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¢Qué significarian
menos convulsiones
para su hijo que vive
con el trastorno por
deficiencia de quinasa
tipo 5 dependiente
de ciclina (cyclin-
dependent kinase-like
5 [CDKL5] deficiency
disorder [CDD])?

Una guia para hablar con su proveedor
de atencion médica sobre ZTALMY vy las
convulsiones asociadas con el CDD

¢Qué es ZTALMY?

e ZTALMY es un medicamento de venta con receta que se usa para tratar convulsiones asociadas
con el trastorno por deficiencia de quinasa tipo 5 dependiente de ciclina (CDKL5 CDD) en
personas de 2 ainos de edad o mas.

e ZTALMY es una sustancia controlada a nivel federal (CV) porgue contiene ganaxolona de la
gue se puede abusar y provocar dependencia. Mantenga ZTALMY en un lugar seguro para
evitar el uso indebido y el abuso. Vender o regalar ZTALMY puede dafar a otras personas y es
ilegal. Informe a su proveedor de atencion médica si usted o su hijo han abusado o han sido
dependientes del alcohol, los medicamentos recetados o las drogas ilegales.

 Se desconoce si ZTALMY es seguro y eficaz en ninos menores de 2 afos de edad.

Consulte la Informacion importante de seguridad en las paginas 4 a 5 de esta guia y haga
clic aqui para ver la Guia del medicamento (espanol e inglés).



https://marinuspharma.com/wp-content/uploads/2024/11/Spanish-ZTALMY-Medication-Guide-and-Instructions-for-Use-112022.pdf
https://marinuspharma.com/wp-content/uploads/2022/03/medication-guide.pdf

Inicie una conversacion sobre la posibilidad de tomar
ZTALMY' para las convulsiones asociadas con el CDD

"V

Las convulsiones pueden afectar el equilibrio de los dias buenos de su familia con CDD, que
son los dias con menos convulsiones en los que puede conectar mas facilmente con su hijo o
completar una sesion de terapia.

Hable con su proveedor de atencién médica sobre la posibilidad de reducir la frecuencia de las
convulsiones de su hijo con ZTALMY. Esta guia puede ayudarlo a iniciar una conversacion sobre
la actividad convulsiva de su hijo, qué podrian significar mas dias buenos para su hijo y si es
momento de considerar ZTALMY.

Informacion para compartir en su proxima cita

Consejo: Complete sus respuestas antes de la cita. Cuanta mas informacién comparta, mas
comprendera su proveedor de atencion médica como las convulsiones asociadas con el CDD
afectan a su hijo y su capacidad para tener un buen dia.

@ éCuantos dias buenos (dias con @ En los ultimos 1a 3 meses,
menos convulsiones) tiene su hijo cempeoraron, mejoraron o
por mes? permanecieron iguales las

convulsiones de su hijo?
Buenos dias

1 Empeoraron

[] Mejoraron

) ] ) [1 Semantuvieroniguales

@ éiLas convulsiones afectan la rutina
diaria de su hijo o su capacidad
para participar en terapia, escuela o

actividades con su familia? @ En los ultimos 1 a 3 meses, écon

qué frecuencia su hijo ha tenido

[] Raravez convulsiones?

[] Aveces [] Variasvecesaldia

[0 Lamayoriade losdias [] Aproximadamente una vez al dia

[] Todos los dias [] Unas cuantas veces por semanda
Il

Otra

@ éCual es su nivel de satisfaccion con los
medicamentos contra las convulsiones
gue toma actualmente su hijo?

(Insatisfecho) (Satisfecho)
[ {1 {1 (1 (]
1 2 3 4 5

[] Actualmente, mi hijo no estd tomando ningun
medicamento para las convulsiones. VR

(
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Consulte la Informacion importante de seguridad en las
paginas 4 a 5 de esta guia y haga clic aqui para ver la
Guia del medicamento (espaiol e inglés).
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Preguntas para hacerle a su médico sobre las
convulsiones asociadas con el CDD

"

o JAQué medicamentos para las convulsiones se han estudiado especificamente en el CDD?

e JLos medicamentos anticonvulsivos de mi hijo son eficaces para reducir la frecuencia de las
convulsiones asociadas con el CDD?

o <¢Cudl es el objetivo de nuestro plan de manejo de convulsiones?

Preguntas para hacerle a su médico sobre ZTALMY’

° ¢(Puede ZTALMY ayudarnos a alcanzar nuestros objetivos de manejo de las convulsiones?
® iFuncionara ZTALMY con el plan de tratamiento actual de mi hijo?

® ¢Cuales son los posibles riesgos y beneficios de ZTALMY?

* ¢En qué se diferencia ZTALMY de otros medicamentos utilizados para tratar las convulsiones
en el CDD?

o éCoOmo toma ZTALMY y con qué frecuencia toma el medicamento?
o (ZTALMY tiene sabor?
® éSe puede usar ZTALMY con una dieta cetdgena?

¢ dPuede mi hijo tomar un medicamento como ZTALMY con una sonda de alimentacion?

Nota:
f\\:
. €
Consulte la Informacién importante de seguridad en las Ztal my® ©

paginas 4 a 5 de esta guia y haga clic aqui para ver la ( anaxolone) ol < ‘50
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INDICACION
éQué es ZTALMY?

« ZTALMY es un medicamento de venta con receta que se usa para tratar convulsiones asociadas con el trastorno
por deficiencia de quinasa tipo 5 dependiente de ciclina (CDKL5 CDD) en personas de 2 ailos de edad o mas.

* ZTALMY es una sustancia controlada a nivel federal (CV) porgue contiene ganaxolona de la que se puede
abusar y provocar dependencia. Mantenga ZTALMY en un lugar seguro para evitar el uso indebido y el
abuso. Vender o regalar ZTALMY puede dafar a otras personas y es ilegal. Informe a su proveedor de
atencion médica si usted o su hijo han abusado o han sido dependientes del alcohol, los medicamentos
recetados o las drogas ilegales.

* Se desconoce si ZTALMY es seguro y eficaz en nilos menores de 2 aflos de edad.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD
¢Cudl es la informacion mas importante que debo conocer sobre ZTALMY?
ZTALMY puede causar efectos secundarios serios, entre ellos:

Somnolencia: ZTALMY puede causar somnolencia. Tomar ZTALMY con depresores del sistema nervioso
central (SNC), incluido el alcohol, puede aumentar la somnolencia. No conduzcan, no operen maquinaria
pesada ni realicen otras actividades peligrosas hasta que sepa cémo ZTALMY los afecta a usted o a su hijo.

Pensamientos o acciones suicidas: Al igual que todos los demas farmacos antiepilépticos, ZTALMY puede
causar pensamientos o acciones suicidas en una cantidad muy pequefa de personas, alrededor de 1 en 500.
Llame a su proveedor de atencion médica de inmediato si usted o su hijo tienen alguno de estos sintomas,
especialmente si son nuevos, si empeoran o si le preocupan:

» Pensamientos acerca del suicidio o la muerte  * Problemas para dormir (insomnio)

e Intentar suicidarse e Aparicidn o empeoramiento de la irritabilidad

* Depresion nueva o que empeora e Actuar de manera agresiva o violenta, estar enojado

* Ansiedad nueva o que empeora * Actuar sobre impulsos peligrosos

* Sentirse agitado o inquieto « Un aumento extremo en la actividad y el habla (mania)

* Ataques de panico « Otros cambios inusuales en el comportamiento o el

estado de animo
Preste atencidén a los cambios, especialmente los cambios repentinos en el estado de animo, los
comportamientos, los pensamientos o los sentimientos. Asista a todas las visitas de seguimiento con su
proveedor de atenciéon médica segtin lo programado.

Interrupcion de ZTALMY: No deje de tomar ZTALMY sin antes hablar con su proveedor de atenciéon médica.
Interrumpir ZTALMY repentinamente puede provocar que usted o su hijo tengan convulsiones con mas
frecuencia o convulsiones que no se detienen (estado epiléptico).

¢Qué debo decirle a mi proveedor de atencion médica?

Antes de tomar ZTALMY, informe a su proveedor de atencién médica sobre todas sus afecciones médicas
o las de su hijo, incluso si usted o su hijo:

e Beben alcohol.

* Tienen o han tenido depresion, problemas animicos o pensamientos o conductas suicidas.

* Han abusado o han tenido dependencia de medicamentos recetados, drogas ilegales o alcohol.

e Tienen problemas hepaticos.

* Estan embarazadas o planifican quedar embarazada. Informe de inmediato a su proveedor de atencién
médica si usted o su hija quedan embarazadas mientras toman ZTALMY. Usted y su proveedor de atencion
médica decidiran si usted o su hija deben tomar ZTALMY durante el embarazo.

e Estdn amamantando o planifican amamantar. ZTALMY puede pasar a la leche materna. Hable con su proveedor
de atencidn médica sobre la mejor manera de alimentar a su bebé o al bebé de su hija mientras toma ZTALMY.

Informe a su proveedor de atencién médica sobre todos los medicamentos que usted o su hijo tomen,
incluidos los medicamentos recetados y de venta libre, vitaminas y suplementos a base de hierbas. ZTALMY
puede afectar la forma en que actuan otros medicamentos, y otros medicamentos pueden afectar la forma en
gue actua ZTALMY. No deje de tomar ni comience a tomar otros medicamentos sin hablar con su proveedor
de atencién médica.

Informe especialmente a su proveedor de atencién médica si usted o su hijo toman: alcohol, opioides,
antidepresivos.

Conozca los medicamentos que usted o su hijo toman. Lleve una lista de ellos para mostrarles a su proveedor
de atencidon médica o farmaceéutico cuando usted o su hijo reciban un nuevo medicamento.



éQué debe evitarse mientras se toma ZTALMY?

No conduzcan, no operen maquinaria pesada ni realicen otras actividades peligrosas hasta que sepa coémo
ZTALMY los afecta a usted o a su hijo. ZTALMY puede hacer que usted o su hijo se sientan somnolientos.

¢Cuales son los efectos secundarios de ZTALMY?

Consulte “éCudl es la informacidon mas importante que debo conocer sobre ZTALMY?”.
Los efectos secundarios mas frecuentes de ZTALMY incluyen los siguientes:

* Somnolencia * Saliva excesiva o babeo

e Fiebre e Alergia estacional

Estos no son todos los posibles efectos secundarios de ZTALMY. Para obtener mas informacioén, consulte
a su proveedor de atencidon médica o farmacéutico. Informe a su proveedor de atencidon médica sobre
cualquier efecto secundario que les cause molestias a usted o a su hijo o que no desaparezca. 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 1-800-FDA-1088. También puede comunicarse con
Marinus Pharmaceuticals al 844-627-4687.

Para obtener informacién adicional, haga clic aqui para consultar la Guia del medicamento y las
Instrucciones de uso (espaiol e inglés) y analicelas con su médico.
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