Consulte a su médico sobre la
posibilidad de afiadir TAVNEOS®

AAV = vasculitis asociada a ANCA; GPA = granulomatosis con poliangeitis;
MPA = poliangeitis microscopica.

¢Qué es TAVNEOS?

TAVNEOS es un medicamento de venta con receta
que se utiliza junto con otros medicamentos
(como los glucocorticoides) para tratar a

adultos con vasculitis activa grave asociada a
autoanticuerpos citoplasmaticos antineutroéfilos
(ANCA) (granulomatosis con poliangeitis [GPA],
anteriormente conocida como granulomatosis de
Wegener, y poliangeitis microscopica [MPA]).

Se desconoce si TAVNEOS es seguro y eficaz en
ninos menores de 18 anos.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE
TAVNEOS puede causar efectos secundarios graves,
incluyendo:

- Problemas hepaticos.

-> Reacciones alérgicas graves.

-» Reactivacion del virus de la hepatitis B (VHB).
-» Infecciones graves.

Haga clic aqui para consultar la Informacion
let | ipcisn v la Guia del
medicamento de TAVNEOS.
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éQuéesla AAV (GPA y MPA)?

GPA y MPA son 2 subtipos de AAV. Son enfermedades
raras que causan inflamacién de los vasos
sanguineos, principalmente de tamano pequeiio o
mediano, lo que provoca:

-» Reduccion del flujo sanguineo
- Deterioro del funcionamiento de los drganos

Uno de los objetivos del tratamiento de la GPA 'y
la MPA es alcanzar la remision y mantenerla,
asi como reducir el riesgo de recaida.

Remision: Ausencia de signos y/o sintomas
de GPA o MPA, con o sin tratamiento

Recaida: Cuando los signos y/o sintomas
de GPA o MPA reaparecen después de haber
estado en remisién

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (CONTD)
Los efectos secundarios mas frecuentes de
TAVNEOS incluyen:

- nauseas, dolor de cabeza, hipertension arterial,
diarrea, vomitos, erupcién cutanea, cansancio, dolor
de estémago, mareos, aumento de la creatinina en
sangre y sensacién de quemazén o pinchazos.

éCual es la informacion mas importante que debo

saber sobre TAVNEOS?

TAVNEOS puede causar efectos secundarios graves,

incluyendo:

- Problemas hepaticos. Las personas que toman
TAVNEOS pueden tener problemas hepaticos
graves. Llame a su proveedor de atencién médica de
inmediato si tiene sintomas inexplicables como:

- coloracién amarillenta de la piel o de la parte
blanca de los ojos (ictericia)

Consulte la Informacion de seguridad importante
adicional en las paginas 13-15 y haga clic aqui para ver
la Informacion completa

sobre prescripcion y la o
Guia del medicamento @ TAVNEOS
para TAVNEOS.
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éCuadles son los signos y sintomas de
la GPA o MPA?
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Cada persona experimenta la GPA o la
MPA de forma diferente, y estos son sélo
algunos de los signos y sintomas.

Ojos:
Ojos irritados,
vision borrosa

Nariz:

Costras de sangre
alrededor de las fosas
nasales, congestion nasal

Rinones:
Sangre en la orina

Aparato digestivo:

Diarrea con sangre,
dolor de estomago

Sistema nervioso:
Dolor de cabeza,
entumecimiento
u hormigueo en
brazos y piernas



TAVNEOS?® es el Gnico tratamiento oral
especifico aprobado por la FDA para
adultos con GPA o MPA activa grave

Usted puede ser elegible para TAVNEOS® si
es un adulto con GPA o MPA activa gravey lo
siguiente aplica a usted:

& 5 Inicia el tratamiento por primera vez

v Presenta signos y/o sintomas persistentes
a pesar de estar en tratamiento

- &/ Experimentaunarecaida

Una vez aiadido a su tratamiento, TAVNEOS® esta
especificamente disefiado para bloquear un receptor
implicado en la GPA y la MPA, ayudando a reducir la
inflamacién. El modo exacto en que TAVNEQOS® actla
en la GPA y la MPA no se conoce por completo.

Si tiene sintomas nuevos, que empeoran o que

persisten, hable con su médico de inmediato.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (CONT'D)
¢Cual es la informacion mas importante que debo
saber sobre TAVNEOS?

- Problemas hepaticos (cont’d)

dolor en la parte superior derecha de la zona del
estomago (@bdomen)

sensacion de cansancio

orina oscura o café (color té)

sangrados o hematomas mas faciles de lo normal
pérdida de apetito

Su médico le realizara analisis de sangre para

comprobar el funcionamiento de su higado antes de
iniciar el tratamiento con TAVNEOS y durante el mismo.

Consulte la Informacion de seguridad importante
adicional en las paginas 13-15 y haga clic aqui para ver
la Informacion completa

sobre prescripcion y la .
Guia del medicamento a TAVNEOS

para TAVNEOS.
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TAVNEOS® se estudioé durante 1aio
en personas con GPA o MPA

En el estudio clinico participaron 330 personas

Las personas del grupo TAVNEOS® recibieron:

- TAVNEOS® + rituximab
0o

- TAVNEOS® + ciclofosfamida, seguido de
azatioprina o micofenolato mofetilo*

Las personas del grupo de comparacion recibieron:

- Prednisona (con una reduccién gradual en el
tiempo) + rituximab

8]

- Prednisona (con una reduccién gradual en el
tiempo) + ciclofosfamida, seguido de azatioprina o
micofenolato mofetilo*

Las personas de ambos grupos podrian haber recibido
glucocorticoides, a menudo denominados esteroides,
recetados por su médico segun fuera necesario.

La actividad de la enfermedad en el estudio se midid
mediante la puntuacion de actividad de la vasculitis
de Birmingham (BVAS), que mide la actividad de la
enfermedad nueva, en empeoramiento o en curso
de la GPA y la MPA. Un BVAS mas alto significa mas
actividad de la enfermedad.

*Si la azatioprina no fue tolerada.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (CONT’D)

No tome TAVNEOS si es alérgico al avacopan o a

cualquiera de los demas componentes de TAVNEOS.

- Obtenga ayuda médica de inmediato si experimenta
hinchazén de labios, lengua, garganta, problemas
para tragar o dificultad para respirar. Podrian ser
signos de una reaccion alérgica. No tome mas
TAVNEOQS hasta que haya consultado con su
proveedor de atencion médica.

Consulte la Informacion de seguridad importante
adicional en las paginas 13-15 y haga clic aqui para ver
la Informacion completa

sobre prescripcion y la o
Guia del medicamento @ TAVNEOS
para TAVNEOS.
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TAVNEOS® puede ayudarle a alcanzar
y mantener la remision

Comparables
a los 6 meses

- El 72% de las personas del grupo TAVNEOS®
alcanzaron la remision’ frente al 70% de las
personas del grupo de comparacion

TEn el estudio, la remisién fue alcanzar un BVAS de 0 y no tomar
esteroides para GPA o MPA en el plazo de 1 mes antes del mes 6.

Superior
alano

- El 66% de las personas del grupo TAVNEOS®
permanecieron en remision? frente al 55% de
las personas del grupo de comparacion

*En el estudio, la remisidn continuada fue una BVAS de 0 a los 6 meses

y en el primer afo, no usar esteroides para GPA o MPA dentro de 1 mes
antes de los 6 meses y 1 afo, y no recaer entre el sexto mesy 1 afo.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE

(CONTD)

Antes de tomar TAVNEOS, informe a su médico

sobre todas sus condiciones médicas, incluyendo

si usted:

- tiene o ha tenido analisis de sangre hepaticos
anormales.

- tiene o ha tenido problemas de higado.

- tiene o cree que puede tener hepatitis B o C.

- tiene una infeccion.

Consulte la Informacion de seguridad importante
adicional en las paginas 13-15 y haga clic aqui para ver
la id

sobre prescripcion y la .
ﬁuia_ds_l_m.e.cli.c.am.e};:sz (’ TAVNEQOS
para TAVNEOS. (avacopan)
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Incluir TAVNEOS® en su
tratamiento puede permitirle
reducir el uso de corticoides

Los pacientes del grupo TAVNEOS® utilizaron
menos esteroides que los del grupo de
comparacion al cabo de 1 aiio

La Mediana* de la Dosis Total de Esteroides
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Grupo Comparacion Grupo TAVNEOS®

La Mediana de la Dosis Total de Esteroides (mg)

Grupo Tratamiento

Las personas del grupo TAVNEOS® utilizaron una dosis
media total de corticoides de 1676mg, lo que supone
)
5696 menos esteroides
en comparacion con las
personas del grupo de

comparacion (3847 mg)
°

Las personas de ambos grupos podrian haber recibido
esteroides recetados por su médico segln fuera necesario.

*La mediana de la dosis total es el nimero del medio en un conjunto de
numeros ordenados de menor a mayor.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (CONT'D)
Antes de tomar TAVNEOS, informe a su médico sobre todas
sus condiciones médicas, incluyendo si usted: (cont’d)

-» estd embarazada o planea quedarse embarazada.

Se desconoce si TAVNEOS puede danar al feto.
Hable con su médico si estd embarazada o planea
quedarse embarazada.

- estd amamantando o tiene previsto hacerlo. Se
desconoce si TAVNEOS puede pasar a la leche
materna. Hable con su médico sobre la mejor manera
de alimentar a su bebé si toma TAVNEOS.

Consulte la Informacion de seguridad importante
adicional en las paginas 13-15 y haga clic aqui para ver

la Informacion completa

sobre prescripcién y la .
Guia del medicamento @ TAVNEOS
para TAVNEOS.
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¢Esta considerando TAVNEOS®
como opcion de tratamiento?

Escanée el codigo y registrese
para recibir:

- Informacion sobre TAVNEOS®

- Un conjunto practico de
herramientas

- Apoyo en su trayectoria

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (CONT’D)

Informe a su médico de todos los demas

medicamentos que toma, incluidos los de venta con

y sin receta médica, vitaminas y suplementos a base

de plantas. TAVNEOS y algunos otros medicamentos

pueden afectarse mutuamente y causar efectos

secundarios. Lleve una lista de los medicamentos que

toma y muéstresela a su proveedor de atencion médicay

a su farmacéutico.

- Algunos medicamentos no deben tomarse con
TAVNEOS.

- Su proveedor de atencién médica puede recetarle
otros medicamentos para tratar su enfermedad.

Consulte la Informacién de seguridad importante
adicional en las paginas 13-15 y haga clic aqui para ver
la Informacién completa

sobre prescripcion y la .
Guia del medicaments (&) TAVNEOS
para TAVNEOS. (@avacopan)
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¢Como debo tomar TAVNEOS®?

Tomar 6 capsulas al dia con comida

CCX168 CCX168 CCX168

Rl e e
3 por la manana

do
o

9

do
i

CCX168 CCX168 CCX168

i o o

3 por la tarde

Las capsulas mostradas no son de tamano real.
Ejemplo de régimen mostrado arriba.

Tome 3 capsulas (de 10 mg cada una) de
TAVNEOS® dos veces al dia con comida.

Aseglrese de hablar con su médico sobre comoy
cuando tomar TAVNEQS®.

Mantenga TAVNEOS® y todos los medicamentos
fuera del alcance de los niios.

Si ha tomado demasiado TAVNEOS®, llame a su
médico o a un Centro de Toxicologia, o acuda al
servicio de urgencias del hospital mas cercano.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (CONT'D)
TAVNEOS puede causar efectos secundarios graves,
incluyendo:

-> Problemas hepaticos (véase mas arriba).

-» Reacciones alérgicas graves. Deje de tomar
TAVNEOQOS y acuda inmediatamente al médico de
urgencias si presenta cualquiera de los siguientes
sintomas de una reaccidn alérgica grave: dificultad
para respirar; hinchazén de labios, lengua, garganta
o cara; dificultad para tragar; dolor en el pecho;
sensacion de mareo o desmayo; dolor abdominal
moderado a intenso o vomitos.

Consulte la Informacion de seguridad importante
adicional en las paginas 13-15 y haga clic aqui para ver
la Informacion completa

sobre prescripcion y la o
Guia del medicamento @ TAVNEOS
para TAVNEOS.
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Tome TAVNEOS® exactamente como se lo
indique su médico

- No deje de tomar TAVNEOS® a menos que su
médico se lo indique

- Consulte a su médico o farmacéutico si no
esta seguro

Su médico puede indicarle que tome 3
capsulas de TAVNEOS® una vez al dia si toma
ciertos medicamentos

- Informe a su médico de todos los
medicamentos que toma

Trague las capsulas enteras con agua

-» No triture, mastique ni abra las capsulas

Si olvida una dosis de TAVNEOS®, no tome la
dosis olvidada

- Tome la siguiente dosis a la hora habitual
- No duplique la siguiente dosis

Conserve las capsulas TAVNEOS® a
temperatura ambiente

- Temperatura de 20°C a 25°C (68°F a 77°F)

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (CONT'D)
TAVNEOS puede causar efectos secundarios graves,
incluyendo: (cont’d)

- Reactivacion del virus de la hepatitis B (VHB). Si ha
tenido VHB o es portador del VHB, tomar TAVNEOS
podria hacer que el virus se convierta de nuevo en
una infeccién activa. Informe inmediatamente a
su médico si durante el tratamiento con TAVNEOS
empeora su cansancio o la coloracidon amarillenta de
su piel o de la parte blanca de sus ojos.

Consulte la Informacion de seguridad importante
adicional en las paginas 13-15 y haga clic aqui para ver

la Informacion completa

sobre prescripcion y la .
Guia del medicamento a TAVNEOS
para TAVNEOS. (avacopan)
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Amgen puede ayudarie a empezar

El equipo TAVNEOS® puede:
- Ayudarle a comprender las prestaciones de su seguro

- Ayudar con la revision para proporcionar
medicamentos a las personas elegibles que no tienen
seguro y que cumplen con otros criterios del programa

- Ayudar a los asegurados comerciales elegibles a
inscribirse en el Programa de Copago de TAVNEOS®,
que puede reducir los gastos mensuales atan solo 0 $
por un suministro mensual de TAVNEOS®*

*Se aplican los criterios de elegibilidad y los maximos del programa.
Consulte las condiciones generales en www.tavneos.com/copay.

Estamos a su disposicion en el teléfono
1-833-828-6367 de lunes a viernes de 8 a.m.
a 8 p.m., hora del este. Para mas informacion,
visite www.TAVNEOS.com

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (CONT'D)
TAVNEOS puede causar efectos secundarios graves,
incluyendo: (cont’d)

- Infecciones graves. Las personas que toman
TAVNEOS pueden sufrir infecciones graves que
pueden causar la muerte. Las infecciones graves
mas frecuentes con TAVNEOS fueron la heumonia
y las infecciones de tracto urinarias. Las personas
con infecciones graves no deben tomar TAVNEOQS.
Informe inmediatamente a su médico si tiene algun
sintoma de infeccidn: fiebre, sintomas de resfriado
que no desaparecen, sintomas de gripe, dolor al
orinar u otros signos de infeccion.

Consulte la Informacion de seguridad importante
adicional en las paginas 13-15 y haga clic aqui para ver
la Informacion completa
sobre prescripcion y la .
Guia del medicamento a TAVNEOS
para TAVNEOS. (avacopan)
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No esta solo

A continuacion encontrara una lista de
organizaciones que ofrecen educacion, apoyo
y recursos a lo largo de su recorrido con AAV
Estos recursos no son propiedad de Amgen ni

estan bajo su control, y Amgen no es responsable
de su contenido.

Q5 VASCULITIS
& FOUNDATION

La Vasculitis Foundation apoya, inspiray
capacita a las personas con vasculitis y a sus
familias a través de una amplia gama de iniciativas
educativas, de investigacion, clinicas y de
sensibilizacion.

Visitela en vasculitisfoundation.org

..«.\3:-'
- NORD'
/ ‘ National Organization
for Rare Disorders

NORD (National Organization for Rare Disorders)
es una organizacién de defensa de los pacientes
comprometida con la identificacion, el tratamiento
y la cura de las enfermedades raras mediante
programas de educacion, defensa e investigacion.

Visitela en rarediseases.org

@ American Kidney Fund”

La American Kidney Fund (AKF) trabaja en favor de
los estadounidenses que padecen o corren el riesgo
de padecer enfermedades renales con programas
que ayudan a las personas desde la prevencidn
hasta el trasplante y mas alla.

Visitela en kidneyfund.org
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INFORMACION DE SEGURIDAD
IMPORTANTE

éCual es la informacion mas importante que debo

saber sobre TAVNEOS?

TAVNEOS puede causar efectos secundarios graves,

incluyendo:
- Problemas hepaticos. Las personas que toman
TAVNEOS pueden tener problemas hepaticos
graves. Llame a su proveedor de atencién médica
de inmediato si tiene sintomas inexplicables como:
- coloracion amarillenta de la piel o de la parte
blanca de los ojos (ictericia)

— dolor en la parte superior derecha de la zona del
estomago (abdomen)

— sensacién de cansancio

— orina oscura o café (color té)

- sangrados o hematomas mas faciles de lo
normal

- pérdida de apetito

Su médico le realizara analisis de sangre para
comprobar el funcionamiento de su higado antes de
iniciar el tratamiento con TAVNEQS y durante el mismo.

No tome TAVNEOS si es alérgico al avacopan
o a cualquiera de los demas componentes de
TAVNEOS.

-» Obtenga ayuda médica de inmediato si
experimenta hinchazon de labios, lengua,
garganta, problemas para tragar o dificultad
para respirar. Podrian ser signos de una reaccion
alérgica. No tome mas TAVNEOS hasta que haya
consultado con su médico.

Antes de tomar TAVNEOS, informe a su médico
sobre todas sus condiciones médicas, incluyendo
si usted:

- tiene o ha tenido andlisis de sangre hepaticos
anormales.

- tiene o ha tenido problemas de higado.

- tiene o cree que puede tener hepatitis B o C.

- tiene una infeccion.

-» estd embarazada o planea quedarse embarazada.
Se desconoce si TAVNEOS puede danar al feto.
Hable con su médico si esta embarazada o planea
quedarse embarazada.

.2

Haga clic aqui para consultar la Informacion

completa sobre

prescripcion y la Guia .
del medicamento de a TAVNEOS
TAVNEOS. (@vacopan)
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INFORMACION DE SEGURIDAD
IMPORTANTE (CONTD)

Antes de tomar TAVNEOS, informe a su médico
sobre todas sus condiciones médicas, incluyendo
si usted: (cont’d)

-» estd amamantando o tiene previsto hacerlo. Se
desconoce si TAVNEOS puede pasar a la leche
materna. Hable con su médico sobre la mejor
manera de alimentar a su bebé si toma TAVNEOS.

Informe a su médico de todos los demas
medicamentos que toma, incluidos los de venta con
y sin receta médica, vitaminas y suplementos a base
de plantas. TAVNEOS y algunos otros medicamentos
pueden afectarse mutuamente y causar efectos
secundarios. Lleve una lista de los medicamentos
gue tomay muéstresela a su proveedor de atencion
médica y a su farmacéutico.
- Algunos medicamentos no deben tomarse con
TAVNEOS.

-» Su proveedor de atencion médica puede recetarle
otros medicamentos para tratar su enfermedad.

TAVNEOS puede causar efectos secundarios

graves, incluyendo:

- Problemas hepaticos (véase mas arriba).

-» Reacciones alérgicas graves. Deje de tomar
TAVNEOS y acuda inmediatamente al médico de
urgencias si presenta cualquiera de los siguientes
sintomas de una reaccion alérgica grave: dificultad
para respirar; hinchazén de labios, lengua,
garganta o cara; dificultad para tragar; dolor en
el pecho; sensacién de mareo o desmayo; dolor
abdominal moderado a intenso o vomitos.

- Reactivacion del virus de la hepatitis B (VHB). Si ha
tenido VHB o es portador del VHB, tomar TAVNEOS
podria hacer que el virus se convierta de nuevo en
una infeccidn activa. Informe inmediatamente a
su médico si durante el tratamiento con TAVNEOS
empeora su cansancio o la coloracion amarillenta de
su piel o de la parte blanca de sus ojos.

.2

Haga clic aqui para consultar la Informacion

completa sobre
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INFORMACION DE SEGURIDAD
IMPORTANTE (CONTD)

TAVNEOS puede causar efectos secundarios
graves, incluyendo: (cont’d)

- Infecciones graves. Las personas que toman
TAVNEOS pueden sufrir infecciones graves que
pueden causar la muerte. Las infecciones graves
mas frecuentes con TAVNEQS fueron la neumonia
y las infecciones de tracto urinarias. Las personas
con infecciones graves no deben tomar TAVNEOS.
Informe inmediatamente a su médico si tiene
alguin sintoma de infeccion: fiebre, sintomas de
resfriado que no desaparecen, sintomas de gripe,
dolor al orinar u otros signos de infeccién.

Los efectos secundarios mas frecuentes de
TAVNEOS incluyen:

-» nauseas, dolor de cabeza, hipertension arterial,
diarrea, vomitos, erupcion cutanea, cansancio, dolor
de estémago, mareos, aumento de la creatinina en
sangre y sensacion de quemazon o pinchazos.

éQué es TAVNEOS?

TAVNEOS es un medicamento de venta con receta
que se utiliza junto con otros medicamentos
(como los glucocorticoides) para tratar a

adultos con vasculitis activa grave asociada a
autoanticuerpos citoplasmaticos antineutréfilos
(ANCA) (granulomatosis con poliangeitis [GPA],
anteriormente conocida como granulomatosis de
Wegener, y poliangeitis microscopica [MPA]).

Se desconoce si TAVNEOS es seguro y eficaz en
ninos menores de 18 anos.

Estos no son todos los posibles efectos secundarios
de TAVNEOQS. Llame a su médico sobre los efectos
secundarios. Para mas informacion, consulte la
Informacion completa sobre prescripcion y la Guia
del medicamento.

TAVNEOS se presenta en capsulas de 10 mg.

Le animamos a informar de los efectos secundarios
negativos a Amgen al 1-833-828-6367 o a la FDA
visitando www.fda.gov/medwatch o llamando al
1-800-332-1088.
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Nombre

Anadir TAVNEOS® a su plande
tratamiento puede ayudarle a:

Alcanzar la remision y mantenerse en ella

ﬁ@ Reducir el uso de esteroides™®
(==}

*Las personas de ambos grupos del estudio podrian haber recibido
esteroides recetados por su médico segun fuera necesario.

Pregunte a sumédico si
TAVNEOS® es adecuado
para usted.

Escanee el codigo para
preparar su proxima
cita con el médico.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (CONTD)
TAVNEOS puede causar efectos secundarios graves,
incluyendo: (cont’d)

Los efectos secundarios mas frecuentes de TAVNEOS

incluyen:

- nauseas, dolor de cabeza, hipertension arterial,
diarrea, vomitos, erupcion cutanea, cansancio, dolor de
estdbmago, mareos, aumento de la creatinina en sangre
y sensacion de quemazoén o pinchazos.

Estos no son todos los posibles efectos secundarios

de TAVNEOS. Llame a su médico sobre los efectos

secundarios.

Haga clic aqui para consultar la Informacion

completa sobre prescripcion y la Guia del
medicamento de TAVNEOS.
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