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Serostim’

(somatropin) for injection

Sivive con VIHy pérdida de masa corporal

asociada al VIH, hable con su proveedor de

atencion médica y descubra si Serostim® es
adecuado para usted.

NI UN
MOMENTO MAS

Las personas que aparecen en este folleto no son pacientes reales de Serostim®.

Serostim® es el Ginico tratamiento aprobado por la
Administracion de Alimentos y Medicamentos (Food
and Drug Administration, FDA) que se demostré que
aumenta la masa corporal magray el peso corporal,

ademas de mejorar la resistencia fisica cuando las
personas que viven con VIH experimentan pérdida de
masa corporal asociada al VIH. Debe estar recibiendo

terapia antirretroviral mientras usa Serostim®.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD

No debe usar Serostim® si tiene:

« Una enfermedad critica debido a una cirugia, lesiones graves o un
problema respiratorio grave

« Cancer o esta recibiendo tratamiento para el cancer

« Problemas oculares causados por la diabetes

« Alergias a la hormona del crecimiento o a otros ingredientes en los
viales de Serostim®

Consulte la informacion importante de seguridad en todo este
folleto y visite Serostim.com/Pl para obtener la informacion de
prescripcion completa.


https://www.Serostim.com/PI

¢Qué es la pérdida de masa
corporal asociadaal VIH?

La pérdida de masa corporal asociada al VIH puede ser
una preocupacion para cualquier persona que viva con

VIH, incluso cuando el virus esté bien controlado con la
terapia antirretroviral.

3 sintomas clave de la pérdida de masa
corporal asociada al VIH

Pérdida de masa corporal magra
(MCM)

* LaMCM incluye la masa muscular
y es lo que el cuerpo pesaria sin
nada de grasa corporal

MCM

* La pérdida de MCM puede afectar
sus niveles de energiay es posible
que necesite descansar mas

Pérdida de peso corporal

* Puede estar perdiendo peso sin
intentarlo

* Esto puede cambiar su aspecto,
y sus amigos, familiaresy
companieros de trabajo pueden
notar cambios en su peso

Menor resistencia fisica

* Es posible que se sienta cansado
mas rapido y las tareas sencillas
pueden resultarle dificiles
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INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (continuacion)

¢Cudl es la informacién mas importante que necesito conocer
sobre Serostim®?

« En los pacientes con enfermedad critica causada por ciertos tipos de
cirugia cardiaca o estomacal, lesion grave o un problema respiratorio
stbito y grave, hubo un aumento de las muertes en los pacientes
tratados con Serostim® en comparacion con aquellos pacientes no
tratados con Serostim® (42 % frente a 19 %).

« Debe estar recibiendo terapia antirretroviral.

« El cancer es mas frecuente en las personas que viven con VIH.

« Si tiene diabetes tipo 2 o presenta un alto riesgo de padecer diabetes
tipo 2, o tiene un nivel de azucar en sangre superior al normal, hable
con su médico.

* Es posible que no tenga suficiente
energia

¢Por qué ocurre?

Existen diversos factores que pueden
contribuir a que se produzca la pérdida de
masa corporal asociada al VIH

La evidencia indica que la alteracion del metabolismo
puede desempeiar un papelimportante en el desarrollo
de la pérdida de masa corporal asociada al VIH. Dado
que las causas de la pérdida de masa corporal asociada
alVIH pueden ser diferentes y variadas, consulte a su
proveedor de atencion médica sobre cualquier sintoma
que experimente.

La pérdida de masa corporal asociada al VIH

no debe ignorarse

Serostim’
(somatropin) for injection

La pérdida de masa corporal
asociada al VIH es una afeccidn
relacionada con el VIH que puede
afectar gravemente su salud.

Hable con su proveedor de atencion
médica si experimenta algun
sintomay preguntele si Serostim®
puede ser una opcidn para usted.

« Informe a su médico si experimenta cambios en la vision, dolor de
cabeza, nduseas y/o vomitos, ya que pueden ser signos de aumento
de la presion cerebral.

« Busque atencion médica inmediata si tiene una reaccion alérgica
mientras usa Serostim®.

« Puede experimentar hinchazon, especialmente en manos y pies,
asi como molestias en los huesos, articulaciones y musculos. Esto
puede disminuir con analgésicos, o hable con su médico sobre la
reduccion de la frecuencia de administracion de dosis de Serostim®.

Consulte la informacién importante de seguridad en todo este
folleto y visite Serostim.com/Pl para obtener la informacion de
prescripcion completa.
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https://www.Serostim.com/PI

Hable sobre sus sintomas

Solo un proveedor de atencion médica puede
diagnosticarle pérdida de masa corporal asociada
alVIH. Hacerse algunas preguntas puede ayudarle a
decidir si es el momento de iniciar la conversacion.

Preguntese:

¢ Sufro pérdida de peso involuntaria o perdi peso
sinintentarlo?

¢ Mipérdida de peso involuntaria afecta a
misalud?

¢Laropame queda mas holgada debido a una
pérdida de peso involuntaria?

¢Mis amigos, familiares o compafieros de trabajo
notaron algin cambio en mi peso?

¢ Tengo menos energia junto con pérdida de peso
involuntaria?

¢Me siento cansado con frecuencia después de
realizar ciertas actividades?

¢Necesito descansar mas a menudo o estoy
haciendo menos ejercicio?

¢ Me resulta mas dificil realizar algunas de mis
actividades?

e B B O

Sirespondio “si” a cualquiera de estas
preguntas, puede ser el momento de hablar

con su proveedor de atencion médica sobre la

pérdida de masa corporal asociada al VIH.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (continuacién)
¢Cudl es la informacién mas importante que necesito conocer

sobre Serostim®? (continuacion)

« Puede presentarse sindrome del tunel carpiano; hable con su médico
sobre la reduccion de la cantidad de dosis de Serostim® por semana.

Si no se resuelve, se debe detener el tratamiento.

« Si tiene dolor abdominal intenso (posiblemente pancreatitis), llame a

su médico.
¢Cuales son los efectos secundarios mas frecuentes de

Serostim’ notificados en ensayos clinicos en pacientes tratados

por pérdida de masa corporal o caquexia asociadas al VIH?

Tratamiento con Serostim® 0

(somatropina) para inyeccion

Serostim® es la Gnica terapia aprobada por
la FDA que demostro tratar los 3 sintomas
clave de la pérdida de masa corporal
asociada al VIH mediante lo siguiente:

¢ © 0

aumento de la aumento mejora de la
masa corporal del peso resistencia
magra corporal fisica

Serostim® es un tratamiento que puede
usar por su cuenta

Después de recibir la capacitacion adecuada sobre
la aplicacién de la inyeccion, puede administrarse
Serostim® usted mismo segun lo recetado por su
proveedor de atencion médica.

La terapia con Serostim® debe llevarse a cabo bajo la
orientacion constante de un proveedor de atencion
médica con experiencia en el diagndsticoy el
tratamiento del VIH.

« Hinchazon, especialmente en manos o pies o alrededor de los ojos
« Dolor o rigidez en huesos, musculos y articulaciones

« Hormigueo, entumecimiento y dolor en los dedos, el pulgar o la mufieca
« Sensaciones inusuales en la piel

« Aumento del tamafio de las mamas en hombres

« Nduseas

« Cansancio extremo

Consulte la informacién importante de seguridad en todo este
folleto y visite Serostim.com/Pl para obtener la informacion de
prescripcion completa.



https://www.Serostim.com/PI

Apoyo al paciente

ELAXIS Center® es un programa que proporciona a

los pacientes elegibles a los que se les haya recetado
Serostim® (somatropina) para inyeccion una variedad de
servicios de apoyo, entre los que se incluyen los siguientes:

Un coordinador asistencial especializado que
ayudara con el proceso de reembolso y serd

el Unico punto de contacto para usted y su
equipo de atencién

Programas de asistencia financiera para
ayudarle a cubrir los gastos de bolsillo de la
receta de Serostim®, si es elegible

Capacitacion sobre la aplicacion de la
inyeccion para ensefiarle a usar Serostim®

Especialistas en apoyo sobre medicamentos
para responder preguntas sobre Serostim®

® 1-877-714-AXIS (2947)

De lunes aviernes

De 8:00a.m.a8:00p. m.,
hora del este

CENTERFR

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (continuacion)

Otros efectos secundarios menos frecuentes, pero graves de
Serostim® son:

« Nivel alto de aztcar en sangre (hiperglucemia/diabetes), que puede
incluir sintomas de aumento de la sed y la miccion, cansancio o
problemas para concentrarse.

« Dolores de cabeza, cambios en la vision, nduseas o vomitos, los
cuales requieren atencion médica inmediata.

« Reacciones alérgicas graves que requieren atencion médica inmediata.

« Dolor y sensibilidad en el abdomen.

Estos no son todos los posibles efectos secundarios. Informe a
su médico sobre cualquier efecto secundario que experimente.

Asistencia financiera 5000

Serostim® esta cubierto por muchos planes 5000
de salud comerciales, por Medicare, por 5000
Medicaid estataly por los Programas de 5000
Asistencia para Medicamentos contraelSIDA - ~ ~ ~
(AIDS Drug Assistance Programs, ADAP). ;

|

Para ayudar a afrontar los costos asociados, © O O ¢

también ofrecemos programas de apoyo O 00O

financiero para pacientes elegibles.

Programa de asistencia para copagos
de Serostim®

Elimina los gastos de bolsillo para la mayoria de los
pacientes elegibles que tengan un seguro comercial
o privado.*

Para conocer

los requisitos de
elegibilidad, y para
descargar o activar una
tarjeta de copago, visite
AffordingSerostim.com

Programa de asistencia al paciente

Los pacientes elegibles que cumplan ciertos criterios
economicos y médicos pueden recibir Serostim® en
forma gratuita.*

*Sujeto a elegibilidad; se aplican restricciones.

¢Listo para aprovecharlo?

Si le recetaron Serostim®, llame al AXIS Center® para
comenzar arecibir apoyo con el tratamiento hoy mismo.

Hable con su médico o farmacéutico sobre las siguientes
situaciones antes de usar Serostim®

« Si estd tomando cualquier otro medicamento (con receta o de venta
libre), vitaminas o suplementos, ya que estos pueden afectarse entre
si. Es posible que su médico necesite ajustar la dosis de Serostim® o
de los otros medicamentos que usted esté tomando.

« Serostim® se debe utilizar durante el embarazo solo si es claramente
necesario.

Consulte la informacién importante de seguridad en todo este
folleto y visite Serostim.com/Pl para obtener la informacion de
prescripcion completa.


https://www.Serostim.com/PI
https://www.AffordingSerostim.com
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No pierda ni un Serostin’
- (somatrapin) for injection
momento mas

Si es positivo para el VIH y esta experimentando
sintomas de pérdida de masa corporal asociada al VIH,
hable hoy mismo con su proveedor de atencién médica
sobre Serostim®

vl

Para obtener mas informacion,
dirijase a Serostim.com

Serostim® esta indicado para el tratamiento de pacientes positivos para el VIH
que experimenten pérdida de masa corporal o caquexia para aumentar la masa
corporal magra y el peso corporal, ademas de mejorar la resistencia fisica. Los
pacientes deben estar recibiendo terapia antirretroviral mientras usan Serostim®.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (continuacién)

Hable con su médico o farmacéutico sobre las siguientes
situaciones antes de usar Serostim® (continuacion)

« Debe procederse con precaucion en las madres lactantes, ya que se
desconoce si Serostim® pasa a la leche humana.

« No se han establecido la seguridad y eficacia en pacientes
pediatricos con VIH.

« Se desconoce si los pacientes con VIH de =65 afos de edad tienen
una respuesta distinta a Serostim que aquellos de <65 afios de edad.

¢Como debe administrarse Serostim®?

Los pacientes y cuidadores deben recibir capacitacion por parte de

un profesional de atencion médica sobre cémo mezclar e inyectar
Serostim”® antes de usarlo. Nunca comparta Serostim® con otra persona,
incluso si se cambia la aguja. Las zonas de inyeccion pueden incluir
brazos, piernas, abdomen y deben cambiarse cada dia para evitar
inyectar Serostim® en zonas con sensibilidad o hematomas.

Le animamos a notificar posibles efectos secundarios a la FDA al
1-800-FDA-1088 o en www.fda.gov/medwatch. También puede
comunicarse con EMD Serono al 1-800-283-8088, ext. 5563

Consulte Serostim.com/Pl para obtener la informacion de
prescripcion completa.
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