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> INTRODUCCION

Su médico le ha recetado OFEV® porque tiene una enfermedad llamada
fibrosis pulmonar idiopatica (FPI). Esta gufa le ayudard a comprender mejor
en gué consiste la enfermedad y qué tratamiento recibird para aliviarla. Asimismo,
le proporcionara informacién importante sobre como tomar OFEV® vy los posibles
efectos adversos del tratamiento. Dedigue un poco de tiempo a leer esta guia.

La informacidn de esta guia no sustituye ni modifica las instrucciones de su médico.
Consulte siempre a su médico si tiene preguntas en relacion con su enfermedad
o el tratamiento. Al final de la guia dispondra de un espacio en blanco para anotar
posibles dudas y comentarios.




» QUE ES LA FIBROSIS PULMONAR IDIOPATICA

La fibrosis pulmonar idiopatica (FPI) es una enfermedad pulmonar grave bastante
rara.

Se desconoce la causa que origina la FPI, por ello recibe el nombre de “idiopatica”.
El término “fibrosis pulmonar” describe el proceso por el que el tejido pulmonar en
un intento de curar lesiones repetidas se convierte en un tejido engrosado, rigido
y con cicatrices. Con el paso del tiempo, este tejido con cicatrices disminuye la
capacidad del organismo de transferir el oxigeno de los pulmones a la circulacion
sanguinea. Numerosas funciones dependen del oxigeno que llega a las diferentes
partes del organismo con la circulacion sanguinea.'?

Los sintomas de la FPI ocurren de forma gradual y pueden estar ausentes o ser
muy leves en las fases iniciales. A medida que la enfermedad vy la funcidon pulmonar
empeoran, aparecen sintomas como la dificultad para respirar (dishea), en relacion
con las actividades fisicas o incluso en reposo, y tos seca. Dado que los sintomas de
la FPI'son muy similares a los de otras enfermedades, puede pasar tiempo hasta que
se llegue a un diagndstico correcto. Los sintomas se confunden facilmente con los
asociados al proceso normal de envejecimiento, a enfermedades del corazdn u otras
enfermedades respiratorias como bronquitis o EPOC.?

TOS SECA DISNEA

)> QUE SE ESPERA DEL TRATAMIENTO

El proceso de cicatrizacion pulmonar es irreversible y no existe cura para la FPI.
Su meédico ha decidido ofrecerle un tratamiento con OFEV®, un medicamento
que ha demostrado enlentecer la progresion de la enfermedad ralentizando
el deterioro de la funcidn pulmonar en pacientes con FPI® OFEV® actla
a través del blogueo de las vias de sefalizacion implicadas en el proceso
de cicatrizacion (fibrosis) del tejido pulmonar.



)» COMO TENGO QUE TOMAR OFEV"®

QUE DOSIS TOMAR

+ Su médico le indicard la dosis de OFEV® que
debe tomar!

¢ Actualmente existen dos presentaciones
de este medicamento: capsulas blandas de
150 mg y 100 mg!

* La dosis habitual es de una capsula blanda
de 150 mg de OFEV® dos veces al dia. En
pacientes que no toleran la dosis recomendada,
se contempla la toma de una dosis reducida de
100 mg dos veces al dia!

* Su meédico puede ajustar esta dosis durante el
tratamiento si es necesario para controlar los
posibles efectos adversos!

COMO TOMAR OFEV®

» Trague la capsula entera (sin masticar) con un vaso lleno de agua u otro liquido!!

¢ Es importante tomar OFEV® durante las comidas o inmediatamente después!
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CUANDO TOMAR OFEV®

+ OFEV® se debe tomar cada dia aproximadamente a la misma hora, con un intervalo
de 12 horas siempre gue sea posible: una capsula por la mafiana y otra capsula
por la noche!

« Es muy importante que tome OFEV® siguiendo las instrucciones de su médico!

» Consulte a su médico o enfermera si tiene dudas acerca de cuando ha de tomar
la medicacion!

QUE PASA S| ME OLVIDO DE TOMAR UNA DOSIS

* Péngase en contacto con su médico si se retrasa u olvida tomar una dosis!

« Tome la siguiente dosis de OFEV® seguin el horario habitual y no recupere las dosis
olvidadas!

* No tome dosis adicionales!




» QUE EFECTOS SECUNDARIOS PUEDE TENER OFEV®

* La mayoria de los pacientes tolera bien OFEV®, pero los efectos adversos mas
frecuentes que pueden experimentar los pacientes incluyen diarrea, nauseas,
vémitos, dolor abdominal, pérdida del apetito y adelgazamiento!

DIARREA:
Deposiciones mas frecuentes de lo normal con heces liquidas caracteristicas.

NAUSEAS:
Sensacion de mareo (no confundir con el vomito).

VOMITOS:
Estar mareado y evacuar el contenido del estomago.

DOLOR ABDOMINAL:
Experimentar dolor en cualquier zona situada entre el pecho v la pelvis.

* La mayoria de los efectos adversos son de leves a moderados y pueden ser
tratados por su médico o enfermera!

* Debe comentar todos los efectos adversos que experimente con su médico o
enfermera. Le podran recomendar medidas para controlar estos efectos adversos!

A continuacién, le ofrecemos algunos consejos que le pueden ayudar a
controlar algunos de los efectos adversos mas frecuentes, si los padece.



DIARREA

* En el transcurso del tratamiento con OFEV® 150 mg dos veces al dia,
aproximadamente 6 de cada 10 personas con FPI presentan episodios de diarrea
gue se pueden controlar con medidas adecuadas y solo, en contadas ocasiones,
requieren interrumpir el tratamiento con OFEV®.4

* La diarrea puede provocar un estado de deshidratacion que se acompana de
dolor de cabeza, migrana y dificultad para concentrarse. En casos graves,
la deshidratacion precisa tratamiento hospitalario. Si presenta diarrea, pongase en
contacto inmediatamente con su meédico para iniciar cuanto antes el tratamiento

adecuado.®

Planifique de antemano cémo actuar en caso de diarrea:

Estar preparado

« No tome laxantes, a menos que su médico se lo
indigue.

* Esrecomendablellevar encimaentodo momento
algun tipo de medicacion antidiarreica. Hable
de ello con su médico.

* En el momento que se dé cuenta de que tiene
diarrea, péngase en contacto inmediatamente
con su médico para iniciar, si precisara,
tratamiento antidiarreico.

» Tenga en cuenta que el tratamiento precoz
con un antidiarreico contribuye a controlar
la diarrea.




Beber mucho

- Si tiene diarrea, beba abundantes liquidos para
compensar las pérdidas, pero beba lentamente
y deje que el gas de las bebidas carbonatadas
se disipe antes de tomarlas.#

Hacer comidas sencillas

Algunos alimentos empeoran la diarrea:

« Evite la ingesta de café, alcohol y alimentos -

y bebidas dulces.*
 Evite los alimentos fritos, grasos y picantes.*

e Evite los alimentos ricos en fibra que pueden provocar diarrea y colicos.
Los alimentos ricos en fibra incluyen pan y cereales integrales, vegetales crudos,
judias, nueces, semillas, palomitas de maiz, fruta fresca y deshidratada (por ejemplo
orejones).*
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Evitar los productos lacteos

- Evite los productos lacteos como leche, yogur y queso v, si no puede prescindir
de ellos, elija productos descremados.*

Alimentos que le pueden ayudar a controlar la diarrea:

* Comer alimentos pobres en fibra como pan
blanco, arroz o pasta no integral, crema de
cereales, platanos maduros, fruta en conserva o
cocida sin piel, huevos, puré de patata o patatas
asadas sin piel, purés de verdura, pescado, pollo
0 pavo sin piel.4

+ Comer frecuentemente peqguenas cantidades
de comida.* ‘
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* Las heces diarreicas contienen bacterias nocivas gue pueden provocar
alteraciones dolorosas de la piel.

Mantener una buena higiene

« Lavese regularmente la zona anal con agua caliente para eliminar estas bacterias.

Péngase en contacto inmediatamente con su médico en caso de:

- Cuatro o mas deposiciones blandas al dia durante mas de dos o tres dias.
- Presencia de sangre en las heces.

- No poder orinar en un periodo de tiempo inusualmente largo.4

- Incapacidad para beber liquidos.

- Diarrea después de varios dias de estrefimiento.

- Dolor de estomago intenso.

- Fiebre de 38,3 °C (101 °F) o superior.

- Escalofrios.



NAUSEAS Y VOMITOS

 Planifique de antemano cémo actuar en caso de nduseas y vomitos.

* Es importante controlar las nauseas y los vomitos para mantener la calidad
de vida y evitar la deshidratacion.

« En el transcurso del tratamiento con OFEV® 150 mg dos veces al dia,
aproximadamente 2 de cada 10 personas con FPI experimentan nauseas
y 1 de cada 10 presenta vomitos. En la mayoria de los casos se logra controlar
estos sintomas con un tratamiento adecuado.

Planifique de antemano cémo actuar

* En cuanto note las primeras nauseas, pongase en contacto con su medico y siga
sus instrucciones. Es posible que le receten un antiemético (medicamento para
prevenir las nauseas y los vomitos).

e Es posible que le hayan dado un antiemético para tomar en casa. Si la medicacién
no surte efecto, pongase en contacto con su médico o enfermera.

¢ Tenga en cuenta que el tratamiento precoz con un antiemético contribuye
a controlar las nauseas y los vomitos.

Evitar la exposicion a olores fuertes

» Los olores fuertes pueden empeorar las nauseas vy los
vomitos. Intente evitar la exposiciéon a aromas fuertes
en general.

» Ultilice jabones y desodorantes sin perfume.




Comer de forma saludable

» Evite las comidas abundantes y pesadas que pueden empeorar la sensacion
de nduseas y vomitos.

* Intente hacer varias comidas pequenas a lo largo del dia.
+ Elija alimentos caldricos y ricos en proteinas para conservar su fuerza.

» Evite los alimentos fritos, grasos, dulces vy picantes siempre que sea posible.

Beber mucho

- Si tiene vomitos debe beber abundantes liquidos para compensar las pérdidas.

Medidas alternativas

Algunos pacientes también mejoran con medidas alternativas como
técnicas de relajacidn o psicoterapia (soporte psicoldgico).
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Otras medidas para mejorar las NAUSEAS y los VOMITOS:

.

Tome los liquidos al menos una hora antes o después de las comidas
en lugar de tomarlos durante las mismas.

Coma y beba lentamente.

Tome los alimentos frios o a temperatura ambiente para evitar los
olores intensos.

Mastique bien los alimentos para facilitar su digestion.

En caso de nauseas matinales ingiera algun tipo de alimento seco
como cereales, tostadas o galletitas saladas antes de levantarse.

Beba liquidos suaves vy frios, como zumo de manzana.
Chupe cubitos de hielo o caramelos de menta.

Evite la exposicién a algunos olores, como olores de coccidn,
humo o perfume.

Repose recostado en una silla después de comer (evite acostarse
durante un minimo de 2 horas después de finalizar las comidas).

Lleve ropa holgada.

Respire lenta y profundamente cuando aparezcan las nauseas.



DOLOR ABDOMINAL

+ Los tipos mas frecuentes de dolor abdominal
pueden incluir:

- Colicos gastricos* debido a gases retenidos.

- Cdlicos gastricos de aparicion brusca
acompanados de diarrea.

- Dolor abdominal intenso de aparicion brusca.

* El dolor abdominal intenso es grave; si
presenta un dolor insoportable en una zona
determinada de su vientre pdngase en
contacto inmediatamente con su médico.

« En el transcurso del tratamiento con OFEV® 150 mg dos veces al dia,
aproximadamente 1 de cada 10 personas con FPI presenta dolor abdominal.

Péngase en contacto inmediatamente con su médico en caso de!’

- Nduseas o vomitos de mas de 24 horas de duracion.

- Dolor de estomago intenso.
- Fiebre de 38,3 °C (101 °F) o mayor.
- Presencia de sangre en el vomito.

- Imposibilidad de comer o beber durante 12 horas o mas.

- Si tiene sed excesiva, boca seca, disminuye el nimero de veces que orina,
la orina tiene un color oscuro, siente debilidad o mareo puede que presente

deshidratacion.

*Cdlico gastrico: dolor abdominal que viene en oleadas, por lo general empieza y acaba repentinamente,

y con frecuencia es intenso.



Cambios en el funcionamiento del higado

« El médico programara analisis de sangre a intervalos periddicos para verificar
el funcionamiento del higado entre otros parametros!

Ademas, péngase inmediatamente en contacto con su médico si en el
transcurso del tratamiento presenta cualquiera de los sintomas siguientes,
que pueden indicar o simular una alteracion del higado!:'

- Su piel o la parte blanca de los ojos muestra una tonalidad amarillenta.
- Se siente mas cansado de lo normal.
- El color de la orina se ha vuelto oscuro o marrdon (color cofac).

- Presenta nauseas o vomitos persistentes a pesar de estar con un tratamiento
para evitar los vomitos.

- Presenta dolor en la parte superior derecha del vientre.
- Sangra con facilidad o le salen mas moratones de lo normal.




)> OTRAS PRECAUCIONES

Este medicamento contiene lecitina de soja. Si es usted alérgico a la soja o a los
cacahuetes no debe tomar este medicamento!

SALUD REPRODUCTIVA

» Se debe llevar a cabo una prueba de embarazo antes de iniciar el tratamiento con
OFEV®!

+ Debe evitar quedarse embarazada durante el tratamiento con OFEV®!

+ Las mujeres en edad de concebir deben utilizar un método anticonceptivo durante
el tratamiento y un minimo de tres meses después de finalizar el tratamiento con
OFEV®!]

* No se debe tomar OFEV® durante la lactancia!




)> DONDE PUEDO OBTENER MAS INFORMACION

Debe pensar que no se encuentra solo en esta situacion y gue otras muchas
personas padecen su misma enfermedad. Ademas, existen numerosas
organizaciones que facilitan informacion y ayudan a los pacientes con FPI.
Esperamos que las siguientes webs le sean de utilidad:

AFEFPI: http:/www.afefpi.org

» Federacion Espafiola de Enfermedades Raras (FEDER): https:/enfermedades-raras.org

* Pulmonary Fibrosis Foundation: http:/www.pulmonaryfibrosis.org

EURORDIS: https:/www.eurordis.org/es

» Patients Like Me: http:./www.patientslikeme.com/conditions/1954-pulmonary-fibrosis

* Rare Connect: https:/www.rareconnect.org/en

» Action for Pulmonary Fibrosis: http:/www.actionpulmonaryfibrosis.org

* British Lung Foundation: http:/www.blf.org.uk
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