Para personas con prurito colestdsico en el sindrome de Alagille...

El prurito colestdasico en el sindrome de Alagille puede ser diferente para cada persona. Los signos y sintomas relacionados

con el prurito colestdsico pueden variar entre el dia y la noche, cambiar con las estaciones, presentarse de forma diferente
entre los pacientes o incluso cambiar con la edad.
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Para las personas con sindrome de Alagille, hay necesidad de opciones de tratamiento que ayuden a aliviar el prurito colestasico.



INDICACION
LIVMARLI es un medicamento de venta con receta que se usa para tratar el prurito colestdsico
(picazdn) en pacientes con sindrome de Alagille de 3 meses de edad o mds.

Se desconoce si LIVMARLI es seguro y eficaz en nifios con sindrome de Alagille menores de 3 meses
de edad. Se desconoce si LIVMARLI es seguro y eficaz en adultos de 65 afios de edad o mds.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD

¢Cudles son los posibles efectos secundarios de LIVMARLI?
LIVMARLI puede causar efectos secundarios graves, incluidos los siguientes:

« Daio hepdtico. Los cambios en ciertas pruebas hepdticas son frecuentes en los pacientes, pero
pueden empeorar durante el tratamiento con LIVMARLI. Estos cambios pueden ser un signo de
dafo hepdtico y pueden ser graves. Su proveedor de atencidn médica debe realizarle andlisis
de sangre y exdmenes fisicos antes de comenzar el tratamiento y durante el tratamiento para
comprobar su funcién hepdtica. Informe de inmediato a su proveedor de atencién médica si
presenta algun signo o sintoma de problemas hepdticos, incluyendo:

- nduseas o vémitos

- coloracién amarillenta de la piel o la parte blanca del ojo

- orina oscura o marrén

- dolor en el lado derecho del estémago (abdomen)

- sensacién de plenitud, hinchazén o acumulacion de liquido en la zona del estdmago (ascitis)

- pérdida del apetito

- sangrado o formacién de hematomas con mayor facilidad de lo habitual, incluidos vémitos
con sangre

Problemas estomacales e intestinales (gastrointestinales). LIVMARLI LIVMARLI puede causar
problemas estomacales e intestinales, como diarrea y dolor de estémago durante el tratamiento.
La diarrea también puede causar la pérdida de demasiada cantidad de liquido corporal
(deshidratacion grave). Su proveedor de atencion médica puede aconsejarle que controle la
aparicién o el empeoramiento de problemas estomacales, incluidos dolor de estémago, diarrea,
sangre en las heces o vomitos.

LIVMARLI es un medicamento aprobado por la Administracion de Alimentos
y Medicamentos (Food and Drug Administration, FDA) para el prurito
colestasico en personas con sindrome de Alagille de 3 meses de edad o mds.

SI.IPRE EL PRURITO COLESTASICO

Ha identificado el prurito colestdsico y ha analizado el impacto que puede

tener en la vida cotidiana. Ahora es el momento de encontrar una opcion de ;\ ~
tratamiento eficaz. \5‘31)

Visite LIVMARLI.com para averiguar si es

adecuado para usted y oir a otras personas
que toman LIVMARLI y a sus familias.

Informe de inmediato a su proveedor de atencién médica si presenta algun signo o sintoma nuevo
de problemas estomacales e intestinales, o un empeoramiento de tales signos o sintomas, incluidos:

- diarrea - vémitos
- deposiciones mds frecuentes de lo habitual - miccién menos frecuente de lo habitual
- heces negras, alquitranadas, pegajosas o con - mareos

sangre o mucosidad - dolor de cabeza

- dolor o sensibilidad intensos en la zona del estdmago

« Una afeccién llamada deficiencia de vitaminas liposolubles (VLS) causada por niveles bajos de
ciertas vitaminas (vitaminas A, D, E y K), que se almacenan en la grasa corporal. La deficiencia
de VLS es frecuente en los pacientes con sindrome de Alagille pero puede empeorar durante el
tratamiento. Su proveedor de atencién médica debe realizarle andlisis de sangre antes de empezar
el tratamiento y durante este, y puede controlar fracturas 6seas y sangrado, que son efectos
secundarios frecuentes

Informe a su proveedor de atencién médica sobre todos los medicamentos que toma, ya que
LIVMARLI puede interactuar con otros medicamentos. Si toma un medicamento que reduce el
colesterol mediante la unién a dcidos biliares, como la colestiraming, el colesevelam o el colestipol,
témelo al menos 4 horas antes o 4 horas después de tomar LIVMARLI.

Su proveedor de atencién médica puede cambiarle la dosis o interrumpir de forma temporal o
permanente el tratamiento si tiene ciertos efectos secundarios.

LIVMARLI se toma por via oral, 1vez al dia, 30 minutos antes de una comida por la manana.
Asegurese de usar el dosificador oral proporcionado para medir con exactitud la dosis del
medicamento.

Estos no son todos los posibles efectos secundarios de LIVMARLI. Para obtener mds informacion,
consulte a su proveedor de atencién médica o farmacéutico. Llame a su proveedor de atencién
médica para obtener asesoramiento médico sobre los efectos secundarios. Puede informar los
efectos secundarios a la FDA, llamando al 1-800-FDA-1088.

Consulte la Informacién para el paciente completa.
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