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Indicaciones y limitaciones de uso

Afrezza® (insulin human) Inhalation Powder es una insulina humana de accidn rapida que se aspira a través de los pulmones
(se inhala) y se usa para controlar los niveles altos de azicar en sangre en pacientes adultos con diabetes mellitus. AFREZZA
esta disponible Unicamente con receta médica.

« AFREZZA no debe usarse en lugar de la insulina de accidn prolongada. AFREZZA debe usarse con la insulina de accion
prolongada en personas que tienen diabetes tipo 1.

« AFREZZA no se usa para tratar la cetoacidosis diabética.

« Se desconoce si AFREZZA es segura y eficaz para ser usada en personas que fuman. AFREZZA no se debe usar en personas
que fuman o que han dejado de fumar recientemente (menos de 6 meses).

+ Se desconoce si AFREZZA es segura y eficaz en nifios menores de 18 anos.

AFREZZA puede provocar efectos secundarios graves, incluyendo problemas pulmonares repentinos (broncoespasmos). No
use AFREZZA si tiene problemas pulmonares de larga duracion (cronicos), como asma o enfermedad pulmonar obstructiva
crénica (EPOC). Antes de comenzar a usar AFREZZA, su proveedor de atencion médica le hard una prueba de respiracién
para verificar como estan funcionando sus pulmones.

Consulte la Informacion de seguridad importante adicional de Afrezza en la pagina 12 o en www.afrezza.com.
La Guia del medicamento vy las Instrucciones de uso completas se pueden encontrar en www.afrezza.com.



https://afrezza.com/med-guide/
https://afrezza.com/instructions-for-use/
https://afrezza.com/
https://afrezza.com/

« afrezza

¢ = (Insuln human) Inhalation Powaer

TOMANDO EL CONTROL CON AFREZZA®

Como alguien que vive con diabetes tipo 1 o tipo 2 y depende de la insulina a la hora de las comidas, usted sabe lo
importante que puede ser la flexibilidad. Afrezza es la Unica insulina inhalada de accidn ultrarrdpida que trabaja en
su horario para proporcionar control en el momento a la hora de las comidas.

SIN PLANIFICACION

Afrezza® |e permite inhalar su insulina justo cuando llega la comida, incluso de
forma inesperada, para que pueda ser espontdneo pero estar aun en control.

SIN ESPERA

Afrezza® reduce su azlcar en la sangre rdpidamente®, de manera similar a la
respuesta natural del cuerpo con la insulina.

SIN INYECCIONES

Afrezza® disminuye su nivel de azUcar en la sangre sin necesidad de
inyecciones a la hora de las comidas.

*Empieza a bajar el azUcar en la sangre en alrededor de 12 minutos.
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{QUE ES AFREZZA®?

Un tratamiento con insulina a la hora de las comidas mediante un innovador
método de administracidn por inhalacién.
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HORA DE LAS COMIDAS A SU TIEMPO

= Insulina inhalada que llega al torrente sanguineo en menos
de 1 minuto.

= Empieza a bajar el azicar en la sangre en unos 12 minutos.

CONTROL CON EL QUE PUEDE CONTAR
= Elimina mas de 1000 inyecciones a la hora de las comidas al afio.*

= Control comprobado a la hora de las comidas en estudios de mas de 3000
personas que viven con diabetes tipo 1 o tipo 2.

Dado que Afrezza se elimina del organismo rdpidamente en
un lapso de 1.5 a 3 horas,t* dependiendo de la dosis, le da la

opcidén de tomar dosis adicionales 1y 2 horas después de
las comidas, si es necesario.

*Suponiendo que se usa 1 aguja por comida, 3 comidas por dia durante 365 dias,
redondeado hacia abajo.

"Para los cartuchos de 4 y 12 unidades, respectivamente.
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LLENANDO SU RECETA

Aqui hay una guia paso a paso para llenar su primera receta de Afrezza®:

1. Antes de ir a la farmacia, asegurese de descargar su tarjeta de ahorros Afrezza en
www.AfrezzaSavingsCard.com.

2. Lleve tanto su receta como su tarjeta de ahorros a la farmacia, y es posible que
deba darles al menos 48 horas para completar su pedido ya que algunos lugares
podrian necesitar que se les envie Afrezza.

PAY AS LITTLE 28
AS $3 PER FRESCRIPTION ';:jr:za CONTROLE SUS

SEE TERMS OF USE ) fsnhune) itonFocty COSTOS CON
RUBIN: 004682 LA TARJETA

RXPCN: CN
RXGRP: EC38301001
1D: 00000000000 DE AHORROS
PLEASE SEE FULL PRESCRIBING INFORMATION, INCLUDING BOXED WARNING, MEDICATION

GUIDE AND INSTRUCTIONS FOR USE FOR AFREZZA ON WWW.AFREZZA.COM A F R E Z z A *

ATREZZA and the Afrezza logo are registered marks, all owned by MannKind Corporation
© MannKind Corporation 2022. US-AFR-2181

ESTAMOS AQUI PARA AYUDARLE

Comuniquese con AfrezzaAssist® para cualquier problema relacionado con su
receta de Afrezza.

Nuestras Guias de apoyo al paciente pueden ayudarle a explorar opciones para
obtener apoyo si su plan de salud o el farmaceéutico le informan que Afrezza no
esta cubierta en su plan actual.

AfrezzaAssist®: 1-844-323-7399

*Aplican criterios de elegibilidad y limitaciones de beneficios maximos.
Ingrese a www.AfrezzaSavingsCard.com para obtener los detalles completos.
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COMO TOMAR AFREZZA® ¢ afrezza

Con estos sencillos pasos, aprenda a controlar sus niveles de glucosa a la hora de comer.

12-24

1

UNIDADES

H—= >-

CONVERSION
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ADMINISTRACION EFICAZ

Como todos los tratamientos con insulina, evalUe el efecto que Afrezza tiene en usted y
comuniquese con su médico si siente que necesita cambiar su dosis.

ADMINISTRACION TiPICA A LA HORA DE LAS COMIDAS

En los ensayos clinicos, la mayoria de los pacientes recibieron 12-24 unidades de insulina Afrezza por
comida al final del estudio.

ASPECTOS DE LA CONVERSION

Segun los ensayos clinicos, para lograr un efecto hipoglucemiante comparable al de la insulina inyectable
se pueden requerir aproximadamente 1.5 veces la cantidad de Afrezza. Puede que necesite ajustar su
dosis, aumentarla o reducirla, en funcién de sus niveles de azicar en la sangre y de como actla Afrezza
en usted.

Controle con frecuencia sus niveles de glucosa en sangre para ver como le esta funcionando Afrezza.
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Con estos sencillos pasos, aprenda a controlar sus niveles de glucosa a la hora de comer. ‘ ° (//78[////7 /7U/)73/7/ Inhalation Powder ‘&J

<

DOSIFICACION CON CARTUCHOS °<‘

Si ha tenido experiencia con inyecciones a la hora de las comidas, utilice esta tabla de conversién de la dosis inicial para ayudarle a determinar %

la cantidad correcta de unidades de insulina Afrezza que necesita. En pacientes que no han recibido insulina, empezar con 4 unidades en cada =

comida. @)

>

0

DOSIS DE INSULINA | posis # DE CARTUCHOS NECESARIOS
A LA HORA DE AFREZZA 4 UNIDADES 8 UNIDADES
LAS COMIDAS VERDE

UNIDADES UNIDADES
UNIDADES UNIDADES
UNIDADES UNIDADES
UNIDADES UNIDADES
UNIDADES UNIDADES
UNIDADES UNIDADES
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Con estos sencillos pasos, aprenda a controlar sus niveles de glucosa a la hora de comer. ‘

HACIENDO AJUSTES PARA MAXIMIZAR LOS RESULTADOS

Al comenzar su nuevo tratamiento, asegurese de medir sus niveles de glucosa en la sangre con frecuencia para hacer un
seguimiento de como le esta funcionando Afrezza. Converse sobre los resultados con su proveedor de atencidn médica para que
puedan trabajar juntos, con el fin de ajustar la dosis de Afrezza de modo que funcione para usted.

DOSIFICACION DE AFREZZA® POR COMIDA

Trabaje con su médico para determinar el régimen de dosificacion adecuado para usted, luego apuntelo aqui:

4 )
PASO 1: Tome la dosis prescrita de Afrezza.
DESAYUNO ALMUERZO CENA BOCADILLO
Unidades Unidades Unidades Unidades . )
Desde cambios en la dieta y

PASO 2: Revise el nivel de azicar en la sangre para saber cdmo le estd

- el ejercicio hasta niveles de
funcionado Afrezza. ) )
) , estrés y medicamentos, la
hora(s) después de comenzar la comida* : X
. . . . vida cambia constantemente.
PASO 3: Dosis de seguimiento, si es necesaria.

Afortunadamente, Afrezza se

AZUCAR EN SANGRE DESPUES DE LA COMIDA DOSIS DE SEGUIMIENTO .
puede adaptar para cambiar
Meta de azUcar en sangre: entre mg/dl y mg/dl Ngenszcgejilr?igiis con ella, con una variedad de
tamanos de cartucho (cartuchos
de 4, 8 y 12 unidades) para
M3 m I Tom ni .
as de g/d ome unidades ayudar a manejar
PASO 4: Ajuste la dosis, si es necesario. los ajustes necesarios.
m Si su nivel de azUcar en la sangre después de las comidas permanece por encima de su rango meta de azUcar
en la sangre durante_______dias, consulte a su médico para considerar aumentar su dosis en el paso 1.

® ContinUe ajustando la dosis hasta que su nivel de azicar en la sangre después de las comidas esté
constantemente dentro de su rango meta.
m Sj su nivel de azlcar en la sangre después de las comidas es mas bajo que su rango meta, consulte

\_ a su médico. )

*La Asociacion Americana de Diabetes sugiere 1-2 horas después del comienzo de la comida.
La Asociacion Estadounidense de Endocrinologia Clinica sugiere 2 horas después del comienzo de la comida.
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UNA GUIA PASO A PASO PARA SU PRIMERA DOSIS

Antes de tomar su primera dosis, aseguUrese de aprender las técnicas de inhalacion adecuadas y como funciona Afrezza. Puede
preguntar sobre las instrucciones y recibir capacitacion adicional comunicdndose con AfrezzaAssist®.

Llame al 1-844~-323-7399 para hablar con uno de nuestros Guias de apoyo al paciente. Vea el video "Como usar Afrezza" en www.
Afrezza.com.
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PASO 1: SELECCIONE EL CARTUCHO PARA SU DOSIS

4 UNIDADES: 8 UNIDADES: 12 UNIDADES:
Si su dosis de Afrezza es 4 Si su dosis de Afrezza es 8 unidades, Si su dosis de Afrezza es 12
unidades, use 1 cartucho azul. use 1 cartucho verde. unidades, use 1 cartucho amarillo.

Si la dosis de Afrezza que le recetaron es superior a 12 unidades, debera utilizar mas de 1 cartucho para obtener la dosis correcta.

PASO 2: CARGUE UN CARTUCHO
= SOSTENGA EL INHALADOR: sostenga el inhalador nivelado en una mano con la boquilla blanca en la parte superior y la base pUrpura
en la parte inferior.

= ABRA EL INHALADOR: abra el inhalador levantando la boquilla blanca a una posicion vertical.

» COLOQUE EL CARTUCHO: sostenga el cartucho con la copa hacia abajo. El extremo puntiagudo del cartucho debe alinearse con el
extremo puntiagudo del inhalador. Coloque el cartucho dentro del inhalador, asegurandose de que quede plano en el inhalador.

» MANTENGALO NIVELADO: ahora que el cartucho estd cargado, mantenga el inhalador nivelado desde este punto en adelante para
evitar la pérdida del medicamento en polvo. No lo voltee hacia abajo, no lo agite ni lo deje caer, ya que esto podria causar la pérdida del
medicamento en polvo.

= CIERRE EL INHALADOR: baje la boquilla para cerrar el inhalador (esto abrird el cartucho con medicamento). Debe sentir un
chasquido cuando el inhalador se cierra.

1O )

MANTENER EL INHALADOR A NIVEL

« J




COMO USAR AFREZZA® ¢ afrezza

¢ = (Insulin human) Inhalation Powcler
PASO 3: INHALE LA INSULINA

» RETIRE LA TAPA: retire la tapa de la boquilla. Mantenga el inhalador nivelado.

= EXHALE: mantenga el inhalador alejado de la boca y exhale completamente.

= COLOQUE EL INHALADOR EN POSICION: manteniendo la cabeza y el inhalador nivelados, coloque la boquilla en su boca. Cierre los
labios alrededor de la boquilla para formar un sello. Incline el inhalador hacia abajo manteniendo la cabeza nivelada, como se muestra en
la imagen.

» INHALE PROFUNDAMENTE Y CONTENGA LA RESPIRACION:

con la boca cerrada alrededor de la boquilla, inhale profundamente a través del inhalador. Contenga la respiraciéon todo el tiempo
que le resulte cdmodo vy, al mismo tiempo, retire el inhalador de su boca. Exhale y respire normalmente.

e/

PASO 4: RETIRE EL CARTUCHO Y DESECHELO

= TAPE DE NUEVO: vuelva a colocar la tapa de la boquilla en el inhalador.
= ABRA EL INHALADOR: abra el inhalador levantando la boquilla blanca.
= RETIRE EL CARTUCHO: retire el cartucho de la base purpura.

= DESECHE: deseche el cartucho en la basura doméstica habitual.

Repita los pasos 2 a 4 por cada cartucho de Afrezza que necesite para su dosis.

@)<
N
N
Ll
[
T
<
[
<
%)
)
O
>
‘O
O




afrezza.

(insulin human) Inhalation Powdker

ALMACENAMIENTO Y
MANIPULACION

COMO CUIDAR DE SU INHALADOR Y CARTUCHOS DE INSULINA AFREZZA
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CUANDO ESTAN EN USO: CUANDO NO ESTAN EN USO:
ALMACENAMIENTO A TEMPERATURA AMBIENTE ALMACENAMIENTO REFRIGERADO
Consulte la tabla a continuacién para obtener instrucciones sobre cémo Almacene el medicamento sin abrir en un
cuidar de su inhalador y los empaques de aluminio abiertos. refrigerador a 36 °F-46 °F (2 °C-8 °C).
INHALADORES DE AFREZZA ABIERTOS Temperatura ambiente EMPAQUES DE ALUMINIO SELLADOS Refrigerado
Uselos hasta por
15 dl'as afrezza, Pueden ser utilizados hasta la
a partir de la fecha del d fecha de
primer uso. Después de g B s
15 dias, el inhalador debe expiracion
desecharse y reemplazarse.
TARJETAS BLISTER SELLADAS + TIRAS Temperatura ambiente TARJETAS BLISTER SELLADAS + TIRAS Refrigerado
E‘ E E" ﬁ Deben ser utilizadas E‘ E E" ﬁ Deben ser utilizadas
) ) )| 3 ) ) )| 3
e E § en un lapso o E § 2 L e
de 10 dias de un mes
TIRAS ABIERTAS Temperatura ambiente *Si un empaque de aluminio, una tarjeta blister o una tira no son
refrigerados, el contenido debe usarse dentro de un plazo de 10 dias.
T » ANTES DE USAR SU INHALADOR AFREZZA
T Deben ser utilizadas
izl 4zes en un lapso —
it miorg o ntes de usarlos, los
e de 3 dias cartuchos y el inhalador .ﬁ
deben estar a temperatura TEMPERATURA
ambiente durante 10 minutos. AMBIENTE 10 min

No coloque una tarjeta blister o una tira de nuevo en el refrigerador
después de haber estado almacenada a temperatura ambiente.
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FRECUENTES

P: :CUANDO DEBO TOMAR M| AFREZZA®?

R: Afrezza debe inhalarse al comienzo de las comidas.
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P: ¢ES NORMAL VER RESTOS DE POLVO EN MI INHALADOR
DESPUES DE INHALAR MI DOSIS DE AFREZZA?

R: Si, es normal que quede una pequefa cantidad de polvo en la boquilla o en el
cartucho. Esto no afecta su dosis. Puede limpiar la boquilla con un pafo limpio y seco
para eliminar la humedad o el lapiz labial. No lave el inhalador Afrezza.

P: (',QUE DEBO HACER SI ME DA TOS?

R: Dado que Afrezza es un polvo inhalado, no es raro que le de tos al comienzo de su
tratamiento. En nuestros estudios clinicos, la tos fue leve y, por lo general, disminuyo
con el uso continuo después de 1a 4 semanas. Como una sugerencia, tomar Afrezza
a temperatura ambiente y tomar un sorbo de agua antes y después de la inhalacion
puede ayudar. Si desarrolla una tos persistente o recurrente, o tiene dificultades para
respirar mientras usa Afrezza, comuniquese con su proveedor de atencion medica.

¢PREGUNTAS ADICIONALES?

Ingrese a www.Afrezza.com o contacte a AfrezzaAssist® llamando
al 1-844-323-7399.
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AfrezzaAssist

SU PRIMERA RECETA

Asegurese de descargar la tarjeta de ahorros Afrezza® antes de
visitar su farmacia, y es posible que deba darles al menos 48 horas
para completar su pedido ya que algunos lugares podrian necesitar
que se les envie Afrezza*

SU PRIMERA DOSIS

Recuerde, Afrezza es diferente de la insulina inyectable ya que
proporciona un control ultrarrapido que puede reducir los niveles
de glucosa mas rapido de lo que estd acostumbrado.

SU PRIMERA CITA DE SEGUIMIENTO

Una vez que usted y su medico han decidido que Afrezza es adecuada
para usted, aseguUrese de programar un seguimiento a las 2 semanas para
analizar los resultados iniciales, y abordar cualquier problema o reaccion
adversa.

SU EXITO CONTINUADO

Su médico serd su mejor recurso a medida que optimiza la
dosificacion y le encuentra solucién a los efectos secundarios
comunes, incluida la tos, que generalmente es leve y tiende a
disminuir con el uso continuo.

TELEFONO (GRATUITO)
1-844-323-7399

HORARIO

Lunes - Viernes 8:00 a. m. - 8:00 p. m.
(hora del este)

O/

am\\

CONTACTENOS: %

A
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AfrezzaAssist®

Puede ayudarle a navegar por la cobertura del
seguro y explicarle cdmo usar su tarjeta de ahorros
Afrezza.

—

AfrezzaAssist®

Puede ayudarle a comprender qué esperar durante
las primeras semanas de tratamiento y brindarle
instrucciones sobre la técnica de inhalacion adecuada

—

AfrezzaAssist®

Puede ayudarle a resolver cualquier pregunta que
usted pueda tener para asegurarse de que aproveche
al maximo su experiencia con Afrezza.

—2

AfrezzaAssist®

Brinda capacitacion y apoyo segun lo necesite, y le
ayuda a identificar programas financieros adicionales
para los que puede ser elegible y que pueden
mantener su tratamiento asequible.

—

SITIO WEB

www.Afrezza.com

iInscribase hoy mismo

escaneando el cédigo QR!

*Aplican criterios de elegibilidad y limitaciones de beneficios maximos. Ingrese a www.AfrezzaSavingsCard.com para obtener los detalles completos.
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INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE

¢Cuadl es la informacién mas importante que debo saber
sobre AFREZZA?

AFREZZA puede producir efectos secundarios graves, que incluyen:

e Problemas pulmonares repentinos (broncoespasmos).
No use AFREZZA si tiene problemas pulmonares de larga duracién
(crdnicos), como asma o enfermedad pulmonar obstructiva crdnica

(EPOC). Antes de comenzar a usar AFREZZA, su proveedor de atencién

médica le hard una prueba de respiracion para verificar cdmo estan
funcionando sus pulmones.

¢Qué es AFREZZA?

o AFREZZA es una insulina humana que se aspira a través

de los pulmones (inhalada) y se usa para controlar los niveles altos de

azUcar en sangre en adultos con diabetes mellitus.

o AFREZZA no debe usarse en lugar de la insulina de accién
prolongada. AFREZZA debe usarse con la insulina de accién
prolongada en personas que tienen diabetes mellitus tipo 1.

« AFREZZA no se usa para tratar la cetoacidosis diabética.

« Se desconoce si AFREZZA es segura y eficaz para ser usada
en personas que fuman. AFREZZA no se debe usar en personas
que fuman o que han dejado de fumar recientemente (menos de
6 meses).

» Se desconoce si AFREZZA es segura y eficaz en nifios menores de 18
anos.

¢Qué debo decirle a mi proveedor de atencién médica antes
de usar AFREZZA?

Antes de usar AFREZZA, informe a su proveedor de atencién médica
sobre todas sus afecciones médicas, lo que incluye si:

« Tiene problemas pulmonares como asma o EPOC.
« Tiene o ha tenido cancer de pulmédn.

« Estd usando algin medicamento inhalado.

« Fuma o ha dejado de fumar recientemente.

« Tiene problemas en los rifiones o el higado.

« Estd embarazada, planea quedar embarazada o esta amamantando.
AFREZZA puede dafar a su bebé por
nacer o al que estd amamantando.

Informe a su proveedor de atencién médica sobre todos los
medicamentos que utiliza, incluidos los medicamentos recetados
y de venta libre, las vitaminas y los suplementos a base de hierbas.

Antes de comenzar a usar AFREZZA, hable con su proveedor de
atenciéon médica sobre los niveles bajos de azicar en la sangre y
cémo controlarlos.

¢Qué debo evitar mientras uso AFREZZA? Mientras use AFREZZA no
debe:

« Conducir o manejar maquinaria pesada, hasta que sepa
como le afecta AFREZZA.

o Beber alcohol o usar medicamentos de venta libre que contengan
alcohol.

o Fumar.

¢Cuales son los posibles efectos secundarios de AFREZZA?

AFREZZA puede producir efectos secundarios graves que pueden
provocar la muerte, incluyendo:

Vea ";Cual es la informaciéon mas importante que debo saber sobre
AFREZZA?"

« Nivel bajo de azucar en la sangre (hipoglucemia). Los signos y
sintomas que pueden indicar un nivel bajo de azicar en la sangre
incluyen los siguientes:

o0 mareos o desvanecimiento, sudoracion, confusion, dolor
de cabeza, visidn borrosa, dificultad para hablar, temblores,
ritmo cardiaco acelerado, ansiedad, irritabilidad o cambios
de humor, hambre.

 Disminucidn de la funcién pulmonar. Su proveedor de atencién
médica debe verificar cdmo estan funcionando
sus pulmones antes de que comience a usar AFREZZA,
6 meses después de que comience a usarla y anualmente después de
eso.




INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE
(CONTINUACION)

Cancer de pulmén. En estudios de AFREZZA en personas con diabetes, el cancer
de pulmodn ocurrid en algunas personas mas que estaban tomando AFREZZA que
en personas que estaban tomando otros medicamentos para la diabetes. Hubo
MUy pOoCcos casos para saber si el cancer de pulmén estaba relacionado con
AFREZZA. Si tiene cancer de pulmdn, usted y su proveedor de atencién médica
deben decidir si debe usar AFREZZA.

Cetoacidosis diabética. Hable con su proveedor de atencion médica si tiene
una enfermedad. Es posible que sea necesario modificar su dosis de AFREZZA o
la frecuencia con la que usted controla su azUcar en sangre.

Reaccidn alérgica grave (reaccion en todo el cuerpo). Solicite atencién
médica de inmediato si tiene alguno de estos signos o sintomas de una
reaccion alérgica grave:

. Un sarpullido en todo el cuerpo, dificultad para respirar, latidos
cardiacos acelerados o sudoracion.

Nivel bajo de potasio en la sangre (hipopotasemia).

Insuficiencia cardiaca. Tomar ciertas pildoras para la diabetes llamadas
tiazolidinedionas o "TZD" con AFREZZA puede causar insuficiencia cardiaca
en algunas personas. Esto puede suceder incluso si usted nunca antes ha
tenido insuficiencia cardiaca o problemas cardiacos.
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