Informacioén para el paciente
UDENYCA® (yoo-den-i-kah)
(pedfilgrastim-cbqv)
inyeccion
inyector en el cuerpo de UDENYCA

¢ Cudl es la informacion mas importante que necesito saber sobre la administracion con el inyector en el
cuerpo de UDENYCA?

Consulte las Instrucciones de uso del inyector en el cuerpo de UDENYCA para obtener informacion
detallada sobre el inyector, asi como informacion importante sobre la administracion de la dosis que ha
escrito su proveedor de atencion médica.

o Sepa la hora a la que se espera que comience la administracion de la dosis de UDENYCA.

o Evite viajar, conducir u operar maquinaria pesada en un plazo de 26 a 29 horas después de aplicar el inyector en
el cuerpo de UDENYCA. Evite las actividades y los lugares que puedan interferir en el monitoreo durante el
periodo de 5 minutos en los que se espera que se administre el inyector en el cuerpo de UDENYCA y durante
1 hora después de la administracion.

Un cuidador debe estar con usted la primera vez que use el inyector en el cuerpo de UDENYCA.

Antes de su proxima dosis programada de UDENYCA, evite usar lociones, cremas o aceites en los brazos y la zona
del estbmago (abdomen) para ayudar a mantener el dispositivo en la piel.

Si se coloca en la parte posterior del brazo, un cuidador debe estar disponible para controlar el estado del inyector
en el cuerpo.

Si tiene una reaccion alérgica durante la administracion de UDENYCA, retire el inyector en el cuerpo de
UDENYCA sujetandolo del borde de la almohadilla adhesiva. Obtenga ayuda médica de emergencia de
inmediato.

Solo debe recibir una dosis de UDENYCA el dia que se lo indique su proveedor de atencion médica.

No debe recibir la dosis de UDENYCA antes de que transcurran 24 horas desde la finalizacién de la
quimioterapia. El inyector en el cuerpo de UDENYCA esta programado para administrar la dosis unas 27 horas
después de que el proveedor de atencién médica llene el inyector y coloque el inyector en el cuerpo de UDENYCA
en la piel.

No exponga el inyector en el cuerpo de UDENYCA a lo siguiente porque podria dafarse y usted podria lastimarse:
o diagnéstico por imagenes (p. ej., tomografia computarizada, resonancia magnética, ecografia, radiografia);

o radioterapia;

o entornos ricos en oxigeno, como camaras hiperbaricas.

Evite los rayos X del aeropuerto. En su lugar, solicite un control manual. Tenga cuidado durante el control manual
para ayudar a evitar que se retire accidentalmente el inyector en el cuerpo de UDENYCA.

Mantenga el inyector en el cuerpo de UDENYCA al menos a 4 pulgadas de distancia de equipos eléctricos,
como teléfonos mdviles, teléfonos inalambricos, microondas y otros electrodomésticos comunes. Si el
inyector en el cuerpo de UDENYCA esta demasiado cerca de equipos eléctricos, puede que no funcione
correctamente, lo que puede causar una dosis omitida o incompleta de UDENYCA.

El inyector en el cuerpo es solo para pacientes adultos.

Si su inyector en el cuerpo no funciona correctamente, es posible que omita la dosis o que no administre la
dosis completa de UDENYCA. Si usted omite o no recibe la dosis completa de UDENYCA, puede tener un
riesgo mayor de sufrir fiebre o infeccion.

Comuniquese con su proveedor de atencion médica de inmediato, ya que puede necesitar una dosis de

reemplazo, si ocurren algunas de las siguientes circunstancias:

o Elinyector en el cuerpo de UDENYCA se desprende antes de la administracion de la dosis, o durante dicha
administracion. No vuelva a colocérselo.

o Elinyector en el cuerpo de UDENYCA pierde.

o El adhesivo del inyector en el cuerpo de UDENYCA se humedece con liquido (estda empapado) o gotea. Esto
puede significar que UDENYCA se esta filtrando del inyector en el cuerpo de UDENYCA. Si esto sucede, es
posible que solo reciba parte de la dosis de UDENYCA, o que no reciba ninguna dosis.

o Laluz de estado del inyector en el cuerpo de UDENYCA esta roja y parpadea.

¢ Qué es UDENYCA?

UDENYCA es un medicamento con receta que se usa para ayudar a reducir la probabilidad de infeccion debido a un
recuento bajo de glébulos blancos en personas con determinados tipos de cancer (no mieloides) que reciben
medicamentos contra el cancer (quimioterapia) que pueden causar fiebre y un recuento sanguineo bajo.

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




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

Tiene anemia drepanocitica.

Ha tenido reacciones cutaneas graves a los adhesivos acrilicos.

Tiene problemas renales.

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

Esta en periodo de lactancia o planea amamantar. (Se desconoce si UDENYCA pasa a la leche materna).
Informe a su proveedor de atenciéon 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?

Consulte las Instrucciones de uso para obtener informacién detallada sobre como recibira una dosis de
UDENYCA con el inyector en el cuerpo, y como extraer y desechar el inyector en el cuerpo de UDENYCA.

¢ Consulte la seccion “¢Cual es la informacién mas importante que necesito saber sobre la administracion
con el inyector en el cuerpo de UDENYCA?”.

o UDENYCA se administra en forma de inyeccion bajo la piel (subcutanea). Su proveedor de atencion médica usara
una jeringa precargada con UDENYCA para llenar el inyector en el cuerpo antes de colocarselo. La jeringa
precargada con UDENYCA vy el inyector en el cuerpo se proporcionan a su proveedor de atencion médica como
parte de UDENYCA ONBODY. El proveedor de atencion médica le aplicara el inyector en el cuerpo de UDENYCA
en la zona del estomago (abdomen) o en la parte posterior del brazo. Si el inyector en el cuerpo de UDENYCA se
coloco en la parte posterior del brazo, debe haber un cuidador disponible para controlar el inyector en el cuerpo de
UDENYCA.

¢ El proveedor de atencion médica debe colocar el inyector en el cuerpo de UDENYCA en una zona de la piel que no
tenga hinchazon, enrojecimiento, cortes, heridas ni abrasiones. Informe a su proveedor de atencion médica sobre
cualquier reaccion cutanea que se produzca en la zona de aplicacion del inyector en el cuerpo de UDENYCA
después de que se haya aplicado.

e Elinyector en el cuerpo de UDENYCA esta programado para administrar la dosis unas 27 horas después de que el
proveedor de atencion médica coloque el inyector en el cuerpo de UDENYCA en la piel.

e La dosis de UDENYCA se administrara durante unos 5 minutos. Durante la administracion de la dosis y hasta
1 hora después, es mejor permanecer en un lugar en el que usted o un cuidador puedan monitorear el inyector en
el cuerpo de UDENYCA para asegurarse de que reciba la dosis completa y estar atentos a los sintomas de una
reaccion alérgica.

e Su proveedor de atencion médica le ensefiara cémo monitorear el inyector en el cuerpo de UDENYCA con el fin de
asegurarse de que se haya realizado la administracion.

e Mantenga seco el inyector en el cuerpo de UDENYCA durante, aproximadamente, las ultimas 3 horas antes de que
se espere que comience la administracion de la dosis. Esto le ayudara a detectar mejor las posibles fugas del
inyector en el cuerpo de UDENYCA.

e Exponga el inyector en el cuerpo de UDENYCA unicamente a temperaturas de entre 41 °F y 104 °F (5 °C y 40 °C).

Mientras el inyector en el cuerpo de UDENYCA esté en su lugar, debe evitar lo siguiente:

o Viajar, conducir u operar maquinaria pesada en un plazo de 26 a 29 horas después de aplicar el inyector en el
cuerpo de UDENYCA.

¢ Dormir o aplicar presion sobre el inyector en el cuerpo de UDENYCA. Es posible que el inyector en el cuerpo de
UDENYCA no funcione correctamente.

e Golpear el inyector en el cuerpo de UDENYCA o quitarselo del cuerpo con un golpe.

o Usar otros materiales para mantener el inyector en el cuerpo en su lugar. El uso de otros materiales podria cubrir los
indicadores de audio o visuales o presionar el inyector en el cuerpo contra la piel, y dar lugar a una dosis omitida o
incompleta de UDENYCA.

o Aplicar locién corporal, cremas, aceites y productos de limpieza de la piel cerca del inyector en el cuerpo de
UDENYCA. Estos productos pueden desprender el adhesivo que sujeta el inyector en el cuerpo de UDENYCA en la
piel.

e Usar bafieras, jacuzzis, hidromasajes o0 saunas y exponerse al rayo del sol. Esto pueden afectar a UDENYCA.

¢ Retirar o alterar el adhesivo del inyector en el cuerpo de UDENYCA antes de recibir la dosis completa 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 atencién médica de inmediato si tiene dolor en la zona superior izquierda del estdmago o en el
hombro izquierdo.

¢ Un problema pulmonar serio llamado sindrome de dificultad respiratoria aguda (SDRA). Comuniquese con su
proveedor de atencion médica de inmediato o busque ayuda médica 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 una reaccion alérgica durante la administracion de UDENYCA, retire el inyector en el cuerpo de
UDENYCA sujetandolo del borde de la almohadilla adhesiva. Obtenga ayuda médica de emergencia de
inmediato.

¢ Crisis drepanocitica. Puede que tenga una crisis drepanocitica seria, que podria ser mortal, si tiene anemia
drepanocitica y recibe UDENYCA. Comuniquese con su proveedor de atencion médica de inmediato si presenta
sintomas de crisis drepanocitica, como dolor o dificultad para respirar.

¢ Daiio renal (glomerulonefritis). UDENYCA puede causar dafio renal. Comuniquese con su proveedor de atencion
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 globulos blancos (leucocitosis). Su proveedor de atencién médica le hara un analisis
de sangre durante el tratamiento con UDENYCA.

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

Hinchazdn o inflamacion y orina con menos frecuencia de lo habitual.

Dificultad para respirar.

Hinchazoén de la zona del estdmago (abdomen) y sensacion de saciedad.

Mareos o desvanecimiento.
o Sensacion general de cansancio.

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

¢ Inflamacion de la aorta (aortitis). Se ha notificado inflamacién de la aorta (el vaso sanguineo grande que
transporta la sangre desde el corazon al cuerpo) en pacientes que recibieron productos de pegfilgrastim. Los
sintomas pueden incluir fiebre, dolor abdominal, sensacién de cansancio y dolor de espalda. Comuniquese con su
proveedor de atencidon médica si presenta estos sintomas.

o O O O

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. Para obtener mas informacion, pregunte a su proveedor de atencion
médica o farmacéutico.

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.

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 informacion del paciente.
Si desea obtener mas informacion sobre UDENYCA, hable con su proveedor de atencién médica o farmacéutico.
Puede pedirles informacion sobre UDENYCA que esté escrita para profesionales de la salud.




¢Cudles son los componentes de UDENYCA?
Ingrediente activo: pegfilgrastim-cbqv

Ingredientes inactivos: acetato, polisorbato 20, sodio y sorbitol en agua para inyeccion.

Fabricado por: Coherus BioSciences, Inc., Redwood City California 94065-1442
Licencia de EE. UU. n.° 2023
©2021 Coherus BioSciences, Inc. Todos los derechos reservados.

Para obtener mas informacion, visite www.UDENYCA.com o llame al 1-800-4UDENYCA (1-800-483-3692).
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