2ILBRYSQ ‘ @ ONWARD

16,6 mg/0.416 mL * 23 mg/0,574 mL * 32,4 mg/0,81 mL

Guia de Inicio
con lainyeccion de ZILBRYSQ® (zilucoplan)
para administracidn subcutanea

Consulte la informacion de seguridad importante sobre ZILBRYSQ al final de este documento.

ONWARD?® se brinda como un servicio de UCB y tiene como objetivo apoyar el uso adecuado de los medicamentos de UCB.

ONWARD se puede modificar o cancelar en cualquier momento sin previo aviso. Es posible que se apliquen algunas restricciones al programa y a la elegibilidad.
ZILBRYSQ®, ONWARD® y UCBCares® son marcas comerciales registradas del Grupo de Empresas UCB.

Todas las demas marcas comerciales son propiedad de sus respectivos titulares.
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PRIMEROS PASOS:

O Asegurese de tener un plan con su proveedor de atencién médica para recibir todas las
vacunas necesarias para reforzar el comienzo del tratamiento con ZILBRYSQ. La farmacia
especializada no puede realizar envios hasta que usted los haya recibido.

O Confirme y comprenda los gastos de bolsillo en los que podria incurrir con su farmacia
especializada. Si corresponde, presente su tarjeta de copago o informacién de ayuda
financiera a su farmacia especializada.

O Revise su kit de demostracién del dispositivo.
[ Si su proveedor de atencién médica no le ha ofrecido un kit de demostracién del
dispositivo, pédngase en contacto con nosotros y se lo enviaremos a su domicilio.

PREPARACION DE LA PRIMERA INYECCION:

Una vez confirmados los beneficios del sequro, se procesara y se le enviara su pedido de
ZILBRYSQ a través de la farmacia especializada, PANTHERx Rare. Espere una llamada
telefénica del 833-418-7760 para coordinar la entrega.

O Coordine la entrega con la farmacia especializada. Recuerde que tendra que hablar por
teléfono con un representante de la farmacia.

0 Cuando hable con la farmacia para coordinar su primer pedido, revise la informacién
de almacenamiento del producto. Continuacion ¥

Consulte la informacion de seguridad importante sobre ZILBRYSQ en la pagina 3.
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O Programe un curso de actualizacién sobre inyecciones con su OCC, si es necesario.

O Invite a un cuidador para que le ayude.
O Tomese un tiempo para explorar su kit de bienvenida ONWARD, que se incluye en su primer pedido.

O Establezca el lugar de la inyeccién:
[ Busque un lugar limpio y tranquilo.

O Prepare ZILBRYSQ con antelacién, especialmente si lo ha almacenado en el refrigerador. Debe
estar a temperatura ambiente durante 30 a 45 minutos (sin que le llegue luz del sol directa).

J Reuna los materiales que necesite, como bolitas de algodén, toallitas con alcohol, vendas
adhesivas y un recipiente para desechar objetos punzantes o resistentes a los pinchazos para
desecharlos de forma facil y adecuada.

[ Considere la posibilidad de incluir elementos que le hagan sentirse a gusto, como musica
o0 aromaterapia.

DESPUES DE SU PRIMER TRATAMIENTO:

, , ) _ . _ _ Su OCC se pondra en contacto con
O Revise cdmo ha ido el proceso de inyeccion y piense si hay l

lad bi iora h | o0 . usted durante el tratamiento para
algn cambio que quiera hacer para la préxima inyeccion. comprobar cémo le va y siempre

O Pdngase en contacto con su proveedor de atencion médica estara dispuesto a escuchar si
ante cualquier pregunta o duda relacionada con su tratamiento. quiere contarle cémo le esta yendo.

Consulte la informacion de seguridad importante sobre ZILBRYSQ en la siguiente pagina.
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INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE,
INCLUIDO EL RECUADRO DE ADVERTENCIA
E INDICACIONES

ZILBRYSQ es un medicamento que afecta parte

de su sistema inmunitario. ZILBRYSQ puede
disminuir la capacidad de su sistema inmunitario
para combatir infecciones. ZILBRYSQ aumenta su
probabilidad de contraer infecciones meningocdcicas
graves causadas por la bacteria Neisseria meningitidis.
Si no se identifican y tratan a tiempo, las infecciones
meningocdcicas podrian convertirse rapidamente

en potencialmente mortales o causar la muerte.

Debe completar o actualizar su(s) vacuna(s)
antimeningocdcica(s) al menos 2 semanas antes de la
primera dosis de ZILBRYSQ. Si no ha completado sus
vacunas antimeningocdcicas y debe iniciar el tratamiento
con ZILBRYSQ de inmediato, debe recibir las vacunas
requeridas lo antes posible. Si no se ha vacunado y debe
iniciar el tratamiento con ZILBRYSQ de inmediato,
también debe recibir antibidticos durante el tiempo que
le indique su proveedor de atencidon médica. Si se le ha
administrado una vacuna meningocécica en el pasado, es
posible que necesite vacunas adicionales antes de iniciar
el tratamiento con ZILBRYSQ. Su proveedor de atencion
médica decidira si necesita vacunas antimeningocdcicas
adicionales. Las vacunas antimeningocdcicas no previenen
todas las infecciones meningocdcicas. Llame a su

proveedor de atencion médica o solicite atencion
médica de urgencia de inmediato si presenta
alguno de estos signos y sintomas de una infeccion
meningococica: fiebre, fiebre y erupcién, fiebre con
frecuencia cardiaca alta, dolor de cabeza con nauseas

o vomitos, dolor de cabeza y fiebre, dolor de cabeza con
rigidez de cuello o espalda, confusidon, ojos sensibles a la
luz y dolores musculares con sintomas gripales.

Su proveedor de atencion médica le dara una
Tarjeta de Seguridad del Paciente sobre el
riesgo de contraer una infeccion meningococica
seria. Llévela consigo en todo momento durante el
tratamiento y durante los 2 meses siguientes a la
ultima dosis de ZILBRYSQ. Su riesgo de infeccion
meningocdcica puede continuar durante varias
semanas después de la ultima dosis de ZILBRYSQ.
Es importante que muestre esta tarjeta a cualquier
profesional de la salud que le atienda. Esto los ayudara
a diagnosticarlo y tratarlo rapidamente. ZILBRYSQ
solo esta disponible a través de un programa
llamado ZILBRYSQ Estrategia de Evaluacion

y Mitigacion del Riesgo (REMS). Antes de que
pueda recibir ZILBRYSQ, su proveedor de atencion
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INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE,
INCLUIDO EL RECUADRO DE ADVERTENCIA
E INDICACIONES (cont.)

médica debe: inscribirse en el programa ZILBRYSQ
REMS; orientarlo con respecto al riesgo de contraer
infecciones meningocodcicas; entregarle la Guia del
Paciente, que incluye informacion sobre los signos

y sintomas de una infeccion meningocodcica; entregarle
una Tarjeta de Seguridad del Paciente sobre su
riesgo de contraer una infeccién meningocdcica, segun
se ha comentado anteriormente; asegurarse de que
sea vacunado contra infecciones graves causadas por
bacterias meningocdcicas y de que reciba antibidticos
Si necesita iniciar el tratamiento con ZILBRYSQ de
inmediato y no tiene sus vacunas al dia.

ZILBRYSQ también puede aumentar el riesgo de
contraer otros tipos de infecciones serias causadas
por bacterias encapsuladas, incluidas Streptococcus
pneumoniae, Haemophilus influenzae y Neisseria
gonorrhoeae. Algunas personas podrian estar en riesgo
de contraer infecciones serias con gonorrea. Hable con
su proveedor de atencidon médica sobre si presenta
riesgo de infeccidon por gonorrea, sobre como prevenir la
gonorrea y sobre los examenes periddicos. Llame a su
proveedor de atencidn médica de inmediato si presenta
nuevos signos o sintomas de infeccion.

No use ZILBRYSQ si tiene una infeccién meningocdcica
seria cuando inicie el tratamiento con ZILBRYSQ.

Antes de usar ZILBRYSQ, informe a su proveedor de
atencion médica sobre todas sus afecciones médicas,
incluso si tiene una infeccion o fiebre; si estda embarazada
o planea embarazarse; o si estd amamantando o planea
amamantar. Existe un registro de embarazo para mujeres
que usan ZILBRYSQ durante el embarazo. El propdsito de
este registro es recopilar informacion sobre su salud y la
salud de su bebé. Si queda embarazada mientras toma
ZILBRYSQ, usted o su proveedor de atencién médica pueden
comunicarse con UCBCares® al 1-844-599-CARE (2273)

0 enviar un correo electrénico a ucbcares@ucb.com

para inscribirse u obtener mas informacioén sobre el
registro. Informe a su proveedor de atencion médica
sobre todos los medicamentos que toma, incluidos

los medicamentos con y sin receta, las vitaminas y los
suplementos a base de hierbas.

Ademas de aumentar las probabilidades de contraer
infecciones meningocdécicas graves, ZILBRYSQ
también puede causar inflamacion del pancreas
(pancreatitis) y otros problemas pancreaticos.
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Se han dado casos de pancreatitis y quistes pancreaticos
en personas que utilizan ZILBRYSQ. Su proveedor de
atencion médica le hara analisis de sangre para controlar
su pancreas antes de iniciar el tratamiento con ZILBRYSQ.
Llame de inmediato a su proveedor de atencion
médica si sufre dolor que no desaparece en el area del
estdmago (abdomen). Su proveedor de atencidon médica le
indicara si debe suspender el tratamiento con ZILBRYSQ.
El dolor puede ser severo o sentirse desde el abdomen
hasta la espalda. El dolor puede aparecer con o sin
vomitos. Estos pueden ser sintomas de pancreatitis.

Entre los efectos secundarios mas comunes de
ZILBRYSQ, se encuentran las reacciones en el lugar
de la inyeccion, las infecciones del tracto respiratorio
superior y la diarrea.

Informe a su proveedor de atencidon médica si

presenta algun efecto secundario que le molesta

0 que no desaparece. Estos no son todos los posibles
efectos secundarios de ZILBRYSQ. Para obtener mas
informacion, consulte a su proveedor de atencion
médica o farmacéutico. Llame a su médico para obtener
asesoramiento médico sobre los efectos secundarios.
Puede informar los efectos secundarios a la FDA en

www.fda.gov/medwatch o al 1-800-FDA-1088. También
puede informar los efectos secundarios a UCB, Inc.
[lamando al 1-844-599-CARE [2273].

Consulte las Instrucciones de Uso detalladas que se
incluyen con ZILBRYSQ para obtener informacion
sobre cOmo preparar e inyectar una dosis de
ZILBRYSQ y como desechar correctamente las
jeringas precargadas de ZILBRYSQ que ya utilizéo.

ZILBRYSQ es un medicamento de venta con receta que
se utiliza para tratar a adultos con una enfermedad
denominada miastenia grave generalizada (MGg) que
presentan anticuerpos contra el receptor de acetilcolina
(AChR). Se desconoce si ZILBRYSQ es seguro y efectivo
en nifos.

Consulte la informacion completa de prescripcion y la
guia del medicamento de ZILBRYSQ, incluido el recuadro
de advertencia relativo a las infecciones meningocdcicas
graves. Consulte las instrucciones de uso de la jeringa
precargada de dosis Unica de ZILBRYSQ. Hable con

su proveedor de atencién médica sobre su afeccion

0 su tratamiento. Para obtener mas informacion, visite
www.ZILBRYSQ.com o llame al 1-844-599-2273.



http://www.fda.gov/medwatch
http://www.ZILBRYSQ.com
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