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VY VGART Hytrulo’

(efgartigimod alfa and hyaluronidase-qvfc)

COMIENCE CON LA

AUTOINYECCION

La jeringa precargada de VYVGART
Hytrulo puede adaptarse a su dia. mﬁ
‘ ¥

Esta guia no debe usarse como sustituto de la Informacién para el paciente ni de las Instrucciones de uso y solo proporciona
una descripciéon general del proceso de autoinyeccién. Revise detenidamente la Informacién para el paciente y el documento
de Instrucciones de uso paso a paso que se encuentra dentro de la caja de VYVGART Hytrulo antes de cada inyeccion.

éQué es VYVGART HYTRULO" (efgartigimod alfa e hialuronidasa-qvfc)?

VYVGART HYTRULO es un medicamento con receta que se usa para tratar la miastenia grave
generalizada (MGg) en adultos que son positivos para anticuerpos contra el receptor de
acetilcolina (AChR).

VYVGART HYTRULO es un medicamento con receta que se usa para el tratamiento de adultos
con polineuropatia desmielinizante inflamatoria crénica (PDIC).

Se desconoce si VYVGART HYTRULO es seguro y eficaz en nifios.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD SELECCIONADA

No tome VYVGART HYTRULO si es alérgico al efgartigimod alfa, la hialuronidasa o a cualquiera
de los demas ingredientes de VYVGART HYTRULO. VYVGART HYTRULO puede causar
reacciones alérgicas graves y disminucién de la presion arterial, lo que provoca desmayos.

Consulte la Informacién importante de seguridad a lo largo del documento. Consulte la

Informacién de prescripcién completa adjunta y la Informacién para el paciente adjunta
de VYVGART HYTRULO.
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VY VGART Hytrulo®

(efgartigimod alfa and hyaluronidase-qvfc)

ES HORA DE AUTOINYECTARSE

La autoinyeccion puede adaptarse a su vida, sus planes,
sus horarios

Precargada y puede
ir adonde vaya

- Inyéctese en su propio espacio, ya sea
en la mesa de su cocina o en la habitacion
de un hotel mirando el paisaje.*

« Se inyecta debajo de la piel (subcutanea).

1l
Q

La autoinyeccion puede
significar mas tiempo en su
dia para las cosas que ama

- Autoinyéctese la jeringa precargada de
VYVGART Hytrulo en unos 20-30 segundos.*

*Consulte la Informacién para el paciente. Siga los pasos de administracion
adecuados y las instrucciones de almacenamiento y manipulacién en las
Instrucciones de uso. Monitoree para detectar signos y sintomas de una
reaccién alérgica durante al menos 30 minutos después de la inyeccién.

Si se produce una reaccion alérgica, debe buscar atencién médica.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD SELECCIONADA

Antes de usar VYVGART HYTRULO, informe a su proveedor de atencién médica sobre todas
sus afecciones médicas, incluidas las siguientes, si: tiene una infeccién o fiebre; ha recibido
recientemente o tiene programado recibir alguna vacuna; tiene antecedentes de reacciones
alérgicas; tiene problemas de rifidn (renales). Informe a su proveedor de atencién médica sobre
todos los medicamentos que toma, incluidos los medicamentos recetados y de venta libre, las
vitaminas y los suplementos a base de hierbas.

Consulte la Informacién importante de seguridad a lo largo del documento. Consulte la
Informacién de prescripcién completa adjunta y la Informacién para el paciente adjunta
de VYVGART HYTRULO.
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VY VGART Hytrulo®

(efgartigimod alfa and hyaluronidase-qvfc)

ES HORA DE AUTOINYECTARSE

Apoyo desde el principio

Capacitacion
personalizada

« Usted y/o su cuidador recibiran
capacitacioén personalizada en
el hogar o en el consultorio de su
médico hasta que esté listo para
aplicarse la inyeccién por
su cuenta.

» También recibird un kit de
demostracién para ayudarle
a practicar.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD SELECCIONADA

Antes de usar VYVGART HYTRULO, informe a su proveedor de atencién médica sobre todas sus
afecciones médicas, incluidas las siguientes, si: estd embarazada o planea quedar embarazada;
estd en periodo de lactancia o planifica amamantar. Se desconoce si VYVGART HYTRULO
puede danar a un bebé en gestacion. Se desconoce si el VYVGART HYTRULO pasa a la leche
materna. Registro de exposicion durante el embarazo. Existe un registro de exposicién durante
el embarazo para mujeres que usan VYVGART HYTRULO durante el embarazo. El propdsito de
este registro consiste en recopilar informacion sobre su salud y la de su bebé. Su proveedor

de atenciéon médica puede inscribirla en este registro. También puede inscribirse usted

misma u obtener mas informacién sobre el registro llamando al 1-855-272-6524 o visitando
VYVGARTPregnancy.com.

Consulte la Informacién importante de seguridad a lo largo del documento. Consulte la
Informacién de prescripcién completa adjunta y la Informacién para el paciente adjunta
de VYVGART HYTRULO.
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ANTES DE LA AUTOINYECCION VY VGART Hytrulo

(efgartigimod alfa and hyaluronidase-qvfc)

Prepare su espacio

O Asegurese de leer la Informacién para el Q Verifique que el medicamento tenga un
paciente y las Instrucciones de uso antes color de transparente a amarillento; esta
de cada inyeccion. bien si el medicamento estd ligeramente

turbio. No lo use si el medicamento

@ saque la caja de la jeringa precargada de cambié de color o contiene particulas.
VYVGART Hytrulo del refrigerador. Retire
1jeringa precargada. Vuelva a colocar la O Coloque la jeringa precargada sobre una
caja con otras jeringas en el refrigerador superficie limpia y plana. Deje reposar
para usarlas en otro momento. durante al menos 30 minutos para que

el medicamento tome temperatura

O Retire la jeringa precargada dela bandeja ambiente. No intente entibiar la jeringa
\ verifique la fecha de vencimiento. No precargada de ninguna otra manera.
use la jeringa precargada si ha pasado la
fecha de vencimiento. Q No use la jeringa precargada si ha estado

a temperatura ambiente durante mas de

Q Verifigue el estado de la jeringa 30 dias.
precargaday la tapa. No la use si la tapa
estd agrietada, rota, danada o si falta
la tapa.

Mientras espera, retna el resto de los suministros

1aguja de seguridad 1 hisopo con alcohol 1recipiente para 1 gasa estéril o apésito
desechar objetos adhesivo pequefio
punzocortantes (segun lo necesite)

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD SELECCIONADA

VYVGART HYTRULO puede causar efectos secundarios que pueden ser graves, entre ellos,
infeccion. VYVGART HYTRULO puede aumentar el riesgo de tener infecciones. Si tiene una
infeccidn activa, su proveedor de atencidn médica debe retrasar su tratamiento con VYVGART
HYTRULO hasta que desaparezca la infeccion. Informe a su proveedor de atenciéon médica de
inmediato si presenta alguno de los siguientes signos y sintomas de infeccién: fiebre; escalofrios;
miccion frecuente y dolorosa; tos; dolor y obstruccidn de las fosas nasales; sibilancias; dificultad
para respirar; dolor de garganta; exceso de flema; rinorrea.

Consulte la Informaciéon importante de seguridad a lo largo del documento. Consulte la
Informacién de prescripcién completa adjunta y la Informacién para el paciente adjunta
de VYVGART HYTRULO.
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ANTES DE LA AUTOINYECCION VY VGART Hytrulo

(efgartigimod alfa and hyaluronidase-qvfc)

Prepare la jeringa precargada

¥ Lavese bien las manos con aguay jaboén. |

{1 « Abra cuidadosamente el envase
} de la aguja de seguridad y retire
la aguja. Deseche el envase en la
basura doméstica.

« Doble la tapa de la jeringa precargada
hacia un lado para partirla y retirarla de
la jeringa precargada. Deseche la tapa
de la jeringa precargada en la basura
domeéstica. No toque la punta de la jeringa
precargada después de retirar la tapa.

« Sostenga la jeringa precargada con una
mano y coloque la aguja de seguridad.
Gire la aguja (en sentido horario) hacia
la derecha hasta que sienta resistencia.

La aguja de seguridad ya esta conectada.

=

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD SELECCIONADA

VYVGART HYTRULO puede causar efectos secundarios graves, incluidas reacciones alérgicas
(reacciones de hipersensibilidad). VYVGART HYTRULO puede causar reacciones alérgicas que
pueden ser graves. Estas reacciones pueden ocurrir durante, poco después o semanas después
de la inyeccién de VYVGART HYTRULO. Informe a su proveedor de atencidon médica o busque
ayuda de emergencia de inmediato si presenta alguno de los siguientes sintomas de reaccion
alérgica: erupcidén cutdnea, hinchazén de la cara, los labios, la garganta o la lengua, dificultad para
respirar, urticaria, problemas para respirar, presién arterial baja, desmayos.

Consulte la Informacién importante de seguridad a lo largo del documento. Consulte la
Informacién de prescripcién completa adjunta y la Informacién para el paciente adjunta
de VYVGART HYTRULO.
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ANTES DE LA AUTOINYECCION VY VGART Hytrulo

(efgartigimod alfa and hyaluronidase-qvfc)

Elija y limpie el drea de inyeccion

Elija un area del estdbmago

gue esté al menos a 2 pulgadas
del ombligo. Cambie el lugar
de inyeccién la préxima vez que
se inyecte VYVGART Hytrulo.
No se inyecte en piel irritada,
enrojecida, con moretones,
infectada o sensible. No se
inyecte en piel dura, cicatrizada
o con lunares. No se inyecte en
una vena. VYVGART Hytrulo es
solo para inyeccién debajo de
la piel (subcutanea).

v Limpie el lugar de inyeccién
elegido con un hisopo con
alcohol y deje secar al aire.
No sople ni toque el lugar de
inyeccién después de que se
haya limpiado.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD SELECCIONADA

VYVGART HYTRULO puede causar efectos secundarios que pueden ser graves, entre ellos,
reacciones relacionadas con la infusién o la inyeccién. VYVGART HYTRULO puede causar
reacciones relacionadas con la infusion o la inyeccién. Estas reacciones pueden ocurrir durante
la inyecciéon de VYVGART HYTRULO o poco después de esta. Informe a su proveedor de
atencién médica si tiene alguno de los siguientes sintomas de una reaccién relacionada con

la infusion o la inyeccion: presién arterial alta; escalofrios; temblores; dolor de pecho, estémago
o espalda.

Consulte la Informacién importante de seguridad a lo largo del documento. Consulte la
Informacién de prescripcién completa adjunta y la Informacién para el paciente adjunta
de VYVGART HYTRULO.
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VY VGART Hytrulo®

(efgartigimod alfa and hyaluronidase-qvfc)

ANTES DE LA AUTOINYECCION

Preparese para la inyeccion

v Retire el protector de la aguja.
Usara el protector de la aguja
después de la inyeccién
para cubrir la aguja y prevenir
lesiones por pinchazos de aguja.

« Sostenga el cuerpo de la
jeringa precargada y retire la
tapa transparente de la aguja
separandola de la aguja en

linea recta.

Deseche la tapa de la aguja en
la basura domeéstica. No vuelva
a tapar la aguja.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD SELECCIONADA

Los efectos secundarios mas frecuentes de VYVGART HYTRULO incluyen infeccién de las
vias respiratorias, dolor de cabeza, infeccidon de las vias urinarias y reacciones en el lugar

de inyeccidn. Estos no son todos los efectos secundarios posibles de VYVGART HYTRULO.
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 importante de seguridad a lo largo del documento. Consulte la
Informacién de prescripcién completa adjunta y la Informacién para el paciente adjunta
de VYVGART HYTRULO.
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VY VGART Hytrulo®

(efgartigimod alfa and hyaluronidase-qvfc)

DURANTE Y DESPUES DE LA AUTOINYECCION

Inyéctese con la jeringa precargada de VYVGART Hytrulo

Pellizque el lugar de inyeccién limpio. No pellizque
demasiado la piel, ya que esto puede causar moretones.

Mientras pellizca la piel, inserte la aguja en un angulo de 45
a 90 grados en todo el recorrido, en la piel pellizcada. Luego,
suelte la piel pellizcada.

Presione lentamente el apoyo para el pulgar hasta el fondo,
hasta que no quede medicamento en la jeringa.

Tardara alrededor de 20 a 30 segundos en inyectarse todo
el medicamento.

» Sentird resistencia a medida que presiona hacia abajo.
Inyecte mas lentamente en caso de que sienta molestias.

« Esta bien si necesita hacer una pausa o cambiar el agarre durante la inyeccion.

« No intente empujar el apoyo para el pulgar hacia abajo rapidamente, ya que esto
dificultard presionarlo.

Después de inyectar todo el medicamento, retire
la aguja de la piel tirando de ella hacia afuera sin
cambiar el angulo en que se introdujo.

Consulte la Informacién para el paciente. Siga los pasos de administraciéon adecuados
y las instrucciones de almacenamiento y manipulaciéon en las Instrucciones de uso.
Monitoree para detectar signos y sintomas de una reaccioén alérgica durante al menos
30 minutos después de la inyeccién. Si se produce una reaccién alérgica, debe buscar
atenciéon médica.
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VY VGART Hytrulo®

(efgartigimod alfa and hyaluronidase-qvfc)

DURANTE Y DESPUES DE LA AUTOINYECCION

Deseche la jeringa usada

Empuje cuidadosamente el protector de la aguja sobre
la aguja hasta que encaje en su lugar y cubra la aguja.
Esto ayuda a prevenir lesiones por pinchazos de aguja.
No vuelva a tapar la aguja con la tapa transparente. Solo
use el protector de la aguja para cubrir la aguja.

Deseche la jeringa precargada usada, con la aguja todavia
conectada, en un recipiente para desechar objetos
punzocortantes aprobado por la FDA inmediatamente
después del uso. No deseche agujas ni jeringas sueltas

en la basura doméstica.

Si hay una pequefa cantidad de sangre o liquido en el
lugar de inyeccioén, presione el drea con una gasa estéril
hasta que se detenga el sangrado. Si es necesario, puede
aplicar una pequena venda adhesiva.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD SELECCIONADA

No tome VYVGART HYTRULO si es alérgico al efgartigimod alfa, la hialuronidasa o a cualquiera
de los demas ingredientes de VYVGART HYTRULO. VYVGART HYTRULO puede causar
reacciones alérgicas graves y disminucién de la presion arterial, lo que provoca desmayos.

Consulte la Informacién importante de seguridad a lo largo del documento. Consulte la
Informacién de prescripcién completa adjunta y la Informacién para el paciente adjunta
de VYVGART HYTRULO.
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VY VGART Hytrulo®

(efgartigimod alfa and hyaluronidase-qvfc)

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD

No tome VYVGART HYTRULO si es alérgico al efgartigimod alfa, la hialuronidasa o a
cualquiera de los demas ingredientes de VYVGART HYTRULO. VYVGART HYTRULO
puede causar reacciones alérgicas graves y disminucion de la presién arterial, lo que
provoca desmayos.

Antes de tomar VYVGART HYTRULO, informe a su proveedor de atencion médica sobre
todas sus afecciones médicas, incluidas las siguientes, si:

« Tiene una infeccién o fiebre.

 Ha recibido recientemente o tiene programado recibir alguna vacuna.
- Tiene antecedentes de reacciones alérgicas.

« Tiene problemas de rifién (renales).

» Estd embarazada o planea quedar embarazada. Se desconoce si VYVGART HYTRULO puede
dafiar a un bebé en gestacion.

- Registro de exposicion durante el embarazo. Existe un registro de exposicién durante el
embarazo para mujeres que usan VYVGART HYTRULO durante el embarazo. El propésito de
este registro consiste en recopilar informacién sobre su salud y la de su bebé. Su proveedor
de atencién médica puede inscribirla en este registro. También puede inscribirse usted
misma u obtener mas informacién sobre el registro llamando al 1-855-272-6524 o visitando
VYVGARTPregnancy.com

« Estd en periodo de lactancia o planifica amamantar. Se desconoce si el VYVGART HYTRULO
pasa a la leche materna.

Informe a su proveedor de atencién médica sobre todos los medicamentos que toma,
incluidos los medicamentos con receta y de venta libre, vitaminas y suplementos herbales.

VYVGART HYTRULO puede causar efectos secundarios que pueden graves, como los
siguientes:

« Infeccion. VYVGART HYTRULO puede causar reacciones alérgicas que pueden ser graves.
Estas reacciones pueden ocurrir durante, inmediatamente después o semanas después de
la inyeccién de VYVGART HYTRULO. Informe a su proveedor de atencién médica o busque
ayuda de emergencia de inmediato si tiene alguno de los siguientes sintomas de infeccién:

- Fiebre - Sibilancias

- Escalofrios - Dificultad para respirar
- Miccién frecuente y dolorosa - Dolor de garganta

- Tos - Exceso de flema

- Dolor y obstruccién de las fosas nasales - Rinorrea
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VY VGART Hytrulo®

(efgartigimod alfa and hyaluronidase-qvfc)

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD

- Reacciones alérgicas (reacciones de hipersensibilidad). VYVGART HYTRULO puede causar
reacciones alérgicas que pueden ser graves. Estas reacciones pueden ocurrir durante,
inmediatamente después o semanas después de la inyeccién de VYVGART HYTRULO. Informe
a su proveedor de atencién médica o busque ayuda de emergencia de inmediato si tiene
alguno de los siguientes sintomas de reaccién alérgica:

= Erupcién cutanea - Urticaria
- Hinchazén de la cara, los labios, - Problemas para respirar

la garganta o la lengua - Presién arterial baja

- Dificultad para respirar - Desmayos

» Reacciones relacionadas con la infusién o la inyeccién. VYVGART HYTRULO puede causar
reacciones relacionadas con la infusién o la inyeccién. Estas reacciones pueden ocurrir durante
o inmediatamente después de la inyeccion de VYVGART HYTRULO. Informe a su proveedor
de atencién médica si tiene alguno de los siguientes sintomas de una reaccién relacionada con
la infusién o la inyeccién:

- Presién arterial alta - Temblores
- Escalofrios - Dolor de pecho, estdbmago o espalda
Los efectos secundarios mas frecuentes de VYVGART HYTRULO incluyen infeccion de las

vias respiratorias, dolor de cabeza, infeccién de las vias urinarias y reacciones en el lugar
de inyeccion.

Estos no son todos los efectos secundarios posibles de VYVGART HYTRULO. 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.

éQué es VYVGART HYTRULO® (efgartigimod alfa e hialuronidasa-qvfc)?
VYVGART HYTRULO es un medicamento de venta con receta utilizado para tratar adultos con:

« miastenia grave generalizada (MGg) que son positivos para anticuerpos contra el receptor
de acetilcolina (AChR).

« polineuropatia desmielinizante inflamatoria crénica (PDIC).
Se desconoce si VYVGART HYTRULO es seguro y eficaz en nifos.

Consulte la Informacién de prescripcién completa y la Informacién para el paciente adjunta
de VYVGART HYTRULO.

Forma farmacéutica y concentracion:

VYVGART Hytrulo esta disponible como una inyeccién subcutanea de dosis Gnica que contiene:
200 mg/mil de efgartigimod alfa y 2,000 U/ml de hialuronidasa por jeringa precargada.

mn
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VY VGART Hytrulo’

(efgartigimod alfa and hyaluronidase-qvfc)

Una autoinyeccion que puede adaptarse a sus planes

=d
Inyéctese en su propio espacio, ya sea en Autoinyéctese la jeringa
la mesa de su cocina o en la habitacién de precargada de VYVGART Hytrulo
un hotel mirando el paisaje.* en unos 20-30 segundos.*

My V\/VGART" {24~

Inscribase en el Programa de apoyo al paciente de VYVGART

Con My VYVGART Path (Mi recorrido con VYVGART), tendrd acceso a recursos
y apoyo personalizados durante todo su tratamiento.

Hable con su médico y pida que lo inscriban en My VYVGART Path,
o visite inscribirMVP.com para descargar el formulario.

¢Ya estd inscrito? Llame al 1-833-MY-PATH-1 (1-833-697-2841) para hablar
con un enfermero administrador de casos.

*Consulte la Informacién para el paciente. Siga los pasos de administracién adecuados y las instrucciones de almacenamiento y
manipulacién en las Instrucciones de uso. Monitoree para detectar signos y sintomas de una reaccion alérgica durante al menos
30 minutos después de la inyeccién. Si se produce una reaccion alérgica, debe buscar atencién médica.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD SELECCIONADA

Antes de usar VYVGART HYTRULO, informe a su proveedor de atencidon médica sobre todas

sus afecciones médicas, incluidas las siguientes, si: tiene una infeccién o fiebre; ha recibido
recientemente o tiene programado recibir alguna vacuna; tiene antecedentes de reacciones
alérgicas; tiene problemas de rifidn (renales). Informe a su proveedor de atencién médica sobre todos
los medicamentos que toma, incluidos los medicamentos recetados y de venta libre, las vitaminas y
los suplementos a base de hierbas.

Consulte la Informacién importante de seguridad a lo largo del documento. Consulte la
Informacién de prescripcién completa adjunta y la Informacién para el paciente adjunta
de VYVGART HYTRULO.

VYVGART y VYVGART Hytrulo son marcas comerciales registradas de argenx. °
Solo para audiencias estadounidenses.
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