Despiértese para controlar los
sintomas del TDAH una vez al dia con

ONYDA"™ XR

Descubra un medicamento no estimulante
para el TDAH con dosificacion nocturna
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ONYDA XR (HCI de clonidina) es un medicamento de venta con receta que se utiliza para el tratamiento del trastorno por déficit de
atencion con hiperactividad (TDAH) solo o con algunos otros medicamentos a fin de tratar el TDAH en nifios a partir de los 6 afios.

No se sabe si ONYDA XR es seguro y eficaz en nifios menores de 6 afios.

Consulte la Informacion importante de seguridad completa y la Informacion completa de prescripcion.



https://www.trispharma.com/generic/ONYDA-XR-Full-Prescribing-Information.pdf
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Acerca del TDAH
El Trastorno por Déficit de Atencion con Hiperactividad (TDAH) es uno de los o,
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Tratamiento para el TDAH

Los medicamentos pueden ser eficaces para tratar los sintomas del TDAH y suelen presentar una buena tolerabilidad, pero el
tratamiento del TDAH no es el mismo para todas las personas. Es posible que algunas personas no respondan a un medicamento
especifico, por ejemplo, 0 que presenten efectos secundarios dificiles de controlar.

Si usted y el médico analizan tratamientos para su hijo, ONYDA XR es una opcion Unica.

El tnico medicamento no estimulante para el TDAH en formulacion liquida, ONYDA XR se
administra por la noche para el control diurno de los sintomas del TDAH.

Asi de sencillo. Lea este folleto para obtener mas informacion.

Conozca ONYDA XR

ONYDA XR es una forma Unica de liberacion prolongada de clonidina, un medicamento no estimulante que se utiliza para tratar el
TDAH desde hace muchos afios.

)) Administraciéon nocturna
ONYDA XR se administra una vez por la noche para controlar los sintomas del TDAH al dia siguiente.
@ Liberacién continua
ONYDA XR proporciona liberacion prolongada durante todo el dia con una sola dosis nocturna.
G Formulacién liquida
ONYDA XR es una suspension oral con sabor a naranja: el tnico liquido no estimulante para tratar el TDAH.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD

ONYDA XR (HCI de clonidina) es un medicamento de venta con receta que se utiliza para el tratamiento del trastorno por déficit de
atencion con hiperactividad (TDAH) solo o con algunos otros medicamentos a fin de tratar el TDAH en nifios a partir de los 6 afios.

No se sabe si ONYDA XR es seguro y eficaz en nifilos menores de 6 anos.

Consulte la Informacion importante de seguridad completa y la Informacion completa de prescripcion.


https://www.trispharma.com/generic/ONYDA-XR-Full-Prescribing-Information.pdf

Un medicamento no estimulante nocturno ONYDAXR ‘\")//,
. (clonidine HCY) £, . &/
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Medicamento liquido facil de tomar

Control eficaz y duradero de los sintomas

« ONYDA XR es un liquido con sabor a naranja.  Mejora duradera de la atencion y el comportamiento

+ Respete el horario que le indique su médico y cuando se utiliza solo.
administrelo con el dosificador suministrado. « Mejora significativamente el control de los sintomas del

« El proveedor de atencion médica determinard la TDAH cuando se agrega al tratamiento con estimulantes.
dosis de su hijo ajustandola mediante pequefios
aumentos o disminuciones en funcion de la Administracién constante del medicamento

respuesta de su hijo al tratamiento. ) B _ o o )
« Liberacion continua y dptima de clonidina durante todo el dia.

« La liberacion no se ve afectada por los alimentos que ingiere
No suspenda repentinamente la administracion de ONYDA XR su hijo.
sin hablar antes con el proveedor de atencion médica. Es
posible que su hijo necesite reducir gradualmente la dosis a
fin de evitar un rebote de la presion arterial alta. clonidina.

« La liberacion no se ve afectada por el metabolismo de la

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (continuacién)
¢Quiénes no deben tomar ONYDA XR?

* No tome ONYDA XR si es alérgico a la clonidina.
ONYDA XR puede causar efectos secundarios graves, como los que se indican a continuacion:

+ Reacciones alérgicas: es posible que desarrolle una reaccion alérgica a ONYDA XR si presentd una reaccion alérgica a la clonidina administrada
mediante un parche cutaneo. Suspenda el tratamiento con ONYDA XR y llame de inmediato a su proveedor de atencion médica o acuda a la sala de
urgencias mas cercana si presenta cualquier signo o sinfoma de una reaccion alérgica, como los que se indican a continuacion:

- erupcion cutanea
- urticaria
- inflamacion en los o0jos, el rostro, los labios o la lengua

Consulte la Informacion importante de seguridad completa y la Informacion completa de prescripcion.
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Cémo administrar ONYDA XR

Administre ONYDA XR ONYDA XR incluye un Mantenga ONYDA XR a temperatura
‘ segln lo recetado. dosificador oral para ambiente.

ONYDA XR debe tomarse ayuggrlg a med;r Ig No deje de tomar ONYDA XR sin
“ onvorw por via oral una vez al dia ﬁ?n dl' amccr)];rec ade hablar previamente con su médico.
S e antes de acostarse. edicamento. No debe interrumpir abruptamente

ER ONYDA XR puede tomarse ﬁglte fst;Javzm'en(;e el ftrasco la ingesta de ONYDA XR.
‘ con o sin alimentos. € arfiba aba|o durante
10 segundos antes de cada

administracion.

Haga clic para ver las Instrucciones de uso completas.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (continuacién)
ONYDA XR puede causar efectos secundarios graves, como los que se indican a continuacion: (cont.)

« Disminucion de la presion arterial y la frecuencia cardiaca. ONYDA XR puede disminuir la presion arterial y la frecuencia
cardiaca, lo que puede aumentar la posibilidad de sufrir un desmayo (sincope). Si tiene antecedentes de desmayos o padece otros
problemas médicos como los mencionados anteriormente, su riesgo es mayor. El proveedor de atencion médica debe revisar la
frecuencia cardiaca y la presion arterial antes de iniciar el tratamiento y de forma periddica durante el tratamiento con ONYDA XR.

No se deshidrate ni se someta a altas temperaturas (sobrecalentamiento) a fin de disminuir las probabilidades de sufrir un desmayo
durante el tratamiento con ONYDA XR.

« Antes de tomar ONYDA XR, informe al proveedor de atencion médica acerca de todas sus afecciones médicas, incluido
si padece problemas renales, presenta presion arterial baja o alta, sufre de problemas cardiacos, incluida la frecuencia cardiaca lenta
u otros problemas del ritmo cardiaco, sufrio un accidente cerebrovascular o presenta sintomas de accidente cerebrovascular.

Consulte la Informacion importante de seguridad completa y la Informacion completa de prescripcion.
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Despiértese para
controlar los sinfomas
del TDAH con

ONYDA XR.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (continuacién)
ONYDA XR puede causar efectos secundarios graves, como los que se indican a continuacion: (cont.)

» Somnolencia y cansancio que podrian causar tiempos de reaccion lentos (sedacién y somnolencia). No conduzca, maneje
maquinaria pesada ni realice otras actividades peligrosas hasta que sepa como le afecta ONYDA XR, ya que este medicamento puede
causar somnolencia y cansancio, lo que podria provocar tiempos de reaccion lentos. Ne beba alcohol ni tome otros medicamentos que
le produzcan somnolencia 0 mareos durante el tratamiento con ONYDA XR hasta que hable con el proveedor de atencion médica.

* Presion arterial alta de rebote (hipertension). La suspension repentina de ONYDA XR puede hacer que reaparezca la presion
arterial alta si ya cuenta con antecedentes de esta afeccion. Es posible que dicha suspension repentina de ONYDA XR también provoque
sintomas de abstinencia, como dolor de cabeza, aumento de la frecuencia cardiaca, nduseas, sofoco 0 sensacion de calor, mareo,
opresion en el pecho y nerviosismo 0 ansiedad. No interrumpa repentinamente el tratamiento con ONYDA XR sin hablar antes con el
proveedor de atencion médica. Mencidnele a su proveedor de atencion médica si ha tenido vomitos y no puede tomar ONYDA XR, ya
que podria estar en riesgo de sufrir hipertension de rebote.

A continuacion, se indican los efectos secundarios mas frecuentes de ONYDA XR cuando se utiliza solo:
- adormecimiento 0 somnolencia y cansancio que pueden provocar tiempos de reaccion lentos
- irritabilidad - boca seca - estrefiimiento
- pesadillas - problemas para dormir

A continuacion, se indican los efectos secundarios mas frecuentes de ONYDA XR cuando se utiliza con otros medicamentos
para el TDAH:

- adormecimiento 0 somnolencia y cansancio que pueden provocar tiempos de reaccion lentos
- disminucion del apetito - mareos

Es posible que ONYDA XR cause problemas de fertilidad en mujeres y hombres, lo que puede afectar a su capacidad para tener un hijo.
Hable con el proveedor de atencion médica si esto supone un problema para usted.

Consulte la Informacion importante de seguridad completa y la Informacion completa de prescripcion.
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Una opcidn facil para
muchos nifios con TDAH

Cuando las mafanas son un
problema

En el caso de los nifios que presentan dificultades antes
de que el medicamento empiece a hacer efecto por la
mafana, la comodidad de la administracién nocturna
puede favorecer una mejor rutina diurna.
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Una alternativa a tragar las pildoras

La formulacion liquida de ONYDA XR es facil de tomar
antes de acostarse, ya sea con o sin alimentos.

En el caso de los nifios que presentan dificultades para
tragar comprimidos, ONYDA XR es facil de administrar y
no necesita mezclarse ni espolvorearse en la comida.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (continuacién)
Estos no son todos los posibles efectos secundarios de ONYDA XR. Llame a su médico para obtener asesoramiento sobre los efectos

secundarios.

ONYDA XR y determinados otros medicamentos pueden verse afectados entre si'y provocar efectos secundarios graves. Informe
principalmente a su proveedor de atencion médica si toma los siguientes medicamentos:

medicamentos antidepresivos

medicamentos para el corazon o la presion arterial
otros medicamentos para el TDAH

otros medicamentos que contengan clonidina

medicamentos que causan somnolencia (sedacion)

Preguntele a su proveedor de atencion médica o al farmacéutico si no tiene la seguridad de que su medicamento esté en Ia lista

mencionada anteriormente.

Conozca los medicamentos que toma. Lleve consigo una lista de sus medicamentos para mostrarsela a su proveedor de atencion médica

y al farmacéutico cuando le receten un medicamento nuevo.

Consulte la Informacion importante de seguridad completa y la Informacion completa de prescripcion.
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Los pacientes pagan tan solo

325 por cada receta médica*

: Visite ONYDA.com para obtener
Pay as little as | mas informacién, incluidos los
’ Términos y Condiciones.

*Consulte los Términos y Condiciones completos

er prescription
pere P en ONYDA.com/savings-and-support

'
| 1 “Terms and conditions apply H
' ' i
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INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (continuacién)
Antes de tomar ONYDA XR, informe a su proveedor de atencion médica los siguientes casos:

* Esta embarazada o planea quedar embarazada. No se sabe si ONYDA XR es dafiino para el feto.

Existe un registro de embarazos de mujeres expuestas a medicamentos para el TDAH, incluido ONYDA XR, durante el embarazo. El
objetivo del registro es recopilar informacion sobre el estado de salud de las mujeres y sus bebés expuestos a ONYDA XR. Si queda
embarazada durante el tratamiento con ONYDA XR, hable con el proveedor de atencion médica con el fin de inscribirse en el Registro
Nacional de Embarazos de Medicamentos para el TDAH llamando al 1-866-961-2388 o visitando el sitio web en linea
https://womensmentalhealth.org/adhdmedications/.

* Esta amamantando o tiene previsto hacerlo. ONYDA XR se transfiere a la leche materna. Es posible que los bebés amamantados durante
el tratamiento con ONYDA XR se presenten mucha somnolencia, musculos relajados o flacidos y problemas para respirar. Liame al
proveedor de atencion médica del bebé si lo amamanta durante el tratamiento con ONYDA XR y presenta cualquiera de estos sintomas.
Hable con el proveedor de atencion médica sobre la mejor manera de alimentar a su bebé si toma ONYDA XR.

Para informar efectos secundarios, comuniquese con Tris Pharma, Inc. llamando al 1-732-940-0358 o con la FDA
ingresando a www.fda.gov/medwatch o llamando al 1-800-FDA-1088.
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Consulte la Informacion importante de seguridad completa y la Informacion completa de prescripcion, incluida la
Informacidn para el paciente y las Instrucciones de uso.
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