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Tenga confianza en la transicion
de los pacientes a RENFLEXIS

iSUS PACIENTES TIENEN PREGUNTAS SOBRE RENFLEXIS?

Comprendemos que los pacientes confian en usted y en sus recomendaciones con respecto a su atencién médica. En renflexis.com,
nuestro sitio web para consumidores, alentamos a los pacientes a que se comuniquen con usted para obtener respuestas a preguntas
sobre biosimilares y RENFLEXIS. Los pacientes pueden descargar el documento “Preguntas que debe hacer a su médico” y usarlo para
iniciar una conversacion con usted. Considere los detalles a continuacion sobre RENFLEXIS, productos biolégicos y biosimilares. Este
recurso tiene como objetivo ayudar a respaldar las conversaciones con sus pacientes. Esperamos que esta informacion le resulte (til.

¢ Qué es un producto bioldégico? ;Qué es un biosimilar? ;En qué se parecen o se diferencian?

Los medicamentos biolégicos son una clase de farmacos elaborados a partir de células vivas. Son moléculas grandes y complejas
que se producen a partir de una estirpe celular viva. La elaboracion de medicamentos bioldgicos requiere un monitoreo continuo
y estricto para garantizar la uniformidad de lote a lote, a fin de controlar las variaciones naturales que podrian producirse.™®

Un biosimilar es un producto bioldgico; es una copia autorizada de un medicamento bioldgico aprobado (denominado producto
original o de referencia). Un biosimilar debe demostrar que es muy similar al producto biolégico de referencia.®

La aprobacion de un biosimilar se basa en la revision rigurosa por parte de la Administracion de Alimentos y Medicamentos
(Food and Drug Administration, FDA) de la totalidad de la evidencia que respalda que el biosimilar ha demostrado ser muy similar
al producto de referencia. Los biosimilares aprobados por la FDA tienen las mismas indicaciones, uso, administracion y dosis,

y funcionan de la misma manera en el organismo (tienen el mismo “mecanismo de accién”) que el producto de referencia.

Los biosimilares son muy similares al producto de referencia en cuanto a seguridad y eficacia.'®

Aligual que sucede con los productos bioldgicos de referencia, el fabricante debe monitorear la produccion de los biosimilares
para garantizar la uniformidad entre lotes.?

INFORMACION DE SEGURIDAD SELECCIONADA

Se han informado efectos secundarios graves y, a veces, mortales con los medicamentos con infliximah. Se han informado infecciones
causadas por patégenos bacterianos, micobacterianos, fiingicos invasivos, virales u otros patdgenos oportunistas (p. ej., tuberculosis
[TB], histoplasmosis). Se han informado casos de linfoma, incluidos casos de linfoma hepatoesplénico de células T (hepatosplenic
T-cell lymphoma, HSTCL) mortal y otras neoplasias malignas, incluso en pacientes niiios y adultos jovenes. Debido al riesgo de HSTCL,
que mayormente se informa en la enfermedad de Crohn y colitis ulcerosa, evaliie los riesgos y beneficios, en especial si el paciente

es hombre y recibe tratamiento con azathioprine o 6-mercaptopurine. RENFLEXIS esta contraindicado en pacientes con reacciones de
hipersensibilidad graves a los medicamentos con infliximab y en ciertos pacientes con insuficiencia cardiaca congestiva. Otros eventos
adversos graves informados incluyen melanoma y carcinoma de células de Merkel, cancer de cuello uterino invasivo, reactivacion de
la hepatitis B, hepatotoxicidad, eventos hematoladgicos, hipersensibilidad, reacciones cardiovasculares y cerebrovasculares durante
la infusion y después de esta, eventos neuroldgicos y sindrome similar al lupus. Para datos relacionados o adicionales, consulte
Informacion de Seguridad Seleccionada en las paginas 5 a 8.

Antes de recetar RENFLEXIS, lea la Informacion de Prescripcion adjunta, incluido el Recuadro de Advertencia sobre infecciones graves y
neoplasias malignas. La Guia del Medicamento también esta disponible.
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RENFLEXIS® (infliximab-abda) no demostro
diferencias clinicamente significativas de
seguridad, pureza y potencia en comparacion
con Remicade (infliximab).'4

Si RENFLEXIS es un biosimilar, ;como se compara con Remicade, el producto bioldgico
de venta con receta que estaba tomando?

RENFLEXIS estéa aprobado por la FDA para tratar las mismas afecciones de salud que Remicade, con la misma dosis y forma
de administracion. RENFLEXIS actlia en el cuerpo de la misma manera que Remicade. No hay diferencias clinicamente
significativas en cuanto a seguridad, pureza y potencia.*

iComo se comparan la eficacia y la seguridad de RENFLEXIS con la de Remicade?

RENFLEXIS ha atravesado pruebas rigurosas para demostrar a la FDA que es muy similar a Remicade en cuanto a eficacia
y sequridad. La FDA indicd que no hay diferencias clinicamente significativas en cuanto a sequridad, pureza y potencia.®*

INFORMACION DE SEGURIDAD SELECCIONADA

Se han informado efectos secundarios graves y, a veces, mortales con los medicamentos con infliximab. Se han informado infecciones
causadas por patégenos bacterianos, micobacterianos, fiingicos invasivos, virales u otros patogenos oportunistas (p. ej., tuberculosis
[TB], histoplasmosis). Se han informado casos de linfoma, incluidos casos de linfoma hepatoesplénico de células T (HSTCL) mortal y
otras neoplasias malignas, incluso en pacientes nifios y adultos jovenes. Debido al riesgo de HSTCL, que mayormente se informa en

la enfermedad de Crohn y colitis ulcerosa, evaliie los riesgos y beneficios, en especial si el paciente es hombre y recibe tratamiento
con azathioprine o 6-mercaptopurine. RENFLEXIS esta contraindicado en pacientes con reacciones de hipersensibilidad graves a los
medicamentos con infliximab y en ciertos pacientes con insuficiencia cardiaca congestiva. Otros eventos adversos graves informados
incluyen melanoma y carcinoma de células de Merkel, cancer de cuello uterino invasivo, reactivacion de la hepatitis B, hepatotoxicidad,
eventos hematoldgicos, hipersensibilidad, reacciones cardiovasculares y cerebrovasculares durante la infusion y después de

esta, eventos neuroldgicos y sindrome similar al lupus. Para datos relacionados o adicionales, consulte Informacion de Seguridad
Seleccionada en las paginas 5a 8.

Antes de recetar RENFLEXIS, lea la Informacidn de Prescripcion adjunta, incluido el Recuadro de Advertencia sobre infecciones gravesy
neoplasias malignas. La Guia del Medicamento también esta disponible.
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RENFLEXIS® (infliximab-abda) y
Remicade (infliximab) son IGUALES EN°:

INDICACIONESY USO POSOLOGI'AY, MECANISMO DE ACCION
ADMINISTRACION

@ iEl tratamiento y la administracion de dosis de RENFLEXIS seran similares al tratamiento
con Remicade?

@ RENFLEXIS se administra de la misma manera que Remicade, una infusién i.v. con el mismo cronograma de administracion
de dosis, y actlia en el organismo de la misma manera que Remicade. RENFLEXIS trata las mismas afecciones médicas que
Remicade.'®*

iComo sé que se ha estudiado la seguridad de los biosimilares?® jLos biosimilares estan
aprobados por la FDA?
@ © La FDA tiene estandares de revision estrictos para los productos biolégicos, incluidos los biosimilares, a fin de garantizar que
los productos se evallien para determinar su seguridad y eficacia.?

© La aprobacion de un biosimilar por parte de la FDA se basa en los datos proporcionados por el fabricante después de afios
de desarrollo, pruebas y analisis rigurosos.'357

® Un biosimilar es aprobado por la FDA solo si el producto no demuestra diferencias clinicamente significativas en seguridad,
purezay potencia en comparacion con el producto de referencia.?

© Después de la aprobacidn, los fabricantes deben cumplir con las Buenas Practicas de Fabricacion Certificadas para la Industria
Farmacéutica y deben proporcionar de manera continua a la FDA informes que validen la calidad y uniformidad del producto.®®

LOS BIOSIMILARES OFRECEN A LOS MEDICOSY A LOS PACIENTES MAS OPCIONES DE TRATAMIENTO.™

Para obtener mas informacion, puede visitar RenflexisHCPcom o comunicarse con
su representante de Organon.

Los pacientes pueden visitar renflexis.com para obtener mas informacion.

INFORMACION DE SEGURIDAD SELECCIONADA

Se han informado efectos secundarios graves y, a veces, mortales con los medicamentos con infliximab. Se han informado infecciones
causadas por patégenos bacterianos, micobacterianos, fiingicos invasivos, virales u otros patogenos oportunistas (p. ej., tuberculosis
[TB], histoplasmosis). Se han informado casos de linfoma, incluidos casos de linfoma hepatoesplénico de células T (HSTCL) mortal y
otras neoplasias malignas, incluso en pacientes nifios y adultos jovenes. Debido al riesgo de HSTCL, que mayormente se informa en

la enfermedad de Crohn y colitis ulcerosa, evaliie los riesgos y beneficios, en especial si el paciente es hombre y recibe tratamiento
con azathioprine o 6-mercaptopurine. RENFLEXIS esta contraindicado en pacientes con reacciones de hipersensibilidad graves a los
medicamentos con infliximab y en ciertos pacientes con insuficiencia cardiaca congestiva. Otros eventos adversos graves informados
incluyen melanoma y carcinoma de células de Merkel, cancer de cuello uterino invasivo, reactivacion de la hepatitis B, hepatotoxicidad,
eventos hematoldgicos, hipersensibilidad, reacciones cardiovasculares y cerebrovasculares durante la infusion y después de

esta, eventos neuroldgicos y sindrome similar al lupus. Para datos relacionados o adicionales, consulte Informacion de Seguridad
Seleccionada en las paginas 5a 8.

Antes de recetar RENFLEXIS, lea la Informacidn de Prescripcion adjunta, incluido el Recuadro de Advertencia sobre infecciones gravesy

neoplasias malignas. La Guia del Medicamento también esta disponible.
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INDICACIONESY USO

Enfermedad de Crohn
RENFLEXIS se indica para reducir los signos y sintomas,
e inducir y mantener la remision clinica en pacientes adultos
con enfermedad de Crohn (EC) activa de moderada a grave
que han tenido una respuesta inadecuada a la terapia
convencional

RENFLEXIS se indica para reducir la cantidad de fistulas
enterocutaneas y rectovaginales de drenaje, y mantener
el cierre de la fistula en pacientes adultos con enfermedad
de Crohn fistulizante

Enfermedad de Crohn Pediatrica
RENFLEXIS se indica para reducir los signos y sintomas,
e inducir y mantener la remision clinica en pacientes
pediatricos de 6 afos de edad en adelante con enfermedad
de Crohn (EC) activa de moderada a grave que han tenido una
respuesta inadecuada a la terapia convencional

Colitis Ulcerosa
RENFLEXIS se indica para reducir los signos y sintomas,
inducir y mantener la remision clinica y la curacion de la
mucosa, y eliminar el uso de corticosteroides en pacientes
adultos con colitis ulcerosa (CU) activa de moderada
a grave que han tenido una respuesta inadecuada a la
terapia convencional

Colitis Ulcerosa Pediatrica
RENFLEXIS se indica para reducir los signos y sintomas,
e inducir y mantener la remision clinica en pacientes

pediatricos de 6 afios de edad en adelante con colitis ulcerosa
(CU) activa de moderada a grave que han tenido una respuesta

inadecuada a la terapia convencional

Artritis Reumatoide
RENFLEXIS, en combinacion con metotrexato (MTX), se indica
para reducir los signos y sintomas, inhibir la progresion del
dafio estructural, y mejorar la funcién fisica en pacientes con
artritis reumatoide (AR) activa de moderada a grave

Artritis Psoriasica
RENFLEXIS se indica para reducir los signos y sintomas
de la artritis activa, inhibir la progresion del dafio estructural,
y mejorar la funcién fisica en pacientes con artritis
psoriasica (APs)

Espondilitis Anquilosante
RENFLEXIS se indica para reducir los signos y sintomas
en pacientes con espondilitis anquilosante (EA) activa

Psoriasis en Placas
RENFLEXIS se indica para el tratamiento de pacientes adultos
con psoriasis en placas grave cronica (es decir, extensa
o incapacitante) que son candidatos para terapia sistémica
y cuando otras terapias sistémicas son menos apropiadas
médicamente. RENFLEXIS solo debe administrarse a los
pacientes a los que se observara de cerca y tendran visitas
de seguimiento periddicas con un médico

Consulte la Informacion de Seguridad Seleccionada en las paginas 5 a 8.

Antes de recetar RENFLEXIS, lea la Informacidn de Prescripcion adjunta, incluido el Recuadro de Advertencia sobre infecciones gravesy
neoplasias malignas. La Guia del Medicamento también esta disponible.

(infliximab-abda) &

use 100mg


https://www.organon.com/product/usa/pi_circulars/r/renflexis/renflexis-pi.pdf
https://www.organon.com/product/usa/pi_circulars/r/renflexis/renflexis-mg.pdf

D
INFORMACION DE SEGURIDAD SELECCIONADA (continuacion)

INFECCIONES GRAVES

Los pacientes tratados con medicamentos con inXiximab
tienen un mayor riesgo de contraer infecciones graves que
pueden derivar en hospitalizacion o la muerte. En su mayoria,
los pacientes que contrajeron estas infecciones tomaban
inmunosupresores concomitantes, como metotrexato o
corticosteroides. Discontiniie la administracion de RENFLEXIS
si un paciente contrae una infeccion grave o sepsis.

Las infecciones informadas incluyen:

Tuberculosis (TB) activa, incluida la reactivacion de la

TB latente. Con frecuencia, los pacientes presentaban
enfermedades diseminadas o extrapulmonares.

Los pacientes deben someterse a una prueba de TB

latente antes de usar RENFLEXIS y durante la terapia.""2El
tratamiento para la infeccion latente debe iniciarse antes del
uso de RENFLEXIS.

Infecciones filngicas invasivas que incluyen histoplasmesis,
coccidioidomicosis, candidiasis, aspergilosis, blastomicaosis,
neumocistosis y criptococosis. Es posible que los pacientes
presenten enfermedades diseminadas en lugar de localizadas.
Las pruebas de antigenos y anticuerpos para la histoplasmosis
pueden ser negativas en algunos pacientes con infeccion
activa. La terapia antifiingica empirica debe considerarse en
pacientes con riesgo de infecciones fiingicas invasivas que
presentan una enfermedad sistémica grave.

Infecciones bacterianas, virales y de otro tipo causadas
por patogenos oportunistas, incluidos Legionela, Listeria
y Salmonela.

Los riesgos y beneXcios del tratamiento con RENFLEXIS deben
considerarse cuidadosamente antes de iniciar la terapia en
pacientes con una infeccion crénica o recurrente. Monitoree
de cerca a los pacientes para detectar el desarrollo de signos

y sintomas de infeccion durante el tratamiento con RENFLEXIS
y después de este, incluido el posible desarrollo de TB en
pacientes que tuvieron un resultado negativo para infeccion por
TB latente antes de iniciar la terapia, que estan en tratamiento
para TB latente o que fueron tratados previamente para la
infeccion por TB.

El riesgo de infeccion puede ser mayor en pacientes mayores
de 65 afos de edad, pacientes pediatricos, pacientes con
afecciones comérbidas o pacientes que reciben terapia
inmunosupresora concomitante. En ensayos clinicos, otras
infecciones graves observadas en pacientes tratados con
medicamentos con infliximab incluyeron neumonia, celulitis,
absceso y ulceracion cutanea.

NEOPLASIAS MALIGNAS

Se han informado linfomas y otras neoplasias malignas, algunas
mortales, en pacientes nifios y adolescentes tratados con
bloqueadores del factor de necrosis tumoral (TNF), incluidos
los productos con inXiximab. Aproximadamente, la mitad de
estos casos fueron linfomas, incluidos los linfomas de Hodgkin
y no Hodgkin. Los otros casos representaron una variedad de
neoplasias malignas, incluidas las neoplasias malignas raras
que generalmente se asocian con inmunosupresion y las
neoplasias malignas que generalmente no se ohservan en nifios
y adolescentes. Las neoplasias malignas ocurrieron después

de una mediana de 30 meses después de la primera dosis de la
terapia. La mayoria de los pacientes recibian inmunosupresores
concomitantes.

(Contintia en la pagina 6)

Antes de recetar RENFLEXIS, lea la Informacidn de Prescripcion adjunta, incluido el Recuadro de Advertencia sobre infecciones gravesy
neoplasias malignas. La Guia del Medicamento también esta disponible.
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INFORMACION DE SEGURIDAD SELECCIONADA (continuacion)

NEOPLASIAS MALIGNAS (continuacion)

Se han informado casos posteriores a la comercializacion de
linfoma hepatoesplénico de células T, un tipo raro de linfoma
de células T, en pacientes tratados con bloqueadores del

TNF, incluides los medicamentos con inXiximab. Estos casos
han tenido un curso de enfermedad muy agresivo y han sido
mortales. La mayoria de los casos informados ocurrieron en
pacientes con enfermedad de Crohn o colitis ulcerosa, quienes,
en su mayoria, eran hombres adolescentes y adultos jovenes.
Casi todos estos pacientes habian recibido tratamiento con
azathioprine o 6-mercaptopurine de manera concomitante con
un bloqueador del TNF en el diagnéstico o antes de este. Evalie
cuidadosamente los riesgos y beneXcios del tratamiento con
RENFLEXIS, especialmente en este tipo de pacientes.

En los ensayos clinicos de todos los inhibidores del TNF,

se observaron mas casos de linfoma en comparacion con

los controles y la tasa esperada en la poblacion general.

Sin embargo, los pacientes con enfermedad de Crohn, artritis
reumatoide o psoriasis en placas pueden tener un mayor riesgo
de desarrollar linfoma. En los ensayos clinicos de algunos
inhibidores del TNF, incluidos los medicamentos con infliximab,
se observaron méas casos de otras neoplasias malignas en
comparacion con los controles. La tasa de estas neoplasias
malignas en los pacientes tratados con medicamentos con
infliximab fue similar a la esperada en la poblacién general,
mientras que la tasa en los pacientes de control fue inferior

a la esperada. Se han informado casos de leucemia aguda y
cronica con el uso de bloqueadores del TNF posteriores a la
comercializacion. Dado que se desconoce la posible funcion de
los inhibidores del TNF en el desarrollo de neoplasias malignas,
se debe tener precaucion al considerar el tratamiento de
pacientes con antecedentes actuales o pasados de neoplasias
malignas u otros factores de riesgo, como enfermedad pulmonar
obstructiva crénica (EPOC).

Se han informado casos de melanoma y carcinoma de células de
Merkel en pacientes tratados con terapia con bloqueadores del TNF,
incluidos los medicamentos con infliximab. Se recomienda hacer un
examen periddico de la piel a todos los pacientes, especialmente a
aquellos con factores de riesgo para el cancer de piel.

Un estudio poblacional retrospectivo y con cohortes detecto6
un aumento de 2 a 3veces en laincidencia de cancer de cuello
uterino invasivo en mujeres con artritis reumatoide tratadas
con infliximab en comparacion con pacientes sin tratamiento
previo con medicamentos bioldgicos o la poblacion general, en
particular quienes tenian mas de 60 afios de edad. No se puede
descartar una relacion causal entre los medicamentos con
infliximab y el cadncer de cuello uterino. La deteccién periodica
debe continuar en mujeres tratadas con medicamentos con
infliximab.

CONTRAINDICACIONES

RENFLEXIS esta contraindicado en pacientes con insuficiencia
cardiaca congestiva (ICC) de moderada a grave (clase Ill/IV de

la Asociacion del Corazon de Nueva York [New York Heart
Association, NYHA]) en dosis superiores a 5 mg/kg. En estos
pacientes se han observado tasas de mortalidad méas altas con la
dosis de 10 mg/kg y tasas més altas de eventos cardiovasculares
con la dosis de 5 mg/kg. RENFLEXIS debe usarse con precaucion y
solo después de considerar otras opciones de tratamiento.

Los pacientes deben ser monitoreados de cerca. Discontinte

la administracién de RENFLEXIS si hay sintomas de ICC nuevos o
que empeoran. RENFLEXIS no debe administrarse o volver a
administrarse a pacientes que hayan experimentado una reaccion
de hipersensibilidad grave o a pacientes con hipersensibilidad

a proteinas murinas u otros componentes del medicamento.

REACTIVACION DE LA HEPATITIS B

Los inhibidores del TNF, incluidos los medicamentos con
infliximab, han sido asociados con la reactivacion del virus de la
hepatitis B (VHB) en los pacientes que son portadores crénicos.
Algunos casos fueron mortales. Los pacientes deben someterse
a una prueba de infeccion por VHB antes de iniciar la terapia con
RENFLEXIS. Para los pacientes con resultado positivo, consulte
a un médico con experiencia en el tratamiento de la hepatitis

B. Tenga precaucion al recetar RENFLEXIS a los pacientes
identificados como portadores del VHB y monitoréelos de cerca
para detectar una infeccion activa por VHB durante y después
de la terapia con RENFLEXIS. Discontinde la administracion de
RENFLEXIS en pacientes que desarrollen la reactivacion del
VHB e inicie la terapia antiviral con el tratamiento de apoyo
adecuado. Tenga precaucion al considerar la reanudacion

de RENFLEXIS y monitoree a los pacientes de cerca.

(Continta en la pagina 7)

Antes de recetar RENFLEXIS, lea la Informacidn de Prescripcion adjunta, incluido el Recuadro de Advertencia sobre infecciones gravesy
neoplasias malignas. La Guia del Medicamento también esta disponible.
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INFORMACION DE SEGURIDAD SELECCIONADA (continuacion)

HEPATOTOXICIDAD

Las reacciones hepaticas graves, incluidas la insuficiencia
hepatica aguda, la ictericia, la hepatitis y la colestasis, se han
informado rara vez en pacientes que reciben medicamentos
con infliximab posteriores a la comercializacién. Algunos
casos fueron mortales o requirieron un trasplante de higado.
En muchos casos no se observaron elevaciones de la

aminotransferasa antes del descubrimiento de la lesion hepatica.

Los pacientes con sintomas o signos de disfuncion hepatica
deben ser evaluados en busca de evidencia de dafio hepatico.
Si se produce un aumento en la ictericia 0 un marcado aumento
de las enzimas hepaticas (p. ej., >5 veces el limite superior de lo
normal), se debe discontinuar la administracion de RENFLEXIS y
debe realizarse una investigacion exhaustiva de la anomalia.

EVENTOS HEMATOLOGICOS

Se han informado casos de leucopenia, neutropenia,
trombocitopenia y pancitopenia (algunos mortales) en pacientes
que usaban medicamentos con infliximab. La relacion causal con
la terapia con infliximab no esté clara. Tenga precaucién con
los pacientes que tienen anomalias hematoldgicas significativas
en curso o antecedentes de estas. Aconseje a los pacientes
que busquen atencion médica inmediata si desarrollan signos

y sintomas de discrasias sanguineas o infeccion. Considere la
discontinuacion de la terapia con RENFLEXIS en pacientes que
desarrollan anomalias hematoldgicas significativas.

HIPERSENSIBILIDAD

Los medicamentos con infliximab se han asociado con
reacciones de hipersensibilidad que difieren en su momento

de aparicién y requieren hospitalizacion en algunos casos.

La mayoria de las reacciones de hipersensibilidad, que incluyen
anafilaxia, urticaria, disnea e hipotension, se produjeron durante
la infusion o dentro de las 2 horas posteriores a esta.

Las reacciones graves a la infusion, incluida la anafilaxia,
fueron poco frecuentes. Se debe discontinuar la administracion
de RENFLEXIS en caso de reacciones de hipersensibilidad
graves. Los medicamentos para el tratamiento de las reacciones
de hipersensibilidad deben estar disponibles.

REACCIONES CARDIOVASCULARES Y CEREBROVASCULARES
DURANTE LA INFUSION Y DESPUES DE ESTA

Se han informado accidentes cerebrovasculares graves,
isquemia/infarto de miocardio (algunos mortales), hipotension,
hipertensién y arritmias durante la infusion de infliximab y dentro
de las 24 horas siguientes al inicio de esta. Se han informado
casos de pérdida de vision transitoria durante la infusion de
infliximab o dentro de las 2 horas siguientes a esta. Monitoree a
los pacientes durante la infusién y, si se produce una reaccion
grave, discontinde la infusién. Maneje las reacciones de acuerdo
con los signos y sintomas.

EVENTOS NEUROLOGICOS

Los inhibidores del TNF, incluidos los medicamentos con
infliximab, se han asociado en casos raros con la manifestacion
del SNC de vasculitis sistémica, convulsiones y nueva

aparicion o exacerbacion de trastornos desmielinizantes del
SNC, incluidas la esclerosis multiple y la neuritis 6ptica, y
trastornos desmielinizantes periféricos, incluido el sindrome

de Guillain-Barré. Tenga precaucion al considerar administrar
RENFLEXIS en pacientes con estos trastornos y considere su
discontinuacion si se desarrollan estos trastornos.

AUTOINMUNIDAD

El tratamiento con medicamentos con infliximab puede dar lugar
a la formacion de autoanticuerpos y, rara vez, a la induccion

de un sindrome similar al lupus. Discontinie el tratamiento si se
desarrollan sintomas de un sindrome similar al lupus.

USO CON OTROS FARMACOS

No se recomienda el uso concomitante de RENFLEXIS con
anakinra, abatacept, tocilizumab u otros medicamentos
biol6gicos utilizados para tratar las mismas afecciones que
RENFLEXIS debido a la posibilidad de un mayor riesgo de
infeccion. Se debe tener cuidado al cambiar de un medicamento
biologico a otro, ya que la actividad biolégica superpuesta puede
aumentar alin més el riesgo de infeccion.

(Continiia en la pagina 8)

Antes de recetar RENFLEXIS, lea la Informacidn de Prescripcion adjunta, incluido el Recuadro de Advertencia sobre infecciones gravesy
neoplasias malignas. La Guia del Medicamento también esta disponible.
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INFORMACION DE SEGURIDAD SELECCIONADA (continuacion)

VACUNAS VIVAS/AGENTES INFECCIOSOS TERAPEUTICOS
Las vacunas vivas o los agentes infecciosos terapéuticos no
deben administrarse con RENFLEXIS debido a la posibilidad
de infecciones clinicas, incluidas las infecciones diseminadas.

REACCIONES ADVERSAS

En ensayos clinicos con medicamentos con infliximab, las
reacciones adversas mas frecuentes que ocurrieron en >10 %
de los pacientes tratados con medicamentos con infliximab

incluyeron infecciones (p. ej., de las vias respiratorias
superiores, sinusitis y faringitis), reacciones relacionadas con
la infusion, dolor de cabeza y dolor abdominal.

Actualice todas las vacunas de los pacientes pediatricos antes
de iniciar la administracion de RENFLEXIS. Se recomienda un
periodo de espera de, al menos, 6 meses después del nacimiento
antes de la administracion de cualquier vacuna viva a los bebés
expuestos en el dtero a medicamentos con infliximab.

Antes de recetar RENFLEXIS, lea la Informacidn de Prescripcion adjunta, incluido el Recuadro de Advertencia sobre infecciones graves y
neoplasias malignas. La Guia del Medicamento también esta disponible.

INSTRUYA A SUS PACIENTES:

® Un biosimilar es un medicamento muy similar a un producto biolégico conocido'

© RENFLEXIS y Remicade:
6/ Tienen los mismos usos aprobados'
@ Tienen la misma dosis y forma de administracion'®

@ Actaan de la misma manera en el organismo'®
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