APROBADO POR LA FDA PARA TRATAR
LA SARCOIDOSIS SINTOMATICA

El al|V|o es
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Leisly, tratada con Acthar Gel.
Los resultados individuales pueden variar.

Que es Acthar Gel"

Acthar Gel es un medicamento de venta con receta
usado como tratamiento para personas con sintomas
de sarcoidosis.

Acthar se inyecta debajo de la piel o en el musculo.

INFORMACION IMPORTANTE ESPECIFICA SOBRE
LA SEGURIDAD

NO USE Acthar hasta haber hablado con su médico si se
da alguna de las siguientes afecciones:

e Ha recibido o esta a e Tiene pérdida de densidad
punto de recibir una dsea u osteoporosis
vacuna de virus vivos o « Presenta cualquier

e Padece una enfermedad hongos, bacteriana o viral
de la piel llamada
esclerodermia

Consulte la Informacion importante de seguridad adicional
y la Informacion de prescripcion completa que se adjunta.
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;Podria ser Acthar® Gel
adecuado para usted?

Acthar Gel es un medicamento aprobado por la FDA
para tratar la sarcoidosis sintomatica.

Acthar Gel no es un esteroide. Se cree que Acthar
Gel actiia de forma diferente a los esteroides, pero
pueden tener efectos secundarios similares en
algunas personas. Hable con su médico sobre lo que
debe esperar.

INFORMACION IMPORTANTE ESPECIFICA

SOBRE LA SEGURIDAD
NO USE Acthar hasta haber hablado con su médico si
tiene alguna de las siguientes afecciones (continuacion):

e Tiene infecciones en los ojos, como el herpes simple
ocular
e Lo han operado recientemente

e Tiene Ulceras de estomago o antecedentes de ulceras
de estomago

e Padece insuficiencia cardiaca
e Tiene presion sanguinea alta no controlada

e Padece la enfermedad de Addison o el sindrome de
Cushing

e Es alérgico a las proteinas derivadas del cerdo
* Existe sospecha de infecciones congénitas (en los nifios
menores de 2 afos)
Consulte la Informacion importante de seguridad
adicional y la Informacion de prescripcion completa
ﬂ que se adjunta.

Es posible

que sienta
resultados con
Acthar Gel para
sus sintomas de

sarcoidosis

Matt, tratado con Acthar Gel. Los
resultados individuales pueden variar.
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INFORMACION IMPORTANTE ESPECIFICA SOBRE
LA SEGURIDAD

Informe a su médico acerca de cualquier otro problema
de salud que tenga. Entregue a su médico una lista
completa de los medicamentos que esta tomando, tanto
los de venta con receta como los de venta libre, las
vitaminas y los suplementos herbales.

¢Qué es lo mas importante que debo saber sobre

Acthar?
e Nunca inyecte Acthar directamente en vena

e Acthar se inyecta debajo de la piel o en el musculo.
Inyecte siempre Acthar con SelfJect debajo de la piel

e Siga las instrucciones de su médico para las inyecciones
de Acthar
Consulte la Informacion importante de seguridad
adicional y la Informacion de prescripcion completa
que se adjunta.

Hable con su
meédico para
saber si Acthar
Gel es adecuado
para usted

ik

No es un paciente real.

e Nunca deje el tratamiento de repente, a menos que se
lo indique su médico

e Intente no saltarse ninguna de las citas programadas
con el medico. Es importante que le hagan revisiones
medicas mientras este en tratamiento con Acthar

e Es posible que usted sea mas propenso a contraer
infecciones nuevas. Ademas, las infecciones antiguas
pueden volverse activas. Informe a su médico si observa
algun signo de infeccion. Comuniquese con su médico
cuando observe el primer signo de infeccidn o fiebre.
Los signos de infeccion son fiebre, tos, vomitos o
diarrea. Otros signos pueden ser los de la influenza o
gripe, o cualquier cortadura abierta o llaga

Acthar:ce
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¢Tiene problemas con los

sintomas de la sarcoidosis?

La sarcoidosis es una afeccion inflamatoria
que afecta principalmente los pulmones y los
ganglios linfaticos.

La sarcoidosis se desarrolla cuando las células del

sistema inmunitario forman bultos inflamados llamados
granulomas. La inflamacion puede desencadenarse por
infecciones o ciertos factores en el entorno, especialmente
en personas con antecedentes familiares que los hacen mas
susceptibles.

Si bien la sarcoidosis puede afectar cualquier 6rgano del
cuerpo, afecta mas comunmente los pulmones y los ganglios
linfaticos cercanos. A veces, la sarcoidosis desaparece

por si sola. En otros casos, los sintomas contindan, pero

la enfermedad no progresa. Y para algunas personas, la
sarcoidosis puede diseminarse a otros organos a medida

que avanza con el tiempo.

Si ha vivido con sarcoidosis durante mas de 2 a 5 anos, es
posible que tenga sarcoidosis avanzada. Los sintomas que
tenga pueden depender de la parte del cuerpo afectada.

INFORMACION IMPORTANTE ESPECIFICA SOBRE
LA SEGURIDAD

¢ Qué es lo mas importante que debo

saber sobre Acthar? (continuacion)

e Con el tratamiento prolongado de Acthar las glandulas
suprarrenales pueden producir cantidades excesivas de
una hormona llamada cortisol. Esto puede provocar
sintomas del sindrome de Cushing. Esto puede provocar
un aumento de la grasa en la parte superior del cuerpo,
cara redondeada “cara de luna llena”, formacion de
moretones con facilidad o debilidad muscular

Consulte la Informacion importante de seguridad
adicional y la Informacion de prescripcion completa

ﬂ que se adjunta.

Signos y sintomas de
- sarcoidosis avanzada

=y Dificultad para \&;
g respirar ’(W‘

()
'

Sibilancia, tos o
dolor de pecho

Dolor articular,

rigidez o
hinchazon

Ritmo
cardiaco
anormal

Fiebre g i; ; Fatiga

Pregunte a su médico

sobre Acthar® Gel

Acthar Gel puede aliviar los sintomas

de su sarcoidosis
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;Que es Acthar® Gel?

Acthar Gel es un medicamento de venta con receta usado
para tratar los sintomas de la sarcoidosis

experiencia
de Julia con

Visite Acthar.com/
patient-stories.

—_—

o J:/,"'"f Julia, tratada con Acthar Gel. Los resultados
individuales pueden variar.

INFORMACION IMPORTANTE ESPECIFICA
SOBRE LA SEGURIDAD

¢Qué es lo mas importante que debo saber

sobre Acthar? (continuacion)

* Aveces, al dejar de recibir un tratamiento prolongado
con Acthar, el organismo no fabrica suficiente cortisol
natural. Esto se denomina “insuficiencia suprarrenal”.
Su médico puede recetar un medicamento esteroide
para protegerlo hasta que la glandula suprarrenal se
recupere

Consulte la Informacion importante de seguridad
adicional y la Informacion de prescripcion completa

ﬂ que se adjunta.

~¢Como se cree que actua Acthar Gel?—~

* No es un esteroide. Se cree que Acthar Gel
actla de manera diferente a los esteroides

e Se cree que actua con el sistema
Inmunitario para ayudar a reducir la
inflamacion

e Es una combinacion de proteinasy
hormonas naturales, como las que ya se
encuentran en el cuerpo

J

No se comprende por completo cdmo actda Acthar Gel.
Se estan realizando mas estudios. La informacidn
anterior se basa en estudios realizados en laboratorios y
con voluntarios sanos. AlUn no se sabe con certeza como
se relaciona la informacion con los beneficios para el
paciente. Acthar Gel puede tener efectos secundarios
similares a los de los esteroides. Preguntele a su médico
qué debe esperar del tratamiento con Acthar.

e Puede desarrollar presion arterial alta, retener
demasiados liquidos y sal o tener bajos los niveles de
potasio en sangre. Como resultado de esto, su médico
puede recomendar algun cambio en su dieta, como
comer menos sal o usar ciertos suplementos

e | as vacunas pueden no funcionar bien durante el
tratamiento con Acthar. Hable con su médico sobre las
vacunas que son seguras cuando se esta en
tratamiento con Acthar

e Acthar puede ocultar los sintomas de otras
enfermedades. Esto puede hacer que sea mas dificil
para su médico hacer un diagnostico si sucede alguna
otra cosa

Acthanr:ce
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¢ Que tan bien funciono Acthar® Gel
en personas con multiples organos
afectados por sarcoidosis?

En un estudio basado en los registros médicos de 302
personas con sarcoidosis avanzada, muchas de ellas con
multiples 6rganos afectados, que habian completado un
ciclo de Acthar Gel o fueron tratadas con Acthar Gel
durante al menos 6 meses:

9% %

(n = 288) mejoré el estado del
paciente Sin mejora: 5 % (n = 14)

Los pacientes tuvieron mejoras en:
e Sintomas generales (73%) e Inflamacion (33 %)
¢ Funcion pulmonar (38 %)

INFORMACION IMPORTANTE ESPECIFICA
SOBRE LA SEGURIDAD

¢Qué es lo mas importante que debo saber
sobre Acthar? (continuacion)

* Problemas de estdmago o intestinales. Acthar puede
aumentar el riesgo de sangrado y Ulceras estomacales.
Informe a su médico si tiene dolor estomacal, vomitos
con sangre, heces oscuras o con sangre, cansancio
excesivo, aumento de la sed, dificultad para respirar o
aumento de la frecuencia cardiaca

e El uso de Acthar puede hacer que esté irritable o
deprimido. También puede tener cambios en el estado
de dnimo o problemas para dormir. Estos efectos son
reversibles una vez que se interrumpe el tratamiento
con Acthar

Consulte la Informacion importante de seguridad
adicional y la Informacion de prescripcion completa

m que se adjunta.

Mejoro después de
usar Acthar Gel,
segun sus médicos

El porcentaje de pacientes que usaron esteroidesy
otros medicamentos para la sarcoidosis disminuyo
después del tratamiento con Acthar Gel

Antes del tratamiento con Acthar/

Después del tratamiento con Acthar.
100 — 100

86 %

80 -

61 %

40 -

20 13 %

0
Tomando Tomando cualquier Tomando Tomando
cualquier medicamento para esteroides esteroides
medicamento la sarcoidosis ANTES del  DESPUES del
para la DESPUES del tratamiento tratamiento
sarcoidosis  tratamiento
ANTES del

tratamiento

No se estudio la seguridad de Acthar Gel. Recuerde
que Acthar Gel puede tener efectos secundarios
similares a los que puede experimentar con los
esteroides.

Hubo limitaciones a este estudio, incluida la
posibilidad de que los registros médicos estuvieran
incompletos y de que los médicos tuvieran
definiciones distintas de “mejora”. Muchas personas
estaban recibiendo otros tratamientos junto con

Acthar Gel. Se desconoce el papel exacto que tuvo
Acthar Gel en las mejoras observadas.

Acthar:ce
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;Qué tan bien funciono
Acthar® Gel en personas con
sarcoidosis avanzada?

En un estudio de 6 meses de 18 personas con sarcoidosis
avanzada, se informo una mejora en el estado de salud y
la fatiga en algunas personas.

Estado de salud general Menos fatiga

Los pacientes tuvieron una reduccion significativa de la
dosis de esteroides, y casi el 40 % (7 de 16) pudieron
reducirla a la mitad.

Algunas personas no pudieron reducir su dosis de
esteroides. Dos personas interrumpieron su participacion
en este estudio. Ocho personas informaron efectos
secundarios. Los efectos secundarios frecuentes incluyeron
ansiedad, dolor de cabeza, hinchazdn y nauseas.

Hubo limites para este estudio relativamente pequeno.
Las personas podrian haber estado recibiendo otros
tratamientos junto con Acthar Gel. Se desconoce el papel
exacto que tuvo Acthar Gel en las mejoras observadas.

INFORMACION IMPORTANTE ESPECIFICA
SOBRE LA SEGURIDAD

¢Qué es lo mas importante que debo saber

sobre Acthar? (continuacion)
e Si tiene otras dolencias, como por ejemplo diabetes o
debilidad muscular, puede notar que empeoran

Consulte la Informacion importante de seguridad
adicional y la Informacion de prescripcion completa
IE que se adjunta.
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Es posible que

sienta resultados

con Acthar Gel para ™
su sarcoidosis

Gerolyn, tratada con Acthar Gel.
Los resultados individuales pueden variar.

e Usted podria desarrollar ciertas afecciones oculares,
como cataratas, glaucoma o dano en el nervio dptico

e Su cuerpo puede desarrollar alergias a Acthar; estas
alergias pueden ser graves. Los signos de reaccion
alérgica incluyen:

e Sarpullido y picazon en la piel

e Hinchazdn de la cara, la lengua, los labios
o la garganta

e Dificultad para respirar

Acthar:ce
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;. Como puede usar Acthar® Gel? ~— ¢Es la primera vez que se inyecta? —

No se preocupe, un enfermero educador le
Acthar Gel se puede usar de 2 formas. Hable con su proporcionara la capacitacion sobre la

medico para saber cual es la mejor forma para usted. inyeccién que necesite, ya sea en su hogar,
en linea o por teléfono

\_

Inyector SelfJect™
precargado con Acthar®

Gel de dosis Unica Vialy jeringa

0 g i
Una opcion para las personas

Un dispositivo disenado para que toman cualquier dosis de

ayudar a las personas a usar una Acthar Gel. El vial y la jeringa “Hethar’ Gel..
dosis de 40 u 80 unidades de : b i

) _ se pueden usar para inyectar SO b
Acthar Gel debajo de la piel (por debajo de la piel 0 en un — H

via subcutanea). Puede ser (til
para las personas que tienen
deterioro de la vision o problemas
de agarre.

musculo (via intramuscular).

Acthar Gel se inyecta en la parte superior del
muslo, el abdomen o la parte posterior del

El diseno externo del dispositivo . .
SelfJect solo debe ser de administracion de farmacos brazo. Evite inyectar a menos de 1 pulgada del
administrado por personas es propiedad de West ombligo, la rodilla o la zona de la ingle_

de 18 aﬁos de edad 0 més Pharmaceutical Services, Inc.
) y se utiliza con su permiso.

INFORMACION IMPORTANTE ESPECIFICA

SOBRE LA SEGURIDAD e El uso prolongado de Acthar puede afectar el

i L crecimiento y el desarrollo fisico de los ninos. Esto
¢Que es lo mas importante que debo saber puede revertirse cuando Acthar ya no es necesario
sobre Acthar? (continuacién) e Acthar puede causar osteoporosis (huesos débiles)

e Acthar puede danar al bebé no nacido. Por lo tanto,
informe a su médico si esta embarazada o planea
quedar embarazada

e | os efectos de Acthar pueden intensificarse cuando se
tiene hipotiroidismo o cirrosis hepatica

Consulte la Informacion de prescripcion completa

adjuntay las Instrucciones de uso de SelfJect de 40y 80 ®

unidades. Si le han recetado SelfJect, consulte la Guia Acthar‘ GEI—
de referencia rapida en la caja de SelfJect. (repository corticotropin injection) 80 U/mL
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Apoyo desde el principio

Si Acthar® Gel es adecuado para usted, el Servicio de
Apoyo al Paciente de Acthar esta aqui para ayudarlo
en su plan de tratamiento.

Usted queda automaticamente inscrito en el Servicio
de Apoyo al Paciente de Acthar cuando su médico le
envia la receta. El programa de apoyo ayuda a navegar
por la cobertura del seguro y a aprender a
administrar inyecciones.

i‘mbro del equipo de apoyors

El Servicio de Apoyo al Paciente de
Acthar proporcionara:

Un enfermero Guia que lo acompanara
durante todo el tiempo que tome Acthar
Gel y que podra responder a sus
preguntas y proporcionarle apoyo*

- Capacitacion gratuita para colocar
« | inyecciones, segun sus necesidades

Apoyo en cuestiones de cobertura de
seguro. Su administrador de casos esta
listo para ayudarlo a revisar sus opciones
y crear un plan

No comenzara este recorrido de atencion solo

Cuenta con un equipo de atencidn
dedicado disponible para apoyarlo en
cada paso del camino.

*El personal de enfermeria en funcién de guia no proporciona asesoramiento
médico y lo derivara a su proveedor de atencion médica por cualquier
pregunta relacionada con el tratamiento, incluidas otras derivaciones.

Acthar:ce

(repository corticotropin injection) 80 U/mL

ajualded 19
eJed ofody



Comience hoy mismo la
conversacion acerca del uso de
Acthar® Gel con su medico

f Ny :

Usted y su médico pueden trabajar juntos para decidir
si Acthar Gel es el tratamiento adecuado para usted.
Estas son algunas preguntas que lo ayudaran a iniciar
la conversacidn:

D ¢ Es Acthar Gel una opcion de tratamiento
adecuada para mi afeccion?

D ¢ Qué efectos secundarios han experimentado
sus pacientes mientras recibian Acthar Gel?

D ¢ Qué beneficios han experimentado sus

pacientes al usar Acthar Gel?
4 J

INFORMACION IMPORTANTE ESPECIFICA SOBRE
LA SEGURIDAD
¢Cuales son los efectos secundarios mas
frecuentes de Acthar?
Efectos secundarios de Acthar que se reportan con
frecuencia son:
e Reaccién en el lugar de e Insomnio (dificultad para
la inyeccion dormir)
e Cansancio, debilidad e Dolor de cabeza
fisica y falta de energia
e Retencion de liquidos
Consulte la Informacion importante de seguridad
adicional y la Informacion de prescripcion completa
IE que se adjunta.

e Azlucar en la sangre alta

Sea un miembro

activo de su
equipo de
atencion

No es una paciente real.

Los efectos secundarios mas frecuentes durante el
tratamiento de los espasmos infantiles son:

e Mayor riesgo de

e Presion arterial alta

infecciones e |rritabilidad

e Convulsiones e Fiebre

Estos efectos secundarios también se pueden
observar en los adultos y en ninos mayores de 2 anos.
En algunos ninos los espasmos infantiles progresan a
otras formas de convulsiones y a veces los espasmos
infantiles enmascaran dichas convulsiones, que
pueden manifestarse al terminar el tratamiento de los
espasmos infantiles.

Estos no son todos los posibles efectos secundarios
de Acthar.

Acthar:ce
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Vea si Acthar® Gel puede aliviar
sus sintomas

Escuche las

experiencias de [ ] ] )
pacientes reales -A-:ct.h;;
y pregunte a su
médico si Acthar Gel \ s [a] J

pOdrIa ser adecuado Visite Acthar.com/patient-stories.
para usted.

INFORMACION IMPORTANTE ESPECIFICA SOBRE
LA SEGURIDAD

Informe a su médico cualquier efecto secundario que le
molesta o que no desaparece. Llame a su médico o
farmacéutico para obtener asesoramiento médico acerca
de los efectos secundarios. Puede informar los efectos
secundarios a la Administracion de Alimentos y
Medicamentos (Food and Drug Administration, FDA].
Llame al 1-800-FDA-1088 o visite www.fda.gov/
medwatch. También puede reportar los efectos
secundarios llamando al 1-800-844-2830.

Consulte la Informacion importante de seguridad adicional
y la Informacion de prescripcion completa que se adjunta.

Mallinckrodt, la marca comercial “M”, SelfJect, y el logotipo de Mallinckrodt
Pharmaceuticals son marcas comerciales de una compania de Mallinckrodt. El
resto de las marcas son marcas comerciales de una compania de Mallinckrodt o de
sus respectivos propietarios.
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