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COMIENZO DE SU
RECORRIDO

con BOSULIF® (bosutinib)

GUIA DEL TRATAMIENTO
PARA ADULTOS

INDICACIONES

BOSULIF es un medicamento de venta con
receta que se utiliza para tratar a las siguientes
personas:

e adultos que tienen un tipo determinado de
leucemia llamada leucemia mieldgena cronica
con cromosoma Filadelfia (LMC Ph+) en fase
cronica (FC) con diagndstico reciente o que ya
no se beneficien de otro tratamiento o que no
lo hayan tolerado;

e adultos con LMC Ph+ en fase acelerada (FA)
oen @e blastica (FB) que ya no pueden

-~ beneficiarse-de otro tratamiento o no lo hayan

tolerado. s
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Consulte un resumen breve de DATO POR'FRNTES
sobre BOSULIF en las paginas 4 y 5. HAGAICLIC AQUI
para acceder a la ficha técnica compl {} enlaque se
incluyen las instrucciones de uso. - L

) )

bosutinib

tablets 500 mg | 400 mg | 100 mg
capsules 100 mq |50 mg
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GUIA PARA ADULTOS SOBRE EL TRATAMIENTO CON
BOSULIF® (BOSUTINIB)

Al iniciar un tratamiento nuevo, pueden surgir muchas preguntas. En este
folleto, encontrara informacion sobre muchos temas que podrian ayudarlo
con lo siguiente:

e comprender la LMC;
* regular el tratamiento y los efectos secundarios;
* encontrar recursos y apoyo.

En este folleto, verd que algunos términos estan subrayados; para conocer
su significado, consulte la seccion “Términos que debe conocer”.
G J

¢QUE ES LA LMC?

LMC significa leucemia mielégena crénica. Es un tipo de cancer de la sangre
y de la médula ésea.

Cuando una persona tiene LMC, crecen gldbulos blancos irregulares de manera
incontrolable en la médula dsea y se acumulan en la sangre. Estas células se
llaman células leucémicas. Con el tiempo, las células leucémicas desplazan a los
globulos blancos, a los globulos rojos y a las plaquetas en buen estado.

¢QUE CAUSA LA LMC?

Un cromosoma andmalo, llamado el cromosoma Filadelfia (Ph), puede

causar la LMC. Si la causa de la LMC es este cromosoma, también se puede
denominar LMC Ph+. Este cromosoma andmalo produce una proteina andmala
lamada BCR-ABL. La BCR-ABL hace que las células leucémicas crezcan y se
dividan sin control.

éCOMO SE TRATA LA LMC?

Los medicamentos llamados inhibidores de las tirosina cinasas (fyrosine kinase
inhibitors, TKI) pueden bloquear la actividad de la BCR-ABL, lo que ralentiza

el crecimiento de los globulos blancos andmalos. Esta ralentizacion permite en
algunos pacientes que los glébulos blancos vuelvan a los niveles normales.

¢POR QUE TOMO BOSULIF?

BOSULIF es un tratamiento que usan las siguientes personas:

* PACIENTES ADULTOS CON DIAGNOSTICO RECIENTE DE LMC PH+
EN FASE CRONICA

Esto significa que recibe tratamiento por primera vez.

* PACIENTES ADULTOS CON LMC Ph+ EN FASE CRONICA,
ACELERADA O BLASTICA QUE PRESENTARON RESISTENCIA O
INTOLERANCIA A TRATAMIENTOS PREVIOS

Esto significa que el medicamento que le indicaron ya no funciona
para controlar la LMC o que ya no puede tomar el medicamento que
toma actualmente debido a efectos secundarios incontrolables.

No tome BOSULIF si es alérgico al bosutinib o a cualquiera de los
componentes de BOSULIF. Se desconoce si BOSULIF es seguro y
eficaz en menores de 1afno con LMC Ph+ en FC con diagnodstico
reciente o que ya no se benefician de otro tratamiento o no lo
toleraron, o en nifos con LMC Ph+ en FA o con LMC Ph+ en FB.

INFORME A TODOS LOS PROFESIONALES DE LA SALUD
QUE LO ATIENDEN QUE ESTA TOMANDO BOSULIF

TERMINOS QUE DEBE CONOCER

BCR-ABL: una proteina anédmala que hace que la médula d¢sea produzca células
leucémicas.

Médula ésea: el tejido blando, similar a una esponja, que estd en el centro de la
mayoria de los huesos. Produce gldbulos blancos, glébulos rojos vy plagquetas.

Inhibidores de las tirosina cinasas (TKI): en la LMC, un TKI se usa para bloquear la
actividad de la proteina BCR-ABL (una tirosina cinasa); el TKI ralentiza el crecimiento
de las células leucémicas.

Cromosoma Filadelfia (Ph): una anomalia en el cromosoma que provoca la
produccidn de la proteina BCR-ABL. Esta proteina hace que las células leucémicas
crezcan de manera incontrolable.

Consulte un resumen breve de DATOS IMPORTANTES
sobre BOSULIF en las paginas 4 y 5. HAGA CLIC AQUI
para acceder a la ficha técnica completa, en la que se
incluyen las instrucciones de uso.
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BOSULIF PUEDE CAUSAR EFECTOS
SECUNDARIOS GRAVES, POR
EJEMPLO:

* Problemas estomacales. BOSULIF puede causar dolor de
estdmago (@bdomen), nduseas, diarrea, vomitos o sangre en las
heces. Busque asistencia médica de inmediato si presenta cualquier
problema estomacal.

* Disminucién de los valores del hemograma. BOSULIF puede
causar una cifra baja de plaguetas (trombocitopenia), una cifra baja
de gldbulos rojos (anemia) y una cifra baja de glébulos blancos
(neutrocitopenia). Durante el tratamiento con BOSULIF, el médico
debe realizarle analisis de sangre con regularidad para controlar los
valores del hemograma. Llame de inmediato al médico si, de forma
repentina, tiene hemorragias o hematomas, sangre en la orina o0 en
las heces, fiebre o cualquier indicio de infeccion.

* Problemas hepaticos. El médico debe realizarle anélisis de sangre
para controlar el funcionamiento del higado regularmente durante
el tratamiento con BOSULIF. Llame al médico de inmediato si nota
gue la piel o la parte blanca de los ojos se torna amarilla (esto se
denomina “ictericia”) o si la orina es oscura (del color del té).

* Problemas cardiacos. BOSULIF puede causar problemas cardiacos,
incluidas la insuficiencia cardiaca y la disminucién del torrente
sanguineo al corazon, lo que puede provocar un infarto de
miocardio. Busque asistencia médica de inmediato si experimenta
dificultad para respirar, aumento de peso, dolor en el pecho o
hinchazdon de las manos, los tobillos o los pies.

* Retencioén de liquidos. Puede acumularse liquido en la membrana
gue recubre los pulmones, en el saco que rodea el corazén o en la
cavidad del estdomago. Busque asistencia médica de inmediato si
presenta alguno de los siguientes sintomas durante el tratamiento
con BOSULIF:

- dificultad para respirar y tos;
-dolor en el pecho;
-hinchazoén de las manos, los tobillos o los pies;

-hinchazdén en todo el cuerpo;

-aumento de peso.

Consulte un resumen breve de DATOS IMPORTANTES'
sobre BOSULIF en las paginas 4 y 5. HAGA CLIC AQUI

para acceder a la ficha técnica completa, en la que se B l' ®
incluyen las instrucciones de uso. OS u I

EFECTOS SECUNDARIOS (cont.)

* Problemas renales. El médico debe realizar pruebas para controlar
el funcionamiento de los rifnones cuando inicie el tratamiento con
BOSULIF y durante este. Llame al médico de inmediato si tiene alguno
de los siguientes sintomas durante el tratamiento con BOSULIF:

- orina con mas o con menos frecuencia de lo habitual;

- produce una cantidad de orina mucho mayor o mucho menor
de lo habitual.

Los efectos secundarios mas frecuentes de BOSULIF en adultos con
LMC incluyen diarrea, erupcidn cutanea, nduseas, dolor de estdmago
(abdominal), vdmitos, cansancio, problemas hepaticos, infecciones
respiratorias (infecciones en la nariz, la garganta o los pulmones), fiebre,
dolor de cabeza, estrefiimiento y cambios en determinados analisis

de sangre. El médico puede realizarle analisis de sangre durante el
tratamiento con BOSULIF para comprobar si se produjeron cambios.

Informe al médico o busque asistencia médica de inmediato si
sufre infecciones respiratorias, pérdida de apetito, dolor de cabeza,
mareos, dolor de espalda, dolor en las articulaciones, erupcion
cutdnea o picazén mientras toma BOSULIF. Estos sintomas pueden
ser indicativos de una reaccién alérgica grave.

El médico puede cambiar la dosis o interrumpir temporal o
permanentemente el tratamiento con BOSULIF si usted tiene ciertos
efectos secundarios.

BOSULIF puede causar problemas de fertilidad en pacientes de sexo
femenino y masculino, lo que puede afectar a la capacidad para tener
hijos. Hable con el médico si este tema le preocupa.

Informe al médico si presenta algun efecto secundario que le molesta
o persiste. Estos no son todos los efectos secundarios que BOSULIF
puede causar. Si desea obtener mas informacioén, consulte a un médico
o farmacéutico. Puede notificar los efectos secundarios a la FDA. Para
hacerlo, llame al 1-800-FDA-1088.

bosutinib

tablets 500 mq | 400 mq | 100 mg
capsules 100 mq [ 50 mg



TRATAMIENTO DE LA DIARREA CONSEJOS PARA TRATAR LOS
POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS

Diarrea

La mayoria de los pacientes de los estudios clinicos de BOSULIF En la siguiente tabla se presenta informacién sobre algunos efectos
experimentaron diarrea. EI 9 % de los pacientes adultos cuyo diagndstico secundarios frecuentes de BOSULIF y consejos que podrian servir
es reciente y el 10 % de los pacientes adultos con LMC en FC que habian para tratarlos. Es importante que hable sobre este contenido con
recibido tratamiento previo experimentaron episodios de diarrea grave. el equipo médico y que hagan un plan para tratar los efectos

secundarios que podria tener. Pregunte al equipo médico si hay

algun medicamento de venta libre o con receta que podria ayudarlo.
No todos los efectos secundarios se pueden tratar. El médico puede
Si tiene diarrea, llame al equipo médico, que podria recomendarle algun cambiar la dosis de BOSULIF o indicarle que deje de tomarlo.
medicamento para tratarla. Siempre hable con el médico antes de tomar

cualquier medicamento de venta libre. El médico puede cambiar la dosis

o interrumpir temporal o permanentemente el tratamiento con BOSULIF ~ ~

para ayudar a tratar la diarrea. v/ Hidratese: tome mucha agua.
DIARREA X Evite la irritaciéon: coma alimentos livianos. Evite los alimentos

picantes, pesados o con mucha azucar y la cafeina.

Antes de iniciar el tratamiento con BOSULIF, pregunte al equipo médico
cdmo prepararse para los episodios de diarrea posibles.

v Coma porciones mas pequefias y con mas frecuencia.

{Qué porcentaje o ) X Evite los alimentos fritos o que tengan mucha azucar o grasa.
dle prErE e ¢Cuanto hacia que
en fase crénica habia mluado el ¢C!Jant_o durar_on los ERUPCION v Use ropa suelta.

: tratamiento cuando episodios de diarrea?* ‘< . _ . .
experimentaron g "~ CUTANEA X Evite bafarse durante mucho tiempo y con agua muy caliente.
diarrea? '

) ACIDEZ v Duerma en una posicion mas erguida, apoyado en una almohada.
Pacientes adultos 75 % Medi de 4 di Medi de 3 di < ,
con diagnéstico reciente ° Medlana de « dias edianade > dias GASTRICA{ v/ Reduzca el estrés.
INDIGESTION X Evite comer porciones grandes, y beber café y alcohol.
Pacientes adultos
que habian recibido 85% Mediana de 2 dias® Mediana de 2 dias® TOS v Coma bien y beba mucho liquido.
. UCIENTIENES [V / v/ Chupe pastillas para el dolor de garganta.
2Mediana del tiempo transcurrido desde el inicio del tratamiento hasta la aparicion de la diarrea. FIEBRE v Tome medicamentos para controlar la fiebre como se lo
bIncluye pacientes con enfermedad en fase avanzada. recomiende el equipo médico.
‘Mediana de la duracion de cada episodio de diarrea. - T
v Coma bien y beba mucho liquido.
CANSANCIO v i:lsgiznatecirg:]nfireorl:;ante periodos cortos o haga ejercicio suave si
O DEBILIDAD i

TE'RM I NOS QU E DEBE CONOCER v S?egear.cosas relajantes, como escuchar musica

v Aumente las actividades de cuidado personal, como dormir y
meditar.

Mediana: el punto medio en un conjunto de numeros, donde exactamente la mitad de los DOLOR DE

numeros estan por debajo y la mitad de los numeros estdn por encima de ese punto. CABEZA
\_ X Limite el consumo de alcohol. W,

Diarrea grave: 7 o mas deposiciones al dia con respecto al valor inicial.

<
CONSEJO BREVE: CONTROLE COMO SE SIENTE EN LA
APLICACION MYTHERAPY".

Controle como se siente para que usted y el equipo médico
puedan hacer un plan para tratar los efectos

secundarios que pueda tener.

Consulte un resumen breve de DATOS IMPORTANTES
sobre BOSULIF en las paginas 4 y 5. HAGA CLIC AQUI
para acceder a la ficha técnica completa, en la que se B l' ®
incluyen las instrucciones de uso. OS u I
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{COMO DEBO TOMAR BOSULIF?

Los comprimidos de BOSULIF® (bosutinib) estan disponibles en las
concentraciones de 400 mg, 500 mg y 100 mg, mientras que las capsulas
vienen en las concentraciones de 100 mg y 50 mg. Los comprimidos y las
capsulas se deben tomar una vez al dia con alimentos.

(

Los comprimidos y las capsulas que se presentan no son de tamano real.

0L S

DOSIS INICIAL RECOMENDADA PARA ADULTOS

ADULTOS CON
DIAGNOSTICO RECIENTE

Es posible que el médico le recete
la dosis inicial de 400 mg al dia

ADULTOS CON RESISTENCIA O Es posible que el médico le recete
TOLERANCIA A OTROS TRATAMIENTOS | la dosis inicial de 500 mg al dia

Sin embargo, la dosis puede variar de acuerdo con sus necesidades. El
médico puede corregir la dosis o indicarle que deje de tomar BOSULIF
si se presentan problemas o dudas sobre la tolerabilidad.

SOLO EL MEDICO LE PUEDE INDICAR S| CAMBIAR LA DOSIS ES
ADECUADO PARA CONTROLAR EL TRATAMIENTO

¢Qué es una correccion de la dosis?

Una correccion de la dosis es el cambio por parte del médico de

la cantidad de BOSULIF que usted toma para adaptar mejor el
tratamiento a sus necesidades. El médico puede cambiarle la dosis
de BOSULIF en funcion de cémo le vaya con el tratamiento, ya que
puede ayudarlo a controlar los efectos secundarios y la respuesta al
tratamiento.

ES IMPORTANTE QUE TOME BOSULIF
EXACTAMENTE COMO SE LO HAYAN
RECETADO

Siga las instrucciones que se presentan a continuacién y consulte al
equipo médico para obtener mas informacion.

QUE DEBE HACER

0—0
Ix

maon. /N

¢ Si se olvida de tomar una dosis
de BOSULIF, tdmela en cuanto
se acuerde. Si se olvida de tomar
una dosis por mas de 12 horas,
omitala y tome la siguiente a la
hora habitual.

BOSULIF se toma por via
oral una vez al dia

BOSULIF se debe tomar con

alimentos

* Tomar BOSULIF con la misma
comida del dia, todos los dias,
podria servir para incorporarlo
a su rutina

e Tome BOSULIF al menos 2 horas
antes o 2 horas después de
tomar un medicamento
antiacido o un antihistaminico H,.

g J

Trague los comprimidos

Si no puede tragar las capsulas de BOSULIF
de BOSULIF enteros

enteras, consulte las “Instrucciones de uso” para
obtener instrucciones detalladas sobre cémo
preparar y administrar una dosis de las capsulas
de BOSULIF abriendo las capsulas y mezclando
el contenido con compota de manzana o yogur.

Trague las capsulas
de BOSULIF enteras

X2

Qy/
N

Consulte un resumen breve de DATOS IMPORTANTES

= NO DEBE HACER

NO cambie la dosis ni deje de tomar BOSULIF
sin consultar antes con el médico.

NO consuma pomelo, jugo de pomelo ni suplementos que
contengan extracto de pomelo. Los productos con pomelo
aumentan la cantidad de BOSULIF en su organismo.

NO triture, rompa ni parta los comprimidos de BOSULIF.
No togue ni manipule los comprimidos triturados o rotos de BOSULIF.

NO tome 2 dosis al mismo tiempo. Si toma BOSULIF en exceso,
[lame al médico o acuda de inmediato al servicio de urgencias
del hospital mas cercano.

NO tome un inhibidor de la bomba de protones (IBP) sin
consultar antes con el equipo médico.

NO mezcle las capsulas de BOSULIF con otros alimentos que no
sean compota de manzana o yogur. No guarde la mezcla para usarla
posteriormente. Si no ingiere toda la mezcla de BOSULIF, no mezcle otra dosis.

sobre BOSULIF en las paginas 4 y 5. HAGA CLIC AQUI

para acceder a la ficha técnica completa, en la que se
incluyen las instrucciones de uso.
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¢COMO SABEMOS EL MEDICO Y YO ¢QUE MAS SE DEBE CONTROLAR
S| LA LMC ESTA RESPONDIENDO DURANTE EL TRATAMIENTO?

AL TRATAMIENTO? El médico puede solicitar analisis de sangre por los

Los controles y los analisis de sangre frecuentes son muy importantes, asi 5|gmentes motivos:
que pregunte al médico sobre la posibilidad de hacerse analisis que midan e Para controlar las cifras en los resultados del hemograma con
el esta.do de la enfermedad y cdmo esta regpondlendo al tratamler?to. Se regularidad durante el tratamiento con BOSULIF® (bosutinib). Llame
reconjleqda hacer l.Jn c_ontrol con una rea_cmon eh cadena de la polimerasa de inmediato al médico si, de forma repentina, tiene hemorragias
cuantitativa (quam‘./tat/ve po/y.nf).e.rase chain refact/on., qP(FR) cada 3 meses o hematomas, sangre en la orina o en las heces, fiebre o cualquier
para todos los pacientes tras iniciar el tratamiento, incluidos aquellos que T . .

) indicio de infeccion.
alcancen hitos de respuesta a los 3, 6 y 12 meses*.

En la LMC, la gqPCR mide la cantidad del oncogén BCR-ABL. La escala
internacional (/International Scale, |1S) de la gPCR es la cantidad del oncogén
BCR-ABL que tiene en la sangre en comparacion con el valor inicial. Luego
de que el nivel de BCR-ABL disminuya a <1 %, se recomienda hacer un denomina “ictericia”) o si la orina es oscura (del color del té).
control molecular cada 3 meses durante 2 afos, y cada 3 a 6 meses a partir
de entonces.

* Para controlar el funcionamiento hepatico con regularidad durante
el tratamiento con BOSULIF. Llame al médico de inmediato si nota
que la piel o la parte blanca de los ojos se torna amarilla (esto se

OBTENGA MAS INFORMACION SOBRE COMO SE ESTUDIO

Medidas de respuesta a la LMC*

Respuesta
hematoldgica Los resultados del hemograma vuelven a los niveles normales
completa

Respuesta

T Cuando no hay células con el cromosoma Filadelfia (Ph+)

completa (RCC) en la médula 6sea
Respuesta . . ., . .
molecular Una disminucion de la cantidad del oncogén BCR-ABL

A continuacion, se presentan los hitos de respuesta
molecular de la IS de la qPCR que el equipo médico
intentara alcanzar con el tratamiento:

Los dos tipos de respuesta que el

Hitos de la gPCR* L 4. .
médico puede mencionar son la

100 % con respecto al valor inicial RMTy la RMM

El nivel del BCR-ABL antes del tratamiento * La RMT es la respuesta molecular
temprana, que significa que a los

10 % con respecto al valor inicial: reduccién 3y alos 6 meses la cantidad de

logaritmica de 1 BCR-ABL en la sangre es <10 %

1% con respecto al valor inicial: reduccién con respecto a cuando inici6 el
logaritmica de 2 tratamiento.

0,1% to al valor inicial: reduccié * La RMM es la remision molecular | : .
,1 % con respecto al valor inicial: reduccién mayor, que significa que la Q . : -

logaritmica de 3 cantidad de BCR-ABL es <0.1% ' : -

0,0032 % con respecto al valor inicial: con respecto a cuando inicio el Consulte un resumen breve de DATOS IMPORTANTES
reduccién logaritmica de 4,5 ) tratamiento. sobre BOSULIF en las paginas 4 y 5. HAGA CLIC AQUI
para acceder a la ficha técnica completa, en la que se B l' ©
incluyen las instrucciones de uso. os u I
bosutinib
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RECORDATORIOS PARA OBTENER EL Pfizer Oncology tog,cherw

MAYOR BENEFICIO DEL TRATAMIENTO

Asegurese de informar al equipo médico de cualquier
cambio en los siguientes aspectos:

Ayuda econdmica

Lo ayudaremos a buscar opciones de ayuda econdmica para su
receta de BOSULIF, independientemente de la cobertura del seguro.
Los medicamentos

recetados o cualquier
medicamento nuevo
que empiece a tomar.

Como se siente, incluso
si piensa que no esta
relacionado con la LMC.

También podemos ayudarlo a identificar recursos si tiene Medicare,
otro plan de seguro del gobierno o si no tiene seguro médico.

Ayuda de copago: Los pacientes elegibles que tengan seguro comercial pueden
pagar tan solo USD O al mes por BOSULIF*. Se aplican limites, términos y
condiciones. Para inscribirse, no hay requisitos de ingresos, formularios ni faxes.

Los efectos secundarios, El estilo de vida, incluido *Los pacientes no pueden utilizar esta tarjeta si estan inscritos en un programa de seguros financiado con fondos
incluidos los que le cualquier problema estatales o federales, entre los que se incluyen, pero no de manera excluyente, Medicare, Medicaid, TRICARE, la
i L. atencion médica del Departamento de Asuntos de Veteranos, un programa estatal de ayuda para medicamentos de
molestan o persisten. médico nuevo que pueda venta con receta o el Plan de Seguro Médico del Gobierno disponible en Puerto Rico. Los pacientes pueden ahorrar
presentar. hasta USD 9450 por producto al ano. La oferta se aceptara solo en farmacias participantes. Esta oferta no es un

seguro médico. No se aplican cuotas de afiliacion. Pfizer se reserva el derecho a rescindir, revocar o enmendar esta
oferta sin previo aviso. Si tiene alguna pregunta, llame al 1-877-744-5675, visite PfizerOncologyTogether.com/terms
o escriba a la siguiente direccion: Pfizer Oncology Together Co-Pay Savings Program, 2250 Perimeter Park Drive,
Suite 300, Morrisville, NC 27560.

aplicacion MyTherapy® u otra Términos y condiciones de la tarjeta de copago
aplicacion de planificacion
o de calendario digital para
establecer recordatorios
diarios para tomar el
medicamento.

Tome el medicamento
a la misma hora todos
los dias. Considere la
posibilidad de tomar
BOSULIF® (bosutinib)
a la manana con el
desayuno o a la noche
con la cena.

Al utilizar esta tarjeta de copago, usted reconoce que actualmente cumple
con los criterios de elegibilidad y que cumplird con los Términos y condiciones
gue se describen a continuacion:

* Los pacientes no pueden utilizar esta tarjeta si estan inscritos en un programa de
seguros financiado con fondos estatales o federales, entre los que se incluyen,

) ) pero no de manera excluyente, Medicare, Medicaid, TRICARE, la atencién médica

Si le recetan capsulas de del Departamento de Asuntos de Veteranos, un programa estatal de ayuda para

BOSULIF, consérvelas en el medicamentos de venta con receta o el Plan de Seguro Médico del Gobierno

frasco original. disponible en Puerto Rico (antes conocido como “La Reforma de Salud”).

Comience una rutina — Consejo breve: Utilice la
o

* Los pacientes deben tener un seguro privado. La oferta no es valida para los
pacientes que paguen en efectivo. El valor de esta tarjeta de copago esta limitado a
USD 9450 por uso o el valor del copago, lo que sea inferior.

NO OMITA NINGUNA DOSIS, SIMPLIFIQUE LOS « Esta tarjeta de copago no es valida cuando el costo total del medicamento
RECORDATORIOS PARA TOMAR EL MEDICAMENTO recetado es elegible para el reembolso por parte del plan de seguros u otros
Escanee el cédigo QR para descargar la aplicacién MyTherapy® programas de salud privada o de beneficios de farmacias.

y establecer recordatorios diarios

* Debe deducir el valor de esta tarjeta de copago de cualquier solicitud de reembolso
gue presente al plan de seguro privado, ya sea que lo haga usted directamente o
gue alguien lo haga en su nombre. (continuacidon en la pagina siguiente)

El equipo médico lo puede ayudar con los efectos
secundarios
Cuando inicie el tratamiento, considere preguntarle al médico coémo

preparase para los posibles episodios de diarrea, que es el efecto
secundario mas frecuente de BOSULIF.

PARA APOYO PERSONALIZADO EN DIRECTO

Llame al 1-877-744-5675 (de lunes a viernes de 8 A. M. A P
8 p. M., hora del este)

VISITE

fizerOncologyTogether.com

Las correcciones de la dosis por parte del médico, el control del Consulte un resumen breve de DATOS IMPORTANTES
estilo de vida y el seguimiento a largo plazo pueden ayudarlo a sobre BOSULIF en las paginas 4 y 5. HAGA CLIC AQUI . e
\L controlar los efectos secundarios para acceder a la ficha técnica completa, en la que se B l
) incluyen las instrucciones de uso. OS u I
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Términos y condiciones de la tarjeta de copago (cont.)

* Usted es responsable de informar el uso de la tarjeta de copago a cualquier seguro privado,
plan de salud u otro tercero que pague o reembolse cualquier parte de la receta surtida
utilizando la tarjeta de copago, ya que puede ser un requisito. No debe utilizar la tarjeta
de copago si el seguro o el plan de salud prohibe el uso de las tarjetas de copago del
fabricante.

Esta tarjeta de copago no es valida cuando lo prohiba la ley.

e La prestacion del programa de la tarjeta de copago se ofrece a los pacientes elegibles y
estd destinada exclusivamente a ellos, y no puede transferirse ni utilizarse en beneficio de
terceros, incluidos, entre otros, terceros pagadores, gestores de prestaciones farmacéuticas
0 agentes de cualquiera de ellos.

Esta tarjeta de copago no puede combinarse con ninguna otra oferta externa de ahorro,
prueba gratuita ni ninguna oferta similar para la receta especificada (incluido cualquier
programa ofrecido por un tercero pagador o un gestor de prestaciones farmacéuticas, o
un agente de cualquiera de ellos, que ajuste las obligaciones de participacion en los gastos
del paciente, mediante acuerdos que pueden denominarse programas “acumuladores” o
“maximizadores”).

* Los terceros pagadores, los gestores de prestaciones farmacéuticas o los agentes de
cualguiera de ellos tienen prohibido ayudar a los pacientes a inscribirse en el programa de la
tarjeta de copago.

La tarjeta de copago se aceptara solo en farmacias participantes.

» Si una farmacia no participa, usted podria enviar una solicitud para obtener un
reembolso en relacién con esta oferta.

Esta tarjeta de copago no es un seguro médico.

* La oferta es valida unicamente en los EE. UU. y Puerto Rico.

La tarjeta de copago esta limitada a 1 por persona durante este periodo de ofertay no es
transferible.

Una tarjeta de copago no puede canjearse mas de una vez cada 30 dias por paciente.
* No es necesario hacer ninguna otra compra.

* Los datos relacionados con el canje de la tarjeta de copago pueden ser recopilados,
analizados y compartidos con Pfizer para hacer estudios de mercado y otros fines
relacionados con la evaluacion de los programas de Pfizer. Los datos compartidos con
Pfizer serdan acumulados y estaran desidentificados; se combinaran con datos relacionados
con otros reembolsos de tarjetas de copago y no lo identificaran.

Pfizer se reserva el derecho a rescindir, revocar o enmendar esta oferta sin previo aviso.
La oferta vence el 31/12/2024.

» Si una farmacia no participa, usted podria enviar una solicitud para obtener un reembolso
en relacién con esta oferta. Envie por correo una copia del recibo de la farmacia del
paciente en el que se indique el nombre del paciente, el nombre del medicamento
comprado, el precio pagado y la fecha de la compra, junto con una copia de la tarjeta de
copago de ahorro de Pfizer Oncology Together del paciente, a la siguiente direccidn:

Pfizer Oncology Together Co-Pay Savings Program
2250 Perimeter Park Drive, Suite 300
Morrisville, NC 27560

¢cCUIDA DE UN PACIENTE CON LMC?

Mientras apoya a su ser querido en el proceso del tratamiento, utilice esta
guia de tratamiento que los ayudard a ambos con lo siguiente:

e comprender la enfermedad vy el tratamiento;
e crear una rutina para tomar BOSULIF® (bosutinib) que sea facil de cumplir;
* prepararse para poder tratar los efectos secundarios potenciales.

¢Como puede marcar la diferencia en el tratamiento
de su ser querido?

e Ofrézcale apoyo emocional.

* Recuérdele el cronograma de toma de la dosis.

* Acompaielo a las visitas al médico y ayudelo a tomar notas de la
informacion importante.

A continuacion, se presentan recordatorios
importantes que pueden ayudarlo:

Revise con atencidon los efectos secundarios para poder
ayudar a su ser querido a afrontarlos.

'IIQ

Comuniquese con el equipo médico si tiene preguntas o
preocupaciones en nombre del paciente.

5oo Lleve un registro de las proximas citas, los dias de analisis
000 y los hitos.

™\ Recuérdele que tome el medicamento a la misma hora todos

los dias.
o

Consulte un resumen breve de DATOS IMPORTANTES'
sobre BOSULIF en las paginas 4 y 5. HAGA CLIC AQUI

para acceder a la ficha técnica completa, en la que se
incluyen las instrucciones de uso.
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RECURSOS PARA EL PACIENTE
Y EL CUIDADOR

Cuidese mientras cuida de otros

Los pacientes necesitan mucho apoyo a lo largo del proceso, vy los
cuidadores, también. Hay muchos recursos disponibles para brindarles
apoyo a ambos.

PACIENTE

Cancer Support Community

Organizacion internacional sin fines de lucro que se dedica a animar
y apoyar a las personas afectadas por el cancer proporcionandoles
apoyo, fomentando comunidades compasivas y derribando las
barreras que dificultan la atencion médica.

www.cancersupportcommunity.org | 1-888-793-9355

PACIENTE Y CUIDADOR

Leukemia & Lymphoma Society® (LLS)

Una organizacién que esta en la primera linea de la lucha para

curar el cdncer de la sangre. La LLS se dedica a la investigacion, a
proporcionar acceso a los pacientes, y a la politica y la defensa. La
LLS tiene recursos disponibles tanto para los pacientes como para los
cuidadores para ayudarlos en el tratamiento de todos los canceres de
sangre, incluso la LMC.

www.LLS.org/caregiverworkbook | 1-800-955-4572

National Comprehensive Cancer Network® (NCCN®)
La NCCN dispone de materiales y Guias de la NCCN para pacientes
(NCCN Guidelines for Patients®).

Visite www.nccn.org para obtener mas informacién.

*Citado con permiso de las Guias de practica clinica en oncologia de la NCCN (NCCN Guidelines®) para la
leucemia mieldgena crénica V.2.2024. © National Comprehensive Cancer Network, Inc. 2024. Todos los
derechos reservados. Consultado el 7 de mayo de 2024. Para consultar la versién mas reciente y completa
de la guia, visite NCCN.org. La NCCN no ofrece garantias de ningun tipo en relacién con el contenido, el
uso o la aplicacién y se exime de toda responsabilidad por la aplicacion o el uso en cualquier forma.

RECURSOS PARA EL PACIENTE Y EL
CUIDADOR (cont.)

CUIDADOR

Caregiver Action Network

Organizacion sin fines de lucro que se dedica a mejorar la calidad de
vida de los cuidadores familiares proporcionando educacion, apoyo
entre pares y recursos en todo el pais.

www.caregiveraction.org | 1-855-227-3640

CUIDADOR

Well Spouse Association

Defiende y aborda las necesidades de las personas que cuidan

a un coényuge 0 a una pareja con una enfermedad crdnica o una
discapacidad mediante el apoyo, la educacion y los recursos entre
pares.

www.wellspouse.org | 1-732-577-8899

Obtenga mas informacion sobre la LMC

Los siguientes recursos estan disponibles para cualquier persona
que desee obtener informacién adicional sobre la LMC:

Sociedad The National CancerCare
Americana CML Society

Contra el Cancer

1-800-227-2345 1-800-813-4673
WwwWw.cancer.org www.nationalcmlsociety.org WWWw.cancercare.org

Consulte un resumen breve de DATOS IMPORTANTES

sobre BOSULIF en las paginas 4 y 5. HAGA CLIC AQUI

para acceder a la ficha técnica completa, en la que se B l' ®
incluyen las instrucciones de uso. OS u I
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DATOS IMPORTANTES

¢Qué es BOSULIF® (bosutinib)?

BOSULIF es un medicamento de venta con receta que se usa
para tratar a adultos que tienen un tipo determinado de
leucemia llamada leucemia mielogena crénica con cromosoma
Filadelfia (LMC Ph+) cuyo diagndstico es reciente, 0 que ya no se

beneficien de tratamientos previos o que no los hayan tolerado.

No tome BOSULIF si es alérgico al bosutinib 0 a
cualquiera de los componentes de BOSULIF.

Antes de tomar BOSULIF, informe al médico si:
* tiene afecciones hepaticas;

* tiene afecciones cardiacas;

* tiene afecciones renales;

* tiene hipertension arterial;

* tiene diabetes;

+ estd embarazada o tiene intencion de quedar
embarazada. BOSULIF puede danar al feto. Informe de
inmediato al médico si queda embarazada mientras
toma BOSULIF.

- Las mujeres que puedan quedar embarazadas
deben realizarse una prueba de embarazo antes
de iniciar el tratamiento con BOSULIF y deben
utilizar un método anticonceptivo eficaz durante el
tratamiento con BOSULIF y durante al menos
2 semanas después de la tltima dosis. Hable con
el médico sobre los métodos anticonceptivos mas
adecuados para usted.

+ estd amamantando o tiene intencion de hacerlo. Se
desconoce si BOSULIF pasa a la leche materna o si
puede hacerle dafio al bebé. No dé el pecho durante
el tratamiento con BOSULIF ni durante al menos
2 semanas después de la tltima dosis.

Informe al médico sobre los medicamentos que toma,
incluidos los medicamentos de venta con receta,

los medicamentos de venta libre, las vitaminas y

los suplementos herbarios. BOSULIF y determinados
medicamentos pueden interactuar.

Estos datos importantes para el consumidor se basan en la informacién
para el paciente de BOSULIF LAB-0443-16, octubre de 2023.

é Pfizer
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¢éCudles son los efectos secundarios posibles de BOSULIF?
BOSULIF puede causar efectos secundarios graves, por ejemplo:

* Problemas estomacales. BOSULIF puede causar dolor de estdmago (abdomen), nduseas,
diarrea, vomitos o sangre en las heces. Busque asistencia médica de inmediato si presenta
cualquier problema estomacal.

+ Disminucion de los valores del hemograma. BOSULIF puede causar una cifra baja de plaquetas
(trombocitopenia), una cifra baja de glébulos rojos (anemia) y una cifra baja de globulos
blancos (neutrocitopenia). Durante el tratamiento con BOSULIF, el médico debe realizarle
analisis de sangre con regularidad para controlar los valores del hemograma. Llame de
inmediato al médico si, de forma repentina, tiene hemorragias o hematomas, sangre en la orina
0 en las heces, fiebre o cualquier indicio de infeccion.

* Problemas hepaticos. El médico debe realizarle andlisis de sangre para controlar el
funcionamiento del higado regularmente durante el tratamiento con BOSULIF. Llame al médico
de inmediato si nota que la piel o la parte blanca de los ojos se torna amarilla (esto se
denomina “ictericia”) o si la orina es oscura (del color del té).

+ Problemas cardiacos. BOSULIF puede causar problemas cardiacos, incluidas la insuficiencia
cardiaca y la disminucion del torrente sanguineo al corazon, lo que puede provocar un infarto
de miocardio. Busque asistencia médica de inmediato si experimenta dificultad para respirar,
aumento de peso, dolor en el pecho o hinchazén de las manos, los tobillos o los pies.

+ Retencion de liquidos. Puede acumularse liquido en la membrana que recubre los pulmones, en el
$aco que rodea el corazon o en la cavidad del estdmago. Busque asistencia médica de inmediato si
presenta alguno de los siguientes sintomas durante el tratamiento con BOSULIF:

- dificultad para respirar y tos; - hinchazén en todo el cuerpo;
~ dolor en el pecho; - aumento de peso.
- hinchazon de las manos, los tobillos y los pies;

* Problemas renales. El médico debe realizar pruehas para controlar el funcionamiento de los
rinones cuando inicie el tratamiento con BOSULIF y durante este. Llame al médico de inmediato
si tiene alguno de los siguientes sintomas durante el tratamiento con BOSULIF:

- 0rina con mds o con menos frecuencia de lo habitual;
- produce una cantidad de orina mucho mayor o mucho menor de lo habitual.

Los efectos secundarios mas frecuentes de BOSULIF en adultos con LMC incluyen diarrea,
erupcion cutdnea, nduseas, dolor de estémago (abdominal), vomitos, cansancio, problemas
hepaticos, infecciones respiratorias (infecciones en la nariz, la garganta o los pulmones), fiebre,
dolor de caheza, estrefiimiento y cambios en determinados andlisis de sangre. £l médico puede
realizarle analisis de sangre durante el tratamiento con BOSULIF para comprobar si se produjeron
cambios.

Informe al médico o busque asistencia médica de inmediato si sufre infecciones respiratorias,
pérdida de apetito, dolor de cabeza, mareos, dolor de espalda, dolor en las articulaciones,
erupcion cutanea o picazon mientras toma BOSULIF. Estos pueden ser sintomas de una reaccion
alérgica grave.

El médico puede cambiar la dosis o interrumpir temporal 0 permanentemente el tratamiento con
BOSULIF si usted tiene ciertos efectos secundarios.

BOSULIF puede causar problemas de fertilidad en pacientes de sexo femenino y masculino, lo que
puede afectar a la capacidad para tener hijos. Hable con el médico si este tema le preocupa.

Informe al médico si presenta algun efecto secundario que le molesta o persiste. Estos no son
todos los efectos secundarios que BOSULIF puede causar. Si desea obtener més informacion,
consulte a un médico o farmacéutico. Puede informar los efectos secundarios a la FDA; para
hacerlo, llame al 1-800-FDA-1088.

Bosulif

bosutinib
tablets 500 mg 400 mg 1100 mg
capsules 100 mg |50 mg

Todos los derechos reservados. Diciembre de 2024



RECORDATORIOS PARA OBTENER EL
MAYOR BENEFICIO DEL TRATAMIENTO

Asegurese de informar al equipo médico de cualquier
cambio en los siguientes aspectos:

fof  Los medicamentos
recetados o cualquier
medicamento nuevo
que empiece a tomar.

Como se siente, incluso
Si piensa que no esta
relacionado con la LMC.

Los efectos
secundarios, incluidos
los que le molestan o
persisten.

El estilo de vida, incluido
cualquier problema
médico nuevo que pueda
presentar.

Comience una rutina

Tome el
Q) medicamento a la
misma hora todos

los dias. Considere
la posibilidad de
tomar BOSULIF®
(bosutinib) a la
mafana con el
desayuno o a la
noche con la cena.

aplicacion MyTherapy® u otra
aplicacion de planificacion

o de calendario digital para
establecer recordatorios
diarios para tomar el
medicamento.

Si le recetan capsulas de
BOSULIF, consérvelas
en el frasco original.

— Consejo breve: Utilice la
.

NO OMITA NINGUNA DOSIS SIMPLIFIQUE LOS
RECORDATORIOS PARA TOMAR EL MEDICAMENTO
Escanee el cédigo QR para descargar la aplicacion
MyTherapy® y establecer recordatorios diarios

El equipo médico lo puede ayudar con los
efectos secundarios

Cuando inicie el tratamiento, considere preguntarle al médico
cdmo preparase para los episodios posibles de diarrea, que
es el efecto secundario mas frecuente de BOSULIF.

Las correcciones de la dosis por parte del médico, el control
del estilo de vida y el seguimiento a largo plazo pueden
J, ayudarlo a controlar los efectos secundarios.

Nombre del médico:

Numero de teléfono del médico:

Consejos para tratar los efectos secundarios

La siguiente tabla presenta informacién sobre algunos efectos secundarios
frecuentes de BOSULIF y consejos que podrian servir para tratarlos. Es
importante que hable sobre este contenido con el equipo médico y que
hagan un plan para tratar los efectos secundarios que podria tener. Consulte
al equipo médico si hay algun medicamento de venta libre o con receta

gue podria ayudarlo. No todos los efectos secundarios se pueden tratar. El
meédico puede cambiar la dosis de BOSULIF o indicarle que deje de tomarlo.

a: v/ Hidratese: tome mucha agua. )
DIARREA X Evite la irritacién: coma alimentos livianos. Evite los alimentos
picantes, pesados o con mucha azucar y la cafeina.
. v Coma porciones mas pequefas y con mas frecuencia.
R v Tome cantidades pequefas de liquido
O VOMITOS _ . . ' .
X Evite los alimentos fritos o que tengan mucha azulcar o grasa.
ERUPCION v/ Use ropa suelta.
CUTANEA X Evite bafnarse durante mucho tiempo y con agua muy caliente.
ACIDEZ v/ Duerma en una posicion mas erguida, apoyado en una
GASTRICA almohada.
INDIGESTIéN v Reduzca el estrés.
X Evite comer porciones grandes, y beber café y alcohol.
TOS v Coma bien y beba mucho liquido.
v Chupe pastillas para el dolor de garganta.
v Tome medicamentos para controlar la fiebre como se lo
FIEBRE recomiende
el equipo médico.
v Coma bien y beba mucho liquido.
CANSANCIO v/ Salga a caminar durante periodos cortos o haga ejercicio suave
O DEBILIDAD si se siente con fuerza.
v Haga cosas relajantes, como escuchar musica o leer.
DOLOR DE /Aum_ente las actividades de cuidado personal como dormiry
meditar.
CABEZA

X Limite el consumo de alcohol. W,

Consulte un resumen breve de DATOS

IMPORTANTES sobre BOSULIF en las
paginas 4 y 5. HAGA CLIC AQUI para

acceder a la ficha técnica completa, en la
que se incluyen las instrucciones de uso.
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DATOS IMPORTANTES

¢0ué es BOSULIF® (hosutinib)?

BOSULIF es un medicamento de venta con receta que se usa para tratar a adultos que tienen un
tipo determinado de leucemia llamada leucemia mielégena cronica con cromosoma Filadelfia
(LMCPh+) cuyo diagndstico es reciente, o que ya no se heneficien de tratamientos previos o que no
los hayan tolerado.

No tome BOSULIF si es alérgico al hosutinib o a cualquiera de los componentes
de BOSULIF.

Antes de tomar BOSULIF, informe al médico si:
+ tiene afecciones hepaticas;

« tiene afecciones cardiacas;

* tiene afecciones renales;

+ tiene hipertension arterial;

* tiene diabetes;

+ estd embarazada o tiene intencion de quedar embarazada. BOSULIF puede dafar al
feto. Informe de inmediato al médico si queda embarazada mientras toma BOSULIF.

-Las mujeres que puedan quedar embarazadas deben realizarse una prueba de
embarazo antes de iniciar el tratamiento con BOSULIF y deben utilizar un método
anticonceptivo eficaz durante el tratamiento con BOSULIF y durante al menos
2 semanas después de la tltima dosis. Hable con el médico sobre los métodos
anticonceptivos mds adecuados para usted.

+ estd amamantando o tiene intencion de hacerlo. Se desconoce si BOSULIF pasa
a la leche materna o si puede hacerle dafio al bebé. No dé el pecho durante el
tratamiento con BOSULIF ni durante al menos 2 semanas después de la tltima dosis

Informe al médico sobre los medicamentos que toma, incluidos los medicamentos de
venta con receta, los medicamentos de venta libre, las vitaminas y los suplementos
herbarios. BOSULIF y determinados medicamentos pueden interactuar.

Estos datos importantes para el consumidor se basan en la informacion para el paciente de BOSULIF LAB-0443-16,
octubre de 2023.

éCudles son los efectos secundarios posibles de BOSULIF?
BOSULIF puede causar efectos secundarios graves, por ejemplo:

* Problemas estomacales. BOSULIF puede causar dolor de estémago (abdomen), nduseas, diarrea, vomitos o sangre en las heces. Busque asistencia
médica de inmediato si presenta cualquier problema estomacal.

+ Disminucion de los valores del hemograma. BOSULIF puede causar una cifra baja de plaquetas (trombocitopenia), una cifra baja de glébulos rojos
(anemia) y una cifra baja de gldbulos blancos (neutrocitopenia). Durante el tratamiento con BOSULIF, el médico debe realizarle analisis de sangre con
regularidad para controlar los valores del hemograma. Llame de inmediato al médico si, de forma repentina, tiene hemorragias o hematomas, sangre en
la orina 0 en las heces, fiebre o cualquier indicio de infeccion.

* Problemas hepaticos. El médico debe realizarle andlisis de sangre para controlar el funcionamiento del higado regularmente durante el tratamiento con
BOSULIF. Llame al médico de inmediato si nota que la piel o la parte blanca de los ojos se torna amarilla (esto se denomina “ictericia”) o si la orina es
oscura (del color del té).

* Problemas cardiacos. BOSULIF puede causar problemas cardiacos, incluidas la insuficiencia cardiaca y la disminucion del torrente sanguineo al corazon,
lo que puede provocar un infarto de miocardio. Busque asistencia médica de inmediato si experimenta dificultad para respirar, aumento de peso, dolor
en el pecho o hinchazon de las manos, los tobillos o los pies.

* Retencion de liquidos. Puede acumularse liquido en la membrana que recubre los pulmones, en el saco que rodea el corazon o en la cavidad del estdmago.
Busque asistencia médica de inmediato si presenta alguno de los siguientes sintomas durante el tratamiento con BOSULIF:

- dificultad para respirar y tos; - hinchazon de las manos, los tobillos y los pies; - aumento de peso.
- dolor en el pecho; - hinchazén en todo el cuerpo;

+ Problemas renales. El médico debe realizar pruebas para controlar el funcionamiento de los rifiones cuando inicie el tratamiento con BOSULIF y durante
este. Llame al médico de inmediato si tiene alguno de los siguientes sintomas durante el tratamiento con BOSULIF:

- orina con mds o con menos frecuencia de lo habitual; - produce una cantidad de orina mucho mayor o mucho menor de lo habitual.
Los efectos secundarios mas frecuentes de BOSULIF en adultos con LMC incluyen diarrea, erupcidn cutdnea, nduseas, dolor de estomago (abdominal),
vomitos, cansancio, problemas hepaticos, infecciones respiratorias (infecciones en la nariz, la garganta o los pulmones), fiebre, dolor de cabeza,
estrefiimiento y cambios en determinados analisis de sangre. El médico puede realizarle andlisis de sangre durante el tratamiento con BOSULIF para
comprobar si se produjeron cambios.

Informe al médico o busque asistencia médica de inmediato si sufre infecciones respiratorias, pérdida de apetito, dolor de cabeza, mareos, dolor de
espalda, dolor en las articulaciones, erupcion cutanea o picazon mientras toma BOSULIF. Estos pueden ser sintomas de una reaccion alérgica grave.

El médico puede cambiar la dosis o interrumpir temporal o permanentemente el tratamiento con BOSULIF si usted tiene ciertos efectos secundarios.

BOSULIF puede causar problemas de fertilidad en pacientes de sexo femenino y masculino, lo que puede afectar a la capacidad para tener hijos. Hable con
el médico si este tema le preocupa.

Informe al médico si presenta algun efecto secundario que le molesta o persiste. Estos no son todos los efectos secundarios que BOSULIF puede causar. Si
desea obtener més informacion, consulte a un médico o farmacéutico. Puede informar los efectos secundarios a la FDA; para hacerlo, llame al 1-800-FDA-
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