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INGREZZA

(valbenazine) capsules

¢Los movimientos involuntarios,
lo hacen sentir

desconectado?

Podria ser discinesia tardia (DT).

Consulte a su proveedor de atencion
médica sobre como reducir los
movimientos por DT con las capsulas
de INGREZZA® (valbenazine).
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Informacidén importante

Uso aprobado

Las capsulas de INGREZZA® (valbenazine) o de INGREZZA® SPRINKLE (valbenazine)
son medicamentos de venta con receta que se utilizan para tratar a adultos con
movimientos en la cara, la lengua u otras partes del cuerpo que no se pueden
controlar (discinesia tardia).

Se desconoce si INGREZZA o INGREZZA SPRINKLE son seguros y eficaces en nifios.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE SELECCIONADA

INGREZZA o INGREZZA SPRINKLE pueden causar efectos secundarios
graves en personas con enfermedad de Huntington, que incluyen: depresion,
pensamientos suicidas o acciones suicidas. Informe a su proveedor de atencion
médica antes de comenzar a tomar INGREZZA o INGREZZA SPRINKLE si tiene
enfermedad de Huntington y esta deprimido (tiene depresidn no tratada o
depresidn que no esta bien controlada con medicamentos) o tiene pensamientos
suicidas. Preste mucha atencion a cualquier cambio, especialmente cambios
repentinos, en el estado de animo, las conductas, los pensamientos o los
sentimientos. Esto es especialmente importante cuando se empieza con
INGREZZA 0 INGREZZA SPRINKLE y cuando se cambia la dosis. Llame a su
proveedor de atencién médica de inmediato si se deprime, tiene cambios inusuales
en el estado de animo o la conducta, o tiene pensamientos de hacerse dafo.

Consulte la Informacién de seguridad importante adicional en las paginas 18-19 y
la Informacién de prescripcidn que se adjunta, incluidos el recuadro de advertencia
y la Guia del medicamento.



https://www.ingrezza.com/tardive-dyskinesia?utm_medium=print&utm_source=digital_nondigital&utm_campaign=at_2024_patient_td_prospect_brochure_digital&utm_content=cp-vbz-us-3563_ing_td_dtc_prospect_brochure_digital&utm_term=ingrezza_cta
https://www.neurocrine.com/ingrezzappi
https://www.neurocrine.com/ingrezzamedguide

Discinesia tardia: Movimientos corporales
persistentes e involuntarios
Si tiene movimientos persistentes e involuntarios y estd tomando determinados

medicamentos para la salud mental, es hora de preguntarle a su proveedor
de atencion médica sobre una afeccion tratable llamada discinesia tardia (DT).

Los movimientos por la DT pueden producirse en cualquier
parte del cuerpo:

ROSTRO
PARTE SUPERIOR BOCA, LABIOS,
DEL CUERPO LENGUA,
BRAZOS, TORSO, MANDIBULA, 0JOS
MANOS/DEDOS

Dé un paso importante:

PARTE INFERIOR Comprenda la causa de sus

DEL CUERPO movimientos involuntarios y aprenda
PIERNAS, PIES/DEDOS sobre el tratamiento.
DE LOS PIES

Visite INGREZZA.com/Movements

¢Qué medicamentos pueden causar DT?

Es posible que le hayan recetado determinados medicamentos para la salud mental
(antipsicoticos) para tratar una de estas afecciones:

Depresion Esquizofrenia/trastorno esquizoafectivo
Trastorno bipolar Trastorno de ansiedad

Determinados medicamentos recetados utilizados para tratar trastornos
gastrointestinales (metoclopramida y proclorperazina) también pueden causar DT.

Si actualmente estd tomando antipsicoticos, no interrumpa, ajuste ni cambie su
medicamento sin hablar con su proveedor de atencion médica.

Vea una lista de medicamentos que se sabe que causan DT en

INGREZZA.com/Meds-to-Monitor

Informacidn de seguridad importante seleccionada
No tome INGREZZA ni INGREZZA SPRINKLE si:

« es alérgico a la valbenazine o a alguno de los componentes de INGREZZA o de
INGREZZA SPRINKLE.

Consulte la Informacién de seguridad importante adicional en iﬁELYRE 7ZZN
las paginas 18-19 y la Informacidn de prescripcién que se adjunta, :
2 incluidos el recuadro de advertencia y la Guia del medicamento. (valbenazine) capsules
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https://www.neurocrine.com/ingrezzamedguide
https://www.ingrezza.com/tardive-dyskinesia/what-is-tardive-dyskinesia?utm_medium=print&utm_source=digital_nondigital&utm_campaign=at_2024_patient_td_prospect_brochure_digital&utm_content=cp-vbz-us-3563_ing_td_dtc_prospect_brochure_digital&utm_term=meds_to_monitor_cta#medications-that-may-cause-td
https://www.ingrezza.com/tardive-dyskinesia/what-is-tardive-dyskinesia?utm_medium=print&utm_source=digital_nondigital&utm_campaign=at_2024_patient_td_prospect_brochure_digital&utm_content=cp-vbz-us-3563_ing_td_dtc_prospect_brochure_digital&utm_term=movements_cta#movement-videos

VIVIr con discinesia tardia

Es poco probable que la DT mejore por si sola, pero puede tomar el control
hablando con su proveedor de atencion médica de inmediato.

Incluso los movimientos leves por DT pueden afectar negativamente su trabajo,
las salidas sociales y las actividades diarias.* Los movimientos involuntarios
pueden crear una impresion no deseada en las personas que conoce.

Estos movimientos también pueden afectar su bienestar emocional.*

“Debido a mi DT, me avergonzaba estar en ptblico.
Masticaba mucho chicle para ocultar el movimiento
de mis mandibulas. No asistia a sesiones de trabajo,
reuniones familiares. Me perdi muchos acontecimientos
porque me excluia”.

- Steve, vive con trastorno bipolar y discinesia tardia
Steve fue compensado por Neurocrine Biosciences, Inc. por compartir su historia

neAn

Vea historias de pacientes reales en
INGREZZA.com/Stories

éLo esta afectando la DT? Consulte a su proveedor de atenciéon médica sobre
la reduccidn de los movimientos involuntarios con las capsulas de INGREZZA®

(valbenazine). Es un tratamiento que ha demostrado reducir la DT con siempre
una capsula, unavez al diay la n.° 1 mds recetada.

*En una encuesta, se preguntd a 127 personas diagnosticadas con DT: “La DT puede afectarlo de
muchas formas diferentes. ¢En qué medida lo ha afectado la DT en cada una de las siguientes dreas?”.
Las respuestas se basaron en una escala de 1 (nada afectado) a 7 (muy afectado).

Informacidn de seguridad importante seleccionada

INGREZZA o INGREZZA SPRINKLE pueden provocar efectos secundarios
graves, que incluyen:

- Reacciones alérgicas. Las reacciones alérgicas, incluida una reaccién alérgica
que causa una inflamacidn repentina denominada angioedema, pueden ocurrir
después de tomar la primera dosis o después de muchas dosis de INGREZZA
0 INGREZZA SPRINKLE. Los signos y sintomas de las reacciones alérgicasy el
angioedema incluyen: dificultad para respirar o falta de aire, hinchazén de
la cara, los labios, los parpados, la lengua o la garganta, u otras areas de la piel,
problemas para tragar o erupciéon cutdnea, incluidas zonas enrojecidas elevadas
en la piel (ronchas) que pican. La hinchazén de la garganta puede ser potencialmente
mortal y provocar la muerte. Deje de tomar INGREZZA o INGREZZA SPRINKLE
y acuda a la sala de emergencias mds cercana de inmediato si presenta estos
signos y sintomas de reacciones alérgicas y angioedema.

oz . . . . ONCE-DAILY
Consulte la Informacidén de seguridad importante adicional en

®
las paginas 18-19 y la Informacién de prescripcién que se adjunta, ING RE ZZA
3 incluidos el recuadro de advertencia y la Guia del medicamento. (valbenazine) capsules
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Cuidar a alguien
con discinesia tardia

Puede ser dificil decirle a un ser querido que usted ha notado que tiene
movimientos involuntarios. Pero cuanto mas pronto lo sepa, mas rapido podra
tomar el control hablando con un proveedor de atencion médica sobre el
diagndstico y el tratamiento.

“Me alegro de haberle dicho algo a Amy sobre sus
movimientos involuntarios, porque aunque los estuviera
haciendo, no tenia ni idea de que los estaba haciendo. Si no lo
hubiésemos analizado, nunca hubiésemos llegado a donde
estamos ahora, ni nos hubiéramos enterado de INGREZZA”.

- Kim (derecha), cuidadora de Amy, que vive con
depresiony DT

Amy y Kim fueron compensadas por Neurocrine Biosciences, Inc.
por compartir sus historias

“Si tiene movimientos involuntarios y ha tenido
antecedentes de tomar medicamentos para problemas de
salud mental, es posible que tenga DT. Consulte a su
médico y abogue por usted mismo. Hay tratamientos”.

- Forrest (derecha), cuidador de Moira, que vive
con depresiény DT

Moiray Forrest fueron compensadas por Neurocrine Biosciences, Inc.
por compartir sus historias

Si su ser querido tiene movimientos involuntarios, es posible

que necesite su apoyo. Esta bien expresarse. Aliénte los a hablar
con un proveedor de atencion médica sobre la DT.

Informacidn de seguridad importante seleccionada

INGREZZA o INGREZZA SPRINKLE pueden provocar efectos secundarios
graves, que incluyen:

- Somnolencia y cansancio que podrian causar tiempos de reaccion lentos
(somnolencia y sedacion). No conduzca un automavil ni opere maquinaria
peligrosa hasta que sepa como lo afectan INGREZZA o INGREZZA SPRINKLE.
Beber alcohol y tomar otros medicamentos también puede causar somnolencia
durante el tratamiento con INGREZZA o INGREZZA SPRINKLE.

oz . . . . ONCE-DAILY
Consulte la Informacidén de seguridad importante adicional en

®
las paginas 18-19 y la Informacién de prescripcién que se adjunta, |NGREZZA
4 incluidos el recuadro de advertencia y la Guia del medicamento. (valbenazine) capsules
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Informacidn de seguridad importante seleccionada

INGREZZA o0 INGREZZA SPRINKLE pueden provocar efectos
secundarios graves, que incluyen:

- Problemas del ritmo cardiaco (prolongacion del intervalo QT).
INGREZZA o INGREZZA SPRINKLE pueden causar un problema de ritmo
cardiaco conocido como prolongacién del intervalo QT. Tiene una mayor
probabilidad de tener prolongacion del intervalo QT si también toma determinados
medicamentos durante el tratamiento con INGREZZA o INGREZZA SPRINKLE.
Informe a su proveedor de atencién médica de inmediato si presenta signos
o sintomas de prolongacion del intervalo QT, que incluyen: latidos cardiacos
rapidos, lentos o irregulares (palpitaciones cardiacas), falta de aire, mareos
o vahidos, desmayos o sensacién de desmayo.

. Sindrome neuroléptico maligno (NMS). El NMS es una afeccion grave que puede
provocar la muerte. Llame a un proveedor de atencion médica de inmediato
o acuda a la sala de emergencias mas cercana si presenta estos sintomas y no
tienen otra causa obvia: fiebre alta, musculos rigidos, problemas para pensar,
pulso o presidn arterial irregulares, aumento de la sudoracién o latidos cardiacos
muy rapidos o irregulares.

- Sintomas similares al Parkinson. Los sintomas incluyen: rigidez corporal,
babeo, problemas para moverse o caminar o para mantener el equilibrio,
sacudidas (temblores) o caidas.

oz . . . . ONCE-DAILY
Consulte la Informacidén de seguridad importante adicional en

®
las paginas 18-19 y la Informacién de prescripcién que se adjunta, |NGREZZA
incluidos el recuadro de advertencia y la Guia del medicamento. (valbenazine) capsules
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Tratar la DT con INGREZZA

Se ha comprobado que INGREZZA reduce
la DT con siempre una capsula, una vez al dia
y la n.° 1 mas recetada.

EL TRATAMIENTO MAS
RECETADO PARA LA DT

<, N\
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Las capsulas de INGREZZA® (valbenazine) se usan para tratar adultos con DT en la

cara, lalengua u otras partes del cuerpo. Se desconoce si INGREZZA es seguro y
eficaz en nifios.

Reduccion de la DT

LOGRAR LA REMISION

Sin movimientos o movimientos minimos
alas 48 SEMANAS en el 59 % de las personas*

FUNCIONA RAPIDAMENTE

>5 veces Reduccondelapr.e.
MEJORA SIGNIFICATIVA:?

>10 veces Reduccéndelapt...

*En una evaluacion del estudio posclinico del ensayo KINECT 4, el 59 % (61/103) de las personas que
completaron el ensayo que tomaron INGREZZA (40 mgy 80 mg) alcanzaron un puntaje de 1 o menos para
cada parte del cuerpo medida con AIMS en la semana 48. Los resultados son de naturaleza descriptiva.
iReducciones basadas en el cambio promedio desde el inicio hasta la semana 2 en una escala de gravedad
del movimiento involuntario. Resultados para INGREZZA 80 mg-1.9 (n = 77) frente a placebo -0.3 (n = 76)
en un estudio clinico.

{INGREZZA se estudid en un ensayo clinico de 6 semanas. Un total de 234 personas participaron en
el estudio. Los resultados se basaron en 79 personas que tomaron la dosis recomendada de 80 mg.
sReducciones basadas en el cambio promedio desde el inicio hasta la semana 6 en una escala de gravedad
del movimiento involuntario. Resultados para INGREZZA 80 mg-3.2 (n = 70) frente a placebo -0.1 (n = 69)
en un estudio clinico.

Informacidn de seguridad importante seleccionada

Antes de tomar INGREZZA o INGREZZA SPRINKLE, informe a su proveedor de
atencion médica de todas sus afecciones médicas, incluido si: tiene problemas
hepaticos o cardiacos, estd embarazada o planea quedarse embarazada, o estd en
periodo de lactancia o planea amamantar.

ONCE-DAILY

Consulte la Informacién de seguridad importante adicional en INGREZZA

las paginas 18-19 y la Informacidn de prescripcién que se adjunta, :
incluidos el recuadro de advertencia y la Guia del medicamento. (valbenazine) capsules
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Representacion actoral

Satisfaccion
duradera

€n personas que toman Pacientes atin satisfechos
INGREZZA durante ~2 anos*

DESPUES DE ~2 ANOS

*55 de 56 pacientes en un estudio de extension de pacientes que recibieron INGREZZA durante 48 semanas
después de completar los estudios KINECT 3y KINECT 4 a largo plazo. Basado en el Cuestionario de
satisfaccion del paciente administrado a los pacientes al comienzo y al final del tratamiento.

Informacion de seguridad importante seleccionada

Informe a su proveedor de atencidon médica sobre todos los medicamentos que
esta tomando, incluidos los medicamentos de venta con receta y de venta libre, las
vitaminas y los suplementos a base de hierbas. Asegurese de informar a todos sus
proveedores de atencién médica que estd tomando INGREZZA o INGREZZA SPRINKLE.
Tomar INGREZZA o INGREZZA SPRINKLE junto con determinados medicamentos
puede causar efectos secundarios graves. Informe especialmente a su proveedor de
atencién médica si: toma digoxina o toma o ha tomado un medicamento inhibidor

de la monoaminooxidasa (MAOI). No debe tomar INGREZZA ni INGREZZA SPRINKLE

si esta tomando, o ha dejado de tomar, un MAOI en los ultimos 14 dias.

ONCE-DAILY

Consulte la Informacidn de seguridad importante adicional en o
las paginas 18-19 y la Informacidn de prescripcién que se adjunta, ING RE ZZA
incluidos el recuadro de advertencia y la Guia del medicamento. (valbenazine) capsules
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Administracion sencilla de INGREZZA

INGREZZA facilita la administracion desde el principio

555 @@ =
DAY 1

° .0
'o' \_/
Comienza en una También disponible Siempre una capsula,
dosis eficaz en formulacién para unavez al dia

espolvorear

X< K TJ[' -

Tomada en cualquier Cono Se puede agregar a los
momento sin alimentos regimenes de salud
mental mas estables
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|
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Representacion actoral

Informacion de seguridad importante seleccionada

Los efectos secundarios mas frecuentes de INGREZZA o INGREZZA SPRINKLE
en personas con discinesia tardia son somnolencia y cansancio.

ONCE-DAILY

Consulte la Informacién de seguridad importante adicional en INGREZZA

las paginas 18-19 y la Informacidn de prescripcién que se adjunta, :
8 incluidos el recuadro de advertencia y la Guia del medicamento. (valbenazine) capsules
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Las capsulas de INGREZZA e INGREZZA®
SPRINKLE (valbenazine) estan disponible en

3 concentraciones de dosis efectivas. La dosis
recomendada de INGREZZA es de 80 mg.

Su proveedor de atencién médica comenzara con 40 mg
durante 1 semana y es posible que lo mantenga con la
dosis de 40 mg o cambie a 60 mg u 80 mg, segun sus
necesidades de tratamiento.

[=]3 [=] éTiene problemas para tragar pildoras?
: H Hay otra forma de tomar INGREZZA

m Obtenga informacién sobre INGREZZA SPRINKLE en
[m].4 %34 \crezzA.com/TD-Sprinkie

Tome INGREZZA exactamente como se lo indique su proveedor
de atencion médica.

Su proveedor de atencion médica le dira qué dosis de INGREZZA® (valbenazine)
debe tomar y cuando hacerlo.

+ INGREZZA se puede tomar con o sin alimentos
+ No deje de tomar INGREZZA sin antes hablar con su proveedor de atencion médica

+ Sitoma demasiada cantidad de INGREZZA, llame al centro de toxicologia al
1-800-222-1222

Informacidn de seguridad importante seleccionada

Estos no son todos los posibles efectos secundarios de INGREZZA o INGREZZA
SPRINKLE. Llame a su médico para que le brinde asesoramiento médico acerca
de los efectos secundarios. Se le recomienda que informe a la FDA los efectos
secundarios negativos de los farmacos de venta con receta. Visite MedWatch
en www.fda.gov/medwatch o llame al 1-800-FDA-1088.

oz . . . . ONCE-DAILY
Consulte la Informacidén de seguridad importante adicional en

®
las paginas 18-19 y la Informacién de prescripcién que se adjunta, |NGREZZA
9 incluidos el recuadro de advertencia y la Guia del medicamento. (valbenazine) capsules
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Con INGREZZA, puede seguir tomando la
mayoria de los medicamentos de salud mental

En un estudio clinico, el estado psiquiatrico permanecio estable
en general en las personas que tomaron las capsulas de
INGREZZA® (valbenazine), incluidas aquellas que también
tomaron medicamentos para:

O « Depresion
« Trastorno bipolar
- Esquizofrenia/trastorno esquizoafectivo

« Trastorno de ansiedad

No deje de tomar INGREZZA sin antes hablar con su proveedor de atencion médica.

“Tomo INGREZZA una vez al dia, se ajusta
a mi rutina. Mis movimientos por DT estdn
bajo control con INGREZZA”.

Los resultados pueden variar de acuerdo con la persona.

- Moira, vive con depresion
y discinesia tardia

Neurocrine Biosciences, Inc. compensé a Moira
por compartir su historia

Informacidn de seguridad importante seleccionada

Formas de dosificacion y concentracion: INGREZZA e INGREZZA SPRINKLE estan
disponibles en cdpsulas de 40 mg, 60 mgy 80 mg.

oz . . . . ONCE-DAILY
Consulte la Informacidén de seguridad importante adicional en

®
las paginas 18-19 y la Informacién de prescripcién que se adjunta, |NGREZZA
10 incluidos el recuadro de advertencia y la Guia del medicamento. (valbenazine) capsules
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Las personas que toman INGREZZA para la DT pueden seguir con su
dosis actual de la mayoria de los medicamentos para la salud mental.

Informe a su proveedor de atencion médica sobre todos los medicamentos que
toma, que incluyen:

100 + Medicamentos recetados

+ Medicamentos de venta libre

+ Vitaminas

« Suplementos a base de hierbas

Informacion de seguridad importante seleccionada

INGREZZA o INGREZZA SPRINKLE pueden causar efectos secundarios graves en
personas con enfermedad de Huntington, que incluyen: depresion, pensamientos
suicidas o acciones suicidas. Informe a su proveedor de atencién médica antes de
comenzar a tomar INGREZZA o INGREZZA SPRINKLE si tiene enfermedad de Huntington
y estd deprimido (tiene depresion no tratada o depresion que no esta bien controlada
con medicamentos) o tiene pensamientos suicidas. Preste mucha atencién a cualquier
cambio, especialmente cambios repentinos, en el estado de dnimo, las conductas, los
pensamientos o los sentimientos. Esto es especialmente importante cuando se empieza
con INGREZZA o INGREZZA SPRINKLE y cuando se cambia la dosis. Llame a su proveedor
de atencion médica de inmediato si se deprime, tiene cambios inusuales en el estado de
animo o la conducta, o tiene pensamientos de hacerse dafio.

Consulte la Informacién de seguridad importante adicional en iﬁELYRE 7ZZN
las paginas 18-19 y la Informacidn de prescripcién que se adjunta, :
incluidos el recuadro de advertencia y la Guia del medicamento. (valbenazine) capsules
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Tomar el control

Ha trabajado mucho para mejorar su salud mental.
No deje que los movimientos involuntarios lo frenen.
Ya sea que sus movimientos corporales involuntarios sean leves, moderados o

graves, es importante conectarse con un psiquiatra, neurélogo o proveedor de
atencién médica que tenga experiencia en el diagndstico y el tratamiento de la DT.

Informacion de seguridad importante seleccionada

No tome INGREZZA ni INGREZZA SPRINKLE si:

- es alérgico a la valbenazine o a alguno de los componentes de INGREZZA
o0 de INGREZZA SPRINKLE.

ONCE-DAILY

Consulte la Informacidn de seguridad importante adicional en INGREZZA'

las paginas 18-19 y la Informacidn de prescripcién que se adjunta, :
12 incluidos el recuadro de advertencia y la Guia del medicamento. (valbenazine) capsules
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Tomar el control comienza por preguntarle

a su proveedor de atencion médica sobre

un tratamiento para sus movimientos
involuntarios. Las capsulas de INGREZZA®
(valbenazine) son un tratamiento que ha
demostrado reducir la DT, que siempre es una
capsula, unavez al diay lan.° 1 mas recetada.

Representacion actoral

éNecesita ayuda para iniciar la

conversacion sobre DT?
Descargue nuestra Guia de analisis con el

médico en INGREZZA.com/discussionguide

olfEo

Informacidn de seguridad importante seleccionada

INGREZZA o INGREZZA SPRINKLE pueden provocar efectos secundarios
graves, que incluyen:

. Reacciones alérgicas. Las reacciones alérgicas, incluida una reaccion alérgica
que causa una inflamacidn repentina denominada angioedema, pueden ocurrir
después de tomar la primera dosis o después de muchas dosis de INGREZZA
0 INGREZZA SPRINKLE. Los signos y sintomas de las reacciones alérgicas y el
angioedema incluyen: dificultad para respirar o falta de aire, hinchazén de la
cara, los labios, los parpados, la lengua o la garganta, u otras areas de la piel,
problemas para tragar o erupcion cutdnea, incluidas zonas enrojecidas elevadas
en la piel (ronchas) que pican. La hinchazén de la garganta puede ser potencialmente
mortal y provocar la muerte. Deje de tomar INGREZZA o INGREZZA SPRINKLE y
acuda a la sala de emergencias mas cercana de inmediato si presenta estos signos
y sintomas de reacciones alérgicas y angioedema.

ONCE-DAILY

Consulte la Informacidn de seguridad importante adicional en INGREZZA'

las paginas 18-19 y la Informacidn de prescripcién que se adjunta, :
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Efectos secundarios frecuentes de INGREZZA

Los efectos secundarios mas frecuentes de las capsulas de INGREZZA®
(valbenazine) o de las capsulas de INGREZZA® SPRINKLE (valbenazine)
en personas con discinesia tardia son somnolencia y cansancio.

INGREZZA o INGREZZA SPRINKLE pueden causar efectos secundarios
graves en personas con enfermedad de Huntington, que incluyen: depresion,
pensamientos suicidas o acciones suicidas.

¢Qué debo hacer si experimento efectos secundarios?

Estos no son todos los posibles efectos secundarios de INGREZZA o INGREZZA
SPRINKLE. Llame a su médico para que le brinde asesoramiento médico acerca
de los efectos secundarios. Se le recomienda que informe a la FDA los efectos
secundarios negativos de los farmacos de venta con receta. Visite Medwatch
en www.fda.gov/medwatch o llame al 1-800-FDA-1088.

Consulte la Informacién de seguridad importante adicional en iﬁELYRE 7ZZN
las paginas 18-19 y la Informacidn de prescripcién que se adjunta, :
14 incluidos el recuadro de advertencia y la Guia del medicamento. (valbenazine) capsules
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Mucho implica ser el tratamiento para
la DT n.° 1 mas recetado:

+ 27 estudios clinicos con mas de 1470 personas EL TRATAMIENTO MAS

RECETADO PARA LA DT

<, N\
V4 vez p O

- 7 aios de experiencia en el mundo real
- Mas de 1 milldn de recetas totales desde 2017
+ 3 opciones de dosificacion simples y eficaces

« Comienza con una dosis eficaz

Informacidn de seguridad importante seleccionada

INGREZZA o INGREZZA SPRINKLE pueden provocar efectos secundarios
graves, que incluyen:

« Somnolencia y cansancio que podrian causar tiempos de reaccion lentos
(somnolencia y sedacidén). No conduzca un automdvil ni opere maquinaria
peligrosa hasta que sepa como lo afectan INGREZZA o INGREZZA SPRINKLE.
Beber alcohol y tomar otros medicamentos también puede causar somnolencia
durante el tratamiento con INGREZZA o INGREZZA SPRINKLE.

ONCE-DAILY

Consulte la Informacidn de seguridad importante adicional en ®
las paginas 18-19 y la Informacidn de prescripcién que se adjunta, ING RE ZZA
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|INBRACE®

SUPPORT PROGRAM

Representacion actoral

Dedicado a ayudarle en su experiencia
con el tratamiento

El Programa de apoyo INBRACE® estd disefiado para ayudar a los pacientes a
quienes se les receta INGREZZA® (valbenazine) en capsulas a través de una variedad
de programas de asistencia financiera.

Tarjeta de descuento en copagos
Si es elegible, se puede aplicar automaticamente una tarjeta de

ahorros en la farmacia, lo que puede ayudarle a ahorrar dinero
en su receta de INGREZZA*

*Esta oferta es valida solo para pacientes que tienen un seguro comercial (no financiado por el gobierno).
Se aplican términos y condiciones adicionales.

INGREZZA estd disponible a través de una red seleccionada de farmacias especializadas
y afiliadas locales. Una farmacia especializada proporciona medicamentos que
generalmente no estan disponibles en su farmacia minorista local.

Una vez que se haya autorizado la cobertura, INGREZZA se le enviara
directamente por correo urgente.

Informacion de seguridad importante seleccionada

INGREZZA o INGREZZA SPRINKLE pueden provocar efectos secundarios graves,
que incluyen:

- Problemas del ritmo cardiaco (prolongacién del intervalo QT). INGREZZA o
INGREZZA SPRINKLE pueden causar un problema de ritmo cardiaco conocido como
prolongacidn del intervalo QT. Tiene una mayor probabilidad de tener prolongacién
del intervalo QT si también toma determinados medicamentos durante el
tratamiento con INGREZZA o INGREZZA SPRINKLE. Informe a su proveedor
de atencion médica de inmediato si presenta signos o sintomas de prolongacién
del intervalo QT, que incluyen: latidos cardiacos rapidos, lentos o irregulares
(palpitaciones cardiacas), falta de aire, mareos o vahidos, desmayos o sensacién
de desmayo.

oz . . . . ONCE-DAILY
Consulte la Informacidén de seguridad importante adicional en

®
las paginas 18-19 y la Informacién de prescripcién que se adjunta, |NGREZZA
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|INBRACE®

SUPPORT PROGRAM

Programa de inicio de INGREZZA

El Programa de inicio de INGREZZA es una prueba gratuita (suministro para un mes)
de INGREZZA disponible para pacientes nuevos.* Su proveedor de atencién médica
puede inscribirlo en el Programa de inicio de INGREZZA descargando el formulario
de inscripcion del sitio web de INBRACE y enviando el formulario completado en

su nombre.

Programa de Asistencia para Pacientes de INGREZZA

Si no tiene cobertura para medicamentos recetados para INGREZZA y carece

de recursos financieros para pagar el medicamento, es posible que pueda recibir
su receta sin costo alguno a través del Programa de asistencia al paciente

de INGREZZA.i Su proveedor de atenciéon médica puede ayudarle a solicitar

el programa o llame al 1-84-INGREZZA para obtener mds informacién.

*Este programa no estd supeditado a una compra de ningun tipo. El producto entregado en virtud
de este programa de prueba gratuito no puede presentarse para reembolso a ninguin tercero pagador.
Nos reservamos el derecho de modificar o cancelar el programa en cualquier momento.

iSe aplican términos y condiciones adicionales.

Para obtener mas informacion sobre el Programa de apoyo INBRACE?®,
llame al 1-84-INGREZZA (1-844-647-3992)

de 8:00 a. m. a 8:00 p. m., hora del Este, de lunes a viernes,

o visite INGREZZA.com/Support

Informacion de seguridad importante seleccionada

INGREZZA o INGREZZA SPRINKLE pueden provocar efectos secundarios
graves, que incluyen:

- Sindrome neuroléptico maligno (NMS).
El NMS es una afeccion grave que puede provocar la muerte. Llame a un proveedor
de atencion médica de inmediato o acuda a la sala de emergencias mas cercana si
presenta estos sintomas y no tienen otra causa obvia: fiebre alta, mdsculos rigidos,
problemas para pensar, pulso o presidn arterial irregulares, aumento de la
sudoracién o latidos cardiacos muy rapidos o irregulares.

oz . . . . ONCE-DAILY
Consulte la Informacidén de seguridad importante adicional en

®
las paginas 18-19 y la Informacién de prescripcién que se adjunta, ING RE ZZA
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Informacion importante
Usos aprobados

Las capsulas de INGREZZA® (valbenazine) o de INGREZZA® SPRINKLE (valbenazine)
son medicamentos de venta con receta que se utilizan para tratar a adultos con:

« movimientos en el rostro, la lengua u otras partes del cuerpo que no pueden
controlarse (discinesia tardia).

« los movimientos involuntarios (corea) de la enfermedad de Huntington.
INGREZZA o INGREZZA SPRINKLE no curan la causa de los movimientos
involuntarios y no tratan otros sintomas de la enfermedad de Huntington,
como los problemas con el pensamiento o las emociones.

Se desconoce si INGREZZA o INGREZZA SPRINKLE son seguros y eficaces
en nifios.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE

INGREZZA o INGREZZA SPRINKLE pueden causar efectos secundarios graves
en personas con enfermedad de Huntington, que incluyen: depresidn,
pensamientos suicidas o acciones suicidas. Informe a su proveedor de atencion
médica antes de comenzar a tomar INGREZZA o INGREZZA SPRINKLE si tiene
enfermedad de Huntington y estd deprimido (tiene depresidn no tratada o
depresion que no estd bien controlada con medicamentos) o tiene pensamientos
suicidas. Preste mucha atencion a cualquier cambio, especialmente cambios
repentinos, en el estado de animo, las conductas, los pensamientos o los
sentimientos. Esto es especialmente importante cuando se empieza con INGREZZA
0 INGREZZA SPRINKLE y cuando se cambia la dosis. Llame a su proveedor de
atencién médica de inmediato si se deprime, tiene cambios inusuales en el estado
de animo o la conducta, o tiene pensamientos de hacerse dafio.

No tome INGREZZA ni INGREZZA SPRINKLE si:

. esalérgico a la valbenazine o a alguno de los componentes de INGREZZA
0 de INGREZZA SPRINKLE.

INGREZZA o INGREZZA SPRINKLE pueden provocar
efectos secundarios graves, que incluyen:

- Reacciones alérgicas. Las reacciones alérgicas, incluida una reaccién alérgica
que causa una inflamacidn repentina denominada angioedema, pueden ocurrir
después de tomar la primera dosis o después de muchas dosis de INGREZZA
0 INGREZZA SPRINKLE. Los signos y sintomas de las reacciones alérgicas y el
angioedema incluyen: dificultad para respirar o falta de aire, hinchazén de la
cara, los labios, los parpados, la lengua o la garganta, u otras areas de la piel,
problemas para tragar o erupcion cutdnea, incluidas zonas enrojecidas elevadas
en la piel (ronchas) que pican. La hinchazdn de la garganta puede ser potencialmente
mortal y provocar la muerte. Deje de tomar INGREZZA o INGREZZA SPRINKLE
y acuda a la sala de emergencias mas cercana de inmediato si presenta estos
signos y sintomas de reacciones alérgicas y angioedema.

- Somnolencia y cansancio que podrian causar tiempos de reaccidn lentos
(somnolencia y sedacién). No conduzca un automévil ni opere maquinaria
peligrosa hasta que sepa como lo afectan INGREZZA o INGREZZA SPRINKLE.
Beber alcohol y tomar otros medicamentos también puede causar somnolencia
durante el tratamiento con INGREZZA o INGREZZA SPRINKLE.

ONCE-DAILY

Consulte la Informacidn de prescripcién completa, incluidos INGREZZA
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« Problemas del ritmo cardiaco (prolongacién del intervalo QT). INGREZZA o
INGREZZA SPRINKLE pueden causar un problema de ritmo cardiaco conocido
como prolongacién del intervalo QT. Tiene una mayor probabilidad de tener
prolongacion del intervalo QT si también toma determinados medicamentos
durante el tratamiento con INGREZZA o INGREZZA SPRINKLE. Informe a su
proveedor de atencién médica de inmediato si presenta signos o sintomas de
prolongacion del intervalo QT, que incluyen: latidos cardiacos rapidos, lentos
o irregulares (palpitaciones cardiacas), falta de aire, mareos o vahidos, desmayos
o sensacion de desmayo.

- Sindrome neuroléptico maligno (NMS). El NMS es una afeccidn grave que
puede provocar la muerte. Llame a un proveedor de atencién médica de
inmediato o acuda a la sala de emergencias mds cercana si presenta estos
sintomas y no tienen otra causa obvia: fiebre alta, musculos rigidos, problemas
para pensar, pulso o presion arterial irregulares, aumento de la sudoracion
o latidos cardiacos muy rdpidos o irregulares.

. Sintomas similares al Parkinson. Los sintomas incluyen: rigidez corporal, babeo,
problemas para moverse o caminar, o para mantener el equilibrio, sacudidas
(temblores) o caidas.

Antes de tomar INGREZZA o INGREZZA SPRINKLE, informe a su proveedor de
atencion médica de todas sus afecciones médicas, incluido si: tiene problemas
hepaticos o cardiacos, esta embarazada o planea quedarse embarazada, o esta en
periodo de lactancia o planea amamantar.

Informe a su proveedor de atencion médica sobre todos los medicamentos que
esta tomando, incluidos los medicamentos de venta con receta y de venta libre,

las vitaminas y los suplementos a base de hierbas. Asegurese de informar a todos
sus proveedores de atencion médica que esta tomando INGREZZA o INGREZZA
SPRINKLE. Tomar INGREZZA o INGREZZA SPRINKLE junto con determinados
medicamentos puede causar efectos secundarios graves. Informe especialmente

a su proveedor de atencién médica si: toma digoxina o toma o ha tomado un
medicamento inhibidor de la monoaminooxidasa (MAOI). No debe tomar INGREZZA
ni INGREZZA SPRINKLE si esta tomando, o ha dejado de tomar, un MAOI en los
Gltimos 14 dias.

Los efectos secundarios mas frecuentes de INGREZZA o INGREZZA SPRINKLE
en personas con discinesia tardia son somnolencia y cansancio.

Los efectos secundarios mas frecuentes de INGREZZA o INGREZZA SPRINKLE
en personas con corea asociada con la enfermedad de Huntington incluyen
somnolencia y cansancio que podrian causar tiempos de reaccion lentos, zonas
enrojecidas elevadas con picazén en la piel (ronchas), erupcidn cutanea y problemas
para dormirse o permanecer dormido.

Estos no son todos los posibles efectos secundarios de INGREZZA o INGREZZA
SPRINKLE. Llame a su médico para que le brinde asesoramiento médico acerca de
los efectos secundarios. Se le recomienda que informe a la FDA los efectos
secundarios negativos de los farmacos de venta con receta. Visite Medwatch en
www.fda.gov/medwatch o llame al 1-800-FDA-1088.

Formas de dosificacion y concentracion: INGREZZA e INGREZZA SPRINKLE estan
disponibles en capsulas de 40 mg, 60 mgy 80 mg.

ONCE-DAILY

Consulte la Informacidn de prescripcién completa, incluidos INGREZZA
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ONCE-DAILY

INGREZZA

(valbenazine) capsules

Tratar sus movimientos debido ala DT

Se ha demostrado que las capsulas de INGREZZA® (valbenazine) reducen
la DT, siempre una capsula, unavez al diay la n.° 1 mas recetada.

I . :
Las personas que toman INGREZZA pueden seguir con su dosis
= actual de la mayoria de los medicamentos para la salud mental.
OO
7 I

Comienza en una dosis eficaz.

Tome el control: comience por preguntarle

E - E a su proveedor de atencion médica sobre
H  INGREZZA.
E_ ﬁ Escanee el c4digo QR o visite INGREZZA.com/TD

para obtener mas informacion sobre el tratamiento.

Informacion de seguridad importante seleccionada

INGREZZA o INGREZZA SPRINKLE pueden causar efectos secundarios graves en
personas con enfermedad de Huntington, que incluyen: depresidn, pensamientos
suicidas o acciones suicidas. Informe a su proveedor de atencién médica antes

de comenzar a tomar INGREZZA o INGREZZA SPRINKLE si tiene enfermedad de
Huntington y esta deprimido (tiene depresién no tratada o depresidn que no esta
bien controlada con medicamentos) o tiene pensamientos suicidas. Preste mucha
atencion a cualquier cambio, especialmente cambios repentinos, en el estado de
animo, las conductas, los pensamientos o los sentimientos. Esto es especialmente
importante cuando se empieza con INGREZZA o INGREZZA SPRINKLE y cuando se
cambia la dosis. Llame a su proveedor de atencion médica de inmediato si se deprime,
tiene cambios inusuales en el estado de animo o la conducta, o tiene pensamientos
de hacerse dafio.

Consulte la Informacién de seguridad importante adicional en las paginas
18-19 y la Informacién de prescripcion que se adjunta, incluidos el recuadro
de advertencia y la Guia del medicamento.
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