Guia de tratamiento para pacientes KO r I yl I |®

que toman Korlym® (mifepristona),
tabletas de 300 mg
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TU TRATAMIENTO.

TU EXPERIENCIA.

Consejos y herramientas para un
tratamiento exitoso con Korlym

INDICACIONES E INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE

éQué es Korlym® (mifepristona) en 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 gque 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 (continla en la pagina siguiente)
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.

Las advertencias completas y otra Informacién de Seguridad Importante
estan disponibles en la Informacidn de Prescripcién y en la
Guia del Medicamento completas.
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Contactos rapidos Tu camino empieza aqui

Mis proveedores de atenciéon médica

Nombre:
Especialidad: Consejos para el tratamiento
Teléfono:

Preparate para el tratamiento
Nombre:
Especialidad: El cortisol y tu cuerpo
Teléfono:

¢Qué es Korlym?
Mi Promotor del Paciente

¢Qué se puede esperar del tratamiento con Korlym?
Nombre:

Teléfono (particular): Los efectos secundarios de Korlym

Teléfono: 1-855-295-9969 Correo electrdnico: patientadvocate@corcept.com

Tu Promotor del Paciente solo puede contactarte con tu consentimiento.
Llama al numero del Promotor del Paciente o al nimero de SPARK a continuacion
y da tu consentimiento para recibir ayuda del Promotor del Paciente. Citas de seguimiento a lo largo del tratamiento

éCual es la dosis adecuada para mi?

SPARK Ayuda a cada paso del camino

1-855-4KORLYM (1-855-456-7596) Listas y recordatorios

Un farmacéutico de SPARK esta disponible las 24 horas, los 7 dias de
la semana para responder a tus preguntas sobre cdmo tomar Korlym

y otros medicamentos LRI R ef SR G

Para obtener mas informaciéon sobre SPARK y el programa del Promotor . . .
del Paciente, consulta Ayuda a cada paso del camino. Para obtener mas Glosario: términos que debes conocer
informacion, visita Korlym.com.

Indicaciones e Informacién de Seguridad Importante

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE

Informacién de suma importancia sobre Korlym (continuacién)

Informe a su médico y farmacéutico sobre todos los medicamentos que KO r I ym®
toma, incluidos los medicamentos recetados y de venta libre, las vitaminas Las advertencias completas y otra Informacién de

y los suplementos a base de hierbas. Korlym y ciertos medicamentos pueden Seguridad Importante estan disponibles en la Informacién

afectarse entre si o causar efectos secundarios. de Prescripcidon y en la Guia del Medicamento completas.
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Ahora que has recibido el
diagndstico de sindrome de
Cushing, puedes tomar medidas
para mejorar tus sintomas.
Recuerda que tu tratamiento
puede tomar tiempo.

Esta guia te ayudara a entender
las expectativas del proceso

y a saber dénde encontrar apoyo

cuando lo necesites.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE

Informacién de suma importancia sobre Korlym (continuacion)

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 afeccion médica grave

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

Las advertencias completas y otra Informacién de 1 N
Seguridad Importante estan disponibles en la Informacidn mlfeprIStone

— ., n N 300 mg Tablets
de Prescripcion y en la Guia del Medicamento completas.
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Consejos para
el tratamiento

Ten paciencia
mientras el cuerpo se
adapta al tratamiento.

iTener éxito toma tiempo!

Informa a tu proveedor
de atencién médica sobre
cualquier efecto secundario.
Es posible que se deba modificar
uno o mas de tus medicamentos.
Puede que algunos efectos
secundarios aparezcan al inicio
del tratamiento y que luego
disminuyan con el tiempo.

Establece metas
con la ayuda de tu proveedor
de atencidn médica.

Pide ayuda
cuando la necesites.
Tu Promotor del Paciente
puede brindarte ayuda
e informacion*.

*Tu Promotor del Paciente puede brindar ayuda y responder preguntas,

pero no puede brindar consejo médico.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE

éCuales 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 corazon.

o

Planea tomar la dosis de
Korlym a la misma hora
todos los dias.
Korlym se debe tomar una vez
al dia con una comida.

Involticrate.
Haz preguntas sobre
tu tratamiento.

Usa la agenda
de seguimiento.
Conversa sobre ello
con tu proveedor de
atencion médica en tus citas.
(Consulta la Agenda de
sequimiento).

Las pastillas de Korlym se
deben tragar enteras.
No partas, tritures ni
mastiques las pastillas.

Utiliza las listas
y recordatorios.
Pueden ayudar a prepararte
para tus citas.
(Consulta Listas y recordatorios).

<

Mira hacia el futuro,
pero no te olvides de recordar
el pasado de vez en cuando
para ver cuanto has avanzado.
La agenda de seguimiento
también puede
ayudar con esto.

Los efectos secundarios mas comunes de Korlym incluyen nauseas, fatiga,
dolor de cabeza, bajo nivel de potasio en 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).

Las advertencias completas y otra Informacién de 1 1
Seguridad Importante estan disponibles en la Informacién m|fep3|;|OSmECT)QE
de Prescripcién y en la Guia del Medicamento completas.
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Preparate para el tratamiento

Antes de empezar el tratamiento

Tu tratamiento con Korlym tomara tiempo. A continuacion,
te contamos lo que puedes esperar a lo largo del tratamiento.

Al inicio del
tratamiento

Mas adelante en
el tratamiento

Te haran pruebas para evaluar tu nivel de azucar en la sangre,
tu presién arterial y tus niveles de potasio.

Conversa con tu proveedor de atencién médica para desarrollar
metas personalizadas del tratamiento y comprender lo que
puedes esperar durante el mismo, incluidos los efectos
secundarios previstos. Conversa sobre cualquier seguimiento
que necesites hacer, asi como ajustes en la dosis de tu
medicacion o su interrupcion.

» Mis metas de tratamiento
Anota las metas de tratamiento que establezcas con tu proveedor
de atencion médica.

Los niveles de potasio se deben revisar antes de iniciar el
tratamiento, de 1 a 2 semanas después de la primera dosis,
de 1a 2 semanas después de un incremento en la dosis y
periédicamente mientras contintie el tratamiento. El nivel de
azucar en la sangre y la presion arterial se deben monitorear

En las primeras 6 semanas,
puede que observes
cambios en

» Tus niveles de azucar en
la sangre, incluida una
disminucién en la dosis de
tus medicamentos para la
diabetes (como la insulina)

» Tu presion arterial*
» Tu estado de animo*

» Tu capacidad de
pensar claramentet

Los efectos secundarios
mas comunes se producen
durante las primeras

2 semanas de tratamiento
a medida que el cuerpo se
adapta a una reduccioén en
los niveles de cortisol.

Inférmale a tu proveedor de
atencion médica cualquier
efecto secundario que
tengas y comunicate con

tu Promotor del Paciente
cuando necesites apoyo.

Para obtener mas informacion,
consulta Los efectos secundarios
de Korlym.

Después de 2 meses, es posible
que continties observando
mejoras en

» Tus niveles de aztcar en la sangre,
incluida una disminucion en la
dosis de tus medicamentos para
la diabetes (como la insulina)

También es posible que observes
cambios positivos ent

» Tu peso

» Tu piel (como disminucién
del acné)

» Tu vello corporal (patrones
de crecimiento)

» Tus estrias

» Otros signos de hipercortisolismo
(como depdsitos de grasa
o cara redondeada)

Habla con tu proveedor de
atencién médica para evaluar

tu progreso y manejar cualquier
efecto secundario que tengas.

Tu proveedor de atencion médica
modificara tu dosis segun

se requiera.

*Korlym no estd indicado para el tratamiento de la presion arterial alta.
tSe desconoce si estos cambios fueron el resultado de los efectos de Korlym.

con regularidad durante todo el tratamiento.

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

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE

éCuales son los posibles efectos secundarios de Korlym? (continuacion)
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
informacion, consulte a su farmacéutico. Para consejo médico sobre efectos

secundarios, llame a su médico. Las advertencias completas y otra Informacién de

Seguridad Importante estan disponibles en la Informacién
de Prescripcién y en la Guia del Medicamento completas.

mifepristone

300 mg Tablets
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El cortisol y tu cuerpo

El hipercortisolismo es una enfermedad compleja
gue puede ser dificil de comprender. Conocer los
aspectos basicos del cortisol y sus efectos en tu
cuerpo es una parte importante de tu proceso
de tratamiento.

cQué es el cortisol?

El cortisol es una hormona que el cuerpo produce
naturalmente. Se la conoce como la hormona del estrés
porque ayuda a que el cuerpo responda ante el estrés
a través de la regulacion del azucar en la sangre, la
presion arterial y otras funciones corporales esenciales.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE

Informacién de suma importancia sobre Korlym (continuacidn)

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

9
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¢Qué es el hipercortisolismo?

El hipercortisolismo enddgeno (dentro del cuerpo)

se produce cuando tu cuerpo produce demasiado
cortisol por su cuenta. Este aumento en los niveles

de cortisol produce un efecto dominod en el resto del
cuerpo que a menudo causa un aumento del azucar en
la sangre, aumento de peso, infecciones, hipertension
y enfermedad cardiovascular.

El hipercortisolismo
también es llamado
sindrome de Cushing.

* 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 cdncer del recubrimiento de
su Utero (cdncer endometrial)

Las advertencias completas y otra Informacién de 1 1
Seguridad Importante estan disponibles en la Informacién mlfepr|5tone

., ' N 300 mg Tablets
de Prescripcion y en la Guia del Medicamento completas.
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¢Cuales son los signos vy los
sintomas del hipercortisolismo?

Es posible que hayas experimentado un deterioro
en tu salud por algun tiempo. El hipercortisolismo
enddgeno es una enfermedad que presenta
desafios que alteran el cuerpo y la mente,

incluso cuando haces todo lo que puedes

para llevar un estilo de vida saludable.

Los signos vy los sintomas del hipercortisolismo
varian de una persona a otra; por eso, los problemas
a los que te enfrentas podrian ser muy diferentes

a los de otras personas con hipercortisolismo.

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 corazon.

Signos y sintomas comunes asociados
al hipercortisolismo

Estado de
animo/energia

O

Apariencia

Obesidad o aumento
de peso

Nivel alto de azucar en
la sangre o diabetes

Presidn arterial alta

Periodos menstruales
irregulares

Debilidad muscular
Huesos débiles

Cambios de estado
de animo: depresion,
ansiedad, irritabilidad

Mala memoria
a corto plazo

Baja concentracién

Cara redondeada

Crecimiento de
cabello indeseado y
pérdida de cabello

Enrojecimiento o
rubor en el rostro

Grasa abdominal

»

»

»
»

Endurecimiento de
las arterias

Cicatrizacion lenta
de heridas

Infecciones frecuentes

Retencién de liquidos,
hinchazoén de
pies/piernas

Calculos renales

Falta de deseo sexual

Baja energia, fatiga/
cansancio

Problemas para dormir

Grasa adicional
alrededor del cuello

Piel: rayas o manchas
rojas o moradas,
estrias, moretones
que se producen

con facilidad, acné

Los efectos secundarios mas comunes de Korlym incluyen nauseas, fatiga,
dolor de cabeza, bajo nivel de potasio en 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).

Las advertencias completas y otra Informacién de

Seguridad Importante estan disponibles en la Informacién

mifepristone

300 mg Tablets

de Prescripcién y en la Guia del Medicamento completas.
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I c¢Qué es Korlym?

Tu proveedor de atencion médica te Korlym es un medicamento que se usa para
ha recetado Korlym. Korlym es una \ tratar los niveles altos de azucar en la sangre
pastilla que puede aliviar los signos causados por el hipercortisolismo enddgeno

y los sintomas de hipercortisolismo. p (dentro del cuerpo). Asi reduce los efectos
Entonces, écdmo funciona? \ negativos del exceso de cortisol en el cuerpo.

b T

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE Antes de tomar Korlym, hable con su médico si estd amamantando

e . . . ., o planea amamantar.
éCuales son los posibles efectos secundarios de Korlym? (continuacion) P

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
informacion, consulte a su farmacéutico. Para consejo médico sobre efectos
secundarios, llame a su médico.

Las advertencias completas y otra Informacién de 1 1
Seguridad Importante estan disponibles en la Informacién mlfepr|5tone
de Prescripcién y en la Guia del Medicamento completas.

300 mg Tablets
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c¢Qué se puede esperar
del tratamiento con Korlym?

Al principio, el tratamiento con Korlym puede presentar

desafios. Tu cuerpo se ha visto afectado por niveles altos
de cortisol durante mucho tiempo. Con el tiempo, tu cuerpo
se adaptara a la disminucion de los niveles de cortisol.
Algunos cambios positivos se notaran rapidamente,
mientras que otros llevaran mas tiempo.

Cambios clinicos
producidos
por Korlym

Korlym se estudio en un
ensayo clinico* de 50 adultos
con sindrome de Cushing
enddgeno que tenian diabetes
mellitus tipo 2 o intolerancia a
la glucosa y que no pudieron
someterse a una cirugia

0 para quienes la cirugia

no funciono.

En el estudio, el 84 % de
los pacientes que tomaron
Korlym tuvieron
resultados positivos.

Mejor control del azucar
en la sangre

» Mas de la mitad de los pacientes
(60 %) tuvieron una disminucion
de, al menos, un 25 % en la glucosa
en ayunas

» Se observod una mejora en los
niveles de azulcar en la sangre en
un plazo de 6 semanas después
del primer tratamiento

» De los pacientes que tomaron
Korlym, en 7 de 15 se redujeron
los medicamentos antidiabéticos
y en 5 de 12 se redujo la insulina
al menos por la mitad

Mejor estado de animo*

» Los pacientes con depresion
tuvieron un cambio positivo
en el estado de dnimo

Mejor concentraciont

» Los pacientes mejoraron su
concentracion, salud mental
y bienestar emocional

Pérdida de pesot

» Después de 4 meses, el 52 % de
los pacientes habian bajado de
peso; los pacientes que tomaron
Korlym tuvieron una disminuciéon
del peso corporal total promedio
del 5.7 % después de 6 meses

» En promedio, la talla de la cintura
de los hombres se redujo en
3.3 pulgadas y en las mujeres
2.8 pulgadas

Si tienes un aumento repentino
de peso, llama a tu proveedor
de atencidén médica.

Abstinencia de cortisol
Cuando comienzas el
tratamiento con Korlym,
puede que te sientas peor
antes de empezar a sentirte
mejor. Los signos y los
sintomas incluyen cansancio,
dolores de cabeza, nduseas
y dolor articular. A medida
que se alcance la dosis
adecuada de Korlym para tu
cuerpo, es posible que estos
sintomas mejoren.

Para obtener mas informacioén sobre
la abstinencia de cortisol y otros
efectos secundarios, consulta

Los efectos secundarios de Korlym
o visita Korlym.com.

*Los resultados son de un estudio sin enmascaramiento de Korlym. La evaluacion
se basoé en 8 categorias generales: control de la glucosa, lipidos, presion arterial,
composicion corporal, apariencia clinica, concentracion, sintomas psiquiatricos/
cognitivos y calidad de vida.

tSe desconoce si estos cambios fueron el resultado de los efectos de Korlym.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE

Informacién de suma importancia sobre Korlym (continuacién)

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
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* toma corticosteroides como prednisona para tratar una afecciéon médica grave

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

Las advertencias completas y otra Informacién de
Seguridad Importante estan disponibles en la Informacién
de Prescripcién y en la Guia del Medicamento completas.

mifepristone

300 mg Tablets
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Los efectos secundarios
de Korlym

Es comun tener algunos efectos secundarios a medida que
el cuerpo se acostumbra a una disminucion en los niveles
de cortisol. Informa a tu proveedor de atencidén médica
sobre cualquier signo o sintoma que tengas para que
pueda ayudarte.

Los efectos secundarios mas comunes de Korlym incluyen:

¢ Nauseas * Nivel bajo de potasio en

« Dolor de cabeza la sangre (hipocalemia)

e Dolor en brazos y piernas

e Fatiga ;
(artralgia)
* Mareos
o ¢ Engrosamiento del
* Vomitos

revestimiento del utero

* Presion arterial alta (hipertrofia endometrial)

¢ Disminucion del apetito ¢ Hinchazoén de brazos y piernas

(edema periférico)

Niveles bajos de potasio (hipocalemia)

Los dolores musculares, los calambres, el estrefiimiento, los latidos
irregulares del corazon (palpitaciones) y la hinchazdn de manos o
pies (edema) podrian ser signos de niveles bajos de potasio. Informa
a tu proveedor de atencidn médica si tienes alguno de estos sintomas
mientras tomas Korlym. Tu proveedor de atencidon médica debe
tratar los niveles bajos de potasio mientras tomas Korlym.

(Consulta la seccion Citas de sequimiento a lo largo del tratamiento
para obtener mas informacion sobre los niveles de potasio).

Sintomas de abstinencia de cortisol

Tu cuerpo se ha acostumbrado al exceso de cortisol. Cuando
Korlym comienza a bloquear parte de los niveles de cortisol,

es posible que tengas sintomas de abstinencia de cortisol.

La abstinencia de cortisol puede hacerte sentir como que tienes
gripe. Los sintomas incluyen cansancio, dolores de cabeza,
nauseas y dolor articular. Comunicate de inmediato con tu
proveedor de atencion médica si tienes sintomas de
abstinencia de cortisol.
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Cambios en los niveles de azucar en la sangre

o en la presion arterial*

Cuando monitorees regularmente tus niveles de azUcar en la
sangre y la presion arterial en casa, toma nota de los resultados.
Avisale a tu proveedor de atencion médica sobre cualquier cambio
en tus niveles de azucar en la sangre o de presioén arterial. Es
importante saber si alguno de estos niveles estd mas alto o mas
bajo de lo normal. Es posible que tu proveedor de atencién médica
deba modificar tus medicamentos. (Consulta las secciones Citas de
sequimiento a lo largo del tratamiento y Agenda de sequimiento).

Sangrado vaginal inusual

Si tienes Utero y tomas Korlym, puedes tener sangrado vaginal
inusual, como sangrado irregular, ausencia de periodos menstruales,
periodos menstruales irregulares u otros cambios menstruales.

Si observas signos de sangrado inusual, avisale de inmediato

a tu proveedor de atencion médica. También se recomienda

que informes a tu ginecélogo que estas tomando Korlym.

Insuficiencia suprarrenal

Si sientes cansancio inusual, debilidad, nduseas o fatiga junto
con presiodn arterial baja y/o niveles bajos de azucar en la sangre,
comunicate de inmediato con tu proveedor de atencidén médica.

Estos no son todos los posibles efectos secundarios de Korlym.
Informa a tu proveedor de atenciéon médica si tienes algtin efecto
secundario que te moleste o que no desaparezca.

*Korlym no estd indicado para el tratamiento de la presién arterial alta.

Korlymr
Las advertencias completas y otra Informacién de

Seguridad Importante estan disponibles en la Informacién
de Prescripcién y en la Guia del Medicamento completas.
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¢Cual es la dosis adecuada
para mi?

Tu proveedor de atencidon médica se reunird contigo
para determinar la dosis que te ayude a alcanzar tus
metas de tratamiento. La administracion de la dosis de
Korlym es un proceso y toma tiempo. Es importante
comprender que no todos los pacientes que
toman Korlym necesitan la misma dosis
(cantidad de pastillas por dia).

Después de En las siguientes Después de otras

2 a4 semanas, 2a4semanas, 2a4semanas,
Empezaras puede que tu puede que tu puede que tu
proveedor de proveedor de proveedor de

En el estudio clinico de
Korlym, |los pacientes

i i con una
tUVIer_On los pljlmeros dosi atencion médica atencion médica atencidon médica
cambios positivos _OSI-S aumente tu aumente tu aumente tu
con diferentes dosis. diaria de dosis diaria a dosis diaria a dosis diaria a
Todos los pacientes 8 de cada 10 8 88 888 8888
empezaron con - ] ] ] )
1 pastilla (300 mg) pacientes 1 pastilla 2 pastillas 3 pastillas 4 pastillas
) ) tomaron al menos 200 600 900 1200
por dia, pero la mayoria A R e Re Rt il e de r (300 mg) (600 mg) (900 mg) (1200 mg)
ibi [ E | i i
tuYo gl rEElon elesk hasta que se Eaifsﬁlorize Si tienes efectos secundarios, habla con tu
mas altas para poder empezaron a ver las de la pastilla) proveedor de atencién médica.
ver resultados. primeras mejorias*.

Continua leyendo para conocer la importancia
de monitorearte durante el tratamiento

*Los resultados son de un estudio sin enmascaramiento de Korlym. La evaluacién con Korlym.

se baso en 8 categorias generales: control de la glucosa, lipidos, presion arterial,

composicion corporal, apariencia clinica, concentracién, sintomas psiquiatricos/

cognitivos y calidad de vida.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE Antes de tomar Korlym, hable con su médico si estd amamantando

ez . . . o o planea amamantar.
éCuales son los posibles efectos secundarios de Korlym? (continuacion)

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
informacion, consulte a su farmacéutico. Para consejo médico sobre efectos

secundarios, llame a su medico. Las advertencias completas y otra Informacién de f ist
" i - ” mirepristone
Seguridad Importante estan disponibles en la Informacion
de Prescripcién y en la Guia del Medicamento completas.

300 mg Tablets
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Citas de seguimiento
a lo largo del tratamiento

Durante el tratamiento, es muy importante que monitorees
tus niveles de azucar en la sangre y tu presién arterial.

Tu proveedor de atencion médica también monitoreara

tus niveles de potasio.

El monitoreo de estos niveles puede ayudar a tu proveedor de atencion
médica a determinar cémo esta funcionando el tratamiento y cuando

debe modificar tu dosis de Korlym o las dosis de otros medicamentos
gue estés tomando.

Toma nota de tus resultados de las pruebas en el hogar y tus visitas al
laboratorio en la seccion Agenda de seguimiento. Lleva tus notas a las
citas para conversar con tu proveedor de atencidén médica.

Tres revisiones importantes
« 1. Nivel de aztcar « 2. Niveles de potasio

« 3. Presion arterial* Otros SIgnos

en la sangre

Revisa tu nivel de azticar en
la sangre con regularidad.
Informa a tu proveedor

de atencion médica sobre
cualquier cambio.

éPor qué? Porgue los cambios en

tus niveles de azucar en la sangre

son la mejor manera de ver como

esta funcionando el tratamiento con
Korlym. Korlym puede ayudar a reducir
el azucar en la sangre debido al exceso
de cortisol, por lo que es posible que
se deban reducir o hacer ajustes en

tus medicamentos para la diabetes.

Tu proveedor de atencion médica
ajustara la dosis de tus medicamentos
recetados segun se requiera.

Se debe revisar el nivel de

potasio en tu sangre:

¢ Antes de empezar el tratamiento
con Korlym

¢ 1a 2 semanas después de tu
primera dosis

¢ 1a 2 semanas después de un
aumento de dosis

¢ Periddicamente a medida que
sigues con el tratamiento

éPor qué? Porque el nivel bajo de
potasio, llamado hipocalemia, puede
producirse en cualquier momento
durante el tratamiento con Korlym.

Si tienes hinchazdn en brazos, piernas
0 en otras areas del cuerpo (edema),
podria deberse a los niveles bajos

de potasio (consulta Los efectos
secundarios de Korlym para obtener

Revisa tu presion arterial

con regularidad. Informa a tu
proveedor de atencion médica
sobre cualquier cambio.

éPor qué? Porgue si tomas
medicamentos para la presion
arterial, es posible que la dosis se
deba ajustar, ya sea aumentandola
o disminuyéndola. Tu proveedor de
atencion médica ajustara la dosis
de tu medicamento recetado segun
se requiera.

Importante: Si sientes mareos o tienes
otros signos de presion arterial baja,
revisa tu presion arterial y avisale a tu
proveedor de atencidon médica sobre
tus signos y sintomas.

de progresof

Existen mas formas de buscar

cambios positivos durante

tu tratamiento con Korlym.

» Pérdida de peso y cambios
en la medida de la cintura

» Cambios en tu apariencia,

como mejora del acné

» Mejor estado de animo,
menos sintomas de
depresion

» Mayor claridad mental

» Recuperacion de
la fuerza muscular

Importante: Informa de inmediato a tu mas informacion). Conversa con tu

proveedor de atencién médica si tienes ~ Proveedor de atencion médica para

niveles bajos de azlcar en la sangre. asegurarte de que tus niveles de
potasio se revisen con regularidad.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE

éCuales 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 corazon.

*Korlym no estd indicado para el tratamiento de la presion arterial alta.
tSe desconoce si estos cambios fueron el resultado de los efectos de Korlym.

Los efectos secundarios mas comunes de Korlym incluyen nduseas, fatiga,
dolor de cabeza, bajo nivel de potasio en sangre, dolor en brazos y piernas
(artralgia), vomitos, hinchazén de brazos y piernas (edema periférico),
presidon arterial alta, mareos, disminucion del apetito, y engrosamiento

del revestimiento del utero (hipertrofia endometrial).

Las advertencias completas y otra Informacién de
Seguridad Importante estan disponibles en la Informacién
de Prescripcién y en la Guia del Medicamento completas.

mifepristone

300 mg Tablets
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Ayuda a cada paso

del camino

Existen herramientas utiles disponibles para ti
gue te pueden ayudar a tener éxito con tu proceso
de tratamiento.

Promotores del Paciente

éQué es un Promotor del Paciente?

Un Promotor del Paciente es un profesional de atencidon
médica capacitado especialmente en hipercortisolismo.

Durante tu tratamiento con Korlym, se te asignard un Promotor
del Paciente para ayudarte. Una vez que tu primer envio de
Korlym esté en camino, un Promotor del Paciente se comunicara
contigo para ofrecerte su asistencia.

Asegurate de haber firmado el formulario de consentimiento para
recibir la ayuda del Promotor del Paciente. Si no estas seguro,
puedes llamar a SPARK al 1-855-4KORLYM o0 a un Promotor del
Paciente al 1-855-295-9969.

Tu Promotor del Paciente puede ayudarte a obtener informacién
sobre el hipercortisolismo y sobre Korlym, y esta presente incluso
si solo necesitas que alguien escuche por lo que estas pasando.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE

éCuales son los posibles efectos secundarios de Korlym? (continuacion)
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
informacion, consulte a su farmacéutico. Para consejo médico sobre efectos
secundarios, llame a su médico.

23

¢De qué manera puede ayudarme un Promotor
del Paciente?

Tu Promotor del Paciente esta aqui para

@ Escucharte cuando LEEJ Ayudarte a comprender
necesites hablar por qué es importante

con alguien sobre monitorear tus niveles de
tu tratamiento potasio, presion arterial*

e y niveles de azucar

@ preguntas sobre en la sangre
hipercortisolismo, cémo Hacerte seguimiento
funciona Korlym y qué % para ver como te va

puedes esperar durante con la dosis actual

el tratamiento

@ Recordarte que debes @ 2::1?;;1? ggryac:mte
comunicarle cosas .
importantes a tu todo tu tratamiento
proveedor de atencién con Korlym
médica, como los demas
medicamentos que

estés tomando

*Korlym no estd indicado para el tratamiento de la presién arterial alta.

Ten en cuenta que: Tu Promotor del Paciente no puede brindar consejo médico.
Debes hablar con regularidad con tu proveedor de atencion médica sobre tu
tratamiento y sobre cémo determinar la dosis adecuada de Korlym para ti.

O Comunicate con un Promotor del Paciente
) de Korlym llamando al 1-855-295-9969

=

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

Las advertencias completas y otra Informacién de
Seguridad Importante estan disponibles en la Informacién
de Prescripcién y en la Guia del Medicamento completas.

mifepristone

300 mg Tablets
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SPARK ,

Programa de Apoyo para/el Acceso y Reembolso de Korlym®

éQué es SPARK?

SPARK es una farmacia especializada que se dedica
exclusivamente a pacientes que toman Korlym.

Solo puedes obtener Korlym de una farmacia especializada.
El equipo de SPARK esta formado por un Coordinador de
Cuidados y un equipo de farmacéuticos. Ellos se pondrdn en
contacto contigo para informarte sobre tus envios de Korlym.

Importante: No se puede realizar el envio de Korlym sin tu
aprobacion. El Coordinador de Cuidados se pondrd en contacto
contigo antes de cada envio. iAsegurate de responder!

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE

Informacién de suma importancia sobre Korlym (continuacidén)

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
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Tu Coordinador de Cuidados de SPARK esta contigo en cada
paso de tu tratamiento

—
n_
o— %
(= L]
Antes del primer Luego, SPARK A medida

que avance el
tratamiento, SPARK
te contactara

se comunicara
contigo para
programar la

envio, SPARK
coordinara con
tu compania

de seguros primera entrega mensualmente para
del medicamento programar el envio
recetado de tus rellenados

Comunicate con SPARK si tienes programado

algun procedimiento médico o algun cambio en
tu medicacidén o en tu seguro.

¢Como puede ayudarme SPARK?
El equipo de SPARK esta disponible para ayudarte con tus
medicamentos y reembolsos. Para tu comodidad, hay un
farmacéutico disponible las 24 horas, los 7 dias de la semana.

Comunicate con el equipo de SPARK al
1-855-4KORLYM
(1-855-456-7596)

¢ toma corticosteroides como prednisona para tratar una afeccion médica grave

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

Las advertencias completas y otra Informacién de
Seguridad Importante estan disponibles en la Informacién
de Prescripcién y en la Guia del Medicamento completas.

mifepristone

300 mg Tablets
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Listas y recordatorios

Utiliza estas listas y recordatorios para prepararte para
cada cita con tu proveedor de atencion médica.
Puedes usar las lineas en blanco para anotar preguntas
o recordatorios. (Consulta la Agenda de sequimiento).

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE

éCuales 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 corazon.

Las advertencias completas y otra Informacién de
Seguridad Importante estan disponibles en la Informacidn
de Prescripcién y en la Guia del Medicamento completas.
27

mifepristone

300 mg Tablets

Listas y recordatorios de citas

Antes de la cita

() Revisar mi agenda de seguimiento y otras notas y llevarlas
a la cita

() Anotar las preguntas que quiero hacerle a mi proveedor de
atencion médica

Durante la cita
(7) Conversar sobre

e Cualquier efecto secundario o sintoma nuevo

* Formas de manejar los efectos secundarios

» Cualquier cambio positivo que haya observado

» Cualquier procedimiento médico o cirugia que se avecine

() Preguntar si se debe ajustar mi dosis

[:] Conversar sobre mis otros medicamentos y cualquier ajuste
gue sea necesario

() Programar cualquier prueba de laboratorio necesaria

[:] Programar la siguiente visita

Después de la cita

[:] Si se produjo un cambio en alguno de mis medicamentos:
Llamar al 1-855-456-7596 vy hablar con un farmacéutico
especializado

() Marcar en mi calendario la préxima cita y cualquier
prueba de laboratorio

() Continuar tomando nota de mis sintomas

Preguntas y recordatorios
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Agenda de seguimiento

Toma nota de los cambios positivos en tu salud
y como te sientes

Registra tus sintomas, efectos secundarios, resultados
de pruebas, entre otros. Lleva tus hojas de seguimiento
a las citas con tu proveedor de atencién médica. Usalas

para conversar sobre tu tratamiento y tu progreso.
(Consulta Mis metas de tratamiento).

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE

éCuales son los posibles efectos secundarios de Korlym? (continuacion)
Los efectos secundarios mas comunes de Korlym incluyen nduseas, fatiga,
dolor de cabeza, bajo nivel de potasio en sangre, dolor en brazos y piernas
(artralgia), vomitos, hinchazén de brazos y piernas (edema periférico),
presion arterial alta, mareos, disminucidn del apetito, y engrosamiento

del revestimiento del Utero (hipertrofia endometrial).

Las advertencias completas y otra Informacién de
Seguridad Importante estan disponibles en la Informacidn
de Prescripcion y en la Guia del Medicamento completas.
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mifepristone

300 mg Tablets
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Monitorea tu progreso

Completa cada vez que obtengas resultados de las pruebas del monitoreo
en casa o de las pruebas de laboratorio.

Puedes usar los espacios en blanco para agregar una prueba si es hecesario.

Importante: Revisa tu presion arterial con regularidad. Si sientes mareos o tienes
otros signos de presion arterial baja, informa a tu proveedor de atenciéon médica.

Aziicar Presion

enla sangre arterial Potasio Como te sientes

Fecha/hora
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i

Monitorea tu progreso

Completa cada vez que obtengas resultados de las pruebas del monitoreo
en casa o de las pruebas de laboratorio.

Puedes usar los espacios en blanco para agregar una prueba si es necesario.

Importante: Revisa tu presion arterial con regularidad. Si sientes mareos o tienes
otros signos de presion arterial baja, informa a tu proveedor de atenciéon médica.

Aziicar Presion

en la sangre arterial Potasio (omo te sientes

Fecha/hora

Medidas

Completa una vez al mes.

Para medir tu cintura, ponte de pie y coloca
una cinta métrica alrededor de tu cintura,
Jjusto por encima de los huesos de la cadera.
Mide después de exhalar.

Recuerda que bajar de peso toma tiempo.

Fecha Peso Cintura
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Monitorea tu progreso

Completa cada vez que obtengas resultados de las pruebas del monitoreo
en casa o de las pruebas de laboratorio.

Puedes usar los espacios en blanco para agregar una prueba si es necesario.

Importante: Revisa tu presion arterial con regularidad. Si sientes mareos o tienes
otros signos de presion arterial baja, informa a tu proveedor de atenciéon médica.

Aziicar Presion

en la sangre arterial Potasio (omo te sientes

Fecha/hora

Medidas

Completa una vez al mes.

Para medir tu cintura, ponte de pie y coloca
una cinta métrica alrededor de tu cintura,
Jjusto por encima de los huesos de la cadera.
Mide después de exhalar.

Recuerda que bajar de peso toma tiempo.

Fecha Peso Cintura
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Monitorea tu progreso

Completa cada vez que obtengas resultados de las pruebas del monitoreo
en casa o de las pruebas de laboratorio.
Puedes usar los espacios en blanco para agregar una prueba si es necesario.

Importante: Revisa tu presion arterial con regularidad. Si sientes mareos o tienes
otros signos de presion arterial baja, informa a tu proveedor de atenciéon médica.

Aziicar

Fecha/hora en la sangre

Presion
arterial

Potasio

(omo te sientes
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Glosario: términos que
debes conocer

A continuacion, incluimos algunas palabras y frases
que puedes ver o escuchar durante tu experiencia con

el hipercortisolismo.

Abstinencia de cortisol
Sintomas que pueden
producirse a medida que el
cuerpo se ajusta a los efectos
de la disminucidn del exceso
de cortisol debido a una
cirugia o medicamento

Cortisol

Una hormona esteroidea
producida por las glandulas
suprarrenales

Edema

Hinchazdn causada por

el exceso de liquido en el
cuerpo, que se presenta a
menudo en las manos, las
extremidades y los tobillos

Fatiga
Cansancio

Glucosa
AzUcar de la sangre

Hipercortisolismo

Afeccidon que ocurre cuando
el cuerpo produce altos
niveles de cortisol durante
mucho tiempo y que suele ser
[lamada sindrome de Cushing

Hipercortisolismo enddgeno
Aumento del cortisol causado
por algo dentro del cuerpo,
como un tumor no canceroso
de las glandulas pituitaria

o suprarrenales, o de

origen ectdpico

Hipercortisolismo exégeno
Aumento del cortisol
causado por algo externo
al cuerpo, como
medicamentos esteroideos,
como la prednisona

Hiperglucemia
Nivel alto de azucar
en la sangre

Hipertensién
Presion arterial alta

Hipoglucemia
Nivel bajo de azucar
en la sangre

Hipocalemia
Nivel bajo de potasio
en la sangre

Insuficiencia suprarrenal
Una afeccion causada por
niveles bajos de cortisol,

gue causa debilidad, presién
arterial baja y/o niveles bajos
de azucar en la sangre

Insulina
Hormona que regula los
niveles de azucar en la sangre

Sindrome de Cushing
Consulta Hipercortisolismo
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INDICACIONES E INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE

éQué es Korlym® (mifepristona) en 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
Korlym o si el tratamiento se interrumpe por mas de 14 dias. Hable con su
médico sobre cémo 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 afecciéon médica grave

* ha experimentado sangrado vaginal inexplicable, cambios en las células que
recubren su Utero (hiperplasia endometrial) o cancer 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 uUtero, sangrado vaginal y problemas con el sistema eléctrico del corazon.

Los efectos secundarios mas comunes de Korlym incluyen nauseas, fatiga, dolor
de cabeza, bajo nivel de potasio en sangre, dolor en brazos y piernas (artralgia),
vomitos, hinchazdn de brazos y piernas (edema periférico), presién 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 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 Informacidn de Seguridad Importante
estan disponibles en la Informacién de Prescripcidn y en la Guia del Medicamento
completas.

Le recomendamos informar los efectos secundarios negativos de los medicamentos
recetados a la Administracion de Alimentos y Medicamentos (Food and Drug
Administration, FDA). Visite www.fda.gov/medwatch o llame al 1-800-FDA-1088.

Corcept

THERAPEUTICS
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¢Necesitas ayuda o mas informacioén sobre Korlym?
Comunicate con un Promotor del Paciente de Korlym [lamando al
1-855-295-9969

Las advertencias completas y otra Informacién de Seguridad Importante
estan disponibles en la Informacién de Prescripcién
y en la Guia del Medicamento completas.

Korlym

Corcept

THERAPEUTICS

Korlym® es una marca registrada de Corcept Therapeutics Incorporated.
©2024 Corcept Therapeutics Incorporated.
Todos los derechos reservados. KOR-00436 DEC 2024 ENDO


https://www.korlym.com/wp-content/uploads/2018/01/K-00017-NOV-2019_electronic-PI_r8_FINAL.pdf
https://www.korlym.com/pdfs/K-00003-SP-NOV-2019-Korlym-Spanish-Medication-Guide.pdf
http://www.fda.gov/medwatch
https://www.korlym.com/?utm_source=digital&utm_medium=brochure&utm_campaign=korlym_patient_brochure&utm_content=back_cover_korlym_logo
https://www.korlym.com/wp-content/uploads/2018/01/K-00017-NOV-2019_electronic-PI_r8_FINAL.pdf
https://www.korlym.com/pdfs/K-00003-SP-NOV-2019-Korlym-Spanish-Medication-Guide.pdf
https://www.corcept.com/?utm_source=digital&utm_medium=brochure&utm_campaign=korlym_patient_brochure&utm_content=back_cover__corcept_logo
https://www.corcept.com/?utm_source=digital&utm_medium=brochure&utm_campaign=korlym_patient_brochure&utm_content=back_cover__corcept_logo
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