La enfermedad de Chagas es una
infeccion transmitida por un insecto p
conocido como triatomino (vinchuca,
chinche hocicona). Informese sobre
los riesgos de la enfermedad y
como LAMPIT® (nifurtimox)
puede ser de ayuda.

LAMPIT es el tnico tratamiento aprobado por la FDA para la
enfermedad de Chagas, causada por el parasito Trypanosoma cruzi, para
nifios de todas las edades, desde el nacimiento hasta menores de 18 afios,
que pesen al menos 5.5 libras (2.5 kg).

:Qué es LAMPIT?

LAMPIT® es un medicamento de venta con receta utilizado para tratar la enfermedad
de Chagas, causada por el parasito Trypanosoma cruzi, en nifios menores de 18 afios
que pesen al menos 5.5 libras (2.5 kg). Se desconoce si LAMPIT es seguro y eficaz en
nifios que pesan menos de 5.5 libras (2.5 kg).

Informacién importante de seguridad
No tome LAMPIT en comprimidos en los siguientes casos:

* Sjesalérgico al nifurtimox o a cualquiera de los
componentes de LAMPIT.

* Siplanea beber alcohol durante el tratamiento con LAMPIT. =g®
Lampit

Consulte la Informacién importante de seguridad (nifurtinox) comprimidos
incluida en este folleto y la 30mg -



https://labeling.bayerhealthcare.com/html/products/pi/Lampit_PI.pdf
https://labeling.bayerhealthcare.com/html/products/pi/Lampit_PI.pdf

La enfermedad de Chagas es provocada por una infecciony
puede ser grave si no se trata

La enfermedad de Chagas es causada por un parasito llamado Trypanosoma
cruzi, que es transmitido a los humanos por insectos conocidos como
"triatominos" (vinchuca, chinche hocicona).

Unas 300,000 personas
en Estados Unidos pueden
estar infectadas con la
enfermedad de Chagas.

¢COomo se transmite?

Aunque la enfermedad de Chagas se
transmite con mayor frecuencia a las
personas a través de los
triatominos (vinchuca, chinche

* De madres embarazadas a sus
bebés en gestacion

* Através de trasplantes de 6rganos
o transfusiones de sangre

* Alingerir alimentos contaminados

¢Quién corre el riesgo de contraer la enfermedad de Chagas?

Las personas que viven en una zona donde la enfermedad de Chagas es
frecuente corren el riesgo de contraerla.

Los bebés cuyas madres contrajeron la infeccion durante el embarazo corren
riesgo de contraer la enfermedad de Chagas y deben someterse a pruebas
después de nacer.

hocicona), también puede transmitirse:

¢Cuales son algunos de los sintomas de la enfermedad de
Chagas?

Poco después de infectarse, las personas pueden presentar sintomas de leves a
moderados, como los siguientes:
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Fiebre Dolores Cansancio Hinchazén alrededor
corporales de la picadura

Los nifios a veces presentan hinchazon de los
parpados en el lado de la cara donde produjo
la picadura. Aunque estos sintomas pueden
desaparecer al cabo de unas semanas, la
infeccion puede permanecer durante afos,
lo que puede provocar problemas graves.

¢Como se diagnostica y trata la enfermedad de
Chagas?

La enfermedad de Chagas puede diagnosticarse mediante
analisis de sangre y tratarse con medicamentos.

Es importante diagnosticar y tratar la enfermedad de Chagas a
tiempo. Las personas pueden desarrollar una infeccion de por vida
que causa graves dafios en el corazény el intestino. Si cree que su

hijo puede correr el riesgo de contraer la enfermedad, hable con su

médico sobre las pruebas y los medicamentos para tratar la infeccion.




Lampit®

(nifurtimox) tablets
30mg - 120mg

LAMPIT® (nifurtimox) es un medicamento aprobado para
el tratamiento de la enfermedad de Chagas:

LAMPIT es el unico tratamiento aprobado por la FDA para la enfermedad
de Chagas, causada por el parasito Trypanosoma cruzi, para ninos de todas las
edades, desde el nacimiento hasta menores de 18 afios, que pesen al menos

5.5 libras (2.5 kg).
* Sia su hijo le han diagnosticado la enfermedad de Chagas,
preguntele a su médico acerca de LAMPIT.

* Se recomienda el tratamiento precoz
de la enfermedad de Chagas.

Como tomar LAMPIT

LAMPIT es un comprimido que se toma
3 veces al dia, con alimentos. Su médico
determinara la dosis en funcion del peso del nifio.

Es importante tomar LAMPIT de acuerdo con las instrucciones.

Consulte las Instrucciones de uso detalladas en la Informacion para
prescribir.

Puede encontrar mas informacion sobre como tomar LAMPIT aqui.

Informacién importante de seguridad (cont.)

Antes de tomar LAMPIT, informe a su médico todos sus problemas de salud,

entre ellos los siguientes:

* Sitiene antecedentes de lesiones cerebrales, convulsiones, problemas de salud
mental 0 cambios de comportamiento.

* Sitiene problemas renales o recibe dialisis.

* Sitiene problemas hepaticos.

* Sitiene un problema genético llamado porfiria. Tomar LAMPIT puede hacer que
empeoren sus sintomas de porfiria, entre ellos, orina turbia, dolor de estémago
intenso, dolor muscular, hormigueo, embotamiento, cambios mentales o
fotosensibilidad de la piel.

* Siestd embarazada, lo tiene previsto o cree que puede estar embarazada.
LAMPIT puede dafar al bebé en gestacion.

Consulte la Informacién importante de seguridad incluida
en este folleto y la Informacion para prescribir completa.

¢Cuales son los efectos secundarios mas frecuentes de LAMPIT?
Los efectos secundarios mas frecuentes de LAMPIT incluyen:

* VOmitos * Disminucion del apetito * Fiebre
* Dolor abdominal * Nauseas * Exantema
* Cefalea

Estos no son todos los posibles efectos secundarios de LAMPIT. Llame a su médico
para obtener asesoramiento sobre los efectos secundarios. Puede informar los
efectos secundarios a la Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA)
llamando al 1-800-FDA-1088.

Para obtener mas informacion
sobre la enfermedad de

Chagas y LAMPIT,
visite LAMPIT.com.

Informacién importante de seguridad (cont.)
Para mujeres que pueden quedar embarazadas:

* Su médico debe realizarle una prueba de embarazo antes de que empiece a tomar
LAMPIT para asegurarse de que no esta embarazada.

* Debe utilizar métodos anticonceptivos eficaces durante el tratamiento con
LAMPIT y durante 6 meses después de la dosis final de LAMPIT. Consulte a su
médico sobre los métodos anticonceptivos que puedan ser apropiados para usted.

* Llame a su médico de inmediato si queda embarazada o cree que puede estar
embarazada durante el tratamiento con LAMPIT.
Para hombres:

* LAMPIT puede provocar problemas de fertilidad en los hombres. Esto puede afectar a
su capacidad de tener hijos. Hable con su médico si tiene dudas
sobre la fertilidad.

* Debe utilizar un preservativo con sus parejas de sexo femenino que puedan
quedar embarazadas, durante el tratamiento con LAMPIT y durante 3 meses
después de la dosis final de LAMPIT.

* Siestd amamantando o tiene planes de hacerlo. LAMPIT puede pasar a la leche materna
y producir dafios a su bebé. Consulte a su médico sobre la mejor manera de alimentar a
su bebé durante el tratamiento con LAMPIT. Si toma LAMPIT y amamanta, controle si su
bebé presenta vomitos, erupcion cutanea, disminucion del apetito, fiebre e irritabilidad.

Informe a su médico todos los medicamentos que toma, incluidos los medicamentos

de venta con receta y de venta libre, las vitaminas y los suplementos a base de hierbas.
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Lampit®

(nifurtimox) tablets
30mg - 120mg

Programas que pueden ayudarlo con el costo
del tratamiento con LAMPIT® (nifurtimox)

Informaciéon importante de seguridad (cont.)

¢Cuales son los posibles efectos secundarios de LAMPIT?

LAMPIT puede producir efectos secundarios graves, que incluyen:

* Agravamiento de los sintomas relacionados con lesiones cerebrales,
convulsiones, problemas de salud mental o cambios de comportamiento en
personas con antecedentes de estos problemas. Llame inmediatamente a su
médico si alguno de estos problemas se agrava durante el tratamiento con LAMPIT.

* Reacciones alérgicas. Pueden producirse reacciones alérgicas al tomar nifurtimox,
el principio activo de LAMPIT, o con los cambios en su sistema inmunoldgico causados
por la enfermedad de Chagas durante el tratamiento con LAMPIT. Estas reacciones
alérgicas pueden incluir presion arterial baja, hinchazén de la caray la lengua
(angioedema), dificultad para respirar, picazon, erupcion cutanea u otros problemas
de la piel. Llame a su médico o solicite asistencia médica urgente si presenta alguno
de estos signos y sintomas de reaccion alérgica durante el tratamiento con LAMPIT.

Consulte la Informacién importante de seguridad incluida
en este folleto y la Informacion para prescribir completa.

The Bayer US Patient Assistance
Foundation (Fundacion de Asistencia a
Pacientes de Bayer US)

* Los pacientes sin seguro médico que no puedan
pagar el tratamiento con LAMPIT pueden acudir a la
Fundacion de Asistencia a Pacientes de Bayer US,
una institucion benéfica que puede ayudar a los
pacientes elegibles a conseguir LAMPIT sin costo
alguno

* Para obtener mas informacion, visite la pagina web
de la fundacion en PatientAssistance.Bayer.us

Informacién importante de seguridad (cont.)

¢Cudles son los posibles efectos secundarios de LAMPIT? (cont.)

LAMPIT puede producir efectos secundarios graves, que incluyen:

* Pérdida de apetito y pérdida de peso. Su médico debe controlar su peso cada 14
dias para ver si es necesario modificar su dosis de LAMPIT.

Los efectos secundarios mas frecuentes de LAMPIT son: vomitos, dolor abdominal,

dolor de cabeza, disminucion del apetito, nauseas, fiebre y erupcion cutanea.

Estos no son todos los posibles efectos secundarios de LAMPIT. Informe a su médico si
tiene algun efecto secundario que le moleste o que no desaparezca.
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Si su hijo padece la enfermedad de Chagas,
LAMPIT® (nifurtimox) puede ayudarlo

* LAMPIT es el unico tratamiento aprobado por la FDA para la
enfermedad de Chagas, causada por el parasito Trypanosoma cruzi, para
ninos de todas las edades, desde el nacimiento hasta menores de 18 afios,
que pesen al menos 5.5 libras (2.5 kg)

Bayer ofrece un programa que
puede ayudar con los costos y el
acceso a LAMPIT a los pacientes
elegibles

* Para conocer mas detalles del programa,
visite PatientAssistance.Bayer.us

Hable con su médico si cree que su hijo esta en riesgo
de padecer la enfermedad de Chagas o podria estarlo, y para
averiguar si LAMPIT es el tratamiento adecuado.

Para obtener mas informacion sobre
la enfermedad de Chagas y LAMPIT, visite LAMPIT.com.

Informacién importante de seguridad

No tome LAMPIT en comprimidos en los siguientes casos:

* Sies alérgico al nifurtimox o a cualquiera de los componentes de LAMPIT.
* Si planea beber alcohol durante el tratamiento con LAMPIT.

Consulte la Informacién importante de seguridad incluida en este
folleto y la Informacién para prescribir completa.
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