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INSTRUCCIONES DE USO
EVRYSDI® [ev-RIZ-dee]

(risdiplam)
para solucion oral

Lea y comprenda estas Instrucciones de uso y el Prospecto para el paciente
antes de utilizar EVRYSDI para obtener informacion sobre EVRYSDI, la forma
de preparar y administrar EVRYSDI mediante una jeringa oral, una sonda de
gastrostomia (sonda G) 0 una sonda nasogastrica (sonda NG).

Si tiene dudas sobre como utilizar EVRYSDI, comuniquese con su proveedor de
atencion médica.

El frasco de EVRYSDI debe contener liquido cuando lo reciba de la farmacia.
No utilice EVRYSDI si el contenido del frasco es un polvo; comuniquese con
su farmacéutico.

Cada caja de EVRYSDI contiene lo siguiente (ver la Figura A):

O 1tapa 1 D

@ 1 adaptador de frasco W 5

® 1 frasco de EVRYSDI % . y
O 1 0 2 jeringas orales reutilizables 3

@ 1 ejemplar de las Instrucciones
de uso (no se muestra)

o0
@ 1 ejemplar de la Informacion SV
de prescripcion y el Prospecto

para el paciente (no se muestra) Figura A

Vista general de las jeringas orales reutilizables (ver la Figura B)

Cilindro
Figura B

Informacién importante sobre EVRYSDI

e Pidale a su proveedor de atencion médica que le muestre la jeringa oral
correcta que debe utilizar y el modo de medir la dosis diaria recetada.

e tilice siempre las jeringas orales reutilizables que vienen con EVRYSDI para
medir la dosis diaria recetada. Si la caja no contiene dos jeringas idénticas,
comuniquese con su farmacéutico.

¢ Administre siempre EVRYSDI del modo exacto que le indico el proveedor de
atencion médica.

o Administre EVRYSDI 1 vez al dia después de una comida, aproximadamente
a la misma hora todos los dias.

e No administre EVRYSDI si el adaptador del frasco no se encuentra dentro
del frasco. Si el adaptador no esta dentro del frasco, comuniquese con
su farmacéutico.

e No mezcle EVRYSDI con alimentos ni liquidos. No mezcle EVRYSDI con
formula lactea ni leche.

e No administre EVRYSDI si el frasco o las jeringas orales estan danados.

¢ Evite que EVRYSDI toque la piel o los ojos. Si EVRYSDI entra en contacto
con la piel, lave la zona con agua y jabdn. Si EVRYSDI entra en contacto con
los 0jos, enjudguelos con agua.

e Siderrama EVRYSDI, seque la zona con un pafo seco de papel y luego
limpiela con agua. Arroje el pafo de papel a la basura y lavese bien las
manos con agua y jabon.

e Sino queda suficiente EVRYSDI en el frasco para completar la dosis
recetada, arroje a la basura (deseche) el frasco que contiene el resto de
EVRYSDI y las jeringas orales utilizadas segun los requisitos locales.

e Utilice un frasco nuevo de EVRYSDI para obtener la dosis recetada.
No mezcle el contenido de EVRYSDI del frasco nuevo con el del frasco que
esta utilizando actualmente.

Como conservar EVRYSDI

e Conserve EVRYSDI en el refrigerador a una temperatura entre 36 °F y 46 °F
(de 2 °C a8 °C). No lo congele.

e De ser necesario, EVRYSDI puede conservarse a una temperatura ambiente
de hasta 104 °F (hasta 40 °C) por un periodo combinado de 5 dias.
EVRYSDI puede sacarse del refrigerador y volverse a guardar. El total de
tiempo combinado fuera del refrigerador no debe exceder los 5 dias. Arroje
EVRYSDI a la basura si estuvo a temperatura ambiente por mas de 5 dias.

e Conserve EVRYSDI en el frasco original de color ambar, en posicion vertical
y con la tapa bien cerrada.

e Arroje a la basura (deseche)
cualquier porcion no utilizada de
EVRYSDI 64 dias después de que
el farmacéutico lo haya mezclado
(constituido) si se conserva en el
refrigerador a una temperatura
entre 36 °Fy 46 °F (de 2 °C
a 8 °C). Consulte la fecha de
vencimiento (Discard After
date) que aparece en la etiqueta
del frasco (ver la Figura C).
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Figura C

e Consulte a su farmacéutico la fecha de vencimiento (Discard After date)
si no aparece en la etiqueta del frasco.

¢ Arroje a la basura cualquier porcion no utilizada de EVRYSDI que haya
estado a una temperatura mayor que 104 °F (40 °C).

e Mantenga EVRYSDI y todos los medicamentos y jeringas fuera del
alcance de los nifios.

A) Preparacion y extraccion de la dosis

Gomo preparar la dosis de EVRYSDI

Paso A1

Para quitar la tapa, presionela y luego
girela hacia la izquierda (en sentido
contrario a las agujas del reloj) (ver la
Figura D).

No deseche la tapa.

Paso A2
Posicion dol Empuije el émbolo de la jeringa orgl
extremodel  POI cCOMpleto para sacar todo el aire
émbolo de la jeringa oral (ver la Figura E).

Paso A3

Coloque el frasco de EVRYSDI sobre
una superficie plana. Mientras
mantiene el frasco en posicion
vertical, inserte la punta de la
jeringa en el adaptador del frasco
(ver la Figura F).

Figura F

Paso A4

Con cuidado, dé vuelta el frasco
con la punta de la jeringa insertada
firmemente en el adaptador del
frasco (ver la Figura G).

Figura G

Paso A5

Lentamente, tire del émbolo
para extraer la dosis recetada
de EVRYSDI.

La parte superior del tapon
de color negro del émbolo
debe coincidir con la marca
de ml de la jeringa oral para
la dosis diaria recetada (ver
la Figura H).
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Figura H Después de extraer la dosis

correcta, sostenga el émbolo en su lugar para que no se mueva mas.

Paso A6
Continte sosteniendo el émbolo en
o0 su lugar para que no se mueva mas.
Deje la jeringa oral en el adaptador del
frasco y dé vuelta el frasco para que vuelva
' a la posicion vertical. Coloque el frasco
sobre una superficie plana. Para sacar la

jeringa oral del adaptador del frasco, tire
suavemente de la jeringa oral hacia arriba
mientras sostiene el émbolo sin moverlo
(ver la Figura I).

Paso A7

Sostenga la jeringa oral
de modo que la punta de
la jeringa quede hacia
arriba. Revise el EVRYSDI
en la jeringa oral. Si hay
burbujas de aire grandes
en la jeringa oral (ver la
Figura J) o si ha extraido
la dosis incorrecta de
EVRYSDI, inserte la punta
de la jeringa firmemente en el adaptador del frasco mientras el frasco se
encuentra en posicion vertical. Empuije el émbolo por completo para que
EVRYSDI vuelva al frasco y repita los pasos del A4 al A7.

Figura J

Utilice o administre EVRYSDI de inmediato después de haberlo extraido
con la jeringa oral. Si no se utiliza en menos de 5 minutos, deseche el liquido
de EVRYSDI de la jeringa oral en la basura doméstica. Para hacer esto, empuje
por completo el émbolo para sacar todo el medicamento EVRYSDI de la jeringa
oral. Prepare una nueva dosis comenzando con el paso A2.

Paso A8

Vuelva a tapar el frasco. Gire la tapa hacia
la derecha (en el sentido de las agujas del
reloj) hasta cerrar bien el frasco (ver la

\
P & Figura K). No quite el adaptador del frasco.
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Figura K

Si la dosis de EVRYSDI se consume por via oral, siga las instrucciones de
“B) Gomo consumir una dosis de EVRYSDI por via oral”.

Si la dosis de EVRYSDI se administra mediante una sonda de gastrostomia,
siga las instrucciones de “C) Gémo administrar una dosis de EVRYSDI
por sonda de gastrostomia”.

Si la dosis de EVRYSDI se administra mediante una sonda nasogastrica, siga
las instrucciones de “D) Como administrar una dosis de EVRYSDI por
sonda nasogastrica”.



B) Como consumir una dosis de EVRYSDI por via oral

Siéntese erguido al consumir una dosis de EVRYSDI por via oral.

Paso B1

Coloque la jeringa oral en la
boca con la punta hacia una
de las mejillas.

Empuje lentamente el émbolo
por completo para administrar
la dosis total de EVRYSDI (ver
la Figura L).

Figura L

Si se administra EVRYSDI muy rapido o en la garganta, puede causar
atragantamiento.
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Figura M

Paso B2

Compruebe que no haya
quedado nada de EVRYSDI en
la jeringa oral (ver la Figura M).

Paso B3

Beba aproximadamente

una cucharada (15 ml) de

agua inmediatamente después

de consumir la dosis recetada
de EVRYSDI para asegurarse

Q \ de haber tragado por completo
el medicamento (ver la

S Figura N).

Vaya al paso E para ver el

Figura N
o modo de limpiar la jeringa.

C) Como administrar una dosis de EVRYSDI por sonda de gastrostomia

Si administra EVRYSDI mediante una sonda de gastrostomia, consulte a
un proveedor de atencion médica la forma de inspeccionar la sonda de
gastrostomia antes de administrar EVRYSDI.

Paso C1

Coloque la punta de la jeringa

oral en la sonda de gastrostomia.
Empuje lentamente el émbolo por
completo para administrar la dosis
total de EVRYSDI (ver la Figura 0).

Figura O

Paso C2

Compruebe que no haya quedado
nada de EVRYSDI en la jeringa oral
(ver la Figura P).

Figura P

Paso C3

Enjuague la sonda de

gastrostomia con 10 mla 20 ml

de agua inmediatamente después

de administrar la dosis recetada
de EVRYSDI (ver la Figura Q).

Vaya al paso E para ver el
modo de limpiar la jeringa.

Figura Q

D) Como administrar una dosis de EVRYSDI por sonda nasogastrica

Si administra EVRYSDI mediante una sonda nasogastrica, consulte a su
proveedor de atencion médica la forma de inspeccionar la sonda nasogastrica
antes de administrar EVRYSDI.

Paso D1

Coloque la punta de la jeringa
oral en la sonda nasogastrica.
Presione lentamente el émbolo
por completo para administrar
la dosis total de EVRYSDI (ver
la Figura R).

Paso D2

Compruebe que no haya
quedado nada de EVRYSDI en
la jeringa oral (ver la Figura S).

Figura S

Paso D3

Enjuague la sonda
nasogastrica con 10 ml

a 20 ml de agua
inmediatamente después de
administrar la dosis recetada
de EVRYSDI (ver la Figura T).

Vaya al paso E para ver el
modo de limpiar la jeringa.

Figura T

E) Como limpiar la jeringa oral después del uso

Paso E1

Para quitar el émbolo de la
jeringa oral, tire del émbolo de
la jeringa hasta que el émbolo
salga de ella.

Enjuague hien el cilindro de la
jeringa oral bajo un chorro de
agua limpia (ver la Figura U).

Figura U
Paso E2
Enjuague bien el émbolo bajo
un chorro de agua limpia (ver la
Figura V).
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Paso E3
Compruebe que el cilindro y
el émbolo de la jeringa oral
estén limpios.
Coloque el cilindro y el

Figura W émbolo de la jeringa oral

sobre una superficie limpia
en un lugar seguro para que se sequen (ver la Figura W).

Lavese las manos con agua y jabon.

Después de que se sequen el cilindro y el émbolo de la jeringa oral, vuelva
a colocar el émbolo en el cilindro de la jeringa oral y guarde la jeringa con
el medicamento.
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