Rezdiffra:

resmetirom tablets

60mg - 80mg -100mg

Rezdiffra es el PRIMER 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.

¢Te diagnosticaron NASH con cicatrizacion en el higado?
Una guia para hablar con tu especialista del higado

1. Tengo NASH con cicatrizacion en el
higado, ;cémo puedo controlar el
estado de cicatrizacién en el higado?

Las pruebas son importantes para ayudar a controlar
el nivel de cicatrizacion en el higado. Existen diferentes
tipos de pruebas que tu especialista del higado puede
recomendar, como:

- Andlisis de sangre
- Pruebas de exploracion y de diagnéstico porimagenes
- Biopsia del higado

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

Notas

2. ¢(Puede Rezdiffra ayudar a reducir la
NASH con cicatrizacion en el higado?

Rezdiffra es el PRIMER tratamiento aprobado por

la FDA para adultos con NASH y cicatrizacion en el
higado. ActUa directamente en el higado para ayudar
a reducir la cicatrizacion en el higado y la NASH. Estos
son algunos consejos que pueden ayudar al tomar
Rezdiffra:

- Toma Rezdiffra una vez al dia, todos los dias, con o sin
alimentos.

- Sigue tomando Rezdiffra segin lo recetado durante
el tiempo que te indique tu especialista del higado.

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 cicatrizacién 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 anos). La aprobacién de esta indicacién esta basada en la
mejora de la NASH y la cicatrizacién 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.

« Estds embarazada o planeas quedar embarazada. No se sabe
si Rezdiffra danara 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
atencién médica acerca de la mejor forma de alimentar a tu
bebé si tomas Rezdiffra.

Mencidnale 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.

» 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.

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



https://www.rezdiffra.com/wp-content/uploads/REZDIFFRA%20Prescribing%20Information%20(Spanish).pdf
https://www.rezdiffra.com/wp-content/uploads/Resmetirom%20Patient%20Information%20(SPANISH).pdf
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3. ¢Cudles son los posibles efectos
secundarios de Rezdiffra?

Rezdiffra puede causar efectos secundarios graves.
Deja de tomar Rezdiffra y llama a tu médico si
presentas sintomas de:

- Lesion hepdtica (1 caso en ensayos clinicos): incluidos
cansancio, nduseas, vomitos, fiebre, erupcion, ictericia
o sensibilidad/dolor en el estobmago.

- Cdlculos biliares o inflamacién de la vesicula biliar/
pdancreas: incluidos nduseas, vomitos, fiebre o dolor
en el estdbmago.

Los efectos secundarios frecuentes observados en
los estudios incluyen diarrea, nduseas, picazén, dolor
en el estdbmago, vémitos, mareos y estreAimiento.
Consulta la Informacién Importante de Seguridad

a continuacién para obtener una lista completa

de los efectos secundarios.

La diarrea y las nduseas 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.

Rezdiffra es el PRIMER 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.

4. ;Cémo puedo obtener Rezdiffra?

Rezdiffra se envia a través de una farmacia
especializada en la red de distribucién de Madrigal
o a través del programa de Apoyo al Paciente de
Madrigal. Asi es como funciona:

- Tu especialista del higado enviard tu receta a una
farmacia especializada.

- La farmacia especializada confirmara la cobertura
del seguroy el costo de bolsillo.

- La farmacia especializada te llamaréa para
programar el envio de Rezdiffra.

- Cuando llegue el momento de renovar la receta,
la farmacia especializada te llamara.

Notas

INDICACION E INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (continuacién)

¢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

« vémito

« 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 algin signo o sintoma de

estas afecciones, incluidos nduseas, vémitos, fiebre o dolor

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.
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Los efectos secundarios mas frecuentes de Rezdiffra
incluyen:

« diarrea

* nduseas

* picazén

« dolor en el estémago (abdominal)
« vOmitos

* mareos

« estrefimiento

Estos no son todos los efectos secundarios posibles de
Rezdiffra. Para obtener mas informacidn, 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 a
la FDA al 1-800-FDA-1088 o en 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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