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extended-release injectable suspensions

Cada dos meses, y listo.

CABENUVA es administrado por un proveedor de salud en 2 inyecciones,
inicialmente con 1 mes de diferencia durante 2 meses. Asiste a todas
las citas.

Una forma diferente de tratar el VIH.

CABENUVA no es tu tratamiento de todos los
dias. A diferencia de las pastillas diarias, es

: =4 un tratamiento para el VIH completo, de
accion prolongada que puedes recibir
1 vez al mes o cada 2 meses.

Steve
Excursionista
Viajero del mundo
Se mantiene
indetectable

con CABENUVA

Los resultados
pueden variar.

Las personas que aparecen viven
con VIH y han sido recompensadas
por ViiV Healthcare.

{Qué es CABENUVA?

CABENUVA es un tratamiento completo recetado que se usa para
tratar la infeccién por VIH 1 en personas de 12 afios en adelante
que pesan al menos 77 libras (35 kg) como remplazo de su
medicamento actual para el VIH 1 cuando su proveedor de salud
determina que cumplen con ciertos requisitos.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD
No recibas CABENUVA si:

e Alguna vez has tenido una reaccién alérgica al cabotegravir
o al rilpivirine.

e Tomas determinadas medicinas: carbamazepine; oxcarbazepine;
phenobarbital; phenytoin; rifabutin; rifampin; rifapentine;
dexamethasone (mas de un tratamiento de una sola dosis);
hierba de San Juan (Hypericum perforatum).

Consulta la Informacién Importante de Seguridad.

Haz clic para ver los Datos Importantes sobre CABENUVA. 2
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<Qué hace a CABENUVA diferente? I(NFORMA;CI()N IMPORTANTE DE SEGURIDAD
continua
Es un tratamiento inyectable que funciona de manera continua ¢Cuales son los posibles efectos secundarios de
. N CABENUVA?
para ayudar a mantenerte indetectable* hasta por 2 meses,

CABENUVA puede provocar efectos secundarios graves, como

dependiendo del plan de tratamiento. por ejemplo:

* Reacciones alérgicas. Llama de inmediato a tu proveedor de
salud si presentas una erupcién cutanea al usar CABENUVA.
Deja de recibir CABENUVA y busca atencion médica de
inmediato si presentas una erupcion cutanea junto con
cualquiera de las siguientes sefales o sintomas: fiebre;
sensacion de malestar general; cansancio; dolores musculares o
en las articulaciones; dificultad para respirar; ampollas o Ulceras
en la boca; ampollas; enrojecimiento o hinchazén de los ojos;
hinchazén de la boca, la cara, los labios o la lengua.

¢ Algunas personas presentan reacciones unos minutos después
de recibir la inyeccion de rilpivirine. La mayoria de los sintomas
desaparecen en unos minutos. Los sintomas pueden incluir:
dificultad para respirar; estrechamiento de las vias respiratorias;
calambres estomacales; sudoracién; adormecimiento de la boca;
dolor (p. €j., espalda y pecho); sensacién de ansiedad; sensacion
de calor; sarpullido; sensacion de aturdimiento o desmayo;
cambios en la presion arterial.

Con inyecciones periddicas, no tendras que tomar
mas pastillas diarias para el VIH".

“Ahora que solo recibo
mi tratamiento 6 veces
al arfio, ya no tengo que
preocuparme de tener
que ir a mi casa a
tomar una
pastilla”.

Jayson
Veterano
Apasionado de
la Historia /!

*Indetectable significa que la cantidad de VIH en la
sangre esta por debajo del nivel que puede medirse
con una prueba de laboratorio. Los resultados
pueden variar.

t Antes de tus primeras inyecciones, podrias tomar .. :
alrededor de 1 mes de pastillas diarias para ver Consulta la Informaciéon Importante de Seguridad.

cémo reacciona tu cuerpo. Haz clic para ver los Datos Importantes sobre CABENUVA. 3
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11 Tengo dos trabaios, por I(EI;?(&I\S:)CION IMPORTANTE DE SEGURIDAD
1 ;Cudles son los posibles efectos secundarios de
’o que _e” tratam’ento ‘CABEN UVA? (co[r)‘ltinl]a)
de accion pro’ongada CABENUVA puede provocar efectos secundarios graves, como

por ejemplo: (continua)

* Problemas hepaticos. Se han presentado problemas hepaticos
en personas sin antecedentes de problemas hepaticos u otros
factores de riesgo. Tu proveedor de salud puede realizar analisis
de sangre para evaluar tu funciéon hepatica. Las personas con
antecedentes de problemas hepaticos o con determinados
cambios en las pruebas de funcién hepatica pueden tener
un riesgo mayor de presentar cambios o un empeoramiento
en determinadas pruebas de funciéon hepatica durante el
tratamiento con CABENUVA. Llama inmediatamente a tu
proveedor de salud si presentas cualquiera de las siguientes
sefales o sintomas de problemas hepaticos: color amarillento
en la piel o en la parte blanca de los ojos (ictericia); orina
oscura, similar al color del té; heces (deposiciones) de color
claro; nauseas o vomitos; pérdida del apetito; dolor, molestias o
sensibilidad en el lado derecho del area del estébmago; picazén.

realmente funciona con
mi estilo de vida”.

Karen
Técnico de laboratorio
Mama orgullosa
Se mantiene
indetectable con
CABENUVA

Los resultados
pueden variar.

Haz clic aqui para ver

las historias reales de Consulta la Informaciéon Importante de Seguridad.
personas como Karen. Haz clic para ver los Datos Importantes sobre CABENUVA. 4
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Un tratamiento para el VIH con una
rutina flexible
Las inyecciones de CABENUVA las puede administrar

un profesional de la salud 1 vez al mes o cada 2 meses,
segun tu plan de tratamiento.

Para ayudar a mantenerte indetectable, es importante
cumplir con tus citas planeadas.

Dia de Tu y tu médico elegiran el dia del mes
Tratamiento que mejor funcione de ahora en adelante
Planeado para tus citas de inyeccion. A esto se le

llamara tu Dia de Tratamiento Planeado.

Si no puedes ir a tu cita, asegurate de
llamar a tu médico de inmediato.

Flexible de Tratamiento en el que hacer tu cita, que

Tratamiento abarca desde 7 dias antes y hasta 7 dias
después de tu Dia de Tratamiento
Planeado.

S——

OO0000O @ Dia de Tratamiento Planeado
O O O . . . . @ Periodo Flexible de Tratamiento
0000000
0006000
| 00000

| Periodo Tienes un Periodo Flexible de

S

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD

(continua)

¢Cudles son los posibles efectos secundarios de

CABENUVA? (continua)

CABENUVA puede provocar efectos secundarios graves, como

por ejemplo: (continua)

* Depresion o cambios en el estado de animo. Llama de inmediato
a tu proveedor de salud o solicita ayuda médica de emergencia
si presentas alguno de los siguientes sintomas: tristeza o
desesperanza; ansiedad o inquietud; piensas en hacerte dafio
(suicidarte) o has tratado de hacerte dafio.

Los efectos secundarios mas comunes de CABENUVA incluyen

los siguientes:

¢ Dolor, sensibilidad, una masa o bulto endurecido, hinchazén,
enrojecimiento, picazén, moretones y calor en el lugar de la
inyeccion; fiebre; cansancio; dolor de cabeza; dolor en los
musculos o huesos; nduseas; problemas para dormir; mareo;
erupcién cutanea.

Estos no son todos los posibles efectos secundarios de CABENUVA.

Comunicate con tu médico para que te asesore con respecto a los

efectos secundarios.

Consulta la Informacién Importante de Seguridad.
Haz clic para ver los Datos Importantes sobre CABENUVA. 5
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Lo que muestran los estudios clinicos

/ CABENUVA de accion prolongada ha
V demostrado que ayuda a mantener
\ / a las personas indetectables*,

CABENUVA se puso a prueba en 3 estudios clinicos en los que participaron
mas de 2,200 personas indetectables que, o bien cambiaron a CABENUVA,
o continuaron con su tratamiento para el VIH.

® En 2 estudios, las personas recibieron CABENUVA 1 vez al mes o
continuaron con su tratamiento de pastillas diario’.

* En el otro estudio, las personas recibieron inyecciones de CABENUVA
1 vez al mes o cada 2 meses.

En la semana 48 en todos los estudios:

9 de cada 10 personas permanecieron indetectables, ya sea que
tomaran pastillas diarias para el VIH o CABENUVA.

Menos del 2% de las personas no permanecieron indetectables
(variable principal).

Los resultados fueron consistentes:

e En un amplio rango de edades,
razas y géneros, incluidas
personas transgénero

e Después de 96 semanas

® Ya sea con los tratamientos
1 vez al mes o cada 2 meses

* Ya sea que las personas tomaran
pastillas de inicio o no antes de
comenzar las inyecciones

CABENUVA se probé también en personas de 12 anos de edad en
adelante que pesan al menos 77 lbs (35 kg).

*Indetectable significa que la cantidad de VIH en la sangre esta por debajo del nivel
que puede medirse con una prueba de laboratorio (menos de 50 copias por mL). Los
resultados pueden variar.

Los tratamientos de pastillas diarias contenian dolutegravir y 2 inhibidores de la
transcriptasa inversa de nucledsidos (ITIN) o 2 ITIN mas un inhibidor de la proteasa
(IP), un inhibidor de la transcriptasa inversa no nucledsido (ITINN) o un inhibidor de la
transferencia de cadena de la integrasa (ITCI).

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD

(continua)

Antes de recibir CABENUVA

Inféormale a tu proveedor de salud sobre todas tus condiciones

médicas, incluido si:

e Alguna vez has tenido una erupcién cutanea o reacciéon alérgica
a medicamentos que contengan cabotegravir o rilpivirine.

® Alguna vez has tenido problemas hepaticos, incluida una
infeccion por hepatitis B o C.

e Tienes o has tenido problemas renales.

e Alguna vez has tenido problemas de salud mental.

e Estds embarazada o tienes pensado quedar embarazada. Se
desconoce si CABENUVA provocara dafios al feto. CABENUVA
puede permanecer en tu cuerpo hasta por 12 meses o mas
después de la ultima inyeccion.

e Estds amamantando o planeas hacerlo. CABENUVA puede pasar
a tu leche materna. Habla con tu proveedor de salud sobre los
riesgos para tu bebé de amamantar durante el tratamiento con
CABENUVA o después de este.

Informa a tu proveedor de salud sobre todos los medicamentos

que tomas, incluidos aquellos recetados o de venta libre,

vitaminas y suplementos herbales.

e Algunos medicamentos interactian con CABENUVA. Mantén
una lista de tus medicamentos y muéstrasela a tu proveedor de
salud y a tu farmacéutico. No comiences a tomar medicamentos
nuevos sin informar a tu proveedor de salud.

Consulta la Informacién Importante de Seguridad.
Haz clic para ver los Datos Importantes sobre CABENUVA. 6
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Efectos secundarios
Los efectos secundarios mas comunes
/ reportados en todos los estudios clinicos

+ fueron reacciones en el lugar de la inyeccion*.
\ / e Del 75% al 83% de los pacientes experimentaron
reacciones en el lugar de la inyeccion.

Globalmente, las reacciones en el lugar de la inyeccién
duraron alrededor de 3 dias y en su mayoria fueron de leves
a moderadas.

Las reacciones en el lugar de la inyeccion se reportaron
con menos frecuencia cuanto mas tiempo estuvieron las
personas en tratamiento’.

Ademas de las reacciones en el lugar de la inyeccion,
los efectos secundarios mas comunes que ocurrieron
en menos del 9% de las personas fueron:

* Fiebre » Nauseas
» Cansancio  Problemas para dormir
» Dolor de cabeza * Mareo
» Dolor en los musculos « Erupciéon cutanea
o huesos

Menos del 4% de las personas que recibieron CABENUVA
interrumpieron el tratamiento debido a algun efecto
secundario®.

Los resultados pueden variar.

*Las reacciones en el lugar de la inyeccion incluyen dolor, sensibilidad, una masa o bulto
endurecido, hinchazoén, enrojecimiento, picazdén, hematomasy calor en el lugar de la
inyeccion.

La verdadera tasa de reacciones en el lugar de la inyeccion a lo largo del tiempo puede estar
subestimada, ya que es posible que los sintomas que ocurrieron no se reportaran durante el
estudio.

*El 4% de las personas con CABENUVA 1 vez al mes; el 2% de las personas con CABENUVA
cada 2 meses.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD

(continua)

¢Como se me administrara CABENUVA?

* Una vez al mes o cada dos meses, un proveedor de salud te
administrarda CABENUVA en 2 inyecciones (cabotegravir y
rilpivirine), en el musculo de las nalgas.

* Antes de recibir tus primeras inyecciones de CABENUVA, tu
proveedor de salud te dara a tomar 1 pastilla de VOCABRIA
(cabotegravir) y 1 pastilla de EDURANT (rilpivirine) una vez al
dia durante un mes (al menos 28 dias) para evaluar tu tolerancia
a estas medicinas.

* Mantente bajo el cuidado de un proveedor de salud durante
el tratamiento con CABENUVA. Es importante que asistas a las
citas programadas para recibir tus inyecciones.

* Si no cumples o planeas no cumplir con tu inyeccién
programada de CABENUVA por mas de 7 dias, llama a tu
proveedor de salud de inmediato para analizar tus opciones de
tratamiento.

e Si interrumpes el tratamiento con CABENUVA, deberas tomar
otros medicamentos para tratar tu infecciéon por VIH 1y
reducir el riesgo de desarrollar resistencia viral. Llama a tu
proveedor de salud de inmediato para analizar tus opciones de
tratamiento.

Te recomendamos que reportes los efectos secundarios
negativos de los medicamentos recetados a la FDA. Visita
www.fda.gov/medwatch o llama al 1-800-FDA-1088.

Lee la Informacién para el Paciente de CABENUVA y coméntala
con tu proveedor de salud.

Consulta la Informacién Importante de Seguridad.
Haz clic para ver los Datos Importantes sobre CABENUVA. 7
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Lo que dijeron las personas sobre el

cambio a CABENUVA
iy,
" \ 9 de cada 10 personas prefirieron el
Ode tratamiento de accion prolongada de

‘ Cada"O, CABENUVA al que cambiaron en lugar
de su tratamiento anterior ™+,

En una encuesta realizada durante los estudios clinicos,

se les pregunto a las personas cdmo se sentian respecto a
su tratamiento, incluyendo cual preferian. Los resultados
son sus opiniones y no implican efectividad clinica.

“Ya no tengo que
pensar en las
pastillas para

el VIH”.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD

No recibas CABENUVA si:

® Alguna vez has tenido una reaccion alérgica al cabotegravir
o al rilpivirine.

e Tomas determinadas medicinas: carbamazepine; oxcarbazepine;
phenobarbital; phenytoin; rifabutin; rifampin; rifapentine;
dexamethasone (mas de un tratamiento de una sola dosis);
hierba de San Juan (Hypericum perforatum).

¢Cuales son los posibles efectos secundarios de

CABENUVA?

CABENUVA puede provocar efectos secundarios graves, como por

ejemplo:

e Reacciones alérgicas. Llama de inmediato a tu proveedor de
salud si presentas una erupcién cutanea al usar CABENUVA.
Deja de recibir CABENUVA y busca atencién médica de
inmediato si presentas una erupcion cutanea junto con
cualquiera de las siguientes sefales o sintomas: fiebre;
sensacion de malestar general; cansancio; dolores musculares o
en las articulaciones; dificultad para respirar; ampollas o Ulceras
en la boca; ampollas; enrojecimiento o hinchazén de los ojos;
hinchazén de la boca, la cara, los labios o la lengua.

Consulta la Informacién Importante de Seguridad.
Haz clic para ver los Datos Importantes sobre CABENUVA. 8
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Nadie te conoce como tu te conoces

Comenta con tu médico tus prioridades respecto a tu
tratamiento para averiguar si CABENUVA es adecuado para ti.

Habla con tu médico sobre CABENUVA hoy.

Estos son algunos temas que pueden ayudarte a empezar:

Como te sientes acerca de tomar pastillas
diarias para el VIH

Queé significaria para ti cambiar a un
tratamiento de accion prolongada

Si eres indetectable®, como puedes
hacer el cambio a CABENUVA

Aventurero /
Se mantiene indetectable

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD

(continua)

¢Cudles son los posibles efectos secundarios de

CABENUVA? (continua)

CABENUVA puede provocar efectos secundarios graves, como

por ejemplo: (continua)

* Algunas personas presentan reacciones unos minutos después
de recibir la inyeccion de rilpivirine. La mayoria de los sintomas
desaparecen en unos minutos. Los sintomas pueden incluir:
dificultad para respirar; estrechamiento de las vias respiratorias;
calambres estomacales; sudoracién; adormecimiento de la boca;
dolor (p. €j., espalda y pecho); sensaciéon de ansiedad; sensaciéon
de calor; sarpullido; sensacién de aturdimiento o desmayo;
cambios en la presion arterial.

¢ Problemas hepaticos. Se han presentado problemas hepaticos
en personas sin antecedentes de problemas hepaticos u otros
factores de riesgo. Tu proveedor de salud puede realizar analisis
de sangre para evaluar tu funciéon hepatica. Las personas con
antecedentes de problemas hepaticos o con determinados
cambios en las pruebas de funcién hepatica pueden tener
un riesgo mayor de presentar cambios o un empeoramiento
en determinadas pruebas de funcion hepatica durante el
tratamiento con CABENUVA. Llama inmediatamente a tu
proveedor de salud si presentas cualquiera de las siguientes
sefales o sintomas de problemas hepaticos: color amarillento
en la piel o en la parte blanca de los ojos (ictericia); orina
oscura, similar al color del té; heces (deposiciones) de color
claro; nduseas o vomitos; pérdida del apetito; dolor, molestias o
sensibilidad en el lado derecho del area del estébmago; picazén.

*Indetectable significa que la cantidad
de VIH en la sangre esta por debajo
del nivel que puede medirse con una
prueba de laboratorio.

con CABENUVA

Los resutados pueden variar. Consulta la Informaciéon Importante de Seguridad.

Haz clic para ver los Datos Importantes sobre CABENUVA. 9
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Ayuda para pagar CABENUVA I(NFORMA;CION IMPORTANTE DE SEGURIDAD
continua
ViiVCon_nect puede ayudarte a exelorar maneras de pagar ;Cuales son los posibles efectos secundarios de
tus medicamentos recetados de ViiV Healthcare, ya sea que CABENUVA? (contintia)
estés asegurado o no. CABENUVA puede provocar efectos secundarios graves, como

por ejemplo: (continua)
* Depresion o cambios en el estado de animo. Llama de inmediato
Una vez que tu médico te recete CABENUVA, puedes a tu proveedor de salud o solicita ayuda médica de emergencia

inscribirte en ViiVConnect para obtener da: si presentas alguno de los siguientes sintomas: tristeza o
sc ee onnect para obtener ayuda. desesperanza; ansiedad o inquietud; piensas en hacerte dafo
» Manejando el proceso del seguro.

(suicidarte) o has tratado de hacerte dafio.
« Verificando si calificas para programas de Los efectos secundarios mas comunes de CABENUVA incluyen los
ahorros o asistencia que podrian estar

siguientes:
disponibles para ti.

Si calificas, tu copago podria ser de tan solo $02.

e Dolor, sensibilidad, una masa o bulto endurecido, hinchazén,
enrojecimiento, picazén, moretonesy calor en el lugar de la
inyeccién; fiebre; cansancio; dolor de cabeza; dolor en los
musculos o huesos; nauseas; problemas para dormir; mareo;
erupcion cutanea.

Estos no son todos los posibles efectos secundarios de CABENUVA.

Comunicate con tu médico para que te asesore con respecto a los

efectos secundarios.

Haz clic aqui para descubrir de
qué otras formas podria
ayudarte ViiVConnect.

Vi?VConnect

Conoce las maneras para obtener tus medicamentos recetados de ViiV Healthcare
| Revision del seguro | Programas de asistencia financiera®
Llama para hablar con un coordinador de acceso ~ Obtén ayuda de ViiVConnect
1-844-588-3288 (linea gratuita)
Lunes a viernes, de 8AM a 11PM (ET)
#Sujeto a elegibilidad y a los términos y condiciones del programa.
Los programas de ViiVConnect no constituyen un seguro de salud.

Trademarks are property of their respective owners.

Consulta la Informacién Importante de Seguridad.
Haz clic para ver los Datos Importantes sobre CABENUVA. 10
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Preguntale hoy a tu meédico si
CABENUVA es adecuado para ti.

Visita es.CABENUVA.com

©2024 ViiV Healthcare or licensor.
PMUS-CBRWCNT240023_SPAN April 2024
Produced in USA.

ViV
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N CABENUVA

Datos Importantes sobre CABENUVA

Este es solo un breve resumen de la informacion importante sobre CABENUVA

extended-release injectable suspensions

y no remplaza la conversacion con tu proveedor de salud sobre tu condicion

meédica y tu tratamiento.

(KAB-en-ew-vah)

ACERCA DE CABENUVA

POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS DE CABENUVA

CABENUVA es un tratamiento completo recetado que se usa para tratar la
infeccion por VIH 1 en personas de 12 afios de edad en adelante que pesan
al menos 77 libras (35 kg) con el fin de remplazar su medicamento actual
para el VIH 1 cuando su proveedor de salud determina que cumplen con ciertos
requisitos.

EI'VIH 1 es el virus que causa el Sindrome de Inmunodeficiencia Adquirida (SIDA).
CABENUVA contiene 2 medicinas diferentes:

e cabotegravir

e rilpivirine

Se desconoce si CABENUVA es seguro y eficaz en nifios menores de 12 afios de
edad o que pesen menos de 77 libras (35 kg).

NO RECIBAS CABENUVA SI

¢ Alguna vez has tenido una reaccion alérgica al cabotegravir o al rilpivirine.
e Estas tomando las siguientes medicinas:

o carbamazepine

o oxcarbazepine

o phenobarbital

o phenytoin

o rifabutin

o rifampin

° rifapentine

o dexamethasone (mas de un tratamiento de una sola dosis)

o hierba de San Juan (Hypericum perforatum)

ANTES DE RECIBIR CABENUVA

Inférmale a tu proveedor de salud sobre todas tus condiciones médicas,

incluido si:

¢ Alguna vez has tenido una erupcion cutanea o reaccion alérgica a medicamentos
que contengan cabotegravir o rilpivirine.

¢ Alguna vez has tenido problemas hepéticos, incluida una infeccion por hepatitis
BoC.

e Tienes o0 has tenido problemas renales.

e Alguna vez has tenido problemas de salud mental.

e Fstas embarazada o tienes pensado quedar embarazada. Se desconoce si
CABENUVA provocara dafios al feto. CABENUVA puede permanecer en tu cuerpo
hasta por 12 meses 0 mas después de la dltima inyeccion.

e Estas amamantando o planeas hacerlo. CABENUVA puede pasar a tu leche
materna. Habla con tu proveedor de salud sobre los riesgos para tu bebé
de amamantar durante el tratamiento con CABENUVA o después de este.

Informa a tu proveedor de salud sobre todos los medicamentos que

tomas, incluidos aquellos recetados o de venta libre, vitaminas y suplementos

herbales. Algunos medicamentos interactlian con CABENUVA. Mantén una lista
de tus medicamentos y muéstrasela a tu proveedor de salud y a tu farmacéutico
cuando compres un nuevo medicamento. Puedes pedirle a tu proveedor de salud

o farmacéutico la lista de los medicamentos que interacttian con CABENUVA.

No comiences a tomar medicamentos nuevos sin informar a tu proveedor

de salud. Tu proveedor de salud puede decirte si es seguro tomar CABENUVA con

otros medicamentos.

CABENUVA puede provocar efectos secundarios graves, como por

ejemplo:

¢ Reacciones alérgicas. Llama de inmediato a tu proveedor de salud si
presentas una erupcion cutdnea al usar CABENUVA. Deja de recibir
CABENUVA y busca atencion médica de inmediato si presentas una
erupcion cutanea junto con cualquiera de las siguientes seales
o sintomas:

o fiebre o ampollas o Ulceras en la boca
o sensacion de malestar general o ampollas
° cansancio o enrojecimiento 0 hinchazon de
o dolores musculares o en los 0jos

las articulaciones o hinchazon de la boca, la cara,

o (dificultad para respirar los labios o la lengua
¢ Algunas personas presentan reacciones unos minutos después de recibir

la inyeccion de rilpivirine. La mayoria de los sintomas desaparecen unos
minutos después de la inyeccion. Los sintomas pueden incluir:

o (dificultad para respirar ° sensacion de ansiedad

o estrechamiento de las o sensacion de calor

vias respiratorias o sarpullido

o calambres estomacales o sensacion de aturdimiento o

o sudoracion sensacion de que te vas

o adormecimiento de la boca a desmayar

o dolor (p. €j., espalda y pecho) o cambios en la presion arterial

¢ Problemas hepaticos. Se han presentado problemas hepaticos en personas

sin antecedentes de problemas hepaticos u otros factores de riesgo. Tu
proveedor de salud puede realizar andlisis de sangre para evaluar tu funcion
hepatica. Las personas con antecedentes de problemas hepaticos o con
determinados cambios en las pruebas de funcion hepatica pueden tener un
riesgo mayor de presentar cambios 0 un empeoramiento en determinadas
pruebas de funcion hepatica durante el tratamiento con CABENUVA. Llama
inmediatamente a tu proveedor de salud si presentas cualquiera de
las siguientes seiales o sintomas de problemas hepaticos:

o color amarillento en |a piel 0 en la parte blanca de los 0jos (ictericia)

o orina oscura, similar al color del té

o deposiciones (heces) de color claro

° nauseas o vomitos

o pérdida del apetito

o dolor, molestias o sensibilidad en el lado derecho del area del estémago

o picazon
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Datos Importantes sobre CABENUVA (continuacion)

Este es solo un breve resumen de la informacion importante sobre CABENUVA

extended-release injectable suspensions

y no remplaza la conversacion con tu proveedor de salud sobre tu condicion

meédica y tu tratamiento.

(KAB-en-ew-vah)

POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS DE CABENUVA (CONTINUACION)

OBTEN MAS INFORMACION

CABENUVA puede provocar efectos secundarios graves, como por

ejemplo: (continuacion)

e Depresion o cambios en el estado de animo. Llama de inmediato a tu
proveedor de salud o solicita ayuda médica de emergencia si
presentas alguno de los siguientes sintomas:

o fristeza 0 desesperanza o piensas en hacerte dafio (suicidarte)
o ansiedad o inquietud 0 has tratado de hacerte dafio

Los efectos secundarios mas comunes de CABENUVA incluyen los

siguientes:

e dolor, sensibilidad, una masa o bulto e dolor en los musculos

endurecido, hinchazon, enrojecimiento, 0 huesos

picazon, hematomas y calor en el ® nauseas

lugar de la inyeccion e problemas para dormir
e fiebre ® mareo
e cansancio e erupcion cutanea

e dolor de cabeza

Estos no son todos los posibles efectos secundarios de CABENUVA. Comunicate
con tu médico para que te asesore con respecto a los efectos secundarios.
Puedes reportar los efectos secundarios a la FDA en el 1-800-FDA-1088.

e Habla con tu proveedor de salud o farmacéutico.
e Visita es.CABENUVA.com o llama al 1-877-844-8872, donde también puedes
obtener las indicaciones de uso del producto aprobadas por la FDA.
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(KAB-en-ew-vah)

Important Facts About CABENUVA

This is only a brief summary of important information about CABENUVA and does
not replace talking to your healthcare provider about your condition and treatment.

ABOUT CABENUVA

POSSIBLE SIDE EFFECTS OF CABENUVA

CABENUVA is a complete prescription regimen used to treat HIV-1 infection in

p
C

eople 12 years and older who weigh at least 77 Ibs (35 kg), to replace their
urrent HIV-1 medicines when their healthcare provider determines that they

meet certain requirements.
HIV-1 is the virus that causes Acquired Immune Deficiency Syndrome (AIDS).
CABENUVA contains 2 different medicines:

It

cabotegravir
rilpivirine
is not known if CABENUVA is safe and effective in children younger than 12

years of age or weighing less than 77 Ibs (35 kg).

DO NOT RECEIVE CABENUVA IF YOU

have ever had an allergic reaction to cabotegravir or rilpivirine.
are taking the following medicines:
o carbamazepine
oxcarbazepine
phenobarbital
phenytoin
rifabutin
rifampin
rifapentine
dexamethasone (more than a single-dose treatment)
St John’s wort (Hypericum perforatum)

o o o o o o o o

BEFORE RECEIVING CABENUVA

Tell your healthcare provider about all your medical conditions, including
if you:

have ever had a skin rash or an allergic reaction to medicines that contain
cabotegravir or rilpivirine.

have ever had liver problems, including hepatitis B or C infection.

have or ever had kidney problems.

have ever had mental health problems.

are pregnant or plan to become pregnant. It is not known if CABENUVA will harm
your unborn baby. CABENUVA can remain in your body for up to12 months
or longer after the last injection.

are breastfeeding or plan to breastfeed. CABENUVA may pass into your breast
milk. Talk to your healthcare provider about risks to your baby from breastfeeding
during or after treatment with CABENUVA.

Tell your healthcare provider about all the medicines you take, including

p
S

it

rescription and over-the-counter medicines, vitamins, and herbal supplements.
ome medicines interact with CABENUVA. Keep a list of your medicines and show
to your healthcare provider and pharmacist when you get a new medicine. You

can ask your healthcare provider or pharmacist for a list of medicines that interact
with CABENUVA.
Do not start taking a new medicine without telling your healthcare

p

rovider. Your healthcare provider can tell you if it is safe to take CABENUVA with

other medicines.

CABENUVA may cause serious side effects, including:

¢ Allergic reactions. Call your healthcare provider right away if you develop a
rash with CABENUVA. Stop receiving CABENUVA and get medical help
right away if you develop a rash with any of the following signs or

symptoms:

o fever o blisters or sores in mouth

o generally ill feeling o blisters

o tiredness o redness or swelling of the eyes
o muscle or joint aches o swelling of the mouth, face, lips,
o trouble breathing or tongue

¢ Post-injection reactions have happened within minutes in some people
after receiving their rilpivirine injection. Most symptoms resolved within
minutes after the injection. Symptoms may include:

o trouble breathing o feeling anxious

o narrowing of airways o feeling warm

o stomach cramps o rash

° sweating o feeling light-headed or feeling like
o numbness of your mouth you are going to pass out (faint)

o pain (e.g., back and chest) o blood pressure changes
e Liver problems. Liver problems have happened in people with or without
history of liver problems or other risk factors. Your healthcare provider may do
blood tests to check your liver function. People with a history of liver problems
or people who have certain liver function test changes may have an increased
risk of developing new or worsening changes in certain liver tests during
treatment with CABENUVA. Gall your healthcare provider right away if you
develop any of the following signs or symptoms of liver problems:
o your skin or the white part of your eyes turns yellow (jaundice)
o dark or “tea-colored” urine
o light-colored stools (bowel movements)
° nausea or vomiting
o loss of appetite
o pain, aching, or tenderness on the right side of your stomach area
o jtching
e Depression or mood changes. Call your healthcare provider or get
emergency medical help right away if you develop any of the following
symptoms:

o feeling sad or hopeless o have thoughts of hurting yourself
o feeling anxious or restless (suicide) or have tried to hurt yourself
The most common side effects of CABENUVA include:
e pain, tenderness, hardened mass or e muscle or bone pain
lump, swelling, redness, itching, ® nausea
bruising, and warmth at the injection site @ sleep problems
e fever e dizziness
e tiredness e rash
e headache

These are not all the possible side effects of CABENUVA. Call your doctor
for medical advice about side effects. You may report side effects to FDA at
1-800-FDA-1088.

GET MORE INFORMATION

e Talk to your healthcare provider or pharmacist.
e Go to CABENUVA.com or call 1-877-844-8872, where you can also get
FDA-approved labeling.
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