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INFORMACION IMPORTANTE PARA PACIENTES

Apreciado Paciente, su médico ha seleccionado este tratamiento (trastuzumab) para el manejo de su enfermedad. A continuacion,
encontrard algunos datos que le pueden servir para mejorar el entendimiento sobre, ;qué es este fairmaco?, ;qué hace?, sy cuales
son los posibles eventos no deseados que pudieran aparecer durante su uso? Léalo con cuidado y en detalle y cualquier duda
coméntela con su médico tratante.

La presente informacion no sustituye que el concepto de su médico; sélo su médico tratante puede definir si este medicamento es
adecuado o no para su caso.

‘,-_QUE ES EL TRASTUZUMAB?

Trastuzumab es un medicamento que hace parte del grupo de los anticuerpos monoclonales; se trata de un anticuerpo monoclonal
recombinante humanizado contra el receptor del factor de crecimiento epidérmico humano tipo 2 (HER2). Es decir, que mediante
tecnologia genética recombinante se ha producido un anticuerpo capaz de atacar un receptor que se encuentra en la superficie de
las células causantes del céncer, el cual al sobre expresarse acelera el crecimiento de las células malignas. Por tanto, el uso de
trastuzumab puede detener el crecimiento del tumor.

El receptor HER2 se sobreexpresa, es decir que esta presente en la superficie de las células de algunos tipos de adenocarcinomas,
los cuales pueden ocurrir especialmente en el seno o en el estémago. No todos los tumores de estbmago o de seno responden
adecuadamente a este medicamento, por lo que s6lo debe ser administrado cuando el médico ha determinado que el tumor
particular de la paciente si sobre expresa esta proteina.

Al unirse al receptor HER2, trastuzumab induce la destruccién de la célula mediada por anticuerpos, lo cual es util en algunos
tumores de tipo adenocarcinoma; el trastuzumab debe administrarse solo bajo la supervision inmediata de su médico o persona
paramédico entrenado.

ANTES DE USAR TRASTUZUMAB

Las mujeres en edad fértil deben utilizar métodos anticonceptivos efectivos durante el tratamiento con trastuzumab y por un
periodo minimo de 6 meses después de haberlo suspendido. Trastuzumab puede causar dafio al feto si se administra en una mujer
embarazada, lo que puede incluir disminucién del liquido amnidtico, fallas en el desarrollo de los pulmones, anomalias en él
esqueleto e incluso la muerte del feto.

El uso de trastuzumab se ha asociado con algunas reacciones adversas respiratorias y se cree que las personas con enfermedades
pulmonares de base, son mas susceptibles a este tipo de reacciones adversas.

La decision de utilizar trastuzumab debe hacerse después de haber realizado un andlisis de riesgos y beneficios, de modo conjunto
entre el paciente y su médico tratante.

Trastuzumab se presenta como un polvo que debe ser reconstituido para inyeccion a través de una vena por parte de un médico
o una enfermera entrenada en un centro de infusion de medicamentos para el cancer. La frecuencia de la administracion debe ser
seleccionada por el médico tratante en cada caso de modo individual y segtn el tipo de cancer.

Las inyecciones de trastuzumab se usan para evitar que el cdncer regrese y se utiliza en conjunto con otros medicamentos. el
tiempo de tratamiento con trastuzumab dependera de la manera en la cual su cuerpo responda al tratamiento y los eventos
adversos que se presenten.

PRECAUCIONES IMPORTANTES

Si bien, es poco frecuente, el uso de trastuzumab estd asociado con la aparicion de eventos adversos de tipo cardiovascular en
algunos pacientes. Se ha encontrado la aparicion de casos de hipertension, mal funcionamiento del ventriculo izquierdo,
alteraciones en el ritmo del corazon, incapacidad del corazén para bombear la cantidad suficiente de sangre, e incluso muerte de
origen cardiaco.

Es importante que su médico realice controles periddicos del funcionamiento de su corazén para determinar la continuidad de la
terapia, En especial cuando se combina con otros medicamentos para el tratamiento del cincer como las antraciclinas. La
evaluacion cardiaca realizada por su médico debe incluir una historia clinica completa, examen fisico y determinacion de la
fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo, que es la cantidad de sangre que es capaz de impulsar el corazén en cada latido.

Si durante la infusidon de trastuzumab un paciente presenta dificultad para respirar o disminucién significativa de la presion
arterial, se debe suspender la infusion del medicamento y brindarle medidas de soporte adecuadas.



POSIBLES REACCIONES ADVERSAS

Durante la infusion del medicamento se pueden presentar reacciones adversas que incluyen fiebre y escalofrios, nausea o vomito,
dolor en los sitios del tumor, dolor de cabeza, disminucion en la presion arterial, erupciones en la piel, sensacion de fatiga intensa,
sensacion de ahogo o entre corta miento de la respiracion.

Se han encontrado reportes de dificultad para respirar, inflamacion de la traquea y los bronquios, disminucién de los niveles de
oxigeno en la sangre y disminucion severa de la presion arterial

Los pacientes que reciben trastuzumab pueden presentar toxicidad pulmonar, lo que se manifiesta como dificultad para respirar,
alteraciones en el tejido pulmonar, salida de liquido al espacio pleural, disminucién de los niveles de oxigenacién de la sangre,
inflamacion de los pulmones, fibrosis de los pulmones e insuficiencia respiratoria.

En pacientes que reciben quimioterapia, es posible que se aumente el riesgo de infecciones con disminucion del conteo de
neutrofilos en la sangre, lo que se denomina neutropenia febril.

Algunas reacciones adversas requieren mas atencion que otras. si usted presenta alguna de las siguientes reacciones adversas, por
favor comuniquese inmediatamente con su médico:

e TFiebre, nauseas, vomitos, diarrea, infecciones, aumento de la tos, cefalea, fatiga, disnea, erupcion cutdnea,
neutropenia, anemia y mialgia

e Sensacion de dolor de garganta, escalofrios, dificultad para orinar, dolor al orinar u otros signos de infeccion.

e  Sangrado nasal, aparicion de morados en la piel u otros tipos de sangrado.

e Fatiga excesiva

e Palidez en la piel

e Nausea, vomito, pérdida del apetito, taquicardia, coloracion oscura en la orina, disminucién en la cantidad de
orina, dolor en el estbmago, convulsiones, alucinaciones, contracturas musculares o espasmos.

Cualquier inquietud, ponerse en contacto con su médico tratante.
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