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PQRAD = poliquistosis renal autosémica dominante
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INDICACION e INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD SELECCIONADA:
¢Qué es JYNARQUE?

<0

. e < o

JYNARQUE es un medicamento de venta con receta que se utiliza para frenar el §§
deterioro de la funcién renal en adultos que se encuentran en riesgo de desarrollar B8
poliquistosis renal autosomica dominante (PQRAD) de progresion rapida. No se sabe si =%

JYNARQUE es seguro y eficaz en ninos.

Jewo} owo)

Problemas hepaticos graves. JYNARQUE puede causar problemas hepaticos graves, <
que pueden llevar a la necesidad de un trasplante de higado o provocar la muerte. <%
Deje de tomar JYNARQUE vy llame a su proveedor de atencién médica de inmediato “oz’ré
si presenta cualquiera de los siguientes sintomas: sensaciéon de cansancio, pérdida de 3o
apetito, nauseas, dolor o sensibilidad al tacto en la parte superior derecha del estémago S

(abdomen), vémitos, fiebre, erupcion cutanea, picazén, coloraciéon amarillenta de la piel y
de la parte blanca del ojo (ictericia), orina oscura.

Lea la INFORMACION DE PRESCRIPCION COMPLETA, incluido el RECUADRO DE
ADVERTENCIAS y |a GUIA SOBRE EL MEDICAMENTO.
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https://www.jynarque.com
https://www.otsuka-us.com/sites/g/files/qhldwo10991/files/media/static/JYNARQUE-PI.pdf
https://www.jynarque.com/media/10US21EBC0224-Spanish-Version-of-Medication-Guide.pdf
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Evaluacion del riesgo de progresion de su PQRAD
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¢Su TFGe esta disminuyendo con rapidez? ¢Su TFGe se encuentra estable? o R
Es posible que su PQRAD ya esté Aun asi, podria estar en riesgo de
progresando rapidamente. desarrollar PQRAD de progresion rapida. o
Se considera que una persona que tiene Hay diversos factores que pueden poner a ;%
PQRAD esta experimentando una una persona que ya tiene PQRAD en riesgo 5
progresién rapida de la enfermedad de experimentar una progresion rapida de 2 .
cuando su TFGe. es decir. el su enfermedad. Estos podrian incluir: m s
resultado de una prueba que mide el ] tener los riflones mas grandes de lo normal
funcionamiento de los rifiones para la edad de una persona que tiene
, disminuye mas rapido de lo normal para PQRAD (volumen renal total elevado);

una persona de su misma edad. [] tener determinados tipos de
mutaciones genéticas;

SoLIepuUNIasS

La TFGe se deteriora rapidamente

cuando desciende a: [] tener antecedentes familiares de

>3 ml/min/1.73 m?2 por afio en |nsuf|C|en_C|a renal, como, por ejemplo,
Entenda mOS Ia PQRAD un periodo de entre 3 y 5 anos tener parientes que necesitaron

P y ) someterse a dialisis o a un trasplante
de rindn antes de los 58 afos de edad;
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tener presion arterial alta antes de los
35 anos de edad;

tener sangre en la orina antes de los
35 anos de edad;

tener sobrepeso (IMC 225 kg/m?);

tener proteinas y albimina en la orina
(proteinuria y albuminuria).

La verdad sobre la progresion de la PQRAD es que es diferente en cada
persona... incluso dentro de la misma familia.

e Un padre o una madre que padece PQRAD tiene una probabilidad
del 50% de transmitirsela a sus hijos.

oo o o

NAEL]
eweua3o.ld |3

e Es importante saber que la progresiéon de la PQRAD y sus sintomas
varian de un paciente a otro. ADOPTE UNA ACTITUD PROACTIVA

En el caso de la PQRAD de progresion rapida, el empeoramiento de la - . . . <0

.. Q o prog . pida, P Sin importar en qué etapa de su camino con la PQRAD se encuentre, es importante >S
funcion renal y el crecimiento de los quistes se producen con mayor que hable con su nefrélogo para elaborar un plan de tratamiento adaptado a su % =
rapidez, lo que lleva a una insuficiencia renal temprana. situacion personal. Cuanto antes comience, mas pronto podria tomar el control de su c3

PQRAD y empezar a percibir los beneficios de frenar la progresion de la enfermedad.
No espere, dé el primer paso hoy mismo. Preparese para tener una conversacién
sobre lo que puede hacer para ayudar a controlar su PQRAD en su préxima cita.

e De acuerdo con el estudio sobre la PQRAD llevado a cabo por la Clinica
Mayo, de 538 pacientes, alrededor de 2/3 de los que tenian PQRAD
estaban en riesgo de progresion rapida de la enfermedad.

sodioye A
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IMC = indice de masa corporal; TFGe = tasa de filtracién glomerular estimada.

D JYNARQUE" o
Lea la INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD Lea la INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (ol ptan) é § g
) que aparece en las paginas 18 a 19. que aparece en las paginas 18 a 19. ) a3 §:



https://www.jynarque.com

JYNARQUE?® (tolvaptan) podria ayudar a
retrasar la progresion de su PQRAD

Para los adultos que estan en riesgo de desarrollar PQRAD de
progresion rapida,

Se ha demostrado que JYNARQUE frena el deterioro de la funcién renal. El
tolvaptan es un tratamiento recomendado por la Guia de Practica Clinica
KDIGO para la Evaluacién, el Manejo y el Tratamiento de la PQRAD. Las
guias ofrecen recomendaciones claras y fundamentadas en investigaciones
para ayudar a los pacientes y médicos a tomar decisiones informadas.

TEMPO 3:4: estudio clinico de
3 anos en pacientes con enfermedad
renal crénica (ERC) en estadio1a 3

REPRISE: estudio clinico de
1 ano en pacientes con ERC en
estadio2a 4

JYNARQUE freno el deterioro de la funcion renal en un

35* 26~

El efecto del tratamiento es de 1.3 ml/min/1.73 m?/afo Efecto del tratamiento: 1.0 ml/min/1.73 m?/ano
(intervalo de confianza del 95%: 0.86 a 1.68, P <0.0001) (IC del 95%: 0.6-1.4, P <0.001)

frente al placebo*

-2.3 ml/min/1.73 m?/afio con JYNARQUE
frente a -3.6 ml/min/1.73 m?/afio con placebo

frente al placebo*

-2.7 ml/min/1.73 m?/afio con JYNARQUE
frente a -3.7 ml/min/1.73 m?/afio con placebo

ERC = enfermedad renal crénica; TFGe = tasa de filtracién glomerular estimada.

*La funcion renal se midié en funcién de la variacion de la TFGe promedio a lo largo del tiempo.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD SELECCIONADA:

No tome JYNARQUE:

* si tiene antecedentes de problemas hepaticos o presenta signos o sintomas de problemas
hepaticos, excluida la poliquistosis hepatica;

* si no tiene la capacidad de sentir sed o de reponer los fluidos corporales bebiendo liquidos;

« si le han dicho que la cantidad de sodio (sal) que hay en su sangre es demasiado alta o

demasiado baja;

e si presenta deshidratacion;

* si es alérgico al tolvaptan o a cualquiera de los componentes de JYNARQUE;

* las que no puede orinar.

Lea la INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD
que aparece en las paginas 18 a 19.

Con JYNARQUE?® (tolvaptan), es posible que pueda frenar la progresion de su
enfermedad, cualquiera sea el estadio en que se encuentre su ERC.

JYNARQUE es apropiado para personas con ERC en estadio 1 a 4 que se encuentran
en riesgo de desarrollar PQRAD de progresién rapida.

ESTADIOS DE ERC

——— TEMPO 3:4 ————

L ——  REPRISE ————

JYNARQUE se ha estudiado en mas de 3000 personas con PQRAD

Al tomar JYNARQUE, recuerde que, al tratarse de un tratamiento a largo plazo, puede tardar en
notar una diferencia.

Los pacientes que tomaron JYNARQUE experimentaron menos
dolor de riiién.

En un ensayo clinico en pacientes con PQRAD cuya ERC se encontraba
en estadio 1 a 3, se observd que era probable que las personas que
tomaban JYNARQUE experimentaron un 36% menos de eventos de
dolor que requirieran medicacién o tratamiento que aquellas que recibian
placebo (coeficiente de riesgo = 0.64; IC del 95%: 0.47-0.89, P = 0.007).
El tratamiento se definié como licencia por prescripcién médica,

cirugia y tratamiento radiolégico.

QJYNAR)QUE@

. (tolvaptan

Lea la INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD 15,30, 45, 60,90 mg tablets
que aparece en las paginas 18 a 19.
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https://www.jynarque.com

;Como funciona

JYNARQUE?® (tolvaptan)?

La vasopresina es una
hormona que mantiene
el volumen de agua en el
espacio liquido que rodea
las células del cuerpo.

Las personas que padecen
PQRAD tienen demasiada
vasopresina, lo que provoca
el crecimiento de quistes en
los riflones.

Receptor

Lea la INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD

que aparece en las paginas 18 a 19.

QUISTE

paciente esta generada por IA.

v
\Y
4 \%
Vv

V
JYNARQUE actua JYNARQUE — :
impidiendo la unién de la
vasopresina en los rifiones, v /

lo que dificulta asi el Receptor Q"ISTE

crecimiento de quistes.

Solo con fines ilustrativos.

Visite HowJYNARQUEworks.com para ver a JYNARQUE en accidn.

D JYNARQUE"
. (tolvaptan)

Lea la INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD 15,30, 45, 60,90 mg tablets
que aparece en las paginas 18 a 19.
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;Cuales son los posibles efectos secundarios

graves de JYNARQUE?® (tolvaptan)?

Los efectos secundarios graves podrian incluir los siguientes:

Lesiones hepaticas. JYNARQUE puede causar problemas hepaticos graves,

Un nivel demasiado alto de sodio en la sangre (hipernatremia) y pérdida
excesiva de liquidos corporales (deshidratacion). En algunos casos, la

@ deshidratacion puede llevar a la pérdida extrema de liquidos corporales, lo
que se conoce como hipovolemia. Beba agua cuando tenga sed y a lo largo de

todo el dia y toda la noche. Deje de tomar JYNARQUE vy llame a su proveedor

de atencién médica si no puede beber suficiente agua por cualquier motivo,

como, por ejemplo, por falta de acceso a agua o a causa de vomitos o diarrea.

Informe a su proveedor de atencion médica si presenta cualquiera de los
siguientes sintomas:

e mareos e pérdida de peso e sensacion de
e desmayos e un cambio en la confusion o
manera en que debilidad

late su corazon

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD SELECCIONADA:

Informe a su proveedor de atencion médica sobre todas sus afecciones médicas, incluidas
las que se indican a continuacion.

 Tener antecedentes de niveles de sodio (sal) demasiado bajos.

» Estar embarazada o tener planes de quedar embarazada. No se sabe si el tolvaptan
causara danos al bebé en gestacién. Informe a su proveedor de atencién médica si queda
embarazada o cree que podria estar embarazada.

e Estar amamantando o tener planes de amamantar. No se sabe si el tolvaptan pasa a la leche
materna. No amamante durante su tratamiento con JYNARQUE. Hable con su proveedor de
atencién médica sobre la mejor manera de alimentar a su bebé durante este periodo.

Lea la INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD
que aparece en las paginas 18 a 19.

que pueden llevar a la necesidad de un trasplante de higado o provocar la muerte.

;Cuales son los efectos secundarios mas
frecuentes de JYNARQUE?® (tolvaptan)?

Los efectos secundarios mas frecuentes causados por JYNARQUE incluyen sed
excesiva y aumento de la miccion (produccion de orina).

EN LOS ESTUDIOS CLINICOS SE OBSERVO LO SIGUIENTE:

Alrededor de 2 de cada 3 personas (64%) se sintieron sedientas mientras tomaban JYNARQUE,
frente a alrededor de 1 de cada 4 de las personas (23%) que recibian placebo.

Alrededor de 3 de cada 4 personas (70%) presentaron aumento de la miccién, lo que incluyé la
necesidad de despertarse por la noche para orinar, orinar en mayor cantidad y orinar mas a menudo
durante el dia, frente a alrededor de 1 de cada 4 de las personas (28%) que recibian placebo.

Estos efectos secundarios estan relacionados con la manera en que funciona
JYNARQUE en los rifones.

En un ensayo clinico de pacientes con ERC en estadio 2 a 4, la mayoria de las personas
(95.8%) se adaptaron a tomar JYNARQUE y pudieron continuar el tratamiento.

 La mayoria de las personas (95.8%) que se mantuvieron en el estudio después de las 5 primeras
semanas de tratamiento con JYNARQUE continuaron tomandolo durante, al menos, 1 afo.

e Los efectos secundarios podrian variar.
Estos no son todos los posibles efectos secundarios de JYNARQUE. Hable con su proveedor

de atencidon médica sobre cualquier efecto secundario que le moleste o que no desaparezca.
Para obtener mas informacion, consulte a su proveedor de atenciéon médica o farmacéutico.

RECOMENDACION PRACTICA:

Tener paciencia consigo mismo y con los ajustes realizados en su
estilo de vida le ayuda a mantener el foco en frenar el deterioro
de su funcién renal.

D JYNARQUE"
. (tolvaptan)

Lea la INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD 15,30, 45, 60,90 mg tablets
que aparece en las paginas 18 a 19.
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Obtenga JIYNARQUE?® (tolvaptan) a
través de una farmacia especializada.

JYNARQUE esta disponible exclusivamente a través de tres farmacias certificadas
por el Programa REMS.

Su experiencia con una farmacia especializada sera diferente de la que tendria en una
farmacia tradicional. A diferencia de lo que ocurre con las farmacias tradicionales, las
farmacias especializadas le enviaran su tratamiento puntualmente cada mes, por lo que no
sera necesario que pase a retirar JYNARQUE.

Muchas farmacias especializadas también ofrecen apoyo clinico y educativo, ayuda para
tomar JYNARQUE y recordatorios con respecto a pruebas de laboratorio y resurtidos.

allianceRx

Walgreers Pharmacy

alliancerxwp.com
Teléfono: (800) 480-9052

Optum

Specialty.OptumRx.com
Teléfono: (877) 719-6330

PANTHER,

pantherxrare.com
Teléfono: (833) 599-2245

Si no sabe qué farmacia va a utilizar, consulte a su nefrélogo.

REMS = Risk Evaluation and Mitigation Strategy (Estrategia de evaluacion y mitigacién de riesgos).

Lea la INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD
que aparece en las paginas 18 a 19.

El proceso que debera seguir para obtener JYNARQUE?® (tolvaptan) incluira algunas
conversaciones con su farmacia especializada para analizar su tratamiento.

Poco después de que se le recete JYNARQUE, su farmacia especializada se comunicara

con usted. Desde la farmacia le preguntaran cémo prefiere que se pongan en contacto con
usted y estableceran un plan que serd de ayuda para que usted pueda iniciar su tratamiento
con JYNARQUE cuando se lo envien.

No olvide consultar a su nefrélogo y a su farmacia
a fin de saber si retine los requisitos necesarios para recibir
asistencia con los copagos.

Después de que reciba el primer envio del medicamento recetado, la farmacia se
comunicard con usted una vez al mes para acordar los resurtidos. Guarde el nUmero de
teléfono de su farmacia para no perder ninguna de sus llamadas y poder comunicarse
facilmente cuando tenga preguntas. Las farmacias estan abiertas las 24 horas del dia, los
7 dias de la semana, y cuentan con traductores disponibles para quienes los soliciten.

RECORDATORIO

Antes de que pueda recibir el primer envio del medicamento recetado,
debera hacerse un analisis de sangre.

D JYNARQUE"

. (tolvaptan)

15, 30, 45, 60, 90 mg tablets

Lea la INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD
que aparece en las paginas 18 a 19.
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Controles de la salud de su higado durante
el tratamiento con JYNARQUE?® (tolvaptan)

avydod ejA
INDUYVNAS

Su nefrologo debera controlar la salud de su higado mientras usted tome JYNARQUE. \ 1 T paciente est4 generada por IA.

Cuando se le recete JYNARQUE, ingresara en el Sistema compartido de la estrategia de

0
evaluacién y mitigacion de riesgos (REMS) para tolvaptan para PQRAD, un programa § §
de seguridad especial que requiere que su nefrélogo controle sus andlisis de sangre Para reducir el riesgo de lesion hepatica, es necesario que se haga un analisis de sangre antes ® g
para reducir el riesgo de sufrir lesiones hepaticas. JYNARQUE puede causar lesiones de empezar a tomar JYNARQUE y, luego, 2 y 4 semanas después de empezar a tomarlo. gg
hepaticas graves y potencialmente mortales. Su nefrélogo controlara su funcién hepatica =
mediante los analisis de sangre programados. Durante los siguientes 18 meses de tratamiento con JYNARQUE, debera hacerse un

analisis de sangre todos los meses. Después de ese periodo, solo debera hacerse un

. . analisis de sangre cada 3 meses para poder continuar en tratamiento con JYNARQUE.
EN LOS ENSAYOS CLINICOS SE OBSERVO LO SIGUIENTE:

EI 5% de las personas que tomaron JYNARQUE experimentaron signos de lesion hepatica,

SoLIepuUNIasS
s0329)3

©

21 en adelante

frente al 1% de las personas que recibieron placebo.
Una vez que se interrumpio la administracion de JYNARQUE, los signos de lesion Anadlisis de sangre inicial
hepatica por lo general se resolvieron en un plazo de 1 a 4 meses. Antes de empezar JYNARQUE -
e
23
Dia O .. 28
C o
JYNARQUE puede causar problemas hepaticos graves, que pueden Empieza a tomar JYNARQUE g
llevar a la necesidad de un trasplante de higado o provocar la muerte.
Hubo evidencia de lesién hepatica grave en 3 de los 1487 pacientes
(0.2%) tratados con tolvaptén, en comparacién con ninguno de los Dia 14 ‘ m
pacientes que recibieron placebo. . m3
Analisis de sangre Sk
2 semanas después de empezar JYNARQUE =
Su farmacia especializada solo le enviara el medicamento recetado si usted y su Dia 28 @
nefrélogo contindan controlando la salud de su higado. Para recibir JYNARQUE, <0
Zlset . . Analisis de sangre Z3
sus analisis de sangre deben realizarse con regularidad. 4 semanas después de empezar JYNARQUE % :
Mes ‘ m 3
RECORDATORIO 2-18
. . , . . Anadlisis de sangre 2
Coordine con el consultorio de su nefrélogo su inscripcién en el Programa REMS Al final de cada mﬁs el
y continlie haciéndose andlisis de sangre durante el tratamiento. 283
Mes é 258
233
3 -~

Analisis de sangre
Al final de cada periodo de 3 meses

D JYNARQUE"
. (tolvaptan)

Lea la INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD Lea la INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD 15'30,45, 80,90 mg fablts

" que aparece en las paginas 18 a 19. que aparece en las paginas 18 a 19. 13
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Como tomar
JYNARQUE?® (tolvaptan)

Juntos, usted y su nefrélogo determinaran qué dosis de JYNARQUE
es la adecuada para usted.

La dosis inicial de JYNARQUE es de 60 mg/dia.

JYNARQUE viene en 3 combinaciones
de dosis: 60 mg por dia, 90 mg por dia
y 120 mg por dia.

o ane 7 15 1 oblab). !
&I JYNARQUE s

(tolvaptan) tablets

ALGUNOS CONSEJOS UTILES PARA TOMAR JYNARQUE

» Tome JYNARQUE dos veces al dia, salvo que su nefrélogo le indique hacerlo
de otro modo. Tome la primera dosis al despertarse y la segunda, 8 horas
después. Tomar la segunda dosis 8 horas después de la primera puede
ayudar a reducir la necesidad de despertarse por la noche para orinar.

- Es posible que el nefrélogo aumente su dosis de JYNARQUE para
asegurarse de que obtenga el mayor beneficio posible.

» Es importante que tome ambas dosis de JYNARQUE segun se le indique
para asegurarse de que este actue a lo largo de todo el dia.

* JYNARQUE puede tomarse con o sin alimentos.

* No beba jugo de toronja durante el tratamiento con JYNARQUE. Eso podria
hacer que tenga demasiado tolvaptan en la sangre.

e Si omite una dosis de JYNARQUE, no tome una dosis doble. Tome la dosis
siguiente en el momento en que la tomaria normalmente.

Lea la INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD
que aparece en las paginas 18 a 19.

JYNARQUE viene en envases semanales de tipo blister, rotulados con los dias de
la semana. Las dosis de la manana y las de la tarde estan marcadas claramente
con la anotacion “a. m.” y “p. m.”, respectivamente.

Hay 3 combinaciones de dosis de JYNARQUE disponibles:*

1.° comprimido
(al despertarse)

2.° comprimido
(8 horas después)

Dosis inicial

(60 mg) 45 mg + 15 mg
Dosis intermedia
(90 mg) 60 mg + 30 mg
Dosis maxima
90 m + 30 m
(120 mg) & g
*Los comprimidos no se muestran en tamano real.
RECORDATORIO

Tomar la segunda dosis 8 horas después de la primera puede ayudar a reducir la
necesidad de despertarse por la noche para orinar.

D IJYNARQUE"

. (tolvaptan)

15, 30, 45, 60, 90 mg tablets

Lea la INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD
que aparece en las paginas 18 a 19.
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;Quiénes no deben tomar
JYNARQUE?® (tolvaptan)?

JYNARQUE no esta indicado para las siguientes personas:

* las que tienen antecedentes de problemas hepaticos o presentan signos o sintomas de
problemas hepaticos, excluida la poliquistosis hepatica;

* las personas que no tienen la capacidad de sentir sed o de reponer los fluidos corporales
bebiendo liquidos;

« aquellas a las que les han dicho que la cantidad de sodio (sal) que hay en su sangre es
demasiado alta o demasiado baja;

e las que estan deshidratadas;
* las que son alérgicas al tolvaptan o a cualquiera de los componentes de JYNARQUE;
* las que no puede orinar.

:Qué debo hacer si no puedo manejar
los efectos secundarios de JYNARQUE?

Manejar los efectos secundarios puede ser un desafio. Si estd tomando JYNARQUE

y tiene problemas con sus efectos secundarios, consulte a su nefrélogo, personal de
enfermeria o farmacéutico, quien tal vez pueda darle ideas Gtiles. También puede visitar
JYNARQUE.com para acceder a algunos recursos utiles.

Ahora que sabe de qué manera JYNARQUE puede frenar la progresién
de su enfermedad, obtenga informacién sobre cémo comenzar.

Lea la INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD
que aparece en las paginas 18 a 19.

Ahorros obtenidos al estar en tratamiento con
JYNARQUE?® (tolvaptan)

Otsuka ha asumido el compromiso de ser un aliado valioso en su tratamiento con JYNARQUE.
Ya sea que esté empezando el tratamiento o necesite ayuda para sostenerlo, hay una gran
variedad de informacion y servicios disponibles para apoyarlo en cada paso del camino.

Programa de copagos

Los pacientes que reunan los requisitos
necesarios podrian pagar tan solo

EI_.I.F:}I;I
Mt
s al mes* h..

Visite www.jynarqgue.com/copay-assistance o escanee el cédigo QR.

*Para pacientes asegurados comercialmente que retinan los requisitos y se les recete JYNARQUE®. Los beneficios
se aplican a los copagos, los coseguros y los deducibles de farmacia. Se aplica un beneficio anual maximo y otras
restricciones. Escanee el codigo QR para conocer los términos y condiciones completos.

\jJYNARQUE®

. (tolvaptan)

15, 30, 45, 60, 90 mg tablets

Lea la INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD
que aparece en las paginas 18 a 19.
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INDICACION e INFORMACION
IMPORTANTE DE SEGURIDAD sobre
JYNARQUE?® (tolvaptan)

INDICACION:

¢Qué es JYNARQUE?

JYNARQUE es un medicamento de venta con receta que se utiliza para frenar el deterioro
de la funcién renal en adultos que se encuentran en riesgo de desarrollar poliquistosis renal
autosémica dominante (PQRAD) de progresion rapida.

No se sabe si JYNARQUE es seguro y eficaz en ninos.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD:

» Problemas hepaticos graves. JYNARQUE puede causar problemas hepaticos graves,
qgue pueden llevar a la necesidad de un trasplante de higado o provocar la muerte. Deje
de tomar JYNARQUE vy llame a su proveedor de atencién médica de inmediato si presenta
cualquiera de los siguientes sintomas:

- sensacion de cansancio - vémitos - coloraciéon amarillenta de la piel y
- pérdida de apetito - fiebre de la parte blanca del ojo (ictericia)
- nauseas - erupcion cutdnea - orina oscura

- dolor o sensibilidad al tacto - picazén

en la parte superior derecha
del estémago (abdomen)

Es importante que se haga un analisis de sangre antes de empezar a tomar JYNARQUE para
ayudar a reducir el riesgo de sufrir problemas hepaticos. Su proveedor de atencion médica
le hara un analisis de sangre para evaluar el estado de su higado:

» antes de empezar a tomar JYNARQUE;

» dos y cuatro semanas después de comenzar el tratamiento con JYNARQUE;
 luego mensualmente por 18 meses durante el tratamiento con JYNARQUE;
« y cada tres meses de alli en adelante.

Debido al riesgo de sufrir problemas hepaticos graves, JYNARQUE solo esta disponible
a través de un programa de distribucion restringida llamado Sistema compartido de la
estrategia de evaluacion y mitigacion de riesgos (REMS) para el tolvaptan para la PQRAD.

No tome JYNARQUE:

* las que tienen antecedentes de problemas hepaticos o presentan signos o sintomas de
problemas hepaticos, excluida la poliquistosis hepatica;

* si no tiene la capacidad de sentir sed o de reponer los fluidos corporales bebiendo liquidos;

« si le han dicho que la cantidad de sodio (sal) que hay en su sangre es demasiado alta o
demasiado baja;

e las que estan deshidratadas;

* si es alérgico al tolvaptan o a cualquiera de los componentes de JYNARQUE;

* las que no puede orinar.

Informe a su proveedor de atencion médica sobre todas sus afecciones médicas, incluidas

las que se indican a continuacion.

 Tener antecedentes de niveles de sodio (sal) demasiado bajos.

» Estar embarazada o tener planes de quedar embarazada. No se sabe si el tolvaptan
causara danos al bebé en gestacion. Informe a su proveedor de atencién médica si queda
embarazada o cree que podria estar embarazada.

e Estar amamantando o tener planes de amamantar. No se sabe si el tolvaptan pasa a la leche
materna. No amamante durante su tratamiento con JYNARQUE. Hable con su proveedor de
atencién médica sobre la mejor manera de alimentar a su bebé durante este periodo.

Informe a su proveedor de atencion médica sobre todos los medicamentos que toma; esto
incluye medicamentos de venta con receta y de venta libre, vitaminas y suplementos a base de
hierbas.

o Tomar JYNARQUE con determinados medicamentos podria hacer que haya demasiado tolvaptan
en su sangre. JYNARQUE no debera tomarse con determinados medicamentos. Su proveedor de
atencién médica puede decirle si es seguro tomar JYNARQUE con otros medicamentos.

» No comience a tomar ningiin medicamento nuevo sin hablar con su proveedor de atencién médica.

JYNARQUE podria causar efectos secundarios graves, incluidos los que se indican a continuacién.

« Un nivel demasiado alto de sodio en la sangre (hipernatremia) y pérdida excesiva de liquidos
corporales (deshidratacion). En algunos casos, la deshidratacion puede llevar a la pérdida
extrema de liquidos corporales, lo que se conoce como hipovolemia. Beba agua cuando
tenga sed y a lo largo de todo el dia y toda la noche. Deje de tomar JYNARQUE y llame a su
proveedor de atencién médica si no puede beber suficiente agua por cualquier motivo, como,
por ejemplo, por falta de acceso a agua o a causa de vomitos o diarrea. Informe a su proveedor
de atencién médica si presenta cualquiera de los siguientes sintomas:

- mareos - un cambio en la manera en que late su corazén

- desmayos - sensacion de confusién o debilidad

- pérdida de peso
¢{Qué debe evitar mientras toma JYNARQUE?
No beba jugo de toronja durante el tratamiento con JYNARQUE. Eso podria hacer que tenga
demasiado tolvaptan en la sangre.

Los efectos secundarios mas frecuentes de JYNARQUE son los siguientes:
o tener sed y beber mas liquidos que de costumbre;
e orinar en grandes cantidades, orinar frecuentemente y orinar por la noche.

Estos no son todos los posibles efectos secundarios de JYNARQUE. Hable con su proveedor
de atencidon médica sobre cualquier efecto secundario que le moleste o que no desaparezca.
Para obtener mas informacién, consulte a su proveedor de atencién médica o farmacéutico.

Si tiene alguna pregunta sobre su salud o sus medicamentos, hable con su profesional de
atencion médica.

Para informar SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS, comuniquese con Otsuka America
Pharmaceutical, Inc. llamando al 1-800-438-9927 o con la FDA llamando al 1-800-FDA-1088
(www.fda.gov/medwatch).

Lea la INFORMACION DE PRESCRIPCION COMPLETA, Q (thflv[j /ﬁa 5) QUE"
incluido el RECUADRO DE ADVERTENCIAS y la (R
GUIA SOBRE EL MEDICAMENTO.
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La imagen del paciente
esta generada por IA.

Comience a retrasar el avance de su PQRAD
hoy mismo con JYNARQUE® (tolvaptan)

Se ha demostrado que JYNARQUE frena el deterioro de la funcion renal en adultos
que se encuentran en riesgo de desarrollar PQRAD de progresion rapida.

Si retne los requisitos necesarios para tomar JYNARQUE, cuanto antes comience el
tratamiento, antes podria experimentar sus beneficios.

o
Obtenga mas informaciéon sobre JYNARQUE. E -ﬂE

Visite jynarque.com o escanee el cadigo QR. ﬁfﬁ

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD SELECCIONADA:

Problemas hepaticos graves. JYNARQUE puede causar problemas hepaticos graves, que pueden
llevar a la necesidad de un trasplante de higado o provocar la muerte. Deje de tomar JYNARQUE
y llame a su proveedor de atencién médica de inmediato si presenta cualquiera de los siguientes
sintomas: sensacidon de cansancio, pérdida de apetito, nduseas, dolor o sensibilidad al tacto en

la parte superior derecha del estdmago (abdomen), vémitos, fiebre, erupcién cutanea, picazon,
coloracion amarillenta de la piel y de la parte blanca del ojo (ictericia), orina oscura.

Lea la INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD que aparece en las paginas 18 a 19.

DELE UN ME GUSTA AJYNARQUE

Y SIGALO EN LAS REDES SOCIALES o fb.com/JYNARQUE @ @jynarque_tolvaptan

j °
D JYNARQUE
. . S (tolvaptan)
Otsuka America Pharmaceutical, Inc. 15, 30, 45, 60, 90 mg tablets
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