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100 mg/50 mg/75 mg and 75 mg oral granules
80 mg/40 mg/60 mg and 59.5 mg oral granules

Lea esta histori n su ser querido :
ia co ETA

Para segyip el ritmo de su rutina con TRIKA

éQué es TRIKAFTA (elexacaftor/ INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD
tezacaftor/ivacaftor e ivacaftor)? Antes de tomar TRIKAFTA, inférmele al médico sobre
TRIKAFTA es un medicamento recetado todas sus afecciones médicas, incluido lo siguiente:
que se usa para el tratamiento de la fibrosis « Si es alérgico a TRIKAFTA o a cualquiera de los
quistica (FQ) en pacientes de 2 afios o mas que ingredientes de TRIKAFTA. Consulte la Informacion
presentan al menos una copia de la mutacion para el Paciente para obtener una lista de ingredientes

F508del en el gen regulador de la conductancia
transmembrana de la fibrosis quistica (CFTR,
por sus siglas en inglés) u otra mutacion que

» Sj tiene problemas renales
» Si tiene o ha tenido problemas hepaticos

: » Si estd embarazada o planea quedar embarazada.
responda al trat'arr.nento 0 TRleAFTA' Se desconoce si TRIKAFTA podria dafiar a su bebé
Hable con su médico para saber si usted nonato. Usted y su médico deben decidir si tomara
presenta una mutacion del gen de la FQ TRIKAFTA durante el embarazo
indicada. « Si estd amamantando o planea amamantar. Se
Se desconoce si TRIKAFTA es seguro y eficaz desconoce si TRIKAFTA pasa a la leche materna.
en ninos menores de 2 anos. Usted y su médico deben decidir si tomara TRIKAFTA

mientras amamanta

Consulte la Informacién Importante de Seguridad y la Informacién de Prescripcion completa (inglés/espaiiol),
incluyendo la Informacién para el Paciente (inglés/espaiiol).
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Una nota para log cvidadores

Este libro estd disefado para cuidadores
de nifos con fibrosis quistica (FQ) de entre
2y 5 afos de edad, con determinadas
mutaciones, que toman TRIKAFTA® por

' =
(O ot A por
&!& indicacion de su proveedor de atencion médica.
W,

Dra. Lori

<)

iLéalo junto a su ser querido para ayudarlo a

involucrarse mas en su rutina de tratamiento

vy busque el enlace del final para escuchar la
presentacién musical de El Trio Trilandia!

Para obtener detalles sobre como administrar TRIKAFTA
a su ser querido, visite TRIKAFTA.com

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (Continuacién)

Inféormele al médico sobre todos los medicamentos que toma, incluidos los medicamentos recetados
y de venta libre, las vitaminas y los suplementos a base de hierbas.

TRIKAFTA puede afectar el modo en que funcionan otros medicamentos, y otros medicamentos pueden
afectar la forma en que funciona TRIKAFTA. Es posible que la dosis de TRIKAFTA se deba ajustar cuando
se toma con ciertos medicamentos. Pidale a su médico o farmacéutico una lista de estos medicamentos

si no esta seguro.
Consulte la Informacién Importante de Seguridad y la Informacién de Prescripcién completa (inglés/espaiiol),
incluyendo la Informacién para el Paciente (inglés/espaiiol).



https://www.trikafta.com/recursos-en-espanol
https://pi.vrtx.com/files/patientpackageinsert_elexacaftor_tezacaftor_ivacaftor.pdf
https://www.trikafta.com/recursos-en-espanol#informacion-importante-de-seguridad
https://pi.vrtx.com/files/uspi_elexacaftor_tezacaftor_ivacaftor.pdf
https://pi.vrtx.com/files/uspi_elexacaftor_tezacaftor_ivacaftor_spanish.pdf
https://pi.vrtx.com/files/patientpackageinsert_elexacaftor_tezacaftor_ivacaftor_spanish.pdf

/‘\lf.\

trikafta

(elexacaftor/tezacaftor/ivacaftor
and ivacaftor)

2 anos 5 afos 4 afnos
Tiene FQ Tiene FQ No tiene FQ.
y toma TRIKAFTA y toma TRIKAFTA Apoya a sus hermanos

Ahora que conoce
al Trio,

jempecemos la higtorial

PePH'a

La cachorrita del trio

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (Continuacidén)
Inférmele al médico sobre todos los medicamentos que toma (continuacion)

En especial, debe informarle al médico si toma:
* antibidticos como rifampicina (RIFAMATE®, RIFATER®) o rifabutina (MYCOBUTIN®)

°* medicamentos para las convulsiones como fenobarbital, carbamazepina (TEGRETOL®, CARBATROLS,
EQUETRO®) o fenitoina (DILANTIN®, PHENYTEK®)

* hierba de San Juan

Consulte la Informacién Importante de Seguridad y la Informacién de Prescripciéon completa (inglés/espaiiol),
incluyendo la Informacidn para el Paciente (inglés/espaiiol).
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Consulte la Informacién Importante de Seguridad y la Informacién de Prescripcion completa (inglés/espaiiol),
incluyendo la Informacion para el Paciente (inglés/espaiiol). 4
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Después, la Dra. Lori llamo
y una noticia nos dio

sobre un medicamento para la FQ
para ninos desde que cumplen dos.
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INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (Continuacién)

Inférmele al médico sobre todos los medicamentos que toma (continuacién)

En especial, debe informarle al médico si toma (continuacién):

* medicamentos antifungicos, que incluyen ketoconazol, itraconazol (como SPORANOX®), posaconazol
(como NOXAFIL®), voriconazol (como VFEND®) o fluconazol (como DIFLUCAN®)

* antibidticos, que incluyen telitromicina, claritromicina (como BIAXIN®) o eritromicina (como
ERY-TAB®)

Consulte la Informacién Importante de Seguridad y la Informacién de Prescripcion completa (inglés/espaiiol),
incluyendo la Informacidn para el Paciente (inglés/espafiol).
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. @ “iEs hora de celebrar!” dijo Papa.
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“Tenemos un castillo
y un puente donde jugar pueden,

con lecciones sobre TRIKAFTA
especialmente para ustedes”.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (Continuacioén)
éQué debo evitar mientras tomo TRIKAFTA®?
* Evite los alimentos y las bebidas que contengan toronja (pomelo) mientras toma TRIKAFTA

Consulte la Informacién Importante de Seguridad y la Informacién de Prescripciéon completa (inglés/espaiiol),
incluyendo la Informacidn para el Paciente (inglés/espaiiol). 6
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INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (Continuacion)
éCudles son los posibles efectos secundarios de TRIKAFTA®?
TRIKAFTA puede provocar efectos secundarios graves, incluidos los siguientes:

* Dafo hepatico y deterioro de la funcién hepatica en personas con enfermedades graves del higado
gue podrian volverse serias y requerir trasplante. También hubo casos de dafo hepatico en personas sin

antecedentes de enfermedades del higado
Consulte la Informacién Importante de Seguridad y la Informacién de Prescripciéon completa (inglés/espaiiol),
incluyendo la Informacidn para el Paciente (inglés/espafiol).
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La escena era asombrosa.
No lo podian creer.

Habia instrumentos gigantes
esparcidos por doquier.
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1T o 111
Tt 4

Consulte la Informacién Importante de Seguridad y la Informacién de Prescripcion completa (inglés/espaiiol),

incluyendo la Informacidn para el Paciente (inglés/espafiol). 8
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ana ivacartor les dijeron a los nifios qué hacer.

“Toguen musica, diviértanse
vy no se olviden de aprender”.
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INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (Continuacién)
éCuadles son los posibles efectos secundarios de TRIKAFTA® (continuacidon)?

TRIKAFTA puede provocar efectos secundarios graves, incluidos los siguientes (continuacién):

» Los aumentos de las enzimas hepaticas en la sangre son un efecto secundario frecuente en personas
tratadas con TRIKAFTA. Estos pueden ser graves y pueden ser un signo de dano hepatico. El médico le
realizara analisis de sangre para controlar el higado:

o antes de comenzar a tomar TRIKAFTA o cada afo mientras esta
o cada 3 meses durante el primer afio de tomar TRIKAFTA tomando TRIKAFTA

Es posible que el médico le realice analisis de sangre para controlar el higado con mayor frecuencia si ha
presentado aumentos de las enzimas hepaticas en la sangre en el pasado.

Consulte la Informacién Importante de Seguridad y la Informacién de Prescripcién completa (inglés/espaiiol),
incluyendo la Informacién para el Paciente (inglés/espaiiol).


https://pi.vrtx.com/files/patientpackageinsert_elexacaftor_tezacaftor_ivacaftor.pdf
https://www.trikafta.com/recursos-en-espanol#informacion-importante-de-seguridad
https://pi.vrtx.com/files/uspi_elexacaftor_tezacaftor_ivacaftor.pdf
https://pi.vrtx.com/files/uspi_elexacaftor_tezacaftor_ivacaftor_spanish.pdf
https://pi.vrtx.com/files/patientpackageinsert_elexacaftor_tezacaftor_ivacaftor_spanish.pdf

NI~
trikafta

(elexacaftor/tezacaftor/ivacaftor
and ivacaftor)

N estabg SObre e puente .
ecN© 9€ teclag plancas y ne9*®

wQue dificl e oo or, pe:§‘“°
Me nempt .
as pie?

v

=



https://pi.vrtx.com/files/patientpackageinsert_elexacaftor_tezacaftor_ivacaftor.pdf
https://www.trikafta.com/recursos-en-espanol#informacion-importante-de-seguridad
https://pi.vrtx.com/files/uspi_elexacaftor_tezacaftor_ivacaftor.pdf
https://pi.vrtx.com/files/uspi_elexacaftor_tezacaftor_ivacaftor_spanish.pdf
https://pi.vrtx.com/files/patientpackageinsert_elexacaftor_tezacaftor_ivacaftor_spanish.pdf

A~
trikafta

(elexacaftor/tezacaftor/ivacaftor
and ivacaftor) Pero a medida que avanzaba,
Mama y Papa mostraban su apoyo.

Cuando llegd al otro lado,
el recorrido parecid bastante corto.
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Cuando hablamos del tratamiento,
debes entender

que la ayuda de los que amas
siempre vas a tener.
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hacia su lado se movio.

Pero después de eso no se elevaba,
por mucho que lo intento.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (Continuacion)
éCuales son los posibles efectos secundarios de TRIKAFTA® (continuacién)?

TRIKAFTA puede provocar efectos secundarios graves, incluidos los siguientes (continuacion):

» Reacciones alérgicas graves han ocurrido en personas que recibieron tratamiento con TRIKAFTA.
Llame a su proveedor de atencion médica o dirijase inmediatamente a la sala de emergencias si presenta
sintomas de una reaccidon alérgica. Los sintomas de una reaccion alérgica pueden incluir:

o erupcion o urticaria o hinchazén de la cara, los labios y/o la
o opresion en el pecho o la garganta, lengua, o dificultad para tragar
o dificultad para respirar o aturdimiento o mareo

Consulte la Informacién Importante de Seguridad y la Informacién de Prescripcién completa (inglés/espaiiol),
incluyendo la Informacidn para el Paciente (inglés/espaiiol). 12
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vy vino a ayudar, también Mama3,
Papa y su hermano.

“Vamos a sentarnos juntos”, dijo Zac,
“para equilibrar los dos lados”.
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Consulte la Informacién Importante de Seguridad y la Informacién de Prescripcién completa (inglés/espaiiol),
incluyendo la Informacidn para el Paciente (inglés/espafiol). 13
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INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (Continuacién)
éCuales son los posibles efectos secundarios de TRIKAFTA® (continuacion)?

TRIKAFTA puede provocar efectos secundarios graves, incluidos los siguientes (continuacién):

« Anomalias en el cristalino del ojo (catarata) que han ocurrido en algunos nifios y adolescentes que
recibieron tratamiento con TRIKAFTA. Si es niflo o adolescente, su médico debe realizar exdmenes
oculares antes del tratamiento con TRIKAFTA, y durante este, para ver si tiene cataratas

Consulte la Informacién Importante de Seguridad y la Informacién de Prescripcién completa (inglés/espaiiol),
incluyendo la Informacidn para el Paciente (inglés/espaiiol). 14
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Consulte la Informacién Importante de Seguridad y la Informacién de Prescripcién completa (inglés/espaiiol),
incluyendo la Informacién para el Paciente (inglés/espaiiol). 15
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Visite TRIKAFTA.com/ElTrioTrilandia
Y esclchela con su ser querido
€n el momento del tratamiento.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (Continuacién)

éCuales son los posibles efectos secundarios de TRIKAFTA® (continuacion)?
Los efectos secundarios mas frecuentes de TRIKAFTA incluyen:
dolor de cabeza o diarrea o gripe (influenza)

infeccion de las vias respiratorias o erupcion o inflamacidn de los senos

superiores (resfrio comun), incluidas paranasales
congestion y secrecion nasal o aumento de la bilirrubina

dolor de estémago (abdominal) o aumento en una enzima de la sangre  gn sangre
lamada creatina fosfocinasa

Consulte la Informacién Importante de Seguridad y la Informacién de Prescripciéon completa (inglés/espaiiol),
incluyendo la Informacién para el Paciente (inglés/espaiiol). 16
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Después de sus aventuras, tr| kafta

el Trio regreso. (elexacaftor/tezacaftor/ivacaftor
and ivacaftor)

Justo a tiempo para la cena,
para compartir lo que aprendié.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (Continuacion)
éCuales son los posibles efectos secundarios de TRIKAFTA® (continuacion)?
Inférmele a su médico si tiene algun efecto secundario que le molesta o que no desaparece.

Estos no son todos los posibles efectos secundarios de TRIKAFTA. Para obtener mas informacion, consulte
a su médico o farmacéutico. Llame al médico para obtener asesoramiento médico acerca de los efectos
secundarios. Puede informar los efectos secundarios a la Administraciéon de Alimentos y Medicamentos
(Food and Drug Administration, FDA) al teléfono 1-800-FDA-1088.

Consulte la Informacién Importante de Seguridad y la Informacién de Prescripcién completa (inglés/espaiiol),
incluyendo la Informacidn para el Paciente (inglés/espaiiol). 17
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INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD

éQué debo informarle al médico acerca de mis afecciones médicas antes de
(» comenzar a tomar TRIKAFTA"?

Antes de tomar TRIKAFTA, informele al médico sobre todas sus afecciones médicas,
incluido lo siguiente:

o Si es alérgico a TRIKAFTA o a cualquiera de los ingredientes de TRIKAFTA.
U Consulte la Informacién para el Paciente para obtener una lista de ingredientes

Si tiene problemas renales

Si tiene o ha tenido problemas hepaticos

podria dafar a su bebé nonato. Usted y su médico deben decidir si tomara
TRIKAFTA durante el embarazo

Si estd amamantando o planea amamantar. Se desconoce si TRIKAFTA pasa a la
leche materna. Usted y su médico deben decidir si tomara TRIKAFTA mientras

% Si estd embarazada o planea quedar embarazada. Se desconoce si TRIKAFTA
ﬁ amamanta

i

Consulte la Informacién Importante de Seguridad y la Informacidon de
Prescripcién completa (inglés/espaiiol), incluyendo la Informacién para

el Paciente (inglés/espaiiol).
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INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (Continuacién)

¢EXxisten otros medicamentos que pueden interactuar con TRIKAFTA®?

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

TRIKAFTA puede afectar el modo en que funcionan otros medicamentos, y otros
medicamentos pueden afectar la forma en que funciona TRIKAFTA. Es posible que la
dosis de TRIKAFTA se deba ajustar cuando se toma con ciertos medicamentos. Pidale
a su médico o farmacéutico una lista de estos medicamentos si no estd seguro.

'~ En especial, debe informarle al médico si toma:
* antibidticos como rifampicina (RIFAMATE®, RIFATER®) o rifabutina (MYCOBUTIN®)

* medicamentos para las convulsiones como fenobarbital, carbamazepina (TEGRETOL®,
CARBATROL®, EQUETRO®) o fenitoina (DILANTIN®, PHENYTEK®)

e hierba de San Juan

* medicamentos antifungicos, que incluyen ketoconazol, itraconazol (como
SPORANOX®), posaconazol (como NOXAFIL®), voriconazol (como VFEND®)
o fluconazol (como DIFLUCAN®)

* antibidticos, que incluyen telitromicina, claritromicina (como BIAXIN®)
o eritromicina (como ERY-TAB®)

Consulte la Informacién Importante de Seguridad y la Informacién de Prescripcién completa (inglés/espaiiol),
incluyendo la Informacién para el Paciente (inglés/espaiiol). 19
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INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (Continuacién)

¢Qué debo evitar mientras tomo TRIKAFTA®?
— * Evite los alimentos vy las bebidas que contengan toronja (pomelo) mientras toma TRIKAFTA

éCudles son los posibles efectos secundarios de TRIKAFTA?

TRIKAFTA puede provocar efectos secundarios graves, incluidos los siguientes:

- Daio hepatico y deterioro de la funcién hepatica en personas con enfermedades
graves del higado que podrian volverse serias y requerir trasplante. También hubo casos de
dano hepatico en personas sin antecedentes de enfermedades del higado

- Los aumentos de las enzimas hepaticas en la sangre son un efecto secundario frecuente
en personas tratadas con TRIKAFTA. Estos pueden ser graves y pueden ser un signo de
dafo hepatico. El médico le realizara analisis de sangre para controlar el higado:

o antes de comenzar o cada 3 meses durante el primer o cada afo mientras esta
a tomar TRIKAFTA ano de tomar TRIKAFTA tomando TRIKAFTA

Es posible que el médico le realice analisis de sangre para controlar el higado con mayor
frecuencia si ha presentado aumentos de las enzimas hepaticas en la sangre en el pasado.

Llame al médico inmediatamente si presenta algunos de los siguientes sintomas de
problemas hepaticos:

o dolor o malestar en el drea (abdominal) o pérdida del apetito
superior derecha del estémago o nauseas o vomitos
o color amarillo en la piel o en la parte o orina oscura y de color ambar

blanca de los ojos

» Reacciones alérgicas graves han ocurrido en personas que recibieron tratamiento con
TRIKAFTA. Llame a su proveedor de atenciéon médica o dirijase inmediatamente a la
sala de emergencias si presenta sintomas de una reaccién alérgica. Los sintomas de una
reaccion alérgica pueden incluir:

o erupcidn o urticaria o hinchazén de la cara, los labios y/o la
o opresion en el pecho o la garganta, o lengua, o dificultad para tragar
dificultad para respirar o aturdimiento o mareo

- Anomalias en el cristalino del ojo (catarata) que han ocurrido en algunos
nifos y adolescentes que recibieron tratamiento con TRIKAFTA. Si es
nifo o adolescente, su médico debe realizar exdmenes oculares antes del
tratamiento con TRIKAFTA, y durante este, para ver si tiene cataratas

Consulte la Informacién Importante de Seguridad y la Informacién de Prescripcién completa (inglés/espaiiol),
incluyendo la Informacién para el Paciente (inglés/espaiiol). 20
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INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (Continuacién)

éCuales fueron los efectos secundarios mas frecuentes que se detectaron
con TRIKAFTA®?

Los efectos secundarios mas frecuentes de TRIKAFTA incluyen:

o dolor de cabeza

o infeccidn de las vias respiratorias superiores (resfrio comun), incluidas congestion
y secrecion nasal

o dolor de estémago (abdominal)

o diarrea

o erupcion

o aumento en las enzimas hepaticas

o aumento en una enzima de la sangre llamada creatina fosfocinasa

o gripe (influenza)

o inflamacion de los senos paranasales

o aumento de la bilirrubina en sangre
Inférmele a su médico si tiene algun efecto secundario que le molesta o que no
desaparece.

Estos no son todos los posibles efectos secundarios de TRIKAFTA. Para obtener

mas informacioén, consulte a su médico o farmacéutico. 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.

Consulte la Informacién Importante de Seguridad y la Informacion de Prescripcion completa
(inglés/espaiiol), incluyendo la Informacién para el Paciente (inglés/espaiiol).

VERTEX

TRIKAFTA se fabrica para Vertex Pharmaceuticals Incorporated.

TRIKAFTA, el logotipo de TRIKAFTA, Vertex y el logotipo triangular de Vertex son marcas comerciales registradas de Vertex Pharmaceuticals Incorporated.
Todas las otras marcas comerciales mencionadas aqui son propiedad de sus respectivos duefios.
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