COBENFY.

(xanomeline and trospium chloride) capsules
50mg/20mg, 100mg/20mg, 1256mg/30mg

Hablando con su
profesional de la salud
sobre COBENFY

Si es un adulto con esquizofrenia y esta
presentando sintomas, lleve esta guia

a su profesional de la salud para analizar
si COBENFY es adecuado para usted.

En general, ;coOmo se siente respecto
a su tratamiento actual para la
esquizofrenia?
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Muy Insatisfecho Inseguro Satisfecho Muy
insatisfecho satisfecho

Observe cualquier sintoma que esta
presentando o ha presentado
recientemente

Los sentimientos positivos son experiencias
adicionales creadas por su cerebro. Estas
pueden incluir alucinaciones (escuchar o ver
cosas que no son reales), delirios (establecer
creencias que no son ciertas o basadas en la
realidad) o dificultad para pensar o hablar.

¢Cuanto le afectan los sintomas positivos?

Los sintomas negativos son como piezas que
se pierden de su personalidad. Estas pueden
incluir falta de motivacién, disminucién del
sentido de alegria o felicidad, mostrar poca
emocion y aislamiento social.

¢Cuanto le afectan los sintomas negativos?

¢Esta presentando algunos de los
siguientes desafios?

O Manejo de sintomas positivos
O Manejo de sintomas negativos
O Manejo de efectos secundarios
O No sentirse apoyado

O Otras situaciones:

¢Esta presentando alguna situacion
gue afecta su capacidad para tomarse
su medicamento?

¢Cuales son sus objetivos al considerar
un tratamiento??

Por ejemplo “Comenzar a mejorar wis sinfomas”

o “Conectarme con fawiliares y amistades”

¢Qué otros objetivos de tratamiento
tiene?

Las siguientes son algunas

@] preguntas que puede
hacerle a su profesional

de la salud:

- ¢Coémo funciona COBENFY?

- ¢Como pudiera COBENFY ayudarme
con mis sintomas?

- ¢Qué efectos secundarios pudiera
esperar de COBENFY?

- ¢Qué apoyo hay disponible si tomo COBENFY?

Preguntele a su profesional de

la salud si COBENFY pudiera ser
adecuado para usted.

{QUE ES COBENFY (co-BEN-fee)?

COBENFY es un medicamento recetado oral
usado para tratar la esquizofrenia en adultos.

No se conoce si COBENFY es seguroy eficaz
en ninos.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE
No tome COBENFY si:

- tiene problemas de retencion urinaria que
hacen que su vejiga no se vacie por completo
0 No se vacie del todo

- tiene problemas (deterioro) hepaticos
moderados o severos

- tiene problemas de retencion gastrica que
hacen que su estdbmago se vacie con lentitud

- presenta alergia a COBENFY, xanomeline
o al cloruro de trospio, o a alguno de los
ingredientes de COBENFY

- tiene un problema ocular conocido como
glaucoma de angulo estrecho no tratado

Antes de tomar COBENFY, informe a su
profesional de la salud sobre todos sus
padecimientos, incluido si:

- tiene agrandamiento de la prostata,
problemas para orinar o bloqueo de la vejiga
urinaria

- tiene problemas hepaticos

- tiene o ha tenido calculos biliares o problemas
con los conductos biliares o el pancreas

- tiene problemas estomacales o intestinales,
como estrenimiento, colitis ulcerosa,
vaciamiento lento de su estdbmago o miastenia
grave

- tiene un padecimiento ocular conocido
como glaucoma de angulo estrecho

- tiene problemas renales

- esta embarazada o tiene planes de estarlo
No se conoce si COBENFY puede causar dano
al feto. Informe a su profesional de la salud
si queda embarazada o piensa que esta
embarazada durante el tratamiento
con COBENFY.

- Hay un registro de exposicion en el
embarazo para mujeres que toman
COBENFY durante el embarazo. El propdsito
de este registro es obtener informacion
sobre la salud de mujeres expuestas a
COBENFY y sus bebés. Si gueda embarazada
durante el tratamiento con COBENFY,
su profesional de la salud la inscribira
llamando al 1-866-961-2388 o0 en linea en
https://womensmentalhealth.org/research/
pregnancyregistry/atypicalantipsychotic/

- esta lactando o tiene planes de lactar. No se
conoce si COBENFY pasa a la leche materna
o si puede causar dano al infante.

Informe a su profesional de la salud sobre
todos los medicamentos que usa, incluidos
los medicamentos recetados y sin receta,
vitaminas y suplementos herbarios. Tomar
COBENFY con determinados medicamentos
puede aumentar el riesgo de efectos
secundarios a causa de COBENFY o los otros
medicamentos pueden afectar la manera

en que COBENFY u otros medicamentos
funcionan. Conozca los medicamentos que
usa. Tenga una lista de estos para mostrarla a
su profesional de la salud o farmacéutico
cuando adquiera un medicamento nuevo.

(Qué debo evitar mientras tomo COBENFY?

No conduzca, opere maquinaria pesada ni
participe de otras actividades peligrosas hasta
tanto sepa como le afecta COBENFY. COBENFY
puede causar mareo, confusion, ver u oir cosas
gue no son reales (alucinaciones) y somnolencia.

COBENFY puede causar efectos secundarios
graves, incluidos:

- Problemas de vaciamiento de su vejiga
urinaria (retencioén urinaria). Consulte “No
tome COBENFY si:”" COBENFY puede causar
gue su vejiga no se vacie por completo o
Nno se vacie del todo. Corre un mayor riesgo
de retencion urinaria si es de mayor edad,
tiene bloqueo de la vejiga urinaria, tiene
agrandamiento de la prostata, conocido
como hiperplasia prostatica benigna (HPB),
tiene problemas de vaciamiento de la vejiga
urinaria a causa de diabetes o toma dosis altas
de COBENFY. La retencion urinaria puede
aumentar el riesgo de contraer una infeccion
del tracto urinario. Llame a su profesional de
la salud o busque ayuda de emergencia de
inmediato si presenta algun signo o sintoma
de retencion urinaria durante el tratamiento
con COBENFY, como:

- dificultad urinaria - vejiga llena y dificultad

- chorro de orina para vaciarla
débil o goteo - dolor al orinar

- orinar con
frecuencia

- Riesgos en personas con problemas
hepaticos. Consulte “No tome COBENFY
si:” No se recomienda que personas con
problemas (deterioro) hepaticos leves tomen
COBENFY pues corren un mayor riesgo
de adquirir efectos secundarios a causa
de COBENFY. Su profesional de la salud
verificara los niveles de enzimas hepaticas en
la sangre antes de comenzar el tratamiento
y segun sea necesario durante el tratamiento
con COBENFY. Informe a su profesional de la
salud si presenta algun signo o sintoma de
problemas hepaticos durante el tratamiento
con COBENFY, como:

-color amarillento - picor
de la piel o parte - Nauseas o vomitos
blanca de los ojos . .
. - pérdida de apetito
-orina oscura .
: ., - fiebre
-dolor e hinchazon ofri
en la parte - escalofrios
derecha superior - heces color claro
de su estdbmago _ cansancio
(abdomen)

- dolor estomacal
gue se propaga
hacia la espalda o
debajo del hombro
derecho

- Riesgos en personas con problemas de
los conductos biliares y la vesicula biliar
(enfermedad biliar). COBENFY puede
provocar bloqueo de los conductos biliares que
pudiera conducir a piedras biliares, pancreatitis
y aumento de las enzimas hepaticas. Su
profesional de la salud verificara los niveles
sanguineos de enzimas hepaticas y bilirrubina
antes de comenzar el tratamiento y segun
sea necesario durante el tratamiento con
COBENFY. Informe a su profesional de la salud
si tiene algun signo o sintoma de trastornos
biliares durante el tratamiento con COBENFY,
como:

- malestar o - vomitos
ardor estomacal ~dolor en la parte
(dispepsia) derecha superior
- nauseas de su estobmago

- Vaciamiento lento del estdmago (disminucién
de la motilidad gastrointestinal). Consulte
“No tome COBENFY si:” Corre un mayor riesgo
de presentar una disminucion de la motilidad
gastrointestinal si padece de colitis ulcerosa,
tiene problemas de vaciamiento estomacal
lento y padece de miastenia grave. Informe
a su profesional de la salud si presenta algun
signo o sintoma de disminucion de la motilidad
gastrointestinal durante el tratamiento con
COBENFY, como:

-estrenimiento - sensacion de
llenura después de

-vomitos

; comer solo algunos
-nduseas bocados
-flatulencia

. - reflujo acido
estomacal (abdominal) )

-dolor estomacal
(abdominal)

- Reacciones alérgicas graves (angioedema).
Puede ocurrir angioedema durante el
tratamiento con COBENFY que pudiera ser
mortal. Deje de tomar COBENFY y llame a
su profesional de la salud o busque ayuda de
emergencia de inmediato si presenta alguno
de los siguientes signos o sintomas de una
reaccion alérgica grave durante el tratamiento
con COBENFY, como:

- ronchas - ronquera o

- hinchazén de la cara, dificultad
labios, boca o lengua para hablar
- hinchazén de - problemas

la garganta respiratorios

- Un problema ocular conocido como
glaucoma de angulo estrecho. Consulte
“No tome COBENFY si:” Si estd padeciendo de
angulos estrechos en los ojos. COBENFY puede
provocar un ataque repentino (cierre angular
agudo) de glaucoma. Informe a su profesional
de la salud si presenta algun signo o sintoma
de glaucoma de angulo estrecho durante el
tratamiento con COBENFY, como:

- 0JOS rojizos - Nauseas o vomitos
- vision borrosa - dolor de cabeza
severo

- ver halos o colores
brillantes alrededor
de las luces

- dolor o malestar
ocular

- Aumentos en el ritmo cardiaco. COBENFY
puede aumentar el ritmo cardiaco (pulso).
Su profesional de la salud debe verificar
su ritmo cardiaco antes de comenzar el
tratamiento y durante el tratamiento segun
sea necesario. Informe a su profesional de |a
salud si presenta una sensacion de latidos
acelerados o palpitaciones en el pecho durante
el tratamiento con COBENFY.

- Efectos secundarios en personas con
problemas renales. Las personas con
problemas renales pueden presentar un
aumento en el riesgo de sequedad de la boca,
estrenimiento, malestar o ardor estomacal,
infeccion del tracto urinario y retencion urinaria
durante el tratamiento con COBENFY.

- Problemas del sistema nervioso central.
Consulte “;Qué debo evitar mientras tomo
COBENFY?"

Los efectos secundarios mas frecuentes de
COBENFY incluyen:

- nauseas - diarrea

- malestar o -aumento del ritmo
ardor estomacal cardiaco
(dispepsia) . mareo

- estreNimiento

- acidez (reflujo
- vomitos gastrointestinal)
- presion arterial alta

- dolor estomacal
(abdominal)

Puede que su profesional de la salud reduzca la
dosis o detenga el tratamiento con COBENFY
si presenta determinados efectos secundarios.

Estos no son todos los efectos secundarios posibles
de COBENFY.

Llame a su médico para obtener consejo sobre los
efectos secundarios. Puede notificar los efectos
secundarios a la FDA al 1-800-FDA-1088.

Consulte la Informacion de Prescripcion

completa, incluida la Informacién para el
Paciente.
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