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Recorlev:
(levoketoconazole)

Comenzar a tomar
RECORLEV® (levoketoconazol):
Consejos de tratamiento y
guia de apoyo

Indicacién

RECORLEYV (levoketoconazol) es un medicamento de venta con receta
gue se usa para tratar niveles altos de cortisol en pacientes adultos con
sindrome de Cushing que no pueden someterse a una intervencion
quirurgica o que se han sometido a una intervencion que no curo el
sindrome de Cushing. RECORLEV no debe utilizarse para el tratamiento
de infecciones micoticas.

Informacién importante de seguridad

- RECORLEV puede causar efectos secundarios graves, entre ellos,
los siguientes:

- Daino hepatico (hepatotoxicidad): algunas personas tratadas con
ketoconazol, un medicamento parecido al ingrediente activo de
RECORLEYV, tuvieron problemas hepaticos graves que requirieron
un trasplante de higado o provocaron la muerte
- Llame a su médico de inmediato si tiene dolor en la parte superior

derecha del area del estdbmago asociado con nauseas, cansancio
atipico, coloracion amarillenta de la piel o de la parte blanca de
los ojos, 0 moretones o sangrados inusuales

Consulte la Informacion importante de seguridad adicional en
todo el documento y la Informacion de prescripcion completa,
incluido el recuadro de advertencia, para RECORLEV.
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La importancia de que sus niveles de
cortisol vuelvan a la normalidad

El cortisol es una hormona que desempefia muchas funciones importantes en
el organismo, como mantener la presién arterial y regular el azicar en sangre.

Sin embargo, cuando tiene demasiado cortisol durante un largo periodo de tiemypo,
puede tener un efecto perjudicial en cadena en todo su cuerpo.

¢Qué es el sindrome de Cushing?
Existen dos tipos de sindrome de Cushing, a veces denominado hipercortisolemia.

El sindrome de Cushing enddgeno ocurre cuando el cuerpo produce un exceso de
cortisol durante un periodo prolongado.

El sindrome de Cushing endégeno suele estar causado por:

- Un tumor de la hipdfisis, o
- Un tumor de la glandula suprarrenal

El impacto fisico y emocional del sindrome de Cushing puede ser alto.
Los signos y sintomas frecuentes incluyen:

® 0 ¢ @

Aumento Hiperglucemia Presion Depresion y Infeccién
de peso arterial alta sensacién de
irritabilidad
)
< J &
Periodos Escasa Fragilidad Enfermedad Cansancio
menstruales concentracion Osea cardiovascular
irregulares

Uno de los objetivos principales de tratar el sindrome de Cushing
es normalizar los niveles de cortisol.

Consulte la Informacion importante de seguridad a lo largo de todo el
documento y la Informacion de prescripcion completa,

incluido el recuadro de advertencia, para RECORLEV.
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¢Qué es RECORLEV®?'®

RECORLEV:

@ Es una tableta que se toma dos veces al dia y se ha demostrado que devuelve
los niveles de cortisol a la normalidad

Es el primer tratamiento aprobado por la FDA para los niveles altos de cortisol
en pacientes adultos con sindrome de Cushing que no pueden someterse a una
intervenciéon quirdrgica o que se han sometido a una intervencién que no curd
el sindrome de Cushing

cortisol) al bloquear los pasos clave para producir cortisol en el cuerpo

Tiene un perfil de seguridad probado, con reglas de dosificacion y

@’ Aborda el problema fundamental del sindrome de Cushing (niveles altos de
[g monitorizacion individualizadas basadas en los estudios clinicos

@T,\b Su n'!édico trabaj:‘:\ré con usted. para
%7, monitorear sus niveles de cortisol y ayudarle
\% a controlar cualquier sintoma y/o efecto

( secundario que pueda experimentar.

Informacién importante de seguridad (cont.)

-« RECORLEV puede causar efectos secundarios graves, entre ellos,
los siguientes: (cont.)

» Problemas en el ritmo cardiaco (prolongacién del intervalo de QT):
la prolongacion del intervalo QT puede causar latidos cardiacos
irregulares que pueden ser potencialmente mortales
- Llame a su médico de inmediato si siente aturdimiento intenso

O si se desmaya

Consulte la Informaciéon importante de seguridad D
a lo largo de todo el documento y la Informacién ®
de prescripcion completa, incluido el recuadro de (Ilqek(]?orlel\)/
advertencia, para RECORLEV. EVOKeroconazole
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Consejos de tratamiento al comenzar
RECORLEV®

Es importante que:

- Tomme RECORLEV segun lo prescrito por su médico
( } - Hable con su médico sobre cdmo va su tratamiento
- Tenga paciencia mientras su cuerpo se adapte a la terapia

Es posible que su cuerpo se haya acostumlbrado a un exceso de cortisol durante un
largo periodo de tiempo, aunque sea perjudicial. A medida que RECORLEV empiece
a reducir los niveles de cortisol, puede comenzar a experimentar sintomas debido a la
abstinencia de cortisol.

Los sintomas similares a los de la gripe que pueden producirse en
las primeras semanas cuando se toma un medicamento que reduce
los niveles de cortisol incluyen:

- Cansancio - Dolor de cabeza
& - Nauseas - Dolor y molestias musculares
U L, .

- Vomitos

Estos sentimientos pueden ser incémodos y pueden ser un signo de que RECORLEV
esta funcionando, pero también podrian ser un signo de una afeccién mas grave. Hable
con su médico sobre cualquier sintoma que experimente mientras toma RECORLEV.

N Podra ponerse en contacto con su gerente de acceso del paciente (Patient
NS Access Manager, PAM) en cualquier momento mediante llamada, mensaje
\ de texto o correo electronico. Su PAM puede ser especialmente util durante
las primeras semanas mientras se ajusta a la terapia.

N

Su PAM esta a su disposicion.

iNo dude en llamar!

Escanee el cédigo QR para obtener
mas informacion.

Consulte la Informacion importante de seguridad a lo largo de todo el
documento y la Informacion de prescripcion completa,

incluido el recuadro de advertencia, para RECORLEV.
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Monitorear su tratamiento

La dosis inicial recomendada de RECORLEV® es de 150 mg dos veces al dia.
Su médico puede aumentar o disminuir su dosis en funcién de cémo se encuentre.

/ - Si tiene sintomas que le resultan incémodos, hable con su médico.
Es posible que deba reducir su dosis para ayudarle a sentirse mejor
! ! mientras toma RECORLEV

- Si se siente bien, pero no ve los resultados que desea, es posible que
se aumente su dosis

Es probable que su médico monitoree sus
<> niveles de cortisol durante su primer mesy a lo
N ¢ largo de su terapia. Medir los niveles de cortisol
% es la mejor forma de saber que el medicamento
esta funcionando.

Informacion importante de seguridad (cont.)

« RECORLEYV puede causar efectos secundarios graves, entre ellos,
los siguientes: (cont.)
- Niveles bajos de cortisol (insuficiencia suprarrenal): RECORLEV
puede causar insuficiencia suprarrenal al disminuir excesivamente
la produccion de cortisol
- Llame a su médico de inmediato si tiene nauseas, vOmitos, mareos,
cansancio atipico, presion arterial baja, dolor de estdbmago sin causa
aparente, niveles anormales de electrolitos, pérdida del apetito,
niveles bajos de azdcar en sangre o dolores corporales

Consulte la Informaciéon importante de seguridad D
a lo largo de todo el documento y la Informacién ®
de prescripcion completa, incluido el recuadro de (Ilqek(]?orlel\)/
advertencia, para RECORLEV. EVOKeroconazole
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Posibles efectos secundarios con
RECORLEV®

RECORLEYV puede causar efectos secundarios graves, como dafo
hepatico (hepatotoxicidad) y problemas en el ritmo cardiaco
(prolongacioén del intervalo QT)

Los efectos secundarios adicionales pueden incluir los siguientes:

- Niveles bajos de cortisol (insuficiencia suprarrenal)
-Reacciones de hipersensibilidad (reacciones alérgicas)

-Disminucidn de la testosterona

Los efectos secundarios mas frecuentes incluyen naduseas/vémitos, nivel bajo de
potasio, sangrado/formacion de hematomas con facilidad, presion arterial alta,
dolor de cabeza, dafios hepaticos, sangrado uterino anormal, enrojecimiento de
la piel, cansancio, malestar estomacal, artritis, infeccién respiratoria de vias altas,
dolor muscular, ritmo cardiaco anormal, dolor de espalda, alteraciones del suefio
y retencidén de liquidos.

Consulte la Informacion importante de seguridad a lo largo de todo el
documento y la Informacion de prescripcion completa,

incluido el recuadro de advertencia, para RECORLEV.
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Escuche lo que dicen nuestros
embajadores de pacientes
sobre RECORLEV®

Mark, 57 anos, Massachusetts

“Tener mas control sobre los sintomas de Cushing me ha
permitido pensar menos en mis sintomas y mas en vivir
mi vida. Ha sido realmente positivo para mi tener niveles
de cortisol normales y estables”.

Emily, 36, California

“Cuando empecé con RECORLEYV, los efectos secundarios
fueron dificiles, pero una vez que disminuyeron y mis niveles
de cortisol se normalizaron, tengo energia otra vez para hacer
las cosas que son importantes para mi".

Informacién importante de seguridad (cont.)

- No tome RECORLEV si:
- Tiene cirrosis, enfermedad hepatica activa o mal controlada,
calculos frecuentes en la vesicula biliar o antecedentes de
problemas hepaticos debido al uso de un farmaco

Consulte la Informaciéon importante de seguridad D
a lo largo de todo el documento y la Informacién ®
de prescripcion completa, incluido el recuadro de (Ilqek?orlel\)/
advertencia, para RECORLEV. EVOKeroconazole
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El apoyo de Xeris CareConnection™
esta aqui

. Xeris CareConnection™ ofrece una amplia gama

®Xer|IS|&e, i de servicios de apoyo. Su equipo incluye un
PAM dedicado y la farmacia PANTHERX Rare
Pharmacy.

N
\ Su PAM podra:

- Responder cualquier pregunta o inquietud que pueda tener mientras
toma RECORLEV®

- Conectarlo con un farmacéutico clinico que se especializa en
productos de endocrinologia y se comunicara con usted para ver
cémo le estd yendo con el tratamiento

- Conectarlo con organizaciones de defensa del paciente que ofrecen
recursos y apoyo para las personas que viven con Cushing

- Si no esta seguro de quién es su PAM, péngase en contacto con
patientaccess@xerispharma.com

Los pacientes elegibles pueden pagar tan solo $0 por
su medicamento recetado a través del Programa de

$ O ahorros de copagos de RECORLEV.

Se aplican requisitos de elegibilidad, restricciones y
limitaciones.

Informacién importante de seguridad (cont.)

- No tome RECORLEV si: (cont.)
- Toma ciertos medicamentos que provocan la prolongacion
del intervalo QT o que pueden afectar el funcionamiento de su
higado, como los inhibidores de CYP3A4

Consulte la Informacion importante de seguridad a lo largo de todo el
documento y la Informacion de prescripcion completa,

incluido el recuadro de advertencia, para RECORLEV.
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";*NT!:'AE B

Primera farmacia
nacional en
mantener una
distincion acreditada
en enfermedades
raras

((|\\ P)

Obtencion de su receta médica de RECORLEV®

PANTHERX Rare Pharmacy es |la Unica farmacia especializada

a través de la cual puede obtener RECORLEV. Una vez recibida su
receta médica, su gerente de casos de PANTHERX Rare Pharmacy
trabajara con usted y con el consultorio de su médico para
confirmar la informacién de su seguro y la direccién donde desea
que se envie su RECORLEV.

Si tiene preguntas o inquietudes, llame a PANTHERX
al 1-844-444-RCLV (7258). Asegurese de responder a
las lamadas de PANTHERX para programar el envio
de su medicamento.

Informacion importante de seguridad (cont.)

- No tome RECORLEV si: (cont.)
- Tiene antecedentes de ciertos problemas cardiacos, que pueden
incluir una de las siguientes afecciones: torsades de pointes,
taquicardia ventricular, fibrilacion ventricular o sindrome de QT

prolongado

Consulte la Informaciéon importante de seguridad D
a lo largo de todo el documento y la Informacién ®
de prescripcion completa, incluido el recuadro de Recorlev

advertencia, para RECORLEV. (levoketoconazole)
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Consejos para hablar con su médico

Al trabajar con su médico durante su tratamiento con Cushing, usted es su mejor
defensor. Asegurese de informar a su médico sobre cdmo se siente durante su
tratamiento, incluidos los signos de progreso y cualquier efecto secundario que
pueda experimentar. Considere qué apoyo le gustaria recibir de su médico.

Asegurese de describir su progreso detalladamente.

Progreso

- ¢COmo ha sido su progreso en la consecucion de los objetivos del tratamiento?
- ¢COmo han cambiado sus sintomas del sindrome de Cushing?

- ¢Como le gustaria que su médico y PAM lo apoyaran en su tratamiento?

- ¢Ha notado un cambio en sus niveles de energia o claridad de pensamiento?

Cuanta mas informacién pueda compartir con su médico sobre cdmo se siente,
mas podra ayudarle su médico.

s A
Su PAM puede ayudarle a entender qué debe

\
X)) monitorear y cémo abordar las conversaciones con
\ su médico. jNo dude en llamar, enviar un mensaje
7 de texto o enviar un correo electrénico a su PAM!

Informacion de contacto de PAM
Nombre:
Teléfono:
Correo electronico:

PANTHERX: 1-844-444-RCLV (7258)
\. J

Informacién importante de seguridad (cont.)

- No tome RECORLEV si: (cont.)
- Es alérgico al levoketoconazol, al ketoconazol o a cualquiera de los
ingredientes de RECORLEV

Consulte la Informacion importante de seguridad a lo largo de todo el
documento y la Informacion de prescripcion completa,

incluido el recuadro de advertencia, para RECORLEV.
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Notas

Utilice esta pagina para hacer un seguimiento de cémo se siente con
el tiempo. Lleve este registro a las visitas al médico por si tiene preguntas
importantes para ellos.

Consulte la Informaciéon importante de seguridad D
a lo largo de todo el documento y la Informacién ®
de prescripcion completa, incluido el recuadro de (Ilqek?orlel\)/
advertencia, para RECORLEV. EVOKeroconazole
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Cp‘()
Recorlev:

(levoketoconazole)

Para inscribirse para recibir mas informacion,
escanee el cédigo QR o visite RECORLEVConnect.com

Informacién importante de seguridad (cont.)

- Pueden producirse reacciones alérgicas graves en personas que toman
RECORLEYV, como erupcién cutanea, picazon, urticaria, fiebre, hinchazén
de los labios o la lengua, dolor en el pecho o dificultad para respirar

- RECORLEYV puede disminuir los niveles de testosterona. En el caso de los hombres,
los sintomas incluyen agrandamiento de las mamas y disfuncion eréctil. En el caso
de las mujeres, los sintomas incluyen poco deseo de tener relaciones sexuales y
cambios en el estado de animo

- Los efectos secundarios mas frecuentes de RECORLEV incluyen nauseas,
vomitos, nivel bajo de potasio, sangrado o formacién de hematomas con facilidad,
presion arterial alta, dolor de cabeza, danos hepdaticos, sangrado uterino anormal,
enrojecimiento de la piel, cansancio, dolor abdominal o malestar estomacal,
artritis, infeccion respiratoria de vias altas, dolor muscular, ritmo cardiaco anormal,
dolor de espalda, alteraciones del suefio y retencion de liquidos

- Antes de tomar RECORLEYV, informe a su médico sobre sus afecciones médicas,
los medicamentos que toma y si esta en periodo de lactancia o planea hacerlo.
RECORLEYV puede causar problemas de fertilidad en mujeres y hombres, que
pueden afectar la capacidad para tener hijos

- Se le recomienda informar los efectos secundarios de farmacos 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.

Consulte la Informacion importante de seguridad adicional en todo el

documento. Para obtener mas informacion, consulte la Guia del medicamento

y la Informacién de prescripcion completa en www.RECORLEV.com.

Referencias: 1. RECORLEV [Informacién de prescripcion]. Chicago, IL: Xeris Pharmaceuticals, Inc. 2. Pivonello R, Zacharieva S,
Elenkova A, et al. Levoketoconazole in the treatment of patients with endogenous Cushing'’s syndrome: a double-blind,
placebo-controlled, randomized withdrawal study (LOGICS). Pituitary. 2022;25(6):911-926. doi:10.1007/511102-022-01263-7

3. Fleseriu M, Pivonello R, Elenkova A, et al. Efficacy and safety of levoketoconazole in the treatment of endogenous Cushing's
syndrome (SONICS): a phase 3, multicentre, open-label, single-arm trial [published correction appears in Lancet Diabetes
Endocrinol. 2019 Nov;7(11):e22. doi: 10.1016/52213-8587(19)30322-5]. Lancet Diabetes Endocrinol. 2019;7(11):855-865. doi:10.1016/
S2213-8587(19)30313-4

RECORLEV®, Xeris Pharmaceuticals®, Xeris CareConnection™ y sus logotipos asociados son

[ J ®
. Xe r I S marcas comerciales propiedad de Xeris Pharmaceuticals, Inc. o bajo su licencia. PANTHERx

Rare Pharmacy y sus logotipos asociados son marcas de servicio de PANTHERXx Rare, LLC.
PHARMACEUTICALS Copyright © 2024-2026 Xeris Pharmaceuticals, Inc.
Todos los derechos reservados. US-REC-26-00055(v1) 07/26
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