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VYALEV™

(foscarbidopa/foslevodopa) injection,
for subcutaneous use

PUNTOS DESTACADOS DE LA INFORMACION DE PRESCRIPCION
Estos puntos destacados no incluyen toda la informacion necesaria para
utilizar VYALEYV con seguridad y eficacia. Consulte la informacién de
prescripcion completa de VYALEV.

Inyeccion de VYALEV™ (foscarbidopa y foslevodopa), para uso subcutineo
Aprobacién inicial en los EE. UU.: 1975

INDICACIONES Y USO

VYALEV es una combinacién de foscarbidopa (un inhibidor de la
descarboxilaciéon de aminodcidos aromdticos) y foslevodopa (un aminodcido
aromadtico) indicada para el tratamiento de fluctuaciones motoras en adultos con
enfermedad de Parkinson avanzada. (1)

--------------- DOSIFICACION Y ADMINISTRACION ---ecnmeeeee-

¢ Solo para administracién subcutdnea, preferentemente en el abdomen, mediante la
bomba VYAFUSER. (2.1, 2.2, 2.3)

¢ Consulte la Informacién de prescripcion completa para calcular la
dosis continua, la velocidad de infusién por hora, la dosis de carga opcional y la
dosis adicional. (2.2)

e La dosis diaria médxima recomendada de VYALEV es de 3,525 mg de
foslevodopa (aproximadamente 2,500 mg de levodopa). (2.2)

---- FORMAS DE DOSIFICACION Y CONCENTRACIONES ----

Inyeccién: 120 mg de foscarbidopa y 2,400 mg de foslevodopa cada 10 ml (12 mg de

foscarbidopa y 240 mg de foslevodopa por ml). (3)

CONTRAINDICACIONES

VYALEV estd contraindicado en pacientes que estin tomando actualmente un
inhibidor no selectivo de la monoaminooxidasa (MAO) o que recibieron recientemente
(en el plazo de las 2 semanas) un inhibidor no selectivo de 1a MAO. (4)

--------------- ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ----cenneemmee-

¢ Puede hacer que se quede dormido durante las actividades de la vida diaria. (5.1)

¢ Alucinaciones/psicosis: Puede responder a la reduccion de la dosis de VYALEV.
(5.2)

¢ Comportamientos de control de impulsos: Considerar disminuir la dosis o
interrumpir VYALEV. (5.3)

¢ Reacciones e infecciones en el lugar de la infusion: Monitorear para detectar
infecciones en el lugar de la infusién: Se recomienda seguir técnicas asépticas
mientras se usa este medicamento y la rotacién frecuente del lugar de la infusion
para reducir el riesgo. (5.4)

¢ Evitar la interrupcion repentina o una rdpida disminucioén de la dosis a fin de
reducir el riesgo de confusion e hiperpirexia emergentes del retiro. (5.5)

* Puede provocar o exacerbar la discinesia: Considerar la reduccién de la dosis de
VYALEV. (5.6)

----------------------- REACCIONES ADVERSAS
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Las reacciones adversas mds frecuentes para VYALEV (incidencia de VYALEV
al menos 10 % y mayor que la incidencia de carbidopa-levodopa oral) fueron
reacciones en el lugar de la infusién/el catéter, infecciones en el lugar de la infusion/
el catéter, alucinaciones y discinesia. (6.1)

Para informar REACCIONES ADVERSAS SOSPECHADAS, comuniquese
con AbbVie Inc. llamando al 1-800-633-9110 o con la Administracion de
Medicamentos y Alimentos (Food and Drug Administration, FDA) llamando al
1-800-FDA-1088 o visite www.fda.gov/medwatch.

-------------- INTERACCIONES FARMACOLOGICAS ------------

« Inhibidores selectivos de la MAO-B: Pueden causar hipotension ortostatica. (7.1)

¢ Farmacos antihipertensivos: Pueden causar hipotension postural sintomatica. Es
posible que sea necesario ajustar la dosis del farmaco antihipertensivo. (7.2)

¢ Los antagonistas del receptor de dopamina D2 y la isoniazida pueden reducir la
efectividad de VYALEV. (7.3)

Embarazo: de acuerdo con los datos obtenidos en animales, puede causar dafio fetal.
(8.1)

Consulte la Seccion 17 para obtener la INFORMACION DE
ASESORAMIENTO PARA PACIENTES y la Guia del medicamento.

INFORMA CION DE PRESCRIPCION COMPLETA
1 INDICACIONES Y USO

VYALEYV estd indicado para el tratamiento de las fluctuaciones motrices en adultos
con enfermedad de Parkinson avanzada.

2 DOSIFICACION Y ADMINISTRACION

2.1 Informaciéon importante
Solo para administracién subcutdnea.

Los pacientes seleccionados para el tratamiento con VYALEV deben
ser capaces de comprender y usar el sistema de administracién [consulte
Instrucciones de uso para profesionales de atencion médica de la bomba
VYAFUSER e Instrucciones para el paciente sobre el uso de la bomba VYAFUSER]
por si mismos o con la asistencia de un cuidador.

Los pacientes deben recibir capacitacion sobre el uso adecuado de VYALEV vy el
sistema de administracién antes de iniciarlo.

2.2 Dosificacion recomendada

VYALEV (foscarbidopay foslevodopa) se administracomo unainyeccién subcutianea
con la infusién de la bomba VYAFUSER [consulte Dosificacion y administracion
(2.3), Instrucciones de uso para profesionales de atencion médica de la bomba



VYAFUSER e Instrucciones para el paciente sobre el uso de la bomba VYAFUSER].

Dosificacién continua de VYALEV vy velocidad de infusién por hora

La velocidad de infusién continua se basa en la dosificacion total de levodopa
(TLD). La velocidad de infusién continua por hora (ml/h) = [(TLD x 1.3) / 240] /
[cantidad de horas el paciente generalmente estd despierto (p. €j., 16 horas)], como
se muestra en los pasos a continuacion.

Paso 1: Calcular la TLD para los medicamentos que contienen levodopa que
VYALEV esta reemplazando. Todas las dosis deben convertirse a la dosis
equivalente de levodopa de liberacién inmediata (immediate-release, IR)
para obtener la TLD. Quienes prescriben deben ajustar la dosis total de
los farmacos que contienen levodopa para el uso de inhibidores de COMT.
Consulte la Informacién de prescripcién de los respectivos farmacos para
conocer las conversiones o los ajustes. En este cdlculo, no se debe incluir
el rescate ni la levodopa segtin sea necesario ni ningtin otro medicamento o
terapia antiparkinsonianos, incluidos los medicamentos tomados fuera del
horario despierto del dia (p. ej., administracién nocturna).

Paso 2: Determinar la dosis diaria total (mg) del componente VYALEV de la
foslevodopa multiplicando la TLD por 1.3. El factor de conversion tiene
en cuenta el peso molecular y la biodisponibilidad de la foslevodopa en

comparacién con la levodopa.

Paso 3: Determinar el volumen diario total (ml) de VYALEV dividiendo la dosis
diaria total (mg) de VYALEV por 240. Cada 1 ml de VYALEV contiene

240 mg de foslevodopa.

Paso 4: Determinar la velocidad de infusién continua por hora de VYALEV
dividiendo el volumen diario total (ml) de VYALEYV por la cantidad de horas
que el paciente estd generalmente despierto (p. €j., 16 horas). VYALEV
puede administrarse durante las horas de vigilia del paciente o puede
administrarse durante 24 horas. Consulte Dosificacion y administracion
(2.3) para ver el ajuste y las velocidades de infusién alternativas para dosis
mas bajas durante la noche.

Dosis mdxima

La dosis diaria maxima recomendada de VYALEV es de 3,525 mg del componente
foslevodopa (equivalente aproximadamente a 2,500 mg de levodopa).

Dosis de carga opcional

Si la terapia con VYALEV se estd iniciando en estado “Apagado” o el paciente
no ha estado recibiendo su infusion continua durante mas de 3 horas, se puede
administrar una dosis de carga inmediatamente antes de comenzar o reiniciar la
infusion continua base cada hora. Las dosis de carga se pueden administrar con
VYALEV o continuar tomando comprimidos orales de carbidopa/levodopa de
liberacién inmediata. La dosis de carga debe calcularse a partir de la primera dosis
de la mafiana de carbidopa/levodopa oral de liberacion inmediata que el paciente
tomé antes de iniciar el tratamiento con VYALEV. Si VYALEV se utiliza para
la dosis de carga, multiplique la primera dosis de la manana de levodopa oral de
liberacién inmediata por 1.3 y dividala por 240 para determinar la dosis de carga
de VYALEV.

La bomba es capaz de administrar una dosis de carga que oscila entre 0.1 ml y un
maximo de 3 ml, en incrementos de 0.1 ml.

Dosis adicional

Un volumen de dosis adicional se puede programar en 1 de 5 opciones (consulte la
Tabla 1). La funcién de “dosis adicional” se limita a no mas de 1 dosis adicional
por hora. Si el paciente utiliza 2 o mds dosis adicionales durante el periodo de
tratamiento de 24 horas/dia, debe considerarse una revision de la velocidad de
infusién continua (consulte las Instrucciones de uso de la bomba VYAFUSER para
profesionales de atencién médica).

Tabla 1. Opcion de dosis adicional para VYALEV

Volumen de dosis adicional de Dosis aproximada equivalente de
VYALEV levodopa
0.1 ml 17 mg
0.15 ml 25.5 mg
0.2 ml 34 mg
0.25 ml 42.5 mg
0.3 ml 51 mg
“Ver Paso 1
2.3  Instrucciones de preparacion y administraciéon

Los pacientes deben recibir capacitacion sobre el uso adecuado de VYALEV y el
sistema de administracién antes de iniciar el tratamiento con VYALEV vy, en lo
sucesivo, seglin sea necesario [consulte Dosificacion y administracion (2.2) y las
Instrucciones para el paciente sobre el uso de la bomba VYAFUSER].

Preparacién

¢ Utilice una técnica aséptica.

¢ Utilice componentes de infusion estériles, de un solo uso en un solo paciente
(jeringa, equipo de infusién y adaptador de vial) calificados para su uso con la
bomba de infusiéon de VYALEV.

¢ No diluya.

¢ No mezcle VYALEV con otros productos.

¢ Losvialesdemedicamentosonparaunadosisunicasolamente. Todoel contenido
de un vial de VYALEV debe transferirse a una jeringa para su administracion.
No retire una parte del contenido del vial.

¢ Los productos de firmacos parenterales deben ser inspeccionados visualmente
para detectar materia en particulas y decoloracién antes de su administracion,
siempre que asi lo permitan la solucién y el envase [consulte Formas de
dosificacion y concentraciones (3)].

¢ Elequipo de infusion (cdnula) puede permanecer colocado durante un maximo
de 3 dias cuando VYALEYV se infunde continuamente.

Administracién

Seleccion del centro

¢ Administre VYALEV por via subcutdnea, preferentemente en el abdomen,
evitando un drea de radio de 2.0 pulgadas (5 cm) alrededor del ombligo.

¢ Rote el lugar de la infusién y use un nuevo equipo de infusién al menos cada
3 dias.

¢ Seleccione nuevos lugares para la infusiéon a una distancia minima de
1 pulgada de los lugares utilizados en los 12 dias anteriores.

¢ Norealice la infusién de VYALEV en dreas donde el lugar esté sensible, tenga
moretones, enrojecimiento o dureza al tacto.

Velocidades de flujo de la infusion

¢ Ajuste: Las velocidades de infusién se pueden ajustar en incrementos de
0.01 ml/h (lo que equivale aproximadamente a 1.7 mg de levodopa/hora).

¢ Velocidades de flujo alternativas: El profesional de la salud tiene la opcién
de activar y programar previamente la bomba con 2 velocidades alternativas
de infusion continua. (Bajo/Alto) que el paciente puede seleccionar para
dar cuenta de los cambios en la demanda funcional (p. ej., disminuir la
dosis por la noche o aumentar la dosis por actividad intensa prolongada)
(consulte las Instrucciones para profesionales de atencion médica
para el uso de la bomba VYAFUSER).

Como desechar VYALEV y la jeringa

¢ Deseche el vial después de transferir el producto a la jeringa. Deseche
la jeringa y cualquier VYALEV sin usar en la jeringa después de que el
farmaco haya estado en la jeringa durante 24 horas.

24  Interrupcion de la terapia

Se recomienda recetar un producto oral de reserva de carbidopa y levodopa en caso
de que se interrumpa la administraciéon de VYALEV, lo que puede provocar una
dosis insuficiente. En general, debe evitarse la interrupcién repentina o la reduccion
rapida de la dosis de VYALEY, sin la administracion de una terapia dopaminérgica
alternativa [consulte Advertencias y precauciones (5.5)].

Después de interrupciones de mds de 1 hora, se debe usar un nuevo equipo de
infusién (tubo y cdnula) y se debe rotar a un lugar de infusién diferente. Si la infusién
se interrumpié durante mds de 3 horas, el paciente también puede autoadministrarse
una dosis de carga, si el profesional de atenciéon médica lo permite [consulte
Dosificacion y administracion (2.2)].

3 FORMAS DE DOSIFICACION Y CONCENTRACIONES

Inyeccion: 120 mg de foscarbidopa y 2,400 mg de foslevodopa cada 10 ml (12 mg
de foscarbidopa y 240 mg de foslevodopa por ml). Cada vial de dosis tinica contiene
10 ml de una solucién incolora a amarilla a marrén (puede tener un matiz morado o
rojo) y una solucién transparente a ligeramente opalescente.

4 CONTRAINDICACIONES

VYALEV estd contraindicado en pacientes que estdn tomando actualmente
un inhibidor no selectivo de la monoaminooxidasa (MAO) o que recibieron
recientemente (en el plazo de las 2 semanas) un inhibidor no selectivo de la MAO.
Puede ocurrir presion arterial alta si estos farmacos se usan en forma concomitante
[consulte Interacciones farmacologicas (7.1)].

5 ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

51 Quedarse dormido durante las actividades de la vida diaria y

somnolencia

Los pacientes tratados con levodopa (el componente activo de VYALEV) han
informado que se quedan dormidos mientras realizan actividades de la vida
diaria, incluido el manejo de vehiculos motorizados, lo que a veces resulté en
accidentes. Aunque muchos de estos pacientes informaron somnolencia mientras
usaban levodopa, algunos percibieron que no tuvieron signos de advertencia, como



adormecimiento excesivo, y crefan que estaban alertas inmediatamente antes del
evento (ataque de suefio). Algunos de estos eventos se han informado mas de un afio
después del inicio del tratamiento.

El quedarse dormido mientras se realizan actividades de la vida diaria generalmente
ocurre en pacientes que experimentan somnolencia preexistente, aunque es posible
que los pacientes no presenten este tipo de antecedentes. Por esta razén, quienes
prescriben los medicamentos deben reevaluar a los pacientes por adormecimiento
o sensacién de suefio mientras toman VYALEYV, especialmente porque algunos de
los eventos ocurren mucho después del inicio del tratamiento. Quienes prescriben
los medicamentos deben ser conscientes de que es posible que los pacientes
no reconozcan el adormecimiento o la somnolencia hasta que se les pregunta
directamente sobre el adormecimiento o la somnolencia durante actividades
especificas. Los pacientes que ya han experimentado somnolencia o un episodio de
inicio del suefio repentino no deben participar en estas actividades mientras toman
VYALEV.

Antes de iniciar el tratamiento con VYALEYV, informe a los pacientes sobre la
posibilidad de desarrollar adormecimiento y pregunte especificamente acerca de los
factores que pueden aumentar el riesgo de somnolencia con VYALEYV, tales como el
uso de medicamentos sedantes concomitantes o la presencia de trastornos del suefio.
Considere la posibilidad de interrumpir el tratamiento con VYALEV en pacientes
que reporten somnolencia diurna significativa o episodios de quedarse dormido
durante las actividades que requieren participacion activa (p. €j., conversaciones,
comer). Si se continda con VYALEYV, se les debe recomendar a los pacientes no
conducir y evitar otras actividades potencialmente peligrosas que podrian causar
dano si el paciente se vuelve somnoliento. No hay informacién suficiente para
establecer que la reduccion de la dosis eliminara los episodios de quedarse dormido
mientras participa en actividades de la vida diaria.

5.2 Alucinaciones/psicosis

Existe un mayor riesgo de alucinaciones y psicosis en pacientes que reciben
VYALEV. En el estudio 1 [consulte Estudios clinicos (14)], se produjeron
alucinaciones en el 12.2 % de los pacientes tratados con VYALEV en comparacién
con el 1.5 % de los pacientes tratados con carbidopa-levodopa oral de liberacion
inmediata. Se produjo psicosis en el 4.1 % de los pacientes tratados con VYALEV
en comparacion con el 1.5 % de los pacientes tratados con carbidopa-levodopa oral
de liberacion inmediata. El tratamiento con VYALEYV se interrumpi6 en 1 paciente
(1.4 %) debido a alucinaciones.

Poco después del inicio del tratamiento pueden presentarse alucinaciones asociadas
con levodopa y pueden responder a la disminucion de la dosis de VYALEV o de otros
medicamentos administrados de manera concomitante. La confusién, el insomnio
y los suefios excesivos pueden acompafiar las alucinaciones. El pensamiento
y el comportamiento anormales pueden presentarse con uno o mas sintomas,
que incluyen ideacion paranoica, delirios, alucinaciones, confusion, psicosis,
desorientacion, comportamiento agresivo, agitacion y desvario. Se recomienda la
revision del tratamiento si se presentan estos sintomas.

Debido al riesgo de exacerbar la psicosis, los pacientes con un trastorno psicético
importante no deben ser tratados con VYALEV. Ademds, los medicamentos que
antagonizan los efectos de dopamina usados para tratar la psicosis pueden exacerbar
los sintomas de la enfermedad de Parkinson y puede disminuir la efectividad de
VYALEV [consulte Interacciones farmacologicas (7.3)].

53 Control de impulsos/comportamientos compulsivos

Los pacientes pueden experimentar impulsos intensos de apostar, mayores impulsos
sexuales, impulsos intensos de gastar dinero, alimentacion compulsiva o glotoneria,
y otros impulsos intensos, y la incapacidad de controlar estos impulsos mientras
toma uno o mds de los medicamentos, incluido VYALEV, que aumenta el tono
dopaminérgico central y se usa generalmente para el tratamiento de la enfermedad
de Parkinson. En algunos casos, aunque no todos, se informé que estos impulsos
cesaron cuando se redujo la dosis o se interrumpi6 el medicamento.

Debido a que es posible que los pacientes no reconozcan estos comportamientos
como anormales, es importante que quienes prescriban los medicamentos pregunten
a los pacientes o a sus cuidadores especificamente sobre el desarrollo de nuevos o
mayores impulsos de juego, impulsos sexuales, gastos no controlados, alimentacion
compulsiva o glotonerfa, u otros impulsos mientras se los trata con VYALEV.
Considerar reducir la dosis o interrumpir VYALEYV si un paciente desarrolla dichos
impulsos.

5.4. Reacciones e infecciones en el lugar de la infusién
VYALEV puede causar reacciones e infecciones en el lugar de infusion.

En el estudio 1, se informaron una o mds reacciones en el lugar de la infusion
en el 62 % de los pacientes tratados con VYALEV y en el 8 % de los pacientes
que recibieron infusién subcutdnea de placebo. Se han informado varios tipos de
reacciones en el lugar de la infusién, que incluyen: eritema, dolor, edema, nédulos,
hematomas, hemorragia, induracién, prurito, extravasacién, inflamacién, masa,
calor, hematoma, palidez, erupcién e hinchazén. En el estudio 1, el 8 % de los
pacientes tratados con VYALEYV y ningiin paciente que recibi6 placebo se retiraron
del tratamiento debido a una reaccién en el lugar de la infusién.

En el estudio 1, se produjeron infecciones en el lugar de la infusion en el 28 % de
los pacientes tratados con VYALEV en comparacién con el 3 % de los pacientes que
recibieron infusion subcutdnea de placebo. En el estudio 1, el 5 % de los pacientes
tratados con VYALEV y el 2 % que recibieron placebo abandonaron el tratamiento
debido a una infeccién en el lugar de infusion. La infeccién mds frecuente en el
lugar de la infusién informada fue celulitis. Si se sospecha una infeccion en el
lugar de la infusion, se debe retirar la cdnula del lugar de la infusion. Si se retira la
canula por una infeccion, se debe colocar una canula nueva en un nuevo lugar de
infusién o, en caso de una interrupcién prolongada, se le debe recetar al paciente
un producto oral de carbidopa y levodopa hasta que pueda reanudar el VYALEV
[consulte Dosificacion y administracion (2.3, 2.4)].

5.5  Confusion e hiperpirexia emergente del retiro

Se informé un complejo de sintomas que se parece al sindrome neuroléptico
maligno (caracterizado por aumento de la temperatura, rigidez muscular, alteracion
de la conciencia e inestabilidad autondmica), sin otra etiologia evidente, en
asociacion con la rdpida disminucién de la dosis, el retiro o los cambios en la
terapia dopaminérgica. Evitar la interrupcién repentina o una rapida disminucién
de la dosis en pacientes que toman VYALEV. Si se interrumpe VYALEYV, la dosis
se debe disminuir gradualmente para reducir el riesgo de hiperpirexia y confusién
[consulte Dosificacion y administracion (2.4)].

5.6  Discinesia

VYALEV puede causar o exacerbar las discinesias. En el estudio 1, se produjo
discinesia en el 11 % de los pacientes tratados con VYALEV en comparacion con el
6 % de los pacientes tratados con carbidopa-levodopa oral de liberaciéon inmediata.
La aparicion de discinesias puede requerir una reduccion de la dosis de VYALEV u
otros medicamentos utilizados para tratar la enfermedad de Parkinson.

5.7  Eventos isquémicos cardiovasculares

En estudios clinicos, se notificaron infartos de miocardio y arritmias en
pacientes que tomaban carbidopa-levodopa (los metabolitos activos de VYALEV).
Preguntar a los pacientes acerca de los sintomas de enfermedad cardiaca isquémica
y arritmia, especialmente en aquellos con antecedentes de infarto de miocardio o
arritmias cardiacas.

5.8 Glaucoma

La carbidopa-levodopa (los metabolitos activos de VYALEV) puede causar un
aumento de la presion intraocular en pacientes con glaucoma. Monitorear la presion
intraocular en pacientes con glaucoma después de comenzar a usar VYALEV.

6 REACCIONES ADVERSAS

Las siguientes reacciones adversas graves se analizan a continuacién y en otras
secciones del prospecto:
¢ Quedarse dormido durante las actividades de la vida diaria y somnolencia
[consulte Advertencias y precauciones (5.1)]
¢ Alucinaciones/psicosis [consulte Advertencias y precauciones (5.2)]
e Control de impulsos/comportamientos compulsivos [consulte Advertencias y
precauciones (5.3)]
¢ Reacciones e infecciones en el lugar de la infusion [consulte Advertencias y
precauciones (5.4)]
e Confusiéon e hiperpirexia emergentes del retiro [consulte Advertencias y
precauciones (5.5)]
» Discinesia [consulte Advertencias y precauciones (5.6)]
¢ Eventos isquémicos cardiovasculares [consulte Advertencias y precauciones
(5.7)]

¢ Glaucoma [consulte Advertencias y precauciones (5.8)]

6.1  Experiencia en ensayos clinicos

Debido a que los ensayos clinicos se realizan en condiciones que varian ampliamente,
no es posible comparar directamente las tasas de reacciones adversas observadas en
los ensayos clinicos de un firmaco con las tasas observadas en ensayos clinicos de
otro fadrmaco, y podrian no reflejar las tasas observadas en la prictica clinica.

En el estudio 1, un ensayo clinico controlado y activo de 12 semanas de duracion,
se recluté a un total de 141 pacientes con enfermedad de Parkinson avanzada
[consulte Estudios clinicos (14)]. De estos, 74 pacientes recibieron VYALEV y 67
recibieron carbidopa-levodopa oral de liberacion inmediata con infusién subcutdnea
de placebo.

Las reacciones adversas provocaron la interrupcion de VYALEV en el 22 % de
los pacientes, que incluyeron alucinaciones, reacciones en el lugar de la infusién
e infecciones en el lugar de la infusion [consulte Advertencias y precauciones
(5.2, 5.5)]. La Tabla 2 presenta las reacciones adversas que se produjeron
en 23 % de los pacientes que recibieron VYALEV y con una diferencia de
>2 9% entre los grupos de VYALEV vy carbidopa-levodopa oral de liberacién
inmediata en el Estudio 1.



Tabla 2. Reacciones adversas en el estudio 1 que ocurrieron en >3 % de
Pacientes con EP avanzada que recibieron VYALEYV y diferencia del 2
% con respecto al control activo

Reaccion adversa VYALEV Carbidopa-levodopa oral
(n=74) de liberaciéon inmediata
% (n=67)
%
Reaccion en el lugar de 62 ]
la infusion/catéter®
Infeccion en el lugar de
P 4b 28 3
infusion/catéter’
Alucinaciones 12 2
Discinesia 11 6
Fenémeno de encendido
8 0
y apagado
Trastorno del equilibrio 5 0
Estrefiimiento 5 0
Hinchazon periférica 5 0
Agitacion. 4 2
Insomnio. 4 2
Trastorno psicético® 4 2
Disnea 4 0
a. Lareaccion en el lugar de la infusion/catéter incluye varios términos
relacionados.
b. Las infecciones en el lugar de la infusién/catéter incluyen varios términos
relacionados.
c. El trastorno psicético incluye trastorno psicético, delirio y paranoia.

7 INTERACCIONES FARMACOLOGICAS
7.1 Inhibidores de la monoaminooxidasa (MAO)

Inhibidores no selectivos de MAO

Estd contraindicado el uso de inhibidores no selectivos de MAO (por ejemplo,
fenelzina y tranilcipromina) con VYALEV [consulte Contraindicaciones (4)].
Interrumpir el uso de inhibidores no selectivos de la MAO al menos dos semanas
antes de iniciar VYALEV.

Inhibidores selectivos de MAO

El uso de inhibidores selectivos de 1la MAO-B (p. €j., rasagilina y selegilina) con
VYALEYV se puede asociar con hipotension ortostdtica. Monitorear a los pacientes
que toman estos farmacos.

7.2 Farmacos antihipertensivos

El uso concomitante de VYALEV con los medicamentos antihipertensivos puede
causar hipotensién postural sintomdtica. Podria necesitarse una reduccién de
la dosis de los medicamentos antihipertensivos después de iniciar o aumentar la
dosificacién de VYALEV.

7.3  Antagonistas del receptor D2 de dopamina e isoniazida

Los antagonistas del receptor D2 de dopamina (p. €j., fenotiazinas, butirofenonas,
risperidona, metoclopramida, papaverina) e isoniazida pueden reducir la
efectividad de la foslevodopa. Se debe monitorear a los pacientes para detectar el
empeoramiento de los sintomas de Parkinson cuando los pacientes estén tomando
estos medicamentos con VYALEV.

8 USO EN POBLACIONES ESPECIFICAS
8.1 Embarazo

Resumen de riesgo

No hay datos sobre el riesgo para el desarrollo asociado al uso de
VYALEV (foscarbidopa y foslevodopa) en mujeres embarazadas. La foscarbidopa
es un profarmaco de carbidopa y la foslevodopa es un profarmaco de levodopa. En
estudios con animales, se ha demostrado que carbidopa-levodopa es toxica para
el desarrollo (incluidos efectos teratogénicos) en dosis clinicamente relevantes
(consulte Datos).

Se desconoce el riesgo de fondo estimado de defectos congénitos importantes
y aborto espontdneo en la poblacién indicada. En la poblacién general de los
EE. UU., el riesgo de fondo estimado de defectos congénitos importantes y el aborto
espontdneo en embarazos clinicamente confirmados es de 2 % a4 % y de 15 % a
20 %, respectivamente.

Datos
Datos en animales

Cuando se administré a conejas prefiadas durante toda la organogénesis, carbidopa-
levodopaprovocé malformaciones viscerales y esqueléticas en fetos contodaslas dosis
y relaciones de carbidopa-levodopa evaluadas. No se observaron efectos 4

teratogénicos cuando carbidopa-levodopa se administré a ratonas preiiadas durante
toda la organogénesis. Hubo una disminucién en la cantidad de crias vivas nacidas
de ratas que recibieron carbidopa-levodopa durante la organogénesis.

8.2

Resumen de riesgo
Foscarbidopa y foslevodopa

Lactancia

No hay datos adecuados sobre la presencia de foscarbidopa o foslevodopa en la leche
humana, los efectos de la foscarbidopa o la foslevodopa en la produccioén de leche o
en el lactante.

La foscarbidopa es un profdrmaco de carbidopa y la foslevodopa es un profarmaco
de levodopa.

Carbidopa

No hay datos adecuados sobre la presencia de carbidopa en la leche humana, los
efectos en el lactante ni los efectos en la produccién de leche. Carbidopa se excreta
en la leche de las ratas.

Levodopa

Sehadetectadolevodopaenlalechehumanadespuésdelaadministraciéndecarbidopa-
levodopa. Lalevodopa disminuye la secrecion de prolactina en humanos, lo que puede
inhibir la lactancia. No hay datos adecuados sobre los efectos de la levodopa en el
lactante.

Deben considerarse los beneficios para la salud de amamantar y para el desarrollo
junto con la necesidad clinica de la madre de recibir VYALEV y con todo posible
efecto adverso de VYALEV o de la afeccion materna subyacente en el lactante.

8.4 Uso pediatrico

No se ha establecido la seguridad ni la efectividad en pacientes pedidtricos.

8.5  Uso geriatrico

Los estudios clinicos de VYALEV no incluyeron una cantidad suficiente de
individuos de 65 afios de edad en adelante como para determinar si responden
de manera diferente que los pacientes mds jévenes. Otras experiencias
clinicas documentadas no han identificado diferencias en las respuestas
entre los pacientes ancianos y los pacientes mds jévenes. En general, se debe
tener prudencia al seleccionar la dosis para un paciente de edad avanzada,
normalmente comenzando en el tramo inferior del rango de dosis, reflejando
la mayor frecuencia de disminucién de la funcién hepdtica, renal o cardiaca
y de enfermedad concomitante u otra farmacoterapia.

10 SOBREDOSIS

En el caso de una sobredosis con VYALEY, se debe detener la infusion de inmediato.
Administrar liquidos por via intravenosa y mantener las vias respiratorias adecuadas.
Se debe usar el monitoreo electrocardiogrifico, y el paciente debe ser observado
cuidadosamente para detectar el desarrollo de arritmias cardiacas; si es necesario,
se debe administrar una terapia antiarritmica adecuada. También se debe monitorear
a los pacientes para detectar hipotension.

11  DESCRIPCION

VYALEV inyectable es una soluciéon que es una combinacion de foscarbidopa
(carbidopa-4'-monofosfato) y foslevodopa (levodopa-4'-monofosfato).

La foscarbidopa y la foslevodopa son profarmacos que experimentan bioconversion
enzimdtica a través de la fosfatasa alcalina intrinseca para liberar carbidopa y
levodopa, respectivamente, in vivo.

La foscarbidopa, un inhibidor de la descarboxilacién de aminodcidos aromaticos, es
un polvo de color blanco a amarillo claro, libremente soluble en medios acuosos, con
un peso molecular de 306.21 g/mol anhidro. Se designa quimicamente como (25)-2-
hidrazinil-3-[3-hidroxi-4-(fosfonooxi)fenil]-2-metilpropanoico acido trihidrato. Su
férmula empirica es C1gH;5N,O7P (base de anhidro), y su férmula estructural es:

o)
HO (S)
X~ “OH
o HsC NHNH,
HO_1
HO/ P\\o ® X HQO

La foslevodopa, un aminodcido aromadtico, es un polvo blanco a blancuzco,
libremente soluble en medios acuosos, con un peso molecular de 277.17 g/mol. Esta
quimicamente disefiado como (2S)-2-amino-3-[3-hidroxi-4 (fosfonooxi-fenilo]
4cido propanoico. Su férmula empirica es CoH ,NO5P, y su férmula estructural es:
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La inyeccién de VYALEV (foscarbidopa y foslevodopa) es una solucién estéril
para infusion subcutdnea sin conservantes. VYALEV se suministra en un vial de
vidrio de dosis tnica de 10 ml que contiene 120 mg de foscarbidopa y 2400 mg de
foslevodopa por 10 ml (12 mg de foscarbidopa y 240 mg de foslevodopa por ml).
VYALEYV puede contener hidréxido de sodio y/o dcido clorhidrico para ajustar el
pH a aproximadamente 7.4.

12 FARMACOLOGIA CLINICA

12.1 Mecanismo de accion

VYALEYV esunacombinaciénprofarmacodefoscarbidopa(carbidopa-4'-monofosfato)
y foslevodopa (levodopa-4'-monofosfato). La foscarbidopa y la foslevodopa
se convierten in vivo en carbidopa y levodopa.

Carbidopa

Cuando levodopa se administra por via oral, se descarboxila rdpidamente a
dopamina en los tejidos extracerebrales, de modo que solo una pequeiia parte de una
dosis dada se transporta sin cambios al sistema nervioso central. Carbidopa inhibe
la descarboxilacion de levodopa periférica, lo que hace que haya mas levodopa
disponible para entregar al cerebro.

Levodopa

Levodopa es el precursor metabélico de la dopamina, no atraviesa la barrera
hematoencefilica y presumiblemente se convierte a dopamina en el cerebro. Se cree
que este es el mecanismo por el cual levodopa trata los sintomas de la enfermedad
de Parkinson.

12.2 Farmacodinamica

Debido a que su actividad inhibidora de la descarboxilasa se limita a los tejidos
extracerebrales, la administracién de carbidopa con levodopa hace que haya mds
levodopa disponible para el cerebro. La adicion de carbidopa a levodopa reduce los
efectos periféricos (p. ej., nduseas y vomitos) causados por la descarboxilacion de
levodopa; sin embargo, carbidopa no disminuye las reacciones adversas causadas
por los efectos centrales de levodopa.

12.3 Farmacocinética

Absorcién

VYALEV se administra directamente en el espacio subcutdneo y se convierte en
carbidopa y levodopa por la fosfatasa alcalina. En un estudio de fase 1 en voluntarios
sanos, se detect6 carbidopa y levodopa en el plasma en el plazo de 30 minutos en el
primer punto de obtencién de muestras para farmacocinética (PK). En los sujetos
voluntarios sanos, la levodopa en equilibrio estacionario se alcanzé en un plazo de 2
horas cuando la administraciéon de VYALEV se administr6 como una dosis de carga
seguida de una infusién continua.

Se administr6 VYALEV a voluntarios sanos en diferentes lugares subcutdneos
(abdomen, brazo y muslo) utilizando un disefio cruzado de 3 vias. El andlisis de PK
de este estudio mostrd que los 3 lugares proporcionaron una exposicion comparable
ala carbidopa y la levodopa, lo que sugiere que la absorcion del VYALEV es similar
en los diferentes lugares subcutaneos.

Efecto de los alimentos

VYALEV evitael intestino, por lo que el consumo de alimento no cambia la absorcion
ni la exposicion sistémica de carbidopa/levodopa.

Distribucién

Tanto la foslevodopa como la foscarbidopa se unen a las proteinas plasmaticas entre un
24 % y un 26 %.

Levodopa
Lalevodopasedistribuyeentreloseritrocitosyelplasmaenunaproporciénaproximadade
1:1. La unién de la levodopa a las proteinas plasméticas es de <10 %. La levodopa se
transporta al cerebro mediante el mecanismo transportador de aminodcidos neutros
grandes.

Carbidopa

La unién de carbidopa a las proteinas plasmadticas es de aproximadamente un 36 %.
La carbidopa no atraviesa la barrera hematoencefilica.

Metabolismo y excrecion:

La foscarbidopa y la foslevodopa de VYALEV se convierten en carbidopa y
levodopa mediante fosfatasas alcalinas.

Levodopa

La levodopa se elimina principalmente a través del metabolismo por el aminoacido
aromdtico descarboxilasa (AAAD) y las enzimas catecol-O-metiltransferasa
(COMT). Otras vias de metabolismo son transaminacién y oxidacion. La
descarboxilacién de levodopa a dopamina por AAAD es la principal via enzimatica
cuando no se administran de manera conjunta con ningiin inhibidor enzimatico. La
o-metilacién de levodopa por COMT forma 3-O-metildopa. Cuando se administré
con carbidopa, la semivida de eliminacién de levodopa es de aproximadamente
1.5 horas.

Carbidopa

Carbidopa se metaboliza a dos metabolitos principales (dcido o-metil-3-metoxi-
4-hidroxi-fenilpropionico y é4cido o-metil-3,4 dihidroxifenilpropiénico). Estos 2
metabolitos se eliminan principalmente en la orina sin cambios o como conjugados
glucurénidos. Carbidopa sin cambios representa el 30 % de la excrecién urinaria
total. La semivida de eliminacion de carbidopa es de aproximadamente 2 horas.

13 TOXICOLOGIA NO CLINICA
13.1 Carcinogénesis, mutagénesis, deterioro de la fertilidad

Carcinogenia

En ratas, la administracion oral de carbidopa y levodopa durante dos afios no
produjo evidencia de carcinogenicidad. VYALEV contiene hidrazina, un producto
de degradacion de carbidopa. En estudios publicados, se demostré que la hidrazina
es carcinogénica en multiples especies animales. Se han informado incrementos en
los tumores de higado (adenoma, carcinoma) y pulmén (adenoma, adenocarcinoma)
con la administracién oral de hidracina en ratones, ratas y hamsteres.

Mutagenia

Carbidopa fue positivo en la prueba de Ames in vitro, en presencia y ausencia de
activacion metabdlica y el andlisis tk de linfoma de ratén in vitro, en ausencia de
activacion metabdlica, pero fue negativo en el andlisis de microndcleo de ratén in
Vivo.

En estudios publicados, se informé que hidrazina es positiva en andlisis de
genotoxicidad in vitro (Ames, aberracion cromosémica en células de mamiferos y
en linfoma de ratén tk) y en el andlisis de micronticleo de ratén in vivo.

Deterioro de la fertilidad

En los estudios de reproduccion, no se observaron efectos en la fertilidad en las ratas
que recibieron carbidopa y levodopa.

14  ESTUDIOS CLINICOS

La eficacia de VYALEV se estableci6é en un estudio de 12 semanas, aleatorizado,
doble ciego, con doble simulacién, controlado con (tratamiento) activo,
multicéntrico (Estudio 1; NCT04380142) en pacientes con enfermedad de Parkinson
(EP) avanzada. El estudio 1 incluy6 a pacientes que respondian al tratamiento con
levodopa, que tenian fluctuaciones motoras inadecuadamente controladas por
medicamentos actuales y que experimentaban un minimo de 2.5 horas de tiempo
"apagado” al dia, segun la evaluacion de los diarios de la enfermedad de Parkinson.
Un total de 141 pacientes fueron aleatorizados en una proporcion 1:1 y recibieron
administracion subcutdnea continua durante 24 horas/dia de VYALEV mais
cdpsulas orales de placebo (N = 74) o administracién subcutdnea continua durante
24 horas/dia de solucién de placebo mas comprimidos orales encapsulados de
carbidopa-levodopa de liberacion inmediata (IR) (N = 67).

Los pacientes inscritos en este estudio tenfan una edad media de 66.4 anos y duracién
de la enfermedad de 8.6 afios. La mayoria (93 %) de los pacientes eran blancos, el
2 % eran asiaticos, el 3 % eran negros y el 70 % de los pacientes eran varones. Al
inicio del estudio, aproximadamente el 74 % de los pacientes del grupo de VYALEV
y el 66 % de los pacientes del grupo de carbidopa-levodopa oral IR tomaban
al menos 1 o mds clases de medicamentos para la enfermedad de Parkinson que no
eran carbidopa-levodopa.

Lamediciénderesultados clinicos primaria fue el cambio medio desde el iniciohastala
Semana 12 en la media diaria total del tiempo “encendido” sin discinesia
problemidtica (definida como tiempo “encendido” sin discinesia mds tiempo
“encendido” con discinesia no problemadtica) en funcion del diario de la enfermedad
de Parkinson.

La medicién del resultado clinico secundario clave fue el cambio medio
desde el inicio hasta la semana 12 en la media de periodos diarios totales
“apagados”. El tiempo con respuesta funcional y sin respuesta funcional se
normalizé a un periodo diario de 16 horas en estado de vigilia. Los tiempos
de “apagado” y “encendido” normalizados diarios se promedian durante los
dias vélidos del diario de EP para cada visita a fin de obtener el promedio de
horas diarias normalizadas. VYALEV demostr6 mejorias estadisticas desde el
inicio hasta la semana 12 en el tiempo “encendido” sin discinesia problemdtica
en comparacién con el grupo de carbidopa-levodopa oral IR (p = 0.0083; Tabla 3).
VYALEV también demostré mejorias estadisticas desde el inicio hasta la semana
12 en el tiempo “apagado” en comparacion con el grupo de carbidopa-levodopa oral
IR (p = 0.0054; Tabla 3).



Tabla 3. Cambio desde el inicio hasta la semana 12 en las mediciones
primarias y secundarias clave

Carbidopa-levodopab VYALEV
oral de liberacién (N =73)
inmediata®
(N=67)
Medicion primaria

Periodos “encendidos” sin discinesia problematica (horas)?
Media inicial (SD) 9.49 9.20

(2.62) (2.42)
Media del cambio desde el inicio 0.85 3.36
hasta la semana 12 (SD) (3.46) (3.62)
Media de LS (SE) de cambio 0.97 2.72

(0.50) (0.52)
Media de LS (SE) de diferencia 1.75 (0.65)
Valor de p 0.0083

Medida secundaria

Tiempo “apagado” (horas)?
Media inicial (SD) 591 6.34

(1.88) 2.27)
Media del cambio desde el inicio -0.93 -3.41
hasta la semana 12 (SD) (3.31) (3.76)
Media de LS (SE) de cambio -0.96 -2.75

(0.49) (0.50)
Media de LS (SE) de diferencia -1.79 (0.63)
Valor de p 0.0054
LS = minimos cuadrados; SD = desviacion estdndar; SE = error estandar.
4 Derivado del diario de la enfermedad de Parkinson (EP).
b Comprimidos de carbidopa-levodopa oral de liberacién inmediata.

LaFigura 1 muestra los resultados a lo largo del tiempo de acuerdo con el tratamiento
para la variable de eficacia (cambio medio desde el inicio hasta la semana 12 en la
media diaria total normalizada del tiempo “encendido” sin discinesia problemdtica
segtin el diario de la enfermedad de Parkinson).

Figura 1. Cambio en la media de LS (xSE) desde el inicio en el tiempo
“encendido” sin discinesia problematica durante 12 semanas
5

4
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Tiempo medio normalizado (horas)

0

T T T T T T T
Inicio Semana 1 Semana 2 Semana 3 Semana 4 Semana 8 Semana 12

Visitas
Tamaiio de la —e— CD/LDoral -¢-  VYALEV

muestra

CD/LD oral 67 65 63 39 62 62 62
VYALEV 73 70 66 39 54 47 a7
*p <0.01. El valor de p refleja la comparacién entre los grupos de tratamiento

CD = carbidopa; LD = levodopa; LS = minimos cuadrados; SE = error estdndar

Nota: La semana 3 fue una visita opcional.

La Figura 2 muestra los resultados a lo largo del tiempo de acuerdo con el
tratamiento para la variable de eficacia (cambio medio desde el inicio hasta la
semana 12 en la media diaria total normalizada del tiempo “apagado” segtin el
diario de la enfermedad de Parkinson).

Figura 2. Cambio en la media de LS (+SE) desde el inicio en el tiempo
“apagado” durante 12 semanas

Tiempo medio normalizado (horas)

Inicio Semana 1 Semana 2 Semana 3 Semana 4 Semana 8 Semana 12

Visitas

Tamafio de la —e— CD/LDoral -%- VYALEV

muestra

CD/LD oral 67 65 63 39 62 62 62
VYALEV 73 70 66 39 54 47 47

*p <0.01. El valor de p refleja la comparacién entre los grupos de tratamiento
CD = carbidopa; LD = levodopa; LS = minimos cuadrados; SE = error estandar
Nota: La semana 3 fue una visita opcional.

16 PRESENTACIQN/ALMACENAMIENTO Y
MANIPULACION
16.1 Presentacion

La inyeccion de VYALEV contiene 120 mg de foscarbidopa y 2400 mg de
foslevodopa por cada 10 ml (12 mg de foscarbidopa y 240 mg de foslevodopa por
ml) y es una solucién incolora a amarilla o marrén (puede tener un matiz morado o
rojo) y transparente a ligeramente opalescente. Cada vial de vidrio de dosis tnica
se llena con aproximadamente 10 ml de solucién y estd provisto de un tapén de
goma gris, una tapa de engarce de aluminio y una tapa abatible de pléstico turquesa.

El tap6n de goma del vial no contiene latex de caucho natural.

Caja de 7 viales de VYALEV: NDC 0074-0501-01

La bomba VYAFUSER utilizada para administrar VYALEV (foscarbidopa y
foslevodopa) se proporciona por separado.

16.2 Almacenamiento y manipulacion

¢ Mantenga los viales de medicamento en la caja externa para evitar que se
rompan.

¢ Almacene el VYALEV refrigerado a una temperatura de 2 °C a 8 °C (36 °F a
46 °F).

* VYALEV puede conservarse a temperatura ambiente hasta un maximo de
30 °C (86 °F) durante un periodo méaximo de 28 dias.

o Una vez que VYALEV se haya almacenado a temperatura ambiente, no
regrese el farmaco al refrigerador.

O Si se almacena a temperatura ambiente, deseche VYALEV si no se usa
dentro de 28 dias.

¢ No lo congele.

¢ No agite.
INFORMACION DE ASESORAMIENTO
PACIENTES

Indique al paciente que lea el prospecto para el paciente aprobado por la FDA (Guia
del medicamento e Instrucciones de uso).

17 PARA

Informacion sobre la administracién

Consulte las instrucciones de uso de los pacientes para obtener instrucciones
completas sobre la administracién. Informe a los pacientes sobre la técnica aséptica
y sobre la seleccion y rotacion del lugar de administracion subcutdnea [consulte
Dosificacion y administracion (2.3)]. Indique al paciente que debe registrar la fecha
en que se retira VYALEV por primera vez del refrigerador en el espacio provisto en
la caja [consulte Almacenamiento y manipulacion (16.2)].

Interrupcién de la infusién de VYALEV

Informe a los pacientes que si desconectan la bomba durante menos de 1 hora (por
ejemplo, para ducharse o para un procedimiento médico breve), no es necesario
un nuevo equipo de infusién (tubo y cdnula) ni rotar el lugar de infusién antes de
reanudar la infusion, a menos que esté médicamente indicado. Indique al paciente
que detenga la bomba y desconecte el tubo. La jeringa puede permanecer conectada
a la bomba hasta que se reconecte el tubo. Consulte las Instrucciones de uso para el
paciente para obtener informacién adicional.

Informe a los pacientes que si tienen una interrupcion prolongada de la terapia que
dure mds de 1 hora, se debe usar un nuevo equipo de infusién (tubo y cdnula) y se
requiere la rotacién a un lugar de infusion diferente antes de reanudar la infusién.
Ademds, si VYALEV se interrumpe durante mds de 3 horas, se debe aconsejar a los
pacientes que administren una dosis de carga con VYALEV o carbidopa y levodopa
orales de liberacién inmediata [consulte Dosificacion y administracion (2.2)].



Indique a los pacientes que tengan carbidopa oral y levodopa disponibles en caso de
que se interrumpa el tratamiento con VYALEV durante 1 hora o més.

Quedarse dormido durante las actividades de la vida diaria y somnolencia

Alerte a los pacientes acerca de los posibles efectos sedantes causados por
VYALEY, incluida somnolencia y la posibilidad de quedarse dormido mientras
realiza las actividades de la vida diaria. Debido a que la somnolencia es una reaccion
adversa frecuente con consecuencias potencialmente graves, no se debe conducir un
automavil, ni operar maquinarias, ni participar en otras actividades potencialmente
peligrosas hasta que haya adquirido suficiente experiencia con VYALEV para
juzgar si este afecta negativamente sus funciones mentales o motrices. Informe a los
pacientes que si presentan un aumento de la somnolencia o episodios de quedarse
dormido durante las actividades de la vida diaria (p. €j., conversaciones, comer,
conducir un vehiculo motorizado, etc.) en cualquier momento durante el tratamiento,
no deben conducir o participar en actividades potencialmente peligrosas hasta que
hayan contactado al profesional de la salud.

Informe a los pacientes sobre los posibles efectos aditivos cuando toman otros
medicamentos sedantes, alcohol, u otros depresores del sistema nervioso central
(p. €j., benzodiacepinas, antipsicéticos, antidepresivos, etc.) en combinaciéon con
VYALEYV o cuando toman un medicamento concomitante que aumenta los niveles
plasmaticos de levodopa [consulte Advertencias y precauciones (5.1)].

Alucinaciones/psicosis/confusién

Informe a los pacientes que pueden presentar alucinaciones (visiones, sonidos o
sensaciones irreales) y otros sintomas de psicosis mientras toman VYALEV. Solicite
a los pacientes que informen de inmediato a su profesional de atencién médica
si presentan alucinaciones, pensamiento anormal, comportamiento psicético o
confusion [consulte Advertencias y precauciones (5.2)].

Control de impulsos/comportamientos compulsivos

Informe a los pacientes que pueden tener control de impulsos o comportamientos
compulsivos mientras toma VYALEV. Informe a los pacientes que informen a su
médico o profesional de atencién médica si desarrollan nuevos o mayores impulsos
de juego, impulsos sexuales, gastos no controlados, alimentacién compulsiva o
glotoneria u otros impulsos mientras reciben tratamiento con VYALEV [consulte
Advertencias y precauciones (5.3)].

Reacciones e infecciones en el lugar de la infusién

Aconseje a los pacientes que se comuniquen con su profesional de atenciéon médica
si observan signos de inflamacion o infeccion en el lugar de la infusion, como
diseminacién local de enrojecimiento, hinchazén, calor, dolor, cambio de color
cuando aplican presion en el drea o fiebre. Indique a los pacientes que sigan técnicas
asépticas mientras usan VYALEV y que cambien regularmente el lugar de la
infusion (al menos cada tres dias), utilizando un nuevo equipo de infusién. Aconseje
a los pacientes que se aseguren de que el nuevo lugar de infusion esté a, al menos,
1 pulgada (2.5 cm) de un lugar utilizado en los tltimos 12 dias. Indique a los pacientes
que se quiten la cdnula si se produce una infeccién en el lugar de la infusién y que
se comuniquen con su proveedor de atencion médica. Informe a los pacientes que es
posible que necesiten cambiar el lugar de la infusion con mds frecuencia que cada tres
dias si observan cualquiera de los signos de infeccién mencionados anteriormente
[consulte Advertencias y precauciones (5.4)].

Confusién e hiperpirexia emergentes del retiro

Informe a los pacientes que se comuniquen con su profesional de atencién médica
antes de interrumpir VYALEV. Indique a los pacientes que informen a su profesional
de atencién médica si presentan sintomas de abstinencia, tales como fiebre, confusion
o rigidez muscular grave [consulte Advertencias'y precauciones (5.5)].

Discinesia

Informe a los pacientes que VYALEV puede causar o exacerbar discinesias
preexistentes [consulte Advertencias y precauciones (5.6)].

Embarazo

Aconseje a las pacientes que notifiquen a su proveedor de atenciéon médica si quedan
embarazadas durante el tratamiento, o si pretenden quedar embarazadas, durante la
terapia [consulte Uso en poblaciones especificas (8.1)].

Lactancia
Aconseje a las pacientes que notifiquen a su proveedor de atencién médica si estdn

amamantando o pretenden amamantar a un lactante [consulte Uso en poblaciones
especificas (8.2)].

Fabricado para:

AbbVie Inc.

North Chicago, IL 60064 U.S.A.

VYALEV y su disefio son marcas comerciales de AbbVie AB.
VYAFUSER™ es una marca comercial de AbbVie AB.
©2024 AbbVie. Todos los derechos reservados.
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Guia del medicamento VYALEV™ (vye-uh-lev)
(foscarbidopalfoslevodopa)
inyeccién para uso subcutaneo

¢, Cudl es la informacion mas importante que debo
saber acerca de VYALEV?

VYALEYV puede causar efectos secundarios graves,
que incluyen los siguientes:
* Quedarse dormido durante las actividades de la vida
diaria y somnolencia
* Alucinaciones/psicosis o confusion
* Control de impulsos, comportamientos compulsivos
* Reacciones e infecciones en el lugar de la infusion
* Eventos isquémicos cardiovasculares
Algunos de estos problemas pueden requerir una
conversacion con su proveedor de atencion médica.

Consulte “¢,Cuales son los posibles efectos
secundarios de VYALEV?” para obtener mas
informacién sobre los efectos secundarios.

¢Qué es VYALEV?

VYALEV es un medicamento de venta con receta que se
usa para el tratamiento de la enfermedad de Parkinson
avanzada en adultos.

VYALEYV contiene dos farmacos, foscarbidopa y
foslevodopa.

Se desconoce si VYALEV es seguro y eficaz en nifios.

No use VYALEYV si usted:

* toma un medicamento llamado inhibidor no selectivo de
la monoaminooxidasa (MAO) o ha tomado un inhibidor
no selectivo de la MAO en los ultimos 14 dias.

Pregunte a su proveedor de atencion médica o

farmacéutico si no esta seguro de si usa un inhibidor
de la MAO.

* Tiene o ha tenido problemas cardiacos, un ritmo
cardiaco anormal o ha tenido un ataque cardiaco en
el pasado.

* Tiene o tuvo presion arterial alta (hipertension).

* Esta embarazada o planea quedar embarazada. Se
desconoce si VYALEV puede dafar al feto.

* Esta amamantando o planea amamantar. Hable con
su profesional de la salud sobre la mejor manera de
alimentar a su bebé si toma VYALEV.

Informe a su proveedor de atencion médica acerca

de todos los medicamentos que usa, incluidos los de
venta con receta y de venta libre, vitaminas y suplementos
a base de hierbas.

Usar VYALEV con otros medicamentos puede hacer que
interfieran unos con otros y causar efectos secundarios
graves.

Informe especialmente a su proveedor de atencién

médica si utiliza:

* Medicamentos usados para tratar la presion arterial alta
(hipertension).

* Medicamentos usados para tratar la depresion llamados
inhibidores no selectivos de la monoaminooxidasa
(IMAO) o haber tomado alguno en los ultimos 14 dias.

* Antagonistas del receptor D2 de dopamina
(antipsicoticos o metoclopramida) e isoniazida.

Si no esta seguro, pidale a su proveedor de atencion
médica o a su farmacéutico una lista de estos
medicamentos.

Antes de tomar VYALEYV, informe a su proveedor de

atencion médica acerca de todas sus afecciones

médicas, incluido si usted cumple con lo siguiente:

* Siente sueno o se ha dormido de repente durante el
dia.

* \/e 0 ha visto cosas que no estan alli, escuchar sonidos
o tener sensaciones que no son reales (alucinaciones).

* Tiene o ha tenido ansias inusuales como problemas
con las apuestas, la alimentacion compulsiva, compras
compulsivas y aumento del deseo sexual.

* Tiene dificultad para controlar sus musculos
(discinesia).

¢ Tiene problemas oculares que causan aumento de la
presion en el ojo (glaucoma).

* Bebe alcohol. El alcohol puede incrementar la
probabilidad de que VYALEV lo haga sentir somnoliento
o haga que se quede dormido cuando deba estar
despierto.

¢,Como debo usar VYALEV?

* Consulte las "Instrucciones de uso de VYALEV"
detalladas que acompafan a VYALEV para obtener
informacién sobre como preparar las jeringas de
VYALEYV para su uso en la bomba, y como desechar
(eliminar) correctamente las jeringas usadas.

* Consulte las “Instrucciones para el paciente sobre
el uso de la bomba VYAFUSER” que viene con la
bomba para obtener instrucciones completas sobre
como usar el sistema de administracion.

* Use VYALEV exactamente como se lo indique su
proveedor de atencién médica.

* Use VYALEV solo usted mismo después de que se
le haya mostrado la forma correcta de usarlo. Si tiene
alguna pregunta, consulte a su proveedor de atencién
médica.

* Un proveedor de atencién médica programara su dosis
recetada de VYALEV en su bomba de VYALEV y solo
debe ser modificada por su proveedor de atencion
médica.

* No deje de usar VYALEV a menos que su proveedor de
atencion médica se lo indique.

* Hable con su proveedor de atencion médica sobre qué

hacer en caso de que no pueda usar la infusion de
VYALEV.




* Lleve consigo en todo momento un suministro
de medicamentos orales de reserva para la
enfermedad de Parkinson que contengan
levodopa y carbidopa.

* VYALEV se administra de forma continua durante

24 horas bajo la piel mediante una bomba.

* VYALEV puede interrumpirse durante breves
periodos, como cuando se toma una ducha
o se realiza un procedimiento médico breve.

Asegurese de cambiar su equipo de infusién (tubo
y canula) y rotar a un lugar de infusion diferente si

interrumpe la infusion durante mas de 1 hora.

 Si se ha detenido VYALEV durante menos
de 1 hora, no necesitara un nuevo equipo de
infusion (tubo y canula) y no necesitara rotar a un
diferente lugar de infusion.

e Si sus infusiones se interrumpieron durante mas
de 3 horas, considere administrarse también un
dosis de carga para que sus sintomas vuelvan a
estar bajo control rapidamente.

* Tenga carbidopa oral y levodopa disponible en
caso de que se interrumpa su tratamiento con
VYALEYV por 1 hora o mas.

* Puede llamar al 866-4-VYALEV (866-489-2538)

para obtener ayuda adicional o ir a www.vyalev.com.

¢Qué debo evitar mientras uso VYALEV?

* No conduzca ni opere maquinaria o realice
otras actividades hasta que sepa como lo afecta
VYALEV. La somnolencia y el quedarse dormido

repentinamente causados por VYALEV pueden ocurrir

hasta 1 ano después de empezar su tratamiento.

¢ Cuales son los posibles efectos secundarios
de VYALEV?

* Consulte “; Cual es la informacién mas

importante que debo saber acerca de VYALEV?”.

VYALEYV puede provocar efectos secundarios
graves, entre ellos los siguientes:

* Ver cosas que no estan alli, escuchar sonidos
o tener sensaciones que no son reales
(alucinaciones). Este es un efecto secundario
frecuente y, a veces, grave. Las alucinaciones
pueden ocurrir en personas que usan VYALEV.
Informe a su proveedor de atencion médica si
tiene alucinaciones.

* Urgencias inusuales. Algunas personas que toman

ciertos medicamentos para tratar la enfermedad
de Parkinson, incluido VYALEV, han informado
impulsos tales como apostar de forma excesiva,
comer de forma compulsiva, comprar de forma
compulsiva y un aumento en el deseo sexual.

Si usted o los miembros de su familia notan que
tiene impulsos o comportamientos inusuales,
hable con su proveedor de atenciéon médica.

* Reacciones e infecciones en el lugar de

la infusion. Este es un efecto secundario
frecuente y, a veces, grave. Algunas personas
que usan VYALEV han tenido reacciones e
infecciones en el lugar de la infusion. Retire la
canula y llame a su proveedor de atencién
médica si tiene alguno de los siguientes
sintomas de una infeccion.

o diseminacion local o dolor

del enrojecimiento
o hinchazén

o cambio de color
al presionar sobre
el area

o sensacion de calor
o fiebre

Para prevenir infecciones, limpie el lugar de

la infusion de la manera en que su proveedor
de atencion médica le haya mostrado (técnica
aséptica) y cambie el lugar de la infusion al
menos cada 3 dias utilizando un nuevo lugar de
la infusién que esté al menos a 1 pulgada de un
lugar que haya usado en los ultimos 12 dias.

Fiebre emergente por abstinencia
(hiperpirexia) y confusion. Llame a su
proveedor de atencion médica si tiene alguno de
los siguientes sintomas después de interrumpir
VYALEV:

o fiebre

o confusién

o rigidez muscular grave

Movimientos descontrolados subitos
(discinesia). Este es un efecto secundario
frecuente y, a veces, grave. Sitiene discinesia
de nuevo inicio o la discinesia empeora, informe
a su proveedor de atencion médica. Esto puede
ser un signo de que la dosis de VYALEV u otros
medicamentos para controlar la enfermedad de
Parkinson necesitan ajustarse.

Ataque cardiaco u otros problemas cardiacos.
Informe a su proveedor de atencidon médica si ha
tenido un aumento en la presién arterial, el ritmo
cardiaco rapido o irregular, o dolor de pecho.

Empeoramiento del aumento de la presiéon de
los ojos (glaucoma). Debe verificarse la presion
de los 0jos una vez que se comienza a usar
VYALEV.




Informe a su proveedor de atencion médica u
obtenga atencion médica de inmediato si tiene
alguno de los sintomas que se enumeraron
anteriormente. Su proveedor de atencion
médica le informara si debe interrumpir el
tratamiento con VYALEV y, si es necesario, se le
indicara como interrumpir VYALEV.

Informe a su proveedor de atencion médica sobre
cualquier efecto secundario que le moleste o que no
desaparezca.

Estos no son todos los efectos secundarios posibles
de VYALEV. Para obtener mas informacion,

hable con su proveedor de atencién médica o
farmacéutico.

Llame a su médico para recibir asesoramiento
médico acerca de los efectos secundarios. Puede
informar los efectos secundarios a la FDA llamando
al 1-800-FDA-1088.

¢, Como debo almacenar VYALEV?

* Mantenga los viales en la caja externa para evitar
que se rompan.

* Guarde VYALEV en el refrigerador entre 36 °F
y 46 °F (entre 2 °C y 8 °C).

* Registre la fecha en la que VYALEV se retird
por primera vez del refrigerador en el espacio
suministrado en la caja.

* VYALEV puede conservarse a temperatura
ambiente hasta un maximo de 86 °F (30°C)
durante un periodo maximo de 28 dias.

* Después de que VYALEV se haya almacenado a
temperatura ambiente, no regrese el farmaco al
refrigerador.

» Si se almacena a temperatura ambiente, deseche

(deseche) VYALEV si no se usa en un plazo de
28 dias.

* No lo congele.

* No agite.

* Si VYALEV se almacena en el refrigerador, saque
un vial de VYALEYV de la caja y del refrigerador
30 minutos antes de usarlo. Use VYALEV a
temperatura ambiente o es posible que no reciba
la cantidad correcta de medicamento.

Mantenga VYALEYV y todos los medicamentos
fuera del alcance de los nifnos.
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Informacioén general sobre el uso seguroy
eficaz de VYALEV

A veces, los medicamentos se recetan con

fines que no son los detallados en una Guia del
medicamento. No use VYALEV para una afeccion
para la que no fue recetado. No comparta VYALEV
con otras personas, aunque estas tengan los
mismos sintomas que usted. Podria causarles
dafo.

Si desea obtener mas informacioén, consulte a su
proveedor de atencion médica. Puede pedirles a
su proveedor de atencion médica o a su médico
informacién sobre VYALEV publicada para
profesionales de atencion médica.

¢ Cuales son los ingredientes de VYALEV?
Ingredientes activos: Foscarbidopa y foslevodopa

Ingredientes inactivos: Agua estéril para las
inyecciones. Se puede usar hidréxido de sodio y
acido clorhidrico para ajustar el pH a 7.4.

Fabricado para

AbbVie Inc. North Chicago, IL 60064 EE. UU.

©2024 AbbVie. Todos los derechos reservados.
VYALEYV y su disefio son marcas comerciales de
AbbVie AB.

Para obtener mas informacién, llame al 1-866-4-VYALEV
(1-866-489-2538) o visite www.VYALEV.com.

Esta Guia del medicamento fue aprobada por 10/2024
la Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA) de EE. UU.
20065515
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INSTRUCCIONES DE USO
VYALEV™ [vye-uh-lev]
(foscarbidopa y foslevodopa)
Inyeccion, para uso subcutaneo

Lea estas Instrucciones de Uso antes de empezar a
utilizar VYALEV y cada vez que renueve su receta. Es
posible que haya nueva informacién. Esta informacion
no reemplaza una consulta con el proveedor

de atencion médica acerca de su enfermedad o
tratamiento. Estas Instrucciones de uso contienen
informacién sobre como preparar VYALEV.

Antes de usar VYALEV:

* Use VYALEYV solo usted mismo después de que
se le haya mostrado la manera correcta de usar
VYALEV vy el sistema de administracion (consulte
las Instrucciones para el paciente sobre el uso de la
bomba VYAFUSER).

* Llame a su proveedor de atencién médica o llame al
(866) 4-VYALEYV o al (866) 489-2538 para obtener
ayuda o visite www.VYALEV.com.

¢ Como debo almacenar VYALEV?

* Mantenga los viales en la caja externa para evitar
que se rompan.

* Guarde VYALEV en el refrigerador entre 36 °F y
46 °F (entre 2 °Cy 8 °C).

» Registre la fecha en la que VYALEYV se retird
por primera vez del refrigerador en el espacio
suministrado en la caja.

* VYALEV puede conservarse a temperatura
ambiente hasta un maximo de 86 °F (30°C) durante
un periodo maximo de 28 dias.

» Después de que VYALEV se haya almacenado a
temperatura ambiente, no regrese el farmaco al
refrigerador.

» Si se almacena a temperatura ambiente, deseche
VYALEYV si no se usa en un plazo de 28 dias.

No congelar.

» No agitar.

» Si VYALEV se almacena en el refrigerador, saque
un vial de VYALEYV de la caja y del refrigerador
30 minutos antes de usarlo. Use VYALEV a
temperatura ambiente o es posible que no reciba la
cantidad correcta de medicamento.

Mantenga VYALEYV y todos los medicamentos
fuera del alcance de los niios.

Informacion importante:

Solucién

* El color de la solucion VYALEV puede presentar
cambios en el color y no afecta el funcionamiento
del medicamento. Puede ser incoloro o tener
diferentes colores entre amarillo claro y marron,
posiblemente con tinte purpura o rojo. También puede
volverse mas oscuro mientras esta en la jeringa.

* Si se refrigera antes de usar, retire el vial de la
solucion del almacenamiento refrigerado y deje
reposar a temperatura ambiente lejos de la luz solar
directa durante 30 minutos.

* No afiada ningun otro liquido (diluya) la solucién de
VYALEV ni llene la jeringa con nada distinto de lo que
le haya recetado su proveedor de atencién médica.

* No use VYALEV si ha pasado la fecha de
vencimiento (EXP:) que se muestra en la cajay en
el vial.

Piezas desechables (adaptador de vial y jeringa)

* Se debe usar un nuevo adaptador de vial con cada
vial nuevo de VYALEV.

* No use la solucion VYALEYV si ha estado en la
jeringa durante mas de 24 horas.

A. Transfiera VYALEYV del vial de la solucion a la
jeringa
1. Asegurese de que su espacio de trabajo esté
limpio.
Nota: Esto ayudara a evitar la contaminacion.
2. Reunir suministros, incluido (ver Figura A):
- Vial de la solucion
- Jeringa (no incluida en la caja de VYALEV)
- Adaptador del vial (no incluido en la caja de

VYALEV)
- Almohadillas con alcohol (no incluidas en la caja
de VYALEV)
T
g‘l
Figura A

Jeringa  Vialdela  Adaptador Almohadillas
solucion del vial con alcohol

1



3. Revise las piezas para ver si estan vencidasy 5. Lavese las manos con aguay jabén, y
si presentan danos en el empaque. Esto debe séquelas (consulte la Figura D).
incluir:

* Vial de la solucién (ver Figura B)
* Adaptador del vial
 Jeringa

* Verifique si la solucion es la de VYALEV recetada
por su proveedor de atencion médica.

* No use la solucién VYALEYV, el adaptador del vial
ni la jeringa si estan vencidos.

* No use ninguna pieza si el empaque estéril se ha
dafado antes de su uso.

Nota: El empaque del producto para el equipo de
infusion, el adaptador del vial y la jeringa muestra que ) N
son estériles y como se esterilizaron. 6. Prepare el vial de la solucion VYALEV.

a. Retire la tapa del vial (consulte la Figura E).

Figura D

Figura B
4. Revise el contenido del vial de VYALEV Ei E
(consulte la Figura C). Verifique lo siguiente: Igura
* El liquido no esta turbio. b. Limpie la parte superior del vial de la solucién con
« No se observan particulas en el liquido. una almohadilla con alcohol y deje secar (vea la
Figura F).

Nota: Esto ayudara a evitar la contaminacion.

BNCE 4

Figura C

* No utilizar si la solucion de VYALEV esta turbia o
contiene escamas o particulas. _ _ .

Figura F

solucion de VYALEV del almacenamiento refrigerado Lea sus Instrucciones de uso del adaptador
y deje reposar a temperatura ambiente lejos de la luz del vial para conocer los pasos detallados.
solar directa durante 30 minutos.
* Si esta refrigerado, no caliente VYALEV (en un
vial o jeringa de solucion) de ninguna otra manera %

que no lo deje entibiar a temperatura ambiente.
Por ejemplo, no calentar en el microondas ni en
agua caliente. 12

Adaptador del vial



8. Prepare la jeringa.

* Para minimizar el riesgo de infecciones,
no permita que la punta de cualquier parte
desechable entre en contacto con superficies
que no estén limpias. Si la punta del adaptador
del vial o la jeringa entran en contacto con una
superficie no limpia, tirela (deséchela) y busque
una nueva.

a. Obtenga una nueva jeringa y retirela de su
empaque.

b. Empuje el émbolo de goma hacia arriba para
expulsar todo el aire (vea la Figura G).
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Figura G

9. Mientras sostiene firmemente el adaptador del
vial, conecte la jeringa al adaptador del vial
presionandola y luego enroscandola en su
lugar (consulte la Figura H).

* No apriete demasiado.

Figura H

10. Sostenga la jeringa apuntando hacia arriba

(verticalmente) con el vial de la soluciéon por
encima de la jeringa (consulte la Figura I).

Figura |

11. Extraiga todo el medicamento del vial

a la jeringa.

a. Mientras sostiene firmemente la jeringa con una

mano, tire hacia abajo de la varilla del émbolo con la
otra mano para extraer todo el medicamento del vial
de solucion hacia la jeringa hasta aproximadamente
la marca de 12 ml, o hasta que vea aire en la punta
de la jeringa (consulte la Figura J).

Nota: Es importante mantener la jeringa
apuntando hacia arriba.

Nota: Siempre extraiga todo el medicamento del
vial de la solucién a la jeringa.

Nota: Vera aire (espacio en la cabecera) en la
punta de la jeringa.
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Figura J

12. Verifique si hay burbujas de aire.
 Si hay burbujas de aire grandes, estas deben

eliminarse. El aire puede afectar si recibe la
cantidad correcta de medicamento (su dosis).

* Como se observa en la Figura K, se aceptan

pequenas burbujas y se espera el aire en la punta
de la jeringa (el espacio en la cabecera).

* Como se observa en la Figura L, las burbujas de

aire mas grandes no estan bien. Si bien se espera
el aire en la parte superior de la jeringa (espacio en
la cabecera), las burbujas mas grandes no lo son.



a. Si ve las burbujas de aire grandes, contintue Nota: Si todavia hay burbujas de aire, junte las

con la Seccién B: Retire manualmente las burbujas rotando suavemente un extremo de la
burbujas de aire. jeringa sobre el otro (consulte la Figura N).

b. Si ve pequeiias burbujas de aire o no ve b. Cuando las burbujas de aire grandes se junten
ninguna burbuja de aire, saltese la siguiente en una sola burbuja de aire, continue con el
seccion y pase a la Seccién C: Quite (purgue) siguiente paso.

el aire de la jeringa.
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Figura N

Figura K
C. Quite (purgue) el aire de la jeringa.

# 14. Saque el aire de la jeringa.

a. Con el vial de la solucion aun conectado, apunte
la jeringa hacia arriba.

= b. Saque lentamente el aire de la jeringa e
_ ® introduzcalo en el vial (consulte la Figura O).
. c. Continue empujando hasta que se haya

expulsado todo el aire de la jeringa y se haya

© introducido en el vial de la solucion, y pueda ver
que hay solucién en la punta de la jeringa.

Figura L /ﬁ

B. Retire manualmente las burbujas de aire S 3 P

<D
13. Junte las burbujas en una sola burbuja de aire. 5;
a. Gire la jeringa lenta y suavemente e inclinela hacia =
adelante y hacia atras (consulte la Figura M). o
* No agite ni golpee la jeringa para eliminar las T

burbujas de aire. 1 d %§\
]

Figura O

Nota: Se sentira algo de resistencia a medida que el
aire regresa al vial de la solucion.

Nota: Si la jeringa esta levemente inclinada y

no apunta hacia arriba, es posible que vea una
pequefa burbuja de aire en la esquina (vea la
Figura P). Esto esta bien.

Figura M
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Figura P

15. Dé la vuelta a la jeringa y al frasco de solucion
(invierta) de modo que el frasco de solucion
quede en posicion vertical sobre la mesa
consulte la Figura Q).

Figura Q

16. Desconecte la jeringa del adaptador del vial.

a. Sostenga el adaptador del vial con firmeza con
una mano y el cilindro de la jeringa con la otra.

b. Desenrosque la jeringa del adaptador del vial
(consulte la Figura R).

Nota: Al desconectar la jeringa del vial, no empuije el
émbolo, de lo contrario la solucion se fugara.

c. Coloque la jeringa sobre una superficie limpia,
asegurandose de que la punta de la jeringa no
entre en contacto con una superficie poco limpia.

* Para minimizar el riesgo de infecciones,
no permita que la punta de cualquier pieza
desechable entre en contacto con superficies que
no estén limpias. Si la punta del adaptador del vial
o la jeringa entran en contacto con una superficie
no limpia, tirelo (deséchelo) y busque una nueva.

) |
Figura R

17. La jeringa ahora esta lista para usar. Consulte
el manual de la bomba (Instrucciones para el
paciente sobre el uso de la bomba VYAFUSER)
para los préximos pasos.

=

Instrucciones para el paciente sobre el uso de la
bomba VYAFUSER

D. Eliminacion de VYALEV

18. Los viales de la solucién usados con los
adaptadores de vial aun acoplados deben
desecharse (eliminarse) de acuerdo con
la normativa local o segun le indique su
proveedor de atencion médica

Estas instrucciones de uso de VYALEV (foscarbidopa
y foslevodopa) deben usarse con la bomba
VYAFUSER (consulte las Instrucciones para el
paciente sobre el uso de la bomba VYAFUSER).

Fabricado para:
AbbVie Inc. North Chicago, IL 60064 U.S.A.

VYALEYV vy su disefio son marcas comerciales de
AbbVie AB.

VYAFUSER™ es una marca comercial de AbbVie AB.
©2024 AbbVie. Todos los derechos reservados.

Estas Instrucciones de uso fueron aprobadas  Approbado: 10/2024
por la Administracion de Alimentos y Medicamentos de los EE. UU.
20065527
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