PROSPECTO: INFORMACION PARA EL PACIENTE

Sunitinib Glenmark 50 mg céapsulas duras EFG
sunitinib

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 medico 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 Sunitinib Glenmark y para qué se utiliza

Este medicamento contiene el principio activo sunitinib, el cual es un inhibidor de la protein-quinasa. Se
utiliza para el tratamiento del cancer y actia mediante la prevencion de la actividad de un grupo especial de
proteinas que estan involucradas en el crecimiento y proliferacion de las células cancerosas.

Sunitinib se utiliza para tratar a adultos con los siguientes tipos de cancer:

- Tumor del estroma gastrointestinal (GIST), un tipo de cancer del estomago y del intestino, cuando
imatinib (otro medicamento antitumoral) ya ha fracasado o cuando no se puede tomar imatinib.

- Carcinoma de células renales metastasico (CCRM), un tipo de cancer de los rifiones que tiene
implicaciones en otras partes del cuerpo.

- Tumores neuroendocrinos pancreaticos (PNET) (tumores de las células secretoras de hormonas en
el pancreas) que han progresado o que no se pueden extirpar con cirugia.

Si tiene alguna duda sobre cémo actua sunitinib o por qué se le ha recetado este medicamento, consulte a su

médico.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Sunitinib Glenmark

No tome Sunitinib Glenmark:
- si es alérgico a sunitinib o a alguno de los demas componentes de este medicamento (incluidos en
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la seccién 6).

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar sunitinib:

- Si tiene la tension arterial alta. Sunitinib puede aumentar la tensién arterial. Su médico puede
controlar su tension arterial durante el tratamiento con este medicamento, y de ser necesario, se le
puede tratar con medicamentos que reducen la tensién arterial.

- Si tiene o ha tenido alteraciones sanguineas, problemas de sangrados o moratones. El
tratamiento con este medicamento puede dar lugar a un riesgo alto de sangrados o producir cambios
en el nimero de ciertas células de la sangre lo que puede ocasionar anemia o afectar a la capacidad
de coagulacion de la sangre. Si esta tomando warfarina o acenocumarol, medicamentos que diluyen
la sangre para evitar trombos, puede haber un mayor riesgo de sangrado. Si durante el tratamiento
con este medicamento tiene algun sangrado, consulte con su médico.

- Si tiene problemas de corazén. Sunitinib puede causar problemas de corazén. Consulte con su
médico si se encuentra muy cansado, se queda sin aliento o si tiene los pies y los tobillos hinchados.

- Si tiene cambios anormales en el ritmo del corazon. Sunitinib puede causar anomalias en el ritmo
del corazon. Su médico puede obtener electrocardiogramas para evaluar estos problemas durante el
tratamiento con este medicamento. Consulte con su médico si durante el tratamiento con este
medicamento se siente mareado, débil o tiene latidos anormales en el corazon.

- Si ha tenido algun problema reciente de trombos sanguineos en venas y/o arterias (tipos de
vasos sanguineos), incluyendo ictus, infarto de miocardio, embolia o trombosis. Contacte con su
médico inmediatamente si tiene sintomas tales como dolor o presion en el pecho, dolor en los brazos,
espalda, cuello o mandibula, falta de aliento, adormecimiento o debilidad en un lado del cuerpo,
problemas al hablar, dolor de cabeza 0 mareo mientras se encuentra en tratamiento con este
medicamento.

- Si tiene o0 ha tenido un aneurisma (aumento y debilitamiento de la pared de un vaso sanguineo)
o0 desgarro de la pared de un vaso sanguineo.

- Si sufre o ha sufrido dafio en los vasos sanguineos mas pequefios conocido como
microangiopatia trombética (MAT). Contacte con su médico si experimenta fiebre, fatiga,
cansancio, moratones, sangrado, hinchazon, confusion, pérdida de visién y convulsiones.

- Si tiene problemas en las glandulas tiroides. Sunitinib puede causar problemas en las glandulas
tiroideas. Contacte con su médico si se encuentra cansado con mayor facilidad, tiene habitualmente
mas frio que otras personas 0 su voz se vuelve mas grave mientras esta tomando este medicamento.
Antes del tratamiento con este medicamento se debe controlar la funcidn tiroidea y de manera
periédica mientras lo esta tomando. Si su glandula tiroidea no segrega suficiente hormona tiroidea,
se le puede tratar con hormona tiroidea sustitutiva.

- Si tiene o ha tenido alteraciones pancreaticas o trastornos de la vesicula biliar. Contacte con su
médico si desarrolla cualquiera de los siguientes signos y sintomas: dolor en la zona del estbmago
(parte alta del abdomen), nauseas, vomitos y fiebre. Estos pueden estar causados por inflamacién del
pancreas o de la vesicula biliar.

- Si tiene o0 ha tenido problemas de higado. Contacte con su médico si desarrolla cualquiera de los
siguientes signos y sintomas de problemas en el higado durante el tratamiento con este medicamento:
prurito, ojos o piel amarillos, orina oscura y dolor o molestias en la zona superior derecha del
estdmago. Su médico debe hacerle analisis de sangre para monitorizar la funcion hepatica antes y
durante el tratamiento con este medicamento, asi como cuando esté clinicamente indicado.

- Si tiene o ha tenido problemas de rifion. Su médico monitorizara su funcion renal.

- Si se va a someter a una cirugia o si ha tenido una operacion recientemente. Sunitinib puede
afectar la manera de cicatrizacion de las heridas. Si se va a someter a una operacion, por lo general
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dejara de tomar este medicamento. Su médico decidird cuando empezar con este medicamento de
nuevo.

Antes de iniciar el tratamiento con este medicamento es posible que se le aconseje una revisién
dental

« Sitiene o ha tenido dolor en la boca, los dientes y/o el maxilar, hinchazén o llagas dentro de la
boca, entumecimiento o una sensacion de pesadez en el maxilar, o de que se le mueve algin
diente, digaselo de inmediato a su médico y a su dentista.

» Sinecesita hacerse un tratamiento dental invasivo o una cirugia dental, digale a su dentista que
esta en tratamiento con este medicamento, particularmente si ademas esté en tratamiento o ha
sido tratado con bifosfonatos por via intravenosa. Los bifosfonatos son medicamentos
utilizados para evitar complicaciones en los huesos que pueden ocurrir por alguna otra
situacion médica.

Si tiene o ha tenido trastornos de la piel y del tejido subcutaneo. Durante el tratamiento con este
medicamento se puede producir “pioderma gangrenoso” (ulceracion dolorosa de la piel) o “fascitis
necrotizante” (infeccion de la piel/los tejidos blandos que se propaga con rapidez y puede resultar
mortal). Contacte con su médico inmediatamente si aparecen sintomas de infeccién alrededor de una
lesion de la piel, tales como fiebre, dolor, enrojecimiento, hinchazén o salida de pus o sangre. Esta
reaccién es generalmente reversible tras la interrupcion de sunitinib. Se han notificado, asociados al
uso de sunitinib, casos de erupcion cutanea grave (sindrome de Stevens-Johnson, necrolisis
epidérmica toxica, eritema multiforme) que tenian inicialmente el aspecto de manchas rojizas
parecidas a dianas o de manchas circulares, a menudo acompafadas de ampollas centrales en el
tronco. Dicha erupcion puede progresar hasta formar ampollas diseminadas o hasta provocar la
descamacion de la piel, y pueden ser amenazantes para la vida. Consulte inmediatamente a su
médico si usted desarrolla una erupcion cutanea o los sintomas cutaneos indicados.

Si tiene o ha tenido convulsiones. Si tiene la presion arterial alta, dolor de cabeza o pérdida de
vision, notifiqueselo a su médico tan pronto como sea posible.

Si tiene diabetes. Se deben comprobar con regularidad los niveles de glucosa en sangre de los
pacientes diabéticos, con el fin de valorar si es necesario ajustar la dosis del medicamento
antidiabético para reducir al minimo el riesgo de azUcar bajo en sangre. Informe a su médico tan
pronto como sea posible si experimenta signos y sintomas de niveles bajos de azlcar en la sangre
(fatiga, palpitaciones, sudoracion, hambre y pérdida del conocimiento).

Nifios y adolescentes

No se recomienda el uso de este medicamento en poblacion de edad inferior a 18 afios.

Otros medicamentos y Sunitinib Glenmark

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

Algunos medicamentos pueden afectar los niveles de sunitinib en su organismo. Debe informar a su médico
si esta tomando medicamentos que contengan alguno de los siguientes principios activos:

ketoconazol, itraconazol — utilizados para tratar infecciones fungicas

eritromicina, claritromicina, rifampicina — utilizados para tratar infecciones

ritonavir — utilizado para tratar el SIDA

dexametasona — un corticoesteroide utilizado para diversas enfermedades (tales como trastornos
alérgicos/respiratorios o enfermedades de la piel)
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° fenitoina, carbamazepina, fenobarbital — utilizados para tratar la epilepsia y otras enfermedades
neurolégicas
. hierbas medicinales que contengan Hierba de San Juan o hipérico (Hypericum perforatum) —

utilizada para el tratamiento de la depresién y la ansiedad

Toma de Sunitinib Glenmark con alimentos y bebidas
Debe evitar tomar zumo de pomelo mientras se encuentre en tratamiento con sunitinib.

Embarazo y lactancia
Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Si puede quedarse embarazada, debe utilizar una medida anticonceptiva fiable durante el tratamiento con
este medicamento.

Si estd dando el pecho a su hijo, informe a su médico. No debe dar el pecho a su hijo durante el tratamiento
con este medicamento.

Conduccion y uso de méquinas
Si experimenta mareos 0 un cansancio inusual, tenga especial cuidado cuando conduzca o utilice
maquinaria.

Sunitinib Glenmark contiene sodio
Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por cépsula; esto es, esencialmente “exento
de sodio”.

3. Como tomar Sunitinib Glenmark

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

Su médico establecera la dosis correcta para usted dependiendo del tipo de cancer que se vaya a tratar. Si

va a recibir tratamiento para:

- GIST o CCRM: la dosis habitual es de 50 mg una vez al dia durante 28 dias (4 semanas), seguido
por 14 dias (2 semanas) de descanso (sin medicacion) en ciclos de 6 semanas.

- pNET: la dosis habitual es de 37,5 mg una vez al dia sin periodo de descanso.

Su médico le indicaréa la dosis adecuada que necesita tomar, asi como también si necesita suspender el
tratamiento con sunitinib y en qué momento.

Sunitinib puede tomarse con o sin alimentos.
Si toma mas Sunitinib Glenmark del que debe
Si usted ha tomado accidentalmente demasiadas capsulas, consulte a su medico inmediatamente. Puede que

requiera atencion médica.

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

Si olvidé tomar Sunitinib Glenmark
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

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.

Debe contactar inmediatamente con su médico si experimenta alguno de estos efectos adversos graves (ver
también Qué necesita saber antes de empezar a tomar Sunitinib Glenmark):

Problemas de corazon. Consulte con su médico si se encuentra muy cansado, se queda sin aliento o si
tiene los pies y los tobillos hinchados. Pueden ser sintomas de problemas de corazon que pueden incluir
insuficiencia cardiaca y problemas del mdsculo cardiaco (cardiomiopatia).

Problemas pulmonares o respiratorios. Consulte con su médico si desarrolla tos, dolor en el pecho,
aparicion repentina de problemas para respirar 0 expectora sangre. Pueden ser sintomas de una situacion
denominada embolismo pulmonar que ocurre cuando los codgulos de sangre viajan a los pulmones.

Alteraciones en el rifién. Consulte con su médico si experimenta una alteracion en la frecuencia o una
ausencia de orina, ya que pueden ser sintomas de insuficiencia renal.

Sangrados. Consulte con su médico si tiene alguno de estos sintomas o un problema de sangrado grave
durante el tratamiento con sunitinib: estomago (abdomen) dolorido o hinchado; vomita sangre; tiene heces
negras y viscosas; orina con sangre; tiene dolor de cabeza o algin cambio en su estado mental; tos con
sangre o esputos sanguinolentos de los pulmones o las vias respiratorias.

Destruccion del tumor produciendo una perforacion en el intestino. Consulte con su médico si tiene
dolor abdominal intenso, fiebre, nduseas, vomitos, sangre en heces o cambios en los habitos de deposicién.

Otros efectos adversos con sunitinib pueden incluir:

Muy frecuentes: pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas

° Reduccion del nimero de plaquetas, glébulos rojos y/o glébulos blancos (por ejemplo, neutréfilos).

. Dificultad para respirar.

o Tension arterial alta.

. Cansancio extremo, pérdida de fuerza.

o Hinchazon rapida de tejidos causada por liquidos debajo de la piel y alrededor del ojo, erupcién
alérgica grave.

. Dolor/irritacion bucal, llagas en la boca/inflamacion/sequedad en la boca, trastornos del sentido del

gusto, molestias en el estdbmago, nduseas, vomitos, diarrea, estrefiimiento, dolor/hinchazén
abdominal, pérdida/disminucion del apetito.

. Disminucién de la actividad de la glandula tiroides (hipotiroidismo).

° Mareo.
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Dolor de cabeza.

Sangrado de la nariz.

Dolor de espalda, dolor de las articulaciones.

Dolor en brazos y piernas.

Piel amarilla/decoloracion de la piel, exceso de pigmentacion de la piel, cambio en el color de pelo,
erupcion cutanea en las palmas de las manos y las plantas de los pies, erupcion, sequedad de la piel.
Tos.

Fiebre.

Dificultad para conciliar el suefio.

Frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas

Coagulos de sangre en los vasos sanguineos.

Falta de riego sanguineo al mdsculo cardiaco debido a la obstruccidn o constriccion de las arterias
coronarias.

Dolor en el pecho.

Disminucién en la cantidad de sangre que bombea el corazon.

Retencién de liquidos incluido alrededor de los pulmones.

Infecciones.

Complicacién de una infeccién grave (la infeccion esta presente en el torrente sanguineo) que
puede causar dafio tisular, insuficiencia organica y muerte.

Nivel de azlcar disminuido en sangre (ver seccion 2).

Pérdida de proteinas en la orina que puede provocar hinchazon.

Sindrome pseudogripal.

Alteracion de los andlisis de sangre incluyendo las enzimas del pancreas y del higado.

Nivel elevado de acido Urico en sangre.

Hemorroides, dolor en el recto, sangrado gingival, dificultad para tragar o incapacidad para tragar.
Sensacion de quemazén o dolor en la lengua, inflamacion del revestimiento del tracto digestivo,
exceso de gases en el estbmago o en el intestino.

Pérdida de peso.

Dolor musculoesquelético (dolor en musculos y huesos), debilidad, fatiga muscular, dolor
muscular, espasmos musculares.

Sequedad nasal, congestion nasal.

Excesiva produccion de lagrimas.

Sensacion anormal en la piel, picor, piel escamosa e inflamada, ampollas, acné, cambio de color de
las ufias, caida del cabello.

Sensacion anormal en las extremidades.

Sensibilidad anormalmente disminuida/aumentada, especialmente al tacto.

Ardor de estébmago.

Deshidratacion.

Sofocos.

Coloracion anormal de la orina.

Depresion.

Escalofrios.

Poco frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas

Infeccidn potencialmente mortal de tejidos blandos, incluyendo la region ano-genital (ver seccién
2).
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Accidente cerebrovascular.

Infarto de miocardio causado por la interrupcidon o la disminucién del riego sanguineo al corazon.
Cambios en la actividad eléctrica o ritmo anormal del corazon.

Liquido alrededor del corazén (derrame pericardico).

Insuficiencia hepatica.

Dolor de estomago (abdomen) causado por la inflamacion del pancreas.

Destruccion del tumor produciendo un agujero en el intestino (perforacién).

Inflamacion (hinchazon y enrojecimiento) de la vesicula biliar, asociada o no a calculos biliares.
Tubo anormal como si fuera un conducto desde una cavidad corporal normal a otra cavidad
corporal o a la piel.

Dolor en la boca, los dientes y/o el maxilar, hinchazén o llagas dentro de la boca, entumecimiento o
una sensacion de pesadez en el maxilar, o de que se le mueve algun diente. Todos ellos pueden ser
signos y sintomas de dafio 6seo en la mandibula (osteonecrosis), ver seccién 2.

Sobreproduccion de hormonas tiroideas que incrementan la cantidad de energia que el organismo
consume en reposo.

Problemas con la cicatrizacion de las heridas tras cirugia.

Nivel elevado en sangre de una enzima (creatinfosfogquinasa) del masculo.

Reaccion excesiva a un alérgeno, incluyendo alergia al polen, erupcion cutanea, picazén en la piel,
urticaria, hinchazén de partes del cuerpo y dificultad para respirar.

Inflamacidn del colon (colitis, colitis isquémica).

Raros: pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas

Reaccion cutanea y/o de las membranas mucosas grave (sindrome de Stevens-Johnson, necrolisis
epidérmica tdxica, eritema multiforme).

Sindrome de lisis tumoral (SLT) — el SLT engloba una serie de complicaciones metabdlicas que
pueden ocurrir durante el tratamiento del cancer. Estas complicaciones estan causadas por los
productos liberados por las células cancerigenas que mueren, y pueden ser las siguientes: nauseas,
falta de aliento, latido cardiaco irregular, calambres musculares, convulsiones, oscurecimiento de la
orina y cansancio, asociados a unos resultados analiticos del laboratorio anormales (niveles altos de
potasio, acido urico y fosforo, y niveles bajos de calcio en sangre) que pueden dar lugar a cambios
en la funcién renal y a insuficiencia renal aguda.

Rotura anormal de los masculos que puede conducir a problemas en el rifién (rabdomidlisis).
Cambios anormales en el cerebro que pueden provocar una serie de sintomas que incluyen dolor de
cabeza, confusion, convulsiones y pérdida de la vision (sindrome de leucoencefalopatia posterior
reversible).

Ulceracion dolorosa de la piel (pioderma gangrenoso).

Inflamacidn del higado (hepatitis).

Inflamacidn de la glandula tiroidea.

Dafio en los vasos sanguineos mas pequefios conocido como microangiopatia trombdtica (MAT).

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles):

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 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
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través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Sunitinib Glenmark

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase, el frasco y el
blister después de CAD. La fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes gue se indica.

Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.

No utilice este medicamento si observa que el envase esta dafiado o muestra signos de haber sido abierto.
Los medicamentos no se deben tirar por los desagies 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 coémo deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Sunitinib Glenmark
- El principio activo es sunitinib

Sunitinib Glenmark 50 mg capsulas duras EFG

- Cada cépsula contiene 50 mg de sunitinib.

- Los deméas componentes son:

Contenido de la capsula: celulosa microcristalina (E460), manitol (E421), croscarmelosa sddica, povidona
(E1201), estearato de magnesio (E470b).

Cubierta de la capsula: 6xido de hierro negro (E172), 6xido de hierro rojo (E172), 6xido de hierro amarillo
(E172), didxido de titanio (E171), gelatina.

Tinta de impresion blanca: shellac, diéxido de titanio (E171), propilenglicol (E1520).

Aspecto del producto y contenido del envase

Sunitinib Glenmark 50 mg c&psulas duras (capsulas)

Cépsulas duras de gelatina de tamafio 1 (de 19,4 mm de longitud aproximadamente) con una tapa de color
caramelo y un cuerpo de color caramelo, con “50 mg” impreso con tinta blanca en el cuerpo de la capsula y
conteniendo grénulos de color amarillo a naranja.

Este medicamento esta disponible en blisteres unidosis perforados de 28 x 1 c&psulas, 0 30 x 1 capsulas, y
frascos de plastico de 30 capsulas.
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https://www.notificaram.es/

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.
Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular de la autorizacion de comercializacion
Glenmark Arzneimittel GmbH

Industriestr. 31

82194 Grobenzell,

Alemania

Responsable de la fabricacion

Remedica Ltd

Aharnon Street, Limassol Industrial Estate
Limassol

3056 Chipre

o)

Pharmacare Premium Ltd
HHFO003 Hal Far Industrial Estate
Birzebbugia

BBG3000 Malta

o)

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.
Fibichova 143

Vysoké Myto

56617 Republica Checa

Pueden solicitar mas informacion respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacion de comercializacion:

Viso Farmacéutica, S.L.U.

¢/ Retama 7, 72 Planta

28045 Madrid

Espafia

Este medicamento esté autorizado en los Estados Miembros del Espacio Econémico Europeo con los
siguientes nombres:

Alemania Sunitinib Glenmark 50 mg Hartkapseln

Eslovaquia Sunitinib Glenmark 50 mg, tvrde kapsuly

Espafia Sunitinib Viso Farmaceutica 50 mg capsulas duras EFG
Paises Bajos Sunitinib Glenmark 50 mg, harde capsules

Polonia Sunitinib Glenmark

Republica Checa Sunitinib Glenmark

Suecia Sunitinib Glenmark 50 mg kapsel, hard
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Fecha de la ultima revision de este prospecto: Abril 2021

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