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¢Como se puede presentar la irritacion
de la piel?

Puede haber irritacion de la piel, también llamada "eventos
dermatoldgicos adversos'. Estas fotografias muestran algunos posibles
problemas en la piel.

La dermatitis es una inflamacion de la piel que
se presenta con hinchazon y enrojecimiento,
seguidos de descamacion.

La foliculitis es una inflamacion del foliculo
piloso que se ve como una espinilla roja con
vello en el centro. Puede producir pus, picazon
o ardor.

Las erosiones son llagas (lesiones) humedas y
hundidas de un area limitada que resultan de la
pérdida de la capa superior de la piel (epidermis).
Pueden producir sangrado leve, dolor y ardor.

Comuniquese con su DSS y el médico de atencion directa si tiene
irritacion de la piel. Su médico es el unico que puede responder
preguntas médicas sobre como tratar la irritacion de la piel. Su DSS
puede ayudarlo a poner mejor los transductores para evitar las areas
irritadas de la piel.

14 Consulte Informacién importante de seguridad en las paginas 18-19.
US-OPG-00446 marzo de 2025
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¢(Qué hago si se me irrita la piel del cuero
cabelludo?

Tenga en cuenta

La irritacion de la piel como resultado del tratamiento a menudo se
puede manejar sin interrumpir la terapia, con el cuidado correcto de la
piel y el uso de medicamentos, como corticosteroides y antibidticos
de uso topico.

Si tiene hinchazoén, enrojecimiento, picazén
excesiva u otros sintomas relacionados con la piel:

o Comuniquese con su proveedor de atencion médica para
conocer las opciones de tratamiento.

» TOmese una fotografia del area afectada.

« Sj tiene programada una cita en un momento en que lo
preocupa la irritacion de la piel, no use los transductores
para ir a la consulta, para que su médico pueda revisar
correctamente su cuero cabelludo.

» Consulte las paginas 4-8 para consejos que podrian ayudarlo a
minimizar la irritacion de la piel, prevenir infecciones y mantenerse
fresco cuando use Optune Gio® en clima calido.

Un DSS le hara algunas preguntas sobre su condicion de la piel y le dira
que se comunique con su médico si hay alguna reaccion relacionada
con el tratamiento TTFields.

Consulte Informacion importante de seguridad en las paginas 18-19. 17
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¢Para qué condiciones esta aprobado el tratamiento de
Optune Gio®?
Optune Gio es un dispositivo portatil, aprobado por la FDA, indicado para

tratar un tipo de cancer cerebral llamado glioblastoma multiforme (GBM)
en pacientes adultos mayores de 22 afios.

Diagndstico reciente de glioblastoma multiforme

Si le diagnosticaron glioblastoma multiforme recientemente, Optune Gio
se usa con una quimioterapia llamada temozolomida (TMZ) si:

« El profesional de atencion médica que lo atiende le confirmo el
diagndstico de cancer Y

» Usted tuvo una operacion para extirpar la mayor cantidad posible
del tumor

Glioblastoma multiforme recurrente

Si el tumor volviod a aparecer, Optune Gio se puede usar por si solo, como
alternativa a la terapia meédica estandar, si:

« Ya lo trataron con operacion y radiacion, no funcionaron o ya no estan
funcionando Y

« Lo trataron con quimioterapia y su profesional de atencion médica
confirmo glioblastoma multiforme

¢Quiénes no deben usar Optune Gio?

Optune Gio no es para todos. Hable con su médico si tiene:

« Un dispositivo médico implantado (shunt programable), un defecto
en el craneo (hueso faltante sin reemplazo) o un fragmento de bala.
Optune Gio no se ha probado en personas con dispositivos electronicos
implantados, lo que puede provocar que los dispositivos no funcionen
correctamente, ni se ha probado en personas con defectos en el craneo
o fragmentos de bala, lo que puede provocar que Optune Gio no
funcione correctamente.

« Sensibilidad conocida a los hidrogeles conductores (el gel en los

US-OPG-00446 marzo de 2025



X(OPTUNE

Gclo°

modulos que se ponen en el cuero cabelludo, como los que se usan en
los EKG). Cuando Optune Gio hace contacto con la piel, puede causar
mas enrojecimiento y picazon o, en raras ocasiones, puede provocar
una reaccion alérgica potencialmente mortal.

No use Optune Gio si esta embarazada o esta pensando quedar
embarazada. Se desconoce si Optune Gio es seguro o eficaz durante
el embarazo.

¢{Qué debo saber antes de usar Optune Gio?

Optune Gio se debe usar Unicamente después de recibir capacitacion
de personal calificado, como su médico, un enfermero u otro personal
médico que haya completado un curso de capacitacion de Novocure®,
el fabricante de Optune Gio.

» No use ninguna pieza que no se suministre con el kit de tratamiento
Optune Gio que le envid Novocure o que le dé su médico.

* No humedezca el dispositivo ni los transductores.

« Si tiene una condicion grave y subyacente de la piel en el cuero
cabelludo, hable con su médico sobre si esto puede impedir o interferir
temporalmente con el tratamiento Optune Gio.

¢Cuales son los posibles efectos secundarios de
Optune Gio?

Los efectos secundarios mas frecuentes de Optune Gio cuando se

usa con quimioterapia (temozolomida o TMZ) son recuento bajo de
plaguetas, nauseas, estrefiimiento, vomitos, cansancio, irritacion del
cuero cabelludo por el dispositivo, dolor de cabeza, convulsiones y
depresion. Los efectos secundarios mas frecuentes cuando se usa solo
Optune Gio son irritacion del cuero cabelludo (enrojecimiento y picazon)
y dolor de cabeza. Otros efectos secundarios son malestar, espasmos
musculares, caidas y ulceras en la piel. Hable con su médico si tiene
alguno de estos efectos secundarios o si tiene preguntas.

Visite OptuneGio.com/Safety para ver las instrucciones de uso (IFU) de
Optune Gio y obtener informacién completa sobre las indicaciones, las
contraindicaciones, advertencias y precauciones del dispositivo.
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{Cémo puedo encontrar mas apoyo
y recursos?

Comuniquese con MyNovocure® o visite OptuneGio.com
para obtener mas informacion.

” MyNovocure

HRS
Recursos disponibles durante todo su proceso de tratamiento.
Ya sea para responder sus preguntas o ayudarlo a volver a pedir
suministros, el apoyo de MyNovocure esta disefiado pensando
en usted. De esa manera puede sentirse mas seguro con sus
siguientes pasos.* Llame a MyNovocure al 1-855-281-9301.

@ OptuneGio.com

<—=—"> Daalos pacientes y cuidadores abundante informacion
sobre Optune Gio®, incluyendo videos, recursos
descargables y donde encontrar un centro de tratamiento
certificado.

% Pagina de Optune Gio en Facebook

Vea lo que hacen los usuarios de Optune Gio para
personalizar su aspecto con Optune Gio.

*Es importante saber que MyNovocure no puede dar recomendaciones médicas. Para asegurarse
de recibir el apoyo adecuado consulte a su médico sobre cualquier pregunta que tenga sobre
el tratamiento.

Visite OptuneGio.com/Safety para ver las instrucciones de uso
(IFU) de Optune Gio y para obtener informacion completa sobre
las indicaciones, las contraindicaciones, las advertencias y las
precauciones del dispositivo.
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