€ Opzelura
(ruxolitinib) cream 1.5%

Para el tratamiento cronico a corto plazo y no continuo del
eczema (dermatitis atépica) de leve a moderado que no estd
bien controlado con terapias tépicas recetadas o cuando no
se recomiendan dichas terapias en personas de 12 afios o
mads sin el sistema inmunitario debilitado.

PARA SU ECZEMA DE LI

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD

OPZELURA puede causar efectos secundarios graves,
incluidos los siguientes:

Infecciones graves: OPZELURA contiene ruxolitinib.

El ruxolitinib pertenece a una clase de medicamentos
llamados inhibidores de la Janus cinasa (JAK). Los
inhibidores de JAK son medicamentos que afectan

al sistema inmunitario. Los inhibidores de JAK pueden
reducir la capacidad del sistema inmunitario para
combatir las infecciones. Algunas personas tuvieron
infecciones graves mientras tomaban inhibidores

de JAK por via oral, incluida tuberculosis (TB), e
infecciones causadas por bacterias, hongos o virus
que pueden diseminarse por todo el cuerpo. Algunas
personas han sido hospitalizadas o han muerto

por estas infecciones. Algunas personas tuvieron
infecciones pulmonares graves mientras recibian
OPZELURA. Su proveedor de atencion médica debe
vigilarlo atentamente para detectar signos y sintomas
de TB durante el tratamiento con OPZELURA.

Consulte la Informacion importante de seguridad

en las paginas 12 a 15 y la Informacién de prescripcion
completd, incluido el recuadro de advertencia,

y la Guia del medicamento para OPZELURA.
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IMAGINE TENER EL ALIVI0 DEL
ECZEMA A SU ALCANCE

NO ES UNA FANTASIA, ES OPZELURA.

OPZELURA es una crema que se aplica dos veces al
dia para personas con eczema de leve a moderado
que trata el eczema en su origen. Se ha demostrado
que OPZELURA* consigue lograr una piel sin eczema
o casi sin eczema, y una reduccién significativa de la

picazén. Algunas personas incluso observaron una

répida mejoria de la picazén en tan solo 3 o 4 dias.
Los resultados pueden variar.

*Medido a las 8 semanas.

\ SI PUDIERA UTILIZAR UNA PALABRA PARA DESCRIBIR
OPZELURA, LA PALABRA SERIA ALIVIO.

—Cameron, paciente de OPZELURA

INDICACIONES Y USO

OPZELURA es un medicamento de venta con receta
gue se usa en la piel (tépico) para el tratamiento
croénico a corto plazo y no continuo del eczema
(dermatitis ot(’)pico) de leve a moderado en adultos
y nifos no inmunodeprimidos de 12 aflos o mds, cuya
enfermedad no estd bien controlada con terapias
topicas recetadas o cuando no se recomiendan
dichas terapias.

No se recomienda el uso de OPZELURA con productos
biolégicos terapéuticos, otros inhibidores de JAK ni
inmunodepresores fuertes, como la azatioprina o la
ciclosporina.

Se desconoce si OPZELURA es seguro y eficaz en nifos
menores de 12 afos con dermatitis atépica.

¢ Opzelura
(ruxolitinib) cream 1.5%

CONOZCA OPZELURA

OPZELURA es una crema Unica sin esteroides que se
aplica directamente en las zonas de la piel donde
padece eczema* y ayuda a reducir la picazén
directamente donde se necesita. Use OPZELURA segln
las instrucciones de su proveedor de atencion médica.

*OPZELURA debe usarse solamente en la piel. No use OPZELURA
en los ojos, la boca ni la vagina.
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5 CREMA QUE
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8* CALMAR LA

PICAZON Y
A DEJAR
LA PIEL SIN
ECZEMA.

OPZELURA se aplica dos veces al dia cuando lo necesita para
la exacerbacién del eczema. Debe dejar de usar OPZELURA
cuando los sintomas desaparezcan.

INFORMACIGN IMPORTANTE DE SEGURIDAD (CONT.)

OPZELURA puede causar efectos secundarios graves,
incluidos los siguientes:

Infecciones graves (cont.): OPZELURA no debe usarse

en personas con una infecciéon activa grave, incluidas
infecciones localizadas. No debe empezar a usar
OPZELURA si tiene algn tipo de infeccion, a menos que su
proveedor de atencion médica le diga que estd bien. Es
posible que tenga un mayor riesgo de presentar herpes
(herpes zoster) durante el tratamiento con OPZELURA.

Consulte la Informaciéon importante de seguridad en las péaginas

12a15y la Informacién de prescripcion completq, incluido el
recuadro de advertencia, y la Guia del medicamento para OPZELURA.
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UN VISTAZO MAS PROFUNDO A
LA INFLAMACION DEL ECZEMA

Desencadenantes
externos

\ Piel irritada Piel inflamada y con picazén

S =

'fProteino JAK
Respuesta inflamatoria

La senalizacion
Via de JAK/STAT contribuye

efalizacion / k
JAK/STAT ala inflamacion

Célula inmunitaria

Solo con fines ilustrativos. No a escala.

En realidad, el eczema empieza debajo de la superficie
y los resultados de las investigaciones sugieren que las
personas con eczema tienen un desequilibrio en parte
del sistema inmunitario, lo que provoca una inflamacién
excesiva en el cuerpo.

La inflamacidn es lo que causa sintomas de eczema como
erupcidn, picazén y piel con bultos que pueden aparecer
de color rojo, pUrpura o gris ceniza.

Rascar esa picazén genera ain mas inflamacion, que a su
vez causa mds picazén y sarpullido. Esto se llama ciclo de
picazén-rascado, y a menudo se repite y puede empeorar
sin tratamiento.

INFORMACIGN IMPORTANTE DE SEGURIDAD (CONT.)

Aumento del riesgo de muerte por cualquier motivo
(todas las causas): ha habido un mayor riesgo de
muerte en personas de 50 afos o mds que tienen all
menos 1 factor de riesgo de enfermedad cardiaca
(cardiovascular) y estdn tomando un medicamento de
la clase de medicamentos denominados inhibidores de
JAK por via oral.

¢ Opzelura’
(ruxolitinib) cream 1.5%

ENTONCES, ¢COMO
FUNCIONA OPZELURA?

OPZELURA se absorbe
en la piel

Piel inflamada y con picazén \

Menos inflamacion
B o S — y menos picazén

Capa mds externa
de la piel

Capas internas
de la piel

Proteina JAK
j Interrumpe la sefnalizacion
detras de la inflamacion

Célula inmunitaria

Solo con fines ilustrativos. No a escala.

En las personas con eczema, puede haber un
desequilibrio en un sistema llamado via JAK-STAT que
contribuye a la inflamacion y picazén en todo el cuerpo.
OPZELURA es una crema topica de aplicacion localizada
que actla sobre la via JAK-STAT, que se cree que ayuda
a regular la sefalizacion detrés de la inflamacién que
causa la picazén del eczema.

No se comprende por completo la manera exacta en
que OPZELURA actla para reducir los signos y sintomas
del eczema.

ECHE UN VISTAZO MAS
DETALLADO A cOMO
FUNCIONA OPZELURA

Escanee para ver este video y
obtener mads informacioéon del
dermatélogo Dr. Rocco Serrao.

Consulte la Informacién importante de seguridad en
las paginas 12 a 15 y la Informacién de prescripcién
completq, incluido el recuadro de advertencia, y la
Guia del medicamento para OPZELURA.
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AYUDE A COMBATIR LA PICAZON,
CON OPZELURA

OPZELURA se estudié en dos ensayos
clinicos de personas con eczema
de leve a moderado de 12 afos

de edad o mds con una variedad
de tonos de piel, y se demostré

que ayuda a eliminar los signos
visibles del eczema y a reducir
significativamente la picazon.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (CONT.)

Cancer y problemas del sistema inmunitario:
OPZELURA puede aumentar su riesgo de padecer
ciertos tipos de cdancer al cambiar el funcionamiento
del sistema inmunitario. Han aparecido linfomas y
otros tipos de cancer en personas que toman un
medicamento de la clase de medicamentos llamados
inhibidores de la JAK por via oral. Las personas que
toman inhibidores de JAK por via oral tienen mayor
riesgo de desarrollar ciertos tipos de cancer, incluido
linforna y céncer de pulmon, especialmente si son o
fueron fumadoras.

% Opzelura
(ruxolitinib) cream 1.5%

EN UN ESTUDIO CLINICO

MAS DE LA MITAD DE LOS PACIENTES
LOGRARON UNA

PIEL SIN ECZEMA 0 CASI SIN ECZEMA
DESPUES DE 8 SEMANAS

Eliminacién g 54 % de los que usaron OPZELURA
deleczema  |5qrqron una piel sin eczema o casi sin
delapiel  .c;emaen la semana 8 en comparacion
con el 15 % de los que no usaron OPZELURA.

MAS DE LA MITAD DE LOS PACIENTES
LOGRARON UN

ALIVIO SIGNIFICATIVO DE LA PICAZON
aliviode  EN LA SEMANA 8

la picazén  EI 52 % de los que usaron OPZELURA
lograron un alivio significativo de la
picazén en la semana 8 en comparacion
con el 15 % de los que no usaron OPZELURA.

Se observaron resultados similares en otro
estudio clinico.

RESULTADOS RAPIDOS

Algunas personas
observaron una
mejoria rapida de la
picazén en tan solo
3 a4 dios.

Pregunte a su médico sobre el uso de OPZELURA
con otros productos como crema hidratante,
protector solar, desodorante, etc.

INFORMACIGN IMPORTANTE DE SEGURIDAD (CONT.)

Cancery problemas del sistema inmunitario (cont.):
algunas personas han tenido cdncer de piel mientras
usan OPZELURA. Su proveedor de atencién médica
controlard regularmente su piel durante el tratamiento
con OPZELURA. Limite la cantidad de tiempo que pasa
en la luz solar. Use ropa de proteccidon cuando esté al
sol y use un protector solar de amplio espectro.

Consulte la Informacion importante de seguridad en
las paginas 12 a 15 y la Informacién de prescripcién
completq, incluido el recuadro de advertencia, y la
Guia del medicamento para OPZELURA.
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En estudios clinicos, se ha mostrado que OPZELURA

ayuda a eliminar los signos visibles del eczema de leve a

moderado después de 8 semanas.

Las siguientes fotos son de pacientes reales que
participaron en el estudio clinico. No se estudio
OPZELURA en pacientes con eczema grave.

DESPUES

Los resultados individuales pueden variar.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (CONT.)

Aumento del riesgo de eventos cardiovasculares
importantes: ha habido un mayor riesgo de
eventos cardiovasculares importantes como
infarto, accidente cerebrovascular o muerte en
personas de 50 afos de edad o mds que tienen
al menos 1 factor de riesgo de enfermedad
cardiaca (cardiovascular) y estédn tomando un
medicamento de la clase de medicamentos
denominados inhibidores de JAK por via oral,
especialmente si son o fueron fumadoras.

¢ Opzelura

(ruxolitinib) cream 1.5%

Visite www.opzelura.com/cameron para
ver como OPZELURA ayudd a Cameron
a encontrar alivio.

Prepérese para su préxima
cita
Escanee para iniciar el Eczema

ocho* y prepdrese para su
visita.

*Tenga en cuenta que el Eczema ocho es una herramienta
para ayudarle a conversar con su profesional de atencién
médica. No estd disefiado para diagnosticar ni medir la
gravedad del eczema. Siga las directrices de su profesional
de atencion médica.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (CONT.)

Codgulos de sangre: pueden producirse codgulos de
sangre en las venas de las piernas (trombosis venosa
profunda, TVP) o en los pulmones (embolia pulmonar,
EP) en algunas personas que reciben OPZELURA.

Esto puede ser potencialmente mortal. Los codgulos
de sangre en las venas de las piernas (trombosis
venosa profunda, TVP) y en los pulmones (embolia
pulmonar, EP) han ocurrido con mayor frecuencia en
personas de 50 aflos o mds y con al menos 1factor
de riesgo de cardiopatia (cardiovascular) que toman
un medicamento de la clase de medicamentos
denominados inhibidores de la JAK por via oral.

Consulte la Informacion importante de seguridad en
las paginas 12 a 15 y la Informacién de prescripcién
completq, incluido el recuadro de advertencia, y la
Guia del medicamento para OPZELURA.
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¢ Opzelura
(ruxolitinib) cream 1.5%

©

Opzelura

YOURS TRULY

PATIENT SUPPORT

EL APOYO DE
OPZELURA p
YOURSTRULY
INCLUYE: |

Disefiado para personas con eczema de leve a
moderado a las que se les receta OPZELURA, el
programa Yours Truly le conecta con recursos
y orientacién en cada paso del camino.
Simplemente por inscribirse, puede estar
seguro de que contaré con ayuda durante su
tratamiento con OPZELURA. Imaginese eso.

Primeros pasos con OPZELURA:
Encuentre informacion para ayudarle
a entender como funciona OPZELURA y
aprender mds sobre cémo usarlo.

Coémo mantenerse en el buen camino:
Acceda a consejos y herramientas que
le ayudardan a incorporar OPZELURA a su
rutina diaria, realizar un seguimiento de su
trayectoria y compartir su progreso con

103 PACIENTES ELEGIBLES CON
SEGURD COMERCIAL PUEDEN

TARJETA DE PAGAR TAN e

A“uRRBS [‘g[ﬁ* ESCANEE PARA OBTENER MAS
EN COPAGOS | |

EOREURA OPZELURA YOURS TRULY PUEDE
AYUDARLE.

SEPA SI CUMPLE CON LOS REQUISITOS OBTENGA INFORMACION SOBRE APOYO

Escanee para ir directamente FINANCIERO ADICIONAL

a la pégina del Programa IncyteCARES es un programa de apoyo al paciente

de ahorros de copagos de diseniado para ayudarle a comprender su cobertura

OPZELURA. de seguro y determinar la elegibilidad para recibir
*Elegibilidad obligatoria. Para usar solamente con seguros para asistencia financiera. Visite incvtecares.com o llame

medicamentos recetados comerciales. La tarjeta no puede utilizarse si . »
el paciente estd inscrito en un programa de seguro de medicamentos al1-800-583-6964 para obtener mas informacion.

con receta financiado por el gobierno o si paga en efectivo por su

medicamento recetado. El costo de bolsillo individual puede variar. Se . .
aplican beneficios méaximos por tubo y por afo calendario. Debe usarse Consulte la Informacion importante de segurldud en

para una indicacion aprobada por la FDA. Para revisar los Términos y las péginusMy la Informacién de prescripcion
condiciones adicionales, visite opzelura.com y seleccione la afeccién completa, incluido el recuadro de advertencia, y la
del paciente. Guia del medicamento para OPZELURA. n
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INFORMACION IMPORTANTE
DE SEGURIDAD

OPZELURA debe usarse solamente en la piel. No use
OPZELURA en los ojos, la boca ni la vagina.

OPZELURA puede causar efectos secundarios graves,
incluidos los siguientes:

Infecciones graves: OPZELURA contiene ruxolitinib.

El ruxolitinib pertenece a una clase de medicamentos
llamados inhibidores de la Janus cinasa (JAK). Los
inhibidores de JAK son medicamentos que afectan

al sistema inmunitario. Los inhibidores de JAK pueden
reducir la capacidad del sistema inmunitario para
combatir las infecciones. Algunas personas tuvieron
infecciones graves mientras tomaban inhibidores de
JAK por via oral, incluida tuberculosis (TB), e infecciones
causadas por bacterias, hongos o virus que pueden
diseminarse por todo el cuerpo. Algunas personas han
sido hospitalizadas o han muerto por estas infecciones.
Algunas personas tuvieron infecciones pulmonares
graves mientras recibian OPZELURA. Su proveedor de
atencién médica debe vigilarlo atentamente para
detectar signos y sintomas de TB durante el tratamiento
con OPZELURA.

OPZELURA no debe usarse en personas con una
infeccion activa grave, incluidas infecciones localizadas.
No debe empezar a usar OPZELURA si tiene algun tipo
de infeccién, a menos que su proveedor de atencion
médica le diga que estd bien. Es posible que tenga

un mayor riesgo de presentar herpes (herpes zoster)
durante el tratamiento con OPZELURA.

Aumento del riesgo de muerte por cualquier motivo
(todas las causas): ha habido un mayor riesgo de
muerte en personas de 50 alos o mds que tienen all
menos 1 factor de riesgo de enfermedad cardiaca
(cardiovascular) y estan tomando un medicamento de
la clase de medicamentos denominados inhibidores
de JAK por via oral.

Cancer y problemas del sistema inmunitario: OPZELURA
puede aumentar su riesgo de padecer ciertos tipos

de cdncer al cambiar el funcionamiento del sistema
inmunitario. Han aparecido linfomas y otros tipos de
cdncer en personas que toman un medicamento de

la clase de medicamentos llamados inhibidores de la
JAK por via oral. Las personas que toman inhibidores

de JAK por via oral tienen mayor riesgo de desarrollar
ciertos tipos de cdncer, incluido linfoma y cdncer de
pulmén, especialmente si son o fueron fumadoras.
Algunas personas han tenido cancer de piel mientras
usan OPZELURA. Su proveedor de atencion médica
controlard regularmente su piel durante el tratamiento
con OPZELURA. Limite la cantidad de tiempo que pasa en
la luz solar. Use ropa de protecciéon cuando esté al soly
use un protector solar de amplio espectro.

¢ Opzelura
(ruxolitinib) cream 1.5%

Aumento del riesgo de eventos cardiovasculares
importantes: ha habido un mayor riesgo de eventos
cardiovasculares importantes como infarto, accidente
cerebrovascular o muerte en personas de 50 anos

de edad o mds que tienen al menos 1 factor de

riesgo de enfermedad cardiaca (cardiovascular)

y estén tomando un medicamento de la clase de
medicamentos denominados inhibidores de JAK por
via oral, especialmente si son o fueron fumadoras.

Codgulos de sangre: pueden producirse codgulos de
sangre en las venas de las piernas (trombosis venosa
profunda, TVP) o en los pulmones (embolia pulmonar,
EP) en algunas personas que reciben OPZELURA.

Esto puede ser potencialmente mortal. Los coagulos
de sangre en las venas de las piernas (trombosis
venosa profunda, TVP) y en los pulmones (embolia
pulmonar, EP) han ocurrido con mayor frecuencia en
personas de 50 aflos o mds y con al menos 1 factor
de riesgo de cardiopatia (cardiovascular) que toman
un medicamento de la clase de medicamentos
denominados inhibidores de la JAK por via orall.

Recuentos bdjos de células sanguineas: OPZELURA
puede causar recuentos bajos de plaquetas

trombocitopenia), recuentos bajos de glébulos rojos

anemia) y recuentos bajos de glébulos blancos

neutropenia). Si es necesario, su proveedor de atencién
médica le haré un andlisis de sangre para controlar sus
recuentos de células sanguineas durante su tratamiento
con OPZELURA y podrd interrumpir su tratamiento si se
producen signos o sintomas de recuentos bajos de
células sanguineas.

Aumentos de colesterol: se produjo un aumento del
colesterol en personas cuando tomaban ruxolitinib por
via oral. Informe a su proveedor de atencién médica si
tiene niveles altos de colesterol o triglicéridos.

Antes de empezar a tomar OPZELURA, informe a su
proveedor de atenciéon médica si:

« tiene una infeccién, estd siendo tratado por una o
ha tenido una infeccién que no desaparece o sigue
reapareciendo

« tiene diabetes, enfermedad pulmonar crénica, virus
de inmunodeficiencia humana (VIH) o un sistema
inmunitario débil

- tiene TB, o tuvo un contacto estrecho con alguien
con TB

- ha tenido z6ster (herpes zéster)

« tiene o ha tenido hepatitisBo C

« Vive, Vivié o viaj6 a ciertas partes del pais (como los
valles de los rios Ohio y Mississippi y el Suroeste) donde
hay una mayor probabilidad de contraer ciertos tipos

de infecciones fUngicas. Estas infecciones pueden
presentarse o agravarse si utiliza OPZELURA. | 12



INFORMACION IMPORTANTE DE
SEGURIDAD (CONT.)

Pregunte a su proveedor de atencién médica si no
sabe si vivid en un drea en la que estas infecciones
son frecuentes.

« cree que tiene una infeccion o tiene sintomas de
una infeccion, como fiebre, sudoracién o escalofrios,
dolores musculares, tos o falta de aire, sangre en la
flema, pérdida de peso, piel caliente, roja o dolorosa
o llagas en el cuerpo, diarrea o dolor estomacall,
ardor al orinar u orinar con mas frecuencia de lo
habitual o se siente muy cansado.

« alguna vez tuvo algun tipo de cdncer, o es o fue
fumador

« ha tenido un ataque cardiaco, otros problemas
cardiacos o un accidente cerebrovascular

- tuvo codgulos de sangre en las venas de las piernas
o en los pulmones en el pasado

« tiene niveles altos de colesterol o triglicéridos

- tiene o tuvo recuentos bajos de glébulos blancos
O rojos

« estd embarazada o planifica quedar embarazada.
Se desconoce si OPZELURA dafard al bebé en
gestacion. Hay un registro de exposicion durante
el embarazo para personas que usan OPZELURA
durante el embarazo. El proposito de este registro es

recopilar informacion sobre su salud y la de su bebé.

Si se expone a OPZELURA durante el embarazo, usted
y su proveedor de atencidon médica deben informar
la exposicion a Incyte Corporation, llamando al
1-855-463-3463.

« estd amamantando o planifica amamantar. Se
desconoce si OPZELURA pasa a la leche materna. No
amamante durante el tratamiento con OPZELURA ni
hasta unas 4 semanas después de la Gltima dosis.

Después de iniciar OPZELURA:

« Llame a su proveedor de atencién médica de
inmediato si tiene algln sintoma de infeccioén.
OPZELURA puede hacer que tenga mads
probabilidades de contraer infecciones o puede
empeorar cualquier infeccion que tenga.

« Obtenga ayuda de urgencia de inmediato si tiene
algun sintoma de ataque cardiaco o accidente
cerebrovascular mientras usa OPZELURA, incluidos
los siguientes:

o malestar en el centro del pecho que dura mads de
unos minutos, 0 que desaparece y reaparece

¢ Opzelura
(ruxolitinib) cream 1.5%

o opresion intensaq, dolor, presion o pesadez en el
pecho, la garganta, el cuello o la mandibula

o dolor o molestias en los brazos, la espalda, el
cuello, la mandibula o el estdbmago

o falta de aire con o sin molestias en el pecho

o sudor frio

o nduseas o vémitos

o sensacion de aturdimiento

o debilidad en una parte o en un costado del cuerpo
o dificultad para hablar

Informe a su proveedor de atencidon médica

de inmediato si tiene algdn signo y sintoma de
codgulos de sangre durante el tratamiento con
OPZELURA, incluidos: hinchazén; dolor o sensibilidad
en una o ambas piernas; dolor repentino e
inexplicable en el pecho o en la parte superior de la
espalda; o falta de aire o dificultad para respirar.

Informe a su proveedor de atencion médica de
inmediato si presenta o tiene empeoramiento de
cualquier sintoma de un recuento bajo de células
sanguineas, como: sangrado inusual, moretones,
cansancio, falta de aire o fiebre.

Informe a su proveedor de atencidn médica sobre
todos los medicamentos que usaq, incluidos los
medicamentos de venta con receta y de venta libre,
las vitaminas y los suplementos a base de hierbas.

Entre los efectos secundarios mas frecuentes de
OPZELURA en personas tratadas por dermatitis
atépica, se incluyen: gripe coman (nasofaringitis),
diarreq, bronquitis, infeccion en el oido, aumento en
el recuento de un tipo de glébulo blanco (eosinéfilos),
urticaria, inflamacion de los poros capilares
(foliculitis), hinchazén de las amigdalas (amigdalitis)
y goteo nasal (rinorrea).

Estos no son todos los posibles efectos secundarios
de OPZELURA. Liame a su médico para obtener
asesoramiento médico sobre los efectos
secundarios. Puede informar los efectos secundarios
a la Administracion de Alimentos y Medicamentos
(Food and Drug Administration, FDA), llamando al
1-800-FDA-1088. También puede informar los efectos
secundarios a Incyte Corporation llamando all
1-855-463-3463.

Consulte la Informacién de prescripcion completa,
incluido el recuadro de advertencia, y la Guia del
medicamento para OPZELURA.
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Consulte la Informacién importante de seguridad en
las paginas 12.a 15 y la Informacién de prescripcién
completq, incluido el recuadro de advertencia, y la
Guia del medicamento para OPZELURA.
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OPZELURA, el logotipo de OPZELURA, Incyte y el
logotipo de Incyte son marcas comerciales
registradas de Incyte.
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