GUIA DEL MEDICAMENTO
MYQORZO® (my-kor-zo)

(aficamten)
comprimidos, para uso oral

éCuadl es la informacion més importante que debo conocer sobre MYQORZO?
MYQORZO puede causar efectos secundarios graves, como:

- Insuficiencia cardiaca: una afeccién en la que el corazén no puede bombear con suficiente fuerza. La insuficiencia
cardiaca es una afeccidon grave que puede provocar la muerte. Debe someterse a ecocardiogramas antes del
tratamiento con MYQORZO y durante este, y monitorear los signos y sintomas de insuficiencia cardiaca.

Las personas que desarrollan una enfermedad grave, como una infeccién grave, o que desarrollan un latido cardiaco
irregular nuevo o que empeora, tienen un mayor riesgo de insuficiencia cardiaca durante el tratamiento con MYQORZO.

Informe a su proveedor de atencidon médica o busque ayuda médica de inmediato si presenta alguno de los siguientes
sintomas nuevos, o si estos empeoran:

- falta de aliento - fatiga
- hinchazoén en las piernas - dolor tordcico
- sensacién de aceleracion del corazén (palpitaciones) - aumento rdpido de peso

El riesgo de insuficiencia cardiaca también aumenta cuando se toma MYQORZO con otros medicamentos
determinados. Informe a su proveedor de atencidon médica sobre los medicamentos que toma, tanto de venta con receta
como de venta libre, antes del tratamiento con MYQORZO y durante este.

Debido al riesgo de insuficiencia cardiaca, MYQORZO solo esté disponible a través de un programa de distribucion
restringida denominado Programa de Estrategia de Evaluacion y Mitigacion de Riesgos (Risk Evaluation and Mitigation
Strategy, REMS) de MYQORZO.

- Su proveedor de atencion médica debe estar inscrito en el Programa REMS de MYQORZO para poder recetarle MYQORZO.

- Antes de iniciar el tratamiento con MYQORZO, debe inscribirse en el Programa REMS de MYQORZO. Hable con su
proveedor de atencidon médica sobre como inscribirse en el programa. Se le dard informacion sobre el programa
cuando se inscriba.

- Antes de tomar MYQORZO, su proveedor de atencidon médica y farmacéutico se asegurardn de que entienda como
tomar MYQORZO de forma segurag, lo gue incluird regresar para realizarse ecocardiogramas cuando se lo indigue su
proveedor de atencién médica.

MYQORZO solo puede ser dispensado por una farmacia certificada que participe en el Programa REMS de MYQORZO.
Su proveedor de atencion médica puede proporcionarle informaciéon sobre como encontrar una farmacia certificada.

- Sitiene alguna pregunta sobre el Programa REMS de MYQORZO, consulte a su proveedor de atencidn médica, visite
WWW.MYQORZOREMS.com o llame al 1-844-285-7367.

- Consulte “¢Cudles son los posibles efectos secundarios de MYQORZO?" para obtener informacién sobre los efectos
secundarios.

éQué es MYQORZO?

MYQORZO es un medicamento de venta con receta que se utiliza para tratar a adultos con cardiomiopatia hipertréfica
obstructiva (CMHO) sintomatica con el fin de mejorar la capacidad funcional y los sintomas.

Se desconoce si MYQORZO es seguro y eficaz en nifios.

£Quién no debe tomar MYQORZO?
No tome MYQORZO si toma un medicamento llamado rifampicina.

Antes de tomar MYQORZO, informe a su proveedor de atencién médica sobre todas sus afecciones médicas, incluido
si usted cumple con lo siguiente:

- estd embarazada o planea quedar embarazada. Se desconoce si MYQORZO puede causar danos al feto. Informe a su
proveedor de atencion médica si queda embarazada durante el tratamiento o en las 3 semanas posteriores a la dltima
dosis de MYQORZO. Existe un estudio sobre la seguridad de MYQORZO durante el embarazo. Su proveedor de atencion
médica debe notificar a Cytokinetics, Inc. sobre su exposicion durante el embarazo.

- estd amamantando o planea amamantar. Se desconoce si MYQORZO pasa a la leche materna. Hable con su proveedor
de atencidén médica sobre la mejor forma de alimentar a su bebé durante el tratamiento con MYQORZO.

Antes del tratamiento con MYQORZO y durante este, informe a su proveedor de atencion médica sobre todos

los medicamentos que toma, incluidos los medicamentos de venta con receta y de venta libre, las vitaminas y los
suplementos a base de hierbas. Tomar MYQORZO con determinados medicamentos puede provocar un aumento de los
niveles de MYQORZO en sangre y aumentar su riesgo de insuficiencia cardiaca. Ne interrumpa ni cambie la dosis de un
medicamento ni empiece a tomar un medicamento nuevo sin informar a su proveedor de atencion médica.

Informe especialmente a su proveedor de atencién médica si toma estos medicamentos:
- fluconazol (si se usa durante més de 3 dias) - voriconazol - fluvoxamina
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¢Como debo tomar MYQORZO?

- Tome MYQORZO exactamente como le indique su proveedor de atencidon médica.

+ No cambie su dosis de MYQORZO sin hablar primero con su proveedor de atencién médica.
- Tome MYQORZO 1 vez al dig, aproximadamente a la misma hora cada dia.

- Tome MYQORZO con o sin alimentos.

« Trague el comprimido de MYQORZO entero.

+ Si olvida una dosis de MYQORZO, tdmela tan pronto como sea posible y tome la siguiente dosis a la hora habitual, al dia
siguiente. No tome 2 dosis el mismo dia para compensar una dosis omitida.

+ Su proveedor de atencidon médica puede cambiarle la dosis o interrumpir temporalmente su tratamiento con MYQORZO
si tiene ciertos efectos secundarios.

« Si toma demasiado MYQORZO, llame a su proveedor de atencidon médica o a la Linea de Ayuda de Control de Toxicologia
al 1-800-222-1222 o acuda de inmediato a la sala de urgencias del hospital mds cercano.

éCudles son los posibles efectos secundarios de MYQORZO?

MYQORZO puede causar efectos secundarios graves, como:

- Insuficiencia cardiaca. Consulte “¢Cudl es la informacion mas importante que debo conocer sobre MYQORZO?".
El efecto secundario mads frecuente de MYQORZO es la presion arterial alta (hipertension).

Llame a su médico para obtener asesoramiento médico sobre los efectos secundarios. Puede notificar los efectos
secundarios a la FDA al 1-800-FDA-1088.

También puede notificar sobre los efectos secundarios a Cytokinetics al 1-833-633-2986.

¢Coémo debo almacenar MYQORZO?

- Almacene MYQORZO a temperatura ambiente entre 68 °F y 77 °F (20 °C y 25 °C).
+ MYQORZO viene en un frasco con cierre a prueba de nifos.

Mantenga MYQORZO y todos los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

Informacion general sobre el uso seguro y eficaz de MYQORZO.

En ocasiones, los medicamentos se recetan para fines distintos a los que se indican en la Guia del Medicamento. No use
MYQORZO para una afeccién para la que no se haya recetado. No dé MYQORZO a otras personas, incluso si tienen los
mismos sintomas que usted, ya que podria perjudicarlas. Puede pedir a su farmacéutico o proveedor de atencion
médica informaciéon sobre MYQORZO escrita para profesionales de la salud.

éCudles son los ingredientes de MYQORZO?
Ingrediente activo: aficamten

Ingredientes inactivos: croscarmelosa sodica, hidroxipropilcelulosa, estearato de magnesio (no bovino), manitol,
celulosa microcristalina y laurilsulfato de sodio.

El recubrimiento del comprimido contiene: carmin, Azul FD&C n.° 2, mono y dicaprilato de glicerilo, alcohol polivinilico,
copolimero de polietileno injertado con alcohol polivinilico, talco y diéxido de titanio.

Consulte la Informacioén de prescripcion completa, incluido el recuadro de ADVERTENCIA.

Distribuido por:
Cytokinetics, Incorporated, South San Francisco, CA 94080

Informacién sobre patentes: Para obtener més informacion Yy recursos,
https://cytokinetics.com/patents visite myqorzo.com.

Esta Guia del Medicamento ha sido aprobada por la Administracion de Alimentos y

Medicamentos de los Estados Unidos.
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