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©  AUVELITY comenzo a funcionar para algunas personas
ya en la semana 1; los sinfomas de depresién mejoraron

significativamente a las 6 semanas en comparacion con

el placebo.*

¢QUE ES AUVELITY?

Es un medicamento oral de venta con receta que se utiliza para tratar a adultos con trastorno depresivo mayor (TDM). Se desconoce si AUVELITY es seguro
y eficaz para uso en nifos.

AUVELITY no esta aprobado para otros usos mas alla del fratamiento del TDM. Los ingredientes de AUVELITY, bupropién y dextrometorfano, son los
mismos ingredientes que se encuentran en algunos otros medicamentos aprobados para otros usos.

¢CUAL ES LA INFORMACION MAS IMPORTANTE QUE DEBO CONOCER SOBRE?

AUVELITY y otros medicamentos antidepresivos pueden aumentar los pensamientos y acciones suicidas en algunos nifios, adolescentes y adultos
jovenes, especialmente en los primeros meses de fratamiento o cuando se cambia la dosis. AUVELITY no esta indicado para nifos.

Debe prestar mucha atencion a cualquier cambio nuevo o repentino en el estado de dnimo, la conducta, los pensamientos o los sentimientos, o a si
desarrolla pensamientos o acciones suicidas. Esto es muy importante al iniciar o cambiar la dosis de un medicamento antidepresivo.

Consulte la informacion de seguridad importante adicional en las paginas siguientes y la Ficha técnica completa, incluidos el Recuadro de
udvertencm sobre pensamientos y conductus suicidas y la Guia del medicamento.
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IMPORTANTE

AUVELITY es el primer y Unico tratamiento oral para
el TDM que se cree que actua sobre los receptores de
NMDA y sigma-1, entre otros. No estd clara la forma
exacta en que AUVELITY actua para tratar la depresion.

- ° ° INFORMACION DE SEGURIDAD
¢éEn queé se diferencia el IMPORTANTE (CONT.)

fu ncionq miento de AUVE LITY? Llame a un profesional de la salud (PS) o

busque ayuda de urgencia de inmediato si

lad co . . d inad usted o su ser querido tiene alguno de los
Los expertos creen que en la depresion intervienen determinadas siguientes sintomas, especialmente si son

sustancias quimicas cerebrales. Si bien la forma exacta en que nuevos, empeoran o le preocupan:
AUVELITY funciona para tratar la depresion no esta clara, actiua
sobre diversos receptores en el cerebro que afectan ciertas
sustancias quimicas cerebrales.

« pensamientos o acciones suicidas

« depresion o ansiedad nuevas o que empeoran
« agitacion o inquietud

Uno de estos receptores es el receptor NMDA, que se * problemas para dormir (insomnio)

activa por el glutamato, la principal sefal de “activacién” « comportamiento agresivo o enfado violento
del cerebro. Se cree que el receptor de sigma-1influye en

la liberacién de neurotransmisores, que es la forma en
que las células cerebrales se comunican entre ellas.

« aumento extremo de la actividad y del habla
(U T))

« ataques de panico
« irritabilidad nueva o que empeora

También se cree que AUVELITY afecta « comportamiento basado en impulsos peligrosos

otras sustancias quimicas del cerebro de « ofros cambios inusuales en la conducta o el
las que puede haber oido hablar, como la estado de animo
dopamina y la norepinefrina.

Consulte la informacién de seguridad
importante adicional en las paginas siguientes
y la Ficha técnica completa, incluidos el
Recuadro de advertencia sobre pensamientos y
conductas suicidas y la Guia del medicamento.

Debido a que AUVELITY afecta tanto a los receptores
de NMDA como a los de sigma-1, actiia de manera pry | Auvelit

diferente que cualquier otro antidepresivo oral. (dextromethorphan Hr and huproplon He)

extended-release tablets 45mg/105mg
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AUVELITY puede ayudar
o e s e Las personas que tomaron AUVELITY
a aliviar rapidamente los presentaron una mayor mejoria

de los sinfomas a las 6 semanas en

- o s
sintomas de depresion. comparacién con las que fomaron

placebo.*
AUVELITY es un antidepresivo oral de accion rapida.*

AUVELITY se estudié en un ensayo de 6 semanas en el que se comparé con un placebo.

éPor qué AUVELITY?

Comenzé a funcionar En promedio, ya en la semana 1, las personas

que tomaron AUVELITY tuvieron una mejoria
para algunas personas rdpida en sus puntuaciones de sintomas

en tan solo1semana depresivos frente a quienes tomaron el placebo.*

Seredujeronlas 1 . : i

. as puntuaciones medias de depresion
puntuaciones de se redujeron en un estudio que duré
depresién observadas hasta 12 meses en el que tanto los
en un estudio abierto investigadores como los pacientes

que T e B sabian que estos tomaban AUVELITY.!

INFORMACION DE SEGURIDAD
IMPORTANTE (CONT.)

No tome AUVELITY si:

« tiene o tuvo un trastorno convulsivo.

éQué dijeron las
personas que
tomaron AUVELITY?¢

En el estudio que comparé
AUVELITY con un placebo,
las personas utilizaron una
escala para evaluar cémo la
depresion alteraba:

« tiene o tuvo un trastorno de la alimentacion,
como anorexia o bulimia.

« dejo de beber alcohol recientemente y de
forma repentina, o tomaba medicamentos
denominados benzodiazepinas, barbittricos

‘ o medicamentos anticonvulsivos, y dejo de

‘;/1\ tomarlos recientemente de forma repentina.

“ « toma un inhibidor de la monoaminoxidasa
(IMAO), dejo de tomar un IMAO en los
ultimos 14 dias o recibe tratamiento con el
antibidtico linezolida o el azul de metileno
intravenoso. Si no estd seguro de si toma un
IMAO, pregtintele a su PS o farmacéutico. No
empiece a tomar un IMAO hasta que haya
dejado de tomar AUVELITY durante al menos
14 dias.

+ es alérgico al dextrometorfano, al bupropién o
a cualquier otro ingrediente de AUVELITY.

« sus actividades laborales/
escolares

e su vida social

« su vida familiar/sus
responsabilidades en el
hogar

Las personas que tomaron AUVELITY
informaron de una mejora en las
puntuaciones totales a las 6 semanas Retrato delactor ¢ rsulte la informacién de seguridad

frente a quienes tomaron el placebo. importante adicional en las paginas siguientes
y la Ficha técnica completa, incluidos el
Recuadro de advertencia sobre pensamientos y
conductas suicidas y la Guia del medicamento.

*Medida frente al placebo en una escala de valoracién de la depresién durante un
estudio de 6 semanas de 327 adultos con TDM. La mejoria de los sintomas se basé en
el cambio general en una escala de sinfomas de depresién que evalué: tristeza, tensidn
interna, disminucidn del suefio y del apetito, dificultad para concentrarse o hacer
actividades cotidianas, falta de interés, falta de energia/motivacién y de capacidad o ®
para sentir, pesimismo y pensamientos suicidas. ‘ . . Auvellty

tEstudio de 609 adultos con TDM. Este estudio no se diseié para evaluar la eficacia a largo g
plazo de AUVELITY. Los pacientes eran retirados del es’rudigal cabo de 6 semanas si no ° (dEXtromEThorphan HBr and hupmplon HCl)
presentaban al menos una mejoria del 25 % en su puntuacién de depresién. Se evalué a 341 extended-release tablets 45mg/105mg
pacientes en el mes 9y a 29 en el mes 12.
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¢Como tomo AUVELITY?

Tome AUVELITY exactamente como le indique su médico. Se
recomienda que lo tome una vez al dia durante los primeros
3 dias y, a continuacién, dos veces al dia, con un intervalo
minimo de 8 horas. No tome mds de 2 comprimidos en un
plazo de 24 horas.

Antes de comenzar a tomar AUVELITY, informe a su
médico sobre cualquier medicamento que tome
actualmente, incluido cualquiera que contenga
bupropién o dextrometorfano. Asegurese también
de proporcionar a su médico sus antecedentes
médicos detallados, incluidos los antecedentes
personales o familiares de trastorno bipolar, mania
o hipomania. Su médico debe medirle la presién
arterial antes de que empiece a tomar AUVELITY y
durante el tratamiento.

()

Puede tomar AUVELITY con o sin alimentos.
Trague los comprimidos enteros; no los triture,
divida ni mastique.

No tome mds de 1 comprimido a la vez. Si
omite una dosis, no tome una adicional. Tome
su siguiente dosis a la hora habitual.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (CONT.)

AUVELITY puede causar efectos secundarios graves. Pregunte a su
PS como reconocer los efectos secundarios graves que figurana
continuacion y qué hacer si cree que tiene uno:

Convulsiones. Existe un riesgo de sufrir convulsiones durante el

tratamiento con AUVELITY. El riesgo es mayor si foma dosis mds altas de
AUVELITY, si tiene ciertos problemas médicos o si toma AUVELITY con otros
medicamentos. No tome AUVELITY con otros medicamentos, a menos que se
lo indique su profesional de la salud.

Si sufre una convulsion durante el tratamiento con AUVELITY, deje de tomar
AUVELITY y llame a su PS de inmediato. No vuelva a tomar AUVELITY si sufre
unda convulsion.

Aumentos de la presion arterial (hipertension). Algunas personas pueden
padecer presion arterial alta durante el tratamiento con AUVELITY. Su PS
debe controlar su presion arterial antes de que empiece a tomar AUVELITY y
durante el tratamiento.

Episodios maniacos. Las personas con trastorno bipolar que foman AUVELITY
pueden presentar episodios maniacos. Los sintomas pueden incluir:

+ un aumento considerable de la « problemas graves para dormir
energia + conducta imprudente
+ fuga de ideas « felicidad o irritabilidad excesiva
+ ideas grandiosas inusuales
« hablar mas o mas rapido de lo
habitual

Pensamientos o conductas inusuales. Uno de los ingredientes de AUVELITY
(bupropion) puede causar pensamientos o conductas inusuales, incluidos
delirios (creer que es otra persona), alucinaciones (ver u oir cosas que

no estdn ahi), paranoia (sentir que las personas estan en su contra) o
confusion. Si le sucede esto, llame a su PS.

Problemas oculares (glaucoma de dngulo cerrado). AUVELITY puede causar
un fipo de problema ocular llamado glaucoma de dngulo cerrado en personas
que padecen otras afecciones oculares. Es conveniente que se someta aun
examen oftalmolégico para saber si corre riesgo y, si es asi, recibir tratamiento
preventivo. Liame a su PS si presenta dolor ocular, cambios en la visién, o
hinchazén o enrojecimiento en los ojos o alrededor de los ojos.

éCudles son algunos de los
posibles efectos secundarios?

Durante un estudio clinico de 6 semanas, los efectos
secundarios mds frecuentes presentados por el 5 % o mds de
las personas que tomaron AUVELITY (y al menos el doble que
con el placebo) fueron: mareos, dolor de cabeza, diarreaq,
sensacion de sueio, boca seca, problemas de la funcién sexual
y sudoracidn excesiva. Estos no son todos los posibles efectos
secundarios de AUVELITY.

¢Qué ocurre con los problemas sexuales y el
aumento de peso?

Sabemos que pueden ser cuestiones prioritarias cuando se
trata de antidepresivos. En un estudio de 6 semanas:

=

*En general, los efectos secundarios sexuales suelen informarse
poco porque las personas pueden dudar a la hora de hablar
de ellos.

Las personas que tomaron AUVELITY adelgazaron
alrededor de media libra (250 g), mientras que las
que tomaron placebo aumentaraon alrededor de
1libra (500 g), en promedio.

AUVELITY puede producir efectos secundarios sexuales.
Se informaron efectos secundarios sexuales en el

6% de las personas que tomaban AUVELITY, que
incluyeron disfuncién eréctil, disminucién de la libido
y problemas con el orgasmo.*

Mareos. AUVELITY puede causar mareos, lo que puede aumentar el riesgo de
sufrir caidas.

Sindrome serotoninérgico. El sindrome serotoninérgico es un problema
potencialmente mortal que puede producirse al fomar AUVELITY con otros
medicamentos. Llame a su PS o acuda de inmediato al servicio de urgencias del
hospital mds cercano si presenta alguno de los siguientes signos y sinfomas:

« agitacion « temperatura corporal

« alucinaciones alta (hipertermia)

« confusion « sacudidas (femblores), rigidez o
e cOMa contraccion muscular

+ pérdida de la coordinacion
« convulsiones
« nduseas, vomitos, diarrea

+ latido cardiaco rapido

« cambios en la presién arterial
* mareos

+ sudoracion

o rubor

EFECTOS SECUNDARIOS FRECUENTES

Los efectos secundarios mds frecuentes de AUVELITY incluyen mareos, dolor
de cabeza, diarreq, sensacion de suefio, boca seca, problemas de la funcién
sexual y sudoracion excesiva.

Estos no son fodos los posibles efectos secundarios de AUVELITY. Informe a
su médico si presenta algun efecto secundario. Puede notificar los efectos
secundarios llamando al 1-800-FDA-1088 o en www.fda.gov/medwatch.

Consulte la informacién de seguridad importante adicional en las paginas
siguientes y la Ficha técnica completa, incluidos el Recuadro de advertencia
sobre pensamientos y conductas suicidas y la Guia del medicamento.

40N Auvelity’

(dextromethorphan HBr and bupropion HCI)
extended-release tablets 45mg/105mg
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Con AUVELITY, ahorrar puede ser simple

Hay mas de una forma de ahorrar:

Opcion1 Opcion 2

Pagar tan solo $0 a Pagar tan solo $10 en
través de PhilRx* su farmacia local

PhilRx se ocupa de los Los pacientes que retnen
detalles de modo que los los requisitos pueden pagar
pacientes que retnen los tan solo $10 por una receta Retrato del actor

requisitos puedan obtener de 30 0 90 dias.'
el precio mas bajo posible
para AUVELITY. *PhilRx es un proveedor externo.
tSe aplican los términos y condiciones.

(=] [m] [=] 20w

Visite AUVELITY.com/Save Inscribase en AUVELITY.com/OnMySide
1 para comenzar a ahorrar para obtener recursos utiles y mucho mds

[=] [=]

Términos y condiciones de la tarjeta de ahorro

Términos y condiciones: al aprovechar esta oferta, el paciente certifica que entiende y cumplira con todos los siguientes términos y condiciones y cualquier término
de su contrato de seguro de salud que requiera nofificacion a su pagador de la existencia y/o el valor de esta oferta.

Requisitos de elegibilidad del paciente: Esta oferta es valida solo para pacientes de 18 aiios de edad o mds que tengan una cobertura de seguro médico privado.
El paciente debe fener una receta vdlida para comprimidos de liberacion prolongada de 45 mg/105 mg de Auvelity® (dextrometorfano HBr y bupropion HCI) en el
momento en que el farmacéutico la completa y la dispensa al paciente. El paciente debe tener un seguro médico privado que cubra parte del costo de AUVELITY. El
paciente reside en los Estados Unidos o en territorios de los Estados Unidos seguin la direccién del paciente.

Restricciones importantes: Oferta no valida para recetas reembolsadas en virtud de Medicaid, un plan de beneficios de farmacos de Medicare, Tricare u otros
programas de salud federales o estatales (como programas de asistencia médica). Las tarjetas de descuento en efectivo y otros planes que no corresponden al
seguro no son validos como principales en virtud de esta oferta. Oferta no vdlida para pacientes que pagan en efectivo. Si el paciente retine los requisitos para
recibir beneficios de farmacos en virtud de cualquiera de dichos programas, no puede aprovechar esta oferta. Esta oferta no es transferible y se limita a una
oferta por persona. No es vdlida si se reproduce. Es nula donde lo prohiba la ley. La tarjeta de copago no puede combinarse con ningtn ofro tipo de ahorro, prueba
gratuita u oferta similar para la receta especificada. Programa administrado por ConnectiveRx en nombre de Axsome Therapeutics, Inc. Las partes se reservan el
derecho de rescindir, revocar o modificar esta oferta sin aviso en cualquier momento. El programa vence el 12/31/2025.

Para el paciente: Los pacientes elegibles pagaran tan solo $10 por el suministro para 30 0 90 dias. Para canjear esta oferta, debe tener una receta valida de
comprimidos de liberacion prolongada de 45 mg/105 mg de Auvelity® (dextrometorfano HBr y bupropion HCI). Siga las instrucciones de dosificacion que le dé el
médico. Esta oferta no puede canjearse por dinero en efectivo. Al aprovechar esta oferta, usted cerfifica que cumple los criterios de elegibilidad y cumplira con los
términos y condiciones descritos en la seccién Restricciones. Los pacientes que tengan preguntas sobre la oferta de ahorro de Auvelity® On My Side deben llamar al
1-800-805-8621.

Consulte la informacién de seguridad importante adicional en las paginas o ®
siguientes y la Ficha técnica completa, incluidos el Recuadro de advertencia ‘ . . Auvellty
sobre pensamientos y conductas suicidas y la Guia del medicamento. (dextromethorphan HBr and huproplon HCD

extended-release tablets 45mg/105mg
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INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (CONT.)

ANTES DE USARLO

« Informe a su PS sobre todos los medicamentos que tome, incluidos los
medicamentos de venta con receta y de venta libre, las vitaminas y los
suplementos a base de hierbas.

« Es importante que informe a su PS si foma:
- otros medicamentos que contengan bupropion o dextrometorfano

- medicamentos para tratar la depresion, la ansiedad, los trastornos
psicdticos o del pensamiento, incluidos los inhibidores selectivos de la
recaptacion de la serotonina (ISRS) y los antidepresivos triciclicos

- teofilina
- corticoesteroides

- medicamentos orales para la diabetes o utiliza insulina para controlar
el azicar en sangre

- medicamentos para controlar el apetito (anorexigenos)
- medicamentos con nicotina para ayudarle a dejar de fumar
- drogas de abuso (ilicitas)
- benzodiazepinas, sedantes hipnéticos (medicamentos para dormir)
u opidceos

« Si no estd seguro de si toma alguno de estos medicamentos, pregunte
asu PS. Este le podra decir si es seguro tomar AUVELITY con sus ofros
medicamentos.

« Informe a su PS si estd embarazada o planea quedar embarazada.
AUVELITY puede causarle daio al feto si lo toma durante el embarazo. No
se recomienda tomar AUVELITY durante el embarazo. EI PS les recetara
otro tratamiento a las mujeres que planeen quedar embarazadas.

+ Uno de los ingredientes de AUVELITY pasa a la leche materna. No
amamante durante el tratamiento con AUVELITY ni en los 5 dias
posteriores a la dltima dosis.

Informe a su PS sobre todas sus afecciones médicas, incluso si:

« tiene problemas de higado o rifiones.

« tiene diabetes, cardiopatia o presion arterial alta.

« tiene antecedentes de convulsiones, accidente cerebrovascular, trastorno
alimentario, traumatismo craneal, o tumor en el cerebro o la médula
espinal.

« tiene antecedentes de alcoholismo o drogadiccion.

« tiene antecedentes de convulsiones o trastorno alimentario, o es
alcohdlico o drogadicto.

« tiene niveles bajos de azticar en sangre, niveles bajos de sodio en sangre
o anfecedentes de caidas.

« toma otros medicamentos que podrian interactuar con AUVELITY.

« tiene o tuvo una afeccién conocida como trastorno bipolar, o
antecedentes familiares de trastorno bipolar, suicidio o depresion.

« tiene presion alta en el ojo (glaucoma).

Revise la siguiente lista con su PS. Es posible que AUVELITY no sea
adecuado para usted si:

« bebe mucho alcohol.

+ abusa medicamentos de venta con receta o drogas ilicitas.
« estd embarazada o planea quedar embarazada.

« estd amamantando o planea amamantar.

axsome
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AUVELITY, AXSOME y sus logotipos son marcas comerciales o marcas
registradas de Axsome Therapeutics, Inc. o sus filiales. Otras marcas
comerciales son propiedad de sus respectivos duefos.

© 2024 Axsome Therapeutics, Inc. Todos los derechos reservados.

COMO TOMARLO

o« AUVELITY solo puede adquirirse con receta médica.

o Tome AUVELITY exactamente como le indique su PS.

« Tome AUVELITY 1vez al dia durante 3 dias y, a continuacion, aumente la
dosis a 2 veces al dia (con un intervalo minimo de 8 horas). No tome mas de
2 comprimidos de AUVELITY en 24 horas.

« Si omite una dosis, no tome una dosis adicional. Espere y tome su
siguiente dosis a la hora habitual. No tome mas de 1dosis de AUVELITY a
la vez.

« No cambie la dosis ni deje de tomar AUVELITY sin hablar antes con su PS.

« Trague los comprimidos de AUVELITY enteros. No friture, mastique ni
divida los comprimidos.

+ Nole dé AUVELITY a otras personas.

« Si toma demasiado AUVELITY, llame a su PS o busque asesoramiento
médico de inmediato.

OBTENGA MAS INFORMACION

Para obtener mds informacion sobre AUVELITY, llame al 866-496-2976 o
visite AUVELITY.com.

Este resumen proporciona informacion bdsica sobre AUVELITY, pero no
incluye toda la informacidn conocida sobre este medicamento. Lea la
informacion que acompana a su receta cada vez que se le dispense. Esta
informacion no sustituye la consulta con su médico. Asegrese de hablar
con su médico u otro PS sobre AUVELITY y como tomarlo. Su PS es la
persona mds indicada para ayudarle a decidir si AUVELITY es adecuado
para usted.

Consulte la Ficha técnica completa, incluidos el Recuadro de advertencia
sobre pensamientos y conductas suicidas y la Guia del medicamento.
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