CALQUENCE: TRATAMIENTO PARA LA LEUCEMIA LINFOCITICA CRONICA (LLC)

Broschyr pa Spanska

SI SU MEDICO LE HA RECETADO
CALQUENCE® (ACALABRUTINIB)

CALQUENCE es un medicamento que se utiliza
para tratar la leucemia linfocitica crénica (LLC).

Este folleto esta dirigido a pacientes hispanohablantes

tratados con Calquence por el sistema sanitario de Suecia.

Para conocer la informacién completa, lea el prospecto.
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ANTES DE INICIAR EL TRATA-
MIENTO SE DEBEN RECORDAR
LOS SIGUIENTES ASPECTOS

Iniciar el primer tratamiento para la LLC (leucemia linfocitica crénica), cambiar de
tratamiento o reiniciar el tratamiento puede llegar a ser abrumador. Por lo tanto, es
importante que, ademas de tratar los sintomas, lleve un seguimiento de las citas
con los profesionales sanitarios, etc. e intente cuidarse lo mejor posible.

Este folleto se ha elaborado para ayudarle a iniciar el tratamiento con
CALQUENCE® (acalabrutinib). Aqui puede leer acerca del funcionamiento del
tratamiento, los aspectos que es importante recordar, asi como recomendaciones
y consejos. Es de suma importancia que consulte a su médico enfermero si tiene
alguna pregunta o duda acerca de CALQUENCE y su medicacion. Este folleto

no sustituye las recomendaciones de los profesionales sanitarios, Unicamente las
complementa.

¢Qué es la leucemia linfocitica crénica?

La leucemia linfocitica crénica (LLC) es un tipo de cancer que se origina en los
linfocitos B, un tipo de glébulos blancos que se crean en la médula ésea.

Globulos rojos
Médula ésea normales Leucemia
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e Los linfocitos B se crean en la médula ésea y se liberan en el torrente sanguineo
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¥ para ayudar al organismo a combatir las infecciones. Los linfocitos B se propagan a
L L)
s través del sistema linfético, que incluye los ganglios linféticos y el bazo.

En la LLC se crean demasiados linfocitos B, que penetran en la médula dsea'y
afectan a otras células sanas, como los gldbulos rojos y las plaquetas. Esto puede
ocasionar sintomas como cansancio y provocar otras enfermedades como pueden
ser infecciones.

En la LLC hay demasiados linfocitos B anémalos en la sangre y el objetivo del
tratamiento es reducir su nimero.



:QUE ES
CALQUENCE?

CALQUENCE es un medicamento dirigido a los linfocitos B anémalos (células
cancerosas) que se encuentran en la LLC.

CALQUENCE es lo que se conoce como inhibidor de las tirosina-cinasas. Las
cinasas forman parte de las vias de sefalizacion quimica celulares, algunas de las
cuales tienen la funcidn de iniciar el crecimiento de nuevas células.

CALQUENCE bloquea (inhibiéndolas) estas vias en los linfocitos B mediante una
proteina llamada tirosina-cinasa de Bruton (BTK). Los inhibidores de las tirosina-
cinasas contribuyen a frenar las sefiales de crecimiento y a reducir asi el nimero
de linfocitos B anémalos.

Linfocito B anémalo (leucemia)

BTK es una proteina que interviene en
el crecimiento y la supervivenciade los B

linfocitos B. _

CALQUENCE es un tipo de
medicamento que actla sobre la BTKy

TK
— X
ayuda a bloquearlas. _ l

CALQUENCE

El bloqueo de la BTK puede reducir
el nimero de linfocitos B anémalos
y ralentizar la evolucién de la
enfermedad.



ANTES DE TOMAR
CALQUENCE

Es importante que colabore con su médico para elaborar un plan de tratamiento
que funcione para usted.

Hable con su médico o enfermero antes de tomar CALQUENCE en los casos
siguientes:

e Si presenta o ha presentado latidos e Sitiene una infeccién
cardiacos irregulares o problemas « Sumédico puede detener el
con la frecuencia cardiaca. tratamiento con CALQUENCE
e Sialguna vez ha presentado debido a cualquier procedimiento
hematomas o hemorragias inusuales médico, quirtrgico o dental
o estd tomando medicamentos programado.

o suplementos alimenticios que

; . e Si estd dando el pecho,
aumentan el riesgo de hemorragia.

embarazada, cree que puede
e Si presenta problemas hepéticos o estarlo o tiene pensado quedarse
padece hepatitis B embarazada.

Su médico debe realizar anélisis de sangre para comprobar sus recuentos
sanguineos de forma periddica durante el tratamiento.

Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando, ha tomado
recientemente o pudiera tener que tomar otros medicamentos.

En el prospecto se puede encontrar informacion completa sobre las
posibles interacciones entre CALQUENCE y otros medicamentos.



CALQUENCE puede hacerle mas propenso a las hemorragias. Por lo tanto,
debe informar a su médico si estd tomando otros medicamentos que aumentan el
riesgo de hemorragia. Estos incluyen los siguientes:

e Farmacos antiplaquetarios e Anticoagulantes (evitan que la
(previenen la formacién de codgulos sangre se coagule), p. ej., warfarina o
de sangre), p. ej., aspirina'y enoxaparina.
clopidogrel.

No tome CALQUENCE si tiene alergia al acalabrutinib o a cualquiera de los demas
componentes de este medicamento indicados en el prospecto.



COMO TOMAR
CALQUENCE

Recuerde que su médico y usted tienen un objetivo del tratamiento y, por tanto, es
importante que tome CALQUENCE como se lo haya pautado el médico.

@

La dosis habitual es un
comprimido de 100 mg dos
veces al dia, 200 mg/dia
en total.

|

Trague el comprimido
entero con un vaso de agua.
No mastique, triture, disuelva

ni parta los comprimidos.

Tome los comprimidos con
una diferencia de 12 horas
aproximadamente, por
ejemplo, alas 8 hyalas 20 h.

l

Puede tomar el comprimido
con comida o sola.

No es el tamafio real.



Recomendaciones para no saltarse ninguna dosis.

* Programe una alarma para tomar el * Guarde el medicamento en un lugar
medicamento a tiempo. en el que pueda verlo facilmente

e Tome el medicamento con el cada.(jl'a, pero fuera del alcance de
desayuno y la cena, por ejemplo, los nifios.
con una diferencia de 12 horas e Sise va de viaje, lleve en el equipaje
aproximadamente. 2 tabletas para cada dia.

Puede comprobar cudndo se tomé por dltima vez un comprimido de
CALQUENCE mirando el blister. Los dibujos del blister le ayudaran a tomar la
dosis a la hora correcta: el sol indica la dosis de la mafiana y la luna, la de la
noche.

e Si se salta una dosis y han * No deje de tomar CALQUENCE
transcurrido menos de 3 a menos que se lo indique su
horas, tome la dosis olvidada médico.

inmediatamente. Tome la siguiente

* Si ha tomado mas CALQUENCE
dosis a la hora habitual. Ihatomado mas

del que debia, pédngase en

o En caso de que hayan transcurrido contacto con su médico, o
mas de 3 horas desde la hora enfermero o acuda a un hospital
en la que toma el medicamento inmediatamente. Lleve consigo
habitualmente, séltese la dosis 'y los comprimidos que queden y el
tome la siguiente dosis a la hora prospecto.
habitual.

o En ninguin caso tome una dosis
doble para compensar la dosis
olvidada.



RECOMENDACIONES PARA
EL CUMPLIMIENTO
TERAPEUTICO

Puede que deba cambiar su rutina habitual para tomar CALQUENCE como

se le ha pautado. Realizar cambios en la rutina y mantenerlos puede resultar
complicado; por este motivo, le indicamos varias recomendaciones que pueden
ayudarle a crear nuevos habitos positivos durante el tratamiento.

Inférmese

Lea toda la informacién acerca del medicamento y por qué es importante para el
tratamiento de la LLC. Piense qué puede hacer para facilitarse las cosas.



Elabore un plan

Haga participes a sus seres queridos y amigos que puedan ayudarle a sobrellevar
el tratamiento y la vida cotidiana.

® En caso de que conviva con otras personas, pidales que le recuerden que
tome CALQUENCE como se le pautd o coloque un recordatorio en algidn
lugar visible, como el frigorifico.

* Tenga un plan para cualquier problema que pueda surgir, como por
ejemplo qué debe hacer en caso de saltarse una dosis, o cémo gestionar
las emociones y los patrones de pensamiento que podrian afectar a su
tratamiento y a su calidad de vida.

e Planifique con antelacion. jTengo suficientes dosis del medicamento en
casa? ; Tengo suficientes dosis del medicamento para el viaje? ; Qué deseo
preguntar en la proxima cita con el médico?

Lleve un diario

Para seguir su plan de tratamiento mas facilmente y mantener en orden sus

preguntas y pensamientos, utilice las Ultimas paginas de este folleto a modo de

diario.

* Tache cada dosis en un calendario para llevar un seguimiento, pero también
para observar el progreso de su tratamiento.

* Anote cualquier efecto adverso o pregunta que tenga. Lleve consigo las
entradas del diario a la siguiente cita con el médico.

Concédase una recompensa

No olvide elogiarse, puede contribuir a mantener la motivacion. No se desanime
si comete algun error, fijese en los aspectos que han ido bien.

e ;Qué le hace sentirse bien? Quizas sea charlar con una persona especial para
usted, dar un largo paseo, tomar un café agradable o leer un buen libro. Dé
prioridad a su mente y a usted siempre que tenga la oportunidad.



10

QUE DEBE SABER SOBRE LOS
EFECTOS SECUNDARIOS

Como todos los medicamentos, CALQUENCE puede provocar efectos
secundarios en algunas personas.

Es importante que nos informe de los posibles efectos secundarios lo antes
posible. Tanto su médico como su enfermero cuentan con amplia experiencia en
el alivio de los efectos secundarios que puedan presentarse, lo que permite evitar
situaciones que, de lo contrario, podrian impedirle seguir el tratamiento como
estaba previsto.

Interrumpa el tratamiento con CALQUENCE y péngase en contacto con un
médico o acuda al servicio de urgencias mas cercano inmediatamente si
presenta alguno de los siguientes efectos secundarios.

Hemorragias. Los sintomas pueden incluir heces negras o sangre en las mismas,
orina rosa o marrén, hemorragias nasales, hematomas, hemorragias inesperadas,
vomitos o tos con sangre, mareos, debilidad y confusién.

Infecciones. Los signos pueden incluir fiebre, escalofrios, sensacion de debilidad
o confusidn, tos o disnea [neumonia, un efecto secundario muy frecuente (puede
afectar a més de 1 de cada 10 personas) o infeccion por aspergilos, un efecto
secundario poco frecuente (puede afectar hasta a 1 de cada 100 personas)].

Algunos de los efectos secundarios mas frecuentes con CALQUENCE son
cefaleas, diarrea, nduseas, cansancio y dolor de musculos y articulaciones. Hallara
una lista de los posibles efectos secundarios en el prospecto. Es importante que se
ponga en contacto con su médico o enfermero tan pronto como piense que esta
experimentando un efecto secundario.

Efectos secundarios graves frecuentes (pueden afectar hasta a 1 de cada 10
personas): latidos cardiacos rapidos o irregulares, pulso débil o irregular, mareos,
sensacion de desmayarse, molestias en el pecho o disnea (signos de problemas
con el ritmo cardiaco llamados “fibrilacién auricular” y “aleteo auricular”).



Lea siempre el prospecto que acompana al medicamento.

Notificacion de reacciones adversas

En caso de que presente efectos secundarios, hable con su médico, enfermero
o farmacéutico. Esto también se aplica a los efectos secundarios que no estén
mencionados en el prospecto.

También puede natificar los efectos secundarios directamente a la Agencia de
Medicamentos.
www.lakemedelsverket.se.

Al notificar los efectos secundarios, puede contribuir a proporcionar mas
informacion acerca de la seguridad de este medicamento.
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COMO TRATAR LOS
EFECTOS SECUNDARIOS

Es importante prestar atencién a los primeros sintomas de efectos secundarios;
varios efectos secundarios pueden paliarse tomando medidas de prevencion.

93

La infeccion se produce cuando el organismo no es capaz de combatir los microbios
invasores con la suficiente rapidez. Algunos signos de infeccién son la fiebre (38 °C o mas),
escalofrios, sensacion de debilidad o confusién, tos y disnea.

e Interrumpa el tratamiento con CALQUENCE si observa signos de infeccion y
pdngase en contacto con su médico o acuda al servicio de urgencias mas cercano
inmediatamente.

e Para prevenir las infecciones, lavese las manos a menudo o utilice solucién antiséptica
de manos. Evite las grandes multitudes y el contacto fisico con personas enfermas.

DIARREA
La diarrea se caracteriza por deposiciones sueltas y a veces liquidas y por la necesidad
de defecar con mas frecuencia de lo habitual. Si bien la diarrea leve puede ser molesta,
normalmente no ocasiona problemas graves, pero puede provocar deshidratacion si no se
toma en serio.

¢ En caso de diarrea leve, evite la cafeina, los productos lacteos y los alimentos picantes.

e Coma con mas frecuencia, pero en porciones mas pequenas, y preferiblemente
alimentos que sean faciles de digerir (con bajo contenido de fibra), como los platanos,
el arroz, la pasta, la compota de manzana, el pan blanco tostado o las verduras
cocinadas en lugar de crudas. Sin embargo, es bueno reintroducir los alimentos con
alto contenido de fibra una vez que se haya recuperado de la diarrea.

e Evite los alimentos grasos.

e Recuerde beber muchos liquidos, preferiblemente liquidos claros como agua, bebidas
isotdnicas, té y café, mejor descafeinado.

e Sila diarrea es grave o no mejora a pesar de estas medidas, pdngase en contacto con
su médico o enfermero inmediatamente.



NAUSEAS Y VOMITOS
Normalmente las nduseas y los vomitos leves no son perjudiciales para la salud, pero las
nduseas generalizadas pueden reducir su calidad de vida y los vémitos, si se producen con
frecuencia, pueden provocar problemas de salud como la deshidratacion.

e Coma a menudo, pero en cantidades méas pequenas. No se salte ninguna comida, ya
que el estdmago vacio puede provocar nduseas.

e Evite las comidas fuertes y las bebidas.

® Beba agua u otras bebidas suaves en pequenas cantidades, pero a menudo. Si ha
vomitado, es muy importante reponer los liquidos perdidos.

™ DOLOR DE MUSCULOS Y ARTICULACIONES
El dolor en las articulaciones, también llamado artralgia, puede presentarse como una
sensacion de dolor, rigidez o sensibilidad al tacto tanto en movimiento como en reposo.
Puede darse en una articulacién aislada o en todas y, ademés de dolor, puede provocar
hinchazoén.

e Pidale consejo a su médico o enfermero acerca del uso de analgésicos de venta sin
receta.
e Aplicar una compresa caliente o fria en las zonas doloridas puede aliviar el malestar.

e Efectle estiramientos suaves.

HEMATOMAS
Péngase en contacto con su médico o enfermero inmediatamente si observa algin
hematoma, incluso si se le ha realizado un hemograma que no muestre anomalias
significativas.
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CEFALEA
Los sintomas de la cefalea varian de una persona a otra. Una cefalea puede ser un dolor sordo
por toda la cabeza o un dolor més agudo que se siente solo en ciertas partes de la cabeza.

* Hable con su médico o enfermero para que puedan indicarle un tratamiento con
analgésicos de venta sin receta.

* Asegurese de que duerme lo suficiente, que bebe los suficientes liquidos e intente
reducir su nivel de estrés. En ocasiones, un poco de aire fresco, un paseo o una taza de
café pueden ayudar a poner fin a la cefalea en una fase temprana.

O

ﬁ\ CANSANCIO

El cansancio es un sintoma frecuente en los casos de LLC y puede tener muchas causas.
Informe a su médico o enfermero si contintda sintiendo cansancio aunque haya dormido bien
por la noche.

* La actividad fisica puede mitigar el cansancio, asi que no dude en planear ejercicios
que no sean intensos.

e Intente no ir apresurado: puede ser positivo planear los dias con antelacién para que
también incluyan momentos de descanso.

e Pida ayuda a sus familiares y amigos.

ERUPCIONES CUTANEAS
Una erupcidn cuténea es una inflamacién de la piel que puede provocar piel enrojecida, seca
O con picor.

e Sisu piel presenta sequedad o picor, aplicar periédicamente una locién hidratante sin
perfume puede ser de ayuda.

* En caso de que surjan problemas mas graves, consulte a su médico o enfermero para
saber si necesita un tratamiento con receta.

e Utilice prendas suaves y sébanas de algodén.
* No utilice productos que irriten la piel, como jabén o limpiadores perfumados.
e Consulte a sumédico si advierte cambios en su piel que no son normales para usted.

e Utilice protector solar y rexamine su piel periédicamente.

Si advierte cambios en su piel, consulte a su médico y utilice siempre protector solar en
caso de mucho sol.



APOYO E INFORMACION
ADICIONALES

Padecer leucemia puede tener una gran repercusion en su vida. Aparte de la
familia y amigos, su médico y enfermero, puede contactar con la Asociacién del
Céncer Hemético si tiene alguna pregunta. En algunas partes del pais puede
haber grupos locales de apoyo a la LLC, donde puede conocer a personas que se
encuentran en la misma situacion y recibir apoyo para su familia y usted.

Nombre e informacidn de contacto de su médico:

Nombre y nimero de teléfono de su enfermero:
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NOTAS:

Utilice estas paginas como diario de paciente. También puede anotar cualquier
pregunta que tenga antes de su préxima cita con su médico o enfermero.
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NOTAS:
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Este medicamento esta sujeto a supervision
adicional. Puede contribuir mediante la notificacién
de cualquier efecto secundario que presente.

Calquence (acalabrutinib): comprimidos de 100 mg
recubiertos con pelicula. Calquence es un medicamento que
se utiliza para tratar a pacientes adultos con leucemia linfocitica
crénica (LLC). La LLC es un cancer de los glébulos blancos
denominados “linfocitos B". Estas células forman parte del
sistema inmunitario (las defensas del organismo).

No tome CALQUENCE si tiene alergia al acalabrutinib o a
cualquiera de los demés componentes de este medicamento.

Advertencias especiales y precauciones de uso: Hable

con su médico, farmacéutico o enfermero antes de tomar
CALQUENCE si ha presentado alguna vez hematomas o
hemorragias inusuales o si estd tomando algin medicamento
que aumente el riesgo de hemorragia, si tiene una infeccion,
si se ha sometido a una intervencién quirdrgica recientemente
o si va hacerlo, si ha padecido alguna vez hepatitis B (una
infeccién del higado) o si presenta o ha presentado latidos
cardiacos irregulares. Hable con su médico si experimenta
algiin cambio en la piel u observa algin cambio en la
apariencia de su piel, ya que presenta un riesgo elevado de
padecer céncer de piel. Utilice protector solar y examine su piel
periédicamente.

Lea detenidamente el prospecto antes de comenzar a tomar
este medicamento, ya que contiene informacién importante
para usted.

Ultima revisién de la informacién del medicamento:
06-04-2023. Para obtener informacién adicional,
visite www.fass.se

AstraZeneca AB, 113 63 Stockholm Tel: 08 - 553 260 00

SE-16666-05-24-ONC

<‘2 AstraZeneca AB, Forskaren, Hagaplan 4, SE-11363 Stockholm,
AStraZeneca Suecia Teléfono 08-553 260 00, www.astrazeneca.se



