= Sulatan

Aprepitant 80 mg / Aprepitant 125 mg Urufarma

LI-7061-01

Férmula:
Cada capsula pequefia contiene: Aprepitant 80 mgy excipientes c.s.
Cada capsula grande contiene: Aprepitant 125 mgy excipientes c.s.

Accioén terapéutica:
Antiemético

Indicaciones:
Indicado en adultos y adolescentes a partir de 12 afios de edad, en combinacién con otros medicamentos para evitar las nduseas y
los vémitos provocados por algunos tratamientos de quimioterapia como: Cisplatino, Ciclofosfamida, Doxorubicina o Epirubicina.

Posologia:

Sulatan se administra por via oral, con o sin alimentos. Se debe tragar la capsula entera.

Tomar siempre Sulatan junto con otros medicamentos para prevenir las nduseas y vémitos incluyendo corticosteroides (como
Dexametasona) y un antagonista 5-HT, (como Ondansetrén)

El tratamiento recomendado es de 3 dias. El primer dia la dosis es de 1 capsula de 125 mg (capsula grande) 1 hora antes de empezar
la sesién de quimioterapia. Los dos dias siguientes; 1 cdpsula de 80 mg (cdpsula pequefia) cada dia, 1 hora antes de comenzar la
sesion de quimioterapia. Sino le estan administrando quimioterapia,tome Sulatan por la mafana.

No se debe tomar mds dosis de las indicadas por el médico. Consulte a su médico si se ha olvidado una dosis.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad al Aprepitant o alguno de los demds componentes de este medicamento.

Pacientes que estén tomando medicamentos con Pimozida (utilizado para tratar enfermedades psiquiatricas), Terfenadina y
Astemizol (utilizados para la rinitis alérgica y otros trastornos alérgicos), Cisaprida (utilizado para tratar problemas digestivos)
deben de informar al médico ya que el tratamiento debe ser modificado antes de comenzar el tratamiento con Sulatan.

Precaucionesy advertencias:

Informe a su médico si tiene una enfermedad del higado, puede ser que sea necesario controlar su estado ya que el higado es
importante para eliminar el medicamento del cuerpo.

No administrar a nifios menores de 12 afios de edad, no se ha estudiado en esta poblacién.

Embarazo: Consulte a su médico antes de comenzar el tratamiento si estd embarazada, podria estar embarazada o si tiene
intencién de quedar embarazada, ya que no se debe utilizar este medicamento durante el embarazo a no ser que sea claramente
necesario.

Lactancia: Se desconoce si Aprepitant pasa a la leche materna; por lo que no se recomienda dar el pecho durante el tratamiento
con este medicamento. Informe a su médico antes de comenzar el tratamiento.

Conduccién y uso de maquinas: Si se siente mareado o somnoliento, evite conducir, andar en bicicleta o usar maquinas o
herramientas después de tomar este medicamento ya que se debe considerar que algunas personas tienen mareo y suefio después
de tomar Aprepitant.

Interacciones medicamentosas:

- Pimozida, Terfenadina, Astemizol y Cisaprida: no deben tomarse con Aprepitant o requieren un ajuste en la dosis.

- Medicamentos anticonceptivos (anticonceptivos orales, parches cutaneos, implantes y ciertos dispositivos intrauterinos (DIUs)
que liberan hormonas): durante el tratamiento con Aprepitant y hasta 2 meses después de terminar el tratamiento, debe
utilizarse otro método de anticoncepcién no hormonal ya que los medicamentos anticonceptivos hormonales pueden disminuir
su eficacia si se toman junto con Aprepitant.

Consulte a sumédico si toma alguno de los siguientes medicamentos que pueden ser afectados por el tratamiento de Aprepitant:

- Ciclosporina, Tacrolimus, Sirolimus, Everolimus (inmunosupresores),

- Alfentanilo, Fentanilo (usados paratratar el dolor),

- Quinidina(usado paratratar los latidos irregulares),

- Irinotecan, Etopdsido, Vinorelbina, Ifosfamida (medicamentos usados para tratar el cancer),

- Ergotamina o Diergotamina (alcaloides derivados del ergot), usados para tratar migrafias,

- Warfarina, Acenocumarol (diluyentes de la sangre; se pueden necesitar andlisis de sangre),

- Rifampicina, Claritromicina, Telitromicina (antibiéticos usados para tratar infecciones),

- Fenitoina (medicamento usado paratratar las convulsiones),

- Carbamazepina(usado paratratar ladepresiony laepilepsia),

- Midazolam, Triazolam, Fenobarbital (medicamentos usados para tranquilizar o para ayudar a dormir),
- Hierbade SanJuan (un preparado a base de plantas usado para tratar la depresién),

- inhibidores de la proteasa (usados para tratar infecciones por VIH),

- Ketoconazol,excepto Shampoo (usado para tratar el sindrome de Cushing - cuando el cuerpo produce un exceso de cortisol),
- Itraconazol, Voriconazol, Posaconazol (antiftingicos),

- Nefazodona (usado para tratar la depresién),

- corticosteroides (tales como Dexametasonay Metilprednisolona),

- medicamentos paralaansiedad (tales como Alprazolam),

- Tolbutamida (medicamento usado para tratar la diabetes)

Efectos secundarios:

Deje de tomar el medicamento y consulte a su médico frente a sintomas de reaccién alérgica como: ronchas, sarpullido, picor,
dificultad pararespirar o tragar.

Los efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas) son: estrefiimiento, indigestion, cefaleas, cansancio,
pérdida de apetito, hipo,aumento de la cantidad de enzimas hepaticas en sangre.

Los efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas) son: mareo, somnolencia, acné, sarpullido,
ansiedad, eructos, nduseas, vomitos, ardor de estémago, dolor de estémago, boca seca, flatulencias, aumento de la miccién
dolorosa, debilidad, malestar general, sofocos/enrojecimiento de la cara o de la piel, latidos rapidos o irregulares, fiebre con riesgo
elevado de infeccién, disminucién de los glébulos rojos.

Los efectos adversos que pueden afectar raramente (1 de cada 1.000 personas) son: dificultad para pensar, falta de energia,
alteracién del gusto, sensibilidad de la piel al sol, sudor excesivo, piel grasa, llagas en la piel, erupcién con picor, sindrome de
Stevens-Johnson/necrolisis epidérmica téxica (reaccién cutdnea grave rara), euforia (sensaciéon de felicidad extrema),
desorientacion, infeccién bacteriana, infecciéon por hongos, estrefiimiento intenso, tlcera de estémago, inflamacién del intestino
delgadoy colon, llagas en la boca, hinchazén del vientre, frecuentes ganas de orinar, orinar mas de lo normal, presencia de azticar o
sangre en la orina, molestias en el pecho, hinchazén, cambios en la manera de andar, tos, mucosidad en la parte de atras de la
garganta, irritaciéon de la garganta, estornudos, dolor de garganta, secrecién y picor oculares, zumbido de oidos, espasmos
musculares, debilidad muscular, sed excesiva, latidos lentos, problemas de los vasos del corazén y de las venas, disminucién de los
glébulos blancos, niveles bajos de sodio en la sangre, pérdida de peso.

Presentacién:
Envase contenido 3 capsulas (2 capsulas pequefiasy 1 capsula grande)

Conservar atemperatura ambiente (15-30)°C.
En caso de intoxicaciéon comunicarse con el C.I.AT. Tel.: (02)1722.

Mantener fuera del alcance de los nifios.
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