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Hable con su médico
acerca de ENVARSUSXR
como una posible

opcion de tratamiento
inmunodepresor.

Informacion importante de seguridad

éCudl es la informaciéon mds importante que debo conocer acerca de
ENVARSUS XR?

ENVARSUS XR podria causar efectos secundarios graves, incluidos:

Aumento del riesgo de cancer. Las personas que toman ENVARSUS XR
tienen un mayor riesgo de padecer algun tipo de cdncer, incluido el
cdncer de piel y de las glandulas linfaticas &nfomo).

Aumento del riesgo de infeccion. ENVARSUS XR es un medicamento que
afecta su sistema inmunitario. ENVARSUS XR puede reducir la capacidad
de su sistema inmunitario para combatir infecciones. Pueden producirse
infecciones graves en personas que reciben ENVARSUS XR que pueden
causar la muerte.

La Informacion importante de seguridad continda en la siguiente pagina.

Consulte la guia del medicamento adjunta para obtener mas informacion que
debe conocer sobre ENVARSUS XR.



¢Que es ENVARSUS XR?

ENVARSUS XR es un medicamento de venta con receta que se usa junto
con otros medicamentos para ayudar a prevenir el rechazo de érganos
en personas que se han sometido a un trasplante de rindn. ENVARSUS XR
es una forma de tacrolimus. Los proveedores de atencion médica

han confiado en tacrolimus durante mds de 25 anos; es el
medicamento antirrechazo mds utilizado en los Estados Unidos.
ENVARSUS XR es un eomprimido de liberacion prolongada y no son los
mismos que los comprimidos de liberacion prolongada de tacrolimus,
las cdpsulas de liberacion inmediata de tacrolimus o el tacrolimus para
suspension oral. Por lo tanto, aunque conozca tacrolimus, es importante

que leay comprenda ENVARSUS XR y en qué se diferencia.

¢En qué se diferencia ENVARSUS XR?

Disenado con una tecnologia unica, ENVARSUS XR proporciona a su
cuerpo niveles estables y homogéneos de tacrolimus durante 24 horas
con una dosis una vez al dia. ENVARSUS XR también estd disenado para
ayudar a mantener los niveles de tacrolimus en la zona objetivo para
prevenir el rechazo.

ENVARSUS XR es un comprimido de liberacion prolongada y no es lo
mismo que las cdpsulas de liberacion prolongada de tacrolimus una
vez al dia (Astagraf XL ©) o las cépsulas de liberacién inmediata de

tacrolimus dos veces al dia (Prograf © o tacrolimus genérico).

Informacion importante de seguridad
(continuacion)

Llame a su proveedor de atencion médica inmediatamente si tiene
sintomas de una infeccion como:

- fiebre + sudores o escalofrios
- tos o sintomas gripales + dolores musculares
+ zonas calientes, rojas

o dolorosas de la piel

¢Qué es ENVARSUS XR?

ENVARSUS XR es un medicamento de venta con receta que se usa junto
con otros medicamentos para ayudar a prevenir el rechazo de érganos
en personas que se han sometido a un trasplante de rindn.

La Informacion importante de seguridad continta en la siguiente pagina.

Consulte la guia del medicamento adjunta para obtener mas informacion que
debe conocer sobre ENVARSUS XR.

Otras marcas de tacrolimus o tacrolimus genérico no pueden
mezclarse con ENVARSUS XR. No existe un sustituto genérico de
ENVARSUS XR, y la administracion de dosis es diferente a la de otros
productos con tacrolimus. Si le recetan ENVARSUS XR, asegurese de que
es el unico medicamento con tacrolimus que estd tomando.

Otros productos con tacrolimus (como Prograf ®) con los que puede
estar familiarizado se toman dos veces al dia. No tome ENVARSUS

XR mds de una vez al dia. Los comprimidos de liberacion
prolongada de ENVARSUS XR se disenaron para actuar con
una sola dosis durante todo el dia (24 horas) en
los pacientes con trasplante de rindn. No tome
ninguna otra cdpsula de tacrolimus mientras
esté recibiendo ENVARSUS XR. Deseche de
forma segura los medicamentos que no estén
actualizados o que ya no sean necesarios.
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Su dosis diaria total de ENVARSUS XR puede ser inferior a
la dosis diaria total que estaba tomando de otro
producto de tacrolimus. No cambie su dosis de ENVARSUS XR a menos

que su proveedor de atencion médica le indique que lo haga.

¢Cudntas personas han probado el
tratamiento con ENVARSUS XR?

Se ha estudiado ENVARSUS XR en mds de 1600 participantes en ensayos
clinicos. Desde su aprobacion por la Administracion de Alimentos y
Medicamentos (Food and Drug Administration, FDA), los médicos de los
centros de trasplante de rindn de todo Estados Unidos lo han estado
recetando a sus pacientes de trasplante renal. De hecho, el 99 % de

los centros de trasplante de rindn han utilizado el tratamiento con
ENVARSUS XR.

Informacion importante de seguridad
(continuacion)

ENVARSUS XR es un comprimido de liberacion prolongada y no son |os
mismos que los comprimidos de liberacion prolongada de tacrolimus,
las cdpsulas de liberacion inmediata de tacrolimus o el tacrolimus para
suspension oral. Su proveedor de atencion médica debe decidir que
medicamento es adecuado para usted.

¢Quién no debe tomar ENVARSUS XR?

No tome ENVARSUS XR si es alérgico a
tacrolimus o a cualquiera de los

componentes de ENVARSUS XR. i Und vezal dia

Envarsus XR°

(tacrolimus extended-release tablets)
CONTROL CON CONFIANZA



cComo tomo ENVARSUS XR?

Tome ENVARSUS XR exactamente como se lo indique

su proveedor de atencion médica. No deje de tomar

o de cambiar la dosis de ENVARSUS XR sin hablar con su
proveedor de atencion médica.

Tome ENVARSUS XR una vez al dia con liquido (preferiblemente oguo)
con el estdbmago vacio, al menos 1 hora antes de una comida o all
menos 2 horas después de una comida, a la misma hora todos los dia
(preferiblemente por la manana).

Trague los comprimidos de ENVARSUS XR enteros.
No mastique, divida, triture ni disuelva

los comprimidos.

Evite lo siguiente mientras esté tomando ENVARSUS XR:

« Vacunas vivas como la vacuna antigripal por la nariz, el sarampion,
las paperas, la rubéola, la polio por via oral, el BCG (vacuna
ontituberouloso), la fiebre amarilla, la varicela o la fiebre tifoidea.

« Exposicion ala luz solar y a la luz UV, como camas de bronceado.
Utilice ropa protectora y un protector solar.

« Comer toronja, beber jugo de toronja o beber alcohol.

Informacion importante de seguridad
(continuacion)

éQué le debo informar a mi proveedor de atencién médica antes de
tomar ENVARSUS XR?

Antes de tomar ENVARSUS XR, informe a su proveedor de atencion
médica si usted:

« planea recibir vacunas vivas. Pregunte a su proveedor de atencion
meédica si no estd seguro si su vacuna es una vacuna viva.

« tiene o ha tenido problemas hepdticos, renales o cardiacos.
« tiene cualquier otra afeccion medica.

« estd embarazada o planea quedar embarazada. ENVARSUS XR puede
causarle dano al feto.

La Informacion importante de seguridad continta en la siguiente pagina.

Consulte la guia del medicamento adjunta para obtener mas informacion que
debe conocer sobre ENVARSUS XR.

¢Qué pasa si omito una dosis?

Tome una dosis omitida lo antes posible, pero no mds de 15 horas
después de saltarse su dosis programada. Si la hora a la que se omite
la dosis excede las 15 horas, debe omitir la dosis y tomar la siguiente
dosis a la manana siguiente a la hora programada. No tome 2 dosis al
mismo tiempo.

Si omite una dosis de ENVARSUS XR, llame a su proveedor de atencion
médica lo antes posible.

iComo debo conservar ENVARSUS XR?

Conserve ENVARSUS XR a temperatura ambiente entre 68 °F y 77 °F
(20°Cy 25° C).

InNformacion importante de seguridad
(continuacion)

o Si puede quedar embarazada, debe utilizar un método
anticonceptivo eficaz antes y durante el tratamiento con ENVARSUS
XR. Hable con su proveedor de atencion médica sobre los métodos
anticonceptivos que pueden ser adecuados para usted.

o Los hombres que tengan parejas femeninas que puedan quedar
embarazadas también deben utilizar métodos anticonceptivos
eficaces antes y durante el tratamiento
con ENVARSUS XR. Hable con su
proveedor de atencion médica antes
de comenzar el tratamiento con
ENVARSUS XR sobre los métodos
anticonceptivos que pueden ser
adecuados para usted.

i Una vez al dia

Envarsus XR°

(tacrolimus extended-release tablets)
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Asegurese de que su comprimido sea
ENVARSUS XR

Otras marcas de tacrolimus o tacrolimus genérico no pueden
utilizarse de forma intercambiable con ENVARSUS XR. No existe
un sustituto genérico de ENVARSUS XR, y la administracion

de dosis es diferente a la de otros productos con tacrolimus.

Asegurese de que su comprimido de ENVARSUS XR (otros
productos de tacrolimus son cépsulas, no comprimidos)
tiene el mismo aspecto que el de la imagen siguiente

y tiene el nimero de concentracion de dosis correcto Cdpsula de tacrolimus;

b : no de ENVARSUS XR
(oro gue coincida con su receto) en el lado de la dosis

del comprimido y las letras “TCS” en el otro lado.

Si no estd seguro de su comprimido, coléquelo en la imagen
para compararlo.*

: 0 75 y yis
Lado de la dosis LoD i
S —
comprimido comprimido comprimido
de 0.75 mg delmg de 4 mg
. T m— TCS
Lado posterior — > CS e 5
S —

*Todos los comprimidos de ENVARSUS XR se muestran en tamano real.

El frasco de comprimidos de la farmacia siempre debe decir ENVARSUS XR.

Si alguna de estas cosas no coincide, llame inmediatamente
a su farmacéutico, proveedor de atencién médica y/o coordinador

de trasplantes.

Hay otras indicaciones importantes sobre la toma de ENVARSUS XR.
Revise la Guia del medicamento completa.

Informacion importante de seguridad
(continuacion)

o Existe un registro de embarazos para mujeres que queden
embarazadas y hombres que hayan engendrado un embarazo
durante el tratamiento con ENVARSUS XR. El propdsito de este
registro es recopilar informacion sobre su salud y la de su bebé. Para
inscribirse en este registro voluntario, llame al 1-877-955-6877.

*Estd amamantando o planea amamantar. ENVARSUS XR pasa a su leche
materna. Usted y su proveedor de atencion médica deben decidir si va

a amamantar mientras toma ENVARSUS XR.

Informe a su proveedor de atencion médica sobre todos los
medicamentos que toma, incluso los de venta con receta y los de venta
libre, las vitaminas y los suplementos a base de hierbas.

La Informacion importante de seguridad continta en la siguiente pagina.

Consulte la guia del medicamento adjunta para obtener mas informacion que
debe conocer sobre ENVARSUS XR.

Otras indicaciones importantes

Se controlard su nivel de ENVARSUS XR en sangre y se podrd ajustar
su dosis. Si se ajusta su dosis, asegurese de seguir cuidadosamente
las indicaciones de administracion de la dosis de su proveedor de
atencion médica.

Si su farmacéutico le ofrece sustituirlo por otra marca de tacrolimus o
tacrolimus genérico, llame inmediatamente a su proveedor de atencion
médica y/o coordinador de trasplantes.

Si tiene una cita con su médico de cabecera o con un proveedor de
atencion médica fuera del centro de trasplantes, digale que estd
tomando ENVARSUS XR y que no es intercambiable con otros productos
de tacrolimus.

Informe a su proveedor de atencion médica si experimenta algdn
efecto secundario que le resulte molesto o que no desaparezca. Los
efectos secundarios que se enumeran en esta guia no son todos

los posibles efectos secundarios de ENVARSUS XR. Para obtener mds
informacion, consulte a su proveedor de atencion de la salud o
farmacéutico. Liame a su proveedor de atencion médica para obtener
asesoria médica acerca de los efectos secundarios.

Para notificar efectos secundarios, péngase en contacto con Veloxis
Pharmaceuticals, Inc. al 1-844-VELOXIS (835- 6947) oconlaFDA al

1-800-FDA-1088 o en www.qu.govlmedwqtch.

InNformacion importante de seguridad
(continuacion)

ENVARSUS XR puede afectar el funcionamiento de otros medicamentos, y
otros medicamentos pueden afectar el funcionamiento de ENVARSUS XR.

¢COomo debo tomar ENVARSUS XR?

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

Su proveedor de atencion médica puede cambiarle la dosis de
ENVARSUS XR si es necesario. No deje de tomar o de cambiar la dosis de
ENVARSUS XR sin hablar con su proveedor

de atencion médica. i Una vez al dia

Tome ENVARSUS XR una vez al dia con liquido EnVGrSUS XR®
(preferiblemente agua) con el estémago (fcrolimus extended-release ablet)
vacio, al menos 1 hora antes o al menos CONTROL CON CONFIANZA
2 horas después de una comida, a la

misma hora cada dia (preferiblemente por la manana).



¢Cudles son los posibles efectos
secundarios de ENVARSUS XR?

ENVARSUS XR podria causar efectos secundarios graves, incluidos:

Aumento del riesgo de cdincer. Las personas que toman ENVARSUS XR
tienen un Mayor riesgo de padecer algun tipo de cdncer, incluido el
cancer de piel y de las glandulas linfaticas &nfomo).

Aumento del riesgo de infeccion. ENVARSUS XR es un medicamento que
afecta su sistema inmunitario. ENVARSUS XR puede reducir la capacidad
de su sistema inmunitario para combatir infecciones. Pueden
producirse infecciones graves en personas que reciben ENVARSUS XR
que pueden causar la muerte.

Llame a su proveedor de atencién médica inmediatamente si tiene
sintomas de una infeccion como:

- fiebre + sudores o escalofrios
« dolores musculares « zonas calientes, rojas o dolorosas de la piel
« sintomas similares a la tos o la gripe

Nivel alto de azlcar en sangre (diabetes). su proveedor de atencion
meédica puede realizarle ciertas pruebas para comprobar si tiene
diabetes mientras toma ENVARSUS XR.

Problemas renales. Los problemas renales son efectos secundarios
graves y frecuentes de la administracion de ENVARSUS XR. Su proveedor
de atencion médica puede realizarle ciertas pruebas para comprobar
la funcion renal mientras toma ENVARSUS XR.

Los efectos secundarios mds frecuentes de ENVARSUS XR incluyen,
diarrea, infeccién urinaria, recuento bajo de glébulos rojos (anemia),
presion arterial alta y estrenimiento.

Informacion importante de seguridad
(continuacion)

Tome los comprimidos de ENVARSUS XR enteros. No mastique, divida,
triture ni disuelva los comprimidos de ENVARSUS XR antes de tragarlos. Si
no puede tragar los comprimidos de ENVARSUS XR enteros, informe a su
proveedor de atencion medica.

Si omite su dosis de ENVARSUS XR, debe tomarla lo antes posible, pero no
mads de 15 horas después de omitir su dosis. Si la hora a la que se omite la
dosis excede las 15 horas, debe omitir la dosis omitida y tomar la siguiente
dosis a la manana siguiente a la hora programada. No tome 2 dosis all
mismo tiempo.

Si usted toma demasiado ENVARSUS XR, llame a su proveedor de atencion
meédica o acuda a la sala de emergencias del hospital mds cercano
de inmediato.

La Informacion importante de seguridad continlia en la siguiente pagina.

Consulte la guia del medicamento adjunta para obtener mas informacion que
debe conocer sobre ENVARSUS XR.

Informacion importante de seguridad

éCudl es la informacién mds importante que debo conocer acerca de
ENVARSUS XR?.

ENVARSUS XR podria causar efectos secundarios graves, incluidos:

Aumento del riesgo de cdncer. Las personas que toman ENVARSUS XR
tienen un mayor riesgo de padecer algun tipo de cdncer, incluido el
cancer de piel y de las glandulas linfaticas {ﬁnfomo).

Aumento del riesgo de infeccion. ENVARSUS XR es un medicamento que
afecta su sistema inmunitario. ENVARSUS XR puede reducir la capacidad
de su sistema inmunitario para combatir infecciones. Pueden
producirse infecciones graves en personas que reciben ENVARSUS XR
que pueden causar la muerte.

Llame a su proveedor de atencion médica inmediatamente si tiene
sintomas de una infeccion como:

- fiebre + sudores o escalofrios
- tos o sintomas gripales « dolores musculares
« zonas calientes, rojas o dolorosas de la piel

éQué es ENVARSUS XR?

ENVARSUS XR es un medicamento de venta con receta que se usa junto
con otros medicamentos para ayudar a prevenir el rechazo de érganos
en personas que se han sometido a un trasplante de rindn.

ENVARSUS XR es un comprimido de liberacion prolongada y no son los
mismos que los comprimidos de liberacion prolongada de tacrolimus,
las cdpsulas de liberacion inmediata de tacrolimus o el tacrolimus para
suspension oral. Su proveedor de atencion medica debe decidir que
medicamento es adecuado para usted.

¢Quién no debe tomar ENVARSUS XR?

No tome ENVARSUS XR si es alérgico a tacrolimus o a cualquiera de los
componentes de ENVARSUS XR.

éQué le debo informar a mi proveedor de atencién médica antes de
tomar ENVARSUS XR?

Antes de tomar ENVARSUS XR, informe a su proveedor de atencion
meédica si usted:

« planea recibir vacunas vivas. Pregunte a su proveedor de atencion
meédica si No estd seguro si su vacuna es una vacuna viva.

« tiene o ha tenido problemas hepdticos, renales o cardiacos.
« tiene cualquier otra afeccion médica.

« estd embarazada o planea quedar embarazada. ENVARSUS XR
puede causarle dano al feto.

i Und vezal dia

Envarsus XR*

(tacrolimus extended-release tablets)
CONTROL CON CONFIANZA



Informacion importante de seguridad
(continuacion)

o Si puede quedar embarazada, debe utilizar un método
anticonceptivo eficaz antes y durante el tratamiento con ENVARSUS
XR. Hable con su proveedor de atencion médica sobre los métodos
anticonceptivos que pueden ser adecuados para usted.

o Los hombres que tengan parejas femeninas que puedan quedar
embarazadas tambien deben utilizar métodos anticonceptivos
eficaces antes y durante el tratamiento con ENVARSUS XR. Hable
con su proveedor de atenciéon médica antes de comenzar el
tratamiento con ENVARSUS XR sobre los métodos anticonceptivos
que pueden ser adecuados para usted.

o Existe un registro de embarazos para mujeres que queden
embarazadas y hombres que hayan engendrado un embarazo
durante el tratamiento con ENVARSUS XR. El proposito de este
registro es recopilar informacion sobre su salud y la de su bebé.
Para inscribirse en este registro voluntario, llame al -877-955-6877.

*Estd amamantando o planea amamantar. ENVARSUS XR pasa a su
leche materna. Usted y su proveedor de atencion médica deben
decidir si va a amamantar mientras toma ENVARSUS XR.

Informe a su proveedor de atencion médica sobre todos los
medicamentos que toma, incluso los de venta con receta y los de
venta libre, las vitaminas y los suplementos a base de hierbas.

ENVARSUS XR puede afectar el funcionamiento de otros medicamentos, y
otros medicamentos pueden afectar el funcionamiento de ENVARSUS XR.

¢COémo debo tomar ENVARSUS XR?

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

Su proveedor de atencion medica puede cambiarle la dosis de
ENVARSUS XR si es necesario. No deje de tomar o de cambiar la dosis de
ENVARSUS XR sin hablar con su proveedor de atencion médica.,

Tome ENVARSUS XR una vez al dia con liquido (preferiblemente agua)
con el estdbmago vacio, al menos 1 hora antes o al menos 2 horas
después de una comida, a la misma hora cada dia (preferiblemente
por la manana).

Tome los comprimidos de ENVARSUS XR enteros. No mastique, divida,
triture ni disuelva los comprimidos de ENVARSUS XR antes de tragarlos. Si
no puede tragar los comprimidos de ENVARSUS XR enteros, informe a su
proveedor de atencion médica.

Si omite su dosis de ENVARSUS XR, debe tomarla lo antes posible, pero
no Mads de 15 horas después de omitir su dosis. Si la hora a la que se
omite la dosis excede las 15 horas, debe omitir la dosis omitida y tomar
la siguiente dosis a la manana siguiente a la hora programada. No
tome 2 dosis al mismo tiempo.

Si usted toma demasiado ENVARSUS XR, llame a su proveedor de
atencion médica o acuda a la sala de emergencias del hospital mds
cercano de inmediato.

La Informacion importante de seguridad continda en la siguiente pagina.

Consulte la guia del medicamento adjunta para obtener mas informacion que
debe conocer sobre ENVARSUS XR.

Informacion importante de seguridad
continuacion

¢Qué debo evitar mientras tomo ENVARSUS XR?

Vacunas vivas como la vacuna antigripal por la nariz, el sarampidn, las
paperas, la rubéola, la polio por via oral, el BCG (vacuna antituberculosa),
la fiebre amarilla, la varicela o la fiebre tifoidea.

Exposicion a la luz solar y a la luz UV, como camas de bronceado.
Utilice ropa protectora y un protector solar.

No debe comer toronja ni beber jugo de toronja mientras esté tomando
ENVARSUS XR.

No debe beber alcohol mientras esté tomando ENVARSUS XR.
éCudles son los posibles efectos secundarios de ENVARSUS XR?
ENVARSUS XR pueden causar efectos secundarios graves, incluidos:

Consulte “sCudl es la informacién mads importante que debo conocer
acerca de ENVARSUS XR?”.

Problemas de errores de medicamento como el rechazo del injerto y
otras reacciones graves. Personas que han tomado ENVARSUS XR, en
ocasiones han tomado el medicamento incorrecto porque algunos
medicamentos tienen el mismo ingrediente (toorolimus) que ENVARSUS
XR. Compruebe su ENVARSUS XR cuando reciba una hueva receta para
asegurarse de que ha recibido el medicamento adecuado.

« Llame a su proveedor de atencion médica inmediatamente si cree
que se le ha administrado el medicamento equivocado.

* Pregunte a su proveedor de atencion médica o farmacia si no estd
seguro del aspecto que deberia tener ENVARSUS XR.

Nivel alto de aztcar en sangre (diabetes). Su proveedor de atencion
meédica puede realizarle ciertas pruebas para comprobar si tiene
diabetes mientras toma ENVARSUS XR. Liame a su

proveedor de atencion médica en los siguientes casos:

« Miccion frecuente « somnolencia
« confusion + nduseas, vomitos o dolor de estomago
- olor afrutado en la aliento « Vision borrosa
« aumento de la sed * pérdida de apetito
o del hambre

Problemas renales. Los problemas renales son efectos secundarios
graves y frecuentes de la administracion de ENVARSUS XR. Su proveedor
de atencion médica puede realizarle ciertas pruebas para comprobar la
funcion renal mientras toma ENVARSUS XR.

Problemas del sistema nervioso. Los problemas en el sistema nervioso
son un efecto secundario grave y frecuente de ENVARSUS XR. Llame a su
proveedor de atencion médica de inmediato si experimenta alguno de
estos sintomas mientras toma ENVARSUS XR. Estos podrian ser senales de

i Und vezal dia

Envarsus XR*

(tacrolimus extended-release tablets)
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Informacion importante de seguridad
(continuacion)

problemas graves del sistema nervioso:

« confusion » dolor de cabeza
« entumecimiento y hormigueo « temblores musculares
« cambios en la vision « convulsiones

° COMmad

Niveles altos de potasio en la sangre. Su proveedor de atencion
medica puede realizarle algunas pruebas para comprobar su nivel de
potasio mientras toma ENVARSUS XR.

Presion arterial alta. Su proveedor de atencién médica vigilard su
presion arterial mientras toma ENVARSUS XR.

Cambios en la actividad eléctrica del corazén (prolongacién del
intervalo QT).

Recuento bajo de células sanguineas grave (anemia).

Los efectos secundarios mds frecuentes de ENVARSUS XR son diarrea,
infeccion urinaria, recuento bajo de globulos rojos (anemia), presién
arterial alta y estrenimiento.

Estos no son todos los efectos secundarios posibles de ENVARSUS XR.
Para obtener mads informacion, consulte a su proveedor de atencion
meédica o a su farmaceéutico.

Llame a su proveedor de atencion médica para obtener asesoria
medica acerca de los efectos secundarios. Puede informar efectos
secundarios a la Administracién de Alimentos y Medicamentos (Food
and Drug Administration, FDA) llamando al -800-FDA-1088.

¢COémo debo conservar ENVARSUS XR?

Conserve ENVARSUS XR a temperatura ambiente entre 68 °Fy 77 °F
(20°Cy 25°C).

Deseche de forma segura los medicamentos que no estén actualizados
O que ya No sean necesarios.

Mantenga ENVARSUS XR y todos los medicamentos fuera del alcance
de los nifos.

Informacion general acerca del uso seguro y eficaz de ENVARSUS XR.

A veces los medicamentos se recetan con propdsitos distintos de los
enumerados en la Guia del medicamento. No use ENVARSUS XR para
tratar afecciones para las que no fue recetado. No administre ENVARSUS
XR a otras personas, incluso si tienen los mismos sintomas que usted.
Hacer esto podria causarles dano.

Esta Guia del medicamento resume la informacion mds importante
acerca de ENVARSUS XR. Si desea obtener mds informacion, consulte

a su proveedor de atencion médica. Puede pedirle a su proveedor

de atencion médica o a su farmacia informacion redactada para
profesionales de atencion médica sobre ENVARSUS XR. Para obtener
mas informacion, visite Www.ENVARSUSXR.com o llame al 1-844-Veloxis
(-844-835-6947).

Se le recomienda informar los efectos secundarios hegativos
de los farmacos de venta con receta a la Administracion de
Alimentos y Medicamentos (Food and Drug Administration, FDA.
Visite www.qu.gov[medwqtch, o llame al 1-800-FDA-1088.

Consulte la guia del medicamento adjunta para obtener mas informacion que
debe conocer sobre ENVARSUS XR.

Nuestro compromiso de ayudar a los
pacientes con trasplante de rindn

Veloxis se dedica a garantizar que los pacientes, independientemente
de su situacion, reciban su medicamento. Tanto si tiene un seguro
comercial o del gobierno, como si no tiene seguro o tiene un seguro
insuficiente, disponemos de ayudas econdmicas especificas para los
pacientes que toman ENVARSUS XR.*

Pague tan poco como $0*1
Ahorro de bolsillo para los pacientes con seguro comercial elegibles

Programa de asistencia al paciente*
Proporciona medicamentos gratuitos a los pacientes elegibles

Para obtener mas informacion sobre el ahorro y la asistencia,
visite Www.ENVARSUSXR.com

*Sujeto a los términos, condiciones y requisitos de elegibilidad.

fLos pacientes asegurados elegibles pueden ahorrar hasta un beneficio méximo de
$8,550 al afo del copago del paciente o de los gastos de bolsillo de ENVARSUS XR.

El paciente es responsable de cualquier diferencial superior a $8,550. La oferta no

es vdlida para pacientes que pagan en efectivo o cuando el medicamento no estd
cubierto por el seguro primario. Esta oferta es vdlida en los Estados Unidos. No se
permiten sustituciones. Los pacientes con seguro del gobierno no son elegibles para
recibir asistencia proporcionada en el Programa de copago, incluidos, entre otros,
pacientes con Medicare, Medicaid, Medigap, TriCare, VA, DoD o cualquier otro programa
de atencion de la salud federal, estatal o publico financiado. Los pacientes sin seguro
y que pagan en efectivo no son elegibles para el Programa de copago, ni tampoco las
personas con seguro comercial que no tengan cobertura para ENVARSUS XR.

La asistencia financiera del Programa de copago solo estd disponible para pacientes a
los que se les haya recetado ENVARSUS XR para una indicacion aprobada por la FDA.

i Und vezal dia

Envarsus XR*

(tacrolimus extended-release tablets)
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Apoyo personalizado después del trasplante

Veloxis Transplant Support ofrece apoyo especializado de especialistas
que pueden confirmar la cobertura e identificar opciones de asistencia
financiera. El especialista es su Unico punto de contacto, que puede
ayudarlo con:

Investigacion de beneficios
Verificacion de la cobertura, identificacion de posibles restricciones y
aclaracion de gastos de bolsillo y cobertura del seguro

Asistencia para autorizaciones previas
Lo guia a través de cada paso del proceso de su aseguradora, incluida
la identificacion de los requisitos de autorizacion previa

Investigacion sobre financiacion alternativa
Identificacion de fundaciones independientes que puedan ayudar a
pacientes con seguro insuficiente o sin seguro.

Coordinacién con farmacias especializadas
Garantizar el acceso a ENVARSUS XR® (comprimidos de liberacién
prolongada de tacrolimus) antes de surtir la receta

Veloxis | Transplant Support

1-844-VELOXIS (835-6947)
Monday-Friday, 9 am-7pm ET
VeloxisTransplantSupport.com

Veloxis se dedica a garantizar que todos los pacientes, independientemente de
su situacion, reciban su medicamento.

WWW.ENVARSUSXR.com

Consulte la guia del medicamento adjunta para obtener mas informacion que
debe conocer sobre ENVARSUS XR.

Veloxis
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