Somatuline'i Depot
(lanreotide) Injection 120mg

PREGUNTE A SU MEDICO SOBRE SOMATULINE® DEPOT

MIRE EN EL INTERIOR PARA AVERIGUAR COMO SOMATULINE DEPOT TRATA LOS
TUMORES NEUROENDOCRINOS GASTROINTESTINALES Y PANCREATICOS (GEP-NET)
Y EL SINDROME CARCINOIDE

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE
» No tome SOMATULINE DEPOT si es alérgico a la lanreotida.

« SOMATULINE DEPOT puede causar efectos secundarios graves,
incluidos:
— calculos en la vesicula biliar;
— cambios en su nivel de aztcar en la sangre (nivel alto o bajo de
azucar en la sangre);
— frecuencia cardiaca lenta, y
— presion arterial alta.

Vea la Informacidn de seguridad importante a

lo largo de este documento y la Informacion de

prescripcion, completa que se adjunta, incluidala Q-

Informacidn para pacientes. !nﬁggnm


https://www.ipsen.com/websites/Ipsen_Online/wp-content/uploads/2019/08/30162316/Somatuline_Depot_Full_Prescribing_Information_7.22.19.pdf
https://www.ipsen.com/websites/Ipsen_Online/wp-content/uploads/2019/08/30162316/Somatuline_Depot_Full_Prescribing_Information_7.22.19.pdf
https://www.ipsen.com/websites/Ipsen_Online/wp-content/uploads/2020/07/08201409/SMD-US-003236-Somatuline-Depot-PPI.pdf

;QUE SON LOS GEP-NET?

Los GEP-NET son tumores neuroendocrinos gastrointestinales
y pancreaticos. Estos son un tipo raro de cancer que se presenta
en el pancreas y/o tracto gastrointestinal.

Puede conllevar una demora para que los médicos puedan diagnosticar
los GEP-NET, ya que los sintomas pueden ser similares a los de
enfermedades mds comunes y en las primeras fases no hay ningun
sintoma.

= Aveces los GEP-NET se detectan durante una exploracién por
imagenes no relacionada o una cirugia para otra afeccion

= Algunas veces los GEP-NET no se diagnostican hasta que la
enfermedad ha avanzado. Los tumores no se pueden extirpar
totalmente mediante cirugia, pero se pueden tratar con determinados
medicamentos

¢Qué es la Inyeccion SOMATULINE® DEPOT (lanreotida) ?
SOMATULINE DEPOT es un medicamento de venta con receta médica
que se utiliza en adultos para:

- el tratamiento de un tipo de cancer, conocido como tumores
neuroendocrinos, en el tracto gastrointestinal o el pancreas (GEP-NET)
gue se ha diseminado o no se puede extirpar mediante cirugia; y

- el tratamiento del sindrome carcinoide para reducir la necesidad del
uso del medicamento somatostatina de accién corta.

Se desconoce si SOMATULINE DEPOT es seguro y eficaz en ninos.

Vea la Informacion de seguridad importante a lo largo de este
documento y la Informacion de prescripcion, completa que
se adjunta, incluida la Informacidn para pacientes.


https://www.ipsen.com/websites/Ipsen_Online/wp-content/uploads/2019/08/30162316/Somatuline_Depot_Full_Prescribing_Information_7.22.19.pdf
https://www.ipsen.com/websites/Ipsen_Online/wp-content/uploads/2020/07/08201409/SMD-US-003236-Somatuline-Depot-PPI.pdf
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;QUE ES EL SINDROME
CARCINOIDE?

El sindrome carcinoide se produce cuando un tumor neuroendocrino
secreta determinadas sustancias quimicas en la sangre. Esto causa
signos y sintomas, tales como diarrea y rubefaccion.

La rubefaccién es el enrojecimiento de la piel que aparece
repentinamente en la cara, el cuello y otras partes del cuerpo.




;QUE TAN COMUNES SON
LOS NET?

OOOOO Aproximadamente12,000 personas reciben
q_@a anualmente el diagndstico de tumores
gastrointestinales, pancreaticos, neuroendocrinos
N o carcinoides en Estados Unidos.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (continuacién)

* Informe a su proveedor de atencion médica si presenta
cualquiera de los siguientes sintomas:

— Los sintomas de calculos en la vesicula biliar pueden incluir
dolor repentino en la zona superior derecha del estomago
(abdomen), dolor repentino en el hombro derecho o entre
los omoplatos, color amarillento de la piel y el blanco de los
ojos, fiebre con escalofrios y nauseas.

— Los sintomas de nivel alto de azlcar en la sangre pueden
incluir: aumento de la sed, aumento del apetito, nauseas,
debilidad o cansancio, micciones mas frecuentes de lo
normal y aliento con olor afrutado.

Vea la Informacidén de seguridad importante a lo largo de este
documento y la Informacion de prescripcion, completa que se
adjunta, incluida la Informacién para pacientes.


https://www.ipsen.com/websites/Ipsen_Online/wp-content/uploads/2019/08/30162316/Somatuline_Depot_Full_Prescribing_Information_7.22.19.pdf
https://www.ipsen.com/websites/Ipsen_Online/wp-content/uploads/2020/07/08201409/SMD-US-003236-Somatuline-Depot-PPI.pdf
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Somatuline® Depot
(pronunciado So-ma-tu-lin Di-po) es el

PRIMER-UNICO

Tratamiento aprobado por la FDA para adultos, tanto para
ralentizar el crecimiento de los tumores neuroendocrinos
gastrointestinales y pancreaticos (GEP-NET) que se han
diseminado o no se pueden extirpar mediante cirugia... como
para tratar el sindrome carcinoide para reducir la necesidad
de usar el medicamento somatostatina de accion corta.



RALENTIZA EL CRECIMIENTO
DE LOS TUMORES

En un estudio clinico,
Somatuline® Depot

REDUJO EL RIESGO DE A'los 22 meses, mas de la mitad
PROGRESION DE LA de los pacientes que recibieron
ENFERMEDAD O LAMUERTE: Somatuline Depot aun no habian
EN UN presentado ningun progreso de

0 la enfermedad. En aquellos que
/0 recibieron la inyeccidn estéril
de placebo, pasaron 16.6 meses
hasta que la mitad de los pacientes
presentd progresion del cancer.

en comparacion con el placebo,
en pacientes cuya enfermedad se
habia diseminado o no se podia
extirpar mediante cirugia.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (continuacién)

 Informe a su proveedor de atencion médica si presenta
cualquiera de los siguientes sintomas (continuacion):

— Los sintomas del nivel bajo de azucar en la sangre pueden
incluir mareos o aturdimiento, sudoracion, confusién, dolor de
cabeza, vision borrosa, el habla sin claridad, temblores, latido
rapido, irritabilidad o cambios de humor y hambre.

— Los sintomas de la frecuencia cardiaca lenta pueden incluir
mareos o aturdimiento, desmayo o casi desmayo, dolor en
el pecho, falta de aire, confusién o problemas de memoriay
debilidad o cansancio extremo.
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ACERCA DEL ESTUDIO

Somatuline Depot se estudié durante casi 2 afos en adultos con
GEP-NET gque se habian diseminado o no se podian extirpar mediante
cirugia. En algunos pacientes, el cancer comenzé en el pancreas.

En otros, se inici6 en otro lugar, tal como el tracto gastrointestinal,

lo que incluye el colon. En el estudio participaron 204 pacientes.

Los pacientes se dividieron en 2 grupos, que recibieron 120 mg

de Somatuline Depot o placebo mediante inyeccién subcutanea
profunda cada 4 semanas.

E Hable con su médico y averigie si
I Somatuline Depot es adecuado para usted.

- 4 s : .ﬂlI & ] .‘. X F . = ‘ N
“desconoce si Somatuline Depot es segug;’o_)reﬂcaz en ninos.
g —
Vea la Informacion de seguridadiimportante a,lo largo de este
w#"documento y la Informacién de prescripcion completa que se

adjunta, inclui i6 arW =
4 i


https://www.ipsen.com/websites/Ipsen_Online/wp-content/uploads/2019/08/30162316/Somatuline_Depot_Full_Prescribing_Information_7.22.19.pdf
https://www.ipsen.com/websites/Ipsen_Online/wp-content/uploads/2020/07/08201409/SMD-US-003236-Somatuline-Depot-PPI.pdf

TRATA EL SINDROME CARCINOIDE

Somatuline® Depot esta aprobado por la FDA para tratar a
adultos con sindrome carcinoide para reducir la necesidad del
tratamiento de rescate con somatostatina de accion corta.

En un estudio clinico,
Somatuline Depot

REDUJO EL USO DEL El tratamiento de rescate de accion
TRATAMIENTO DE corta se utiliza para reducir los
RESCATE DE ACCION sintomas del sindrome carcinoide,
CORTAENUN incluidas la diarreay la rubefaccion.

1 5%

comparado con el placebo.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (continuacién)

» Los efectos secundarios mas frecuentes de SOMATULINE DEPOT
en personas con:

— GEP-NET: dolor en la zona del estémago (abdominal); dolores
musculares y articulares; vémitos; dolor de cabeza; dolor; comezon
o un bulto en la zona de inyeccién

— Sindrome carcinoide: dolor de cabeza, mareo, espasmos
musculares. Los efectos secundarios fueron, en general, similares a
los observados comunmente con los GEP-NET

Vea la Informacidn de seguridad importante a lo largo de este
documento y la Informacion de prescripcion, completa que se
adjunta, incluida la Informacién para pacientes.


https://www.ipsen.com/websites/Ipsen_Online/wp-content/uploads/2019/08/30162316/Somatuline_Depot_Full_Prescribing_Information_7.22.19.pdf
https://www.ipsen.com/websites/Ipsen_Online/wp-content/uploads/2020/07/08201409/SMD-US-003236-Somatuline-Depot-PPI.pdf
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......

| |-—' Hable con su médico y averigle si

N Somatuline Depot es adecuado para usted.

Tener una conversacion sobre los efectos
secundarios es una parte importante de hablar con
su médico sobre las opciones de tratamiento.



;COMO FUNCIONA?

La somatostatina natural ayuda a controlar la liberacién de
muchos tipos diferentes de hormonas. Esta hormona se encuentra
de forma natural en el cuerpo humano.

Somatuline® Depot contiene lanreotida, una versidn sintética,
o hecha por el hombre, de la somatostatina.

No se sabe exactamente como funciona la Somatuline Depot en el
cuerpo para:

® Ralentizar el crecimiento de los GEP-NET que se han diseminado
0 que no se pueden extirpar mediante cirugia

= Reducir la necesidad del medicamento somatostatina de accidn
corta

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (continuacién)

« SOMATULINE DEPQT puede causar mareos. Si esto sucede, no
maneje ningun automavil ni opere maquinaria.

« Informe de inmediato a su proveedor de atencién médica si se
presentan signos de una reaccion alérgica después de recibir
SOMATULINE DEPOQT, incluidos hinchazén de la cara, labios o
lengua; problemas respiratorios; desmayo, mareos o sensacion
de aturdimiento (presién arterial baja); comezon; rubefaccion o
enrojecimiento; erupcion cutanea o urticaria.

Vea la Informacidn de seguridad importante a lo largo de este
documento y la Informacion de prescripcion, completa que se
adjunta, incluida la Informacién para pacientes.


https://www.ipsen.com/websites/Ipsen_Online/wp-content/uploads/2019/08/30162316/Somatuline_Depot_Full_Prescribing_Information_7.22.19.pdf
https://www.ipsen.com/websites/Ipsen_Online/wp-content/uploads/2020/07/08201409/SMD-US-003236-Somatuline-Depot-PPI.pdf
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El reservorio del medicamento esta fabricado con nanotubos

microscopicos, empacados herméticamente, lo que permite el bajo
volumen de inyeccién de Somatuline Depot.

Somatuline Depot se libera lentamente en el torrente
sanguineo y por eso puede recibirlo mensualmente.




INYECCION ADMINISTRADA
UNA VEZ AL MES CON UNA
JERINGA REDISENADA

Su proveedor de atencion médica le administrara una inyeccion
subcutanea profunda de Somatuline® Depot cada 4 semanas.

Para ayudar el proceso de inyeccion durante su visita, se ha redisenado
la jeringa de Somatuline Depot con un émbolo y agarre mas resistentes
para su administracién por el proveedor de atencion médica.

Siya estd recibiendo tratamiento con Somatuline Depot para
GEP-NET, no es necesaria ninguna dosis adicional para tratar
el sindrome carcinoide. Su proveedor de atencién médica le dird
durante cuanto tiempo necesita recibir Somatuline Depot.

Somatuline Depot se inyecta en la capa subcutanea profunda de
la parte superior mas externa del glateo.

= Debe alternarse la zona de inyeccion entre el gliteo derecho y el
izquierdo entre una inyeccién de Somatuline Depot y la siguiente

® Recuerde a su proveedor de atencion médica en su visita en
qgué lado le inyectaron anteriormente

——= | paraobtener mas informacion
—_

@ Visite SomatulineDepot.com J



https://www.somatulinedepot.com/
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INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (continuacién)

« Antes de recibir SOMATULINE DEPOT, informe a su proveedor
de atenciéon médica sobre todas las afecciones médicas que
tenga, incluido si tiene: problemas de vesicula biliar, corazén,
tiroides, rindn o higado; estd embarazada o planea quedar
embarazada; o estd amamantando o planea amamantar. Se
desconoce si SOMATULINE DEPOT puede danar al feto o si
pasa al bebé a través de la leche materna. No debe amamantar
sirecibe SOMATULINE DEPOT ni durante 6 meses después
de la ultima dosis. SOMATULINE DEPOT podria afectar su
capacidad para quedar embarazada.

Vea la Informacidén de seguridad importante a lo largo de este
documento y la Informacion de prescripcion, completa que se
adjunta, incluida la Informacién para pacientes.


https://www.ipsen.com/websites/Ipsen_Online/wp-content/uploads/2019/08/30162316/Somatuline_Depot_Full_Prescribing_Information_7.22.19.pdf
https://www.ipsen.com/websites/Ipsen_Online/wp-content/uploads/2020/07/08201409/SMD-US-003236-Somatuline-Depot-PPI.pdf

Informe a su proveedor de atencion médica acerca de todos los
medicamentos que toma, incluidos los medicamentos de venta con
receta médicay de venta libre, vitaminas y suplementos a base de
hierbas. SOMATULINE® DEPOQOT y otros medicamentos se pueden
afectar entre ellos, lo cual podria causar efectos secundarios.
SOMATULINE DEPQT puede afectar el modo en que acttan otros
medicamentos y otros medicamentos pueden afectar el modo en que
actua SOMATULINE DEPQT. Puede ser necesario cambiarle la dosis de
SOMATULINE DEPQT o de sus otros medicamentos. Si tiene diabetes,
su proveedor de atencién médica puede cambiarle la dosis del
medicamento para la diabetes cuando comience a recibir SOMATULINE
DEPOQT o si le modifican la dosis de SOMATULINE DEPOQOT.

Informe especialmente a su proveedor de atencion médica si toma:
® Insulina u otros medicamentos para la diabetes,
m Una ciclosporina (Gengraf, Neoral o Sandimmune), o

= Medicamentos que disminuyen la frecuencia cardiaca, tal como
betabloqueantes.

Sepa los medicamentos que toma. Mantenga una lista de todos
ellos para mostrarsela a su proveedor de atencidon médica cuando
le recete un medicamento nuevo.

Informe a su proveedor de atencién médica si presenta algun
efecto secundario que le molesta o que no desaparece. Estos

no son todos los posibles efectos secundarios de SOMATULINE
DEPOT. Para obtener mas informacion, pregunte a su proveedor de
atencién médica.

Vea la Informacidén de seguridad importante a lo largo de este
documento y la Informacion de prescripcion, completa que se
adjunta, incluida la Informacién para pacientes.


https://www.ipsen.com/websites/Ipsen_Online/wp-content/uploads/2019/08/30162316/Somatuline_Depot_Full_Prescribing_Information_7.22.19.pdf
https://www.ipsen.com/websites/Ipsen_Online/wp-content/uploads/2020/07/08201409/SMD-US-003236-Somatuline-Depot-PPI.pdf
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" Se desconoce si Somatuline Depot es seguro y efic




APOYO DURANTE SU
TRATAMIENTO

El programa IPSEN CARES® (apoyo con cobertura, acceso,
reembolso y educacion) puede ayudarle a simplificar el proceso de
cobertura y tratamiento.

LOS PACIENTES ELEGIBLES* PUEDEN AHORRAR HASTA $20,000
ANUALMENTE EN GASTOS DE BOLSILLO

Si es elegible, es posible que reciba hasta $20,000 en ayuda
financiera durante el ano calendario, sin ninguna responsabilidad
de gastos de bolsillo por su receta médica.

COMO INSCRIBIRSE

Visite www.ipsencares.com y complete un formulario de
inscripcion o pida a su proveedor de atenciéon médica que llame a
IPSEN CARES®.

(TIENE PREGUNTAS?

Un especialista en acceso para pacientes de IPSEN CARES® esté
disponible para ayudarlo en el (866) 435-5677, de lunes a viernes,
de 8 a.m. a 8 p.m. (hora del Este) o visite www.ipsencares.com.

IPSENICARES

Coverage, Access, i i Support



https://www.ipsencares.com
https://www.ipsencares.com
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*Elegibilidad del paciente y términos y condiciones:

Los pacientes no son elegibles para recibir ayuda con el copago a través de IPSEN
CARES® si estan inscritos en cualquier programa de financiacion estatal o federal
que podria pagar en parte o en su totalidad la cobertura o las recetas médicas del
medicamento, incluidos entre otros, Medicare Parte B, Medicare Parte D, Medicaid,
Medigap, VA, DoD, o TRICARE (en conjunto, “Programas gubernamentales”) o cuando
lo prohiba la ley. Los pacientes que residen en Massachusetts, Minnesota, Michigan
o Rhode Island pueden recibir solamente asistencia con el costo de los productos

de Ipsen pero no con el costo de los servicios médicos relacionados (inyeccion). Los
pacientes que reciben asistencia a través de otra fundacion o programa de asistencia,
prueba gratuita u otro programa u otra oferta similar, tampoco son elegibles para el
programa de asistencia con los copagos durante el afo de inscripcion actual.

Los pacientes que pagan en efectivo son elegibles para participar. Los pacientes

que “pagan en efectivo” se definen para fines de este programa como pacientes sin
cobertura de seguro médico o que tienen un seguro comercial que no cubre Somatuline®
Depot. Las personas inscritas en Medicare Parte D que estan en la fase de vacioen la
cobertura para medicamentos de venta con receta médica (el “agujero de donut”) no se
consideran pacientes que pagan en efectivo y no estan calificados para recibir ayuda con
el copago a través de IPSEN CARES®. Para los pacientes que tengan un seguro comercial
que no se consideren pacientes que pagan en efectivo, el monto del beneficio de copago
maximo por receta médica es una cantidad equivalente a la diferencia entre el beneficio
de copago maximo anual de $20,000 y el monto total del beneficio de copago ofrecido

al paciente en el Programa de copagos para Somatuline® Depot. Para los pacientes

que pagan en efectivo, el monto del beneficio de copago maximo por receta médica es
de $1,666.66, sujeto al maximo anual de $20,000 en total. El paciente paga cualquier
cantidad superior al monto de ahorros de copago maximo por receta médica.

El paciente o tutor tiene la responsabilidad de informar la recepcién del beneficio de
ahorros en el copago a cualquier aseguradora, plan de salud u otro tercero que pague
o reembolse cualquier parte del medicamento recetado surtido a través del programa,
segln sea necesario. Ademas, los pacientes no pueden presentar ningun beneficio
ofrecido por este programa para reembolso a través de una Cuenta de gastos flexibles,
Cuenta de ahorros médicos ni Cuenta de reembolsos médicos. Ipsen se reserva el
derecho a rescindir, revocar o enmendar estas ofertas en cualquier momento sin
previo aviso. Ipsen y/o Rx Crossroads by McKesson no son responsables por ninguna
transaccion procesada en virtud de este programa en la que se haya aplicado un

pago parcial o total de Medicaid, Medicare o Medigap. Los datos relacionados con la
participacion del paciente se pueden obtener, analizar y compartir con Ipsen para
investigaciones de mercado y otros fines relacionados con la evaluacion del programa.
Los datos que se compartan con Ipsen estaran anonimizados, lo que significa que no
identificaran al paciente. Nulo fuera de los Estados Unidos y sus territorios o donde sea
prohibido, gravado o restringido por la ley. Este programa no es un seguro médico. No
es necesaria ninguna otra compra.

Vea la Informacidn de seguridad importante a lo largo de este
documento y la Informacion de prescripcion, completa que se
adjunta, incluida la Informacién para pacientes.
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;Qué es la Inyeccion SOMATULINE® DEPOT (lanreotida)?

SOMATULINE DEPOT es un medicamento de venta con receta
médica que se utiliza en adultos para:

el tratamiento de un tipo de cancer, conocido como tumores
neuroendocrinos, en el tracto gastrointestinal o el pancreas
(GEP-NET) que se ha diseminado o no se puede extirpar
mediante cirugia; y

- el tratamiento del sindrome carcinoide para reducir la necesidad
del uso del medicamento somatostatina de accion corta.

Se desconoce si SOMATULINE DEPQOT es seguro y eficaz en ninos.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE
« No tome SOMATULINE DEPOT si es alérgico a la lanreotida.

- SOMATULINE DEPOT puede causar efectos secundarios graves,
incluidos:
—calculos en la vesicula biliar;
—cambios en su nivel de azicar en la sangre (nivel alto o bajo
de azlcar en la sangre),
—frecuencia cardiaca lenta, y
— presioén arterial alta.

* Informe a su proveedor de atencion médica si presenta
cualquiera de los siguientes sintomas:

— Los sintomas de calculos en la vesicula biliar pueden incluir
dolor repentino en la zona superior derecha del estémago
(abdomen), dolor repentino en el hombro derecho o entre los
omoéplatos, color amarillento de la piel y el blanco de los ojos,
fiebre con escalofrios y nauseas.
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—Los sintomas de nivel alto de azucar en la sangre pueden
incluir: aumento de la sed, aumento del apetito, nauseas,
debilidad o cansancio, micciones mas frecuentes de lo normal
y aliento con olor afrutado.

— Los sintomas del nivel bajo de azicar en la sangre pueden
incluir mareos o aturdimiento, sudoracién, confusién, dolor de
cabeza, visidon borrosa, el habla sin claridad, temblores, latido
rapido, irritabilidad o cambios de humor y hambre.

— Los sintomas de la frecuencia cardiaca lenta pueden incluir
mareos o aturdimiento, desmayo o casi desmayo, dolor en
el pecho, falta de aire, confusién o problemas de memoriay
debilidad o cansancio extremo.

Los efectos secundarios mas frecuentes de SOMATULINE
DEPOT en personas con:

—GEP-NET: dolor en la zona del estémago (abdominal); dolores
musculares y articulares; vémitos; dolor de cabeza; dolor;
comezon o un bulto en la zona de inyeccion

—Sindrome carcinoide: dolor de cabeza, mareo, espasmos
musculares. Los efectos secundarios fueron, en general,
similares a los observados comunmente con los GEP-NET

SOMATULINE DEPQOT puede causar mareos. Si esto sucede, no
maneje ninglin automovil ni opere maquinaria.

Informe de inmediato a su proveedor de atencion médica si se
presentan signos de una reaccién alérgica después de recibir
SOMATULINE DEPQT, incluidos hinchazén de la cara, labios o
lengua; problemas respiratorios; desmayo, mareos o sensacion
de aturdimiento (presion arterial baja); comezdn; rubefaccion o
enrojecimiento; erupcién cutanea o urticaria.



INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (continuacion)

» Antes de recibir SOMATULINE DEPOT, informe a su proveedor de
atencion médica sobre todas las afecciones médicas que tenga,
incluido si tiene: problemas de vesicula biliar, corazdn, tiroides, rindn
o higado; estd embarazada o planea quedar embarazada; o esta
amamantando o planea amamantar. Se desconoce si SOMATULINE
DEPOT puede danar al feto o si pasa al bebé a través de la leche
materna. No debe amamantar si recibe SOMATULINE DEPOT ni
durante 6 meses después de la Ultima dosis. SOMATULINE DEPOT
podria afectar su capacidad para quedar embarazada.

 Informe a su proveedor de atencion médica acerca de todos los
medicamentos que toma, incluidos los medicamentos de venta
con receta médica y de venta libre, vitaminas y suplementos a base
de hierbas. SOMATULINE DEPOT y otros medicamentos se pueden
afectar entre ellos, lo cual podria causar efectos secundarios.
SOMATULINE DEPOT puede afectar el modo en que acttan otros
medicamentos y otros medicamentos pueden afectar el modo en
gue actua SOMATULINE DEPQT. Puede ser necesario cambiarle
la dosis de SOMATULINE DEPOT o de sus otros medicamentos. Si
tiene diabetes, su proveedor de atencion médica puede cambiarle la
dosis del medicamento para la diabetes cuando comience a recibir
SOMATULINE DEPQT o si le modifican la dosis de SOMATULINE DEPOT.

* Informe especialmente a su proveedor de atencién médica si toma:

— Insulina u otros medicamentos para la diabetes,

— Una ciclosporina (Gengraf, Neoral o Sandimmune), o

— Medicamentos que disminuyen la frecuencia cardiaca, tal como
betabloqueantes.

Sepa los medicamentos que toma. Mantenga una lista de todos

ellos para mostrarsela a su proveedor de atencién médica

cuando le recete un medicamento nuevo.



Somatuline‘ Depot
(lanreotide) Injection 120mg

Informe a su proveedor de atencion médica si presenta algun
efecto secundario que le molesta o que no desaparece. Estos
no son todos los posibles efectos secundarios de SOMATULINE
DEPOT. Para obtener mas informacion, pregunte a su proveedor
de atencion médica.

Para notificar SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS,
comuniquese con Ipsen Biopharmaceuticals, Inc. al
1-855-463-5127 o con la FDA al 1-800-FDA-1088 o visite
www.fda.gov/medwatch.

Vea la Informacion de prescripcion completa, que se adjunta,
incluida la Informacion para pacientes.

—= | paraobtener mas informacion

.

@ Visite SomatulineDepot.com }



https://www.ipsen.com/websites/Ipsen_Online/wp-content/uploads/2019/08/30162316/Somatuline_Depot_Full_Prescribing_Information_7.22.19.pdf
https://www.ipsen.com/websites/Ipsen_Online/wp-content/uploads/2020/07/08201409/SMD-US-003236-Somatuline-Depot-PPI.pdf
https://www.somatulinedepot.com/
https://www.fda.gov/safety/medwatch-fda-safety-information-and-adverse-event-reporting-program
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RALENTIZA EL CRECIMIENTO TRATA EL SINDROME TIENE UNA JERINGA
DE LOS TUMORES CARCINOIDE REDISENADA

SOMATULINE DEPOT es un medicamento de venta con receta médica
que se utiliza en adultos para:

- el tratamiento de un tipo de cancer, conocido como tumores
neuroendocrinos, en el tracto gastrointestinal o el pancreas (GEP-NET)
que se ha diseminado o no se puede extirpar mediante cirugia; y

« el tratamiento del sindrome carcinoide para reducir la necesidad del
uso del medicamento somatostatina de accién corta.

Se desconoce si SOMATULINE DEPOT es seguro y eficaz en ninos.

Vea la Informacidn de seguridad importante a lo largo de este
documento y la Informacidn de prescripcion, completa que se
adjunta, incluida la Informacién para pacientes.

Somatuline Depot es una marca comercial registrada de Ipsen Pharma S.A.S

D
IPSEN CARES es una marca comercial registrada de Ipsen S.A. IPSEN

©2020 Ipsen Biopharmaceuticals, Inc. Septiembre de 2020. SMD-US-004358 Innovation for patient care


https://www.ipsen.com/websites/Ipsen_Online/wp-content/uploads/2019/08/30162316/Somatuline_Depot_Full_Prescribing_Information_7.22.19.pdf
https://www.ipsen.com/websites/Ipsen_Online/wp-content/uploads/2020/07/08201409/SMD-US-003236-Somatuline-Depot-PPI.pdf

Informacidn para el paciente
SOMATULINE® DEPOT
(lanreotide) inyectable

Lea esta Informacion para el paciente antes de recibir su primera inyeccion de SOMATULINE DEPQT y antes de cada inyeccion. Puede contener
informacion nueva. Esta informacion no sustituye a la consulta con su profesional de la salud sobre su afeccion médica o su tratamiento.

¢Qué es SOMATULINE DEPOT?
SOMATULINE DEPOT es un medicamento de venta con receta indicado para:

« el tratamiento a largo plazo de personas con acromegalia que:
o no hayan obtenido resultados lo suficientemente buenos con la cirugia o la radioterapia o
o Nno puedan someterse a cirugia o radioterapia

» ¢l tratamiento de adultos con un tipo de céncer conocido como tumores neuroendocrinos del tubo gastrointestinal o del pancreas (GEP-NET),
que se ha diseminado o que no se puede extirpar por via quirdrgica

« el tratamiento de adultos con sindrome carcinoideo, para reducir la necesidad de usar un medicamento llamado somatostatina de accion corta
Se desconoce si SOMATULINE DEPOT es seguro y eficaz en los nifios.

¢Quién no debe recibir SOMATULINE DEPOT?
No reciba SOMATULINE DEPOT si le tiene alergia a lanreotide.

¢Qué debo decirle a mi profesional de la salud antes de recibir SOMATULINE DEPOT?

Antes de recibir SOMATULINE DEPOT, informe a su profesional de la salud de todas sus situaciones médicas, especialmente si:
« Tiene problemas de la vesicula biliar.

« Tiene diabetes.

 Tiene problemas cardiacos.

« Tiene problemas de la glandula tiroidea.

« Tiene problemas renales.

« Tiene problemas hepaticos.

 Estd embarazada o planea quedar embarazada. No se sabe si SOMATULINE DEPOT perjudicard al bebé en gestacion.

» Estd amamantando o tiene intenciones de amamantar. No se sabe si SOMATULINE DEPOT pasa a la leche materna. No debe amamantar
mientras reciba SOMATULINE DEPOT ni durante los 6 meses posteriores a su tltima dosis de SOMATULINE DEPOT.

o Esunamujer con posibilidad de quedar embarazada. SOMATULINE DEPOT puede afectar la fertilidad en las mujeres y su capacidad de quedar
embarazadas. Si esto le preocupa, hable con su profesional de la salud.

Informe a su profesional de la salud de todos los medicamentos que use, incluidos los de venta con y sin receta, las vitaminas y los
suplementos a base de hierbas. SOMATULINE DEPOT y otros medicamentos pueden interactuar entre si y provocar efectos secundarios.
SOMATULINE DEPOQT puede afectar la accion de otros medicamentos y estos pueden afectar la accion de SOMATULINE DEPOT. Podria ser
necesario cambiarle la dosis de SOMATULINE DEPOT o de los demas medicamentos que usted use.

En especial, mencionele a su profesional de la salud si recibe:

e insulina u otros medicamentos para la diabetes

« ciclosporina (Gengraf, Neoral o Sandimmune)

» medicamentos que reducen la frecuencia cardiaca como los betabloqueantes

¢Como recibiré SOMATULINE DEPQT?
« Recibira una inyeccion de SOMATULINE DEPOT cada 4 semanas en el consultorio de su profesional de la salud.

» Su profesional de la salud podria modificarle la dosis de SOMATULINE DEPOQT o el intervalo de tiempo entre sus inyecciones. Su profesional
de la salud le dird durante cuanto tiempo usted debe recibir SOMATULINE DEPOT.

o SOMATULINE DEPOT se inyecta profundamente debajo de la piel del area superior externa del gliteo. El lugar de la inyeccion debe cambiar
(alternar) entre el gluteo derecho y el izquierdo entre una inyeccion de SOMATULINE DEPQT y la siguiente.

 Durante su tratamiento con SOMATULINE DEPQT para la acromegalia, su profesional de la salud podria solicitar ciertos andlisis de sangre
para evaluar si SOMATULINE DEPOT esta haciendo efecto.

¢Qué deberia evitar mientras reciha SOMATULINE DEPOT?
SOMATULINE DEPOT puede provocar mareos. Si se marea, no maneje vehiculos ni maquinaria.




¢Cudles son los posibles efectos secundarios de SOMATULINE DEPOT?
SOMATULINE DEPOT podria producir efectos secundarios graves, tales como:

 Calculos hiliares (colelitiasis) y complicaciones que pueden aparecer si tiene calculos hiliares.
Los célculos biliares son un efecto secundario grave pero frecuente en las personas con acromegalia y GEP-NET que reciben SOMATULINE
DEPOT. Es posible que su profesional de la salud examine su vesicula biliar antes y durante el tratamiento con SOMATULINE DEPOT. Las
complicaciones posibles de los calculos biliares incluyen la inflamacion e infeccion de la vesicula biliar y la pancreatitis. Informe a su
profesional de la salud si tiene alguno de los siguientes sintomas de calculos biliares:

o dolor repentino en el area superior derecha del o nauseas )
estomago (abdomen) o dolor repentino en el hombro derecho o entre los omaplatos
o amarilleo de la piel y los blancos de los ojos o fiebre con escalofrios

« Alteraciones del nivel de aziicar en la sangre (nivel alto o bajo de azlcar en la sangre). Si tiene diabetes, hdgase pruebas del nivel de azdcar
en la sangre como se lo indique su profesional de la salud. Es posible que su profesional de la salud le cambie la dosis de los medicamentos
para la diabetes, especialmente cuando comience a recibir SOMATULINE DEPOT o si cambia la dosis de SOMATULINE DEPOT. El nivel alto de
azlcar en la sangre es un efecto secundario frecuente en personas con GEP-NET.

Informe a su profesional de la salud de inmediato si presenta algtin signo o sintoma de nivel alto 0 bajo de azicar en la sangre.
Los signos y sintomas de un nivel alto de aziicar en la sangre son, entre otros:

o aumento de la sed o debilidad o cansancio
o aumento del apetito o necesidad de orinar con mayor frecuencia de lo normal
o nauseas o aliento con olor a frutas
Los signos y sintomas de un nivel bajo de azicar en la sangre son, entre otros:
o mareos o aturdimiento o vista borrosa o latidos cardiacos acelerados
o transpiracion o habla arrastrada o irritabilidad o cambios de humor
o confusion o temblores o hambre

o dolor de cabeza
» Frecuencia cardiaca lenta. Informe a su profesional de la salud de inmediato si presenta disminucion de la frecuencia cardiaca o sintomas
de frecuencia cardiaca lenta, tales como:
o mareos o0 aturdimiento o dolor torécico o confusién o problemas de la memoria
o desmayos o0 sensacion de estar a punto de desmayarse o falta de aliento o debilidad, agotamiento
 Hipertensidn arterial. La hipertension arterial puede afectar a personas que reciben SOMATULINE DEPOT y es un efecto secundario frecuente
en las que tienen GEP-NET.

o Alteraciones de la funcion tiroidea. En las personas que tienen acromegalia, SOMATULINE DEPOT puede hacer que la glandula tiroidea no
produzca hormonas tiroideas en la cantidad que el cuerpo necesita (hipotiroidismo). Informe a su profesional de la salud si presenta signos
y sintomas de bajos niveles sanguineos de hormonas tiroideas, tales como:

o fatiga o sensacion de frio constante o cabello ralo y seco
o aumento de peso o estrefiimiento o disminucion de la transpiracion
o rostro hinchado o piel seca o depresion
Los efectos secundarios mas comunes de SOMATULINE DEPOT en personas con acromegalia comprenden:
o diarrea * nduseas
« dolor en la zona del estdmago (abdominal) « dolor, picazén o bulto en el lugar de la inyeccion
Los efectos secundarios mas comunes de SOMATULINE DEPOT en personas con GEP-NET comprenden:
« dolor en la zona del estdmago (abdominal) « dolor de cabeza
« dolores musculares y en las articulaciones « dolor, picazén o bulto en el lugar de la inyeccion
 vomitos
Los efectos secundarios mas comunes de SOMATULINE DEPOT en personas con sindrome carcinoideo comprenden:
« dolor de cabeza * Mareos  calambres musculares
Informe de inmediato a su profesional de la salud si presenta signos de una reaccion alérgica después de recibir SOMATULINE DEPQT, tales como:
« hinchazon del rostro, los labios, la boca o la lengua e rubor o enrojecimiento de la piel
o problemas para respirar e erupcion cutanea
» desmayo, mareos, sensacion de aturdimiento (hipotension arterial) e urticaria
e picazon

Estos no son todos los efectos secundarios posibles de SOMATULINE DEPOT. Llame a su médico para obtener asesoramiento sobre los efectos
secundarios. Puede comunicar los efectos secundarios a la FDA llamando al 1-800-FDA-1088.

Informacion general sobre el uso seguro y eficaz de SOMATULINE DEPOT.

A veces, los medicamentos se recetan para fines distintos de los que se mencionan en los prospectos de Informacion para el paciente. No use
SOMATULINE DEPOQT para tratar afecciones para las cuales no haya sido recetado. Puede solicitarle a su profesional de la salud la informacidn
sobre SOMATULINE DEPOT que se proporciona al personal médico.

¢Cuales son los componentes de SOMATULINE DEPOT?
Principio activo: lanreotide acetate
Excipientes: agua para inyectables y acido acético (para ajuste del pH)

Fabricado por: Ipsen Pharma Biotech, Parc d’Activités du Plateau de Signes, 83870 Signes, Francia
Fabricado para: Ipsen Biopharmaceuticals, Inc., 1 Main Street, Unit 700, Cambridge, MA 02142 EE. UU.
Para obtener mas informacion, visite www.somatulinedepot.com o llame a Ipsen Biopharmaceuticals, Inc. al 1-855-463-5127.

Esta Informacion para el paciente ha sido aprobada por la Administracion de Alimentos y Medicamentos de los EE. UU. Revisado: 6/2019 ~ SMD-US-003237 Junio de 2019





