~ DISMINUIR EL CORTISOL

£S SOLO tL COMIENZO DE SU HISTORIA

Cushing cambid mi vida por completo, pero ahora
tengo lo que necesito para tomar el control.

INDICACION E INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD SELECCIONADA PARA los comprimidos de Recorlev® (levoketoconazol)

¢Cudl es la informaciéon mas importante que debo saber acerca de Recorlev?

Recorlev puede causar efectos secundarios graves, entre ellos, los siguientes:

- Dafio hepatico (hepatotoxicidad). La hepatotoxicidad puede ocurrir en personas que toman Recorlev. Algunas personas tratadas
con ketoconazol, un medicamento parecido al ingrediente activo de Recorlev, tuvieron problemas hepdticos graves que requirieron
un trasplante de higado o provocaron la muerte. Liame a su proveedor de atencién médica de inmediato si tiene: dolor en la
parte superior derecha del drea del estbmago asociado con nduseas, cansancio atipico, coloracion amarillenta de la piel o de la
parte blanca de los ojos, o moretones o sangrados inusuales. No debe usar Recorlev si tiene: cirrosis,
enfermedad hepdtica activa o mal controlada, cdlculos frecuentes en la vesicula biliar o antecedentes 9
de problemas hepdticos debido al uso de un fdrmaco. C7ND

Su proveedor de atencidon médica le realizard pruebas hepdticas antes del tratamiento y mientras I

recibe tratamiento con Recorlev. ReCO r eV®

Consulte la Informacién importante de seguridad adicional en todo el documento y la Informacién (lEVUl(ETUGUﬂHZNE)

de prescripciéon completa, ademas de la Guia del medicamento, incluido el recuadro de advertencia.



https://www.recorlev.com/full-prescribing-information.pdf
https://www.recorlev.com/full-prescribing-information.pdf
https://www.recorlev.com/recorlev-medication-guide.pdf

Acerca de Cushing

El sindrome de Cushing enddgeno, a veces llamado hipercortisolemia, ocurre cuando el cuerpo produce un exceso
de cortisol durante un periodo prolongado.

La forma mas frecuente del

sindrome de Cushing

«sla @nfermedad de Cushing,

que es causada por un tumor en la hipéfisis. La hipdfisis es una
glandula debajo del
cerebro que produce y
controla las hormonas.

Cuando vea el término "Cushing" en este folleto, este incluye tanto
el sindrome de Cushing como la enfermedad de Cushing.

INDICACION E INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD SELECCIONADA

Recorlev puede causar efectos secundarios graves, entre ellos, los siguientes (cont.):

- Problemas en el ritmo cardiaco (prolongacién del intervalo QT). Recorlev puede causar un problema cardiaco llamado
prolongacién del intervalo QT. La prolongacién del intervalo QT puede causar latidos cardiacos irregulares que pueden
ser potencialmente mortales.

Llame a su proveedor de atenciéon médica de inmediato si siente aturdimiento intenso o si se desmaya durante el
tratamiento con Recorlev.
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El cortisol es una hormona producida por las glandulas suprarrenales, ubicadas en la parte
superior de los rinones, que desempeiia un rol importante en el funcionamiento de su cuerpo,
que incluye lo siguiente:

(=)

La respuesta al estrés El control de la La transformacién de la proteina,
presioén arterial los carbohidratos y la grasa en energia

El impacto de tener un exceso de cortisol puede afectar todo su cuerpo, incluidos los huesos, el sistema inmunitario,
el aparato cardiovascular y el sistema nervioso.

El objetivo principal
de tratar Cushing es
normalizar los niveles
de cortisol

/N
Recorlev’
Consulte la Informacién importante de seguridad adicional en todo el documento y
la Informacién de prescripcién completa, ademas de la Guia del medicamento, incluido (|EVU|(ETUGUHE]ZU|E)

el recuadro de advertencia. 3
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cPor qué es importante controlar sus niveles de cortisol?

Los niveles elevados de cortisol a largo plazo pueden afectar su bienestar general y reducir
su calidad de vida.

El impacto del exceso de cortisol es tanto fisico como emocional y puede provocar lo siguiente:

Aumento de peso Depresion y Periodos Escasa Cansancio
sensacién de menstruales concentracién
irritabilidad irregulares

INDICACION E INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD SELECCIONADA

Recorlev puede causar efectos secundarios graves, entre ellos, los siguientes (cont.):
Los niveles bajos de electrolitos en sangre de potasio y magnesio pueden aumentar sus probabilidades de tener una
prolongacién del intervalo QT durante el tratamiento con Recorlev.
Su proveedor de atencion médica controlard su corazén con una prueba llamada electrocardiograma (ECG) y le
realizard andlisis de sangre para controlar los niveles de electrolitos en sangre antes del tratamiento y mientras recibe
tratamiento con Recorlev.
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El tratamiento de Cushing puede ser un desafio.

Existen

Algunos medicamentos estan aprobados O El 70 % de las personas
3 medicamentos que
(

para tipos especificos de Cushing, lo con Cushing son mujeres.

tratan los sintomas que limita la cantidad de personas que Algunos medicamentos
de Cushing, como pueden beneficiarse. pueden causar efectos
la dicbetes y el Se ha demostrado que algunos secundarios indeseables
aumento de peso, medicamentos no son seguros y en las mujeres, como

eficaces para tratar Cushing o no estdn
aprobados por la Administracion de
Alimentos y Medicamentos (Food and
Drug Administration, FDA) para Cushing.

crecimiento del vello
facial o acné. Esto
se debe a que los
medicamentos
aumentan los niveles
de testosterona.

pero No siempre
tratan la causa
fundamental: niveles
altos de cortisol.

Hable con su médico
sobre cualquier sintoma que
pueda tener y como controlar
el cortisol puede ayudar

/o
Recorlev:
Consulte la Informacién importante de seguridad adicional en todo el documento y
la Informacién de prescripcién completa, ademas de la Guia del medicamento, incluido (levoketoconazole)

el recuadro de advertencia. 5
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(Qué es Recorlev?

Recorlev® (levoketoconazol) es un medicamento que se toma por via oral que puede ayudar a
normalizar los niveles de cortisol.

Recorlev es un medicamento de venta con receta que se usa
para tratar niveles altos de cortisol (hipercortisolemia enddgena)
en pacientes adultos con sindrome de Cushing que no pueden
someterse a una intervencion quirdrgica o gue se han sometido
a una intervencion que no curd el sindrome de Cushing.

INDICACION E INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD SELECCIONADA

Recorlev puede causar efectos secundarios graves, entre ellos, los siguientes (cont.):
Recorlev no debe tomarse con otros ciertos medicamentos que causen prolongacion del intervalo QT. Hable con su
proveedor de atencién médica sobre los medicamentos que estd tomando antes de comenzar a tomar Recorlev.

*Niveles bajos de cortisol (insuficiencia suprarrenal). La insuficiencia suprarrenal es una afeccion en la que las
gldndulas suprarrenales no producen suficientes hormonas esteroideas, como el cortisol. Recorlev puede causar
insuficiencia de la funcion suprarrenal al disminuir excesivamente la produccion de cortisol.
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¢Como funciona Recorlev?

Recorlev bloquea los pasos clave en la produccion de cortisol y testosterona en el cuerpo.

Esto es importante porque el objetivo de controlar Cushing es normalizar los niveles
de cortisol.

/O
Recorlev’
(levoketoconazole)

~.al

Tumor hipofisario .8 ----- >

o ectépico

Cortisol

Tumor suprarrenal

INDICACION E INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD SELECCIONADA
Recorlev puede causar efectos secundarios graves, entre ellos, los siguientes (cont.):

- Llame a su proveedor de atencién médica de inmediato si tiene uno o mds de los siguientes sintomas, ya que estos
pueden ser sintomas de una funcién suprarrenal reducida: nduseas o vémitos, cansancio atipico, dolor de estdbmago
sin causa aparente, pérdida del apetito, dolores corporales, mareos, presidn arterial baja, niveles anormales de

electrolitos o niveles bajos de azlcar en sangre. C}\o
Su proveedor de atencién médica obtendrd muestras de sangre u orina para medir su cortisol. R I ®
Consulte la Informacién importante de seguridad adicional en todo el documento y ecor ev
la Informacién de prescripcién completa, ademas de la Guia del medicamento, incluido (levoketoconazole)

el recuadro de advertencia. 7
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Posibles efectos secundarios con Recorlev®

Recorlev puede causar efectos secundarios graves, como
dafio hepdtico (hepatotoxicidad) y problemas en el ritmo
cardiaco (prolongacién del intervalo QT).

Los efectos secundarios adicionales pueden incluir los
siguientes:

*Niveles bajos de cortisol (insuficiencia suprarrenal)
Reacciones de hipersensibilidad (reacciones alérgicas)

- Disminucién de la testosterona

Los efectos secundarios mds frecuentes incluyen
nduseas/vomitos, nivel bajo de potasio,
sangrado/formacion de hematomas con

facilidad, presion arterial alta, dolor de cabeza,

dafios hepdticos, sangrado uterino anormal,
enrojecimiento de la piel, cansancio, malestar
estomacal, artritis, infeccion respiratoria de vias altas,
dolor muscular, ritmo cardiaco anormal, dolor de
espalda, alteraciones del suefio y retenciéon de liquidos.

Es importante que le informe a su médico qué medicamentos esta
tomando, incluidos vitaminas y medicamentos de venta libre.



Monitoreo

Al igual que con otros medicamentos para Cushing, el monitoreo ayudara a
su médico a minimizar los efectos secundarios y comprender cémo se siente
durante la terapia.

. O
|
La medicion del cortisol durante el Las pruebas cardiacas y hepdticas
tratamiento con Recorlev ayuda a su antes del tratamiento y mientras
médico a saber si el medicamento recibe tratamiento con Recorlev
estd funcionando. ayudardn a su médico a saber como

se siente y reconocer cualquier
efecto secundario.

INDICACION E INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD SELECCIONADA
{Qué es Recorlev?
+Recorlev es un medicamento de venta con receta que se usa para tratar niveles altos de cortisol (hipercortisolemia
endogena) en pacientes adultos con sindrome de Cushing que no pueden someterse a una intervencion quirdrgica o
que se han sometido a una intervencion que no curd el sindrome de Cushing.
+Se desconoce si Recorlev es seguro y eficaz para el tratamiento de infecciones micdticas.

Recorlev no debe utilizarse para el tratamiento de infecciones micéticas. C’"\O
®
Consulte la Informacién importante de seguridad adicional en todo el documento y Reco rlev
la Informacién de prescripcién completa, ademas de la Guia del medicamento, incluido (levoketoconazole)

el recuadro de advertencia. 9
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Su socio de confianza a la hora de buscar apoyo

6 Care Piense en nosotros como su conserje de Cushing y que estamos aqui para
Xe r I S proporcionarles a usted y a su médico recursos e informaciéon a lo largo de
su tratamiento. Su equipo incluye un gerente de acceso del paciente
(Patient Access Manager, PAM) y una farmacia PANTHERx Rare.

Connection..

Un PAM se comunicard con usted periddicamente y siempre estara disponible por teléfono,
mensaje de texto o correo electrénico para lo siguiente:

N
N

INDICACION E INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD SELECCIONADA

+ Ayudarlo alo largo de su tratamiento y

responder cualquier pregunta o inquietud
que pueda tener mientras toma Recorlev®.

« Conectarlo con un farmacéutico clinico

que se especializa en productos de
endocrinologia y se comunicard con
usted para ver cémo le estd yendo con
el tratamiento.

+ Conectarlo con organizaciones de defensa

del paciente que ofrecen recursos y apoyo
para las personas que viven con Cushing.

No tome Recorlev si:
«tiene o ha tenido problemas hepdticos;
+toma otros ciertos medicamentos que causan prolongacion del intervalo QT.

10
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- Ayudarlo a entender sus beneficios del

seguro y responder preguntas sobre
asistencia financiera.

* Proporcionar informacién si no tiene

seguro medico y necesita cobertura
para Recorlev.

Los pacientes elegibles pueden pagar
tan solo $0 por su medicamento
recetado a través del Programa de
ahorros de copagos de Recorlev.



\ﬂ Primera farmacia nacional en Xeris CareConnection™
mantener una distincion acreditada ici i

PANTHE - o ofre.ce un servicio gratmto y

RAREA €neéntérmedades raras conveniente de recogida y entrega

de su recolecciéon de orina
de 24 horas

Farmacia PANTHERXx Rare

@?,:\; + La unica farmacia que ofrece Recorlev CONSEJO RAPIDO: Recuerde llamar a
2 - Le entrega Recorlev directamente a usted (( )) la farmacia PANTHERx Rare todos los
\{ ) ) o meses para solicitar la reposicion.
( + Trabaja con el consultorio de su médico " | ) )
para obtener la informacién necesaria para Puede pedirles que le envien mensajes
la cobertura del seguro de texto sobre la reposicion, de
] esa manera, sabrd cudando llamar
Lo Ilomo'ro‘ regularmente pgro_hocerle y confirmar su reposicién para que
un seguimiento; un farmaceutico se le pueda enviar. Agregue nuestro
clinico gspeughzodo en productos’de numero, 1-844-444-RCLV (7258), a los
endocrinologia lo llamard y hablard con contactos de su teléfono para que
usted sobre cémo le va con Recorlev sepa quién estd llamando.
N
®
Consulte la Informacién importante de seguridad adicional en todo el documento y Reco rlev
la Informacién de prescripcién completa, ademas de la Guia del medicamento, incluido (levoketoconazole)

el recuadro de advertencia. 1
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Obtenga ayuda y apoyo del equipo de Xeris CareConnection™

ilnscribase para obtener mas informacion! Un PAM puede responder preguntas y proporcionar
recursos a cualquier persona que viva con Cushing

0 r\\;l

Escanee el codigo QR Visite RecorlevConnect.com

INDICACION E INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD SELECCIONADA
No tome Recorlev si (cont.):

«tiene antecedentes de ciertos problemas cardiacos, que pueden incluir una de las siguientes afecciones: torsades
de pointes, taquicardia ventricular, fibrilacién ventricular o sindrome de QT prolongado;

- es alérgico al levoketoconazol, al ketoconazol o a cualquiera de los ingredientes de Recorlev, o toma ciertos
medicamentos que pueden afectar el funcionamiento del higado. Si no estd seguro de si toma estos medicamentos,
consulte a su proveedor de atencion médica.
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http://RecorlevConnect.com

INDICACION E INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD SELECCIONADA
Antes de tomar Recorlev, informe a su proveedor de atencién médica acerca de todas sus afecciones médicas, incluso si:
+tiene o ha tenido problemas hepdticos;

* tiene algun problema cardiaco, incluida una afeccién llamada sindrome de QT prolongado;

- tiene antecedentes de niveles bajos de potasio o magnesio en sangre;

+ Estd embarazada o planea quedar embarazada.

+Estd en periodo de lactancia o planea amamantar.

Informe a su proveedor de atencién médica acerca de todos los medicamentos que toma, incluidos los medicamentos
de venta libre y con receta, las vitaminas y los suplementos a base de hierbas. Recorlev puede interactuar con otros
medicamentos, afectarse entre si y provocar efectos secundarios.

¢Cémo debo tomar Recorlev?

+ Tome Recorlev exactamente como se lo indique su proveedor de atencidon médica. Su proveedor de atencién médica
le dird cudnto Recorlev tomar y cudndo tomarlo.

+ Si omite una dosis de Recorlev, tome la siguiente dosis a la hora programada habitual.

+ Si toma demasiado Recorley, llame a su proveedor de atencion médica o dirijase a la sala de emergencias del
hospital mds cercano de inmediato.

¢{Qué debo evitar mientras tomo Recorlev?

+ Beber alcohol en exceso mientras toma Recorlev puede aumentar sus probabilidades de tener efectos secundarios graves.
¢Cudles son los posibles efectos secundarios de Recorlev?
Recorlev puede causar efectos secundarios graves, entre ellos, los siguientes:

*Reacciones de hipersensibilidad. Las reacciones alérgicas graves pueden ocurrir en personas que toman Recorlev.
Llame a su proveedor de atencidon meédica de inmediato o visite un centro de emergencias si tiene erupcion, picazoén,
urticaria, fiebre, hinchazén de los labios o la lengua, dolor en el pecho o dificultad para respirar. Estos podrian ser
signos de una reaccion alérgica grave.

*Disminucién de la testosterona. Recorlev puede disminuir los niveles de testosterona en hombres

(agrandamiento de las mamas, disfuncion eréctil) y mujeres (poco deseo de tener relaciones C/"\Q
sexuales y cambios en el estado de &nimo). Recorlev®
Consulte la Informacién importante de seguridad adicional en todo el documento y (|EVUkETUUUnaZU|E)

la Informacién de prescripcién completa, ademds de la Guia del medicamento, incluido
el recuadro de advertencia.
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@lmﬂe U HISTORIA conrecorier

Cushing es complicada y puede ser dificil de manejar.

Comprendemos lo importante que es contar con los recursos
necesarios y un apoyo confiable a lo largo de su tratamiento.

INDICACION E INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD SELECCIONADA

Recorlev puede causar efectos secundarios graves, incluidos los siguientes (cont.):

Los efectos secundarios mds frecuentes de Recorlev incluyen nduseas/vémitos, nivel . .

bajo de potasio, sangrado/formacién de hematomas con facilidad, presion arterial alta, Visite

dolor de cabeza, dafios hepdticos, sangrado uterino anormal, enrojecimiento de la piel, RecorlevConnect.com
cansancio, malestar estomacal, artritis, infeccion respiratoria de vias altas, dolor muscular, . . op e
ritmo cardiaco anormall, dolor de espalda, alteraciones del suefio y retenciéon de liquidos. e II’\SCI:Ib.Ose para .I"eCIbII‘
Recorlev puede causar problemas de fertilidad, que pueden afectar su capacidad para mas informacioén
tener hijos. Hable con su proveedor de atencién médica si tiene inquietudes sobre la
fertilidad. Estos no son todos los efectos secundarios posibles de Recorlev.

Se le recomienda informar sobre los efectos secundarios negativos de los medicamentos
de venta con receta a la FDA. Visite www.fda.gov/medwatch, o llame al 1-800-FDA-1088.

Para obtener mds informacién, consulte la Informacién de prescripcién completa y
la Guia del medicamento, incluido el recuadro de advertencia.
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