UBRELVY® (iu-brel-vi)

(ubrogepant) comprimidos para uso por via oral

Informacion

para el paciente

BREVE RESUMEN PARA EL CONSUMIDOR

Consulte el prospecto del envase para obtener
la informacion sobre prescripcion completa

Lea la Informacion para el paciente que viene con UBRELVY® antes de comenzar a tomarlo y cada
vez que renueve la receta. Puede haber nueva informacion. Este breve resumen no es exhaustivo y no
reemplaza la consulta con su médico sobre su afeccion médica o tratamiento. Para obtener una copia
de la informacion de prescripcion completa, visite www.UBRELVY.com o llame al 1-844-4-UBRELVY

(1-844-482-7358).

¢Qué es UBRELVY?

UBRELVY es un medicamento con receta médica
que se utiliza para el tratamiento agudo de los
ataques de migrafia con o sin aura en adultos.
UBRELVY no se utiliza para prevenir las migrafias.
Se desconoce si UBRELVY es seguro y eficaz

en nifos.

Haga una lista de sus medicamentos para
mostrarsela a su proveedor de atencion médica
0 a su farmacéutico cuando le den un nuevo
medicamento.

Informacion general sobre el uso seguro y
eficaz de UBRELVY.

¢Como debo tomar UBRELVY?

¢Quién no debe usar UBRELVY?

No tome UBRELVY si:

¢ Toma medicamentos conocidos como
inhibidores potentes de la CYP3A4, como
ketoconazol, claritromicina o itraconazol.
Consulte a su proveedor de atencion médica

si no esta seguro de si esta tomando uno de
estos medicamentos. Su proveedor de atencion
médica puede informarle si es seguro tomar
UBRELVY con otros medicamentos.

Es alérgico al ubrogepant o a cualquiera de los
componentes de UBRELVY. Consulte al final de
este Breve resumen para el consumidor la lista
completa de ingredientes de UBRELVY.

Antes de tomar UBRELVY, informe a su

proveedor de atencion médica sobre todas sus

afecciones médicas, entre ellas si:

 Tiene problemas hepaticos.

e Tiene problemas renales.

o Esta embarazada o tiene intencion de quedar
embarazada. Se desconoce si UBRELVY dafiara
a su bebé en gestacion.

o Registro de embarazos: Hay un registro
de embarazos para mujeres que toman
UBRELVY. El objetivo del registro es
recabar informacion acerca de su salud
y la salud de su bebé. Hable con su
proveedor de atencion médica o llame
al 1-833-277-0206 para inscribirse
en este registro. También puede visitar
http://empresspregnancyregistry.com.

» Esta amamantando o tiene intencion de hacerlo.

Se desconoce si UBRELVY pasa a la leche
materna.

Informe a su proveedor de atencion médica
acerca de todos los medicamentos que toma,
incluidos los de venta con receta médica y de
venta libre, vitaminas y suplementos a base de
hierbas.

En particular, informe a su proveedor de atencion
médica si toma alguno de los siguientes, ya que
es posible que este deba cambiar la dosis de
UBRELVY:

e verapamilo e ciclosporina
e ciprofloxacino e fluconazol

e fluvoxamina e fenitoina

e barbitdricos e rifampicina

e hierba de San Juan e quinidina

e carvedilol e eltrombopag

e curcumina

Estos no son todos los medicamentos que
podrian afectar al funcionamiento de UBRELVY.
Su proveedor de atencion médica puede
informarle si es seguro tomar UBRELVY con otros
medicamentos.

e Tome UBRELVY exactamente como le indique su
proveedor de atencién médica.

e Tome UBRELVY con o sin alimentos.

» La mayoria de los pacientes pueden tomar un

segundo comprimido 2 horas después del primer

comprimido, seguin sea necesario.

No debe tomar un segundo comprimido en un

plazo de 24 horas si consume pomelo 0 zumo

de pomelo o esta tomando medicamentos que

pueden incluir:

o verapamilo

o ciprofloxacina

o fluvoxamina

Se desconoce si es seguro tomar UBRELVY

durante mas de 8 migraiias en 30 dias.

Debe anotar cuando tiene dolores de cabeza y

cuando toma UBRELVY para poder hablar con

su proveedor de atencion médica sobre como

funciona UBRELVY en su caso.

Si toma demasiados comprimidos de UBRELVY,

llame a su proveedor de atencion médica o

acuda de inmediato a la sala de emergencias

del hospital mas cercano.

o ciclosporina
o fluconazol

A veces los medicamentos se recetan con fines
distintos a los detallados en el folleto informativo
para el paciente. No use UBRELVY para una
afeccion para la cual no se receto. No dé UBRELVY
a otras personas, aunque estas tengan los mismos
sintomas que usted. Podria causarles dafio. Puede
solicitar a su farmacéutico o proveedor de atencion
médica informacion sobre UBRELVY que esta
escrita para los profesionales de la salud.

¢Cuales son los ingredientes de UBRELVY?

¢Cuales son los posibles efectos secundarios
de UBRELVY?

UBRELVY puede causar efectos secundarios

graves, que incluyen los siguientes:

* Reacciones alérgicas. Pueden producirse
reacciones alérgicas después de tomar UBRELVY.
La mayoria de las reacciones se produjeron en
cuestion de horas y no fueron graves. Algunas
reacciones pueden producirse dias después
de tomar UBRELVY. Llame a su proveedor de
atencion médica o busque ayuda de urgencia de
inmediato si presenta alguno de los siguientes
sintomas, que pueden formar parte de una
reaccion alérgica:

o Hinchazdn de la cara, los labios, la lengua o
la garganta

o Dificultad para respirar

Los efectos secundarios mas frecuentes de
UBRELVY son nauseas y adormecimiento.

Estos no son todos los efectos secundarios posibles
de UBRELVY. Llame a su proveedor de atencion
médica para recibir asesoria médica acerca de los
efectos secundarios. Puede informar los efectos
secundarios a la Administracion de Medicamentos
y Alimentos (Food and Drug Administration, FDA)
llamando al 1-800-FDA-1088.

¢Como debo conservar UBRELVY?

e Conserve UBRELVY a temperatura ambiente,
entre 68 °Fy 77 °F (20 °Cy 25 °C).

Mantenga UBRELVY y todos los medicamentos

fuera del alcance de los nifios.

Ingrediente activo: ubrogepant

Ingredientes inactivos: dioxido de silicio
coloidal, croscarmelosa de sodio, manitol,
celulosa microcristalina, copolimero de acetato
de vinilo de polivinilpirrolidona, cloruro de sodio,
estearilfumarato de sodio y polietilenglicol
succinato de vitamina E.
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Se le recomienda informar 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.

Si tiene dificultades para pagar su
medicamento, es posible que AbbVie

pueda brindarle ayuda. Visite AbbVie.com/
myAbbVieAssist para obtener mas informacion.
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