GUIA DEL MEDICAMENTO
OCREVUS ZUNOVO™ (OH-creh-vus zoo-NOH-voh)
(ocrelizumab e hialuronidasa-ocsq)
inyeccién, para uso subcutaneo

¢ Cual es la informacion mas importante que debo saber sobre OCREVUS ZUNOVO?
OCREVUS ZUNOVO puede causar efectos secundarios graves, incluyendo:

Reacciones a la inyeccion: Las reacciones a la inyeccion son un efecto secundario frecuente de OCREVUS ZUNOVO,
que puede ser grave y podria requerir de hospitalizacion. Al recibir OCREVUS ZUNOVO, usted serd monitoreado para
ver si presenta signos y sintomas de una reaccion a la inyeccién. Esto ocurrird en todas las inyecciones, durante al
menos 1 hora después de la inyeccion inicial y durante al menos 15 minutos después de las inyecciones posteriores a la
primera inyeccioén. Informe a su proveedor de atencion médica o enfermero(a) si presenta alguno de estos sintomas:

o picazénen lapiel o dificultad para respirar o nauseas o falta de aire
o erupcion cutanea o irritacion o dolor de la garganta o dolor de cabeza o fatiga
o urticaria o sensacion de desmayo o inflamacién de la garganta o latidos cardiacos
o cansancio o fiebre o mareos acelerados
o tos o sibilancia o enrojecimiento de la cara o dolor, hinchazén o
(rubor) enrojecimiento en el

lugar de la inyeccién
Estas reacciones a la inyeccién pueden producirse durante la inyeccidon o hasta 24 horas después de la
inyeccioén. Es importante que llame inmediatamente a su proveedor de atencién médica si presenta alguno de los signos
o sintomas mencionados después de cada inyeccion.

Infeccion:

o Las infecciones son un efecto secundario frecuente. OCREVUS ZUNOVO aumenta el riesgo de infecciones de las
vias respiratorias superiores, infecciones de las vias respiratorias inferiores, infecciones cutaneas e infecciones por
herpes. Pueden producirse infecciones graves al recibir OCREVUS ZUNOVO, las cuales pueden poner en riesgo la
vida o causar la muerte. Informe a su proveedor de atencion médica si tiene una infeccion o presenta alguno de los
siguientes signos de infeccion, incluidos fiebre, escalofrios, tos que no desaparece o dolor al orinar. Los signos de
infeccién por herpes incluyen:

e llagas labiales e llagas genitales e dolor
e culebrillas e erupcion cutanea e picazon

Los signos de una infeccién por herpes mas grave incluyen:
e alteraciones de la vision e dolor de cabeza intenso o persistente e  confusion
e enrojecimiento o dolordelosojos e rigidez del cuello

Los signos de infeccion pueden aparecer durante el tratamiento o después de haber recibido la uUltima dosis de
OCREVUS ZUNOVO. Informe inmediatamente a su proveedor de atencién médica si tiene una infeccion. Su proveedor
de atencion médica debe retrasar su tratamiento con OCREVUS ZUNOVO hasta que la infeccion haya desaparecido.

o Reactivacion del virus de la hepatitis B (VHB): Antes de iniciar el tratamiento con ocrelizumab, su proveedor de
atencion médica le hara pruebas de sangre para ver si esta infectado por el virus de la hepatitis B. Si alguna vez ha
tenido una infeccién por el virus de la hepatitis B, el virus podria activarse nuevamente durante o después del
tratamiento con OCREVUS ZUNOVO. La reactivacion del virus de la hepatitis B podria causar problemas hepaticos
graves, como insuficiencia hepatica o la muerte. Su proveedor de atencién médica controlara si usted tiene riesgo de
que se reactive el virus de la hepatitis B durante el tratamiento y una vez que deje de recibir OCREVUS ZUNOVO.

o Debilitacion del sistema inmunitario: La administracion de OCREVUS ZUNOVO antes o después de otros
medicamentos que debilitan el sistema inmunitario podria aumentar el riesgo de contraer infecciones.

Leucoencefalopatia multifocal progresiva (LMP): La LMP es una infeccién cerebral poco frecuente que suele
provocar la muerte o una discapacidad grave, y se han reportado casos con la administracién de ocrelizumab. Los
sintomas de la LMP empeoran a lo largo de dias o semanas. Es importante que llame a su proveedor de atencion
médica de inmediato si tiene signos o sintomas neuroldgicos nuevos que hayan durado varios dias 0 un empeoramiento,
incluidos los problemas con:

o pensamiento o equilibrio
o vista o debilidad en un lado del cuerpo
o fuerza o uso de brazos o piernas

Disminucién de las inmunoglobulinas: OCREVUS ZUNOVO puede causar una disminucion de algunos tipos de
inmunoglobulinas. Su proveedor de atenciéon médica le hara algunos analisis de sangre para controlar sus niveles de
inmunoglobulina en sangre.

Consulte “¢ Cudles son los posibles efectos secundarios de OCREVUS ZUNOVO?” para obtener mas informacion sobre
los efectos secundarios.




¢ Qué es OCREVUS ZUNOVO?

OCREVUS ZUNOVO es un medicamento de venta con receta utilizado para tratar:

o formas recidivantes de la esclerosis multiple (EM), con la inclusion del sindrome clinico aislado, la enfermedad
recidivante-remitente y la enfermedad secundaria progresiva activa en adultos.

e EM primaria progresiva, en adultos.

Se desconoce si OCREVUS ZUNOVO es seguro y eficaz en nifios.

¢Quién no debe recibir OCREVUS ZUNOVO?

No reciba OCREVUS ZUNOVO si:

¢ tiene una infeccion activa por el virus de la hepatitis B (VHB).

¢ ha tenido una reaccion potencialmente mortal a la administracion de ocrelizumab.

e ha tenido una reaccién alérgica potencialmente mortal al ocrelizumab, la hialuronidasa o alguno de los ingredientes de
OCREVUS ZUNOVO. Informe a su proveedor de atencién médica si ha tenido alguna reaccion alérgica a OCREVUS
ZUNOVO o a cualquiera de sus ingredientes en el pasado. Consulte “¢ Cuales son los ingredientes de OCREVUS
ZUNOVO?” para obtener una lista completa de los ingredientes de OCREVUS ZUNOVO.

Antes de recibir OCREVUS ZUNOVO, informe a su proveedor de atenciéon médica sobre todas sus afecciones

médicas, incluido si usted:

e tiene o cree que tiene una infeccién. Consulte “¢ Cual es la informacion mas importante que debo saber sobre
OCREVUS ZUNOVO?”.

e recibe, planea recibir o alguna vez ha recibido medicamentos que afectan el sistema inmunitario, u otros tratamientos
contra la EM. Estos medicamentos podrian aumentar su riesgo de contraer una infeccion.

e alguna vez tuvo hepatitis B o es portador del virus de la hepatitis B.

e tiene antecedentes de enfermedad inflamatoria intestinal o colitis.

e se ha vacunado recientemente o tiene programada alguna vacuna.

o Debe recibir las vacunas “vivas” o “vivas atenuadas” requeridas al menos 4 semanas antes de iniciar el
tratamiento con OCREVUS ZUNOVO. No debe recibir vacunas “vivas” o “vivas atenuadas” mientras esté en
tratamiento con OCREVUS ZUNOVO y hasta que su proveedor de atencion médica le indique que su sistema
inmunitario ya no esta debilitado.

o Cuando sea posible, debe recibir las vacunas “no vivas” al menos 2 semanas antes de empezar el
tratamiento con OCREVUS ZUNOVO. Si desea recibir una vacuna no viva (inactivada), incluida la vacuna de la
gripe estacional, mientras esta en tratamiento con OCREVUS ZUNOVO, hable con su proveedor de atencion
médica.

o Sitiene un bebé y ha recibido OCREVUS ZUNOVO durante su embarazo, es importante que se lo informe al
proveedor de atencion médica de su bebé para que pueda decidir cuando debe vacunar a su bebé.

e esta embarazada, cree que podria estar embarazada o planea quedar embarazada. Se desconoce si OCREVUS
ZUNOVO puede dariar al bebé en gestacion. Debe utilizar métodos anticonceptivos durante el tratamiento con
OCREVUS ZUNOVO y durante los 6 meses siguientes a la ultima inyeccion de OCREVUS ZUNOVO. Hable con su
proveedor de atencion médica sobre qué método anticonceptivo es adecuado para usted durante este periodo. Informe a
su proveedor de atencién médica si queda embarazada mientras esta en tratamiento con OCREVUS ZUNOVO.

e estda amamantando o planea hacerlo. Se desconoce si OCREVUS ZUNOVO pasa a la leche materna. Hable con su
proveedor de atencion médica acerca de la mejor manera de alimentar a su bebé si recibe OCREVUS ZUNOVO.
Informe a su proveedor de atencién médica sobre todos los medicamentos que toma, incluidos los medicamentos

recetados y de venta libre, las vitaminas y los suplementos a base de hierbas.

¢,Como recibiré el OCREVUS ZUNOVO?

e OCREVUS ZUNOVO debe ser administrado por un profesional de la salud.

e OCREVUS ZUNOVO se administra en forma de inyeccion (inyecciéon subcutanea) en el estdbmago.

e Antes del tratamiento con OCREVUS ZUNOVO, su proveedor de atencion médica le administrara un corticosteroide y un
antihistaminico para ayudar a reducir las reacciones a la inyeccion (para que sean menos frecuentes y de menor
intensas). También podria recibir otros medicamentos para ayudar a reducir las reacciones a la inyeccion. Consulte
“¢ Cual es la informacion mas importante que debo saber sobre OCREVUS ZUNOVO?”.

e Cada inyeccion durara unos 10 minutos y se administrara cada 6 meses.




¢ Cudles son los posibles efectos secundarios de OCREVUS ZUNOVO?
OCREVUS ZUNOVO podria causar efectos secundarios graves, incluyendo:
e consulte la seccién “¢ Cual es la informacion mas importante que debo saber sobre OCREVUS ZUNOVO?”.
¢ Riesgo de canceres (neoplasias malignas), incluido el cancer de mama: Siga las instrucciones de su proveedor de
atencion médica sobre las pruebas estandar de deteccion del cancer de mama.
¢ Inflamacién del colon o colitis: Informe a su proveedor de atenciéon médica si tiene algin sintoma de colitis, como:
o Diarrea (heces blandas) o evacuaciones intestinales mas frecuentes de lo habitual
o Heces negras, alquitranadas, pegajosas o con sangre 0 muco
o Dolor o sensibilidad intensos en la zona del estomago (abdomen)

Los efectos secundarios mas frecuentes de OCREVUS ZUNOVO incluyen:
e reacciones a la inyeccion

e infecciones de las vias respiratorias

¢ infecciones cutaneas

Estos no son todos los posibles efectos secundarios de OCREVUS ZUNOVO.
Llame a su médico para recibir asesoramiento sobre los efectos secundarios. Puede informar los efectos secundarios a la
FDA llamando al 1-800-FDA-1088.

Informacién general sobre el uso seguro y eficaz de OCREVUS ZUNOVO.

A veces, los medicamentos se recetan para fines diferentes de los indicados en la Guia del medicamento. Puede pedirle a su
farmacéutico o proveedor de atencién médica informacién sobre de OCREVUS ZUNOVO dirigida a profesionales de la
salud.

¢ Cudles son los ingredientes de OCREVUS ZUNOVO?

Ingrediente activo: ocrelizumab e hialuronidasa-ocsq.

Ingredientes inactivos: acido acético glacial, metionina, polisorbato 20, acetato de sodio, trehalosa y agua para inyeccion.
Fabricado por: Genentech, Inc., Un miembro del Grupo Roche, 1 DNA Way, South San Francisco, CA 94080-4990

EE. UU. Licencia N° 1048
Para mas informacién, visite www.OCREVUS.com o llame al 1-844-627-3887.
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