Para pacientes de 12 aifios o mas, después de que dos tratamientos sistémicos de la EICH croénica no hayan funcionado...

] mnjm A
Descubra nuevas posibilidades REZUROCK’

con REZUROCK (belumosudil) tablets

Descubra como REZUROCK
puede ayudarle a mejorar su
EICH crénica.

No es un paciente real.
Todos los individuos que aparecen son actores.

EICH, enfermedad de injerto contra huésped.

USso

REZUROCK® (belumosudil) es un medicamento con receta utilizado para tratar a adultos y nifos de 12 afos o mas con enfermedad
cronica de injerto contra huésped (EICH cronica) después de haber recibido al menos 2 tratamientos previos (terapia sistémica)y que
no hayan funcionado. Se desconoce si REZUROCK es sequro y eficaz en ninos menores de 12 anos.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD

Antes de tomar REZUROCK, informe a su profesional de la salud sobre todas sus afecciones médicas, incluyendo si:

- Padece problemas renales o hepaticos.

- estd embarazada o planea quedarse embarazada. REZUROCK puede ser perjudicial para el feto. Si consigue quedarse embarazada,

su profesional de la salud realizara una prueba de embarazo antes de comenzar el tratamiento con REZURQOCK. Informe a su
profesional de la salud si se queda embarazada o cree que podria estar embarazada durante el tratamiento con REZURQOCK.

Consulte la Informacién importante de seguridad adicional a lo largo del documento. Vea toda la Informacion de Prescripcion.



https://www.rezurock.com
https://products.sanofi.us/rezurock/rezurock.pdf

Tomando el control de su proceso con la
EICH cronica

Cuando se desarrolla una EICH cronica, esto provoca que su sistema inmunologico se desequilibre, creando demasiadas célulasy
moléculas y no suficiente de otras, lo que puede danar diferentes partes del cuerpo.

El desequilibrio del sistema inmunologico causado por la EICH crénica puede provocar inflamacion (hinchazon)y fibrosis
(endurecimiento y cicatrices), que pueden dafnar sus 6rganos.

Inflamacion y fibrosis: un doble desafio de la EICH crénica

@ La inflamacion es la hinchazon que ocurre cuando su cuerpo intenta protegerse.

La fibrosis es el crecimiento de tejido cicatricial que se endurece y evita que sus érganos funcionen correctamente.
En algunas personas, la fibrosis ocurre cuando la inflamacion persiste durante mucho tiempo. También es posible que se
forme tejido cicatricial sin ninguna inflamacion.

Para asignarle un tratamiento para la EICH croénica, su equipo de atencion médica
puede considerar varios factores importantes, entre ellos:

La gravedad general de su El efecto que tiene la EICH cronica 0 d ——
rganos implicados
EICH cronica en su vida diariay actividades g 'mpt

Enalgunos casos, su médico también puede recomendar tratamientos locales para ayudar a controlar problemas
especificos, por ejemplo, gotas para la sequedad ocular o cremas para erupciones cutaneas. Estos pueden utilizarse
como parte de su plan general de tratamiento.




Tomando el control de su proceso cronico con EICH
(continuacion)

Usted conoce mejor su cuerpo.

Sinota algun cambio en como se siente, andteloy
compartalo con su equipo de atencion médica en su

Medicamentos que tratan la EICH croénica

Enlo que respecta al tratamiento de la EICH cronica, existen diferentes tipos de tratamientos disponibles. La mayoria de los
pacientes comienzan con una terapia inmunosupresora para ayudar a controlar sus sintomas. Algunas personas pueden necesitar
un enfoque diferente. La EICH crénica es una enfermedad crénica y los tratamientos pueden dejar de funcionar con el tiempo.

Los medicamentos para la EICH crdénica pueden ayudar a:
« Aliviar los sintomas
« Abordar los multiples impactos que la EICH crénica puede tener en el cuerpo

Recuerde, usted tiene el poder de defender su plan de tratamiento

Si sigue notando sintomas o siente que su medicacién no funciona tan bien como antes, o su afeccion no esta tan
controlada como antes, hable con su equipo de atencion médica.

Con su equipo de atencion médica, puede explorar si puede ser momento de buscar otras opciones que se adapten mejor a usted.

préxima cita. Esto puede ayudarle a entender qué pueden : Haga clic o toque en el cddigo QR para descargar
significar estos sintomas y si su tratamiento actual sigue § una herramienta que le ayudara a controlar sus
satisfaciendo sus necesidades. : sintomas y facilitar las conversaciones con su

equipo de atencién médica.


https://www.rezurock.com/dam/jcr:d54698b6-b8d8-4f17-a07c-3f3ecc649360/chronic-gvhd-patient-doctor-discussion-guide-and-symptom-tracker.pdf

Una via ROCK2 hiperactiva puede m

il’lﬂllil’ en la EICH cronica. (,Cémo (belumosudil) tablets
afecta esto a su cuerpo?

JQueé es la via ROCK2?

Muchos sistemas del cuerpo actuan a través de lo que se llaman "vias". Estas vias son una serie de acciones que tienen lugar entre células
y moléculas del cuerpo. Una de estas vias se llama "ROCK2". En personas con EICH cronica, esta via ROCK2 es demasiado activa.

Una via ROCK2 hiperactiva conduce a:

- Una disminucién de células y moléculas que ayudan a mantener el sistema inmunologico bajo control
- Unaumento de células y moléculas que causan inflamacién y fibrosis

INFLAMACION
El resultado de una via ROCK2
hiperactiva es un sistema
inmunolégico desequilibrado.
FIBROSIS

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD

Antes de tomar REZUROCK, informe a su profesional de la salud sobre todas sus afecciones médicas, incluyendo si usted: (continuacion)
- Las mujeres que puedan quedar embarazadas deben usar anticonceptivos efectivos durante el tratamiento con REZUROCKy durante una semana
después de la Ultima dosis.
- Los hombres cuyas parejas puedan quedar embarazadas deben usar anticonceptivos efectivos durante el tratamiento con REZUROCK
y durante una semana después de la ultima dosis.

Consulte la Informaciéon importante de seguridad adicional a lo largo del documento. Vea toda la Informacion de Prescripcion. 4
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. /\
Descubra una forma diferente de REZUROCK’

tratar la EICH cronica (belumosudil) tablets

;Qué es REZUROCK?

REZUROCK es un comprimido diario para pacientes de 12 anos o0 mas con EICH crénica después de 2 tratamientos sistémicos
previos que no funcionaron.

JComo funciona REZUROCK?

REZUROCK funciona de forma diferente bloqueando la via ROCK2. Esto puede reducir la inflamacién y fibrosis que pueden
ocurrir con la EICH cronica.

4 )
REZUROCK puede ayudar

INFLAMACION a reequll!bl_'ar su sistema
~ inmunoloégico.

Descubra cémo funciona
REZUROCK.
Haga clic o toque en el cédigo

OR para ver unvideo de
REZUROCK en accion.

REZUROCK .’o FIBROSIS

El comprimido no se
muestra a tamano real

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD

Antes de tomar REZUROCK, informe a su profesional de la salud sobre todas sus afecciones médicas, incluyendo si usted: (continuacion)

- esta amamantando o tiene planeado amamantar. Se desconoce si REZUROCK pasa a la leche materna. No amamante durante el tratamiento
con REZUROCK 'y durante una semana después de la ultima dosis.

Consulte la Informaciéon importante de seguridad adicional a lo largo del documento. Vea toda la Informacion de Prescripcion. 5



https://www.rezurock.com
https://www.rezurock.com/how-rezurock-works
https://products.sanofi.us/rezurock/rezurock.pdf

. i} /\
Entendiendo los estudios REZUROCK

Cll,l’liCOS de REZUROCK (belumosudil) tablets

REZUROCK es para pacientes de 12 aiios o mas con EICH
cronica después de 2 tratamientos sistémicos previos que

no funcionaron ’Pe“.
aciente real
: ) de REZUROCK
REZUROCK fue evaluado en: : Incluyo6 un total de: compensada por
’ Sanofi.

Estudios 1 86 personas con
clinicos EICH crénica

El estudio ROCKstar incluia: El estudio KD025-208 incluia:
132 personas 54 personas

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD

Informe a su proveedor de atencién médica acerca de todos los medicamentos que
toma, incluidos medicamentos de venta con receta médica o de venta libre, vitaminasy
suplementos a base de hierbas. REZUROCK puede afectar al modo en que actuan otros
medicamentos, y otros medicamentos pueden afectar al modo en que actia REZUROCK.
Conozca las medicinas que toma. Guarde una lista de estas para mostrarsela a su
proveedor de atencion médicay a su farmaceéutico cuando reciba un nuevo medicamento.

Consulte la Informacién importante de seguridad adicional alo largo
del documento. Vea toda la Informacion de Prescripcion. 6
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Diferentes grupos de personas m

tomaron REZUROCK en lOS estudios (belumosudil) tablets

4 N\
Entre las personas que obtuvieron resultados
en los estudios clinicos se encontraban:

Personas que probaron inmunosupresores, como
esteroides, y otros medicamentos para la EICH cronica
que no lograron controlar sus sintomas

@ Personas con EICH croénica leve, moderaday grave

Personas con EICH crénica en uno o mas drganos

Hay mas que aprender sobre los resultados del
estudio ROCKstar.

Haga clic o toque en el cddigo OR para visitar REZUROCK.com.

J

Jen, paciente real de REZUROCK compensada por Sanofi. La otra persona que aparece es un actor.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD
¢Como deberia tomar REZUROCK?

- Tome REZUROCK exactamente como se lo indique su proveedor de atencion médica.
- No cambie su dosis ni deje de tomar REZUROCK sin antes hablar con su proveedor de atencion médica.
» Tome REZUROCK una vez al dia con una comida.

Consulte la Informaciéon importante de seguridad adicional a lo largo del documento. Vea toda la Informacion de Prescripcion. 7



https://www.rezurock.com
https://www.rezurock.com/chronic-gvhd
https://products.sanofi.us/rezurock/rezurock.pdf
http://www.REZUROCK.com

Coémo puede REZUROCK ayudar a m

mejorar su EICH cronica (belumosudil) tablets

El 75% de las personas en el
estudio ROCKstar notaron una
mejoria en su EICH cronica

3 de cada 4 personas

- Mas de la mitad de las personas que experimentaron una mejoria lo
hicieron entre las semanas 4y 8

- Casi todos los que experimentaron una mejoria lo hicieron en la semana 24

- Los medicamentos pueden afectar a cada persona de forma diferente. Algunas
personas pueden tardar mas en responder, especialmente si tienen una
enfermedad grave causada por fibrosis

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD

¢Como deberia tomar REZUROCK? (continuacion)

« Tome REZUROCK aproximadamente a la misma hora cada dia.

» Tome los comprimidos de REZUROCK enteros con un vaso de agua.
« No corte, triture ni mastique las comprimidos de REZUROCK.

- Su profesional de la salud le hara analisis de sangre para revisar su higado al
menos una vez al mes durante el tratamiento con REZUROCK.

Consulte la Informacién importante de seguridad adicional alo largo
del documento. Vea toda la Informacion de Prescripcion. No es un paciente real.



https://www.rezurock.com
https://products.sanofi.us/rezurock/rezurock.pdf

A )
Se observaron respuestas en varios 6rganos REZUROCK

(belumosudil) tablets

O]OS ............................... /En algunas personas que tomaban \

..................................... Boca REZUROCK:

0 Se observé una reduccion en el
ESéfagO .................................. uso de esteroides?

Pul 0 hubo mejoras en la calidad

. < <« c e cvcecennacnres uimones de vida, segl]n se recoge en un

analisis exploratorio®

- J

Hl’gado ...........................
Articulaciones 2Nose pueden extraer conclusiones definitivas
..................... ' y muisculos sobre el efecto de REZUROCK a partir de estos
datos.
®Un analisis exploratorio proporciona una
mejor comprension de un problema, pero no
: B ... ... constituye una prueba.
Piel TRACTO . Es dificil medir la calidad de vida porque
gastrointestinal a5 personas son diferentes y tendran
Gl, gastrointestinal. experiencias Unicas con el tratamiento.

No se pueden extraer conclusiones definitivas sobre el efecto de REZUROCK a partir de estos datos. Ademas, el estudio ROCKstar
midio la respuesta global en todos los érganos, por lo que la mejora en un érgano puede no significar un beneficio global.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD
¢Como deberia tomar REZUROCK? (continuacion)

« Si se olvida una dosis de REZUROCK, tomesela tan pronto como lo recuerde el mismo dia. Tome su siguiente dosis de REZUROCK a su
hora habitual al dia siguiente. No tome dosis extra de REZUROCK para compensar una dosis olvidada.

- Sitoma demasiado REZUROCK, llame a su proveedor de atencién médica o acuda inmediatamente a la sala de emergencias del hospital
mas cercano.

Consulte la Informaciéon importante de seguridad adicional a lo largo del documento. Vea toda la Informacion de Prescripcion. 9
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;Cuales son los efectos secundarios de m

REZUROCK? (belumosudil) tablets

Estos fueron los efectos secundarios mas comunes comunicados por las
personas que tomaban REZUROCK en los dos estudios clinicos

- Infecciones - Diarrea » Hinchazon » Dolor muscular u 6seo
- Cansancio o debilidad - Falta de aliento - Hemorragia - Dolor de cabeza
- Nauseas -Tos » Dolor abdominal - Hipertension

REZUROCK puede afectar la fertilidad tanto en hombres como en mujeres. Hable con su profesional de la salud si esto le preocupa.
Estos no son todos los posibles efectos secundarios de REZUROCK.

4 N\
Informacion adicional de los estudios clinicos

En los estudios clinicos, no se registraron nuevos casos de infeccion por citomegalovirus (CMV)y solo 1caso de infeccion
recurrente por CMV. EI CMV es una infeccion grave y frecuente que puede afectar a las personas que se han sometido aun
trasplante de células madre sanguineas.

;@5
En los estudios clinicos, alrededor del 4% de los participantes, es decir, 1de cada 25, presento citopenia grave, una
afeccion en la que el nivel de determinadas células sanquineas es inferior al normal.

- J

Consulte la Informaciéon importante de seguridad adicional a lo largo del documento. Vea toda la Informacion de Prescripcion. 10
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P

Efectos secundarios de Sbglgnguﬁi%getlg

REZurock (cont.)

4 N\
e Si padece EICH cronica, hable con su profesional

de la salud sobre como seguir tomando
REZUROCK el tiempo que sea necesario.

Esto es muy importante. Asegurese de informar a su profesional de la salud
sobre cualquier efecto secundario que pueda tener. Quiza puedan ayudarle a
encontrar formas de controlarlos.

- J

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD
¢Cuales son los posibles efectos secundarios de REZUROCK?
Los efectos secundarios mas comunes de REZUROCK incluyen:

- infecciones » nauseas - dificultad para respirar
« cansancio o debilidad - diarrea - tos

Consulte la Informacién importante de seguridad adicional alo
largo del documento. Vea toda la Informacion de Prescripcion.

No es un paciente real.

1


https://www.rezurock.com
https://products.sanofi.us/rezurock/rezurock.pdf

L

Como tomar REZUROCK Sbglgngulﬁi%getlg

El comprimido REZUROCK de 200 mg se toma por via oral una vez al dia con una comida

V-9 ¢Coémo y cuando debo tomar REZUROCK? ;Como debo almacenar REZUROCK?

[ ]

wemse 10me REZUROCK aproximadamente a la misma hora cada REZUROCK debe almacenarse a temperatura ambiente,
dia con una comida. Recuerde, una comida debe tener que oscile entre 68 °F y 77 °F (20 °C-25 °C), en su
calorias similares a las que comeria en el almuerzo o la recipiente original para protegerlo de la humedad.
cena: es mas que una simple merienda. Asegurese de cerrar bien |la tapa cada vez después de

. i Lo tomarse el comprimido.
4 .;Puedo triturar o masticar el comprimido
REZUROCK? No deseche el sobre desecante que hay dentro de la
botella.

El comprimido REZUROCK debe tragarse entero con un
vaso de agua. Es muy importante que no corte, triture ni
mastique el comprimido.

+Qué pasa si me salto una dosis de REZUROCK?

Si se olvida una dosis de REZUROCK, tomeselo tan pronto
como lo recuerde el mismo dia. Tome la siguiente dosis de
REZUROCK a la hora habitual al dia siguiente.

No tome una dosis adicional de REZUROCK para
compensar una dosis olvidada.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD
¢Cuales son los posibles efectos secundarios de REZUROCK? (continuacion)

Los efectos secundarios mas comunes de REZUROCK incluyen:
No es el tamano real.

« hinchazon « dolor muscular u ¢seo

N Lado1 Lado 2
- hemorragia - dolor de cabeza
- dolor abdominal « hipertension

Consulte la Informaciéon importante de seguridad adicional a lo largo del documento. Vea toda la Informacion de Prescripcion. 12
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L

Coémo tomar REZUROCK (continuacion) l%bglgngulﬁi%getlg

Asegurese de tomar REZUROCK una vez al dia, segun lo prescrito por su equipo de atencion
médica

- Hable siempre con su equipo de atencion médica sobre cualquier cambio en su medicacion. Conozca las medicinas que toma. Guarde una
lista de estas para mostrarsela a su proveedor de atencion médicay a su farmacéutico cuando reciba un nuevo medicamento.

- No empiece ni deje de tomar ningun medicamento sin consultarlo primero con su equipo de atencion médica. Si experimenta algun efecto
secundario, asegurese de informar a su equipo de atencién médica de inmediato

- Sitoma REZUROCK, asegurese de informar a su equipo de atencion médica sobre todos los medicamentos de venta libre y con receta
(incluidos inhibidores de la bomba de protones, o IBP), vitaminas y productos a base de hierbas que estd tomando, porque pueden afectar el
funcionamiento de REZUROCK

Jen

Paciente real de REZUROCK
q compensada por Sanofi.
Haga clico toque en el Otros individuos que

cédigo QR para escuchara aparecen son actores.
pacientes reales y su experiencia
tomando REZUROCK.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD

Su profesional de la salud puede cambiar su dosis

de REZUROCK, suspender temporalmente o detener
definitivamente el tratamiento si presenta ciertos efectos
secundarios.

REZUROCK puede afectar la fertilidad tanto en hombres
como en mujeres. Hable con su profesional de la salud si
esto le preocupa.

Consulte la Informacién importante de seguridad
adicional alo largo del documento.

Vea toda la Informacion de Prescripcion.
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= nocr | MyROCK
MyROCK ASSIST™ REZUROCK" | "Teer”

esta aqui para ayudarle

MyROCK ASSIST se esfuerza por ayudar a las
personas con EICH cronicay a sus cuidadores a
obtener lo que necesitan, en cada paso del camino

El equipo MyROCK ASSIST estéa disponible para ayudarle de lunes a
viernes, de 8 :00AMa8: 00 pm ET.

MyROCK ASSIST esta disponible para
ayudar a personas elegibles a:

Q Determinar la coberturay los costos
del seqguro para REZUROCK

0 Encontrar un programa de ahorro
al que puedan optar

Q Recibir sus medicamentos directamente
adomicilio a través de una farmacia
especializada

Sanofi no proporciona asesoramiento médico, diagndsticos
ni recomendaciones de tratamiento médico.

No es un paciente real.
Todos los individuos que aparecen son actores.


https://www.rezurock.com
https://www.myrockassist.com/

————— . | MyROCK

MyROCK ASSIST™ REZUROCK™ | Yoo

esta aqui para ayudarle

Las personas elegibles con seguro comercial o privado pueden recibir
REZUROCK por tan solo 0 DOLARES AL MES a través del programa de
ahorro para copago comercial MyROCK ASSIST.2

4 N
Obtenga mas informacion sobre los programas
de apoyo MyROCK ASSIST disefiados para personas
gue necesitan tratamiento parala EICH crénica en
REZUROCK.com, o llame al 1-844-523-6661.

Haga clic o toque en el cédigo QR para
inscribirse hoy.

- J

No es un paciente real. Todos los individuos que aparecen son actores.

aTérminos y condiciones para el paciente: El Programa de Ahorro Comercial con Copago MyROCK ASSIST ofrece apoyo de copago/coseguro para los gastos de bolsillo de las recetas de
comprimidos REZUROCK® (belumosudil). Se aplica un beneficio maximo anual. Limite de un suministro de 30 dias cada 30 dias. Este programa no es un seguro de salud. Este programa
es solo para pacientes con seguro comercial o privado; los pacientes sin seguro o que pagan en efectivo no son elegibles. Los pacientes no son elegibles si las recetas son pagadas, total
o parcialmente, por cualquier programa financiado por cualquier estado o el gobierno federal, incluyendo, pero no limitado a, Medicare (incluida la Parte D, incluso durante el periodo sin
cobertura) o Medicaid, Medigap, VA, DOD, TriCare, planes de indemnizacion privada o HMO que le reembolsan el costo total de sus medicamentos recetados, o en los casos en que lo prohibala
ley. El programa de copago no puede combinarse con ningun otro reembolso, cupon u oferta. Sanofi se reserva el derecho de rescindir, revocar o modificar esta oferta en cualquier momento
sin necesidad de aviso previo. Los ahorros proporcionados por el programa podrian variar dependiendo de los gastos de bolsillo de los pacientes. Este programa esta disefado para ayudar a
los pacientes a poder costearse REZUROCK. Es posible que los pacientes tengan planes de seguros que intenten diluir el impacto de la ayuda disponible en el programa. En tales situaciones,
el programa podria modificar sus condiciones. La tarjeta es valida hasta el 31 de diciembre del ano de activacion. El 1de enero del ano siguiente, |a tarjeta se restablece automaticamente
y esta sujeta a limites anuales si el beneficio de medicamentos con receta sigue siendo el mismo. Un representante de Sanofi puede contactar con el paciente para hacer seguimiento de
cualquier evento adverso que pueda ser notificado. Los pacientes recibiran todos los detalles del programa al inscribirse. 15
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Preparandose para su m

conversacion sobre REZUROCK (belumosudil) tablets

El tiempo que pasa con su equipo de atencién médica es importante. Preparar preguntas con antelacion le ayuda a aprovechar al
maximo su visita. Puede usar esta guia para anotar preguntas sobre REZUROCK. Junto con esta guia, lleve cualquier otro registro o
un diario que pueda tener para ayudarle en esta conversacion.

Durante su visita:

- Defienda sus propios intereses: ‘ Informe a su médico sobre cualquier novedad:

Si tiene preguntas sobre sumedicacion actual o — Los sintomas pueden afectar a cada persona de forma
plan de tratamiento, ahora es un buen momento = diferente, asi que hablar desde su propia experiencia
para hacer preguntas a su médico. puede ayudar a su médico a entender a qué se enfrenta.

Para ayudarle a prepararse para su proxima cita, anote las tres preguntas mas importantes que tenga sobre REZUROCK:
1.
2.

3.
- J

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD

Su profesional de la salud puede cambiar su dosis de REZUROCK, suspender temporalmente o detener definitivamente el tratamiento si
presenta ciertos efectos secundarios. (continuacion)

Antes de tomar REZUROCK, comunique a su proveedor de atenciéon médica todas sus afecciones médicas, incluyendo si:

- padece problemas renales o hepéaticos.

- esta embarazada o planea quedarse embarazada. REZUROCK puede ser perjudicial para el feto. Si consigue quedarse embarazada, su
profesional de la salud realizara una prueba de embarazo antes de comenzar el tratamiento con REZUROCK. Informe a su profesional de
la salud si se queda embarazada o cree que podria estar embarazada durante el tratamiento con REZUROCK.

Consulte la Informaciéon importante de seguridad adicional a lo largo del documento. Vea toda la Informacion de Prescripcion. 16



https://www.rezurock.com
https://products.sanofi.us/rezurock/rezurock.pdf

, oz P
Preparandose para su conversacion REZUROCK"

sobre REZUROCK (continuaci(')n) (belumosudil) tablets

Notas:

No es un paciente real. Todos los
individuos que aparecen son actores.

Consulte la Informacién importante de seguridad adicional a lo largo i
del documento. Vea toda la Informacion de Prescripcion. 7
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Uso e informacion importante de seguridad REZUROCK’

Uso (belumosudil) tablets

REZUROCK® (belumosudil) es un medicamento con receta utilizado para tratar a adultos y nifos de 12 afos 0 méas con enfermedad cronica
de injerto contra huésped (EICH crénica) después de haber recibido al menos 2 tratamientos previos (terapia sistémica)y que no hayan
funcionado. Se desconoce si REZUROCK es seguro y eficaz en ninos menores de 12 anos.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD

Antes de tomar REZUROCK, informe a su profesional de la salud sobre todas sus afecciones médicas, incluyendo si:

- Tiene problemas renales o hepaticos.

- esta embarazada o planea quedarse embarazada. REZUROCK puede ser perjudicial para el feto. Si consigue quedarse embarazada, su
profesional de la salud realizara una prueba de embarazo antes de comenzar el tratamiento con REZUROCK. Informe a su profesional de la
salud si se queda embarazada o cree que podria estar embarazada durante el tratamiento con REZUROCK.

- Las mujeres que puedan quedarse embarazadas deben usar anticonceptivos efectivos durante el tratamiento con REZUROCK y durante
una semana después de la Ultima dosis.

- Los hombres cuyas parejas puedan quedarse embarazadas deben usar anticonceptivos efectivos durante el tratamiento con REZUROCK
y durante una semana después de la ultima dosis.

- estd amamantando o tiene planeado amamantar. Se desconoce si REZUROCK pasa a la leche materna. No amamante durante el
tratamiento con REZUROCK y durante una semana después de la ultima dosis.

Informe a su profesional de la salud sobre todos los medicamentos que toma, incluidos medicamentos con recetay de venta libre,
vitaminas y suplementos a base de hierbas. REZUROCK puede afectar el funcionamiento de otros medicamentos, y otros medicamentos
pueden afectar el funcionamiento de REZUROCK.

Conozca las medicinas que toma. Guarde una lista de estas para mostrarsela a su proveedor de atencion médicay a su farmacéutico
cuando reciba un nuevo medicamento.

¢Como deberia tomar REZUROCK?

« Tome REZUROCK exactamente como se lo indica su proveedor de atencion médica.

+ No cambie su dosis ni deje de tomar REZUROCK sin antes hablar con su profesional de la salud.

« Tome REZUROCK una vez al dia con una comida.

Consulte la Informacién importante de seguridad adicional a lo largo del documento. Vea toda la Informacion de Prescripcion. 18
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Uso e informacion importante de —
seguridad (cont) REZUROCK

(belumosudil) tablets

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD

¢Como deberia tomar REZUROCK? (continuacion)

- Tome REZUROCK aproximadamente a la misma hora cada dia.

« Tome los comprimidos enteros de REZUROCK con un vaso de agua.

- No corte, triture ni mastique los comprimidos de REZUROCK.

- Su profesional de la salud le hara analisis de sangre para revisar su higado al menos una vez al mes durante el tratamiento con REZUROCK.

- Si se olvida una dosis de REZUROCK, tomesela en cuanto se acuerde el mismo dia. Tome su siguiente dosis de REZUROCK a su hora
habitual al dia siguiente. No tome dosis adicionales de REZUROCK para compensar una dosis olvidada.

- Sitoma demasiado REZUROCK, llame a su proveedor de atencién médica o acuda inmediatamente a la sala de emergencias del hospital
mas cercano.

¢Cuales son los posibles efectos secundarios de REZUROCK?
Los efectos secundarios mas comunes de REZUROCK incluyen:

- infecciones < hinchazoén

« cansancio o debilidad - hemorragias

» nauseas - dolor abdominal

- diarrea - dolor muscular o de huesos
- dificultad para respirar - dolor de cabeza

- tos - hipertension

Su profesional de la salud puede cambiar su dosis de REZUROCK, suspender temporalmente o detener definitivamente el tratamiento
si presenta ciertos efectos secundarios.

REZUROCK puede afectar la fertilidad tanto en hombres como en mujeres. Hable con su profesional de la salud si esto le preocupa.

Estos no son todos los posibles efectos secundarios de REZUROCK. Llame a su proveedor de atencion médica para recibir asesoramiento
sobre los efectos secundarios.

Le recomendamos que notifique de los efectos secundarios de los medicamentos con receta a la FDA. Visite www.FDA.gov/medwatch
o llame al 1-800-FDA-1088. También puede contactar con Kadmon Pharmaceuticals, LLC, una empresa de Sanofi, en el 1-800-633-1610
para informar de sus efectos secundarios.

Consulte la Informaciéon importante de seguridad adicional a lo largo del documento. Vea toda la Informacion de Prescripcion. 19
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Para pacientes de 12 afnos o mas, después de que dos tratamientos sistémicos de la EICH crénica no hayan funcionado...

Descubra nuevas posibilidades con REZUROCK

(" Descubra cémo REZUROCK puede ayudarle a mejorar su EICH croénica

« REZUROCK es el Unico medicamento aprobado que
bloguea la via ROCK2 para ayudar areequilibrar su
sistema inmunoldégico. Puede reducir la inflamaciény la
fibrosis que pueden ocurrir con la EICH crénica

- EI175% de las personas (es decir, 3 de cada 4)en el
estudio ROCKstar notaron una mejoria en su EICH
crénica

- Mas de la mitad de las personas que experimentaron una
mejoria lo hicieron entre las semanas 4y 8

» Algunas personas observaron una reduccion en el uso
de esteroides®

- Algunas personas experimentaron mejorias en
su calidad de vida, segun se informd en un analisis
exploratorio®

+ REZUROCK es un comprimido oral diario que se toma
\_ conuna comida ala misma hora cada dia

~

- Antes de tomar REZUROCK, informe a su
profesional de la salud sobre todas sus afecciones
médicas, incluyendo si tiene problemas renales
o0 hepaticos, estd embarazada o planea quedarse
embarazada, o esta amamantando o planea
hacerlo. Tanto las mujeres que pueden quedarse
embarazadas como los hombres con pareja
femenina que si pueden quedarse embarazadas
deben utilizar anticonceptivos efectivos durante el
tratamiento y durante una semana después de la
ultima dosis

- Los efectos secundarios mas comunes de
REZUROCK incluyen infecciones, cansancio o
debilidad, naduseas, diarrea, dificultad para respirar,
tos, hinchazon, hemorragias, dolor de estomago
(abdominal), dolor muscular o de huesos, dolor de

cabeza e hipertension

J

Uso

REZUROCK® (belumosudil) es un medicamento con
receta utilizado para tratar a adultos y ninos de 12 anos o
mas con enfermedad crénica de injerto contra huésped
(EICH cronica) después de haber recibido al menos 2
tratamientos previos (terapia sistémica)y que no hayan
funcionado. Se desconoce si REZUROCK es seguroy
eficaz en ninos menores de 12 anos.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD
¢Como deberia tomar REZUROCK? (continuacion)

- Sise olvida una dosis de REZUROCK, tdmesela tan
pronto como lo recuerde el mismo dia. Tome su

siguiente dosis de REZUROCK a su hora habitual al dia

siguiente. No tome dosis adicionales de REZUROCK
para compensar una dosis olvidada.

Haga clic o toque
en el codigo OR o visite
REZUROCK.com, donde
encontrara todo lo que
necesita sobre la EICH
croénica, REZUROCKy
MyROCK ASSIST™,

aNo se pueden extraer
conclusiones definitivas sobre el
efecto de REZUROCK a partir de
estos datos.

®Un andlisis exploratorio
proporciona una mejor
comprension de un problema,
pero no constituye una prueba.

Es dificil medir la calidad de vida
porque las personas son diferentes
y tendran experiencias Unicas con
el tratamiento.

Consulte la Informacion importante de seguridad adicional a lo largo del documento. Vea toda la Informacion de Prescripcion.

Sanofi no ofrece asesoramiento, diagndstico ni tratamiento médico. La informacién médica que se incluye aqui se ofrece Unicamente con fines
educativos generales. Su proveedor de atencién médica es la mejor fuente de informacion respecto a su salud. /—\
REZUROCK"

Consulte con su profesional de atencion médica si tiene alguna pregunta acerca de su salud o su tratamiento.
(belumosudil) tablets
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