
INDICACIÓN
AFINITOR DISPERZ® (comprimidos de everolimus para suspensión 
oral) es un medicamento con receta que se utiliza para tratar 
a adultos y a niños de 2 años en adelante con una afección 
genética denominada complejo de esclerosis tuberosa (CET), que 
experimentan cierto tipo de convulsiones (epilepsia), como un 
tratamiento adicional a otros medicamentos antiepilépticos. 

INFORMACIÓN IMPORTANTE DE SEGURIDAD
Los pacientes no deben tomar AFINITOR DISPERZ si son alérgicos al  
AFINITOR DISPERZ o a alguno de sus ingredientes. Si los pacientes 
son alérgicos al sirolimus (Rapamune®) o al temsirolimus (Torisel®), 
deben infórmaselo a su proveedor de atención médica antes de tomar 
AFINITOR DISPERZ.

www.us.AFINITOR.com/tsc-seizures

MÁS ALLÁ DEL CET,
ESTÁ USTED.

AleeAlee
... tengo CET

Me llamoAleeAlee
... tengo CET

Me llamo
Consulte la Información importante de seguridad que se encuentra  
en todo el folleto.

Haga clic aquí para obtener la Información de prescripción completa 
de AFINITOR DISPERZ, incluida la Información del paciente.

(everolimus tablets
for oral suspension)
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La experiencia de Alee con las convulsiones por CET 
Cuando Alee nació, parecía ser una beba completamente sana. Alee es la tercera hija de Mindee y Rafe, y era 
una beba feliz que pronto comenzó a habituarse a las rutinas normales de una familia animada y ocupada de 
Texas. Pero todo cambió en el quinto mes de vida. 

Mindee se asustó por lo que comenzó a suceder. Cuando Alee se dormía, se sobresaltaba y brincaba.  
Y luego, temblaba. Al principio, solo sucedía ocasionalmente, pero pronto se volvió una rutina. Cada vez que 
Alee se dormía, temblaba. 

Mindee sabía que algo estaba mal, pero ningún médico tenía la respuesta. Comenzó a dormir al lado de Alee 
con la mano apoyada en el pequeño pecho de su bebé, así podría saber cuándo sucedía. Ninguna de las dos 
podía dormir y Mindee estaba desesperada en busca de respuestas. 

Luego, una noche, poco tiempo antes de su primer cumpleaños, Alee experimentó la primera convulsión 
importante. Comenzó a jadear con un sonido espantoso y agonizante que Mindee nunca olvidará. Mientras 
Mindee le realizaba RCP a su pequeña hija, Rafe llamó al 911. El viaje hasta el hospital, con sus otros 2 hijos 
pequeños en el asiento de atrás, fue como una pesadilla.

AleeAlee
... tengo CET

Me llamoAleeAlee
... tengo CET

Me llamo

(continúa en la siguiente página)
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INFORMACIÓN IMPORTANTE DE SEGURIDAD 
AFINITOR DISPERZ® (comprimidos de everolimus para suspensión oral) puede causar efectos secundarios graves 
que hasta pueden causar la muerte. Si los pacientes experimentan estos efectos secundarios, es posible que 
deban interrumpir el uso de AFINITOR DISPERZ durante un tiempo o usar una dosis más baja. Los pacientes 
deben seguir las instrucciones de sus proveedores de atención médica.   

Cuando estaban allí, Mindee y Rafe se enteraron de que Alee tenía 
una convulsión importante que era muy difícil de controlar. Debía ser 
trasladada a otro hospital más equipado para tratar sus necesidades. 
Mientras ponían a su pequeña bebé, ahora sedada y entubada, en un 
helicóptero de Medevac, los jóvenes padres solo podían contemplar la 
escena con miedo y entre sollozos.

La semana siguiente, luego de muchas pruebas y consultas, Mindee 
escuchó las palabras que nunca olvidará. “Su hija padece complejo de 
esclerosis tuberosa”. 

Las semanas siguientes, Alee experimentó varias crisis convulsivas de inicio 
parcial todos los días. “Básicamente, comía, dormía y convulsionaba”, dijo 
Mindee. “Íbamos al hospital 1 o 2 días por semana”. 

“Al principio, cuando recibió el diagnóstico, sentí que esto me superaba. Lloré 
mucho. Creo que lloré hasta el punto de no tener más lágrimas. Me sentía 
bastante insensible ante todo lo que sucedía en el mundo”, comentó Mindee. 

A esta altura, Alee había tomado varios medicamentos antiepilépticos (AED), 
pero las convulsiones no podían controlarse bien. Luego, Mindee se enteró de 
un centro especializado en el cuidado de pacientes con CET y solicitó un turno.

(continúa en la siguiente página)

LA EXPERIENCIA DE ALEE CON LAS CONVULSIONES POR CET 
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LA EXPERIENCIA DE ALEE CON LAS CONVULSIONES POR CET 

Cuando estaban en el centro, el médico le administró a Alee un 
medicamento con el cual se logró reducir un poco la frecuencia de las 
convulsiones. Sin embargo, incluso con este progreso, la vida de Alee 
era muy difícil. Su familia sabía cuándo tendría una convulsión. Durante 
esos años, continuó teniendo varias convulsiones importantes que 
terminaban en una visita al servicio de urgencias.  

“Alee aún padecía algunas convulsiones. Cada día, cada semana, 
muchas en un mes. Para nosotros, era normal. Nuestros hijos no 
conocían otra cosa”, dijo Mindee. 

Sin embargo, las cosas comenzaron a cambiar cuando Alee tenía 
5 años. En ese momento, el médico sugirió que la inscribieran en un 
ensayo clínico de AFINITOR DISPERZ® (comprimidos de everolimus 
para suspensión oral), que se estaba estudiando en personas que no 
obtuvieron resultados con 2 o más AED. 

Mindee recuerda: “Cuando comenzamos el tratamiento con  
AFINITOR DISPERZ, Alee sufría muchas convulsiones por día. Después 
de unos meses, nos dimos cuenta de que habían disminuido. Y eso era 
emocionante. Por otro lado, después de aproximadamente 8 o 9 meses, 
las convulsiones disminuyeron aún más”.

Cuando tomaba AFINITOR DISPERZ, Alee tenía llagas bucales que  
es el efecto secundario más común. Luego, cuando el médico de Alee 
le recetó un medicamento para que utilice como enjuague bucal, 
las llagas desaparecieron.

(continúa en la siguiente página)
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INFORMACIÓN IMPORTANTE DE SEGURIDAD 
Tenga en cuenta lo siguiente:
Puede desarrollar problemas pulmonares o respiratorios. En algunas personas, los problemas pulmonares 
o respiratorios pueden ser graves y hasta causar la muerte. Infórmele de inmediato a su proveedor de atención 
médica si tiene alguno de estos síntomas: nueva tos o empeoramiento de la tos, falta de aire, dolor en el pecho, 
dificultad para respirar o sibilancias. 

Al final del primer año del ensayo clínico, Alee había 
mostrado progreso. Y ahora, continúa el tratamiento 
con AFINITOR DISPERZ® (comprimidos de everolimus 
para suspensión oral).  
 
Mindee y Alee siguen asistiendo a citas con diferentes 
médicos y continúan con la medicación. 

“Creo que es una elección que haces todos los días”, 
expresó Mindee. “Tienes que decidir que no vas a dejar 
que la esclerosis tuberosa controle tu vida. Simplemente 
tenemos que pasar cada día tal como se presenta”.

Mire el video de Alee en  
www.us.AFINITOR.com/tsc-seizures.

“Cuando comenzamos el tratamiento 
con AFINITOR DISPERZ, Alee sufría 

muchas convulsiones por día. Después 
de unos meses, nos dimos cuenta 

de que habían disminuido. Y eso era 
emocionante. Por otro lado, después 
de aproximadamente 8 o 9 meses, las 
convulsiones disminuyeron aún más”.  

 —Madre de Alee, Mindee

LA EXPERIENCIA DE ALEE CON LAS CONVULSIONES POR CET 
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INFORMACIÓN IMPORTANTE DE SEGURIDAD 
Tenga en cuenta lo siguiente: 
Puede aumentar la probabilidad de que desarrolle una infección, como neumonía, 
o una infección bacteriana, fúngica o viral. Las infecciones virales pueden incluir la 
reactivación de la hepatitis B en personas que ya hayan padecido esta enfermedad.  
En algunas personas (incluidos adultos y niños), estas infecciones pueden ser graves  
y hasta causar la muerte. Es posible que deba tratarse lo antes posible. Infórmele a su 
proveedor de atención médica de inmediato si alcanza los 100.5 ºF de temperatura o 
más, si tiene escalofríos o si no se siente bien. Los síntomas de la hepatitis B o de una 
infección pueden incluir lo siguiente: fiebre, escalofríos, sarpullido, dolor e inflamación 
en las articulaciones, cansancio, pérdida de apetito, náuseas, heces pálidas u orina 
oscura, piel amarillenta o dolor en el lado superior derecho del estómago.

CONVULSIONES  
POR CET

AFINITOR DISPERZ

EFECTOS SECUNDARIOS  
DE AFINITOR DISPERZ

CÓMO TOMAR  
AFINITOR DISPERZ

APOYO PARA PACIENTES

Conozca los detalles sobre cómo AFINITOR DISPERZ® 
(comprimidos de everolimus para suspensión oral) 
puede ser una ayuda en ciertos tipos de convulsiones 
por CET, como un tratamiento adicional a otros 
medicamentos antiepilépticos.

Consulte la Información importante de seguridad que se encuentra en todo el folleto. 
Haga clic aquí para obtener la Información de prescripción completa  
de AFINITOR DISPERZ, incluida la Información del paciente.
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MANTÉNGASE INFORMADO

INFORMACIÓN IMPORTANTE DE SEGURIDAD 
Tenga en cuenta lo siguiente:
Reacciones alérgicas graves. Las personas tratadas con AFINITOR DISPERZ pueden presentar reacciones alérgicas 
graves. Llame a su proveedor de atención médica o busque ayuda médica de inmediato si tiene signos y síntomas de una 
reacción alérgica grave como, por ejemplo, los siguientes: sarpullido, comezón, urticaria, enrojecimiento, problemas 
para respirar o para tragar, dolor en el pecho o mareos. 
Mayor riesgo posible de padecer un tipo de reacción alérgica denominada angioedema en las personas que durante el 
tratamiento con AFINITOR DISPERZ tomen un medicamento inhibidor de la enzima convertidora de angiotensina (ECA). 
Si tiene dudas sobre si está tomando un medicamento inhibidor de la ECA, hable con su proveedor de atención médica 
antes de comenzar a tomar AFINITOR DISPERZ. Obtenga ayuda médica de inmediato si tiene problemas para respirar o 
si siente tumefacción de lengua, boca o garganta durante el tratamiento con AFINITOR DISPERZ. 

Usted o algún ser querido puede padecer CET. Además, tiene la capacidad de involucrarse y tener un papel 
proactivo para lograr los objetivos del tratamiento. Al mantenerse enfocado y colaborar con su equipo de atención 
médica, puede aprender sobre la afección, entender el tratamiento y asegurarse la mejor atención médica posible.

AFINITOR DISPERZ® (comprimidos de everolimus para suspensión oral), combinado con otros medicamentos para 
convulsiones, está aprobado para el tratamiento de convulsiones por CET de inicio parcial, lo que significa que 
afectan un lado del cerebro. A través de este folleto puede conocer más sobre AFINITOR DISPERZ y entender qué 
esperar durante el tratamiento.

Asuma su papel en la búsqueda del tratamiento correcto.
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CET Y LAS CONVULSIONES

Aproximadamente el 85%  
de las personas con  

CET presenta convulsiones

Si usted o un ser querido sufren CET y convulsiones, no están solos. Esto es porque las convulsiones son el 
síntoma cerebral más común del CET. 

La mayoría de las personas que sufren CET comienzan con convulsiones de bebés o niños pequeños. Pero, 
aproximadamente el 12% de las personas que padecen CET que no experimentaron convulsiones en su niñez, 
presentan la primera convulsión de adultos.

Las personas que padecen CET pueden presentar cualquier tipo de convulsión. La mayoría de las personas con 
CET presenta un tipo de convulsión denominada de inicio parcial, que afecta solamente una parte del cerebro. 
Independientemente del tipo de convulsión que usted o el miembro de su familia presente, es muy importante 
tratar la afección con un neurólogo. AFINITOR DISPERZ® (comprimidos de everolimus para suspensión oral) 
está aprobado para tratar a adultos y a niños de 2 años y más que presentan ciertos tipos de convulsiones por 
CET (epilepsia), como un tratamiento adicional a otros medicamentos antiepilépticos.
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INFORMACIÓN IMPORTANTE DE SEGURIDAD 
Tenga en cuenta lo siguiente: 
Puede desarrollar insuficiencia renal. En algunas personas, puede ser grave y hasta causar la muerte. Los pacientes 
deben someterse a pruebas para controlar su función renal antes y durante el tratamiento con AFINITOR DISPERZ. 

ENTENDER LA CAUSA DEL CET

P

TSC1

TSC2

mTOR

Los genes TSC1 y TSC2 generan 
PROTEÍNAS para controlar la  
mTOR y el crecimiento CELULAR.

Sin CET

TSC1

TSC2

mTOR

Los genes TSC1 y TSC2 defectuosos no 
generan PROTEÍNAS,  lo que causa un 
crecimiento CELULAR descontrolado. 
Cuando las células crecen sin control, 
se pueden desarrollar convulsiones  
en el cerebro.

Con CET

mTOR

TSC1

TSC2

AFINITOR

AFINITOR DISPERZ controla la mTOR.

Con CET [personas tratadas con  
AFINITOR DISPERZ® (comprimidos de 
everolimus para suspensión oral)]

mTOR, diana de rapamicina en células de mamífero.

CET Y LAS CONVULSIONES (continuación)
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TMAFINITOR DISPERZ: UN MEDICAMENTO PARA CIERTOS 
TIPOS DE CONVULSIONES POR CET

AFINITOR DISPERZ® (comprimidos de everolimus para suspensión oral) es un 
medicamento con receta que se utiliza para tratar a adultos y a niños de 2 años en 
adelante con una afección genética denominada complejo de esclerosis tuberosa 
(CET), que experimentan cierto tipo de convulsiones (epilepsia), como un tratamiento 
adicional a otros medicamentos antiepilépticos.
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INFORMACIÓN IMPORTANTE DE SEGURIDAD 
Antes de tomar AFINITOR DISPERZ® (comprimidos de everolimus para suspensión oral), infórmele a su 
proveedor de atención médica acerca de todas sus afecciones médicas, incluido si usted:

• Tiene o ha tenido problemas renales.
• Tiene o ha tenido problemas hepáticos.
• Tiene diabetes o un nivel alto de azúcar en sangre.
• Tiene niveles altos de colesterol en sangre.
• Tiene cualquier infección.
• Ya ha tenido hepatitis B.
•  Tiene programado recibir alguna vacuna. No debe recibir una vacuna viva ni estar cerca de personas que 

hayan recibido recientemente una vacuna viva mientras se esté tratando con AFINITOR DISPERZ.  
Si tiene dudas sobre el tipo de vacuna o inmunización que recibió, pregúntele a su proveedor de atención 
médica. En el caso de niños con CET y SEGA, o con ciertos tipos de convulsiones, trabaje con su proveedor 
de atención médica para completar la serie de vacunas recomendadas antes de que su hijo comience el 
tratamiento con AFINITOR DISPERZ. 

• ¿Está embarazada, podría quedar embarazada o su pareja podría quedar embarazada? AFINITOR DISPERZ 
puede dañar a su bebé en gestación. Si es una mujer que puede quedar embarazada, debe usar un método 
anticonceptivo eficaz mientras se trate con AFINITOR DISPERZ y durante 8 semanas luego de su última 
dosis. Si es hombre y su pareja es mujer, debe usar un método anticonceptivo eficaz durante el tratamiento 
y por 4 semanas luego de la última dosis. Converse con su proveedor de atención médica acerca de las 
opciones anticonceptivas mientras toma AFINITOR DISPERZ.

AFINITOR DISPERZ: UN MEDICAMENTO PARA CIERTOS  
TIPOS DE CONVULSIONES POR CET (continuación)
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CUANDO SE AGREGA A LOS MEDICAMENTOS ANTICONVULSIVOS ACTUALES DEL PACIENTE,

AFINITOR DISPERZ AYUDA A QUE LOS PACIENTES  
TENGAN MENOS CONVULSIONES 
En un estudio clínico denominado EXIST-3, se evaluó el 
medicamento AFINITOR DISPERZ® (comprimidos de everolimus 
para suspensión oral) para determinar si era efectivo y seguro 
cuando se agregaba al medicamento anticonvulsivo actual  
del paciente.

En el estudio se mostró que cuando AFINITOR DISPERZ se tomaba 
junto con otros medicamentos anticonvulsivos, ayudaba a reducir 
la frecuencia de las convulsiones a lo largo de 12 semanas.

En el estudio había 3 grupos de pacientes que recibieron un 
tratamiento: placebo (píldora de azúcar), dosis alta de  
AFINITOR DISPERZ y dosis baja de AFINITOR DISPERZ. 

Después de 12 semanas, el 40% de los pacientes en el grupo de 
dosis alta de AFINITOR DISPERZ tuvo menos convulsiones que 
antes del tratamiento con AFINITOR DISPERZ. Alrededor del 29% 
de los pacientes en el grupo de dosis baja de AFINITOR DISPERZ 
tuvo menos convulsiones, tal como sucedió en cerca del 15% de 
los pacientes en el grupo de placebo. 

40
POR CIENTO

29
POR CIENTO

15
POR CIENTO

Grupo de dosis 
alta de AFINITOR 

DISPERZ
(130 pacientes)

Grupo de dosis 
baja de AFINITOR 

DISPERZ
(117 pacientes)

Grupo de placebo
(119 pacientes)

PORCENTAJE DE PACIENTES CON 
MENOS CONVULSIONES

Estudio EXIST-3 

INFORMACIÓN IMPORTANTE DE SEGURIDAD
Antes de tomar AFINITOR DISPERZ, infórmele a su proveedor de atención médica  
acerca de todas sus afecciones médicas, incluido si usted:

• Está amamantando o planea hacerlo. Durante el tratamiento y 2 semanas luego de su última dosis,  
no debe amamantar.

• ¿Está planeando realizarse una cirugía o se sometió a una cirugía recientemente? Debería dejar de tomar 
AFINITOR DISPERZ al menos 1 semana antes de la cirugía programada.

Consulte la Información importante de seguridad que se encuentra en todo el folleto. 
Haga clic aquí para obtener la Información de prescripción completa  
de AFINITOR DISPERZ, incluida la Información del paciente.
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En el estudio también se midió cuántos pacientes presentaron menos convulsiones cada semana en los grupos 
de placebo y de AFINITOR DISPERZ® (comprimidos de everolimus para suspensión oral).

CANTIDAD PROMEDIO DE CONVULSIONES CADA SEMANA (MEDIANA)

Grupo de placebo 
(119 pacientes)

Grupo de dosis baja 
de AFINITOR DISPERZ 

(117 pacientes)

Grupo de dosis alta 
de AFINITOR DISPERZ 

(130 pacientes)

Al inicio del estudio 10.5 8.6 9.5

Durante el estudio 8.5 6.8 4.9

LOS RESULTADOS DE LOS PACIENTES EN LOS 2 GRUPOS DE AFINITOR DISPERZ FUERON 
SIMILARES, INDEPENDIENTEMENTE DE ESTAS 6 CARACTERÍSTICAS: 

1 Edad 4 Tipos de convulsiones

2 Sexo 5 Con qué frecuencia tuvieron las 
convulsiones al inicio del estudio

3 Raza y etnia 6 La cantidad de medicamentos 
antiepilépticos que tomaban

CUANDO SE AGREGA A LOS MEDICAMENTOS ANTICONVULSIVOS ACTUALES DEL PACIENTE,

AFINITOR DISPERZ AYUDA A QUE LOS PACIENTES  
TENGAN MENOS CONVULSIONES (continuación) Estudio EXIST-3 
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TM

INFORMACIÓN IMPORTANTE DE SEGURIDAD 
AFINITOR DISPERZ® (comprimidos de everolimus para suspensión oral) puede causar efectos secundarios graves.  
Estos efectos secundarios graves incluyen:

• Puede desarrollar problemas pulmonares o respiratorios. En algunas personas, los problemas pulmonares o respiratorios 
pueden ser graves y hasta causar la muerte. Infórmele de inmediato a su proveedor de atención médica si tiene alguno de 
estos síntomas: nueva tos o empeoramiento de la tos, falta de aire, dolor en el pecho, dificultad para respirar o sibilancias.

• Puede aumentar la probabilidad de que desarrolle una infección, como neumonía, o una infección bacteriana, micótica 
o viral. Las infecciones virales pueden incluir la reactivación de la hepatitis B en personas que ya hayan padecido esta 
enfermedad. En algunas personas (incluidos adultos y niños), estas infecciones pueden ser graves y hasta causar la muerte. 
Es posible que deba tratarse lo antes posible. Infórmele a su proveedor de atención médica de inmediato si alcanza los 
100.5 ºF de temperatura o más, si tiene escalofríos o si no se siente bien. Los síntomas de la hepatitis B o de una infección 
pueden incluir lo siguiente: fiebre, escalofríos, sarpullido, dolor e inflamación en las articulaciones, cansancio, pérdida de 
apetito, náuseas, heces pálidas u orina oscura, piel amarillenta o dolor en el lado superior derecho del estómago.

• Reacciones alérgicas graves. Las personas tratadas con AFINITOR DISPERZ pueden presentar reacciones alérgicas graves. 
Llame a su proveedor de atención médica o busque ayuda médica de inmediato si tiene signos y síntomas de una reacción 
alérgica grave como ser, entre otros, sarpullido, comezón, urticaria, enrojecimiento, problemas para respirar o para tragar, 
dolor en el pecho o mareos.

• Mayor riesgo posible de padecer un tipo de reacción alérgica denominada angioedema en las personas que durante el 
tratamiento con AFINITOR DISPERZ tomen un medicamento inhibidor de la enzima convertidora de angiotensina (ECA).  
Si tiene dudas sobre si está tomando un medicamento inhibidor de la ECA, hable con su proveedor de atención médica antes 
de comenzar a tomar AFINITOR DISPERZ. Obtenga ayuda médica de inmediato si tiene problemas para respirar o si siente 
tumefacción de lengua, boca o garganta durante el tratamiento con AFINITOR DISPERZ.

• Puede desarrollar insuficiencia renal. En algunas personas, puede ser grave y hasta causar la muerte. Los pacientes deben 
someterse a pruebas para controlar su función renal antes y durante el tratamiento con AFINITOR DISPERZ.

Si experimenta alguno de los efectos secundarios graves antes mencionados, es posible que deba interrumpir el consumo de 
AFINITOR DISPERZ durante un tiempo o disminuir la dosis. Siga las instrucciones de su proveedor de atención médica.

INFORMACIÓN DE SEGURIDAD DE  
AFINITOR DISPERZ

Más información en www.us.AFINITOR.com/tsc-seizures16
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TM

INFORMACIÓN IMPORTANTE DE SEGURIDAD 
Infórmele a su proveedor de atención médica acerca de todos los medicamentos que toma, incluidos los medicamentos con 
receta y de venta libre, las vitaminas y los suplementos herbales. El consumo de AFINITOR DISPERZ® (comprimidos de everolimus 
para suspensión oral) con determinados medicamentos puede tener efectos secundarios graves. Confeccione una lista de los 
medicamentos que toma y muéstresela a su proveedor de atención médica cuando reciba un medicamento nuevo. En especial, 
infórmele a su proveedor de atención médica si toma hierba de San Juan (Hypericum perforatum), medicamentos que debilitan su 
sistema inmunológico (la capacidad de su organismo de luchar contra las infecciones y otros problemas) o medicamentos para 
tratar lo siguiente:

• Infecciones fúngicas  • Infecciones bacterianas

• Tuberculosis • Convulsiones

• VIH-SIDA

• Afecciones cardíacas o hipertensión

Pregúntele a su proveedor de atención médica o a su 
farmacéutico si no está seguro acerca de si su medicamento es 
uno de los que se toman para las afecciones antes mencionadas. 
Si está tomando algún medicamento para las afecciones antes 
mencionadas, es posible que su proveedor de atención médica 
deba recetarle uno diferente o que se deba modificar la dosis de 
AFINITOR DISPERZ. Infórmele a su proveedor de atención médica 
antes de comenzar a tomar un medicamento nuevo.

No debe beber jugo de pomelo ni comer pomelo durante el 
tratamiento con AFINITOR DISPERZ. Esto puede hacer que 
la cantidad de AFINITOR DISPERZ en sangre aumente a un  
nivel peligroso.

INFORMACIÓN DE SEGURIDAD DE  
AFINITOR DISPERZ (continuación)
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TMINFORMACIÓN DE SEGURIDAD DE  
AFINITOR DISPERZ (continuación)

Más información en www.us.AFINITOR.com/tsc-seizures

INFORMACIÓN IMPORTANTE DE SEGURIDAD 

Posibles efectos secundarios de AFINITOR DISPERZ® (comprimidos de everolimus para suspensión oral):
AFINITOR DISPERZ puede causar efectos secundarios graves.

• Riesgo de problemas de cicatrización. Es posible que las heridas no cicatricen adecuadamente durante el tratamiento 
con AFINITOR DISPERZ. Comuníqueselo a su proveedor de atención médica si planea realizarse una cirugía antes de 
comenzar o durante el tratamiento con AFINITOR DISPERZ. Debería dejar de tomar AFINITOR DISPERZ al menos  
1 semana antes de la cirugía programada. Su proveedor de atención médica deberá decirle cuándo puede reanudar  
el consumo de AFINITOR DISPERZ luego de la cirugía.

• Aumento de los niveles de azúcar y grasa (colesterol y triglicéridos) en sangre. Su proveedor de atención médica debe 
realizarle análisis de sangre para controlar sus niveles de azúcar, colesterol y triglicéridos en sangre en ayunas, antes 
de comenzar el tratamiento con AFINITOR DISPERZ y en el transcurso de este.

• Disminución en los recuentos de células sanguíneas. AFINITOR DISPERZ puede provocar una disminución en los 
hematíes, leucocitos y plaquetas. Su proveedor de atención médica debe realizarle análisis de sangre para controlar su 
recuento de células sanguíneas antes de comenzar el tratamiento con AFINITOR DISPERZ y en el transcurso de este.

Los efectos secundarios más comunes de AFINITOR DISPERZ incluyen:
• Úlceras bucales: AFINITOR DISPERZ puede provocar úlceras y llagas bucales. Cuando comience el tratamiento con 

AFINITOR DISPERZ, su proveedor de atención médica también puede indicarle que comience a usar un enjuague bucal 
con receta para reducir la posibilidad de que se produzcan úlceras o llagas bucales y para reducir su gravedad. Siga 
las instrucciones de su proveedor de atención médica sobre cómo utilizar este enjuague bucal recetado. Si siente dolor, 
molestias o tiene llagas abiertas en la boca, infórmeselo a su proveedor de atención médica. Su proveedor de atención 
médica puede indicarle que reanude el uso de este enjuague bucal o que utilice un gel o enjuague bucal especial que no 
contenga alcohol, peróxido de hidrógeno, yodo o tomillo.

• Infección de las vías respiratorias

18

https://www.pharma.us.novartis.com/sites/www.pharma.us.novartis.com/files/afinitor.pdf


(everolimus tablets
for oral suspension)

TM

INFORMACIÓN IMPORTANTE DE SEGURIDAD

Otros efectos secundarios que pueden surgir por el uso de AFINITOR DISPERZ® (comprimidos de everolimus 
para suspensión oral):

•  Amenorrea (ausencia de menstruación). Las mujeres pueden saltearse 1 o más períodos menstruales.  
Si esto ocurre, dígaselo a su proveedor de atención médica.

•  La fertilidad puede verse afectada en las mujeres, así como también la capacidad de quedar embarazada.  
Si esto le preocupa, converse con su proveedor de atención médica.

•  La fertilidad puede verse afectada en los hombres, así como también la capacidad de ser padre. Si esto le 
preocupa, converse con su proveedor de atención médica.

Comuníquese con su proveedor de atención médica si experimenta algún efecto secundario que lo incomode o que 
no cese.

Estos no son todos los efectos secundarios posibles de AFINITOR DISPERZ. Para obtener más información, 
consulte con su proveedor de atención médica o farmacéutico. Llame a su médico para obtener asesoramiento 
sobre los efectos secundarios.  

Se recomienda que informe los efectos secundarios negativos del medicamento prescrito a la Administración de 
Alimentos y Medicamentos (FDA). Visite www.fda.gov/medwatch o llame al 1-800-FDA-1088.

Las marcas mencionadas son marcas comerciales o marcas registradas de sus respectivos propietarios y no son 
marcas comerciales o marcas registradas de Novartis.

INFORMACIÓN DE SEGURIDAD DE  
AFINITOR DISPERZ (continuación)

Consulte la Información importante de seguridad que se encuentra en todo el folleto. 
Haga clic aquí para obtener la Información de prescripción completa  
de AFINITOR DISPERZ, incluida la Información del paciente.
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(everolimus tablets
for oral suspension)

TM

El efecto secundario más común de 
AFINITOR DISPERZ® (comprimidos de 
everolimus para suspensión oral) en 
personas que sufren convulsiones por 
CET es las llagas bucales (también 
denominadas úlceras). Su médico puede 
referirse a esto como estomatitis. Antes 
de comenzar el tratamiento, y durante 
este, su médico puede sugerirle cuidados 
bucales y qué comidas evitar. En la 
siguiente página, hay consejos que usted 
y su médico pueden tener en cuenta para 
tratar las llagas bucales. Pregúntele a su 
médico cuáles de estas sugerencias son 
apropiadas para niños pequeños.

Hable con su médico de inmediato si 
tiene alguna pregunta o inquietud. 
Si tiene un hijo pequeño, algunos de 
estos consejos no son apropiados; 
hable con su médico para obtener 
ayuda. Su médico o enfermera también 
pueden recetarle una solución oral de 
dexametasona libre de alcohol para 
ayudar a tratar las llagas bucales.

MANEJO DE EFECTOS SECUNDARIOS

Consulte la Información importante de seguridad que se encuentra  
en todo el folleto. 
Haga clic aquí para obtener la Información de prescripción completa  
de AFINITOR DISPERZ, incluida la Información del paciente.

Más información en www.us.AFINITOR.com/tsc-seizures20
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(everolimus tablets
for oral suspension)

TM

Coma alimentos blandos (como batidos de 
helado, batidos de fruta, pudín, yogur,  
puré de papas o bananas).

Cuide de su boca y visite al dentista 
periódicamente. 

Intente cepillarse los dientes después de 
cada comida con un cepillo de dientes de 
cerdas blandas y una pasta dental suave. 

Los alimentos y las bebidas que pueden irritar 
la boca (como las frutas y los jugos cítricos, 
los tomates, los alimentos picantes o salados, 
el jengibre crudo, las cebollas y los bocadillos 
crujientes).

El enjuague bucal que contiene alcohol,  
peróxido de hidrógeno, yodo, o tomillo, 
porque puede irritar la boca.

SÍ

CONSEJOS PARA TRATAR LAS LLAGAS BUCALES                             

NO

Utilice hilo dental a menudo.  

Enjuáguese la boca varias veces por día  
con una mezcla de sal de mesa y agua. 

Consulte con un médico, enfermero o 
farmacéutico antes de usar un enjuague 
bucal comprado en una tienda.

Bebidas calientes. 

Alimentos a los cuales es alérgico y no 
olvide sus restricciones dietéticas.

Consulte la Información importante de seguridad que se encuentra en todo el folleto. 
Haga clic aquí para obtener la Información de prescripción completa  
de AFINITOR DISPERZ, incluida la Información del paciente.

MANEJO DE EFECTOS SECUNDARIOS (continuación)
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(everolimus tablets
for oral suspension)

TMINFORMACIÓN DE SEGURIDAD DE  
AFINITOR DISPERZ (continuación)
CONSEJOS SOBRE LOS EFECTOS SECUNDARIOS COMUNES DE AFINITOR DISPERZ:

Con AFINITOR DISPERZ® (comprimidos de everolimus para suspensión oral), puede tener efectos secundarios. 
Por eso, es importante hablar frecuentemente con su médico. En caso de presentar efectos secundarios, usted 
puede crear un plan de manejo terapéutico.  

Algunas personas experimentan muchos efectos secundarios, mientras que otras presentan pocos. Puede 
resultar útil tener un diario donde anotar sus experiencias.

• AFINITOR DISPERZ funciona de manera diferente en comparación con otros tratamientos que haya realizado, 
y puede causar efectos secundarios que desconoce.

•  Infórmele a su médico si experimenta algún efecto secundario que lo incomode o que no cese.

• Su médico o enfermera pueden indicarle la interrupción temporaria del tratamiento hasta que los síntomas 
mejoren y luego, ajustar su dosis como corresponde.

Se recomienda que informe los efectos secundarios negativos del medicamento prescrito a la Administración de 
Alimentos y Medicamentos (FDA).  
Visite www.fda.gov/medwatch o llame al 1-800-FDA-1088.

Más información en www.us.AFINITOR.com/tsc-seizures22
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(everolimus tablets
for oral suspension)

TM

LA COMUNICACIÓN CON SU EQUIPO MÉDICO

Sabemos que es importante que pueda sostener el tratamiento. Por eso 
recomendamos las visitas regulares, los exámenes de revisión y las  
charlas con su equipo médico. 

Su médico puede ajustar la dosis para encontrar la concentración de 
AFINITOR DISPERZ® (comprimidos de everolimus para suspensión oral) que 
es adecuada para usted. No debe cambiar ni ajustar la dosis por su cuenta. 
Siga siempre las instrucciones del médico y comuníquese con su médico o 
enfermera si tiene algún problema.

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

Puede resultar útil tener un diario donde 
anotar sus experiencias.

INFORMACIÓN DE SEGURIDAD DE  
AFINITOR DISPERZ (continuación)
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TM

CÓMO TOMAR AFINITOR DISPERZ
La dosis inicial recomendada es 5 mg/m2 una vez al día, pero su médico le recetará la dosis de AFINITOR DISPERZ® 
(comprimidos de everolimus para suspensión oral) que sea adecuada para usted o para su ser querido.  
AFINITOR DISPERZ no reemplaza los otros medicamentos anticonvulsivos que usted o su ser querido tomen.  
Si no que, debe agregarse a sus medicamentos de rutina.

Tome AFINITOR DISPERZ exactamente como su médico le indica. De ser necesario, su médico podrá modificar la 
dosis o indicarle una interrupción temporaria del consumo del medicamento. 

TÓMELO DE LA SIGUIENTE MANERA:

Tome AFINITOR DISPERZ una vez al día a alrededor de la misma hora. 

Tome AFINITOR DISPERZ de la misma forma siempre, ya sea con o sin comida.

SIGA LAS INSTRUCCIONES DE USO

Si su médico le receta AFINITOR DISPERZ, consulte las “Instrucciones de uso” que vienen con el 
medicamento para saber cómo preparar y cómo tomar su dosis. 

Más información en www.us.AFINITOR.com/tsc-seizures24
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TM

PREPARE LA DOSIS CON CUIDADO

Cada dosis de AFINITOR DISPERZ® (comprimidos de everolimus para suspensión oral) debe 
prepararse como una suspensión (una mezcla del medicamento + un líquido) antes de 
administrarse. Prepare la suspensión solamente en agua.

Use tijeras para abrir el blíster.

AFINITOR DISPERZ puede dañar al bebé en gestación. Siempre que sea posible, una persona adulta 
que no esté embarazada ni que planee quedar embarazada debe preparar la suspensión.

Cualquiera que prepare las suspensiones de AFINITOR DISPERZ para otra persona debe utilizar 
guantes para evitar el posible contacto con el medicamento.

Si toma AFINITOR DISPERZ en exceso, comuníquese con su proveedor  
de atención médica o concurra de inmediato al servicio de urgencias  
del hospital más cercano. Lleve el paquete de AFINITOR DISPERZ.

CÓMO TOMAR AFINITOR DISPERZ (continuación)
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TMUTILICE UNA JERINGA ORAL O UN VASO DE  
VIDRIO PEQUEÑO
CÓMO USAR UNA JERINGA ORAL PARA PREPARAR LA SUSPENSIÓN

1
Coloque la dosis recetada de AFINITOR DISPERZ® (comprimidos de everolimus para suspensión oral) 
en una jeringa de 10 ml. No utilice más de una dosis total de 10 mg por jeringa. Si le recetaron una 
dosis mayor que 10 mg, prepare una jeringa adicional. No rompa ni aplaste los comprimidos. 

2 Cargue la jeringa con aproximadamente 5 ml de agua y 4 ml de aire. 

3 Coloque la jeringa cargada en un recipiente con la punta hacia arriba por 3 minutos, hasta que los 
comprimidos de AFINITOR DISPERZ estén en suspensión. 

4 Suavemente invierta la jeringa 5 veces inmediatamente antes de administrar la dosis.

5
Después de administrar la suspensión preparada, cargue la misma jeringa con aproximadamente 5 ml 
de agua y 4 ml de aire, y agite el contenido con movimientos circulares para suspender las partículas 
restantes. Luego, administre el contenido restante de la jeringa.

Se le deben realizar análisis de sangre antes de comenzar a tomar  
AFINITOR DISPERZ y durante el tratamiento. Estos incluyen pruebas  

para controlar el recuento de células sanguíneas, la función renal  
y hepática, el colesterol y los niveles de azúcar en sangre.
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EVITE SALTARSE UNA DOSIS
• Si no toma una de las dosis de AFINITOR DISPERZ, puede hacerlo si transcurrieron menos de 6 horas después del horario 

en que normalmente toma la dosis. Si transcurrieron más de 6 horas después del horario en que normalmente toma la 
dosis de AFINITOR DISPERZ, ese día no la tome. Al día siguiente, tome AFINITOR DISPERZ en el horario habitual.

• No tome 2 dosis para compensar la dosis que olvidó.
• Si no está seguro de qué hacer, llame a su médico o enfermera.

OTRAS COSAS IMPORTANTES QUE DEBE SABER
No beba jugo de pomelo ni coma pomelo durante el tratamiento con AFINITOR DISPERZ.  
Esto puede hacer que la cantidad de AFINITOR DISPERZ en sangre aumente a un nivel peligroso.   

Evite colocarse vacunas vivas y el contacto con personas que recibieron este tipo de vacunas.  
Si tiene dudas sobre el tipo de vacuna, pregúntele a su médico o enfermera. 

UTILICE UN VASO DE VIDRIO PEQUEÑO 

1
Coloque la dosis recetada de AFINITOR DISPERZ® (everolimus comprimidos suspensión para oral) en un vaso 
pequeño con aproximadamente 25 ml de agua (el vaso no debe exceder los 100 ml [alrededor de la mitad de una 
taza]). No utilice más de una dosis total de 10 mg de AFINITOR DISPERZ por vaso. Si se recetó una dosis mayor 
que 10 mg, prepare un vaso adicional. No rompa ni aplaste los comprimidos. 

2 Deje reposar por 3 minutos hasta que se produzca la suspensión. 

3 Revuelva el contenido suavemente con una cuchara, justo antes de beberlo. 

4 Luego de beber la suspensión preparada, agregue 25 ml de agua al vaso y revuelva con la misma cuchara para 
volver a suspender las partículas restantes. Luego, debe beber todo el contenido del vaso.

UTILICE UNA JERINGA ORAL O UN VASO DE  
VIDRIO PEQUEÑO (continuación)
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TMAFINITOR DISPERZ OFRECE EL APOYO PARA  
PACIENTES QUE USTED NECESITA

Más información en www.us.AFINITOR.com/tsc-seizures

Treatment Reimbursement Access Commitment   

Programa de apoyo para pacientes que toman AFINITOR  
o AFINITOR DISPERZ

Su Care Champion 
puede ayudarle de 
diferentes formas

Llamadas 
telefónicas que 
se adaptan a su 

cronograma

Información sobre la 
asistencia financiera 

que pueda haber 
disponible 

Información 
sobre el 

medicamento

Ayuda para comprender 
la cobertura del seguro 
médico y de Medicare

Servicios de 
traducción en  

más de  
160 idiomas

Cuál es la ayuda que ofrece el Care Champion

Ayuda para crear 
una dosificación 

personalizada y una 
rutina del horario  

de las comidas

Ayuda para saber 
cuáles son las 

farmacias que cubren 
su plan

¿Qué es AfiniTRAC?
AfiniTRAC es un programa de apoyo para pacientes elegibles  
que toman AFINITOR DISPERZ® (everolimus) Comprimidos  
o AFINITOR DISPERZ® (comprimidos de everolimus para  
suspensión oral).

El programa ofrece apoyo telefónico personalizado directamente a 
los pacientes a través de AfiniTRAC Care Champions.

AfiniTRAC Care Champions ofrece ayuda instructiva completa, que 
incluye asistencia con un tratamiento de rutina y recordatorios a los 
pacientes para que tomen el medicamento según la prescripción. 

Los recursos de apoyo diarios adicionales para pacientes pueden 
proporcionar información sobre una variedad de organizaciones de 
ayuda independientes que ofrecen servicios para complementar  
su atención médica, desde transporte y comidas hasta limpieza  
del hogar.

A veces, acceder a los medicamentos puede ser difícil o confuso. Novartis Pharmaceuticals Corporation se 
compromete a ayudarlo a conseguir los medicamentos que necesita. AfiniTRAC® ofrece herramientas y se 

diseñó específicamente para facilitar el proceso.

La información que se obtiene mediante el programa AfiniTRAC no está 
destinada a sustituir el asesoramiento y la orientación de su equipo de 
atención sanitaria.
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Consulte la Información importante de seguridad que se encuentra en todo el folleto. 
Haga clic aquí para obtener la Información de prescripción completa  
de AFINITOR DISPERZ, incluida la Información del paciente.

AFINITOR DISPERZ OFRECE EL APOYO PARA  
PACIENTES QUE USTED NECESITA (continuación)

Más información en www.us.AFINITOR.com/tsc-seizures
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AfiniTRAC® Care Champions
Cuando se registre para AfiniTRAC, se lo pondrá en contacto con un Care 
Champion quien le brindará ayuda e información durante todo su tratamiento 
con AFINITOR® (everolimus) Comprimidos o AFINITOR DISPERZ® (comprimidos 
de everolimus para suspensión oral).

Recientemente, ayudé a una paciente que había comenzado a tomar AFINITOR. 
En el primer mes de tratamiento, se mudó, cambió de médicos y adquirió una 
nueva póliza de seguro. Pude ayudar a la paciente durante todo el proceso sin 
que se salteara ninguna dosis.* 

                        — Robin, AfiniTRAC Care Champion 

¿Qué ayuda ofrece AfiniTRAC?

* Esto no representa el resultado de cada paciente.

Si necesita ayuda, llame al 1-888-923-4648, o visite AFINITOR.com

1. Fill out enrollment form

2. Sign (patient and physician)

3. Fax to 1-877-705-2282

AfiniTRAC: 
1-to-1 personalized 
support in just 3 steps }AfiniTRAC: 

Apoyo personalizado  
en solo 3 pasos

1.  Solicite a su médico un formulario de inscripción 
de AfiniTRAC 

2.  Complete el formulario y fírmelo (deben hacerlo usted 
y su médico) 

3. Envíe un fax al 1-877-705-2282

¿Cómo me inscribo en el programa AfiniTRAC?
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RECURSOS ADICIONALES PARA PACIENTES

ASISTENCIA FINANCIERA: existen otras formas de ayuda para que su tratamiento con AFINITOR DISPERZ  
sea lo más asequible posible. Visite www.us.AFINITOR.com para obtener más información.

Como miembro de AfiniTRAC, tiene varios recursos disponibles, incluidos:

PROGRAMA DE PRUEBA GRATIS: los pacientes elegibles pueden recibir un 
suministro gratis por 7 días de AFINITOR DISPERZ® (comprimidos de everolimus para 
suspensión oral) hasta que se completen las revisiones de la cobertura (si es elegible; 
hay restricciones). 

TARJETA DE COPAGO DE AFINITOR DISPERZ: puede ser elegible para recibir 
ahorros de copago inmediatos en su próxima receta.

• Los pacientes elegibles con seguro médico privado pagan $0 por mes 

• Novartis pagará el copago restante, hasta $15,000 por año calendario, por producto* 

*Se aplican restricciones. Esta oferta solo está disponible para pacientes con cobertura privada. El programa no es 
válido para los pacientes que estén inscritos en el programa de Medicare, Medicaid o cualquier otro programa de 
atención médica federal o estatal. Novartis se reserva el derecho de rescindir, revocar o modificar este programa sin 
aviso. Para conocer todos los Términos y Condiciones, visite Copay.NovartisOncology.com o llame al 1-877-577-7756.

Para saber si es elegible para el Programa de copago universal, llame al  
1-877-577-7756 o visite Copay.NovartisOncology.com.

Más información en www.us.AFINITOR.com/tsc-seizures

Prueba gratis7DÍAS
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RECURSOS ADICIONALES PARA PACIENTES (continuación)

MANTÉNGASE EN CONTACTO 
A menudo, usted es quién mejor sabe cuidarse. Lo animamos 
a que se mantenga en contacto con su médico. También le 
recomendamos que continúe informándose sobre su afección 
y su tratamiento a través de los recursos en línea y los 
programas de apoyo que ofrecemos.

Más información en www.us.AFINITOR.com/tsc-seizures31
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MÁS ALLÁ DEL CET CON CONVULSIONES, 
ESTÁ USTED.

Novartis Pharmaceuticals Corporation
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Visite www.us.AFINITOR.com/tsc-seizures 
para obtener más información y descargue  
el material útil
www.us.AFINITOR.com/tsc-seizures tiene material gratuito que lo ayudará  
a saber más sobre las convulsiones por CET y AFINITOR DISPERZ® (comprimidos 
de everolimus para suspensión oral). 

Puede imprimir este material para tener esta información útil a mano. Recuerde 
llevarlo cuando vaya al médico ya que será de ayuda durante sus conversaciones.
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