ONCE-YEARLY Unintevwipted
SUPPRELIN'LA

(histrelin acetate) subcutaneous implant

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

Si su hijo fue diagnosticado 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 y anélisis de sangre periédicos en busca de sefiales 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?

* SUPPRELIN® LA es un medicamento implantado de hormona liberadora de gonadotropina (GnRH) utilizada
para el tratamiento de la pubertad precoz central (CPP).
* Se desconoce si SUPPRELIN® LA es seguro y eficaz en 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 la GnRH o a cualquiera de los principios del implante SUPPRELIN®
LA o si estd embarazada o se embaraza. SUPPRELIN® LA puede provocar defectos congénitos o pérdida del
embarazo. Si su hija se embaraza, llame a su médico.

Consulte la Informacién de seguridad importante sobre SUPPRELIN® LA que se encuentra en el interior.
Haga clic aqui para obtener la Informacién para Prescripcién completa, incluida la Guia del Medicamento .


http://www.endo.com/File%20Library/Products/Prescribing%20Information/SUPPRELINLA_prescribing_information.html

;Qué es la pubertad precoz central (CPP)?

Pubertad que comienza demasiado temprano

Durante la pubertad, las nifas comienzan a producir estrégeno adicional en los ovarios y los nifios 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 los testiculos

y el pene en los nifios.

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 afeccion médica subyacente.

[ S.
CW significa que la pubertad comienza ante

* 9 afios de edad
para los nifios

* 8 anos de edad
para las nifas

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

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

* 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.

ONCE-YEARLY Unintevwipted,
SUPPRELIN'LA

(histrelin acetate) subcutaneous implant

Consulte la Informacién de seguridad importante sobre
SUPPRELIN® LA que continta en la préxima pagina.

Haga clic aqui para obtener la Informacién para Prescripcion
completa, incluida la Guia del Medicamento .

La CPP se da en
1 de cada 5,000 a

10,000 ninos.

Paciente hipotético

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 depresidn. Los problemas mentales
(psiquiatricos) pueden incluir sintomas emocionales como llanto, irritabilidad, agitacion (impaciencia), ira'y
actitudes agresivas. Antes de recibir SUPPRELIN® LA, inférmele al médico si su hijo tiene antecedentes de
problemas mentales. Llame al médico de inmediato si su hijo tiene sintomas o problemas mentales nuevos
o el empeoramiento de estos problemas mientras esta bajo tratamiento con SUPPRELIN® LA.

* Algunas personas que toman agonistas de la GnRH como SUPPRELIN® LA tuvieron 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 estan tomando
medicamentos que se han relacionado con convulsiones como el bupropién o los inhibidores selectivos de
la recaptacién de serotonina (SSRI). 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 y los medicamentos que toma. Llame al médico de su hijo de inmediato
si su hijo tiene una convulsién mientras esta bajo tratamiento con SUPPRELIN® LA.
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(Por qué es importante tratar
la pubertad precoz central (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 aceleracion en el crecimiento. Entonces, en este momento, su hijo podria ser mas
alto que sus comparieros. 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 blogueando la liberacion 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 administracién de los medicamentos y la duracién de la accién son importantes

Su hijo puede necesitar tratamiento durante un afio o varios afos, dependiendo de cuando 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 tendra que estar en tratamiento.

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

* 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.

* SUPPRELIN® LA se coloca subcutaneamente en la cara interior de la parte superior del brazo. El médico anestesiara
el brazo de su hijo, haré una pequefia incisién y luego colocard SUPPRELIN® LA de forma subcutanea. La incisién
podré ser cerrada con puntos o tiras quirlrgicas y cubierta por un vendaje de presion.

Consulte la Informacion de seguridad importante sobre ONCE-YEARLY ‘u’u’w}wp&d

SUPPRELIN® LA que continta en la préxima pagina. SU PPRE LI N® LA

Haga clic aqui para obtener la Informacién para Prescripcién

completa, incluida la Guia del Medicamento . (his’[re”n aoe’[ate) subcutaneous 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.)

® Su hijo debe mantener el brazo limpio y seco y no deberé nadar o bafarse 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. Se 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 insercidn hasta que la incision haya cicatrizado. Una vez que la incisién haya cicatrizado, su hijo
puede retomar las actividades habituales. El médico le daré las instrucciones completas.
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;Qué es el implante subcutaneo SUPPRELIN® LA?

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

Una dosis Unica de SUPPRELIN® LA se coloca bajo la piel 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.

Tamafio real.

3.5cm 2.4 cm

SUPPRELIN® LA es un pequeno 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 recomendara 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.)

e Asista a todas las visitas médicas programadas. El médico de su hijo realizard exdmenes y anélisis de sangre
periddicos en busca de sefiales de pubertad. Algunas veces, el médico tendréd 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.

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

tratar pacientes con CPP cada
ano en los EE.UU.

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

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

* Los efectos secundarios mas comunes de SUPPRELIN® LA son las reacciones cutaneas en la zona de 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 su hijo presenta hemorragia,
enrojecimiento o dolor intenso en la zona de insercidn del implante.

ONCE-YEARLY Unintevwipted
SUPPRELIN'LA

(histrelin acetate) subcutaneous implant

Consulte la Informacién de seguridad importante sobre
SUPPRELIN® LA que continla en la préxima pagina.

Haga clic aqui para obtener la Informacién para Prescripcién
completa, 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 varias terapias para la CPP disponibles que pueden ayudar a detener la liberacion de hormonas que causan la
pubertad. Cuando analice una opcidn de tratamiento para su hijo con CPP, asegurese de preguntarle a su médico
sobre SUPPRELIN® LA:

1. Aprobado por la FDA, con inhibicién hormonal* 4. No requiere inyeccién @

comprobada en el 100% de los nifios tratados, e intramuscular profunda
inhibicién de la hormona sexual del 97% al 100%

YvyYyyvyyyyvy .)“\\ 5. Elegida por médicos y padres durante
* * ﬁ ﬁ ﬁ ﬁ ? ? ? m maés de una década, con miles de implantes
utilizados para tratar pacientes cada afio
en los EE.UU.

2. Eltratamiento de dosis Unica de liberacién mas
prolongada para la CPP?

3. Administracién Unica del tratamiento
continuo y diario de la CPP,
durante doce meses completos

*LH - Hormona luteinizante.

Control del progreso:

TAsista a todas las visitas médicas programadas. El médico realizard exdmenes y anélisis de sangre periédicos en busca de sefiales de pubertad. Es
posible que el profesional de atencién médica de su hijo le recomiende que evite los juegos bruscos durante la semana posterior a la insercion
de SUPPRELIN® LA. El médico decidira en qué momento suspender el tratamiento para que la pubertad pueda iniciarse con normalidad.

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 la GnRH, o a cualquiera de los principios del implante SUPPRELIN®
LA, o si estd embarazada o se embaraza. 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 signos de pubertad en su hijo, incluso un ligero sangrado vaginal y
aumento de las mamas en las nifas. A las 4 semanas de tratamiento, usted deberia ver sefiales de detencion de la
pubertad en su hijo.

Algunas preguntas a considerar

e ;Cuénto tiempo puede estar su hijo
bajo terapia?

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

® ;Le preocupa perderse citas médicas
para el tratamiento?

e ;Lafrecuencia 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.)

* 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.

* 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
(psiquidtricos) pueden incluir sintomas emocionales como llanto, irritabilidad, agitacién (impaciencia), ira 'y
actitudes agresivas. Antes de recibir SUPPRELIN® LA, inférmele al médico si su hijo tiene antecedentes de
problemas mentales. Llame al médico de inmediato si su hijo tiene sintomas o problemas mentales nuevos o
el empeoramiento de estos problemas mientras esta bajo
tratamiento con SUPPRELIN® LA.

ONCE-YEARLY Unintevwipted
SUPPRELIN'LA

(histrelin acetate) subcutaneous implant

Consulte la Informacién de seguridad importante sobre
SUPPRELIN® LA que continta en la préxima pagina.

Haga clic aqui para obtener la Informacién para Prescripcién
completa, incluida la Guia del Medicamento .
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Vea videos ttiles, disponibles en linea
en SupprelinLA.com

once-veanty Tninteruipted.

SUPPRELIN'LA

(histreln acetate) subcutaneous impiant

One family’s journey

DAVID A. LANNING

Escuche a una madre, 5 cosas importantes a Vea el procedimiento
y enfermera, cuyo hijo ha sido tener en cuenta para su hijo de colocacién del implante
tratado con SUPPRELIN® LA con CPP SUPPRELIN® LA

Visite a SupprelinLAVideo.com o acceda a

los videos en nuestro canal de YouTube.

3 YouTube

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

e Algunas personas que toman agonistas de la GnRH como SUPPRELIN® LA tuvieron 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 recaptacién de serotonina
(SSRI). 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 y los
medicamentos que toma. Llame al médico de su hijo de inmediato si su hijo tiene una convulsién mientras esta
bajo tratamiento con SUPPRELIN® LA.

Consulte la Informacién de seguridad importante sobre ONCE-YEARLY "I/nuzwmupted

SUPPRELIN® LA que continta en la préxima pagina. SU PPRE Ll N@ LA

Haga clic aqui_para obtener la Informacién para Prescripcién

completa, incluida la Guia del Medicamento. (histre“n aoetate) subcutaneous imp|ant

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

Oso Grady

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

Don't forget to follow up!

Programa SHARES
Dejar atras

Tarjeta de recordatorio
de citas

Informacion sobre
asistencia con copagos

Le ayuda a cumplir con las
citas programadas de su hijo

CPP y mi familia:
Una guia para el cuidador
Kit para apoyar el proceso de

la familia desde el diagnéstico
hasta el tratamiento y mas alla

11
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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 elegibles pueden ahorrar hasta $2,000 en cada SUPPRELIN® LA después de un copago de $10.
El Centro de asistencia de SUPPRELIN® LA se comunicara 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 de Copagos SHARES pagan $10 por afio por
SUPPRELIN® LA. Aquellos que exceden el monto de $2,000, pueden ser elegibles para asistencia adicional.

Se pueden aplicar restricciones. Términos y condiciones.*

*La oferta es vélida solo en los EE.UU. y no esta disponible donde esté prohibida o de otra forma restringida
por ley. La oferta no es vélida 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 afios 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.

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

* 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.

* SUPPRELIN® LA se coloca subcutaneamente en la cara interior de la parte superior del brazo. El médico
anestesiara el brazo de su hijo, hara una pequefia incision y luego colocard SUPPRELIN® LA de forma
subcuténea. La incision podré ser cerrada con puntos o tiras quirdrgicas y cubierta por un vendaje de presion.

* Su hijo debe mantener el brazo limpio y seco y no debera nadar o bafiarse durante las 24 horas posteriores
a recibir el implante SUPPRELIN® LA. Se puede retirar el vendaje después de 24 horas. No retire las tiras
quirlrgicas. Se caerén 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 insercidn hasta que la incision haya cicatrizado. Una vez que la incisién haya cicatrizado, su hijo
puede retomar las actividades habituales. El médico le daré las instrucciones completas.

Centro de asistencia de SUPPRELIN® LA

Debido a que los planes de atencidon médica, las opciones de seguro, los copagos y el proceso de
reembolso pueden ser complejos, lo acompafaremos 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.)

* Asista a todas las visitas médicas programadas. El médico de su hijo realizard exdmenes y anélisis de sangre
periddicos en busca de sefales de pubertad. Algunas 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.

e | os efectos secundarios mas comunes de SUPPRELIN® LA son las reacciones cutdneas en la zona de 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 su hijo presenta hemorragia,

enrojecimiento o dolor intenso en la zona de insercidn del implante.
Consulte la Informacion de seguridad importante sobre
SUPPRELIN® LA que continla en la préxima pagina.

Haga clic aqui para obtener la Informacién para Prescripcion
completa, incluida la Guia del Medicamento .

ONCE-YEARLY Unintevwipted
SUPPRELIN'LA

(histrelin acetate) subcutaneous implant
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Comenzar con SUPPRELIN® LA

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

Presentacién del formulario

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

DDK{D
-

Comunicaciones

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

Us

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 la GnRH o a cualquiera de los componentes del implante
SUPPRELIN® LA o si estd embarazada o se embaraza. 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 el aumento de algunas hormonas.
Durante este periodo, podra notar mas signos de pubertad en su hijo, incluso un ligero sangrado vaginal y
aumento de las mamas en las nifias. A las 4 semanas de tratamiento, usted deberia ver sefiales de detencién de la
pubertad en su hijo.

* 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.

Apoyo constante

Aproximadamente

11 meses después de

investigar su cobertura

de seguro, el Centro

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

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

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 depresion. Los problemas mentales
(psiquiatricos) pueden incluir sintomas emocionales como llanto, irritabilidad, agitacién (impaciencia), ira 'y
actitudes agresivas. Antes de recibir SUPPRELIN® LA, inférmele al médico si su hijo tiene antecedentes de
problemas mentales. Llame al médico de inmediato si su hijo tiene sintomas o problemas mentales nuevos o
el empeoramiento de estos problemas mientras esta bajo tratamiento con SUPPRELIN® LA.
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Consulte la Informacién de seguridad importante sobre
SUPPRELIN® LA que continta en la préxima pagina.

Haga clic aqui para obtener la Informacién para Prescripcién
completa, incluida la Guia del Medicamento .
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¢ QUE ES SUPPRELIN® LA?

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

* Se desconoce si SUPPRELIN® LA es seguro y eficaz en 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 la GnRH o a cualquiera de los principios
del implante SUPPRELIN® LA o si estda embarazada o se embaraza. 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, podré notar més signos de pubertad en su hijo, incluso un ligero
sangrado vaginal y aumento de las mamas en las nifias. A las 4 semanas de tratamiento, usted deberia
ver sefales de detencién de la pubertad en su hijo.

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.

* 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 recibir SUPPRELIN® LA,
inférmele al médico si su hijo tiene antecedentes de problemas mentales. Llame al médico de
inmediato si su hijo tiene sintomas o problemas mentales nuevos o el empeoramiento de estos
problemas mientras esta bajo tratamiento con SUPPRELIN® LA.

* Algunas personas que toman agonistas de la GnRH como SUPPRELIN® LA tuvieron 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 estan tomando medicamentos que se han relacionado con convulsiones como el
bupropidn o los inhibidores selectivos de la recaptacién de serotonina (SSRI). 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 y los

medicamentos que toma. Llame al médico de su hijo de inmediato si su hijo tiene una convulsién
mientras esta bajo tratamiento con SUPPRELIN® LA.

* 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.

* SUPPRELIN® LA se coloca subcutdneamente en la cara interior de la parte superior del brazo. El
médico anestesiara el brazo de su hijo, hard una pequefia incision y luego colocard SUPPRELIN® LA
de forma subcuténea. La incisién podré ser cerrada con puntos o tiras quirlrgicas y cubierta por un
vendaje de presion.

® Su hijo debe mantener el brazo limpio y seco y no debera nadar o bafiarse 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. Se 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 incision haya cicatrizado. Una vez
que la incisidn haya cicatrizado, su hijo puede retomar las actividades habituales. El médico le dara
las instrucciones completas.

* Asista a todas las visitas médicas programadas. El médico de su hijo realizard exdmenes y anélisis de
sangre periddicos en busca de sefiales de pubertad. Algunas 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.

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

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

Haga clic aqui para obtener la Informacién para Prescripcién completa, incluida la Guia del Medicamento.
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SUPPRELIN® LA:

Este folleto estéd disefiado para ayudarlo a
usted y a su hijo a lo largo del proceso con:

e Informacién importante sobre antecedentes de pubertad
precoz central (CPP)

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

e Informacién sobre copagos y sobre el centro de asistencia

;QUE ES SUPPRELIN® LA? Paciente hipotico.

* SUPPRELIN® LA es un medicamento implantado de hormona liberadora de gonadotropina (GnRH)
utilizada para el tratamiento de la pubertad precoz central (CPP).

* Se desconoce si SUPPRELIN® LA es seguro y eficaz en 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 la GnRH, o a cualquiera de los principios
del implante SUPPRELIN® LA, o si estd embarazada o se embaraza. SUPPRELIN® LA puede provocar
defectos congénitos o pérdida del embarazo. Si su hija se embaraza, llame a su médico.

Consulte la Informacién de seguridad importante sobre SUPPRELIN® LA que se encuentra en el interior.
Haga clic aqui para obtener la Informacién para Prescripcién completa, incluida la Guia del Medicamento .
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