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Advertencia:

Para todos los pacientes:
Ninguna mujer que esté embarazada o que pudiera estarlo debe tomar vismodegib.

Su médico o farmacéutico le daran la hoja del fabricante con informacion para el paciente (Guia del
Medicamento) al iniciar el tratamiento con vismodegib y cada vez que vuelva a surtir su receta. Lea
atentamente la informacion y pidales a su médico o a su farmacéutico que le aclaren cualquier duda. Para
conseguir la Guia del Medicamento, también puede visitar el sitio de Internet de la Administracién de
Medicamentos y Alimentos (FDA, por sus siglas en inglés)
(http://lwww.fda.gov/Drugs/DrugSafety/ucm085729.htm) o el sitio de Internet del fabricante.

No done sangre mientras esté tomando vismodegib y durante, al menos, 7 meses después de su
tratamiento.

No comparta el vismodegib con nadie, ni siquiera con otras personas que tengan los mismos sintomas que
usted.

Consulte a su médico sobre el (los) riesgo(s) de tomar vismodegib.
Para las mujeres:

Si usted puede quedar embarazada, debera evitar el embarazo durante el tratamiento con vismodegib. El
resultado de la prueba de embarazo debe ser negativo la semana anterior al inicio de su tratamiento.
Debera usar métodos anticonceptivos aceptables durante su tratamiento y durante, al menos, 7 meses
después de completar su tratamiento. Su médico le dird qué métodos anticonceptivos son aceptables.

Si cree que esta embarazada, si no se le presenta un periodo menstrual o si tiene relaciones sexuales sin
usar un método anticonceptivo mientras esta tomando vismodegib o en el término de 7 meses después de
su tratamiento, llame a su médico de inmediato.

Para los hombres:

Debera usar un condoén con espermicida cada vez que tenga relaciones sexuales con una mujer
embarazada o que pudiera quedar embarazada mientras usted esta tomando vismodegib y durante 2
meses después de su tratamiento. Digale a su médico inmediatamente si ha tenido relaciones sexuales sin
proteccién con una mujer que puede quedar embarazada o si cree, por algin motivo, que su pareja esta
embarazada.

¢Para cuales condiciones o enfermedades se prescribe este medicamento?
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Patients and Caregivers: 

For your safety and convenience, the English version of this handout is included at the end of this document. Please print both versions, and take them with you to your clinic or doctor visit.

This handout is not a substitute for professional medical advice, diagnosis, or treatment. Always talk with your health care provider if you have questions about your health.

Clinicians: 

Do not use the attached English as a stand-alone document. It is intended for use only with this translation. 

Thank you,

UWMC Patient and Family Education Services
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El vismodegib se usa para tratar el carcinoma de células basales (un tipo de cancer de piel) en las personas con
un cancer que se ha diseminado a otras partes del cuerpo. El vismodegib también se usa para tratar el
carcinoma de células basales que no puede ser tratado con cirugia ni radiacién, o que ha reaparecido después
de una cirugia. El vismodegib pertenece a una clase de medicamentos llamados inhibidores de la via de
Hedgehog. Actla bloqueando la accion de una proteina que estimula la multiplicacion de células cancerosas.
Esto ayuda a detener o hacer mas lenta la propagacion de las células cancerosas, y podria contribuir a la
reduccién de los tumores.

¢, Como se debe usar este medicamento?

La presentacion del vismodegib es en cdpsulas para tomar por via oral. Por lo general, se toma una vez al dia,
con o sin alimentos. Para que no olvide tomar vismodegib, tdmelo, aproximadamente, a la misma hora todos los
dias. Siga atentamente las instrucciones del medicamento recetado, y pidales a su médico o a su farmacéutico
gue le expliquen cualquier cosa que no entienda. Tome vismodegib exactamente segun lo indicado. No aumente
ni disminuya la dosis, ni la tome con mas frecuencia que la indicada por su médico.

Trague las capsulas enteras; no las parta, ni mastique ni triture.

¢, Qué otro uso se le da a este medicamento?
Este medicamento puede recetarse para otros usos; pidales mas informacién a su médico o a su farmacéutico.

¢,Cuales son las precauciones especiales que debo seguir?
Antes de tomar vismodegib:

e Informe a su médico y a su farmacéutico si es alérgico al vismodegib, a algun otro medicamento o a
alguno de los ingredientes de las capsulas de vismodegib. Pidale a su farmacéutico una lista de los
ingredientes o consulte la Guia del Medicamento.

e Informe a su médico y a su farmacéutico qué medicamentos con y sin receta, vitaminas, suplementos
nutricionales y productos herbarios esta tomando o planea tomar. No olvide mencionar ninguno de los
siguientes: antidcidos; determinados antibiéticos, como azitromicina (Z-Pak, Zithromax), claritromicina
(Biaxin, en Prevpac) y eritromicina (E.E.S., Eryc, Ery-Tab, Erythrocin, PCE); un medicamento para la
indigestion, la acidez estomacal o las Ulceras, como cimetidina (Tagamet), famotidina (Pepcid) y ranitidina
(Zantac); e inhibidores de la bomba de protones, como dexlansoprazol (Dexilant), lansoprazol (Prevacid,
en Prevpac), omeprazol (Prilosec, Zegerid), pantoprazol (Protonix) y rabeprazol (AcipHex). Es posible que
su médico deba cambiar las dosis de sus medicamentos o controlarlo cuidadosamente por si presentara
efectos secundarios. Muchos otros medicamentos también pueden interactuar con el vismodegib, por lo
gue no olvide informar a su médico todos los medicamentos que esta tomando, incluso los que no
aparezcan en esta lista.

e No dé el pecho mientras esté tomando vismodegib.

¢, Qué dieta especial debo seguir mientras tomo este medicamento?
A menos que su médico le indique lo contrario, continde con su dieta normal.

¢, Qué tengo que hacer si me olvido de tomar una dosis?
Si olvida una dosis, déjela pasar y continle con su horario de medicacién habitual. No tome una dosis doble
para compensar la que olvidé.

¢,Cudles son los efectos secundarios que podria provocar este medicamento?
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El vismodegib puede provocar efectos secundarios. Informe a su médico si alguno de estos sintomas
es intenso o0 no desaparece:

e espasmos musculares

e dolor articular

e cansancio

e pérdida del cabello

e cambios en la percepcion de los sabores o pérdida del sentido del gusto
e disminucion del apetito

e pérdida de peso

e nauseas

e vomitos

e diarrea

e estrefiimiento

e falta de algunos periodos menstruales

El vismodegib puede provocar otros efectos secundarios. Llame a su médico si tiene algin problema inusual
mientras estad tomando este medicamento.

Si desarrolla un efecto secundario grave, usted o su doctor puede enviar un informe al programa de divulgacion
de efectos adversos 'MedWatch' de la Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA, por su sigla en
inglés) en la pagina de Internet [http://www.fda.gov/Safety/MedWatch] o por teléfono al 1-800-332-1088.

¢, Como debo almacenar este medicamento?

Mantenga este medicamento en su envase original, bien cerrado y fuera del alcance de los nifios. AlImacénelo a
temperatura ambiente y en un lugar alejado del exceso de calor y humedad (nunca en el cuarto de bafo).
Deseche todos los medicamentos que estén vencidos o0 que ya no necesite. Preguntele a su farmacéutico cudl
es la manera adecuada de desechar sus medicamentos.

¢, Qué debo hacer en caso de una sobredosis?
En caso de una sobredosis, llame a la oficina local de control de envenenamiento al 1-800-222-1222. Si la
victima esté inconsciente, o no respira, llame inmediatamente al 911.

¢, Qué otra informacién de importancia deberia saber?
No falte a ninguna cita con su médico.

Preguntele a su farmacéutico cémo puede volver a surtir su receta.

Es importante que Ud. mantenga una lista escrita de todas las medicinas que Ud. esta tomando, incluyendo las
gue recibié con receta médica y las que Ud. compré sin receta, incluyendo vitaminas y suplementos de dieta.
Ud. debe tener la lista cada vez que visita su médico o cuando es admitido a un hospital. También es una
informacion importante en casos de emergencia.
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Marcas comerciales

e Erivedge®

Documento actualizado - 15/03/2012

=

American Society of Health-System Pharmacists, Inc. Clausula de Proteccion

AHFS® Consumer Medication Information. © Copyright, 2012. The American Society of Health-System Pharmacists, Inc.,
7272 Wisconsin Avenue, Bethesda, Maryland. Todos los derechos reservados. La duplicacion de este documento para su
uso comercial, debera ser autorizada por ASHP. Traducido del inglés por HolaDoctor.
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IMPORTANT WARNING:

For all patients:

Vismodegib should not be taken by women who are pregnant or who may become pregnant. There is a risk
that vismodegib will cause loss of the pregnancy or will cause the baby to be born with birth defects (physical
problems that are present at birth).

Your doctor or pharmacist will give you the manufacturer's patient information sheet (Medication Guide)
when you begin treatment with vismodegib and each time you refill your prescription. Read the information
carefully and ask your doctor or pharmacist if you have any questions. You can also visit the Food and Drug
Administration (FDA) website (http://www.fda.gov/Drugs/DrugSafety/ucm085729.htm) or visit the
manufacturer's web site to obtain the Medication Guide.

Do not donate blood while you are taking vismodegib and for at least 7 months after your treatment.
Do not share vismodegib with anyone else, even someone who has the same symptoms you have.
Talk to your doctor about the risk(s) of taking vismodegib.

For female patients:

If you can become pregnant, you will need to avoid becoming pregnant during your treatment with
vismodegib. You must have a negative pregnancy test within 1 week of the start of your treatment. You must
use acceptable forms of birth control during your treatment and for at least 7 months after your treatment is
completed. Your doctor will tell you which forms of birth control are acceptable.

If you think you are pregnant, you miss a menstrual period, or you have sex without using birth control while
taking vismodegib or within 7 months after your treatment, call your doctor immediately.

For male patients:

You must use a condom with a spermicide every time you have sexual contact with a female who is
pregnant or able to become pregnant while you are taking vismodegib and for 2 months after your treatment.
Tell your doctor immediately if you have had unprotected sex with a woman who can become pregnant or if
you think for any reason that your partner is pregnant.

Why is this medication prescribed?
Vismodegib is used to treat basal cell carcinoma (a type of skin cancer) in people with cancer that has spread to
other parts of the body. Vismodegib is also used to treat basal cell carcinoma that cannot be treated with surgery
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or radiation or has come back after surgery. Vismodegib is in a class of medications called hedgehog pathway
inhibitors. It works by blocking the action of a protein that signals cancer cells to multiply. This helps stop or slow
the spread of cancer cells and may help shrink tumors.

How should this medicine be used?

Vismodegib comes as a capsule to take by mouth. It is usually taken once a day with or without food. To help you
remember to take vismodegib, take it at around the same time every day. Follow the directions on your
prescription label carefully, and ask your doctor or pharmacist to explain any part you do not understand. Take
vismodegib exactly as directed. Do not take more or less of it or take it more often than prescribed by your doctor.

Swallow the capsules whole; do not split, chew, or crush them.

Other uses for this medicine
This medication may be prescribed for other uses; ask your doctor or pharmacist for more information.

What special precautions should I follow?
Before taking vismodegib,

e tell your doctor and pharmacist if you are allergic to vismodegib, any other medications, or any of the
ingredients in vismodegib capsules. Ask your pharmacist or check the Medication Guide for a list of the
ingredients.

e tell your doctor and pharmacist what prescription and nonprescription medications, vitamins, nutritional
supplements, and herbal products you are taking or plan to take. Be sure to mention any of the following:
antacids; certain antibiotics such as azithromycin (Z-Pak, Zithromax), clarithromycin (Biaxin, in Prevpac),
and erythromycin (E.E.S., Eryc, Ery-Tab, Erythrocin, PCE); a medication for indigestion, heartburn, or
ulcers such as cimetidine (Tagamet), famotidine (Pepcid), and ranitidine (Zantac); and proton-pump
inhibitors such as dexlansoprazole (Dexilant), lansoprazole (Prevacid, in Prevpac), omeprazole (Prilosec,
Zegerid), pantoprazole (Protonix), and rabeprazole (AcipHex). Your doctor may need to change the doses
of your medications or monitor you carefully for side effects. Many other medications may also interact
with vismodegib, so be sure to tell your doctor about all the medications you are taking, even those that do
not appear on this list.

e do not breast-feed while you are taking vismodegib.

What special dietary instructions should | follow?
Unless your doctor tells you otherwise, continue your normal diet.

What should I do if | forget a dose?
Skip the missed dose and continue your regular dosing schedule. Do not take a double dose to make up for a
missed one.

What side effects can this medication cause?
Vismodegib may cause side effects. Tell your doctor if any of these symptoms are severe or do not go
away:

e muscle spasms
e joint pain

e tiredness
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hair loss

e change in how things taste or loss of taste
e decreased appetite

e weight loss

e nausea

e vomiting

e diarrhea

e constipation

e missed menstrual periods

Vismodegib may cause other side effects. Call your doctor if you have any unusual problems while taking this
medication.

If you experience a serious side effect, you or your doctor may send a report to the Food and Drug
Administration's (FDA) MedWatch Adverse Event Reporting program online [at
http://www.fda.gov/Safety/MedWatch] or by phone [1-800-332-1088].

What storage conditions are needed for this medicine?

Keep this medication in the container it came in, tightly closed, and out of reach of children. Store it at room
temperature and away from excess heat and moisture (not in the bathroom). Throw away any medication that is
outdated or no longer needed. Talk to your pharmacist about the proper disposal of your medication.

In case of emergency/overdose
In case of overdose, call your local poison control center at 1-800-222-1222. If the victim has collapsed or is not
breathing, call local emergency services at 911.

What other information should | know?
Keep all appointments with your doctor.
Ask your pharmacist any questions you have about refilling your prescription.

It is important for you to keep a written list of all of the prescription and nonprescription (over-the-counter)
medicines you are taking, as well as any products such as vitamins, minerals, or other dietary supplements. You
should bring this list with you each time you visit a doctor or if you are admitted to a hospital. It is also important
information to carry with you in case of emergencies.

Brand names

e Erivedge®

Last Revised - 03/15/2012
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