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Preparacion para
comenzar el tratamiento
con JYNARQUE®

(tolvaptan)

JYNARQUE es un medicamento recetado que
se usa para enlentecer el deterioro de la funcién
renal en adultos con riesgo de enfermedad renal
poliquistica autosdmica dominante (ADPKD)

de progresioén rapida.

INFORMACION IMPORTANTE DE
SEGURIDAD SELECCIONADA:

Problemas hepaticos graves. JYNARQUE
puede provocar problemas hepaticos graves
gue pueden llevar a requerir un trasplante de
higado o pueden provocar la muerte. Deje
de tomar JYNARQUE y llame a su proveedbr
de atencién médica de inmediato si
tiene alguno de los siguientes sintomas:
sensacion de cansancio, fiebre, pérdida
del apetito, erupcién, nauseas, picazon,
dolor o sensibilidad en la parte superior y
derecha del vientre (abdomen), color
amarillento de la piel y la parte blanca del
ojo (ictericia), vomitos, orina oscura.

Lea la INFORMACION IMPORTANTE
DE SEGURIDAD en las paginas 16y 17.

No es un paciente real.


https://www.otsukapatientsupport.com/
http://jynarque.com

Un paso importante en el manejo de la ADPKD

No es un médico o paciente real.

La eleccion de comenzar el tratamiento con JYNARQUE® (tolvaptan) marca un nuevo
paso en su trayecto con la ADPKD. Con JYNARQUE, puede ayudar a enlentecer el
deterioro de la funcion renal.

Tal vez tenga algunas preguntas sobre el tratamiento de la ADPKD con JYNARQUE,
y sobre cdmo manejar los efectos de su nuevo tratamiento. Este folleto ayudara
a responder algunas de esas preguntas.

Como siempre, su médico debe ser su principal fuente de informacién sobre
JYNARQUE. Si tiene preguntas adicionales, hagaselas a su médico, farmacéutico
0 a otro miembro de su equipo de tratamiento.

ADPKD=enfermedad renal poliquistica autosémica dominante.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD SELECCIONADA:

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

 antes de empezar a tomar JYNARQUE

» alas 2 semanas y a las 4 semanas de haber empezado el tratamiento con JYNARQUE

* luego todos los meses durante 18 meses mientras esté en tratamiento con JYNARQUE
 y cada 3 meses a partir de entonces

Debido al riesgo de problemas hepaticos graves, JYNARQUE solo esta disponible a través de un
programa de distribucion restringido llamado Programa de Estrategia de Evaluacién y Mitigacion de
Riesgos (REMS) de JYNARQUE.

Lea la INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD en las paginas 16y 17.




Antes de recibir su medicamento, tenga en cuenta lo siguiente:

Pueden tardar 2-3 semanas en procesar su receta una vez que su médico la
haya enviado a la farmacia.

gl

Cuando su receta esté lista, recibira una llamada de bienvenida de su farmacia
especializada.

« En el futuro, puede esperar una llamada mensual de su farmacia especializada en
relacién con el resurtido de su receta

» Guarde el niumero de su farmacia especializada para no perder sus llamadas

Es posible que haya un programa de apoyo con los copagos para reducir sus costos
de bolsillo. Asegurese de consultar en su farmacia especializada si usted es elegible.

ke
P, g Luego de que se apruebe el envio de su receta, recibird su medicamento y un kit
de recursos de bienvenida.
v El Programa de Experiencia del Paciente esta disefiado para apoyarlo en su proceso
j — de tratamiento. Tendra acceso a multiples programas y servicios de Otsuka, como:
v  Apoyo personal » Comunicaciones y recursos 217 cilm

« Asistencia con los copagos

Para inscribirse en el Programa de Experiencia del Paciente, Cal 'ﬂ'
escanee el c6digo QR o visite PatientExperienceProgram.com. | B] g FTe,

PEL

+

Otsuka

Patient Support” e al 1-833-468-7852.

Los coordinadores de Experiencias de Pacientes (PEL), que son profesionales de
la salud con licencia, estan a su disposicién en personay por teléfono y correo
electronico para brindarle apoyo durante todo su recorrido con el tratamiento.

Ellos pueden ayudarle con lo siguiente:

* El Programa de REMS (Estrategia de Evaluacion y Mitigacion de Riesgos)

* Los pasos de acceso al tratamiento  Preguntas sobre el seguro y apoyo
* Proceso de la farmacia especializada

Puede contactarse con un PEL o coordinar una reunion llamando a Otsuka Connect
al 1-833-468-7852. Los PEL estan disponibles de 9 A.M.a 5 p. M.

Para mas informacion, visite otsukapatientsupport.com

JYNARQUE®

Lea la INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD en las paginas 16y 17. (tolvaptan) tablets
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Qué puede esperar

Saber qué puede esperar mientras se prepara para tomar JYNARQUE®
(tolvaptan) lo ayudara a permanecer motivado y encaminado.

Esta es una breve descripcidon descripcion, semana por semana, de las primeras 5 semanas de tratamiento.

» Trate de comenzar con la primera dosis un dia no laborable o durante el fin de semana,

Semana para que tenga flexibilidad para ajustar su rutina
1

* Informe a su médico cuando comience con su primera dosis para que el consultorio
del médico pueda pedir su primer analisis de sangre

» Hable con su familia acerca de cémo se veran afectados sus horarios y estilo de vida
después de comenzar a tomar JYNARQUE. Por ejemplo, beberd mucha agua y tendra
que usar el bano con mas frecuencia

e Programe su primer analisis de sangre para 14 dias después de comenzar JYNARQUE.
Semana Mire la pagina 7 para ver mas detalles sobre cuando programar su analisis de sangre

» Tdmese un tiempo para adaptarse a su nueva rutina y hable con su familia, sus amigos
y PEL para recibir apoyo

» Programe su segundo andlisis de sangre para 28 dias después de comenzar JYNARQUE
Semanas

3v 4 e Mas del 95% de las personas se adaptan a JYNARQUE durante las primeras semanas
y de tratamiento

 Para la semana 5, es posible que todavia se esté adaptando al tratamiento y a su
Semana nueva rutina

 Pasara a hacerse analisis de sangre mensuales durante los 18 meses siguientes,
y luego cada 3 meses a partir de entonces

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD SELECCIONADA:
No tome JYNARQUE si:

« tiene antecedentes de problemas hepaticos o tiene signos o sintomas de problemas hepaticos,
excepto enfermedad hepatica poliquistica

* no puede sentir si tiene sed o no puede reponer liquidos bebiendo

« le dijeron que la cantidad de sodio (sal) que tiene en la sangre es demasiado alta o demasiado baja
» esta deshidratado

* es alérgico a tolvaptan o a cualquiera de los componentes de JYNARQUE
* no puede orinar

Lea la INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD en las paginas 16y 17.




Farmacias especializadas

JYNARQUE?® (tolvaptan) esta disponible exclusivamente a través de 3 farmacias certificadas por
el REMS. A diferencia de otros medicamentos que pueden buscarse en una farmacia tradicional,
cuando se receta JYNARQUE la receta se enviard a una farmacia especializada y el medicamento
se le entregara directamente a usted. Y lo que verdaderamente hace que estas farmacias sean
especiales es que también ofrecen apoyo clinico y educativo, que incluye ayuda para tomar
JYNARQUE vy recordatorios sobre andlisis de laboratorio y los resurtidos.

Guarde el numero de teléfono de su farmacia para que no pierda ninguna de sus llamadas
y pueda acceder facilmente al nGimero cuando tenga preguntas. Hay farmacéuticos
disponibles las 24 horas, los 7 dias de la semana, y traductores si los solicita.

Walgreend ‘4, 4NT$"AE R

Specialty Pharmacy
walgreensspecialtyrx.com Specialty.OptumRx.com pantherxrare.com
Teléfono: (800) 480-9052 Teléfono: (877) 719-6330 Teléfono: (833) 599-2245

La mayoria de las personas se adaptan a JYNARQUE después de las primeras semanas
de tratamiento. A continuacion hay algunos recordatorios que ayudaran a que comenzar
el tratamiento sea mas facil y manejable.

programarla para un dia en el que no tenga que trabajar o para el fin de semana, cuando

% Antes de comenzar JYNARQUE, piense en qué momento tomar la primera dosis. Trate de
ny
tiene mas tiempo.

® Tal vez tenga sed en exceso y necesidad de orinar con frecuencia mientras toma
' w JYNARQUIE, pero hay algunas medidas practicas que puede adoptar. Vea en la pagina 13
= algunas formas de mantenerse encaminado.

® Hablar con su familia e investigar juntos como cambiara su estilo de vida después de que
M\ empiece a tomar JYNARQUE ayudara a que su familia aprenda sobre la ADPKD y les
servira para saber cdmo apoyarlo mejor mientras usted se adapta a su rutina cotidiana.

Hay varios recursos de apoyo a su disposicion, como recursos en linea, aplicaciones, etc.
Vea mas informacién sobre las herramientas a su disposicion, como aplicaciones para
== encontrar banos, en la pagina 15.

Si tiene preguntas, en especial si se relacionan con la salud, contacte a su médico primero.
Para recibir apoyo adicional, contacte a su PEL.

, JYNARQUE®
Lea la INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD en las paginas 16y 17. (tolvaptan) tablets
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Programa de Estrategia de Evaluacion y Mitigacion de Riesgos (REMS) de JYNARQUE®

(tolvaptan)

Usted y su médico se han unido a un programa
de seguridad para ayudar a reducir su riesgo de
lesion hepatica

Su médico debera monitorear la salud de su higado mientras usted tome JYNARQUE.
JYNARQUE puede provocar lesion hepatica grave y potencialmente mortal.

El Programa de REMS de JYNARQUE se creé para ayudar a reducir el
riesgo de lesion hepatica grave para las personas que toman JYNARQUE.

e Con el tiempo, después de interrumpir JYNARQUE, ya no hubo ningun signo
de lesion hepatica

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD SELECCIONADA:

Informe a su proveedor de atencién médica acerca de todas sus afecciones médicas; esto incluye decirle si:

« tiene antecedentes de niveles de sodio (sal) demasiado bajos

» estd embarazada o planea quedar embarazada. Se desconoce si el tolvaptan dana al bebé en
gestacion. Informe a su proveedor de atencién médica si queda embarazada o cree que podria estarlo

» estd amamantando o planea amamantar. Se desconoce si el tolvaptan pasa a la leche materna.
No amamante durante el tratamiento con JYNARQUE. Hable con su proveedor de atenciéon médica
acerca de cudl es la mejor manera de alimentar a su bebé durante este periodo

Lea la INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD en las paginas 16y 17.




Programacion de sus analisis de sangre requeridos

Para reducir el riesgo de lesion hepatica mientras toma JYNARQUE® (tolvaptan),
se requieren analisis de sangre al inicio y nuevamente a las 2 semanas y a las
4 semanas después de iniciar el tratamiento.

* Luego, durante los siguientes 18 meses de tratamiento con JYNARQUIE, se necesitaran analisis de
sangre mensuales

» Cuando eso haya terminado, solo debera hacerse un analisis de sangre cada 3 meses para poder
seguir tomando JYNARQUE

Analisis de sangre iniciales
Antes de empezar JYNARQUE

Dia 0O - Empezar a tomar JYNARQUE

Analisis de sangre

Dia 14 W ,
2 semanas después de empezar JYNARQUE

‘ Andlisis de sangre

Dia 28
4 semanas después de empezar JYNARQUE
Analisis de sangre
Meses 2a 18 ‘
Al final de cada mes
Mes 21 en adelante _ ‘ Andlisis de sangre

Al final de cada periodo de 3 meses

Use el calendario de REMS de JYNARQUE para llevar un registro de cudndo debe programar sus
analisis de sangre. Descargue el calendario en jynarque.com/downloadable-resources#calendar
o escanee el cédigo QR.

, JYNARQUE®
Lea la INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD en las paginas 16 y 17. (tolvaptan) tablets
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Como tomar JYNARQUE?® (tolvaptan)

Usted y su médico trabajaran juntos para hallar
la dosis de JYNARQUE correcta para usted

Tome JYNARQUE dos veces al dia, a menos que su médico le indique otra cosa.

e Su médico puede aumentar su dosis de JYNARQUE durante su recorrido con el tratamiento
e Es importante tomar ambas dosis de JYNARQUE como se recetaron
* JYNARQUE puede tomarse con las comidas o sin alimentos

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

« Si omite una dosis de JYNARQUE, no la duplique. Tome la siguiente dosis cuando lo haria normalmente

JYNARQUE viene en envases blister que estan etiquetados con los dias de la semana.
Las dosis de la mafnana y de la tarde estdn marcadas claramente como “AM” y “PM”.

DOM LUN MAR MIE JUE VIE SAB

AM

PM

Tome la primera dosis al despertarse; tome la segunda dosis 8 horas mas tarde. Tomar la segunda
dosis 8 horas después de la primera puede ayudar a reducir la necesidad de despertarse para orinar.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD SELECCIONADA:

Digale a su proveedor de atencion médica todos los medicamentos que toma, incluidos los medicamentos
recetados, los medicamentos de venta libre, las vitaminas y los suplementos a base de hierbas.

» Tomar JYNARQUE con ciertos medicamentos podria hacer que tenga demasiado tolvaptan en la
sangre. JYNARQUE no debe tomarse con ciertos medicamentos. Su proveedor de atencién médica
puede decirle si es seguro tomar JYNARQUE con otros medicamentos

* No empiece a tomar un medicamento nuevo sin hablar con su proveedor de atencion médica

Lea la INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD en las paginas 16y 17.




Dosis de JYNARQUE® (tolvaptan)

JYNARQUE se presenta en 5 concentraciones de dosis*

15 30

Comprimidode 15 mg  Comprimido de 30 mg

Triangular Redondo

45 60

Comprimido de 45 mg  Comprimido de 60 mg Comprimido de 90 mg

Cuadrado Rectangular Pentagonal

Su médico determinara qué combinacién es apropiada para usted.

*No es el tamaio real.

, JYNARQUE®
Lea la INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD en las paginas 16y 17. (tolvaptan) tablets
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Hablar con su familia sobre JYNARQUE® (tolvaptan)

La ADPKD es una enfermedad hereditaria

Tal vez quiera hablar sobre JYNARQUE con sus familiares

« Si se siente comodo para hablar con sus familiares sobre su plan de tratamiento
de la ADPKD, esta informacion tal vez los ayude a comprender lo que usted
esta atravesando

» Hablar sobre sus experiencias con JYNARQUE puede ayudar a sus familiares a saber
sobre el medicamento que usted esta tomando

» Como la ADPKD es una enfermedad hereditaria, también puede afectar a otros
familiares. Puede ayudarles hablar sobre sus antecedentes familiares de ADPKD con
su propio médico

Lea la INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD en las paginas 16y 17.
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JYNARQUER® (tolvaptan) puede provocar efectos
secundarios graves

Los efectos secundarios graves pueden incluir:

« Lesiones hepaticas. Vea mas informacion mas sobre las lesiones hepaticas y el Programa de
Estrategia de Evaluacion y Mitigacion de Riesgos (REMS) de JYNARQUE en la pagina 6

» Demasiado sodio en la sangre (hipernatremia) y pérdida de demasiado liquido corporal
(deshidratacion). La deshidratacion puede llevar a una pérdida extrema de liquido corporal, lamada
hipovolemia. Debe tomar agua cuando tenga sed, y a lo largo del dia y la noche

» Deje de tomar JYNARQUE y llame a su proveedor de atencién médica si no puede beber suficiente
agua por algun motivo, como no tener acceso a agua, tener vomitos o diarrea. Informe a su proveedor
de atencion médica si tiene alguno de los siguientes sintomas:

- mareos - cambio en los latidos del corazén

- desmayo - sensacion de confusion o debilidad
- pérdida de peso

Llame a su proveedor de atencion médica de inmediato si tiene alguno de los sintomas anteriores.

JYNARQUE se ha
estudiado en mas
de 3000 pacientes
con ADPKD

No es un médico o paciente real.

, JYNARQUE®
Lea la INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD en las paginas 16y 17. (tolvaptan) tablets
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Efectos secundarios frecuentes

Los efectos secundarios mas frecuentes de
JYNARQUE?® (tolvaptan) pueden requerir algunos
ajustes en el estilo de vida

JYNARQUE puede provocar efectos secundarios, que incluyen sed excesiva y orinar
en exceso. Estos efectos secundarios estan relacionados con la forma en que
JYNARQUE actua en los rinones.

No es un paciente real.

¢Por qué ocurre esto?

En las células renales normales, una hormona llamada vasopresina ayuda a controlar la
cantidad de agua en el cuerpo. Al tomar JYNARQUE, la vasopresina queda bloqueada, lo
gue hace que el cuerpo retenga menos agua; eso podria hacer que sienta sed y que tenga
necesidad urgente de orinar.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD SELECCIONADA:
JYNARQUE puede causar efectos secundarios graves, como:

» Demasiado sodio en la sangre (hipernatremia) y pérdida de demasiado liquido corporal
(deshidratacion). En algunos casos, la deshidratacion puede llevar a una pérdida extrema de liquido
corporal, llamada hipovolemia. Debe tomar agua cuando tenga sed, y a lo largo del dia y la noche.
Deje de tomar JYNARQUE vy llame a su proveedor de atencidon médica si no puede beber suficiente
agua por algin motivo, como no tener acceso a agua, tener vémitos o diarrea. Informe a su
proveedor de atencion médica si tiene alguno de los siguientes sintomas:

- mareos - cambio en los latidos del corazén
- desmayo - sensacion de confusiéon o debilidad
- pérdida de peso

Lea la INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD en las paginas 16y 17.
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Preparese para los efectos secundarios mas
frecuentes de JYNARQUE® (tolvaptan) con estas

medidas practicas

MEDIDAS PRACTICAS

*
Trate de llevar una botella de agua adonde vaya, para que
siempre tenga algo para beber
No importa adénde vaya, planee con 1-|" .

PS antelaciéon y busque bafos cercanos. "i:"ll%
Para encontrar herramientas utiles, F *
como la aplicacién para buscar bafios, X f ]
escanee el cédigo QR o visite :ﬁ'

jynarque.com/online-resources

Tome su primera dosis de JYNARQUE al despertarse y la
segunda exactamente 8 horas después; tal vez pueda

reducir la necesidad de despertarse para orinar

JYNARQUE®

Lea la INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD en las paginas 16y 17. (tolvaptan) tablets
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Informacion util

Consejos para el estilo de vida

Tomar JYNARQUERP (tolvaptan) puede cambiar la evolucion de su enfermedad.
Pero probablemente implique también cambios en su estilo de vida. Estos son
algunos consejos que tal vez le ayuden a adaptarse.

CUENTE LO QUE LE PASA
. » Hable con su médico para asegurarse de saber exactamente como tomar JYNARQUE

« Digale a todo su equipo de atencion médica y farmacéutico que esta tomando JYNARQUE

« Si se siente cédmodo, puede hablar con las personas que conoce acerca de su
tratamiento, incluida la necesidad de tomar agua y de ir al bano con frecuencia

L SIGA UN CALENDARIO

» Cree un evento recurrente en su calendario para recordar las fechas de sus
proximos analisis de laboratorio y otras citas

* Cree alarmas en su teléfono como ayuda para recordarle cuando tomar JYNARQUE

» Hay recursos Utiles que pueden ayudarle a seguir un calendario, como =
. . L. . = [
el Calendario de recordatorios de andlisis de laboratorio (Lab Test e FH
Reminder Calendar) o la aplicacion Healthy Living (Vida saludable) en: ;"'. -_lﬂ_'q
jynarque.com/downloadable-resources o escanee este cédigo QR "nﬁ.l_ﬂ"
-
& r d

- ELABORE UN PLAN

» Descargue una aplicacidon que pueda usar para encontrar bafos cercanos cuando
esta de viaje

» Tenga botellas de agua extra a mano: en la oficina, en su casa y en el automovil

» Asegurese de orinar antes de las reuniones, de la cena, de ir al cine o de otros
eventos sociales

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD SELECCIONADA:

¢Qué debe evitar mientras tome JYNARQUE?
No tome jugo de toronja durante el tratamiento con JYNARQUE. Eso podria hacer que tenga demasiado
tolvaptan en la sangre.

Lea la INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD en las paginas 16y 17.

14


https://www.jynarque.com/downloadable-resources

Recursos y enlaces utiles

JYNARQUE® (tolvaptan)
e Acerca de JYNARQUE
e El Programa de REMS
e Asistencia con los copagos

» Programa de Mentores de Pares en la ADPKD
- Hable con un Mentor de Pares para oir su historia sobre la vida con ADPKD de
progresion rapida y el uso de JYNARQUE. Llame hoy para registrarse: 1-855-415-7459

ORGANIZACIONES E INFORMACION

sV, NATIONAL KIDNEY : : ®
<% PKD FOUNDATION American Kidney Fund
!’4l" Polycystic kidney disease ‘ FOUNDATION. ” FIGHTING ON ALL »F/RONTS
pkdcure.org kidney.org kidneyfund.org
APOYO Y MENTOREO

e Programa de Mentores de Pares de PKD Foundation
e Pares en la NKF
e Asociaciéon Estadounidense de Pacientes Renales

e American Kidney Fund

Aplicaciones para el estilo de vida:
e Flush: buscador « Toilet Finder e H20 Overload: control
de bainos y mapa (buscador de banos) de liquidos para el
corazén-rinén

Esta lista no es exhaustiva.

OhyaiC . o
M - Escanee este codigo QR para ver mas informacion
Iz -H - sobre algunos consejos para el estilo de vida o visite

jynargue.com/tips-while-on-treatment
n Lil .1 Jynarq P

, JYNARQUE®
Lea la INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD en las paginas 16y 17. (tolvaptan) tablets
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INDICACION e INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD de JYNARQUE® (tolvaptan)

INDICACION:
¢Qué es JYNARQUE?

JYNARQUE es un medicamento recetado que se usa para enlentecer el deterioro de la funcién renal
en adultos con riesgo de enfermedad renal poliquistica autosémica dominante (ADPKD) de progresion
rapida. Se desconoce si JYNARQUE es seguro y eficaz en nifos.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD:

» Problemas hepaticos graves. JYNARQUE puede provocar problemas hepaticos graves que pueden
llevar a requerir un trasplante de higado o pueden provocar la muerte. Deje de tomar JYNARQUE
y llame a su proveedor de atencion médica de inmediato si tiene alguno de los siguientes sintomas:

- sensacion de cansancio - vomitos - color amarillento de la piel y la parte
- pérdida del apetito - fiebre blanca del ojo (ictericia)

- nauseas - erupcion - orina oscura

- dolor o sensibilidad en la parte superior - picazén

derecha del vientre (abdomen)

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

« antes de empezar a tomar JYNARQUE

e 2 semanas y 4 semanas después de comenzar el tratamiento con JYNARQUE

* luego mensualmente durante 18 meses mientras esté en tratamiento con JYNARQUE
« y cada 3 meses a partir de entonces

Debido al riesgo de problemas hepaticos graves, JYNARQUE solo esta disponible a través de un programa
de distribucion restringido llamado Programa de Estrategia de Evaluacion y Mitigacion de Riesgos (REMS)
de JYNARQUE.

No tome JYNARQUE si:

« tiene antecedentes de problemas hepaticos o tiene signos o sintomas de problemas hepaticos, excepto
enfermedad hepatica poliquistica

 no puede sentir si tiene sed o no puede reponer liquidos bebiendo

« le dijeron que la cantidad de sodio (sal) que tiene en la sangre es demasiado alta o demasiado baja

* estd deshidratado

« es alérgico al tolvaptan o a cualquiera de los componentes de JYNARQUE

 no puede orinar

Informe a su proveedor de atencion médica acerca de todas sus afecciones médicas; esto incluye decirle si:

« tiene antecedentes de niveles de sodio (sal) demasiado bajos

« estd embarazada o planea quedar embarazada. Se desconoce si el tolvaptan dana al bebé en gestacion.
Informe a su proveedor de atencidon médica si queda embarazada o cree que podria estarlo

 estd amamantando o planea amamantar. Se desconoce si el tolvaptan pasa a la leche materna.
No amamante durante el tratamiento con JYNARQUE. Hable con su proveedor de atenciéon médica
acerca de cual es la mejor manera de alimentar a su bebé durante este periodo

Lea la INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD que continta en la pagina siguiente.
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INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD de JYNARQUE® (tolvaptan) (continuacién)

Digale a su proveedor de atencion médica todos los medicamentos que toma, incluidos los medicamentos
recetados, los medicamentos de venta libre, las vitaminas y los suplementos a base de hierbas.

» Tomar JYNARQUE® (tolvaptan) con ciertos medicamentos podria hacer que tenga demasiado tolvaptan
en la sangre. JYNARQUE no debe tomarse con ciertos medicamentos. Su proveedor de atencién
médica puede decirle si es seguro tomar JYNARQUE con otros medicamentos

* No empiece a tomar un medicamento nuevo sin hablar con su proveedor de atencion médica

JYNARQUE puede causar efectos secundarios graves, como:

» Demasiado sodio en la sangre (hipernatremia) y pérdida de demasiado liquido corporal
(deshidratacion). En algunos casos, la deshidratacion puede llevar a una pérdida extrema de liquido
corporal, llamada hipovolemia. Debe tomar agua cuando tenga sed, y a lo largo del dia y la noche.
Deje de tomar JYNARQUE y llame a su proveedor de atencion médica si no puede beber suficiente
agua por algun motivo, como no tener acceso a agua, tener vomitos o diarrea. Informe a su proveedor
de atencién médica si tiene alguno de los siguientes sintomas:

- mareos - cambio en los latidos del corazén
- desmayo - sensacion de confusién o debilidad
- pérdida de peso

¢Qué debe evitar mientras tome JYNARQUE?

No tome 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:

 sed y aumento de la ingesta de liquido
» producir grandes cantidades de orina, orinar con frecuencia y orinar por la noche

Esos no son todos los posibles efectos secundarios de JYNARQUE. Hable con su proveedor de atencién
médica acerca de cualquier efecto secundario que le moleste o que no desaparezca. Para mas informacion,
consulte a su proveedor de atencién médica o al farmacéutico.

Si tiene alguna pregunta sobre su salud o los 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, incluidos el RECUADRO DE ADVERTENCIA
y la GUIA DEL MEDICAMENTO.
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tel:18004389927
tel:18003321088
http://www.fda.gov/medwatch
http://www.otsuka-us.com/media/static/JYNARQUE-PI.pdf
https://www.otsuka-us.com/media/static/JYNARQUE-Medguide.pdf

Para mas informacion, visite
JYNARQUE.com
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