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Este folleto estd dirigido a padres o tutores

de nifios a quienes les han diagnosticado
pubertad precoz central (PPC). Si necesita mas
informacion o tiene alguna inquietud, consulte

al médico o enfermero de su hijo o hija.

(Qué es la pubertad
precoz central?

La pubertad comienza cuando el cerebro
produce “pulsos” u “oleadas” de una hormona
llamada hormona liberadora de gonadotropina
(GnRH). En los nifios con PPC, esto sucede a
una edad mds temprana que la esperada.'?

El diagndstico médico de PPC se hace cuando
se observan signos de la pubertad antes de
los 8 afios en las nifias, y a los 9 afios en los
nifios? Es importante que el pediatra descarte
otras enfermedades que podrian causar signos
de pubertad antes de tiempo a fin de que su hijo
o hija reciba el tratamiento indicado!

La PPC puede tratarse con un medicamento que
impide que el cerebro produzca continuamente
oleadas de GnRH y detiene el avance de la
pubertad! Cuando llega el momento en que,
normalmente, se inicia la pubertad, el pediatra
interrumpe el tratamiento para permitir que el
cerebro vuelva a producir oleadas de GnRH.3

La pubertad precoz central tiene tratamiento.
Fensolvi® (acetato de leuprolida) para
suspension inyectable puede tratarla.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE

Fensolvi® es un tipo de medicamento conocido
como agonista de la hormona liberadora de

gonadotropina. Se utiliza para el tratamiento
de la pubertad precoz central (PPC) en nifios a
partir de los 2 afios, y el proveedor de atencién
médica lo administra por via subcutdnea, es
decir, lo inyecta debajo de la piel.

Consulte la Informacion de seguridad importante en la
pagina 10 y haga clic aqui para obtener la informacion
de prescripcion completa.
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Fensolvi® es un tratamiento para frenar el
avance de la pubertad que consiste en

la administracion de un medicamento de
liberacion prolongada. Su hijo o hija recibira

la inyeccién en el consultorio del médico.*

No hay ninguna instruccion especial que
deba seguir antes ni inmediatamente después
de la visita.* El médico hard controles
periodicos: 10 2 meses después de la primera
inyeccion de Fensolvi® para comprobar que el
tratamiento esté funcionando correctamente
y, luego, cada 3 a 6 meses para controlar la
estatura del nifio o la nifia.
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¢Qué es Fensolvi?*
Fensolvi® es un medicamento denominado

“agonista de la GnRH”. Se administra en una
pequefia inyeccion de gel que permanece
debajo de la piel durante 6 meses vy libera
el medicamento al cuerpo de manera
constante. La accion de este medicamento
puede detener las oleadas de GnRH que
causan la pubertad temprana.

¢Cémo se administra Fensolvi?*
Fensolvi® se administra a través de una
inyeccion justo debajo de la piel.

Esta via tiene las siguientes ventajas:

- Es facil encontrar un lugar donde
colocar la inyeccidn, ya que puede
administrarse en la mayoria de las
partes del cuerpo donde hay algo de
grasa debajo de la piel.

« Se usa una aguja corta de 5/8 pulgadas.
- Se evitan las inyecciones en el musculo.
- No hace falta hacer una cirugia.

« Es posible aplicar anestesia local para

- adormecer la zona.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE
Fensolvi® estd contraindicado en los
siguientes casos:

- Sensibilidad a la GnRH, a los agonistas de

la GnRH o a cualquiera de los ingredientes

de Fensolvi® (el médico puede brindarle

informacidn al respecto).

— Llame al médico o busque asistencia médica
de emergencia sin demora si su hijo o hija
presenta algun sintoma de reaccién
alérgica grave.

Consulte la Informacion de seguridad importante en la
pagina 10 y haga clic aqui para obtener la informacion
de prescripcion completa.
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¢Cada cuanto se

administra Fensolvi?*
Fensolvi® se administra cada 6 meses,

.....

lo que implica lo siguiente:
- Solo se colocan 2 inyecciones por afio.

- Lainyeccion puede administrarse durante
las visitas semestrales al consultorio del
endocrindlogo pediatrico.

» Lainyeccidn debe aplicarse cada
6 meses, en las fechas programadas,
para garantizar que los sintomas de la
pubertad no vuelvan a aparecer.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE

Fensolvi® estd contraindicado en los
siguientes casos:

- Embarazo. Fensolvi® puede provocar defectos
de nacimiento o un aborto espontdneo.

Durante las primeras semanas de tratamiento,
podria producirse un aumento de los signos y
sintomas de la pubertad, como sangrado vaginal
en las niflas. Fensolvi® puede causar cambios

emocionales en algunos nifios y hacer que lloren o
estén irritables, impacientes, enojados o agresivos.
Llame al médico de inmediato si su hijo o hija
presenta sintomas emocionales nuevos o que han
empeorado durante el tratamiento con Fensolvi.

Se han informado casos de convulsiones
(movimientos involuntarios ocasionados por la
contraccion y relajacion rapida de los musculos)
en nifios tratados con agonistas de la GnRH. Esto
puede producirse en niflos que nunca antes
tuvieron convulsiones. Si su hijo o hija

convulsa, llame al médico o busque asistencia
de emergencia de inmediato.

Consulte la Informacion de seguridad importante en la
pagina 10 y haga clic aqui para obtener la informacion
de prescripcion completa.




:Qué se puede esperar en
el inicio del tratamiento?

Es importante que sepa que los sintomas

de la pubertad pueden empeorar por poco
tiempo cuando su hijo o hija comienza el
tratamiento. Esto se debe a la forma de accidn
del medicamento. El tratamiento puede demorar
hasta 3 semanas en detener las oleadas de
GnRH que causan la pubertad. Pasado ese
tiempo, los sintomas deberian comenzar a
mejorar y su hijo o hija podra volver a ser

el nifio o la nifia que es.*

Ante cualquier pregunta sobre la PPC o
Fensolvi®, no dude en consultar al médico o
enfermero de su hijo o hija. Ademas, lea la
informacion de seguridad que se incluye al
final del folleto.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE

Los efectos secundarios mds frecuentes que

se han observado en estudios realizados con
Fensolvi® son dolor o enrojecimiento en el lugar
de la inyeccion, resfrio o dolor de garganta, fiebre,
dolor de cabeza, tos, dolor de estdmago, nduseas,
estrefiimiento, vomitos, sibilancias, tos con flema
y sofocos. Informe al médico si su hijo o hija
presenta algun efecto secundario.

Estos son solo algunos de los posibles efectos
secundarios de Fensolvi®. El médico puede
brindarle asesoramiento al respecto. Puede
informar efectos secundarios a la Administracion
de Alimentos y Medicamentos (FDA) al
1-800-FDA-1088.

Consulte la Informacion de seguridad importante en la
pagina 10 y haga clic aqui para obtener la informacién
de prescripcion completa.




(Queé tipo de apoyo
se ofrece?

Fensolvi® cuenta con un excelente programa
de apoyo que brinda informacidon para que sea
mas facil atravesar el proceso del tratamiento
de la PPC. Cuando quiera saber mds acerca
de Fensolvi®, tenga alguna inquietud sobre

un posible efecto secundario o, simplemente,
necesite un recordatorio de la préxima cita

médica de tratamiento, alli estaremos.

fensolvi . O
totalsolutions.”

Asistencia con los copagos

Sabemos que el costo del tratamiento de la
PPC puede plantear dificultades econdmicas.
Por ese motivo, contamos con el mejor y mas
completo programa de acceso para pacientes,
que ayudara a su hijo o hija a recibir el
tratamiento que necesita.

Con Fensolvi TotalSolutions, puede pagar
hasta tan solo $5 por la receta de Fensolvi.
El médico o enfermero pueden ayudarlo a

inscribirse en el programa de forma rapida

y facil.

Linea exclusiva para proveedores de
atencion médica que ayudan a los
pacientes a acceder a Fensolvi

@ 1-866-FENSOLVI
(1-866-336-7658)

Atencidn de lunes a viernes,
de 8:00 a. m. a 8:00 p. m.
(hora del este)

N/
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Copay assitance

BIN#:
PCN#:
GRP#:

\D#: Visit fensolvi.com for
full Prescribing and

\
fégsga\s lutions. patient Informaticr

~gee eligability restrictions.

El Programa de Asistencia con los Copagos de Fensolvi®
(“Programa”) es valido SOLO para los pacientes a quienes

les recetan Fensolvi® para indicaciones aprobadas, cuyo
reembolso lo obtienen exclusivamente de un seguro comercial.
El Programa solo es valido en Estados Unidos y Puerto Rico y
sera nulo cuando esté prohibido por ley o por el proveedor de
seguro médico del paciente. El Programa es intransferible, se
limita a uno por persona y no puede combinarse con ninguna
otra oferta, como cupones, muestras gratis, descuentos o
tarjetas de ahorro en medicamentos con receta. Podrian
aplicarse limites o restricciones.

Es posible que los beneficiarios de Medicare, Medicaid, Tricare
y otros programas federales de atencion médica no puedan
participar en este Programa. El Programa tampoco esta
disponible para los pacientes que pagan en efectivo o cuyo
plan comercial les reembolsa el costo total del medicamento
con receta. Los pacientes no pueden solicitar al seguro médico
ni a ningun tercero el reembolso total o parcial de la asistencia
recibida a través de este Programa. El paciente o su tutor
tienen la obligacion de informar los beneficios o reembolsos
que reciban a través del Programa al asegurador, plan de salud
u otra tercera parte segtin corresponda. Este Programa no

es un seguro ni tiene como propdsito reemplazar el seguro

del paciente.

Con el Programa, puede pagar tan solo $5 del monto del
copago o coseguro por cada receta de Fensolvi®. El Programa
cubre el resto del copago o coseguro, hasta un limite anual de
$10,000. El total de la asistencia del Programa no podra
superar los $10,000 por afio calendario.

Tolmar Pharmaceuticals, Inc. (“Tolmar”) se reserva el derecho
de terminar, rescindir, revocar o modificar este Programa en
cualquier momento, sin previo aviso. La inscripcion en el
Programa caduca al final del afio calendario en curso, momento
en que debe renovarse. Para consultar informacion detallada
sobre los términos y condiciones de este Programa, lo que
incluye las limitaciones de uso y el monto de la asistencia, visite
fensolvi.com o llame al 1-866-FENSOLVI (1-866-336-7658).

Programa administrado por ConnectiveRx en nombre
de Tolmar.
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Informacion de seguridad
importante sobre Fensolvi®

Fensolvi® es un tipo de medicamento conocido
como agonista de la hormona liberadora de
gonadotropina. Se utiliza para el tratamiento
de la pubertad precoz central (PPC) en nifios a
partir de los 2 afios, y el proveedor de atencion
médica lo administra por via subcutdnea, es
decir, lo inyecta debajo de la piel.

Fensolvi® estd contraindicado en los
siguientes casos:

- Sensibilidad a la GnRH, a los agonistas de la
GnRH o a cualquiera de los ingredientes de
Fensolvi® (el médico puede brindarle
informacion al respecto).

— Llame al médico o busque asistencia médica
de emergencia sin demora si su hijo o hija
presenta algun sintoma de reaccion
alérgica grave.

- Embarazo. Fensolvi® puede provocar defectos
de nacimiento o un aborto espontdneo.

Durante las primeras semanas de tratamiento,
podria producirse un aumento de los signos y
sintomas de la pubertad, como sangrado vaginal
en las nifias.

Haga clic aqui para obtener la prescripcion
completalnformacion e informacién de
seguridad importante adicional.

Fensolvi puede causar cambios emocionales
en algunos niflos y hacer que lloren o estén
irritables, impacientes, enojados o agresivos.
Llame al médico de inmediato si su hijo o hija
presenta sintomas emocionales nuevos o que
han empeorado durante el tratamiento

con Fensolvi.

Se han informado casos de convulsiones
(movimientos involuntarios ocasionados por la
contraccion y relajacion rapida de los musculos)
en nifios tratados con agonistas de la GnRH.
Esto puede producirse en nifios que nunca
antes tuvieron convulsiones. Si su hijo o hija
convulsa, llame al médico o busque

asistencia de emergencia de inmediato.

Los efectos secundarios mas frecuentes que

se han observado en estudios realizados con
Fensolvi® son dolor o enrojecimiento en el lugar
de la inyeccidn, resfrio o dolor de garganta,
fiebre, dolor de cabeza, tos, dolor de estomago,
nduseas, estreflimiento, vomitos, sibilancias, tos
con flema y sofocos. Informe al médico si su
hijo o hija presenta algun efecto secundario.

Estos son solo algunos de los posibles efectos
secundarios de Fensolvi®. El médico puede
brindarle asesoramiento al respecto. Puede
informar efectos secundarios a la Administracion
de Alimentos y Medicamentos (FDA) al
1-800-FDA-1088.

1
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Resumen

« La pubertad comienza cuando el cerebro
produce “pulsos” u “oleadas” de una
hormona llamada hormona liberadora
de gonadotropina (GnRH)."? En los nifios
con pubertad precoz central (PPC), esto
sucede a una edad mas temprana que
la esperadal?

» Fensolvi es un tratamiento para frenar el
avance de la pubertad que consiste en la
administracion de un medicamento de
liberacion prolongada!

» Fensolvi es un tratamiento eficaz para la
PPC. Se administra cada 6 meses a través
de una inyeccion justo debajo de la piel,
con un aguja corta.*

« Fensolvi® cuenta con un excelente
programa de apoyo que brinda informacion
para que sea mas facil atravesar el proceso
del tratamiento de la PPC.

« Con Fensolvi TotalSolutions™, puede pagar
hasta tan sol $5 por Fensolvi. El médico
o0 enfermero pueden ayudarlo a inscribirse
de forma rapida y facil.

Mas informacion en fensolvi.com
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