B. ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Rezurock 200 mg tabletki powlekane
belumosudil

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z tres§cia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Rezurock i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rezurock
Jak przyjmowac lek Rezurock

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Rezurock

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Rezurock i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Rezurock zawiera substancj¢ czynna belumosudil, ktora nalezy do grupy lekéw zwanych lekami
immunosupresyjnymi.

Lek Rezurock jest stosowany w leczeniu dorostych oraz dzieci i mtodziezy (w wieku 12 lat i starszych
o masie ciala co najmniej 40 kg) z przewlekta choroba przeszczep przeciwko gospodarzowi (GVHD),
gdy inne metody leczenia zapewniajg ograniczone korzysci kliniczne, nie sg odpowiednie lub zostaty
wyczerpane.

Przewlekta GVHD moze wystapi¢ po tygodniach lub miesigcach po przeszczepie szpiku kostnego lub
komorek macierzystych (komorek krwiotworczych), komorki przeszezepione od dawcy (przeszczep)
atakujg organizm (gospodarza), powodujgc stan zapalny i uszkodzenie wielu narzadow, takich jak
skora, watroba lub uktad trawienny.

Substancja czynna leku Rezurock, belumosudil, dziata poprzez blokowanie enzymu (biatka) o nazwie
ROCK2, ktory bierze udziat w dziataniu uktadu odpornosciowego (naturalnego systemu obronnego
organizmu). Powoduje to zmniejszenie stanu zapalnego i dalszych uszkodzen narzadow
wewngtrznych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rezurock
Kiedy nie przyjmowa¢ leku Rezurock

- jesli pacjent ma uczulenie na belumosudil lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6),



- jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia,
- jesli u pacjenta wystepuja ciezkie zaburzenia czynnosci watroby bez postaci choroby
watrobowej GVHD.

W razie watpliwosci, czy ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza lub farmaceuty przed przyjeciem leku Rezurock.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Rezurock nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts, jesli:

- pacjentka jest w cigzy lub planuje zaj$¢ w cigzg, poniewaz lek Rezurock moze zaszkodzié
nienarodzonemu dziecku (patrz punkt ,,Cigza, karmienie piersig, wptyw na ptodnosé¢
i antykoncepcja”).

- pacjentka karmi piersig lub planuje karmi¢ piersig, poniewaz lek Rezurock moze potencjalnie
powodowac ci¢zkie dzialania niepozadane u dzieci karmionych piersia (patrz punkt ,,Cigza,
karmienie piersia, wplyw na plodno$¢ i antykoncepcja”).

- u pacjenta wystepuja choroby watroby; pacjent musi mie¢ wykonywane badania krwi przed
rozpoczgciem i w trakcie leczenia lekiem Rezurock, w tym badania majace na celu
monitorowanie czynnosci watroby.

- pacjent przyjmuje inne leki (patrz punkt ,,Lek Rezurock a inne leki”).

Dzieci
Lek Rezurock nie powinien by¢ stosowany u dzieci w wieku ponizej 12 lat lub o masie ciata mniejszej
niz 40 kg, poniewaz nie byt badany u pacjentow w tej grupie wiekowe;.

Lek Rezurock a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Lek Rezurock moze
wplywacé na dziatanie innych lekéw, a inne leki moga wywiera¢ wplyw na dziatanie leku Rezurock.

W szczegblnosci nalezy poinformowac lekarza, jezeli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponize;
wymienionych lekéw, poniewaz moze by¢ konieczna zmiana dawki tych lekéw lub dawki leku
Rezurock.

Nastepujace leki moga obniza¢ skutecznos$¢ leku Rezurock poprzez zmniejszanie jego stezenia we

krwi:

- ryfampicyna (stosowana w leczeniu gruzlicy),

- inhibitory pompy protonowej, takie jak omeprazol lub rabeprazol (stosowane w celu
zmniejszenia produkcji kwasu w zotadku),

- inne leki zmniejszajace wydzielanie kwasu zotadkowego (stosowane w celu zmniejszenia
produkcji kwasu w zoladku).

Lek Rezurock moze zwicksza¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych nastepujacych lekow

poprzez zwickszanie ich stezenia we krwi:

- statyny, takie jak rozuwastatyna (stosowane w celu zmniejszenia stezenia cholesterolu),

- dabigatran (stosowany w celu zapobiegania powstawaniu zakrzepow krwi),

- raltegrawir (stosowany w leczeniu zakazen wirusem HIV),

- syrolimus lub takrolimus (stosowane w celu zapobiegania chorobie przeszczep przeciwko
gospodarzowi).

W razie watpliwosci, czy ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza przed przyjeciem leku Rezurock.

Podczas przyjmowania leku Rezurock nigdy nie nalezy rozpoczynaé leczenia nowym lekiem bez
uprzedniej konsultacji z lekarzem. Dotyczy to lekow wydawanych na recepte, lekow dostepnych bez
recepty (OTC) oraz lekéw ziotowych i lekow stosowanych w medycynie nieckonwencjonalne;.



Nalezy prowadzi¢ list¢ wszystkich przyjmowanych lekow, aby pokaza¢ jg lekarzowi i farmaceucie po
otrzymaniu nowego leku.

Stosowanie leku Rezurock z jedzeniem
Lek Rezurock nalezy przyjmowac z positkiem. Patrz punkt 3.

Cigza, karmienie piersia, wplyw na plodnos$¢ i antykoncepcja

Jesli pacjentka jest w ciazy, przypuszcza, ze moze by¢ w ciagzy lub karmi piersig, powinna natychmiast
poinformowac o tym lekarza. Jesli pacjentka planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza
przed przyjeciem tego leku.

Cigza

Nie nalezy przyjmowac leku Rezurock, jesli pacjentka jest w cigzy, poniewaz lek Rezurock moze
zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku. Przed rozpoczeciem leczenia lekarz sprawdzi, czy pacjentka nie
jest w cigzy. Jesli pacjentka zajdzie w cigze w trakcie stosowania leku Rezurock, powinna natychmiast
powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Antykoncepcja

Jesli pacjentka jest kobieta, ktora moze zaj$¢ w ciazg, lekarz sprawdzi przed rozpoczeciem leczenia
lekiem Rezurock, czy pacjentka nie jest w ciazy. Wynika to stad, ze Rezurock moze zaszkodzi¢
nienarodzonemu dziecku. Pacjentka musi stosowac¢ sprawdzong i wysoce skuteczna metode
antykoncepcji (kontrolg urodzen) podczas leczenia lekiem Rezurock i przez co najmniej tydzien po
przyjeciu ostatniej dawki.

Jesli pacjent ptci meskiej ma partnerke, ktora moze zaj$¢ w cigze, partnerka powinna unikaé zajscia
w cigz¢ podczas przyjmowania leku Rezurock przez pacjenta. Konieczne jest stosowanie skutecznej
metody antykoncepcji podczas leczenia lekiem Rezurock i przez co najmniej tydzien po przyjeciu
ostatniej dawki.

Nalezy porozmawia¢ z lekarzem na temat odpowiedniej metody antykoncepcji dla pacjentki podczas
leczenia lekiem Rezurock.

Karmienie piersia

Nie nalezy karmi¢ piersig w trakcie leczenia lekiem Rezurock i przez co najmniej tydzien po przyjeciu
ostatniej dawki. Lek Rezurock moze by¢ szkodliwy dla dziecka karmionego piersia.

Plodnosé

W oparciu o badania przeprowadzone na zwierzgtach stwierdzono, ze lek Rezurock moze powodowac
przejsciowa nieptodnosc.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Jesli po przyjeciu leku Rezurock pacjent poczuje zmeczenie lub zawroty gtowy, nie nalezy prowadzi¢
pojazdoéw ani obstugiwaé maszyn.

Lek Rezurock zawiera séd

Lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak przyjmowac¢ lek Rezurock

Lek Rezurock nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy
zwrocic si¢ do lekarza.



Zalecana dawka dla dorostych i mtodziezy (w wieku 12 lat lub starszych i o masie ciala co najmnie;j
40 kg) to jedna tabletka (zawierajagca 200 mg belumosudilu) przyjmowana raz na dobe doustnie o tej
samej porze kazdego dnia.

Tabletke nalezy potyka¢ w catosci, popijajac szklanka wody, w trakcie positku.

Lekarz moze zwigkszy¢ dawke leku Rezurock, jesli pacjent przyjmuje rowniez inne leki, ktére moga
wplywacé na dziatanie belumosudilu.

Lekarz moze zaleci¢ przerwanie przyjmowania leku Rezurock na pewien czas lub na state,
w zaleznosci od tego, jak dobrze pacjent toleruje leczenie.

Czas trwania leczenia
Leczenie nalezy kontynuowa¢ do czasu, az lekarz zaleci jego przerwanie.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Rezurock
W przypadku przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku Rezurock nalezy natychmiast skontaktowac
si¢ z lekarzem lub udac¢ si¢ do najblizszego szpitala. Nalezy zabra¢ ze soba opakowanie leku.

Pominiecie przyjecia leku Rezurock

W przypadku pominigcia przyjecia dawki leku Rezurock nalezy przyja¢ ja mozliwie jak najszybciej

tego samego dnia tylko wtedy, gdy:

- lek Rezurock jest przyjmowany raz na dobg i uptyneto mniej niz 12 godzin od wyznaczonej
godziny przyjecia dawki,

- lek Rezurock jest przyjmowany dwa razy na dobe¢ i uplyneto mniej niz 6 godzin od
wyznaczonej godziny przyjecia dawki.

Po przyjeciu pomini¢gtej dawki nalezy przyja¢ kolejna dawke leku Rezurock o tej samej porze co

zwykle.

W przypadku pomini¢cia dawki leku Rezurock nie nalezy jej przyjmowac, jezeli:

- lek Rezurock jest przyjmowany raz na dobe i uptyneto wigcej niz 12 godzin od wyznaczone;j
godziny przyjecia dawki,

- lek Rezurock jest przyjmowany dwa razy na dobg i uptyneto wiecej niz 6 godzin od
wyznaczonej godziny przyjecia dawki.

W takich przypadkach nie nalezy przyjmowac pominigtej dawki i nalezy przyjac kolejna dawke leku

Rezurock o tej samej porze co zwykle.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Jesli pacjent ma wymioty po przyjeciu leku Rezurock
Jesli pacjent ma wymioty po przyjeciu leku Rezurock, nie nalezy przyjmowac kolejnej dawki. Nalezy
przyja¢ nastepng dawke leku Rezurock o tej samej porze co zwykle.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Niektére dziatania niepozadane mogg by¢ cigzkie.

Ciezkie dzialania niepozadane

Nalezy natychmiast skontaktowac¢ sie z lekarzem, jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z
nastepujacych czestych ciezkich dziatan niepozadanych (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na
10 o0sob):




- Kaszel, bol w klatce piersiowej, dusznosc, goraczka. Moga to by¢ objawy zapalenia ptuc.

- Uczucie, ze pacjent nie jest w stanie prawidtowo oddycha¢ lub mysle¢. Moga to by¢ objawy
niedotlenienia (niskiego stezenia tlenu).

- Stan zapalny glebszych warstw skory. Moga to by¢ objawy zapalenia tkanki facznej (cellulitis).

- B4l brzucha, biegunka, goraczka. Moga to by¢ objawy zakazenia jelita grubego.

- Stan zapalny obejmujacy powieki i otaczajaca skore. Moga to by¢ objawy zapalenia tkanek
okotooczodotowych.

- Gorgczka, dreszcze i niskie ci$nienie krwi. Moga to by¢ objawy bakteriemii gronkowcowe;j
(zakazenia krwi).

- Przezigbienie, zakazenie nosa lub gardia (zakazenie gornych drog oddechowych).

- Uczucie dusznosci i bolu w klatce piersiowej. Moga to by¢ objawy zatorowosci ptucnej
(zakrzepu w naczyniu krwiono$nym w ptucach).

- Biegunka.

- Nudnosci (uczucie mdtoscei).

- Rany na jezyku, ktore si¢ nie goja, moga by¢ oznaka obecnosci nieprawidtowych komorek
(ktére mogg stac si¢ nowotworowe). Mogg to by¢ objawy dysplazji jezyka.

- Wymioty.

- Uczucie duzego ostabienia, wymioty, goraczka, dreszcze, zaburzenia §wiadomos$ci oraz
przyspieszone t¢tno. Moga to by¢ objawy niewydolnosci dwoch lub wiecej uktadow narzadow,
ktore nie sg w stanie zapewni¢ organizmowi prawidtowego funkcjonowania (zespo6t
niewydolno$ci wielonarzadowej).

Inne dzialania niepozadane
Do innych mozliwych dziatan niepozadanych naleza te wymienione ponizej. Jezeli te dziatania
niepozadane nasilg si¢, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 osob)
- Bol glowy
- Skrajne zmeczenie

Czesto (moga wystapic¢ u nie wigcej niz 1 na 10 osob)

- Zmniejszenie liczby krwinek czerwonych (niedokrwistosc)

- Niedoczynnos¢ tarczycy (hipotyreoza)

- Zmnigjszenie apetytu

- Zwigkszenie stezenia cukru we krwi (hiperglikemia)

- Zmniejszenie stezenia fosforanow we krwi (hipofosfatemia)

- Zwigkszenie stgzenia tluszczu we krwi (hiperlipidemia)

- Uszkodzenie nerwdéw w obrgbie rak i ndg (neuropatia obwodowa)

- Zawroty glowy

- Uczucie drgtwienia, mrowienia lub klucia (parestezje)

- Podwyzszenie ci$nienia krwi (nadci$nienie tetnicze)

- Nagle uczucie braku tchu lub trudnosci z oddychaniem (dusznosé)

- Kaszel

- Zaparcia

- BOl brzucha

- Wzdgcie brzucha

- Dyskomfort w jamie brzuszne;j

- Bol plecow

- Skurcze mig$ni

- Bol stawow (artralgia)

- Obrzgk, zwtaszcza w okolicy kostek lub stop (obrzek obwodowy)

- Gorgczka

- Nieprawidlowe wyniki badan czynno$ciowych watroby

- Zmniejszenie masy ciala

- Zwigkszenie ilosci kinazy fosfokreatynowej, enzymu (biatka) uwalnianego do krwi w wyniku
uszkodzenia mig$ni

- Zmniejszenie liczby ptytek krwi, elementéw krwi pomagajacych w jej krzepnigciu

6



- Zwigkszone stezenie kreatyniny, co jest objawem pogarszajacych si¢ problemow z nerkami
- Zmniejszenie liczby limfocytow, rodzaju krwinek biatych we krwi

- Zmniejszenie liczby krwinek biatych

- BOl brzucha, biegunka, goraczka. Moga to by¢ objawy zapalenia zotadka i jelit

- Zapalenie nosa i gardta

- Zapalenie zatok

- BOl glowy (migrena)

- Niskie ci$nienie krwi

- Swedzenie

- Wysypka

- Zapalenie skory z duzymi pecherzami (pecherzowe zapalenie skory)

- Ogolne zle samopoczucie

- Miejscowy obrzgk

- Zazdbkcenie skory i oczu (zwigkszone stezenie bilirubiny zwigzanej)

- Podwyzszone stezenie prokalcytoniny, biatka we krwi, ktore jest wskaznikiem zakazenia.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek dziatania niepozadane, lekarz moze zmieni¢ dawke leku
Rezurock lub tymczasowo lub na state przerwac leczenie lekiem Rezurock.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Rezurock
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i butelce po:
»EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Rezurock
Substancja czynng leku jest belumosudil (w postaci mezylanu). Kazda tabletka zawiera 200 mg
belumosudilu.

Pozostate sktadniki to:
Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, hypromeloza, kroskarmeloza sodowa, magnezu
stearynian, krzemionka koloidalna bezwodna.

Otoczka tabletki: alkohol poliwinylowy (E1203), tytanu dwutlenek (E171), makrogol (E1521), talk
(E553Db), zelaza tlenek zotty (E172).


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Jak wyglada lek Rezurock i co zawiera opakowanie

Tabletki powlekane leku Rezurock to owalne tabletki w kolorze od bladozéttego do zéttego,
z nadrukiem ,,KDM” po jedne;j stronie i ,,200” po drugiej stronie.

Lek Rezurock jest dostepny w plastikowej butelce z zamknigciem zabezpieczajacym przed dziec¢mi
w opakowaniu zawierajgcym 28 Iub 30 tabletek powlekanych. Butelka zawiera $rodek chroniacy przed
wilgocig.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Sanofi Winthrop Industrie, 82 Avenue Raspail, 94250 Gentilly, Francja

Wytworca
Sanofi Winthrop Industrie, 30-36 Avenue Gustave Eiffel, 37100 Tours, Francja
Sanofi S.r.1., Strada Statale 17 Km 22, 67019 Scoppito (AQ), Wtochy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécic sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska
Sanofi Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 280 00 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: sierpien 2026

Ten lek zostat warunkowo dopuszczony do obrotu. Oznacza to, ze oczekuje si¢ na wigcej danych
dotyczacych leku.

Europejska Agencja Lekow dokona co najmniej raz w roku przegladu nowych informacji o leku
i w razie koniecznosci tres¢ tej ulotki zostanie zaktualizowana.

Inne zr6dla informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.cu.



https://www.ema.europa.eu/
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