Rezdiffra:

resmetirom tablets

60mg - 80mg -100mg

Rezdiffra es el PRIMER Y UNICO tratamiento aprobado por la FDA para adultos con
esteatohepatitis no alcohdlica (NASH, por sus siglas en inglés) con cicatrizacion (fibrosis)
en el higado de moderada a avanzada sin cirrosis, junto con dieta y ejercicio.

¢ Tu enfermedad del higado graso podria ser NASH?
Una guia para hablar con tu especialista del higado

1. ¢Ha progresado mi enfermedad
del higado graso?

La enfermedad del higado graso de algunas personas
puede convertirse en NASH con cicatrizacion en el
higado, lo que puede causar daio grave en el higado
y daiar tu salud si no se trata.

Si no se trata, la NASH puede provocar afecciones
aoun mds graves, como cirrosis, cancer o la necesidad
de un trasplante de higado.

Notas

2. ;Debo hacerme la prueba de NASH?

Las pruebas pueden ayudar a determinar si tienes
NASH con cicatrizacion en el higado.

Si tienes diabetes tipo 2 y mucho sobrepeso
(obesidad), tienes un mayor riesgo de tener NASH;
por lo tanto, consulta a tu especialista sobre coémo
hacerse la prueba.

También debes hablar con tu especialista del higado
si tienes alguna de las siguientes afecciones:

- Colesterol
anormal

 Presidén arterial
alta

- Triglicéridos
altos

Se recomienda que, si tienes una de estas afecciones
o diabetes tipo 2, se te haga un chequeo del higado
para detectar cicatrizacion cada 1 a 2 aiios.

Continda en la pagina siguiente >

Notas

INDICACION E INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD

¢Qué es Rezdiffra?

Rezdiffra es un medicamento de venta con receta usado junto
con dieta y ejercicio para tratar a adultos con esteatohepatitis
no alcohdlica (NASH, por sus siglas en inglés) con
cicatrizacion en el higado (fibrosis) de moderada a avanzada,
pero no con cirrosis en el higado.

Se desconoce si Rezdiffra es seguro y eficaz en nifios
(menores de 18 afos). La aprobacién de esta indicacién
estd basada en la mejora de la NASH vy la cicatrizacion en
el higado (fibrosis). Hay estudios en curso para confirmar el
beneficio clinico de Rezdiffra.

Antes de tomar Rezdiffra, coméntale a tu proveedor de

atencion médica todas tus afecciones médicas, incluido si:

« Tienes alguin problema de higado diferente de la NASH.

« Tienes problemas de vesicula biliar o te han dicho que tienes
problemas de vesicula, incluidos célculos biliares.

« Estas embarazada o planeas quedar embarazada. No se
sabe si Rezdiffra dafard a tu bebé por nacer.

« Estds amamantando o planeas amamantar. No se sabe si
Rezdiffra pasa a la leche materna. Habla con tu proveedor

de atenciéon médica acerca de la mejor forma de alimentar a
tu bebé si tomas Rezdiffra.

Mencidénale a tu proveedor de atencion médica todos

los medicamentos que tomas, incluidos medicamentos de

venta con receta y de venta libre, vitaminas y suplementos a

base de hierbas.

« Rezdiffra y otros medicamentos pueden afectarse entre si'y
provocar efectos secundarios. Es posible que Rezdiffra afecte
la forma en que funcionan otros medicamentos, y otros
medicamentos pueden afectar la forma en que funciona
Rezdiffra.

« En especial, informa a tu proveedor de atencién médica si
utilizas medicamentos que contienen gemfibrozilo para ayudar
a disminuir los triglicéridos, o ciclosporina, para suprimir
el sistema inmunitario, ya que no se recomienda el uso de
Rezdiffra en pacientes que utilizan esos medicamentos.

« Informa a tu proveedor de atencién médica si usas
medicamentos como clopidogrel para licuar la sangre,

o estatinas, para ayudar a disminuir el colesterol.

Consulte la Informacion de Prescripcion completa, incluida la Informacion para el Paciente,

de Rezdiffra.
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3. (Cudles son mis opciones de pruebas?

Hay diferentes pruebas disponibles para medir la
cicatrizacion (fibrosis) en el higado. Consulta a tu
especialista del en higado cudl es la mejor opcion de
andlisis para ti. Le pueden recomendar lo siguiente:

- Andlisis de sangre

- Pruebas de exploracion y de diagnéstico por
imagenes

- Biopsia del higado

Pregunta a tu especialista del higado sobre tu nivel de

cicatrizacion y déonde te encuentras en la escala de

NASH. Para obtener mas informacion sobre las etapas

de la NASH, visita Rezdiffa.com/about-nash.
Notas

Rezdiffra es el PRIMER Y UNICO tratamiento aprobado por la FDA para adultos con
esteatohepatitis no alcohdlica (NASH, por sus siglas en inglés) con cicatrizacion (fibrosis)

4, ;Como puede Rezdiffra ayudar a reducir
la cicatrizacion del higado y la EHNA?

Si te han diagnosticado NASH con cicatrizaciéon en

el higado de moderada a avanzada, pregunta a tu
especialista del higado sobre Rezdiffra. Rezdiffra actua
directamente en el higado para ayudar a reducir la
cicatrizacion y la NASH.

La diarrea y las ndauseas fueron los efectos secundarios
mas frecuentes. Ambos tipicamente comenzaron en

las primeras etapas del tratamiento y fueron de leves a
moderados, y duraron alrededor de 3 a 4 semanas.*

*Si estos problemas no se resuelven o si empeoran, comunicate

con tu médico.

Notas

INDICACION E INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (continuacién)

« Debes saber qué medicamentos usas. Ten una lista de tus
medicamentos para mostrarsela a tu proveedor de atencién
médica y farmacéutico cuando recibas un medicamento nuevo.

¢Cuales son los posibles efectos secundarios de Rezdiffra?

Rezdiffra puede causar efectos secundarios graves, que

incluyen:

« lesion del higado (hepatotoxicidad). Deja de tomar Rezdiffra
y llama a tu proveedor de atencién médica de inmediato si
presentas los siguientes signos o sintomas de hepatotoxicidad:
« cansancio
 ndusea
« vomito
« fiebre
« sarpullido
« tu piel o la parte blanca de los ojos se tornan de color

amarillo (ictericia)
« dolor o sensibilidad en la mitad superior o la zona superior
derecha del estémago (abdomen)

« problemas de vesicula biliar. Los problemas de vesicula, o
la inflamacién de la vesicula, o la inflamacién del pancreas
por célculos biliares puede ocurrir con NASH y puede
ocurrir si tomas Rezdiffra. Llama a tu proveedor de atencién
médica de inmediato si presentas algun signo o sintoma de
estas afecciones, incluidos nduseas, vémitos, fiebre o dolor
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en la zona del estémago (abdomen) que es intenso y no
desaparece. Puede que sientas que el dolor va del abdomen
a la espalda y puede ocurrir con vémitos o sin ellos.

Los efectos secundarios mas frecuentes de Rezdiffra
incluyen:

« diarrea

* nduseas

« picazén

« dolor en el estémago (abdominal)

« vOmitos

* mareos

« estrefiimiento

Estos no son todos los efectos secundarios posibles de
Rezdiffra. Para obtener mas informacién, consulta a tu
proveedor de atencién médica o farmacéutico.

Llama a tu médico para solicitar asesoramiento médico sobre
los efectos secundarios. Puedes informar efectos secundarios
ala FDA al 1-800-FDA-1088 o en www.fda.gov/medwatch.
También puedes informar efectos secundarios a Madrigal
Pharmaceuticals, Inc. llamando al 1-800-905-0324.

Consulta la Informacion de Prescripcion completa adjunta,
incluida la Informacion para el Paciente, de Rezdiffra.
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