Synthon
Reg. ISP N° F-24470

FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
ZENADE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 25 MG (ERLOTINIB)

Lea cuidadosamente este folleto antes de la administracidon de este medicamento. Contiene informacidn
importante acerca de su tratamiento. Si tiene cualquier duda o no estd seguro de algo, pregunte a su
médico o farmacéutico. Guarde este folleto, puede necesitar leerlo nuevamente. Verifique que este
medicamento corresponde exactamente al indicado por su médico.

NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Zenade comprimidos recubiertos 25 mg

COMPOSICION:

Zenade comprimidos recubiertos 25 mg

Cada comprimido recubierto contiene:

Nucleo

Erlotinib clorhidrato 27,32 mg

(Equivalentes a 25 mg de Erlotinib base)

Excipientes c.s.: Celulosa microcristalina, Lactosa monohidrato, Glicolato sédico de almidén de papa tipo
A, Celulosa microcristalina y Fosfato dicalcico anhidro, Estearato de magnesio, Laurilsulfato de sodio, Silice
coloidal anhidra, Hipromelosa, Hidroxipropilcelulosa, Dioxido de titanio, Macrogol

CLASIFICACION TERAPEUTICA:
Agente antineoplasico.

INDICACIONES:

Carcinoma pulmonar no microcitico: Zenade esta indicado como tratamiento de primera linea y el
tratamiento de mantenimiento de pacientes con cancer pulmonar no microcitico (CPNM) localmente
avanzado o metastasico con mutaciones activadoras del receptor del factor de crecimiento epidérmico
(EGFR).

Zenade también estd indicado para el tratamiento de mantenimiento en pacientes con cancer pulmonar
no microcitico (CPNM) localmente avanzado o metastdsico con mutaciones activadoras del receptor del
factor de crecimiento epidérmico (EGFR), que no haya progresado con la quimioterapia de primera linea.
Carcinoma pancreatico: Zenade en combinacién con gemcitabina estd indicado para el tratamiento de
primera linea de pacientes con cancer pancreatico localmente avanzado, irresecable o metastasico.

CONTRAINDICACIONES:
Zenade estd contraindicado en caso de hipersensibilidad grave a Erlotinib o a alguno de sus excipientes.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

Si esta tomando otros medicamentos que pueden aumentar o disminuir la cantidad de erlotinib en su
sangre o influir en su efecto (por ejemplo, antifingicos como ketoconazol, inhibidores de la proteasa,
eritromicina, claritromicina, fenitoina, carbamazepina, barbituricos, rifampicina, ciprofloxacino,
omeprazol, ranitidina, Hipérico (Hierba de San Juan) o inhibidores del proteasoma), consulte a su médico.
En algunos casos, estos medicamentos pueden disminuir |la eficacia o aumentar los efectos adversos de
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Zenade vy, por tanto, su médico necesitaria ajustar su tratamiento. Su médico debe evitar tratarle con
estos medicamentos mientras esté tomando Zenade.

Si toma anticoagulantes (medicamentos que ayudan a prevenir la aparicidn de trombosis o coagulos, por
ej. warfarina) ya que Zenade puede hacerle mas propenso a sufrir hemorragias. Consulte a su médico, él
necesitara hacerle algunos analisis de sangre de forma regular.

Si estd tomando estatinas (medicamentos que disminuyen el nivel de colesterol en sangre), puesto que
Zenade puede aumentar el riesgo de problemas musculares relacionados con la estatina que, en raras
ocasiones, pueden llevar a degradacién muscular (rabdomiolisis) provocando dafio en el rifidn, consulte a
su médico.

Si usa lentes de contacto y/o tiene antecedentes de problemas en el ojo como ojos muy secos, inflamacion
de la parte frontal del ojo (cornea) o Ulceras que comprenden la parte frontal del ojo, informe a su médico.

Fumadores
Es recomendable que deje de fumar si esta siendo tratado con Zenade ya que fumar puede disminuir la
cantidad de este medicamento en la sangre.

Trastorno de la glucuronidacién, como el sindrome de Gilbert
Si tiene un trastorno de la glucuronidacién, como el sindrome de Gilbert, su médico le deberd administrar
el tratamiento con Zenade con precaucion.

Enfermedad del higado o rifién:

No se sabe si Zenade tiene un efecto diferente en caso de que su higado o sus rifiones no funcionen
normalmente. No se recomienda el tratamiento con este medicamento si tiene una enfermedad hepatica
grave o una enfermedad renal grave.

Nifios y adolescentes

Zenade no ha sido estudiado en pacientes menores de 18 afios. No se recomienda el tratamiento con este
medicamento en nifos y adolescentes.

Los comprimidos contienen lactosa y no deben ser administrados a pacientes con intolerancia hereditaria
a galactosa, de insuficiencia de lactasa de Lapp o problemas de absorcién de glucosa o galactosa.

INTERACCIONES:
Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que
tomar cualquier otro medicamento.

Erlotinib y anticoagulantes derivados de la cumarina

En pacientes tratados con Erlotinib se han notificado casos de interaccién con anticoagulantes derivados
de la cumarina, incluyendo la warfarina, que produjeron aumentos en el Ratio Internacional Normalizado
(INR) y hemorragias, que en algunos casos fueron mortales. Los pacientes a los que se les administre
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anticoagulantes derivados de la cumarina deben ser monitorizados regularmente para detectar cualquier
cambio en el tiempo de protrombina o en el INR.

Erlotinib y estatinas
La combinacién de Erlotinib y una estatina puede aumentar el riesgo de miopatia inducida por
estatinas, incluyendo rabdomiélisis, que fue observada de forma rara.

Erlotinib y medicamentos que alteran el pH

Erlotinib se caracteriza por una disminucién de su solubilidad a un pH superior a 5. Los medicamentos que
alteran el pH del tracto Gastro-Intestinal (Gl) superior pueden alterar la solubilidad de erlotinib y por lo
tanto su biodisponibilidad. La coadministracién de erlotinib con omeprazol, un inhibidor de la bomba de
protones (IBP), disminuyd la exposicion [AUC] y la concentracion maxima (Cmax) de erlotinib un 46% vy 61%,
respectivamente.

Erlotinib y fumadores
Es recomendable que deje de fumar si estd siendo tratado con Zenade, puesto que, de lo contrario, la
concentracion plasmatica de Erlotinib serd mas reducida.

Erlotinib y Alimentos
No tome Zenade con alimentos.

Interacciones con otros medicamentos:

Los inductores potentes del citocromo CYP3A4 pueden reducir la eficacia de erlotinib mientras que los
inhibidores potentes del CYP3A4 pueden producir un aumento de la toxicidad. Debe evitarse el
tratamiento concomitante con estos tipos de agentes.

Fertilidad, embarazo y lactancia

Evite quedar embarazada mientras tome Zenade.

Si puede quedarse embarazada, utilice métodos anticonceptivos adecuados durante el tratamiento y
durante, al menos, las 2 semanas siguientes a la toma del ultimo comprimido de Zenade.

Si se queda embarazada mientras toma Zenade, informe a su médico inmediatamente ya que él decidira
la conveniencia o no de que continde con el tratamiento.

No debe amamantar a su bebé si esta tomando Zenade.
Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de
guedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Capacidad de conducir o manejar maquinaria peligrosa:

No se han realizado estudios sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas, pero es muy
improbable que su tratamiento afecte a esta capacidad.
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REACCIONES ADVERSAS
Al igual que todos los medicamentos, Zenade puede producir efectos adversos, aunque no todas las
personas los sufran.

Si tiene alguno de los efectos adversos mencionados, contacte con su médico tan pronto como sea
posible. En algunos casos, su médico puede que tenga que reducirle la dosis o interrumpir el tratamiento
con Zenade.

Diarreas y vémitos (muy frecuentes: puede afectar a mas de 1 de cada diez personas). La diarrea grave y
persistente puede hacer que se disminuya el potasio en sangre y que se disminuya la funcién de su rifién,
especialmente si usted estda siendo tratado con otros tratamientos quimioterapicos al mismo tiempo. En
caso de que se le agrave la diarrea o que ésta sea persistente, contacte con su médico inmediatamente
ya que su médico puede necesitar que se le administre un tratamiento en el hospital.

Irritacidn de los ojos debido a conjuntivitis/queratoconjuntivitis (muy frecuente: puede afectar a mas de
1 de cada diez personas) y queratitis (frecuente: puede afectar hasta 1 de cada 10 personas).

Forma de irritacién de los pulmones llamada enfermedad pulmonar intersticial (poco frecuente: puede
afectar hasta 1 de cada 100 personas). Esta enfermedad puede también estar relacionada con el avance
natural de su enfermedad vy, en algunos casos, puede ser mortal. Si de pronto tiene sintomas como
dificultad para respirar asociada con tos o fiebre, contacte inmediatamente con su médico ya que podria
sufrir esta enfermedad. Su médico podria decidir interrumpir permanentemente su tratamiento con
Zenade.

Se han observado perforaciones gastrointestinales (poco frecuente: puede afectar hasta 1 de cada 100
personas). Si tiene dolor abdominal intenso informe a su médico. Informe también a su médico si
previamente ha tenido una Ulcera péptica o enfermedad diverticular, ya que esto puede aumentar el
riesgo de sufrir perforaciones gastrointestinales.

En raros casos se observo fallo hepatico (raro: puede afectar hasta 1 de cada 1.000 personas). Si sus
analisis de sangre indican cambios graves en su funcién hepatica, su médico puede necesitar interrumpir
su tratamiento.

Efectos adversos muy frecuentes (puede afectar a mas de 1 de cada 10 personas):
e Erupciones que pueden aparecer o empeorar en zonas expuestas al sol. Si se expone al sol, seria
aconsejable que utilizara ropa para protegerse y/o usar proteccion solar.
e Infeccidn.
e Pérdida de apetito, pérdida de peso.
e Depresion.
e Dolor de cabeza, sensacidon de alteracion en la piel o entumecimiento en las extremidades.
e Dificultad al respirar, tos.
e Nauseas.
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Irritacidn de la boca.

Dolor de estémago, indigestion y flatulencia.

Resultados anormales en los andlisis de sangre realizados para comprobar la funcidn del higado.
Picores, sequedad en la piel y pérdida de pelo.

Cansancio, fiebre, rigidez.

Efectos adversos frecuentes (puede afectar hasta 1 de cada 10 personas):

Hemorragias en la nariz.

Hemorragias en el estdmago o en el intestino.

Reacciones inflamatorias alrededor de la ufia.

Infeccidn de los foliculos del pelo.

Acné.

Grietas en la piel (fisuras en la piel).

Funcién renal reducida (cuando se da fuera de las indicaciones aprobadas en combinacién con la
guimioterapia).

Efectos adversos poco frecuentes (puede afectar hasta 1 de cada 100 personas):

Cambio en las pestafias.

Excesiva presencia de pelo corporal y facial con un patrdn de distribucién masculino.
Cambios en las cejas.

Uias quebradizas y sueltas.

Efectos adversos raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas):

Dolor y enrojecimiento u hormigueo de las manos y/o los pies (Sindrome eritrodisestesia palmo-
plantar).

Efectos adversos muy raros (puede afectar hasta 1 de cada 10.000 personas):

Casos de ulceracion o perforacién de la cornea.
Ampollas o descamacidn grave de la piel (indicativo de sindrome de Stevens-Johnson).
Inflamacién de la zona coloreada del ojo (iris).

DOSIS Y FORMA DE ADMINISTRACION
Siga exactamente las instrucciones de administraciéon de este medicamento indicadas por su médico. En
caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

El comprimido debe tomarse al menos una hora antes o dos horas después de haber ingerido alimentos.

La dosis recomendada es un comprimido de Zenade 150 mg cada dia si padece cancer de pulmdn no
microcitico (CPNM).
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La dosis recomendada es un comprimido de Zenade 100 mg cada dia si padece cancer de pancreas
metastdsico. Zenade se utiliza en combinacidén con gemcitabina.

Su médico puede ajustar su dosis en intervalos de 50 mg. Por esta razén, Zenade estd disponible en dosis
de 25 mg, 100 mg y 150 mg para ajustar los diferentes regimenes de dosis.

Si toma mas Zenade del que debe
Contacte inmediatamente con su médico o farmacéutico.
Puede que tenga un aumento de los efectos adversos y su médico tenga que interrumpir su tratamiento.

Si olvidé tomar Zenade
Si olvida tomar una o mas dosis de Zenade, contacte tan pronto como pueda con su médico o
farmacéutico. No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Zenade
Es importante tomar Zenade todos los dias y durante todo el tiempo que su médico se lo indique.
Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Mantener lejos del alcance de los nifios.

Guardar en su envase original. Almacenar a no mas de 25°C.

No usar este producto después de la fecha de vencimiento indicada en el envase.

NO REPITA EL TRATAMIENTO SIN INDICACION MEDICA
NO RECOMIENDE ESTE MEDICAMENTO A OTRA PERSONA.
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