ONCE-YEARLY Unintevwipted,
SUPPRELIN'LA

(histrelin acetate) subcutaneous implant

Supresién hormonal ininterrumpida
durante un afo completo después del
primer mes de terapia

Si a su hijo le diagnosticaron con pubertad precoz central (CPP),
usted no estd solo. Uno de cada 5,000 a 10,000 nifios tienen CPP.

Obtenga informacién sobre la opcién de tratamiento de accién mas prolongada, donde
una dosis aprobada por la FDA puede tratar la CPP durante un afio completo.

Asista a todas las visitas médicas programadas. El médico realizard exdmenes regulares y pruebas de sangre periédicos en
busca de sefales de pubertad. El médico de su hijo decidird en qué momento suspender el tratamiento para que la pubertad
pueda iniciarse con normalidad.

¢ QUE ES SUPPRELIN® LA?

e SUPPRELIN® LA es un medicamento implantado de hormona liberadora de gonadotropina (GnRH)
utilizado para el tratamiento de niflos con pubertad precoz central (CPP).

* Se desconoce si SUPPRELIN® LA es seguro y eficaz en niflos menores de 2 afios de edad.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD SOBRE SUPPRELIN® LA

* Se debe evitar el uso de SUPPRELIN® LA si su hijo es alérgico a la hormona liberadora de
gonadotropina (GnRH), a los medicamentos agonistas de GnRH, o cualquiera de los principios del
implante de SUPPRELIN® LA, o si estd embarazada o queda embarazada. SUPPRELIN® LA puede
provocar defectos congénitos o pérdida del embarazo. Si su hija se embaraza, llame a su médico.

Consulte la Informacién Importante de Seguridad adicional de SUPPRELIN® LA en todo el folleto.

Haga clic para ver la Informacién de Prescripcién completa adjunta, incluida la Guia del Medicamento.
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:Qué es la pubertad precoz central CPP?

Pubertad que comienza demasiado temprano

Durante la pubertad, las nifias comienzan a producir estrogeno adicional en los ovarios y los nifos

comienzan a producir testosterona adicional en los testiculos. Estas hormonas producen los cambios fisicos y
emocionales asociados con la pubertad, como el desarrollo de los senos en las nifias y el agrandamiento de L CPP d 1
los testiculos y el pene en los nifios. a s€ da en

Cuando ciertas hormonas se liberan demasiado pronto, un nifio puede comenzar la pubertad antes de lo
que deberia. Esto puede ser el resultado de una afeccién llamada pubertad precoz central (CPP). Antes de
comenzar el tratamiento, el médico de su hijo debe hacer pruebas para asegurarse de que tenga CPP. En la
mayoria de los casos no hay una causa directa de la CPP pero, en casos raros, puede deberse a una afeccién
médica subyacente.

de cada 5,000 a

10,000 ninos.

comienza antes:

id/ CWsigniﬁca que la pubertad

Paciente hipotético

* 8 aios de edad * 9 anos de edad
para las nifas para los nifios INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD SOBRE SUPPRELIN® LA (cont.)
* Algunas personas que toman agonistas de la GnRH como SUPPRELIN® LA sufrieron nuevos
INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD SOBRE SUPPRELIN® LA (cont.) problemas mentales (ps!qu!étr!cos) oel emp.eora.mu,ento de estos !oroblemas e incluso .de.pre.s{on. Los
. . problemas mentales (psiquiatricos) pueden incluir sintomas emocionales como llanto, irritabilidad,

* Durante la primera semana de tratamiento, SUPPRE'—[N(@ LA puede provocar un aumento de al.gunas agitacion (impaciencia), ira, y actitudes agresivas. Antes de que se hijo reciba SUPPRELIN® LA,
hormonas. Durante este periodo, podfa notar mas sefiales de pubertad en su hijo, incluso un ligero inférmele al médico si su hijo tiene antecedentes de problemas mentales. Llame al médico de su
sangrado vaginal y aumento del tamafio de las mamas en el caso de las nifas. A las 4 semanas de hijo de inmediato si este tiene algiin sintoma o problema mental reciente o que empeora mientras
tratamiento, usted deberia ver sefiales de detencién de la pubertad en su hijo. esta bajo tratamiento con SUPPRELIN® LA.

* Algunas personas han sufrido roturas de implantes durante el proceso de extraccion. e Algunas personas que toman agonistas de la GnRH como SUPPRELIN® LA han tenido convulsiones. El

* En algunas personas, el implante de SUPPRELIN® LA colocado en el brazo atraviesa la piel (extrusién). riesgo de tener convulsiones es mas alto en las personas con antecedentes de convulsiones, epilepsia,
Llame al médico de su hijo de inmediato si el implante de SUPPRELIN® LA atraviesa la piel. problemas o tumores en el cerebro o los vasos cerebrales (cerebrovasculares), o en personas que estan

tomando medicamentos que se han relacionado con convulsiones como el bupropién o los inhibidores
e la Inf .. d idad adicional d ONCE-YEARLY 'erunte/z/wpled selectivos de la recaptacién de serotonina (SSRIs). También tuvieron convulsiones personas que no
Consulte la Informacién Importante de Seguridad adicional de habian tenido ninguno de estos problemas. Antes de que su hijo reciba SUPPRELIN® LA, inférmele
SUPPRELIN® LA en todo el folleto. ® T S ) .
al médico si su hijo tiene antecedentes de estos problemas, asi como de todos los medicamentos

Haga clic para ver la Informacion de Prescripcion completa o , que toma. Llame al médico de su hijo de inmediato si este sufre una convulsién mientras esté bajo
adjunta, incluida la Guia del Medicamento. (h|3tre||n aCetate) SUbCUtanGOUS Imp|ant tratamiento con SUPPRELIN® LA.
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¢Por qué es importante tratar la CPP?

El tratamiento puede ayudar a detener los sintomas de la pubertad hasta
que su hijo tenga la edad adecuada

El potencial de crecimiento total de su hijo

La pubertad generalmente causa una aceleracién en el crecimiento. Entonces, en este momento, su hijo podria
ser mas alto que sus compafieros. Sin embargo, si debido a la CPP se da un crecimiento acelerado demasiado
pronto, su hijo podria terminar siendo mas bajo de lo que podria haber sido como adulto.

Los tratamientos para la CPP detienen las hormonas que causan la pubertad

El médico de su hijo puede recomendar SUPPRELIN® LA, que es un agonista de la GnRH. Este es un
medicamento que puede ayudar a detener la pubertad bloqueando la liberacién de hormonas sexuales en
el cuerpo. Cuando finaliza el tratamiento, la pubertad puede comenzar de manera normal, generalmente
alrededor de los 11 afios en las nifias y de los 12 afios en los nifios.

La administracion de los medicamentos y la duracién de la accién son importantes

Su hijo puede necesitar tratamiento durante un afio o varios afios, dependiendo de cudndo comience la terapia. Si
el médico diagnostica a su hijo con CPP, y recomienda el tratamiento, SUPPRELIN® LA puede ayudar a suprimir las
hormonas asociadas con la pubertad. El médico de su hijo determinara cuanto tiempo tendré que estar en tratamiento.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD SOBRE SUPPRELIN® LA (cont.)

¢ Puede producirse aumento de la presién en el liquido que rodea el cerebro en nifos que toman
medicamentos agonistas de GnRH, incluido SUPPRELIN® LA. Llame de inmediato al médico de su hijo
si presenta alguno de los siguientes sintomas durante el tratamiento con SUPPRELIN® LA: dolor de
cabeza, problemas oculares, como visidn borrosa, vision doble y disminucién de la vista, dolor ocular,
zumbido de oidos, mareos, nauseas.

e El médico de su hijo debe llevar a cabo pruebas para asegurarse de que su hijo tiene CPP antes del
tratamiento con SUPPRELIN® LA. SUPPRELIN® LA dura 12 meses. Un implante suministra el medicamento
durante 12 meses. Después de los 12 meses, se debe retirar SUPPRELIN® LA. Es posible que el médico
inserte un nuevo SUPPRELIN® LA en ese momento para continuar con el tratamiento.

Consulte la Informacién Importante de Seguridad adicional de ONCE-YEARLY Unintevwipted
SUPPRELIN® LA en todo el folleto. ®

Haga clic para ver la Informacién de Prescripcién completa SU PPRE LI N LA
adjunta, incluida la Guia del Medicamento. (histre”n aceta’[e) Subou’[aneous imp|am

Si no se trata la CPP y su hijo

inicia y completa la pubertad

demasiado pronto, su
potencial de estatura adulta
puede verse afectado.

Paciente hipotético-

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD SOBRE SUPPRELIN® LA (cont.)

e SUPPRELIN® LA se coloca debajo de la piel en la cara interior de la parte superior del brazo. El médico
adormeceré el brazo de su hijo, haré una pequena incision y luego colocard SUPPRELIN® LA bajo la piel. El
corte puede cerrarse con puntos de sutura o tiras quirdrgicas y cubrirse con un vendaje de presién.

* Su hijo debe mantener el brazo limpio y seco y no deberéa nadar o banarse durante las 24 horas posteriores
a recibir el implante SUPPRELIN® LA. Se puede retirar el vendaje después de 24 horas. No retire las tiras
quirdrgicas. Caeran solas en unos pocos dias. Su hijo debe evitar durante 7 dias los juegos o ejercicios
bruscos que impliquen el uso del brazo implantado. Usted y su hijo deben realizar un control de rutina de
la zona de la insercion hasta que la incisién haya cicatrizado. Una vez que la incisién haya cicatrizado, su hijo
puede retomar las actividades habituales. El médico le dara las instrucciones completas.
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;Qué es el implante subcutdneo SUPPRELIN® LA?

SUPPRELIN® LA es el tratamiento para la CPP de accidon mas prolongada disponible
El tnico tratamiento anual aprobado por la FDA

SUPPRELIN® LA se coloca en una sola dosis debajo de la piel en la cara interior de la parte superior del brazo.
Sirve para proporcionar una supresién hormonal continua todos los dias, durante 12 meses completos. El
tratamiento de una sola dosis anual significa menos visitas al consultorio para recibir tratamiento.

3.5cm 2.4 cm

SUPPRELIN® LA es un pequefio implante cilindrico flexible de 3.5 cm por 3 mm

Todo el procedimiento se puede realizar con anestesia local en el consultorio de un médico. El médico
de su hijo le recomendaré el lugar y el tipo de anestesia adecuados.

Todo el procedimiento puede tomar solo de 10 a 15 minutos,

pero hable con el médico de su hijo, ya que esto puede variar.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD SOBRE SUPPRELIN® LA (cont.)

* Asista a todas las visitas médicas programadas. El médico de su hijo realizard examenes y anélisis
de sangre periddicos en busca de sefales de pubertad. A veces, el médico tendra que realizar

pruebas especiales, como una ecografia o una resonancia magnética, si es dificil hallar el implante de
SUPPRELIN® LA bajo la piel de su hijo.

Tamano real.

SUPPRELIN® LA ha sido elegido
por médicos y padres durante
mas de una década, con miles
de implantes utilizados para
tratar a pacientes con CPP

cada ano en los EE. UU.

Paciente hipotético-

Jﬂ%wm. Ininterrumpida.*

*Inhibicion ininterrumpida de la hormona
luteinizante hasta el mes 12 después del
primer mes de terapia

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD SOBRE SUPPRELIN® LA (cont.)

e |Los efectos secundarios mas comunes de SUPPRELIN® LA son las reacciones de la piel en la zona de la
insercién del implante. Estas reacciones pueden incluir dolor, enrojecimiento, formacién de hematomas,
inflamacion, e hinchazén alrededor o en la zona del implante. Llame al médico de su hijo si este presenta
hemorragia, enrojecimiento, o dolor intenso en la zona de insercién del implante.

ONCE-YEARLY Unintevwipted,
SUPPRELIN'LA

(histrelin acetate) subcutaneous implant

Consulte la Informacién Importante de Seguridad adicional de
SUPPRELIN® LA en todo el folleto.

Haga clic para ver la Informacion de Prescripcién completa
adjunta, incluida la Guia del Medicamento.
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Cinco buenas razones para consultar a su
médico sobre SUPPRELIN® LA

Encontrar un tratamiento que se adapte a la vida de su hijo

Hay disponibles varias terapias para la CPP que pueden ayudar a detener la liberacién de hormonas que causan
la pubertad. Cuando analice una opcién de tratamiento para su hijo con CPP, asegurese de preguntarle a su
médico sobre SUPPRELIN® LA:

1. Aprobado por la FDA, con supresién probada de 4. No requiere inyeccién
la hormona (LH) en el 100 % de los nifios tratados, intramuscular profunda
y supresién de la hormona sexual del 97 % al 100 %

ﬁ Q % % @ ? ? ? ? 1.?
2. Eltratamiento de dosis Unica de liberacion més
prolongada para la CPP*

3. Liberacién Unica de tratamiento
CPP continuo, cada dia, durante

doce meses completos

Elegido por médicos y padres durante mas
de una década, con miles de implantes
utilizados para tratar pacientes cada afio
en los EE. UU.

LH=hormona luteinizante.

Proceso de monitoreo:

*Asista a todas las visitas médicas programadas. El médico realizara exdmenes regulares y pruebas de sangre para comprobar si
hay signos de pubertad. El profesional de la salud de su hijo podria recomendarle evitar juegos o ejercicios intensos durante
aproximadamente una semana después de la insercién de SUPPRELIN® LA. El médico decidira cuando interrumpir el
tratamiento para que la pubertad continlie de manera normal.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD SOBRE SUPPRELIN® LA (cont.)

* Se debe evitar el uso de SUPPRELIN® LA si su hijo es alérgico a la hormona liberadora de
gonadotropina (GnRH), a los medicamentos agonistas de GnRH, o cualquiera de los principios del
implante de SUPPRELIN® LA, o si estd embarazada o queda embarazada. SUPPRELIN® LA puede
provocar defectos congénitos o pérdida del embarazo. Si su hija se embaraza, llame a su médico.

e Durante la primera semana de tratamiento, SUPPRELIN® LA puede provocar un aumento de algunas
hormonas. Durante este periodo, podra notar més sefiales de pubertad en su hijo, incluso un ligero
sangrado vaginal y aumento del tamafio de las mamas en el caso de las nifias. A las 4 semanas de
tratamiento, usted deberia ver sefiales de detencién de la pubertad en su hijo.

Algunas preguntas que considerar

e ;Cuanto tiempo puede estar su hijo bajo
terapia?

e ;Como es el cronograma de su familia
durante el afio?

® ;Le preocupa perderse citas médicas
para el tratamiento?

e ;La frecuencia de las dosis es un
factor importante para su hijo?

Paciente hipotético.

\

Mire un video corto en SupprelinLAVideo.com.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD SOBRE SUPPRELIN® LA (cont.)

e Algunas personas han sufrido roturas de implantes durante el proceso de extraccion.

e En algunas personas, el implante de SUPPRELIN® LA colocado en el brazo atraviesa la piel (extrusién).
Llame al médico de su hijo de inmediato si el implante de SUPPRELIN® LA atraviesa la piel.

ONCE-YEARLY Unintenwipted,
SUPPRELIN'LA

(histrelin acetate) subcutaneous implant

Consulte la Informacién Importante de Seguridad adicional de
SUPPRELIN® LA en todo el folleto.

Haga clic para ver la Informacion de Prescripcién completa adjunta,
incluida la Guia del Medicamento.
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Vea videos ttiles, disponibles en linea en
SupprelinLA.com

SUPPRELIN'LA

(nistein acetate) ubcutaneous impiant

5GoodReasons.

DAVID A. LANNING &

Conozca a Lizzy, quien comparte
su historia y consejos con otros
nifos que estan atravesando su

propio viaje por la CPP

5 cosas importantes que
tener en cuenta para su hijo
con CPP

Vea el procedimiento de
colocacién del implante
SUPPRELIN® LA

Visite SupprelinLAVideo.com o acceda a

los videos en nuestro canal de YouTube.

3 YouTube

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD SOBRE SUPPRELIN® LA (cont.)

* Algunas personas que toman agonistas de la GnRH como SUPPRELIN® LA sufrieron nuevos problemas
mentales (psiquiatricos) o el empeoramiento de estos problemas e incluso depresion. Los problemas
mentales (psiquiatricos) pueden incluir sintomas emocionales como llanto, irritabilidad, agitacién
(impaciencia), ira, y actitudes agresivas. Antes de que se hijo reciba SUPPRELIN® LA, inférmele al
médico si su hijo tiene antecedentes de problemas mentales. Llame al médico de su hijo de inmediato
si este tiene algln sintoma o problema mental reciente o que empeora mientras esta bajo tratamiento

con SUPPRELIN® LA.
ONCE-YEARLY Unintevwipted,

SUPPRELIN'LA

(histrelin acetate) subcutaneous implant

Consulte la Informacién Importante de Seguridad adicional de
SUPPRELIN® LA en todo el folleto.

Haga clic para ver la Informacion de Prescripcion completa adjunta,
incluida la Guia del Medicamento.

Materiales educativos adicionales sobre CPP
y SUPPRELIN® LA disponibles a través de
su médico o en SupprelinLA.com

5 buenas razones para
descargar la herramienta

Ayuda a hablar de
SUPPRELIN® LA con el
médico de su hijo

Grady Bear

Este libro de cuentos
hace que la CPP sea facil de
entender para los nifios

Programa SHARES Tarjeta de recordatorio

de citas

. ‘
7 l l —  Abandonar

Informacién sobre
asistencia con copagos

Le ayuda a cumplir con las
citas programadas de su hijo

SUPPRELINLA

CPP y mi familia:
Una guia para el cuidador

Kit para apoyar el proceso de la
familia desde el diagndstico hasta
el tratamiento y en lo sucesivo

1
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Programa SHARES de asistencia con
copagos de SUPPRELIN® LA

No permita que un copago se interponga en su camino

Los pacientes que cumplan los requisitos pueden ahorrar hasta $4,000 en cada SUPPRELIN® LA después
de un copago de $10. El Centro de asistencia de SUPPRELIN® LA se comunicaré con usted si su hijo es
elegible para este programa de asistencia de copago.

La mayoria de los pacientes inscritos en el programa de asistencia para copagos SHARES pagan $10 al afio
por SUPPRELIN® LA. Aquellos que exceden el monto de $4,000, pueden ser elegibles para asistencia adicional.

Se pueden aplicar restricciones. Vea términos y condiciones.*

*La oferta es vélida solo en los EE. UU. y no estéa disponible donde esté prohibida o de otra forma restringida por ley. La oferta
no es valida para recetas que podrian recibir reembolso en virtud de un programa médico federal o estatal, incluido Medicare,
Medicaid o cualquier otro programa médico federal o estatal, lo que incluye programas estatales de asistencia farmacéutica y
médica. Los pacientes mayores de 18 afos de edad no son elegibles.

Endo Pharmaceuticals Inc. tiene el derecho a rescindir, revocar o modificar este programa sin previo aviso. Esta oferta no es
transferible. El paciente, el farmacéutico y el médico aceptan no solicitar reembolso por todo o una parte del beneficio recibido por el
paciente a través de esta oferta. El paciente es responsable de informar la recepcion de este cupén de beneficio a toda aseguradora,
plan médico u otro tercero que paguen o reembolsen alguna parte de la receta surtida utilizando el cupén, segin sea requerido.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD SOBRE SUPPRELIN® LA (cont.)

e Algunas personas que toman agonistas de la GnRH como SUPPRELIN® LA han tenido convulsiones. El
riesgo de tener convulsiones es més alto en las personas con antecedentes de convulsiones, epilepsia,
problemas o tumores en el cerebro o los vasos cerebrales (cerebrovasculares), o en personas que estéan
tomando medicamentos que se han relacionado con convulsiones como el bupropion o los inhibidores
selectivos de la recaptacion de serotonina (SSRIs). También tuvieron convulsiones personas que no
habian tenido ninguno de estos problemas. Antes de que su hijo reciba SUPPRELIN® LA, inférmele
al médico si su hijo tiene antecedentes de estos problemas, asi como de todos los medicamentos
que toma. Llame al médico de su hijo de inmediato si este sufre una convulsién mientras esta bajo
tratamiento con SUPPRELIN® LA.

e Puede producirse aumento de la presién en el liquido que rodea el cerebro en nifios que toman
medicamentos agonistas de GnRH, incluido SUPPRELIN® LA. Llame de inmediato al médico de su hijo
si presenta alguno de los siguientes sintomas durante el tratamiento con SUPPRELIN® LA: dolor
de cabeza, problemas oculares, como visién borrosa, vision doble y disminucién de la vista, dolor
ocular, zumbido de oidos, mareos, nauseas.

Centro de asistencia de SUPPRELIN® LA

Debido a que los planes de atencion médica, las opciones de seguro, los copagos y el proceso de
reembolso pueden ser complejos, lo acompafnaremos en cada paso del camino.

El Centro de asistencia de SUPPRELIN® LA le ofrece apoyo cuando su hijo comienza el tratamiento,
verificando los beneficios, confirmando el copago o las responsabilidades de pago (si corresponde),
para garantizar que se envie el medicamento de su hijo. Pase la pagina para ver como comenzar.

¢ Tiene preguntas sobre seguro o acceso? Llame al Centro

de asistencia de SUPPRELIN® LA al 855-270-0123 sin costo,
de lunes a viernes, de 8 a.m. a 8 p.m. (hora del Este).

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD SOBRE SUPPRELIN® LA (cont.)

e El médico de su hijo debe llevar a cabo pruebas para asegurarse de que su hijo tiene CPP antes del
tratamiento con SUPPRELIN® LA. SUPPRELIN® LA dura 12 meses. Un implante suministra el medicamento
durante 12 meses. Después de los 12 meses, se debe retirar SUPPRELIN® LA. Es posible que el médico
inserte un nuevo SUPPRELIN® LA en ese momento para continuar con el tratamiento.

e SUPPRELIN® LA se coloca debajo de la piel en la cara interior de la parte superior del brazo. El médico
adormecera el brazo de su hijo, hard una pequefa incisién y luego colocard SUPPRELIN® LA bajo la piel.
El corte puede cerrarse con puntos de sutura o tiras quirdrgicas y cubrirse con un vendaje de presion.

ONCE-YEARLY Unintevuipted
SUPPRELIN'LA

(histrelin acetate) subcutaneous implant

Consulte la Informacién Importante de Seguridad adicional de
SUPPRELIN® LA en todo el folleto.

Haga clic para ver la Informacion de Prescripcién completa adjunta,
incluida la Guia del Medicamento.

13
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Comenzar con SUPPRELIN® LA

Endo Pharmaceuticals Inc., el fabricante de SUPPRELIN® LA, desea que el proceso de tratamiento
sea lo mas simple posible.

Presentacién del formulario

Su médico puede enviar un formulario de solicitud de inscripcion de servicio al centro
de asistencia de SUPPRELIN® LA para verificar la cobertura del seguro, los beneficios
y los siguientes pasos, como autorizacién previa u opciones de acceso a productos.

sl
O
hug
O
O

Comunicaciones

Un miembro del personal del Centro de asistencia de SUPPRELIN® LA le proporcionara
a usted y a su médico informacién sobre su cobertura del seguro, y otros detalles de
acceso o asistencia que pueden ayudarlo a comprender el proceso del tratamiento.

s

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD SOBRE SUPPRELIN® LA (cont.)

* Su hijo debe mantener el brazo limpio y seco y no debera nadar o banarse durante las 24 horas posteriores
a recibir el implante SUPPRELIN® LA. Se puede retirar el vendaje después de 24 horas. No retire las tiras
quirdrgicas. Caeréan solas en unos pocos dias. Su hijo debe evitar durante 7 dias los juegos o ejercicios
bruscos que impligquen el uso del brazo implantado. Usted y su hijo deben realizar un control de rutina de
la zona de la inserciéon hasta que la incision haya cicatrizado. Una vez que la incisidn haya cicatrizado, su hijo
puede retomar las actividades habituales. El médico le daré las instrucciones completas.

e Asista a todas las visitas médicas programadas. El médico de su hijo realizard exdmenes y analisis
de sangre periddicos en busca de sefales de pubertad. A veces, el médico tendra que realizar
pruebas especiales, como una ecografia o una resonancia magnética, si es dificil hallar el implante de
SUPPRELIN® LA bajo la piel de su hijo.

Apoyo constante

Aproximadamente

11 meses después de

investigar su cobertura

de seguro, el Centro de

asistencia de SUPPRELIN® LA le recordara al
médico de su hijo que es hora de evaluar el
plan de tratamiento para la CPP de su hijoy
repetira la investigacion de seguro y acceso
segun las instrucciones del médico.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD SOBRE SUPPRELIN® LA (cont.)

* Los efectos secundarios més comunes de SUPPRELIN® LA son las reacciones de la piel en la zona de la
insercién del implante. Estas reacciones pueden incluir dolor, enrojecimiento, formacién de hematomas,
inflamacién, e hinchazén alrededor o en la zona del implante. Llame al médico de su hijo si este presenta
hemorragia, enrojecimiento, o dolor intenso en la zona de insercion del implante.

ONCE-YEARLY Unintevwipted,
Consulte la Informacién Importante de Seguridad adicional de

SUPPRELIN® LA en todo el folleto. SU PPRELI N®LA

Haga clic para ver la Informacion de Prescripcién completa adjunta,

incluida a Guia del Medicamento. (histrelin acetate) subcutaneous implant
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¢ QUE ES SUPPRELIN® LA?

e SUPPRELIN® LA es un medicamento implantado de hormona liberadora de gonadotropina (GnRH)
utilizado para el tratamiento de nifios con pubertad precoz central (CPP).

e Se desconoce si SUPPRELIN® LA es seguro y eficaz en nifios menores de 2 afios de edad.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD SOBRE SUPPRELIN® LA

e Se debe evitar el uso de SUPPRELIN® LA si su hijo es alérgico a la hormona liberadora de
gonadotropina (GnRH), a los medicamentos agonistas de GnRH, o cualquiera de los principios del
implante de SUPPRELIN® LA, o si estd embarazada o queda embarazada. SUPPRELIN® LA puede
provocar defectos congénitos o pérdida del embarazo. Si su hija se embaraza, llame a su médico.

e Durante la primera semana de tratamiento, SUPPRELIN® LA puede provocar un aumento de algunas
hormonas. Durante este periodo, podra notar mas sefiales de pubertad en su hijo, incluso un ligero
sangrado vaginal y aumento del tamafio de las mamas en el caso de las nifas. A las 4 semanas de
tratamiento, usted deberia ver sefiales de detencién de la pubertad en su hijo.

e Algunas personas han sufrido roturas de implantes durante el proceso de extraccién.

e En algunas personas, el implante de SUPPRELIN® LA colocado en el brazo atraviesa la piel (extrusion).
Llame al médico de su hijo de inmediato si el implante de SUPPRELIN® LA atraviesa la piel.

e Algunas personas que toman agonistas de la GnRH como SUPPRELIN® LA sufrieron nuevos problemas
mentales (psiquiatricos) o el empeoramiento de estos problemas e incluso depresién. Los problemas
mentales (psiquiatricos) pueden incluir sintomas emocionales como llanto, irritabilidad, agitacién
(impaciencia), ira, y actitudes agresivas. Antes de que se hijo reciba SUPPRELIN® LA, inférmele al
médico si su hijo tiene antecedentes de problemas mentales. Llame al médico de su hijo de inmediato
si este tiene algun sintoma o problema mental reciente o que empeora mientras esta bajo tratamiento
con SUPPRELIN® LA.

e Algunas personas que toman agonistas de la GnRH como SUPPRELIN® LA han tenido convulsiones. El
riesgo de tener convulsiones es mas alto en las personas con antecedentes de convulsiones, epilepsia,
problemas o tumores en el cerebro o los vasos cerebrales (cerebrovasculares), o en personas que estan
tomando medicamentos que se han relacionado con convulsiones como el bupropién o los inhibidores
selectivos de la recaptacion de serotonina (SSRIs). También tuvieron convulsiones personas que no
habian tenido ninguno de estos problemas. Antes de que su hijo reciba SUPPRELIN® LA, inférmele
al médico si su hijo tiene antecedentes de estos problemas, asi como de todos los medicamentos
que toma. Llame al médico de su hijo de inmediato si este sufre una convulsién mientras esta bajo
tratamiento con SUPPRELIN® LA.

e Puede producirse aumento de la presion en el liquido que rodea el cerebro en nifios que toman
medicamentos agonistas de GnRH, incluido SUPPRELIN® LA. Llame de inmediato al médico de su hijo
si presenta alguno de los siguientes sintomas durante el tratamiento con SUPPRELIN® LA: dolor de
cabeza, problemas oculares, como visién borrosa, visiéon doble y disminucién de la vista, dolor ocular,
zumbido de oidos, mareos, nduseas.

e El médico de su hijo debe llevar a cabo pruebas para asegurarse de que su hijo tiene CPP antes del
tratamiento con SUPPRELIN® LA. SUPPRELIN® LA dura 12 meses. Un implante suministra el medicamento
durante 12 meses. Después de los 12 meses, se debe retirar SUPPRELIN® LA. Es posible que el médico
inserte un nuevo SUPPRELIN® LA en ese momento para continuar con el tratamiento.

e SUPPRELIN® LA se coloca debajo de la piel en la cara interior de la parte superior del brazo. El médico
adormecera el brazo de su hijo, hard una pequefa incisién y luego colocard SUPPRELIN® LA bajo la piel.
La incisién podra ser cerrada con puntos o tiras quirirgicas y cubierta por un vendaje de presion.

* Su hijo debe mantener el brazo limpio y seco y no deberéd nadar o bafnarse durante las 24 horas
posteriores a recibir el implante SUPPRELIN® LA. Se puede retirar el vendaje después de 24 horas.
No retire las tiras quirtrgicas. Caeran solas en unos pocos dias. Su hijo debe evitar durante 7 dias los
juegos o ejercicios bruscos que impliquen el uso del brazo implantado. Usted y su hijo deben realizar
un control de rutina de la zona de la insercién hasta que la incision haya cicatrizado. Una vez que
la incisidn haya cicatrizado, su hijo puede retomar las actividades habituales. El médico le dard las
instrucciones completas.

e Asista a todas las visitas médicas programadas. El médico de su hijo realizard examenes y analisis
de sangre periddicos en busca de sefnales de pubertad. A veces, el médico tendra que realizar
pruebas especiales, como una ecografia o una resonancia magnética, si es dificil hallar el implante de
SUPPRELIN® LA bajo la piel de su hijo.

* Los efectos secundarios mas comunes de SUPPRELIN® LA son las reacciones de la piel en la zona de la
insercién del implante. Estas reacciones pueden incluir dolor, enrojecimiento, formacién de hematomas,
inflamacién, e hinchazén alrededor o en la zona del implante. Llame al médico de su hijo si este presenta
hemorragia, enrojecimiento, o dolor intenso en la zona de insercién del implante.

Se recomienda informar a la FDA sobre los efectos secundarios negativos de los medicamentos recetados.
Visite MedWatch o llame al 1-800-FDA-1088.

Consulte la Informacién Importante de Seguridad adicional de Uni
SUPPRELIN® LA en todo el folleto. ONCE-YEARLY Uninterupted

SUPPRELIN'LA

(histrelin acetate) subcutaneous implant
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SUPPRELIN® LA:

Este folleto esta disenado para ayudarlo a usted
y a su hijo a lo largo del proceso con:

¢ Informacion importante sobre antecedentes de pubertad precoz
central (CPP)

e Datos sobre SUPPRELIN® LA
e Una guia de temas para tratar con su médico
* Materiales de apoyo en linea, incluidos videos \

e Informacion sobre copagos y sobre el centro de asistencia . é
~

Paciente hipotético.

¢ QUE ES SUPPRELIN® LA?

e SUPPRELIN® LA es un medicamento implantado de hormona liberadora de gonadotropina (GnRH)
utilizado para el tratamiento de nifos con pubertad precoz central (CPP).

* Se desconoce si SUPPRELIN® LA es seguro y eficaz en nifios menores de 2 afios de edad.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD SOBRE SUPPRELIN® LA

e Se debe evitar el uso de SUPPRELIN® LA si su hijo es alérgico a la hormona liberadora de
gonadotropina (GnRH), a los medicamentos agonistas de GnRH, o cualquiera de los principios del
implante de SUPPRELIN® LA, o si estd embarazada o queda embarazada. SUPPRELIN® LA puede
provocar defectos congénitos o pérdida del embarazo. Si su hija se embaraza, llame a su médico.

Consulte la Informacién Importante de Seguridad adicional de SUPPRELIN® LA en todo el folleto.

Haga clic para ver la Informacion de Prescripcion completa adjunta, incluida la Guia del Medicamento.

ONCE-YEARLY Uninterwpted,
SUPPRELIN'LA  ®@endo

pharmaceuticals

(h|Stre||n acetate) SUbCUtaneous Imp|ant an endo international company
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