Para personas a partir de los 6 aflos con Trastorno por Déficit de Atencion e Hiperactividad (TDAH)

DyaANAVELXRG

(amphetamine) extended-release

@tablets 5mg-10 mg-15mg-20 mg \ O oral suspension 2.5 mg/mL

Descubra un medicamento para el TDAH
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Disenado para ayudario a llegar a la meta
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INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD

DYANAVEL® XR (anfetamina) es una sustancia controlada federalmente (clasificacion Cll) porque contiene anfetamina, la cual puede
ser objetivo de personas que abusan de medicamentos de venta con receta o drogas adictivas. DYANAVEL XR esta sujeto a una alta
probabilidad de abuso y uso indebido, y puede causar problemas de consumo de sustancias, incluida la adiccion. Guarde DYANAVEL XR en un lugar
Seguro para prevenir el abuso y el uso indebido. Nunca entregue su DYANAVEL XR a otra persona, ya que puede causarle dafios o la muerte. Vender o
regalar DYANAVEL XR puede dafiar a otras personas y esta penado por la ley.

Consulte la Informacién Importante de Seguridad adicional completa y la Informacién Completa
de Prescripcion, incluido el recuadro de advertencia sobre Abuso, Uso Indebido y Adiccidén, y la
Guia del Medicamento.
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Vivir con TDAH en la adultez puede
ser un desafio, pero no esta solo

El TDAH afecta a ~6% de los

adultos estadounidenses'

El TDAH en adultos no se manifiesta solo en el trabajo o la escuela, sino que puede causar
sintomas durante el dia y hasta la noche, lo que afecta diferentes areas de su vida?

A menudo, se recomienda el uso de estimulantes para pacientes adultos con TDAH, pero muchos factores
pueden afectar la forma en que las personas responden a algunos medicamentos. No todos los medicamentos
estimulantes funcionan igual ni duran la misma cantidad de tiempo.2*

Si necesita que su medicamento para el TDAH funcione de manera constante, durante todo el dia y todos los
dias, DYANAVEL XR (anfetamina) puede ayudarlo.

Cuando esté listo para la constancia,

sera el momento de usar DYANAVEL XR

Una anfetamina con tecnologia Unica disefada para proporcionarle los siguientes beneficios:

Control
predecible y
duradero de
los sintomas’®

Administracion
constante y
optima del
farmaco*®

Liberacion
continua de
anfetaminas
durante el dia*®

¢QUE ES DYANAVEL XR?

DYANAVEL XR es un medicamento de venta con receta estimulante del sistema nervioso central (SNC) que se utiliza para el tratamiento del
Trastorno por Déficit de Atencion e Hiperactividad (TDAH) en personas a partir de los 6 afios. DYANAVEL XR puede ayudar a aumentar la
atencion y disminuir la impulsividad e hiperactividad en personas con TDAH.

No se sabe si DYANAVEL XR es seguro y efectivo en nifios menores de 6 afos.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (continuacién)

* Su proveedor de atencion médica debe evaluar el riesgo de abuso, uso indebido y adiccion de usted o de su hijo antes de comenzar el
tratamiento con DYANAVEL XR y los supervisard a usted o a su hijo durante el tratamiento.

« Si usted, su hijo o algtin familiar han abusado alguna vez del alcohol, de medicamentos de venta con receta o de drogas adictivas, o han sido
dependiente de estos, informeselo a su médico.

Consulte la Informacién Importante de Seguridad adicional completa y la Informacion Completa
de Prescripcion, incluido el recuadro de advertencia sobre Abuso, Uso Indebido y Adiccién, y la
Guia del Medicamento.
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DyanNAVELXRG

(amphetamine) extended-release
Co nt ro I Co nsta nte tahlelsBmg'm mg-15mg-20 mg ‘ ‘oral suspension 2.5 mg/mL

Tecnologia Exclusiva:

DYANAVEL XR (anfetamina) esta disenado exclusivamente para una
liberacion constante del farmaco

Muchos factores pueden afectar el funcionamiento de los medicamentos estimulantes para el TDAH. Nuestra
tecnologia se dised para liberar el medicamento de manera constante, durante todo el dia y todos los dias.
Con DYANAVEL XR, cada particula de liberacion prolongada tiene un revestimiento protector Unico, por lo
que la liberacion de anfetamina no se ve afectada por los siguientes factores*>6°:

Consumo de
alimentos

pH del tracto
gastrointestinal (Gl)

Lugar de liberacion en
el tracto Gl

Metabolismo de la
anfetamina

G
O

Liberacion 6ptima del farmaco para un
control predecible de los sintomas*>’

¢ Control predecible de los sintomas’
Con DYANAVEL XR, la anfetamina se libera por difusion de forma éptima y constante durante todo el dia*®

¢ Se adapta a su rutina diaria
En un estudio farmacocinético, los niveles del farmaco fueron similares si DYANAVEL XR se tomaba tanto
con el estémago vacio como con alimentos, y ocurrié lo mismo si se masticaba o se tragaba*®

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (continuacién)

No se debe utilizar DYANAVEL XR si usted o su hijo son alérgicos a la anfetamina o a cualquiera de los ingredientes de DYANAVEL XR
0 si estan tomando o han tomado en los Ultimos 14 dias un medicamento antidepresivo llamado inhibidor de la monoaminooxidasa o IMAO,
incluido el antibictico linezolid y el medicamento intravenoso azul de metileno.

DYANAVEL XR puede causar efectos secundarios graves, como los siguientes:

* Riesgos para las personas que sufren enfermedades cardiacas graves: Han ocurrido casos de muerte subita en personas que
tienen defectos cardiacos u otras enfermedades cardiacas graves. Antes de comenzar a utilizar DYANAVEL XR, informe a su proveedor de
atencion médica si usted o su hijo tienen problemas o defectos cardiacos o enfermedades cardiacas.

Si durante el tratamiento con DYANAVEL XR, usted o su hijo presentan algiin signo de problemas cardiacos como dolor en
el pecho, dificultad para respirar o desmayos, llame a su proveedor de atencion médica o acuda inmediatamente al servicio
de urgencias del hospital mas cercano.



DyanNAVELXRG

(amphetamine) extended-release
d u ra nte tod o el d I’a 7’8 tahlelsBmg'm mg-15mg-20 mg ‘ @ oral suspension 2.5 mg/mL

Eficacia demostrada

Control duradero de los sintomas del TDAH

En el estudio de doble ciego, se compard la suspension oral DYANAVEL XR (anfetamina) con placebo.
En el estudio, se demostroé lo que se indica a continuacion:

« DYANAVEL XR funciond en cada momento medido en el estudio y seguia

O ©
m@ funcionando transcurridas 13 horas®
IF O

e Control constante de los sintomas del TDAH durante todo el dia®

Se demostro la eficacia de DYANAVEL XR en el tratamiento del TDAH, con efectos
secundarios comunes como los que se observaron con otros estimulantes para el TDAH.

Dosificacion para satisfacer sus necesidades

Se ofrecen cuatro opciones de dosificacién, incluido un comprimido de 5 mg que se puede dividir en dos.
Puede trabajar en conjunto con su médico para encontrar la opcidon que funcione para usted.®

5 mg 10 mg 15 mg 20 mg

El comprimido ranurado se puede dividir Los comprimidos no se muestran a tamafio real.
para obtener una dosis de 2.5 mg

El comprimido de DYANAVEL XR se puede tragar o masticar.®

G También disponible como suspensidén oral. Obtenga mas informacién en dyanavelxr.com/dyanavel-xr-liquid

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (continuacién)

DYANAVEL XR puede causar efectos secundarios graves, como los siguientes (continuacion):

- Aumento de la presion arterial y la frecuencia cardiaca.
El proveedor de atencion médica debe controlar la presion arterial y la frecuencia cardiaca de usted y de su hijo regularmente durante el
tratamiento con DYANAVEL XR.

 Problemas mentales (psiquiatricos), incluidos trastornos del comportamiento y del pensamiento recientes o agravados, trastorno
bipolar reciente 0 agravado, sintomas psicoticos recientes (como escuchar voces, 0 ver 0 creer cosas que no son ciertas) o sintomas
maniacos de aparicion reciente. Informe a su proveedor de atencién médica sobre cualquier problema de salud mental que tengan usted o
su hijo, 0 sobre antecedentes familiares de suicidio, trastorno bipolar o depresion. Llame al médico de inmediato si detecta sintomas
mentales de aparicion reciente o agravados durante el tratamiento.

4


https://www.dyanavelxr.com/dyanavel-xr-liquid/

Disponibilidad Garantizada, Entrega Gratuita

DyanNAVELXRG

(amphetamine) extended-release
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Preglintele a su médico cémo puede conseguir facilmente sus comprimidos de
DYANAVEL XR (anfetamina)

DISPONIBILIDAD GARANTIZADA

Perigon Pharmacy 360 trabaja directamente con Tris Pharma para garantizar que
los comprimidos de DYANAVEL XR estén siempre disponibles.

ENTREGA RAPIDA Y GRATUITA

Los comprimidos de DYANAVEL XR se enviardn directamente a la direccion que haya
elegido, sin gastos de envio (se requiere proporcionar la firma).

APOYO COMPLETO PARA EL PACIENTE
Llame al 1.844.698.2533 (los residentes de California deben llamar al 1.850.874.2025).
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¢Qué pagara?

comprimidos de DYANAVEL XR

* $25 AL MES con un programa de ahorro de copago* si su seguro comercial cubre los
* $100 AL MES para todos los pacientes elegibles que decidan pagar en efectivo**

OBTENGA MAS INFORMACION EN DYANAVEL.COM/DELIVERED

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (continuacién)

DYANAVEL XR (anfetamina) puede causar efectos secundarios graves, como los siguientes (continuacion):

* Problemas de circulacion en los dedos de las manos y de los pies (vasculopatia periférica, incluido el fendmeno de
Raynaud).
Informele a su proveedor de atencion médica si usted o su hijo presentan entumecimiento, dolor, cambio de color de la piel o sensibilidad
a la temperatura en los dedos de las manos o de los pies.
Llame al médico de inmediato si usted o su hijo presentan signos de heridas inexplicables que aparecen en los dedos de
las manos o de los pies durante el tratamiento con DYANAVEL XR.

« Tics nuevos o agravados o sindrome de Tourette agravado. Infdrmele a su proveedor de atencion médica si usted o su hijo
presentan tics nuevos o agravados o sindrome de Tourette agravado durante el tratamiento con DYANAVEL XR.

« Sindrome de la serotonina. Este problema puede ocurrir cuando DYANAVEL XR se toma con ciertos otros medicamentos y puede ser
potencialmente mortal. Deje de tomar DYANAVEL XR y llame a su proveedor de atencion médica o acuda a la sala de urgencias del hospital mas
cercano si presenta sintomas como agitacion, alucinaciones, coma u otros cambios en el estado mental; ritmo cardiaco acelerado; sudoracion o
fiebre; nauseas, vomitos o diarrea; presion arterial alta o baja; problemas para controlar los movimientos o contracciones musculares; rigidez u
opresion muscular.

« Ralentizacion del crecimiento (estatura y peso) en los nifios. Durante el tratamiento con DYANAVEL XR, debe medirse con frecuencia
la estatura y el peso de los nifios. Su proveedor de atencion médica puede interrumpir el tratamiento con DYANAVEL XR de su hijo si no esta
creciendo 0 aumentando de peso como se espera.
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¢Prefiere su farmacia local? DYA”AVEL®XR@

(amphetamine) extended-release

tahlets 5mg-10 mg-15mg-20 mg ‘ ‘ oral suspension 2.5 mg/mL

iPidale a su médico una

Tarjeta de Ahorro!

* $25 por mes con tarjeta de copago si tiene
cobertura de su seguro comercial*

Insured Patients DYA N. AVE‘.XR a

with Coverage .
May Pay As Little As (amphetamine)extended-release

$ ; 5* \g\lablets5mg'10mg'15mg'ZOmg

* $100 por mes si tiene un seguro comercial que

e e e P ents no cubra DYANAVEL XR (anfetamina). Pida a/

el Tems nd Gongors farmacéutico que envie primero la reclamacion al
Patients without coverage EZKS'l?Jn‘ﬁZELT."!.“..'S’M“Ll‘.'é’é‘uf,"n“’a'l.’.‘:;“ pagador externo principal y, a continuacion, en vie el
can save up to the program including Boxed Warning about Abuse, Misuse . . .
maximum benefit. and Addiction, please visit trispharma.com sa/do deb/do a Caplta/ RX como pagador SeCUFIdaI’IO

como una facturacion de copago utilizando un

BIN# [00CXXX] PCN# [XXXX] GRP# WCTRS6503  ID# [XXXOOXXXX . >
PEesi] e s ] codigo de otra cobertura valido*

OBTENGA MAS INFORMACION EN COUPON.TRISADHD.COM

*RESTRICGIONES: Esta oferta es valida en los Estados Unidos y Puerto Rico. Oferta no valida para recetas reembolsadas bajo Medicaid, un plan de beneficios
de medicamentos de Medicare, TRICARE u otros programas de salud federales o estatales (como programas de asistencia médica). Las Tarjetas de Descuento
en Efectivo y otros planes que no sean del seguro no son validos como principales en virtud de esta oferta. Si el paciente es elegible para beneficios de
medicamentos bajo cualquiera de estos programas, no podra hacer uso de esta oferta. Mediante el uso de esta oferta, el paciente certifica que cumplird con
cualquier condicion de su contrato de seguro médico que exija la notificacion a su pagador de la existencia o del valor de la oferta. Es ilegal vender, comprar o
hacer negocios con esta oferta y ofrecer la realizacion de dichos actos. Esta oferta no es transferible y esta limitada a una oferta por persona. No es valida si se
reproduce. Estas ofertas seran nulas en donde las prohiba la ley. Tris Pharma se reserva el derecho de anular, revocar o modificar esta oferta sin previo aviso y
en cualquier momento. Consulte los términos y las condiciones adicionales en coupon.trisadhd.com

**Oferta por Pago en Efectivo: Los pacientes son elegibles para participar si no tienen un seguro o estan subasegurados de tal manera que el seguro
aplicable del paciente no cubra adecuadamente el costo de Dyanavel. Valido tnicamente a través del programa Dyanavel Delivered de Perigon.

No es para pacientes con seguro de recetas meédicas a través de Medicaid Estatal ni planes administrados por Medicaid. Los pacientes que cuenten con otro tipo
de seguro gubernamental deben acordar por escrito no presentar una reclamacion de reembolso a ningdn programa de seguro del gobierno y comprometerse a
pagar el precio en efectivo hasta el final del afio del plan definido. Los pacientes no podran contabilizar el precio en efectivo que pagaron mediante la Oferta por
Pago en Efectivo como un gasto incurrido con el fin de determinar los costos de bolsillo para cualquier plan de seguro del Gobierno, incluidos los costos reales
de bolsillo (TrOOP, por sus siglas en inglés), para calcular el umbral de gastos de bolsillo 0 activar la cobertura catastrofica para los planes de la Parte D de
Medicare.

Para consultar todos los términos y condiciones, visite dyanavel.com/delivered.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (continuacién)

* No se sabe si DYANAVEL XR es dafino para los fetos. Existe un registro de embarazos de mujeres expuestas a DYANAVEL XR durante el
embarazo. El objetivo del registro es recopilar informacion sobre el estado de salud de las mujeres y sus bebés expuestos a DYANAVEL XR.
Si usted o su hija queda embarazada durante el tratamiento con DYANAVEL XR, hable con su proveedor de atencion médica con el fin de
inscribirse en el Registro Nacional de Embarazos para Psicoestimulantes llamando al 1-866-961-2388 o visite https://womensmentalhealth.
org/clinical-and-research-programs/pregnancyregistry/othermedications/.

» DYANAVEL XR se transfiere a la leche materna. Ni usted ni su hijo deben estar en periodo de lactancia durante el tratamiento con
DYANAVEL XR. Informele a su médico si esta amamantando o planea amamantar.

Entre los efectos secundarios mas comunes de los productos anfetaminicos, se incluyen los siguientes:

- boca seca - nduseas - mareos

- disminucion del apetito - problemas para dormir - aumento de la frecuencia
- pérdida de peso - inquietud cardiaca

- dolor de estémago - cambios de humor extremos

Hable con su médico si usted o su hijo presentan algun efecto secundario que les cause inquietud o que no desaparezca.
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Para personas a partir de los 6 afos con Trastorno por Déficit de Atenciéon e Hiperactividad (TDAH)

DyaANAVELXRG

(amphetamine) extended-release

\g\tablets 5mg-10mg-15mg-20 mg ‘ ‘ oral suspension 2.5 mg/mL

Descubra un medicamento para el TDAH

Disenado para ayudarlo a llegar a Ia meta

Liberacion continua de anfetamina*®
Administracién constante y éptima del farmaco+*®
Control demostrado de los sintomas durante el dia”®

Disponibilidad garantizada, bajo costo y entrega rapida y gratuita con DYANAVEL Delivered

PARA OBTENGA MAS INFORMACION SOBRE LOS
COMPRIMIDOS DE DYANAVEL XR (anfetamina), VISITE DYANAVEL.COM

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (continuacién)
Evite beber alcohol mientras toma DYANAVEL XR.

Para informar SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS, comuniquese con Tris Pharma, Inc. llamando al (732)
940-0358, o bien con la FDA llamando al 1-800-FDA-1088 o escribiendo a www.fda.gov/medwatch.

Referencias: 1. Staley BS, Robinson LR, Claussen AH, et al. Attention-Deficit/Hyperactivity Disorder Diagnosis, Treatment, and
Telehealth Use in Adults — National Center for Health Statistics Rapid Surveys System, United States, October-November
2023. US Department of Health and Human Services. Centers for Disease Control and Prevention. MMWR. 10 de octubre

del 2024. Vol. 73, No. 40. 2. Jain R. Addressing diagnosis and treatment gaps in adults with attention-deficit/hyperactivity
disorder. Prim Care Companion CNS Disord. 2017;19(5):177nr02153. 3. Ermer JC, Adeyi BA, Pucci ML. Pharmacokinetic variability
of long-acting stimulants in the treatment of children and adults with attention-deficit hyperactivity disorder. CNS Drugs.
2010;24(12):1009-1025. 4. Pardo A, Kando JC, King TR, Rafla E, Herman BK. Single-dose pharmacokinetics of amphetamine
extended-release tablets compared with amphetamine extended-release oral suspension. CNS Spectr. 2020;25(6):774-

781. 5. Kando JC, King TR, Pardo A. A novel, modified-release drug delivery technology containing amphetamine and
methylphenidate ion-exchange complexes. Pdster presentado en: Reunién Anual de la American Psychiatric Association
(Asociacion Estadounidense de Psiquiatria); entre el 1y el 3 de mayo del 2021. 6. Dyanavel XR [prospecto del envase]. Tris
Pharma, Inc., Monmouth Junction, NJ. 7. Cutler AJ, Childress AC, Pardo A, et al. Randomized, double-blind, placebo-controlled,
fixed-dose study to evaluate the efficacy and safety of amphetamine extended-release tablets in adults with attention-deficit/
hyperactivity disorder. J Clin Psychiatry. 2022;83(5):22m14438. 8. Childress AC, Wigal SB, Brams MN, et al. Efficacy and safety
of amphetamine extended release oral suspension in children with attention-deficit/hyperactivity disorder. J Child Adolesc
Psycholpharmacol. 2018;28(5):306-313. 9. Powell JJ, Greenfield SM, Thompson RP. Concentrations of metals in gastric juice in
health and peptic ulcer disease. Gut. 1992;33(12):1617-1620.

Consulte la Informacién Importante de Seguridad adicional completa y la Informacién Completa
de Prescripcion, incluido el recuadro de advertencia sobre Abuso, Uso Indebido y Adiccidén, y la
Guia del Medicamento.

"h.\ I ris DYANAVEL es una marca comercial registrada de Tris Pharma, Inc.
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