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Leer antes de comenzar

Estas Instrucciones de uso
contienen informacion sobre
como inhalar el polvo para
inhalacion TYVASO DPI
(treprostinilo). Lea atentamente
estas Instrucciones de uso
antes de comenzar a usar

el inhalador y cada vez que
reciba un inhalador nuevo. Es
posible que haya informacién
nueva. Esta informacién no
reemplaza la conversacion
con su proveedor de atencion
médica sobre su afeccion
médica o su tratamiento.

Su proveedor de atencidn
médica debe mostrarle como
usar el inhalador de la manera
correcta antes de que usted
lo use por primera vez.

Partes del inhalador
de TYVASO DPI

Su kit de inicio incluye
un estuche de transporte

Tarjetas de blister de
TYVASO DPI (consulte la

(consulte la Figura A) (consulte la Figura B) Figura C)
parte superior El inhalador de TYVASO DPl y las
del inhalador tiras de blister se pueden guardar
en el estuche de transporte B
cuando utilice el inhalador fuera
de su hogar o cuando viaje.
|— parte inferior 1
del inhalador .
cubierta de boquilla tarjeta de
azul removible (7 tiras por

boquilla blanca

cartucho
ﬁ: recipiente
del cartucho

base azul

Figura A

Figura B

tarjeta de
blister)

\ tira
b | (4 cartuchos
por tira)

Figura C



Informacion importante

Informacion importante que debe conocer antes de inhalar
el polvo para inhalaciéon TYVASO DPI usando el inhalador de
TYVASO DPI

Los cartuchos de TYVASO DPI vienen en 4 concentraciones
(consulte la Figura D).

Importante: Asegurese siempre de tener la cantidad correcta de cartuchos
de TYVASO DPI para su dosis antes de comenzar. Solo se deben usar los
cartuchos de TYVASO DPI con el inhalador de TYVASO DPI.

16 pg 32 ug 48 ug 64 g

VISTA SUPERIOR

VISTA LATERAL

5 W 0= 5

Figura D

Si tiene problemas con su inhalador de TYVASO DPI, tiene efectos
secundarios o su inhalador de TYVASO DPI se rompe y necesita uno
nuevo, llame al 1-877-UNITHER (1-877-864-8437).

Administre TYVASO DPI exactamente segun las indicaciones de su proveedor de
atencién médica.

Reciba TYVASO DPI 4 veces al dia mientras esté despierto, con una diferencia
de alrededor de 4 horas.

Si omite una dosis, administrela lo antes posible en su horario de administracion
de dosis habitual.

Si la dosis recetada es superior a 64 ug por sesion de tratamiento, debera usar
mas de 1 cartucho por sesion. Si se utiliza mas de 1 cartucho, estos se pueden
utilizar en cualquier orden, independientemente de la concentracion del cartucho.
Si necesita usar mas de 1 cartucho para su dosis, retire el cartucho usado del
inhalador antes de usar uno nuevo. Puede darse cuenta de que se ha utilizado
un cartucho cuando el recipiente del cartucho se ha movido de la posicion
delantera a la posicién media en la base del cartucho.

Solo se deben usar los cartuchos de TYVASO DPI con el inhalador de TYVASO DPI.
Cada cartucho se puede utilizar 1 vez (uso unico) solamente. Use un
cartucho nuevo para cada sesion de tratamiento. Después de cada sesion de
tratamiento, deseche el cartucho usado de inmediato.

No abra los cartuchos. El inhalador abre el cartucho automaticamente durante el uso.
Advertencia: Si se derrama polvo del cartucho en las manos, deseche el
cartucho de inmediato en la basura de su hogar y lavese las manos. Luego,
comience con un cartucho nuevo.

No inhale el polvo de TYVASO DPI (treprostinilo) de ninguna otra manera.

No se coloque cartuchos en la boca.

No trague los cartuchos.

Use solo 1 inhalador a la vez. Se debe usar el mismo inhalador incluso cuando
se necesite usar mas de 1 cartucho para su dosis. Inhale 1 cartucho por vez.

El inhalador dura 7 dias. Después de 7 dias de uso, deseche el inhalador usado y
obtenga uno nuevo.

Guarde el inhalador en un lugar limpio y seco, con la cubierta de la boquilla
colocada hasta la siguiente dosis.



Almacenamiento de los inhaladores y los cartuchos de TYVASO DPI

Almacenamiento de los
inhaladores de TYVASO DPI

Guarde los inhaladores de TYVASO
DPI, con la boquilla colocada, en un
lugar limpio y seco a temperatura
ambiente, entre 20 °Cy 25 °C

(68 °F y 77 °F), como un cajon o

un mueble para medicamentos
(consulte la Figura E).

Los inhaladores se pueden
almacenar en el refrigerador a una
temperatura de 2 °C a 8 °C (36 °F
a 46 °F), pero se deben dejar a
temperatura ambiente durante

10 minutos antes de su uso.

No deje ni guarde los
cartuchos en el inhalador.

Mantenga fuera del alcance
de los niinos.
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Almacenamiento de las tarjetas o tiras de blister sin abrir

Guarde las tarjetas y las tiras de blister
sin abrir en un lugar limpio y seco a
temperatura ambiente, como un cajoén o
un mueble para medicamentos. Puede
guardarlas en el estuche de transporte
cuando las utilice fuera de su hogar o
cuando viaje (consulte la Figura F).

No las use después de 5 semanas si
se almacenan a temperatura ambiente.

Las tiras y las tarjetas de blister sin
abrir también pueden almacenarse en
el refrigerador (consulte la Figura G).

No las use después de que haya
pasado la fecha de vencimiento.

Importante: Si se refrigeran,
los cartuchos y el inhalador
deben estar a temperatura
ambiente durante 10 minutos
antes de su uso.

Figura F

Almacenamiento de las
tiras de blister abiertas

Guarde las tiras de blister abiertas
en un lugar limpio y seco a
temperatura ambiente (consulte

la Figura H),como un cajén o un
mueble para medicamentos.

Las tiras de blister abiertas se
deben usar en un plazo de 3 dias.

No vuelva a introducir una tira
de blister en el refrigerador
después de haberla abierto

o almacenado a temperatura
ambiente.

Figura H



Preparacién para inhalar TYVASO DPI

Paso 3: Verifique la fecha
de vencimiento de la tira

Paso 1: Seleccione los cartuchos de TYVASO DPI para
la administracion de su dosis (consulte la Figura )

Paso 2: Arranque 1 tira

Seleccione los cartuchos de TYVASO DPI para la administracion de su Tire a lo Verifique la fecha de vencimiento
dosis (consulte la Figura ). largo de la en la etiqueta de la tira de papel de
Nota: Si se utiliza més de 1 cartucho, estos se pueden utilizar en perforacion aluminio (consulte la Figura K).
cualquier orden, independientemente de la concentracion del cartucho. |1oe’:irraa l’gglrar No use los cartuchos si
Si su dosis recetada | Si su dosis recetada | Sisu dosis recetada | Si su dosis recetada blister ha pe_lse_‘do la feCha_de
de TYVASO DPles | de TYVASO DPles | de TYVASODPles | de TYVASO DPIes te | vencimiento de la tira.
de 16 pg, use... de 32 ug, use... de 48 ug, use... de 64 g, use... (C_O”SU €la
1 cartucho 1 cartucho azul. 1 cartucho Figura J).
purpura. celeste. EXP: (vencimiento) MM/AAAA
Si su dosis recetada de TYVASO DPI es superior a 64 pg por sesion e Ere—— |' —
de tratamiento, debera usar mas de 1 cartucho para administrar la L? i i
dosis correcta. ™ RS

Ejemplo: Si su dosis recetada de TYVASO DPI es de 80 ug por sesion de
tratamiento, puede usar...

1 cartucho celeste
(48 ng)

&

1 cartucho azul

(32 ug) |

Figura |

Figura J

Figura K



Preparacion para inhalar TYVASO DPI (continuacién)

Paso 4: Retire el/los cartucho(s) de la tira

e Retire el/los cartucho(s) de la tira presionando el plastico blanco para
sacar el cartucho (consulte la Figura L).
Nota: Presionar el recipiente no dafara el cartucho.
e Asegurese de retirar la cantidad correcta de cartuchos para la

administracion de su dosis.
e Una vez que haya retirado un cartucho (o varios cartuchos) de la tira,
si los cartuchos no utilizados permanecen en la tira, almacene la tira a

temperatura ambiente.
No vuelva a introducir una tira de blister en el refrigerador después de

haberla abierto.

7 = .
N

Paso 5: Verifique los suministros antes de continuar

Verifique que tenga el/los cartucho(s) correctos
para la administracion de su dosis.

Solo use un inhalador para multiples cartuchos.
El inhalador dura 7 dias.

. . g,
Importante: Si se refrigeran, los S l}
cartuchos y el inhalador deben estar : $

o,,““h“\\\o‘

a temperatura ambiente durante
10 minutos antes de su uso. T ATE 10 min




Preparaciéon para inhalar TYVASO DPI (continuacién)

Paso 6: Cargue un cartucho

Coloque el inhalador sobre
una superficie plana

Coloque el inhalador sobre una
superficie plana (consulte la
Figura M).

S
-

Figura M

Abra el inhalador

Abra el inhalador levantando
la boquilla en posicién vertical
(consulte la Figura N).

Importante: Si el cartucho

provino de una tira que estaba en

el refrigerador (o si almacend el
inhalador en el refrigerador), deje el
cartucho y el inhalador a temperatura
ambiente durante 10 minutos para
eliminar la condensacion.

Wi,
oy,
S ,

Q 2

Figura N

Coloque el cartucho en el inhalador

e Sostenga el cartucho con el recipiente hacia abajo (consulte la Figura O).

¢ Alinee el cartucho con la abertura del inhalador.

El extremo puntiagudo del cartucho debe alinearse con el extremo
puntiagudo del inhalador (consulte la Figura P).

¢ Coloque el cartucho en el inhalador de modo que quede plano.

¢

A

EL EXTREMO
PUNTIAGUDO SE ALINEA

Figura O Figura P



Preparacion para inhalar TYVASO DPI (continuacién)

Paso 6: Cargue un cartucho (continuacion)

Cierre el inhalador

Cierre el inhalador (esto abrira el cartucho). Debe sentir un chasquido
cuando se cierre el inhalador (consulte la Figura Q).

Importante: Ahora que el cartucho esta cargado, mantenga el inhalador
nivelado para evitar la pérdida del polvo TYVASO DPI hasta que esté en la
boca (consulte la Figura R).

cCI3 )

MANTENGA NIVELADO DEL INHALADOR

Figura Q Figura R

No mantener el inhalador nivelado podria causar una
pérdida del polvo TYVASO DPI (consulte la Figura S).

En caso de que se derrame polvo del cartucho:

e L avese las manos de inmediato si el polvo entra en
contacto con las manos.

® Deseche el cartucho en la basura de su hogar.

* Repita los pasos 4, 5y 6 para cargar un cartucho nuevo.

NO invierta el NO apunte la boquilla NO agite ni deje
inhalador. hacia abajo. caer el inhalador.

Esto puede causar la pérdida del polvo TYVASO DPI.

Figura S



Inhalacion de TYVASO DPI

Antes de inhalar TYVASO DPI, revise completamente todas las partes del Paso 7 antes de administrar la dosis.

Paso 7: Inhale su dosis

Retire la cubierta de la Sostenga el inhalador cerca de la mejilla Espire

boquilla (consulte la Figura T). Mientras mantiene el inhalador nivelado, levante cuidadosamente Sostenga el inhalador lejos de la boca,
Importante: Mantenga el el inhalador y llévelo cerca de la mejilla, pero no frente a la boca exhale compl_etamente (espire)
inhalador nivelado durante y (consulte la Figura U). (consulte la Figura V).

después de retirar la cubierta
de la boquilla azul para evitar la
pérdida del polvo TYVASO DPI.

cCI3 )

MANTENGA NIVELADO DEL INHALADOR

Figura T Figura U FiguraV



Inhalacion de TYVASO DPI (continuacién)

Paso 7: Inhale su dosis (continuacién)

Coloque el inhalador en la boca Inhale profundamente, contenga la respiracion y luego espire
* Mantenga la cabeza nivelada, e Con la boca cerrada alrededor de la boquilla, inhale profundamente a través del inhalador (consulte la Figura X).

g%ﬁgl]'gﬁa%?gg glarle%nelc?o?c():l%alg e | uego retire el inhalador de la boca y contenga la respiracion durante el tiempo que pueda (consulte la Figura Y).

boquilla para formar un sello. ¢ Luego exhale (espire) y continue respirando normalmente (consulte la Figura Z).
¢ Incline el inhalador levemente
hacia abajo mientras mantiene
la cabeza nivelada (consulte la
Figura W).
Nota: Esto ayuda a evitar que
la lengua bloquee el ingreso del
polvo.

Figura W Figura X Figura Y Figura Z
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Retiro del cartucho usado

Paso 8: Retire el cartucho usado

Coloque la cubierta de la
boquilla

Vuelva a colocar la cubierta de la
boquilla en el inhalador (consulte la
Figura AA).

Nota: Esto mantiene los
dedos alejados de la boquilla
expuesta.

Figura AA

Abra el inhalador

Abra el inhalador levantando
la boquilla en posicién vertical
(consulte la Figura AB).

Retire el cartucho

¢ Retire el cartucho usado de la base azul (consulte la Figura AC).
¢ El recipiente ahora debe estar en el medio del cartucho usado

(consulte la Figura AD).

Advertencia: Si se derrama algo del polvo del cartucho en las
manos, lavese las manos de inmediato.

Figura AC

El recipiente se mueve
hacia el medio del cartucho
cuando se ha utilizado.

Figura AD




Como desechar los cartuchos de TYVASO DPI

Paso 9: Deseche el cartucho usado

Deseche el cartucho usado en la basura de su hogar (consulte la Figura AE).

11

Figura AE




Inhalacion de varios cartuchos de TYVASO DPI

Paso 10: Inhalacion de varios cartuchos (omita este paso si no es necesario)

Si su dosis requiere que inhale varios cartuchos, repita los pasos Advertencia: Tenga cuidado de no mezclar cartuchos
de 6 a 9 para cada cartucho. NUEVOS con cartuchos usados (consulte la Figura AG).

Ejemplo: Si su dosis recetada de TYVASO DPI es de 80 g por sesion
de tratamiento, puede usar un cartucho de 32 pg y un cartucho de

48 ug (consulte la Figura AF): / BN ﬁ .
NUEVO | i
) =

1 cartucho azul 1 cartuchoceleste M

12 (32 pg) (48 pg) @ -
USADO =
= G o=
El recipiente se mueve

Figura AF . .
hacia el medio del cartucho
cuando se ha utilizado.

Figura AG



Cuidado del inhalador de TYVASO DPI

Como desechar su inhalador de TYVASO DPI

Instrucciones para el cuidado del inhalador

Limpieza

Después de recibir su dosis, es
normal que queden residuos de
polvo en la boquilla; esto no afectara
la administracion de su dosis.

Se puede limpiar el exterior del
inhalador solo con un pafo limpio
y Seco, si es necesario.

Nunca lave el inhalador.

Siempre mantenga el inhalador seco.

Tiempo de uso

Use solo 1 inhalador a la vez.

Se puede usar el mismo inhalador
para administrar cartuchos de 16
Hg, 32 pg, 48 pg o 64 ug.
Reemplace el inhalador después
de 7 dias (consulte la Figura AH
y la Figura Al).

Lleve un registro de los 7 dias

a partir del momento en que
comience a usar el inhalador con
un calendario.

A .A-.

EREEE"

REEMPLACE DESPUES
DE 7 DIAS

Figura AH

Deseche el inhalador usado después de 7 dias de uso

Después de 7 dias de uso, deseche el inhalador usado en la basura de su
hogar (consulte la Figura AH y la Figura Al).
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Figura Al



Para mas preguntas e informacion, o para notificar un problema con su dispositivo o un
efecto secundario con TYVASO DPI, llame al 1-877-UNITHER (1-877-864-8437).

Estas instrucciones de uso han sido aprobadas por la Administraciéon de Alimentos y
Medicamentos de los EE. UU.
Publicacion: mayo de 2022

TYVASO DPI™ es una marca comercial de United Therapeutics Corporation.
Patentes: www.tyvasodpi.com/patent

% United
=<=Therapeutics
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Distribuido por:

United Therapeutics Corporation
Research Triangle Park, NC 27709
EE. UU.

Fabricado por:
MannKind Corporation
Danbury, CT 06810
EE. UU.
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