Lista de verificacion paso a paso

I:l Verifica tu cobertura y costos: Podras confirmar tu cobertura médica y la
informacién de copagos en el consultorio de tu médico, con un profesional
administrativo de ASO o un asesor de PrEP.

|:| Podrias ser elegible para pagar tan solo $0 de copago. Obtén mas informacién en
APRETUDECopayProgram.com. Si calificas para un copago de $0, proporciona los
codigos del cupon a tu proveedor de salud y farmacia especializada.

|:| Hazte la prueba del VIH. Debes ser VIH 1 negativo para recibir APRETUDE, por lo
tanto, debes hacerte la prueba antes de comenzar y antes de cada inyeccion posterior.

|:| Establece un Dia de Inyeccion Programado. TU y tu proveedor de salud escogeran
1 dia cada 2 meses para tu inyeccion de APRETUDE. APRETUDE es administrado por
un proveedor de salud cada 2 meses después de que hayas recibido inyecciones de
inicio con 1 mes de diferencia durante 2 meses consecutivos.

Tienes un Periodo Flexible de Inyeccion que abarca desde 7 dias antes y hasta 7 dias después de tu Dia de Inyeccién
Programado. Si no puedes asistir a tu Dia de Inyeccion Programado, asegurate de contactar a tu proveedor de salud de
inmediato para hacer una nueva cita dentro de tu Periodo Flexible de Inyeccién y evaluar tus opciones.

|:| Asegurate de contestar el teléfono cuando la farmacia especializada te llame.
La farmacia especializada te llamara para obtener tu consentimiento para surtir
la receta y garantizar que la inyeccion se envie a tiempo a tu médico; la llamada
podria provenir de un numero 1-800 desconocido.

Prepérate para APRETUDE

|:| Durante tu cita, un proveedor de salud capacitado te administrara una inyeccion
en el musculo del gluteo.

¢Qué es APRETUDE?

APRETUDE es un medicamento recetado que se usa como PrEP del VIH 1 para reducir el riesgo de contraer la infeccién por VIH 1

en adultos y adolescentes que pesan al menos 77 libras (al menos 35 kg).

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD

¢Que es lo mas importante que debo saber acerca de APRETUDE?

Informacién importante para las personas que reciben APRETUDE como profilaxis preexposiciéon (PrEP) para ayudar a reducir su

riesgo de contraer la infeccién por el virus de inmunodeficiencia humana 1 (VIH 1):

Antes de recibir APRETUDE para reducir tu riesgo de contraer el VIH 1, debes ser VIH 1 negativo para comenzar con APRETUDE.

No recibas APRETUDE a menos que te hagas una prueba y confirmes que eres VIH 1 negativo.

* Algunas pruebas de VIH 1 pueden no detectar la infeccion por VIH 1 en una persona que se haya infectado recientemente.
Informa a tu proveedor de salud si has tenido una enfermedad similar a la gripe en el mes anterior a comenzar con APRETUDE
o0 en cualquier momento mientras recibas APRETUDE. Los sintomas de una nueva infeccion por VIH 1 incluyen: cansancio;

dolores musculares o en las articulaciones; dolor de garganta; erupcion cutanea; ganglios
linfaticos inflamados en el cuello o la ingle; fiebre; dolor de cabeza; vomitos o diarrea;

o sudores nocturnos A d
& N\pretude
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INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (continda)
¢Qué es lo mas importante que debo saber acerca de APRETUDE? (continGa)
Mientras recibas APRETUDE como PrEP para el VIH 1: (continta)
« APRETUDE no previene otras infecciones de transmision sexual (ITS). Practica relaciones sexuales mas seguras mediante el
uso de un condén de latex o poliuretano para reducir el riesgo de contraer ITS
* Debes permanecer VIH 1 negativo para continuar recibiendo APRETUDE como PrEP para el VIH 1
° Conoce tu estado respecto al VIH 1, asi como el estado de tus parejas. Si crees que estuviste expuesto al VIH 1, informa a tu
proveedor de salud de inmediato
o Tu riesgo de contraer el VIH 1 es menor si tus parejas con VIH 1 estan recibiendo un tratamiento eficaz
o Hazte la prueba del VIH 1 con cada inyeccién de APRETUDE o cuando te lo indique tu proveedor de salud. No te saltes ninguna
prueba del VIH 1. Si contraes el VIH 1y contindas recibiendo APRETUDE porque no sabes que estds infectado por el VIH 1, la
infeccion por VIH 1 puede volverse mas dificil de tratar
o Hazte la prueba de otras ITS. Estas infecciones facilitan la infeccién por VIH 1
o Habla con tu proveedor de salud sobre las maneras de reducir tu riesgo de contraer el VIH 1
> No te saltes ninguna inyeccion de APRETUDE. No cumplir con las inyecciones aumenta tu riesgo de contraer la infeccién por
VIH 1

¢Quién no deberia recibir APRETUDE?

No recibas APRETUDE si:

+ ya tienes VIH 1 o no conoces tu estado respecto al VIH 1. Si eres VIH 1 positivo, debes tomar otros medicamentos para tratar el
VIH 1. APRETUDE solo puede ayudar a reducir tu riesgo de contraer la infeccién por VIH 1 antes de infectarte. Si tienes VIH 1y
solo recibes APRETUDE, con el tiempo, tu VIH 1 puede volverse mas dificil de tratar

» eres alérgico al cabotegravir

« estas tomando ciertos medicamentos: carbamazepine; oxcarbazepine; phenobarbital; phenytoin; rifampin; o rifapentine

¢Cuales son los posibles efectos secundarios de APRETUDE?

APRETUDE puede causar efectos secundarios graves:

* Reacciones alérgicas. Llama de inmediato a tu proveedor de salud si presentas una erupcién cutanea al usar APRETUDE.
Deja de recibir APRETUDE y solicita atencion médica de inmediato si presentas una erupcion cutanea con alguna de las
siguientes senales o sintomas: fiebre; sensacidén de malestar general; cansancio; dolores musculares o en las articulaciones;
dificultad para respirar; ampollas o Ulceras en la boca; ampollas; enrojecimiento o hinchazoén de los ojos; hinchazén de la boca,
la cara, los labios o la lengua

* Problemas hepaticos. Han ocurrido problemas hepaticos en personas con o sin antecedentes de problemas hepaticos u otros
factores de riesgo. Llama a tu proveedor de salud de inmediato si tienes cualquiera de los siguientes sintomas: tu piel o la parte
blanca de tus ojos se pone amarilla; orina oscura o de color del té; heces de color claro; nduseas o vomitos; pérdida del apetito;
dolor, molestias o sensibilidad en el lado derecho del drea del estémago; o picazén

* Depresion o cambios en el estado de animo. Llama de inmediato a tu proveedor de salud o solicita ayuda médica de emergencia
si desarrollas alguno de los siguientes sintomas: tristeza o desesperanza; ansiedad o inquietud; piensas en hacerte dafo
(suicidarte) o has tratado de hacerte dafo

Consulta la Informacion Importante de Seguridad adicional a lo largo de esta guia, incluyendo una Advertencia
Importante sobre el riesgo de resistencia a los medicamentos si pasas a ser VIH positivo.
Consulta la Informacién Importante sobre APRETUDE en la pagina 4.




INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (continta)

¢Cuales son los posibles efectos secundarios de APRETUDE? (continta)

Los efectos secundarios mas comunes de APRETUDE incluyen:

* Dolor, sensibilidad, una masa o bulto endurecido, hinchazén, hematomas, enrojecimiento, picazon, calor, pérdida de sensibilidad
en el lugar de la inyeccidn, absceso y decoloracion; diarrea; dolor de cabeza; fiebre; cansancio; problemas para dormir; nduseas;
mareos; gases; dolor de estémago; vomitos; dolores musculares; erupcién cutdnea; pérdida del apetito; somnolencia; dolor de
espalda; o infeccion de las vias respiratorias superiores

* Estos no son todos los posibles efectos secundarios de APRETUDE. Llama a tu proveedor de salud para obtener asesoramiento
médico sobre los efectos secundarios

Antes de recibir APRETUDE, informale a tu proveedor de salud sobre todas tus condiciones médicas,

incluido si:

« alguna vez has tenido una erupcion cutanea o una reaccion alérgica a medicamentos que contengan cabotegravir

« tienes o has tenido problemas hepaticos

« alguna vez has tenido problemas de salud mental

+ estas embarazada o planeas quedar embarazada. Se desconoce si APRETUDE dafara a tu bebé en gestacion. APRETUDE puede
permanecer en tu cuerpo hasta por 12 meses 0 mas después de la Ultima inyeccién. Informa a tu proveedor de salud si quedas
embarazada mientras recibes o después de recibir APRETUDE

« estds amamantando o planeas hacerlo. APRETUDE podria pasar a tu leche materna. Habla con tu proveedor de salud acerca de la
mejor manera de alimentar a tu bebé mientras recibes o después de recibir APRETUDE

Informa a tu proveedor de salud sobre todos los medicamentos que tomas, incluidos medicamentos recetados y de venta libre,

vitaminas y suplementos herbales.

* Algunos medicamentos pueden interactuar con APRETUDE. Mantén una lista de tus medicamentos y muéstrasela a tu proveedor
de salud y a tu farmacéutico. No comiences a tomar medicamentos nuevos sin informar a tu proveedor de salud

¢Como se me administrara APRETUDE?

» APRETUDE se te administrara en forma de inyeccién por tu proveedor de salud

» APRETUDE se administra inicialmente mediante una inyeccion en el gluteo 1 vez al mes durante los primeros 2 meses y luego
mediante una inyeccion 1 vez cada 2 meses

« Antes de recibir tu primera inyecciéon de APRETUDE, tu proveedor de salud puede pedirte que tomes 1 pastilla de cabotegravir
oral 1 vez al dia durante 1 mes (al menos 28 dias) para evaluar tu tolerancia al cabotegravir

+ APRETUDE es un medicamento de accién prolongada y puede permanecer en tu cuerpo durante 12 meses o mas después de la
altima inyeccién

 Mantente bajo el cuidado de un proveedor de salud mientras recibas APRETUDE. Es importante que recibas APRETUDE segun lo
programado

* Si no cumples o planeas no cumplir con tu inyeccién programada de APRETUDE por mas de 7 dias, llama de inmediato a tu
proveedor de salud para analizar tus opciones de PrEP

* Si dejas de recibir APRETUDE, habla con tu proveedor de salud acerca de otras opciones para reducir el riesgo de contraer la
infeccién por VIH 1

Te recomendamos que reportes los efectos secundarios negativos de los medicamentos recetados a la FDA.
Visita www.fda.gov/medwatch o llama al 1-800-FDA-1088. También puedes notificar efectos secundarios negativos
a ViiV en gsk.public.reportum.com o al 1-877-844-8872.

Consulta la Informacion para el Paciente de APRETUDE y coméntala con tu proveedor de salud.

Consulta la Informacion Importante de Seguridad adicional a lo largo de esta
guia, incluyendo una Advertencia Importante sobre el riesgo de resistencia a los
medicamentos si pasas a ser VIH positivo.

Consulta la Informacién Importante sobre APRETUDE en la pagina 4.
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Datos Importantes sobre APRETUDE

Este es solo un breve resumen de la informacion importante sobre
APRETUDE y no reemplaza la conversacion con tu proveedor de salud
sobre tu medicamento.

Informacion importante para las personas que reciben APRETUDE como
profilaxis preexposicion (PrEP) para ayudar a reducir su riesgo de
contraer la infeccién por el virus de inmunodeficiencia humana 1 (VIH 1):

Antes de recibir APRETUDE para reducir tu riesgo de contraer el VIH 1:

¢ Debes ser VIH 1 negativo para comenzar con APRETUDE. Debes hacerte
una prueba para asegurarte de que no estas ya infectado de VIH 1.

¢ No recibas APRETUDE como PrEP para el VIH 1 a menos que se confirme
que eres VIH 1 negativo.

e Algunas pruebas de VIH 1 pueden no detectar la infeccion por VIH 1 en una
persona que se haya infectado recientemente. Si tienes sintomas similares a los
de la gripe, podrias haberte infectado recientemente de VIH 1. Informa a tu
proveedor de salud si has tenido una enfermedad similar a la gripe en el mes
anterior a comenzar con APRETUDE o en cualquier momento mientras recibas
APRETUDE. Los sintomas de una nueva infeccion por VIH 1 incluyen: cansancio;
dolores musculares o en las articulaciones; dolor de garganta; erupcion cutanea;
ganglios linfaticos inflamados en el cuello o la ingle; fiebre; dolor de cabeza;
vomitos o diarrea; sudores nocturnos.

Mientras recibas APRETUDE como PrEP para el VIH 1:

e APRETUDE no previene otras infecciones de transmision sexual. Practica
relaciones sexuales mas seguras utilizando un condén de latex o poliuretano
para reducir el riesgo de contraer infecciones de transmision sexual.

¢ Debes permanecer VIH 1 negativo para continuar recibiendo APRETUDE
como PrEP para el VIH 1.

o Conoce tu estado de VIH 1y el estado de VIH 1 de tus parejas.

o Pregunta a tus parejas con VIH 1 si estan tomando medicamentos para el VIH 1y
tienen una carga viral indetectable. Una carga viral indetectable es cuando la
cantidad de virus en la sangre es demasiado baja como para medirla en una prueba
de laboratorio. Para mantener una carga viral indetectable, tus parejas deben seguir
tomando medicamentos para el VIH 1 segun lo recetado. Tu riesgo de contraer el
VIH 1 es menor si tus parejas con VIH 1 estan recibiendo un tratamiento eficaz.
Hazte la prueba del VIH 1 con cada inyeccion de APRETUDE o cuando te lo
indique tu proveedor de salud. No te saltes ninguna prueba del VIH 1. Si contraes
el VIH 1y contintias recibiendo APRETUDE porque no sabes que estas infectado
por el VIH 1, la infeccion por VIH 1 puede volverse mas dificil de tratar.

Hazte la prueba de otras infecciones de transmision sexual, como la sffilis, la

clamidia y la gonorrea. Estas infecciones facilitan que puedas infectarte de VIH 1.

Si crees que has estado expuesto al VIH 1, informa a tu proveedor de salud de

inmediato. ES posible que quiera hacerte mas pruebas para asegurarse de que

sigues siendo VIH 1 negativo.

Obtén informacion y apoyo para ayudar a reducir practicas sexuales de riesgo.

o No te saltes ninguna inyeccion de APRETUDE. No cumplir con las inyecciones
aumenta tu riesgo de contraer la infeccion por VIH 1.

o Site conviertes en VIH 1 positivo, tendras que tomar otros medicamentos para
tratar el VIH 1. APRETUDE no esta aprobado para el tratamiento del VIH 1.

Si tienes VIH 1 y solo recibes APRETUDE, con el tiempo, tu VIH 1 puede
volverse mas dificil de tratar.

APRETUDE es un medicamento recetado que se usa como PrEP del VIH 1 para
reducir el riesgo de contraer la infeccion por VIH 1 en adultos y adolescentes que
pesan al menos 77 libras (@l menos 35 kg).

EI'VIH 1 es el virus que causa el Sindrome de Inmunodeficiencia Adquirida (SIDA).
Se desconoce si APRETUDE es seguro y eficaz en nifios menores de 12 afos o que
pesen menos de 77 libras (menos de 35 kg).

¢ ya estas infectado de VIH 1. Si eres VIH 1 positivo, deberas tomar otros
medicamentos para tratar el VIH 1. APRETUDE no esta aprobado para el
tratamiento del VIH 1.

¢ no conoces tu estado de VIH 1. Tal vez ya seas VIH 1 positivo. Debes tomar
otros medicamentos para tratar el VIH 1. APRETUDE solo puede ayudar a reducir
tu riesgo de contraer la infeccion por VIH 1 antes de infectarte.

e eres alérgico al cabotegravir.

e estds tomando alguna de las siguientes medicinas: carbamazepine;
oxcarbazepine; phenobarbital; phenytoin; rifampin; rifapentine.

o

o

]

o

Inférmale a tu proveedor de salud sobre todas tus condiciones médicas,

incluido si:

e alguna vez has tenido una erupcion cutanea o una reaccion alérgica a medicamentos
que contengan cabotegravir.

e tienes o0 has tenido problemas hepaticos.

e alguna vez has tenido problemas de salud mental.

e estas embarazada o planeas quedar embarazada. Se desconoce si APRETUDE
dafiard a tu bebé en gestacion. APRETUDE puede permanecer en tu cuerpo hasta
por 12 meses 0 mas después de la dltima inyeccion. Informa a tu proveedor de
salud si quedas embarazada mientras recibes o después de recibir APRETUDE.

e estds amamantando o planeas amamantar. APRETUDE podria pasar a tu leche
materna. Habla con tu proveedor de salud acerca de la mejor manera de alimentar
a tu bebé mientras recibes o después de recibir APRETUDE.

Informa a tu proveedor de salud sobre todos los medicamentos que tomas,
incluidos medicamentos recetados y de venta liore, vitaminas y suplementos herbales.
Algunos medicamentos pueden interactuar con APRETUDE. Mantén una lista de
tus medicamentos y muéstrasela a tu proveedor de salud y a tu farmacéutico
cuando obtengas un nuevo medicamento. Puedes pedirle a tu proveedor de salud
0 a tu farmacéutico una lista de los medicamentos que interacttian con APRETUDE.

No comiences a tomar medicamentos nuevos sin informar a tu proveedor

de salud. Tu proveedor de salud puede decirte si es seguro recibir APRETUDE con
otros medicamentos.

APRETUDE puede causar efectos secundarios graves, incluido:

¢ Reacciones alérgicas. Llama de inmediato a tu proveedor de salud si presentas
una erupcion cutanea al usar APRETUDE. Deja de recibir APRETUDE y busca
atencion médica de inmediato si presentas una erupcion cutanea con
alguna de las siguientes seiiales o sintomas: fiebre; sensacion de malestar
general; cansancio; dolores musculares o en las articulaciones; dificultad para
respirar; ampollas o Ulceras en la boca; ampollas; enrojecimiento o hinchazon de
los o0jos; hinchazon de la boca, la cara, los labios o la lengua.

¢ Problemas hepaticos: Han ocurrido problemas hepéaticos en personas con o
sin antecedentes de problemas hepaticos u otros factores de riesgo. Tu proveedor
de salud podria realizar andlisis de sangre para evaluar tu funcion hepatica.
Llama a tu proveedor de salud de inmediato si desarrollas cualquiera
de las siguientes seiiales o sintomas de problemas hepaticos: tu piel
0 la parte blanca de tus 0jos se pone amarilla (ictericia); orina oscura o de color
del té; heces de color claro (deposiciones); nauseas o vomitos; pérdida del
apetito; dolor, molestias o sensibilidad en el lado derecho del area del
estdmago; picazon.

¢ Depresion o cambios en el estado de animo. Llama de inmediato a tu
proveedor de salud o solicita ayuda médica de emergencia si
desarrollas alguno de los siguientes sintomas: tristeza o desesperanza;
ansiedad o inquietud; piensas en hacerte dafio (suicidarte) o has tratado de
hacerte dafio.

Los efectos secundarios mas comunes de APRETUDE incluyen: dolor,

sensibilidad, una masa o bulto endurecido, hinchazon, hematomas, enrojecimiento,

picazon, calor, pérdida de sensibilidad en el lugar de la inyeccion, absceso y

decoloracion; diarrea; dolor de cabeza; fiebre; cansancio; problemas para dormir;

nauseas; mareos; gases; dolor de estdmago; vémitos; dolor muscular; erupcion

cutanea; pérdida del apetito; somnolencia; dolor de espalda; infeccion de las vias

respiratorias superiores.

Estos no son todos los posibles efectos secundarios de APRETUDE.

Llama a tu proveedor de salud para obtener asesoramiento médico sobre los efectos
secundarios. Puedes reportar los efectos secundarios a la FDA en el 1-800-FDA-1088.

e [lama a tu proveedor de salud o farmacéutico.
e Visita APRETUDE.com o llama al 1-877-844-8872, donde también puedes
obtener la informacion de etiquetado aprobada por la FDA.
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Important Facts About APRETUDE

This is only a brief summary of important information about APRETUDE and
does not replace talking to your healthcare provider about your medicine.

Important information for people who receive APRETUDE for pre-exposure
prophylaxis (PrEP) to help reduce their risk of getting human
immunodeficiency virus-1 (HIV-1) infection:

Before receiving APRETUDE to reduce your risk of getting HIV-1:

¢ You must be HIV-1 negative to start APRETUDE. You must get tested to
make sure that you do not already have HIV-1 infection.

¢ Do not receive APRETUDE for HIV-1 PrEP unless you are confirmed to be
HIV-1 negative.

e Some HIV-1 tests can miss HIV-1 infection in a person who has recently become
infected. If you have flu-like symptoms, you could have recently become infected
with HIV-1. Tell your healthcare provider if you had a flu-like illness within the last
month before starting APRETUDE or at any time while receiving APRETUDE.
Symptoms of new HIV-1 infection include: tiredness; joint or muscle aches; sore
throat; rash; enlarged lymph nodes in the neck or groin; fever; headache; vomiting
or diarrhea; night sweats.

While you are receiving APRETUDE for HIV-1 PrEP:

e APRETUDE does not prevent other sexually transmitted infections.
Practice safer sex by using a latex or polyurethane condom to reduce
the risk of getting sexually transmitted infections.

¢ You must stay HIV-1 negative to keep receiving APRETUDE for HIV-1 PrEP.
o Know your HIV-1 status and the HIV-1 status of your partners.

o Ask your partners with HIV-1 if they are taking anti-HIV-1 medicines and have
an undetectable viral load. An undetectable viral load is when the amount of
virus in the blood is too low to be measured in a lab test. To maintain an
undetectable viral load, your partners must keep taking HIV-1 medicine as
prescribed. Your risk of getting HIV-1 is lower if your partners with HIV-1 are
taking effective treatment.

o (et tested for HIV-1 with each APRETUDE injection or when your healthcare
provider tells you. You should not miss any HIV-1 tests. If you become HIV-1
infected and continue receiving APRETUDE because you do not know you are
HIV-1 infected, the HIV-1 infection may become harder to treat.

o (et tested for other sexually transmitted infections such as syphilis, chlamydia,
and gonorrhea. These infections make it easier for HIV-1 to infect you.

o If you think you were exposed to HIV-1, tell your healthcare provider right away.
They may want to do more tests to be sure you are still HIV-1 negative.

o Get information and support to help reduce sexual risk behaviors.

o Do not miss any injections of APRETUDE. Missing injections increases your risk
of getting HIV-1 infection.

o If you do become HIV-1 positive, you will need to take other medicines to treat
HIV-1. APRETUDE is not approved for treatment of HIV-1.

If you have HIV-1 and receive only APRETUDE, over time your HIV-1 may
become harder to treat.

APRETUDE is a prescription medicine used for HIV-1 PrEP to reduce the risk of getting
HIV-1 infection in adults and adolescents who weigh at least 77 pounds (at least 35 kg).
HIV-1 is the virus that causes Acquired Immune Deficiency Syndrome (AIDS).

It is not known if APRETUDE is safe and effective in children younger than 12 years
of age or weighing less than 77 pounds (less than 35 kg).

¢ already have HIV-1 infection. If you are HIV-1 positive, you will need to take
other medicines to treat HIV-1. APRETUDE is not approved for treatment of HIV-1.

¢ do not know your HIV-1 infection status. You may already be HIV-1 positive.
You need to take other medicines to treat HIV-1. APRETUDE can only help reduce
your risk of getting HIV-1 infection before you are infected.

e are allergic to cabotegravir.

e are taking any of the following medicines: carbamazepine; oxcarbazeping;
phenobarbital; phenytoin; rifampin; rifapentine.

Tell your healthcare provider about all your medical conditions, including

if you:

¢ have ever had a skin rash or an allergic reaction to medicines that contain cabotegravir,

have or have had liver problems.

have ever had mental health problems.

are pregnant or plan to become pregnant. It is not known if APRETUDE will harm

your unborn baby. APRETUDE can remain in your body for up to 12 months or

longer after the last injection. Tell your healthcare provider if you become pregnant

while or after receiving APRETUDE.

e are breastfeeding or plan to breastfeed. APRETUDE may pass into your breast
milk. Talk with your healthcare provider about the best way to feed your baby while
or after receiving APRETUDE.

Tell your healthcare provider about all the medicines you take, including
prescription and over-the-counter medicines, vitamins, and herbal supplements.
Some medicines may interact with APRETUDE. Keep a list of your medicines and
show it to your healthcare provider and pharmacist when you get a new medicine.
You can ask your healthcare provider or pharmacist for a list of medicines that interact
with APRETUDE.

Do not start a new medicine without telling your healthcare provider. Your
healthcare provider can tell you if it is safe to receive APRETUDE with other medicines.

APRETUDE may cause serious side effects, including:

¢ Allergic reactions. Call your healthcare provider right away if you develop a
rash with APRETUDE. Stop receiving APRETUDE and get medical help right
away if you develop a rash with any of the following signs or symptoms:
fever; generally ill feeling; tiredness; muscle or joint aches; trouble breathing;
blisters or sores in mouth; blisters; redness or swelling of the eyes; swelling of the
mouth, face, lips, or tongue.

e Liver problems. Liver problems have happened in people with or without a

history of liver problems or other risk factors. Your healthcare provider may do
blood tests to check your liver function.
Call your healthcare provider right away if you develop any of the
following signs or symptoms of liver problems: your skin or the white part
of your eyes turns yellow (jaundice); dark or "tea-colored" urine; light-colored stools
(bowel movements); nausea or vomiting; loss of appetite; pain, aching, or
tenderness on the right side of your stomach area; itching.

¢ Depression or mood changes. Call your healthcare provider or get
medical help right away if you develop any of the following symptoms:
feeling sad or hopeless; feeling anxious or restless; have thoughts of hurting
yourself (suicide) or have tried to hurt yourself.

The most common side effects of APRETUDE include: pain, tenderness,
hardened mass or lump, swelling, bruising, redness, itching, warmth, loss of sensation
at the injection site, abscess, and discoloration; diarrhea; headache; fever; tiredness;
sleep problems; nausea; dizziness; passing gas; stomach pain; vomiting; muscle pain;
rash; loss of appetite; drowsiness; back pain; upper respiratory infection.

These are not all the possible side effects of APRETUDE.

Call your doctor for medical advice about side effects. You may report side effects
to FDA at 1-800-FDA-1088.

¢ Talk to your healthcare provider or pharmacist.
e (G0 to APRETUDE.com or call 1-877-844-8872 where you can also get
FDA-approved labeling.
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