INFORMACION PARA EL PACIENTE

FONTRAX"®
DASATINIB (como monohidrato) 20 mg,
30 mg, 70 mg y 100 mg

Comprimidos recubiertos
Industria Argentina Venta Bajo Receta Archivada

Cada comprimido recubierto de 20 mg contiene:

Dasatinib (como MONONIAIAt0) ..o 20mg
Crospovidona; lactosa monohidrato/Celulosa en polvo; Didxido de silicio coloidal; Talco; Estearil fumarato de sodio;
Hipromelosa 2910/5; Polietilenglicol 8000; Dioxido de titanio; Metilparabeno; Lactosa micronizada; Agua purificada c.s.
Cada comprimido recubierto de 50 mg contiene:

Dasatinib (COMO MONONIAIALO). ..........cuviiieiiieieit ettt 50mg
Crospovidona; lactosa monohidrato/Celulosa en polvo; Dioxido de silicio coloidal; Talco; Estearil fumarato de sodio;
Hipromelosa 2910/5; Polietilenglicol 8000; Didxido de titanio; Metilparabeno; Lactosa micronizada; Agua purificada c.s.
Cada comprimido recubierto de 70 mg contiene:

Dasatinib (COmMO MONONIATALO)........c..iuiiiiii ittt 70mg
Crospovidona; lactosa monohidrato/Celulosa en polvo; Didxido de silicio coloidal; Talco; Estearil fumarato de sodio;
Hipromelosa 2910/5; Polietilenglicol 8000; Dioxido de titanio; Metilparabeno; Lactosa micronizada; Agua purificada c.s.
Cada comprimido recubierto de 100 mg contiene:

Dasatinib (como MoNOhIArato)............coviiiiiiiicc 100 mg
Crospovidona; lactosa monohidrato/Celulosa en polvo; Didxido de silicio coloidal; Talco; Estearil fumarato de sodio;
Hipromelosa 2910/5; Polietilenglicol 8000; Di6xido de titanio; Metilparabeno; Lactosa micronizada; Agua purificada c.s.

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene infor-
macion importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver aleerlo.

- Sitiene alguna duda, consulte a su médico.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, incluso si se trata de efectos adversos que no aparecen en
este prospecto.

Puede haber nueva informacion. Este prospecto no toma el lugar de hablar con su médico sobre su condicién médica o
tratamiento.

1. . QUE ES FONTRAX®?
FONTRAX® es un medicamento prescripto usado para tratar adultos que tienen:

- Leucemia mieloide crénica (LMC) en fase crénica de diagnostico reciente, cromosoma Filadelfia positivo (Ph+).
- Leucemia mieloide crénica (LMC) que ya no se benefician o no toleraron, otro tratamiento, incluyendo el mesilato de
imatinib.
- Leucemia linfoblastica aguda (LLA) con cromosoma Filadelfia positivo (Ph+), que ya no se benefician o no toleraron,
otro tratamiento.
También se utiliza para el tratamiento de nifios con Leucemia mieloide crénica (LMC) en fase crénica, cromosoma
Filadelfia positivo (Ph+).

2. ¢ QUE NECESITA SABER MIMEDICO ANTES DE EMPEZAR A TOMAR FONTRAX®?
Antes de tomar FONTRAX”, , digale a sumédico si usted:

- Tiene problemas con su sistema inmune.

- Tiene problemas cardiacos, incluyendo una condicién llamada sindrome congénito de intervalo QT largo.
- Tiene niveles bajos de potasio o magnesio en sangre.
- Esintolerante alalactosa.

- Est4 embarazada o planeando quedar embarazada. FONTRAX® puede dafar a su feto. Las mujeres que pudieran
quedar embarazadas deberan utilizar métodos anticonceptivos efectivos durante el tratamiento y por hasta 30 dias
posteriores a su Ultima dosis de FONTRAX®. Hable con su médico inmediatamente si estd embarazada o planea que-
darembarazada.

- Esta dando de amamantar o planea dar de amamantar. No se conoce si FONTRAX® pasa a leche materna. Ud. no
debera dar de amamantar durante el tratamiento y hasta 2 semanas posteriores a su tltima dosis de FONTRAX".

Digale a su médico sobre las medicinas que toma, incluyendo las medicinas prescriptas y las no prescnptas,
vitaminas, antiacidos y suplementos herbales. Si toma una medicacién antiacida, témela 2 horas antes 6 2
horas después de tomar FONTRAX®

3.¢,COMO TOMAR FONTRAX"?

Tome FONTRAX® rlgurosamente comoselo prescnbe sumédico.

- Tome FONTRAX® con o sin comida. Ya sea por la mafiana o por la noche.

- Trague los comprimidos de Dasatinib enteros. No rompa, corte o aplaste las tabletas.

- No debe tomar jugo de pomelo mientras toma FONTRAX®.

- Sumédico debe cambiar su dosis o decirle que deje de tomar Dasatinib temporalmente.

- No cambie su dosis o deje de tomar Dasatinib sin primero hablar con su médico.

- Tome FONTRAX® una Unica vez al dia

- Sj usted se olvida de tomar una dosis de FONTRAX®, tome la siguiente dosis a la misma hora. No tome dos dosis a la
misma hora. Llame a su médico si no esta seguro de que hacer.

- Siusted toma mucho Dasatinib, llame a su médico o vaya inmediatamente a la guardia mas cercana.

4. C,CUALES SONLOS POSIBLES EFECTOS ADVERSOS?
FONTRAX® puede causar serios efectos adversos, incluyendo:

- Recuento de células rojas bajo: FONTRAX® puede causar un bajo recuento de células sanguineas y puede ser
severa, incluyendo un bajo recuento de glébulos rojos (anemia), bajo recuento de glébulos blancos (neutropenia), un
bajo recuento de plaquetas (trombocitopenia). Sumédico le hara analisis de sangre para examinar su recuento normal
de células sangumeas durante su tratamiento con FONTRAX®. Llame a su médico de inmediato, si mientras esta
tomando FONTRAX®, tiene fiebre o cualquier signo de infeccion.

- Hemorragia: FONTRAX comunmente puede causar hemorragias severas que pueden llevar a la muerte. Llame
inmediatamente a sumédico si tiene:



-Hemorragias inusuales o moretones en la piel.

-Heces rojo brillante u oscuras.

- Unadisminucion en su nivel de conciencia, dolor de cabeza, o cambios en el habla.

- Su cuerpo puede almacenar mucho liquido (retencion de liquidos): En casos severos, se puede acumular liqui-
do en el revestimiento de los pulmones, el saco alrededor del corazén, o en su cavidad estomacal. Llame inmedia-
tamente a sumédico si tiene alguno de estos sintomas durante el tratamiento con FONTRAX":

-Hinchazén en todo el cuerpo.

- Aumento de peso.

- Dificultad para respirar, especialmente si ocurre con bajos niveles de actividad fisica o en reposo.

- Tos seca.

- Dolor de pecho cuando realiza una inspiracién profunda.

- Problemas del Corazén: FONTRAX® puede del causar un ritmo cardiaco anormal, problemas cardiacos o ataques
cardiacos. Sumédico controlara los niveles de potasio y magnesio en su sangre, y su funcionamiento cardiaco.

- Hipertension arterial pulmonar (HAP): FONTRAX® causa aumento de la presion arterial en los pulmones. HAP
puede ocurrir en cualquier momento durante el tratamiento con FONTRAX®. Su médico debera controlar su corazén y
pulmones antes y durante el tratamiento con FONTRAX®. Llame a su médico inmediatamente si le cuesta respirar, esta
cansado o tiene inflamacion en todo su cuerpoéretencién de liquido)

- Reacciones cutaneas severas: FONTRAX" puede causar reacciones cutaneas que pueden ser severas. Consiga
asistencia médica inmediata si presenta una reaccion cutanea con fiebre, dolor de boca o garganta, ampollas o des-
camacion de su piel o en suboca.

- Sindrome de lisis tumoral: El sindrome de lisis tumoral es causado por una rapida ruptura de sus células tumorales.
El sindrome de lisis tumoral puede causarle una falla renal y la necesidad de tratarse con didlisis, y un latido cardiaco
anormal. Sumédico podra realizarle pruebas para ver si presenta sindrome de lisis tumoral.

- Disminucién del crecimiento y desarrollo en nifios: Se ha visto con el uso de Dasatinib efectos sobre el creci-
miento 6seo y desarrollo en nifios con LMC en fase cronicay puede a veces ser severo.

Efectos adversos comunes en adultos:

- Diarrea

- Dolor de cabeza

- Erupcién cutéanea

- Dificultad para respirar

- Cansancio

- Nauseas

- Dolor muscular

Efectos adversos comunes en nifios:

- Dolor de cabeza

-Nauseas

- Dolor en manos o pies (extremidades)

- Diarrea

- Erupcién cutanea

- Dolor de estémago (abdomen)

Dasatinib puede causar problemas de fertilidad en hombres y mujeres. Consulte con su médico si esto le inquieta.
Digale a sumédico si usted tiene algun efecto secundario que le molesta o que no desaparece.

Estos no son todos los posibles efectos adversos de FONTRAX®. Para obtener mas informacion, consulte a su
profesional médico.

Llame a su médico para advertirle sobre efectos secundarios

5.INFORMACION GENERAL DE FONTRAX®

Los medicamentos a veces se prescriben por razones que no son mencionadas en los folletos de informacion al
paciente. No use FONTRAX® para una condicién para la cual no fue prescripta. No le dé¢ FONTRAX® a otra persona,
incluso si ésta tiene el mismo problema que usted. Puede hacerle dafio.

Si usted quisiera mas informacién, preguntele a su médico.

6. CONSERVACION

Conservar a una temperatura hasta 30°C. .

Preguntele a sumédico sobre la forma correcta de desechar FONTRAX® vencido o no utilizado.

Utilice guantes de latex o nitrilo cuando manipule comprimidos que hubieran sido rotos oa@PIastados accidentalmente.
Las mujeres que estan embarazadas no deben manipular los comprimidos de FONTRAX" aplastados o rotos.

7.PRESENTACION
Envases de 20 mg, 50 mg, 70 mg y 100 mg conteniendo 30 y 60 comprimidos recubiertos.

“Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No se lo recomiende a otras personas.”

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
Ante cualquier duda consulte a su medico

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud. Certificado n® 55.922

“Ante cualquierinconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta en la Pagina Web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde

0800-333-1234"

Laboratorios RICHMOND S.A.C.I.F., Calle 3N°519, Parque Industrial Pilar, Provincia de Buenos Aires
Director Tecnico: Pablo Da Pos — Farmacéutico.

“Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion médica y no puede repetirse sin una nueva
recetamédica.”
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Este Medicamento
RICHMOND es Libre de Gluten
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