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(srofimus topical gel) 0.2%

Guia de discusion

Para prepararse para su cita

B Las preguntas a continuacidn pueden servirle para pensar sobre temas que pueden surgir en su préxima cita. Al compartir
B esta informacion, usted puede ayudar a su equipo de cuidado médico a recomendar un plan de tratamiento adecuado para
="/ \ usted. Traiga sus respuestas para ayudar a quiar la conversacién con su médico.

@ Cuestionario de preparacion
= —]

Nota para padres / tutores legales y cuidadores
Puede ser (til conversar sobre estos temas con su ser querido antes de su cita para que ambos puedan estar preparados.

Preguntas para usted Respuestas

{Cémo estd su angiofibroma facial? Presentemente, écual es su experi-
encia con la afeccién?

{Ha cambiado algo desde su Gltima cita? ¢Se ha empeorado o mejorado
el angiofibroma facial?

{Cémo estd tratando su angiofibroma facial? ¢éComo le va el tratamien-
to? éSigue usando este tratamiento?

¢Estéd experimentando alguna dificultad con su tratamiento actual? Si es
asi, ¢qué dificultades?

¢Estéd experimentando algUn efecto secundario?

{Hay algo mas que le impida continuar con su tratamiento?

{Tiene obstaculos para acceder a su tratamiento actual? éTiene prob-
lemas con la cobertura del sequro o cualquier otra cosa?

¢Estd interesado o interesada en conocer nuevas opciones de tratamien-

to?
Informacion importante de sequridad a destacar Importante: HYFTOR® es para uso exclusivo externo sobre la piel
¢Qué es HYFTOR®? (topico). No utilice HYFTOR® en la boca, los ojos o la vagina.
HYFTOR® es un medicamento de venta con receta de uso sobre la No use HYFTOR® si tiene alergia a sirolimus o a cualquiera de los
piel (topico) para tratar a adultos o a nifios de 6 afios en adelante demés componentes de HYFTOR®.

que padecen un tipo de tumor no canceroso llamado angiofibroma

facial causado por una afeccion genética conocida como esclerosis Consulte la informacién de seguridad importante completa en el

tuberosa. ) . o ,N reverso y la informacion para el paciente ubicada en el bolsillo
Se desconoce si HYFTOR® es sequro o eficaz en nifios menores de 6 para obtener informacién de sequridad adicional.

afios.
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No es una paciente real.

®
I I Y I I O R Los resultados individuales pueden variar.

(srofimus topical gel) 0.2%

Guia de discusion

Para usted y su médico

HYFTOR® es el primer y Gnico medicamento de venta con receta aprobado por la FDA de uso sobre la piel (tdpico) para tratar
el angiofibroma facial relacionado con el complejo de esclerosis tuberosa (CET) en adultos y nifios de 6 aiios en adelante. Las
siguientes preguntas pueden ayudar a orientar la conversacion para ver si HYFTOR® es adecuado para usted.

Preguntas para su médico Respuestas

Supe que hay un nuevo tratamiento tdpico para el
angiofibroma facial. ¢Qué es HYFTOR®?

¢Cudles son los beneficios de HYFTOR®?

¢Cudles son los riesgos de HYFTOR®? ¢Cudles son los posibles
efectos secundarios?

{Qué tan eficaz es HYFTOR®?

¢HYFTOR® serfa bueno para mi?

¢Como puedo obtener HYFTOR®? ¢Esta disponible ahora?

¢Mi sequro cubrird HYFTOR®?

Informacion importante de sequridad a destacar (continuado)

Los efectos secundarios mas comunes de HYFTOR® incluyen piel reseca, irritacion en la zona de aplicacidn, picor, acné, erupcion similar al
acné, enrojecimiento de los ojos, hemorragia e irritacion cutneas.

HYFTOR® puede causar problemas de fertilidad en hombres y mujeres, lo que puede afectar su capacidad para tener hijos. Hable con su
médico si esto le preocupa.

Consulte la informacién de sequridad importante completa en el reverso y la informacion para el paciente ubicada en el bolsillo para
obtener informacion de sequridad adicional.
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&Qué es HYFTOR® (sirolimus topical gel) 0.2%?

HYFTOR® es un medicamento de venta con receta de uso sobre la piel (tdpico) para tratar a adultos o a nifios de 6 afios en adelante que
padecen un tipo de tumor no canceroso llamado angiofibroma facial causado por una afeccion genética conocida como esclerosis tuberosa.

Se desconoce si HYFTOR® es sequro o eficaz en nifios menores de 6 afios.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD CONTRAINDICACIONES

Importante: HYFTOR® es para uso exclusivo externo sobre la piel (tépico). No utilice HYFTOR® en la boca, los ojos o la vagina.
No use HYFTOR® si tiene alergia a sirolimus o a cualquiera de los demds componentes de HYFTOR®.

Antes de usar HYFTOR®, informe a su médico sobre todas sus afecciones médicas, incluyendo si:

- Tiene una infeccidn cutdnea en la zona de tratamiento.

- Tiene niveles altos de colesterol o triglicéridos (grasas o lipidos) en la sangre.

- Tiene programada una inmunizacién (vacunacién). Debe evitar recibir vacunas de virus vivos durante su tratamiento con HYFTOR®. Las
vacunas pueden ser menos eficaces durante el tratamiento con HYFTOR®.

- Estd embarazada o planifica un embarazo. HYFTOR® puede causar dafio al feto. No debe quedar embarazada durante el tratamiento con

HYFTOR®.

- Siexiste la posibilidad de embarazo, debe prevenirlo con un método anticonceptivo eficaz antes de comenzar el tratamiento con
HYFTOR®, durante el tratamiento, y durante las 12 semanas siguientes a la tltima dosis de HYFTOR®. Hable con su médico sobre los
métodos anticonceptivos que puede usar durante este tiempo.

- Estd amamantando o planifica hacerlo. Se desconoce si HYFTOR® pasa a la leche materna. No debe amamantar durante el tratamiento con

HYFTOR®.

Lnf%(m%a su médico sobre todos los medicamentos que toma, incluidos medicamentos con receta y sin receta, vitaminas y suplementos a base
e hierbas.

¢Qué debo evitar durante mi tratamiento con HYFTOR®?
Restrinja la exposicidn a la luz del sol y a la luz artificial, como lamparas de bronceado y terapia con luz ultravioleta, durante el tratamiento
con HYFTOR®. Use ropa que cubra la piel si necesita salir al aire libre. Hable con su médico sobre otras formas de proteger la piel contra el sol.

¢Cudles son los posibles efectos secundarios de HYFTOR®?
HYFTOR® puede causar efectos secundarios graves, incluidos:

- Reacciones alérgicas. Se han producido reacciones alérgicas graves en personas que han tomado sirolimus por via oral. Deje de usar
HYFTOR® y obtenga ayuda médica de inmediato si experimenta alguno de estos sintomas: hinchazén del rostro, los ojos o la boca, dificultad
para respirar o sibilancias, opresion en la garganta, dolor u opresion en el pecho, sensacién de mareo o desmayo, erupcion cutdnea o
descamacion de la piel.

- Infecciones. Se han producido infecciones graves, incluidas infecciones que pueden producirse cuando el sistema inmunitario esta
debilitado, en personas que han tomado sirolimus por via oral. Algunas personas han desarrollado una infeccién cerebral grave y poco
frecuente llamada leucoencefalopatia multifocal progresiva (LMP), que a veces puede causar la muerte. Deje de usar HYFTOR® y llame a su
médico de inmediato si experimenta sintomas de una infeccién, como fiebre o escalofrios.

- Riesgo de cancer. Se han producido linfomas y otros tipos de cancer, especialmente cancer de piel, en personas que han tomado sirolimus
por via oral. Hable con su médico sobre el riesgo de cancer que corre si usa HYFTOR®.

- Un aumento en niveles de colesterol y triglicéridos (grasas o lipidos) en la sangre se ha producido en personas que han tomado sirolumus
por via oral. Su médico le tratard los niveles elevados de lipidos, si es necesario.

- Problemas pulmonares o respiratorios. Se han producido problemas pulmonares o respiratorios, incluidos problemas que a veces han
causado la muerte, en personas que han tomado sirolimus por via oral. Deje de usar HYFTOR® y obtenga ayuda médica de inmediato si
presenta sintomas como falta de aliento, tos nueva o que empeora, o dolor en el pecho.

Los efectos secundarios mas comunes de HYFTOR® incluyen piel reseca, irritacion en la zona de aplicacion, picor, acné, erupcion similar al
acné, enrojecimiento de los ojos, hemorragia e irritacidn cutdneas.

HYFTOR® puede causar problemas de fertilidad en hombres y mujeres, lo que puede afectar su capacidad para tener hijos. Hable con su médico
si esto le preocupa.

Estos no son todos los posibles efectos secundarios de HYFTOR®. Llame a su médico para obtener asesoramiento médico sobre los efectos
secundarios. Puede informar los efectos secundarios a la FDA al 1-800-FDA-1088.

Consulte la informacién de prescripcion completa, incluida la informacion parael paciente en
HYFTORPI.com para obtener informacion de seguridad adicional.
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