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INFORMACION AL PACIENTE
BOZATINIX
CABOZANTINIB 20 mg, 40 mg y 60 mg

Comprimidos recubiertos
Via Oral

Venta bajo receta archivada Industria Argentina

e Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento y cada
vez que se lo vuelvan a recetar, pues puede haber nueva informacion. Esta informacion no
reemplaza a hablar con su médico sobre su estado de salud o su tratamiento.

* Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

* Si tiene alguna duda, consulte a su médico.

 Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas
aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

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

Este medicamento esta sujeto a seguimiento adicional, lo que agilizara la deteccion de

nueva informacién sobre su seguridad. Puede contribuir comunicando los efectos adversos
que pudiera usted tener.

COMPOSICION

Cada comprimido recubierto de Bozatinix 20 mg contiene: Cabozantinib Malato, Celulosa
microcristalina, Lactosa Monohidrato, Hidroxipropilcelulosa LF, Croscarmelosa sdédica,
Diéxido Silicio Coloidal y Estearato de magnesio. Cubierta: Alcohol polivinilico, Polietilenglicol
4000, Talco, Diéxido de titanio, FD&C Azul #2 (indigo Carmin) laca aluminica y FD&C Azul #1
(Azul brillante) laca aluminica.

Cada comprimido recubierto de Bozatinix 40 mg contiene: Cabozantinib Malato, Celulosa
microcristalina, Lactosa Monohidrato, Hidroxipropilcelulosa LF, Croscarmelosa sdédica,
Diéxido Silicio Coloidal y Estearato de magnesio. Cubierta: Alcohol polivinilico, Polietilenglicol
4000, Talco y Diéxido de titanio.

Cada comprimido recubierto de Bozatinix 60 mg contiene: Cabozantinib Malato, Celulosa
microcristalina, Lactosa Monohidrato, Hidroxipropilcelulosa LF, Croscarmelosa sddica,
Diéxido Silicio Coloidal y Estearato de magnesio. Cubierta: Alcohol polivinilico, Polietilenglicol
4000, Talco, Diéxido de titanio, FD&C Amarillo #5 (Tartrazina) laca aluminica y Oxido de hierro
amarillo.

¢Qué es Bozatinix y para qué se utiliza?

Bozatinix es un medicamento para el cancer que contiene el principio activo cabozantinib.

Se utiliza para tratar pacientes adultos en fases avanzadas de un tipo de cancer de rifién
denominado carcinoma de células renales, y con cancer de higado luego del tratamiento con
una medicacion especifica (sorafenib).

Bozatinix bloquea la accién de las proteinas denominadas “receptores tirosina-kinasas” (RTK),
que intervienen en el crecimiento de las células y el desarrollo de los nuevos vasos
sanguineos que aportan suministro sanguineo a estas células. Estas proteinas pueden estar
presentes en altas cantidades en las células cancerosas, y al bloquear su accién, Bozatinix
puede enlentecer el ritmo al que el tumor crece y ayudar a interrumpir el aporte de sangre que
el cancer necesita para persistir.

¢ Qué necesito saber antes de empezar a tomar Bozatinix?
No tome Bozatinix:
- Si es alérgico a cabozantinib o a alguno de los demas componentes de este medicamento.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico antes de empezar a tomar Bozatinix:

- Si tiene tensién arterial alta.

- Si tiene o ha tenido un aneurisma (aumento y debilitamiento de la pared de un vaso
sanguineo) o un desgarro en la pared de un vaso sanguineo

- Si tiene diarrea.

- Si tiene antecedentes recientes de hemorragia considerable.

- Si se ha sometido a una intervencién quirdrgica en el Gltimo mes (o si tiene alguna
programada), incluida cirugia dental.

- Si tiene enfermedad inflamatoria del intestino (como enfermedad de Crohn, colitis
ulcerosa, diverticulitis, o apendicitis).

- Si tiene antecedentes recientes de codgulos sanguineos en la pierna, ataque cerebral, o
ataque al corazén.

- Si padece una enfermedad de higado o de rifiidn.

Consulte con su médico si presenta algo de lo descrito anteriormente. Es posible que necesite
una terapia especifica, o que el médico decida cambiar la dosis de Bozatinix o interrumpir por
completo el tratamiento.

Nifios y adolescentes
No se recomienda el uso de Bozatinix en nifios y adolescentes. Se desconocen los efectos de
cabozantinib en menores de 18 afos.

Otros medicamentos y Bozatinix
Informe a su médico si estd tomando, o ha tomado recientemente algun otro medicamento,
incluso los.. adquiridos sin receta médica. Esto se debe a que Bozatinix puede afectar el modo

en que otros medicamentos actian. Asimismo, algunos medicamentos pueden afectar a la
manera en que actta Bozatinix. Esto podria obligar al médico a cambiar la(s) dosis que usted
toma.

Debe informar a su médico acerca de cualquier medicamento, pero particularmente si esta
tomando:

- Medicamentos para tratar infecciones flungicas (por hongos), como itraconazol, ketoconazol
y posaconazol.

- Medicamentos utilizados para tratar infecciones bacterianas (antibiéticos), como eritromicina,
claritromicina y rifampicina.

- Medicamentos para la alergia, como fexofenadina y ranolazina.

- Medicamentos utilizados para tratar la epilepsia o convulsiones, como fenitoina, carbamaze-
pina y fenobarbital.

- Medicamentos a base de plantas que contengan hierba de San Juan (Hypericum
perforatum), que en ocasiones se usa para el tratamiento de la depresion o de estados
relacionados con la depresion, como la ansiedad.

- Medicamentos anticoagulantes como warfarina.

- Medicamentos para tratar la tensién arterial alta u otras enfermedades del corazén, como
aliskiren, ambrisentran, dabigatran etexilato, digoxina, talinolol y tolvaptan.

- Medicamentos para la diabetes, como saxagliptina y sitagliptina.

- Medicamentos para el tratamiento de la gota, como colchicina.

- Medicamentos utilizados para tratar el VIH o el SIDA, como efavirenz, ritonavir, maraviroc y
emtricitabina.

- Medicamentos utilizados para prevenir rechazos después de un trasplante (ciclosporina) y
regimenes de tratamiento con ciclosporina en artritis reumatoide y psoriasis.

- Anticonceptivos orales: Si toma Bozatinix durante el uso de anticonceptivos orales, la
anticoncepcion oral puede resultar ineficaz, por lo que debe utilizar también un método
anticonceptivo de barrera (por ejemplo, preservativo o diafragma) mientras tome Bozatinix y
durante un periodo minimo de 4 meses después de la finalizacién del tratamiento.

Toma de Bozatinix con alimentos

No debe tomar Bozatinix con alimentos. No debe tomar ningun alimento durante al menos dos
horas antes de tomar Bozatinix y durante una hora después de hacerlo. Evite tomar productos
que contengan jugo de pomelo durante todo el tiempo que use este medicamento, dado que
pueden incrementar los niveles de Bozatinix en la sangre.

Embarazo, lactancia y fertilidad

Se debe evitar el embarazo durante el tratamiento con Bozatinix. Si usted o su pareja pueden
embarazarse, deben usar métodos anticonceptivos adecuados durante todo el tratamiento y
hasta como minimo cuatro meses después de terminar la terapia con Bozatinix. Hable con su
médico acerca de cuéles son los métodos anticonceptivos apropiados mientras toma Bozatinix
(ver también “Otros medicamentos y Bozatinix”).

Consulte a su médico si usted o su pareja se embarazan, o si usted o su pareja planean un
embarazo, durante el tratamiento con Bozatinix. Hable con su médico ANTES de empezar a
tomar Bozatinix si usted o su pareja estan planeando o tienen ya planeado tener un hijo una
vez finalizado el tratamiento. Existe la posibilidad de que el tratamiento con Bozatinix afecte su
fertilidad.

Las mujeres que tomen Bozatinix deben suspender la lactancia durante el tratamiento y como
minimo hasta cuatro meses después de que la terapia haya finalizado, puesto que Cabozanti-
nib y/o sus metabolitos pueden excretarse en la leche materna y ser perjudiciales para el bebé
lactante.

Conduccién y uso de maquinas

Tenga precaucion al conducir o usar maquinas. Tenga presente que el tratamiento con
Bozatinix puede hacer que se sienta cansado o débil y puede afectar a su capacidad para
conducir y usar maquinas.

Bozatinix contiene lactosa
Bozatinix contiene lactosa (un tipo de azucar). Si su médico le ha indicado que padece una
intolerancia a ciertos azlcares, consulte con él antes de tomar este medicamento.

¢ Como debo tomar Bozatinix?

Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas por su
médico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico.

Siga tomando este medicamento hasta que su médico decida interrumpir el tratamiento. Si
sufre efectos adversos graves, el médico puede decidir cambiar la dosis o interrumpir el
tratamiento antes de lo planeado al principio. Su médico le dird si es necesario ajustar su
dosis.

Debe tomar Bozatinix una vez al dia. La dosis habitual es de 60 mg, sin embargo, el médico
decidira cudl es la dosis apropiada para usted.

No debe tomar Bozatinix con alimentos. No debe tomar ninguin alimento durante al menos dos
horas antes de tomar Bozatinix y durante una hora después de hacerlo. Trague el comprimido
con un vaso lleno de agua. No triturar los comprimidos.

Evite tomar productos que contengan jugo de pomelo durante todo el tiempo que use este
medicamento, dado que pueden incrementar los niveles de Bozatinix en la sangre.

Si toma mas Bozatinix del que debe

Si ha tomado mas Bozatinix del que le han indicado, hable con un médico o acuda al hospital
inmediatamente con los comprimidos y este prospecto.

“Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital méas cercano o comunicar-
se con los Centros de Toxicologia:

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

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

Linea Gratuita Nacional: 0-800-333-0160

210 mm x 250 mm

Optativamente otros Centros de Intoxicaciones”.

Si olvidé tomar Bozatinix

* Si quedan 12 o0 mas horas hasta la préxima dosis, tome inmediatamente la dosis que habia
olvidado. Tome la siguiente dosis a la hora habitual.

* Si quedan menos de 12 horas para la préxima dosis, no tome la dosis que habia olvidado.
Tome la siguiente dosis a la hora habitual.

Si interrumpe el tratamiento con Bozatinix
No deje de tomar este medicamento salvo que se lo indique su médico.
Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, consulte con su médico.

Posibles efectos adversos de Bozatinix

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos,
aunque no todas las personas los sufran. Si presenta efectos adversos, su médico puede
decirle que tome Bozatinix a una dosis menor. Su médico puede también prescribirle otros
medicamentos que ayuden a controlar los efectos adversos.

Informe inmediatamente a su médico si nota alguno de los siguientes efectos adversos, ya que
puede necesitar tratamiento médico urgente:

¢ Sintomas como dolor en el abdomen, nduseas, vomitos, estrefiimiento o fiebre. Estos
sintomas pueden ser consecuencia de una perforaciéon gastrointestinal, un orificio en el
estémago o el intestino que puede poner en peligro la vida.

¢ Sangrado grave o incontrolable con sintomas como: sangre en vomitos, heces negras,
sangre en orina, dolor de cabeza, tos con sangre.

* Hinchazén, dolor en manos y pies, o dificultad para respirar.

* Una herida que no cicatriza.

¢ Convulsiones, dolor de cabeza, confusion o dificultad para concentrarse. Estos pueden ser
signos de una enfermedad llamada sindrome de leucoencefalopatia posterior reversible
(SLPR). El SLPR ocurre muy raramente (afecta a menos de una de cada 1000 personas).

* Sensacion de somnolencia, confusion o pérdida de consciencia. Esto se puede deber a
problemas hepaticos.

Otros efectos adversos pueden ser:

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar a més de 1 de cada 10 personas

* Trastornos estomacales, como diarrea, nduseas, vomitos, estrefiimiento, indigestién y dolor
abdominal.

* Ampollas, dolor en las manos o las plantas de los pies, erupcién cutanea o enrojecimiento de
la piel.

* Disminucién del apetito, pérdida de peso, alteracién del sentido del gusto.

* Fatiga, debilidad, dolor de cabeza, mareos.

* Hipertensién (aumento de la tensién arterial).

* Anemia (niveles bajos de glébulos rojos).

* Enrojecimiento, hinchazén o dolor en la boca o la garganta, dificultades para hablar,
ronquera, tos.

» Cambios en los resultados de los anélisis de sangre que se utilizan para supervisar el estado
de salud general y el funcionamiento de los érganos (incluidos el higado y el riidn), niveles
bajos de electrolitos (como magnesio o potasio).

* Reduccién de la actividad tiroidea, cuyos sintomas pueden ser, entre otros: cansancio,
aumento de peso, estrefiimiento, sensacion de frio y piel seca.

* Hinchazoén de brazos y piernas.

Efectos adversos ocasionales (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas

* Absceso (acumulacion de pus con hinchazén e inflamacion).

» Deshidratacion (falta de liquidos).

* Zumbidos o pitidos en los oidos.

¢ Coagulos de sangre en las venas, las arterias y los pulmones.

¢ Bajo nivel de plaquetas y leucocitos.

* Bajo nivel de albumina en sangre.

* Aumento o descenso del nivel de glucosa en sangre.

* Descenso en los niveles de calcio, sodio y fosfato en sangre.

¢ Incremento del nivel de potasio en sangre.

¢ Incremento del nivel de bilirrubina en sangre (que puede provocar ictericia/coloracion
amarillenta de ojos o piel).

* Aumento de los niveles de amilasa en sangre.

* Aumento de los niveles de lipasa en sangre.

* Aumento en los niveles de colesterol en sangre.

* Entumecimiento, hormigueo, sensacién de ardor o dolor en las extremidades.
* Desgarro doloroso o conexiéon anémala de los tejidos del cuerpo.

* Enfermedad por reflujo gastroesofégico (reflujo del acido del estémago).

* Hemorroides.

* Boca seca y dolor en la boca.

¢ Sensacion de somnolencia, confusion o pérdida del conocimiento debido a problemas
hepaticos.

* Piel seca, picazén grave en la piel, acné.

* Alopecia (caida del cabello o cabello mas fino), cambio del color del pelo.

* Dolor en brazos, piernas y articulaciones, espasmos musculares.

¢ Proteina en orina (observada en analisis).

Efectos adversos raros (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas
« Convulsiones.

* Nivel bajo de un tipo de leucocitos (linfocitos).

* Una sensacién de ardor o escozor en la lengua.

¢ Inflamacion del pancreas.

¢ Disminucién del flujo biliar del higado.

* Dafo 6seo en la mandibula.

* Incremento de los niveles de triglicéridos en sangre.
* Herida complicada.

Frecuencia no conocida (proporcién de personas afectadas no conocida)

* |ctus o ataque cerebral.

* Ataque al corazén.

* Aumento y debilitamiento de la pared de un vaso sanguineo o desgarro de la pared de un
vaso sanguineo (aneurismas y disecciones arteriales).

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto no deseado, consulte a su médico, incluso si se trata
de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

Mediante la comunicacién de efectos no deseados usted puede contribuir a proporcionar mas
informacion sobre la seguridad de este medicamento.

Conservacién de Bozatinix

Conservar a temperatura ambiente no mayor a 30°C, en su envase original para protegerlo de
la humedad.

No utilice este medicamento si la etiqueta o el envase esta dafhado.

Ud. puede tomar Bozatinix hasta el ultimo dia del mes indicado en el envase. No tome
Bozatinix luego de la fecha de vencimiento.

PRESENTACIONES
Estuches conteniendo 30 comprimidos recubiertos.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
No utilizar después de la fecha de vencimiento.
“Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia
médica y no puede repetirse sin una nueva receta médica”
“Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual.
No lo recomiende a otras personas”.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud de la Nacion.
Certificado N° 59.788

Elaborado en: Laboratorio Varifarma S.A.
Ernesto de las Carreras 2469, Béccar (B1643AVK), Buenos Aires, Argentina.
Directora Técnica: Silvina A. Gosis, Farmacéutica.

“Ante cualquier inconveniente 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"

- 512-000-168
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