


REMICADE vuelve a defi nir el control de 
los síntomas en los niños con enfermedad 
de Crohn. 

Si su hijo o hija aún experimenta los síntomas de la 
enfermedad de Crohn moderada a grave, incluidas las 
exacerbaciones que se presentan más de dos veces por 
año, es probable que la enfermedad no esté tan controlada 
como podría estarlo.

REMICADE puede ayudar a reducir los síntomas dolorosos 
e impredecibles de la enfermedad de Crohn que padece su 
hijo. En ese momento, usted sabrá que la enfermedad de 
Crohn de su hijo está realmente bajo control.
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Ayude a su hijo
 a dar el primer paso

Lea la Guía de Medicamentos para REMICADE, en las 
páginas 15 a 22, y analícela con el médico de su hijo.

En un estudio de 54 semanas de duración, los niños 
pudieron reducir los signos y síntomas de la enfermedad 
de Crohn, lograr la remisión de los síntomas y suspender 
el uso de esteroides. Hoy mismo, usted puede ayudar a su 
hijo a dar el primer paso hacia el control de los síntomas 
de la enfermedad de Crohn. Complete el Cuestionario de 
control de la enfermedad de Crohn, al fi nal de este folleto, 
y comparta las respuestas con el médico de su hijo.

REMICADE® (infl iximab) no es un esteroide.
Algunos niños que recibieron tratamiento con REMICADE 
lograron la remisión de los síntomas y suspendieron el uso de 
esteroides. De hecho, el 75% de los niños que recibían 
esteroides al comienzo del estudio y a los que se les 
administró REMICADE cada ocho semanas, pudieron 
suspender el uso de esteroides al fi nal del estudio. Los 
resultados pueden variar de una persona a otra. Suspender el 
uso de esteroides puede permitir a su hijo evitar los efectos 
secundarios potenciales graves que estos provocan. 

Pero recuerde: el médico de su hijo es la única persona 
capaz de decidir si es conveniente reducir o suspender los 
esteroides. Al igual que otros medicamentos que afectan 
el sistema inmunológico de su hijo, REMICADE también 
puede provocar efectos secundarios graves.

¿Qué le sucederá a mi hijo?

Usted y su hijo deben completar el Cuestionario 
de control de la enfermedad de Crohn, al fi nal 
de este folleto, y compartir las respuestas con 
el médico de su hijo. 
Sólo el gastroenterólogo de su hijo es capaz de determinar 
si los benefi cios del tratamiento con REMICADE 
compensarán los riesgos potenciales y efectos secundarios.
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Debido a la enfermedad de Crohn, mi hijo estaba siempre cansado. 
No tenía la energía para corretear ni jugar. Desde que comenzó el 
tratamiento con REMICADE, puede hacer muchas más cosas. 

Esta experiencia es un ejemplo de las historias que compartieron los niños con 
enfermedad de Crohn y sus padres durante los análisis de investigación de 
mercado. Los resultados pueden variar de una persona a otra. 
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 Información de seguridad 

importante para analizar  

      con el médico de su hijo

Se han registrado casos de infecciones graves, incluidas la 
tuberculosis (TB), la sepsis y la neumonía. Algunas de estas 
infecciones fueron fatales. Informe a su médico si ha tenido 
contacto reciente o pasado con personas con TB. El médico lo 
examinará para determinar si tiene TB y le realizará una prueba de 
tuberculina. Si tiene TB latente (inactiva), su médico deberá iniciar 
el tratamiento de la TB antes de comenzar con REMICADE. 
REMICADE puede disminuir su capacidad para combatir 
infecciones; por lo tanto, si usted es propenso a las infecciones o 
tiene antecedentes, o presenta cualquier signo de infección como 
fi ebre, fatiga, tos, gripe o piel caliente, enrojecida o dolorida 
mientras recibe REMICADE, comuníquese con su médico de 
inmediato. Además, informe a su médico si tiene planeado recibir 
una vacuna o si ha vivido en una región donde son frecuentes la 
histoplasmosis o la coccidioidomicosis.

Los casos reportados sobre un tipo de cáncer de la sangre 
denominado linfoma en pacientes tratados con REMICADE u 
otros bloqueantes del TNF son aislados, pero se presentan con 
una frecuencia mayor que la que podría esperarse en la 
población en general. Las personas que recibieron tratamiento 
para la artritis reumatoide, la enfermedad de Crohn, la 
espondilitis anquilosante, la artritis psoriática o la psoriasis en 
placas durante mucho tiempo, en especial aquellas en las que la 
enfermedad se encuentra muy activa, son más propensas a 
desarrollar linfoma. También se informaron casos de cáncer 
distintos del linfoma. REMICADE ha causado un tipo poco 
frecuente de cáncer que suele ser fatal en algunos niños y 
adultos jóvenes que recibieron tratamiento para la enfermedad 
de Crohn. Estos pacientes también estaban recibiendo 
medicamentos conocidos como azatioprina o 6-mercaptopurina. 
Si recibe tratamiento con REMICADE u otros bloqueantes del TNF, 
puede aumentar su riesgo de desarrollar un linfoma u otros tipos 
de cáncer. También debe informar a su médico si tuvo o 
desarrolló un linfoma u otros tipos de cáncer o si padece una 
enfermedad pulmonar llamada enfermedad pulmonar obstructiva 
crónica (EPOC).
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REMICADE está contraindicado en muchas personas con 
insufi ciencia cardíaca; por eso, consulte a su médico acerca de su 
afección cardíaca antes de comenzar el tratamiento. 

Informe a su médico de inmediato si presenta síntomas nuevos o 
empeoran los síntomas de la insufi ciencia cardíaca (por ejemplo, 
difi cultad para respirar, hinchazón de los pies o tobillos o un 
aumento de peso repentino).

Se ha informado la reactivación del virus de la hepatitis B en 
pacientes portadores del virus que reciben bloqueantes del TNF como 
REMICADE. Algunos de estos casos fueron fatales. Informe a su 
médico si sabe que es portador del virus de la hepatitis B, si cree que 
puede serlo o si presenta signos de la infección por hepatitis B como 
malestar, falta de apetito, cansancio, fi ebre, erupción cutánea y/o 
dolor en las articulaciones.

Se han producido casos aislados de daño hepático grave, algunos 
fatales, en personas que recibían REMICADE. Informe a su médico 
si tiene problemas hepáticos y comuníquese con él de inmediato si 
presenta síntomas como ictericia (piel y ojos amarillentos), orina de 
color pardo, dolor abdominal en el lado derecho del cuerpo, fi ebre 
o fatiga intensa.

Se informaron casos de trastornos en la sangre, algunos fatales. 
Comuníquese con su médico si presenta posibles signos de trastornos 
de la sangre como fi ebre persistente, hematomas, hemorragia o 
palidez durante el tratamiento con REMICADE. También se 
informaron casos de trastornos del sistema nervioso. Informe a su 
médico si tiene o tuvo una enfermedad que afecte el sistema 
nervioso, o si presenta entumecimiento, debilidad, hormigueo, 
trastornos de la vista o convulsiones mientras recibe REMICADE.

Se han informado reacciones alérgicas, algunas graves, durante o 
después de las infusiones con REMICADE. Los signos de una 
reacción alérgica incluyen urticaria, difi cultad para respirar, dolor 
torácico, presión arterial alta o baja, hinchazón de la cara y las 
manos, y fi ebre o escalofríos. Informe a su médico si ha 
experimentado una reacción alérgica grave. Los efectos 
secundarios más frecuentes de REMICADE son: infecciones 
respiratorias (como infecciones sinusales y dolor de garganta) dolor 
de cabeza, erupción cutánea, tos y dolor estomacal.

Lea la Guía de Medicamentos para REMICADE, en las 
páginas 15 a 22, y analícela con el médico de su hijo.
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Venta únicamente con receta 

GUÍA DE MEDICAMENTOS
REMICADE® (Rem-eh-kaid)  (infl iximab)

Lea la Guía de Medicamentos que acompaña a REMICADE 
antes de recibir el primer tratamiento y antes de cada 
tratamiento con REMICADE. Esta Guía de Medicamentos no 
sustituye una conversación con su médico sobre su 
enfermedad o tratamiento médico.

¿Cuál es la información más importante que debo 
conocer sobre REMICADE?

REMICADE es un medicamento que afecta el sistema 
inmunológico. Puede causar efectos secundarios graves 
que incluyen:   

Infecciones graves
• Los pacientes tratados con REMICADE y otros medicamentos 

que bloquean el TNF (factor de necrosis tumoral) presentan 
un riesgo mayor de infecciones. Algunos pacientes 
presentaron infecciones graves durante el tratamiento con 
REMICADE. En algunos casos, las infecciones empeoraron 
(avanzaron) y el estado de los pacientes fue lo 
sufi cientemente grave como para hospitalizarlos para darles 
tratamiento. Estas infecciones graves incluyen TB 
(tuberculosis) e infecciones provocadas por virus, hongos o 
bacterias que se han diseminado por todo el cuerpo. Algunos 
pacientes murieron a causa de estas infecciones.

• Informe inmediatamente a su médico si tiene alguno de los 
siguientes síntomas, que pueden ser signos tempranos de 
una infección grave, mientras toma o después de tomar 
REMICADE:
– fi ebre – cansancio excesivo
– tos – síntomas de gripe
– piel caliente, enrojecida o dolorosa

Éstos pueden ser signos tempranos de una infección grave.

Cáncer
• Algunos niños y jóvenes adultos con enfermedad de Crohn 

que habían recibido REMICADE contrajeron un tipo poco 
frecuente de cáncer llamado linfoma hepatoesplénico de 
células T. Este tipo de cáncer suele ser fatal. Estos pacientes 
también recibían medicamentos conocidos como azatioprina 
o 6-mercaptopurina.

• Informe a su médico si ha tenido cualquier tipo de cáncer.

Vea también, “¿Cuáles son los posibles efectos 
secundarios de REMICADE?” abajo.

¿Qué es REMICADE?

REMICADE es un medicamento con receta que está aprobado 
para pacientes con: 
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• Artritis reumatoide: adultos con artritis reumatoide activa, de 
moderada a grave, junto con el medicamento metotrexato

• Enfermedad de Crohn: niños de más de 6 años de edad y 
adultos con enfermedad de Crohn que no han respondido lo 
sufi cientemente bien a otros medicamentos

• Espondilitis anquilosante
• Artritis psoriásica
• Psoriasis en placas: pacientes adultos con psoriasis crónica 

(permanente) grave, generalizada o incapacitante 
• Colitis ulcerosa: adultos con colitis ulcerosa activa moderada 

a grave que no han respondido lo sufi cientemente bien a 
otros medicamentos

REMICADE bloquea la acción de una proteína del cuerpo 
llamada factor de necrosis tumoral alfa (TNF alfa). El TNF alfa 
es producido por el sistema inmunológico del cuerpo. Algunas 
personas con ciertas enfermedades tienen demasiado TNF alfa 
que puede provocar que el sistema inmunológico ataque 
partes sanas y normales del cuerpo. REMICADE puede 
bloquear el daño causado por el exceso de TNF alfa.

¿Quiénes no deben recibir REMICADE?

Usted no debe recibir REMICADE si
• tiene insufi ciencia cardíaca, a menos que su médico lo 

haya examinado y haya determinado que puede recibir 
REMICADE. Hable con su médico sobre su 
insufi ciencia cardíaca.

• tuvo una reacción alérgica al REMICADE, o a cualquiera de 
los otros ingredientes de REMICADE. Consulte el fi nal de 
esta Guía de Medicamentos para ver una lista completa de 
los ingredientes de REMICADE.

¿Qué debo informar a mi médico antes de comenzar el 
tratamiento con REMICADE?

Su médico evaluará su salud antes de cada tratamiento.

Informe a su médico sobre todas sus enfermedades, aun 
si usted
• tiene cualquier tipo de infección, aunque sea leve (por 

ejemplo, un corte o una llaga). REMICADE afecta el 
sistema inmunológico del cuerpo y lo debilita para luchar 
contra las infecciones.

• tiene una infección crónica o antecedentes de 
infecciones recurrentes.

• ha tenido TB (tuberculosis) o ha estado en contacto 
recientemente con alguna persona con TB. Si ha estado cerca 
de alguien que padece TB y tiene el germen de la TB en su 
cuerpo, aunque no presente los síntomas de una infección, 
puede contraer una infección de TB grave mientras toma 
REMICADE. A veces estas infecciones graves de TB pueden 
ser fatales.

• nació o vivió en países donde el riesgo de TB es mayor o si 
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visitó esos países. Consulte a su médico en caso de dudas.
• vive o ha vivido en ciertas partes del país donde el riesgo 

de ciertos tipos de infecciones micóticas (histoplasmosis 
o coccidioidomicosis) es mayor. Estas infecciones pueden 
producirse o empeorar si toma REMICADE. Si no sabe si 
ha vivido en una de las zonas donde la histoplasmosis o la 
coccidioidomicosis es frecuente, consulte con su médico.

• tiene o ha tenido hepatitis B. Si es portador crónico del virus 
que causa la hepatitis B, tomar REMICADE podría ocasionar 
que el virus de la hepatitis B se convierta en una infección 
activa nuevamente.

• tiene otros problemas hepáticos, incluida la insufi ciencia 
hepática.

• ha tenido insufi ciencia cardíaca u otras enfermedades 
cardíacas. Si padece de insufi ciencia cardíaca, esta 
enfermedad puede empeorar mientras toma REMICADE.

• tiene o ha tenido algún tipo de cáncer.
• se ha sometido a fototerapia (tratamiento con luz ultravioleta 

o luz solar junto con un medicamento para que su piel se 
vuelva sensible a la luz) para psoriasis. Puede tener una 
mayor probabilidad de contraer cáncer de piel mientras 
recibe REMICADE.

• tiene EPOC (enfermedad pulmonar obstructiva crónica), un 
tipo específi co de enfermedad pulmonar. Los pacientes con 
EPOC pueden presentar un riesgo mayor de cáncer mientras 
toman REMICADE.

• tiene o ha tenido una enfermedad que afecta el sistema 
nervioso como
– esclerosis múltiple o síndrome de Guillain-Barré, o

 – si experimenta entumecimiento u hormigueo o
 – si ha tenido convulsiones.
• ha recibido recientemente o tiene planeado recibir una 

vacuna. Los adultos y los niños no deben recibir una 
vacuna de virus vivos mientras toman REMICADE.  
Los niños con enfermedad de Crohn deben tener todas las 
vacunas actualizadas antes de comenzar el tratamiento 
con REMICADE.

• está embarazada o planea estarlo. Se desconoce si 
REMICADE daña al feto. REMICADE debe administrarse a 
mujeres embarazadas sólo si es claramente necesario. Hable 
con su médico sobre la interrupción del tratamiento con 
REMICADE si está embarazada o planea quedar embarazada.

• está amamantando o tiene pensado amamantar. Se 
desconoce si REMICADE pasa a la leche materna. Hable con 
su médico sobre la mejor manera de alimentar a su bebé 
mientras toma REMICADE. No debe amamantar mientras 
toma REMICADE.

¿Cómo debo recibir REMICADE?
• Se le administrará REMICADE a través de una aguja insertada 

en una vena (IV o infusión intravenosa) de su brazo.
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• Su médico puede decidir darle un medicamento antes de 
la infusión de REMICADE para evitar o disminuir los efectos 
secundarios. 

• Este medicamento debe ser preparado y administrado 
únicamente por un profesional de atención médica.

• Se le administrará REMICADE durante un período de 
alrededor de 2 horas.

• Si presenta efectos secundarios por la administración de 
REMICADE, posiblemente sea necesario suspender o ajustar 
la infusión. Además, su profesional de atención médica 
puede decidir tratar los síntomas.

• Un profesional de atención médica lo supervisará durante la 
administración de REMICADE y durante un período posterior 
para observar cualquier efecto secundario. 

• Su médico puede realizar ciertas pruebas mientras 
toma REMICADE para controlar la aparición de efectos 
secundarios y observar cómo reacciona al tratamiento.

• Su médico determinará la dosis de REMICADE adecuada 
para usted y la frecuencia con la que debe recibirla. 
Asegúrese de hablar con su médico sobre cuándo va a recibir 
las infusiones y de regresar para recibir todas las infusiones y 
cumplir con las citas de seguimiento.

¿Qué debo evitar mientras recibo REMICADE?  

No tome REMICADE y el medicamento KINERET 
(Anakinra) juntos.  

Informe a su médico sobre todos los medicamentos que 
toma, incluidos los medicamentos de venta con o sin receta, 
las vitaminas y los suplementos herbarios. 

Conozca los medicamentos que toma. Lleve una lista de sus 
medicamentos y muéstresela a su médico y a su farmacéutico 
cuando reciba un nuevo medicamento.  

¿Cuáles son los posibles efectos secundarios de 
REMICADE?  

Se han informado efectos secundarios graves y a veces fatales 
en pacientes que toman REMICADE (vea también “¿Cuál es 
la información más importante que debo conocer sobre 
REMICADE?”). Éstos incluyen:

Infecciones graves
• Algunos pacientes contrajeron infecciones graves durante el 

tratamiento con REMICADE. Estas infecciones graves incluyen 
tuberculosis (TB) e infecciones provocadas por virus, hongos o 
bacterias que se han diseminado por todo el cuerpo. Algunos 
pacientes mueren a causa de estas infecciones. Si contrae una 
infección mientras recibe tratamiento con REMICADE, su 
médico tratará esta infección y posiblemente deba suspender 
el tratamiento con REMICADE.

• Informe inmediatamente a su médico si tiene alguno de los 
siguientes signos de infección mientras toma o después de 
tomar REMICADE:
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– fi ebre – cansancio excesivo
– tos – síntomas de gripe
– piel caliente, enrojecida o dolorosa

• Su médico lo examinará y le realizará una prueba para 
determinar si tiene TB. Si su médico considera que usted 
está en riesgo de tener TB, posiblemente lo trate con un 
medicamento para la TB antes de comenzar el tratamiento 
con REMICADE y durante el tratamiento con REMICADE.

• Incluso si su prueba de TB es negativa, su médico debe 
supervisarlo cuidadosamente para detectar infecciones de 
TB mientras está tomando REMICADE. Se observaron casos 
de TB activa en pacientes con una prueba cutánea de TB 
negativa antes de recibir REMICADE.

• Si es portador crónico del virus de la hepatitis B, el virus 
puede volverse activo mientras usted está bajo tratamiento 
con REMICADE. En algunos casos los pacientes murieron 
debido a que el virus de la Hepatitis B se reactivó. Su médico 
puede indicarle un análisis de sangre antes de comenzar el 
tratamiento con REMICADE y, en algunas ocasiones, 
mientras recibe el tratamiento. Informe a su médico si tiene 
alguno de los siguientes síntomas
– malestar
– poco apetito
– cansancio (fatiga)
– fi ebre, erupción cutánea o dolor en las articulaciones

Cáncer
• En estudios clínicos, se observaron más casos de cáncer en 

pacientes que tomaron REMICADE y otros medicamentos 
que bloquean el TNF que en pacientes que no recibieron 
estos tratamientos. 

• Algunos niños y jóvenes adultos con enfermedad de Crohn 
que recibían REMICADE contrajeron un tipo poco frecuente 
de cáncer llamado linfoma hepatoesplénico de células T. Este 
tipo de cáncer suele ser fatal. Estos pacientes también 
recibían medicamentos conocidos como azatioprina o 
6-mercaptopurina.

• Las personas que se han sometido a tratamiento para artritis 
reumatoide, enfermedad de Crohn, espondilitis anquilosante, 
artritis psoriásica o psoriasis en placas durante un período muy 
prolongado presentan mayor riesgo de presentar linfoma. 
Esto sucede especialmente en las personas cuya enfermedad 
se encuentra muy activa. 

• Los pacientes con EPOC (un tipo específi co de enfermedad 
pulmonar) pueden presentar un mayor riesgo de cáncer 
mientras toman REMICADE. 

• Si toma REMICADE, puede aumentar su riesgo de contraer 
linfoma u otro tipo de cáncer. 

Insufi ciencia cardíaca

Si tiene un problema en el corazón llamado insufi ciencia 
cardíaca congestiva, deberá ser controlado detenidamente 
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por su médico mientras toma REMICADE. Su insufi ciencia 
cardíaca congestiva puede empeorar mientras toma 
REMICADE. Asegúrese de informar a su médico cualquier 
síntoma nuevo o que empeoró, incluidos:
• disnea
• hinchazón de los tobillos y pies
• aumento de peso repentino

Puede ser necesario suspender el tratamiento con REMICADE 
si presenta una nueva insufi ciencia cardíaca congestiva o si 
ésta empeora.

Daño hepático

En casos muy aislados, REMICADE ha provocado problemas 
hepáticos graves en algunos pacientes. Informe a su médico 
si tiene
• ictericia (la piel y los ojos se tornan amarillentos)
• orina de color marrón oscuro
• dolor en el lado derecho de la zona del estómago (dolor 

abdominal en el lado derecho)
• fi ebre
• cansancio excesivo (fatiga intensa)

Problemas sanguíneos

En algunos pacientes que toman REMICADE, el cuerpo no 
puede producir sufi cientes células sanguíneas que ayuden a 
combatir las infecciones o detener las hemorragias. Informe a 
su médico si
• tiene fi ebre que no cede
• presenta hematomas o sangra con facilidad
• presenta un aspecto muy pálido

Trastornos del sistema nervioso

En casos muy aislados, REMICADE ha provocado problemas 
en el sistema nervioso de algunos pacientes. Informe a su 
médico si tiene 
• cambios en la visión
• debilidad en los brazos o piernas
• entumecimiento u hormigueo en cualquier parte del cuerpo
• convulsiones 

Reacciones alérgicas

Algunos pacientes han manifestado reacciones alérgicas al 
REMICADE. Algunas de estas reacciones fueron graves. Estas 
reacciones pueden presentarse mientras recibe el tratamiento 
con REMICADE o poco tiempo después. Es posible que su 
médico decida interrumpir el tratamiento con REMICADE 
defi nitiva o temporalmente y le administre medicamentos 
para tratar la reacción alérgica. Entre los signos de una 
reacción alérgica se pueden incluir
• urticaria (zonas en la piel enrojecidas, elevadas y que 

producen escozor)
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• difi cultad para respirar
• dolor torácico
• presión arterial alta o baja
• fi ebre
• escalofríos

Algunos pacientes tratados con REMICADE han manifestado 
reacciones alérgicas tardías. Estas reacciones tardías se 
produjeron entre los 3 y 12 días de haber recibido el 
tratamiento con REMICADE. Informe a su médico de 
inmediato si presenta cualquiera de estos signos de reacción 
alérgica tardía al REMICADE
• fi ebre
• erupción cutánea
• dolor de cabeza
• dolor de garganta
• dolor muscular o en las articulaciones
• hinchazón de la cara y las manos
• difi cultad para tragar

Síndrome similar al lupus

Algunos pacientes han manifestado síntomas similares a los 
síntomas del lupus. Si manifi esta alguno de los siguientes 
síntomas, posiblemente su médico decida interrumpir el 
tratamiento con REMICADE 
• molestia o dolor constante en el pecho
• disnea
• dolor en las articulaciones
• erupción cutánea en las mejillas y los brazos que empeora 

ante la exposición al sol

Los efectos secundarios más frecuentes de 
REMICADE son
• infecciones respiratorias, como infecciones sinusales y dolor 

de garganta
• dolor de cabeza
• erupción cutánea
• tos
• dolor estomacal

En estudios de la enfermedad de Crohn, los niños que 
tomaron REMICADE mostraron ciertas diferencias en los 
efectos secundarios en comparación con los adultos que 
tomaron REMICADE para la misma enfermedad. Los efectos 
secundarios que se observaron con más frecuencia en los 
niños fueron: anemia (glóbulos rojos bajos), sangre en las 
heces, leucopenia (glóbulos blancos bajos), sofocos 
(enrojecimiento o rubor), infecciones virales, neutropenia 
(neutrófi los bajos, los glóbulos blancos que combaten 
infecciones), fractura ósea, infección bacteriana y reacciones 
alérgicas de las vías respiratorias. 

Informe a su médico sobre cualquier efecto secundario que le 
ocasione molestias o no ceda. 
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Éstos no son todos los efectos secundarios de REMICADE. 
Solicite más información a su médico o farmacéutico. 

Información general sobre REMICADE 

A veces se recetan medicamentos por motivos no 
mencionados en las Guías de Medicamentos o en las hojas 
informativas para el paciente. No use REMICADE para una 
enfermedad para la cual no fue recetado. 

Esta hoja informativa resume la información más 
importante sobre REMICADE. Si desea obtener más 
información sobre REMICADE, dirigida a profesionales de 
la salud, puede solicitarla a su médico o farmacéutico.

Para obtener más información, visite nuestro sitio Web en 
www.remicade.com o llame al 1-800-457-6399.

¿Cuáles son los ingredientes de REMICADE? 

El ingrediente activo es Infl iximab. 

Los ingredientes inactivos en REMICADE incluyen: sacarosa, 
polisorbato 80, fosfato de sodio monobásico, monohidrato 
y fosfato de sodio dibásico, dihidrato. No contiene 
conservantes.

Producto elaborado y fabricado por:
Centocor, Inc.
200 Great Valley Parkway
Malvern, PA 19355 

Revisado en diciembre de 2006

Esta Guía de Medicamentos ha sido aprobada por la 
Administración de Alimentos y Medicamentos de EE.UU.

IN07070
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P ¿Cuál es el objetivo de tratar la enfermedad de Crohn 
con REMICADE en pacientes pediátricos?

R  El objetivo es ir más allá del alivio temporario de los síntomas 
para lograr la remisión de los mismos y reducir o suspender 
el uso de esteroides. Por lo tanto, es importante que su hijo 
reciba tratamiento con REMICADE a intervalos regulares. Los 
resultados pueden variar de una persona a otra.

P  ¿Es REMICADE adecuado para su hijo?

R  Sólo el médico de su hijo puede decidir si REMICADE es 
adecuado para su hijo. Al igual que otros medicamentos que 
afectan al sistema inmunológico, REMICADE es un 
medicamento fuerte que puede producir efectos secundarios 
graves. Lea la Información de seguridad importante y la Guía 
de Medicamentos para REMICADE, incluida en las páginas 12 
a 22, y consulte a su proveedor de atención médica sobre 
dudas o síntomas. 

 Si su hijo aún experimenta síntomas y exacerbaciones, hable 
con el gastroenterólogo para analizar si REMICADE es 
adecuado para su hijo o hija.

P  ¿Cómo se administra REMICADE y con qué frecuencia 
deberá recibirlo mi hijo?

R Un profesional de atención médica le administrará REMICADE 
como infusión intravenosa y, en general, el proceso demora 
al menos dos horas. Después de las tres primeras dosis, su 
hijo permanecerá en terapia de mantenimiento, que sólo se 
administra una vez cada ocho semanas. Eso significaría sólo 
seis veces al año.

P  ¿Qué debo saber acerca de los efectos secundarios?

R Los efectos secundarios más comunes de REMICADE son leves y 
controlables, e incluyen: infecciones respiratorias, dolor de 
cabeza, erupción cutánea, tos y dolor estomacal. Al igual que 
otros medicamentos que afectan el sistema inmunológico, 
REMICADE, es un medicamento fuerte que puede producir 
efectos secundarios graves, incluidas infecciones graves como 
tuberculosis (TB) y cáncer. Para obtener más información, lea
la Guía de Medicamentos para REMICADE en las páginas, 
15 a 22, y analícela con el médico de su hijo. 

P  ¿A qué cosas debo prestar atención y qué debo 
informar al médico de mi hijo?

R Debe analizar con el médico de su hijo las preguntas o 

Preguntas más frecuentes 

Lea la Guía de Medicamentos para REMICADE, en las 
páginas 15 a 22, y analícela con el médico de su hijo.
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 inquietudes sobre la salud del niño. En las páginas 15 a 22 
encontrará una Guía de Medicamentos para REMICADE 
que incluye los efectos secundarios más comunes y 
graves, los síntomas relacionados y cuándo hablar con 
el médico de su hijo o buscar atención médica. Antes, 
durante y después de que su hijo reciba tratamiento con 
REMICADE, debe estar alerta a los siguientes signos de 
infección: fiebre, fatiga, tos, síntomas similares a los de 
la gripe y piel caliente, enrojecida o dolorida. Informe de 
inmediato al médico de su hijo si el niño tiene alguna de 
estas afecciones y síntomas, de manera que usted y los 
profesionales de atención médica puedan tomar decisiones 
adecuadas respecto de la atención de su salud.

 Si busca atención médica de un profesional que no sea 
el médico que indicó REMICADE, será importante que le 
informe acerca de los antecedentes médicos de su hijo 
y los medicamentos que recibe actualmente, incluido 
REMICADE.

P  REMICADE, ¿ha sido utilizado ampliamente?

R REMICADE se ha utilizado para tratar a más de 843.000 
personas en todo el mundo con una variedad de 
enfermedades inflamatorias como enfermedad de 
Crohn, colitis ulcerosa, artritis reumatoide, espondilitis 
anquilosante, artritis psoriática y psoriasis en placas. Su 
perfil de seguridad se ha evaluado en estudios clínicos 
realizados durante los últimos 14 años. REMICADE no es 
para todas las personas. Lea la Guía de Medicamentos para 
REMICADE, en las páginas 15 a 22 de este folleto.

P ¿El seguro médico cubre REMICADE?

R  La mayoría de los planes de seguro médico cubre el 
tratamiento con REMICADE. Las pólizas de cobertura 
pueden variar según el asegurador o incluso entre los 
diferentes planes de un mismo asegurador. Si tiene alguna 
duda acerca de la cobertura del seguro o del reembolso, 
como primera medida, debe comunicarse con su compañía 
de seguros. Si necesita información adicional o asistencia al 
paciente de REMICADE, puede llamar a AccessOneSM al 
teléfono (888) ACCESS-1 (222-3771), de lunes a viernes, 
de 8 a.m. a 8:30 p.m. (hora del este).
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Usted puede ayudar a su hijo…  

 y a su familia
¿Qué puede hacer usted para que a su hijo le 
resulte más fácil vivir con la enfermedad de 
Crohn?
Enfrentar los síntomas de la enfermedad de Crohn puede 
ser especialmente difícil para un niño. Pero usted puede 
marcar una diferencia. Además de brindar amor y respaldo, 
el modo más signifi cativo de ayudar a su hijo es aprender 
todo lo posible acerca de la enfermedad y de las opciones 
de tratamiento disponibles.

Los siguientes recursos pueden ayudarle a ayudar a su hijo 
y a toda su familia a aprender más:

• REMICADE.com presenta información sobre la 
enfermedad de Crohn, sobre REMICADE® (infl iximab) y 
sobre cómo actúa en pacientes pediátricos la enfermedad 
de Crohn ,y una lista de libros relacionados con el tema. 

• Los coordinadores de atención personal de AccessOneSM 
están a su disposición para responder las preguntas sobre 
la cobertura del seguro, proporcionarle materiales 
didácticos adicionales y brindarle ayuda recordándole sus 
citas y haciendo llamadas de seguimiento. Además, 
pueden darle información sobre los lugares en los que se 
realizan infusiones cercanos a su hogar o a la escuela de 
su hijo. 

Complete con su hijo el Cuestionario de 
control de la enfermedad de Crohn, en 
la página 37, y luego utilícelo para analizar con 
el médico de su hijo cuáles son sus opciones de 
tratamiento.

Lea la Guía de Medicamentos para REMICADE, en las 
páginas 15 a 22, y analícela con el médico de su hijo.
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• La Fundación Estadounidense para la Enfermedad 
de Crohn y la Colitis (Crohn’s and Colitis Foundation 
of America o CCFA, por su sigla en inglés), 
ofrece una amplia variedad de información sobre la 
enfermedad de Crohn; grupos de apoyo, programas 
educativos, eventos y programas sociales para niños 
que padecen la enfermedad de Crohn; vínculos para 
acceder a información sobre investigaciones actuales y 
mucho más.
– El sitio www.ucandcrohns.org incluye consejos para
   sobrellevar la enfermedad, información, estrategias  
   y consejos para los jóvenes que enfrentan la   
   enfermedad de Crohn y sus padres.

• La Sociedad Estadounidense de Gastroenterología, 
Hepatología y Nutrición Pediátrica (North American 
Society for Pediatric Gastroenterology, Hepatology and 
Nutrition o NASPGHAN, por su sigla en inglés), 
www.naspghan.org , ofrece educación y asistencia para 
localizar médicos, etc.

Este folleto también contiene “The Real Deal on 
REMICADE” (La verdad sobre REMICADE): información 
sobre REMICADE y la enfermedad de Crohn desarrollada 
específi camente para personas jóvenes. Comparta con su 
hijo esta sección y dedique algo de tiempo a analizar las 
dudas que él o ella pueda tener respecto del tratamiento.

 
www.ccfa.org,
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&Niños   adolescentes

  únicamente

¡Las cosas están mejorando!
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La verdad sobre 
REMICADE

Tener la enfermedad de Crohn no significa que 
debes perderte toda la diversión de ser niño. No 
debes preocuparte por estar enfermo todo el 
tiempo. Puedes sentirte mejor y, así, hacer más de 
las cosas que te gustan. Lo importante para 
recordar es que debes ser franco y honesto, y 
conversar con tus padres y tu médico sobre cómo 
te sientes. Ellos desean saber de qué forma los 
síntomas afectan tu vida para poder ayudarte a 
encontrar la mejor atención y el mejor tratamiento.

También puede ser de mucha ayuda permitir 
que otras personas adultas, como los maestros y 
la enfermera escolar, sepan que tienes la 
enfermedad de Crohn. De ese modo, estarán 
preparados para comprenderte y apoyarte 
cuando no te sientas bien.

REMICADE puede ayudarte a lograr un verdadero 
control de la enfermedad de Crohn.

Al igual que otros medicamentos que afectan al 
sistema inmunológico, REMICADE es un 
medicamento fuerte que puede producir efectos 
secundarios graves. Habla con tus padres y tu 
médico acerca de la Guía de Medicamentos para 
REMICADE, en las páginas 15 a 22.
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Entonces, ¿qué es 
 REMICADE® (infliximab)?

REMICADE es un tipo de medicamento que bloquea 
una proteína del cuerpo que provoca inflamación 
intestinal. La inflamación causa diarrea, dolor 
estomacal y fiebre y, también, hace que te sientas 
cansado. Debido a que REMICADE ayuda a reducir 
la inflamación, puede contribuir a que te sientas 
mucho mejor.

¿Cómo actúa?

Sólo un médico o una enfermera puede 
administrarte REMICADE. Eso significa que debes ir 
al consultorio de tu médico o a un lugar llamado 
centro de infusión para recibir el medicamento. 
Allí, te colocarán una infusión intravenosa en el 
brazo o la mano y dejarán gotear el medicamento, 
de manera similar a lo que has visto en televisión.

Tienes razón, sabemos que es poco habitual recibir 
un medicamento a través de una infusión 
intravenosa, pero existe una muy buena razón para 
ello. Cuando el medicamento se administra por 
infusión intravenosa, se dirige directamente al 
torrente sanguíneo y enseguida comienza a actuar 
para ayudar a que te sientas mejor. Recibir una 
infusión puede parecer extraño al principio, pero 
habrá una persona cerca tuyo para asegurarse de 
que todo esté bien. 

Lee la Guía de Medicamentos para REMICADE, en 
las páginas 15 a 22, y habla con tus padres y tu 
médico acerca de la misma.
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Y para recibir la infusión… 
¿qué debes usar?

Si deseas comentar a tu mamá o tu papá que 
necesitas un nuevo atuendo para la infusión, 
guardaremos tu secreto. Pero en realidad, 
todo lo que necesitas son prendas cómodas. 
Tendrás al menos dos horas de tiempo para 
tranquilizarte, relajarte, escuchar música, 
incluso hacer algunas tareas escolares (no 
puedes librarte de hacerlas) mientras recibes 
la infusión de REMICADE.
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¿Con qué frecuencia deberás 
recibir las infusiones?
Eso es lo mejor. Después de las tres primeras dosis, 
sólo tendrás que recibir REMICADE® (infliximab) cada 
ocho semanas o aproximadamente cada dos meses o 
apenas seis veces por año. (Sí, sabemos que es todo lo 
mismo, sólo queríamos estar seguros de que estabas 
prestando atención).

¿Durante cuánto tiempo 
te sentirás mejor?
Recientemente, se realizó un estudio en niños con 
enfermedad de Crohn que comenzaron el 
tratamiento con REMICADE. El estudio duró 
alrededor de un año, y muchos de los niños 
afirmaron sentirse mejor dentro de las dos semanas 
siguientes a su primer tratamiento. Y en el caso de 
la mayoría de los niños que continuaron el 
tratamiento con REMICADE cada ocho semanas, su 
mejoría se prolongó durante todo el estudio.

Sentirte mejor quizás te permita volver a disfrutar 
de tus actividades preferidas. Habla con tus padres 
y tu médico para ver si REMICADE es adecuado 
para ti. Quizás REMICADE pueda ayudarte a que 
vuelvas a disfrutar de tus actividades preferidas.

Complete con su hijo el Cuestionario de 
control de la enfermedad de Crohn, en la página 
37, y luego utilícelo para analizar con el médico de su 
hijo cuáles son sus opciones de tratamiento.

Al igual que otros medicamentos que afectan al 
sistema inmunológico, REMICADE es un 
medicamento fuerte que puede producir efectos 
secundarios graves. Habla con tus padres y tu 
médico acerca de la Guía de Medicamentos para 
REMICADE, en las páginas 15 a 22.
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Siempre necesitaba saber dónde estaba el baño. No podía salir 
con mis amigos. La enfermedad de Crohn estaba fuera de control. 
Ahora, gracias a REMICADE, la enfermedad está controlada. 

Esta experiencia es un ejemplo de las historias que compartieron los niños con 
enfermedad de Crohn y sus padres durante los análisis de investigación de 
mercado. Los resultados pueden variar de una persona a otra.
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¿Qué debes decir a tus 
amigos acerca de la 
enfermedad de Crohn? 

Padecer la enfermedad de Crohn es bastante 
personal y, aunque no es tu culpa, es probable que 
te sientas tímido al respecto. Hablar sobre la 
enfermedad puede ser muy incómodo. Quizás sólo 
desees hacerlo con tu familia y tus amigos más 
cercanos. O probablemente, quieras comentárselo a 
todo el mundo para no tener que preocuparte por 
guardar el secreto. Lo que decidas hacer será lo 
correcto, porque será tu decisión.  

Aquí te sugerimos algunas ideas que pueden 
ayudarte para que sea más fácil hablar con tus 
amigos acerca de la enfermedad de Crohn.
• Habla desde el corazón: si hablar sobre la 

enfermedad te pone nervioso, debes decirlo. Los 
verdaderos amigos valorarán tu honestidad.

• Piensa lo que deseas decir: quizás quieras 
comentar que se trata de una enfermedad grave 
que te provoca dolor estomacal y te hace sentir 
muy cansado. Quizás no. Pero pensarlo de 
antemano hará más fácil hablar al respecto.

• Explica los síntomas: todos pueden identificarse 
con dolor estomacal, fiebres y fatiga. Aunque no 
hablen al respecto, muchos de tus amigos también 
pueden identificarse con la diarrea, pero cuánto 
compartas depende de ti.

• Responde las preguntas: evitará que tus amigos 
den rienda suelta a su imaginación, y te permitirá 
saber si comprenden lo que les has dicho. 
Probablemente, lo que más les importe saber es 
que la enfermedad de Crohn no es contagiosa: no 
pueden recibirla de ti.

• Intenta tener sentido del humor: si puedes hacer 
bromas o reírte de la enfermedad de Crohn, es 
posible que también logres que tus amigos se 
sientan más cómodos. 

Para obtener montones de buenos consejos y 
sugerencias para el debate como éstas, visita la página 
www.ucandcrohns.org y haz clic en “CONSEJOS”.
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Es natural que su hijo recurra a usted en busca de 
consuelo, apoyo y orientación. Pero cuando se trata de 
la enfermedad de Crohn, usted puede sentirse 
desamparado. Los síntomas de la enfermedad de Crohn 
y la imposibilidad de predecirlos no permiten que su hijo 
disfrute su infancia y, probablemente, tampoco permitan 
que su familia disfrute de los buenos momentos que 
deberían compartir.

Ambos aprendieron a vivir con la ansiedad… temerosos 
de la próxima exacerbación. Usted daría casi cualquier 
cosa para que su hijo se sintiera mejor y pudiera realizar 
más de esas actividades que les gustan a los niños. Se 
pregunta qué le deparará el futuro y espera que sea 
algo mejor.

Los niños no tienen una segunda oportunidad; si su hijo 
aún experimenta exacerbaciones impredecibles y otros 
síntomas de la enfermedad de Crohn, hable con el 
médico. La ayuda puede estar a su alcance.

Si está preparado, dé vuelta la hoja.

REMICADE® (infl iximab) puede reducir los signos y síntomas, 
y mantener el control (remisión) en los niños (entre 6 y 17 
años) con enfermedad de Crohn moderada a grave que no 
han respondido bien a otras terapias.

Lea la Información de seguridad importante y la Guía 
de Medicamentos para REMICADE a partir de la página 
12, y analícela con el médico de su hijo.

Su hijo 
       cuenta con usted

¿Cómo puedes aprender más?

En primer lugar, debes completar el Cuestionario de 
control de la enfermedad de Crohn y luego hablar 
con tu médico. No temas hacer muchas preguntas. 
Es probable que tus padres también tengan mucha 
información. Diles que deseas hablar. Y, además, 
siempre dispones de Internet. 

En www.ucandcrohns.org encontrarás un sitio web 
excelente dedicado a adolescentes y preadolescentes 
con enfermedad de Crohn y colitis ulcerosa, otra 
enfermedad similar a la de Crohn. El sitio dispone 
de todo tipo de buena información, por ejemplo: 
• Consejos para hablar a tus amigos acerca de la  
   enfermedad de Crohn
• Consejos para sobrellevar la enfermedad y 
   sobre nutrición
• Vínculos con otros sitios de utilidad
• Una mesa redonda entre niños

• Y mucho más...

Lee la Guía de Medicamentos para REMICADE, en las 
páginas 15 a 22, y habla con tus padres y tu médico 
sobre ella.

Pensé que nunca más podría comerme un pedazo de pizza.
Pero desde que empecé el tratamiento con REMICADE puedo 
comer lo que quiero y no me duele el estómago.
Esta experiencia es un ejemplo de las historias que compartieron los niños con 
enfermedad de Crohn y sus padres durante los análisis de investigación de 
mercado. Los resultados pueden variar según cada persona.
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Cuestionario de control
de la enfermedad de Crohn
¿Tu enfermedad de Crohn está 
realmente bajo control?
Dedica algunos minutos a contestar las siguientes 
preguntas. Lleva contigo este breve cuestionario para hablar 
con tu médico acerca de cómo mejorar el control de la 
enfermedad de Crohn.

Acerca de la enfermedad de Crohn:  
1. ¿Cuántas veces por año tienes exacerbaciones?

 ❏ una o dos veces al año ❏ más de dos veces al año

2. ¿Con qué frecuencia vas al baño en un día cuando tienes 
una exacerbación?

 ❏ la misma cantidad de veces que en un día normal

 ❏ una o dos veces más que en un día normal

 ❏ tres o cuatro veces más que en un día normal

 ❏ cinco o más veces más que en un día normal

3. ¿Con qué frecuencia vas al baño en un día cuando no tienes 
una exacerbación?

 ❏ una o dos veces ❏ tres o cuatro veces 
❏ más de cuatro veces

4. En una escala de 1 a 10 (10 es el peor), ¿cómo califi carías tu 
dolor estomacal?

 ❏ 1   ❏ 2   ❏ 3   ❏ 4   ❏ 5   ❏ 6   ❏ 7   ❏ 8   ❏ 9   ❏ 10

Acerca de tu vida:  
1. ¿Cuántos días de escuela pierdes por mes por causa de la 

enfermedad de Crohn?

  ❏ de uno a tres ❏ de cuatro a seis ❏ siete días o más

2. ¿Cuántas veces por mes no puedes salir con tus amigos 
porque no te sientes bien? 

 ❏ de una a tres ❏ de cuatro a seis ❏ siete veces o más

3. ¿Debes privarte de comer algunas de tus comidas favoritas 
por causa de la enfermedad de Crohn?

 ❏ Sí ❏ No

Un médico califi cado es la única persona que puede hacer 
un diagnóstico y ayudarte a elegir una opción de tratamiento 
adecuada. Asegúrate de consultar a tu médico si sientes 
CUALQUIER síntoma de la enfermedad de Crohn.
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2. ¿Cuántas veces por mes no puedes salir con tus amigos 
porque no te sientes bien? 

 ❏ de una a tres ❏ de cuatro a seis ❏ siete veces o más

3. ¿Debes privarte de comer algunas de tus comidas favoritas 
por causa de la enfermedad de Crohn?

 ❏ Sí ❏ No

Un médico califi cado es la única persona que puede hacer 
un diagnóstico y ayudarte a elegir una opción de tratamiento 
adecuada. Asegúrate de consultar a tu médico si sientes 
CUALQUIER síntoma de la enfermedad de Crohn.



• REMICADE puede ayudar a los niños con enfermedad de Crohn 
a controlar verdaderamente los síntomas de la enfermedad, a 
menudo en tan sólo dos semanas. Muchos niños en tratamiento 
con REMICADE experimentan también períodos prolongados sin 
síntomas o con muy pocos síntomas, o “remisión”. Los 
resultados pueden variar de una persona a otra.

•  El tratamiento con REMICADE puede permitir a su hijo reducir o 
suspender el uso de esteroides. Los resultados pueden variar de 
una persona a otra. El médico de su hijo es la única persona 
capaz de decidir si corresponde reducir o suspender los esteroides.

• Después de los tres primeros tratamientos, es probable que los 
niños con enfermedad de Crohn necesiten REMICADE sólo una 
vez cada ocho semanas, lo que significaría apenas seis veces por 
año. El tratamiento con REMICADE ofrece dosificación poco 
frecuente que se personaliza según el peso corporal. Un 
profesional de atención médica le administrará REMICADE en 
forma de infusión intravenosa (IV) de dos horas.

• REMICADE se ha utilizado para tratar a más de 843.000 
personas en todo el mundo con enfermedades inflamatorias 
como enfermedad de Crohn, colitis ulcerosa, artritis reumatoide, 
espondilitis anquilosante, artritis psoriática y psoriasis en placas. 
Su perfil de seguridad se ha evaluado en estudios clínicos 
realizados durante los últimos 14 años.

• REMICADE ofrece servicios de apoyo individualizados a través de 
AccessOneSM, con coordinadores de atención asignados en 
forma personal para facilitar el acceso al tratamiento con la 
infusión de REMICADE.

Para los niños con 
enfermedad de Crohn…
la solución es REMICADE.

Lea la Guía de Medicamentos para REMICADE, en las 
páginas 15 a 22, y analícela con el médico de su hijo.

Complete con su hijo el Cuestionario de 
control de la enfermedad de Crohn, en la página 
37, y luego utilícelo para analizar con el médico de su 
hijo cuáles son sus opciones de tratamiento.

Visite la página www.remicade.com y regístrese para recibir 
valiosos recursos y apoyo, o llame al número (877) 482-7840 
para obtener más información.

Ayude a su hijo a tomar 
el control.

Para los niños con 
enfermedad de Crohn…

¡Las cosas 
están mejorando!

Consulte en el interior…
Complete el Cuestionario sobre 
control de la enfermedad de Crohn; 
hable con su médico para ver si REMICADE 
es adecuado para usted.
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