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DEIOlOICE o permito que el Parkinson me defina. Por eso
ULV uso RYTARY, porgue me da menos periodos “OFF”
BESHIRZOIBE v mas periodos “ON” para hacer lo que amo.

Los resultados de cada paciente pueden variar.
Si siente que los periodos “OFF” definen su tiempo, RYTARY puede ayudarlo.

INDICACION

Las capsulas de liberacion prolongada RYTARY (carbidopa y levodopa) son
un medicamento recetado que contiene una combinacion de carbidopa y
levodopa para el tratamiento de la enfermedad de Parkinson, la enfermedad
de Parkinson ocasionada por una infeccion o inflamaciéon del cerebro, o
sintomas similares a los de la enfermedad de Parkinson que pueden ser
causados por envenenamiento con mondxido de carbono 0 manganeso.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD

RYTARY no debe tomarse con los medicamentos antidepresivos conocidos
con el nombre de inhibidores no selectivos de la monoamino oxidasa (MAQ),
ya que tomar estos dos medicamentos con una diferencia

de dos semanas entre si puede elevar la presion arterial. RYTARY

Consulte la Informacién importante de seguridad
adicional en las paginas siguientes y la Informacion
de prescripcion médica completa que se adjunta. AR Ayl

(carbidopa and levodopa)

EXTENDED-RELEASE CAPSULES




Si esta teniendo periodos “OFF”,
RYTARY puede ayudarlo.

Ya sea que convive con la enfermedad de Parkinson hace tiempo,
se la diagnosticaron recientemente, o esta al cuidado de alguien que
padece la enfermedad, probablemente esté familiarizado con los
términos periodos “ON”, “Good ON” y “OFF”.

e Los periodos “ON” ocurren cuando los sintomas estan bajo control.

e Los periodos “Good ON” ocurren cuando no experimenta . T J u ne
movimientos que no puede controlar, también conocidos como o\ A s
disquinesia, 0 si los experimenta, no estan afectando sus 70 j : RV USA RYTARY
actividades diarias. DESDE 2022
e Los periodos “OFF” ocurren cuando aparecen los sintomas o . . »
cuando estos regresan entre dosis. En comparacion con la CD/LD de liberacion
Manejar la enfermedad de Parkinson implica optimizar los periodos inmediata que solia tomar, RYTARY me

“ON” y reducir los periodos “OFF”.

e La carbidopa/levodopa (CD/LD) de liberacion inmediata,
un medicamento habitual para el Parkinson, funciona con rapidez
pero, por lo general, no es de larga duracion.

e La CD/LD de liberacién controlada libera levodopa mas
lentamente, pero no es mas eficaz que la CD/LD de liberacion
inmediata y demora mas en empezar a funcionar.

e La CD/LD de liberacion prolongada contiene componentes
tanto de liberacion inmediata como prolongada, lo que le permite
funcionar rapidamente y mantener los niveles de levodopa por
mas tiempo.

hace sentir bien por mas tiempo.

Para conocer los motivos por los que el médico
de June, el Dr. Drew Falconer, especialista

en trastornos del movimiento, elige RYTARY,
coloque la camara de su celular sobre este
codigo QR o visite RYTARY.com.

A diferencia de la CD/LD de liberacion inmediata y controlada, Dr. Falconer. MD
RYTARY es la Unica OpCién de CD/LD de liberacion prolongada Especialista en Trastornos del Movimiento
disponible para personas con Parkinson.

& . ., Los resultados de cada paciente pueden variar. Las personas que aparecen en este folleto
Recuerde: Si no es RYTARY, no es de liberacion prolongada. fueron patrocinadas por Amneal Pharmaceuticals. La experiencia y los resultados que

usted tenga pueden variar.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (continuacion)
RYTARY podria causarle adormecimiento mientras realiza sus

actividades habituales, incluso sin previo aviso, y hasta un ano Consulte la Informacion importante de RYTARY
despugs de haber comgnzado RYTARY. IIEstQ podria afeptar su seguridad adicional en las paginas (carbidopa and levodopa)
capacidad para conducir u operar una maquina. No realice ninguna siguientes y la Informacion de prescripcion EXTENDED-RELEASE CAPSULES
actividad para la que deba estar alerta hasta que conozca los médica completa que se adjunta. 1875 mg/95 mg » 6125 mar245 mg

efectos que RYTARY produce en usted.
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RYTARY comienza a funcionar rapidamente
y contindia actuando por mas tiempo

A diferencia de la CD/LD de liberacion inmediata y controlada,
cada capsula de RYTARY contiene una combinacion exclusiva de
microesferas de liberacion programada.

2/3 de las microesferas de
CD/LD son de liberacion
prolongada o que, al combinarse
con las microesferas de liberacion
inmediata, permite que RYTARY
actue durante 4 a 5 horas

1/3 de las microesferas
de CD/LD son de
liberacion inmediata, o
que permite que RYTARY
comience a actuar
rapidamente

LIBERACION
INMEDIATA

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (continuacién)

Informe a su profesional médico si tiene alguna enfermedad
coronaria, en especial si ha sufrido un ataque cardiaco o siente
latidos del corazoén irregulares; si experimenta alucinaciones,
pensamientos y conductas anormales (tales como sospecha
excesiva, creencias en cosas gque no son reales, confusion, agitacion,
comportamiento agresivo y pensamiento desorganizado); si siente
deseos intensos de apostar, tener relaciones sexuales u otros deseos
intensos asi como la incapacidad de controlar estos deseos; si
comienza a realizar movimientos involuntarios anormales o si estos
se agravan durante el tratamiento con RYTARY; o si tuvo Ulcera
péptica o glaucoma.

4

RYTARY dura mas tiempo que otros tratamientos
con CD/LD, incluida la CD/LD de liberacion controlada.

La mayoria de los tratamientos con CD/LLD no pueden mantener
niveles sostenidos del medicamento en el organismo; esto

significa que las personas que los toman pueden necesitar dosis
diarias mas frecuentes.

Sin embargo, cuando un estudio compard a RYTARY con
otros tratamientos con CD/LD, RYTARY mantuvo niveles
sostenidos de LD por mas tiempo (alrededor de 5 horas),
por lo que superoé a Sinemet®, Sinemet® de liberacion
controlada (CR), y Stalevo®.

Sinemet® durd

Sinemet® CR durd

Stalevo® durd*

RYTARY duré*

alrededor de
1,5 horas

alrededor de
2 horas

alrededor de
2 horas

alrededor de
5 horas

1200
1000 ~
800 ~
600 -
400 -

200 -|/{

Niveles de levodopa (ng/mL)

= RYTARY

— CD/LD de liberacion inmediata (Sinemet®)

CD/LD de liberacion controlada (Sinemet® CR)

= CD/LD + entacapona (Stalevo®)

Tiempo (horas)

“Duracion de concentraciones de LD superiores al 50% C__ ().

Consulte la Informacién importante de
seguridad adicional en las paginas
siguientes y la Informacion de prescripcién
médica completa que se adjunta.

RYTARY

(carbidopa and levodopa)

EXTENDED-RELEASE CAPSULES

23.75 mg/95 mg * 36.25 mg/145 mg
48.75 mg/195 mg * 61.25 mg/245 mg
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Tener mas periodos “ON” y menos periodos “OFF”
puede ayudar a que despierte su verdadero yo.

En otro estudio clinico se comparo la efectividad de RYTARY con

la de CD/LD de liberacion inmediata en personas con enfermedad
de Parkinson avanzada. Las personas que cambiaron de CD/LD de
liberacion inmediate a RYTARY durante este estudio experimentaron:

2 mas de reduccién del periodo “OFF” durante
las horas de vigilia

e Después de cambiar a RYTARY, las personas experimentaron una reduccion
significativa en el periodo “OFF”, en comparacion con la CD/LD de liberacion
inmediata
— 13,1% de reduccioén del periodo “OFF” con RYTARY frente a 6,2% con

CD/LD de liberacion inmediata
— Porcentaje del periodo “OFF” al comienzo vy al término del estudio,
respectivamente: 36,9 y 23,8 con RYTARY, frente a 36,0 y 29,8 con CD/LD
de liberacion inmediata*

2 mas de aumento del periodo “ON” sin
molestias de disquinesia a lo largo del dia’

e Después de cambiar a RYTARY, las personas experimentaron un aumento
significativo en el periodo “ON” sin molestias de disquinesia (también conocidos
como periodos “Good ON”), en comparacion con la CD/LD de liberacion
inmediata
— 1,8 horas con RYTARY frente a 0,8 horas con CD/LD de liberacion inmediata*

La disquinesia ocurre cuando su medicamento esta funcionando, pero usted
experimenta movimientos involuntarios que no puede controlar, como espasmos,
sacudidas y movimientos de torsion.

Mejor control de movimientos!

e Mejor desempeno de las funciones motoras y las actividades diarias*

*Fin del estudio=Semana 22 o terminacion temprana; P<0,0001 frente a CD/LD de liberacion inmediata.
TEstas fueron medidas secundarias del estudio.
+P=0,0002 frente a CD/LD de liberacion inmediata.
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Si esta teniendo periodos “OFF”, quizas sea momento de
avisarle a su médico. Responda las preguntas de la
pagina 9 junto con su ser querido. Al pensar juntos en
las respuestas, podran confirmar si RYTARY podria ser la
opcion adecuada para usted.

Efectos secundarios comunes

En un estudio clinico, los efectos secundarios mas comunes
que se observaron en al menos el 3% de los pacientes tratados
con RYTARY o con CD/LD de liberacion inmediata en el
periodo de mantenimiento de doble ciego fueron insomnio

(3% en comparacion con 1%), nauseas (3% en comparacion
con 2%), caidas (3% en comparacion con 2%) y depresion
(<1% en comparacion con 3%). También puede producirse

somnolencia excesiva.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (continuacién)

Los efectos secundarios mas frecuentes que pueden ocurrir con
RYTARY son nauseas, mareos, dolor de cabeza, insomnio, suefos
anormales, sequedad bucal, movimientos anormales involuntarios,
ansiedad, estrenimiento, vomitos y baja presion arterial al levantarse.

Consulte la Informacién importante de
seguridad adicional en las paginas
siguientes y la Informacion de prescripcién
médica completa que se adjunta.

(carbidopa and levodopa)

EXTENDED-RELEASE CAPSULES
23.75 mg/95 mg  36.25 mg/145 mg
48.75 mg/195 mg © 61.25 mg/245 mg
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En un analisis retrospectivo®, cada
dosis durdo mas con RYTARY.

Un analisis diferente del mismo estudio compard cuantas
mas horas de periodos “ON” experimentaban, en promedio, las
personas con cada dosis de RYTARY en comparacion con cada
dosis de CD/LD de liberacion inmediata.

Segun el estudio, RYTARY les proporcionaba a las
personas 1,2 horas mas de periodos “ON” por dosis,
en promedio, que CD/LD de liberacion inmediata.t

1,2 HORAS MAS DE PERIODOS "ON"

por dosis en comparacion con CD/LD de liberacién inmediata®

CD/LD de
liberacion
inmediata

0,2 Horas 1,4

Ademas, las personas que tomaron RYTARY experimentaron, en
promedio, 1,2 horas mas por dosis de periodo “ON” sin molestias
de disquinesia (también conocidos como periodos “Good ON”),
en comparacion con CD/LD de liberacion inmediata.*

*P<0,0001 frente a CD/LD de liberacion inmediata.

fHoras de periodo “ON” por dosis al punto de referencia y al término del estudio, respectivamente:
2,17 y 3,55 con RYTARY, en comparacion con 2,24 y 2,38 con CD/LD de liberacion inmediata
(P<0,0001).

*Horas de periodo “ON” sin molestias de disquinesia por dosis al punto de referencia y al término del
estudio, respectivamente: 2,10 y 3,41 con RYTARY, en comparacion con 2,17 y 2,29 con CD/LD de
liberacion inmediata (P<0,0001).

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (continuacién)

Algunos pacientes que toman RYTARY han experimentado
pensamientos suicidas o han intentado suicidarse. Inférmele a
su profesional médico si tiene pensamientos suicidas o si ha
intentado suicidarse.

; Es RYTARY una buena opcion para mi?

Tomando en cuenta la informacion que ha aprendido hasta ahora,
hagase las siguientes preguntas. Si usted es un acompanante
terapéutico, siéntese junto a su ser querido y respondan juntos
estas preguntas. Cuando haya terminado, lleve este folleto a
su proxima consulta con el médico.

. No estoy
Si No seguro/a

¢ Los periodos “OFF” le impiden predecir
como sera el dia?

¢La enfermedad de Parkinson le impide hacer
planes o realizar sus actividades diarias?

¢ Siente que los efectos de cada dosis
de su medicacion o la de su ser querido
desaparecen mas rapidamente que antes?

¢ Esta experimentando nuevos sintomas
motores relacionados con la enfermedad de
Parkinson (como lentitud de movimiento o
temblores) o siente que los sintomas que ya
tenia estan empeorando?

¢ Podria yo o mi ser querido beneficiarnos de
una opcion de tratamiento que dure mas que
otros medicamentos con CD/LD?

Si respondié “si” a una o mas de estas preguntas, o si no
esta seguro de si sus sintomas estan relacionados con
el periodo “OFF”, quizas sea momento de consultar a su
médico acerca de RYTARY.

Consulte la Informacion importante de RYTARY

seguridad adicional en las paginas (carbidopa and levodopa)
siguientes y la Informacion de prescripcién EXTENDED-RELEASE CAPSULES

JOR T - 23.75 mg/95 mg © 36.25 mg/145 mg
médica completa que se adjunta. 4875 mg/195 g » 61.25 m/245 mg
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Obtener su receta de RYTARY
ies tan simple como contar 1, 2, 3!

BlinkRx hace que obtener sus capsulas de liberacion prolongada
RYTARY sea facil. Los beneficios comienzan una vez que su
profesional médico envie una receta para RYTARY a BlinkRx. Aqui
le explicamos como funciona:

Paso 1: BlinkRx se pondra en contacto con usted
e Cuando su profesional médico envie una receta a BlinkRXx,

uno de sus agentes se comunicara con usted.

— También puede comunicarse directamente con BlinkRx

llamando al 833-984-2820.

Paso 2: Pague en linea
e BlinkRx trabaja con su compania de seguro médico para

aplicar todos los descuentos elegibles a su copago.

e Cuando llegue el momento de pagar, podra hacerlo en
linea o por teléfono.

— También puede registrarse para resurtidos automaticos

e Confirme su direccion de envio

Paso 3: RYTARY se entrega directamente en su casa
e Si su compania de seguro médico requiere aprobacion de

autorizacion previa, usted podria recibir RYTARY sin cargo

durante 30 dias.
— La entrega siempre es gratuita.
— No se exige firma.

— BlinkRx le dara un numero de seguimiento para
la entrega.

En promedio, los pacientes elegibles de RYTARY se ahorran
$90 mensuales con BlinkRx.

Para obtener mas informacion, péngase

o
B Lg N K & en contacto con BlinkRx llamando al

833-984-2820. RYTARY también esta
disponible en su farmacia local.
10

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (continuacién)

Inférmele a su profesional médico si queda embarazada o si tiene
pensado quedar embarazada durante la terapia, o si tiene pensado
amamantar o esta amamantando a un bebé.

Hable con su profesional médico antes de disminuir la dosis 0
dejar de tomar RYTARY, ya que hacerlo podria provocarle efectos
secundarios graves. Llame de inmediato a su profesional médico
si experimenta sindrome de abstinencia, incluidos sintomas como
fiebre, confusion o rigidez muscular severa.

Tome RYTARY segun las instrucciones. Usted puede tomar
RYTARY con o sin alimentos; no obstante, tomar RY TARY con
alimentos podria reducir o retrasar su efecto. Por tal motivo,
procure tomar la primera dosis del dia entre 1 y 2 horas antes
de comer. Trague la capsula de RYTARY entera; no la mastique,
parta ni triture. Si tiene dificultades para tragar la capsula, puede
separar ambas mitades y esparcir todo el contenido de ambas
mitades de la capsula sobre una pequena cantidad de puré de
manzana (1 a 2 cucharadas). Consuma la mezcla de inmediato.
No debe conservarse la mezcla del medicamento con el alimento
para utilizarla mas tarde.

Nota: Esta informacion tiene como finalidad ayudar a usar RYTARY
de manera segura y eficaz. No constituye una divulgacion sobre
todos los posibles efectos adversos o deseados. Comuniquele a su
profesional médico si tiene algun efecto secundario al tomar RYTARY.
Este puede ajustar el medicamento para reducir esos efectos.

Para informar POSIBLES REACCIONES ADVERSAS,
comuniquese con Amneal Specialty, una division de
Amneal Pharmaceuticals LLC, al 1-877-835-5472, o
con la Administracién de Alimentos y Medicamentos
(FDA, por sus siglas en inglés) al 1-800-FDA-1088 o en
www.fda.gov/medwatch.

Consulte la Informacion importante de RYTARY

seguridad adicional en las paginas (carbidopa and levodopa)
siguientes y la Informacioén de prescripcion EXTENDED-RELEASE CAPSULES

JOR T . 23.75 mg/95 mg * 36.25 mg/145 mg
médica completa que se adjunta. 4875 mg/195 g » 61.25 m/245 mg

i



,RYTARY puede ser la opcion
adecuada para usted?

Recuerde: Si no es RYTARY, no es de liberacién
prolongada.

* RYTARY es la unica opcion de CD/LD de liberacion prolongada
disponible para personas con Parkinson. RYTARY mantuvo
los niveles de LD por mas tiempo que otras opciones de
tratamiento de CD/LD por via oral, incluidos CD/LD de liberacion
inmediata y CD/LD de liberacion controlada.

* En un estudio clinico, RYTARY brindd 2 veces mas de reduccion
del periodo “OFF” y 2 veces mas de aumento del periodo “ON”
sin molestias de disquinesia y con mejor control de movimientos,
en comparacion con CD/LD de liberacion inmediata.

¢ En un andlisis retrospectivo, RYTARY proporciond 1,2 horas mas
de periodos “ON” por dosis en promedio, comparado con CD/LD
de liberacion inmediata.

¢ Ahorre tiempo y dinero en su receta de RYTARY con BlinkRx.

Efectos secundarios comunes

En un estudio clinico, los efectos secundarios mas comunes que

se observaron en al menos el 3% de los pacientes tratados con
RYTARY o con CD/LD de liberacion inmediata en el periodo de
mantenimiento de doble ciego fueron insomnio (3% en comparacion
con 1%), nauseas (3% en comparacion con 2%), caidas (3% en
comparacion con 2%) y depresion (<1% en comparacion con 3%)).
También puede producirse somnolencia excesiva.

Si le interesa obtener mas informacion

sobre RYTARY, escanee este codigo
QR para registrarse.

Consulte la Informacion importante de seguridad en las
paginas siguientes y la Informacidén de prescripcion médica
completa que se adjunta.

f;‘mnear RYTARY

RYTARY® es una marca registrada de Amneal Pharmaceuticals LLC. (Carbidopa and |eV0d0pa)

© 2023 Amneal Pharmaceuticals LLC. Distribuida por Amneal Specialty, una division EXTENDED-RELEASE CAPSULES
de Amneal Pharmaceuticals LLC. 23.75 mg/95 mg * 36.25 mg/145 mg
Todos los derechos reservados. Impreso en EE. UU. PP-PAT-RYT-US-0317 12/2023 48.75 mg/195 mg « 61.25 mg/245 mg



