CRE)(ONT

- * " (carbidopaandlevodopa)

EXTENDED-RELEASE CAPSULES
35mg/140mg - 52.5mg/210mg
70mg/280mg - 87.5mg/350mg

Laura,
usa CREXONT
desde 2024

Para adultos con la enfermedad de Parkinson (EP)

PASOS, PASEOS YPLACERES COTIDIANOS

Siga el ritmo de su dia con CREXONT: disfrute de mas tiempo en estado “Good On”*
con una menor frecuencia de dosis en comparacion con carbidopa/levodopa (CD/LD)
de liberacion inmediata*

*El tiempo en estado “Good On” se define como el periodo en que el paciente estad en estado “On”, sin molestias por disquinesia.
*Segun se observé en un estudio clinico.

INDICACION INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD
Las cdpsulas de liberacion prolongada CREXONT® (carbidopa CREXONT no debe tomarse con los medicamentos

y levodopa) son un medicamento recetado para tratar la antidepresivos conocidos con el nombre de inhibidores no
enfermedad de Parkinson, la enfermedad de Parkinson causada selectivos de la monoamino oxidasa (MAQO).

por infeccidn o inflamacion del cerebro, o sintomas similares a los
de la enfermedad de Parkinson causados por intoxicacion con
monoxido de carbono o manganeso en adultos.

Consulte la Informacién importante de seguridad en otras
pdginas y la Informacién completa de prescripcién que
acompana a este folleto.



;Su tratamiento actual para el Parkinson le permite disfrutar
al maximo de su tiempo en estado “Good On™*?

Durante muchos afios, la combinacion A medida que el Parkinson
de CD/LD de liberacion inmediata ha avanza, es posible que note que
representado el estandar de atencion. la CD/LD de liberacion inmediata

Estd formulada para actuar con rapidez, pierde efecto mds rapidamente,
aunque su efecto puede desaparecer lo que genera altibajos en el
igual de rapido. control de los sintomas.

*El tiempo en estado “Good On” se define como el periodo en que el paciente estéd en estado “On”, sin molestias por disquinesia.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (cont.)

No tome otras presentaciones de carbidopa/levodopa junto con Los efectos secundarios mas frecuentes que pueden ocurrir con
CREXONT sin consultar con su proveedor de atencion médica. CREXONT son nauseas y ansiedad.

CREXONT puede causar somnolencia, mareos o que la persona Es importante evitar la interrupcion repentina o la rdpida

se quede dormida durante sus actividades diarias. Evite realizar reduccion de la dosis de CREXONT. Si va a interrumpir el
actividades que requieran estar alerta, como conducir o usar tratamiento con CREXONT, consulte con su proveedor de
magquinaria, hasta que conozca los efectos que CREXONT atencion médica para reducir la dosis de manera gradual y asf

produce en usted. disminuir el riesgo de fiebre o confusién.



Es comuUn experimentar altibajos con 10s
tratamientos de CD/LD de liberacion inmediata

1 Ladisquinesia ocurre cuando el medicamento esta
actuando, pero el nivel de levodopa es demasiado alto,
lo que puede provocar movimientos incontrolables.

2 Eltiempo en estado “Good On” es el periodo en que
el medicamento funciona bien y no se experimentan
sintomas, o si se experimentan, no resultan molestos.

Levodopa

El tiempo en estado “On” es el periodo en que el
medicamento esta actuando y los sintomas estan
bien controlados, pero puede experimentar molestias
por disquinesia.

] . 3 Eltiempo en estado “Off” es el periodo en que el
Tiempo (en afios) medicamento no esta actuando y vuelven los sintomas.

A medida que pasa el tiempo, la CD/LD de liberacién inmediata puede causar que
los sintomas se vuelvan mas impredecibles y es posible que experimente mas .
tiempo en estado “Off”. De hecho, aproximadamente la mitad de los pacientes

°c e o
® o °
que toman un medicamento para la EP pueden experimentar episodios en estado '. . REX NT®
«:CREXO

“Off” en un plazo de 2 a 3 afios desde el inicio del tratamiento. )
- * o (carhidopa and levodopa)

EXTENDED-RELEASE CAPSULES

Consulte la Informacién importante de seguridad en otras pdginas y la il N 2o

Informacién completa de prescripcion que acompafa a este folleto.



EN UN ESTUDIO DE FARMACOLOGIA CLINICA,

se compararon |os niveles de levodopa de CREXONT con
los de otras opciones de tratamiento de CD/LD por via oral

Medicion principal: niveles de levodopa de CREXONT en comparacion con RYTARY®

y CD/LD de liberacion inmediata
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Tiempo (en horas)

Niveles de levodopa*

CREXONT RYTARY
mantenidos durante mantenidos durante mantenidos durante
4.8 horas 3.9 horas

O

En otro analisis del mismo
estudio, los niveles de levodopa
con CREXONT se mantuvieron
durante mas tiempo que con
RYTARY CD/LD de liberacién
inmediata.**

*En un estudio de farmacologia clinica, la duracién de los niveles

de levodopa se definié como el tiempo durante el cual los

niveles de CREXONT, RYTARY y CD/LD de liberacién inmediata

se mantuvieron en sangre por encima de la mitad de su
concentracién maxima.

tEste fue un andlisis post hoc de una medida secundaria del
estudio de farmacologia clinica; CREXONT en comparacion con
RYTARY P=0.010; CREXONT en comparacién con CD/LD de
liberacién inmediata P<0.0001.

Consulte la Informacién importante
de seguridad en otras paginas

y la Informacién completa de
prescripciéon que acompainia a

este folleto.



SEGUN SE OBSERVO EN UN ESTUDIO DE FARMACOLOGIA CLINICA, CREXONT PROPORCIONO
los niveles de levodopa por via oral de mas larga duracion™

Descubra los 2 componentes principales de CREXONT:

Granulos de liberacién inmediata
Se disuelven rdpidamente,
permitiendo que los niveles de

Pellets de liberacién prolongada

lenta, ayudando a que los

levodopa alcancen su punto maximo  niveles se mantengan
en aproximadamente 1 hora

durante mas tiempo*

La capsula y los contenidos se muestran solo con fines ilustrativos.

@ Grénulos de CD/LD de @ Pellets de LD de
liberacién inmediata liberacion prolongada
INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (cont.)

Puede tomar CREXONT con o sin alimentos, aunque tomarlo
con comida podria reducir o retrasar su efecto. Procure tomar
la primera dosis del dia entre 1y 2 horas antes de comer.

Liberan levodopa de forma

CREXONT esta disefiado para liberar
levodopa de forma gradual en la parte
del intestino donde se absorbe mejor’

*En un estudio de farmacologia clinica, el criterio de “mayor
duracién” se definié como el tiempo durante el cual la
concentraciéon de CREXONT, RYTARY y CD/LD de liberacion
inmediata se mantuvo en la sangre por encima de la mitad de la
concentracién méxima.

tEste fue un andlisis post hoc de una medida secundaria del
estudio de farmacologia clinica; CREXONT en comparacién con
RYTARY P=0.010; CREXONT en comparacion con CD/LD de
liberacion inmediata P<0.0001.

#Se desconoce el lugar exacto y la duracion de la absorcién.

CRE)(ONT

- * o (carbidopa and levodopa)

EXTENDED-RELEASE CAPSULES
35mg/140mg - 52.5mg/210mg
70mg/280mg - 87.5mg/350mg



Descubra los beneficios de CREXONT

Medicion principal

30 minutos mas

de tiempo en estado

“Good On” por dia con menor
frecuencia de dosis*”

En un estudio clinico, las personas que tomaron
CREXONT un promedio de 3 veces por dia
lograron tener 30 minutos mas de tiempo en
estado “Good On” que aquellas que tomaron
CD/LD de liberacion inmediata un promedio

de 5 veces por dia.

*El tiempo en estado “Good On” se define como el periodo en que el paciente esta

en estado “On”, sin molestias por disquinesia. El cambio en el tiempo “Good On” se
midié comparando los resultados al final del estudio con los del comienzo; P=0.019 en
comparacién con CD/LD de liberacion inmediata.

*Esta fue la frecuencia de dosis promedio durante el periodo de mantenimiento doble ciego.

Los efectos secundarios mas comunes (incidencia
>3 % y mayor que con CD/LD de liberacion
inmediata) fueron nauseas y ansiedad.

Medicién secundaria

O

30 minutos menos
de tiempo en estado
“Off” por diat®

Las personas que tomaron CREXONT tuvieron
30 minutos menos de tiempo en estado “Off” por
dia en comparacion con las que tomaron CD/LD

de liberacion inmediata

N /

tEste fue un criterio de valoracién secundario del estudio.
SFin del estudio=Semana 20 o finalizacion anticipada; P=0.025
en comparacion con CD/LD de liberacién inmediata.

Consulte la Informacién importante de seguridad
en otras pdginas y la Informaciéon completa de
prescripcidon que acompana a este folleto.



EN OTRO ANALISIS DEL MISMO ESTUDIO,
CREXONT proporciond mas tiempo en estado

‘Good On""por dosis
4 N 9. i “.‘mq

o - 1‘ aura
Un analisis diferente del mismo estudio A ¥ r tsa CREXONT
J & desde 2024
>1 hora y 30 minutos mas A y TR e AN
de tiempo en estado

“Good On”" por dosis!

En un estudio clinico de comparacién de dosis,
las personas que tomaron CREXONT necesitaron
menos tomas al dia y obtuvieron mas de una
hora y media adicional de tiempo en estado
“Good On” por dosis, en comparacion con
quienes tomaron CD/LD de liberacion inmediata.

-
[ ]
IEl tiempo en estado “Good On” se define como el periodo en que el paciente ° o o
estd en estado “On”, sin molestias por disquinesia. ® o °
‘Este fue un analisis post hoc del estudio; P<0.0001 frente a CD/LD de liberacién inmediata. ° . ®
. CREXONT
, ‘e \
INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (cont.) .« " (carbidopaandlevodopa)
2 . L. ®  EXTENDED-RELEASE CAPSULES
Trague las capsulas de CREXONT enteras. No las mastique, parta ni triture. 35mg/140mg - 52.5mg/210mg

70mg/280mg - 87.5mg/350mg

No tome CREXONT junto con alcohol.



Su dosis de CREXONT sera personalizada

= i
- veces El tratamiento con
por dia para CREXONT puede
; iniciarse con dosis
la mayqua de de 2 a 3 veces al dia
los pacientes Y,

12

. Una dosis tipica
capsulas de CREXONT es

por dosis 10 2 cépsulas

Después de 1 a 3 dias de tratamiento, su médico podria ajustar la frecuencia y la dosis
del medicamento. La frecuencia podria aumentar hasta 4 veces por dia.

No tome CREXONT con los medicamentos antidepresivos conocidos como inhibidores no selectivos de la

monoamino oxidasa (MAO).

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (cont.)

Inférmele al proveedor de atencidén médica si

- tiene alguna enfermedad coronaria, en especial
si ha sufrido un ataque cardiaco o siente latidos
del corazén irregulares

- experimenta alucinaciones, pensamientos y
conductas anormales

- tiene dificultad para controlar las ganas de apostar, un
aumento del deseo sexual u otros impulsos intensos

. tiene pensamientos suicidas o ha intentado suicidarse
. comienza a realizar movimientos involuntarios

anormales o nota que estos empeoran durante
el tratamiento

- hatenido una Ulcera péptica o glaucoma
. estd embarazada o planea quedar embarazada

durante el tratamiento, ya que, segln estudios en
animales, CREXONT podria causar dafio al feto

. estd amamantando durante el tratamiento



MUltiples concentraciones permiten
flexibilidad en la administracion

CREXONT se presenta en 4 concentraciones

Las cdpsulas mostradas no son de tamafio real.
1 0 A

280 350

210
140

35 mg
140 mg

carbidopa 52.5 mg | carbidopa 70 mg | carbidopa 87.5 mg | carbidopa

levodopa

levodopa 280 mg | levodopa 350 mg

levodopa 210 mg

Hable con su médico para determinar qué dosis lo ayudara a alcanzar el tiempo
en estado “Good On™ que necesita.

*El tiempo en estado “Good On” se define como el periodo en que el paciente estd en estado “On”, sin molestias por disquinesia.

' CREXONT

e o (carbidopa and levodopa)

Consulte la Informacion importante de seguridad ooyt
en otras paginas y la Informacién completa de e e )

prescripciéon que acompana a este folleto.
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Por lo general, CREXONT fue bien tolerado

Efectos secundarios que se produjeron en 22 % de los participantes al cambiar de CD/LD de
liberacion inmediata a CREXONT y que también se produjeron con una frecuencia mayor que con
CD/LD de liberacion inmediata en la fase doble ciego del estudio

Nduseas
Ansiedad
Mareos
Disquinesia
Estrefiimiento
Dolor de cabeza
Vémitos

Insomnio

Cambio de CD/LD

de liberacion inmediata
a CREXONT

CREXONT
(n=589)

5%
2%
3%
7 %
2%
2%
2%
2%

Fase doble ciego

CREXONT
(n=256)

4%

3%
2%
2%
2%
1%
1%
1%

CD/LD de liberacién
inmediata (n=250)

1%
0 %
1%
0.4 %
0.4 %
0%
0%
0.4 %




Perfil de seguridad establecido de CREXONT

CREXONT se estudié durante mas de un afilo en adultos con
la enfermedad de Parkinson, o que permitié establecer su
reconocido perfil de seguridad.

Para informar POSIBLES REACCIONES ADVERSAS, comuniquese
con Amneal Specialty, una division de Amneal Pharmaceuticals LLC,

al 1-877-835-5472, o con la Administracién de Alimentos y ot
Medicamentos (FDA, por sus siglas en inglés) al 1-800-FDA-1088 o (ON'. ’
o en www.fda.gov/medwatch. ° ..

« "« (carbidopa and levodopa)

Consulte la Informaciéon importante de seguridad en otras paginas y la EXTENDED-RELEASE CAPSULES
35mg/140mg - 52.5mg/210mg

Informacion completa de prescripcion que acompaia a este folleto. 70mg/280mg - 87.5mg/350mg
n



;Serd CREXONT la opc
adecuada para usted?

S H “ ” 7 :--ﬁ

@ Mas tiempo en estado “Good On” por dia con una
menor frecuencia de dosis en comparacion con
CD/LD de liberacién inmediata.* W\ ,’m

>1 hora y 30 minutos mds de tiempo en estado

“ 9t G B
Good On”* por dosis. B

Q
CREXONT
@ Por lo general, CREXONT fue bien tolerado. Siide 2024

Su proveedor de atencién médica ajustara la dosis
de CREXONT segun sus necesidades especificas.

Dé el siguiente paso

*El tiempo en estado “Good On” se define como el periodo en que el paciente estd en estado “On”, sin molestias por disquinesia.

El cambio en el tiempo “Good On” se midié comparando los resultados al final del estudio con los del comienzo; P=0.019 Z 1 <

en comparacion con CD/LD de liberacién inmediata. Las personas que tomaron CREXONT un promedio de 3 veces por dia H a ble COI’] SLI med |CO SO b I’e CO mO
experimentaron mejoras significativas en su tiempo en estado “Good On”, en comparacion con quienes tomaron CD/LD de liberacion = .

inmediata unas 5 veces por dia. Esta fue la frecuencia de dosis promedio durante el periodo de mantenimiento doble ciego. Iog rar mas tlem po en estadO
*El tiempo en estado “Good On” se define como el periodo en que el paciente esta en estado “On”, sin molestias por disquinesia.

*Este fue un analisis post hoc del estudio; P<0.0001 en comparacion con CD/LD de liberacién inmediata. “Good on”con CREXONT

e

kit Escanee este codigo QR para
EIF'E 3 acceder a apoyo y recursos. ce o

oo °
«CREXONT
CREXONT® es una marca registrada de Amneal Pharmaceuticals LLC. o ® : ° (Carbld[]pa and |EV0d0pa)

© 2025 Amneal Pharmaceuticals LLC. EXTENDED-RELEASE CAPSULES

Distribuida por Amneal Specialty, una division de Amneal Pharmaceuticals LLC. 35mg/140mg - 52.5mg/210mg
Todos los derechos reservados. PP-PAT-CREX-US-0002 07/2025 70mg/280mg - 87.5mg/350mg

amneal
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