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NINLARO® (ixazomib)
es la capacidad de tener
6‘ libertad para llevar mi vida
y mi estilo de vida de una
manera mas normal.

—Joe, paciente real que toma el fratamiento
combinado de NINLARO completamente oral
(NINLARO + lenalidomida + dexametasona).
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INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE DE NINLARO® (ixazomib)
NINLARO puede causar efectos secundarios graves, incluidos los siguientes:

* Los recuentos de plaquetas bajos (frombocitopenia) son frecuentes con
NINLARO y a veces pueden ser graves. Es posible que necesite tfransfusiones
de plaguetas si sus recuentos son demasiado bajos. Informe a su proveedor
de atencidon médica si tiene signos de recuentos de plaquetas bajos, incluidos
sangrado y propensidon a moretones.

Consulte la Informacion de seguridad importante en todo el documento,

la Informacion de seguridad importante completa en las paginas 27 y 28,y

la Informacion para el paciente en la Informacion de prescripcion completa adjunta
de NINLARO.
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Mantenga su estilo de
vida en movimiento con
NINLARO® (ixazomib)

(A2 A A A A A s i e

Estamos aqui para brindarle apoyo con recursos, herramientas y
consejos para ayudarle a usted o a su ser querido a aprovechar
NINLARO al méximo.

NINLARO es el primer y Unico inhibidor de proteasomas (Protfeasome
Inhibitor, PI) que ofrece la comodidad de la administracién oral

en el hogar, para personas con mieloma multiple en recidiva.

Un estudio clinico también demostrd que el tfratamiento combinado
con NINLARO* ayudd a algunos pacientes a vivir mds tiempo sin
empeoramiento del mieloma multiple.t

Puede usar esta guia como ayuda en su viaje con el fratamiento con
NINLARO. Encontrard muchos contenidos précticos para responder
preguntas, tales como:

* resultados con NINLARO

* posibles efectos secundarios

+ como tomar NINLARO

* como obtener ayuda para pagar NINLARO
* vivir con mieloma miuiltiple

Puede encontrar informacién y recursos adicionales en www.NINLARO.com.

*El fratamiento combinado con NINLARO incluye NINLARO + lenalidomida + dexametasona.

La Administracion de Alimentos y Medicamentos (Food and Drug Administration, FDA) de los EE. UU. aprobd
NINLARO en funcidn de los resultados de un estudio clinico. Este estudio evalud el tratamiento combinado
con NINLARO (NINLARO + lenalidomida + dexametasonad) en comparacion con placebo + lenalidomida +
dexametasona en 722 personas cuyo mieloma mdultiple habia reaparecido o dejé de responder a una terapia
previa. Se midié el tiempo que un paciente vivia sin empeoramiento de la enfermedad. Los comprimidos de
placebo no contienen fdrmaco activo.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (continuacién)

* Problemas estomacales e intestinales (gastrointestinales). La diarrea,
el estrenimiento, las nduseas y los vomitos son frecuentes con NINLARO vy
a veces pueden ser graves. Llame a su proveedor de atenciéon médica si
presenta alguno de los siguientes sinfomas y no desaparecen durante el
tratamiento con NINLARO. Su proveedor de atencién médica puede recetarle
medicamentos para ayudar a tratar sus sintfomas.

Consulte la Informacién de seguridad importante en todo el documento, la Informacion de
seguridad importante completa en las paginas 27 y 28, y la Informacién para el paciente
en la Informacién de prescripcion completa adjunta de NINLARO.
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Resultados con NINLARO® (ixazomib)

En un estudio clinico con pacientes cuyo mieloma multiple habia reaparecido
o dejo de responder a una terapia previa, el tratamiento combinado con
NINLARO* ayudd a algunos pacientes a vivir més tiempo sin empeoramiento
del mieloma mdltiple.f

Consulte a continuacién la informacién adicional del estudio y consulte la
parte inferior de la pagina 6 para conocer las definiciones médicas con las que
posiblemente no esté familiarizado.

Supervivencia sin progresion (Progression-Free Survival, PFS)}

El fratamiento combinado con NINLARO mejord la mediana’de supervivencia
sin progresion en aproximadamente 6 meses.

Mejora en ~6 meses

20.6 meses con el tratamiento combinado de NINLARO*

1 4.7 meses con la combinacién de lenalidomida + dexametasona'

Supervivencia general

En este estudio, las personas que recibieron el fratamiento combinado con
NINLARO vivieron un fiempo general después del diagndstico similar al de las
personas que recibieron la combinaciéon de lenalidomida + dexametasona.l!

Respuestas rapidas

De las personas que respondieron al fratamiento, la mitad obtuvo su primera
respuesta en menos de 1.1 meses (la ofra mitad que tomod el fratamiento
combinado con NINLARO tardd mas tiempo en obfener una respuesta).
Para los pacientes que respondieron a la combinacién de lenalidomida +
dexametasona, la mitad obtuvo su primera respuesta en menos de 2 meses
(la otra mitad que tomd la combinacién de lenolidamida + dexametasona
tardd mds fiempo en obtener una respuesta).

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (continuacion)

+ Los problemas nerviosos son frecuentes con NINLARO y también pueden ser
graves. Informe a su proveedor de atencién médica si presenta algdn sinfoma
nuevo o si empeora alguno, incluidos hormigueo, entumecimiento, dolor,
sensacién de ardor en los pies o las manos, o debilidad en los brazos o las piernas.

Consulte la Informacién de seguridad importante en todo el documento,

la Informacion de seguridad importante completa en las paginas 27 y 28,y

la Informacioén para el paciente en la Informaciéon de prescripcion completa adjunta
de NINLARO.

@) NINLARO'

Resultados con NINLARO (ixazomib) capsules
4mg | 3mg | 2.3mg
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No son pacientes reales.

Respuestas intensificadas con el tiempo

La respuesta al fratamiento combinado con NINLARO se intensificé con mayor
fiempo de tratamiento. Por ejemplo, el doble de personas obtuvo una respuesta
completa T al fratamiento (desaparicion de la proteina M #) después de 12 meses
en comparaciéon con después de 6 meses. Las respuestas se intensificaron con el
fiempo para ambos tfratamientos combinados en el estudio.

La mayoria de las personas tuvieron una respuesta

El 78 % de los pacientes respondid al tratamiento
combinado con NINLARO (frente al 72 % con la
% combinacidon de lenalidomida + dexametasona).
78 De aquellos que recibieron el fratamiento combinado de
NINLARO, el 48 % tuvo una respuesta parcial muy buena
(Very Good Partial Response, VGPR)** o una respuesta
completa (Complete Response, CR).f

*El fratamiento combinado con NINLARO incluye NINLARO + lenalidomida + dexametasona.

La Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA) de los EE. UU. aprobd NINLARO en funcién de los
resultados de este estudio clinico. Este estudio evalud el tratamiento combinado con NINLARO (NINLARO

+ lenalidomida + dexametasonad) en comparacion con placebo + lenalidomida + dexametasona en

722 personas cuyo mieloma multiple habia reaparecido o dej6é de responder a una terapia previa. Se mididé
el tiempo que un paciente vivia sin empeoramiento de la enfermedad. Los comprimidos de placebo no
contienen fadrmaco activo.

*La PFS es el tiempo durante y después del tratamiento que una persona con mieloma multiple vive sin
empeoramiento de la enfermedad.

SLa mediana es el nUmero del medio de un conjunto de datos. En ofras palabras, la mitad de los nimeros en
el grupo son mayores que la mediana y la mitad de los nimeros en el grupo son menores que la mediana.

lILa combinacién de lenalidomida + dexametasona incluye placebo + lenalidomida + dexametasona.

ILa respuesta completa se produce cuando hay menos del 5 % de células plasmdaticas en la médula ésea
y los andlisis de laboratorio de sangre y orina no muestran proteina M.

*La proteina M es una proteina de mieloma anormal producida por las células del mieloma.

**Una disminucion del 90 % o mds en la proteina M. También se denomina remisién parcial muy buena.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (continuacién)

+ La hinchazén es frecuente con NINLARO y a veces puede ser grave. Informe a
su proveedor de atencidén médica si presenta hinchazén en la carag, los brazos,
las manos, las piernas, los tobillos o los pies, o si aumenta de peso debido a la
hinchazoén.

Consulte la Informacién de seguridad importante en todo el documento,
la Informacion de seguridad importante completa en las paginas 27 y 28,y
la Informacién para el paciente en la Informacion de prescripcion completa adjunta

@) NINLARO'

Visite WWW.NINLARO.COM para obtener mads informacion (ixazomib) capsules

4mg [ 3mg | 2.3mg

de NINLARO.
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Sepa codmo tomar NINLARO® (ixazomib)

~|=—|= Seguir el régimen de administraciéon de dosis es clave.
La informacidn de esta seccidon se basa en cémo NINLARO
am : : : fue aprobado por la FDA. AsegUrese de fomar el tratamiento
EEEm combinado con NINLARO segun las indicaciones de su proveedor
de atencién médica.

Aspectos destacados de la administracion de la dosis

* NINLARO es una cdpsula que se foma una vez por semana duranfe
3 semanas, seguida de 1 semana sin tratamiento

* NINLARO se toma con otros 2 medicamentos, lenalidomida y dexametasona,
en ciclos de 4 semanas

- Tome NINLARO exactamente como se lo indique su proveedor de atencién
médica. No cambie su dosis ni deje de tomar NINLARO sin antes hablar con
su proveedor de atencién médica

Como tomar NINLARO

@fk\ Tome cada dosis de NINLARO al menos 1 hora antes o al menos
\__ 2horas después de ingerir alimentos.

¢ Los dias que tome NINLARO y dexametasona, no tome NINLARO al
mismo tiempo que la dexametasona.
Il
@ Tome la dexametasona con alimentos.

Tomar demasiado NINLARO (sobredosis) puede causar efectos secundarios
graves, incluida la muerte. Si toma mds NINLARO del que le indicd su proveedor
de atencién médica, llame a su proveedor de atencidn médica de inmediato
o dirijase a la sala de emergencias del hospital més cercano de inmediato.
Lleve el envase del medicamento con usted.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (continuacion)

- Reacciones cut@neas. Las erupciones cutdneas son frecuentes con NINLARO.
NINLARO puede causar erupciones y otras reacciones cutdneas que pueden
ser graves y provocar la muerte. Informe

Consulte la Informacion de seguridad importante en todo el documento, la

Informacion de seguridad importante completa en las paginas 27 y 28,y la

Informacion para el paciente en la Informacién de prescripcién completa adjunta
de NINLARO.

NINLARO'

Como tomar NINLARO (ixazomib) capsules
4mg [ 3mg | 2.3mg
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No es un paciente real.

Calendario de dosis

SEMANA ﬁ DiA 2 DIiA3 DiA4 DiAS DiA6 DiA7
1 8 a» = a» a» a» a» ap ap
DILY] c - - . " .
SEMANA DiA9 DIA 10 DiA 11 DiA 12 DiA 13 DiA 14
2 8 a» = a» a» ap a» a» a»
SEMANA ﬁ DiA 16 DiA 17 DiA 18 DiA 19 DiA 20 DiA 21
3 8 a» = a» a» a» ap a» ap
SEMANA DiA 22 DiA 23 DiA 24 DiA 25 DiA 26 DiA 27 DiA 28

4 = Sin dosis Sin dosis Sin dosis Sin dosis Sin dosis Sin dosis

NINLARO ap L i i 4 D
(4 mg, 3 mg, 2.3 mg) (25 mg) W (40 mg)

El calendario que se muestra arriba representa el régimen de administracion

de dosis mensual aprobado para el tratamiento combinado con NINLARO. *
Encontrard un calendario de dosis de NINLARO mds grande y en blanco en

el bolsillo de este folleto. Complete su régimen de administracion de dosis
individual con su proveedor de atencidon médica y utilicelo para llevar un registro
de su régimen de administracion de las dosis.

*El fratamiento combinado con NINLARO incluye NINLARO + lenalidomida + dexametasona.

L!e\{e un registro _d_e su Use la camara
regimen de administracion de su teléfono
de las dosis m para escanear

el cédigo @R
Descargue el calendario de dosis
www.ninlaro.com/dosing-calendar

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (continuacién)

de inmediato a su proveedor de atencidén médica si tiene una erupcién nueva
o si empeora, ampollas o descamacién graves de la piel, o llagas en la boca.
Consulte la Informacién de seguridad importante en todo el documento, la

Informacién de seguridad importante completa en las paginas 27 y 28,y la
Informacion para el paciente en la Informacion de prescripciéon completa adjunta

de NINLARO.

@) NINLARO'

Visite WWW.NINLARO.COM para obtener mds informacion (ixazomib) capsules

4mg | 3mg | 2.3mg
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Sepa codmo tomar NINLARO® (ixazomib)
(continuacién)

Cosas importantes que debe saber al tomar NINLARO

* Guarde el medicamento en su envase original a tfemperatura ambiente.
Retire la cdpsula inmediatamente antes de tomarla. No use recipientes para
pildoras

* NINLARO debe tomarse al menos 1 hora antes o al menos 2 horas después
de ingerir alimentos

- Trague la cdpsula entera, con agua; no la triture ni la mastique

« Si se le rompe una cdépsula y el medicamento entra en contacto con la piel,
IGvese con agua vy jabdn

* Si le entra medicamento en los ojos, enjudgueselos con agua
- Tome cada dosis a la misma hora todos los dias

« Si se olvida de tomar una dosis, puede ftomar la dosis omitida siempre y
cuando la siguiente dosis esté programada para dentro de mds de 3 dias

« Si vomita después de tomar una dosis de NINLARO, no repita la dosis.
En lugar de eso, fome su siguiente dosis de NINLARO el siguiente dia y hora
programados

« Si foma mas NINLARO del que le indicé su proveedor de atencién médica,
llame a su proveedor de atencidn médica de inmediato o dirijase a la sala
de emergencias del hospital mds cercano de inmediato. Lleve el envase del
medicamento con usted.

« Para obtener mds informacidén sobre su dosis, hable con su médico y
visite NINLARO.com

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (continuacion)

* Microangiopatia trombética (thrombotic microangiopathy, TMA).
Esta es una afeccidon que implica codgulos de sangre y lesiones en los
vasos sanguineos pequenos que pueden causarle dafo a los rifiones, el
cerebro y otros érganos, y puede provocar la muerte. Busque ayuda médica
de inmediato si tiene alguno de los siguientes signos o sinfomas durante el
fratamiento con NINLARO: fiebre, moretones, sangrados nasales, cansancio
o disminucién de la produccién de orina.

Consulte la Informacién de seguridad importante en todo el documento,
la Informacién de seguridad importante completa en las paginas 27 y 28,y
la Informacién para el paciente en la Informacién de prescripcion completa adjunta

de NINLARO.
NINLARO'

Como tomar NINLARO (ixazomib) capsules
4mg [ 3mg | 2.3mg
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No es un paciente real.

Preguntas que puede plantear en su préoxima visita al médico

La guia para iniciar una conversacion sobre NINLARO incluye preguntas que
pueden ayudarle a prepararse para su proxima conversacion con su equipo de
atencion médica.

con su equipo de atencion médica

Descargue la guia para iniciar una conversacion
en www.ninlaro.com/conversation-starter

[=]®3[x] } Prepdrese para su proxima visita

Use la camara de su teléfono para escanear
los cédigos @R

Consejos para recordar cuando tomar sus medicamentos

Cree una rutina
Tome el medicamento después de una actividad habitual, por ejemplo,
inmediatamente después de cepillarse los dientes

Fije una alarma
Fije una alarma en su teléfono o reloj para que se repita durante todo el ciclo
de tratamiento

Mantenga el medicamento a simple vista
Deje el medicamento en un lugar facil de ver, como la encimera de la cocina

Registre cada dosis

Mantenga un registro de cada dosis en un calendario o cuaderno.

Use el calendario de dosis incluido en el bolsillo de este folleto o descargue
un calendario de dosis en www.NINLARO.com/dosing-calendar

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (continuacion)

- Problemas hepaticos. Informe a su proveedor de atencién médica si
presenta estos signos de un problema hepdtico: coloracién amarilla de la
piel o de la parte blanca de los ojos; dolor en la zona superior derecha del
estdmago (abdomen).

Consulte la Informacién de seguridad importante en todo el documento, la
Informacion de seguridad importante completa en las paginas 27 y 28,y la
Informacion para el paciente en la Informacion de prescripciéon completa adjunta

de NINLARO.

@) NINLARO'

Visite WWW.NINLARO.COM para obtener mds informacion (ixazomib) capsules

4mg | 3mg | 2.3mg
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Manipule NINLARO® (ixazomib) de manera segura

Es un alivio poder tomar un
¢ ¢ régimen completamente 9 9
oral en casa.

—Daryl, paciente real

PRECAUCIONES PARA UNA MANIPULACION SEGURA

No almacenar a mdas de 86 °F/30 °C
Almacenar a temperatura ambiente (69 °F/21 °C)
No congelar (32 °F/0 °C)

El contenido de la capsula de NINLARO puede ser perjudicial
para la piel y los ojos. La capsula no se debe triturar, masticar ni
abrir. Si se le rompe una cdpsula de NINLARO, evite el contacto con el
contenido de la cdpsula. En caso de contacto con la piel, Iévese bien
con agua y jabdn. En caso de contacto con los 0jos, enjudiguese bien
con agua.

> e

Eliminacién segura: pregunte a su farmacéutico o equipo de
atencion médica coémo debe desechar el NINLARO no utilizado.
Mantener fuera del alcance de los nifos.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (continuacion)

Oftros efectos secundarios frecuentes de NINLARO incluyen recuentos bajos de
glébulos blancos (heutropenia) y bronquitis.

Consulte la Informacién de seguridad importante en todo el documento,

la Informacién de seguridad importante completa en las paginas 27 y 28,y

la Informacién para el paciente en la Informacién de prescripcidon completa adjunta
de NINLARO.

NINLARO'

Como tomar NINLARO (ixazomib) capsules
4mg [ 3mg | 2.3mg
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Consulte la Informacion de seguridad importante en todo el documento, la Informacion
de seguridad importante completa en las paginas 27 y 28, y la Informacion para el
paciente en la Informacién de prescripcion completa adjunta de NINLARO.

No es un paciente real.
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Abra el envase de NINLARO® (ixazomib)

con confianza

NINLARO viene en dosis de 2.3 mg, 3 mg y 4 mg, todas con envases similares
gue usted puede no haber usado anteriormente. Siga estas instrucciones
PASO a PAso para manipular de manera segura su envase y las cdpsulas

de NINLARO.

éa ) 0 Asegurese de que el blister esté
introducido completamente en la
funda para ayudar con la liberacion.

\_ J

é ) g Presione el envase con el pulgary
mantenga presionado para soltar el
mecanismo de bloqueo.

\_ J

Siempre guarde NINLARO en su envase original hasta
que sea el momento de tomarlo.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (continuacién)

Informe a su proveedor de atencidn médica si presenta los siguientes signos
o sinfomas nuevos o si estos empeoran durante el fratfamiento con NINLARO:

Consulte la Informacién de seguridad importante en todo el documento, la
Informacion de seguridad importante completa en las paginas 27 y 28,y la
Informacion para el paciente en la Informacién de prescripcion completa adjunta
de NINLARO.

NINLARO'

Como tomar NINLARO (ixazomib) capsules
4mg [ 3mg | 2.3mg
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No es un paciente real.

(" ) e Mientras presiona y sostiene el boton
con el pulgar, retire el blister con la
mano libre.

\_ W,

( ) 9 Para acceder a la capsula de

NINLARO, presione suavemente la
pestana azul para perforar la lamina
de aluminio y retirar la cdpsula.

\_ W,

(" ) e Evite el contacto directo con el
confenido de la cdpsula. Trague la
cdpsula entera con agua. No ftriture,
mastique ni abra la capsula. Después
de tomar el medicamento, lavese las
manos con agua y jabon.

\_ W,

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (continuacion)

+ erupcion cutdnea y dolor (culebrilla) debido a la reactivacion del virus
de la varicela (herpes zéster)

Consulte la Informacion de seguridad importante en todo el documento,

la Informacién de seguridad importante completa en las paginas 27 y 28,y

la Informacién para el paciente en la Informacién de prescripcion completa adjunta
de NINLARO.

@) NINLARO'

Visite WWW.NINLARO.COM para obtener mds informacion (ixazomib) capsules

4mg | 3mg | 2.3mg
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Conozca los efectos secundarios

Se observo tolerabilidad manejable con el tratamiento
combinado con NINLARO*

Al igual que con muchos medicamentos, el fratamiento con
NINLARO puede causar efectos secundarios. Es importante
conocer cudles son los efectos secundarios mds frecuentes

que se pueden esperar cuando usted o su ser querido recibe el
régimen de NINLARO*, de modo que pueda tomar medidas para
controlarlos con su médico.

NINLARO puede causar efectos secundarios graves, incluidos
los siguientes:

- Los recuentos de plaquetas bajos (frombocitopenia) son frecuentes con
NINLARO y a veces pueden ser graves. Es posible que necesite transfusiones
de plaquetas si sus recuentos son demasiado bajos. Informe a su proveedor
de atencién médica si tiene signos de recuentos de plaguetas bajos,
incluidos sangrado y propensidén a moretones.

- Problemas estomacales e intestinales (gastrointestinales). La diarreq,
el estrefimiento, las nGuseas y los vomitos son frecuentes con NINLARO y
a veces pueden ser graves. Llame a su proveedor de atencién médica
si presenta alguno de los siguientes sinfomas y no desaparecen durante
el fratamiento con NINLARO. Su proveedor de atencién médica puede
recetarle medicamentos para ayudar a tratar sus sinftomas.

- Problemas nerviosos. Los problemas nerviosos son frecuentes con NINLARO
y también pueden ser graves. Informe a su proveedor de atencién médica si
presenta algln sinfoma nuevo o que empeora, incluidos los siguientes:

(®)
(0]
(®)
(0]

(0]

hormigueo

enfumecimiento

dolor

sensaciéon de ardor en los pies o las manos

debilidad en los brazos o las piernas

*El fratamiento combinado con NINLARO incluye NINLARO + lenalidomida + dexametasona.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (continuacion)
* vision borrosa u ofros cambios en la visién, 0jo seco y ojo rosado (conjuntivitis)

Consulte la Informacién de seguridad importante en todo el documento, la
Informacién de seguridad importante completa en las paginas 27 y 28,y la
Informacidn para el paciente en la Informacién de prescripcién completa adjunta

de NINLARO.

@) NINLARO'

Efectos secundarios (ixazomib) capsules
4mg [ 3mg | 2.3mg
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No es un paciente real.

* La hinchazén es frecuente con NINLARO y a veces puede ser grave. Informe
a su proveedor de atencién médica si presenta hinchazéon en la cara, los
brazos, las manos, las piernas, los tobillos o los pies, o si aumenta de peso
debido a la hinchazoén.

- Reacciones cutdneas. Las erupciones cutdneas son frecuentes con
NINLARO. NINLARO puede causar erupciones y otras reacciones cutdneas
que pueden ser graves y provocar la muerte. Informe de inmediato a su
proveedor de atencién médica si tiene una erupcién nueva o si empeora,
ampollas o descamacion graves de la piel, o llagas en la boca.

- Microangiopatia trombética (thrombotic microangiopathy, TMA).
Esta es una afeccidn que implica codgulos de sangre y lesiones en los
vVasos sanguineos pequefios que pueden causarle dano a los rifiones, el
cerebro y otros 6rganos, y puede provocar la muerte. Busque ayuda médica
de inmediato si tiene alguno de los siguientes signos o sinfomas durante el
trafamiento con NINLARO: fiebre, moretones, sangrados nasales, cansancio
o disminucién de la produccién de orina.

- Problemas hepaticos. Informe a su proveedor de atencidn médica si
presenta estos signos de un problema hepdtico: coloracidén amarilla de la
piel o de la parte blanca de los ojos; dolor en la zona superior derecha del
estébmago (abdomen).

Oftros efectos secundarios frecuentes de NINLARO incluyen recuentos bajos de
gldébulos blancos (neutropenia) y bronquitis.

Informe a su proveedor de atencién médica si presenta los siguientes signos
o sinftomas nuevos o si estos empeoran durante el tratamiento con NINLARO:

* erupcion cut@nea y dolor (culebrilla) debido a la reactivacion del virus
de la varicela (herpes zbster)

* visidbn borrosa u otros cambios en la visidén, ojo seco y ojo rosado
(conjuntivitis)
Estos no son todos los posibles efectos secundarios de NINLARO. Liame a su

proveedor de atencién médica para obtener asesoramiento médico sobre los
efectos secundarios.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (continuacién)

Estos no son todos los posibles efectos secundarios de NINLARO. Hable con su
proveedor de atencién médica para obtener asesoramiento médico sobre los
efectos secundarios. Puede informar los efectos secundarios a Takeda al

1-844-217-6468 o con la FDA a 1-800-FDA-1088 o www.fda.gov/medwatch.

Consulte la Informacién de seguridad importante en todo el documento, la Informacién

de seguridad importante completa en las paginas 27 y 28, y la Informacidn para el
paciente en la Informacién de prescripcion completa adjunta de NINLARO.

@) NINLARO'

Visite WWW.NINLARO.COM para obtener mds informacion (ixazomib) capsules

4mg | 3mg | 2.3mg
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Aborde los efectos secundarios

O@O Es posible que deba analizar con su médico algunos pasos para
ayudar a controlar los efectos secundarios mds frecuentes que
podria experimentar al fomar el fratamiento combinado con
NINLARO.* Trabajar con su médico para poner en practica estos
consejos puede conducir a una experiencia de fratamiento mas
positiva.

Nduseas y vomitos

* Asegurese de informar a su equipo de atencidn médica cuando experimente
nduseas o vémitos para que puedan ayudarle a manejar mejor sus sinfomas.

*Hay muchas formas de controlar las nduseas y los vomitos, por ejemplo,
haciendo cambios en el estilo de vida o cambiando algunos alimentos
o bebidas. Pida recomendaciones a su equipo de afencién médica.

O Su equipo puede recomendarle que consuma comidas pequenas
y frecuentes.

O  Tome NINLARO al menos 1 hora antes o al menos 2 horas después de
ingerir alimentos.

« Su equipo de atencién médica también puede administrarle
un medicamento para prevenir o tratar las nduseas.

* Informe a su equipo de atencién médica si los medicamentos para las
nduseas o los vémitos no estén funcionando. Es posible que tenga que
probar algunos medicamentos diferentes para encontrar uno que funcione
mejor para usted.

Estrenimiento

- Después de hablar con su proveedor de atencidén médica, es posible que se
le pida que modifique su dieta para incluir més liquidos o cambiar a ciertos
alimentos para reducir el estreAimiento.

- También se le puede recomendar que haga ejercicio. Consulte siempre con
su equipo de atencién médica para saber si un determinado régimen de
ejercicios es adecuado para usted.

- Su proveedor de atencién médica puede recetarle un laxante u otro

medicamento.
*El fratamiento combinado con NINLARO incluye NINLARO + lenalidomida + dexametasona.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (continuacion)
Antes de tomar NINLARO, informe a su proveedor de atencién médica
acerca de todas sus afecciones médicas, incluido si:

Consulte la Informacién de seguridad importante en todo el documento, la Informacién
de seguridad importante completa en las paginas 27 y 28, y la Informacién para el
paciente en la Informacién de prescripcion completa adjunta de NINLARO.

NINLARO'

Efectos secundarios (ixazomib) capsules
4mg [ 3mg | 2.3mg
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No son pacientes reales.

Tomar demasiado NINLARO (sobredosis) puede causar efectos secundarios
graves, incluida la muerte. Si foma mds NINLARO del que le indico su proveedor de
atencién médica, llame a su proveedor de atencién médica de inmediato o dirijase
a la sala de emergencias del hospital mds cercano de inmediato. Lleve el envase del
medicamento con usted.

Informe a su proveedor de atencion médica acerca de todos los medicamentos
que toma, incluidos los medicamentos de venta con receta y los de venta libre,

las vitaminas y los suplementos a base de hierbas o antes de comenzar cualquier
medicamento nuevo. Hable con su proveedor de atencién médica antes de
comenzar cualquier medicamento nuevo durante el fratamiento con NINLARO.

Diarrea

¢ Pidale a su equipo de atencién médica recomendaciones especificas para
manejar la diarrea.

* Su equipo de atencidén médica puede sugerirle que consuma ciertos alimentos
y que haga cambios en su dieta general para ayudar a reducir la diarrea.

* Es posible que se le aconseje que belba mas liquido para mantenerse hidratado.
* Su proveedor de atencidn médica puede indicarle medicamentos para reducir
la diarrea.
Erupcion

 Es importante que informe de inmediato a su equipo de atencién médica sobre
cualquier erupcién o cambio en la piel.

* No se autodiagnostique ni se frate usted mismo para evitar que la erupcidn
empeore.

Tome NINLARO al menos 1 hora antes o al menos 2 horas
después de ingerir alimentos

*El fratamiento combinado con NINLARO incluye NINLARO + lenalidomida + dexametasona.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (continuacién)
- tiene problemas hepdticos.

- tiene problemas renales o se somete a didlisis.

Consulte la Informacion de seguridad importante en todo el documento, la Informacién
de seguridad importante completa en las paginas 27 y 28, y la Informacién para el
paciente en la Informacion de prescripcion completa adjunta de NINLARO.

@) NINLARO'

Visite WWW.NINLARO.COM para obtener mds informacion (ixazomib) capsules

4mg | 3mg | 2.3mg
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Entré en ritmo

¢§ coneltratamiento. 99

Y sigo con ello.

—Scoftt, paciente real

Haga un seguimiento de sus andlisis de laboratorio
(y entiéndalos)

Los andlisis de laboratorio (andlisis) desempenan una funcidn importante

en el monitoreo del progreso del tratamiento y los efectos secundarios. Para
obtener ayuda para familiarizarse con los términos y los rangos de referencia
para diferentes andlisis y para hacer un seguimiento de los andlisis, descargue
el Seguimiento de andlisis de laboratorio en www.ninlaro.com/Lalb-Test-Tracker,
o apunte la cdmara de su feléfono a este coddigo QR.

Use el Seguimiento de analisis de
laboratorio para registrar los resultados de
sus andlisis después de cada visita

Descargue el Seguimiento de analisis de laboratorio
www.ninlaro.com/lab-test-tracker

Use la camara de su teléfono para escanear
los cédigos @R

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (continuacién)
+ estd embarazada o planea quedar embarazada. NINLARO puede causarle
dano al bebé en gestacion.
Mujeres que pueden quedar embarazadas:
o Evite quedar embarazada durante el tfrafamiento con NINLARO.
Consulte la Informacién de seguridad importante en todo el documento, la Informacion
de seguridad importante completa en las paginas 27 y 28, y la Informacién para el
paciente en la Informacion de prescripcion completa adjunta de NINLARO.

NINLARO'

Apoyo al paciente (ixazomib) capsules
4mg [ 3mg | 2.3mg
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Consulte la Informacion de seguridad importante en todo el documento, la Informacion
de seguridad importante completa en las paginas 27 y 28, y la Informacion para el

paciente en la Informacion de prescripcion completa adjunta de NINLARO.

No es un paciente real.
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Viva bien con mieloma multiple

Practique el habito de una buena nutricion

Mantener hdbitos de alimentacién y bebida saludables es una parte importante
del autocuidado para el mieloma multiple. A continuacioén, le brindamos algunos
consejos que pueden ayudarle a optimizar su nutricidon. Asegulrese de trabajar
con su equipo de atencién para formular un plan nutricional més adecuado
para usted.

- Consuma comidas pequenas y frecuentes durante todo el dia. Esto puede
ayudar al cuerpo a obtener suficientes calorias y nutrientes sin hacerle sentir
nauseas

« Evite los alimentos picantes o fritos que podrian causarle molestias estomacales

« Elija alimentos mds blandos con olores mdés suaves, como tostadas blancas,
yogur y caldo claro

« Elija alimentos con alto contenido de proteinas para la recuperacion de las
células, los tejidos y el sistema inmunitario del cuerpo

* Incluya carbohidratos para mantener un buen nivel de energia

< Agregue una variedad de frutas y verduras cada dia

* Ingiera grasas saludables, como aguacate, frutos secos o aceite de oliva
« Limite la ingesta de azdcares agregados

* Beba mucha agua y evite consumir demasiada cafeina

- Dado que el mieloma mdltiple puede hacer que su sistema inmunitario se
debilite, deberd evitar cualquier alimento que pueda enfermarlo, como carne
0 pescado crudos, huevos poco cocidos, bebidas no pasteurizadas, sushi,

y frutas y verduras no lavadas

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (continuacion)

o Su proveedor de atencidén médica le hard una prueba para la deteccién
del embarazo antes de que comience el tfratamiento con NINLARO.

o Debe usar un método anticonceptivo no hormonal eficaz durante el
tfratamiento con NINLARO y por 90 dias después de su dosis final de
NINLARO. Si usa anticonceptivos hormonales (por ejemplo, pildoras
anticonceptivas), fambién debe usar un método anticonceptivo de barrera
adicional (por ejemplo, diafragma o conddn). Hable con su proveedor
de atencidén médica sobre los métodos anficonceptivos que pueden ser
adecuados para usted durante este tiempo.

o Informe de inmediato a su proveedor de atencién médica si queda
embarazada o cree que puede estar embarazada durante el tfratamiento
con NINLARO.

Consulte la Informacién de seguridad importante en todo el documento, la Informacién
de seguridad importante completa en las paginas 27 y 28, y la Informacién para el
paciente en la Informacién de prescripcion completa adjunta de NINLARO.

NINLARO'

Apoyo al paciente (ixazomib) capsules
4mg [ 3mg | 2.3mg
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No son pacientes reales.

Intente aliviar el estrés

Es normal sentir estrés mientras se somete a un tratamiento para el mieloma
multiple. Controlar el estrés con mieloma multiple puede ser un desafio, pero
hay medidas que puede tomar para sentirse mds relajado:

* Hable con un consejero profesional

« Pregunte a su médico si los ansioliticos o los antidepresivos son adecuados
para usted

« Hable con sus amigos cercanos y su familia sobre su estrés. Es posible que le
resulte mas facil enfrentar los desafios juntos

« Tébmese un tiempo todos los dias para relajarse y descargar el estrés

- Medite. Existen muchas aplicaciones para teléfonos inteligentes que ofrecen
meditaciones guiadas

+ Siga un plan de ejercicios con la orientacion de su médico. El gjercicio de
intensidad baja a moderada puede estimular su estado de dnimo

- Conéctese con otras personas para liberar tensiones

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (continuacion)

Hombres con parejas de sexo femenino que pueden quedar
embarazadas:

o Debe usar un método anticonceptivo eficaz durante el tratamiento y por
90 dias después de su ultima dosis de NINLARO.

o Informe de inmediato a su proveedor de atencidén médica si su pareja
qgueda embarazada o cree que estd embarazada mientras usted recibe
fratamiento con NINLARO.

Consulte la Informacién de seguridad importante en todo el documento, la Informacién
de seguridad importante completa en las paginas 27 y 28, y la Informacién para el
paciente en la Informacion de prescripcion completa adjunta de NINLARO.

@) NINLARO'

Visite WWW.NINLARO.COM para obtener mds informacion (ixazomib) capsules

4mg | 3mg | 2.3mg
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Encontrar apoyo y recursos adicionales

No espere a que llegue

6‘ un dia en partficular para ,,
hacer las cosas que ama.

—Jennifer, paciente real

Recuerde, no estd solo. Es posible que haya recursos adicionales relacionados
con la cobertura y el apoyo financiero y educativo a través del programa
Takeda Oncology Here2Assist®, en caso de que decida inscribirse.

También puede conectarse con nosotros a fravés de la pdgina de Facebook
de NINLARO.

jAsegurese de registrarse y revisar su
correo electronico para obtener recursos
utiles adicionales!

Obtenga recursos y apoyo www.ninlaro.com/resources

Use la camara de su teléfono para escanear
los cédigos @R

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (continuacion)

« estéd amamantando o planea hacerlo. Se desconoce si NINLARO pasa a la
leche materna, si afecta a un lactante o a la produccién de leche materna.
No amamante durante el tfratamiento con NINLARO ni durante 90 dias
después de la Ultima dosis de NINLARO.

Consulte la Informacion de seguridad importante en todo el documento, la Informacion

de seguridad importante completa en las paginas 27 y 28, y la Informacién para el
paciente en la Informacion de prescripcion completa adjunta de NINLARO.

NINLARO'
Apoyo al paciente (ixazomib) capsules
4mg [ 3mg | 2.3mg
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No son pacientes reales.

Lo acompanamos durante todo su tratamiento

Takeda Oncology
A" Here2Assist

Desde ayudarle a comprender las opciones de cobertura hasta identificar la
asistencia financiera disponible, Takeda Oncology Here2Assist © se compromete
a ofrecerle apoyo integral a lo largo de su fratamiento.

» Trabaja con su compania de seguros para ayudarle a comenzar a fomar
su medicamento

» Identifica la asistencia financiera disponible que podria ser adecuada
para usted

» Lo conecta con servicios y recursos de apoyo adicionales

» Identifica las farmacias especializadas para ayudar a surtir y enviar sus
recetas de manera adecuada

» Readliza llamadas de seguimiento regulares con usted

[m]xit[=] Obtenga mas informacion sobre
: el apoyo al paciente
EE Visite el sitio web de Here2Assist
E

www.here2assist.com/patient/home

Consulte la Informacién de seguridad importante en todo el documento, la Informacion
de seguridad importante completa en las paginas 27 y 28, y la Informacidn para el
paciente en la Informacién de prescripcion completa adjunta de NINLARO.

@) NINLARO'
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Recursos y apoyo para socios de atencion

Los socios de atencion también necesitan apoyo

Ser un socio de atencién fiene sus recompensas, pero a veces puede ser
abrumador. Usted lucha contra los desafios junto con su ser querido. Siente las
mismas incertidumbres. Carga con una gran responsabilidad. Ademds, cuidar
de alguien con una afeccidn cronica puede hacer que usted relegue sus
propias necesidades de cuidado.

Conectarse con las comunidades de apoyo y saber que hay ofras personas en
su situacion puede ayudar. Al cuidar de usted mismo, es posible que descubra
gue puede enfrentar mejor los desafios de cuidar de su ser querido.

E| E Descubra recursos adicionales
: para los socios de atencion

Obtenga recursos y apoyo para los socios de
atencién www.ninlaro.com/carepartner-resources

Use la camara de su teléfono para escanear
los cédigos @R

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (continuacion)

Informe a su proveedor de atencién médica acerca de todos los
medicamentos que toma, incluidos los medicamentos de venta con recetfa
y los de venta libre, las vitaminas y los suplementos a base de hierbas.
Hable con su proveedor de atencidn médica antes de comenzar cualquier
medicamento nuevo durante el fratamiento con NINLARO.

Consulte la Informacién de seguridad importante en todo el documento, la Informacién
de seguridad importante completa en las paginas 27 y 28, y la Informacién para el
paciente en la Informacion de prescripcion completa adjunta de NINLARO.

NINLARO'
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No son pacientes reales.

¢Qué debo saber sobre como cuidar de alguien que recibe
el fratamiento combinado con NINLARO*?

Puntos importantes para recordar

NINLARO se toma con otfros 2 medicamentos, lenalidomida
y dexametasona. Su ser querido no debe tomar NINLARO vy
dexametasona al mismo tiempo. La dexametasona debe
tfomarse con alimentos.

El proveedor de atencién médica de su ser querido es quien
determinard el regimen de administracion de dosis de NINLARO
junto con lenalidomida y dexametasona.

Su ser querido debe tomar NINLARO al menos 1 hora antes
o al menos 2 horas después de ingerir alimentos.

Comuniquese con el proveedor de atencién médica de su ser
querido para conocer cualquier posible efecto secundario.

Hable con el proveedor de atencidn médica de su ser querido
sobre las formas de conftrolar los efectos secundarios, como
nduseas, estreAimiento o diarrea, con medicamentos o cambios
en la dieta.

*El fratamiento combinado con NINLARO incluye NINLARO + lenalidomida + dexametasona.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (continuacion)

Tomar demasiado NINLARO (sobredosis) puede causar efectos secundarios
graves, incluida la muerte. Si ftoma mas NINLARO del que le indico su proveedor
de atencién médica, llame a su proveedor de atencién médica de inmediato

o dirfjase a la sala de emergencias del hospital mds cercano de inmediato.
Lleve el envase del medicamento con usted.

Consulte la Informacién para el paciente en la Informacién de prescripcion

completa adjunta de NINLARO (ixazomib).

@) NINLARO'

Visite WWW.NINLARO.COM para obtener mds informacion (ixazomib) capsules

4mg | 3mg | 2.3mg
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Indicacion e Informacioén de seguridad

importante

¢Qué es NINLARO?

NINLARO es un medicamento recetado que se usa para tratar el mieloma mdltiple en
combinacion con los medicamentos REVLIMID® (lenalidomida) y dexametasona en
personas que han recibido al menos un fratamiento previo para su mieloma multiple.

NINLARO no debe usarse para fratar a las siguientes personas, a menos que participen
en un ensayo clinico controlado:

« personas que estén recibiendo fratamiento de mantenimiento, o

+ personas que han sido diagnosticadas recientemente con mieloma mdiltiple.
No se sabe si NINLARO es seguro y eficaz en nifos.

Informacion de seguridad importante de NINLARO® (ixazomib)

NINLARO puede causar efectos secundarios graves, incluidos los siguientes:

+ Los recuentos de plaquetas bajos (frombocitopenia) son frecuentes con NINLARO
y a veces pueden ser graves. Es posible que necesite fransfusiones de plaquetas si sus
recuentos son demasiado bajos. Informe a su proveedor de atencidén médica si tiene
signos de recuentos de plaquetas bajos, incluidos sangrado y propensiéon a moretones.

+ Problemas estomacales e intestinales (gastrointestinales). La diarreq, el estrenimiento,
las nduseas y los vomitos son frecuentes con NINLARO y a veces pueden ser graves.
Liame a su proveedor de atencidén médica si presenta alguno de los siguientes
sinfomas y no desaparecen durante el tratamiento con NINLARO. Su proveedor de
atencién médica puede recetarle medicamentos para ayudar a tratar sus sinftomas.

- Los problemas nerviosos son frecuentes con NINLARO y también pueden ser graves.
Informe a su proveedor de atencidén médica si presenta algdn sinfoma nuevo o si
empeora alguno, incluidos hormigueo, entumecimiento, dolor, sensaciéon de ardor en
los pies o las manos, o debilidad en los brazos o las piernas.

+ La hinchazén es frecuente con NINLARO y a veces puede ser grave. Informe a su
proveedor de atencidon médica si presenta hinchazén en la cara, los brazos, las manos,
las piernas, los tobillos o los pies, o si aumenta de peso debido a la hinchazén.

- Reacciones cutdneas. Las erupciones cutdneas son frecuentes con NINLARO.
NINLARO puede causar erupciones y ofras reacciones cuténeas que pueden ser
graves y provocar la muerte. Informe de inmediato a su proveedor de afencidn médica
si fiene una erupcién nueva o si empeora, ampollas o descamacion graves de la piel,
o llagas en la boca.

+ Microangiopatia tfrombética (thrombotic microangiopathy, TMA). Esta es una
afeccidn que implica codgulos de sangre y lesiones en los vasos sanguineos
pequenos que pueden causarle dano a los rinones, el cerebro y otros érganos, y
puede provocar la muerte. Busque ayuda médica de inmediato si fiene alguno de los
siguientes signos o sintomas durante el tratamiento con NINLARO: fiebre, moretones,
sangrados nasales, cansancio o disminucién de la produccién de orina.

+ Problemas hepaticos. Informe a su proveedor de atencidén médica si presenta estos
signos de un problema hepdtico: coloracién amarilla de la piel o de la parte blanca
de los ojos; dolor en la zona superior derecha del esttmago (abdomen).

Oftros efectos secundarios frecuentes de NINLARO incluyen recuentos bajos de gldbulos
blancos (neutropenia) y bronquitis.

Informe a su proveedor de atencidén médica si presenta los siguientes signos o sinfomas
nuevos o si estos empeoran durante el tratamiento con NINLARO:

NINLARO'
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(continuacién)

*+ erupcion cutdnea y dolor (culebrilla) debido a la reactivacion del virus de la varicela
(herpes zoster)

+ Visidn borrosa u ofros cambios en la visidn, ojo seco y ojo rosado (conjuntivitis)

Estos no son todos los posibles efectos secundarios de NINLARO. Hable con su proveedor
de atencién médica para obtener asesoramiento médico sobre los efectos secundarios.
Puede informar los efectos secundarios a Takeda al 1-844-217-6468 o con la FDA a
1-800-FDA-1088 o www.fda.gov/medwatch.

Antes de tomar NINLARO, informe a su proveedor de atencion médica acerca de
todas sus afecciones médicas, incluido si:

+ tfiene problemas hepdticos.
- tfiene problemas renales o se somete a didlisis.

+ estd embarazada o planea quedar embarazada. NINLARO puede causarle dafo al
bebé en gestacion.

Mujeres que pueden quedar embarazadas:
o Evite quedar embarazada durante el tratamiento con NINLARO.

o Su proveedor de atencién médica le haré una prueba para la detecciéon del
embarazo antes de que comience el fratamiento con NINLARO.

o Debe usar un método anticonceptivo no hormonal eficaz durante el tratamiento con
NINLARO vy por 90 dias después de su dosis final de NINLARO. Si usa anticonceptivos
hormonales (por ejemplo, pildoras anticonceptivas), fambién debe usar un método
anticonceptivo de barrera adicional (por ejemplo, diafragma o conddn). Hable con
su proveedor de atencién médica sobre los métodos anticonceptivos que pueden
ser adecuados para usted durante este tiempo.

o Informe de inmediato a su proveedor de atencidén médica si queda embarazada
o cree gue puede estar embarazada durante el fratamiento con NINLARO.

Hombres con parejas de sexo femenino que pueden quedar embarazadas:

o Debe usar un método anticonceptivo eficaz durante el tratamiento y por 90 dias
después de su Ultima dosis de NINLARO.

o Informe de inmediato a su proveedor de atencién médica si su pareja queda
embarazada o cree que estd embarazada mientras usted recibe tratamiento
con NINLARO.

+ estd amamantando o planea hacerlo. Se desconoce si NINLARO pasa a la leche
materna, si afecta a un lactante o a la produccién de leche materna. No amamante
durante el tratamiento con NINLARO ni durante 90 dias después de la dltima dosis
de NINLARO.

Informe a su proveedor de atencién médica acerca de todos los medicamentos que
toma, incluidos los medicamentos de venta con receta y los de venta libre, las vitaminas
y los suplementos a base de hierbas. Hable con su proveedor de atencién médica antes
de comenzar cualquier medicamento nuevo durante el tratamiento con NINLARO.

Tomar demasiado NINLARO (sobredosis) puede causar efectos secundarios graves,
incluida la muerte. Si toma mdas NINLARO del que le indico su proveedor de atencidn
médica, llame a su proveedor de atenciéon médica de inmediato o dirfjase a la sala de
emergencias del hospital més cercano de inmediato. Lleve el envase del medicamento
con usted.

Consulie la Informacién para el paciente en la Informacién de prescripcién

completa adjunta de NINLARO (ixazomib).

&) NINLARO'

Visite WWW.NINLARO.COM para obtener mds informacion (Ixazomib) capsules
4mg | 3mg|23mg
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Use el calendario de dosis incluido
para llevar un registro de su régimen

[=] 5 [m]
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¢Necesita calendarios de dosis adicionales?

Descargue mds en
wwWw.NINLARO.com/how-to-take

Visite WWW.NINLARO.COM para obtener mas informacion




iDescubra los recursos para el mieloma miuiltiple
y registrese para obtener mas informacion!

Obtenga recursos y apoyo
www.NINLARO.com/resources

Takeda Pharmaceuticals U.S.A., Inc.
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