Informacion para el paciente
UDENYCA® (yoo-den-i-kah)
(pedfilgrastim-cbqv)
Inyeccion

¢ Qué es UDENYCA?

UDENYCA es una forma humana del factor estimulante de colonias de granulocitos (granulocyte colony-stimulating
factor, G-CSF). El G-CSF es una sustancia que produce el cuerpo. Estimula el crecimiento de los neutrdéfilos, un tipo
de globulo blanco importante en la lucha contra las infecciones.

Sindrome de radiacién agudo: la eficacia del pedfilgrastim para este uso solo se estudié en animales porque no se
pudo estudiar en personas.

No reciba UDENYCA si ha tenido una reaccion alérgica seria a productos de pegfilgrastim o filgrastim.

Antes de recibir UDENYCA, informe a su proveedor de atencion médica sobre todas sus afecciones médicas,
incluido lo siguiente:

e Tiene anemia drepanocitica.

e Tiene problemas renales.

o Esta embarazada o planea quedar embarazada. (Se desconoce si UDENYCA dafara al feto).

o Esta en periodo de lactancia o planea amamantar. (Se desconoce si UDENYCA pasa a la leche materna).
Informe a su proveedor de atencion médica de todos los medicamentos que reciba, incluidos los medicamentos
con receta y de venta libre, vitaminas y suplementos a base de hierbas.

¢, Coémo recibiré UDENYCA?

e Un proveedor de atencion médica administra UDENYCA en forma de inyeccion bajo la piel (inyeccion
subcutanea). Si su proveedor de atencion médica decide que usted o su cuidador pueden administrar las
inyecciones subcutaneas en el hogar, sigan las “Instrucciones de uso” detalladas que vienen con
UDENYCA para obtener informacion sobre como preparar e inyectar una dosis de UDENYCA.

e Seles ensefara a usted y a su cuidador cémo preparar e inyectar UDENYCA antes de usarlo.

o UDENYCA viene en una jeringa precargada o en un autoinyector precargado. Su proveedor de atencion médica
le recetara el tipo de UDENYCA adecuado para usted.

e Solo los adultos pueden autoinyectarse UDENYCA con el autoinyector precargado.

No debe inyectar una dosis de UDENYCA a nifios que pesen menos de 45 kg con una jeringa precargada ni un
autoinyector precargado de UDENYCA. Las dosis inferiores a 0.6 ml (6 mg) no se pueden medir con exactitud
utilizando la jeringa precargada o el autoinyector precargado de UDENYCA.

¢ Sirecibe UDENYCA porque esta recibiendo quimioterapia, la ultima dosis de UDENYCA debe inyectarse al
menos 14 dias antes y 24 horas después de la dosis de quimioterapia.

e Si omite una dosis de UDENYCA, hable con su proveedor de atenciéon médica sobre cuando debe administrar la
siguiente dosis.

¢ Cuando use el autoinyector precargado de UDENYCA:

o Es posible que omita la dosis o0 que no reciba la dosis completa si levanta el autoinyector precargado antes de
oir el segundo “clic” o si el indicador naranja no llena completamente la ventana de visualizacion.

o Comuniquese con su proveedor de atencion médica de inmediato si esto ocurre, ya que puede necesitar una
dosis de reemplazo de UDENYCA.

¢Cudles son los posibles efectos secundarios de UDENYCA?

UDENYCA puede causar efectos secundarios serios, como los siguientes:

¢ Rotura del bazo. El bazo puede agrandarse y romperse. Un bazo roto puede causar la muerte. Comuniquese
con su proveedor de atencidon médica de inmediato si tiene dolor en la zona superior izquierda del estbmago o en
el hombro izquierdo.

e Un problema pulmonar serio llamado sindrome de dificultad respiratoria aguda (SDRA). Comuniquese con
su proveedor de atencién médica de inmediato o busque ayuda de emergencia si le falta el aire, con o sin fiebre,
si tiene dificultad para respirar o si nota una velocidad rapida de la respiracion.

¢ Reacciones alérgicas serias. UDENYCA puede causar reacciones alérgicas serias. Estas reacciones pueden
causar erupcion cutanea en todo el cuerpo, falta de aire, sibilancias, mareos, hinchazén alrededor de la boca o
los ojos, ritmo cardiaco rapido y sudoracion. Si tiene alguno de estos sintomas, deje de usar UDENYCA y
comuniquese con su proveedor de atencién médica de inmediato o busque ayuda médica de emergencia.

¢ Crisis drepanocitica. Puede que tenga una crisis drepanocitica seria, que podria ser mortal, si tiene anemia
drepanocitica y recibe UDENYCA. Se han producido crisis drepanociticas serias en personas con anemia
drepanocitica que recibieron pegfilgrastim, que a veces fueron mortales. Comuniquese con su proveedor de
atencion médica de inmediato si tiene sintomas de crisis drepanocitica, como dolor o dificultad para respirar.

¢ Daiio renal (glomerulonefritis). UDENYCA puede causar dafio renal. Comuniquese con su proveedor de
atencién médica de inmediato si presenta alguno de los siguientes sintomas:

o Hinchazén de la cara o los tobillos.




o Sangre en la orina u orina de color oscuro.
o Orina con menos frecuencia de lo habitual.

¢ Aumento del recuento de glébulos blancos (leucocitosis). Su proveedor de atencion médica le hara un
analisis de sangre durante el tratamiento con UDENYCA.

¢ Disminucion del recuento de plaquetas (trombocitopenia). Su proveedor de atencién médica le hara un
analisis de sangre durante el tratamiento con UDENYCA. Informe a su proveedor de atencién médica si tiene
hemorragias o hematomas inusuales durante el tratamiento con UDENYCA. Esto podria ser un signo de
disminucién del recuento de plaquetas, lo que puede reducir la capacidad de coagulacion de la sangre.

¢ Sindrome de fuga capilar. UDENYCA puede provocar que se filtre liquido de los vasos sanguineos a los tejidos
del cuerpo. Esta afeccion se denomina “sindrome de fuga capilar” (SFC). El SFC puede provocar rapidamente
sintomas que pueden ser potencialmente mortales. Obtenga ayuda médica de emergencia si presenta alguno de
los siguientes sintomas:
o Hinchazén o inflamacién y orina con menos frecuencia de lo habitual.
o Dificultad para respirar.
o Hinchazoén de la zona del estémago (abdomen) y sensacién de saciedad.
o Mareos o desvanecimiento.
o Sensacion general de cansancio.

¢ Sindrome mielodisplasico y leucemia mieloide aguda. Si tiene cancer de mama o de pulmén, cuando
UDENYCA se usa con quimioterapia y radioterapia, o solo con radioterapia, puede tener un riesgo mayor de sufrir
una afeccién sanguinea precancerosa llamada sindrome mielodisplasico (SMD) o un cancer de la sangre llamado
leucemia mieloide aguda (LMA). Los sintomas del SMD o de la LMA pueden incluir cansancio, fiebre y facil
aparicion de hematomas o hemorragias. Comuniquese con su proveedor de atencion médica si presenta estos
sintomas durante el tratamiento con UDENYCA.

¢ Inflamacién de la aorta (aortitis). Se ha informado inflamacién de la aorta (el vaso sanguineo grande que
transporta la sangre desde el corazén al cuerpo) en pacientes que recibieron pedfilgrastim. Los sintomas pueden
incluir fiebre, dolor abdominal, sensacion de cansancio y dolor de espalda. Comuniquese con su proveedor de
atencién médica si presenta estos sintomas.

El efecto secundario mas frecuente de UDENYCA es dolor en los huesos, los brazos y las piernas.

Estos no son todos los efectos secundarios posibles de UDENYCA.

Comuniquese con su médico para obtener consejo médico sobre los efectos secundarios. Puede informar efectos

secundarios a la Administracion de Alimentos y Medicamentos (Food and Drug Administration, FDA) al 1-800-FDA-

1088.

¢ Coémo debo almacenar UDENYCA?

e Almacene UDENYCA en el refrigerador entre 36 °F y 46 °F (2 °C y 8 °C).

¢ No congele. Si UDENYCA se congela accidentalmente, deje que se descongele en el refrigerador antes de
inyectar.

o No use UDENYCA que se haya congelado mas de una vez. Use una jeringa precargada o un autoinyector
precargado de UDENYCA nuevo.

e Deseche (elimine) cualquier producto con UDENYCA que se haya dejado a temperatura ambiente, entre 68 °F y
77 °F (20 °C y 25 °C), durante mas de 48 horas o que se haya congelado mas de una vez.

e Conserve UDENYCA en la caja original para protegerlo de la luz.

e No agite UDENYCA.

e Saque UDENYCA del refrigerador 30 minutos antes de usarlo y deje que alcance la temperatura ambiente antes
de preparar una inyeccion.

Mantenga UDENYCA fuera del alcance de los nifos.

Informacion general sobre el uso seguro y eficaz de UDENYCA.

A veces, los medicamentos se recetan para fines distintos de los enumerados en la hoja de informacién del paciente.
No use UDENYCA para una afeccion para la que no se haya recetado. No administre UDENYCA a otras personas,
incluso si tienen los mismos sintomas que usted. Puede perjudicarlas. Puede pedirle a su farmacéutico o al proveedor
de atencién médica informacion sobre UDENYCA que esté escrita para profesionales de la salud.

¢Cudles son los componentes de UDENYCA?
Ingrediente activo: pedfilgrastim-cbqv
Ingredientes inactivos: acetato, polisorbato 20, sodio y sorbitol en agua para inyeccion.
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