GOMEKLY’

(mirdametinib)
Comprimidos de 1 mg para suspension oral
Cépsulas de 1y 2 mg

Coémo hablar con su equipo de atencion sobre GOMEKLI

Cada experiencia con la neurofibromatosis tipo 1 con neurofibromas plexiformes (NFI-NP) es Unica.
GOMEKLI, un medicamento que ha demostrado encoger los neurofibromas plexiformes (que también
se denominan plexiformes) en algunas personas que tienen NF1, podria ayudar. Ingrese la informacion
que se pide a continuacion para iniciar una conversacion con su equipo de atencidn y determinar si
GOMEKLI es adecuado para usted.

Describa su experiencia con NF1-NP

Su equipo de atencion querrd saber como se siente y también querrd saber un poco sobre su historial
de tratamiento.

¢Le causan sus plexiformes alguno de estos problemas?
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Otras formas en que los plexiformes pueden afectar su vida:
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cQué es GOMEKLI?

GOMEKLI (mirdametinib) es un medicamento recetado que se utiliza para tratar a adultos y niflos de 2 afos en
adelante con neurofibromatosis tipo 1 (NF1) y neurofibromas plexiformes (NP) que causan sintomas y no pueden
extirparse por completo mediante cirugia.

Se desconoce si GOMEKLI es seguro y eficaz en niflos menores de 2 afos.

Informacion importante sobre la seguridad

Antes de tomar GOMEKLI, informe a su profesional sanitario todas sus afecciones médicas, incluso si:
« Tiene problemas oculares

- Tiene problemas cardiacos

« Estd embarazada o piensa quedar embarazada. GOMEKLI puede hacerle dafio al bebé antes de nacer

Consulte la importante informacion sobre la seguridad que aparece a lo largo de esta guia y haga clic aqui para ver
la versiéon amplia de la ficha técnica, incluidas la informacién para el paciente y las instrucciones de uso.


https://springworkstx.com/wp-content/uploads/2025/02/GOMEKLI-USPI-Final-Feb-11-2025_.pdf

Repase su historial de tratamiento
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RM=resonancia magnética.

Preguntas para su equipo de atencion sobre GOMEKLI

Es importante tener toda la informacion pertinente y necesaria antes de comenzar un medicamento
nuevo. Haga estas preguntas a su equipo de atencién para entender si GOMEKLI es adecuado para
usted.

¢ ¢COmo me puede ayudar GOMEKLI?

+ ¢Como se toma este medicamento?

e ¢Cudndo puedo esperar ver resultados?

» ¢Cudles son los efectos secundarios més comunes?

e ¢Cudles son los posibles efectos secundarios graves?

» ¢Necesito alguna prueba antes o durante el tratamiento?

¢ ¢Como se le da seguimiento al progreso de mi tratamiento?

Si tiene mds preguntas sobre GOMEKLI, escribalas en las siguientes lineas. Recuerde llevar este
formulario cuando visite su equipo de atencién.

Visite GOMEKLI.com para obtener mas
informacion.

Informacién importante sobre la seguridad (continuacién)

Antes de tomar GOMEKLI, informe a su profesional sanitario:
A las mujeres que pueden quedar embarazadas: abd
o Su profesional sanitario debe comprobar si usted estd embarazada antes de

or
comenzar el tratamiento con GOMEKLI. ™
o Use un método eficaz de control de la natalidad (anticonceptivo) mientras dure G OI v l E K L I

el tratamiento con GOMEKLI y durante 6 semanas después de la Gltima dosis. . . .
Consulte la importante informacioén sobre la seguridad que aparece a lo largo de (m | rda metl Nl b)
esta guia y haga clic aqui para ver la versién amplia de la ficha técnica, incluidas Comprimidos de 1 mg para suspension oral
la informacién para el paciente y las instrucciones de uso. Capsulas de 1y 2 mg


https://springworkstx.com/wp-content/uploads/2025/02/GOMEKLI-USPI-Final-Feb-11-2025_.pdf

Informacién importante sobre la seguridad (continuacién)
Antes de tomar GOMEKLI, informe a su profesional sanitario:

o Informe a su profesional sanitario de inmediato si queda embarazada o cree que podria estarlo durante el
tratamiento con GOMEKLI.

A los hombres con parejas femeninas que puedan quedar embarazadas:

o Use un método eficaz de control de la natalidad (anticonceptivo) mientras dure el tratamiento con GOMEKLI y
durante 3 meses después de la Gltima dosis.

o Informe a su profesional sanitario de inmediato si su pareja femenina queda embarazada o cree que podria
estarlo durante el tratamiento con GOMEKLI.

« Estd amamantando o piensa hacerlo. Se desconoce si GOMEKLI pasa a la leche materna.

o No amamante durante el tratamiento con GOMEKLI ni durante 1 semana después de la Ultima dosis.

o Hable con su profesional sanitario sobre la mejor forma de alimentar a su bebé durante este tiempo.
Digale todos los medicamentos que toma, incluidos los recetados y los que se venden sin receta, asi como
vitaminas y suplementos herbarios.
éComo debo tomar GOMEKLI?

» Tome GOMEKLI exactamente como se lo indique su profesional sanitario. Su profesional sanitario podria cambiarle
la dosis o suspender el tratamiento con GOMEKLI temporal o permanentemente si usted presenta determinados
efectos secundarios.

« Tome GOMEKLI dos veces al dig, con 12 horas de separacién, durante 21 dias, seguidos de 7 dias sin tratamiento,
hasta completar un ciclo de 28 dias de tratamiento. Su profesional sanitario decidird cudntos ciclos de
tratamiento son adecuados para usted.

« Tome GOMEKLI con o sin alimentos.
« GOMEKLI viene en dos presentaciones distintas: capsulas y comprimidos para suspension oral. Su profesional
sanitario decidird la presentacion y la dosis de GOMEKLI adecuadas para usted.

- Si toma capsulas de GOMEKLI: trague cada una entera con agua de beber. Si necesita mds de una cdpsula,
trague una a la vez. No abra, parta ni mastique las cdpsulas.

- Si toma GOMEKLI en comprimidos para suspension oral:
o Trague cada uno entero con agua de beber. Si necesita mds de un comprimido, trague uno a la vez.
OBIEN
o Disuelva los comprimidos para suspension oral en agua de beber para hacer un liquido (es decir, una
suspension) antes de tomar o administrar GOMEKLI.

Consulte las "Instrucciones de uso” que vienen con el medicamento para saber como preparar o tomar los

comprimidos de GOMEKLI para suspension oral.

+ Si omite una dosis de GOMEKLI, séltese la dosis omitida y tome la préxima dosis a la hora programada de siempre.

« Si vomita en algdn momento después de tomar GOMEKLI, no tome una dosis adicional. Tome la préxima dosis a la
hora programada de siempre.

éCudles son los posibles efectos secundarios de GOMEKLI?

GOMEKLI puede causar graves efectos secundarios, entre ellos:

- Problemas oculares. GOMEKLI puede causar problemas oculares que pueden resultar en ceguera. Su profesional

sanitario examinard su vision antes y durante el tratamiento con GOMEKLI. Inférmele de inmediato si presenta
alguno de los siguientes signos o sintomas de problemas oculares:
o Visién borrosa
o Pérdida de la visién
o Otros cambios en la vision

- Problemas cardiacos. GOMEKLI puede reducir la cantidad de sangre que bombea el corazén, algo comuin
en nifos durante el tratamiento con GOMEKLI y que también puede ser grave. Su profesional sanitario le haré
pruebas antes de iniciar el tratamiento con GOMEKLI, cada 3 meses durante su primer afio de tratamiento vy,
posteriormente, segln sea necesario para asegurarse de que su corazon funcione debidamente. Informe a su
profesional sanitario de inmediato si presenta alguno de los siguientes signos o sintomas de problemas cardiacos:

o Tos o sibilancias

o Falta de aliento

oHinchazén de los tobillos y los pies ab
o Cansancio

Qr
o Aumento de la frecuencia cardiaca G OM E K L Im

Consulte la importante informacion sobre la seguridad que aparece a lo largo (l | ||rda| I Iet| ﬂlb)
de esta guia y haga clic aqui para ver la version amplia de la ficha técnica, Comprimidos de 1 mg para suspensién oral

incluidas la informacién para el paciente y las instrucciones de uso. Cépsulas de 1y 2mg


https://springworkstx.com/wp-content/uploads/2025/02/GOMEKLI-USPI-Final-Feb-11-2025_.pdf

Informacién importante sobre la seguridad (continuacién)

« Problemas de la piel. Cuando se toma GOMEKLI es comuUn que tanto los adultos como los nifios presenten
erupciones en la piel, algo que también puede ser grave. GOMEKLI ademds puede causar la pérdida del cabello
(alopecia). Informe a su profesional sanitario si presenta alguno de los siguientes signos o sintomas de problemas
en la piel:

o Erupcién cutdnea plana

o Bultitos en la piel

oBultitos en la piel que parecen acné

o Enrojecimiento de la piel

o Exantema pruriginoso

o Descamacién de la piel

Los efectos secundarios més comunes en los adultos que toman GOMEKLI son:
oDiarrea

o Nduseas

o Dolor muscular, dolor en las articulaciones y los huesos
o Vémitos

o Cansancio

Los andlisis de sangre anormales graves mas comunes en adultos muestran, entre otros resultados, el aumento
de una enzima llamada creatina fosfocinasa (CPK).

Los efectos secundarios més comunes en nifios que toman GOMEKLI son, entre otros:

o Diarrea

o Dolor muscular, dolor en las articulaciones y los huesos

o Dolor de estémago (abdominal)

o Vémitos

o Dolor de cabeza

o Enrojecimiento de la piel, inflamacién o dolor alrededor de las ufias de las manos o de los pies
o Nduseas

Los andlisis de sangre anormales graves mas comunes en los nifios muestran, entre otros resultados, la
disminucién en el conteo de glébulos blancos (neutréfilos) y CPK elevada.

GOMEKLI puede causar problemas de fecundidad en la mujer, lo cual puede afectar su capacidad de tener hijos.
Hable con su profesional sanitario si tiene dudas sobre la fecundidad.

Estos no son todos los posibles efectos secundarios de GOMEKLI. Hable con su médico para que le asesore sobre
los efectos secundarios. Puede informar los efectos secundarios a la FDA llamando al 1-800-FDA-1088.

Consulte la importante informacién sobre la seguridad que aparece a lo largo de esta guia y haga clic aqui para
ver la version amplia de la ficha técnica, incluidas la informacién para el paciente y las instrucciones de uso.
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