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1 - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

REZUROCK®
belumosudil

APRESENTACOES
REZUROCK 200 mg comprimidos: 30 comprimidos em frasco plastico de polietileno de alta densidade
(HDPE) com dessecante.

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém: 200 mg belumosudil (equivalente a 242,5 mg de mesilato de
belumosudil)

Excipientes: Celulose microcristalina, hipromelose, croscarmelose sodica, dioxido de silicio, estearato de
magnésio, alcool polivinilico, polietileno glicol, talco, didxido de titanio, 6xido de ferro amarelo.

I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

REZUROCK® (belumosudil) ¢ um medicamento usado para tratar adultos e criancas acima de 12 anos
com doenca do enxerto contra o hospedeiro cronica (DECH cronica) apds vocé ter recebido pelo menos 2
tratamentos anteriores (terapia sistémica) que nao funcionaram.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
REZUROCK pode ajudar reequilibrar seu sistema imune. Ele bloqueia a via ROCK2 no seu corpo. Isto
pode reduzir a inflamag@o e fibrose que podem ocorrer com a DECH cronica.

REZUROCK bloqueia uma enzima chamada proteina quinase-2 associada a Rho (ROCK2) que tem um
papel na inflamagdo que ocorre na doenga do enxerto contra o hospedeiro causando danos aos oOrgéos.
Bloqueando esta enzima, espera-se que o medicamento ajude a reduzir a inflamagao e, portanto, alivie os
sintomas da doenga.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Belumosudil é contraindicado em pacientes que sdo alérgicos (hipersensiveis) ao insumo ativo ou a
qualquer ingrediente da formulacao.

Este medicamento é contraindicado para criancas abaixo de 12 anos.

Atenc¢ao: Contém os corantes 6xido de ferro amarelo e dioxido de titinio.

Este medicamento pode aumentar o risco de sangramento em caso de dengue ou quando associado a
outros medicamentos que aumentem o efeito hemorragico.

Este medicamento pode aumentar o risco de infeccoes. Informe ao seu médico qualquer alteracido no
seu estado de saude.

Algumas vacinas siio contraindicadas para quem esta tomando imunossupressor.

Antes de tomar qualquer vacina, informe ao profissional de saide que vocé estd tomando
medicamento imunossupressor.

Este medicamento pode causar danos ao figado. Por isso, seu uso requer acompanhamento médico
estrito e exames laboratoriais periédicos para controle.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Antes de tomar REZUROCK, informe seu médico sobre todas as suas condi¢oes de satide, incluindo
se voce:

. tem problemas nos rins ou figado.
. esta gravida ou planeja engravidar.
. estda amamentando ou planeja amamentar

Este medicamento nao deve ser usado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgifo-
dentista.

VV-REG-1817005 1.0



sanofi

Outros medicamentos e produtos

Informe seu médico sobre todos os medicamentos que vocé toma, incluindo os medicamentos de prescrigdo
e isentos de prescri¢do, vitaminas e suplementos fitoterapicos. Belumosudil pode afetar a maneira como
outros medicamentos funcionam, e outros medicamentos podem afetar como o belumosudil funciona.

Conhega os medicamentos que vocé toma. Mantenha uma lista deles para mostrar ao seu médico e
farmacéutico quando vocé comecar a tomar um novo medicamento.

Informe ao seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Gravidez e/ou aleitamento

Se vocé esta gravida ou planeja engravidar, belumosudil pode causar danos ao seu feto. Se vocé tem
condigdes de engravidar, seu médico farda um teste de gravidez antes de iniciar o tratamento com
belumosudil. Informe seu médico se vocé engravidar ou pensa que pode estar gravida durante o tratamento
com belumosudil.

Mulheres que possam engravidar devem usar um método de contracepgao efetivo durante o tratamento com
belumosudil e por pelo menos 1 semana apo6s a tltima dose.

Homens com parceiras mulheres que possam engravidar devem usar método de contracepcdo efetivo
durante o tratamento com belumosudil e por pelo menos 1 semana apds a ultima dose.

Nao se sabe se belumosudil passa para o leite materno. Ndo amamente durante o tratamento com
belumosudil e por pelo menos 1 semana apds a ultima dose.

Uso contraindicado no aleitamento ou na doa¢io de leite humano. Este medicamento é
contraindicado durante o aleitamento ou doacao de leite, pois pode ser excretado no leite humano e
pode causar reacdes indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgido-dentista deve apresentar
alternativas para o seu tratamento ou para a alimentac¢io do bebé.

Criancas e adolescentes
Belumosudil ndo deve ser usado em criangas com menos de 12 anos. Nao se sabe se belomusodil ¢ seguro
e eficaz em criangas com menos de 12 anos.

Cuidados para dirigir e utilizar maquinas
Tenha cuidado antes de dirigir ou usar qualquer maquina ou ferramentas at¢ que vocé saiba como
belumosudil afeta vocé. Nao se espera que belumosudil afete sua capacidade de dirigir ou operar maquinas.

Atencao: Contém os corantes 6xido de ferro amarelo e didxido de titanio.

Este medicamento pode aumentar o risco de sangramento em caso de dengue ou quando associado a
outros medicamentos que aumentem o efeito hemorragico.

Este medicamento pode aumentar o risco de infec¢coes. Informe ao seu médico qualquer alteraciao no
seu estado de saude.

Algumas vacinas siao contraindicadas para quem esta tomando imunossupressor.

Antes de tomar qualquer vacina, informe ao profissional de saide que vocé esta tomando
medicamento imunossupressor.

Este medicamento pode causar danos ao figado. Por isso, seu uso requer acompanhamento médico
estrito e exames laboratoriais periodicos para controle.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente entre 15°C e 30°C.

Mantenha belumosudil em seu recipiente original. O frasco de belumosudil contém um dessecante para
ajudar a manter seus comprimidos secos (proteger da umidade). Mantenha o dessecante no frasco.

Feche bem o frasco de belumosudil apds tomar a sua dose.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem
Niao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
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Apés aberto, valido por 30 dias.
Rezurock ¢ um comprimido revestido amarelo com a gravado com KDM de um lado e 200 do outro lado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

+ Tome REZUROCK exatamente como seu médico orientar. Usualmente a dose ¢ de 200 mg
por dia.

* Na&o mude sua dose ou pare de tomar REZUROCK sem antes conversar com seu médico.

» Tome REZUROCK 1 vez ao dia com uma refei¢ao, a menos que instruido de forma diferente
pelo seu médico.

* Tome REZUROCK aproximadamente no mesmo horario todos os dias.

» Engula o comprimido de REZUROCK inteiro com um copo de agua.

* Seu médico fara exames de sangue para verificar a fungao do seu figado pelo menos 1 vez por
més durante o tratamento com REZUROCK.

Siga a orientac¢do de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento niio deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Se vocé esquecer de tomar uma dose de REZUROCK, tome-a assim que se lembrar no mesmo dia. Tome
sua proxima dose de REZUROCK no horario habitual no dia seguinte. Ndo tome doses extras de
REZUROCK para compensar a dose esquecida.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Os efeitos colaterais mais comuns (ocorrendo em 10% dos pacientes usando este medicamento) de
belumosudil incluem:

- cansago ou fraqueza

- diarreia

- infecgdes

- nausea

- respiragdo curta

- tosse

- inchaco

—  pressdo sanguinea alta

-~ dor de cabeca

- dor no musculo ou osso

- dor no estdmago (abdominal)

Seu médico pode mudar sua dose belumosudil, parar temporariamente ou permanentemente o tratamento
com belumosudil se vocé tiver certos efeitos colaterais.
Estes ndo sdo todos os possiveis efeitos de belumosudil.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

Atencao: este produto ¢ um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficicia e

seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos
imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico ou cirurgido-dentista.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?
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Nao ha experiéncia especifica no gerenciamento de superdose de belumosudil em pacientes. Nao ha
antidoto conhecido para superdoses com belumosudil. Doses nicas de at¢ 1000 mg foram administradas
com tolerabilidade aceitavel em voluntarios sadios.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacoes.

III - DIZERES LEGAIS
VENDA SOB PRESCRICAO
Registro: 1.83260509.0011

Importado e Registrado por:

Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.

Rua Conde Domingos Papaiz, 413 - Suzano - SP
CNPJ: 10.588.595/0010-92

Produzido por:
UPM PHARMACEUTICALS
Bristol - Estados Unidos da América

sac.brasil@sanofi.com

@ Atendimento ao consumidor
0800-703-0014
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Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 08/09/2025.
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Anexo B

Historico de Altera¢ao da Bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticio/notificacido que altera a bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do No. Assunto Data do No. Assunto Data de Itens de Bula Versoes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
10458 - 10458 - VP
MEDICAMENTO MEDICAMENTO Inclusdo de texto de VP 200 MG COM REV CT FR
04/03/2024 0261573/24-8 NOVO - Inclusio 04/03/2024 0261573/24-8 NOVO - Inclusdo 05/09/2025 VPS VP/VPS PLAS OPC X 30

Inicial de Texto de
Bula — RDC 60/12

Inicial de Texto de
Bula — RDC 60/12

Inclusdo de texto de

VPS
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