Guia de bolsillo para el paciente

Una guia para identificar signos y sintomas de posibles efectos secundarios
mientras recibe tratamiento con inmunoterapia, incluyendo los efectos
secundarios inmunomediados

Desprenda la tarjeta y guardela en su billetera para tenerla Marque la casilla
con usted siempre para indicar qué inmunoterapia
esta recibiendo el paciente.

® Complete la informacién de contacto del oncélogo que lo esta tratando

Lea la informacion interior y use la lista de verificacién de

signos y sintomas para reconocer qué reportar de inmediato OP(D’V?)
nivoiuma,

¥ Llame inmediatamente al oncélogo que le estd tratando si experimenta WETTONFORNTEABAS S Dt

cualguier cosa inusual durante su tratamiento con OPDIVO®, YERVOY®

u Opdualag™

® Comuniquese de inmediato con su oncélogo si presenta cualquiera de los
sintomas indicados en esta lista de verificacion de signos y sintomas, o si OPDIVO -+ YERVOY N
estos empeoran. Obtener tratamiento médico de inmediato podria evitar ab) (ipiimumab)
que el problema se agrave

Muestre esta tarjeta de billetera durante cualquier visita -

fuera de su red de atencion médica YE RVO‘Y\;\

m Informe al personal de urgencias/emergencias que esta recibiendo (ipilimumab)h
tratamiento con OPDIVO, YERVOY u Opdualag, y enséfieles la informacién Iiectionfritravenous infusion

importante de esta tarjeta de billetera para médicos/personal de enfermeria

Consulte la Informacién importante de seguridad de OPDIVO, YERVOY u Opdualag.
Opdualag en las paginas 9-14, una lista completa de indicaciones en las (nivolumab andre@mab-mbw)

Injection for intravenous use | 480 mg/160 mg

paginas 5-8 y la Informacién de prescripcion completa para Estados Unidos y
la Guia del medicamento de OPDIVO, YERVQOY y Opdualag.



https://packageinserts.bms.com/pi/pi_opdivo.pdf
https://packageinserts.bms.com/pi/pi_yervoy.pdf
https://packageinserts.bms.com/pi/pi_opdualag.pdf

Desprenda la tarjeta y guardela en su billetera para tenerla con usted siempre

Escriba el nombre del/de los medicamento(s)
inmunoterapéutico(s) que le prescribié el oncélogo

Escriba el nombre del paciente

Escriba el nombre y el nimero de teléfono del oncélogo

Guarde la tarjeta en la billetera del paciente

Asegilrese de informar a todos los proveedores de atencion médica a
los que acuda que esta recibiendo tratamiento con inmunoterapiay
MUESTRELES ESTA TARJETA.

Muestre esta tarjeta durante cualquier visita a atencién de urgencia/
sala de emergencias.

Por favor llame a mi oncélogo.
He recibido una inmunoterapia llamada:

Nombre del (de los) medicamento(s):

Nombre del paciente:

Nombre del oncélogo:

Namero telefénico del oncélogo:

Presente esta tarjeta cada vez que visite a un proveedor de atencién médica.

(© 2024 Bristol-Myers Squibb Company.

QP DI 70 OPDIVO. + Y: RVO?[:‘ YE RVO‘Y\ N Opda‘;lag

(nivolumab) = (ivolumab) (ipilimumab) (ipilimumalb) (nivolumab and relatimab-rmbw)

INJECTION FOR INTRAVENOUS USE 10mg/mL Injection for intravenous infusion Injection for intravenous use | 480 mg/160 mg

Consulte la Informacién importante de sequridad de OPDIVO®, YERVOY®y Opdualag™ en las paginas 9-14 y la Informacién

de prescripcién completa para Estados Unidos y la Guia del medicamento de OPDIVO, YERVOY y Opdualag.
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Tenga a mano esta guia para su
referencia. Esta guia incluye una
lista util de verificacion de signos
y sintomas para que pueda
monitorearlos atentamente.
Llame a su equipo de atencién
oncoldgica si tiene cualquiera

de estos sintomas, o si estos
empeoran.

Estos no son todos los posibles efectos
secundarios de OPDIVO® (nivolumab),

YERVOY?® (ipilimumab) u Opdualag™ (nivolumab
and relatlimab-rmbw). Es por esto que necesita
informar a su equipo de atencién oncolégica de
cualquier molestia o cambios en la manera en
gue se esta sintiendo.

Corazén

= aparicién o0 empeoramiento del dolor en el pecho
= ritmo cardiaco irregular o sensacion
de palpitaciones
= falta de aire
= cansancio
= hinchazoén de los tobillos

Higado

= coloracién amarillenta de la parte blanca
de los ojos o en la piel

= nauseas o0 vémitos intensos

= dolor en el lado derecho de la zona del
estomago (abdomen

= orina oscura (color té

= sangrado o formacién de hematomas
con mas facilidad de lo normal

Intestinos

= diarrea (heces sueltas) o deposiciones con mas frecuencia de lo habitual
= heces que son negras, alquitranadas, pegajosas 0 gue tienen sangre 0 moco
= sensibilidad o dolor intenso en la zona del estémago (abdominal)

También pueden ocurrir problemas en otros érganos v tejidos. Estos no son todos los
signos y sintomas de problemas en el sistema inmunitario que pueden ocurrir con OPDIVO,
YERVQY u Opdualag. Llame o acuda de inmediato a su proveedor de atencién médica ante
cualquier signo o sintoma nuevo o que empeare, que podrian incluir:

Dolor en el pecho, ritmo cardiaco irregular, falta de aire o hinchazén de los tabillos

=

Confusién, somnolencia, problemas de memaria, cambios en el estado de animo o de comportamiento,

rigidez de cuello, problemas de equilibrio, hormigueo o entumecimiento de los brazos o las piernas
Visién doble, visién borrosa, sensibilidad a la luz, dolor en los ojos, cambios en la visién
Debilidad o dolor muscular intenso o persistente, calambres musculares

Recuento bajo de glébulos rojos, formacién de hematomas

YERVOQY podria asociarse con problemas en los ojos con signos y sintomas que incluyen:
vision barrosa, vision doble u otros problemas de la vision y enrajecimiento o dolor en los ojos.

o Reacciones graves relacionadas

con la infusion

escalofrios o temblores
picazoén o sarpullido
sofocos

falta de aire o sibilancias
mareo

sensacion de desmayo
fiebre

dolor de espalda o de cuello

A Glandulas hormonales

dolores de cabeza que no desaparecen
0 jaguecas inusuales

sensibilidad ocular a la luz

problemas en los ojos

ritmo cardiaco acelerado

aumento de la sudoracion

cansancio extremo

aumento o pérdida de peso

mayor sensacion de hambre o sed de lo habitual
orinar con mas frecuencia de lo habitual
pérdida del cabello

sensacion de frio

estreflimiento

engrosamiento de la voz

mareos o desmayos

cambios de estado de animo o comportamiento,

tales como disminucién del deseo sexual,
irritabilidad u olvidos frecuentes

@ Pulmones

aparicion o empeoramiento de la tos
dolor en el pecho
falta de aire

@ Rifiones

disminucién de la cantidad de orina
sangre en la orina
hinchazén de los tobillos
pérdida del apetito
0
W Piel
sarpullido
picazén

formacién de ampollas o descamacion de |a piel
Ulceras o llagas dolorosas en la boca o Ia nariz,
la garganta o Ia zona de los genitales

No trate los sintomas
usted mismo

Los sintomas pueden presentarse
en cualquier momento durante el
tratamiento o incluso después de
que este haya concluido

No sienta vergiienza o piense que
esta molestando a su oncologo

Complicaciones, incluyendo enfermedad
de injerto contra huésped (EICH), de
trasplante de médula dsea (células
madre) que usa células madre de donante
(alogénico). Estas complicaciones pueden
ser graves y llevar a la muerte. Estas
complicaciones pueden ocurrir si se
sometié a un trasplante antes o después
de recibir tratamiento con OPDIVO,
YERVOQY u Opdualag. Su proveedor de
atencién médica le monitoreara para
detectar estas complicaciones.

Consulte la Informacién importante de
seguridad de OPDIVO, YERVOY y Opdualag

en las paginas 9-14 y la Informacién de
prescripcion completa para Estados Unidos y
la Guia del medicamento de OPDIVO, YERVOY

y Opdualag.
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Informacion importante de seguridad

OPDIVO® (nivolumab), YERVOY® (ipilimumab) y Opdualag™ (nivolumab and relatlimab-rmbw) son medicamentos que pueden tratar ciertos
canceres trabajando con su sistema inmunitario. OPDIVO, YERVOY y Opdualag pueden causar gue su sistema inmunitario ataque érganos y
tejidos normales de cualquier area de su cuerpo v esto puede afectar su funcionamiento. Algunas veces, estos problemas se tornan graves
0 potencialmente mortales y pueden causar la muerte. Estos problemas pueden ocurrir en cualguier momento del tratamiento o incluso
después de gque su tratamiento haya concluido. Usted podria presentar mas de uno de estos problemas al mismo tiempo. Algunos de estos
problemas pueden ocurrir con mas frecuencia cuando se usa OPDIVO en combinacién con YERVQY u otro tratamiento.

YERVQY puede ocasionar efectos secundarios graves en muchas partes de su cuerpo, que pueden ocasionar la muerte. Estos problemas
pueden ocurrir en cualquier momento durante el tratamiento con YERVOY o después de completar el tratamiento

Indicaciones de OPDIVO® (nivolumab) y OPDIVO® + YERVOY® (ipilimumab)

OPDIVO® (nivolumab) es un medicamento de prescripcién que se usa para tratar a adultos y nifios a partir de los 12 afios de edad con
un tipo de cancer de piel, llamado melanoma, que se ha diseminado o no se puede extirpar mediante cirugia (melanoma avanzado).

OPDIVO® (nivolumab) es un medicamento de prescripcidon usado para tratar un tipo de cancer pulmonar en etapa avanzada (llamado
cancer pulmonar amicrocitico) que se ha diseminado o ha crecido, y usted probé quimioterapia con platino, y no funciond o ya no esta
funcionando. Si su tumor tiene un gen anormal EGFR o ALK, también debié haber probado una terapia aprobada por la FDA para
tumores con estas anomalias genéticas, y no funciond o no esta funcionando.

OPDIVQ® (nivolumab) es un medicamento de prescripcion que se usa en combinacién con YERVOY® (ipilimumab) como primer
tratamiento para adultos con un tipo de cancer que afecta al revestimiento de los pulmones vy la pared toracica, llamado
mesotelioma pleural maligno, que no se puede extirpar mediante cirugia.

OPDIVO® (nivolumab) es un medicamento de prescripcion gue se usa en combinacion con YERVOY® (ipilimumab) para tratar a
adultos con cancer de rifdn cuando su cancer se ha diseminado (carcinoma de células renales avanzado) y usted no ha recibido
todavia tratamiento para su carcinoma de células renales avanzado.

OPDIVQ® (nivolumab) es un medicamento de prescripcién gue se usa en combinacién con YERVOY® (ipilimumab) para tratar a adultos
y nifios a partir de los 12 afios de edad con un tipo de cancer de piel, llamado melanoma, que se ha diseminado o no se puede extirpar
mediante cirugia (melanoma avanzado).

OPDIVO® (nivolumab) es un medicamento de prescripcion gue se usa en combinacion con cabozantinib para tratar a adultos gue
tienen cancer de rindn cuando este se ha diseminado (carcinoma de células renales avanzado) y usted no ha recibido todavia
tratamiento para su carcinoma de células renales avanzado. Lea la Informacién para pacientes que se incluye con cabozantinib.

OPDIVO® (nivolumab) es un medicamento de prescripcién usado para tratar un tipo de cancer de piel llamado melanoma. Se puede
usar como monoterapia en adultos y nifios a partir de 12 afios de edad con melanoma en fases IIB, IIC, Ill o IV para ayudar a prevenir la
reaparicion del melanoma una vez que se ha extirpado mediante cirugia.

OPDIVO® (nivolumab) es un medicamento de prescripcién que se usa para tratar a adultos con cancer de rifién (carcinoma de células
renales) cuando su cancer se ha diseminado o crecido después del tratamiento con otros medicamentos contra el cancer.

OPDIVO® (nivolumab) es un medicamento de prescripcién que se usa en combinacién con quimioterapia con platino y otro
medicamento quimioterapéutico, antes de practicarle |a cirugia, en adultos con cancer pulmonar en las primeras fases (llamado
cancer de pulmaén amicrocitico).

OPDIVO® (nivolumab) es un medicamento de prescripcion gue se usa para tratar a adultos con cancer de cabeza y cuello
(carcinoma de células escamosas) que ha reaparecido o se ha diseminado y usted probé quimioterapia con platino, y no funciond
0 ya no esta funcionando.

OPDIVO® (nivolumab) es un medicamento de prescripcidn que se usa en combinacion con YERVOY® (ipilimumab) como primer
tratamiento para adultos con un tipo de cancer de pulmaén (llamado cancer de pulmén amicrocitico) en fase avanzada cuando el
cancer de pulmon se ha diseminado a otras partes del cuerpo (metastasico) y sus tumares son positivos para PD-L1 pero no tienen
anomalias en los genes EGFR o ALK.

OPDIVO® (nivolumab) es un medicamento de prescripcion que se usa para tratar a adultos con cancer en el revestimiento de las

vias urinarias (incluyendo la vejiga, la uretra, los uréteres o la pelvis renal) [carcinoma urotelial] cuando se ha diseminado o crecido
(localmente avanzado o metastasico) y usted ha probado quimioterapia con platino, y no funcioné o ya no esta funcionado o su cancer
ha empeorado en los 12 meses siguientes al tratamiento con quimioterapia con platino, ya sea antes o después de la cirugia para
extirpar el cancer.

© © 6 60 606

OPDIVO® (nivolumab) es un medicamento de prescripcién que se usa en combinacion con YERVOY® (ipilimumab) y 2 ciclos de
quimioterapia con platino y otro medicamento quimioterapéutico, como primer tratamiento para adultos con un tipo de cancer
de pulman (llamado cancer de pulmén amicrocitico) en fase avanzada cuando el cancer de pulmon se ha diseminado, crecido o
reaparecido, y su tumor no tiene anomalias en los genes EGFR o ALK.

&

OPDIVO® (nivolumab) es un medicamento de prescripcién que se usa para tratar a adultos con cancer en el revestimiento de las
vias urinarias (incluyendo la vejiga, los uréteres o la pelvis renal) [carcinoma urotelial] para ayudar a prevenir la reaparicion del
cancer de las vias urinarias después de extirparlo mediante cirugia.

Consulte la Informaciéon importante de seguridad de OPDIVO, YERVOY y Opdualag en las pdginas 9-14 y la Informacién de
prescripcion completa para Estados Unidos y la Guia del medicamento de OPDIVO, YERVOY y Opdualag.
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caciones de OPDIVO® (nivolumab) y OPDIVO® + YERVOY® (ipilimumab), cont.

OPDIVO® (nivolumab) es un medicamento de prescripcién que se usa para tratar a adultos que tienen cancer en el conducto que
conecta la garganta con el estémago (cancer de es6fago) si dicho cancer es un tipo llamado carcinoma de células escamosas,

y no se puede extirpar mediante cirugia y ha reaparecido o se ha diseminado a otras partes del cuerpo después de recibir
guimioterapia que contiene fluoropirimidina y platino.

OPDIVQ® (nivolumab) es un medicamento de prescripcion que se puede usar para ayudar a prevenir la reaparicion del cancer en
el conducto que conecta la garganta con el estémago (cancer de eséfago) o el cancer en la zona donde el es6fago se une con

el estémago (cancer en la union gastroesofagica) después de tratarle con quimiorradiacion seguido de cirugia para extirpar el
cancer, pero todavia quedan algunas células cancerosas en el tumor o en los ganglios linfaticos extirpados.

OPDIVQ® (nivolumab) es un medicamento de prescripcién que se usa en combinacién con guimioterapia que contiene
fluoropirimidina y platino para tratar a adultos que tienen cancer en el conducto que conecta la garganta con el estémago
(cancer de esdéfago) cuando dicho cancer es un tipo llamado carcinoma de células escamosas y no se puede extirpar mediante
cirugia (avanzado) o se ha diseminado a otras partes del cuerpo (metastasico) y usted no ha recibido todavia tratamiento para
su cancer de es6fago avanzado o metastasico.

OPDIVO® (nivolumab) es un medicamento de prescripcion gue se usa en combinacién con YERVOY® para tratar a adultos gue
tienen cancer en el conducto que conecta la garganta con el estémago (cancer de eséfago) cuando dicho cancer es un tipo
llamado carcinoma de células escamosas, y no se puede extirpar mediante cirugia (avanzado) o se ha diseminado a otras
partes del cuerpo (metastasico) y usted no ha recibido todavia tratamiento para su cancer de eséfago avanzado o metastasico.

Indi
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OPDIVO® (nivolumab) es un medicamento de prescripcion gue se usa en combinacion con quimioterapia gue contiene
fluoropirimidina y platino para tratar a adultos con cancer de estémago (gastrico), en la unién entre el estémago v el eséfago
(unién gastroesofagica) y en el eséfago que es un tipo llamado adenocarcinoma y no se puede extirpar mediante cirugia o se ha
diseminado a otras partes del cuerpo.

Se desconoce si OPDIVO es seguro y eficaz en nifios menores de 12 afios con melanoma.
Se desconoce si OPDIVO es seguro y eficaz en nifios para el tratamiento de cualquier otro cancer.

Indicaciones de YERVOY® (ipilimumab)
Indicaciones

o

YERVOY® (ipilimumab) es un medicamento de prescripcion gue se usa en adultos y nifios a partir de los 12 afios de edad para
tratar el melanoma (un tipo de cancer de piel) que se ha diseminado (metastasico) o no se puede extirpar mediante cirugia
(irresecable), como monoterapia 0 en combinaciéon con OPDIVO® (nivolumab).

o

YERVOY® (ipilimumab) es un medicamento de prescripcion gue se usa en adultos para ayudar a prevenir la reaparicién del
melanoma (un tipo de cancer de piel) después de haber extirpado el cancery los ganglios linfaticos con cancer mediante cirugia.

Se desconoce si YERVQY es seguro y eficaz para nifios menores de 12 afios.

Indicacion para Opdualag™ (nivolumab and relatlimab-rmbw)

o

Opdualag™ (nivolumab and relatlimab-rmbw) es un medicamento de prescripcidon que se usa para tratar a adultos y nifios a partir
de los 12 afios de edad con un tipo de cancer de piel, lamado melanoma, gue se ha diseminado o no se puede extirpar mediante
cirugia (melanoma avanzado). Se desconoce si Opdualag es seguro y eficaz cuando se usa en nifios de 12 afios de edad o mas que
pesen menos de 88 libras (40 kg) o en nifios menores de 12 afos de edad.

Consulte la Informacion importante de sequridad de OPDIVO, YERVQOY y Opdualag en las paginas 9-14 y la Informacién de
prescripcion completa para Estados Unidos y la Guia del medicamento de OPDIVO, YERVQOY y Opdualag.
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Informacion de seguridad importante para OPDIVO® (nivolumab), YERVQOY® (ipilimumab) y
OPDIVO + YERVOY

¢ Cual es la informacién mas importante que debo saber sobre
OPDIVO + YERVOY?

OPDIVOy YERVQY son medicamentos gue podrian tratar
determinados canceres trabajando con el sistema inmunitario.
OPDIVOy YERVOY pueden causar que el sistema inmunitario ataque
6rganos y tejidos normales de cualquier area del cuerpo y esto puede
afectar su funcionamiento. Algunas veces, estos problemas se tornan
graves 0 potencialmente mortales y pueden causar la muerte. Estos
problemas pueden ocurrir en cualguier momento del tratamiento o
incluso después de que su tratamiento haya concluido. Usted podria
presentar mas de uno de estos problemas al mismo tiempo. Algunos
de estos problemas podrian ocurrir con mas frecuencia cuando se usa
OPDIVO en combinacion con otro tratamiento.

Llame o vea a su proveedor de atencion médica de inmediato
si presenta cualquier signo o sintoma nuevo o que empeore,
incluyendo:

« Problemas en los pulmones: aparicién o empeoramiento de Ia
tos; falta de aire; dolor en el pecho.

« Problemas en los intestinos: diarrea (heces sueltas) o
deposiciones con mas frecuencia de |o habitual; heces de color
negro, alquitranadas, pegajosas o con sangre 0 moco; sensibilidad
o dolor intenso en la zona abdominal (del estémago).

« Problemas en el higado: piel 0 escleras (area blanca de los
0jos) amarillentas; nauseas o vomitos intensos; dolor en el lado
derecho de |a zona del estémago (abdomen); orina oscura (de
color del té); sangrado o formacién de hematomas con mas
facilidad de lo normal.

« Problemas en las glandulas hormonales: dolores de cabeza que
no desaparecen o jaguecas inusuales; sensibilidad ocular a la luz;

problemas en los ojos; ritmo cardiaco acelerado; aumento de la
sudoracion; cansancio extremo; aumento o pérdida de peso; sentir
mas hambre o sed que lo habitual; arinar con mas frecuencia de

lo habitual; pérdida del cabello; sensacién de frio; estrefiimiento;
engrosamiento de la voz; mareos o desmayos; cambios en el estado
de animo o de la conducta, como disminucion del deseo sexual,
irritabilidad u olvidos frecuentes.

« Problemas en los rifiones: disminucion de la cantidad de orina;
sangre en |a orina; hinchazén de los tobillos; pérdida del apetito.

« Problemas en la piel: sarpullido; picazén; formacién de ampollas
0 descamacion de la piel; llagas o Ulceras dolorosas en la boca o la
nariz, la garganta o la zona de los genitales.

« Problemas en los ojos: vision borrosa, vision doble u otros
problemas de vision; enrojecimiento o dolor en los ojos.

También pueden ocurrir problemas en otros 6rganos y tejidos. Estos
no son todos los signos y sintomas de problemas en el sistema
inmunitario que pueden ocurrir con OPDIVO y YERVOY. Llame

o0 acuda de inmediato a su proveedor de atenciéon médica ante
cualquier signo o sintoma nuevo o que empeore, que podrian incluir:

« Dolor en el pecho; ritmo cardiaco irregular; falta de aire; hinchazén
de los tobillos.

« Confusién; somnolencia; problemas de memoria; cambios de estado
de animo o de comportamiento; rigidez de cuello; problemas de
equilibrio; hormigueo o entumecimiento de los brazos o Ias piernas.

« Vision dable; vision borrosa; sensibilidad a la luz; dolor en los ojos;
cambios en Ia vision.

« Debilidad o dolor muscular intenso o persistente; calambres
musculares.

« Recuento bajo de glébulos rojos; formacion de hematomas.

Recibir tratamiento médico inmediato puede ayudar a evitar que
estos problemas se agraven. Su equipo de atencién médica le revisara
para detectar estos problemas durante el tratamiento y puede tratarle
con corticoesteroides 0 medicamentos de remplazo hormonal. Su
equipo de atencién médica posiblemente también tenga que postergar
0 suspender totalmente el tratamiento si usted presenta efectos
secundarios graves.

Posibles efectos secundarios de OPDIVO y YERVOY

OPDIVO y la monoterapia con YERVOY pueden causar efectos
secundarios graves, incluidos:

« VVea “¢ Cual es la informacién mas importante que debo saber sobre
OPDIVO + YERVOY?”

« Reacciones graves a la infusidn. Informe a su equipo de atencion
médica de inmediato si presenta estos sintomas durante una
infusion de OPDIVO o YERVOY: escalofrios o temblores; picazén o
sarpullido; sofocas; falta de aire o sibilancias; mareos, sensacion de
desvanecimiento; fiebre; dolor de espalda o cuello.

« Complicaciones, incluyendo enfermedad de injerto contra huésped
(EICH), de trasplante de médula ésea (células madre) que usa
células madre de donante (alogénico). Estas complicaciones pueden
ser graves y pueden provocar la muerte. Estas complicaciones
pueden ocurrir si se sometid a un trasplante antes o después de
recibir tratamiento con OPDIVO o YERVQY. Su proveedor de atencion
médica le monitoreara para detectar estas complicaciones.

Los efectos secundarios mas comunes de OPDIVO, cuando se usa
solo, incluyen: sensacion de cansancio; sarpullido; dolor en masculos,
huesos y articulaciones; picazén en |a piel; diarrea; nauseas; debilidad;

tos; vémitos; falta de aire; estrefiimiento; disminucion del apetito;
dolor de espalda; infeccién de las vias respiratorias altas; fiebre; dolor
de cabeza; dolor en la zona del estémago (abdominal) e infeccion de
las vias urinarias.

Los efectos secundarios mas comunes de OPDIVO, cuando se usa en
combinacidn con quimioterapia, incluyen: nauseas, estrefiimiento,
sensacion de cansancio, disminucion del apetito y sarpullido.

Los efectos secundarios mas comunes de OPDIVO, cuando se usa
en combinacién con YERVQY, incluyen: sensacion de cansancio;
diarrea; sarpullido; picazén; nauseas; dolor en masculos, huesos y
articulaciones; fiebre; tos; disminucién del apetito; vémitos; dolor en
la zona del estémago (abdominal); falta de aire; infeccion de las vias
respiratorias altas; dolor de cabeza; niveles bajos de hormana tiroidea
(hipotiroidismo); estrefiimiento; disminucién del peso y mareos.

Los efectos secundarios mas comunes de OPDIVO, cuando se usa
en combinacién con YERVQY y quimioterapia, incluyen: sensacion
de cansancio; dolor en musculos, huesos y articulaciones; nauseas;
diarrea; sarpullido; disminucién del apetito; estrefiimiento y picazon.

Los efectos secundarios mas comunes de OPDIVO, cuando se usa
en combinacién con cabozantinib, incluyen: diarrea; sensacion

de cansancio o debilidad; problemas en el higado; sarpullido,
enrojecimiento, dolor, hinchazén o formacion de ampollas en las
palmas de las manos o |a planta de los pies; llagas en la boca;
sarpullido; presion arterial alta; niveles bajos de hormona tiroidea;
dolor en masculos, huesos y articulaciones; disminucion del apetito;
nauseas; cambios en el sentido del gusto; dolor en |a zona del
estémago (abdominal); tos; infeccion de las vias respiratorias altas.

Consulte la Informacién importante de seguridad de OPDIVO, YERVQY, y Opdualag™ (nivolumab and relatlimab-rmbw)

que continua en la siguiente pagina.
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Informacion de seguridad importante de OPDIVO® (nivolumab), YERVOY® (ipilimumab) y
OPDIVO + YERVOY (continuacién)

Los efectos secundarios mas comunes de OPDIVO, cuando
se usa en combinacion con quimioterapia que contiene

fluoropirimidina y platino, incluyen: nauseas; entumecimiento,

dolar, hormigueo o ardor en Ias manos o los pies; disminucién
del apetito; sensacion de cansancio; estrefiimiento; llagas en la
boca; diarrea; dolor en la zona del estémago (abdominal) y dolor
en musculos, huesos vy articulaciones.

Los efectos secundarios mas frecuentes de YERVOY incluyen:

sensacion de cansancio; diarrea; nauseas; picazon; erupcion cutanea;

vomitos; dolor de cabeza; pérdida de peso; fiebre; disminucion del
apetito; dificultad para conciliar o mantener el suefio.

Estos no son todos los efectos secundarios posibles. Para mas
informacion, consulte a su proveedor de atencién médica o
farmacéutico. Se le recomienda reportar a la FDA los efectos
secundarios de los medicamentos de prescripcion. Llame al
1-800-FDA-1088.

Antes de recibir OPDIVO o YERVQY, informe a su proveedor
de atencion médica todas las afecciones médicas que tiene,
incluyendo si:

« tiene problemas del sistema inmunitario, como enfermedad
de Crohn, colitis ulcerosa o lupus.

o recibio un trasplante de 6rganos.

« recibié o tiene planeado recibir un trasplante de células madre
que usa células madre de un donante (alogénico).

« recibio radioterapia en la zona del térax en el pasado o recibid
otros medicamentos similares a OPDIVO.

« tiene una condicién que afecta al sistema nervioso, como
miastenia grave o sindrome de Guillain-Barré.

o esta embarazada o planea quedar embarazada. OPDIVO Y
YERVOY pueden causar dafo al bebé nonato (feto).

» esta amamantando o planea amamantar. Se desconoce si
OPDIVO o YERVQY pasan a la leche materna. No amamante
durante el tratamiento con OPDIVO o YERVOY y durante los
5 meses posteriores a recibir la tltima dosis de OPDIVO y
durante los 3 meses posteriores a recibir la Gltima dosis de
YERVOY.

Mujeres que pueden quedar embarazadas:

Su proveedor de atencién médica debera hacerle una prueba de
embarazo antes de empezar a recibir OPDIVO o YERVOY.

« Usted debe usar un método anticonceptivo eficaz durante
su tratamiento y durante al menos los 5 meses posteriores
a recibir 1a ultima dosis de OPDIVO o YERVOY. Hable con
su proveedor de atencion médica sobre los métodos
anticonceptivos que puede usar durante este tiempo.

« Informe de inmediato a su proveedor de atencién médica si
gueda embarazada o piensa que podria estar embarazada
durante el tratamiento con OPDIVO o YERVOY. Usted o su
proveedor de atencion médica debe comunicarse lo antes
posible con Bristol Myers Squibb al 1-844-593-7869 si
descubre que esta embarazada.

Informe a su proveedor de atencion médica acerca de todos
los medicamentos que toma, incluyendo medicamentos de
prescripcion y de venta libre, vitaminas y suplementos a base
de hierbas.

Informacion importante de seguridad de Opdualag™ (nivolumab and relatlimab-rmbw)

¢Cual es la informacién mas importante que debo saber
sobre Opdualag?

Opdualag es un medicamento que puede tratar un tipo de
cancer en la piel, llamado melanoma, trabajando con su
sistema inmunitario. Opdualag puede ocasionar que su
sistema inmunitario ataque a 6rganos y tejidos sanos en
varias partes de su cuerpo y puede afectar la manera en que
estos funcionan. Estos problemas a veces se pueden agravar
0 provocar la muerte. Estos problemas pueden ocurrir en
cualguier momento del tratamiento o incluso después de que
su tratamiento haya concluido. Usted podria presentar mas de
uno de estos problemas al mismo tiempo.

Llame o vea a su proveedor de atenciéon médica de inmediato
si presenta cualquier signo o sintoma nuevo o que empeore,
incluyendo:

« Problemas en los pulmones: aparicién o empeoramiento de
la tos; falta de aire; dolor en el pecho.

» Problemas en los intestinos: diarrea (heces sueltas) o
deposiciones con mas frecuencia de lo habitual; heces
de color negro, alquitranadas, pegajosas o con sangre o
moco; sensibilidad o dolor intenso en la zona abdominal
(del estémago).

« Problemas en el higado: coloraciéon amarillenta de la parte
blanca de los ojos o en la piel; nauseas o vomitos intensos;
dolor en el lado derecho de la zona del estémago (abdomen);
orina oscura (color té); sangrado o formacién de hematomas
con mas facilidad de lo normal.

 Problemas en las glandulas hormonales: dolores de cabeza
gue no desaparecen o jaguecas inusuales; sensibilidad ocular a
la luz; problemas en los ojos; ritmo cardiaco acelerado; aumento
de la sudoracion; cansancio extremo; aumento o pérdida de
peso; sentir mas hambre o sed que lo habitual; orinar con mas
frecuencia de lo habitual; pérdida del cabello; sensacién de frio;
estrefiimiento; engrosamiento de la voz; mareos o desmayos;
cambios en el estado de animo o de la conducta, como
disminucion del deseo sexual, irritabilidad u olvidos frecuentes.

« Problemas en los rifiones: disminucion de la cantidad de orina;
sangre en la orina; hinchazan de los tobillos; pérdida del apetito.

« Problemas en la piel: sarpullido; picazén; formacion de
ampollas o descamacion de |a piel; llagas o Glceras dolorosas
en la boca o la nariz, la garganta o la zona de los genitales.

« Problemas en el corazén: aparicién o empeoramiento de
dolor en el pecho; ritmo cardiaco irregular o sensacién de que
su corazon esta latiendo muy rapido; falta de aire; cansancio;
hinchazan de los tobillos.

Consulte la Informacion importante de seguridad de OPDIVO, YERVQY y Opdualag que contintia en la siguiente pdgina.
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Informacion importante de seguridad de Opdualag™ (nivolumab and relatlimab-rmbw) (continuacién)

También pueden ocurrir problemas en otros 6rganos y tejidos.
Estos no son todos los signos y sintomas de los problemas del
sistema inmunitario que pueden ocurrir con Opdualag. Llame
o acuda de inmediato a su proveedor de atencion médica ante
cualquier signo o sintoma nuevo o que empeore, que podrian
incluir:

« Confusion; somnolencia; problemas de memoria; cambios
de estado de animo o de comportamiento; rigidez de cuello;
problemas de equilibrio; hormigueo o entumecimiento de los
brazos o las piernas.

« Vision doble; visién borrosa; sensibilidad a la luz; dolor en los
0jos; cambios en la vision.

» Debilidad o dolor muscular intenso o persistente; calambres
musculares.

« Recuento bajo de glébulos rojos; formacién de hematomas.

Recibir tratamiento médico inmediato puede ayudar a evitar
que estos problemas se agraven. Su equipo de atencién médica
le revisara para detectar estos problemas durante el tratamiento
con Opdualag. Su proveedor de atencion médica podria
prescribirle corticosteroides o terapia de reemplazo hormonal.

En caso de que se presenten efectos secundarios graves, su
proveedor de atenciéon médica podria también requerir postergar
0 suspender por completo el tratamiento con Opdualag.

Posibles efectos secundarios de Opdualag
Opdualag puede causar efectos secundarios graves, incluyendo:

« Consulte "¢Cual es la informacion mas importante que debo
saber sobre Opdualag?"

» Reacciones graves a la infusion. Informe de inmediato a su
proveedor de atencion médica o al personal de enfermeria si

desarrolla estos sintomas durante una infusion de Opdualag:

escalofrios o temblores; picazén o sarpullido; sofocas; falta
de aire o sibilancias; mareos, sensacién de desvanecimiento;
fiebre; dolor de espalda o cuello.

« Complicaciones del trasplante de células madre que
usa células madre de un donante (alogénico). Estas
complicaciones pueden ser graves vy llevar a la muerte. Estas
complicaciones pueden ocurrir si se sometié a un trasplante
antes o después de recibir tratamiento con Opdualag. Su
proveedor de atencion médica le examinara para detectar
signos de complicaciones si recibié un trasplante alogénico
de células madre.

Los efectos secundarios mas frecuentes con Opdualag
incluyen: dolores musculares u 6seos; cansancio; disminucién
del recuento de glébulos rojos vy blancos; aumento en los
resultados de las pruebas de la funcién hepatica; sarpullido;

picazén; diarrea; disminucién del nivel de sal (sodio) en la sangre.

Estos no son todos los efectos secundarios posibles de
Opdualag. Consulte a su médico sobre los efectos secundarios.
Puede reportar los efectos secundarios a la FDA llamando al
1-800-FDA-1088.

Antes de recibir Opdualag, informe a su proveedor de atencion
médica si usted:

tiene problemas del sistema inmunitario, como enfermedad
de Crohn, colitis ulcerosa o lupus.

recibié un trasplante de 6rganaos.

recibid o tiene planeado recibir un trasplante de células
madre que usa células madre de un donante (alogénico).

tiene una condicién que afecta al sistema nervioso, como
miastenia grave o sindrome de Guillain-Barré.

esta embarazada o planea quedar embarazada. Opdualag
puede causar dafio al bebé nonato (feto).

Mujeres que pueden quedar embarazadas

o su proveedor de atencion médica debera hacerle
una prueba de embarazo antes de empezar a
recibir Opdualag.

o usted deberd usar un método anticonceptivo eficaz
durante su tratamiento y durante al menos 5 meses
después de la dltima dosis de Opdualag. Consulte
con su proveedor de atencion médica acerca de los
meétodos anticonceptivos que puede usar durante
este tiempo.

o informe de inmediato a su proveedor de atencion
médica si usted queda embarazada durante el
tratamiento con Opdualag.

o esta amamantando o planea amamantar. Se desconoce si
Opdualag pasa a la leche materna. No amamante durante el
tratamiento con Opdualag ni durante 5 meses después de la
Gltima dosis de Opdualag.

Informe a su proveedor de atenciéon médica acerca de todos
los medicamentos que toma, incluyendo medicamentos de
prescripcion y de venta libre, vitaminas y suplementos a base
de hierbas.

Consulte la Informacién importante de seguridad de OPDIVO® (nivolumab), YERVOY® (ipilimumab) y Opdualag en las pdginas 9-14 y la
Informacién de prescripcién completa para Estados Unidos y la Guia del medicamento de OPDIVO, YERVOY y Opdualag. 14



IMPORTANTE Recordatorios para pacientes

« Comuniquese inmediatamente con su oncélogo si presenta cualquiera de los sintomas indicados en esta
Lista de verificacion de signos y sintomas, o si empeoran, o si presenta cualquier cosa inusual mientras esta
en terapia con OPDIVQO® (nivolumab), YERVOY® (ipilimumab) o Opdualag™ (nivolumab and relatlimab-rmbw).
Obtener tratamiento médico de inmediato podria evitar que el problema se agrave.

« Estos no son todos los posibles efectos secundarios de OPDIVO, YERVOY u Opdualag. Es por esto que necesita
informar a su Equipo de atencién oncoldgica de cualquier molestia o cambios en la manera en que se esta
sintiendo.

« No trate sus signos y sintomas usted mismo sin consultar a su oncélogo.

« Su oncdlogo puede decidir postergar o suspender por completo OPDIVO, OPDIVO + YERVQY, YERVOY u Opdualag
o prescribirle otros medicamentos para tratar sus sintomas.

Consulte la Informacién importante de sequridad de OPDIVO, YERVOY y Opdualag en las paginas 9-14 y la Informacion de
prescripcion completa para Estados Unidos y la Guia del medicamento de OPDIVO, YERVOY y Opdualag.
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Servicios de apoyo en vivo para
usted y sus pacientes

Estamos aqui para ayudarle a entender mejor su medicacion. Estos programas son para personas a quienes se les
prescribio OPDIVO, OPDIVO + YERVOY, u Opdualag y para sus seres queridos. La inscripcion toma menos de 5 minutos.
Bristol Myers Squibb mantiene su compromiso de responder a sus necesidades en un plazo de 24 horas o menos.

OPDI V0. ith You Opdualag.

(ni Volumab) (nivolumab and relatimab-rmbw)

INJECTION FOR INTRAVENOUS USE 10 mg/mL. Injection for intravenous use | 480 mg/160 mg

1-855-0PD|V0.1 Informacién atil

Obtenga consejos Gtiles, herramientas y materiales

(1 - 8 5 5_ 673 '48 61) educativos que puedan ayudarle a usted o0 a su ser querido a

§ RECIBAUNA &
RESPUESTA EN

- - PARA APOYO Y ASISTENCIA EN VIVO aprender mas sobre Opdualag y apoyar su cuidado.
Lunes a viernes de 8:00 a.m. a 8:00 p.m. .
#HORAS (horario de la costa este) S0 Grupos de apoyo y defensoria

Respuestas ofrecidas entre Podemos indicarle organizaciones que pueden ser ttiles para los

Lunesa vierne_s de 8:00 a.m. a 8:00 p.m. desafios gue pueda enfrentar.
o (horario de la costa este)
* Informacién atil Simplemente llame al 1-855-OPDUALAG (1-855'673-8252)
* Detalles sobre los grupos de apoyo y difusion “ Lunes a viernes de 8:00 a.m. a 8:00 p.m. (horario de la costa este)
Estos recursos de apoyo y mas se pueden encontrar en Estos recursos de apoyo y mas se pueden encontrar en
www.opdivo.com www.Opdualag.com

Consulte la Informacion importante de sequridad de OPDIVO, YERVOY y Opdualag en las paginas 9-14 y la Informacién de prescripcion completa
para Estados Unidos y la Guia del medicamento de OPDIVO, YERVQOY y Opdualag.

U Bristol Myers Squibb

~~
OPDIVO®, YERVOY®, Opdualag™y los logotipos relacionados son / N X 7
marcas comerciales de Bristol-Myers Squibb Company. OPD'VO = “,\ Y E RVOY ~ opdualag
Otras marcas en la lista son marcas comerciales propiedad = : ¢ QPD’VO + Y_ERVOY b ioili b : ) ; "
de sus respectivos duefios. (anO/Uﬂ?ab) (mivolumab) (ipilimumab) (Ipl Imuma ) (nivolumab and refatimab-rmbw)
© 2024 Bristol-Myers Squibb Company. NEGTIONFOR ITRAVENOUS USE 10mg/nL Injection for intravenous infusion jectionfor intravenos use | 480 mg/160 mg

7356-US-2400013 02/24
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Su lista de verificacion de signos y sintomas

¢Tiene algun signo o sintoma?

1. Sinota cualquier malestar o cambios en la manera en que se esta sintiendo, comuniquese inmediatamente con su

Equipo de atencién oncolégica.

2. Recibir tratamiento médico de inmediato puede ayudar a evitar que estos problemas se agraven. No intente tratar
usted mismo los posibles efectos secundarios.

3. Su oncélogo puede decidir postergar o suspender por completo el tratamiento con OPDIVO® (nivolumab), YERVOY®
(ipilimumab) u Opdualag™ (nivolumab and relatlimab-rmbw) o administrarle otros medicamentos para tratar los sintomas.

» Estos no son todos los posibles efectos secundarios de OPDIVO, YERVOY u Opdualag. Es por esto que necesita informar
a su Equipo de atencion oncolégica de cualquier molestia o cambios en la manera en que se esta sintiendo. Los signos o
cambios a los que hay que prestar atencion incluyen:

Higado

e coloracién amarillenta
de la parte blanca de
los ojos o en la piel

® Nauseas 0 vomitos
intensos

e doloren el lado
derecho de la zona del
estémago (abdomen)

e orina oscura (color té)

e sangrado o formacién
de hematomas con
mas facilidad de lo
normal

Intestinos

o diarrea (heces sueltas)
o0 deposiciones con
mas frecuencia de lo
habitual

 heces gue son negras,
alquitranadas,
pegajosas o gue
tienen sangre o moco

e sensibilidad o dolor
intenso en la zona del
estdmago (abdominal)

Pulmones

e aparicion o
empeoramiento de
la tos

e dolor en el pecho
o falta de aire

Piel b

e sarpullido

e picazon

o formacién de ampollas o
descamacion de la piel

e llceras o llagas
dolorosas en la boca o
la nariz, la gargantaola
zona de los genitales

Rifiones

e disminucién de la
cantidad de orina

e sangre en la orina

e hinchazoén de los
tobillos

o pérdida del apetito

Reacciones graves

relacionadas con la

infusion

e escalofrios o temblores

e picazon o sarpullido

e sofocos

efaltadeaireo
sibilancias

e mareo

e sensacion de desmayo

o fiebre

e dolor de espalda o de
cuello

Glandulas hormonales

e dolores de cabeza que no
desaparecen o jaguecas
inusuales

e sensibilidad ocular a la luz

e problemas en los ojos

e ritmo cardiaco acelerado

e aumento de la sudoracién

e cansancio extremo

e aumento o pérdida de peso

e mayor sensacion de hambre
o0 sed de lo habitual

e orinar con mas frecuencia de
lo habitual

e pérdida del cabello

e sensacion de frio

e estrefiimiento

e engrosamiento de la voz

® Mareos 0 desmayos

e cambios de estado de animo
0 comportamiento, tales
como disminucién del deseo
sexual, irritabilidad u olvidos
frecuentes

Corazon

@ aparicién o empeoramiento del

dolor en el pecho
e ritmo cardiaco irregular o
sensacion de palpitaciones
o falta de aire
e cansancio
e hinchazén de los tobillos

También pueden ocurrir
problemas en otros 6rganos y
tejidos. Estos no son todos los
signos y sintomas de problemas
en el sistema inmunitario que
pueden ocurrir con OPDIVO,
YERVOY u Opdualag. Llame
0 acuda de inmediato a su
proveedar de atencién médica
ante cualquier signo o sintoma
nuevo o que empeore, gue
podrian incluir:
Dolor en el pecho, ritmo
cardiaco irregular, falta de aire
0 hinchazaén de los tobillos
Confusién, somnolencia,
problemas de memoria,
cambios en el estado de
animo o de comportamiento,
rigidez de cuello, problemas
de equilibrio, hormigueo
o0 entumecimiento de los
brazos o las piernas
Visién doble, visién borrosa,
sensibilidad a la luz, dolor en
los ojos, cambios en Ia visién
Debilidad o dolor muscular
intenso o persistente,
calambres musculares
Recuento bajo de glébulos
rojos, formacién de
hematomas

YERVOY podria asociarse con problemas en los ojos con signos y sintomas que incluyen: vision borrosa, vision doble u otros
problemas de la visién y enrojecimiento o dolor en los ojos.
Complicaciones, incluyendo enfermedad de injerto contra huésped (EICH), de trasplante de médula 6sea (células madre) que
usa células madre de donante (alogénico). Estas complicaciones pueden ser graves y llevar a la muerte. Estas complicaciones
pueden ocurrir si se sometio a un trasplante antes o después de recibir tratamiento con OPDIVO, YERVOY u Opdualag. Su
proveedor de atencién médica le monitoreara para detectar estas complicaciones.

Si presenta un efecto secundario grave, puede que necesite acudir a la sala de emergencia de un
hospital. Si ocurre esto, necesita:

S

tratamiento de inmunoterapia para tratar su enfermedad.
« Asegurarse de que se notifique a su Equipo de atencién oncoldgica.

« Llevar la tarjeta y una lista completa de sus medicamentos, incluyendo los de prescripcién y los de venta libre,
vitaminas y complementos a base de hierbas.
« Informar a los médicos y personal de enfermeria del departamento de emergencias que esta recibiendo un

Consulte la Informacién importante de seguridad de OPDIVO, YERVOY y Opdualag en las paginas 9-14 y la Informacién de
prescripcion completa para Estados Unidos y la Guia del medicamento de OPDIVO, YERVOY y Opdualag.

© 2024 Bristol-Myers Squibb Company. 7356-US-2400013 02/24
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Por favor llame a mi oncélogo.
He recibido una inmunoterapia llamada:

Nombre del (de los) medicamento(s):

Nombre del paciente:

Nombre del oncélogo:

Namero telefonico del oncélogo:

Presente esta tarjeta cada vez que visite a un proveedor de atencién médica.

© 2024 Bristol-Myers Squibb Company. 7356-US-2400013 02/24
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