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Via de administracion: oral

Venta bajo receta archivada
INDUSTRIA ARGENTINA

FORMULA

Cada comprimido recubierto de Giltetir® contiene: 40 mq de Gilteritinib (equivalente 44,20 mg de Gilteritinib
Fumarato). Excipientes: manitol granular CD, hidroxipropilcelulosa, hidroxipropilcelulosa de bajo grado de
sustitucion, talco, estearato de magnesio, hipromelosa, polietilenglicol, polisorbato 80, colorante didxido de
titanio (C177891), éxido de hierro amarillo (Cl 77492). Este medicamento es Libre de Gluten.

ACCION TERAPEUTICA
Tratamiento en monoterapia en adultos con leucemia mieloide aguda (LMA) recidivante o refractaria con
mutacién FLT3. Cédigo ATC: LOTEX13.

INDICACIONES
Giltetir® estd indicado para el tratamiento de pacientes adultos con leucemia mieloide aguda (LMA) recidivante
o refractaria con mutacién de la tirosina quinasa 3 tipo FMS (FLT3) detectada mediante un método validado.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Descripcion

Gilteritinib es un inhibidor de quinasa. La nomenclatura es 2-Pirazinecarboxamida, 6-etil-3-[[3-metoxi-
4-[4-(4-metil-1-piperazinil)-1-piperidinil] fenil] amino]-5-[(tetrahidro-2H-piran-4-il) amino]-, (2E)-2-
butenedioato (2:1). Su peso molecular es 1221,50 y su formula molecular es ((29H44N803)2-C4H404. La
estructura de la formula es la siguiente:
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Mecanismo de accion
Gilteritinib es una molécula pequena que inhibe mdltiples receptores de la tirosina quinasa, incluida la tirosina
quinasa 3 tipo FMS (FLT3). Gilteritinib inhibe la sefializacion y proliferacion del receptor FLT3 en células que
expresan FLT3 de forma exdgena, incluso las mutaciones FLT3- ITD, TKD, FLT3-D835Y y FLT3-ITD-D835Y, e induce
apoptosis en células leucémicas que expresan FLT3-ITD.
Propiedades farmacocinéticas
La exposicion de Gilteritinib (C,;, y ABC,,) aumenta proporcionalmente con una dosis diaria que oscila entre 20
mgy 450 mg (0,17 a 3,75 veces la dosis recomendada) en los pacientes con LMA recidivante refractaria. La C,,;,
media Gilteritinib de tras la administracion de 120mg una vez al dia (+£5D) en estado estacionario es de 374 ng/
ml (+190) y la ABC,, es de 6943 ng-hr/ml (+3221). Los niveles plasmaticos en estado estacionario se alcanzan
en el plazo de 15 dias tras la administracién, acumuldndose aproximadamente 10 veces.
Absorcion
La concentracion méaxima de Gilteritinib (t,,;,) se observa entre 4 y 6 horas aproximadamente posteriores a la
dosis en ayunas.
Efecto de los alimentos
En adultos sanos una dosis tinica de 40 mg de Gilteritinib (0,3 veces la dosis recomendada), disminuye la C,;,
de Gilteritinib un 26% y el ABC se reduce menos de un 10% al ser coadministrado junto con una comida rica
en grasas (aproximadamente de 800 a 1.000 calorias totales con 500 a 600 calorias de grasas, 250 calorias de
hidratos de carbono y 150 calorias de proteinas) en comparacion con la administracion de Gilteritinib en ayunas.
La mediana del t,,;, se retrasa 2 horas cuando Gilteritinib se administra junto con una comida rica en grasas.
Distribucion
El valor poblacional estimado del volumen de distribucion central y periférico fue de 1092 1'y 1100 I,
respectivamente, lo cual podria indicar una amplia distribucion tisular. In vivo, la unién de Gilteritinib a
proteinas plasmaticas es de aproximadamente un 94%. In vitro, Gilteritinib se une principalmente a la
albimina sérica.
Eliminacidn
La semivida estimada de Gilteritinib es de 113 horas, y el aclaramiento aparente estimado es de 14,85 I/h.
Metabolismo
Gilteritinib es metabolizado principalmente a través de CYP3A4 in vitro. En estado estacionario, los principales
metabolitos en humanos son M17 (formado por N-dealquilacion y oxidacion), M16 y M10 (ambos formados
por N-dealquilacién). Ninguno de estos tres metabolitos superd el 10 % de la exposicién global a la sustancia
original.
Excrecion
Tras una dosis tinica radiomarcada, Gilteritinib se elimina principalmente en las heces, y se recupera en estas un
64,5 % de la dosis total administrada. Se excreté en orina aproximadamente un 16,4 % de la dosis total, como
farmaco sin modificar y metabolitos.
Poblaciones especiales
La edad (20-87 afios), el sexo, la raza, la insuficiencia hepatica leve (Child-Pugh Clase A) o moderada (Child-
Pugh Clase B) y la insuficiencia renal leve (aclaramiento de creatinina [CLCr] 50-80 ml/min) o moderada (CLCr
30-50 ml/min) no tienen efectos clinicamente significativos sobre la farmacocinética de Gilteritinib.
Se desconoce el efecto del deterioro hepatico grave (Child-Pugh Clase C) o renal grave (CLCr < 29 mL/min) sobre
la farmacocinética de Gilteritinib.
Propiedades farmacodinamicas
Gilteritinib 120 mg produjo en pacientes con LMA recidivante o refractaria inhibicion considerable (> 90 %) de
lafosforilacién de FLT3, rapida (dentro de las 24 horas siguientes a la primera dosis) y mantenida, caracterizada
mediante una prueba ex vivo de la actividad inhibidora del plasma (PIA, por sus siglas en inglés).

Segin estudios publicados, se ha evaluado el efecto de Gilteritinib 120 mg una vez al dia sobre el intervalo
QTc en pacientes, lo que mostr6 ausencia de grandes aumentos medios (es decir, 20 mseg) en el intervalo QTc.
En ensayos clinicos publicados en los que los pacientes recibieron 120mg de Gilteritinib, 4 pacientes (1,3%)
presentaron un QTcF >500 mseg. Ademds, en todas las dosis, el 2,3% de los pacientes con LMA en recaida/
refractaria presentaron un intervalo QTcF maximo de >500 mseg [ver Advertencias].

Interacciones farmacoldgicas

Administracidn simultdnea de inductores potentes de CYP3A y gp-P:

La C,; de Gilteritinib disminuyé aproximadamente un 30% y el ABC, aproximadamente un 70% con la
administracion simulténea de rif (uninductor potente de CYP3Ay gp-P).

Inhibidores potentes de CYP3A

La C,, de Gilteritinib aumentd aproximadamente un 20% y el ABC, aproximadamente un 120% con la
administracion simultdnea de itraconazol (un inhibidor potente de CYP3A).

Inhibidores moderados de CYP3A

La C,;, de Gilteritinib aumentd aproximadamente un 16% y el ABC, aproximadamente un 40% con la
administracion simultanea de fluconazol (un inhibidor moderado de CYP3A).

Sustratos de CYP3A

La G, y el ABC de midazolam (un sustrato de CYP3A) aumentaron aproximadamente un 10% con la
administracion simulténea de Gilteritinib.

Sustratos de MATET

La C, y el ABC de cefalexina (un sustrato de MATE1) disminuyeron menos del 10% con la administracion
simultdnea de Gilteritinib.

Estudios in vitro

Gilteritinib puede reducir los efectos de los medicamentos cuyas dianas son el receptor 5HT2B o receptores
sigma inespecificos, por ejemplo, escitalopram, fluoxetina y sertralina.

Gilteritinib es un sustrato de las proteinas BCRP y gp-P. Gilteritinib inhibe la actividad de BCRP, gp-P y de OCT1
a concentraciones clinicamente relevantes.

TOXICOLOGIA PRECLINICA

Carcinogenia, mutagenia, deterioro de la fertilidad

No se han realizado estudios de carcinogenia con Gilteritinib.

Gilteritinib no fue mutagénico en un ensayo de mutagénesis bacteriana (Ames) y no fue clastogénico en un
ensayo de aberracion cromosomica en células pulmonares de hdmster chino. Gilteritinib dio positivo en la
induccion de microntcleos en células de médula dsea de raton a partir de 65 mg/kg (195 mg/m?) la dosis
media analizada (aproximadamente 2,6 veces la dosis recomendada en humanos de 120 mg).

Se desconocen los efectos de Giltetir® sobre la fertilidad en humanos. Segin estudios publicados, la
administracion de 10 mg/kg/dia de Gilteritinib en perros en un estudio de 4 semanas de duracién (12 dias de
dosificacion) provoco degeneracion y necrosis de células germinales y la formacion de células espermaticas
gigantes en los testiculos, asi como la necrosis unicelular de los epitelios del conducto epididimario de la cabeza
epididimaria.

Toxicologia y/o farmacologia animal

Segun estudios publicados, en los estudios de toxicidad oral a dosis repetidas de 13 semanas de duracion en
ratas y perros, los rganos diana de la toxicidad fueron el ojo y el rifidn.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

El tratamiento con Giltetir® debe ser iniciado y supervisado por un médico con experiencia en el uso de
tratamientos antineopldsicos.

Posologia

La dosis inicial recomendada de Giltetir® es de 120 mq al dia (3 comprimidos de 40 mg) por via oral con o sin
alimentos.

La respuesta puede ser tardia. Si no hay progresion de la enfermedad o nivel de toxicidad inaceptable, se
recomienda continuar el tratamiento a la dosis prescrita hasta 6 meses para dar tiempo a la aparicién de la
respuesta clinica.

Forma de administracion

No romper ni triturar los comprimidos de Giltetir®. Suministrar los comprimidos de Giltetir® por via oral
aproximadamente a la misma hora cada dia. Si se omite una dosis de Giltetir® o no se ingiere al momento
programado, tomar el comprimido lo antes posible el mismo dia y al menos 12 horas antes de la siguiente
dosis programada. Reanudar el cronograma al dia siguiente. No tomar 2 dosis dentro de un plazo de 12 horas.
Modificacion de la dosis

Se debe realizar andlisis sanguineos (incluso creatinfosfoquinasa) antes de iniciar el tratamiento con
Giltetir® al menos una vez por semana durante el primer mes, cada dos semanas durante el sequndo mes y
posteriormente, una vez al mes durante el tratamiento. Se debe hacer un electrocardiograma (ECG) antes de
iniciar el tratamiento con Gilteritinib, los dias 8 y 15 del ciclo 1, y antes de iniciar los dos ciclos siguientes de
tratamiento.

Interrumpir o reducir la dosis en caso de toxicidad segtin la Tabla 1.

Tabla 1: Modificacion de la dosis por toxicidad relacionada con Giltetir® '

Tad

Accidn rec
En caso de sospecha de sindrome de diferenciacion, administrar
corticosteroides e iniciar la monitorizacién hemodindmica hasta la
resolucion de los sintomas y por un minimo de 3 dias [ver Advertencias].
Interrumpir Gilteritinib si los signos y/o sintomas graves persisten
durante mds de 48 horas después del inicio de los corticosteroides [ver
Advertencias].

Reanudar Gilteritinib cuando los signos y sintomas mejoren hasta el
Grado 2° o inferior.

Discontinuar Gilteritinib.

Reaccidn adversa
Sindrome de diferenciacion

Sindrome de encefalopatia

posterior reversible
Intervalo QTc mayor que 500 Interrumpir Gilteritinib.
mseg Reanudar Gilteritinib a 80 mg cuando el intervalo QTc vuelva a estar

dentro de los 30 mseg del nivel basal 0 <480 mseg
Confirmar mediante ECG el dia 9.
Si se confirma, considerar una reduccion de la dosis a 80 mg

Intervalo QTc aumentado en
>30mseg en el ECGel dia 8
delciclo 1

Pancreatitis

Interrumpir Gilteritinib hasta la resolucion de la pancreatitis.
Reanudar Gilteritinib con una dosis de 80 mg.

Interrumpir Gilteritinib hasta que la toxicidad se resuelva o mejore a
Grado 1.

Reanudar Gilteritinib con una dosis de 80 mg.

Otra toxicidad de Grado 3' 0
mayor que se considere
relacionada con el tratamiento.

" Grado 1 es leve, Grado 2 es moderada, Grado 3 es grave y Grado 4 es potencialmente mortal.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad a Gilteritinib o a cualquiera de los excipientes. Se ha observado reacciones anafilacticas en
ensayos clinicos.

ADVERTENCIAS

Sindrome de diferenciacion

El sindrome de diferenciacion estd asociado a una rapida proliferacion y diferenciacion de las células mieloides
y si no se trata puede poner en riesgo la vida o ser mortal. Los sintomas y otros hallazgos clinicos del sindrome
de diferenciacion en pacientes tratados con Gilteritinib incluyen fiebre, disnea, derrame pleural, derrame
pericardico, edema pulmonar, hipotensién, aumento répido de peso, edema periférico, erupcién e insuficiencia
renal. Algunos casos presentaron dermatosis neutrofilica aguda febril concomitante. En caso de sospecha de
sindrome de diferenciacion, iniciar dexametasona 10 mg IV cada 12 horas (o una dosis equivalente de un
corticosteroide alternativo oral o IV) y monitorizacion hemodindmica hasta la mejoria.

Reducir gradualmente los corticosteroides tras la resolucién de los sintomas y suministrarlos por un minimo
3 dias. Los sintomas del sindrome de diferenciacion pueden reaparecer en caso de interrupcién prematura del
tratamiento con corticosteroides. Si los signos y/o sintomas graves persisten durante més de 48 horas tras el
inicio de los corticosteroides, interrumpir Gilteritinib hasta que tales signos y sintomas dejen de ser graves [ver
Dosis y Administracién].

Sindrome de encefalopatia posterior reversible

Seguin estudios publicados, el 1% tuvo sindrome de encefalopatia posterior reversible (SEPR) con sintomas de
crisis epiléptica y alteracion del estado mental. Los sintomas se resolvieron tras la interrupcion de Gilteritinib.
El diagndstico de SEPR debe confirmarse mediante prueba de imagen cerebral, preferiblemente resonancia
magnética (RM). Interrumpir Gilteritinib en pacientes que desarrollen SEPR [ver Dosis y Administracion y
Reacciones Adversas].

Prolongacion del intervalo QT

Se ha asociado Gilteritinib a la prolongacién de la repolarizacién ventricular cardiaca (intervalo QT). Segin
estudios publicados en 1% se observd un intervalo QTc superior a 500 mseg, y en el 7% se produjo un aumento
del intervalo QTc con respecto al valor basal superior a 60 mseg. Se debe hacer un electrocardiograma (ECG)
antes de iniciar el tratamiento con Gilteritinib, los dias 8 y 15 del ciclo 1, y antes de iniciar los dos ciclos
siguientes de tratamiento. Interrumpir y reducir la dosis de Gilteritinib en pacientes con un intervalo QTcF
>500 mseg.

La hipopotasemia y la hipomagnesemia pueden aumentar el riesgo de prolongacion del intervalo Q. Corregir
la hipopotasemia y la hipomagnesemia antes y durante el tratamiento con Gilteritinib.

Pancreatitis

Seglin estudios publicados, el 4% de los pacientes tratados presentd pancreatitis. Evaluar a los pacientes que
desarrollen signos y sintomas de pancreatitis. Interrumpir y reducir la dosis de Gilteritinib en pacientes que
desarrollen pancreatitis [ver Dosis y Administracion].

Toxicidad embrionaria

Segun los hallazgos en animales y el mecanismo de accion de Gilteritinib, este puede causar dafios en el feto si
se suministra a una mujer embarazada. En estudios de reproduccién animal, la administracion de Gilteritinib
a ratas prefiadas durante la organogénesis provocd letalidad embrionaria, supresion del crecimiento fetal y
teratogenicidad en exposiciones maternas (AB(,,) aproximadamente 0,4 veces la ABC,, en pacientes que
recibieron la dosis recomendada. Aconsejar a las mujeres en edad fértil que usen métodos anticonceptivos
efectivos durante el tratamiento con Gilteritinib y durante 6 meses después de la tltima dosis de Gilteritinib.
Indicar a los pacientes varones que tengan una pareja femenina en edad fértil que usen métodos
anticonceptivos efectivos durante el tratamiento con Gilteritinib y durante 4 meses después de la dltima
dosis de Gilteritinib. Tanto las pacientes embarazadas como aquellas que quedan embarazadas durante el
tratamiento con Gilteritinib y los pacientes varones con parejas femeninas embarazadas deben ser informados
sobre el posible riesgo para el feto.

PRECAUCIONES

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Efecto de otros medicamentos sobre Gilteritinib

Administracion simultdnea de inductores potentes de CYP3A y gp-P

El uso concomitante de Gilteritinib e inductores potentes de CYP3A/gp-P disminuye la exposicin a Gilteritinib,
lo cual puede reducir la eficacia de Gilteritinib.

Evitar el uso concomitante de Gilteritinib con inductores potentes de CYP3A/gp-P.

Inhibidores potentes de CYP3A

El uso concomitante de Gilteritinib y un inhibidor potente de CYP3A aumenta la exposicion a Gilteritinib.
Considerar terapias alternativas que no incluyan inhibidores de CYP3A. Si el uso concomitante de estos
inhibidores se considera esencial para el cuidado del paciente, supervisar al paciente con mas frecuencia para
detectar reacciones adversas a Gilteritinib.

Interrumpir y reducir la dosis de Gilteritinib en pacientes con toxicidad grave o mortal [ver Dosis y
Administracién].

Efecto de Gilteritinib sobre otros medicamentos

Receptor 5HT2B o receptores sigma inespecificos

El uso concomitante de Gilteritinib puede reducir los efectos de los medicamentos cuyas dianas son el
receptor 5HT2B o el receptor sigma inespecifico (por ejemplo, escitalopram, fluoxetina, sertralina). Evitar el
uso concomitante de estos medicamentos y Gilteritinib a menos que su uso sea esencial para el cuidado del
paciente.

Sustratos de gp-P, BCRP y OCT1

Seglin datos in vitro publicados, Gilteritinib es un inhibidor de la gp-P, de la proteina de resistencia del cincer de
mama (BCRP, por sus siglas en inglés), y del transportador 1 de cationes orgdnicos (OCT1). La coadministracion
de Gilteritinib puede aumentar la exposicion de los sustratos de gp-P, BCRP y 0CT1, lo cual puede aumentar la
incidencia y la gravedad de las reacciones adversas de estos sustratos.

En el caso de sustratos de P-gp, BCRP u OCT1 en los que pequefios cambios de concentracion puedan provocar
reacciones adversas graves, disminuir la dosis o modificar la frecuencia de administracion de dicho sustrato y
controlar las reacciones adversas segtin se recomienda en la informacion de prescripcion respectiva.

USO EN POBLACIONES ESPECIALES

Embarazo

Resumen de riesgos

Segun los hallazgos de estudios en animales y el mecanismo de accion de Gilteritinib, este puede causar dafios
en el feto si se suministra a una mujer embarazada.

No existe informacién disponible sobre el uso de Gilteritinib en mujeres embarazadas para informar un
riesgo asociado al medicamento de tener defectos congénitos importantes y aborto espontaneo. En estudios
de reproduccion animal, la administracion de Gilteritinib a ratas prefiadas durante la organogénesis causé
resultados adversos en el desarrollo, incluidas letalidad embrionaria, supresion del crecimiento fetal y
teratogenicidad a exposiciones maternas (ABC,,) aproximadamente 0,4 veces el ABC,, en pacientes que

recibieron la dosis recomendada (ver Datos). Informar a las mujeres embarazadas sobre el posible riesgo
para el feto.

Los resultados adversos en el embarazo ocurren independientemente de la salud de la madre o del uso de
medicamentos. Se desconoce el riesgo subyacente estimado de defectos congénitos importantes y de abortos
espontaneos en las poblaciones indicadas. Segtin estudios publicados, en la poblacién general de Estados
Unidos, el antecedente estimado de defectos congénitos importantes y de abortos espontaneos en embarazos
clinicamente reconocidos es del 2% al 4% y del 15% al 20%, respectivamente.

Datos en animales

En un estudio de desarrollo embrionario en ratas, los animales gestantes recibieron dosis orales de Gilteritinib
de 0,03, 3, 10 y 30 mg/kg/dia durante el periodo de organogénesis. Los hallazgos en las ratas gestantes
a 30 mg/kg/dia (lo cual resulté en exposiciones aproximadamente 0,4 veces el ABC,, en pacientes que
recibieron la dosis recomendada) incluyeron disminucion del peso corporal y del consumo de alimentos.
La administracion de Gilteritinib a la dosis de 30 mg/kg/dia también provocé muerte embrionaria (pérdida
postimplantacion), disminucion del peso corporal y placentario del feto, y disminucion del ndmero de vértebras
esternales osificadas y vértebras sacras y caudales, y una mayor incidencia de anomalias congénitas externas
(anasarca, edema local, exencefalia, labio leporino, paladar hendido, cola corta y hernia umbilical), viscerales
(microftalmia; defectos auriculares y/o ventriculares; y rifion malformado/ausente, y suprarrenal y ovario
mal posicionados), y esqueléticas (esternosquisis, costilla ausente, costilla fusionada, arco cervical fusionado,
vértebra cervical desalineada y vértebra tordcica ausente).

La administracion oral tnica de [C] Gilteritinib a ratas prefiadas produjo una transferencia de radioactividad
al feto similar a la observada en el plasma materno el dia 14 de gestacion. Ademds, los perfiles de distribucion
de la radioactividad en la mayoria de los tejidos maternos y en el feto el dia 18 de gestacion fueron similares
alos del dia 14 de gestacion.

Lactancia

Resumen de riesgos

No existen datos sobre la presencia de Gilteritinib ni de sus metabolitos en la leche humana, los efectos sobre
el lactante o los efectos sobre la produccion de leche. Tras la administracion de Gilteritinib radiomarcado a
ratas lactantes, las concentraciones de radioactividad en la leche fueron superiores a la radioactividad en
el plasma materno a las 4 y 24 horas posteriores a la dosis. En estudios con animales, Gilteritinib y/o su(s)
metabolito(s) se distribuyeron a los tejidos en ratas lactantes a través de la leche. Debido a la posibilidad de que
se produzcan reacciones adversas graves en nifios lactantes, se debe desaconsejar la lactancia materna durante
el tratamiento con Gilteritinib y durante 2 mes después de recibir la tltima dosis.

Mujeres y hombres en edad fértil

Gilteritinib puede causar dafios en el feto si se suministra a mujeres embarazadas [ver Uso en poblaciones
especiales].

Prueba anticipada del embarazo

Se recomienda realizar una prueba de embarazo a las mujeres en edad fértil en los siete dias previos al inicio del
tratamiento con Gilteritinib [ver Uso en poblaciones especiales].

Anticoncepcion

Mujeres

Aconsejar a las mujeres en edad fértil que usen métodos anticonceptivos efectivos durante el tratamiento con
Gilteritinib y durante 6 mes después de la tltima dosis de Gilteritinib.

Hombres

Aconsejar a los hombres en edad fértil que usen métodos anticonceptivos efectivos durante el tratamiento con
Gilteritinib y durante 4 meses después de la tltima dosis de Gilteritinib.

Poblacion pediatrica

No se ha determinado la sequridad y la eficacia de Gilteritinib en pacientes pediétricos.

No se observaron diferencias generales en la efectividad o la sequridad en pacientes de 65 afios de edad
mayores ni en pacientes jovenes.

REACCIONES ADVERSAS

Las siguientes reacciones adversas de importancia clinica se han descrito en otras secciones del prospecto:

« Sindrome de diferenciacion [ver Advertencias].

« Sindrome de encefalopatia posterior reversible [ver Advertencias].

« Prolongacion del intervalo QT [ver Advertencias].

« Pancreatitis [ver Advertencias].

Dado que los ensayos clinicos se realizan bajo condiciones muy diversas, las tasas de reacciones adversas
observadas en los ensayos clinicos de un medicamento no se pueden comparar directamente con las tasas
en los ensayos clinicos de otro medicamento y posiblemente, no reflejen las tasas observadas en la practica.

El perfil de seguridad de Gilteritinib se fundamenta en los 319 pacientes con LMA recidivante o refractaria
tratados con Gilteritinib 120 mg por dia en tres ensayos clinicos publicados. La mediana de la duracion de la
exposicion a Gilteritinib fue de 3,6 meses (rango 0,1 a 43,4 meses).

Se produjeron reacciones adversas mortales en el 2% de los pacientes que habian recibido Gilteritinib. Estas
incluyeron paro cardiaco (1%) y un caso de sindrome de diferenciacion y otro de pancreatitis. Las reacciones
adversas graves no hematoldgicas mas frecuentes (>5%) notificadas en los pacientes fueron fiebre (13%),
disnea (9%), insuficiencia renal (8%), aumento de las transaminasas (6%) y diarrea no infecciosa (5%).

De los 319 pacientes, 91 (29%) requirieron una interrupcion de la dosis debido a una reaccion adversa; las
reacciones adversas mds frecuentes que condujeron a la interrupcion de la dosis fueron aumento de la aspartato
aminotransferasa (6%), aumento de la alanina aminotransferasa (6%) y fiebre (4%). Veinte pacientes (6%)
requirieron reduccion de la dosis debido a una reaccién adversa. Veintidds pacientes (7%) interrumpieron
definitivamente el tratamiento con Gilteretinib debido a una reaccion adversa. Las reacciones adversas mas
frecuentes (>1%) que produjeron la interrupcion fueron el del aspartato sferasa (2%) y el
aumento de la alanina aminotransferasa (2%).

En general, para los 319 pacientes, las reacciones adversas no hematoldgicas de todos los grados mds
frecuentes (=10%) notificadas en los pacientes fueron aumento de las transaminasas (51%), mialgia/artralgia
(50%), fatiga/malestar general (44%), fiebre (41%), mucositis (41%), edema (40%), erupcién cuténea (36%),
diarrea noinfecciosa (35%), disnea (35%), nduseas (30%), tos (28%), estrefiimiento (28%), trastornos oculares
(25%), cefalea (24%), mareos (22%), hipotension (22%), vémitos (21%), insuficiencia renal (21%), dolor
abdominal (18%), neuropatia (18%), insomnio (15%) y disgeusia (11%). Las reacciones adversas no
hematoldgicas de grado >3 mas frecuentes (>5%) notificadas en los pacientes fueron aumento de las
transaminasas (21%), disnea (12%), hipotension (7%), mucositis (7%), mialgia/artralgia (7%) y fatiga/
malestar general (6%). Los cambios a anomalias de laboratorio no hematoldgicas de grado 3-4 incluyeron
disminucién del fosfato 42/309 (14%), aumento de la alanina aminotransferasa 41/317 (13%), disminucién
del sodio 37/314 (12%), aumento de la aspartato aminotransferasa 33/317 (10%), disminucion de calcio
19/312 (6%), aumento de la creatina cinasa 20/317 (6%), aumento de triglicéridos 18/310 (6%), aumento de
creatinina 10/316 (3%) y aumento de la fosfatasa alcalina 5/317 (2%).

Las reacciones adversas notificadas en los primeros 30 dias de tratamiento aparecen en las Tablas 2y 3, seguin la
preseleccion de pacientes para recibir quimioterapia de alta intensidad o de baja intensidad.




Tabla 2: Reacciones adversas notificadas en >10% (cualquier grado) o >5% (Grado 3-5)' de los

*Términos agrupados: astenia, fatiga y malestar general.

Antes de tomar Giltetir®, informe a su médico sobre todas sus enfermedades o cuadros, incluido lo

pacientes con LMA recidivante o refractaria en el subgrupo de quimi piadealtai lad durante  * Términos agrupados: edema, edema facial, edema localizado, edema periféric, hinchazon periférica, edema  siguiente:
los primeros 30 dias en estudio pivotal. periorbitario, edema escrotal e hinchazdn facial. « Problemas cardiacos, incluso el cuadro llamado sindrome de QT prolongado.
Reaccion adversa C gradon (%) Grado >3 n (%) g Te’rmings agrupadf)_s: colitis, fzemarmgia bucal,lqlcgracidn bucal, inflamacidn de la mucosa, dolor orofaringeo, -Tigneq problemas con electrolitos tales como piyeles anormﬁles de sodio, potasio o magngsio. ) o
Gilteritinib | Quimioterapia | _Gilteritinib | Quimioterapia pmlctallg/a, eslomatlrls,lmolesfla I(ngual yulcelra(/un l/ngqal. o o o - Si estd embarazada o planea estarlo. Gilteritinib puede danellr al feto. Ir)forrng asu médico de inmediato si
(120 mg diarios) =68 (120 mg diarios) =68 7 Términos agrupados: insuficiencia respiratoria aguda, disnea, hipoxia e insuficiencia respiratoria. queda embarazada o cree que puede estarlo durante el tratamiento con Gilteritinib.
=149 =149 & Términos agrupados: dermatitis acneiforme, dermatitis bullosa, dermatitis exfoliativa, eritema, erupcion - Siestd en edad fértil, su médico puede solicitar se realice una prueba de embarazo 7 dias antes de comenzar
Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conectivo cutdnea, erupcién maculopapular, erupcion papular, rosdcea y lcera cutdnea. el tratamiento con Giltefitinib. )
Mialgia, artralgia® [ 56B8 [ 2009 [ 10 [ 34 Otras reacciones adversas dlinicamente signifcativas que se produjeron en <10% de los pacientes incluyeron; - 12 Mujeres en edad féril deben utilzar un método anticonceptivo eficaz (control de la natalidad) durante el
Tnvestigaciones intervalo QT prolongado mediante electrocard (9%), hipersensibilidad* (8%), pancreatitis* (5%), tratamiento con Gllterltlplbypora] menosﬁmesgsdespues dell'a (ltima dpslsﬁnalfie GI|IEr!tInIb.
Transaminasas elevadas [ 40N [ 1106 [ 1500 [ 50 insuficiencia cardiaca* (4%), derrame pericérdico (4%), dermatosis neutrofiica febril aguda (3%), sindrome ~ -05 hombres con parejas femeninas en edad fertil deben uilizar un método anticonceptivo eficaz (control
Tra;tornos g y afecciones en el lugar de administracion de diferenciacion (3%), pericarditis/miocarditis* (2%), perforacin del intestino grueso (1%) y sindrome de dg la pg@lldad) durante el tratamiento con Gilteritinib y por al menos 4 meses después de la dltima dosis de
?tLga/maIestar" ;g g% 291((1331)) ;8; ig; encefalopatia posteiorreversible (1%). Glslfee"sttl: I:r.namantando o tiene planeado amamantar. Se desconoce si Gilteritinib pasa a través de la leche
iebre . .
Edema’ 20(13) 13(19) 0 *Términos agrupados: insuficiendia cardiaca (insuficiencia cardiaca, insuficiendia cardiaca congestiva,  materna. No amamante durante el tratamiento con Gilteritinib ni durante 2 meses luego de su dltima dosis
Trastornos gastroi I cardiomegalia, cardiomiopatia, insuficiencia ventricular izquierda crénica y fraccién de eyeccién disminuida), e Gilteritinib.
Estrenimiento 29(20) 10(15) 0 0 hipersensibilidad (reacgién anaﬁlg’;tica, angi?edgma, dermat‘{tis alérgica, hipersenﬁibilidad a medicamgntos, ;Puedo utilizar Giltetir® con otros medicamentos?
Mucositis® 18(12) 30(44) 0 50) eritema multiforme, hipersensibilidad y urticaria), pancreatitis (aumento de amilasa, aumento de lipasa,  Informe a su médico acerca de todos los medicamentos que tome. Esto incluye medicamentos bajo receta,
Nauseas 23(15) 26 (38) 0 0 panqeatlt}sx pancreatitis aguda), pericarditis/miocarditis (miocarditis, hemorragia pericérdica, roce pericdrdico  adicamentos de venta libre y suplementos a base de hiervas. Gilteritinib puede afectar al mecanismo de
Dolor abdominal’ 16(11) 16(24) 0 0 y pericarditis). accién de otros medicamentos, asi como también otros medicamentos pueden afectar el modo de accién de
Trastornos sanguineos y del sistema linfatico Los valores de laboratorio posterior a los basales observados en pacientes con LMA recidivante o refractaria  Gijteritinib.
Neutropenia febril [ 26017) [ 30044 [ 26(17) [ 30(44) aparecen en laTabla 4. Advertencias y precauciones
.Sr:Stu(:Irlzg: delapiel y del tejido S‘UbC“t;;'(e;’s) 11 N I 1) Tabla 4: Cambios a Anomalias de Laboratorio de Grado 3-4 en Pacientes con LMA Recidivante o Gilteritinib puede causar los siguientes efectos secundarios graves: )
Trai’tomos mediastinales, toracicasy respiratori Refractaria por preseleccidn para quimioterapia de alta y de baja intensidad en los primeros 30 dias Sindrome de diferenciacion: el sindrome de diferenciacidn es una enfermedad que afecta los gldbulos
Disnea’ 4 ‘ 20'(13) [ 9m ‘ ™ ‘ 50 de estudios publicados Zgn(gju;r:eots y puetde Ser(ﬂ(;rtﬁ(l's!lgloée tra;a.IEI smdrome;ie d|feredn(;ac:0n puetdecaparecgr a partir del pr](rper
L — ] . e e R e e
L’::g’;:g;?e' sistema nervioso 93 i i 0 para qu;mle()rlt;:iaa':ila) dealta para qu:nmlotgrfpja) debaja | cindrome de diferenciacion mientras esta bajo tratamiento con Gilteritinib:
Mareos" 17(11) 0) 0 0 Giertinib | Quimioterapia | _Gitertinb | Quimioterapia| e
(efalea 7 12018 0 0 - - (120mg p00rd|a) 3 (120 mg por dia) D - Problemas para respirar.
" Los grados 3-5 incluyen reacciones adversas graves, potencialmente mortales y mortales. é\la?ma amlln(;}ranslfera;a elevada | 7/1 43 (5 Of)) 1766 0(2 %) 7/ 950(7%) 17 410(2 %) - Erupcion.
2 Términos agrupados: artralgia, dolor de espalda, dolor dseo, dolor lateral, molestias en extremidades, Azs ::,:;Stz :;]?;2:{:{]3;;3 dlevada ;;:29 g%‘: } 2765 G%) 5795 (5%) 0 - Mareos o aturdimiento.
sindrome de estrés tibial medial, mialgia, fasciculaciones musculares, molestias musculoesqueléticas, dolor (arci o reducido 27149 (1%) 3765 (5%) 3794 (3%) 0 - Rapido aumento de peso.
musculoesquelético, espasmos musculares, dolor de cuello, dolor tordcico no cardiaco, dolor y dolor en extremidad. Creatina quinasa elevada 17149 (1%) 0 1795 (1%) 0 - Hinchazén de brazos o piernas.
5 Térm{nos agrupados: aspartato aminotransferasa elevada, alanina ami{mtmnsfemsa elevazja, fosfflrasa alaaling [ Fosfatasa disminuida 47144 (3%) 6765 (9%) 4193 (4%) 3738 (8%) - Disminucién de miccion. ) ) ) )
sangumeaﬁlevada, gamma- g/t{{amﬂtrc[mlsferasa elevada, enzima hepdtica elevada, funcidn hepdtica anormal, <o 4ic” disminuido 7/148 (5%) 5765 (8%) 6/93 (6%) 247 (5%) Si dlesarrollg cualqmeraAde estos smtomas del sindrome de diferenciacion, su médico puede tratarlo con un
hepatotoxicidad, prueba de funcidn hepdtica elevada y transaminasas elevadas. Triglicéridos elevados 17146 (1%) 0 2/94 (2%) 0 corticosteroide y supervisarlo en el hospital.

“Términos agrupados: astenia, fatiga, letargia y malestar general.

* Términos agrupados: edema, edema periférico, edema facial, retencion de liquidos, edema generalizado,
hipervolemia, edema localizado, edema periorbitario e hinchazon facial.

& Términos agrupados: aftosa, colitis, enteritis, dolor esofdgico, dolor gingival, Ulcera de intestino grueso,
inflamacidn laringea, herpes labial, ulceracidn labial, hemorragia bucal, ulceracion bucal, inflamacién mucosa,
molestias bucales, dolor bucal, dolor orofaringeo, proctalgia, estomatitis, lengua hinchada, molestias linguales
y ulceracion lingual.

" Términos agrupados: malestar
y dolor gastrointestinal.

8 Términos agrupados: acné, dermatitis bullosa, dermatitis de contacto, erupcion medicamentosa, eczema
asteatdsico, eritema, hiperqueratosis, queratosis liquenoide, sindrome de eritrodisestesia palmo-plantar, erupcidn
cutdnea, erupcion maculopapular, erupcion papular, exfoliacion cutdnea, lesion cutdnea e hiperpigmentacidn
cutdnea.

° Términos agrupados: sindrome de dificultad respiratoria aguda, disnea, disnea de esfuerzo, hipoxia, edema
pulmonar, insuficiencia respiratoria, taquipnea y sibilancias.
10-Términos agrupados: hiperestesia, hipoestesia, lgi
y parestesia.

"™- Términos agrupados: coordinacidn anormal y mareos.
Tabla 3: Reacciones adversas notificadas en >10% (cualquier grado) o >5% (Grado 3-5)' de los
pacientes con LMA recidivante o refractaria en el subgrupo de quimioterapia de baja intensidad durante
los primeros 30 dias de estudio pivotal.

bd I, dolor abdominal, dolor abd I inferior, dolor abdominal superior

patia periférica, patia sensorial periférica

Reaccion adversa Cualquier grado n (%) Grado >3 n (%)
Gilteritinib | Quimioterapia |  Gilteritinib | Quimioterapia
(120 mg diarios) n=41 (120 mg diarios) n=41
n=97 n=97

| gaciones

Transaminasas elevadas’ [ 3536 [ 605 ] 909 [ 10

Trastornos sanguineos y del sistema linfatico

Neutropenia febril [ 2627 ] 502 [ 2526 [ 5012

Trastornos muscul léticos y del tejido conectivo

Mialgia/artralgia® [ 2@ T 707 ] 202 I 0

Trastornos g les y afecciones en el lugar de administracion

Fatiga/malestar’ 20(21) 9(22) 4(4) 1)

Edema® 19(20) 5(12) 1(1) 0

Fiebre 11(11) 7(17) 0

Trastornos gastrointestinales

Mucositis® 19(20) 7017) 1(1) 102

Estrefimiento 13(13) 5(12) 1) 0

Diarrea 12(12) 2(5) 0 0

Nduseas 10(10) 7017) 0 0

Trastornos mediastinales, torcicos y respiratori

Disnea’ [ nan_ [ 260 ] 30| 26

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo

Sarpullido® [ 000 [ 2600 ] 2@ ] 0

" Los grados 3-5 incluyen reacciones adversas graves, potencialmente mortales y mortales.

% Términos agrupados: aspartato aminotransferasa elevada, alanina aminotransferasa elevada, fosfatasa alcalina
sanguinea elevada y transaminasas elevadas.

> Términos agrupados: artralgia, artritis, dolor de espalda, molestias en las extremidades, mialgia, contractura
muscular, espasmos musculares, miositis, dolor tordcico no cardiaco, dolor, dolor en la extremidad y poliartritis.

“Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacién. Ello permite
una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales de
la salud a notificar las sospechas de reacciones adversas al Departamento de Farmacovigilancia del Laboratorio
Elea Phoenix S.A, enviando un correo electronico a farmacovigilancia@elea.com o telefonicamente al 0800-
333-3532"

SOBREDOSIFICACION

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mds cercano o comunicarse con los centros
de toxicologia:

Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutiérrez: Tel.: (011) 4962-6666/2247.

Hospital Dr. A. Posadas: Tel.: (011) 4654-6648/4658-7777.

Centro Nacional de Intoxicaciones: Tel.: 0800-333-0160.

Para otras consultas: Centro de Atencidn telefonica de Laboratorio Elea Phoenix: 0800-333-3532.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Lea atentamente esta informacion antes de comenzar a utilizar este medicamento, y cada vez que
renueve su receta. Podria contener nueva informacion. Conserve esta informacion, puede necesitar
leerla nuevamente.

- Si tiene preguntas adicionales, consulte con su médico.

« Este medicamento ha sido prescripto para Ud., no lo comparta con otros. Podria perjudicarlos, aun cuando los
sintomas sean los mismos que los suyos.

« Este medicamento sdlo debe ser indicado por su médico y prescripto bajo una receta médica.

« Esta informacion no reemplaza el hablar con su médico acerca de su enfermedad o tratamiento.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, incluso si se trata de efectos adversos no descriptos
en este texto.
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1. {Qué es Giltetir® y para qué se utiliza?

Giltetir® es un medicamento de prescripcion que se utiliza para tratar adultos con leucemia mieloide aguda
(LMA) que tienen mutacion de la tirosina quinasa 3 tipo FMS (FLT3).

Se administra en pacientes cuya enfermedad ha reaparecido, o no ha mejorado luego de uno o més
tratamientos.

Su médico solicitard pruebas para asegurarse de que Giltetir® le resulte adecuado. Se desconoce si Giltetir®
essequro y eficaz en nifios.

La LMA es un cancer en la que los pacientes desarrollan un nimero elevado de glébulos blancos anormales.
Gilteritinib bloquea la accién de ciertas enzimas (quinasas) que las células anémalas necesitan para
multiplicarse y crecer, lo que impide el crecimiento del cancer.

2. {Qué necesita saber antes de empezar a tomar Giltetir®?

No tome Giltetir®si:

Si es alérgico al Gilteritinib o a cualquiera de los componentes de Giltetir®. Ver el final de esta Guia del
medicamento para conocer la lista completa de los componentes de Giltetir®.

Que debo informar a mi medico antes de utilizar Giltetir®

Sind de encefalopatia posterior reversible: Si tiene una crisis epiléptica o sintomas que empeoran
rapidamente, como dolor de cabeza, disminucion del estado de alerta, confusién, vision borrosa u otros
problemas de vision. Estos pueden ser signos de una complicacion llamada SEPR. Para comprobar si ha
desarrollado SEPR, su médico puede hacerle una prueba y, si se confirma que tiene SEPR, interrumpird el
tratamiento con Gilteritinib

Anormalidades del ritmo cardiaco: consulte a su médico si tiene un trastorno del ritmo cardiaco, como latido
del corazon irregular o una complicacién llamada prolongacion del intervalo QT antes de iniciar el tratamiento,
asi mismo si tiene antecedentes de bajos niveles de sales de potasio 0 magnesio en su sangre, ya que esto
puede aumentar el riesgo de un ritmo cardiaco andmalo.

Podria desarrollar pancreatitis: consulte a su médico si presenta dolor intenso en la parte superior del
abdomen y la espalda, nduseas y vomitos. Estos pueden ser signos de inflamacién del pancreas (pancreatitis),

3. {C6mo tomar Giltetir®?

«Tragar los comprimidos de Giltetir® enteros. No romper, ni triturar, ni masticar los comprimidos.

- Giltetir® puede tomarse con o sin alimentos.

¢Cudnto se debe tomar?

- Tome Giltetir® tal y como le haya dicho su médico. La dosis recomendada es de 120 mg (3 comprimidos) una
vez al dia. Puede que su médico decida aumentar, reducir o interrumpir. No modifique su dosis ni interrumpa el
tratamiento con Giltetir® sin consultarlo con su médico.

«Tome Giltetir® 1 vez al dia a la misma hora aproximadamente cada dia.

Si olvido tomar Giltetir®

Si omite una dosis de Giltetir® o no la tomd a la hora correspondiente, tome la dosis tan pronto como sea
posible y al menos 12 horas antes de la siguiente dosis. Reanudar el cronograma al dia siguiente. No tomar 2
dosis de Giltetir® en un plazo de 12 horas.

Si toma mads Giltetir® del que debe

Si toma més Giltetir® del que debe, consulte a un médico o acuda a un hospital inmediatamente. Lleve el
envase del medicamento y este prospecto con usted.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al hospital mas cercano o comunicarse con los centros
de Toxicologia:

- Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: Tel.: (011) 4962-6666/2247.

- Hospital Alejandro Posadas: Tel.: (011) 4654-6648/4658-7777.

- Centro Nacional de Intoxicaciones: Tel.: 0800-333-0160.

Para otras consultas: Centro de Atencion telefonica de Laboratorio Elea Phoenix: 0800-333-3532.

4. Posibles efectos adversos

Gilteritinib puede causar los siguientes efectos secundarios graves:

«Ver “;Qué es lo méds importante que debo saber sobre Giltetir®?”

- Sindrome de encefalopatia posterior reversible (SEPR). Si estd en tratamiento con Gilteritinib, puede
estar en riesgo de desarrollar una complicacion que afecta al cerebro, llamada SEPR. Consulte a su médico
inmediatamente si presenta crisis epilépticas o rdpido empeoramiento de los siguientes sintomas: dolor de
cabeza, disminucion del estado de alerta, confusién, disminucion de la vista, vision borrosa u otros problemas
visuales. Su médico solicitard una prueba para SEPR. Su médico Interrumpira el tratamiento con Gilteritinib si
usted desarrolla SEPR.

« Alteraciones de la actividad eléctrica cardiaca denominadas prolongacion del intervalo QTc La prolongacion de
QTc puede causar latidos irregulares que pueden poner en peligro la vida. Su médico comprobard su actividad
eléctrica cardiaca mediante un electrocardiograma (ECG) antes de que empiece a tomar Gilteritinib y durante
su tratamiento con Gilteritinib. Informe de inmediato a su médico i siente mareos, aturdimiento o se desmaya.
El riesgo de prolongacién de QT es mayor en las personas con niveles bajos de magnesio o de potasio en sangre.
Su médico le hard andlisis de sangre para controlar sus niveles de potasio y magnesio antes y durante el
tratamiento con Gilteritinib.

« Inflamacién del pancreas (pancreatitis). Informe a su médico si siente un dolor intenso en el estémago
(abdomen) que no se detiene. Este dolor puede aparecer con o sin nduseas o vomitos.

Los efectos secundarios mds frecuentes con Gilteritinib son los siguientes:

- Cambios en los andlisis de funcion hepética.

- Dolor articular o muscular.

- Cansancio.

- Fiebre.

- Dolor o Ilagas en boca o garganta.

- Hinchazdn de brazos o piernas.

- Erupcion.

- Diarrea.

- Insuficiencia respiratoria.

- Nduseas.

-Tos.

- Estrefiimiento.

- Problemas visuales.

- Dolor de cabeza.

- Mareos.

- Presién arterial baja.

- Vémitos.

- Disminucién de miccion.

Su médico puede indicarle que disminuya la dosis, interrumpa temporalmente, o interrumpa definitivamente
el tratamiento con Gilteritinib si desarrolla determinados efectos secundarios durante el tratamiento con
Gilteritinib.

Estos no son todos los posibles efectos secundarios con Gilteritinib.

Llame a su médico para conocer mas informacidn acerca de los efectos secundarios.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarse con el departamento
de farmacovigilancia de laboratorio Elea, comunicdndose al 0800-333-3532.

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que estd en la pagina web de
la ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT Responde 0800-333-
1234.

Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar més informacién sobre
la sequridad de este medicamento.

5. {C6mo debo conservar Giltetir®?
Conservar a temperatura ambiente hasta 30°C

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Giltetir®

Cada comprimido recubierto de Giltetir® contiene: 40 mg de Gilteritinib (equivalente 44,20 mq de Gilteritinib
Fumarato).

Excipientes: manitol granular CD, hidroxipropilcelulosa, hidroxipropilcelulosa de bajo grado de sustitucién,
talco, estearato de magnesio, hipromelosa, polietilenglicol, polisorbato 80, colorante didxido de titanio (CI
77891), oxido de hierro amarillo (Cl 77492). Este medicamento es Libre de Gluten.

Presentaciones de Giltetir®

Giltetir® 40 mg se presenta en envases conteniendo 90 comprimidos recubiertos.

MANTENGASE ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS. MANTENER EN EL
ENVASE ORIGINAL

Este medicamento ha sido prescripto para su condicion clinica actual, debe ser usado bajo prescripcion y
vigilancia médica y no puede repetirse sin nueva receta médica.

No utilice este medicamento después de la fecha de vencimiento que figura en el envase exterior. La fecha de
vencimiento se refiere al ltimo dia de ese mes.

“Ante cualquier inconveniente con el medicamento el paciente puede contactarse al centro de atencion
al cliente de Laboratorio Elea Phoenix 0800-333-3532. 0 bien llenar la ficha que esta en la pagina web
de la ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp 6 llamar a ANMAT Responde
0800-333-1234"

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°: 60.379.

Directora Técnica: Laura A.B. Herndndez - Farmacéutica.

Laboratorio Elea Phoenix S.A., Av. Gral. Lemos N° 2809, Los Polvorines, Pcia. de Buenos Aires, Argentina.
Para mayor informacion comunicarse con el Centro de Atencion telefonica 0800-333-3532 | elea.com

Elaborado para Laboratorio Elea Phoenix S.A. en: Virgilio 844/56, CABA, Reptiblica Argentina.
Fecha de dltima revision: Mayo/2025

“Fl envase de venta de este producto lleva el nombre comercial impreso en sistema Braille
para facilitar su identificacidn por los pacientes no videntes”
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