Como comenzar
con ZTALMY

Gigi tiene trastorno de deficiencia de
CDKL5 y esta tomando ZTALMY.

¢Qué 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 (cyclin-dependent kinase-like 5 [CDKL5] deficiency disorder [CDD]) en
personas de 2 aifos de edad o mas.

« ZTALMY es una sustancia controlada a nivel federal (CV) porque 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
danar a otras personas y es ilegal. Informe a su proveedor de atencidon 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 vy eficaz en ninos menores de 2 aifos de edad.

Consulte la Informacidn importante de seguridad adicional en todo el documento
y haga clic aqui para consultar la Guia del medicamento (espafol 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

Bienvenido a Ztalmy one”

Estamos aqui para a,)»owéo

Comenzar un nuevo medicamento para las convulsiones puede ser un desafio, pero sepa que no esta solo.
ZTALMY One, un programa de apoyo integral, esta aqui para ayudarlos a usted y a su hijo a lo largo de su
tratamiento con ZTALMY?®. Este folleto puede ayudarlo a obtener mas informacidn sobre el inicio de ZTALMY
y los servicios de apoyo que ofrecemos.

Péngase en contacto con ZTALMY One

Nuestro equipo de apoyo dedicado incluye coordinadores de atencién al paciente* (disponibles
de lunes a viernes, de 8:00 a. M. a 8:00 p. M, hora del Este) y farmacéuticos, disponibles las
24 horas del dia, los 7 dias de la semana, para responder las preguntas que pueda tener.

Llame al 1-844-ZTALMY-1 (1-844-982-5691). Escanee el codigo QR a la derecha para guardar
nuestro numero en su teléfono.

*Los coordinadores de atencion al paciente de ZTALMY One no proporcionan asesoramiento médico ni atencién individual al paciente.
Si tiene preguntas médicas, consulte a su proveedor de atenciéon médica.

Informacidén importante de seguridad seleccionada
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 como ZTALMY los afecta a usted o a su hijo.

Consulte la Informacién importante de seguridad adicional en todo el documento
y haga clic aqui para consultar la Guia del medicamento (espafiol 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

Acerca del nuevo tratamiento de su hijo En este folleto encontrara:

ZTALMY es el primer y Unico tratamiento indicado
especificamente para las convulsiones asociadas
con el trastorno por deficiencia de CDKL5 (CDD)
en personas de 2 anos de edad o mas.

) - » O Apoyo para su viaje de tratamiento 4
Estudiado en nifos y adultos jovenes

con CDD . . .,
ﬁ 0O Informacion de dosificacion 6
/ El estudio clinico incluyd 101 participantes
de 2 a 19 anos de edad. Los participantes O Cdémo administrar ZTALMY 8

tuvieron convulsiones resistentes al
tratamiento asociadas con el CDD.

© Preguntas frecuentes 12
Se ha comprobado que reduce la O Informacion importante de seguridad 14
frecuencia de las convulsiones en el CDD
En el estudio clinico, ZTALMY redujo
significativamente la frecuencia de
convulsiones mensuales en comparacion
con el placebo durante 17 semanas. Los
resultados individuales pueden variar.
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Apoyo a lo largo de su viaje de tratamiento

ZTALMY One es un programa de apoyo integral para usted y su hijo.
ZTALMY One ayuda con el acceso y la asequibilidad, y proporciona
apoyo y educacién continuos con las recetas, para que pueda
concentrarse en estar alli para su hijo.

Facilitar el acceso al tratamiento

//@ Después de que su médico le recete ZTALMY?®, un Coordinador de atencion al paciente se
comunicara con usted en el plazo de 10 2 dias habiles. El coordinador de atencidon al paciente
le informara que ZTALMY One esta trabajando con su médico y su proveedor de seguro para
verificar sus beneficios y ayudar a analizar su cobertura de seguro. Este proceso puede llevar
algo de tiempo, pero un Coordinador de atencién al paciente proporcionard actualizaciones
semanales sobre el progreso de la confirmacion de su cobertura.

y Entrega de su recefa

Una vez que se confirme su cobertura de seguro, recibira una llamada de un coordinador de atencidn
-O- al paciente, quien programara la entrega de sus recetas y analizara cualquier costo de bolsillo.

Importante: Responda y devuelva las llamadas de ZTALMY One (1-844-982-5691) para asegurarse
de recibir la receta de su hijo lo antes posible.

Firme el formulario de inscripcién proporcionado por su médico para que

pueda recibir recursos adicionales e informacién educativa en el futuro.

4 Consulte la Informaciéon importante de seguridad adicional en todo el documento
y haga clic aqui para consultar la Guia del medicamento (espafiol 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

Brindar a,yoq,o con las recetas

%’% ZTALMY One tiene programas de apoyo para recetas que pueden ayudar a que su receta de
ZTALMY sea mas asequible.

* Programa de ahorros de copagos de ZTALMY One

A través del Programa de ahorros de copagos de ZTALMY One, los pacientes elegibles con
seguro comercial pueden pagar hasta cero ddlares por receta de ZTALMY.*

* Programas de apoyo para recetas ZTALMY One

Si su hijo no tiene seguro, tiene un seguro limitado o tiene un déficit o una demora en la
cobertura, los Programas de apoyo para recetas de ZTALMY One pueden ayudar con el costo
del tratamiento con ZTALMY.

*Los pacientes elegibles pueden pagar tan poco como $0 por receta de ZTALMY por un suministro maximo de 30 dias por receta, sujeto a un
maximo anual. Los beneficiarios del programa de atencidn de la salud estatal y federal no son elegibles, incluso si eligen que se los procese como
pacientes no asegurados (pago en efectivo). El programa de ahorros no es un seguro médico. Marinus se reserva el derecho de rescindir, revocar

o modificar esta oferta sin previo aviso. Consulte los términos y condiciones completos. Si tiene preguntas, llame a ZTALMY One (1-844-982-5691).

Elegibilidad del programa y términos y condiciones

El programa de ahorro de copagos requiere una receta valida para la suspension oral ZTALMY (ganaxolona), CV, consistente con la Informacion
de prescripcion. El paciente debe tener seguro comercial. La oferta no es valida para pacientes que pagan en efectivo. El paciente debe residir
en los EE. UU. o en los territorios de los EE. UU. Los pacientes son responsables de un copago de cero ddlares para una receta de ZTALMY

por un suministro maximo de 30 dias por receta. El valor de la oferta del programa de ahorros de copagos se limita a un maximo anual por

afo calendario. Para obtener informacién sobre el limite maximo anual de beneficios, comuniquese con ZTALMY One (1-844-982-5691). Los
pacientes no son elegibles para usar esta oferta si son elegibles o estdn inscritos en un programa de seguro financiado por el estado o el
gobierno federal, que incluye, entre otros, Medicare, Medicaid, TRICARE, atenciéon de la salud del Departamento de Asuntos de Veteranos o

un programa estatal de asistencia con farmacos recetados. Usted es responsable de informar el uso del programa de ahorros de copagos a
cualquier aseguradora comercial, plan de salud u otro tercero que pague o reembolse cualquier parte de la receta que se surta utilizando el
programa de ahorros de copagos, segun sea necesario. No debe utilizar el programa de ahorros de copagos si su aseguradora o plan de salud
prohibe el uso de programas de copagos del fabricante. Oferta no valida cuando lo prohiba la ley. _

Programa de ahorros en copagos aceptado solo por la farmacia especializada designada por f\“

ZTALMY One. Si cambia el seguro del paciente, se debe notificar a la farmacia de inmediato. En funcidon <(

del cambio en el seguro del paciente, es posible que el paciente ya no pueda participar en el programa (\Ztal m @

de ahorro de copagos. La oferta no es seguro médico. Oferta valida solo en los EE. UU. La oferta esta ®

limitada a una por persona durante este periodo de oferta y no es transferible. La oferta no esta oral 50
condicionada a ninguna compra pasada, presente o futura, incluidas las renovaciones. Marinus se (ganaX[]l[mE) suspension | mg/mL
reserva el derecho de rescindir, revocar o modificar esta oferta y los requisitos de elegibilidad del

programa en cualquier momento sin previo aviso. 5
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Informacion de dosificacion
¢Como debe su hijo tomar ZTALMY'?

% Exactamente segun 3 veces por dia [ Con alimentos
lo recetado J I

Antes de comenzar ZTALMY, lea Coémo administrar ZTALMY en la pagina 8.

Creado teniendo en cuenta las necesidades de su hijo

- Medicamento oral adecuado para e No requiere refrigeracién
74 ??A(z';:(as Cet?gelglcals' , ;Z Mantenga ZTALMY en un lugar seguro
: . es unfiquido sin azucar, para evitar el uso indebido y el abuso.

con sabor a cereza, que es adecuado
para la dietas cetogénicas.

Informacion importante de seguridad seleccionada
¢Qué debo decirle a mi proveedor de atencién médica?
Informe especialmente a su proveedor de atencién médica si usted o su hijo toman: alcohol, opioides, antidepresivos.

6 Consulte la Informacién importante de seguridad adicional en todo el documento
y haga clic aqui para consultar la Guia del medicamento (espafiol 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

e0cccee Cronograma de administraciéon de ZTALMY

@00000O0

« Durante las primeras 3 semanas, es probable que su proveedor de atencidn médica
aumente la dosis de su hijo cada semana, segun qué tan bien tolere su hijo ZTALMY.

e Administre ZTALMY exactamente como se lo indique su proveedor de atencion
médica. Su proveedor de atencidon médica le dird cuanto ZTALMY debe administrar
y cuando hacerlo.

e Use el adaptador del frasco y las jeringas para dosificacion oral proporcionados por
la farmacia especializada para administrar ZTALMY. No use una cucharadita ni una
cucharada casera.

*  Su médico puede ajustar la dosis de ZTALMY a medida que el peso de su hijo cambie.

Use el registro de tratamiento para registrar la dosis de su hijo. Su proveedor de

atencion médica le dira cuanto ZTALMY debe administrar y cuando hacerlo.

Informacién importante de seguridad seleccionada

Conozca los medicamentos que usted o su hijo toman. Lleve una lista de ellos .
para mostrarles a su proveedor de atencidn médica o farmacéutico cuando (/:\

usted o su hijo reciban un nuevo medicamento. <Zt I

amy,c
No conduzcan, no operen maquinaria pesada ni realicen otras actividades ol y® o
peligrosas hasta que sepa como ZTALMY los afecta a usted o a su hijo. (ganaX0|0n8) suspension | mg/mL
ZTALMY puede hacer que usted o su hijo se sientan somnolientos.
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https://www.ztalmy.com/resources-support/ztalmy-treatment-tracker.pdf

Como administrar ZTALMY®

Cada paquete contiene:

Frascos de ZTALMY con
tapa a prueba de nifos

Otros suministros proporcionados:

* Adaptador a presidon para el frasco
» Jeringas para uso oral

Su farmacéutico le proporcionara un adaptador a presion para el frasco
y las jeringas para uso oral del tamafio adecuado segun la dosis recetada.

Si no tiene un adaptador a presidon para el frasco y las jeringas para uso
oral del tamafio adecuado para usar con su medicamento, llame a su
farmacéutico de inmediato (disponible las 24 horas del dia, los 7 dias de
la semana) a través del programa de apoyo al paciente ZTALMY One™:
1-844-ZTALMY-1 (1-844-982-5691).

Nota: Si pierde o dafia una jeringa para uso oral o no puede leer las marcas,
comuniquese con su farmacéutico para solicitar una jeringa nueva.

Siga estas instrucciones para usar el adaptador a presidn para el
frasco y la jeringa para uso oral para medir y administrar ZTALMY.

8 Consulte la Informacién importante de seguridad adicional en todo el documento

y haga clic aqui para consultar la Guia del medicamento (espafiol e inglés).

Asegurese de leer, comprender y seguir estas
instrucciones atentamente, a fin de garantizar
la administracion adecuada de la dosis de la
suspension oral.

Importante:

* Siga las indicaciones de su proveedor de
atencion médica instrucciones sobre como
administrar ZTALMY.

* ZTALMY siempre debe administrarse con
alimentos.

e Consulte a su proveedor de atencion médica
o farmacéutico si no estd seguro de cémo
preparar o administrar la dosis recetada de
ZTALMY.

* Utilice siempre la jeringa para uso oral
proporcionada por su farmacéutico, para
asegurarse de medir la cantidad correcta de
ZTALMY. Una cucharadita o cucharada en
el hogar no es un dispositivo de mediciéon
adecuado y no debe utilizarse.

* No administre ZTALMY después de la fecha de
vencimiento que figura en el envase y en cada
frasco.

* Use ZTALMY dentro de los 30 dias de abrir el
frasco por primera vez.

* Después de 30 dias de abrir el frasco por
primera vez, tire (deseche) de manera segura
cualquier ZTALMY que no se haya utilizado.


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

Preparar el frasco

Agite ~ @ Sostenga el frasco en la mano y agitelo bien, durante 1 minuto.

bien a‘,&\\
@ & Siempre agite bien el frasco, durante 1 minuto, luego, déjelo reposar durante
@ 1 minuto, de modo que la espuma que se acumule durante el movimiento se
@ pueda asentar antes de medir y administrar cada dosis de ZTALMY. Esto le
ayudard a medir la cantidad correcta del medicamento.

Nota: Este paso se realiza para cada dosis del medicamento.
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Para retirar la tapa a Perfore y despegue el sello de
prueba de nifos, presione @ induccion del frasco.

hacia abajo mientras gira ’

la tapa hacia la izquierda Nota: Este paso se realiza solo

(en sentido contrario a las para el primer uso del frasco.
agujas del reloj).

Coloque el adaptador firmemente a presidn, a fin de
introducirlo en el frasco. Sujete con firmeza el frasco,
con una mano y, con la otra, inserte por completo el
adaptador a presion en el frasco; para esto, debe ejercer
una presion constante. Asegulrese de que el adaptador
a presion para el frasco esté totalmente insertado. Si no
se inserta por completo, las piezas pequefias, como el

G
adaptador a presidn para el frasco, pueden convertirse \Ztal my @
®

en un riesgo de asfixia para ninos y mascotas. :
oral
| B (ganaxolone) &pension | et
Nota: No retire el adaptador a presion para el frasco,

una vez introducido. 9




Como administrar ZTALMY' (continuacion)

Preparacion de la dosis

Su proveedor de atencion médica le dird cuanto ZTALMY debe administrar.

Arme la jeringa para
uso oral, empuje el
émbolo por completo
hacia abajo, luego
inserte la punta de la
q jeringa para uso oral
completamente en el
adaptador a presion
para el frasco. Con

l la jeringa para uso

oral en el lugar de
aplicacioén, ponga el
frasco boca abajo.

10  Consulte la Informacién importante de seguridad adicional en todo el documento
y haga clic aqui para consultar la Guia del medicamento (espafiol e inglés).

Tire lentamente del émbolo de
@ la jeringa para uso oral, a fin de

extraer la dosis necesaria de

ZTALMY. Alinee el extremo del

émbolo con la marca de su dosis
de ZTALMY.

iHH P \!l!\ Hl‘m\lllY1\1\\\\\\\\\\\\\]\\\\\\\\\\\\\\\

Nota: Las jeringas pueden tener

un aspecto diferente al que se
muestra en la imagen, segun la
dosis recetada.

Qué hacer si ve burbujas de aire:

Si hay burbujas de aire en la jeringa para

uso oral, mantenga el frasco boca abajo y
presione lentamente el émbolo, para que
todo el liguido fluya de nuevo hacia el frasco.
Repita el paso 6 hasta que las burbujas de
aire desaparezcan.


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

deje la jeringa para uso oral en el adaptador a presion
para el frasco y gire el frasco hacia arriba.

del adaptador a presion para el frasco.

@ Cuando haya medido la cantidad correcta de ZTALMY, Retire con cuidado la jeringa para uso oral

Administrar
ZTALMY

Apoye la punta de la jeringa
para uso oral en el interior
de la mejilla y empuje
suavemente el émbolo hasta
gue se administre todo el
ZTALMY que se encuentra
dentro de la jeringa oral.

No fuerce el émbolo.

No dirija el medicamento a
la parte posterior de la boca
ni a la garganta. Esto puede
provocar ahogos.

Enrosque bien la tapa

a prueba de nifos en el
frasco; para hacerlo, gire la
tapa hacia la derecha (en

el sentido de las agujas del
reloj). No retire el adaptador
a presion para el frasco. La
tapa a prueba de nifos se
ajustard encima de este.

7\
<(Ztalmy® o

(ganaX0|0ﬂ9) [s]{laslpension Pf’#g/mn_

n

0
o
3
o
o))
Q
3,
=)
z:
=
o))
=~
N
>
[
<
=<




Preguntas frecuentes sobre ZTALMY’

P: :cuanto costara ZTALMY?

9

Los Coordinadores de atencion al paciente de ZTALMY One™ pueden ayudar a determinar cuanto le costara a
usted el ZTALMY de su hijo. ZTALMY One también proporciona programas de apoyo para recetas a fin de ayudar
a gue el tratamiento sea mas asequible. Consulte la pagina 5 para obtener mas informacion.

P: ¢ZTALMY estd cubierto por el seguro?

9

Los Coordinadores de atencion al paciente de ZTALMY One trabajardn con su médico y su proveedor de seguro
para verificar sus beneficios. ZTALMY One también ofrece programas de apoyo con recetas para pacientes
elegibles a fin de ayudar a que el tratamiento sea mas asequible. Si tiene preguntas sobre si su seguro cubre
ZTALMY, llame a ZTALMY One al 1-844-ZTALMY-1 (1-844-982-5691).

P: éPuedo administrar ZTALMY con otros medicamentos?

9

ZTALMY puede administrarse con la mayoria de los otros medicamentos, incluidos los medicamentos
anticonvulsivos. En el estudio clinico, el 98 % de los participantes que tomaron ZTALMY también estaban
tomando otros medicamentos anticonvulsivos. Los mas frecuentes fueron valproato, levetiracetam, clobazam
y vigabatrina. Informe a su proveedor de atencién médica sobre todos los medicamentos que toma su hijo,
incluidos los medicamentos recetados y de venta libre, vitaminas y suplementos a base de hierbas. Informe
especialmente a su proveedor de atencidon médica si su hijo toma alcohol, opioides o antidepresivos.

12 Consulte la Informaciéon importante de seguridad adicional en todo el documento
y haga clic aqui para consultar la Guia del medicamento (espafiol 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

P: :cémo debo almacenar ZTALMY?

9

Almacene ZTALMY entre 68 °F y 77 °F (entre 20 °C y 25 °C). Siempre almacene ZTALMY en su frasco
original en posicidn vertical. Mantenga la tapa a prueba de nifos bien cerrada. Use ZTALMY dentro
de los 30 dias de abrir el frasco por primera vez. Tire (deseche) cualquier medicamento no utilizado
después de 30 dias. Mantenga ZTALMY y todos los medicamentos fuera del alcance de los nifos.

P: ¢Hay edulcorante artificial en ZTALMY?

R: Si, ZTALMY incluye saborizantes de cereza artificial y sucralosa. La formulacioén liguida no contiene
azucar y es adecuada para las dietas cetogénicas.

P: ¢Se puede administrar ZTALMY a través de la sonda de alimentacién de mi hijo?

R: Pregunte a su proveedor de atencion médica sobre la administracion de ZTALMY a través de una sonda
de alimentacioén.

Informacion importante de seguridad seleccionada
7

Informe a su proveedor de atencién médica sobre todos los medicamentos que <(

toma su hijo, incluidos los medicamentos recetados y de venta libre, vitaminas y \ Ztal m @
suplementos a base de hierbas. ZTALMY puede afectar la forma en que actuan y®

otros medicamentos, y otros medicamentos pueden afectar la forma en que anax0|0ne oral 50
actua ZTALMY. No deje de tomar ni comience a tomar otros medicamentos sin (g )suspensmn mam
hablar con su proveedor de atencién médica. 13
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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 aios de edad o mas.

* ZTALMY es una sustancia controlada a nivel federal (CV)
porqgue 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.

e Se desconoce si ZTALMY es seguro y eficaz en nifos
menores de 2 aifos de edad.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD

éCual 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 maqguinaria pesada ni realicen
otras actividades peligrosas hasta que sepa como 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
pequena de personas, alrededor de 1en 500.

Llame a su proveedor de atencién 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

* Intentar suicidarse

* Depresidon nueva o que empeora

* Ansiedad nueva o que empeora

e Sentirse agitado o inquieto

e Ataques de panico

e Problemas para dormir (insomnio)

* Aparicion o empeoramiento de la irritabilidad

e Actuar de manera agresiva, enojarse o violenta

e Actuar sobre impulsos peligrosos

* Un aumento extremo en la actividad y el habla (mania)

e 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 segun lo programado.

Interrupciéon de ZTALMY: No deje de tomar ZTALMY

sin antes hablar con su proveedor de atencidon 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 atencién
meédica?
Antes de tomar ZTALMY, informe a su proveedor de

atencion médica sobre todas sus afecciones médicas
o las de su hijo, incluso si usted o su hijo:

e Beben alcohol.

e Tienen o han tenido depresion, problemas animicos
o0 pensamientos o conductas suicidas.



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

e Tienen problemas hepaticos.

e Estan embarazadas o planifican quedar embarazada.
Informe de inmediato a su proveedor de atencion
meédica 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 atencién 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 que actua
ZTALMY. No deje de tomar ni comience a tomar otros
medicamentos sin hablar con su proveedor de atencion
meédica.

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 atencién médica o farmacéutico 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.

éCuadles son los efectos secundarios de ZTALMY?

Consulte “éCudl es la informaciéon mas importante que
debo conocer sobre ZTALMY?”.

Los efectos secundarios mas frecuentes de ZTALMY
incluyen los siguientes:

* Somnolencia

* Fiebre

 Saliva excesiva o babeo
» Alergia estacional

Estos no son todos los posibles efectos secundarios de
ZTALMY. Para obtener mas informacidn, consulte a su
proveedor de atencion meédica o farmacéutico. Informe a
su proveedor de atencidon médica sobre cualquier efecto
secundario que les cause molestias a usted o a su hijo o
gue 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 (espaiiol e inglés) y analicelas con su médico.
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http://fda.gov/medwatch
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

Apoyo a lo largo de su
viaje de tratamiento

A medida que su hijo comience el tratamiento, Recuerde que siempre puede comunicarse

ZTALMY One lo apoyara en cada paso del camino. con ZTALMY One llamando al 1-844-ZTALMY-1

ZTALMY One lo llamara todos los meses para: (1-844-982-5691). Escanee el cdédigo QR para
guardar nuestro numero directamente en su
teléfono.

Verificar si hay cambios en el peso que podrian
afectar la dosis de su hijo

Proporcionar recordatorios de renovacion

Programar su préoxima entrega de ZTALMY®

Visite ZTALMY.com/stayinformed para obtener informacion adicional

sobre ZTALMY.

Consulte la Informacién importante de seguridad adicional en todo el documento
y haga clic aqui para consultar la Guia del medicamento (espaiol e inglés).
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