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Pregunte a su proveedor de
atenciéon médica sobre ENTYVIO.

ENTYVIO® PEN
(vedolizumab)
injection

éQué es ENTYVIO?

ENTYVIO es un medicamento recetado que se usa en adultos para el tratamiento de:
« Colitis ulcerosa (ulcerative colitis, UC) activa de moderada a grave;

« Enfermedad de Crohn (EC) activa de moderada a grave.

CONSIDERACIONES DE SEGURIDAD CON ENTYVIO SELECCIONADOS

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 Informacién importante sobre seguridad en la pagina 14. 1
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vedolizumab EN EL INTESTINO*
PARALAECYLACU

P El enfoque que usted desea

Ayuda a impedir la inflamacién Consulte la pagina 3 para obtener informacién
justo donde ocurre: En su intestino sobre como funciona ENTYVIO

*ENTYVIO ayuda a impedir que determinadas células que causan inflamacién ingresen al intestino.

V> Los resultados que usted necesita

. Al!V'O durac!ero y remision Consulte la pagina 4 para conocer los resultados
sin corticoesteroides al cabo de 1afiof de la colitis ulcerosa

Algunas personas experimentaron - ite Ia b&gina 6 I Itad
un alivio rapido de los sintomas onsulte la pagina 6 para conocer los resultados
T de la enfermedad de Crohn
ya a las 6 semanas

Los resultados individuales pueden variar.

tMuchos pacientes que recibian ENTYVIO IV lograron la remisién, algunos sin corticoesteroides, en la semana 6y en la semana 52.
La remision es una medida para determinar cuando un paciente con EC o CU esta teniendo pocos sintomas o ninguno
Yy una mejoria en su afeccion.

V> La experiencia que usted espera

Mas de 10 aios de experiencia*

N.°1en medicamentos blologlpos Consulte la pagina 8 para obtener informacién
recetados para la ECy la CU combinadas® sobre la administracién

2 opciones de terapia:
ENTYVIO IV y la pluma de ENTYVIO!
*ENTYVIO IV fue aprobado por la FDA en mayo de 2014.

SAnalisis trimestral de datos de reclamaciones desde enero de 2023 hasta diciembre de 2025.
llLa pluma de ENTYVIO es una opcién después de al menos 2 dosis i.v. iniciales.

v El apoyo que usted merece

Los pacientes que usan ENTYVIO elegibles

pueden pagar apenas $0 por dosis Consulte la pagina 10 para ver experiencias

de pacientes reales

Aumento de cobertura I
para la pluma de ENTYVIOT" Consulte la pagina 11 para obtener ayuda con
EntyvioConnect

Apoyo personalizado a través de
EntyvioConnect para las personas
a las que se les ha recetado ENTYVIO
TCobertura de la pluma de ENTYVIO a partir de enero de 2025.

Hablar con su proveedor Consulte la pagina 12 para obtener
de atencion médica una guia de conversacién

CONSIDERACIONES DE SEGURIDAD CON ENTYVIO SELECCIONADOS

No reciba ENTYVIO si tuvo una reaccioén 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 infeccién seria.

Consulte la Informacién importante sobre seguridad en la pagina 14. 2
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El enfoque que usted desea

Cémo funciona ENTYVIO

ComolaECylaCU
afectan su intestino

Inflamacién

La ECyla CU son
trastornos del
sistema inmunitario
gue pueden causar
inflamacion en el
intestino.

Glébulos blancos

Los glébulos blancos
son parte de su sistema
inmunitario. Ayudan a
combatir la infecciéon y
otras enfermedades.

En personas con EC

o CU, los glébulos
blancos hiperactivos
atacan las células sanas
del intestino, lo que
causa inflamacion.

ENTYVIO funciona justo
donde usted lo necesita

Impide

ENTYVIO ayuda

a impedir que
determinados
glébulos blancos
que causan
inflamacion ingresen
al intestino.

Reduce

Al ayudar a

impedir que los
glébulos blancos
ingresen en el
intestino, ENTYVIO
ayuda a reducir la
inflamacion causada
por la ECy la CU.

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

Los resultados individuales pueden variar.

CONSIDERACIONES DE SEGURIDAD CON ENTYVIO SELECCIONADOS

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

Consulte la Informacién importante sobre seguridad en la pagina 14. 3
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Los resultados que usted necesita

ENTYVIO ayudé a muchas personas con CU

a lograr la remision®
al cabo de 1 ano frente

Alivio rapido de los
sintomas a las 6 semanas’

ENTYVIO ayudé a TRES VECES
. y = al placebo
mas personas a lograr la remisién _
frente al placebo Con Egp‘g:aej;‘::fr‘:
ENTYVIO IV la pluma de ENTYVIO

17 %
ENTYVIO 5 O/
(o)
- PLACEBO 42 % 16 % 46 % 14 %
] ENTYVIO PLACEBO ENTYVIO PLACEBO
[38/225] [7/149] [51/122] [20/126] [49/106] [8/56]

*La remision es una medida para determinar cuando un
paciente con CU estd teniendo pocos sintomas o ninguno
Yy una mejoria en su afeccion.

En ensayos clinicos, ENTYVIO dio resultados en adultos con colitis ulcerosa de moderada a grave

cuando otros medicamentos no habian funcionado suficientemente bien o no podian tolerarse.

« En el primer estudio se evalud la respuesta a ENTYVIO |V frente a un placebo en la semana 6.
En el segundo estudio se incluyd a adultos que tuvieron una respuesta previa a ENTYVIO IV en
la semana 6y se evaluo la remision en la semana 52

« En el caso de la pluma de ENTYVIO, un estudio clinico separado evalud la remision en la semana
52 en pacientes adultos con CU de moderada a grave a los que se les administré ENTYVIO por
via subcutanea frente al placebo después de al menos 2 dosis iv.

« 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 evaluacion 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 SELECCIONADOS

No reciba ENTYVIO si tuvo una reaccioén 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 infeccién seria.

Consulte la Informacién importante sobre seguridad en la pagina 14. 4
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Los resultados que usted necesita

Colitis ulcerosa

AUn mas resultados que
usted necesita

—

Casi el doble de
las personas lograron
[ ] ”
una mejoria general

en la CU alas 6 semanas con ENTYVIO
frente al placebo*

47 % 26 %

ENTYVIO PLACEBO

106/225 38/149

*La respuesta es una medida para determinar la mejoria

de los sintomas de la CU y las afecciones del paciente.

Remision sin
corticoesteroides
al cabo de 1 aho

ENTYVIO IV ayudé a que mas del doble
de las personas lograra la remisién sin el uso
de corticoesteroidest al cabo de 1 afno frente al
placebo

14 %

PLACEBO

[38/122] [18/126]

fAlgunos pacientes recibian corticoesteroides al comienzo del
estudio. ENTYVIO ayudod a algunos de estos pacientes a lograr
la remision sin el uso de corticoesteroides en la semana 52.

—

Superior a HUMIRA®

En un estudio comparativo directo
separado, ENTYVIO IV ayudé
significativamente a mas personas
a lograr la remision al cabo de 1ano en
comparacion con HUMIRA#

31 %

ENTYVIO

23 %

HUMIRA®

120/383 87/386

*HUMIRA es una marca comercial registrada de AbbVie Inc,,
North Chicago, IL. Para obtener mas informacion relacionada
con el adalimumab, consulte AbbVie.com.

CONSIDERACIONES DE SEGURIDAD CON ENTYVIO SELECCIONADOS

No reciba ENTYVIO si tuvo una reaccioén 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 infeccién seria.

Consulte la Informacion importante sobre seguridad en la pagina 14.
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Los resultados que usted necesita

Enfermedad
de Crohn

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

« El primery el segundo estudio evaluaron
la cantidad de pacientes que alcanzaron la
remision con ENTYVIO frente al placebo en
la semana 6. En el tercer estudio se inscribid
a adultos que tuvieron una respuesta previa
a ENTYVIO en la semana 6y se evalud la
remision en la semana 52.

« En el caso de la pluma de ENTYVIO, un
estudio clinico separado evalud la remision en
la semana 52 en pacientes adultos con EC de
moderada a grave a los que se les administro
ENTYVIO por via subcutanea frente al placebo
después de al menos 2 dosis iv.

« En los estudios clinicos de ENTYVIO, la
remision clinica se definid y midié 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.

Alivio rapido de los

sintomas a las 6 semanas”

ENTYVIO ayudé a que mas del doble
de las personas lograra la remision al cabo
de 6 semanas frente al placebo

15 %

ENTYVIO 7 %
PLACEBO
32/220 10/148

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

Pregunte a su proveedor de atencién médica

si ENTYVIO es adecuado para usted.
Los resultados individuales pueden variar.

CONSIDERACIONES DE SEGURIDAD CON ENTYVIO SELECCIONADOS

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

Consulte la Informacién importante sobre seguridad en la pagina 14. 6
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Los resultados que usted necesita

Enfermedad
de Crohn

Aun mas resultados que
usted necesita

—

ENTYVIO ayudé a muchas
personas con EC

a lograr la remision®
al cabo de 1 ano frente al

Remision sin
corticoesteroides
al cabo de 1 aho

placebo ENTYVIO IV ayudé a que el doble de las
En un estudio personas lograra la remision sin depender
Con por separado con de corticoesteroidest al cabo de 1 ano frente al

ENTYVIO IV la pluma de ENTYVIO placebo

16 %

PLACEBO
39 % 22 % 48 % 34 %
ENTYVIO PLACEBO ENTYVIO PLACEBO
60/154 33/153 132/275 46/134 26/82 13/82
*La remision es una medida para determinar cudndo un fAlgunos pacientes recibian corticoesteroides al comienzo del
paciente con EC esta teniendo pocos sintomas o ninguno estudio. ENTYVIO ayudd a algunos de estos pacientes a lograr
y una mejoria en su afeccion. la remision sin el uso de corticoesteroides en la semana 52.

CONSIDERACIONES DE SEGURIDAD CON ENTYVIO SELECCIONADOS

No reciba ENTYVIO si tuvo una reaccioén 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 infeccién seria.

Consulte la Informacién importante sobre seguridad en la pagina 14. 7
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La experiencia que usted espera

Opciones de administracion
2 opciones de terapia de mantenimiento

Usted y su proveedor de atencion médica pueden elegir entre ENTYVIO IV
y pluma de ENTYVIO (después de al menos 2 dosis i.v. iniciales).

Tratamiento intravenoso , " lLa pluma de ENTYVIO
(IV) de ENTYVIO N

La pluma de ENTYVIO proporciona el mismo
medicamento en una forma que puede

El tratamiento de ENTYVIO IV se . . .
adaptarse mejor a su estilo de vida.

administra en un consultorio, en un

centro de infusién o en el hogar con * La pluma de ENTYVIO puede administrarse
apoyo médico. en varias partes del cuerpo.

e Usted o su cuidador inyectaran ENTYVIO
debajo de la piel cada 2 semanas después de
al menos 2 dosis i.v. iniciales.

* Un proveedor de atencién médica
administra ENTYVIO mediante infusion

i.v.y se queda para monitorear los o o )
tratamientos * Su proveedor de atencidn médica le ayudara

a aprender a usar esta pluma precargada

* ENTYVIO IV se administra mediante una de dosis Unica. Usted también puede recibir

aguja en el brazo y tarda alrededor de capacitacién virtual o en el hogar sobre
30 minutos. inyecciones antes de empezar.

* Después de las dosis iniciales, la infusion * Después de que le receten la pluma de
se administra cada 8 semanas. ENTYVIO, una farmacia especializada se

comunicara con usted en relacién con la
coordinacién y la entrega de su receta.

—

Siéntase seguro con su eleccién de tratamiento, sin importar la opcion de administracion

Cualquiera que sea la opcion que usted y su proveedor de atencion médica elijan, puede sentirse seguro
sabiendo que la cantidad de ENTYVIO en su sangre se mantendra consistentemente por encima de

un nivel determinado, y que cambiar a la pluma de ENTYVIO no reducira la cantidad del medicamento
ENTYVIO en su cuerpo.*

La pluma de ENTYVIO y ENTYVIO IV mostraron perfiles de seguridad generales similares, con la excepcidn de las
reacciones en el lugar de inyeccion, que se informaron en el 10 % (11/106) de los pacientes que usaron la pluma de
ENTYVIO.

*En el estudio con pacientes con CU, el nivel sanguineo de ENTYVIO fue un punto de dato exploratorio y no puede usarse para determinar
la eficacia o seguridad.

Use nuestro buscador de centros de infusion para
encontrar una ubicacién que le resulte conveniente.

Visite infusionfinder.ENTYVIOHCP.com.

CONSIDERACIONES DE SEGURIDAD CON ENTYVIO SELECCIONADOS

No reciba ENTYVIO si tuvo una reaccioén 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 infeccién seria.

Consulte la Informacién importante sobre seguridad en la pagina 14. 8
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La experiencia que usted espera

Esquema de administraciéon Esquema de administracion

de la infusién intravenosa de la autoinyeccion
— —
Esquema del tratamiento inicial Esquema del tratamiento inicial

¢y 9 ® ¢

b

Semana O Semana 2 Semana 6 Semana 0 Semana 2
Recibird ENTYVIO mediante infusion Recibird ENTYVIO mediante infusion
enlassemanas 0,2y 6. en lassemanas O y 2.

Consulte la pagina 8 para obtener mas
informacion sobre las infusiones y dénde
puede recibir las suyas.

Su proveedor de atencién médica determinara si es
apropiado hacer la transicion a la autoadministraciéon con
la pluma de ENTYVIO después de al menos 2 dosis i.v.

——

Después de sus dosis
iniciales, usted o su

Esquema de mantenimiento Esquema de mantenimiento
Después de las dosis iniciales, continuara
recibiendo ENTYVIO por via i.v. cada s
8 semanas. Y ~

= s
g

Cada 8 semanas

e Durante el primer afno recibira
8 dosis de ENTYVIO.

e Después del primer ano, recibira
6 dosis cada afo.

cuidador usara la pluma
de ENTYVIO para inyectar
ENTYVIO en lugar de

su proxima dosis i.v.
programada, y luego
cada 2 semanas hasta

26 veces por ano.

Consulte las Instrucciones de uso
completas en ENTYVIO.com/IFU.

CONSIDERACIONES DE SEGURIDAD CON ENTYVIO SELECCIONADOS

No reciba ENTYVIO si tuvo una reaccioén 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 infeccién seria.

Consulte la Informacion importante sobre seguridad en la pagina 14.


https://content.takeda.com/?contenttype=PI&product=ENTY&language=esp&country=USA&documentnumber=1#page=11
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El apoyo que usted merece
SN

Entyvio connections

[ ] [ ] y 4

Lo que dicen los pacientes Conectese ahora conun
[ ]

reales paciente real de ENTYVIO
Vivir con EC o CU tiene sus desafios. Pero Registrese en el programa ENTYVIO
para estos pacientes, ENTYVIO ha marcado Connections para hablar con uno de nuestros
una diferencia significativa Los resultados pacientes embajadores sobre ENTYVIO y sus
individuales pueden variar. experiencias con la ECy la CU.

“Mi médico me explicé
que ENTYVIO ayuda
a impedir que un tipo
de glébulo blanco que
causa inflamacién
ingrese al intestino.
Me gustaba mucho eso”.

Llame al 1-833-492-8847 o
visite ENTYVIO.com/mentor para
registrarse en ENTYVIO Connections.

Shivani: vive con CU
de moderada a grave

“Después de comenzar
el tratamiento i.v. con
ENTYVIO, mis sintomas
empezaron a mejorar
y comencé a sentirme
mejor. Ni siquiera me
habia dado cuenta
de cuanto me habia
acostumbrado a tener
dolor en el intestino”.

Ben: vive con EC
de moderada a grave

Donna: vive con EC de moderada a grave

CONSIDERACIONES DE SEGURIDAD CON ENTYVIO SELECCIONADOS

No reciba ENTYVIO si tuvo una reaccioén 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 infeccién seria.

Consulte la Informacién importante sobre seguridad en la pagina 14. 10
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El apoyo que usted merece

Entyvio CONNECT

Obtenga apoyo continuo
con EntyvioConnect

Vivir con EC o CU puede ser dificil, pero no
manejar su tratamiento no deberia serlo. El
equipo de atencién formado por expertos de
EntyvioConnect esta disponible para guiarlo
con los recursos para ENTYVIO IV y la pluma
de ENTYVIO.

Una vez que le receten ENTYVIO, sera
elegible para recibir apoyo continuo con
EntyvioConnect, incluidos recordatorios
de tratamiento, recursos Utiles, recetas
saludables y mucho mas.

Apoyo de personal de enfermeria
individual

Podemos emparejarlo con personal de
enfermeria educador que podra responder
sus preguntas sobre los recursos de ENTYVIO
y ayudarle a aprovechar al maximo cada
conversacion con un proveedor de atenciéon
meédica. Sin embargo, no podran brindarle
asesoramiento médico.

Si le recetan la pluma de ENTYVIO, tendra

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

Pagar apenas $0 por dosis*

Actualmente, ENTYVIO IV cuenta con

mas del 90 % de cobertura comercial y la
cobertura para la pluma de ENTYVIO esta en
aumento. Con nuestro programa de copago,
puede pagar apenas $0 por dosis* Un
Administrador de casos de EntyvioConnect
puede ayudarle a orientarse con el seguro

y el proceso de asistencia para copagos.

*Debe cumplir con los requisitos de elegibilidad.

El Programa inicial de ENTYVIO

Sin costo.
Sin retrasos en la inscripcion.
Hasta por 3 anos.

Con el Programa inicial de ENTYVIO, es

mas facil que nunca comenzar y continuar
con ENTYVIO gracias al apoyo personalizado
y gratuito que usted merece, disponible tanto
para IV como para la pluma de ENTYVIO.
Consulte a su proveedor de atencion

médica o a un Administrador de casos

de EntyvioConnect para obtener mas
informacion.

Aplican requisitos de elegibilidad.
Aplican términos y condiciones.

Conéctese
Llame al 1-844-ENTYVIO (1-844-368-9846)

o registrese en ENTYVIO.com/Connect.

CONSIDERACIONES DE SEGURIDAD CON ENTYVIO SELECCIONADOS

No reciba ENTYVIO si tuvo una reaccioén 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 infeccién seria.

Consulte la Informacién importante sobre seguridad en la pagina 14. n


http://ENTYVIO.com/Connect

Hablar con su proveedor
de atencion médica

Las preguntas que aparecen a continuacion
pueden ayudar a iniciar su conversacion a
medida que usted y su proveedor de atencion
meédica exploran posibles opciones de
tratamiento para su afeccion. Complete esta
paginay llévela con usted a su prdoxima cita.

¢Cuantas veces ha tenido que renovar su
receta de corticoides en el ultimo ano?

O Nunca O Unavez 0O Mensualmente 0O Mas

¢Con qué frecuencia toma corticoides para
controlar las exacerbaciones, segun lo recetado
por su proveedor de atencién médica?

O Diariamente O Semanalmente

O Mensualmente O Una vez cada 2 meses
O Una vez cada 3 meses

¢Cuantas deposiciones tiene en un dia?

Ol o2 O3 O 4 a5

O o6 a7 a8 0o O 10+

¢Ha sufrido alguna pérdida de peso?

OSi O No

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

7 Entyvio
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¢Con qué frecuencia tiene alguno
de los siguientes sintomas?

Dolor abdominal o retorcijones

O Nunca O Ocasionalmente @O A veces
O Amenudo 0O Siempre

Diarrea

O Nunca O Ocasionalmente [ A veces
O Amenudo 0O Siempre

Sangrado rectal

O Nunca O Ocasionalmente [ A veces
O Amenudo 0O Siempre

Accidentes

O Nunca O Ocasionalmente 0O A veces
O Amenudo O Siempre

Estrefimiento

O Nunca O Ocasionalmente 0O A veces
O Amenudo O Siempre

Esfuerzo durante las deposiciones

O Nunca O Ocasionalmente 0O A veces
O Amenudo 0O Siempre

Falta de energia

O Nunca O Ocasionalmente 0O A veces

O A menudo @O Siempre

Use la siguiente escala para indicar cémo
se siente.

Q-O-O-O-Q-O-O-O-Q

Muy mal Bien Buena

¢Sus tratamientos actuales estan
funcionando lo suficientemente bien?

OSi O No

Su proveedor de atencién médica puede
ayudarle a encontrar el tratamiento que
funcione mejor para usted.
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Preguntas para hacerle a su médico

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

¢Cudl es la diferencia entre un medicamento biolégico y otros medicamentos?

¢Como actua ENTYVIO para ayudar a combatir la inflamacion?

¢Como elijo entre la infusion i.v. y la inyeccién autoadministrada?

<Cémo sabré si el tratamiento me esta funcionando?

¢Qué objetivos debo establecer para mi tratamiento?

¢ENTYVIO podria ser adecuado para mi?

7 Entyvio

vedolizumab
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INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD

No reciba ENTYVIO si ha tenido una reaccién 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 estd
recibiendo ENTYVIO, o varias horas después del tratamiento. Es posible que necesite tratamiento si
tiene una reaccion alérgica. Informe a su proveedor de atencién médica u obtenga ayuda médica
inmediata si presenta cualquiera de estos sintomas durante o después de una infusion de ENTYVIO:
erupcion, comezon, inflamaciéon 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 corazon).

o Infecciones. ENTYVIO puede incrementar su riesgo de contraer una infeccion seria. Antes y durante el
tratamiento con ENTYVIO, informe a su proveedor de atencidén médica si cree que tiene una infecciéon
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.
Si su proveedor de atencion médica cree que corre riesgo de tener tuberculosis (TB), es posible que se
lo trate con medicamentos para la TB antes de que empiece el tratamiento con ENTYVIO.

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). Aungue es improbable
gue 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 atencién médica si tiene alguno de los siguientes sintomas:
confusidn o problemas para pensar, pérdida del equilibrio, cambio en la forma en la que camina o habla,
disminucioén 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 atencion médica si tiene alguno de los siguientes sintomas:
cansancio, pérdida del apetito, dolor en el costado derecho del abdomen, orina oscura o coloraciéon
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 nariz y garganta, cansancio, tos,
bronquitis, gripe, dolor de espalda, erupcion, comezon, infeccidon sinusal, dolor de garganta, dolor en
las extremidades; y con la inyeccion debajo la piel: dolor, hinchazdén, comezon, urticaria, moretones,
erupcioén o enrojecimiento en el lugar de inyecciéon. Estos no son todos los posibles efectos
secundarios de ENTYVIO. Llame a su proveedor de atenciéon 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 infeccidn o tiene infecciones que
regresan unay otra vez; tiene problemas hepaticos; tiene TB o ha tenido contacto cercano con
alguien con TB; recibid recientemente o tiene programado recibir una vacuna; o si esta embarazada,
amamantando, planea quedar embarazada o planea amamantar.

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

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

ENTYVIO esta disponible como:

« infusién intravenosa (i.v.): 300 mg de vedolizumab.
« inyeccion 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.

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

« Colitis Ulcerosa (ulcerative colitis, UC) activa de moderada a grave;
« Enfermedad de Crohn (Crohn's disease, CD) activa de moderada a grave.

Se desconoce si ENTYVIO es seguro y eficaz en menores de 18 anos.
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https://content.takeda.com/?contenttype=PI&product=ENTY&language=esp&country=USA&documentnumber=1
https://content.takeda.com/?contenttype=PI&product=ENTY&language=esp&country=USA&documentnumber=1#page=9
http://www.fda.gov/medwatch

FEntyvio &l S

y QUE SE CENTRA

vedolizumab EN EL INTESTINO*
= PARALAECY LACU

Pregunte a su proveedor de
atencion médica sobre obtener

los resultados que
usted desea con

ENTYVIO

Inscribase para obtener mas informacioén o llamenos al
1-844-ENTYVIO (1-844-368-9846)

*ENTYVIO ayuda a impedir que determinadas células que causan inflamacién ingresen al intestino.

Consulte la Informacién importante sobre seguridad en la pagina 14, y la Informacién de prescripcién.

©2026 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. ENTYVIOy el logotipo de ENTYVIO son marcas
comerciales registradas de Millennium Pharmaceuticals, Inc. Todas las demas marcas comerciales son
propiedad de sus respectivos duefos.

US-VED-3944\3.0 06/26
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https://content.takeda.com/?contenttype=PI&product=ENTY&language=esp&country=USA&documentnumber=1
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