Informacion para el paciente
PREVYMIS® PREVYMIS® PREVYMIS®
(letermovir) (letermovir) (letermovir)
comprimidos granulados orales inyeccion, para uso por via
intravenosa

¢ Qué es PREVYMIS?

PREVYMIS es un medicamento recetado que se usa para ayudar a prevenir:

¢ infeccién y enfermedad por citomegalovirus (CMV) en adultos y nifios de 6 meses en adelante, con al menos
13.2 libras (Ib) o 6 kilogramos (kg) que:
o Han recibido un trasplante alogénico de células madre hematopoyéticas (médula ésea).
o Y tienen un alto riesgo de contraer infeccién y enfermedad por CMV.
e enfermedad por CMV en adultos y nifios de 12 afios de edad en adelante que pesen al menos 88.2 libras (40 kg) que:
o Han recibido un trasplante de rifion.
o Y Tienen un alto riesgo de contraer la enfermedad por CMV.

Se desconoce si PREVYMIS es seguro y eficaz en las siguientes poblaciones:

e nifios menores de 6 meses de edad o que pesen menos de 13.2 libras (6 kg) y hayan recibido un trasplante de
células madre hematopoyéticas; o

e nifios menores de 12 afios de edad o que pesen menos de 88.2 libras (40 kg) y hayan recibido un trasplante renal.

¢, Quién no debe administrarse PREVYMIS?

No se administre PREVYMIS si toma lo siguiente:
e pimozida
e alcaloides del ergot

Si se esta administrando PREVYMIS con ciclosporina, no tome lo siguiente:
e pitavastatina o simvastatina

¢, Qué debo informar a mi proveedor de atencién médica antes de recibir tratamiento con PREVYMIS?

Antes de recibir PREVYMIS, informe a su proveedor de atencion médica sobre todas sus afecciones médicas,
lo que incluye si usted:

e Tiene problemas renales o hepaticos.

e Estd embarazada o planea quedar embarazada. Se desconoce si PREVYMIS es perjudicial para el feto.

e Estd amamantando o tiene pensado amamantar. Se desconoce si PREVYMIS se excreta en la leche materna.
Consulte a su médico la mejor forma de alimentar a su bebé durante el tratamiento con PREVYMIS.

Informe a su proveedor de atencion médica acerca de todos los medicamentos que toma, incluidos los
medicamentos recetados y de venta libre, las vitaminas y los suplementos a base de hierbas. PREVYMIS puede afectar
la forma en que actian otros medicamentos, y otros medicamentos pueden afectar la forma en que actia PREVYMIS

y causar efectos secundarios graves.

Conozca los medicamentos que toma. Haga una lista de estos y muéstresela a su proveedor de atencién médica

o farmacéutico cuando le den un nuevo medicamento. Su proveedor de atencién médica o farmacéutico le dird si es
seguro tomar PREVYMIS con otros medicamentos. No comience ni deje de tomar otro medicamento sin informarle
primero a su proveedor de atenciéon médica.



¢, Cémo debo administrarme PREVYMIS?

PREVYMIS viene en comprimidos, granulados orales o su proveedor de atencion médica puede administrarlo a
través de una via intravenosa (por via intravenosa).

PREVYMIS administrado por via intravenosa debe usarse Unicamente si no puede tomar comprimidos PREVYMIS ni
granulados orales de PREVYMIS. Debe cambiarse a comprimidos o granulados orales de PREVYMIS lo antes posible.
Tome comprimidos o granulados orales de PREVYMIS exactamente como se lo indique su proveedor de atencién
médica. No deje de tomar PREVYMIS sin antes hablar con el proveedor de atencion médica.

Tome comprimidos o granulados orales de PREVYMIS 1 vez al dia.

Es importante que no omita ni saltee ninguna dosis de PREVYMIS.

Si olvida tomar una dosis de comprimidos o granulados orales de PREVYMIS, témela tan pronto como se dé cuenta.
Si no lo recuerda hasta que llegue la hora de su siguiente dosis, omita la dosis olvidada y tome la dosis a la siguiente
hora programada. No tome 2 dosis de PREVYMIS al mismo tiempo ni tome mas que la dosis recetada para
compensar la dosis omitida.

Si toma demasiados comprimidos o granulados orales de PREVYMIS, llame a su proveedor de atencion médica

de inmediato.

Si toma PREVYMIS en comprimidos:
o Tome PREVYMIS con o sin comida.
o Trague los comprimidos de PREVYMIS enteros.

Si toma PREVYMIS en granulados orales:
o El proveedor de atencion médica le indicard la cantidad de paquetes de granulados orales de PREVYMIS que
debe tomar segln su dosis recetada.

o Los granulados orales de PREVMYIS se pueden tomar por via oral después de mezclarlos con alimentos
blandos o se pueden administrar mediante una sonda nasogastrica (sonda NG) o una sonda gastrica (sonda G).

o Consulte las instrucciones de uso para conocer la forma correcta de preparar y tomar la dosis de
granulados orales de PREVYMIS. Conserve las instrucciones de uso y sigalas cada vez que prepare y tome
los granulados orales de PREVYMIS.

o No triture ni mastique los granulados orales de PREVYMIS.

Si recibe PREVYMIS a través de una via intravenosa (por via intravenosa):

o Recibirda PREVYMIS 1 vez al dia durante 1 hora.

o Siomite u saltea su dosis de PREVYMIS, llame a su proveedor de atencion médica de inmediato.

¢,Cudles son los posibles efectos secundarios de PREVYMIS?

Los efectos secundarios mas comunes de PREVYMIS en adultos que han recibido un trasplante de células
madre hematopoyéticas incluyen:

nauseas e tos
diarrea e cefalea
vOmitos e cansancio
e dolor de estdmago (dolor abdominal)

hinchazén en brazos y piernas

El efecto secundario mas comin de PREVYMIS en adultos que han recibido un trasplante de rifidn es diarrea.

Los efectos secundarios de PREVYMIS en nifios son similares a los efectos secundarios en adultos.

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

¢, Cémo debo almacenar PREVYMIS?

Almacene los comprimidos de PREVYMIS, los granulados orales de PREVYMIS y la inyeccion de PREVYMIS a
temperatura ambiente, entre 68 °Fy 77 °F (de 20 °C a 25 °C).

Almacene los comprimidos de PREVYMIS en el paquete original hasta que esté listo para tomarlos para protegerlos
de la humedad.



¢ Almacene los granulados orales de PREVYMIS en el paquete original hasta que esté listo para tomarlos.
¢ Almacene la inyeccion de PREVYMIS en el envase original para protegerlo de la exposicion a la luz.

Mantenga PREVYMIS y todos los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

Informacién general sobre el uso seguro y eficaz de PREVYMIS.

En ocasiones, los medicamentos se recetan para propositos diferentes de los mencionados en el Folleto Informativo para
el Paciente. No use PREVYMIS para tratar una afeccion para la que no se haya recetado. No comparta PREVYMIS con
otras personas, aunque tengan los mismos sintomas que usted. Puede hacerles dafio. Puede consultar con el
farmacéutico o con su proveedor de atencién médica acerca de la informacién sobre PREVYMIS escrita para
profesionales de atencién médica.

¢Cuales son los ingredientes de PREVYMIS?

Ingrediente activo: letermovir

Ingredientes inactivos:

Comprimidos: diéxido de silicio coloidal, croscarmelosa sddica, estearato de magnesio, celulosa microcristalina

y povidona 25.

Recubrimiento: hipromelosa 2910, 6xido de hierro rojo (solo los comprimidos de 480 mg), 6xido de hierro amarillo,
lactosa monohidrato, diéxido de titanio y triacetina. Se afiade cera de carnauba como agente de pulido.

Granulados orales: dioxido de silicio coloidal, croscarmelosa sddica, estearato de magnesio, celulosa microcristalina y
povidona K-29/32.

Recubrimiento: hipromelosa 2910, éxido de hierro rojo, éxido de hierro amarillo, lactosa monohidrato, didxido de titanio
y triacetina.

Inyeccidn: hidroxipropilbetadex, cloruro de sodio, hidréxido de sodio y agua para inyeccion.

Distribuido por: Merck Sharp & Dohme LLC
Rahway, NJ 07065, EE. UU.

Para obtener informacion sobre patentes: http://www.msd.com/research/patent

Las marcas comerciales mencionadas en este documento pertenecen a sus respectivas compariias.
Copyright © 2017-2024 Merck & Co., Inc., Rahway, NJ, EE. UU. y sus filiales.

Todos los derechos reservados.
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Para obtener mas informacion, visite www.PREVYMIS.com o llame al 1-800-444-2080.
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