Como hablar de Korlyme

con sus proveedores
de atencion médica

que toman Korlym® (mifepristona)

Guia de conversacié l;
tabletas de 300 mg S

INDICACIONES E INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE

éQué es Korlym® (mifepristona) tabletas de 300 mg?

Korlym es un medicamento recetado que se usa para tratar el nivel alto de azucar
en la sangre (hiperglucemia) causado por niveles altos de cortisol en la sangre
(hipercortisolismo) en adultos con sindrome de Cushing enddgeno que tienen
diabetes mellitus tipo 2 o intolerancia a la glucosa y que no pueden someterse

a cirugia o para quienes la cirugia ha fallado. Korlym no es para personas que
tienen diabetes mellitus tipo 2 no causada por el sindrome de Cushing.

Informacion de suma importancia sobre Korlym

Korlym nunca debe ser tomado por mujeres embarazadas o que puedan quedar
embarazadas. Tomar Korlym durante el embarazo dara como resultado la
pérdida del embarazo. Se requiere una prueba de embarazo antes de comenzar
a tomar Korlym o si el tratamiento se interrumpe por mas de 14 dias. Hable con
su médico sobre codmo prevenir el embarazo.

Consulte informacién de seguridad importante en la pagina 11.
Consulte la informacién de prescripcion completa adjunta,
incluida la advertencia del recuadro y la guia de medicacién.
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Habra momentos

en los que visitara algun
proveedor de atencion médica
diferente del que le recetd

Korlym. Es importante que

sus proveedores de atencion
meédica sepan que usted toma
Korlym y como puede afectar

su cuidado.

Esta guia puede ayudarlo a hablar con los
proveedores de atencidn médica sobre Korlym

y por qué se lo recetaron.

También puede ayudarlo a dirigirlos a otros recursos
para que puedan aprender mas.

Korlymr

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE

Informacién de suma importancia sobre Korlym (cont.)

Informe a su médico y farmacéutico sobre todos los medicamentos que
toma, incluidos los medicamentos recetados y de venta libre, las vitaminas

y los suplementos a base de hierbas. Korlym y ciertos medicamentos pueden
afectarse entre si o causar efectos secundarios.

No tome Korlym si:

» estd tomando ciertos medicamentos para el colesterol alto, como
simvastatina (Zocor®) o lovastatina (Mevacor®), ya que Korlym puede causar
un aumento peligroso en el nivel de estos medicamentos en la sangre

Acerca de Korlym

PUNTOS CLAVE que debe informar a sus proveedores
de atencién médica

Tengo hipercortisolismo, también llamado
Sindrome de Cushing

Me recetaron Korlym para tratar el nivel
alto de azucar en la sangre causado por
el hipercortisolismo

Korlym trabaja para reducir los efectos
negativos del exceso de actividad del cortisol

O===) Korlym no reduce los niveles de cortisol

Mis signos y sintomas de hipercortisolismo pueden incluir

* Aumento de peso » Estado de animo depresivo

* Nivel alto de azucar en la * Nivel bajo de energia
sangre o diabetes « Cara redondeada

* Presidn sanguinea alta « Problemas de memoria

y para pensar con claridad

Para mas informacién, visite korlym.com/hcp

* toma corticosteroides como prednisona para tratar una afeccion
médica grave

* ha experimentado sangrado vaginal inexplicable, cambios en las
células que recubren su utero (hiperplasia endometrial) o cancer
del recubrimiento de su Utero (cdncer endometrial)

Consulte informacion de seguridad importante en la pagina 11.
Consulte la informacion de prescripcion completa adjunta,
incluida la advertencia del recuadro y la guia de medicacién.




Korlym y otros medicamentos

PUNTOS CLAVE que debe informar a sus proveedores
de atencién médica

Korlym y mis otros medicamentos
recetados pueden afectarse entre si

(&

SPARK ,

Programa de apoyo para acceso y reembolso
de Korlym (Support Program for Access and
Reimbursement for Korlym)

La farmacia
especializada
SPARK

esta dedicada
exclusivamente

Korlym se adquiere en una farmacia
especializada que se llama SPARK

a pacientes que
toman Korlym.

Si realiza algun cambio en los
medicamentos, llame o envie por

fax la lista de medicamentos

a la farmacia especializada SPARK
para que se verifiquen las interacciones

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE

éCudles son los posibles efectos secundarios de Korlym?

Los pacientes que toman Korlym deben ser monitoreados para detectar
efectos secundarios. Los posibles efectos secundarios graves incluyen
signos de insuficiencia suprarrenal, niveles bajos de potasio, cambios en
el revestimiento del Utero, sangrado vaginal y problemas con el sistema
eléctrico del corazoén.

Los efectos secundarios mas comunes de Korlym incluyen nauseas,
fatiga, dolor de cabeza, bajo nivel de potasio en la sangre, dolor en
brazos y piernas (artralgia), vomitos, hinchazén de brazos y piernas
(edema periférico), presion arterial alta, mareos, disminucion del apetito,
y engrosamiento del revestimiento del utero (hipertrofia endometrial).

Un farmacéutico SPARK estd de guardia para ayudar
24 horas al dia, 7 dias a la semana
TELEFONO: 1-855-456-7596 | FAX: 1-877-858-7746

Proveedores de servicios de salud: Para obtener mas
informacion, llamen a la farmacia especializada SPARK

y soliciten una copia de Coadministracion de pacientes que

toman Korlym

Korlym

Informe a su médico si tiene algun efecto secundario que le moleste
0 que no desaparezca.

Estos no son todos los posibles efectos secundarios de Korlym. Para mas
informacién, consulte a su médico o farmacéutico. Para consejo médico
sobre efectos secundarios, llame a su médico.

Antes de tomar Korlym, hable con su médico si estd amamantando
o planea amamantar.

Consulte informaciéon de seguridad importante en la pagina 11.
Consulte la informacion de prescripcion completa adjunta,
incluida la advertencia del recuadro y la guia de medicacién.




Como me puede afectar Korlym

PUNTOS CLAVE que debe informar a sus proveedores
de atencién médica

Mientras esté tomando Korlym, se deben
controlar mis niveles de potasio, azucar
en la sangre y presion arterial

A medida que continudo el tratamiento con
Korlym, es posible que necesite ajustar mis
medicamentos para la diabetes o para la
presion arterial alta

Sus proveedores de atencion médica deben
conocer los cambios y los efectos secundarios que
pueden ocurrir durante el tratamiento con Korlym.

Nivel bajo de potasio (hipocalemia)

Se puede presentar nivel bajo de potasio en cualgquier momento
durante el tratamiento con Korlym. Los sintomas de niveles
bajos de potasio incluyen dolores musculares, calambres, latidos
cardiacos irregulares (palpitaciones) e hinchazén (edema).

Abstinencia de cortisol

La baja actividad del cortisol puede provocar efectos de
abstinencia de cortisol, como cansancio, dolores de cabeza,
nauseas, hinchazdén y dolor en las articulaciones. Estos sintomas
generalmente ocurren temprano en el tratamiento y se espera
gue mejoren con el tiempo.

Consulte la informacién de prescripcién completa adjunta
(seccidén 5.1: Insuficiencia suprarrenal) para obtener mas
informacion.

Cambios en el nivel de azucar en la sangre

Se ha demostrado que Korlym reduce los niveles de azucar en

la sangre en 6 semanas.* Es posible que sea necesario reducir

o suspender los medicamentos para la diabetes, incluida la insulina.

Cambios en la presion arterial
Es posible que sea necesario aumentar o disminuir los
medicamentos para la presion arterial.

Hinchazén de manos y pies (edema)

Durante el tratamiento con Korlym, puede producirse hinchazdn
de manos y pies. Si esto sucede junto con un aumento de la
presion arterial, puede ser un signo de bajo nivel de potasio.

Sangrado vaginal

Si tiene Utero y esta tomando Korlym, es posible que tenga
sangrado vaginal inusual, como manchado, periodos perdidos,
periodos irregulares u otros cambios menstruales. Si nota
signos de sangrado inusual, informe a su proveedor de atencidén
médica de inmediato. También se recomienda que le informe

a su ginecdlogo que usted esta tomando Korlym.

Las pacientes no deben usar anticonceptivos hormonales
mientras toman Korlym.

Cambios en el ritmo cardiaco (prolongacion del
intervalo QT)

Korlym no debe usarse con ciertos medicamentos o en
pacientes con ciertas afecciones que provogquen cambios en
el ritmo cardiaco (intervalo QT prolongado). Si es necesario el
tratamiento, siempre se debe usar la dosis efectiva mas baja.

Afecciones tratadas con corticosteroides
Korlym no debe ser utilizado por pacientes que estén en terapia
con corticosteroides con el fin de salvar la vida.

*En pacientes adultos con hipercortisolismo (sindrome de Cushing enddgeno)
que tenian diabetes mellitus tipo 2 o intolerancia a la glucosa.

Consulte informacion de seguridad importante

en la pagina 11.

Consulte la informacién de prescripcion KO r I ym
completa adjunta, incluida la advertencia

del recuadro y la guia de medicacion.



Separe una tarjeta para dejarla con su proveedor de atencién médica.

Informacion importante para proveedores
de atencion médica

Si tiene preguntas sobre el tratamiento de su paciente,
llame al médico que le prescribid.

Nombre del paciente:

Nombre del médico que prescribe:

Teléfono:

Si comienza o cambia Farmacéutico SPARK

alglin medicamento para Teléfono: 1-855-456-7596
este paciente, llame Fax: 1-877-858-7746

o envie por fax la lista

de medicamentos del Los proveedores de atencion
paciente a la farmacia médica pueden informar
especializada SPARK inquietudes de seguridad a la

i linea directa de atencién médica
par_a que se_ veritiquen las 24 horas de Corcept
las interacciones. 1-855-844-3270

Para obtener mas informacion, llame a la farmacia

especializada SPARK y solicite una guia para
proveedores de atencidon médica.

Informacion importante para proveedores
de atencion médica

Si tiene preguntas sobre el tratamiento de su paciente,
llame al médico que le prescribid.

Nombre del paciente:

Nombre del médico que prescribe:

Teléfono:

Si comienza o cambia Farmacéutico SPARK

algun medicamento para  Teléfono: 1-855-456-7596
este paciente, llame Fax: 1-877-858-7746

o envie por fax la lista

de medicamentos del Los proveedores de atencion
paciente a la farmacia med!c? péue%en mforr'gard |
especializada SPARK inquietudes de seguridad a 1a

linea directa de atencién médica
; i las 24 horas de Corcept
las interacciones. 1-855-844-3270

para que se verifiquen

Para obtener mas informacion, llame a la farmacia

especializada SPARK y solicite una guia para
proveedores de atencidon médica.




INDICACIONES E INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE

éQué es Korlym® (mifepristona) tabletas de 300 mg?

Korlym es un medicamento recetado que se usa para tratar el nivel alto de azucar
en la sangre (hiperglucemia) causado por niveles altos de cortisol en la sangre
(hipercortisolismo) en adultos con sindrome de Cushing enddgeno

gue tienen diabetes mellitus tipo 2 o intolerancia a la glucosa y que no pueden
someterse a cirugia o para quienes la cirugia ha fallado. Korlym no es para personas
que tienen diabetes mellitus tipo 2 no causada por el sindrome de Cushing.

Informacién de suma importancia sobre Korlym

Korlym nunca debe ser tomado por mujeres embarazadas o que puedan
quedar embarazadas. Tomar Korlym durante el embarazo dara como resultado
la pérdida del embarazo. Se requiere una prueba de embarazo antes de
comenzar Korlym o si el tratamiento se interrumpe por mas de 14 dias. Hable
con su médico sobre codmo prevenir el embarazo.

Informe a su médico y farmacéutico sobre todos los medicamentos que
toma, incluidos los medicamentos recetados y de venta libre, las vitaminas y
los suplementos a base de hierbas. Korlym y ciertos medicamentos pueden
afectarse entre si o causar efectos secundarios.

No tome Korlym si:

« estd tomando ciertos medicamentos para el colesterol alto, como simvastatina
(Zocor®) o lovastatina (Mevacor®), ya que Korlym puede causar un aumento
peligroso en el nivel de estos medicamentos en la sangre

* toma corticosteroides como prednisona para tratar una afeccién
médica grave

* ha experimentado sangrado vaginal inexplicable, cambios en las células que
recubren su Utero (hiperplasia endometrial) o cdncer del recubrimiento de su
Utero (cancer endometrial)

éCuadles son los posibles efectos secundarios de Korlym?

Los pacientes que toman Korlym deben ser monitoreados para detectar efectos
secundarios. Los posibles efectos secundarios graves incluyen signos de
insuficiencia suprarrenal, niveles bajos de potasio, cambios en el revestimiento
del Utero, sangrado vaginal y problemas con el sistema eléctrico del corazén.

Los efectos secundarios mas comunes de Korlym incluyen nauseas, fatiga,
dolor de cabeza, bajo nivel de potasio en la sangre, dolor en brazos y piernas
(artralgia), vomitos, hinchazdén de brazos y piernas (edema periférico), presion
arterial alta, mareos, disminucion del apetito, y engrosamiento del revestimiento
del utero (hipertrofia endometrial).

Informe a su médico si tiene algun efecto secundario que le moleste o que
no desaparezca.

Estos no son todos los posibles efectos secundarios de Korlym. Para mas
informacién, consulte a su médico o farmacéutico. Para consejo médico sobre
efectos secundarios, llame a su médico.

Antes de tomar Korlym, hable con su médico si estd amamantando o planea
amamantar.

Las advertencias completas y otra informacion importante de seguridad estan
disponibles en la informacidon de prescripcion completa adjunta, incluida la
advertencia del recuadro y la guia de medicacién.

Le recomendamos que informe a la Administracion

de Alimentos y Medicamentos (Food and Drug KO rI m@
Administration, FDA) sobre los efectos secundarios y
negativos de los medicamentos recetados. Visite

www.fda.gov/medwatch o llame al 1-800-FDA-1088.
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dNecesita ayuda o mas informacioén sobre Korlym?
Pdéngase en contacto con un Defensor del Paciente de Korlym
1-855-295-9969

Consulte informacion de seguridad importante en la pagina 11.
Consulte la informacidén de prescripciéon completa adjunta,
incluida la advertencia del recuadro y la guia de medicacién.

Korlym
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