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

DyANAVELXRG

(amphetamine) extended-release

@tablets 5mg-10 mg-15mg-20 mg ‘ A oral suspension 2.5 mg/mL

Una dosis. Un dia completo de control de los
sintomas del TDAH para nifos y adultos.

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 dafar a otras personas y esta penado por la ley.

Consulte la Informacién importante de seguridad adicional completa y la Informacién completa Qe
prescripcion, incluido el RECUADRO DE ADVERTENCIA sobre ABUSO, USO INDEBIDO y ADICCION,
ademas de la Guia del medicamento.
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Vivir con TDAH puede ser desafiante, pero usted y su
hijo no estan solos

En Estados Unidos,
@ ~11% de los niNos tiene un diagnéstico actual de TDAH'
~6% de los adultos se ve afectado por el TDAH?

El TDAH 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 muchas areas diferentes?

A menudo, se recomienda el uso de estimulantes para pacientes 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.3*

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 debido a su férmula Unica.

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 supervisara a usted o a su hijo durante el tratamiento.

~ Si usted, su hijo o algiin 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 Informacién completa Qe
prescripcion, incluido el RECUADRO DE ADVERTENCIA sobre ABUSO, USO INDEBIDO y ADICCION,
ademas de la Guia del medicamento.

2


https://www.dyanavelxr.com/downloads/DYANAVELXR_pi.pdf
https://www.dyanavelxr.com/downloads/DYANAVELXR_pi.pdf
https://www.dyanavelxr.com/downloads/DYANAVELXR_pi.pdf#page=21

DyvaNAVELXRG

(amphetamine)extended-release

\H\tablets 5mg-10 mg-15 mg-20 mg ‘ 0 oral suspension 2.5 mg/mL

DYANAVEL XR ofrece consistencia

Descubra la administracion avanzada de medicamentos para el TDAH con DYANAVEL XR (anfetamina) y
obtenga 13 horas de control de los sintomas del TDAH durante el dia con una sola dosis diaria.®

Los estudios clinicos y del mundo real demuestran los siguientes resultados:

@ Control demostrado de los sintomas que dura hasta 13 horass®
g Liberacion optima y continua durante el diaé’

a Asociado con un menor uso de medicamentos de refuerzo de IR a los 90 dias?

éCual es la diferencia de DYANAVEL XR?

DYANAVEL XR se fabrica con un sistema de administracion avanzado que libera el medicamento
de forma continua.®’

Liberacién inmediata a Con DYANAVEL XR, la
./ partir de particulas sin liberacion del medicamento
® recubrimiento no se ve afectada por:®7°
. * Consumo de alimentos

* pH del tracto gastrointestinal (GI)
* Lugar de liberacidon en el tracto Gl

. . * Metabolismo de la anfetamina
Liberacion prolongada

/ mediante recubrimientos Visite dyanavelxr.com para ver

de varios grosores para cémo funciona DYANAVEL XR.
una difusion continua

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, o bien
si estan tomando o han tomado en los dltimos 14 dias un medicamento llamado inhibidor de la monoaminooxidasa (IMAO), incluidos el antibidtico
linezolid y el medicamento intravenoso azul de metileno. Si no esta seguro de si usted o su hijo estan tomando alguno de estos medicamentos,
consulte a su proveedor de atencion médica o farmacéutico.

Consulte la Informacién importante de seguridad adicional completa y la Informacién completa cJe
prescripcion, incluido el RECUADRO DE ADVERTENCIA sobre ABUSO, USO INDEBIDO y ADICCION,
ademas de la Guia del medicamento.
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DyvaNAVELXRG

(amphetamine)extended-release

\g\tablets 5mg*10mg*15mg-20 mg ‘ 6 oral suspension 2.5 mg/mL

DYANAVEL XR es un tipo de anfetamina de liberaciéon continua

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

A
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£ g ‘rapido Liberacién
i 7 .
e continua Reduccién
S gradual®’
>
Hora

En un estudio con datos del mundo real, DYANAVEL XR se
asocié con menos desequilibrios al final de la dosis, cuando
el efecto del medicamento desaparece.?

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (continuacién)

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 algtn 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.

* Aumento de la presion arterial y la frecuencia cardiaca.

El proveedor de atencion médica debe controlar 1a presion arterial y 1a frecuencia cardiaca de usted y de su hijo regularmente durante el tratamiento
con DYANAVEL XR.

Consulte la Informacién importante de seguridad adicional completa y la Informacién completa Qe
prescripcion, incluido el RECUADRO DE ADVERTENCIA sobre ABUSO, USO INDEBIDO y ADICCION,
ademas de la Guia del medicamento.
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Eficacia

DEMOSTRADA

DYANAVEL XR funciona

DURANTE 13 HORAS™

Estudio del DYANAVEL XR en ninos

Se estudid DYANAVEL XR (anfetamina) para evaluar la seguridad y el control de los sintomas durante el dia.>™°

* En un estudio en un salén de clases de laboratorio, se incluyd a 99 niflos que tenian de 6 a
() 12 afos con TDAH.5
.T. . » Profesores y calificadores evaluaron la eficacia utilizando la escala de calificacion SKAMP*S
- - - * El resultado principal de la prueba fue el cambio en la puntuacién combinada de la escala

SKAMP 4 horas después de que se tomd DYANAVEL. En otros resultados de pruebas, se
analizé el cambioalas 1,2, 4,6, 8,10,12 y 13 horas después de tomar DYANAVEL.®

Los resultados

O  Eficacia demostrada durante 13 horas®

,J-l * Mejora significativa de la atencidn y el comportamiento®

» Control continuo de los sintomas?®

*SKAMP es una escala de 13 items, evaluada por el profesor, de 7 puntos, en la que se miden las
manifestaciones del TDAH en un salén de clases®

Estudio de DYANAVEL XR en adultos

En un estudio de doble ciego, se compararon los comprimidos de DYANAVEL XR (anfetamina) con placebo.

91 participantes adultos completaron el estudio realizando una serie de pruebas de medicidon permanente
del rendimiento (PERMP, por sus siglas en inglés) para evaluar la atencion y el rendimiento durante el dia." El
estudio reveld los siguientes resultados:

O @ * DYANAVEL XR ofrece una Se demostré la eficacia de DYANAVEL XR en el
@‘z) eficacia comprobaday un tratamiento del TDAH, con efectos secundarios
control constante de los comunes como los que se observaron con otros
| @ sintomas del TDAH durante estimulantes para el TDAH.
todo el dia"

Consulte la Informacién importante de seguridad adicional completa y la Informacién completa cJe
prescripcion, incluido el RECUADRO DE ADVERTENCIA sobre ABUSO, USO INDEBIDO y ADICCION,
ademas de la Guia del medicamento.
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Disponible en

FORMULACIONES
LIQUIDAS v EN
COMPRIMIDOS para una

dosificacién personalizada'’®

DyvanNAVELXRG

(amphetamine)extended-release

E\tablets 5mg-10mg*15mg-20 mg ‘ 0 oral suspension 2.5 mg/mL

Suspension oral de DYANAVEL XR

Las opciones de dosificacion de DYANAVEL XR (anfetamina) en Suspension oral se pueden ajustar
en pequefas cantidades segun lo recetado.

Descubra una dosificacion flexible que
. , satisfaga las necesidades de su hijo
- S ¢Sabia que...? S o
25mg E TR * Su proveedor de atencidon médica puede iniciar el
. L3 ) tratamiento con DYANAVEL XR en una dosis baja
™ ' DYANAVEL XR tiene y personalizar la dosis ajustandola a una mayor o
7eme g3 sabor a goma de menor segun la respuesta al tratamiento
mg —4m mascar tanto en s . .
ome I .a' o,e . Y * La Suspension oral de DYANAVEL XR incluye
125mg — 5mL formulacion liguida . . :
] i un dosificador oral que lo ayudara a medir la
smg - G CcOmMO en comprimidos. cantidad de medicamento
75ms g QN8 * DYANAVEL XR debe tomarse por via oral una vez
20mg —8mL al dia por la mafana

Con DYANAVEL XR, puede

cambiar facilmente de la

suspension oral a los comprimidos

con solo pedirselo a su proveedor - Tome la Suspension oral de DYANAVEL XR

de atencion médica.”® exactamente como se le recetd y recuerde agitar
bien el frasco (de arriba abajo) antes de cada uso

* DYANAVEL XR se puede tomar con o sin
alimentos

Comprimidos de DYANAVEL XR

Se ofrecen cuatro opciones de dosificacién del comprimido, incluido uno de 5 mg que se puede dividir
en dos. Puede trabajar en conjunto con su proveedor de atenciéon médica a fin de encontrar la opcién que
funcione para usted.”® Los comprimidos de DYANAVEL XR se pueden tragar o masticar.’©

5mg 10 mg Cémo tomar DYANAVEL XR
- Lea las Instrucciones de Uso de DYANAVEL XR
gue le entregd su farmaceéutico antes de tomarlo
Wl - y cada vez que surta el medicamento, de
: modo que disponga de las instrucciones mas
El comprimido ranurado se Ninguin comprimido se actualizadas.
puede dividir para obtener muestra en tamafo real.
una dosis de 2,5 mg Si tiene alguna pregunta, hable con su proveedor
15 mg 20 mg de atencion médica.

4 i Consulte la Guia de Medicamentos y las
4 _ ; Instrucciones de Uso para obtener instrucciones
- e especificas sobre cdmo tomar DYANAVEL XR

Consulte la Informacién importante de seguridad adicional completa y la Informacién completa cJe
prescripcion, incluido el RECUADRO DE ADVERTENCIA sobre ABUSO, USO INDEBIDO y ADICCION,
ademas de la Guia del medicamento.
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DyaNAVELXRG

(amphetamine)extended-release

© tablets 5mg-10mg-15 mg-20 mg | ) oral suspension 2.5 mg/mL

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (continuacién)

DYANAVEL XR puede causar efectos secundarios graves, como los siguientes (continuacion):
* Problemas mentales (psiquiatricos), incluidos trastornos del comportamiento y del pensamiento recientes o agravados, trastorno bipolar reciente o
agravado, sintomas psicoticos recientes (como escuchar voces, 0 ver 0 creer c0sas 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, o sobre antecedentes familiares
de suicidio, trastorno bipolar o depresién. Liame al médico de inmediato si detecta sintomas mentales de aparicion reciente o agravados
durante el tratamiento con DYANAVEL XR, especialmente si escucha voces, ve 0 cree cosas que no son ciertas, o si presenta nuevos
sintomas maniacos.

Problemas de circulacion en los dedos de las manos y de los pies (vasculopatia periférica, incluido el fenémeno de Raynaud).
Inférmele a su proveedor de atencion médica si usted o su hijo presentan entumecimiento, dolor, cambio de color de la piel 0 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. Informele 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 atencién 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 niios. 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.

No se sabe si DYANAVEL XR es dafino para los fetos. Antes de tomar DYANAVEL XR, informe a su proveedor de atencion médica si esta embarazada
0 planea quedar embarazada. 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 atencién médica con el fin de inscribirse en el Registro Nacional de Embarazos
para Psicoestimulantes llamando al 1-866-961-2388 o visitando 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 estd amamantando o planea amamantar.

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

- boca seca — nauseas — mareos

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

- dolor de estémago - cambios de humor extremos

Estos no son todos los posibles efectos secundarios de DYANAVEL XR.
Hable con su médico si usted o su hijo presentan algun efecto secundario que les cause inquietud o que no desaparezca.

Evite beber alcohol mientras toma DYANAVEL XR.

Llame a su médico para obtener asesoramiento sobre los efectos secundarios. Puede informar los efectos secundarios a la
Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA, por sus siglas en inglés) llamando al 1-800-FDA-1088.

Consulte la Informacién importante de seguridad adicional completa y la Informacién completa cje
prescripcion, incluido el RECUADRO DE ADVERTENCIA sobre ABUSO, USO INDEBIDO y ADICCION,
ademas de la Guia del medicamento.
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DISPONIBILIDAD DvanavELXRG

garantiza da. (amphetamine) extended-release

ENTREGA gratuita @tablets5mg°10mg'15mg'20mg

DvanaveLXRa Preguntele a su médico como puede
lamphetamine)extended-release _ conseguir facilmente sus comprimidos
DELIVERED .Perigen de DYANAVEL XR (anfetamina)

v DISPONIBILIDAD GARANTIZADA

-0—3] Perigon Pharmacy 360 trabaja directamente con Tris Pharma para garantizar que
los comprimidos de DYANAVEL XR estén siempre disponibles

haya elegido, sin gastos de envio (se requiere la firma)

APOYO AL PACIENTE

J,\ ENTREGA RAPIDA Y GRATUITA
Los comprimidos de DYANAVEL XR se enviaran directamente a la direccién que
g Llame al 1.844.698.2533 (los residentes de California deben llamar al 1.850.874.2025)

¢Qué pagara?

e PAGUE TAN SOLO $25 AL MES con un programa de ahorro de copago* si su seguro comercial cubre los
comprimidos de DYANAVEL XR

* $100 AL MES para los pacientes elegibles que decidan pagar en efectivo**

OBTENGA MAS INFORMACION EN DYANAVEL.COM/DELIVERED

USO APROBADO

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 recomienda el uso de DYANAVEL XR en nifios menores de 6 aifios con TDAH.

Consulte la Informacién importante de seguridad adicional completa y la Informacién completa cJe
prescripcion, incluido el RECUADRO DE ADVERTENCIA sobre ABUSO, USO INDEBIDO y ADICCION,
ademas de la Guia del medicamento.
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DyvanNAVELXRG

(amphetamine)extended-release

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

Cuestionario sobre el rebote de los sintomas vespertinos del TDAH

éSus sintomas del TDAH reaparecen Si/ No
por la tarde?

¢Le resulta dificil concentrarse al final Si/ No
del dia con sus medicamentos actuales
para el TDAH?

éLe gustaria que el medicamento para  Si/ No
el TDAH actuara por mas tiempo?

¢Esta cansado de planificar su dia Si/ No
en funcion de los medicamentos de
refuerzo?

Si alguna de estas preguntas se ajusta a su caso, hable con su profesional
de atencion médica sobre coémo DYANAVEL XR podria ayudar.

iUnase a nuestra comunidad!

®© © @

Learn more Reciba correos Conéctese en Comparta su
electronicos Instagram historia

Consulte la Informacién importante de seguridad adicional completa y la Informacién completa cJe
prescripcion, incluido el RECUADRO DE ADVERTENCIA sobre ABUSO, USO INDEBIDO y ADICCION,
ademas de la Guia del medicamento.
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DyANAVELXRG
(amphetamine)extended-release
E\tablets 5mg-10mg*15mg-20 mg ‘ 0 oral suspension 2.5 mg/mL

Programa de Ahorros TRIS

Pague tan solo
iPidale a su proveedor de atencién médica una Tarjeta de Ahorro!

Descubra cémo puede pagar tan solo $25° por cada receta
meédica en trissavingscard.com

por receta

L *Se aplican términos y condiciones
* Se aplican términos y condiciones. La emision de la tarjeta estd sujeta a los requisitos. Visite
trissavingscard.com/terms para obtener mas informacion.

Referencias: 1. Danielson ML, et al. ADHD Prevalence Among U.S. Children and Adolescents in 2022: Diagnosis, Severity, Co-Occurring
Disorders, and Treatment. Journal of Clinical Child & Adolescent Psychology. 2024 53(3), 343-360 2. 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, Estados Unidos, octubre-noviembre del 2023. US Department of Health and Human Services. Centros
para el Control y la Prevencion de Enfermedades. MMWR. 10 de octubre del 2024. Vol. 73, N.2 40. 3. Jain R. Addressing diagnosis and
treatment gaps in adults with attention-deficit/hyperactivity disorder. Prim Care Companion CNS Disord. 2017;19(5):17nr02153. 4. 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. 5. Childress AC, et al. Efficacy and safety of amphetamine extended-
release oral suspension in children with Attention deficit/hyperactivity disorder. J Child Adolesc Psychopharmacol. 2018;28(5):306-313.
6. Pardo A, et al. Single-dose pharmacokinetics of amphetamine extended-release tablets compared with amphetamine extended-
release oral suspension. CNS Spectr. 2020;25(6):774-781. 7. Cutler AJ, Hanaie J. Understanding the delivery technology used in

ADHD stimulant medications can help to individualize treatment. CNS Spectrums. 2025;30(1):e30. 8. Young JL, Powell RN, Powell A,
Welling LLM, Granata L, Saal J, Nash M. Extended-release amphetamine (Dyanavel XR) is associated with reduced immediate-release
supplementation in adults with ADHD, regardless of baseline patient variables: a retrospective cohort analysis of medical treatment
records. BMC Psychiatry. 3 de enero del 2025;25(1):12. 9. Powell JJ, Greenfield SM, Thompson RP. Concentrations of metals in gastric
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