Prospecto: informacion para el usuario

Daraprim 25 mg comprimidos
Pirimetamina

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.
- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo. Si tiene alguna duda, consulte a su
médico o farmacéutico.
- 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 o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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1. Qué es Daraprim y para qué se utiliza

Daraprim contiene pirimetamina que pertenece al grupo de medicamentos denominados antipaltdicos. Esta
indicado en adultos y nifios para el tratamiento de la malaria no complicada producida por cepas sensibles
de Plasmodium falciparum.

Daraprim en combinacién con una sulfamida esta indicado para el tratamiento de toxoplasmosis congénita
y adquirida.

La pirimetamina no debe usarse como monoterapia en el tratamiento de la malaria y la toxoplasmosis.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Daraprim

No tome Daraprim

- si es alérgico al principio activo o a alguno de los demés componentes de este medicamento
incluidos en la seccion 6.

Advertencias y precauciones
- si presenta un tipo de anemia llamado anemia megaloblastica o sintomas de malnutricién, ya que la
pirimetamina puede intensificar la falta de folatos asociada a este tipo de anemia. De acuerdo con
esto, estos individuos deberan recibir un suplemento de acido folinico
- i presenta un historial de convulsiones; en estos pacientes deberian evitarse elevadas dosis
iniciales de pirimetamina.
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Cuando la pirimetamina se administre con una sulfonamida, se deben tener en cuenta las precauciones
generales aplicables a las sulfonamidas, en cualquier caso debe asegurarse una ingesta adecuada de liquidos
para minimizar el riesgo de cristaluria.

Uso de Daraprim con otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que utilizar
cualquier otro medicamento.

Especialmente la pirimetamina puede modificar el efecto de los siguientes medicamentos: antibioticos
como cotrimoxazol o trimetoprim, antipalidicos como proguanilo, antivirales como zidovudina, o agentes
citostaticos (como, por ejemplo, metotrexato). La administracion concomitante con una combinacion de
trimetoprim/sulfamida puede desarrollar anemia megaloblastica.

La administracion concomitante de lorazepam (benzodiazepina) y pirimetamina puede inducir un leve dafio
del higado.

Se han asociado casos de desaparicion total o parcial de las células que se encuentran en condiciones
normales en la médula 6sea (aplasia fatal de la médula 6sea) con la administracion del antibiético
daunorrubicina y de pirimetamina a individuos que sufren un tipo de cancer de los glébulos blancos que se
conoce como leucemia mieloide aguda.

Las sales antiacidas y el agente antidiarreico caolin reduce la absorcion de la pirimetamina.

La pirimetamina puede afectar a la eficacia o toxicidad de fArmacos como el antimalérico o antipalidico
quinina o anticoagulantes como la warfarina si se administran concomitantemente.

Embarazo, lactanciay fertilidad
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
guedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Daraprim so6lo estd recomendado en terapia de combinacién con sulfamida, durante el segundo y tercer
trimestre de embarazo. En el primer trimestre se recomienda una terapia alternativa.

Se recomienda la administracion concomitante de folinato célcico si se administra Daraprim durante el
embarazo.

Pirimetamina pasa a la leche materna por lo que no se recomienda su uso durante la lactancia, a menos que
su médico lo estime conveniente.

Conduccion y uso de maquinas
No se ha observado que Daraprim influya sobre la capacidad para conducir vehiculos y utilizar maquinas.

Daraprim 25 mg comprimidos contiene lactosa y sodio

Este medicamento contiene lactosa. Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos
azlcares, consulte con él antes de tomar este medicamento.

Este medicamento contiene menos de 23 mg de sodio (1 mmol) por comprimido; esto es, esencialmente
“exento de sodio”.
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3. Como tomar Daraprim

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

Recuerde tomar su medicamento.

Su médico le indicard si debe incrementar o reducir la dosis del medicamento durante el periodo de
tratamiento, asi como la duracion del mismo.

Daraprim son comprimidos para administracién por via oral. Se deben tomar por la mafiana o por la noche
acompafiados 0 no de alimentos. Los comprimidos deben tragarse sin masticar con ayuda de un poco de
liquido (un vaso de agua).

Todos los pacientes que reciban pirimetamina deben recibir un suplemento de acido folinico para reducir el
riesgo de afectacion de la médula Gsea.

Tratamiento de la malaria:
Daraprim debera administrarse en dosis Unica concomitantemente con sulfadiazina y otro antimalarico.

Adultos:

Una Unica dosis de dos - tres comprimidos de Daraprim (50 a 75 mg de pirimetamina), junto con 1.000 mg
—1.500 mg de sulfadiazina.

En general, se debe administrar una dosis superior a adultos de mas de 60 kg de peso.

Uso en nifios:
Pirimetamina se puede usar por via oral con sulfadoxina/sulfadiazina en nifios a partir de 2 meses de edad.

Se recomienda la siguiente posologia en base al peso corporal:

- Nifios de 5 a 10 kg: 12,5 mg de pirimetamina en dosis Unica.

- Nifos de 11 a 20 kg: 25 mg de pirimetamina en dosis Unica.

- Nifos de 21 a 30 kg: 37,5 mg de pirimetamina en dosis Unica.

- Nifos de 31 a 45 kg: 50 mg de pirimetamina en dosis Unica.

- Nifios de mas de 45 kg: emplear la misma dosis que para adultos.

Uso en pacientes de edad avanzada:

No existe informacion sobre el efecto de Daraprim en los pacientes de edad avanzada. A las dosis
recomendadas para la malaria, no es probable que pirimetamina tenga efectos adversos en las personas de
edad avanzada.

Tratamiento de toxoplasmosis
Daraprim se debe administrar concomitantemente con sulfadiazina o clindamicina. El uso de una
sulfonamida alternativa puede requerir un ajuste de dosis.

Adultos inmunocompetentes:
Pirimetamina: Una dosis inicial de cuatro comprimidos (100 mg de pirimetamina) seguida de una dosis de
uno — dos comprimidos diarios (25 - 50 mg al dia de pirimetamina).

Adultos inmunodeficientes:
Daraprim debera administrarse concomitantemente con sulfadiazina o clindamicina
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- <60 kg: pirimetamina 200 mg via oral como dosis de carga, continuar con 50 mg al dia.
- >60 kg: pirimetamina 200 mg via oral como dosis de carga, seguido de 75 mg al dia.

Posteriormente se administrard la pauta de profilaxis secundaria.

Uso en nifios
En el tratamiento de toxoplasmosis, se recomiendan las siguientes pautas posolégicas:

— Nifios de menos de 3 meses (toxoplasmosis congénita): para el tratamiento de toxoplasmosis
congénita se recomienda que los recién nacidos reciban pirimetamina 2 mg/kg/dia durante 2 dias; 1
mg/kg/dia durante 2-6 meses, y después 1 mg/kg/dia 3 veces a la semana hasta completar 12 meses
de tratamiento.

— Nifios de 3 a 9 meses: 6,25 mg diarios de pirimetamina junto con sulfadiazina: 100 mg/kg de peso
corporal (méximo 1 g) al dia en cuatro dosis divididas.

— Niflos de 10 meses a 2 afios: 1 mg/kg peso corporal/dia de pirimetamina junto con 150 mg/kg peso
corporal de sulfadiazina (maximo 1,5 g) al dia en cuatro dosis divididas.

— Nifios de 3 a 6 afios: una dosis de carga de pirimetamina 2 mg/kg de peso corporal (hasta un
maximo de 50 mg) seguida de una dosis de 1 mg/kg/dia (dosis méxima de 25 mg); junto con 150
mg/kg peso corporal de sulfadiazina (maximo 2 g) al dia en cuatro dosis divididas.

— Nifios mayores de 6 afios: igual que para adultos.

En nifios inmunodeprimidos no estan definidas las pautas posolégicas. Como guia general, referirse a las
pautas indicadas en nifios con infecciones de toxoplasmosis.

Uso en pacientes de edad avanzada:

No existe informacion sobre el efecto de Daraprim en pacientes de edad avanzada. En teoria, es posible que
dichos pacientes bajo tratamiento para la toxoplasmosis puedan ser mas susceptibles a la afectacion de la
médula 6sea producida por déficit de folatos asociado a la administracién diaria de Daraprim.

Uso durante el embarazo:
25 mg al dia hasta el parto.

Si toma mas Daraprim del que debe

Si ha tomado més Daraprim de lo que debe, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico. Los
sintomas mas frecuentes en caso de sobredosis agudas son: vémitos y convulsiones. También puede
presentarse ataxia, temblor y depresién respiratoria.

En caso de sobredosis o ingestién accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame
al Servicio de Informacion Toxicologica, teléfono 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.

Si olvid6 tomar Daraprim
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. Tome la siguiente dosis cuando corresponda.

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

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.
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Sintomas a los que debe estar atento

Dafio de la médula dsea (fallo de la médula dsea para la produccion de células de la sangre)

Esto aumenta el riesgo de sangrado y disminuye su capacidad para combatir infecciones. Los sintomas
incluyen:

sangrado o hematomas inexplicables

fiebre

dolor de garganta

Ulceras en la boca

extrema palidez o debilidad

Avise a su médico tan pronto como sea posible si tiene cualquiera de estos sintomas — ya sea por
primera vez, o si estos empeoran.

Los efectos adversos observados se clasifican segun su frecuencia de presentacion en: muy frecuentes
(pueden afectar a méas de 1 de cada 10 personas), frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas),
poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas), raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000
personas), muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas):

Efectos adversos muy frecuentes
Pueden afectar a més de 1 de cada 10 pacientes:

* cefaleas (dolor de cabeza)
* vOmitos, nauseas, diarrea
* erupcidn cutanea

Efectos adversos muy frecuentes que pueden aparecer en andlisis de sangre:
¢ anemia (disminucidn en el nimero de gl6bulos rojos)

Efectos adversos frecuentes

Pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes:
* vértigos

Los efectos adversos frecuentes que pueden aparecer en los analisis de sangre son:

¢ leucopenia (disminucion en el nimero de glébulos blancos)
¢ trombocitopenia (disminucion en el nimero de plaquetas)

Dosis terapéuticas diarias de pirimetamina han mostrado deprimir la hematopoyesis (formacion de células
de la sangre) entre el 25 — 50% de los pacientes. La probabilidad de inducir leucopenia, anemia o
trombocitopenia se reduce por la administracién concomitante de folinato célcico.

Efectos adversos poco frecuentes

Pueden afectar hasta 1 de cada 100 pacientes:

e fiebre
e pigmentacion anormal de la piel

Efectos adversos muy raros
Pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 pacientes:

e colicos
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* convulsiones
Las convulsiones se han observado predominantemente en pacientes tratados por toxoplasmosis
* JUlceras bucales
* neumonia con infiltracion celular y eosinofilica
Se ha observado cuando se administra pirimetamina una vez a la semana en asociacién con sulfadoxina
e dermatitis.

Los efectos adversos muy raros que pueden aparecer en los analisis de sangre son:
* pancitopenia (disminucion en el nimero de todos los tipos de células de la sangre)

La pancitopenia, en respuesta a folatos, se ha observado en pacientes con una probable deficiencia de
folatos pre-existente. Se han producido muertes en ausencia de tratamiento de folatos.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto adverso no
mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

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 comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
http://www.notificaRAM.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Daraprim

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
No conservar a temperatura superior a 25°C. Conservar protegido de la luz.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad (CAD) que aparece en el embalaje. La fecha
de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE *® de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional
Composicién de Daraprim
- El principio activo es pirimetamina. Cada comprimido contiene 25 mg de pirimetamina.

- Los demas componentes (excipientes) son: lactosa monohidrato, almidon de maiz, almidon de maiz
hidrolizado, docusato de sodio y estearato de magnesio.

Aspecto del producto y contenido del envase

Daraprim son comprimidos de color blanco, biconvexos, ranurados y grabados con un cédigo
identificativo. Se presenta en envases con 30 comprimidos.
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http://www.notificaram.es/

Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacién

Titular de la autorizacién de comercializacion
SmithKline Beecham Farma, S.A.

P.T.M. C/ Severo Ochoa, 2

28760 Tres Cantos (Madrid)

Tel: +34 900 202 700

es-ci@gsk.com

Responsable de la fabricacion

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irlanda

Fecha de la ultima revision de este prospecto: octubre 2020.

La informacién detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/

Daraprim viene acondicionado en blister resistente a nifios.

Cdmo sacar un comprimido

1. Separar un comprimido: tirar a lo largo de la linea precortada para separar un alvéolo del blister.

2. Quitar la lamina externa: empezando por la esquina, levantar y quitar la lamina externa del alvéolo.

P(;
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http://www.aemps.gob.es/
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3. Presione para sacar el comprimido: presione por un lado del comprimido para sacar el comprimido de
la lamina de aluminio
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