PARA ADULTOS CON COLITIS ULCEROSA (CU) DE MODERADA A GRAVE O ENFERMEDAD DE CROHN (EC).
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éQué es ENTYVIO?
ENTYVIO es un medicamento recetado que se usa en adultos para el tratamiento de:

« colitis ulcerosa (CU) activa de moderada a grave;
« enfermedad de Crohn (EC) activa de moderada a grave.

Consideraciones de seguridad con ENTYVIO

No reciba ENTYVIO si tuvo una reaccion alérgica a ENTYVIO o a cualquiera de sus ingredientes. Pueden ocurrir
reacciones alérgicas serias y relacionadas con la infusion mientras estd recibiendo ENTYVIO, o varias horas después del
tratamiento. ENTYVIO puede incrementar su riesgo de contraer una infeccion seria.

Consulte la Informacion importante sobre seguridad en la pagina 13.
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%Q ESTUDIOS CLINICOS SOBRE LA cU </ Entyvio

RESULTADOS REALES

EN ENSAYOS CLINICOS

PARA MUCHAS PERSONAS

CON CU DE MODERADA A GRAVE
4

En dos ensayos clinicos, ENTYVIO administrado por infusién intravenosa (IV) dio
resultados en adultos con CU de moderada a grave cuando otros medicamentos
no habian funcionado suficientemente bien o no podian tolerarse.

En el primer estudio se evaluo la respuesta a ENTYVIO frente a un placebo enla
semana 6. En el segundo estudio se incluyd a adultos que/tuvieron una respuesta
previa a ENTYVIO en la semana 6 y se evaluddafemision en la semana 52.

Paciente
retrato

Respuesta a las 6 semanas Remisién al afo

ENTYVIO AYUDO A QUE ENT'YVIO AYUDO A QUE

CASI EL DOBLE MAS DEL DOBLE

de las personas lograra una respuesta’ de las personas lograran la remision’
a las 6 semanas frente al placebo al cabo de 1 aiio frente al placebo

41% 42%

wh 16%

ENTYVIO PLACEBO ENTYVIO PLACEBO
106/225 38/149 51/122 20/126
*La respuesta es una medida para determinar la mejoria La remision es una medida para determinar cuando
de los sintomas de la CU y la afeccion del paciente. un paciente con CU estd teniendo pocos sintomas o

ninguno y una mejoria en su afeccion.

Pregunte a su proveedor de atencion médica si ENTYVIO es adecuado para usted.
Los resultados individuales pueden variar.

En los estudios clinicos de ENTYVIO, la respuesta y la remision clinicas se definieron y midieron mediante una mejora en la puntuacion
de Mayo, una herramienta de evaluacién que mide la frecuencia de las deposiciones, el sangrado rectal, el aspecto del revestimiento de
la mucosa del colon, y la evaluacion del médico.

Consideraciones de seguridad con ENTYVIO

No reciba ENTYVIO si tuvo una reaccion alérgica a ENTYVIO o a cualquiera de sus ingredientes. Pueden ocurrir reacciones
alérgicas serias y relacionadas con la infusion mientras esta recibiendo ENTYVIO, o varias horas después del tratamiento.
ENTYVIO puede incrementar su riesgo de contraer una infeccion seria.

Consulte la Informacion importante sobre seguridad en la pdgina 13.
2
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MAS RESULTADOS
REALES DE _
ENSAYOS CLINICOS

Raciente
retrato

Resultados con la pluma de ENTYVIO ENTYVIOIESLII:E:E\ a HUMIRA®

EN UN ESTUDIO SEPARADO, LA PLUMA DE ENTYVIO EN UN ESTUDIO COMPARATIVO SEPARADO,

e ENTYVIO IV AYUDO
DO A O & SIGNIFICATIVAMENTE A MAS

personas que HUMIRA' a lograr la remision al
cabo de 1 afio

de las personas lograra la remisién* al cabo de 1 aio
frente al placebo

351%

B%

14%

ENTYVIO PLACEBO ENTYVIO HUMIRA®
49/106 8/56 120/383 87/386
*La remision es una medida para determinar cuando un *HUMIRA es una marca comercial registrada de AbbVie Inc.,
paciente con CU estd teniendo pocos sintomas o ninguno North Chicago, IL. Para obtener mas informacion relaciona-
y una mejoria en su afeccion. da con el adalimumab, consulte AbbVie.com.

Resultados que su médico puede ver

Para muchas personas, ENTYVIO ayudd a mejorar lo que el médico veia en el revestimiento intestinal.
Ya en la semana 6, el 41 % de los pacientes tuvo una mejoria en comparacion con el 25 % de las
personas que recibian el placebo.

Al cabo de 1 ano, el 52 % de los pacientes tuvo una mejoria en comparacion con el 20 % que
recibia el placebo.

Pregunte a su proveedor de atencién médica si ENTYVIO es adecuado para usted.

Consideraciones de seguridad con ENTYVIO

No reciba ENTYVIO si tuvo una reaccion alérgica a ENTYVIO o a cualquiera de sus ingredientes. Pueden ocurrir reacciones
alérgicas serias y relacionadas con la infusidn mientras esta recibiendo ENTYVIO, o varias horas después del tratamiento.
ENTYVIO puede incrementar su riesgo de contraer una infeccion seria.

Consulte la Informacién importante sobre seguridad en la pdgina 13.
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%Q ESTUDIOS CLINICOS SOBRE LA EC < Entyvio

ENTYVIO LOGRO UNA
REMISION REAL

PARA MUCHAS PERSONAS CON EC DE
MODERADA A GRAVE

En tres ensayos clinicos, ENTYVIO arrojo resultados para pacientes adultos
con EC de moderada a grave cuando otros medicamentos no habian
funcionado lo suficientemente bien o no pudieron tolerarse.

El primero y el segundo estudio evaluaron la cantidad de pacientes que
alcanzaron la remisiéon con ENTYVIO frente al placebo en la segana 6;
adema3s, el segundo estudio también evalud la remision en la semana 10. En
el tercer estudio se inscribié a adultos que tuvieron una respuesta previa a

ENTYVIO en la semana 6 y se evaluo la remision en la semana 52. e

retrato

Remisién a las 6 semanas Remision al aino

ENT'YVIO AYUDO A QUE ENTYVIO AYUDO A QUE

MAS DEL DOBLE CASI EL DOBLE

de las personas lograran la remision” al cabo de las personas lograron la remisién’ al cabo de
de 6 semanas frente al placebo 1 affo frente al placebo

39%
15%

2%

ENTYVIO PLACEBO

0

1%

ENTYVIO PLACEBO
32/220 10/148 60/154 33/153

Pregunte a su proveedor de atencion médica si ENTYVIO es adecuado para usted.
Los resultados individuales pueden variar.

*La remision es una medida para determinar cuando un paciente con EC esta teniendo pocos sintomas o ninguno y una mejoria en su afeccion.

En los estudios clinicos de ENTYVIO, la remision clinica se definid y midid mediante la mejoria en el puntaje del indice de actividad de
la EC (Crohn’s Disease Activity Index, ECAI), una herramienta que evalua la cantidad de deposiciones liquidas o muy blandas, dolor
abdominal y otras mediciones de la actividad de la enfermedad.

Consideraciones de seguridad con ENTYVIO

No reciba ENTYVIO si tuvo una reaccion alérgica a ENTYVIO o a cualquiera de sus ingredientes. Pueden ocurrir reacciones
alérgicas serias y relacionadas con la infusidn mientras estd recibiendo ENTYVIO, o varias horas después del tratamiento.
ENTYVIO puede incrementar su riesgo de contraer una infeccion seria.

Consulte la Informacion importante sobre seguridad en la pdgina 13.
4
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%Q ESTUDIOS CLiNICOS SOBRE LA EC ¥ ENtyvio

MAS RESULTADOS
REALES DE
ENSAYOS CLINICOS

Paciente
retrato 4

Remision sin corticoesteroides Resultados con la pluma de ENTYVIO

ENTYVIO AYUDO A QUE EN UN ESTUDIO SEPARéDO, LA PLUMA DE ENTYVIO
EL DOBLE AYUDO A MAS PERSONAS
de las personas lograra la remisién sin depender de a lograr la remisién* al cabo de 1 ano frente
corticoesteroides al cabo de 1 afio frente al placebo al placebo

32% 34 %

0
16 %
ENTYVIO PLACEBO ENTYVIO PLACEBO

26/82 13/82 132/275 46/134

Algunos pacientes recibian corticoesteroides al comienzo del
estudio. ENTYVIO ayudd a algunos de estos pacientes a lograr
la remisién sin el uso de corticoesteroides en la semana 52.

Pregunte a su proveedor de atencion médica si ENTYVIO es adecuado para usted.

‘La remision es una medida para determinar cuando un paciente con EC esta teniendo pocos sintomas o ninguno y una mejoria en su afeccion.

Consideraciones de seguridad con ENTYVIO

No reciba ENTYVIO si tuvo una reaccion alérgica a ENTYVIO o a cualquiera de sus ingredientes. Pueden ocurrir reacciones
alérgicas serias y relacionadas con la infusidn mientras estd recibiendo ENTYVIO, o varias horas después del tratamiento.
ENTYVIO puede incrementar su riesgo de contraer una infeccion seria.

Consulte la Informacion importante sobre seguridad en la pdgina 13.
5
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@ ADMINISTRACION

UN ENTYVIO.
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DOS OPCIONES DE ADMINISTRACION.

Usted y su proveedor de atencion médica pueden decidir cmo ENTYVIO puede adaptarse a su estilo
de vida, ya que ofrece dos formas de administrar la terapia: infusién intravenosa (1V) e inyeccion

autoadministrada debajo de la piel (subcutanea).

EL TRATAMIENTO INTRAVENOSO (1V)
DE ENTYVIO se administra en un consultorio,
en un centro de infusidn o en el hogar con

apoyo médico.

e Un proveedor de atencion médica administra
ENTYVIO mediante infusion IV y se queda para
monitorear los tratamientos.

e ENTYVIO IV se administra mediante una aguja en
el brazo y tarda alrededor de 30 minutos.

e Después de las dosis iniciales, la infusiéon se
administra cada 8 semanas.

Encuentre un centro
de infusion

I“ Use nuestro buscador de centros de
infusion para encontrar una ubicacién
gue le resulte conveniente. Vaya a
infusionfinder.ENTYVIOhcp.com

La pluma de ENTYVIO ofrece flexibilidad en

su esquema de tratamiento.

e La pluma de ENTYVIO puede administrarse en varias
partes del cuerpo.

e Después de las dosis IV iniciales, usted o su
cuidador inyectaran ENTYVIO debajo de la piel cada
2 semanas.

e Su proveedor de atencion médica le ayudara a
aprender a usar esta pluma precargada de dosis Unica.
Usted también puede recibir capacitacion virtual o en
el hogar sobre inyecciones antes de empezar.

e Después de que le receten la pluma de ENTYVIO, una
farmacia especializada se comunicarad con usted en
relacion con la coordinacion y la entrega de su receta.

Consideraciones de seguridad
con ENTYVIO

No reciba ENTYVIO si tuvo una reaccion alérgica a
ENTYVIO o a cualquiera de sus ingredientes. Pueden
ocurrir reacciones alérgicas serias y relacionadas
con la infusidon mientras esta recibiendo ENTYVIO,

0 varias horas después del tratamiento. ENTYVIO
puede incrementar su riesgo de contraer una
infeccion seria.

Consulte la Informacion importante sobre seguridad en la pagina 13.
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% COMO ACTUA JEntyvio

COMO TRATA ENTYVIOLACUYLAEC

éQué causalaCUy la EC?

Su sistema inmunitario utiliza gldbulos blancos para protegerlo de infecciones y otras enfermedades. En las personas con CU o EC, el
sistema inmunitario identifica erroneamente determinadas partes del intestino como material invasivo y envia un exceso de glébulos
blancos al area.

Esto causa mayor inflamacidn, lo que puede provocar un dafio permanente en los intestinos.

-

Un sistema inmunitario hiperactivo envia Los glébulos blancos pueden
un exceso de glébulos blancos al intestino causar inflamacion.

N J

¢Como actia ENTYVIO?

ENTYVIO bloguea un tipo de glébulo blanco dirigido al intestino que causa inflamacidn e impide que los
glébulos blancos ingresen al intestino. Esto puede ayudar a controlar la inflamacion observada en la CU.

= ¢Qué son los glébulos blancos?
N Los glébulos blancos son parte de su sistema inmunitario. Ayudan al cuerpo a combatir las infecciones y otras

enfermedades.

Un sistema inmunitario hiperactivo envia ENTYVIO IMPIDE que determinados
un exceso de glébulos blancos al intestino glébulos blancos ingresen al intestino,
ayudando a controlar la inflamacion.

Obtenga mas informacion acerca de la ciencia de ENTYVIO en ENTYVIO.com/how-entyvio-works.

Consideraciones de seguridad con ENTYVIO

No reciba ENTYVIO si tuvo una reaccion alérgica a ENTYVIO o a cualquiera de sus ingredientes. Pueden ocurrir reacciones
alérgicas serias y relacionadas con la infusidn mientras estd recibiendo ENTYVIO, o varias horas después del tratamiento.
ENTYVIO puede incrementar su riesgo de contraer una infeccion seria.

Consulte la Informacién importante sobre seguridad en la pdgina 13.
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ESQUEMA DE ADMINISTRACION DE LA
INFUSION INTRAVENOSA

Esquema del tratamiento inicial Esquema de mantenimiento

Recibird ENTYVIO mediante infusién en las Después de las dosis iniciales, continuara recibiendo
semanas 0,2y 6. ENTYVIO por via IV cada 8 semanas.
~ ~ ~ ~
Semana 0 Semana 2 Semana 6 Cada 8 semanas

e Durante el primer afio recibird 8 dosis de ENTYVIO.

e Después del primer afo, recibird 6 dosis cada afio.

ESQUEMA DE ADMINISTRACION DE LA
AUTOINYECCION

Esquema del tratamiento inicial Esquema de mantenimiento

Recibird ENTYVIO mediante infusidn en las Con la autoadministracion de ENTYVIOQ, se inyectara
semanas O y 2.* ENTYVIO cada 2 semanas o hasta 26 veces al afo.

£ £

g @

Semana O Semana 2 Cada 2 semanas

Consulte la pagina 6 para obtener mas informacion Consulte las Instrucciones de uso completas
sobre las infusiones y donde puede recibir las suyas. en ENTYVIO.com/IFU.

*Su proveedor de atencién médica determinara si es apropiado hacer la transicion
a la autoadministracion con la pluma de ENTY VIO después de al menos 2 dosis IV.

Consideraciones de seguridad con ENTYVIO

No reciba ENTYVIO si tuvo una reaccion alérgica a ENTYVIO o a cualquiera de sus ingredientes. Pueden ocurrir reacciones
alérgicas serias y relacionadas con la infusidn mientras estd recibiendo ENTYVIO, o varias horas después del tratamiento.
ENTYVIO puede incrementar su riesgo de contraer una infeccion seria.

Consulte la Informacién importante sobre seguridad en la pdgina 13.
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Entyvio Connections
LO QUE DICEN LOS PACIENTES REALES

Vivir con CU o con EC de moderada a grave puede tener sus desafios. Pero para estos pacientes, ENTYVIO ha marcado una diferencia
significativa Los resultados individuales pueden variar.

“Desde de que empecé a tratarme con “Después de que mi médico y yo decidiéramos
ENTYVIO, he notado una diferencia en que ENTYVIO era adecuado para mi, me
mis sintomas de la CU y creo que son mas inscribi en EntyvioConnect, que ofrece
manejables”. apoyo con el seguro, acceso a un personal

de enfermeria educador, recursos utiles y
consejos utiles que me ayudaron a controlar
mi afeccion con mi médico”.

TARIKA: vive con CU de moderada a grave

JEN: Paciente que vive con EC grave

PERSONAS REALES.
EXPERIENCIAS DE LA
VIDA REAL.

éDesea hablar con alguien que conozca de primera mano lo que es vivir con CU
o EC? El programa Entyvio Connections puede conectarlo con nuestros
pacientes embajadores para obtener informacion y apoyo.

Llame al 1-833-492-8847 o visite CUECmentorprogram.com
para registrarse en Entyvio Connections.

RON: vive con CU de
moderada a grave

Consideraciones de seguridad con ENTYVIO

No reciba ENTYVIO si tuvo una reaccion alérgica a ENTYVIO o a cualquiera de sus ingredientes. Pueden ocurrir reacciones
alérgicas serias y relacionadas con la infusidn mientras esta recibiendo ENTYVIO, o varias horas después del tratamiento.
ENTYVIO puede incrementar su riesgo de contraer una infeccion seria.

Consulte la Informacién importante sobre seguridad en la pdgina 13.
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RECURSOS DISENADOS JEntyvio
PARA USTED vedolizumab

)
v
v
v

Entyvio CONNECT

CUANDO NECESITA AYUDA,
ENTYVIOCONNECT ESTA AQUI PARA USTED

Vivir con CU o EC de moderadas a graves puede ser bastante dificil. Manejar su tratamiento no deberia serlo. Si usted y su proveedor
de atencién médica se han decidido por el tratamiento con infusiones IV o inyecciones autoadministradas debajo de la piel
(subcutdneas), tendra a su disposicion al equipo de atencion formado por expertos de EntyvioConnect para que lo guien con recursos
disefiados para que su proceso sea lo mas relajado posible.

Una vez que le receten ENTYVIO, serd elegible para EntyvioConnect.

% @

Apoyo de personal de enfermeria Ayuda financiera y con el seguro
individual - .

Un especialista puede ayudarle a orientarse con el seguro
Podemos emparejarlo con personal de enfermeria educador y la autorizacion previa para las infusiones IV y ENTYVIO
que podra responder sus preguntas sobre los recursos autoadministrado. También puede ayudarle con asistencia
de ENTYVIO y ayudarle a aprovechar al maximo cada en copagos y con los gastos de bolsillo. Con nuestro
conversacion con un proveedor de atencion médica. Sin programa de copago, puede pagar apenas $5 por dosis.*

embargo, no podran brindarle asesoramiento médico.

) o . *Debe cumplir con los requisitos de elegibilidad.
Si le recetan ENTYVIO autoadministrado, tendra a su

disposicion capacitacion virtual y presencial sobre
las inyecciones por parte de enfermeros a través de

EntyvioConnect.

Apoyo continuo Conéctese

Reciba recordatorios de tratamiento e informacién util, Llame al 1-844-ENTYVIO (1-844-368-9846) o registrese
incluidas recetas saludables. en ENTYVIO.com/Connect.

Consideraciones de seguridad con ENTYVIO

No reciba ENTYVIO si tuvo una reaccion alérgica a ENTYVIO o a
cualquiera de sus ingredientes. Pueden ocurrir reacciones alérgicas
serias y relacionadas con la infusion mientras esta recibiendo
ENTYVIO, o varias horas después del tratamiento. ENTYVIO puede
incrementar su riesgo de contraer una infeccion seria.

Consulte la Informaciéon importante sobre seguridad
en la pdgina 13.
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HABLAR CON SU PROVEEDOR  /Entyvio
DE ATENC'ON MEDICA vedolizuma

Las preguntas que aparecen a continuacion pueden ayudar a iniciar su conversacion a medida que usted y su proveedor de atencion
médica exploran posibles opciones de tratamiento para su afeccion. Complete esta pagina y Ilévela con usted a su préoxima cita.

éCuantas veces ha tenido que renovar su receta de corticoides en el tiltimo aifno?

o Nunca ©O Unavez © Mensualmente © Mas

éCon qué frecuencia toma corticoides para controlar las exacerbaciones, segiin lo recetado por su
proveedor de atenciéon médica?

o Diariamente O Semanalmente  © Mensualmente  ©Una vez cada 2 meses © Una vez cada 3 meses

éCuantas deposiciones tiene en un dia?
o1 02 03 04 o5 06 o7 08 09 010+

éHa sufrido alguna pérdida de peso?
o Si o No

éCon qué frecuencia tiene alguno de los siguientes sintomas?

Dolor abdominal o retorcijones Use la siguiente escala para indicar
o Nunca O Ocasionalmente  © A veces como se siente.
© Amenudo © Siempre 00 0 0 0 0 0 0 ¢

[ [ [
Diarrea Muy mal Bien Regular
o Nunca o Ocasionalmente o A veces

éSus tratamientos actuales estan funcionando lo
suficientemente bien?
Sangrado rectal oS  ©0No

o A menudo O Siempre

o Nunca O Ocasionalmente o A veces
o A menudo O Siempre

Accidentes

o Nunca O Ocasionalmente O A veces
o A menudo © Siempre

Estreiiimiento

© Nunca O Ocasionalmente O A veces
o A menudo O Siempre

Esfuerzo durante las deposiciones

© Nunca O Ocasionalmente O A veces
o A menudo O Siempre

. l 4

Falta de energia 7
. 2 g 7 Paciente
o Nunca O Ocasionalmente  © A veces / retrato

o A menudo O Siempre

Su proveedor de atencion médica puede ayudarle a encontrar el tratamiento que funcione mejor para usted.

Este es un didlogo de ejemplo. No es ni pretende ser una evaluacidn, examen, consejo, consulta, diagndstico ni tratamiento
médicos. Consulte siempre a su profesional de atencién médica todos los asuntos médicos y relacionados con la salud.

Consulte la Informacion importante sobre seguridad en la pdgina 13.
mn



PREGUNTAS PARA HACERLE JEntyvio
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A SU MEDICO

Estos son algunos ejemplos de preguntas que puede hacerle a su médico mientras trabajan juntos para
encontrar el mejor tratamiento para sus necesidades especificas.

éCuadl es la diferencia entre un medicamento biolégico y otros medicamentos?

éCémo actuia ENTYVIO para ayudar a combatir la inflamacién?

&¢Cémo elijo entre la infusién IV y la inyeccién autoadministrada?

<¢Coémo sabré si el tratamiento me esta funcionando?

<Qué objetivos debo establecer para mi tratamiento?

¢ENTYVIO podria ser adecuado para mi?

Consulte la Informacion importante sobre seguridad en la pdgina 13.
12
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Informaciéon importante sobre seguridad

* No reciba ENTYVIO si ha tenido una reaccion alérgica a ENTYVIO o a cualquiera de sus ingredientes.
« ENTYVIO puede causar efectos secundarios serios, incluidos los siguientes:

o Pueden ocurrir reacciones alérgicas serias y relacionadas con la infusién mientras esta recibiendo ENTYVIO, o varias horas después del
tratamiento. Es posible que necesite tratamiento si tiene una reaccioén alérgica. Informe a su proveedor de atencion médica u obtenga ayuda
médica inmediata si presenta cualquiera de estos sintomas durante o después de una infusion de ENTYVIO: erupcién, comezon, inflamacion
de los labios, la lengua, la garganta o la cara, falta de aliento o dificultad para respirar, sibilancias, mareos, sensacion de calor o palpitaciones
(sensacion de latidos acelerados del corazén).

o Infecciones. ENTYVIO puede incrementar su riesgo de contraer una infeccion seria. Antes de recibir y durante el tratamiento con
ENTYVIO, informe a su proveedor de atencion médica si cree que tiene una infeccidon o sintomas de infeccion, como fiebre, escalofrios,
dolores musculares, tos, falta de aliento, goteo nasal, dolor de garganta, enrojecimiento o dolor en la piel o ampollas en el cuerpo,
cansancio o dolor al orinar.

o Leucoencefalopatia multifocal progresiva (progressive multifocal leukoencephalopathy, PML). Las personas con sistemas inmunitarios
debilitados pueden contraer leucoencefalopatia multifocal progresiva (PML) (una infeccion del cerebro rara y seria causada por un
virus). Aunque es improbable que suceda mientras recibe ENTYVIO, no se puede descartar un riesgo de PML. La PML puede provocar la
muerte o discapacidad severa. No existe cura, prevencion ni tratamiento conocidos para la PML. Informe inmediatamente a su proveedor
de atencion médica si tiene alguno de los siguientes sintomas: confusidén o problemas para pensar, pérdida del equilibrio, cambio en la
forma en la que camina o habla, disminucion de la fuerza o debilidad en un costado del cuerpo, vision borrosa o pérdida de la vision.

o Pueden producirse problemas hepaticos en personas que reciben ENTYVIO. Informe inmediatamente a su proveedor de atencién
médica si tiene alguno de los siguientes sintomas: cansancio, pérdida del apetito, dolor en el costado derecho del abdomen, orina oscura
o coloracion amarillenta de la piel y los ojos (ictericia).

Los efectos secundarios mas frecuentes de ENTYVIO incluyen: resfriado comun, dolor de cabeza, dolor de las articulaciones, nauseas,
fiebre, infecciones de la nariz y la garganta, cansancio, tos, bronquitis, gripe, dolor de espalda, erupcién, comezdn, infeccion sinusal,
dolor de garganta y dolor en las extremidades; y con la inyeccién bajo la piel: dolor, hinchazén, comezdn, urticaria, moretones, erupciéon
o enrojecimiento en el lugar de inyeccion. Estos no son todos los posibles efectos secundarios de ENTYVIO. Llame a su proveedor de
atencion médica para obtener asesoramiento médico sobre los efectos secundarios.

Antes de recibir ENTYVIO, informe a su proveedor de atencién médica sobre todas sus enfermedades, incluso si: tiene o piensa que
podria tener una infeccion o tiene infecciones que regresan una y otra vez; tiene problemas hepaticos; tiene tuberculosis (TB) o ha tenido
contacto cercano con alguien con TB; recibioé recientemente o tiene programado recibir una vacuna; o si estd embarazada, amamantando,
planea quedar embarazada o planea amamantar.

Informe a su proveedor de atencion médica sobre todos los medicamentos que toma, especialmente si toma o tomo recientemente
Tysabri (natalizumab), un medicamento que bloquea el factor de necrosis tumoral (tumor necrosis factor, TNF), un medicamento que
debilita el sistema inmunitario (inmunosupresor) o un medicamento corticoesteroide.

Consulte la Informacién de prescripcidon adjunta, incluida la Guia del medicamento, para ENTYVIO y hable con su proveedor de atenciéon
médica.

ENTYVIO esta disponible como:

« infusién intravenosa (1V): 300 mg de vedolizumab
« inyeccién subcutanea (SC): 108 mg de vedolizumab.

Se le recomienda que informe los efectos secundarios negativos de los medicamentos recetados a la Administracion de Alimentos y
Medicamentos (Food and Drug Administration, FDA).
Visite www.fda.gov/medwatch o llame al 1-800-FDA-1088.

éQué es ENTYVIO (vedolizumab)?

ENTYVIO es un medicamento recetado que se usa en adultos para el tratamiento de:

¢ Colitis Ulcerosa (CU) activa de moderada a grave;
¢ Enfermedad de Crohn (EC) activa de moderada a grave.

Se desconoce si ENTYVIO es seguro y eficaz en menores de 18 afios.

©2024 Takeda Pharmaceuticals U.S.A., Inc. 500 Kendall Street, Cambridge, MA 02142. 1-877-TAKEDA-7 (1-877-825-3327). Todos los derechos reservados. TAKEDA
y el logotipo de TAKEDA son marcas comerciales registradas de Takeda Pharmaceutical Company Limited. ENTYVIO y el logotipo de ENTYVIO son marcas
comerciales registradas de Millennium Pharmaceuticals, Inc. Todas las demas marcas comerciales son propiedad de sus respectivos duefios.
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