INFORMACIGN PARA EL PACIENTE
SUTENT (su TENT)

Lea la hoja de informacion para el paciente que acompafia SUTENT antes de
comenzar a tomarlo. Lea esta hoja cada vez que le vuelvan a surtir el medica-
mento. Es posible que contenga informacién nueva. Esta hoja no sustituye la
consulta con el médico sobre su enfermedad o tratamiento. Si tiene alguna
pregunta sobre SUTENT, pregunte al médico o al farmacéutico.

¢Qué es lo més importante que debo saber sobre SUTENT?

o SUTENT puede causar dafios (defectos de nacimiento) al feto. No debe
quedar embarazada. Si queda embarazada, digaselo al médico de inmediato.
Deje de tomar SUTENT.

¢Qué es SUTENT?

SUTENT es un medicamento que se usa para tratar 2 tipos de cancer.

1. Tumor estromal gastrointestinal (GIST, por sus siglas en inglés). Este es
un cancer poco frecuente del estdmago, el intestino o el eséfago. SUTENT
se usa cuando el medicamento Gleevec® (imatinib mesilato) no logro
detener el crecimiento del cancer O BIEN cuando no puede tomar Gleevec®.

2. Céncer de rifion avanzado (carcinoma de células renales avanzado, o RCC,
por sus siglas en inglés). SUTENT puede enlentecer o detener el crecimiento
del cdncer. Puede ayudar a encoger tumores. SUTENT no se ha estudiado en
nifios.

SUTENT puede enlentecer o detener el crecimiento del cancer. Puede ayudar a

encoger tumores.

SUTENT no se ha estudiado en nifios.

¢Qué debo decirle al médico antes de comenzar a tomar SUTENT?

Digale al médico todos los problemas de salud que tiene. No olvide decirle al

médico si:

e estd embarazada, podria estar embarazada o planea quedar embarazada.
SUTENT podria causar dafios al feto.

» estd amamantando. No amamante mientras esté recibiendo tratamiento
con SUTENT.

o tiene problemas cardiacos

tiene presion arterial alta

* tiene problemas de funcionamiento de los rifiones (ademas del cancer)

o tiene problemas de higado

* tiene problemas de hemorragias (sangrado)

* tiene convulsiones

SUTENT y otros medicamentos

Digale al médico qué otros medicamentos esta tomando. Incluya los medica-

mentos bajo receta, los medicamentos de venta libre, las vitaminas y los

productos de hierbas. Algunos medicamentos pueden reaccionar con SUTENT

y causar efectos secundarios graves. Especialmente digale al médico si toma:

o St John’s Wort (hierba de San Juan). No tome St. John’s Wort mientras
esté tomando SUTENT.

* Dexametasona (un corticosteroide)
e Medicamentos para

* la tuberculosis (TB)

* infecciones (antibiéticos)

* las convulsiones (epilepsia)
* infecciones micéticas
(antimicéticos o antiflngicos)
* depresion * VIH (SIDA)
Tenga una lista de sus medicamentos. Muéstresela al médico o al farmacéutico.
Hable con su médico antes de tomar cualquier medicamento nuevo.
¢Cudles son los posibles efectos secundarios de SUTENT?
Los posibles efectos secundarios graves incluyen:
 Problemas cardiacos. Digale al médico si estd muy cansado, le falta el aire
0 tiene los pies y los tobillos hinchados.

* Eventos muy infrecuentes que pueden resultar mortales: orificio en la
pared del estomago o del intestino (perforacion) o que el tumor sangre.
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Estos dos efectos secundarios podrian causar sintomas como dolor o
hinchazén de abdomen, vomitar sangre, y heces negras y pegajosas. Su
médico puede decirle a qué otros sintomas debe estar atento.

o Aumento de la presion arterial. Su médico puede vigilarle la presion
arterial. Quiza necesite tratamiento para la presion arterial alta.

Efectos secundarios comunes:

 Sensacion de cansancio

 Diarrea, nauseas, vomitos, llagas en la boca, malestar estomacal, dolor
abdominal y estrefiimiento. Hable con el médico sobre como tratar estos
problemas.

 El medicamento que contiene SUTENT es amarillo, lo que podria hacer que
su piel se torne amarilla. Es posible que se le aclare la piel y el cabello.

» También es posible que la piel se seque, Se ponga mds gruesa o se agriete.
Es posible que le salgan ampollas o tenga sarpullido en las palmas de las
manos v las plantas de los pies.

» (Cambios en el sentido del gusto * Hinchazon

 Falta de apetito * Presion arterial alta

 Pérdida de sangre, como hemorragias nasales o sangrar de un corte. Llame
al médico si tiene hinchazon o si sangra.

Podria tener otros efectos secundarios. Si desea una lista mas completa, pre-

gunte al especialista en cancer (médico o enfermero).

¢Como debo tomar SUTENT?

o SUTENT viene en capsulas de 12.5 mg, 25 mg, y 50 mg que se toman por
la boca. No abra las capsulas.

o Tome SUTENT una vez al dia con o sin alimentos.

* Témelo exactamente como le diga el médico.

* No beba jugo de toronja ni coma toronja. Podria modificar la cantidad de
SUTENT que tiene en el organismo.

*  (Ciclo de administracion:
 Tome SUTENT durante 4 semanas (28 dias) LUEGO
* Deje de tomarlo durante 2 semanas (14 dias)

* Repita este ciclo durante todo el tiempo que su médico le indique

» Su médico puede controlarle la presion arterial antes de cada ciclo de dosis.

 Sise salta una dosis, tdmela en cuanto lo recuerde. No la tome si falta poco
para su préxima dosis. S6lo tome la siguiente dosis en el horario habitual.
No tome mas de 1 dosis de SUTENT a la vez. Digale al médico o enfermero
que se olvido de tomar una dosis.

e [lame al médico de inmediato si toma demasiado SUTENT.

¢Como guardo SUTENT?
e Guarde SUTENT y todos los medicamentos fuera del alcance de los nifios.
e Guarde SUTENT a temperatura ambiente.

Informacidn general sobre SUTENT

Los médicos pueden recetar medicamentos para enfermedades que no se
mencionan en esta hoja de informacion para el paciente. Use SUTENT sélo para
lo que le indic6 el médico. No se lo dé a otras personas, aunque tengan los
mismos sintomas que usted. Puede causarles dafio.

Esta hoja le brinda sélo la informacion més importante sobre SUTENT. Si desea
mas informacion sobre SUTENT, hable con su médico o farmacéutico. Puede
visitar nuestro sitio web en www.SUTENT.com.

¢Qué contiene SUTENT?

Ingrediente activo: maleato de sunitinib

Ingredientes inactivos: manitol, croscarmelosa sddica, povidona (K-25),
estearato de magnesio. Cubierta de la capsula de gelatina naranja: diéxido
de titanio, Oxido de hierro rojo. Cubierta de la capsula de gelatina marron
claro: Oxido de hierro amarillo, 6xido de hierro negro. Leyenda impresa en
tinta: shellac, propilenglicol, hidroxido de sodio, povidona, dioxido de titanio
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