Cémo comenzar con <
DAYBUE™ (trofinetida) .

lluminemos ...«

S g

el mundo
con su brillo

Kate, de arios de edad,

DAYBUE es el primer y Gnico tratamiento tiene el sindfgitigle Rett

Aqui, junto a sus padres.

aprobado por la FDA para el sindrome de Rett

Indicacién

DAYBUE es un medicamento de venta con receta que se utiliza para tratar el sindrome
de Rett en adultos y nifos de 2 afos de edad o mas. No se sabe si DAYBUE es seguro

y eficaz en nilos menores de 2 afos.

Informacion importante de seguridad

¢Cudles son los posibles efectos secundarios de DAYBUE?

* Diarrea: La diarrea es un efecto secundario frecuente de DAYBUE que a veces
puede ser grave. La diarrea puede hacer que pierda demasiada agua de su cuerpo
(deshidratacion). Antes de iniciar el tratamiento con DAYBUE, deje de tomar laxantes.
Informe a su proveedor de atencidn médica si tiene diarrea mientras toma DAYBUE.
Su proveedor de atencidon médica puede pedirle que aumente la cantidad que bebe

0 que tome medicamentos antidiarreicos segun sea necesario.

Consulte la Informacion importante de seguridad adicional en las paginas 18-19.
Lea la Informacién de prescripcién completa, incluida la Informacién para el paciente.

Daybue’
@ (trofinetide)



https://www.daybue.com/daybue-pi.pdf
https://daybue.com/INFORMACION-DEL-PACIENTE-DAYBUE.pdf

Coémo comenzar con DAYBUE

Ahora que su médico le ha recetado DAYBUE, usted y su hijo/a estan listos
para explorar su nuevo camino. Al igual que con cualquier medicamento nuevo,
puede que tenga preguntas al comenzar el tratamiento; tendra apoyo disponible
a través de Acadia Connect® para ayudarle en el camino.

Esta guia contiene informacion sobre los siguientes temas:

@ Sobre DAYBUE

d | Entrega y almacenamiento

‘
@ Informacién importante de seguridad

Cémo administrar DAYBUE

Posibles efectos secundarios

Seguimiento de cambios con DAYBUE

. 3 Clare, de 8 anos de edad,
Apoyo para el tratamiento e i tiene el sindrome de Rett
; y toma DAYBUE desde 2021.

Daybue
@ (trofinetide)



. Qué es DAYBUE?

DAYBUE es un medicamento de venta
con receta que se utiliza para tratar
el sindrome de Rett en adultos

y ninos de 2 anos de edad o mas.

Mas de 1500 personas con
sindrome de Rett, incluidos
adultos, nifias y nifios con
diferentes sintomas, han
comenzado a tomar DAYBUE.

Kate, de 9 anos de edad,
tiene el sindrome de Rett

®_ Daybue
wy (troﬁXetide)

Sobre DAYBUE

DAYBUE es un medicamento oral que:

Se toma dos veces al dia, Se puede tomar Sabor a fresa
por la manana con o sin alimentos
y por la noche

Consulte la pagina 8 para obtener mds informacion sobre como administrar DAYBUE.

La cantidad de DAYBUE que se administra dependera del peso de su hijo/a. El médico
decidira la dosis correcta segun sus antecedentes médicos y cémo responda a DAYBUE.

DAYBUE no cura el sindrome de Rett y los resultados pueden ser diferentes para cada persona.

Informacién importante de seguridad
¢Cudles son los posibles efectos secundarios de DAYBUE?

» Diarrea: La diarrea es un efecto secundario frecuente de DAYBUE que a veces puede ser
grave. La diarrea puede hacer que pierda demasiada agua de su cuerpo (deshidratacion).
Antes de iniciar el tratamiento con DAYBUE, deje de tomar laxantes. Informe a su proveedor
de atencion médica si tiene diarrea mientras toma DAYBUE. Su proveedor de atencion
médica puede pedirle que aumente la cantidad que bebe o que tome medicamentos
antidiarreicos segun sea necesario.

* Vomitos: Los vOmitos son un efecto secundario frecuente de DAYBUE. A veces, los vomitos
pueden llegar a los pulmones (aspiracion), lo que podria causar una infecciéon (neumonia
por aspiraciéon). Informe a su proveedor de atencién médica si tiene vomitos intensos
o si estos se producen con frecuencia.

» Pérdida de peso: DAYBUE puede provocar pérdida de peso. Informe a su proveedor
de atenciéon médica si nota que esta perdiendo peso en cualquier momento durante
el tratamiento con DAYBUE.

» Los efectos secundarios mas frecuentes de DAYBUE incluyen diarrea y vomitos.
Otros efectos secundarios incluyen fiebre, convulsiones, ansiedad, disminucidn del apetito,
cansancioy resfriado comun. Estos no son todos los posibles efectos secundarios de DAYBUE.
Informe a su proveedor de atencién médica si tiene algun efecto secundario que le preocupe
0 no desaparece.

Consulte la Informacion importante de seguridad adicional en las paginas 18-19.




¢ Como llegard DAYBUE?

Solo una farmacia especializada puede surtir su receta de DAYBUE.

Colaboramos con AnovoRX, nuestra exclusiva farmacia especializada, para procesar y llenar
las recetas. Cuando AnovoRx termine con la receta médica de su hijo/a, programaran

la entrega en el lugar que le convenga. Acadia Connect también lo contactara regularmente
para coordinar el envio de resurtidos.

¢Qué es una farmacia especializada?

Una farmacia especializada es diferente de una farmacia comun. Se enfoca en medicamentos

gue necesitan un cuidado especial para manejarlos, guardarlos y entregarlos, como DAYBUE.

Cada mes recibiré un envio en una caja refrigerada con:

. A Dos jeringas orales
N————1] Seis u ocho frascos %

~— dos adaptadores
de DAYBUE dependiendo N P

o\ de frascos a presion
de la dosis basada N ¥ P
. (Press-In Bottle
- en el peso de su hijo/a A

Adapters, PIBA)

¢Tiene preguntas sobre su entrega?

Llame a Acadia Connect para obtener ayuda al 1-844-737-2223,
de lunes a viernes, de 8:00 A. M. a 8:00 p. M. hora del este de EE. UU.

¢ Como debo almacenar DAYBUE?

Cuando reciba su envio:

Conserve DAYBUE Deseche todo el DAYBUE

en un refrigerador a una m gue no se haya utilizado
temperatura entre 36 °F después de 14 dias de abrir
Yy 46 °F (entre 2°Cy 8 °C) el frasco

Guarde siempre DAYBUE
en posicion vertical

Mantenga bien cerrada
la tapa a prueba de nifnos

Mantenga DAYBUE y todos

No lo congele los medicamentos fuera

del alcance de los niflos

®® @

Un buen consejo
‘ AsegUrese de anotar la fecha en la que abra el frasco en la etiqueta lateral

de su medicamento o en otro lugar conveniente. Use DAYBUE dentro
de 14 dias después de abrirla.

Informacién importante de seguridad (continuacion)
¢Qué debo decirle a mi proveedor de atencién médica antes de tomar DAYBUE?

Antes de tomar DAYBUE, informe a su proveedor de atencién médica sobre todas sus
afecciones médicas, incluido si:

» tiene problemas renales.

» estd embarazada o planea quedar embarazada. Se desconoce si DAYBUE dafara al feto.

» estd amamantando o planea hacerlo. No se sabe si DAYBUE pasa a la leche materna.
Hable con su proveedor de atencién médica sobre la mejor forma de alimentar a su bebé
mientras toma DAYBUE.

Daybue
@ (trofinetide)

Consulte la Informacién importante de seguridad
adicional en las paginas 18-19.



¢, Coémo debo darle DAYBUE a mi hijo/a?

Estas son algunas cosas (tiles que debe saber sobre
cémo administrar DAYBUE:

° DAYBUE se puede tomar por la boca o por una sonda de gastrostomia (G).
Si su hijo/a tiene una sonda gastroyeyunal (GY), DAYBUE debe administrarse
por el puerto G

Administre DAYBUE exactamente como el médico le indique

Use el medidor que la farmacia le dio para medir cada dosis.
No use un vaso de medir hogarefio

Si olvida una dosis de DAYBUE, séaltela y administre la siguiente dosis
a la hora normal. No dé 2 dosis para compensar la que olvidd

Si su hijo/a vomita después de tomar DAYBUE, no administre otra dosis
para compensarla. Espere hasta la siguiente dosis programada.
Llame a su médico si los vdmitos no se detienen

Maddy (a la derecha),

de 21 afios de edad, tiene
sindrome de Rett. Aqui,
junto a su mama

° DAYBUE se puede tomar con o sin comida

Informacién importante de seguridad (continuacion)

Informe a su proveedor de atencién médica de todos los medicamentos que toma,
incluidos los medicamentos cony sin receta, vitaminas y suplementos a base de hierbas.
Tomar DAYBUE con ciertos medicamentos puede afectar al funcionamiento de los otros
medicamentos y puede causar efectos secundarios graves.

Consulte la Informacién importante de seguridad adicional en las paginas 18-19.

Daybue
@ (trofinetide)



Consejos Utiles para administrar DAYBUE

Estos consejos pueden ayudarle a administrar DAYBUE por boca:

Use algo frio, como un helado, un cubito de hielo o agua fria, para adormecer
la lengua antes de administrar DAYBUE

Sumerja la jeringa de medicamento en jarabe dulce* y vierta DAYBUE suavemente
por el lado de la mejilla de su hijo/a. No vierta en la parte posterior de la garganta,
ya que esto podria hacer que se ahogue

Use el jJuego para que su hijo/a participe mas en tomar DAYBUE, como fingir
que le da la medicina a su juguete favorito

®

Dele una comida o bebida de sabor fuerte para ayudar a eliminar el sabor

Kate, de 9 arios de edad, -
tiene el sindrome de Rett |

®

Cuando termine, piense en darle una recompensa a su hijo/a, como jugar su juego favorito

Daybue

*DAYBUE no debe mezclarse directamente con ningln endulzante. - (trOﬁ netlde)
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el sindrome de Rett

Henry, de 4 anos
~ de edad, tiene

.

,.

Un buen consejo

Preparese con tiempo. Tenga cosas como toallitas, portatubos, panales
extras, y una bolsa con un cambio de ropa para cuando salga de casa.

Entender los posibles efectos secundarios
de DAYBUE

Como con cualquier medicamento, es importante hablar con el médico de su hijo/a sobre
los posibles efectos secundarios de DAYBUE. No todas las personas experimentaran los
mismos efectos secundarios y, en algunas personas, determinados efectos secundarios,
como diarrea y vomitos, pueden ser mas graves que otros.

Los efectos secundarios pueden incluir:

m Diarrea
La diarrea es un efecto secundario frecuente de DAYBUE que a veces puede
ser grave. La diarrea puede hacer que su hijo/a pierda demasiada agua de su cuerpo
(deshidratacion). Antes de iniciar el tratamiento con DAYBUE, deje de tomar laxantes.
Informe a su médico si su hijo/a tiene diarrea mientras esta tomando DAYBUE.
Su médico podria pedirle que aumente la cantidad de liquido que su hijo/a bebe
0 que tome medicamentos antidiarreicos si fuera necesario.

Vomitos Los vomitos son un efecto secundario frecuente de DAYBUE. A veces,
los vomitos pueden llegar a los pulmones de su hijo/a (aspiracion), lo que podria
causar una infeccién (neumonia por aspiracion). Informe a su médico si su hijo/a
tiene vomitos intensos o si estos se producen con frecuencia.

Pérdida de peso DAYBUE puede causar pérdida de peso. Informe a su médico si
nota que su hijo/a esta perdiendo peso en cualgquier momento durante el tratamiento
con DAYBUE.

Los efectos secundarios mas frecuentes incluyen:
- Diarrea - Vémitos
Otros posibles efectos secundarios incluyen fiebre, convulsiones, ansiedad, disminucion

del apetito, cansancio y resfriado comun. Usted y el médico de su hijo/a deben controlar
los efectos secundarios y trabajar juntos para ayudar a controlarlos.

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

Consulte la Informacién importante de seguridad Doybue
adicional en las paginas 18-19. - (trofinetide)
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Consejos para manejar los efectos
secundarios gastrointestinales

Muchas personas con sindrome de Rett tienen problemas gastrointestinales (Gl), como

estreAimiento o reflujo. Si su hijo/a tiene problemas gastrointestinales, hable con su médico

sobre un plan para comenzar con DAYBUE.

Aqui hay algunos consejos antes de que su hijo/a empiece a tomar DAYBUE:

° Piense en llevar un registro para anotar como y cuando su hijo/a va al bafio durante
una semana antes de empezar el tratamiento

° Digale al médico si le estd dando a su hijo/a algo para ablandar las heces u otros
medicamentos o suplementos para el estrenimiento

° Deje de usar laxantes

° Hable con su médico sobre cambios en la dieta, como usar fibra extra

Si le preocupa la diarrea al empezar DAYBUE:

» Segun el criterio clinico y su experiencia, el médico puede decidir comenzar con una
dosis mas baja y aumentar a la dosis recomendada por la FDA segun el peso a lo largo
del tiempo

« Es posible que no se produzcan mejoras hasta que su hijo/a alcance la dosis
recomendada y siga con el tratamiento

« Los efectos de este enfoque en la diarrea no se estudiaron en el ensayo LAVENDER™.
La respuesta individual del paciente puede variar

Lo que se encontré en el estudio LAVENDER se basé en pacientes que empezaron a tomar la dosis
de DAYBUE recomendada por la FDA segun el peso y continuaron el tratamiento durante 12 semanas.

Consulte la Informacién importante de seguridad adicional en las paginas 18-19.

Si se produce diarrea:

‘ Informe a su médico si su hijo/a tiene diarrea

Cuide que su hijo/a tome suficiente agua y esté atento a los sighos
de deshidratacion; dé mas agua si es necesario. Su médico también
puede sugerirle un suplemento de fibra, si corresponde

(IMODIUM®) en el hogar para que pueda tratar la diarrea segln sea necesario

Su médico puede reducir la dosis de DAYBUE o puede pedirle que deje

° Se recomienda que tenga medicamentos antidiarreicos como loperamida

de administrarle DAYBUE a su hijo/a hasta que mejore la diarrea. No deje
de administrar DAYBUE antes de hablar con su médico

Consejos generales para manejar los vomitos:

Informe a su médico si su hijo/a tiene vémitos. Su médico puede sugerirle
gue tome medicamentos para ayudar a tratar los vomitos

Coma en algun lugar tranquilo. El estémago de su hijo/a puede ser sensible
al estrés. Encontrar un lugar relajado para comer puede reducir la probabilidad
de vémitos

No coma antes de dormir o de la siesta

Lleve un diario de las comidas. Esto puede ayudar a ver si hay una relacién
entre ciertos alimentos y los vomitos. Al quitar alimentos uno por uno,
puede descubrir si un alimento en particular causa los vomitos

Hable con su médico si los vomitos no se detienen

Esta no es una lista completa de como tratar los voémitos. Hable con su médico para hacer un plan que se adapte
a las necesidades de su hijo/a.

Daybue
@ (trofinetide)
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¢ Qué tan pronto se ven las mejoras
con DAYBUE?

En el ensayo LAVENDER, los cuidadores y los médicos observaron mejoras en los signos
y sintomas del sindrome de Rett apenas 12 semanas después de empezar a tomar DAYBUE,

en comparacion con el placebo. No todas las pacientes del estudio respondieron
al tratamiento con DAYBUE. Los resultados individuales pueden variar.

Consejos para llevar un registro de los signos y sintomas
! del sindrome de Rett:

° Anote |los sighos y los sintomas antes de empezar a tomar DAYBUE

° Pida a todos los cuidadores de su hijo/a que observen e informen
cualquier cambio

° Anote los movimientos de las manos, la mirada, y los comportamientos
nocturnos: cualquier cosa en la vida de su hijo/a que afecte
el sindrome de Rett

° Fijese en como afectan incluso los pequefos cambios

Maddy (a la derecha),
El tiempo para ver resultados del tratamiento puede ser diferente para cada persona. de 2] anios de edad, tiene
. . ) . o el sindrome de Rett.
Puede tomar tiempo ver mejoras en los sintomas. Trabaje con su médico para entender Aqui, junto a su mama

los sintomas de su hijo/a y como seguirlos con el tiempo.

'S F 7F

Seguimos usando DAYBUE
porque seguimos viendo mejoras.

- Amy, mamad de Maddy

Amy es consultora remunerada de Acadia Pharmaceuticals Inc.

Doybue Consulte la Informacién importante de seguridad
- (trofinetide) adicional en las paginas 18-19.



Indicacion e informacion importante de seguridad

¢Qué es DAYBUE?

DAYBUE es un medicamento de venta con receta que se utiliza para tratar el sindrome
de Rett en adultos y ninos de 2 anos de edad o mas. No se sabe si DAYBUE es seguro
y eficaz en ninos menores de 2 afos.

¢Cudles son los posibles efectos secundarios de DAYBUE?

- Diarrea: La diarrea es un efecto secundario frecuente de DAYBUE que a veces puede ser
grave. La diarrea puede hacer que pierda demasiada agua de su cuerpo (deshidratacion).
Antes de iniciar el tratamiento con DAYBUE, deje de tomar laxantes. Informe a su proveedor
de atencion médica si tiene diarrea mientras toma DAYBUE. Su proveedor de atencion
médica puede pedirle que aumente la cantidad que bebe o que tome medicamentos
antidiarreicos segun sea necesario.

« Vémitos: Los vomitos son un efecto secundario frecuente de DAYBUE. A veces, los vomitos
pueden llegar a los pulmones (aspiracion), lo que podria causar una infecciéon (neumonia
por aspiracion). Informe a su proveedor de atenciéon médica si tiene vomitos intensos
0 si estos se producen con frecuencia.

» Pérdida de peso: DAYBUE puede provocar pérdida de peso. Informe a su proveedor
de atencidn médica si nota que esta perdiendo peso en cualquier momento durante
el tratamiento con DAYBUE.

« Los efectos secundarios mas frecuentes de DAYBUE fueron diarrea y vomitos.
Otros efectos secundarios incluyen fiebre, convulsiones, ansiedad, disminucion
del apetito, cansancio y resfriado comun. Estos no son todos los posibles efectos
secundarios de DAYBUE. Informe a su proveedor de atencién médica si tiene algun
efecto secundario que le preocupe o no desaparece.

¢Qué debo decirle a mi proveedor de atencién médica antes
de tomar DAYBUE?

Antes de tomar DAYBUE, informe a su proveedor de atencién médica sobre
todas sus afecciones médicas, incluido si:

» tiene problemas renales.

» estd embarazada o planea quedar embarazada. Se desconoce si DAYBUE dafiara
al feto.

» esta amamantando o planea hacerlo. No se sabe si DAYBUE pasa a la leche materna.
Hable con su proveedor de atencién médica sobre la mejor forma de alimentar
a su bebé mientras toma DAYBUE.

Informe a su proveedor de atencién médica de todos los medicamentos que toma,
incluidos los medicamentos cony sin receta, vitaminas y suplementos a base de hierbas.
Tomar DAYBUE con ciertos medicamentos puede afectar al funcionamiento de los otros
medicamentos y puede causar efectos secundarios graves.

Se recomienda que notifique los efectos secundarios negativos de farmacos de venta con
receta a la Administracion de Alimentos y Medicamentos (Food and Drug Administration,
FDA. Visite www.fda.gov/medwatch o llame al 1-800-FDA-1088. También puede llamar
a Acadia Pharmaceuticals Inc. al 1-844-4ACADIA (1-844-422-2342).

DAYBUE estd disponible en forma de solucién oral (200 mg/ml).

La informacidn sobre riesgos que se proporciona aqui no es completa. Para obtener
mas informacién, hable con su proveedor de atencién médica y lea la Informacion

de prescripcién completa, incluida la Informacién para el paciente, también
disponible en DAYBUE.com.

Daybue
@ (trofinetide)
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Apoyo a su lado

Los miembros del equipo de Acadia Connect estdn listos para ayudar

Acadia Connect es un programa de apoyo al paciente y la familia que los conecta a usted
y a su familia con recursos y apoyo educativo a lo largo de la experiencia del tratamiento

con DAYBUE. El equipo le ayudara a:

» Entender y verificar la cobertura del seguro

» Informacion sobre las opciones de asistencia financiera

* Apoyo y educacion durante la experiencia del tratamiento con DAYBUE

Coordinador de atenciéon de enfermeria
El coordinador de atencion de enfermeria esta dedicado a ayudar a su hijo/a

a recibir su tratamiento DAYBUE y a proporcionar apoyo siempre que lo necesite.

» Trabaja con el personal de su médico
para ayudarle a obtener la cobertura
de DAYBUE

« Proporciona informacion sobre
las opciones adecuadas
de asistencia financiera

« Coordina con usted y con la farmacia
especializada AnovoRx para
la entrega oportuna de DAYBUE

« Ofrece apoyo y educacién durante
la experiencia del tratamiento
con DAYBUE

Gerente de acceso familiar (Family Access Manager, FAM)
Su FAM se dedica a proporcionar apoyo continuo y a educar sobre los productos

para el tratamiento con DAYBUE.

» Le ayuda a entender su cobertura
de seguro

» Proporciona visitas presenciales
o virtuales para proporcionar
educacioén sobre el producto
DAYBUE

Daybue’

@ (trofinetide)
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» Ofrece apoyo y educaciéon sobre los
posibles efectos secundarios durante
la experiencia del tratamiento
con DAYBUE

« Comparte herramientasy recursos
con usted y con su hijo, a quien
se le receté DAYBUE

acadia
connect

Acadia Connect
se asocia con

la farmacia
especializada
ANoOVORX

AnovoRXx procesara y surtird

las recetas médicas de DAYBUE
y cuenta con farmacéuticos
clinicos, disponibles las 24 horas
del dia, los 7 dias de la semana,
para:

Responder preguntas
y ofrecer apoyo con

el tratamiento para DAYBUE

Proporcionar informacion
sobre posibles efectos

secundarios

Ofrecer recomendaciones
clinicas cuando corresponda

Kim, gerente
de acceso familiar

¢Preguntas?

Su equipo de Acadia Connect
esta aqui para apoyarlo.
Llame al 1-844-737-2223,
de lunes a viernes, de 8:00 A. M.

a 8:00 p. M. hora del este.
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Para sus pacientes mayores de 2 anos con sindrome de Rett

Aproveche al mdaximo su experiencia con DAYBUE

Conclusiones clave para ayudarlos a usted y a su hijo/a a prepararse
para el tratamiento:

Haga un seguimiento de los sintomas del sindrome de Rett

Trabaje con su equipo de atencidn para anotar los sintomas que presenta
su hijo/a antes de comenzar el tratamiento y hacer un seguimiento

de los cambios con el tiempo

Prepdrese con un plan de control de los efectos secundarios

Antes de comenzar el tratamiento, trabaje con el médico de su hijo/a para
elaborar un plan que permita controlar los posibles efectos secundarios.
Informe siempre al médico de inmediato si se produce un efecto secundario

I y es molesto o si no desaparece

Siga las instrucciones para administrar DAYBUE

Siga siempre las instrucciones del médico de su hijo/a para administrar DAYBUE

Buscar apoyo para el tratamiento

Acadia Connect esta aqui para proporcionarle apoyo y recursos educativos
a lo largo de su experiencia con el tratamiento

Visite DAYBUE.com para escuchar a un cuidador
que comparte su experiencia con DAYBUE.

Maddy, de 21 afos, con sindrome de Rett, junto a su mamd, Amy

Indicacion

DAYBUE es un medicamento de venta con receta que se utiliza para tratar el sindrome
de Rett en adultos y nifos de 2 aflos de edad o mas. No se sabe si DAYBUE es seguro

y eficaz en nifos menores de 2 anos.

Informacién importante de seguridad
¢Cudles son los posibles efectos secundarios de DAYBUE?

« Diarrea: La diarrea es un efecto secundario frecuente de DAYBUE que a veces puede ser
grave. La diarrea puede hacer que pierda demasiada agua de su cuerpo (deshidratacion).
Antes de iniciar el tratamiento con DAYBUE, deje de tomar laxantes. Informe a su proveedor
de atencidon médica si tiene diarrea mientras toma DAYBUE. Su proveedor de atencidon
médica puede pedirle que aumente la cantidad que bebe o que tome medicamentos
antidiarreicos segun sea necesario.

Consulte la Informacion importante de seguridad adicional en las paginas 18-19.
Lea la Informacién de prescripciéncompleta, incluida la Informacidén para el paciente,
también disponible en DAYBUE.com.

.
©2024 Acadia Pharmaceuticals Inc., Acadia y Acadia Connect son marcas D Oyb l I e

comerciales registradas y DAYBUE es una marca comercial de Acadia

Pharmaceuticals Inc. Todas las demas marcas comerciales son propiedad - (troﬁ n etl d e)
de sus respectivos duefios. Todos los derechos reservados. DAY-0238-v5 12/24
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INFORMACION DEL PACIENTE
DAYBUE™
(trofinetida) en solucién oral

¢ Qué es DAYBUE?

* DAYBUE es un medicamento de venta con receta que se
utiliza para tratar el sindrome de Rett en adultos y nifios de 2
anos o mas.

* No se sabe si DAYBUE es seguro y eficaz en personas
menores de 2 afos.

Antes de tomar DAYBUE, informe a su proveedor de
atencion médica sobre todas sus afecciones médicas,
incluido si:

* Tiene problemas renales.

* Esta embarazada o planea quedarse embarazada. Se
desconoce si el DAYBUE causara dafo al feto.

* Estd amamantando o planea hacerlo. Se desconoce si
DAYBUE pasa a la leche materna. Hable con su proveedor de
atencién médica sobre la mejor forma de alimentar a su bebé
mientras toma DAYBUE.

Informe a su proveedor de atencion médica de todos los
medicamentos que toma, incluidos los medicamentos con y sin
receta, vitaminas y suplementos a base de hierbas.

Tomar DAYBUE con ciertos medicamentos puede afectar la forma
en que funcionan otros medicamentos y puede causar efectos
secundarios graves.

Conozca los medicamentos que toma. Lleve una lista de
ellos para mostrarselo a su proveedor de atencion médica 'y
farmacéutico cuando reciba un medicamento nuevo.

¢Como debo tomar DAYBUE?

* Tome DAYBUE exactamente como le indique su proveedor de
atencion médica.

* Sitoma laxantes, deje de tomarlos antes de iniciar el
tratamiento con DAYBUE.

* Su proveedor de atencion médica puede cambiarle la dosis 0
interrumpir el tratamiento con DAYBUE si es necesario.

* Su farmacéutico debe proporcionarle una jeringa para uso oral
0 un vaso dosificador necesario para medir la dosis prescrita.
No utilice un vaso de medicién doméstico.

* DAYBUE puede tomarse por via oral o administrarse a través
de una sonda de gastrostomia (G). Si se administra DAYBUE
a través de una sonda gastroyeyunal (GJ), debe utilizarse el
puerto G.

* DAYBUE se puede tomar con o sin alimentos.

* Deseche todo el DAYBUE que no se haya utilizado después
de 14 dias de abirir el frasco por primera vez.

* Sivomita después de tomar una dosis de DAYBUE, no
tome otra dosis para compensar esa dosis. Espere y tome la
siguiente dosis a su hora habitual. Llame a su proveedor de
atencion médica si los vomitos no se detienen.

* Si omite una dosis de DAYBUE, séltese esa dosis y tome la
siguiente a la hora habitual. No tome 2 dosis para compensar
la dosis omitida.

¢Cuales son los posibles efectos secundarios de DAYBUE?
DAYBUE puede causar efectos secundarios, incluidos:

* Diarrea. La diarrea es un efecto secundario frecuente
de DAYBUE que a veces puede ser grave. La diarrea
puede hacer que pierda demasiada agua de su cuerpo
(deshidratacion). Informe a su proveedor de atencion médica
si tiene diarrea mientras toma DAYBUE. Su proveedor de
atencion médica puede pedirle que aumente la cantidad
que bebe o0 que tome medicamentos antidiarreicos segun
sea necesario.

* Pérdida de peso. DAYBUE puede provocar pérdida de peso.
Informe a su proveedor de atencion médica si nota que esta
perdiendo peso en cualquier momento durante el tratamiento
con DAYBUE.

* Vomitos. Los vomitos son un efecto secundario frecuente de
DAYBUE. A veces, los vomitos pueden llegar a los pulmones
(aspiracion), lo que podria causar una infeccién (neumonia
por aspiracion). Informe a su proveedor de atencién médica si
tiene vomitos intensos o si estos se producen con frecuencia.

Los efectos secundarios mas frecuentes de DAYBUE
incluyen diarrea y vomitos.

Estos no son todos los posibles efectos secundarios de DAYBUE.
Informe a su proveedor de atencidbn médica si tiene algun efecto
secundario que le preocupe o no desaparece. Para obtener

mas informacidn, consulte a su proveedor de atencion médica

o farmacéutico. Llame a su médico para obtener asesoramiento
meédico sobre los efectos secundarios. Puede notificar efectos
secundarios a la FDA al 1-800-FDA-1088.

¢, Como debo conservar DAYBUE?

* Conservar en el refrigerador entre 36 °F y 46 °F (entre 2 °C y
8 °C). No congelar.

* Mantener DAYBUE en posicion vertical.
* Mantener bien cerrada la tapa a prueba de nifios.

Mantener DAYBUE y todos los medicamentos fuera del
alcance de los ninos.

Informacién general sobre el uso seguro y eficaz
de DAYBUE.

En ocasiones, los medicamentos se prescriben para fines
distintos de los que se enumeran en la hoja de informacion del
paciente. No use DAYBUE para una afeccion para la que no se
haya prescrito. No administre DAYBUE a otras personas, incluso
si tienen los mismos sintomas que usted. Puede causarles
danos. Puede pedir a su farmacéutico o proveedor de atencién
médica informacion sobre el DAYBUE escrita para profesionales
sanitarios.

¢ Cuales son los ingredientes en DAYBUE?
Principio activo: trofinetida

Ingredientes inactivos: FD&C Rojo N.° 40, maltitol,
metilparabeno sodico, propilparabeno sédico, agua purificada,
saborizante de fresa y sucralosa.

Comercializado por Acadia Pharmaceuticals Inc., San Diego, CA 92130 EE. UU.
DAYBUE es una marca comercial registrada de Acadia Pharmaceuticals Inc.
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