Purified
Cortrophin Gel
repository corticotropin
. .. injection USP 80U/mL
Una posible opcidon

para el siguiente paso
de su tratamiento

Purified Cortrophin Gel es un medicamento de
venta con receta que se inyecta debajo de la

piel o en un musculo. Se utiliza para tratamiento
complementario a corto plazo para ayudar a
controlar los episodios agudos o exacerbaciones
en las siguientes afecciones:

* Artritis reumatoide (AR)

Cortrophin Gel también se utiliza como
tratamiento para las exacerbaciones
o como terapia de mantenimiento en
determinados casos:

* Lupus eritematoso sistémico (LES)

» Dermatomiositis sistémica
(polimiositis) (DM/PM)

Este folleto proporciona informacién
importante sobre el medicamento que
se le ha recetado y dénde encontrar
recursos Utiles.

Informacion de Seguridad
Importante

NO use Cortrophin Gel si tiene alguna
de las siguientes afecciones:

+ Una afeccién de la piel lamada
esclerodermia

« Pérdida de densidad 6sea u osteoporosis

¢ Infecciones micéticas

+ Herpes simple ocular (infeccién ocular)

+ Una cirugia reciente

» Ulceras estomacales o antecedentes
de ulceras estomacales (

* Insuficiencia cardiaca &
» Presién arterial alta ‘ 3
+ Alergias a proteinas derivadas

del cerdo

Consulte la Informacién Importante
de Seguridad adicional alolargode
este folleto y la Informacién de \\ p

i  ———
Prescripciéon completa. (l

Paciente Hipotético
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CONOZCA A SALLY

- 67 anos; vive con AR

+ Bibliotecaria, camina ida y vuelta al
trabajo todos los dias

» Ha tenido exacerbaciones dolorosas
de la AR y problemas articulares

+ Durante el tratamiento, experimenta
exacerbaciones y necesita una
opcién de tratamiento adicional

reocupa esta enfermeda
“Me preoc est f dad
y quiero saber cudles son todas
mis opciones”.

LAS “EXACERBACIONES” SE
PRODUCEN CUANDO LOS SINTOMAS
EMPEORAN REPENTINAMENTE

Informacién de Seguridad Importante (continuacién)
NO use Cortrophin Gel si tiene alguna de las siguientes afecciones (continuacién):

« Gldndulas suprarrenales que no producen suficiente cantidad de la hormona
cortisol (insuficiencia corticosuprarrenal primaria) o

« Corteza suprarrenal que produce demasiada cantidad de las hormonas cortisol y
aldosterona (hiperfuncién corticosuprarrenal)

Informe a su médico si:

« Tiene o ha tenido algun otro problema de salud.
+ Estd tomando medicamentos recetados o de venta libre, como aspirina, vitaminas
y suplementos alimenticios o a base de hierbas.

Consulte la Informacién Importante de Seguridad adicional a lo largo de este
folleto y la Informacién de Prescripcion completa. 2
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Qué saber sobre las exacerbaciones

;J_& Las exacerbaciones de la AR se producen a medida que la actividad
’W de la enfermedad empeora

P Pueden durar desde algunos dias hasta varias semanas

Las exacerbaciones se informan con mayor frecuencia en personas
’T\TT con alta actividad de la enfermedad en comparaciéon con aquellas
en remision

Coémo puede adaptarse Cortrophin Gel a su plan
de tratamiento

Cortrophin Gel es una terapia aprobada por la Administracién de Medicamentos
y Alimentos (Food and Drug Administration, FDA) que estd disponible inicamente
con receta como opcién de tratamiento adicional para pacientes elegibles. Es
posible que su proveedor de atencién médica le haya recetado Cortrophin Gel porque
usted toma otros medicamentos y necesita una opcién de terapia adicional.

Es posible que su proveedor de atencién médica le haya recetado Cortrophin Gel
como terapia adyuvante a corto plazo para ayudar a manejar episodios agudos o
exacerbaciones de las siguientes afecciones:

* Artritis reumatoide (AR) * Espondilitis anquilosante

* Artritis reumatoide juvenil * Artritis gotosa aguda

* Artritis psoridsica

O bien, es posible que su proveedor de atencién médica le haya recetado Cortrophin
Gel para el tratamiento de las exacerbaciones o como terapia de mantenimiento en
determinados casos:

* Lupus eritematoso sistémico (LES)

* Dermatomiositis sistémica (polimiositis) (DM/PM)

Su proveedor de atencién médica le dard instrucciones especificas sobre como usar
Cortrophin Gel seguin su afeccién y sus necesidades terapéuticas exclusivas.

Informacién de Seguridad Importante (continuacién)
Informe a su médico si (continuacién):

 Tiene alergias.
« Estd por recibir alguna vacuna.

« Estd embarazada o planea quedar embarazada. Cortrophin Gel puede dafiar al
bebé en gestacion.

« Estd amamantando o planea hacerlo. Se desconoce si Cortrophin Gel pasa a la
leche materna y si puede dafiar al bebé.

Consulte la Informacién Importante de Seguridad adicional a lo largo de este
folleto y la Informacion de Prescripcion completa. 3
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CONOZCA A CHRISTINA

+ 36 aiios; vive con lupus

+ Fisioterapeuta

* En los Gltimos meses, ha recibido
corticosteroides por via intravenosa
y otros medicamentos, y tiene
exacerbaciones debido al lupus

‘¢Hay algo maés
que pueda probar?”

Paciente Hipotético

Informacién de Seguridad Importante (continuacion)

¢Qué informacion importante debo saber sobre Cortrophin Gel?

Asegurese de inyectarse Cortrophin Gel exactamente como se lo haya indicado
su médico. Siempre inyecte Cortrophin Gel debajo de la piel o en un musculo.
No inyecte Cortrophin Gel directamente en una vena.

« Es posible que tenga mds probabilidades de contraer infecciones. Comuniquese
con su médico ante el primer signo de infeccién o fiebre.

+ Es posible que su cuerpo no produzca suficiente cortisol natural después de dejar
de inyectarse Cortrophin Gel a largo plazo. Esto se llama insuficiencia suprarrenal.
Es posible que su médico intente reducir su dosis gradualmente o que le recete
un medicamento esteroide para protegerlo hasta que la gldndula suprarrenal
se recupere.

+ Es posible que tenga presién arterial alta, que retenga demasiada sal y agua, o
que tenga niveles bajos de potasio en la sangre. Como resultado, su médico puede
recomendarle algunos cambios en su dieta, como consumir menos sal o tomar
ciertos suplementos.

Consulte la Informacién Importante de Seguridad adicional a lo largo de este
folleto y la Informacion de Prescripcion completa. L



https://bit.ly/44adOPU

« Purified Cortrophin Gel

- repository corticotropininjection USP 80U/mL

Comprender el rol de la ACTH

Cortrophin Gel contiene una hormona purificada de origen natural llamada
corticotropina. La corticotropina es una mezcla compleja de proteinas, una de las
cuales es la hormona adrenocorticotrépica (adrenocorticotropic hormone, ACTH).
Una forma en que la ACTH puede reducir la inflamacién es estimulando la produccién
de cortisol en el cuerpo. Esto puede ayudar a regular el sistema inmunitario y reducir
la inflamacién.

La ACTH también puede interactuar con ciertos receptores que tienen un papel en la
regulaciéon de la inflamacién, entre otras funciones. Estos receptores se encuentran
en diferentes 6rganos y partes del cuerpo.

No se conoce por completo la forma exacta en que funciona Cortrophin Gel.
La informacién anterior no se basa en datos clinicos y se desconoce su relacién con
los beneficios para el paciente.

Informacion de Seguridad Importante (continuacién)

¢Qué informacién importante debo saber sobre Cortrophin Gel? (continuacién)

+ El tratamiento con corticotropina puede ocultar sintomas de otras enfermedades.
Si estd ocurriendo algo mds, puede ser mds dificil para su médico hacer
un diagnéstico.

+ El tratamiento con Cortrophin Gel puede hacer que se sienta irritable o deprimido.
También puede producirle cambios animicos o problemas para dormir.

- Es posible que desarrolle ciertas afecciones oculares, como cataratas, glaucoma
o dafio en el nervio éptico.

+ Es posible que desarrolle alergias a Cortrophin Gel. Estas alergias pueden ser
graves. Los signos de una reaccién alérgica incluyen mareos, nduseas y vémitos,
reacciones en la piel (erupcidén o picazén), hinchazén del rostro, la lengua, los
labios o la garganta y dificultad para respirar.

« Los efectos de Cortrophin Gel pueden intensificarse si tiene tiroides hipoactiva o
cirrosis hepdtica.

Los efectos secundarios de Cortrophin Gel incluyen retencién de liquido o sal;
aumento de peso; debilidad muscular; osteoporosis, Glceras estomacales con posible
sangrado; reacciones en el lugar de la inyeccién; deficiencia de la cicatrizacién de
heridas; presién arterial alta; convulsiones; dolor de cabeza; presentacién de un
estado cushingoide (una afeccién hormonal a menudo caracterizada por hinchazén
facial y aumento de peso); supresién del crecimiento en nifios; y reacciones alérgicas
que pueden ser graves.

Estos no son todos los efectos secundarios posibles de Cortrophin Gel.

Llame a su médico o farmacéutico para pedirle asesoramiento médico

sobre los efectos secundarios. Puede informar los efectos secundarios a

ANI Pharmaceuticals, Inc. llamando al 1-800-308-6755, o a la Administracién
de Medicamentos y Alimentos (FDA) llamando al 1-800-FDA-1088 o en
www.fda.gov/medwatch.

Consulte la Informacién Importante de Seguridad adicional a lo largo de este
folleto y la Informacion de Prescripcion completa. 5
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Cortrophin

InYour
Corner

Diseiiado para apoyarle durante
la duracién de su tratamiento

Cortrophin In Your Corner es un programa dedicado disefiado para brindarle
apoyo y ayudarle a acceder al tratamiento. Una vez que le receten Cortrophin
Gel, el programa Cortrophin In Your Corner* puede brindarle informacién
educativa y de apoyo durante todo el tratamiento.

*No todos los pacientes serdn elegibles para todos los servicios ofrecidos por
Cortrophin In Your Corner.

%@ ¢Preguntas? Liamenos al 1-800-805-5258

O para obtener mas informacion sobre Cortrophin In Your Corner, visite
cortrophin.com/support.
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Trabajamos juntos para ayudarle en cada paso del camino

k9N PASO 1

Nuestro equipo de expertos esta a su disposicién para ayudarle

« Obtenga informacién sobre la cobertura del seguro y el apoyo financiero, incluida
asistencia con el copago

« Coordine envios con la farmacia de especialidades que suministra su medicamento
(si corresponde)

« Obtenga acceso a recursos Utiles y respuestas a las preguntas que pueda tener

+ Un enfermero especialista en acceso* exclusivo puede ayudarle a transitar el
proceso de tratamiento y facilitarle capacitacién adicional sobre la inyeccién

* Hay un centro de apoyo disponible para responder sus preguntas y proporcionarle
informacién educativa

*Los enfermeros especialistas en acceso no brindan consejo médico y le dirigirdn a su
profesional de atencién médica si tiene preguntas relacionadas con el tratamiento.

gan) PASO 2

Recepcioén de su tratamiento

Su proveedor de atencién médica le entregard el medicamento en su hogar o se lo
administrard en el consultorio. Si se le entrega en el hogar, una vez que su receta sea
aprobada, la farmacia especializada que le proporciona el medicamento se pondré en
contacto con usted para coordinar un momento para entregar su medicamento. Deberd
estar en su hogar para recibir su medicamento porque debe refrigerarse tan pronto
como lo reciba. Se requerird una firma para la entrega.

Informacion de Seguridad Importante (continuacién

NO use Cortrophin Gel si tiene alguna de las siguientes afecciones:
* Una afeccién de la piel llamada esclerodermia

« Pérdida de densidad 6sea u osteoporosis

¢ Infecciones micéticas

+ Herpes simple ocular (infeccién ocular)

+ Una cirugia reciente

Consulte la Informacién Importante de Seguridad adicional a lo largo de este
folleto y la Informacion de Prescripcion completa. 7
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Le ayudamos a acceder a su tratamiento

ANI Pharmaceuticals estd comprometido a brindarle a los pacientes acceso
a Cortrophin Gel. El programa Cortrophin In Your Corner esté aqui para
ayudarle a determinar qué opciones de cobertura y apoyo financiero estén
disponibles para usted.

PARA PACIENTES CON PLANES DE SEGURO COMERCIAL

Cortrophin In Your Corner puede ayudar a los pacientes elegibles con
seguro comercial a obtener Cortrophin Gel por tan solo $O por receta,
si lo reciben a través de una farmacia*. Si recibe el medicamento
en el consultorio de su médico, su médico también puede brindarle
asistencia con el copago. El Programa de ahorros en copagos es solo
para indicaciones aprobadas.
*Se aplican restricciones, limitaciones o requisitos de elegibilidad. La asistencia financiera
méxima proporcionada a los pacientes elegibles es de $25,000 por afio calendario. El

paciente serd responsable de cualquier costo de bolsillo restante por Cortrophin Gel
durante ese ano calendario.

@ Si tiene preguntas sobre cémo inscribirse en el Programa
% de ahorros en copagos, llame al 1-800-805-5258,
de lunes a viernes, de 8 A. M. a 8 p. M., hora del este.

Cortrophin
In Your
Corner
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PARA PACIENTES CON PLANES DE SEGURO DEL
GOBIERNO

Los pacientes pueden ser elegibles para recibir apoyo financiero a
través de una fundacién independiente.

PARA PACIENTES CON SEGURO LIMITADO O
SIN SEGURO

Si no tiene seguro y cumple con ciertos requisitos financieros,
puede ser elegible para el Programa de Asistencia al Paciente de
ANI Pharmaceuticals.

Si desea postularse para el Programa de Asistencia al Paciente,
descargue una solicitud de cortrophin.com/support, complétela y
enviela por correo o fax para saber si redne los requisitos.

Informacién de Seguridad Importante (continuacién)

NO use Cortrophin Gel si tiene alguna de las siguientes afecciones (continuacién):

Ulceras estomacales o antecedentes de tlceras estomacales
Insuficiencia cardiaca

Presién arterial alta

Alergias a proteinas derivadas del cerdo

Gldandulas suprarrenales que no producen suficiente cantidad de la hormona
cortisol (insuficiencia corticosuprarrenal primaria) o

Corteza suprarrenal que produce demasiada cantidad de las hormonas cortisol y
aldosterona (hiperfuncién corticosuprarrenal)

Informe a su médico si:

Tiene o ha tenido algln otro problema de salud.

Estd tomando medicamentos recetados o de venta libre, como aspirina, vitaminas
y suplementos alimenticios o a base de hierbas.

Tiene alergias.
Estd por recibir alguna vacuna.

Estd embarazada o planea quedar embarazada. Cortrophin Gel puede dafiar al
bebé en gestacion.

Estd amamantando o planea hacerlo. Se desconoce si Cortrophin Gel pasa a la
leche materna y si puede dafiar al bebé.

Consulte la Informacién Importante de Seguridad adicional a lo largo de este
folleto y la Informacion de Prescripcion completa. 9
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Recursos utiles

Las siguientes organizaciones ofrecen
informacién sobre la AR y otros trastornos
reumdticos para pacientes, familiares y
cuidadores*.

American College
of Rheumatology

Arthritis
Foundation®

Centros para
el Control de

Enfermedades
(CDC)

*ANI Pharmaceuticals, Inc.
no estd afiliada a las
organizaciones que se
mencionan anteriormente.

Paciente Hipotético
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Encuentre informacion adicional en cortrophin.com

Use su teléfono inteligente para escanear el cédigo QR a continuacién para acceder a
recursos adicionales, como el video paso a paso sobre Cémo usar Cortrophin Gel, el
calendario de inyecciones personalizable y una guia de inyecciones descargable que
se encuentran en el sitio web de Cortrophin.

2

Acceda a los recursos para pacientes en cortrophin.com

SU PROVEEDOR DE ATENCION MEDICA SIEMPRE ES SU
MEJOR RECURSO PARA OBTENER INFORMACION.

Informacién de Seguridad Importante (continuacién)
¢Qué informacion importante debo saber sobre Cortrophin Gel?

Aseglrese de inyectarse Cortrophin Gel exactamente como se lo haya indicado
su médico. Siempre inyecte Cortrophin Gel debajo de la piel o en un musculo.
No inyecte Cortrophin Gel directamente en una vena.

+ Es posible que tenga mds probabilidades de contraer infecciones. Comuniquese
con su médico ante el primer signo de infeccién o fiebre.

« Es posible que su cuerpo no produzca suficiente cortisol natural después de
dejar de inyectarse Cortrophin Gel a largo plazo. Esto se llama insuficiencia
suprarrenal. Es posible que su médico intente reducir su dosis gradualmente o
que le recete un medicamento esteroide para protegerlo hasta que la gldndula
suprarrenal se recupere.

+ Es posible que tenga presién arterial alta, que retenga demasiada sal y agua,

o que tenga niveles bajos de potasio en la sangre. Como resultado, su médico
puede recomendarle algunos cambios en su dieta, como consumir menos sal o
tomar ciertos suplementos.

« El tratamiento con corticotropina puede ocultar sintomas de otras enfermedades.
Si estd ocurriendo algo mds, puede ser mas dificil para su médico hacer
un diagnéstico.

 El tratamiento con Cortrophin Gel puede hacer que se sienta irritable o deprimido.
También puede producirle cambios animicos o problemas para dormir.

Consulte la Informacién Importante de Seguridad adicional a lo largo de este
folleto y la Informacion de Prescripcion completa. 1
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Descubra Cortrophin Gel

Purified Cortrophin Gel es un medicamento de
venta con receta que se inyecta debajo de la piel o
en un musculo. Se utiliza en la terapia adyuvante a
corto plazo para manejar los episodios agudos o las
exacerbaciones de las siguientes afecciones:

* Artritis reumatoide (AR)

« Artritis reumatoide juvenil + Espondilitis anquilosante
« Artritis psoridsica * Artritis gotosa aguda
Cortrophin Gel también se utiliza como tratamiento

para las exacerbaciones o como terapia de
mantenimiento en determinados casos:

 Lupus eritematoso sistémico (LES)
+ Dermatomiositis sistémica (polimiositis) (DM/PM)

Puede inyectarse Cortrophin Gel usted mismo, obtener ayuda
de un familiar o acudir a su proveedor de atencién médica.

Almacene los viales de Purified Cortrophin Gel y las jeringas
precargadas en la caja que se proporciona en el refrigerador a
una temperatura de entre 36°F y 46°F (2°C a 8°C). Los viales y
las jeringas precargadas de Purified Cortrophin Gel se pueden
almacenar a temperatura ambiente entre 68°F y 77°F (20°C y
25°C) durante un maximo de 24 horas.

Cortrophin In Your Corner es un programa dedicado* disefiado
para brindarle apoyo y ayudarle a acceder al tratamiento.

*No todos los pacientes serdn elegibles para todos los
servicios ofrecidos por Cortrophin In Your Corner.

Informacion de Seguridad Importante (continuacién

¢Qué informacién importante debo saber sobre
Cortrophin Gel? (continuacién

+ Es posible que desarrolle ciertas afecciones oculares, como
cataratas, glaucoma o daio en el nervio éptico.

+ Es posible que desarrolle alergias a Cortrophin Gel. Estas
alergias pueden ser graves. Los signos de una reaccién
alérgica incluyen mareos, nduseas y vémitos, reacciones en
la piel (erupcién o picazén), hinchazén del rostro, la lengua,
los labios o la garganta y dificultad para respirar.

~d
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Purified
Cortrophin Gel

repository corticotropin
injection USP 80 U/mL

Viales de dosis miiltiples

Se puede inyectar en el misculo
(intramuscular) o debajo de la piel
(subcuténea).
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Los tamarios de los viales
no son a escala.

TAMBIEN
DISPONIBLE

como jeringas
precargadas de
dosis Unica

0.5 mly1mil:
para inyecciéon
debajo de la piel
(subcuténea)
solamente.

Le ofrecemos la opcién
de recibir Purified
Cortrophin Gel, con
menos pasos de
administracién.

0.5 ml

o (@

1ml

Los tamanos de las jeringas
precargadas no son a escala.

iii(®) Consulte la Informacién Importante de Seguridad adicional a lo

largo de este folleto y la Informacion de Prescripcion completa.

Prescripcion completa.
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También puede escanear este cédigo QR para ver la Informacién de

Obtenga mds informacién sobre Cortrophin Gel en cortrophin.com.

© Copyright 2025 ANI Pharmaceuticals, Inc. Todos los derechos reservados.
& Cortrophin es una marca comercial registrada de ANI Pharmaceuticals, Inc.

Cortrophin In Your Corner es una marca comercial de ANI Pharmaceuticals, Inc.

Todas las demés marcas comerciales son propiedad de sus respectivos duefios.

Pharmaceuticals, Inc. US-CG-2400057 10/2025
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