Si desea obtener mas informacion,
visite nuestro sitio web:
www.Daytrana.com
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Customizable Control™

IMPORTANTE:

Daytrana es una sustancia controlada (Cll) porque puede generar
abuso o dependencia. Daytrana debe guardarse en un lugar seguro
para evitar su robo. Vender o regalar Daytrana puede causar daino

a los demas y esta prohibido por la ley. Informe al médico que
prescribe el medicamento si su hijo alguna vez ha abusado o sufrido
dependencia del alcohol, los medicamentos recetados o las drogas.

Lea la Informacién importante de seguridad y la Informacion
Completa sobre la Prescripcion, incluidas la Guia de medicamento

y la Advertencia del recuadro sobre el abuso y la dependencia.

Daytrana® y el disefio grafico son marcas comerciales registradas de
Noven Therapeutics, LLC
Para obtener informacion, visite www.Daytrana.com
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Guia para padres
y pacientes con TDAH
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Customizable Control™

IMPORTANTE:

Daytrana es una sustancia controlada (Cll) porque puede generar
abuso o dependencia. Daytrana debe guardarse en un lugar seguro
para evitar su robo. Vender o regalar Daytrana puede causar dafio

a los demas y esta prohibido por la ley. Informe al médico que
prescribe el medicamento si su hijo alguna vez ha abusado o sufrido
dependencia del alcohol, los medicamentos recetados o las drogas.

Lea la Informacién importante de seguridad y la Informacion

Completa sobre la Prescripcion, incluidas la Guia de medicamento

y la Advertencia del recuadro sobre el abuso y la dependencia.
www.Daytrana.com




¢QUE ES EL TDAH?
El Trastorno por dé}W‘

—hiperactividad (TDAH) es una de las afecciones

la adolescencia y
incluyen:

impulsivas
hiperactivid

éCémo se diagnostica el TDAH?

El TDAH no puede diagnosticarse con una sola prueba.
Un pediatra o un profesional de la salud mental

titulado con experiencia en trastornos mentales en la
infancia puede intentar en primer lugar descartar otras
razones para los sintomas. Es posible que una parte del
diagndstico incluya evaluaciones a través de una lista de
verificacion para calificar los sintomas de TDAH y que se
pida a los padres y maestros los antecedentes del nifio.

¢Qué causa el TDAH?

Los estudios sugieren que los genes de los padres
constituyen uno de los factores, pero se sigue
investigando para determinar otras causas posibles

del TDAH, por ejemplo: exposicion ambiental a toxinas,
consumo de alcohol y tabaco durante el embarazo,
parto prematuro, bajo peso al nacer y lesidn cerebral.

éComo se trata el TDAH?
Un tratamiento integral para el TDAH incluye:

* Estrategias conductuales
° Programas educativos
° Medicamentos, cuando sea necesario

La mayoria de las personas con TDAH que recibe
tratamiento puede desempenarse bien en la escuela
y llevar una vida productiva.

Lea la Informacién importante de seguridad y la Informacion
Completa sobre la Prescripcion, incluidas la Guia de medicamento

y la Advertencia del recuadro sobre el abuso y la dependencia.

Consulte al médico de su hijo sobre el TDAH
dQué tipo de medicamentos se recomienda
para mi hijo?

iCon qué frecuencia deberd administrarse
el medicamento a mi hijo?

dCOmo se administra?

dAlgunos dias puedo interrumpir el medicamento
si mi hijo no lo necesita todo el dia?

dHay alternativas a los medicamentos por via oral?

dCuadles son los efectos secundarios de los
medicamentos?

dCAmo se maneja la pérdida de apetito o la dificultad
para dormir con los diferentes medicamentos?

¢Cudnto dura el medicamento?

iDdénde puedo obtener mas informacién sobre
el tratamiento que me recomiendan?

O dd o gogg oo o o

¢Qué necesito saber acerca de usar un parche
en comparacion con tomar una pildora?

Aproximadamente 1 de cada 10 niihos
en edad escolar (9.5%) ha recibido
diagnostico de TDAH.
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POR Q I E DAYTRA A°® PUEDE ER LA
OPCI() CORRECTA PARA SU HIJO

El parche removible Daytrana provee un control significativo de
los sintomas del TDAH y permite flexibilidad con los horarios
de los niflos. Es el primero y Unico medicamento de efecto
prolongado que no se administra por via oral para tratar el
TDAH en nifos y adolescentes de 6 a 17 aflos. Daytrana es un
parche transparente y flexible para la piel que se aplica en la
cadera. El parche de Daytrana debe usarse como parte de un
programa total de tratamiento para el TDAH que puede incluir
asesoramiento u otros tratamientos.

e Tiene un disefo de facil aplicacion. Aplique el parche en
la cadera por la mafiana. Comienza a actuar en 2 horas.
Es discreto y esta disefflado para permanecer adherido.
Se recomienda usar un parche diario durante un maximo
de 9 horas. Los efectos pueden prolongarse durante 2 6
3 horas después de haberlo retirado cuando se usa de
4 a 9 horas, respectivamente.

¢ Ayuda a controlar los sintomas del TDAH. Las pruebas
clinicas mostraron una marcada mejora en los sintomas
del TDAH. Es posible que Daytrana ayude a que su
hijo mejore la atencién y tenga una conducta menos
impulsiva e hiperactiva.

¢ Es removible para personalizar el tratamiento. Con
la indicacidn del médico de su hijo, el parche puede
retirarse mas temprano en el dia si el nifo tiene menos
apetito o problemas para dormir por la noche. Asi como
los horarios y actividades de los dias de la semana
cambian durante el fin de semana, lo mismo puede
suceder con el tiempo de uso del parche.

Tecnologia de liberacion transdérmica
de matriz avanzada

Cubierta externa

Lamina protectora
Adhesivo con medicamento

Daytrana ¢
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Customizable Control™

El parche Daytrana, cuando se aplica en la cadera, libera
medicamento directamente al torrente sanguineo a
través de la piel. Daytrana no se procesa en el estémago.

* No estd previsto que la aplicacion del parche
con el estébmago del nifio vacio o lleno afecte la
absorcion de Daytrana.

* Pregunte a su médico si puede retirar el parche
antes en el dia si su hijo pierde el apetito o tiene
problemas para dormir por la noche.

* Con el uso ininterrumpido del parche durante
9 horas, el 26% de los nifios y adolescentes
presento cierta pérdida de apetito, y el 13%
de los nifios y el 6% de los adolescentes
tuvieron problemas para dormir.

* En los estudios clinicos, los efectos secundarios
mas frecuentes asociados con el uso del parche
Daytrana fueron irritacion de la piel donde se
aplique el parche (enrojecimiento, bultos pequeios,
comezon), poco apetito, naduseas, vomitos, dolor
de estomago, pérdida de peso, tics, problemas
para dormir, alteraciones en el estado de animo
y mareos.

Lea la Informacion importante de seguridad y la Informacion
Completa sobre la Prescripcion, incluidas la Guia de medicamento
y la Advertencia del recuadro sobre el abuso y la dependencia.




rana’
A VECES, LOS DIFERENTES DIAS e""lﬁ?fiﬂf?@ﬂir
INAS DIFER NTES

Usted conoce mejor que nadie los horarios de todos
los dias de su hijo. Con el parche removible Daytrana,
puede colaborar con el médico de su hijo para ajustar
la duracion del tratamiento y adaptarlo a los diferentes
horarios de actividad y necesidades de medicamento
para el TDAH del nifo.

Se recomienda aplicar Daytrana en la cadera 2 horas
antes de que se necesite que haga efecto y retirarlo
en un maximo de 9 horas después de la aplicacion.

Cobertura para todo el dia
Uso del parche durante 9 horas
7:00 a.m.

M i
APLICAR .

EL PARCHE

!9:00 a.m.

CLASE DE
MATEMA-
TICAS

& A
4:00 p.m.

RETIRAR
EL PARCHE

. 7:00 p.m.
CENA

Los beneficios del medicamento continudan durante un maximo
de 3 horas mas después de retirar el parche.

El parche puede usarse durante periodos mas cortos en

los fines de semana o en ocasiones especiales. Por ejemplo,
si a su hijo le gusta despertarse tarde los sabados, puede
aplicar el parche mas tarde y quitarselo a la misma hora
que de costumbre.

Retirar el parche mas temprano puede ayudar a controlar

los posibles efectos secundarios vespertinos, como la
disminucion del apetito o la dificultad para dormir. Es
importante tener en cuenta que con el uso ininterrumpido

del parche durante 9 horas, el 26% de los nifios y adolescentes
presento cierta pérdida de apetito, y el 13% de los nifios y

el 6% de los adolescentes tuvieron problemas para dormir.

Cobertura para parte del dia
Uso del parche de 4 a 8 horas

10:00 a.m.

APLICAR
EL PARCHE
L\

1:00 p.m.
FUTBOL

RETIRAR
EL PARCHE

Los beneficios del medicamento continuan durante un maximo
de 2 horas mas después de que el parche se haya usado de
4 a 6 horas y se haya retirado.

Obtenga mas informacion en
www.Daytrana.com

Lea la Informacion importante de seguridad y la Informacion
Completa sobre la Prescripcidn, incluidas la Guia de medicamento
y la Advertencia del recuadro sobre el abuso y la dependencia.




SE HA DEMOSTRADO LA EFICACIA
DE DAYTRANA® PARA MEJORAR LA
CONCENTRACION Y LA CONDUCTA

* Los estudios clinicos han demostrado que Daytrana
puede lograr una marcada mejoria de la falta de
atencidén y de los sintomas de conducta hiperactiva
o impulsiva del TDAH.

* Los estudios realizados en aulas con nifios de 6 a
12 anos con TDAH mostraron que los niflos que usaban
Daytrana no solo intentaron resolver mas problemas
de matematicas, sino que también resolvieron mas
problemas de matematicas correctamente que los
nifos que tomaron placebo.

* Es posible que Daytrana ayude a que su hijo mejore
la atencidn y tenga una conducta menos impulsiva e
hiperactiva. Los padres informaron una mejoria en el
control de los sintomas por la mafana y la tarde.

Lea la Informacioén importante de seguridad y la Informacion
Completa sobre la Prescripcion, incluidas la Guia de medicamento
y la Advertencia del recuadro sobre el abuso y la dependencia.

¢QUIEN NO DEBE USAR DAYTRANA?

El parche Daytrana no debe usarse si su hijo estd muy
ansioso, tenso o agitado; tiene un problema en los ojos
[lamado glaucoma; tiene tics (movimientos o sonidos
repetidos que no se pueden controlar); tiene diagndstico
o0 antecedentes familiares de convulsiones o del
sindrome de Tourette; ha tenido resultados anormales
en la prueba de ondas cerebrales (EEG); toma un
inhibidor de la monoaminooxidasa (IMAO) o ha

dejado de tomar un IMAO en las Ultimas 2 semanas;
estd embarazada o amamantando; o es alérgico al
metilfenidato, los adhesivos acrilicos o los adhesivos
de silicona (no contiene latex).
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CON‘SIDERACIO‘NES IMPORTANTES

AL USAR DAYTRANA

Uso del parche Daytrana

El parche Daytrana contiene un medicamento de venta con

receta estimulante del sistema nervioso central (cerebro) que se
utiliza para tratar a los nifos y adolescentes de 6 a 17 afios con
TDAH. Daytrana podria ayudar a mejorar la atencién y disminuir

la conducta impulsiva e hiperactiva. El parche de Daytrana debe
usarse como parte de un programa total de tratamiento del TDAH,
gue puede incluir asesoramiento u otros tratamientos.

Informacién importante de seguridad

IMPORTANTE:

Daytrana es una sustancia controlada (Cll) porque puede
generar abuso o dependencia. Daytrana debe guardarse en

un lugar seguro para evitar su robo. Vender o regalar Daytrana
puede causar dafio a los demas y esta prohibido por la ley.

Informe al médico que prescribe el medicamento si su hijo
alguna vez ha abusado o sufrido dependencia del alcohol,
los medicamentos recetados o las drogas.

El parche Daytrana no debe usarse si su hijo ha recibido un
diagndstico de que estd muy ansioso, tenso o agitado; tiene un
problema en los ojos llamado glaucoma; tiene tics (movimientos o
sonidos repetidos que no se pueden controlar); tiene un diagndstico
o antecedentes familiares del sindrome de Tourette; toma un
inhibidor de la monoaminooxidasa (IMAQO) o ha dejado de tomar

un IMAO en las Ultimas 2 semanas; o es alérgico al metilfenidato,

los adhesivos acrilicos o los adhesivos de silicona (no contiene latex).

Se han informado problemas cardiacos graves con Daytrana u
otros medicamentos estimulantes, entre los que se incluyen:

¢ muerte subita en las personas que tienen problemas

o defectos en el corazon
« accidente cerebrovascular y ataque cardiaco en adultos
* aumento de la presion arterial y la frecuencia cardiaca

Informe al médico si su hijo o un familiar han tenido algun problema
del corazdén, defectos en el corazén o aumento de la presién arterial
y la frecuencia cardiaca. Retire el parche Daytrana y llame al médico
de inmediato si su hijo presenta algun signo de problemas cardiacos
como dolor en el pecho, dificultad para respirar o desmayo mientras
usa Daytrana.

Se han informado problemas mentales (psiquidtricos) graves con
el parche Daytrana u otros medicamentos estimulantes, entre los
que se incluyen:
¢ aparicion o empeoramiento de la conducta agresiva,
hostilidad, ira o irritabilidad
¢ aparicion o empeoramiento de la enfermedad bipolar o
mania (aumento extremo de la actividad o la conversacion)
¢ aparicion o empeoramiento de la psicosis (oir o ver cosas
que no son reales, tener desconfianza o recelo, creer en
cosas que no son verdaderas)
* otros cambios inusuales o extremos de la conducta o el
estado de animo

Lea la Informacion Completa sobre la Prescripcidony la
Guia de medicamento, incluida la Advertencia del recuadro
sobre el abuso y la dependencia.

Informe al médico acerca de cualquier problema mental que presenten
su hijo o familiares, incluido el suicidio o la depresion, la enfermedad
bipolar, la mania o la psicosis. Llame de inmediato al médico si su
hijo presenta algun nuevo sintoma o problema de salud mental o

si estos empeoran mientras usa el parche Daytrana.

Asegurese de informar al médico si su hija estd embarazada o
amamantando.

Se han informado efectos secundarios graves por el uso del parche
Daytrana, tales como convulsiones (en general, esto sucede con
nifos con antecedentes de convulsiones), retraso del crecimiento
(peso y estatura), cambios en la vision o visidon borrosa. Su hijo debe
controlarse la estatura y el peso, y realizarse hemogramas mientras
use el parche Daytrana, y es posible que su médico interrumpa el
tratamiento si descubre algun problema durante estas revisaciones.

Es posible que se presente una erupcion cutdnea alérgica. Deje de
usar Daytrana y consulte inmediatamente al médico si aparecen
inflamacion, bultos o ampollas en el lugar donde se aplique el
parche o alrededor de este.

Si usa el parche mas de 9 horas en un dia, o si usa mas de 1 parche

al mismo tiempo, habra aplicado demasiado medicamento. Evite
exponer el parche Daytrana a fuentes externas directas de calor
como secadores de cabello, almohadillas térmicas, mantas eléctricas,
camas de agua climatizada u otras fuentes de calor mientras use el
parche. Calentar el parche puede provocar que demasiada cantidad
de medicamento ingrese al organismo de su hijo y causar efectos
secundarios graves.

Los efectos secundarios mas comunes durante el uso del parche
Daytrana incluyen problemas de la piel (enrojecimiento, pequefos
bultos, comezdn) donde se aplique el parche, poco apetito, nduseas,
vomitos, dolor de estdmago, pérdida de peso, tics, problemas para
dormir, alteraciones en el estado de dnimo y mareos.

Se recomienda informar los efectos secundarios negativos
de los medicamentos recetados a la FDA.

Visite el sitio web http://www.fda.gov/medwatch o llame
al 1-800-FDA-1088.

PARA OBTENER MAS
INFORMACION VISITE
WWW.DAYTRANA.COM
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Consulte los recursos que se ofrecen a los cuidadores y 1. Pida al médico de su hijo el kit basico para pacientes
pacientes que usan Daytrana. Estas herramientas se han Patient Starter Kit . . .

disefiado para ayudarlos a tener la mejor experiencia El Daytrana Patient Starter Kit incluye informacion

posible importante y recursos para cuidadores, como el organizador

de aplicaciones del medicamento (Medication Tracker),
organizador de las aplicaciones del parche en la cadera
(Hip Placement Tracker) y el adhesivo recordatorio
(Reminder Cling).

2. Consulte mas recursos para los cuidadores en
www.Daytrana.com
El sitio web de Daytrana brinda consejos para el cuidado
de la piel y otros recursos para ayudar a los padres y
a los cuidadores a proporcionarles a sus hijos la mejor
experiencia posible. Visite www.Daytrana.com
y consulte estas herramientas.

3. Mire el DVD instructivo para pacientes
El DVD educativo de 17 minutos de duracidén ofrece
informacién a los pacientes y cuidadores sobre las
técnicas correctas para aplicar y retirar el parche
Daytrana. El DVD también incluye consejos utiles
para minimizar la irritacion de la piel.

4. Acceso gratuito a un Profesional de la salud
de DaytranaCare™
Los cuidadores y los pacientes que usen Daytrana
pueden llamar a un profesional de la salud de Daytrana
cuando lo necesiten y sin costo.

LLAMENOS Los cuidadores y pacientes que usen Daytrana
pueden llamar a la linea gratuita 1-800-475-1485 de lunes
a viernes, de 8:00 a.m. a 11:00 p.m. (hora del Este) y los
fines de semana de 1:00 a.m. a 8:00 p.m., y un profesional
calificado de la salud:

RECUERDE PREGUNTAR AL MEDICO DE + le dara instrucciones detalladas sobre como
SU HIJO SOBRE LOS POSIBLES EFECTOS aplicar o retirar el parche Daytrana,

o dard | ' | cuidad
SECUNDARIOS e recordara los consejos para el cuidado

* actuard como recurso para responderle otras

Se han informado efectos secundarios graves con el preguntas sobre el parche Daytrana.

uso del parche Daytrana, tales como convulsiones (en
general, esto sucede con niflos con antecedentes de
convulsiones), retraso del crecimiento (peso y estatura),
cambios en la visidon o visidon borrosa. Es posible que
se presente una erupcién cutdnea alérgica. Deje de
usar Daytrana y consulte de inmediato al médico si
aparecen inflamacion, bultos o ampollas en el lugar
donde se aplique el parche o alrededor de este.

Los representantes de
DaytranaCare™ pueden
ofrecer informacion sobre
el uso adecuado del parche
Daytrana. Sin embargo,
consulte al médico de su
hijo sobre sus inquietudes
meédicas individuales

Lea la Informacioén importante de seguridad y la Informacion relacionadas con Daytrana.

Completa sobre la Prescripcidn, incluidas la Guia de medicamento
y la Advertencia del recuadro sobre el abuso y la dependencia.
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GUNTAS FRECUENTES

dCual es el ingrediente activo en Daytrana?
El ingrediente activo en Daytrana es el metilfenidato.

{Qué sucede si dejo puesto el parche Daytrana durante
mas de 9 horas?

. Se recomienda aplicar el parche en la cadera 2 horas
antes de que se necesite el efecto y dejarlo 9 horas.
Cuando se lo retira, el efecto continda por 2 ¢ 3 horas
después de haberse utilizado durante 4 a 9 horas,
respectivamente. En caso de que el nifo lo usara mas
de 9 horas, es posible que se intensifiquen los efectos
secundarios como la dificultad para dormir o falta
de apetito.
dPor qué se debe aplicar el parche Daytrana a la cadera?

. Silo aplica en otro lugar, es posible que el medicamento
gue contiene el parche se absorba de manera diferente.

Esta opcidn no se ha probado adecuadamente en
estudios clinicos.

dCudles son los efectos secundarios de usar el parche
Daytrana?

. En los estudios clinicos, los efectos secundarios mas
frecuentes de Daytrana fueron irritacion de la piel donde
se aplique el parche (enrojecimiento, bultos pequefios,
comezdn), poco apetito, nduseas, vomitos, dolor de
estémago, pérdida de peso, tics, problemas para dormir,
alteraciones en el estado de dnimo y mareos. Con el
uso de Daytrana se han informado efectos secundarios
graves como convulsiones (en general, esto sucede con
personas con antecedentes de convulsiones), retraso
del crecimiento (peso y estatura), cambios en la visién o
vision borrosa. Es posible que se presente una erupcion
cutdnea alérgica. Deje de usar Daytrana y consulte
inmediatamente al médico si aparecen inflamacion,
bultos o ampollas en el lugar donde se aplique el parche
o alrededor de este.

. ¢Qué sucede si se moja el parche Daytrana mientras mi

hijo lo estd usando?

. El contacto con el agua al bafarse, nadar o ducharse

puede afectar la adhesion del parche a la piel. Cuando
se lo aplica correctamente, el parche Daytrana esta
diseflado para permanecer adherido y continuar
liberando medicamento. Si el parche se desprende,
deséchelo y puede aplicar un parche nuevo en otra zona
de la misma cadera. Si aplica un nuevo parche, el tiempo
total de aplicacion del primer y segundo parche no debe
superar 9 horas en 1dia. No use cintas adhesivas, vendas
ni otros adhesivos domésticos para volver a aplicar un
parche gue ya no se adhiera por si solo.

sob cluidas
 la Guia ento y la
~ Adverten ecuadro sobre

el abuso y la dependencia.
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