LUPRON DEPOT- PED

(leuprolide acetate for depot suspension)
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™ O Pero si pueda a)fuclar a controlar la PPC
con LUPRON DEPOT-PED

USO DE LUPRON DEPOT-PED® (acetato de leuprorrelina para suspension de liberacion prolongada)

La dosis de LUPRON DEPOT-PED de 7.5 mg, 11.25 mg y 15 mg para administracion 1 vez por mes, de 11.25 mg y
30 mg para administracion cada 3 meses, y de 45 mg para la administracion cada 6 meses se recetan para el
tratamiento de niflos con pubertad precoz central (PPC).

Se desconoce si LUPRON DEPOT-PED es seguro y efectivo en ninos que tienen menos de 1 arno.

CONSIDERACIONES DE SEGURIDAD

« Su hijo/a no debe recibir tratamiento con LUPRON DEPOT-PED si él/ella es alérgico/a a alguno de los ingredientes
o si ella esta o podria quedar embarazada.

¢ Puede haber un aumento de los signos y sintomas de la pubertad durante las primeras 2 a 4 semanas del
tratamiento. Comuniquese con el médico de su hijo/a si los signos de pubertad contintian después del segundo
mes de tratamiento.

Consulte la Informacion de seguridad importante adicional en las paginas 6y 7.

Haga clic aqui para ver un Breve resumen para el consumidor o visite https://www.rxabbvie.com/
pdf/lupronpediatric_spa.pdf para obtener la Informacién de prescripcion completa.
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Motivo 1:
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/ N.2 1 en tratamientos
/ recetados para la PPC*
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Motivo 2: \

EL UNICO tratamiento para
la PPC con mas de 30 anos

nto de la PPC

-El tratamie
T desde 1993

“Datos obtenidos hasta enero de 2026. / /
fAprobado por la FDA en 1993. > \
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CONSIDERACIONES DE SEGURIDAD (continuacién)

 Algunas personas que recibieron agonistas de la hormona liberadora de gonadotropina (GnRH), como LUPRON
DEPOT-PED, han tenido problemas mentales (psiquiatricos) nuevos o un empeoramiento de estos. Los problemas
mentales (psiquiatricos) pueden incluir sintomas emocionales, como los siguientes: llanto, irritabilidad, inquietud
(impaciencia), enojo y actitud agresiva. Llame de inmediato al médico de su hijo/a si tiene sintomas o problemas
mentales nuevos, o0 un empeoramiento de estos mientras recibe LUPRON DEPOT-PED.

Consulte la Informacion de seguridad importante adicional en las paginas 6y 7.

Haga clic aqui para ver un Breve resumen para el consumidor o

o visite https://www.rxabbvie.com/pdf/lupronpediatric_spa.pdf LUPRON DEPOT PED

para obtener la Informacién de prescripcién completa. (leuprolide acetate for depot suspension)
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Motivo 3: SN
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. El UNICO tratamiento para la PPC
con un estudio de la eficacia y la
) seguridad a largo plazo de 18 anos

/7 Enun estudio de administracion cada mes,* LUPRON DEPOT-PED
/ proporciono control deteniendo la pubertad temprana en 4 semanas.
/ Durante el tratamiento, deberian detenerse los signos fisicos de
pubertad temprana de su hijo/a. El desarrollo genital y mamario deben
' detenerse o revertirse.

\ Tras un tratamiento con LUPRON DEPOT-PED cada mes,
se evalué el desarrollo reproductivo de 20 pacientes
de entre 18 y 26 arios:

2

' E1 80 % (16 de 20) 12 embarazos en 4 de 4 mujeres
informo ciclos 7 pacientes (incluidos que intentaron
menstruales varios embarazos quedar embarazadas
‘ normales en 4 pacientes) lo lograron
En promedio, los nifios en tratamiento crecieron mas de lo
\ previsto para ellos al momento de recibir el diagndstico de PPC.
\ -~ ~
- o - ~ — o - e,
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* El estudio incluyo 55 nifios (49 nifias y 6 varones)
con PPC tratados con LUPRON DEPOT-PED durante una media
de 3.9 aros a los que se les realizé un seguimiento tras el tratamiento durante una
media de 3.5 anos. \

CONSIDERACIONES DE SEGURIDAD (continuacion)

 Se han observado convulsiones en pacientes que toman agonistas de la GnRH, como LUPRON DEPOT-PED, y el
riesgo de convulsiones puede ser mayor en pacientes con o sin antecedentes de convulsiones, epilepsia, tumores
o problemas cerebrales o de los vasos cerebrales (cerebrovasculares), y en pacientes que toman medicamentos
asociados con convulsiones, como el bupropién o los inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina (ISRS).
Llame de inmediato al médico de su hijo/a si tiene ataques convulsivos mientras recibe LUPRON DEPOT-PED.

Consulte la Informacion de seguridad importante adicional en las paginas 6y 7.

Haga clic aqui para ver un Breve resumen para el consumidor
o visite https://www.rxabbvie.com/pdf/lupronpediatric_spa.pdf
para obtener la Informacion de prescripcion completa.
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Motivo 4: |

Dosis individualizada: \
no todos somos 1guales

El UNICO tratamiento para la PPC con multiples opciones
de dosificacion para satisfacer las necesidades de su hijo/a

Opciones de dosificacion

disponibles:
e Cada 6 meses @

\

e Cada 3 meses

e Cada mes _

~ \

— /
/’ \——’ ~ *

/ Motivo 5: -

/
/ La aguja mas fina para inyecciones para la PPC*

',

LUPRON DEPOT-PED
/\ le acomparnia en cada
¢ paso del camino

En los ensayos clinicos, se produjeron Visite Lupronl_’ed.com{ LTI 0 LN
reacciones en el lugar de inyeccion para obtener informacion sobre la cobertura
incluidos abscesos estériles, y dolor e del Seguro, lr ec%risos utiles 'y fara
hinchazén en el lugar de inyeccion* VEr S1 €s €legible para nuestra

en >2 % de los pacientes con PPC. L dg 1%horro de
*La mayoria de los eventos adversos fueron de intensidad leve o moderada.

CONSIDERACIONES DE SEGURIDAD (continuacién)

e Durante el tratamiento con agonistas de la GnRH, como LUPRON DEPOT-PED, pueden producirse reacciones
adversas cutaneas (de la piel) graves. Suspenda el tratamiento con LUPRON DEPOT-PED y llame de inmediato al
meédico de su hijo/a si él/ella presenta erupciones cutaneas o acné; sequedad en la piel; picazén; ampollas en la
piel; enrojecimiento o hinchazén de la cara, las manos o las plantas de los pies; ampollas o llagas en la boca;
descamacion de la piel; fiebre; dolores musculares o en las articulaciones, o glandulas hinchadas.

Consulte la Informacion de seguridad importante adicional en las paginas 6 y 7.

Haga clic aqui para ver un Breve resumen para el consumidor
o visite https://www.rxabbvie.com/pdf/lupronpediatric_spa.pdf LUPRON DEPOT PED
para obtener la Informacién de prescripcién completa. (leuprolide acetate for depot suspension)
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MOTIVOS

IMPORTANTES

de su hijo/2

el medico =L o PED®

que usted Y LUPRON DE

or los
deberian €O

nsiderar
* N.2 1 en tratamientos recetados para la PPC*

e Mas de 30 afos de eficacia y seguridad
demostradas’

» Estudio de eficacia y seguridad a largo plazo
de 18 anos

* Dosis individualizada
* La aguja mas fina para inyecciones para la PPC

774

74

Escanee el cédigo QR o visite
LupronPed.com
para obtener mas informacién.

*Datos obtenidos hasta enero de 2026.
tAprobado por la FDA en 1993.

CONSIDERACIONES DE SEGURIDAD (continuacién)

¢ En nifos que toman medicamentos agonistas de GnRH, incluido LUPRON DEPOT-PED,
puede aumentar la presion en el liquido que rodea al cerebro. Llame de inmediato al

médico de su hijo/a si presenta alguno de los siguientes sintomas durante el tratamiento
con LUPRON DEPOT-PED: dolor de cabeza, problemas oculares (incluida visiéon borrosa, qa D
vision doble y disminucion de la vision), dolor en los ojos, zumbidos en los oidos, mareos

O nauseas.
» El desarrollo puberal de su hijo/a podria empezar de nuevo si no se sigue el calendario de

inyecciones. v
Consulte la Informacion de seguridad importante adicional en las paginas 6y 7.
Haga clic aqui para ver un Breve resumen para el consumidor
o visite https://www.rxabbvie.com/pdf/lupronpediatric_spa.pdf
para obtener la Informacién de prescripcion completa.
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USO E INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE

USO DE LUPRON DEPOT-PED® También se han informado convulsiones en

(acetato de leuprorrelina para suspensiéon 2ausencia de cualquiera de las enfermedades

de liberacion prol onga da) mgnqonadas an_t_enorr_ne_nte. Llame de mmedt_ato al
médico de su hijo/a si tiene ataques convulsivos

La dosis de LUPRON DEPOT-PED de 7.5 mg, mientras recibe LUPRON DEPOT-PED.

11.25 mg y 15 mg para administracion 1 vez por
mes, de 11.25 mg y 30 mg para administracion cada
3 meses, y de 45 mg para la administracion cada

6 meses se recetan para el tratamiento de nifios
con pubertad precoz central (PPC).

* Durante el tratamiento con agonistas de la
GnRH, como LUPRON DEPOT-PED, pueden
producirse reacciones adversas cutaneas (de
la piel) graves. Suspenda el tratamiento con
LUPRON DEPOT-PED y llame de inmediato al

Se desconoce si LUPRON DEPOT-PED es seguro médico de su hijo/a si él/ella presenta alguno
y efectivo en nifios que tienen menos de 1 ano. de los siguientes sintomas durante el
Informacién de seguridad importante tr%trﬂ;\é%\:% :fa'r\l:;’g‘;m DEPOT-PED:
de LUPRON DEPOT-PED e o e '
¢Cual es la informacion mas importante que — Picazon.
debo saber acerca de LUPRON DEPOT-PED? — Ampollas en la piel. )
« Durante las primeras 2 a 4 semanas de - Eg?{:ﬂgsugr{;z 312;322?1?% SdgiLa}scara,
trat_amtento, LUPRON DEPOT-PED puede causar _ Ampollas o llagas en la boca.
un incremento de algunas hormonas. Durante — Descamacién de la piel
este periodo, puede notar mas signos de pubertad — Fiebre. '
en su hijo/a, incluido el sangrado vaginal en las — Dolores musculares o en las articulaciones.
nifas. Llame al médico de su hijo/a si estos — Glandulas hinchadas.

signos continuan después del segundo mes de

tratamiento con LUPRON DEPOT-PED. « En nifios que toman medicamentos agonistas

de la hormona liberadora de gonadotropina

* Algunas personas que recibieron agonistas (GnRH), incluido LUPRON DEPOT-PED, puede
de la hormona liberadora de gonadotropina producirse un aumento de la presion en el
(GnRH), como LUPRON DEPOT-PED, han tenido liquido alrededor del cerebro. Llame de
problemas mentales (psiquiatricos) nuevos inmediato al médico de su hijo/a si presenta
0 un empeoramiento de estos. Los problemas alguno de los siguientes sintomas durante el
mentales (psiquiatricos) pueden incluir sintomas tratamiento con LUPRON DEPOT-PED:
emocionales, como los siguientes: — Dolor de cabeza.

— Llanto. — Enojo. , — Problemas oculares, que incluyen vision
— Irritabilidad. — Actitud agresiva. borrosa, visiéon doble y disminucién de la vision.

— Inquietud (impaciencia).
Llame de inmediato al médico de su hijo/a si _ Zumbidos en los oidos.
tiene sintomas o problemas mentales nuevos, M
o un empeoramiento de estos mientras recibe — Mlareos.
LUPRON DEPOT-PED. — Nauseas.

« Algunas personas que recibieron agonistas de LUPRON DEPOT-PED no debe usarse si su hijo/a

la GnRH, como LUPRON DEPOT-PED, han tenido reune estas condiciones:

convulsiones. El riesgo de ataques convulsivos ° Es alérgico a la GnRH, a los medicamentos

. agonistas de la GnRH o a cualquier ingrediente de
zzﬁgfcis::‘:s‘?yw en personas que reunen estas | pRON DEPOT-PED. Consullte el final de la Guia

: . del medicamento para obtener la lista completa de
— Tiene antecedentes de ataques convulsivos. ingredientes de LUPRON DEPOT-PED.

— Tiene antecedentes de epilepsia.

— Dolor en los ojos.

— Tiene antecedentes de tumores o problemas © ESEN© GUEE R Gl ek LUPBO.N DEPQT'.PED
T L g e e puede provocar defectos congénitos o pérdida
(cerebrovasculares). del bebé. Si su hija queda embarazada,

— Toma un medicamento que se ha vinculado comuniquese con su medico.

con ataques convulsivos, como bupropion o
inhibidores selectivos de la recaptacion de la

e e (0 (continua en la pagina 7)

Consulte la Informacion de seguridad importante adicional en la pagina 7.

Haga clic aqui para ver un Breve resumen para el consumidor

o visite https://www.rxabbvie.com/pdf/lupronpediatric_spa.pdf LUPRON DEPOT PED°
para obtener la Informacion de prescripcion completa. |eupr0||de acetate for depo]’ Suspensmn)
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USO E INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (CONTINUACION)

Informacion de seguridad importante
de LUPRON DEPOT-PED (continuacion)

Antes de que su hijo/a reciba LUPRON DEPOT-PED,
informe a su médico sobre todas sus afecciones
médicas, incluso en los siguientes casos:

e Tiene antecedentes de problemas mentales
(psiquiatricos).

» Tiene antecedentes de ataques convulsivos.

» Tiene antecedentes de epilepsia.

» Tiene antecedentes de tumores o problemas
cerebrales o de los vasos cerebrales
(cerebrovasculares).

* Toma un medicamento que se ha vinculado
con ataques convulsivos, como bupropion o
inhibidores selectivos de la recaptacion de la
serotonina (ISRS).

» Amamanta o planea amamantar. Se desconoce si
LUPRON DEPOT-PED pasa a la leche materna.

Informe al médico de su hijo/a acerca de todos
los medicamentos que toma su hijo/a, incluidos
los medicamentos de venta con receta y de venta
libre, las vitaminas y los suplementos a base de
hierbas.

¢De qué forma su hijo/a recibira LUPRON

DEPOT-PED?

» El médico de su hijo/a debe hacer andlisis para
asegurarse de que este tenga PPC antes de tratarlo
con LUPRON DEPOT-PED.

* LUPRON DEPOT-PED es administrado a través de
una inyeccién de dosis unica en el musculo de
su hijo/a, 1 vez por mes, cada 3 meses o cada 6
meses, por un medico o personal de enfermeria
capacitado. El médico de su hijo/a decidira con
qué frecuencia este recibira la inyeccion.

» Respete todas las visitas programadas al médico.
Si omite una dosis programada, su hijo/a puede
comenzar a tener signos de pubertad de nuevo.
El médico hara examenes y analisis de sangre
regulares para detectar signos de pubertad.

é¢Cuales son los efectos secundarios posibles
de LUPRON DEPOT-PED?

LUPRON DEPOT-PED puede causar efectos
secundarios graves. Consulte “;Cual es la
informacion mas importante que debo saber
acerca de LUPRON DEPOT-PED?".

* Los efectos secundarios mas frecuentes de
LUPRON DEPOT-PED recibido 1 vez por mes
incluyen los siguientes:

— Reacciones en el lugar de inyeccion,
como dolor, hinchazén y absceso.

— Aumento de peso.

— Dolor en todo el cuerpo.

— Dolor de cabeza.

— Acné o erupcion roja con picor y escamas
blancas (seborrea).

— Erupcion cutanea grave (eritema multiforme).

— Cambios animicos.

— Hinchazoén de la vagina (vaginitis), sangrado
vaginal y secrecion vaginal.

« Los efectos secundarios mas frecuentes de
LUPRON DEPOT-PED recibido cada 3 meses
incluyen los siguientes:
— Reacciones en el lugar

de inyeccion, como
dolor e hinchazodn.

— Aumento de peso.
— Dolor de cabeza.
— Cambios animicos.
* Los efectos secundarios mas frecuentes de
LUPRON DEPOT-PED recibido cada 6 meses
incluyen los siguientes:
— Reacciones en el lugar
de inyeccion, como
dolor e hinchazon.
— Dolor de cabeza.
— Cambios animicos.

— Dolor en las
extremidades.

— Erupcioén cutanea.
— Dolor de espalda.
— Esguince de

— Dolor en la parte ligamentos.
superior del — Aumento de peso.
estomago. — Fractura.

— Diarrea. — Sensibilidad en las

— Sangrado. mamas.

— Nauseas y vomitos. — Dificultad para dormir.

— Fiebre. — Dolor en el pecho.

— Picazon. — Sudoracion excesiva.

Estos no son los unicos efectos secundarios posibles
de LUPRON DEPOT-PED. Llame al médico de su
hijo/a para recibir asesoramiento médico acerca
de los efectos secundarios.

Esta es la informacién mas importante que
debe conocer sobre LUPRON DEPOT-PED. Para
obtener mas informacion, hable con el médico
o proveedor de atencion médica de su hijo/a.

Se le recomienda informar a la Administracion
de Medicamentos y Alimentos (Food and Drug
Administration, FDA) los efectos secundarios
negativos de los farmacos de venta con receta.
Visite www.fda.gov/medwatch o llame al teléfono
1-800-FDA-1088.

Si tiene dificultades para pagar el medicamento
de su hijo/a, AbbVie podria brindarle ayuda.
Visite AbbVie.com/PatientAccessSupport

para obtener mas informacion.

Consulte la informacion de seguridad importante adicional en la pagina 6.
Haga clic aqui para ver un Breve resumen para el consumidor

o visite https://www.rxabbvie.com/pdf/lupronpediatric_spa.pdf

para obtener la Informacién de prescripcion completa.
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