INFORMACION PARA EL PACIENTE
JOURNAVX (jor na vix)
(suzetrigine)
comprimidos, para uso oral

¢ Qué es JOURNAVX?

JOURNAVX es un medicamento recetado que se utiliza para el tratamiento de adultos con dolor moderado a intenso a
corto plazo (agudo).

Se desconoce si JOURNAVX es seguro y eficaz en nifios.

No tome JOURNAVX si esta tomando ciertos medicamentos que son inhibidores potentes de una enzima
llamada CYP3A.

Consulte a su proveedor de atencion médica si no esta seguro.

Antes de tomar JOURNAVX, inférmele a su proveedor de atencién médica sobre todas sus afecciones médicas,
incluido lo siguiente:

e Sitiene problemas hepaticos. Las personas con problemas hepaticos pueden tener un mayor riesgo de sufrir
efectos secundarios por tomar JOURNAVX.

e Siesta embarazada o planea quedar embarazada. Se desconoce si JOURNAVX podria causar dafo al bebé en
gestacion. Usted y su proveedor de atencion médica deben decidir si tomara JOURNAVX durante el embarazo.

e Si esta amamantando o planea amamantar. Se desconoce si JOURNAVX pasa a la leche materna. Usted y su
proveedor de atencion médica deben decidir si tomara JOURNAVX mientras amamanta.

Inférmele al proveedor de atencién médica sobre todos los medicamentos que toma, incluidos los
medicamentos recetados y de venta libre, las vitaminas y los suplementos a base de hierbas.

Tomar JOURNAVX con otros medicamentos determinados puede afectar el modo en que funcionan JOURNAVX vy los
demas medicamentos, y puede aumentar el riesgo de sufrir efectos secundarios. Consulte “No tome JOURNAVX”.
Pidale a su proveedor de atencion médica o farmacéutico una lista de estos medicamentos si no esté seguro.

En especial, debe informarle al proveedor de atencién médica si toma:

¢ anticonceptivos hormonales (anticonceptivos) que contienen progestinas distintas de levonorgestrel o
noretindrona. Si toma uno de estos anticonceptivos (progestinas distintas de levonorgestrel o noretindrona), es
posible que no funcionen tan bien durante el tratamiento con JOURNAVX. También debe usar anticonceptivos no
hormonales, como preservativos, u otros métodos anticonceptivos hormonales durante el tratamiento con
JOURNAVX y por 28 dias después de dejar de tomarlo.

e medicamentos que son sustratos de la enzima CYP3A, ya que pueden volverse menos eficaces durante el
tratamiento con JOURNAVX. Es posible que su proveedor de atencién médica deba ajustar la dosis de su
medicamento cuando comience a tomar JOURNAVX o deje de hacerlo.

Conozca los medicamentos que toma. Lleve una lista de sus medicamentos para mostrarsela a su proveedor de

atencion médica y al farmacéutico cuando obtenga un medicamento nuevo.

¢ Cémo debo tomar JOURNAVX?

¢ Tome JOURNAVX por via oral exactamente como se lo indique su proveedor de atencion médica.
e Los comprimidos de JOURNAVX deben tragarse enteros. No mastique ni triture los comprimidos.
e Para la primera dosis de JOURNAVX:
o Tome 2 comprimidos de JOURNAVX con el estdmago vacio.
o Tome la primera dosis de JOURNAVX al menos 1 hora antes o 2 horas después de comer. Durante este
tiempo, puede beber liquidos claros, como agua, jugo de manzana, caldo de verduras, té o café negro.
e Después de la primera dosis de JOURNAVX:
o Tome 1 comprimido de JOURNAVX 12 horas después, con o sin alimentos.
o Contintie tomando 1 comprimido de JOURNAVX cada 12 horas, segun las indicaciones de su proveedor de
atencion médica.
e Tome JOURNAVX por el menor tiempo necesario.
e Sitiene problemas hepaticos o toma otros medicamentos, su calendario de administracion de la dosis puede ser
diferente.
¢ Siolvida tomar una dosis de JOURNAVX y no tiene problemas hepaticos ni toma otros medicamentos:
o Tome la dosis perdida tan pronto como sea posible, luego tome la siguiente dosis programada a la hora
recomendada.
o Siolvida 2 o mas dosis de JOURNAVX, tome 2 comprimidos de JOURNAVX y, a continuacién, tome la




siguiente dosis programada a la hora recomendada.
o Siolvida una dosis de JOURNAVX y tiene problemas hepaticos o esta tomando inhibidores moderados de
una enzima llamada CYP3A:
o Tome la dosis perdida lo antes posible.
o Sitomo la dosis perdida y su préxima dosis programada es dentro de las 6 horas, omita esa dosis y tome la
siguiente dosis programada a la hora recomendada.
e Sino esta seguro sobre la dosificacion, preguntele a su proveedor de atencidon médica o farmacéutico.
e Sitoma JOURNAVX en exceso, llame a su proveedor de atencidon médica o a la linea de ayuda para casos de
intoxicacion al 1-800-222-1222 o dirijase inmediatamente a la sala de emergencias del hospital mas cercano.

¢ Qué debo evitar mientras tomo JOURNAVX?
¢ No consuma alimentos ni bebidas que contengan toronja (pomelo) durante el tratamiento con JOURNAVX.

¢ Cuales son los efectos secundarios posibles de JOURNAVX?

Los efectos secundarios mas frecuentes de JOURNAVX incluyen:

picazén

espasmos musculares

aumento del nivel sanguineo de creatina fosfocinasa

e erupcion

JOURNAVX puede reducir temporalmente la probabilidad de que las mujeres queden embarazadas durante el

tratamiento. Hable con su proveedor de atencién médica si le preocupa quedar embarazada. Si esta usando
anticonceptivos, debe continuar usandolos durante el tratamiento con JOURNAVX.

Inférmele a su proveedor de atencién médica si tiene algun efecto secundario que le molesta o que no desaparece.
Estos no son todos los posibles efectos secundarios de JOURNAVX.

Llame al médico para obtener asesoramiento médico acerca de los efectos secundarios. Puede informar los efectos
secundarios a la Administracion de Alimentos y Medicamentos (Food and Drug Administration, FDA) al teléfono
1-800-FDA-1088.

¢, Como debo almacenar JOURNAVX?
Almacene JOURNAVX a temperatura ambiente de entre 68 °F y 77 °F (20 °C y 25 °C).
Mantenga JOURNAVX y todos los medicamentos fuera del alcance de los niios.

Informacién general sobre el uso seguro y eficaz de JOURNAVX.

A veces, los medicamentos se recetan con fines distintos a los mencionados en el folleto de Informacién para el
Paciente. No use JOURNAVX para una condicion médica para la que no fue recetado. No administre JOURNAVX a
otras personas, aunque tengan los mismos sintomas que usted. Puede hacerles dafio. Puede pedirle a su farmacéutico
o proveedor de atencion médica informacién sobre JOURNAVX, escrita para los profesionales de la salud.

¢Cuales son los ingredientes de JOURNAVX?

Ingrediente activo: suzetrigine

Excipientes: croscarmelosa sodica, succinato acetato de hipromelosa, estearato de magnesio y celulosa
microcristalina. El recubrimiento del comprimido contiene laca de aluminio azul FD&C n.° 2, polietilenglicol, alcohol
de polivinilo parcialmente hidrolizado, talco y diéxido de titanio.

Fabricado para: Vertex Pharmaceuticals Incorporated, 50 Northern Avenue, Boston, MA 02210

VERTEX

o Y
JOURNAVX, VERTEX y los logotipos asociados son marcas comerciales registradas de Vertex Pharmaceuticals Incorporated.
©2025 Vertex Pharmaceuticals Incorporated
Para obtener mas informacion, visite www.JOURNAVX.com o llame al 1-877-634-8789.

La Informacion para el Paciente ha sido aprobada por la Administracién de Alimentos y Medicamentos (FDA) de los EE. UU. Emisién: 1/2025


http://www.journavx.com/

	1 INDICACIONES Y USO
	2 POSOLOGÍA Y ADMINISTRACIÓN
	2.1 Posología recomendada e instrucciones de administración
	2.2 Posología recomendada en pacientes con insuficiencia hepática
	2.3 Modificaciones en la dosis de los inhibidores de CYP3A
	2.4 Recomendaciones sobre dosis perdidas

	3 FORMAS FARMACÉUTICAS Y CONCENTRACIONES
	4 CONTRAINDICACIONES
	5 ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
	5.1 Mayor riesgo de reacciones adversas con el uso concomitante de inhibidores potentes o moderados de CYP3A
	5.2 Riesgo de interacciones farmacológicas con ciertos sustratos de CYP3A

	7 INTERACCIONES FARMACOLÓGICAS
	7.1 Efecto de otros medicamentos sobre JOURNAVX
	7.2 Efecto de JOURNAVX sobre otros medicamentos

	8 USO EN POBLACIONES ESPECÍFICAS
	8.1 Embarazo
	8.2 Lactancia
	8.3 Mujeres y hombres con capacidad reproductiva
	8.4 Uso pediátrico
	8.5 Uso geriátrico
	8.6 Insuficiencia hepática
	8.7 Deterioro renal

	10 SOBREDOSIS
	11 DESCRIPCIÓN
	12 FARMACOLOGÍA CLÍNICA
	12.1 Mecanismo de Acción
	12.2 Farmacodinámica
	12.3 Farmacocinética

	13 TOXICOLOGÍA PRECLÍNICA
	13.1 Carcinogénesis, mutagénesis y alteración de la fertilidad

	14 ESTUDIOS CLÍNICOS
	14.1 Descripción general de los estudios clínicos
	14.2 Dolor agudo de moderado a intenso después de una abdominoplastia completa
	Figura 1: Intensidad media del dolor a lo largo del tiempo en adultos con dolor agudo de moderado a intenso después de una abdominoplastia completa (Ensayo 1)

	14.3 Dolor agudo de moderado a intenso después de una bunionectomía
	Figura 2: Intensidad media del dolor a lo largo del tiempo en adultos con dolor agudo de moderado a intenso después de una bunionectomía (Ensayo 2)


	16 PRESENTACIÓN/ALMACENAMIENTO Y MANIPULACIÓN
	17 INFORMACIÓN DE ASESORAMIENTO PARA EL PACIENTE



