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Descubra un tratamiento para
la agitacion asociada con
demencia debido a la
enfermedad de Alzheimer.

DESCUBRA MAS >

INDICACION:

REXULTI es un medicamento recetado que se usa para tratar la agitacién asociada con demencia debido a la enfermedad de Alzheimer.

REXULTI no debe usarse como tratamiento “segln sea necesario” para la agitacion asociada con demencia debido a la enfermedad de Alzheimer.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD DESTACADA:

Mayor riesgo de muerte en personas mayores con psicosis relacionada con demencia. Los medicamentos como REXULTI pueden aumentar el
riesgo de muerte en personas mayores que han perdido el contacto con la realidad (psicosis) debido a la confusién o a la pérdida de memoria
(demencia). REXULTI no esta aprobado para el tratamiento de personas con psicosis relacionada con demencia sin agitacion que podria ocurrir
con la demencia debido a la enfermedad de Alzheimer.

Lea la INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD en las paginas 14-15.
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¢, Qué es la agitacidén asociada
con demencia debido a la
enfermedad de Alzheimer?

Aunque podria sonar parecido a la demencia por enfermedad de
Alzheimer, son dos diagndsticos distintos que se tratan por separado.
La agitacion asociada con demencia debido a la enfermedad de
Alzheimer puede hacer que su ser querido se comporte de maneras
que quizas nunca lo vio comportarse antes. Los sintomas se pueden
dividir en 3 categorias: Desasosiego, Agresividad verbal y Agresividad
fisica: cada una con sus conductas y desafios caracteristicos
posiblemente familiares para usted.

No esta solo en el cuidado de su ser querido.

Varios estudios demuestran que de los 6.9 millones de personas mayores
de 65 anos en Estados Unidos con demencia por Alzheimer, la mitad o mas
desarrollan agitacion asociada con demencia debido a la enfermedad de
Alzheimer.
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¢POR QUE ESTE TRATAMIENTO?

PREGUNTAS

CONSEJOS Y APOYO

FRECUENTES

Haga el seguimiento de los sintomas
de agitacidon asociada con demencia
debido a la enfermedad de Alzheimer.

Ya sea que su ser querido presente pocos o0 muchos sintomas,
es importante que usted le diga al médico lo que ha notado.

i)
Desasosiego

e Caminar de un lado a otro o mecerse
repetidamente

e Sobresaltos frecuentes

e Comportamiento social inapropiado o sefiala a
las personas con el dedo

e [rritabilidad

e Temblores

e Conductas peculiares repetitivas
e Caminar sin rumbo

e Acumular cosas de manera compulsiva

Agresividad verbal

e Gritar

e Maldecir

¢ Quejas

e |lamadas constantes de atencién
e Actitud negativa

¢ Arrebatos emocionales

¢ Ruidos extrafos (llanto,
risa sin causa aparente)

¢ Lenguaje ofensivo (insultos,
insinuaciones sexuales)

e Preguntas o frases repetitivas

INFORMACION IMPORTANTE DE
SEGURIDAD

COMO CUBRIR EL COSTO
DE ESTE TRATAMIENTO
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Agresividad fisica

e Morder

¢ Golpear
e Patear
e |astimarse o lastimar a otros

e Comportamientos fisicos inapropiados
(insinuaciones sexuales, escupir,
arafar, dar portazos)

e Destruir cosas
e | anzar cosas

¢ Resistirse a la ayuda

Si usted es su cuidador, es importante que recuerde que es la condicién lo que provoca estos arrebatos, no es culpa suya ni la de su ser querido.



PREGUNTAS COMO CUBRIR EL COSTO INFORMACION IMPORTANTE DE

5 Q = ? rmEuUJvNIAY
POR QUE ESTE TRATAMIENTO FRECUENTES CONSEJOS ¥ APOYO DE ESTE TRATAMIENTO SEGURIDAD

i\‘){EEXULTI@

brexpiprazole
2mg tablets

La demencia por Alzheimer
ya es una gran carga.

Pero los sintomas de la agitacidon que puede ocurrir con la demencia
debido a la enfermedad de Alzheimer son una dificultad de otro tipo
distinto. Afecta a alrededor de la mitad o0 mas de las personas mayores
de 65 anos en Estados Unidos con demencia por Alzheimer. Es una de
las condiciones conductuales mas persistentes y angustiantes que uno
pueda tener, lo cual podria complicar los desafios ya presentes en la
demencia por Alzheimer.

Estas son algunas de las cargas adicionales asociadas con esta condicion:*

‘ \I Cambios en la capacidad para realizar
actividades cotidianas.

{::l: Mayor riesgo de otros problemas médicos.

|' Ill-ll '| Mayor riesgo de hospitalizacion.

Es importante saber que aunque esta condicién esta relacionada con
la demencia por Alzheimer, se diagnostica y se trata por separado.

* Comparado con pacientes sin agitacion.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD DESTACADA:

No tome REXULTI si tiene alergia al brexpiprazol o a alguno de los
componentes de REXULTI.

Lea la INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD en las paginas 14-15.
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35 REXULTI -
brexpiprazole -

2mg tablets
Ayuda para seres queridos

como el suyo

EN ESTUDIOS CLINICOS,
REXULTI AYUDO A QUE
LOS PACIENTES TUVIERAN

una REDUCCION

SIGNIFICATIVA EN LA
FRECUENCIA DE LOS i
SINTOMAS DE LA AGITACION

N
N\

REXULTI fue estudiado en
dos ensayos clinicos de 12
semanas de duracién en
pacientes de 55 a 90 afos
de edad con agitacion que
puede ocurrir con la
demencia debido a la
enfermedad de Alzheimer.
Al término de las 12 semanas,
los pacientes que tomaron
REXULTI presentaron una
mejora mayor de los
sintomas de agitacién en
comparacion con los
pacientes que tomaron

placebo. Los resultados
podrian variar en cada
persona.

REXULTI fue estudiado en personas que también estaban
tomando otros medicamentos, incluidos medicamentos
para el tratamiento de la enfermedad de Alzheimer.

Para aquellas personas que estan lidiando con esta condiciéon, REXULTI

podria ofrecerles menos sintomas de agitacion. Hable con el médico de su
ser querido para ver si REXULTI es la opcién adecuada de tratamiento.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD DESTACADA:

REXULTI podria provocar efectos secundarios graves, incluidos:

¢ Problemas cerebrovasculares, incluyendo accidentes cerebrovasculares,
en personas mayores con psicosis relacionada con demencia, los cuales
podria resultar mortales.

Lea la INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD en las paginas 14-15.
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Preguntas frecuentes

¢Como deberia tomarse REXULTI?

REXULTI se toma una vez al dia, con o sin comida. Es importante hablar con
el farmacéutico o proveedor de atencion médica de su ser querido si alguno
de los dos tiene preguntas sobre como tomar REXULTI.

e Haga que su ser querido tome REXULTI tal como se lo recetd su
proveedor de atencién médica.

* No cambie la dosis, ni deje que su ser querido deje de tomar REXULTI
sin primero hablar con su proveedor de atencién médica. Solo el
proveedor de atencion médica puede cambiar la dosis si es necesario.

¢ Su ser querido no deberia tomar REXULTI si tiene alergia al
brexpiprazol o a alguno de los componentes de REXULTI.

e Si toma una cantidad de REXULTI mayor de la recetada, llame de
inmediato al proveedor de atencién médica o al Centro de Control de
Intoxicaciones al 1-800-222-1222 o acuda a la sala de emergencias del
hospital mas cercano.

REXULTI no debe usarse como tratamiento “segun sea necesario” para la
agitacion asociada con demencia debido a la enfermedad de Alzheimer.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD DESTACADA:

REXULTI podria provocar efectos secundarios graves, incluidos:

(continuacién)

¢ El sindrome neuroléptico maligno (SNM) es una afeccién grave que puede
resultar mortal. Llame a su proveedor de atencion médica o acuda de
inmediato a la sala de emergencia del hospital mas cercano si tiene alguno
o todos los siguientes signos y sintomas de SNM: fiebre alta, cambios en el
pulso, presién arterial, ritmo cardiaco y respiracioén; rigidez muscular;
confusion, aumento de la sudoracion.

Lea la INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD en las paginas 14-15.
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Preguntas frecuentes (continuacién)

¢Se puede tomar REXULTI con otros medicamentos?

Informe al proveedor de atencion médica de su ser querido de todos los
medicamentos que su ser querido toma o ha tomado recientemente,
incluidos los medicamentos recetados y de venta libre, vitaminas y
suplementos a base de hierbas.

REXULTI podria interactuar con otros medicamentos, provocando posibles
efectos secundarios graves. REXULTI podria afectar la forma en que otros
medicamentos actlan y otros medicamentos podrian afectar la forma en
que REXULTI actua.

El proveedor de atencion médica de su ser querido puede decirle si es
seguro que su ser querido tome REXULTI con sus otros medicamentos.
No comience a tomar ni deje de tomar otros medicamentos durante el
tratamiento con REXULTI sin primero consultarlo con su proveedor de
atencion médica.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD DESTACADA:

REXULTI podria provocar efectos secundarios graves, incluidos:
(continuacion)

e Movimientos corporales involuntarios (discinesia tardia). REXULTI podria
causar movimientos que no se pueden controlar en el rostro, la lengua u otras
partes del cuerpo. Es posible que la discinesia tardia no desaparezca, incluso
si deja de tomar REXULTI. La discinesia tardia también podria aparecer
después de dejar de tomar REXULTI.

Lea la INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD en las paginas 14-15.
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Preguntas frecuentes
(continuacién)

¢Cuales son los efectos secundarios de REXULTI?

En los estudios clinicos* al menos 2% o mas de las personas tratadas con
REXULTI reportaron los siguientes efectos secundarios mas que las personas
tratadas con placebo (pastilla de azucar):

TODAS las dosis de REXULTI Placebo

(1,T 2, and 3 mg) (503 personas) ‘piggﬁ'apgfsgﬁg‘;a”
Sintomas de resfriado comun. 3% 2%
Infecciones de las vias urinarias. 3% 1% %
Mareos. 3% 2%
Dolor de cabeza. 8% 8%
Somnolencia. 3% 1%
Insomnio. 4% 3%

*REXULTI fue estudiado en dos ensayos clinicos de 12 semanas de duracién en pacientes de 51 a 90 afios de
edad con agitacion que se puede producir con la demencia debido a la enfermedad de Alzheimer. Al término
de las 12 semanas, los pacientes que tomaron REXULTI presentaron una mejora mayor de los sintomas de ~
agitacion en comparacion con los pacientes que tomaron placebo. |NFORMAC|0N |MPORTANTE DE SEGUR'DAD DESTACADA:

TNo se recomienda la dosis de 1 mg de REXULTI una vez al dia para el tratamiento de la agitacion que se puede
producir con la demencia debido a la enfermedad de Alzheimer.

Los efectos secundarios mas frecuentes de REXULTI incluyen aumento de

REXULTI podria provocar efectos secundarios graves, incluidos:
(continuacion)

peso, somnolencia, mareos, sintomas del resfriado comun y desasosiego o * Problemas con el metabolismo como, por ejemplo:

sensacion de que necesita moverse (acatisia). o Nivel alto de azucar en sangre (hiperglucemia) y diabetes. Algunas
personas que toman REXULTI podrian presentar aumentos en el nivel de

Tome nota de cualquier efecto secundario que presente su ser querido azucar en sangre. Un nivel muy alto de azUcar en sangre podria provocar

mientras toma REXULTI y repértelo al proveedor de atencién médica, coma o la muerte. Su proveedor de atencion médica deberia medir su nivel

en particular si se trata de efectos secundarios nuevos, que empeoran de azUicar en sangre antes de comenzar, o poco tiempo después de

0 que le preocupan. comenzar a tomar REXULTI y luego periédicamente durante los periodos

prolongados de tratamiento con REXULTI.

Lea la INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD en las paginas 14-15.
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Preguntas frecuentes
(continuacién)

¢ REXULTI podria afectar al nivel de azicar en sangre de mi
ser querido?

Algunas personas que toman REXULTI pueden presentar un aumento del
nivel de azucar en sangre (hiperglucemia). Un nivel muy alto de azucar en
sangre podria provocar coma o la muerte. El proveedor de atencién médica
de su ser querido deberia medir su nivel de azlicar en sangre antes de
comenzar el tratamiento o poco tiempo después de empezar a tomar
REXULTI y luego periodicamente durante los periodos prolongados de
tratamiento con REXULTI.

Llame al proveedor de atencion médica de su ser querido si tiene alguno de
estos sintomas de nivel alto de azicar en sangre mientras toma REXULTI:
siente mucha sed; siente mucha hambre; siente malestar en el estémago;
necesita orinar con mas frecuencia de la habitual; siente debilidad o
cansancio; siente confusion o su aliento huele a frutas.

¢ REXULTI afectara al nivel de colesterol de mi ser querido?

Los niveles de lipidos (colesterol y triglicéridos) en las sangre de su ser
querido podria aumentar mientras toma REXULTI. Antes de comenzar el
tratamiento con REXULTI, hable con el proveedor de atencion médica si su
ser querido tiene niveles elevados de colesterol, triglicéridos o colesterol
LDL o niveles bajos de colesterol HDL.

El proveedor de atencion médica de su ser querido deberia determinar el
nivel de lipidos en sangre antes de comenzar el tratamiento o poco tiempo
después de empezar a tomar REXULTI y luego periédicamente durante el
tratamiento con REXULTI.

En los ensayos clinicos para la agitacion que se puede producir con la
demencia debido a la enfermedad de Alzheimer,* los cambios en los niveles
de colesterol total, colesterol LDL y colesterol HDL fueron similares en los
pacientes tratados con REXULTI y en los pacientes tratados con placebo.

Lea la INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD en las paginas 14-15.

DE ESTE TRATAMIENTO SEGURIDAD

¢ REXULTI podria hacer que mi ser querido sienta
somnolencia o letargo?

REXULTI podria hacer que su ser querido se sienta somnoliento. No deje
que su ser querido maneje vehiculos, opere maquinaria ni haga otras
actividades peligrosas hasta que no sepa cémo le afecta REXULTI a su ser
querido.

En los ensayos clinicos para la agitacion que se puede producir con la
demencia debido a la enfermedad de Alzheimer,” el 3% de los pacientes
tratados con REXULTI reportaron somnolencia en comparacion con el 1%
de los pacientes tratados con placebo.

*Dos ensayos clinicos de 12 semanas de duracién. Para obtener mas informacién sobre los ensayos clinicos,

vea la pagina 5.

Si tiene mas preguntas acerca de REXULTI, visite
REXULTI.com/aad/frequently-asked-questions.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD DESTACADA:

REXULTI podria provocar efectos secundarios graves, incluidos:
(continuacion)

¢ Problemas con el metabolismo como, por ejemplo:
o Nivel alto de aziicar en sangre (hiperglucemia) y diabetes. (continuacion)

Llame a su proveedor de atencion médica si tiene cualquiera de estos
sintomas de nivel alto de azicar en sangre durante el tratamiento con
REXULTI:

= Siente mucha sed. = Necesita orinar con mas frecuencia de la habitual.
= Siente mucha hambre. = Siente debilidad o cansancio.
= Siente malestar en el estémago. ® Siente confusion o su aliento huele a fruta.



INFORMACION IMPORTANTE DE
SEGURIDAD

COMO CUBRIR EL COSTO
DE ESTE TRATAMIENTO

PREGUNTAS
FRECUENTES

Como hablar con el médico de

su ser querido

El proceso de cada persona es distinto. Sin importar en qué etapa esté su
ser querido, estos son algunos consejos para hablar con su médico sobre la
agitacion que se puede producir con la demencia debido a la

enfermedad de Alzheimer:

©

Ser claro y especifico.

Digale “Me hace la misma pregunta cinco
veces en una hora. Lo hace varias veces a la
semana”, en lugar de “Parece preocupada y
repite mucho la misma pregunta”. Aunque la
diferencia sea pequenfa, es fundamental para
ayudar al equipo de tratamiento a entender el
estado de la condicién.

. O .

Reconocer las senales del
lenguaje corporal.

Ser consciente del lenguaje corporal de su ser
querido es fundamental y le permitird advertir
alteraciones en su estado de animo y confort
causadas por la agitacién que se puede
producir con la demencia debido a la
enfermedad de Alzheimer.

Mantener una lista actualizada
de lo que advierte.

Trate de llevar una lista de los sintomas que
observa en su ser querido, con independencia
de que sean frecuentes o no. Anote cosas
como la hora del dia en que ocurre un sintoma
0 si notdé que hubo algo en particular que lo
desencadend. Estos detalles pueden ser Utiles
para que el médico entienda mejor sus
sintomas o situacion.

< VOLVER | | SIGUIENTE >
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Como cuidador, ayudarse a
usted mismo es otra forma de
ayudar a su ser querido.

Puede ser bastante dificil como cuidador. Podria atravesar una gran variedad
de emociones y desafios a diario, lo cual es comprensible.

Por esa razén puede ser util reflexionar sobre como se siente usted.
Encontrar un equilibrio saludable entre cuidar a alguien que quiere y cuidarse
usted puede beneficiar su bienestar.

(OX8)

g o

Contacte a un equipo de Forme un equipo de cuidado y Hagase tiempo para usted.

apoyo local. utilicelo. Socializar puede marcar una gran diferencia
Hay grupos de apoyo patrocinados a nivel local Reclute a familiares y amigos para ampliar su para encontrar el equilibrio. Quizas sea salir a
y nacional, tanto presenciales como por red de apoyo. Cuando necesite una mano o caminar por ?' parque o Ir de compras con un
Internet. También puede hablar con un terapeuta simplemente un descanso, vea si uno de ellos amigo. Actividades o salidas periodicas
especializado en apoyo para cuidadores. puede ocuparse Y solicite ayuda especifica, asi sencillas pueden ayudar a restablecer y

saben exactamente coémo ayudar. mantener su propio bienestar.
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PREGUNTAS
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COMO CUBRIR EL COSTO

INFORMACION IMPORTANTE DE
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SEGURIDAD

Hay muchas organizaciones disponibles
para ayudar.

Estas son algunas que podrian apoyar a las
personas que tienen Alzheimer y a sus cuidadores.

%)

ALZHEIMER'S FOUNDATION OF AMERICA

UsAgainst
Alzheimer’s

ALZHEIMER’S
ASSOCIATION

CAREGIVER

LS
@

Alzheimer’s Foundation of America (AFA)

€s una organizacion nacional que brinda apoyo, servicios y educacion a las
personas con Alzheimer y demencias relacionadas. Los servicios incluyen
una linea directa (866-232-8484) atendida por trabajadores sociales
autorizados. www.alzfdn.org

UsAgainstAlzheimer’s

trabaja para promover la deteccién temprana, el diagnéstico y la intervencion,
y para impulsar los cambios que mas importan a cuidadores y enfermos de
Alzheimer. www.usagainstalzheimers.org

Alzheimer’s Association

es una organizacion mundial fundada sobre los principios de inclusividad
e igualdad. Su compromiso es brindar educacion, recursos, defensoria y
apoyo a las personas con demencia por Alzheimer y otras demencias
relacionadas. www.alz.org

Caregiver Action Network

lucha por ayudar a que los cuidadores entiendan mejor los distintos
sintomas que pueden acompanfar a la demencia y trabaja para mejorar su
calidad de vida. www.caregiveraction.org

Las organizaciones y los recursos indicados no estan afiliados ni bajo el control o la influencia de Otsuka America Pharmaceutical, Inc. (OAPI) y
Lundbeck. OAPI y Lundbeck podrian haber patrocinado algunas de estas organizaciones para apoyar su importante trabajo. OAPI y Lundbeck
ofrecen informacion sobre estas organizaciones y recursos solamente para su comodidad. Ni OAPI ni Lundbeck asumen ninguna responsabilidad
por el uso de esta informacioén, ni por ninguna informacién obtenida o proporcionada por estas organizaciones y recursos. OAPI y Lundbeck no
son responsables de las consecuencias del uso que usted haga de la informacién proporcionada por estas organizaciones y recursos.

Asistencia financiera de terceros

Algunas fundaciones independientes de
terceros podrian ofrecer asistencia a los
pacientes elegibles para los gastos de atencion
meédica como medicamentos recetados, viajes
y alojamiento, u otros gastos como vivienda y
comida.”

Vea estas fundaciones.

*Otsuka America Pharmaceutical, Inc. (Otsuka) y Lundbeck LLC (Lundbeck)
no estéan afiliadas ni proporcionan apoyo financiero a ninguna de las
fundaciones independientes de terceros mencionadas. Cada fundacion
independiente de terceros determina sus propios criterios de elegibilidad.
Otsuka y Lundbeck no determinan ni tienen influencia sobre la elegibilidad
y no pueden garantizar que las fundaciones ofrezcan asistencia. Otsuka
y Lundbeck pagaron para tener derecho a usar este enlace. Esta
informacién se proporciona como un recurso educativo para usted y
no requiere que use ningun producto de Otsuka o Lundbeck.

Otsuka y Lundbeck no revisan la informacién en este sitio web
para ver si es exacta o exhaustiva y no se pronuncian sobre la
exactitud de la informacién ni avalan ni recomiendan una
fundacion en particular. Esta informacion proporcionada

en el sitio web no es exhaustiva y también

podria haber apoyo de otras fuentes y

organizaciones.
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Cémo cubrir el costo de REXULTI® (brexpiprazol)

¢Quiere saber cuanto le podrian costar los medicamentos recetados de su ser querido? Aqui tiene algunos datos Utiles.

Medicare

Con Medicare, los costos de bolsillo para las
recetas de REXULTI son en promedio de unos
$21.37 mensuales.* Claro que los costos de
bolsillo varian durante el afio dependiendo de la
fase de la Parte D en la que esté su ser querido.

Los costos de su ser querido podrian ser menos
si califica para el programa Extra Help (Ayuda
extra) de la Administracién del Seguro Social.
Visite www.ssa.gov/benefits/medicare/
prescriptionhelp para obtener mas informacién

y ver si su ser querido califica para este programa.

¢ Tiene preguntas sobre la Parte D de Medicare?
Visite NavigatingPartD.com.

<§§>
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Medicaid

Con Medicaid, el costo de REXULTI es en
promedio de unos $2.88 mensuales.*Usted
podria tener que pagar mas o menos
dependiendo del formulario del estado
donde reside.

Para averiguar si su ser querido califica para
Medicaid o para obtener mas informaciéon sobre
copagos en el estado donde reside, visite www.
medicaid.gov/state-overviews/index.html.

Es una buena idea tener previsto los costos
anuales estimados de los medicamentos y saber
cuanto tendra que pagar por los medicamentos de
su ser querido durante todo el afo.

*Basado en el promedio de precios pagados por los pacientes de enero a diciembre de 2022.

A,

¢Tiene un seguro comercial?
Podria comenzar pagando

tan solo $0.

Si su ser querido tiene seguro comercial y le
recetaron REXULTI® (brexpiprazol), podria
calificar para la Tarjeta de ahorros de REXULTI."

Envie un mensaje de texto al 96747 con la
palabra SAVE para obtener ya mismo la Tarjeta
de ahorros de REXULTI.*

TOferta no vélida para pacientes que pagan en efectivo NI si el seguro primario no cubre el medicamento. Aplican otros términos y condiciones. Aplica un maximo anual de beneficios en funcién del precio de lista vigente. Vea

todos los términos y condiciones en www.rexulti.com/savings-card-terms-conditions para ver el maximo anual de beneficios vigente y mas informacion.

*Podrian aplicar tarifas de datos y mensajes de texto. La frecuencia de los mensajes varia. Envie un mensaje de texto con la palabra HELP para recibir ayuda o con la palabra STOP para dejar de recibir mensajes. Otsuka podria
usar la informacion de farmacia para enviar recordatorios de resurtido del medicamento con su consentimiento.
Términos de servicio: www.rexulti.com/savings-card-terms-conditions. Politica de privacidad: https://www.otsuka-us.com/privacy-policy.

Lea la INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD en las paginas 14-15.




ACERCA DE ESTA CONDICION ;POR QUE ESTE TRATAMIENTO?

PREGUNTAS

FRECUENTES CONSEJOS Y APOYO

COMO CUBRIR EL COSTO

DE ESTE TRATAMIENTO

INDICACION e INFORMACION IMPORTANTE DE
SEGURIDAD DE REXULTI® (brexpiprazol)

INDICACION:

REXULTI es un medicamento recetado que se
usa para tratar la agitacion asociada con
demencia debido a la enfermedad de Alzheimer.

REXULTI no debe usarse como tratamiento
“segun sea necesario” para la agitacién asociada
con demencia debido a la enfermedad de
Alzheimer.

INFORMACION IMPORTANTE DE
SEGURIDAD

Mayor riesgo de muerte en personas
mayores con psicosis relacionada con
demencia. Los medicamentos como
REXULTI pueden aumentar el riesgo de
muerte en personas mayores que han
perdido el contacto con la realidad
(psicosis) debido a la confusién o a la
pérdida de memoria (demencia). REXULTI
no esta aprobado para el tratamiento de
personas con psicosis relacionada con
demencia sin agitaciéon que podria ocurrir
con la demencia debido a la enfermedad
de Alzheimer.

No tome REXULTI si tiene alergia al brexpiprazol
0 a alguno de los componentes de REXULTI.

REXULTI podria provocar efectos secundarios
graves, incluidos:

¢ Problemas cerebrovasculares, incluyendo
accidentes cerebrovasculares, en personas
mayores con psicosis relacionada con
demencia, los cuales podria resultar mortales.

¢ El sindrome neuroléptico maligno (SNM) es

una afeccidén grave que puede resultar mortal.

Llame a su proveedor de atenciéon médica o
acuda de inmediato a la sala de emergencia del
hospital mas cercano si tiene alguno o todos
los siguientes signos y sintomas de SNM: fiebre
alta, cambios en el pulso, presion arterial, ritmo
cardiaco y respiracion; rigidez muscular;
confusion, aumento de la sudoracion.

* Movimientos corporales involuntarios
(discinesia tardia). REXULTI podria causar
movimientos que no se pueden controlar en el
rostro, la lengua u otras partes del cuerpo. Es
posible que la discinesia tardia no desaparezca,
incluso si deja de tomar REXULTI. La discinesia
tardia también podria aparecer después de
dejar de tomar REXULTI.

* Problemas con el metabolismo como,
por ejemplo:
© Nivel alto de azucar en sangre

(hiperglucemia) y diabetes. Algunas
personas que toman REXULTI podrian
presentar aumentos en el nivel de azucar en
sangre. Un nivel muy alto de azucar en
sangre podria provocar coma o la muerte.
Su proveedor de atencidén médica deberia
medir su nivel de azlcar en sangre antes de
comenzar, o poco tiempo después de
comenzar a tomar REXULTI y luego
periédicamente durante los periodos
prolongados de tratamiento con REXULTI.

Llame a su proveedor de atencion
médica si tiene cualquiera de estos
sintomas de nivel alto de azicar en
sangre durante el tratamiento con
REXULTI:

= Siente mucha sed.
= Siente mucha hambre.
= Siente malestar en el estémago.
= Necesita orinar con mas frecuencia
de la habitual.
= Siente debilidad o cansancio.
= Siente confusién o su aliento huele a fruta.

o Niveles elevados de lipidos (colesterol y
triglicéridos) en la sangre. Su proveedor de
atencion médica deberia determinar sus
niveles de lipidos en sangre antes de comenzar
0 poco tiempo después de comenzar a
tomar REXULTI y luego periédicamente
durante el tratamiento con REXULTI.

© Aumento de peso. Usted y su proveedor
de atenciéon médica deberian revisar su peso
corporal antes de iniciar el tratamiento y a
menudo durante el tratamiento con REXULTI.

¢ Impulsos inusuales e incontrolables
(compulsivos). Algunas personas que toman
REXULTI tienen fuertes impulsos inusuales, de
apostar y apuestas compulsivas que no se
pueden controlar (ludopatia). Otros impulsos
compulsivos incluyen impulsos sexuales, de
comprar, comer o darse atracones de comida.
Si usted o los miembros de su familia notan
que tiene impulsos fuertes o comportamientos
nuevos o inusuales, hable con su proveedor de
atencion médica.

¢ Recuento bajo de glébulos blancos en la
sangre. Su proveedor de atencion médica
podria ordenarle andlisis de sangre en los
primeros meses de su tratamiento con
REXULTI.

(continua en la pagina siguiente)

Lea TODA LA INFORMACION DE PRESCRIPCION, incluidos los RECUADROS DE ADVERTENCIA, y la GUIA DEL MEDICAMENTO.
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DE ESTE TRATAMIENTO

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD DE REXULTI®
(brexpiprazol) (continuacion)

REXULTI podria provocar efectos secundarios
graves, incluidos: (continuacion)

¢ Disminucion de la presion arterial
(hipotensién ortostatica) y desmayos. Es
posible que sienta mareos, aturdimiento o se
desmaye cuando se levante muy rapido
después de estar sentado o recostado.

e Caidas. REXULTI podria hacerle sentir somnoliento
o0 mareado, provocar una bajada de la presion
arterial cuando cambia de posicion (hipotension
ortostatica) y puede enlentecer su pensamiento
y motricidad, lo cual podria provocar caidas
que pueden causar fracturas u otras lesiones.

e Convulsiones.

¢ Problemas para controlar la temperatura del
cuerpo por lo que siente demasiado calor.
Evite el exceso de calor o deshidratarse
durante el tratamiento con REXULTI. No haga
demasiado ejercicio. Si hace mucho calor, no
salga y quédese en un lugar fresco de ser posible.
No se exponga al sol. No use demasiada ropa
o ropa pesada. Beba abundante agua.

e Dificultad para tragar que puede provocar la
entrada de alimentos o liquidos en los pulmones.

e Somnolencia, letargo, sensacion de cansancio,
dificultad para pensar y hacer las actividades
normales. No maneje vehiculos, opere maquinaria
ni haga otras actividades peligrosas hasta que
no sepa como le afecta REXULTI. REXULTI
podria hacerle sentir aletargado.

Antes de tomar REXULTI, informe a su
proveedor de atencién médica sobre todas
sus afecciones médicas, incluido si usted:

e Tiene o tuvo problemas cardiacos o un
accidente cerebrovascular.

e Tiene o tuvo la presién arterial alta o baja.

e Tiene o tuvo diabetes o niveles altos de azlcar
en sangre o antecedentes familiares de
diabetes o presién arterial alta.

¢ Tiene o tuvo niveles elevados de colesterol
total, colesterol LDL o triglicéridos o niveles
bajos de colesterol HDL.

¢ Tiene o tuvo convulsiones.
e Tiene o tuvo problemas de rifién o higado.

e Tiene o tuvo un recuento bajo de glébulos
blancos en sangre.

e Esta embarazada o planea quedar embarazada.
REXULTI podria dafiar al bebé en gestacion. Tomar
REXULTI durante el tercer trimestre del embarazo
podria provocar que el bebé tenga movimientos
musculares anormales o sintomas de abstinencia
después de nacer. Hable con su proveedor de
atencion médica sobre el riesgo para el bebé en
gestacion si toma REXULTI durante el embarazo.

o Informe a su proveedor de atenciéon médica
si queda embarazada o sospecha estar
embarazada durante el tratamiento con
REXULTI.

0 Hay un registro de exposicion de embarazadas
para mujeres expuestas a REXULTI durante
el embarazo. Si queda embarazada durante
el tratamiento con REXULTI® (brexpiprazol),
hable con su proveedor de atencion médica
sobre como registrarse en el Registro Nacional
de Embarazos para Medicamentos Psiquiatricos.
Para registrarse puede llamar al
1-866-961-2388 o visitar
http://womensmentalhealth.org/
clinical-and-research-programs/
pregnancyregistry/.

e Estd amamantando o planea hacerlo. Se
desconoce si REXULTI pasa a la leche materna.
Hable con su proveedor de atencién médica
sobre la mejor manera de alimentar a su bebé
durante el tratamiento con REXULTI.

Informe a su proveedor de atencién médica
de todos los medicamentos que toma,
incluidos los medicamentos recetados y de venta
libre, vitaminas y suplementos a base de hierbas.
REXULTI podria interactuar con otros
medicamentos y posiblemente provocar efectos
secundarios graves. REXULTI podria afectar la
forma en que otros medicamentos actian y otros
medicamentos podrian afectar la forma en que
REXULTI actta. Su proveedor de atencion
médica puede decirle si es seguro tomar
REXULTI con sus otros medicamentos. No
comience a tomar ni deje de tomar otros
medicamentos durante el tratamiento con
REXULTI sin antes consultarlo con su proveedor
de atencion médica.

Los efectos secundarios mas frecuentes de
REXULTI incluyen aumento de peso,
somnolencia, mareos, sintomas del resfriado
comun y desasosiego o sensacion de que
necesita moverse (acatisia).

Estos no son todos los posibles efectos
secundarios de REXULTI. Para obtener mas
informacion, pregunte a su proveedor de
atencion médica o a su farmacéutico.

Se recomienda reportar los efectos secundarios
de REXULTI (brexpiprazol). Llame a Otsuka
America Pharmaceutical, Inc. al 1-800-438-9927
o ala FDA al 1-800-FDA-1088 (www.fda.gov/
medwatch).

Lea TODA LA INFORMACION DE PRESCRIPCION, incluidos los RECUADROS DE ADVERTENCIA, y la GUIA DEL MEDICAMENTO.
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Esta pagina es solo para usted.

Escriba cualquier pregunta que tenga o registre los sintomas de su ser querido para
mostrarselos al médico en su préxima cita.

Lea la INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD en las paginas 14-15. <VOLVER | 16 | SIGUIENTE >



% REXULTI

brexpiprazole
2mg tablets

Los momentos lmporta ‘

N

Hable con el médico de su ser
querido sobre REXULTI.

Lea TODA LA INFORMACI'ON DE PRESCRIPCION,
incluidos los RECUADROS DE ADVERTENCIA, y la GUIA DEL MEDICAMENTO.
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