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INDUSTRIA ARGENTINA

Por favor, lea con cuidado esta informacion antes de utilizar este medicamento.

« Conserve este prospecto, quiza necesite volver a leerlo.

« Si usted tiene alguna pregunta que no se responde en este prospecto constl-
tela con un médico o un farmacéutico.

« Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe dérselo a otras perso-
nas, aunque tengan los mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.

«Tenga en cuenta que, si lo usa en forma inadecuada, es posible que le cause
efectos negativos o que deje de ser eficaz.

{Qué contiene Surprex® capsulas?

(ada cdpsula de 12,5 mg contiene: Sunitinib (como Sunitinib Malato) 12,5 mg como
ingrediente activo. Excipientes: croscarmelosa sddica, manitol, povidona, estearato
de magnesio y capsula de gelatina color blanco (diéxido de titanio, gelatina c.s.).
(ada cdpsula de 25,0 mg contiene: Sunitinib (como Sunitinib Malato) 25,0 mg como
ingrediente activo. Excipientes: croscarmelosa sddica, manitol, povidona, estearato
de magnesio y capsula de gelatina color naranja (azul brillante, amarillo, rojo, diéxi-
do de titanio, gelatina c.s.).

(ada capsula de 50,0 mg contiene: Sunitinib (como Sunitinib Malato) 50,0 mg como
ingrediente activo. Excipientes: croscarmelosa sodica, manitol, povidona, estearato
de magnesio y capsula de gelatina color marfil (6xido de hierro amarillo, diéxido de
titanio, gelatina c.s.).

{Qué es y para qué se usa Surprex® capsulas?

Surprex® cépsulas de 12,5 mg, 25,0 mg y 50,0 mg contienen Sunitinib como ingre-
diente activo.

El Sunitinib pertenece a una clase de medicamentos llamados inhibidores de la cina-
sa. Acttia al bloquear la accion de la proteina anormal que favorece la multiplicacién
de las células cancerosas. Esto ayuda a detener o hacer mds lenta la propagacion de
las células cancerosas, y podria contribuir a la reduccion de los tumores.

« EI Sunitinib se usa para tratar los tumores del estroma gastrointestinal (GIST, por
sus siglas en inglés; un tipo de tumor que crece en el estdmago, el intestino o el
es6fago (el conducto que comunica la garganta con el estémago)) en las personas

cuyos tumores no respondieron a la terapia con imatinib o en aquéllas que no pue-
den tomar imatinib.

« El Sunitinib también se usa para tratar el carcinoma avanzado de células renales
(RCG, por sus siglas en inglés; un tipo de cdncer que empieza en las células de los
rifiones).

« EI Sunitinib también se usa para el tratamiento de tumores neuroenddcrinos pan-
credticos (PNET, un tipo de tumor que se origina en ciertas células del pdncreas) en
pacientes con tumores que se han agravado y no pueden ser tratados con cirugia.

{Qué personas no pueden utilizar Surprex® capsulas?

Usted no debe recibir Surprex® capsulas si:
- usted es alérgico al Malato de Sunitinib y/o a cualquiera de los demds ingredientes
de este medicamento.

{Qué cuidados debo tener antes de utilizar este medicamento?

Informe a su médico:

« si es alérgico al Sunitinib, al manitol 0 a cualquier otro ingrediente de las capsulas.
« qué medicamentos, con y sin receta, y suplementos dietarios estd tomando o pien-
sa tomar. Es posible que su médico deba cambiar la dosis de sus medicamentos o
vigilarlo muy de cerca.

« qué productos a base de hierbas esta tomando, sobre todo la hierba de San Juan.
Probablemente su médico le diga que no tome la hierba de San Juan mientras esté
en tratamiento con Surprex®.

« si tiene o ha tenido algdn problema de sangrado; angina (dolor en el pecho); la-
tidos cardiacos lentos, rdpidos o irregulares; un ataque al corazon; una cirugia de
derivacion (bypass) cardiaca; insuficiencia cardiaca; presion arterial alta; embolia
pulmonar (PE, por sus siglas en inglés; un codgulo de sangre en los pulmones);
convulsiones; un accidente cerebrovascular o un ataque isquémico transitorio (TIA,
por sus siglas en inglés, o mini accidente cerebrovascular); o alguna enfermedad del
corazon, de los riflones, o de la tiroides.

« si estd embarazada, podria estarlo o piensa embarazarse. No debe quedar em-
barazada mientras esté tomando Surprex®. Si queda embarazada mientras toma
Surprex®, llame a su médico. EI Sunitinib puede causarle dafios al feto.

« si estd dando el pecho. No debe dar el pecho mientras esté tomando Sunitinib.

« sile van a hacer una cirugia, incluyendo una cirugia dental, digale al médico o al
dentista que estd tomando Sunitinib.

Tenga presente que el Sunitinib puede ponerle la piel amarillenta, y hacer que el pelo
se aclare y pierda color. Al parecer, eso se debe al color amarillo del medicamento y
no causa dafios ni dolor.

Tenga presente que el Sunitinib puede elevar la presion arterial. Mientras esté to-
mando Surprex®, debe medirse periédicamente la presion arterial.

{Qué cuidados debo tener mientras estoy utilizando este medicamento?

Si olvida tomar una dosis, tdmela en cuanto se acuerde. No obstante, si ya casi es
hora de la dosis siguiente, saltee la que olvidé y continde con su horario de medi-
cacion normal.

No tome una dosis doble para compensar la que olvidd. Avisele a su médico que
olvidé tomar una dosis.

Puede observarse despigmentacion del cabello o la piel durante el tratamiento con

Surprex®. Otros posibles efectos cutaneos pueden incluir sequedad de piel, engro-
samiento o agrietamiento cutaneo, aparicion de vesiculas o exantema en las palmas
de las manos y las plantas de los pies.

Trastornos gastrointestinales tales como diarrea, nduseas, estomatitis, dispepsia y
vémitos fueron los eventos mds comunes informados en los pacientes que recibieron
Sunitinib. El cuidado de apoyo de los eventos adversos gastrointestinales que requie-
ren tratamiento puede incluir medicacion antiemética o antidiarreica.

Otros eventos adversos cominmente reportados incluyeron fatiga, presién sangui-
nea elevada, sangrado, hinchazén, dolor/irritacion bucal y trastornos del gusto.

Uso de otros medicamentos con Surprex® cdpsulas

Informe a su médico si estd utilizando o ha utilizado recientemente otros medica-
mentos, incluso los adquiridos sin receta médica.

En especial, informe a su médico si estd usando alguno de los siguientes medicamen-
tos: ciertos antibidticos, como claritromicina, eritromicina, rifampina, rifabutina, ri-
fapentina, telitromicina, anticoagulantes ('diluyentes de la sangre') como warfarina;
antimicéticos, como itraconazol, ketoconazol y voriconazol; bevacizumab, ciertos
bloqueadores de los canales de calcio, como diltiazem y verapamilo; cimetidina;
dexametasona; ciertos medicamentos contra la depresion, como fluvoxamina y ne-
fazodona; ciertos medicamentos contra el virus de inmunodeficiencia humana (VIH)
0 el sindrome de inmunodeficiencia adquirida (SIDA), como atazanavir, indinavir,
nelfinavir, ritonavir y saquinavir; medicamentos contra los latidos cardiacos irregula-
res, como amiodarona, disopiramida, dofetilida, procainamida, quinidina y sotalol;
ciertos medicamentos contra las convulsiones, como carbamazepina, fenobarbital y
fenitoina; y la pioglitazona.

Hay otros medicamentos que pueden interactuar con el Sunitinib, asf que no olvide
decirle a su médico todos los medicamentos que esta tomando, incluso los que no
aparecen en esta lista. Es posible que su médico deba cambiar la dosis de sus medica-
mentos o vigilarle estrechamente por si presentara efectos secundarios. Digale a su
médico qué productos a base de hierbas esta tomando, sobre todo la hierba de San
Juan. Probablemente su médico le diga que no tome la hierba de San Juan mientras
esté en tratamiento con Sunitinib.

Embarazo y lactancia

Si usted esta embarazada o en periodo de lactancia consulte con su médico antes de
tomar este medicamento.

Deberd evitarse el uso de Surprex® cdpsulas durante el embarazo.

Tomando Surprex® cdpsulas con comida y bebida
No coma pomelo ni beba jugo de éste mientras esté tomando este medicamento.

Conduccidn y uso de mdquinas

No se han realizado estudios de los efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar
maquinas. Se debe informar a los pacientes de que pueden experimentar mareos
durante el tratamiento con Sunitinib.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico.

{Qué efectos no deseados pueden aparecer mientras utilizo el medicamento?
Como todos los medicamentos, Surprex® cépsulas puede causarle efectos no desea-
dos, aunque no todas las personas los sufran.

Las reacciones adversas mds graves asociadas a Sunitinib, algunas de ellas con de-
senlace mortal, son insuficiencia renal, insuficiencia cardiaca, embolismo pulmonar,
perforacion gastrointestinal y hemorragias (por ejemplo, hemorragia del tracto
respiratorio, gastrointestinal, tumoral, del tracto urinario y cerebral). Las reacciones
adversas mds frecuentes de cualquier grado incluyeron: disminucién del apetito, al-
teracion del gusto, hipertension, fatiga, alteraciones gastrointestinales (por ejemplo,
diarrea, nduseas, estomatitis, dispepsia y vomitos), decoloracién de la piel y sindro-
me de eritrodisestesia palmo-plantar. Estos sintomas pueden disminuir a medida
que el tratamiento continta.

Durante el tratamiento se puede desarrollar hipotiroidismo. Entre las reacciones ad-
versas mds frecuentes se encuentran las alteraciones hematoldgicas (por ejemplo,
neutropenia, trombocitopenia y anemia). Otros acontecimientos mortales que se
consideraron como posiblemente relacionados con Sunitinib incluyeron fallo mul-
tiorganico, coagulacion intravascular diseminada, hemorragia peritoneal, insuficien-
cia adrenal, neumotdrax, shock y muerte stbita.

Las reacciones adversas que se notificaron en pacientes con GIST, RCCm y pNET en
una base de datos agrupada de 7.115 pacientes, se listan a continuacion, segun la
clasificacion por drganos y sistemas, frecuencia y gravedad (NCI-CTCAE). También se
incluyen las reacciones adversas post-comercializacion identificadas en estudios cli-
nicos. Las reacciones adversas se enumeran en orden decreciente de gravedad dentro
de cada intervalo de frecuencia.

Infecciones e infestaciones

« Ocasionales: infecciones viricas, infecciones respiratorias, abscesos, infecciones por
hongos, infeccién del tracto urinario, infecciones cutaneas, sepsis.

- Raras: fascitis necrotizante, infecciones bacterianas.

Trastornos de la sangre y del sistema linfdtico

« Frecuentes: neutropenia, trombocitopenia, anemia, leucopenia.
« Ocasionales: linfopenia.

« Raras: pancitopenia, microangiopatia trombética.

Trastornos del sistema inmunoldgico
« Raras: hipersensibilidad, angioedema.

Trastornos enddcrinos
« Frecuentes: hipotiroidismo.
« Raras: hipertiroidismo, tiroiditis

Trastornos del metabolismo y de la nutricién
« Frecuentes: disminucion del apetito.

« Ocasionales: deshidratacion, hipoglucemia.
« Raras: sindrome de lisis tumoral.

Trastornos psiquidtricos
« Frecuentes: insomnio.
« Ocasionales: depresion.

Trastornos del sistema nervioso
« Frecuentes: mareo, cefalea, alteracion del gusto.



- Ocasionales: neuropatia periférica, parestesia, hipoestesia, hiperestesia.
- Raras: hemorragia cerebral, accidente cerebrovascular, accidente isquémico transi-
torio, sindrome de leucoencefalopatia posterior reversible.

Trastornos oculares
« Ocasionales: edema periorbital, edema del parpado, aumento del lagrimeo.

Trastornos cardiacos

« Ocasionales: disminucion de la fraccion de eyeccion.

- Raras: insuficiencia cardiaca congestiva, insuficiencia cardiaca, cardiomiopatia,
derrame pericdrdico, intervalo QT del electrocardiograma prolongado, Insuficiencia
ventricular izquierda, torsade de pointes.

Trastornos vasculares

« Frecuentes: hipertension.

« Ocasionales: trombosis venosa profunda, sofocos, rubefaccion.
+ Raras: hemorragia tumoral.

Trastornos respiratorios, tordcicos y mediastinicos

« Frecuentes: disnea, epistaxis, tos.

« Ocasionales: embolismo pulmonar, derrame pleural, hemoptisis, disnea de esfuer-
20, dolor orofaringeo, congestion nasal, sequedad nasal.

+ Raras: hemorragia pulmonar, insuficiencia respiratoria.

Trastornos gastrointestinales

« Frecuentes: estomatitis, dolor abdominal, vomitos, diarrea, dispepsia, nduseas,
estrefiimiento.

« Ocasionales: enfermedad de reflujo gastroesofdgico, disfagia, hemorragia gastroin-
testinal, esofagitis, distensién abdominal, molestia abdominal, hemorragia rectal,
sangrado gingival, ulceracion de la boca, proctalgia, queilitis, hemorroides, glosodi-
nia, dolor bucal, sequedad de boca, flatulencia, molestias orales, eructos.

« Raras: perforacion gastrointestinal, pancreatitis, fistula anal.

Trastornos hepatobiliares
« Frecuentes: insuficiencia hepatica, colecistitis, funcién hepética anormal.
« Raras: hepatitis.

Trastornos de la piel y del tejido subcutdneo

« Frecuentes: cambio de color de la piel, sindrome de eritrodisestesia palmoplantar,
erupcion, cambio de coloracion del pelo, sequedad de piel.

« Ocasionales: exfoliacion de la piel, reaccion cutédnea, eczema, ampollas, eritema,
alopecia, acné, prurito, hiperpigmentacion de la piel, lesion de la piel, hiperquerato-
sis, dermatitis, trastornos en las ufias.

« Raras: eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson, pioderma gangrenoso,
necrélisis epidérmica toxica.

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo
« Frecuentes: dolor en las extremidades, artralgia, dolor de espalda.

« Ocasionales: dolor musculoesquelético, espasmos musculares, mialgia, debilidad
muscular.
- Raras: osteonecrosis mandibular, fistula, rabdomidlisis, miopatia.

Trastornos renales y urinarios
- Ocasionales: fallo renal, insuficiencia renal aguda, cromaturia, proteinuria.
« Raras: hemorragia del tracto urinario, Sindrome nefrtico.

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion

« Frecuentes: inflamacion de las mucosas, fatiga, edema, pirexia.

« Ocasionales: dolor tordcico, dolor, enfermedad similar a la influenza, escaloftios.
- Raras: alteracion en la cicatrizacion.

Exploraciones complementarias

- Ocasionales: disminucion del peso, disminucion del recuento de glébulos blancos,
lipasa elevada, recuento disminuido de plaquetas, disminucion de la hemoglobina,
amilasa elevada, aumento de la aspartato aminotransferasa, aumento de la alanina
aminotransferasa, aumento de la creatinina en sangre, aumento de la presion san-
guinea, aumento del &cido Urico en sangre.

- Raras: creatinina fosfoquinasa sanquinea elevada, aumento de la hormona estimu-
lante de la tiroides en sangre.

SI CONSIDERA QUE ALGUNO DE LOS EFECTOS ADVERSOS QUE SUFRE ES GRAVE 0
SIAPRECIA CUALQUIER EFECTO ADVERSO NO MENCIONADO EN ESTE PROSPECTO,
INFORME A SU MEDICO.

{Como se usa este medicamento?

Sumédico le indicard como usar este medicamento. Como posologia media de orien-
tacion se aconseja:

- Para los tumores del estroma gastrointestinal (GIST) y el carcinoma de células re-
nales avanzado (RCC), la dosis recomendada de Surprex® es una dosis oral de 50 mg
administrada una vez al dia, en un esquema de 4 semanas de tratamiento sequido
por 2 semanas de descanso (esquema 4/2) para constituir un ciclo completo de 6
semanas.

Surprex® puede ser ingerido con o sin alimentos (nunca con jugo de pomelo).

Si se pierde una dosis, el paciente no debe recibir una dosis adicional.

El paciente debe recibir la dosis usual prescripta el dia siguiente.

« En el caso de pNET, la dosis recomendada de Surprex® es de 37,5 mg por via oral
una vez al dia, sin periodo de descanso programado.

Sumédico puede considerar necesario interrumpir la administracién segdn su segu-
ridad y tolerancia al medicamento.

En el caso de GISTy RCCm se pueden aplicar modificaciones de la dosis con variacio-
nes de 12,5 mg en base a su sequridad y su tolerancia individual. La dosis diaria no
debe exceder de 75 mg ni estar por debajo de 25 mg.

En el caso de pNET, se pueden aplicar modificaciones de la dosis con variaciones de
12,5 mg en base a su sequridad y su tolerancia individual. La dosis méxima adminis-
trada en el estudio Fase 3 de pNET fue de 50 mg al dia.

Su médico podrd modificarle la dosis si usted se encuentra tomando otros medica-
mentos como inductores o inhibidores de la enzima CYP3A4.

{Qué debo hacer ante una sobredosis?

El tratamiento de la sobredosificacion de Surprex® consiste en medidas de soporte
generales. No existe un antidoto especifico para la sobredosis de Sunitinib. Si fuera
pertinente, sumédico podrd provocarle el vomito o realizarle un lavado gdstrico para
eliminar la droga no absorbida. Se han notificado unos pocos casos de sobredosis;
algunos casos fueron asociados con reacciones adversas concordantes con el perfil de
seguridad conocido de Sunitinib.

Ante la eventualidad de una ingestién accidental de una dosis mayor a la habitual,
consulte a sumédico o concurra al hospital mds cercano o comuniquese con los cen-
tros de toxicologia:

« HOSPITAL DE PEDIATRIA R. GUTIERREZ. Tel.: (011) 4962-6666/2247.
+HOSPITAL A. POSADAS. Tel.: (011) 4654-6648/4658-7777.
« CENTRO NACIONAL DE INTOXICACIONES. Tel.: 0800-333-0160.

¢Tiene usted alguna pregunta?

Ante cualquier inconveniente con el producto puede comunicarse con el Centro de
Atencion al cliente de Laboratorio Elea Phoenix: 0800-333-3532.

Ante cualquier inconveniente con el producto puede llenar la ficha que se encuen-
tra en la P4gina Web de la ANMAT (Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos
y Tec nologia Médica): http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o
llamar a ANMAT responde: 0800-333-1234.

Forma de conservacion
Conservar en su envase original entre 15°Cy 30°C.

Presentaciones

Surprex® 12,5 mg: estuche conteniendo 28 capsulas.
Surprex® 25 mg: estuche conteniendo 28 capsulas.
Surprex® 50 mg: estuche conteniendo 28 capsulas.

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

Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual, no
se lo recomiende a otras personas.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDI-
CAY NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N° 58.135.

Director Técnico: Gustavo 0. Sein — Farmacéutico y Lic. en Cs. Farmacéuticas.
LAFEDAR S.A., Valentin Torrd 4880 — Parque Industrial Gral. Belgrano — Parand —
Entre Rios, Argentina.

Lugar de Elaboracién y Acondicionamiento primario: DONATO, ZURLO y Cia. SR.L.,
Virgilio 844/56, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Republica Argentina.

Distribuye y Comercializa: 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 telefnica: 0800-333-3532 | elea.com

“Flenvase de venta de este producto lleva el nombre comercial impreso en sistema Brai-
lle para facilitar su identificacion por los pacientes no videntes”.

Fecha de dltima revision: Octubre/2016
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