Para personas a partir de los 6 aflos con Trastorno por Déficit de Atencion e Hiperactividad (TDAH)
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cQué debe esperar del
medicamento de su hijo

para el TDAH?

DYA[;]AT.VEI.® XR ofrece: Constancia’

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 dafos o la
muerte. Vender o regalar DYANAVEL XR puede dafiar a otras personas y esta penado por 1a ley.

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



https://www.trispharma.com/generic/DYANAVELXR_pi.pdf?utm_source=dxr_tablet_medpi
https://www.trispharma.com/generic/DYANAVELXR_pi.pdf#page=21
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I Sisu hijo tiene TDAH, usted no esta solo

~5 millones de ninos en Estados Unidos
tienen un diagnostico actual de TDAH?

P Aunqgue el TDAH puede afectar diferentes areas de la vida de su hijo, hay muchas
opciones de tratamiento disponibles que pueden ayudarlo a controlar sus sintomas.>4

( ) Se suelen recetar medicamentos estimulantes para ayudar a controlar los sintomas del

TDAH, pero muchos factores pueden afectar la forma en que las personas responden
—O0 a algunos estimulantes.34

* La suspension oral de DYANAVEL XR (anfetamina) es un medicamento estimulante
en forma liquida. Esto le permite a su médico recetar una dosis inicial baja a su hijoy
ajustarla facilmente para satisfacer sus necesidades especificas.®

¢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 afios.
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¥ Descubra un enfoque personalizado para el tratamiento del
TDAH de su hijo

DYANAVEL XR (anfetamina) esta disefado para brindar los siguientes beneficios:

Dosificacion flexible que se adapta a
las necesidades de su hijo®

13 horas de control de los sintomas®

Liberaciéon continua y éptima del medicamento
durante el dia®>’

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 v los supervisara a usted 0 a su hijo durante el tratamiento.

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

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 si
estan tomando 0 han tomado en los ltimos 14 dias un medicamento antidepresivo llamado inhibidor de la monoaminooxidasa o IMAO, incluido el
antibidtico 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 stbita 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 alguin 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.

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



https://www.trispharma.com/generic/DYANAVELXR_pi.pdf?utm_source=dxr_tablet_medpi
https://www.trispharma.com/generic/DYANAVELXR_pi.pdf#page=21

Tecnologia Exclusiva: Control Constante DyanavelXRa
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DYANAVEL XR (anfetamina) esta disenado de forma exclusiva
para una liberacion continua del medicamento durante el dia>’

Muchos factores pueden afectar la forma en que las personas responden a los medicamentos para
combatir el TDAH. Nuestra tecnologia se diseid para liberar el medicamento de manera constante,
durante todo el dia y todos los dias. Con DYANAVEL XR, cada particula de liberacién prolongada
tiene un revestimiento protector Unico, por lo que la liberacién de anfetamina no se ve afectada por
los siguientes factores'>7%°;

@ Tipos de alimentos o momento en el que su hijo los consume

pH del tracto gastrointestinal (Gl)

Lugar de liberaciéon en el tracto Gl

@ Metabolismo de las anfetaminas
@ Optimo y Constante'’

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

* No afectara la rutina diaria de su hijo
En un estudio farmacocinético, los niveles del farmaco fueron similares si los comprimidos
DYANAVEL XR se tomaban tanto con el estdbmago vacio como con alimentos, y ocurrid lo
mismo si se masticaban o se tragaban'>’

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.
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El estudio

Se estudido DYANAVEL XR (anfetamina) para evaluar la seguridad y el control de
los sintomas durante el dia.®

M * En un estudio en un salén de clases de laboratorio, se incluyd a
- == 99 nifos de 6 a 12 afos de edad con TDAHS®
—_ = @ * Profesores y calificadores evaluaron la eficacia utilizando la escala de

calificacion SKAMP*6

* El resultado principal de la prueba fue el cambio en la puntuacién
combinada de la escala SKAMP 4 horas después de que se tomod
DYANAVEL. En otros resultados de pruebas, se analizd el cambio a las
1,2, 4,6, 8,10,12 y 13 horas después de tomar DYANAVEL.®

I Los resultados

O @ * Eficacia demostrada durante 13 horas®
~'/ » Control continuo de los sintomas®
| @ * Mejora significativa de la atencidn y el comportamiento®

Se demostro la eficacia de DYANAVEL XR en el tratamiento

del TDAH en nios, con un perfil de seguridad previsto

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

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 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. Liame al médico de inmediato si detecta sintomas mentales de
aparicion reciente o agravados durante el tratamiento.

Consulte la Informacion 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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I Programa de Ahorro de DYANAVEL XR (anfetamina)

iPidale a su Médico una Tarjeta de Ahorro!

Dyanafrl’lxn © Quillivant XRe @+ QuilliChew ER ¢

(amphetamine) = methy\phemdate HCl‘ methylphenidate HCI‘

For Full Prescribing Information, Important Safety Information, and Medication Guide,
including Boxed Warning about Abuse, Misuse and Addiction, please visit trispharma.com.

Descubra coémo puede pagar tan solo
$25° por su receta médica en trisadhd.com

PATIENTS MAY PAY AS LITTLE AS BIN# 610852

$ * PCN# 2001
GRP# WCTRS6001
ID#¥ 12129401240

* Terms and Conditions apply. Cash patients may pay
ON EACH PRESCRIPTION more. See back of card for Terms and Conditions.

* Se aplican términos y condiciones. La emisiéon de la tarjeta esta
sujeta a los requisitos. Visite https://www.trisadhd.com/savings-
and-support/ para obtener mas informacion.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (continuacién)
DYANAVEL XR 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).
Inférmele 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. Informele a su proveedor de atencién 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.

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.
Inférmele a su médico si estd amamantando o planea amamantar.
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¢Por qué en formato liquido?

iDosificacion individualizada!®

Descubra una dosificacion flexible que satisfaga las necesidades de su hijo

* Su proveedor de atencidn médica puede iniciar el tratamiento con DYANAVEL XR (anfetamina)
en una dosis baja e individualizar la dosis ajustdndola a una mayor o menor segun la respuesta al
tratamiento de su hijo

* DYANAVEL XR incluye un dosificador oral que lo ayudara a medir la cantidad de medicamento
* DYANAVEL XR debe tomarse por via oral una vez al dia por la mafana
* DYANAVEL XR se puede tomar con o sin alimentos

* Tome DYANAVEL XR exactamente como se le recetd vy recuerde agitar bien el frasco (de arriba
abajo) antes de cada uso

Como tomar DYANAVEL XR

Lea las Instrucciones de Uso de DYANAVEL XR que le entregd su farmacéutico antes de que su
hijo tome DYANAVEL XR y cada vez que surta el medicamento, de modo que disponga de las
instrucciones mas actualizadas.

Si tiene alguna pregunta, hable con su proveedor de atencién médica sobre la afeccidon o el tratamiento
meédico de su hijo.

Opciones de dosificacion 2sma —ime
5mg =—2mL

Las opciones de dosificacion de DYANAVEL XR se pueden ajustar 75mg L 3rll

en pequefas cantidades segun la receta prescrita por el médico y las ome I 4l

indicaciones de su farmacéutico. 125mg —5mL

15mg —6mL

175mg —7mL

¢Sabia que...? wone |40

DYANAVEL XR tiene sabor a goma de mascar.

Consulte las Instrucciones de Uso en la Informacion Completa de Prescripcion para obtener
instrucciones especificas sobre cémo su hijo debe tomar DYANAVEL XR.

Para obtener instrucciones completas, puede visitar
www.trisadhd.com/dyanavel-xr-liquid/taking-dyanavel-xr-liquid/

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (continuacién)
Entre los efectos secundarios mas comunes de los productos anfetaminicos, se incluyen los siguientes:

- boca seca - dolor de estémago - inquietud - aumento de la frecuencia
- disminucion del apetito - nauseas - cambios de humor extremos cardiaca
- pérdida de peso - problemas para dormir - mareos

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.
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c¢Debe esperar mas del medicamento para el TDAH de su hijo?

DYANAVEL XR brinda

los siguientes beneficios

13 horas de control de los sintomas®

Liberacion continua durante el dia®’

Dosificacion flexible que se adapta a las necesidades de su hijo®

Para obtener mas informacioén sobre la suspension oral de DYANAVEL XR (anfetamina),
DYANAVEL XR (amphetamine) oral suspension at trisadhd.com/dvanavel-xr-liquid/

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (continuacién)

Se recomienda que informe a la Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA, por sus siglas en inglés) acerca de los
efectos secundarios de medicamentos de venta con receta. Visite www.fda.gov/medwatch o llame al 1-800-FDA-1088.
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of Parent-Reported ADHD Diagnosis and Associated Treatment Among U.S. Children and Adolescents, 2016 J Clin Child Adolesc
Psychol. 2018; 47(2): 199-212. doi: 10.1080/15374416.2017.1417860. 3. American Academy of Pediatrics. Clinical Practice Guideline for
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Consulte la Informacion 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.

-
",2-\ I rls DYANAVEL es una marca comercial registrada de Tris Pharma, Inc.
e

PHARMA © 2024 Tris Pharma, Inc. Todos los derechos reservados. DXR.2331.PR 03/24


https://www.trisadhd.com/dyanavel-xr-liquid/
https://www.trispharma.com/generic/DYANAVELXR_pi.pdf?utm_source=dxr_tablet_medpi
https://www.trispharma.com/generic/DYANAVELXR_pi.pdf#page=21

