Como cuidarde
sus ojos mientras
recibe BLENREP

Esta guia le ayudara a comprender
los problemas oculares que pueden
producirse durante el tratamiento.

Uso aprobado

BLENREP es un medicamento de venta con receta que se utiliza en combinacién

con los medicamentos bortezomib y dexametasona para tratar a adultos con

mieloma multiple que:

* han recibido al menos 2 tratamientos previos, incluido un inhibidor del
proteasoma y un agente inmunomodulador, y

¢ su cdncer ha reaparecido o no ha respondido a un tratamiento previo

Se desconoce si BLENREP es seguro y eficaz en nifos.

Informacion importante de seguridad

éCual es la informacion mas importante que debo conocer sobre BLENREP?

BLENREP puede ocasionar efectos secundarios graves, que incluyen:

* Problemas oculares. Los problemas oculares son frecuentes con BLENREP y
también pueden ser graves. BLENREP puede causar cambios en la superficie
del ojo, lo que puede provocar sintomas de problemas oculares, como:

= disminucion - sequedad ocular - sentir que = irritacion ocular
de la visién - sensibilidad hay algo en - dolor ocular
- vision borrosa alaluz sus ojos

Consulte la Informacion importante

de seguridad adicional en todo el ' B L E N R E P

documento. Haga clic para ver la

o
Informacién de prescripcién completa, ® belantamab

incluido el Recuadro de advertencias y madeOt in- bl mf
la Guia del medicamento de BLENREP. for injection 70 mg
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BLENREP es un tratamiento dirigido
que funciona de varias maneras
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Como funciona BLENREP

BLENREP se une a una proteina que se encuentra en la superficie de las

células de mieloma llamadas BCMA
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EI BCMA se encuentra en niveles mds altos en las células de mieloma.
BLENREP puede afectar a las células normales.

BLENREP es el primer tratamiento de este tipo y se administra en
combinacién con bortezomib y dexametasona.

Debido a esto, se lo supervisard estrechamente para detectar estos
tipos de cambios durante el tratamiento.

Informacién importante de seguridad de BLENREP (cont.)
También pueden aparecer Ulceras en la superficie del ojo (Ulceras corneales),
incluidas las infecciones, durante el tratamiento con BLENREP.

Informe a su proveedor de atencion médica de inmediato si nota algun
sintoma ocular nuevo o que empeora durante el tratamiento con BLENREP.

Los problemas oculares de BLENREP pueden producirse por danos en las
células de la superficie del ojo, especificamente en la cérnea. BLENREP
estd disennado para atacar las células cancerosas, pero también puede
tener un efecto en las células normales, lo que provoca cambios en la
capa superficial del ojo.

Acuda a todas sus citas de oftalmologia
porque pueden producirse algunos
cambios sin sintomas y es posible que
solo se vean en un examen ocular.

Es importante que consulte a

un médico de la vista (como un
oftalmélogo o un optometrista) antes
de comenzar el tratamiento, antes de
recibir cada dosis de BLENREP, y seglin
seda necesario para detectar cualquier
problema ocular huevo o que empeore.

Informacién importante de seguridad de BLENREP (cont.)

Su proveedor de atencién médica lo derivard a un especialista en

oftalmologia (como un oftalmélogo o un optometrista) para que le examine

los ojos antes de iniciar el tratamiento, antes de recibir cada dosis de BLENREP

y segln sea necesario para detectar cualquier problema ocular nuevo o que

empeore. Es importante que usted:

* Acuda a todas sus citas de oftalmologia porque pueden producirse algunos
cambios sin sintomas y es posible que solo se vean en un examen ocular

« Utilice ldgrimas artificiales sin conservantes al menos 4 veces al dia a partir
de su primera infusion y hasta el final del tratamiento con BLENREP

¢ BLENREP
® % belantamab

mafodotin-bimf
for injection 70 mg

Consulte la Informacion importante de seguridad
adicional en todo el documento. Haga clic para
ver la Informacion de prescripcion completa,
incluido el Recuadro de advertencias y la

Guia del medicamento de BLENREP.
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Infusion de ~30 minutos

Se le administrard BLENREP mediante una infusion
intravenosa (i.v.) en un centro ambulatorio certificado
por el Programa de Estrategia de Evaluacion y Mitigacidn
de Riesgos (Risk Evaluation and Mitigation Strategy,
REMS), como el consultorio de su médico o una clinica
ambulatoria. El tiempo variard segun el paciente, pero
puede ser de tan solo 30 minutos. No es necesaria la
hospitalizacion para iniciar el tratamiento con BLENREP.

Pauta posologica y monitorizacion sanguinea

BLENREP se administra normalmente cada 3 semanas en
combinacién con bortezomib y dexametasona durante los
primeros 8 ciclos, y después el tratamiento continda con
BLENREP solo. Su proveedor de atencion médica decidird
cudntos tratamientos necesitard y controlard sus recuentos
sanguineos antes de que comience el tratamiento con
BLENREP y durante el tratamiento, segun sea necesario.

Informacion importante de seguridad de BLENREP (cont.)

» Evite usar lentes de contacto durante el tratamiento con BLENREP a menos
que se lo indique su oftalmdlogo

* Tenga cuidado al conducir u operar maquinaria, ya que BLENREP puede
causar cambios en su vision

Debido al riesgo de problemas oculares, BLENREP solo esta disponible a
través de un programa restringido llamado Estrategia de evaluaciony
mitigacion de riesgos (Risk Evaluation and Mitigation Strategy, REMS) de
BLENREP. Su proveedor de atencién médica le dard la Guia para el paciente
del REMS de BLENREP, que describe el riesgo de problemas oculares, y le
explicard el programa REMS. Para recibir BLENREP, debe inscribirse en el
programa REMS y someterse a exdmenes oculares durante el tratamiento.
Consulte “¢Cudles son los posibles efectos secundarios de BLENREP?”

para obtener mds informacion sobre los efectos secundarios.

éCuadles son los posibles efectos secundarios de BLENREP?

BLENREP puede ocasionar efectos secundarios graves, que incluyen:

» Consulte “Problemas oculares” en “¢Cudl es la informacion mas
importante que debo conocer sobre BLENREP?”
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Exdmenes oculares necesarios antes de cada dosis

Se requieren exdmenes oculares antes de iniciar el
tratamiento con BLENREP y luego se repiten antes de
cada dosis. También se necesitardn exdmenes oculares
adicionales para sintomas nuevos o que empeoren, O
como le recomiende su médico.

Si tiene efectos secundarios, su oncélogo podria ajustar
su dosis.

* Los ajustes pueden incluir un aumento del tiempo entre
dosis o una disminucién de la dosis

* Si experimenta efectos secundarios graves, su oncélogo
puede interrumpir de forma temporal o completa el
tratamiento con BLENREP

¢ Si se salta alguna citg, llame a su proveedor de atencion
médica lo antes posible para reprogramarla

Hable con su médico para obtener asesoramiento
médico sobre los efectos secundarios.

Informacién importante de seguridad de BLENREP (cont.)

« La disminucién de plaquetas (trombocitopenia) es frecuente con
BLENREP y también puede ser grave. Las plaquetas son un tipo de célula
sanguinea que ayuda a la sangre a coagularse. Su proveedor de atencién
médica comprobard sus recuentos sanguineos antes de que comience
el tratamiento con BLENREP y durante el tratamiento segln sea necesario.
Informe a su proveedor de atencidn médica si tiene alguna hemorragia o
hematomas durante el tratamiento con BLENREP

Consulte la Informacién importante de seguridad

adicional en todo el documento. Haga clic para ' B L E N R E P

ver la Informacion de prescripcion completa, ®“ pelantamab
incluido el Recuadro de advertencias y la mafodotin-bimf
Guia del medicamento de BLENREP. for injection 70 mg
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La informacion mas importante que debe conocer sobre BLENREP

BLENREP puede ocasionar efectos secundarios graves, que incluyen:

* Problemas oculares, que son frecuentes con BLENREP y también pueden
ser graves. BLENREP puede causar cambios en la superficie del ojo, lo
que puede provocar sintomas de problemas oculares, como:

- disminucidén de - sensibilidad a la luz - irritacion ocular
la visidn - sentir que hay algoen = dolor ocular
- visién borrosa sus ojos

- sequedad ocular

También pueden aparecer Glceras en la superficie del ojo (Glceras
corneales), incluidas las infecciones, durante el tratamiento con BLENREP.

Informe a su proveedor de atencion médica de inmediato si nota algun

sintoma ocular nuevo o que empeora durante el tratamiento con BLENREP.

Su proveedor de atencién médica lo derivard a un médico de la vista
(como un oftalmélogo o un optometrista) para que le examine los ojos
antes de iniciar el tratamiento, antes de recibir cada dosis de BLENREP,
y segln sed necesario para detectar cualquier problema ocular nuevo
0 que empeore. Es importante que usted:

* Acuda a todas sus citas de oftalmologia porque pueden producirse
algunos cambios sin sintomas y es posible que solo se vean en un
examen ocular

« Utilice lGgrimas artificiales sin conservantes al menos 4 veces al dia a
partir de su primera infusidn y hasta el final del tratamiento con BLENREP

¢ Evite usar lentes de contacto durante el tratamiento con BLENREP a
menos que se lo indique su médico de la vista

» Tenga cuidado al conducir u operar maquinaria, ya que BLENREP puede
causar cambios en su visiéon

Debido al riesgo de problemas oculares, BLENREP solo esta disponible
a través de un programa restringido llamado Estrategia de evaluacion
y mitigacién de riesgos (REMS) de BLENREP. Su proveedor de atencién
meédica le dard la Guia para el paciente del REMS de BLENREP, que

describe el riesgo de problemas oculares, y le explicard el programa REMS.

Para recibir BLENREP, debe inscribirse en el programa REMS y someterse
a exdmenes oculares durante el tratamiento.

L

Los efectos secundarios graves adicionales pueden incluir:

» La disminucién de plaquetas (trombocitopenia) es frecuente con
BLENREP y también puede ser grave. Las plaquetas son un tipo de
célula sanguinea que ayuda a la sangre a coagularse. Su proveedor de
atencién médica comprobard sus recuentos sanguineos antes de que
comience el tratamiento con BLENREP y durante el tratamiento segln
sea necesario. Informe a su proveedor de atencién médica si tiene
alguna hemorragia o hematomas durante el tratamiento con BLENREP

Ademas de los problemas oculares, los efectos secundarios mas
frecuentes de BLENREP cuando se administra con bortezomib y
dexametasona incluyen:

¢ infeccion de las * problemas hepdaticos * neumonia
vias respiratorias e diarrea e cataratas
superiores e cansancio * COVID-19

Los resultados anémalos de los andlisis de sangre graves mas
frecuentes durante el tratamiento con BLENREP incluyen disminuciones
de plaquetas, glébulos blancos y hemoglobina, y aumentos de ciertas
enzimas hepaticas.

Informe a su proveedor de atencidn médica de inmediato si presenta
signos o sintomas nuevos o que empeoran de problemas pulmonares,
incluidos falta de aire, dolor en el pecho o tos.

Su proveedor de atencidn médica puede disminuir su dosis o interrumpir
de forma temporal o completa el tratamiento con BLENREP si experimenta
efectos secundarios graves.

BLENREP puede afectar a la fertilidad en hombres y mujeres, lo que puede
afectar a su capacidad para tener hijos. Hable con su proveedor de
atencidon médica si esto le preocupa.

Estos no son todos los efectos secundarios posibles de BLENREP.

Consulte la Informacion importante de

seguridad en todo el documento. Haga clic para ' BLENREP

ver la Informacion de prescripcion completa, o belantamab
incluido el Recuadro de advertencias y la mafodotin-bimf
Guia del medicamento de BLENREP. for injection 70 mg
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Los cambios en la visidn con BLENREP se midieron mediante la prueba de
la tabla optométrica conocida como la prueba de la mejor agudeza visual
corregida (MAVC).

En DREAMM-7, casi todas las personas (89%) que recibieron tratamiento
con la combinacion con BLENREP presentaron una reduccion de la MAVC
en al menos 10jo. Esto significa que su vision era menos nitida incluso
con lentes correctores.

Para personas que experimentaron una
reduccion de la MAVC en al menos 1 ojo

69« 29, 12+

20/20 tuvo cambios a tuvo cambios a tuvo cambios a
(vision normal) 20/50 o peor 20/1000peor  20/200 o peor

Las imdagenes son solo con fines ilustrativos. La visidn serd diferente para cada persona.
Imagenes creadas con un oftalmélogo.

corregida (MAVC)

Prueba de la mejor agudeza visual

Mide el grado de agudeza visual,
normalmente leyendo una tabla
optométrica a distancia.

Prueba de lampara de hendidura

Un médico de la vista examina mdas
de cerca la parte delantera y el

interior del ojo.

Informacion importante de seguridad de BLENREP (cont.)
Los efectos secundarios mas frecuentes de BLENREP cuando se administra

con bortezomib y dexametasona incluyen:
» Consulte “Problemas oculares” en
“¢Cudl es la informacion mas importante
que debo conocer sobre BLENREP?"”
¢ infeccién de las vias respiratorias superiores
* problemas hepdaticos

Consulte la Informacion importante de seguridad
adicional en todo el documento. Haga clic para
ver la Informacion de prescripcion completa,
incluido el Recuadro de advertencias y la

Guia del medicamento de BLENREP.

e diarrea

e cansancio
* neumonia
e cataratas
e COVID-19

) BLENREP

belantamab

mafodotin-bimf
for injection 70 mg
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éCudl es la informacion mas importante que debo conocer sobre BLENREP?
BLENREP puede ocasionar efectos secundarios graves, que incluyen:
Problemas oculares. Los problemas oculares son frecuentes con BLENREP y
también pueden ser graves. BLENREP puede causar cambios en la superficie
del 0jo, lo que puede provocar sintomas de problemas oculares, como:
disminucién de la visidn sensacidn de que hay algo en sus 0jos
vision borrosa irritacion ocular
sequedad ocular dolor ocular
sensibilidad a la luz

También pueden aparecer Glceras en la superficie del ojo (Glceras corneales),
incluidas las infecciones, durante el tratamiento con BLENREP.

Informe a su proveedor de atencion médica de inmediato si nota algun
sintoma ocular nuevo o que empeora durante el tratamiento con BLENREP.

Su proveedor de atencidn médica lo derivard a un especialista en oftalmologia
(como un oftalmélogo o un optometrista) para que le examine los ojos antes
de iniciar el tratamiento, antes de recibir cada dosis de BLENREP y segun sea
necesario para detectar cualquier problema ocular nuevo o que empeore.
Es importante que usted:
Acuda a todas sus citas de oftalmologia porque pueden producirse algunos
cambios sin sintomas y es posible que solo se vean en un examen ocular
Utilice ldgrimas artificiales sin conservantes al menos 4 veces al dia a partir
de su primera infusidn y hasta el final del tratamiento con BLENREP
Evite usar lentes de contacto durante el tratamiento con BLENREP a menos
que se lo indique su oftalmdlogo
Tenga cuidado al conducir u operar maquinaria, ya que BLENREP puede
causar cambios en su visiéon

Debido al riesgo de problemas oculares, BLENREP solo esta disponible a
través de un programa restringido llamado Estrategia de evaluacion y
mitigacién de riesgos (REMS) de BLENREP. Su proveedor de atencién médica
le dard la Guia para el paciente del REMS de BLENREP, que describe el riesgo
de problemas oculares, y le explicard el programa REMS. Para recibir BLENREP,
debe inscribirse en el programa REMS y someterse a exdmenes oculares
durante el tratamiento. Consulte “¢Cudles son los posibles efectos
secundarios de BLENREP?"” para obtener mds informacién sobre los efectos
secundarios.

éCudles son los posibles efectos secundarios de BLENREP?

BLENREP puede ocasionar efectos secundarios graves, que incluyen:
Consulte “Problemas oculares” en “¢Cudl es la informacion mas importante
que debo conocer sobre BLENREP?”
La disminucién de plaquetas (trombocitopenia) es frecuente con BLENREP y
también puede ser grave. Las plaquetas son un tipo de célula sanguinea que
ayuda a la sangre a coagularse. Su proveedor de atencidn médica comprobard
Sus recuentos sanguineos antes de que comience el tratamiento con BLENREP y
durante el tratamiento segln sea necesario. Informe a su proveedor de atencidn
meédica si tiene alguna hemorragia o hematomas durante el tratamiento con
BLENREP

Los efectos secundarios mds frecuentes de BLENREP cuando se administra con
bortezomib y dexametasona incluyen:
Consulte “Problemas oculares” en diarrea

“¢Cudl es la informacion mas importante que cansancio
debo conocer sobre BLENREP?" neumonia
infeccion de las vias respiratorias superiores cataratas
problemas hepdaticos COVID-19

Los resultados anémalos de los andlisis de sangre graves mas frecuentes durante
el tratamiento con BLENREP incluyen disminuciones de plaquetas, glébulos blancos
y hemoglobing, y aumentos de ciertas enzimas hepdaticas.

Informe a su proveedor de atencidn médica de inmediato si presenta signos o
sintomas nuevos o que empeoran de problemas pulmonares, incluidos falta de aire,
dolor en el pecho o tos.

Su proveedor de atencidn médica puede disminuir su dosis o interrumpir de forma
temporal o completa el tratamiento con BLENREP si experimenta efectos
secundarios graves.

BLENREP puede afectar a la fertilidad en hombres y mujeres, lo que puede afectar a
su capacidad para tener hijos. Hable con su proveedor de atencidn médica si esto
le preocupa.

Estos no son todos los efectos secundarios posibles de BLENREP.

Llame a su médico para obtener asesoramiento médico sobre los efectos
secundarios. Puede informar los efectos secundarios a la FDA al 1-800-FDA-1088.

BLENREP

belantamab

mafodotin-bimf
for injection 70 mg

Haga clic para ver la Informacion de prescripcion
completaq, incluido el Recuadro de advertencias y
la Guia del medicamento de BLENREP.
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Antes de recibir BLENREP, informe a su proveedor de atencion médica sobre
todas sus afecciones médicas, incluso si:

tiene o ha tenido problemas de visién u oculares;

tiene o ha tenido problemas hemorrdgicos;

estd embarazada o planea quedar embarazada. BLENREP puede dafar al feto

Mujeres que pueden quedar embarazadas:
Su proveedor de atencidon médica le hard una prueba de embarazo antes de
que comience el tratamiento con BLENREP
Utilice un método anticonceptivo eficaz durante el tratamiento con BLENREP y
durante 4 meses después de la Gltima dosis. Hable con su proveedor de
atencidon médica sobre los métodos anticonceptivos que puede usar durante
este periodo
Informe a su proveedor de atencién médica si queda embarazada o cree que
podria estarlo durante el tratamiento con BLENREP

Varones con parejas de sexo femenino que pueden quedar embarazadas:
Utilice un método anticonceptivo eficaz durante el tratamiento con BLENREP y
durante 6 meses después de la dltima dosis

Estd amamantando o planea amamantar. Se desconoce si BLENREP pasa a la

leche materna. No amamante durante el tratamiento con BLENREP y durante

3 meses después de la dltima dosis

Informe a su proveedor de salud sobre todos los medicamentos que toma,
incluidos los medicamentos de venta con receta y de venta libre, vitaminas

y suplementos a base de hierbas.

Se le sugiere que informe a la FDA los efectos secundarios negativos de los
farmacos de venta con receta. Visite www.fda.gov/medwatch o llame al
1-800-FDA-1088. También puede informar los efectos secundarios

negativos a GSK en gsk.public.reportum.com o llamando al 1-888-825-5249.

BLENREP

Haga clic para ver la Informacion de prescripcion belantamab
completaq, incluido el Recuadro de advertencias y

la Guia del medicamento de BLENREP.

for injection 70 mg

mafodotin-bimf
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Haga clic en el siguiente enlace para inscribirse
y acceder a recursos adicionales, enfermeros
coordinadores,* y mucho mas.

Estamos aqui para ayudar.

Puede ponerse en contacto con su enfermero
coordinador al teléfono 1-844-4GSK-ONC
(1-844-447-5662), de lunes a viernes,

de 8:00 Am a 8:00 p M, hora del Este,

o visite togetherwithBLENREP.com

* El enfermero coordinador no proporciona asesoramiento médico y no forma
parte del equipo de atencién de su médico. Pregunte a su médico cualquier
duda que pueda tener sobre su enfermedad y el tratamiento con BLENREP.

Consulte la Informaciéon importante de seguridad en todo el documento.
Haga clic para ver la Informacion de prescripcion completa, incluido el

Recuadro de advertencias y la Guia del medicamento de BLENREP.

Las marcas comerciales son propiedad o licenciadas del grupo
de companias de GSK.
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