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PARA PADRES

Acerca de TRIPTODUR® (triptorelin) para suspension
inyectable de liberacion prolongada:
Tratamiento para la pubertad precoz central (CPP)

Triptodur es un medicamento recetado inyectable utilizado para el

tratamiento de nifios de 2 afios de edad o mas con pubertad precoz central
(central precocious puberty, CPP). Se administra como una unica inyeccién
intramuscular (IM) solo una vez cada 24 semanas, lo que la convierte en

el primer medicamento aprobado por la Administracion de Alimentos 'y
Medicamentos (Food and Drug Administration, FDA) para la CPP en ofrecer una
dosis cada seis meses. El tratamiento con Triptodur no requiere cirugia.

Los tratamientos para la CPP debilitan los efectos de la sefializacion de la
hormona GnRH en la hipdfisis, lo que reduce la liberacién de hormonas que
causan la pubertad. Al detener la sefializacién de estas hormonas, el proceso
de pubertad se retrasa hasta el final del tratamiento. Se espera que el efecto de
Triptodur en la funcidn de la hipdfisis y la gonadal desaparezca en un plazo de
seis a doce meses después de interrumpir el tratamiento.

Pregunte al médico de su hijo sobre Triptodur.

Consulte la Informacion importante de seguridad para TRIPTODUR en
las paginas 14 a 15.






Trip estaba creciendo mas que
sus amigos del colegio, jun
estirén sorpresal



Trip también comenzd
a notar otras cosas.

Un cuerpo diferente

Una voz cambiada Tenia granitos

Tenia olores nuevos Y nuevas sensaciones
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Los padres de Trip también lo notaron.
Entonces, juntos, decidieron ir al médico.



El médico verificé cémo crecia el cuerpo de Trip:

Lo examind palpando y observando
el cuerpo de Trip. Los padres de
Trip le dijeron que eso estaba bien.

Una radiografia mostré como estaban
creciendo los huesos de Trip.

Se extrajo sangre para ver cédmo
estaba funcionando el cuerpo
de Trip.

El médico también hizo algunas
preguntas a los padres de Trip.



Trip esta saludable, dijo el doctor, pero
algunos cuerpos simplemente crecen y
cambian demasiado pronto.

Los ninos y las niflas necesitan la cantidad de
tiempo adecuada para crecer y cambiar.



El médico dijo que hay
un medicamento que
Trip podria tomar
para ayudar a retrasar
los cambios.

Trip tendria que
volver a ver al médico
algunas veces mas
para realizar controles
y ver cOmo estaba
funcionando el
medicamento.



Trip supo que el medicamento es una inyeccién y que las
inyecciones pueden doler, pero el médico y los enfermeros
fueron amables y ayudaron a Trip a armarse de valor.
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Cuando todo termind, Trip
se dio cuenta de que no era
para tanto.
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Ahora, después de un tiempo,
Trip ya no nota tantas diferencias.
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Todos crecemos un dia.
Pero a la familia de Trip le
gusta decir:

“iNo hay apuro!”.



INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE PARA TRIPTODUR
TRIPTODURS® (triptorelin) para suspension inyectable de liberacion prolongada

INDICACIONES

TRIPTODUR esta indicado para el tratamiento
de pacientes pediatricos a partir de los 2 afios
de edad con pubertad precoz central (CPP).

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE
No utilice TRIPTODUR en:

e Aquellos alérgicos a la hormona liberadora de
gonadotropina (GnRH), medicamentos agonistas de
GnRH o cualquier ingrediente de TRIPTODUR.

¢ nifios menores de 2 afios
® mujeres que estan o pueden quedar embarazadas
Informe al proveedor de atencidon médica de su hijo si

cualquiera de las afecciones anteriores se aplica a su hijo.

Es importante cumplir con el cronograma de
administracion (una inyeccion cada 24 semanas) para
qgue el farmaco funcione. No omita ni retrase una dosis
programada.

Algunas personas que toman agonistas de la
hormona liberadora de gonadotropina (GnRH)
como TRIPTODUR han tenido problemas mentales
(psiquiatricos) nuevos o que empeoraron. Los
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problemas mentales (psiquidtricos) pueden incluir
sintomas emocionales como llanto, irritabilidad,
inquietud (impaciencia), ira o actuar agresivamente.
Llame al médico de su hijo de inmediato si su hijo
presenta sintomas emocionales nuevos o si estos
empeoran mientras toma TRIPTODUR.

Algunas personas que toman agonistas de GnRH como
TRIPTODUR han tenido convulsiones. El riesgo de
convulsiones puede ser mayor en personas que tienen
antecedentes de convulsiones, antecedentes de
epilepsia, antecedentes de problemas o tumores en el
cerebro o en los vasos cerebrales (cerebrovasculares),
que estan tomando un medicamento que ha sido
conectado con convulsiones, como bupropion o
inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina
(selective serotonin reuptake inhibitors, SSRI).
También se han producido convulsiones en personas
gue no han tenido ninguno de estos problemas. Llame
al médico de su hijo de inmediato si su hijo tiene una
convulsion mientras toma TRIPTODUR.

Algunas personas que tomaron triptorelina, el
principio activo de TRIPTODUR, han tenido reacciones
alérgicas graves. Llame al médico de su hijo o busque
ayuda médica de emergencia de inmediato si su

hijo presenta alguno de los siguientes sintomas



INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE PARA TRIPTODUR (continuacién)

de reaccion alérgica grave: erupciones cutaneas,
enrojecimiento o hinchazon, picazon intensa, urticaria,
dificultad para respirar o tragar, latidos cardiacos
rapidos, sudoracion, opresion en la garganta, ronquera,
hinchazon de la cara, la bocay la lengua, mareos o
desmayos.

Los efectos secundarios mas frecuentes de
TRIPTODUR incluyen reacciones en el lugar de la
inyeccion, sangrado menstrual (vaginal), sofocos,
dolor de cabeza, tos e infecciones (bronquitis,
gastroenteritis, gripe, nasofaringitis, otitis externa,
faringitis, sinusitis e infeccién de las vias respiratorias
superiores). Estos no son todos los posibles efectos
secundarios de TRIPTODUR. Informe al proveedor
de atencion médica de su hijo si tiene algun

efecto secundario que le cause molestias o0 que no
desaparezca.

En las primeras semanas después de que su hijo
reciba su primera inyeccion de TRIPTODUR o después
de inyecciones adicionales, TRIPTODUR puede causar
un breve aumento en algunas hormonas. Durante este
tiempo, es posible que note mas signos de pubertad en
su hija, incluido el sangrado vaginal. Llame al médico
de su hijo si los signos de pubertad contindan después
de 2 meses de recibir TRIPTODUR.

Se han observado informes de pseudotumor cerebral
(hipertension intracraneal idiopatica) en pacientes
pediatricos que recibieron agonistas de GnRH, incluida
la triptorelina. Los pacientes y cuidadores deben
comunicarse con su proveedor de atencion médica si el
paciente desarrolla alguno de los

siguientes sintomas de pseudotumor cerebri, incluidos
dolor de cabezay problemas de vision, como vision
borrosa, vision doble, pérdida de la vision, dolor detras
del ojo o dolor con el movimiento ocular, zumbido en
los oidos, mareos y nauseas.

Estos no son todos los posibles efectos secundarios
de TRIPTODUR. Llame a su médico para obtener
asesoramiento médico sobre los efectos secundarios.

Para informar REACCIONES ADVERSAS
SOSPECHADAS, comuniquese con Azurity
Pharmaceuticals, Inc. al 1-800-461-7449,
o con la FDA al 1-800-FDA-1088 o en
www.fda.gov/medwatch

La Informacion importante de seguridad no incluye
toda la informacion necesaria para usar TRIPTODUR
de manera segura y eficaz. Para obtener informacion
de seguridad adicional, consulte la Informacion

de prescripcion completa de TRIPTODUR.
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http://www.fda.gov/medwatch
https://triptodur.com/wp-content/uploads/2024/01/TRIP-PI-08_Triptodur_Promo_PI.pdf




