infecciones graves. RINVOQ puede reducir la capacidad para combatir infecciones. Han ocurrido infecciones graves, en ocasiones mortales,
incluidas tuberculosis (TB) e infecciones causadas por bacterias, hongos ovirus.

+ Aumento en el riesgo de muerte en personas mayores de 50 afos con al menos 1factor deriesgo de enfermedad cardiaca.

« Cancery problemas del sistemainmunitario. Aumento del riesgo de algunos canceres, incluidos linfomay cancer de la piel. Las personas que
actualmente fuman o han fumado en el pasado corren unriesgo mayor de linfomay cancer de pulmon.

« Aumento en el riesgo de eventos cardiovasculares importantes, como ataque cardiaco, derrame cerebral o muerte, en personas mayores
de 50 anos con almenos 1factor de riesgo de enfermedad cardiaca, en especial siactualmente fuman o han fumado en el pasado.

» Coagulos sanguineos, algunos mortales, en las venas de las piernas olos pulmones y las arterias. Esto ha ocurrido con mas frecuenciaen
personas mayores de 50 afios con almenos 1factor de riesgo de enfermedad cardiaca.

» Reacciones alérgicas graves. No lo tome siha presentado alergiaa RINVOQ o a susingredientes.

« Desgarres en el estdmago o los intestinos; cambios enresultados de pruebas de laboratorio especificas.

; ) » Consulte laInformacion de Seguridad Importante adicional en las paginas 13-14.

R I N VO Q Consulte la Informacion de Prescripcion Completa, incluyendo la Guiadel
Medicamento, para RINVOQ en https://www.rxabbvie.com/pdf/rinvoq_pi_spa.
pdfy analicela con sumédico.
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RINVOQofrece KZ51/1:(008 CO(PLUBILOS

Para adultos con la enfermedad de Crohn de moderada a severa para quienes los bloqueadores del TNF no funcionaron bien

En ensayos clinicos, RINVOQ
ayudo a las personas a lograr:

- S Alivio rapido de los sintomas,
=T > incluyendo menos dolor abdominal y menos
evacuaciones tan pronto como en 2 semanas

o {} Remision tempranallibre de esteroides en la
0%" I:I semana 12 y unaremision duradera libre de
esteroides al ano

Reducciodn visible del dafio al revestimiento
intestinal a causa de un exceso de
inflamacion*

*A base de endoscopias alas 12 semanasy a1afno

DD % P Reducciodn significativa del cansancioenla
semanai?

il \
Miralos resultados 4 *‘ »
; ' %

CONSIDERACIONES DE SEGURIDAD

RINVOQ puede causar efectos secundarios graves, entre ellos:

« Infecciones graves. RINVOQ puede reducir la capacidad para combatir infecciones. Han ocurrido infecciones graves, en ocasiones mortales,
incluidas tuberculosis (TB) e infecciones causadas por bacterias, hongos ovirus.

« Aumento en el riesgo de muerte en personas mayores de 50 afios con al menos 1factor de riesgo de enfermedad cardiaca.

« Cancery problemas del sistemainmunitario. Aumento del riesgo de algunos canceres, incluidos linfomay cancer de la piel. Las personas que
actualmente fuman o han fumado en el pasado corren unriesgo mayor de linfomay cancer de pulmon.

« Aumento en el riesgo de eventos cardiovasculares importantes, como ataque cardiaco, derrame cerebral o muerte, en personas mayores
de 50 anos con almenos 1factor de riesgo de enfermedad cardiaca, en especial siactualmente fuman o han fumado en el pasado.

» Coagulos sanguineos, algunos mortales, en las venas de las piernas olos pulmones y las arterias. Esto ha ocurrido con mas frecuenciaen
personas mayores de 50 afios con almenos 1factor de riesgo de enfermedad cardiaca.

» Reacciones alérgicas graves. No lo tome siha presentado alergiaa RINVOQ o a susingredientes.

« Desgarres en el estdmago o los intestinos; cambios enresultados de pruebas de laboratorio especificas.

) » Consulte laInformacion de Seguridad Importante adicional en las paginas 13-14.

R I N VO Q Consulte la Informacion de Prescripcion Completa, incluyendo la Guiadel
Medicamento, para RINVOQ en https://www.rxabbvie.com/pdf/rinvoq_pi_spa.
pdfy analicela con sumédico.
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Para adultos con la enfermedad de Crohn de moderada a severa para quienes los bloqueadores del TNF no funcionaron bien

SEMANA 2

ALIVIO RAPIDODELOS
SINTOMAS
2.0 1.5

personas 37% personas
57%

Placebo RINVOQ Placebo RINVOQ

_ 45mg _ 45mg
(N=1406) (N=273) (N=143) (N=295)
(Estudio 1) (Estudio 2)

CONSIDERACIONES DE SEGURIDAD

SENANA 12

REMISION LIBRE DE
ESTEROIDES

3X

MAS

personas 40%
2.7%

MAS
personas

50%

Placebo RINVOQ Placebo RINVOQ

= 45mg = 45mg
(N=53) (N=96) (N=54) (N=108)
(Estudio1) (Estudio 2)

SEMANA 12

REDUCCION VISIBLE DEL DANO
AL REVESTIMIENTOINTESTINAL
acausa de un exceso de inflamacion®

3.5(
MAS

personas 46%
11X
MAS

personas 54%

Placebo RINVOQ
(N=146) 45mg
(N=273)

Placebo RINVOQ
(N=143) 45mg
(N=295)

(Estudio1) (Estudio 2)

*A base de areas que se evaluaron durante una endoscopia.

RINVOQ puede causar efectos secundarios graves, entre ellos:

« Infecciones graves. RINVOQ puede reducir la capacidad para combatir infecciones. Han ocurrido infecciones graves, en ocasiones mortales,
incluidas tuberculosis (TB) e infecciones causadas por bacterias, hongos ovirus.

« Aumento en el riesgo de muerte en personas mayores de 50 afios con al menos 1factor de riesgo de enfermedad cardiaca.

« Cancery problemas del sistemainmunitario. Aumento del riesgo de algunos canceres, incluidos linfomay cancer de la piel. Las personas que
actualmente fuman o han fumado en el pasado corren unriesgo mayor de linfomay cancer de pulmon.

« Aumento en el riesgo de eventos cardiovasculares importantes, como ataque cardiaco, derrame cerebral o muerte, en personas mayores
de 50 anos con almenos 1factor de riesgo de enfermedad cardiaca, en especial siactualmente fuman o han fumado en el pasado.

» Coagulos sanguineos, algunos mortales, en las venas de las piernas olos pulmones y las arterias. Esto ha ocurrido con mas frecuenciaen
personas mayores de 50 afios con almenos 1factor de riesgo de enfermedad cardiaca.

» Reacciones alérgicas graves. No lo tome siha presentado alergiaa RINVOQ o a susingredientes.

« Desgarres en el estdmago o los intestinos; cambios enresultados de pruebas de laboratorio especificas.

S

R I N VO Q Consulte la Infdrmacién de Seguridadjlmportante adicional en las paginas 13-14.

Contintiaenlapréximapagina 3\

Consulte la Informacion de Prescripcion Completa, incluyendo la Guia del

upadacitinib

Medicamento, para RINVOQ en https://www.rxabbvie.com/pdf/rinvoq_pi_spa.
pdfy analicela con sumédico.
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0 RE[LOCENERA

Para adultos con la enfermedad de Crohn de moderada a severa para quienes los bloqueadores del TNF no funcionaron bien

Resultados que '\

1ANO

Muchas personas . )
que tomaron RINVOQ ESTEROIDES AL REVESTIMIENTO 'NTEST'N,A':
lograron la acausade un exceso de inflamacion
~
0,
REMISION 2 7
pelyéﬁl?as
42% 4x ¥1%
pocos o ningun sintoma pe“r'lﬁfas
(alas 12 semanasy al afo) 28 %
Placebo RINVOQ RINVOQ Placebo RINVOQ RINVOQ
(N=11)  15mg 30mg (N=11) 15mg  30mg
(N=113) (N=119) (N=113) (N=119)
(Estudio 3) (Estudio 3)

*A base de areas que se evaluaron
durante una endoscopia.

Tumédico te vaarecetar tu dosis adecuada. Toma RINVOQ exactamente como indique tu médico.

Miramas resultados de RINVOQ '
CONSIDERACIONES DE SEGURIDAD

RINVOQ puede causar efectos secundarios graves, entre ellos:

« Infecciones graves. RINVOQ puede reducir la capacidad para combatir infecciones. Han ocurrido infecciones graves, en ocasiones mortales,
incluidas tuberculosis (TB) e infecciones causadas por bacterias, hongos ovirus.

« Aumento en el riesgo de muerte en personas mayores de 50 afios con al menos 1factor de riesgo de enfermedad cardiaca.

« Cancery problemas del sistemainmunitario. Aumento del riesgo de algunos canceres, incluidos linfomay cancer de la piel. Las personas que
actualmente fuman o han fumado en el pasado corren unriesgo mayor de linfomay cancer de pulmon.

« Aumento en el riesgo de eventos cardiovasculares importantes, como ataque cardiaco, derrame cerebral o muerte, en personas mayores
de 50 anos con almenos 1factor de riesgo de enfermedad cardiaca, en especial siactualmente fuman o han fumado en el pasado.

» Coagulos sanguineos, algunos mortales, en las venas de las piernas olos pulmones y las arterias. Esto ha ocurrido con mas frecuenciaen
personas mayores de 50 afios con almenos 1factor de riesgo de enfermedad cardiaca.

» Reacciones alérgicas graves. No lo tome siha presentado alergiaa RINVOQ o a susingredientes.

« Desgarres en el estdmago o los intestinos; cambios enresultados de pruebas de laboratorio especificas.

N

R I N V O Q Consulte la InformaC|on de Segurldad Importante ad|C|onaI en las paginas 13-14.

Consulte la Informacion de Prescripcion Completa, incluyendo la Guia del
Medicamento, para RINVOQ en https://www.rxabbvie.com/pdf/rinvoq_pi_spa.

upodomﬂmb pdfy analicela con sumédico.
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A HAZCLICENLAS PESTANAS DE ARRIBA PARA CONOCERMAS a

Echaleun '/(“)‘)" [; Z/() a como funciona RINVOQ

RINVOQ es una tableta que se toma una vez al dia para adultos con la enfermedad de Crohn de
moderada a severa para quienes los bloqueadores del TNF no funcionaron bien.

<Como funciona RINVOQ?

RINVOQ funciona en tu cuerpo al reducir la
inflamacion que puede causar los sintomas de
Crohn. Diferentes proteinas, como las cinasas
de Janus (JAK, por sus siglas eninglés), que se
encuentran naturalmente en tu cuerpo, pueden
causar un exceso de inflamacion. RINVOQ ataca
algunas proteinas JAK para ayudar a reducir la
inflamacion.

CONSIDERACIONES DE SEGURIDAD

RINVOQ puede causar efectos secundarios graves, entre ellos:

« Infecciones graves. RINVOQ puede reducir la capacidad para combatir infecciones. Han ocurrido infecciones graves, en ocasiones mortales,
incluidas tuberculosis (TB) e infecciones causadas por bacterias, hongos ovirus.

+ Aumento en el riesgo de muerte en personas mayores de 50 afos con al menos 1factor deriesgo de enfermedad cardiaca.

« Cancery problemas del sistemainmunitario. Aumento del riesgo de algunos canceres, incluidos linfomay cancer de la piel. Las personas que
actualmente fuman o han fumado en el pasado corren unriesgo mayor de linfomay cancer de pulmon.

« Aumento en el riesgo de eventos cardiovasculares importantes, como ataque cardiaco, derrame cerebral o muerte, en personas mayores
de 50 anos con almenos 1factor de riesgo de enfermedad cardiaca, en especial siactualmente fuman o han fumado en el pasado.

» Coagulos sanguineos, algunos mortales, en las venas de las piernas olos pulmones y las arterias. Esto ha ocurrido con mas frecuenciaen
personas mayores de 50 afios con almenos 1factor de riesgo de enfermedad cardiaca.

» Reacciones alérgicas graves. No lo tome siha presentado alergiaa RINVOQ o a susingredientes.

« Desgarres en el estdmago o los intestinos; cambios enresultados de pruebas de laboratorio especificas.

; ) » Consulte laInformacion de Seguridad Importante adicional en las paginas 13-14.

R I N VO Q Consulte la Informacion de Prescripcion Completa, incluyendo la Guiadel
Medicamento, para RINVOQ en https://www.rxabbvie.com/pdf/rinvoq_pi_spa.
pdfy analicela con sumédico.
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Discute tuplan ] (‘g, }5(’({05"!{‘[ r ’(flj Le)¢i0)

de tratamiento con

Este cuestionario es una guia para ayudarte a discutir tu plan de tratamiento con tu gastroenterslogo.

Toma en cuenta tus contestaciones a estas preguntas al momento de hablar con tu medico. Te ayudaran ahablar
sobre tu tratamiento y cémo vas progresando.

1 Actualmente, ¢tienes algunos de los siguientes 5 Si tienes evacuaciones frecuentes en tu plan
sintomas? (Marca todos los que apliquen) de tratamiento actual, ¢ cuantas veces al dia

. ocurren?
Evacuaciones Dolor
frecuentes abdominal
, 0a3 436
Cansancio Otros sintomas
de Crohnno 729 10 .
mencionados omas
No, estoy en remision (pocos o ninguin sintoma) £Tus evacuaciones han sido mas o menos frecuentes

. . s desde tu tltima visita al médico?
Siactualmente tienes pocos o ningtin sintoma,

¢estas tomando esteroides? Mas Menos Sehan
) frecuentes frecuentes mantenido
Si No No estoy seguro igual
¢Cuan frecuentemente usas esteroides para Sitienes dolor abdominal, {,como describirias
2 ayudar a controlar los sintomas de laenfermedad sugravedad?
de Crohn?
Amenudo Aveces Insoportable Muy incomodo
Nuncg/ Unpoco No tengo dolor/
no aplica incomodo no aplica

CONSIDERACIONES DE SEGURIDAD

RINVOQ puede causar efectos secundarios graves, entre ellos:

» Infecciones graves. RINVOQ puede reducir la capacidad para combatir infecciones. Han ocurrido infecciones graves, en ocasiones mortales,
incluidas tuberculosis (TB) e infecciones causadas por bacterias, hongos ovirus.

+ Aumento en el riesgo de muerte en personas mayores de 50 aios con al menos 1factor de riesgo de enfermedad cardiaca.

« Cancery problemas del sistemainmunitario. Aumento del riesgo de algunos canceres, incluidos linfomay cancer de la piel. Las personas que
actualmente fuman o han fumado en el pasado corren unriesgo mayor de linfomay cancer de pulmon.

+ Aumento en el riesgo de eventos cardiovasculares importantes, como ataque cardiaco, derrame cerebral o muerte, en personas mayores
de 50 anos con almenos 1factor deriesgo de enfermedad cardiaca, en especial si actualmente fuman o han fumado en el pasado.

» Coagulos sanguineos, algunos mortales, enlas venas de las piernas olos pulmonesyy las arterias. Esto ha ocurrido con mas frecuenciaen
personas mayores de 50 afios con almenos 1factor de riesgo de enfermedad cardiaca.

» Reacciones alérgicas graves. No lo tome siha presentado alergiaa RINVOQ o asus ingredientes.

+ Desgarres en el estdmago o los intestinos; cambios enresultados de pruebas de laboratorio especificas.

; R I N v O Q Consultela Informécién de Seguridad Importante adicional en las paginas 13-14.

Consulte la Informacion de Prescripcion Completa, incluyendo la Guiadel
UpOdOCiti nib Medicamento, para RINVOQ en https://www.rxabbvie.com/pdf/rinvoq_pi_spa.

pdfy analicela con sumédico. v
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. PNPAETdD.
¢RINVOQ es adecuado 7 ;(-@ ( f | ,)

Revisa tus contestaciones del cuestionario.

Importante

Q _¢,T|:-3nes th:rras, ("5' ) ¢Necesitas tomar x ¢Consideras que tus
’@" mbc:juygn Io olor f_f esteroides para = sintomas de Crohn estan
abdominaly manejar tus sintomas? impactando tu dia a dia?
evacuacion frecuente?

De ser asi, preguntale a tu gastroenterologo si RINVOQ es adecuado para ti y tu plan de tratamiento.

Consideraunode estos temas de conversacion contumeédico

Algunos dias, mis sintomas de Crohn me afectan
mucho, asi que quiero ser mas proactivo con miplan
de tratamiento. ; Como RINVOQ pudiera ayudar?

¢CoOmo RINVOQ ha ayudado a otras personas
con Crohn aalcanzar objetivos, como la remision
libre de esteroides y reduccion visible del dafio al
revestimiento intestinal?

¢Qué mas me puedes decir sobre los
resultados de los ensayos clinicos de
RINVOQ?

¢Qué consideraciones de seguridad
debo tener en cuenta con RINVOQ?

Une fuerzas con un gastroenterélogo 4 '

CONSIDERACIONES DE SEGURIDAD
RINVOQ puede causar efectos secundarios graves, entre ellos:

« Infecciones graves. RINVOQ puede reducir la capacidad para combatir infecciones. Han ocurrido infecciones graves, en ocasiones mortales,

incluidas tuberculosis (TB) e infecciones causadas por bacterias, hongos ovirus.

+ Aumento en el riesgo de muerte en personas mayores de 50 afos con al menos 1factor deriesgo de enfermedad cardiaca.

« Cancery problemas del sistema inmunitario. Aumento del riesgo de algunos canceres, incluidos linfomay cancer de la piel. Las personas que
actualmente fuman o han fumado en el pasado corren unriesgo mayor de linfomay cancer de pulmon.

« Aumento en el riesgo de eventos cardiovasculares importantes, como ataque cardiaco, derrame cerebral o muerte, en personas mayores
de 50 anos con almenos 1factor de riesgo de enfermedad cardiaca, en especial siactualmente fuman o han fumado en el pasado.

» Coagulos sanguineos, algunos mortales, en las venas de las piernas olos pulmones y las arterias. Esto ha ocurrido con mas frecuenciaen
personas mayores de 50 afios con almenos 1factor de riesgo de enfermedad cardiaca.

» Reacciones alérgicas graves. No lo tome siha presentado alergiaa RINVOQ o a susingredientes.
« Desgarres en el estdmago o los intestinos; cambios enresultados de pruebas de laboratorio especificas.

Lot

R I N VO Q Consulte la Informacién de Seguridadjlmportante adicional en las paginas 13-14.

Consulte la Informacion de Prescripcion Completa, incluyendo la Guia del

upod00|t|n|b pdfy analicela con sumédico.

Medicamento, para RINVOQ en https://www.rxabbvie.com/pdf/rinvoq_pi_spa.
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Términos de Crohn que debes conocer antes de tu cita

Eltiempo que pases con tu gastroenterdélogo es valioso y puedes discutir varios temas enlas
citas. Estalista de términos y definiciones comunes puede ayudarte arefrescar tu conocimiento
para que puedas entablar conversaciones mas profundas sobre la evaluaciony el tratamiento de
tu enfermedad de Crohn de moderada a severa.

BIOLOGICOS

Unas sustancias elaboradas con organismos vivos o sus productos que se administran mediante infusion o
inyeccion para la prevencion o el tratamiento de diferentes enfermedades. Los biolégicos también se conocen como
agentes biologicos

ENDOSCOPIA

Un procedimiento en el que se utiliza un instrumento flexible en forma de tubo con unaluz y un lente para observar
el tubo gastrointestinal. Se entra por laboca o el ano para ayudar a diagnosticar y monitorear tu enfermedad y
cualquier complicacion que pueda ocurrir. La endoscopia es una herramienta que también puede ayudar a tu
meédico a determinar como estas respondiendo a tu medicamento

INFLAMACION

Esla defensa natural de tu sistema inmunitario contra danos, como enrojecimiento o hinchazon. Cuando padeces de
la enfermedad de Crohn, tu sistema inmunitario puede provocar inflamacion cronica, la cual causa dafo intestinal y
provoca tus sintomas de Crohn

Contintiaenlapréximapagina =

CONSIDERACIONES DE SEGURIDAD

RINVOQ puede causar efectos secundarios graves, entre ellos:

« Infecciones graves. RINVOQ puede reducir la capacidad para combatir infecciones. Han ocurrido infecciones graves, en ocasiones mortales,
incluidas tuberculosis (TB) e infecciones causadas por bacterias, hongos ovirus.

« Aumento en el riesgo de muerte en personas mayores de 50 afios con al menos 1factor de riesgo de enfermedad cardiaca.

« Cancery problemas del sistemainmunitario. Aumento del riesgo de algunos canceres, incluidos linfomay cancer de la piel. Las personas que
actualmente fuman o han fumado en el pasado corren unriesgo mayor de linfomay cancer de pulmon.

« Aumento en el riesgo de eventos cardiovasculares importantes, como ataque cardiaco, derrame cerebral o muerte, en personas mayores
de 50 anos con almenos 1factor de riesgo de enfermedad cardiaca, en especial siactualmente fuman o han fumado en el pasado.

» Coagulos sanguineos, algunos mortales, en las venas de las piernas olos pulmones y las arterias. Esto ha ocurrido con mas frecuenciaen
personas mayores de 50 afios con almenos 1factor de riesgo de enfermedad cardiaca.

» Reacciones alérgicas graves. No lo tome siha presentado alergiaa RINVOQ o a susingredientes.

« Desgarres en el estdmago o los intestinos; cambios enresultados de pruebas de laboratorio especificas.

(R ST -

R I N VO Q Consulte la Informacion de Seguridédjlmportante adicional en las paginas 13-14.

Consulte la Informacion de Prescripcion Completa, incluyendo la Guia del
Medicamento, para RINVOQ en https://www.rxabbvie.com/pdf/rinvoq_pi_spa.

qudOCF[lnIb pdfy analicela con sumédico.
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REMISION

Un periodo en el cual una persona tiene pocos o ningun sintoma de Crohn. Tu gastroenterdlogo puede
confirmar que estas en remision si tu puntuacion del indice de la actividad de la enfermedad de Crohn
(CDAI, por sus siglas eninglés) es inferior a150

MOLECULA PEQUENA

Un farmaco que puede entrar facilmente a las células porque tiene un peso molecular bajo. Varios
medicamentos que interactuan con componentes especificos en tu cuerpo son moléculas pequenas. Los
farmacos de moléculas pequefnas usualmente suelen tomarse oralmente

REMISION LIBRE DE ESTEROIDES

Una etapa de tu enfermedad de Crohn en la cual un paciente puede tener un periodo de tiempo con
pocos o ningun sintoma de Crohn sin depender de esteroides

CONSIDERACIONES DE SEGURIDAD

RINVOQ puede causar efectos secundarios graves, entre ellos:

« Infecciones graves. RINVOQ puede reducir la capacidad para combatir infecciones. Han ocurrido infecciones graves, en ocasiones mortales,
incluidas tuberculosis (TB) e infecciones causadas por bacterias, hongos ovirus.

+ Aumento en el riesgo de muerte en personas mayores de 50 afos con al menos 1factor deriesgo de enfermedad cardiaca.

« Cancery problemas del sistemainmunitario. Aumento del riesgo de algunos canceres, incluidos linfomay cancer de la piel. Las personas que
actualmente fuman o han fumado en el pasado corren unriesgo mayor de linfomay cancer de pulmon.

« Aumento en el riesgo de eventos cardiovasculares importantes, como ataque cardiaco, derrame cerebral o muerte, en personas mayores
de 50 anos con almenos 1factor de riesgo de enfermedad cardiaca, en especial siactualmente fuman o han fumado en el pasado.

» Coagulos sanguineos, algunos mortales, en las venas de las piernas olos pulmones y las arterias. Esto ha ocurrido con mas frecuenciaen
personas mayores de 50 afios con almenos 1factor de riesgo de enfermedad cardiaca.

» Reacciones alérgicas graves. No lo tome siha presentado alergiaa RINVOQ o a susingredientes.
« Desgarres en el estdmago o los intestinos; cambios enresultados de pruebas de laboratorio especificas.

L Eeiiis

. R I N V O Q Consulte la Informacmn de Segurldad Importante ad|C|onaI en las paginas 13-14.

Consulte la Informacion de Prescripcion Completa, incluyendo la Guia del
Medicamento, para RINVOQ en https://www.rxabbvie.com/pdf/rinvoq_pi_spa.

pdfy analicela con sumédico. LY
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Toma una tableta, una vezal dic

Toma RINVOQ con o sin
comida. Evite bebidas
o alimentos que tengan
toronja (pomelo).

@S No partas, tritures ni ,

73 : No es el tamaiio
Y mastiques la tableta e
 Disponible en tabletas de liberacion prolongada de 15 M@
* Tumédico vaarecetarte ladosis adecuada para ti

» Toma RINVOQ exactamente como indique tu médica

» Residuos del medicamento en las heces. Llama tu proveedor de salud si
observasresiduos (la tableta entera o trozos de la tableta) en tus heces

IV TTIYy"y=r ) |

CONSIDERACIONES DE SEGURIDAD

RINVOQ puede causar efectos secundarios graves, entre ellos:

« Infecciones graves. RINVOQ puede reducir la capacidad para combatir infecciones. Han ocurrido infecciones graves, en ocasiones mortales,
incluidas tuberculosis (TB) e infecciones causadas por bacterias, hongos ovirus.

+ Aumento en el riesgo de muerte en personas mayores de 50 afos con al menos 1factor deriesgo de enfermedad cardiaca.

« Cancery problemas del sistemainmunitario. Aumento del riesgo de algunos canceres, incluidos linfomay cancer de la piel. Las personas que
actualmente fuman o han fumado en el pasado corren unriesgo mayor de linfomay cancer de pulmon.

+ Aumento en el riesgo de eventos cardiovasculares importantes, como ataque cardiaco, derrame cerebral o muerte, en personas mayores
de 50 aflos con al menos 1factor de riesgo de enfermedad cardiaca, en especial si actualmente fuman o han fumado en el pasado.

» Coagulos sanguineos, algunos mortales, en las venas de las piernas olos pulmones y las arterias. Esto ha ocurrido con mas frecuenciaen
personas mayores de 50 afios con almenos 1factor de riesgo de enfermedad cardiaca.

» Reacciones alérgicas graves. No lo tome siha presentado alergiaa RINVOQ o a susingredientes.
« Desgarres en el estdmago o los intestinos; cambios enresultados de pruebas de laboratorio especificas.

‘ ) » Consultela Inforrﬁacién de Seguridédjlmportante adicional en las paginas 13-14.
R I N VO Q Consulte la Informacion de Prescripcion Completa, incluyendo la Guiadel

T Medicamento, para RINVOQ en https://www.rxabbvie.com/pdf/rinvoq_pi_spa.
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¢Quieres <,

1l

Si usted es elegible, podria pagar tan poco
como $5' al mes todos los meses por su receta
de RINVOQ (upadacitinib).

Esta no es una tarjeta fisica. Menciénele a su
farmacia especializada la tarjeta de ahorros

de Ahorros Contigo para RINVOQ para que el
personal de la farmacia pueda activar

este beneficio de forma electrénica en linea a su
nombre.

t$5 por dosis mensual de RINVOQ.

PARA ORIENTACION SOBRE LA TARJETA DE AHORROS
DE AHORROS CONTIGO PARA RINVOQ Y PARA INSCRIBIRSE AL PROGRAMA DE
ABBVIE CONTIGO PUEDE LLAMAR AL

1.855.CONTIGO
(1.855.266.8446)

tTérminos y Condiciones aplican. Este beneficio cubre RINVOQ® (upadacitinib). Elegibilidad:
Disponible para pacientes que tienen un seguro comercial con una cubierta de medicamentos
recetados para RINVOQy que cumplen conlos criterios de elegibilidad. El programa de asistencia
en el copago no estd disponible para pacientes que reciben reembolso bajo programas de
seguro federales, estatales o financiados por el gobierno (por ejemplo, Medicare [incluida la
Parte D], Medicare Advantage, Medigap, Medicaid, TRICARE, programas del Departamento de
la Defensa o de Asuntos de los Veteranos) o donde esté prohibido por ley o por el proveedor de
seguro médico del paciente. Si en algun momento, un paciente comienza a recibir cobertura
para medicamentos recetados bajo algtin programa de salud federal, estatal o financiado por

CONSIDERACIONES DE SEGURIDAD
RINVOQ puede causar efectos secundarios graves, entre ellos:

. - -3 -
/ (7 ( (j d/ rl if ’[{en el costo de tureceta mensual?

n 0=

105 recursos fing | 2 MAs informacis : PusHealth
de nuest, > financieros digponip e O SObr o
" tarjeta de ahorrog fg\‘,):,'%ff,:,:{:r\ré's RXBIN: 601 341
3k RPCN: OHC
: OHCP

,’;Xgrp: OHXXXXXXX
XID: - XXxx;
Sufe 200000000

SELECCIONE LA OPCION

EN EL MENU
PARA ASISTENCIA INMEDIATA A
PACIENTES DE RINVOQ

el gobierno, el paciente no podra usar la tarjeta de ahorros de RINVOQ y el paciente tiene que
llamar a AbbVie Contigo al 1.855.CONTIGO para suspender su participacion. Los pacientes que
residen en o reciben tratamiento en ciertos estados puede que no sean elegibles. Los pacientes
no pueden solicitar reembolso por el valor recibido por parte del programa AbbVie Contigo
de ninguin pagador. La oferta estd sujeta a cambio o descontinuacién sin aviso. Restricciones,
incluidos maximos mensuales, pueden aplicar. Esto no es un seguro médico. Para conocer las
préacticas de privacidad de AbbVie, asi como las opciones de privacidad que usted tiene, visite
www.abbvie.com/privacy.html.

« Infecciones graves. RINVOQ puede reducir la capacidad para combatir infecciones. Han ocurrido infecciones graves, en ocasiones mortales,
incluidas tuberculosis (TB) e infecciones causadas por bacterias, hongos ovirus.

+ Aumento en el riesgo de muerte en personas mayores de 50 afos con al menos 1factor deriesgo de enfermedad cardiaca.

« Cancery problemas del sistemainmunitario. Aumento del riesgo de algunos canceres, incluidos linfomay cancer de la piel. Las personas que
actualmente fuman o han fumado en el pasado corren unriesgo mayor de linfomay cancer de pulmon.

« Aumento en el riesgo de eventos cardiovasculares importantes, como ataque cardiaco, derrame cerebral o muerte, en personas mayores
de 50 anos con almenos 1factor de riesgo de enfermedad cardiaca, en especial siactualmente fuman o han fumado en el pasado.

» Coagulos sanguineos, algunos mortales, en las venas de las piernas olos pulmones y las arterias. Esto ha ocurrido con mas frecuenciaen
personas mayores de 50 afios con almenos 1factor de riesgo de enfermedad cardiaca.

» Reacciones alérgicas graves. No lo tome siha presentado alergiaa RINVOQ o a susingredientes.

« Desgarres en el estdmago o los intestinos; cambios enresultados de pruebas de laboratorio especificas.

; R I N VO Q Consulte la Informacién de Seguridad Importante adicional en las paginas 13-14.

Consulte la Informacion de Prescripcion Completa, incluyendo la Guia del

upadacitinib

Medicamento, para RINVOQ en https://www.rxabbvie.com/pdf/rinvoq_pi_spa.
pdfy analicela con sumédico.
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Uso

RINVOQ es un medicamento recetado usado para tratar aadultos
conlaenfermedad de Crohn de moderada a severacuando 10 mas
medicamentos conocidos como bloqueadores del factor de necrosis
tumoral (TNF, por sus siglas eninglés) se han usado y no funcionaron
bien o no pueden tolerarse. No se conoce si RINVOQ es seguroy eficaz
en nifos con laenfermedad de Crohn.

INFORMACION IMPORTANTE DE
SEGURIDAD

¢Cual es lainformacion masimportante que debo
saber sobre RINVOQ?

RINVOQpuede causar efectos secundarios graves, tales como:

«Infecciones graves. RINVOQ puede reducir su capacidad para
combatir infecciones. Durante el tratamiento con RINVOQ se han
producido infecciones graves, tales como tuberculosis (TB) e infecciones
causadas por bacterias, hongos o virus que pueden diseminarse por todo
el cuerpo. Algunas personas murieron debido a estasinfecciones. Su
proveedor de atencioén médica deberahacerle un analisis para determinar
sitiene TB antes de que usted comience su tratamiento con RINVOQ, y
mantenerle bajo observacion estrecha para detectar signosy sintomasde
TBeneltranscurso del tratamiento con RINVOQ. No deberacomenzar a
tomar RINVOQ si tiene alguin tipo de infeccion, amenos que su proveedor
deatencion médica le diga que puede hacerlo. Siusted contrae una
infeccion grave, su proveedor de atencién médica podriasuspenderle el
tratamiento con RINVOQ hasta que lainfeccion esté bajo control. Quizas
corraunmayor riesgo de presentar culebrilla (herpes zdster).

¢ Unaumentodelriesgo de muerte enpersonas mayores de 50
anos que tengan porlomenos1factor deriesgode cardiopatia
(enfermedad cardiovascular).

* Cancer yproblemas del sistemainmunitario. RINVOQ podria
aumentar el riesgo de presentar determinados canceres, tales como
linfomay canceres de la piel (entre otros). Los fumadores o exfumadores
correnunmayor riesgo de presentar determinados tipos de cancer, tales
como linfomay cancer de pulmdn. Siga las recomendaciones que le dé
su proveedor de atencion médica en cuanto ahacerse revisar lapiel para
detectar cancer de la piel durante su tratamiento con RINVOQ. Limite la
cantidad de tiempo que permanezcaexpuestoalaluz solar. Cuando esté
expuestoalaluz solar, péngase indumentaria protectoray apliquese filtro
solar.

*Unaumentodelriesgo de eventos cardiovasculares (CV) graves,
tales comoinfarto de miocardio,accidente cerebrovascularo
muerte enpersonas mayores de 50 aiios que tenganalmenos
1factor deriesgo de cardiopatia (enfermedad cardiovascular),
especialmente enfumadores o exfumadores.

« Coagulos sanguineos. Con RINVOQ pueden producirse coagulos
desangre enlasvenasdelas piernas olos pulmonesy las arterias, los
cuales podrian ser potencialmente mortales e incluso causar lamuerte.
Los coagulos de sangre enlas venas de las piernas y los pulmones se
han presentado con mayor frecuencia en personas mayores de 50
anos que tienenalmenos 1factor de riesgo de cardiopatia (enfermedad
cardiovascular).

*Reaccionesalérgicas. En personas que tomaban RINVOQ se han
observado sintomas como ronchas (urticaria); dificultad pararespirar:

US-RNQG-230583
© 2023 AbbVie. Todos los derechos reservados.

RINVOQ®y su disefio son marcas comerciales registradas de AbbVie Biotechnology Ltd

desmayos; mareos, 0 hinchazon de los labios, lalengua o lagarganta, que
podrianindicar que se esta produciendo unareaccion alérgica. Algunas
de estas reacciones fueron graves. Si presenta cualquiera de estos
sintomas durante el tratamiento con RINVOQ, deje de tomar RINVOQy
busque atencion médica de emergenciainmediatamente.

+Desgarros enelestomago olosintestinos. Estoocurremasa
menudo en personas que toman antinflamatorios no esteroideos (AINE)
o corticoesteroides. Obtenga atencién médica de inmediato si tiene dolor
abdominal, fiebre, escalofrios, nauseas o vémitos.

» Alteraciones de algunos analisis clinicos. Su proveedor de atencion
meédica debera hacerle analisis de sangre antes de que usted comience
atomar RINVOQy durante su tratamiento. Su proveedor de atencion
médica podriainterrumpir su tratamiento con RINVOQ por cierto tiempo,
sies necesario acausade los cambios de los resultados de estos andlisis
desangre.

Notome RINVOQsile tiene alergia al upadacitinib o acualquierade

los componentes de RINVOQ. Encontrara unalistacompletadelos

componentes en la Guia del medicamento o el Resumen breve parael
consumidor.

¢Qué debo decirle amiproveedor de atencion
médica ANTES de comenzar atomar RINVOQ?
Informe a su proveedor de atencion médica si:

« estarecibiendo tratamiento por unainfeccion, tiene unainfeccion
que no desaparece o que le sigue reapareciendo o tiene sintomas de
infeccion, tales como:

- Fiebre,sudoreso - Dolores - Tos
escalofrios musculares - Pérdidade peso
- Faltadealiento - Cansancio - Ardoralorinar
- Enrojecimiento, - Sangreenlas onecesidadde
calorodolordela flemas orinar con mayor
piel,ollagasenel - Diarreaodolorde frecuenciadela
cuerpo estomago normal
Tiene TB o haestado en contacto estrecho conuna persona que la
tenga.
«Es fumador o exfumador.

«Hatenido uninfarto de miocardio, otros problemas cardiacos oun
accidente cerebrovascular.

+Hatenido o tiene cualquier tipo de cancer, hepatitis B o C, culebrilla
(herpes zoster), coagulos de sangre enlas venas de las piernas
olos pulmones, diverticulitis (inflamacion en partes del intestino
grueso) o Ulceras en el estdmago o los intestinos.

« Tiene otras afecciones médicas, tales como problemas del higado,
bajas cifras de globulos sanguineos, diabetes, una enfermedad
pulmonar crénica, el VIH o el sistema inmunitario debilitado.

+Vive o havivido en (o viajado a) partes de Estados Unidos, como
los valles de los rios Ohio y Mississippiy el Suroeste del pais, en
que el riesgo de contraer ciertos tipos de infecciones por hongos
es mayor. Si no sabe con certeza siha estado en estos tipos de
regiones, pregunteselo a su proveedor de atencion médica.

*Recibio recientemente una vacuna o tiene programado recibir
alguna. Las personas que tomen RINVOQ no deberan recibir
vacunas elaboradas con microbios vivos.

Consulte el resto de laInformacion de Seguridad Importante de
RINVOQ enla préxima pagina.

Consulte laInformacion de Prescripcion Completa,incluyendo
la Guia del Medicamento, para RINVOQ en https://www.
rxabbvie.com/pdf/rinvoq_pi_spa.pdfy analicela con sumédico.
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INFORMACION IMPORTANTE DE
SEGURIDAD (continuaciondela
pagina anterior)

« Estaembarazada o planea quedar embarazada. Los estudios en
animales indican que RINVOQ podria perjudicar al bebé en gestacion.
Su proveedor de atencion médica determinara si usted esta embarazada
ono antes de que comience atomar RINVOQ. Use métodos
anticonceptivos eficaces para prevenir elembarazo mientras tome
RINVOQYy durante 4 semanas después de su tltima dosis.

+Hay un programa de vigilancia del embarazo para RINVOQ. Este
programa tiene la finalidad de recopilar informacion sobre su saludy
lade subebé. Siusted queda embarazada durante su tratamiento con
RINVOQ, se recomienda informe del embarazo llamando al 1-800-633-
9110.

« Estaamamantando o tiene intenciones de amamantar. RINVOQ podria
pasar alaleche maternahumana. No amamante durante el tratamiento
con RINVOQ nidurante los 6 dias posteriores a su tltima dosis.

Informe asu proveedor de atencion médica de todos los
medicamentos que use, incluidos los de ventacony sinreceta,
las vitaminas y los suplementos a base de hierbas. RINVOQy otros
medicamentos pueden reaccionar entre siy dar lugar a efectos
secundarios.

Informe especialmente a su proveedor de atencion médica sitoma:
» Medicamentos parainfecciones por hongos o bacterias

« Rifampicina o fenitoina

» Medicamentos que afectan el sistema inmunitario

Sino sabe con certeza siha esta tomando alguno de estos
medicamentos, pregunteselo a su proveedor de atencion médica o
farmacéutico.

¢Qué deberia evitar mientras use RINVOQ?

Durante el tratamiento con RINVOQ debera evitar los alimentos y las
bebidas que contengan jugo de toronja (pomelo), ya que su consumo
podria aumentar el riesgo de que se produzcan efectos secundarios.

¢Qué debo hacer o decirle amiproveedor de
atencion médica DESPUES de comenzar atomar
RINVOQ?

«Informe inmediatamente a su proveedor de atencion médica sitiene
algun sintoma de infeccion. El tratamiento con RINVOQ puede aumentar
su propension acontraer infecciones o empeorar infecciones que ya
tenga.

+ Busque atencion de emergencia inmediatamente si tiene alguin sintoma
deinfarto de miocardio o de accidente cerebrovascular mientras tome
RINVOQ, incluidos:

- Molestias enla zona central del pecho que duren mas de unos minutos
oque desaparezcany vuelvan a aparecer

- Opresion, dolor, tension o pesadez intensos en el pecho, lagarganta, el
cuelloolamandibula

- Dolor o molestias enlos brazos, la espalda, el cuello, lamandibula o el
estdmago

- Faltade aliento, con o sinmolestias en el pecho

- Sudores frios repentinos
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- Nauseas o vomitos

- Sensacion de mareo

- Debilidad en una parte o unlado del cuerpo

-Hablaarrastrada

+ Informe inmediatamente a su proveedor de atencién médica si durante

el tratamiento con RINVOQ presenta cualquier signo o sintomade
coagulos de sangre; por ejemplo:

- Hinchazdn

- Dolor o sensibilidad en una o ambas piernas

- Dolor repentinoy sin explicacion en el pecho o la parte superior de la
espalda
- Faltade aliento o dificultad pararespirar
«Informe inmediatamente a su proveedor de atencion médica si tiene
fiebre o dolor abdominal persistente y algun cambio en sus habitos
intestinales.

¢Cuales son otros efectos secundarios posibles de
RINVOQ?

Entre los efectos secundarios frecuentes figuran: infecciones de las vias
respiratorias superiores (resfriado comun, sinusitis); culebrilla (herpes
zOster); infecciones por el virus del herpes simple (incluidos fuegos
labiales); bronquitis; nauseas; tos; fiebre; acné; dolor de cabeza; aumento
delos niveles sanguineos de creatina fosfocinasa; reacciones alérgicas;
inflamacion de los foliculos pilosos; dolor abdominal (zona del estémago);
aumento de peso; gripe; cansancio; cifras bajas de determinados tipos de
glébulos blancos (neutropenia, linfopenia, leucopenia); dolor muscular;
enfermedad seudogripal; sarpullido; aumento de los niveles sanguineos
de colesterol; aumento de los niveles de enzimas hepaticas; neumonia;
cifras bajas de glébulos rojos (anemia), e infeccion del estdmago y el
intestino (gastroenteritis).

Ha habido casos de separacion o desgarro de la parte posterior del ojo
(desprendimiento de retina) en personas con dermatitis atdpica tratadas
conRINVOQ. Llame de inmediato a su proveedor de atencion médica si
tiene cambios repentinos de la vision durante el tratamiento con RINVOQ.

Puede que algunas personas que toman RINVOQ vean residuos del
medicamento (un comprimido entero o en fragmentos) en las heces; si
estole sucede, llame a su proveedor de atencion médica.

Estos no sonlos unicos efectos secundarios posibles de RINVOQ.

¢Comodebo usar RINVOQ?

RINVOQ se toma unavez al dia con o sin alimentos. No parta, triture

ni mastique el comprimido. Tome RINVOQ exactamente segun las
indicaciones de su proveedor de atencion médica. RINVOQ esta
disponible en comprimidos de liberacion prolongada de 15mg, 30 mgy
45mag.

Esta eslainformacién masimportante que debe conocer sobre
RINVOQ. Para obtener mas informacion, consulte con su proveedor
de atencion médica.

Sele aconsejanotificar ala FDA los efectos secundarios negativos
delos farmacos conreceta. Visite www.fda.gov/medwatch ollame
al1-800-FDA-1088.

Sitiene dificultades para pagar sumedicamento, AbhVie podria
ayudarle. Visite AbbVie.com/myAbbVieAssist para obtener mas
informacion.

Consulte laInformacion de Prescripcion Completa,incluyendola
Guia del Medicamento, para RINVOQ en https://www.rxabbvie.
com/pdf/rinvoq_pi_spa.pdfy analicelacon sumédico.

_ RINVOQ
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