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Il

LUCAANOS

:SABIA QUE 3 MILLONES

DE ADULTOS EN LOS EE. UU. TIENEN EPILEPSIA?

Hasta el 60 % de ellos tiene convulsiones de inicio parcial. En muchos pacientes con
epilepsia, tener convulsiones es una parte de la vida, incluso cuando toman el medicamento
para la epilepsia.

.Es usted uno de ellos? Si la respuesta es afirmativa, no esta solo.

¢No es hora de pedir mas? Hay muchas personas que lo apoyan y desean lo mismo que usted:
controlar las convulsiones. ¢ Esta listo para unirse a la lucha?

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (cont.)

Abuso de farmacos: XCOPRI® (comprimidos de cenobamato) CV es una sustancia controlada federalmente (CV)
porque se puede abusar de ella o puede generar dependencia. Mantenga XCOPRI en un lugar seguro para evitar el
uso indebido y el abuso. La venta o entrega de XCOPRI puede danar a otras personas y esta en contra de la ley.

Consulte la Informacion importante de seguridad adicional en las paginas 14 a 15, y la Informacién de
prescripcién completa y la Guia del medicamento en el bolsillo.

XC@PRI

(cenobamate tablets) @

12.5+25+ 50+ 100 « 150 » 200 mg
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CONTROL DE LAS CONVULSIONES ¢SIGUE TENIENDO

| En un estudio clinico, los participantes que toman XCOPRI® (comprimidos de CONVU LS'ON ES?
. ? | oy cen.ok.)a.mato) .CV tuvieron una disrrlinucién significativa en sus convulsiones Incluso si ha tenido algun progreso con
. N R y de inicio parcial de hasta un 55 %. su medicamento antiepiléptico actual,
es posible que XCOPRI lo ayude.
HASTA Las convulsiones se redujeron:
' Y 55 % en los participantes que tomaron XCOPRI de 400 mg una vez al dia* PREGUNTE A SU PROVEEDOR
\ 2 55 % en los participantes que tomaron XCOPRI de 200 mg una vez al dia* =4 <
/ 0/0 36 % en los participantes que tomaron XCOPRI de 100 mg una vez al dia* DE ATENCION MEDICA SI

, i ) . . XCOPRI ES ADECUADO
y N comparacion con una disminucion de b en las convulsiones en
los participantes que tomaron placebo (comprimido de azucar)* pARA USTED-
*Durante un estudio de 18 semanas (periodo de ajuste de dosis de 6 semanas y periodo de mantenimiento de 12 semanas), cuando los participantes estaban
/ tomando XCOPRI o placebo (comprimido de azucar), que se afadieron a sus medicamentos antiepilépticos para tratar las convulsiones de inicio parcial.
) ] fLos resultados individuales pueden variar.
™ B INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (cont.)
u : H : H ."_' 233 XCOPRI PUEDE CAUSAR EFECTOS SECUNDARIOS GRAVES, INCLUIDOS LOS SIGUIENTES:

Reacciones alérgicas: XCOPRI puede causar erupciéon cutanea grave u otras reacciones alérgicas graves que pueden afectar a los érganos

y otras partes del cuerpo, como el higado o las células sanguineas. Puede tener o no una erupcién cutdnea con estos tipos de reacciones.

Llame a su proveedor de atencién médica de inmediato y acuda a la sala de emergencias mas cercana si tiene alguno de los siguientes sintomas:
hinchazdén de la cara, los ojos, los labios o la lengua; dificultad para tragar o respirar; erupcidon cutanea; urticaria; fiebre; glandulas inflamadas o
dolor de garganta que no desaparece o aparece y desaparece; llagas dolorosas en la boca o alrededor de los ojos; coloracién amarillenta de la piel

o los ojos; hematomas o sangrados inusuales; fatiga o debilidad intensos; dolor muscular intenso; infecciones frecuentes o infecciones que no
desaparecen. Tome XCOPRI exactamente como su proveedor de atencién médica le indique que lo tome. Es muy -
importante aumentar lentamente su dosis de XCOPRI, como le indique su proveedor de atencién médica. XC PR l

Consulte la Informacién importante de seguridad adicional en las paginas 14 a 15, y la Informacién de (cenobamate tablets) @
prescripcién completa y la Guia del medicamento en el bolsillo. 12,525+ 50 + 100 + 150 + 200 mg
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LA VIDA SIN de los participantes que tomaron XCOPRI de SIGA
CONVULSIONES 400 mg una vez al dia* LUCHAN DO.

- : : F PUEDE SER
“Después de 4 convulsiones al mes... ) ’ *t
2 medicamentos 7/ POSI BLE de los participantes que tomaron XCOPRI de
g A oo i 3 200 mg una vez al dia* Hable con su proveedor
anticpiicpticesr S | [ 4 de atenciéon médica sobre

Ahora, tengo la posibilidad En un estudio clinico, algunos XCOPRI, el medicamento

de no tener ninguna / - F participantes tonando XCOPRI® para las convulsiones de
COnVUISIén con XCOPRI" ;_.“I 3 i , (Comprll’.ﬂldos de C?hobamato) de los participantes que tomaron XCOPRI de iniCiO parcial que puede
' y 3 CVv redu;eron su numero de 100 mg una vez al dia* ayudar a reducirlas casi
— Jessica B. / convulsiones a cero.

completamente en
pacientes adultos.

En comparacion con 1% de los participantes que
tomaron placebo (comprimido de azlcar)*

*Durante el periodo de mantenimiento de 12 semanas en que los participantes estaban tomando XCOPRI o placebo (comprimido de

azUcar), que se afadieron a sus medicamentos antiepilépticos para tratar las convulsiones de inicio parcial.
fLos resultados individuales pueden variar.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (cont.)
Acortamiento del intervalo QT: XCOPRI puede causar problemas con el sistema eléctrico del corazén (acortamiento
del intervalo QT). Llame a su proveedor de atencion médica si tiene sintomas de acortamiento del intervalo QT, incluidos XC pR lw

Representacion de : latidos rapidos del corazdn (palpitaciones cardiacas) que duran mucho tiempo o desmayos.
ung modelo. Consulte la Informacién importante de seguridad adicional en las paginas 14 a 15, y la Informacién de prescripcién (cenobamate tablets) @

completa y la Guia del medicamento en el bolsillo. 12,5+ 25+ 50 + 100 + 150 + 200 mg
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L0 OUE DEBE SABER: EFECTOS SECUNDARIDS FRECUENTES

Antes de empezar a tomar XCOPRI® (comprimidos de cenobamato) CV, es importante que consulte los posibles beneficios y riesgos con su
proveedor de atencidén médica. Existe la posibilidad de que tenga efectos secundarios. Los efectos secundarios mas frecuentes de XCOPRI
incluyen los siguientes:

Sentirse Dolor de
somnoliento Mareos Vision doble cabeza
y cansado

Estos no son todos los posibles efectos secundarios de XCOPRI. Una descripcién completa de los efectos secundarios puede encontrarse en la Guia
del medicamento y en la Informacién importante de seguridad.

En los estudios clinicos, aunque los efectos secundarios relacionados con el estado de animo fueron poco frecuentes en los participantes
qgue tomaron XCOPRI, es importante prestar atencion a cualquier cambio, especialmente a cambios repentinos, en el estado de animo,
comportamientos, pensamientos o sentimientos, e informar sobre cualquiera a su proveedor de atencion médica.

XCOPRI puede causar efectos secundarios graves o potencialmente mortales. Llame a su proveedor de atencién médica o al 911 de inmediato
si experimenta reacciones como erupcion cutanea, urticaria, fiebre, hinchazdn de la cara, los ojos, los labios o la lengua. Consulte la Guia del
medicamento y la Informacién importante de seguridad para obtener mas informacion.

Antes de tomar XCOPRI, es importante que informe a su proveedor de atencion médica si le han diagnosticado un problema genético que afecta a
su corazon (llamado sindrome de QT corto familiar). No tome XCOPRI si tiene sindrome de QT corto familiar.

(Esta listo para unirse a la lucha? Visite XCOPRl.com

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (cont.)

Comportamientos y pensamientos suicidas: los farmacos antiepilépticos, incluido XCOPRI, pueden provocar pensamientos o acciones suicidas en
un numero muy pequefio de personas, alrededor de 1de cada 500. Llame a su proveedor de atencion médica de inmediato si presenta alguno de
los siguientes sintomas, especialmente si son nuevos, empeoran o le preocupan: pensamientos suicidas o de muerte; intento de suicidio; aparicion o
empeoramiento de depresién, ansiedad o irritabilidad; sensacién de nerviosismo o inquietud; ataques de panico; dificultad para dormir (insomnio);
comportamiento agresivo; enojo o violencia; actuacion ante impulsos peligrosos; aumento extremo de la actividad y de la conversaciéon (mania); u
otros cambios inusuales en la conducta o el estado de animo.

Consulte la Informacién importante de seguridad adicional en las paginas 14 a 15, y la Informacién de prescripcién completa y la Guia del
medicamento en el bolsillo.

“Tomaba 2 medicamentos para
la epilepsia...y seguia teniendo
convulsiones. Ahora, la vida sin
convulsiones puede

ser posible con XCOPRI",

-John S.

Representacion de un modelo.
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“Soporté 3 convulsiones al mes...

1 medicamento antiepiléptico
fallido... Ahora, estoy luchando

de nuevo con XCOPRI y creo en la
posibilidad de cero convulsiones”.

- Dana L.

Representacion de
una modelo.

COMBATIR LAS
~ CONVULSIONES

CON UNA D0SI5

Cuando esta combatiendo las convulsiones continuas, quiere tener control de su horario de medicacién. Con XCOPRI® (comprimidos de cenobamato) CV
una vez al dia, usted y su proveedor de atencion médica pueden decidir qué hora del dia funciona mejor para usted. Es importante que elija un horario al
que pueda apegarse y tome su medicamento aproximadamente a la misma hora cada dia.

Como tomar XCOPRI:

POR VIA ORAL, UNA PUEDE TOMARSE CON EE)EEL?—QRSIGD?SSIIENEI\,\/IIEES?HC():ARSE
VEZ AL DIA O SIN ALIMENTOS '

NI TRITURARSE

Si usted y su proveedor de atencidn médica deciden afnadir XCOPRI a su régimen, empezara con la dosis mas baja y aumentara su dosis

con el tiempo hasta alcanzar una dosis que sea adecuada para usted. Se le dardn paquetes de tratamiento con instrucciones detalladas de
administracién de la dosis. La dosis inicial recomendada es de 12.5 mg una vez al dia y la dosis de mantenimiento recomendada es de 200 mg
una vez al dia. En algunos casos, su proveedor de atencidn médica puede aumentar la dosis si es necesario. Sin embargo, su dosis diaria no debe
exceder los 400 mg. Si tiene problemas hepaticos leves o moderados, su proveedor de atencidn médica se asegurara de que no sobrepase una
dosis diaria de 200 mg. No se recomienda el uso de XCOPRI en pacientes con insuficiencia hepatica grave.

Es importante que siga las instrucciones de administracion de dosis proporcionadas. Recuerde, no deje de tomar XCOPRI sin hablar primero
con su proveedor de atenciéon médica.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (cont.)

Problemas del sistema nervioso: XCOPRI puede causar problemas que afectan al sistema nervioso. Los sintomas de problemas del sistema nervioso
incluyen: mareos; dificultad para caminar o con la coordinacién; somnolencia y cansancio; problemas para concentrarse, recordar y pensar claramente;
y problemas de vision. No conduzca, use maquinaria pesada ni realice otras actividades peligrosas hasta que

sepa como le afecta XCOPRI.

No beba alcohol ni tome otros medicamentos que puedan hacerlo sentir somnoliento o mareado mientras toma "
XCOPRI sin consultar primero con su proveedor de atencién médica. XC PR |

Consulte la Informacién importante de seguridad adicional en las paginas 14 a 15, y la Informacién de prescripcion (cenobamate tablets) @
completa y la Guia del medicamento en el bolsillo. 12,5+ 25+ 50 + 100 + 150 + 200 mg
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[OME LOS PHS03 AACIS
INA CONVERSRCION MAS

PROFUNDR S0BRE LA

EPILEPSIA CON 5.T.EPS.
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Como parte de su tratamiento, podria ser Util mantener una conversacion abierta y profunda con
su proveedor de atencién médica sobre cémo la epilepsia puede estar afectando su vida.

Obtenga una Guia de conversacioén sobre S.T.E.P.S. para registrar y compartir la actividad de las
convulsiones (Seizure activity), tratamientos (Treatments), efecto emocional (Emotional impact),
objetivos personales (Personal goals), y seguridad (Safety) en www.XCOPRI.com/S.T.E.P.S.S.

UNASE A LA LUCHA CONTRA LAS
CONVULSIONES DE INICIO PARCIAL.

Visite XCOPRI.com para obtener
mas informacioén.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (cont.)

DISCONTINUACION: no deje de tomar XCOPRI® (comprimidos de cenobamato) CV, sin consultar primero
con su proveedor de atencién médica. Interrumpir repentinamente el tratamiento con XCOPRI puede causar
problemas graves. Dejar de tomar el medicamento anticonvulsivo de forma repentina en un paciente con
epilepsia puede provocar convulsiones que no se detendrdn (estado epiléptico).

INTERACCIONES FARMACOLOGICAS: XCOPRI puede afectar la forma en que funcionan otros medicamentos

y estos a su vez pueden afectar la forma en que funciona XCOPRI. No empiece o deje de tomar otros

medicamentos sin hablar con su proveedor de atencién médica. Informe a los proveedores

de atencién médica sobre todos los medicamentos que toma, incluidos los medicamentos con -
receta y de venta libre, las vitaminas y los suplementos a base de hierbas. XC PR l

Consulte la Informacién importante de seguridad adicional en las paginas 14 a 15, (cenobamate tablets) @
y la Informacién de prescripcion completa y la Guia del medicamento en el bolsillo. 12,5+ 25+ 50 + 100 + 150 + 200 mg
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INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD e INDICACION para XCOPRI® (comprimidos de cenobamato) CV

NO TOME XCOPRI SI USTED:
- Es alérgico al cenobamato o a cualquiera de los demas componentes de XCOPRI.
- Tiene un problema genético (llamado sindrome de QT corto familiar) que afecta al sistema eléctrico del corazén.

XCOPRI PUEDE CAUSAR EFECTOS SECUNDARIOS GRAVES, INCLUIDOS LOS SIGUIENTES:

Reacciones alérgicas: XCOPRI puede causar erupcion cutanea grave u otras reacciones alérgicas graves que pueden afectar a los 6rganos y
otras partes del cuerpo, como el higado o las células sanguineas. Puede tener o no una erupcién cutdnea con estos tipos de reacciones. Llame a
su proveedor de atencion médica de inmediato y acuda a la sala de emergencias mas cercana si tiene alguno de los siguientes sintomas: hinchazén
de la cara, los 0jos, los labios o la lengua; dificultad para tragar o respirar; erupcion cutanea; urticaria; fiebre; glandulas inflamadas o dolor de garganta
que no desaparece o aparece y desaparece; llagas dolorosas en la boca o alrededor de los ojos; coloracién amarillenta de la piel o los ojos; hematomas
o sangrados inusuales; fatiga o debilidad intensos; dolor muscular intenso; infecciones frecuentes o infecciones que no desaparecen. Tome XCOPRI
exactamente como su proveedor de atencién médica le indique que lo tome. Es muy importante aumentar lentamente su dosis de XCOPRI,
como le indique su proveedor de atencién médica.

Acortamiento del intervalo QT: XCOPRI puede causar problemas con el sistema eléctrico del corazén (acortamiento del intervalo QT). Llame a su
proveedor de atencidn médica si tiene sintomas de acortamiento del intervalo QT, incluidos latidos rapidos del corazén (palpitaciones cardiacas) que
duran mucho tiempo o desmayos.

Comportamientos y pensamientos suicidas: los farmacos antiepilépticos, incluido XCOPRI, pueden provocar pensamientos o acciones suicidas en
un numero muy pequefo de personas, alrededor de 1de cada 500. Llame a su proveedor de atencion médica de inmediato si presenta alguno de
los siguientes sintomas, especialmente si son nuevos, empeoran o le preocupan: pensamientos suicidas o de muerte; intento de suicidio; aparicidon o
empeoramiento de depresién, ansiedad o irritabilidad; sensacién de nerviosismo o inquietud; ataques de panico; dificultad para dormir (insomnio);
comportamiento agresivo; enojo o violencia; actuacion ante impulsos peligrosos; aumento extremo de la actividad y de la conversacién (mania); u
otros cambios inusuales en la conducta o el estado de animo.

Problemas del sistema nervioso: XCOPRI puede causar problemas que afectan al sistema nervioso. Los sintomas de problemas del sistema nervioso
incluyen: mareos; dificultad para caminar o con la coordinacién; somnolencia y cansancio; problemas para concentrarse, recordar y pensar claramente;
y problemas de visién. No conduzca, use maquinaria pesada ni realice otras actividades peligrosas hasta que sepa cémo le afecta XCOPRI.

No beba alcohol ni tome otros medicamentos que puedan hacerlo sentir somnoliento o mareado mientras toma XCOPRI sin consultar primero
con su proveedor de atencién médica.

DISCONTINUACION: no deje de tomar XCOPRI sin consultar primero con su proveedor de atencién médica. Interrumpir repentinamente el
tratamiento con XCOPRI puede causar problemas graves. Dejar de tomar el medicamento anticonvulsivo de forma repentina en un paciente con
epilepsia puede provocar convulsiones que no se detendran (estado epiléptico).

INTERACCIONES FARMACOLOGICAS: XCOPRI puede afectar la forma en que funcionan otros medicamentos y estos a su vez pueden afectar la forma
en que funciona XCOPRI.

No empiece o deje de tomar otros medicamentos sin hablar con su proveedor de atencion médica. Informe a los proveedores de atencién médica
sobre todos los medicamentos que toma, incluidos los medicamentos con receta y de venta libre, las vitaminas y los suplementos a base de hierbas.

EMBARAZO Y LACTANCIA: XCOPRI® (comprimidos de cenobamato) CV puede hacer que su medicamento anticonceptivo sea menos eficaz.
Hable con su proveedor de atencion médica sobre el mejor método anticonceptivo para utilizar.

Hable con su proveedor de atencién médica si esta embarazada o planea quedar embarazada. Se desconoce si XCOPRI dafara a su feto. Informe
a su proveedor de atencidén médica de inmediato si queda embarazada mientras toma XCOPRI. Usted y su proveedor de atencién médica decidiran
si debe tomar XCOPRI mientras esté embarazada. Si queda embarazada mientras estd tomando XCOPRI, hable con su proveedor de atencion médica
sobre inscribirse en el registro de embarazos de farmacos antiepilépticos de América del Norte (North American Antiepileptic Drug, NAAED). El objetivo
de este registro es recopilar informacién sobre la seguridad del medicamento antiepiléptico durante el embarazo. Puede inscribirse en este registro
I[lamando al 1-888-233-2334 o visite www.aedpregnancyregistry.org.

Hable con su proveedor de atencién médica si esta amamantando o planea hacerlo. Se desconoce si XCOPRI pasa a la leche materna. Hable con
su proveedor de atencién médica acerca de la mejor manera de alimentar a su bebé mientras toma XCOPRI.

EFECTOS SECUNDARIOS FRECUENTES: |os efectos secundarios mas frecuentes en pacientes que toman XCOPRI incluyen mareos, sommnolencia,
dolor de cabeza, visidon doble y sensacién de cansancio.

Estos no son todos los posibles efectos secundarios de XCOPRI. Informe a su proveedor de atencién médica si tiene algun efecto secundario que le
moleste o que no desaparezca. Para obtener mas informacién, consulte a su proveedor de atencion médica o farmacéutico. Llame a su médico para
obtener asesoramiento médico sobre los efectos secundarios. Puede informar los efectos secundarios a la Administraciéon de Alimentos y
Medicamentos (Food and Drug Administration, FDA) llamando al 1-800-FDA-1088, o en www.fda.gov/medwatch.

ABUSO DE FARMACOS: XCOPRI es una sustancia controlada federalmente (CV) porque se puede abusar de ella o puede generar dependencia.
Mantenga XCOPRI en un lugar seguro para evitar el uso indebido y el abuso. La venta o entrega de XCOPRI puede dafar a otras personas y esta en
contra de la ley.

INDICACION:
XCOPRI es un medicamento con receta utilizado para tratar las convulsiones de inicio parcial en adultos mayores de 18 afos.

Se desconoce si XCOPRI es seguro y eficaz en nifnos menores de 18 afos.

Consulte la informacion adicional del paciente en la Guia del medicamento. Esta informacion no sustituye la consulta con
su proveedor de atencion médica sobre su afecciéon o su tratamiento.

XC@PRI

(cenobamate tablets) ©

Consulte la Informacién de prescripciéon completa y la Guia del medicamento en el bolsillo. 12:5+25+ 50100+ 150 + 200 mg
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UNASE A LA LUCHA CONTRA
LAS CONVULSIONES DE INICIO PARCIRL

Hable con su proveedor de atencion médica y visite XCOPRIl.com para obtener mas informacion.

[[N]e]=1VV-Yeilo] IMPORTANTE DE SEGURIDAD sobre XCOPRI® (comprimidos de cenobamato) CV (cont.)
DISCONTINUACION: no deje de tomar XCOPRI sin consultar primero con su proveedor de atencion
médica. Interrumpir repentinamente el tratamiento con XCOPRI puede causar problemas graves. Dejar

de tomar el medicamento anticonvulsivo de forma repentina en un paciente con epilepsia puede provocar

convulsiones que no se detendran (estado epiléptico). /
Consulte la Informacién importante de seguridad adicional en las paginas 14 a 15, y la Informacion de (Cenobamate tab|ets)@
prescripciéon completa y la Guia del medicamento en el bolsillo. 12.5+ 25+ 50 + 100 + 150 + 200 mg
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