GUIA DEL MEDICAMENTO
OCREVUS® (oak-rev-us)
(ocrelizumab)
inyectable,
para uso intravenoso

¢Cual es lainformacién més importante que debo conocer acerca de OCREVUS?

OCREVUS puede ocasionar efectos secundarios graves, entre los que se incluyen:

e Reacciones ala infusién: Las reacciones a la infusién son un efecto secundario frecuente de OCREVUS que
puede ser grave y requerir hospitalizacién. Permanecera bajo observacién mientras le administran la infusion y
durante, al menos, 1 hora después de cada infusion de OCREVUS para detectar signos y sintomas de una
reaccion a la infusién. Informe a su proveedor de atencion médica o al personal de enfermeria si presenta
cualquiera de estos sintomas:

o picazén en la piel o dificultad para respirar o nauseas o falta de aire

o erupcion cutédnea o irritacién o dolor de o dolor de cabeza o fatiga

o Uurticaria garganta o inflamacion de la o ritmo cardiaco
o cansancio o sensacion de desmayo garganta acelerado

o tos o sibilancia o fiebre o mareos

o enrojecimiento del
rostro (rubefaccion)
Estas reacciones a la infusién pueden surgir hasta 24 horas después de la infusion. Es importante que llame
de inmediato a su proveedor de atencion médica si presenta cualquiera de los signos o sintomas antes
mencionados después de cada infusion.
Si presenta reacciones a la infusion, puede ser necesario que su proveedor de atencion médica interrumpa o
reduzca la velocidad de la infusion.

e Infeccion:
o Las infecciones son un efecto secundario frecuente. OCREVUS aumenta el riesgo de presentar infecciones
de las vias respiratorias superiores, infecciones de las vias respiratorias inferiores, infecciones cutaneas e
infecciones herpéticas. Se pueden producir infecciones graves con OCREVUS, que pueden ser
potencialmente mortales o mortales. Informe a su proveedor de atencion médica si presenta una infecciéon o
cualquiera de los siguientes signos de infeccion, incluidos fiebre, escalofrios, tos persistente o dolor al orinar.
Los signos de una infeccién por herpes comprenden:

¢ llagas labiales ¢ llagas genitales e dolor
e culebrillas e erupcién cutanea e picazén
Los signos de una infeccidn por herpes mas grave comprenden:
e alteraciones de la vision e dolor de cabeza intenso o persistente e confusion
e enrojecimiento o dolor de los e rigidez del cuello
ojos

Los signos de infeccion pueden surgir durante el tratamiento o después de haber recibido la Gltima dosis de
OCREVUS. Informe a su proveedor de atencién médica de inmediato si presenta una infeccién. Su proveedor
de atencién médica debe posponer el tratamiento con OCREVUS hasta que la infeccion se cure.

o Reactivacion del virus de la hepatitis B (VHB): Antes de comenzar el tratamiento con OCREVUS, su
proveedor de atencion médica le realizara analisis de sangre para detectar cualquier infeccién por el virus de
la hepatitis B. Si alguna vez tuvo una infeccion por el virus de la hepatitis B, este virus podria volver a activarse
durante o después del tratamiento con OCREVUS. Si el virus de la hepatitis B se vuelve nuevamente activo
(lo que se denomina reactivacion), puede ocasionar problemas hepéticos graves, incluso insuficiencia hepética
o la muerte. Si usted esta en riesgo de reactivacion del virus de la hepatitis B, su proveedor de atencion
médica le realizara controles durante el tratamiento con OCREVUS y después de detener la administracion.

o Debilitacién del sistema inmunitario: La administracién de OCREVUS antes o después de otros
medicamentos que debilitan el sistema inmunitario podria aumentar su riesgo de contraer infecciones.

e Leucoencefalopatia multifocal progresiva (LMP): La LMP es una infeccion cerebral poco comuan que
generalmente provoca la muerte o una discapacidad grave y se ha informado en tratamientos con OCREVUS. Los
sintomas de la LMP empeoran en un plazo de dias o semanas. Es importante que llame a su proveedor de
atencion médica de inmediato si tiene signos o sintomas neurolégicos nuevos que hayan durado varios dias o un
empeoramiento, incluidos los problemas con:

o el pensamiento o el equilibrio
o lavista o debilidad en un lado del cuerpo
o lafuerza o eluso de los brazos o las piernas




e Reduccidn en los niveles de inmunoglobulinas: OCREVUS puede ocasionar la disminucion de algunos tipos
de inmunoglobulinas. Su proveedor de atencién médica le hara algunos analisis de sangre para controlar sus
niveles de inmunoglobulinas en sangre.

Para obtener mas informacion sobre los efectos secundarios, consulte “;,Cuales son los posibles efectos
secundarios de OCREVUS?”.

¢Qué es OCREVUS?

OCREVUS es un medicamento de venta con receta empleado para tratar:

o formas recidivantes de la esclerosis multiple (EM), con la inclusion del sindrome clinico aislado, la enfermedad
recidivante-remitente y la enfermedad secundaria progresiva activa en adultos.

e EM primaria progresiva en adultos.

No se ha establecido si OCREVUS es seguro y eficaz en nifios.

¢, Quiénes no deben recibir OCREVUS?

e No reciba OCREVUS si tiene una infeccién activa por el virus de la hepatitis B (VHB).

e No reciba OCREVUS si ha tenido una reaccion alérgica potencialmente mortal a OCREVUS. Informe a su
proveedor de atencion médica si ha tenido anteriormente una reaccion alérgica a OCREVUS o a cualquiera de sus
ingredientes. Consulte “¢ Cuales son los ingredientes de OCREVUS?” para ver una lista completa de los
ingredientes de OCREVUS.

Antes de recibir OCREVUS, informe a su proveedor de atencion médica acerca de todas las afecciones

meédicas que tenga, lo que incluye si usted:

e tiene o cree tener una infeccion. Lea “¢ Cual es la informacion mas importante que debo conocer acerca de
OCREVUS?”.

e recibe, planea recibir o alguna vez ha recibido medicamentos que afectan el sistema inmunitario, u otros
tratamientos contra la EM. Estos medicamentos podrian aumentar su riesgo de contraer una infeccion.

e alguna vez tuvo hepatitis B o es portador del virus de la hepatitis B.

¢ tiene antecedentes de enfermedad inflamatoria intestinal o colitis.

e se havacunado recientemente o tiene programada alguna vacuna.

o Todas las vacunas elaboradas con microbios vivos o atenuadas necesarias deben aplicarse, al menos,
4 semanas antes de comenzar el tratamiento con OCREVUS. No deben aplicarse vacunas elaboradas
con microbios vivos o atenuadas durante el tratamiento con OCREVUS y hasta que el proveedor de atencion
médica indique que el sistema inmunitario ya no se encuentra debilitado.

o Cuando sea posible, todas las vacunas inactivadas deben aplicarse, al menos, 2 semanas antes de
comenzar el tratamiento con OCREVUS. Si esta interesado en recibir vacunas inactivadas, incluida la
vacuna estacional de la gripe, durante el tratamiento con OCREVUS, es necesario consultar con su proveedor
de atencion médica.

o Sitiene un bebé y recibi6 OCREVUS durante el embarazo, es importante que se lo informe al proveedor de
atencion médica del bebé para que pueda estipular cuando deberia vacunarlo.

e esta embarazada, cree que podria estar embarazada o planea quedar embarazada. No se sabe si OCREVUS
dafara al bebé en gestacion. Se recomienda utilizar un método anticonceptivo durante el tratamiento con
OCREVUS y durante los 6 meses posteriores a la Ultima infusion de OCREVUS. Consulte a su proveedor de
atencion médica cual es el método anticonceptivo adecuado para usted en este momento. Informe a su proveedor
de atencién médica si queda embarazada durante su tratamiento con OCREVUS.

e estd amamantando o planea amamantar. No se ha determinado si OCREVUS pasa a la leche materna. Hable con
su proveedor de atencién médica acerca de la mejor manera de alimentar a su bebé si usted esta en tratamiento
con OCREVUS.

Informe a su médico acerca de todos los medicamentos que utiliza, incluidos los medicamentos de venta con

receta y de venta libre, las vitaminas y los suplementos herbarios.

¢Coémo se me administrara OCREVUS?

¢ OCREVUS se administra a través de una aguja que se coloca en una vena (infusion intravenosa) del brazo.

¢ Antes del tratamiento con OCREVUS, su proveedor de atencion médica le administrara un corticoesteroide y un
antihistaminico para ayudar a reducir las reacciones a la infusion (para que sean menos frecuentes y menos
intensas). También puede recibir otros medicamentos que ayudan a reducir las reacciones a la infusién. Consulte
“¢ Cual es la informacién mas importante que debo conocer acerca de OCREVUS?”.

e Su primera dosis completa de OCREVUS se administrara en forma de 2 infusiones separadas por un intervalo de
2 semanas. Cada infusion durara alrededor de dos horas y media.

e Sus dosis posteriores de OCREVUS se administrardn mediante 1 sola infusion cada 6 meses. Estas infusiones
duraran alrededor de dos a tres horas y media segun la velocidad de infusion indicada por el proveedor de
atencion médica.




¢, Cudles son los posibles efectos secundarios de OCREVUS?

OCREVUS puede ocasionar efectos secundarios graves, entre los que se incluyen:

e lea “¢Cual es la informaciéon mas importante que debo conocer acerca de OCREVUS?”.

e riesgo de canceres (neoplasias malignas), incluido el cancer de mama. Siga las instrucciones de su
proveedor de atencidon médica con respecto a las pautas habituales para la deteccién del cancer de mama.

e Inflamacién de colon o colitis: Informe a su proveedor de atencién médica si tiene cualquier sintomas de colitis,
como:
o Diarrea (deposiciones liquidas) o movimientos intestinales mas frecuentes que lo usual
o Heces negras, alquitranadas, pegajosas o con sangre 0 moco
o Dolor o sensibilidad severos en el area del estémago (abdomen)

Estos no son todos los posibles efectos secundarios de OCREVUS.
Llame a su médico para obtener asesoramiento profesional acerca de los efectos secundarios. Puede notificar los
efectos secundarios a la FDA llamando al 1-800-FDA-1088.

Informacién general sobre el uso seguro y eficaz de OCREVUS.

En ocasiones, los medicamentos se recetan con fines distintos de los indicados en la guia del medicamento. Puede
solicitar a su farmacéutico o proveedor de atencion médica que le proporcionen la informacién sobre OCREVUS
redactada para profesionales de la salud.

¢, Cudles son los ingredientes de OCREVUS?

Principio activo: ocrelizumab.

Excipientes: acido acético glacial, polisorbato 20, acetato de sodio trihidratado, trehalosa dihidratada.
Fabricado por: Genentech, Inc., Miembro del grupo Roche, 1 DNA Way, South San Francisco, CA 94080-4990

Licencia en los EE. UU. n.° 1048

Para obtener méas informacion, visite www.OCREVUS.com o llame al 1-844-627-3887.
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