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e PROSPECTO INFORMACION AL PACIENTE

LYSODREN®

|

|

} MITOTANO 500 MG
| COMPRIMIDOS

WENTA BAJO RECETA ARCHIVADA INDUSTRIA ITALIANA
I

Leatodo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque

contiene informacion importante para usted

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Sitiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Estemedicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe dérselo a otras personas, aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Siexperimenta efectos adversos, consulte a sumédico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

‘Fontenido del prospecto:
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2. Quénecesita saber antes de empezar a tomar Lysodren
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|

1. Qué es Lysodren y para qué se utiliza

Lysodren es un medicamento para el tratamiento del céncer.

Este medicamento se utiliza para el tratamiento sintomatico de tumores malignos avanzados, no operables
recidivantes o metastaticos de las glandulas suprarrenales.

\

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Lysodren

\

No tome Lysodren

r siesalérgicoal mitotano 0 a cualquiera de los demés componentes de este medicamento (incluidos en
| laseccion6).

r siestd dando el pecho. No debe dar el pecho mientras tome Lysodren.

r si estd usando medicamentos que contengan espironolactona (ver “Toma de Lysodren con otros
| medicamentos”).

:Advertencias y precauciones
‘(onsulte a sumédico o farmacéutico antes de empezar a tomar Lysodren.

Debe informar a sumédico si se encuentra en alguno de los siguientes casos:

F si sufre alguna lesion (shock, trauma grave), tiene una infeccién o sufre alguna enfermedad mientras
| estétomando Lysodren. Informe inmediatamente a sumédico que puede recomendarle que interrumpa
| el tratamiento temporalmente.

L si sufre problemas de higado: Informe a su médico si desarrolla cualquiera de los siguientes signos
Iy sintomas de problemas hepaticos durante el tratamiento con Lysodren: picor, color amarillento de la
I piel o los ojos, orina de color oscuro, y dolor o molestias en la parte superior derecha del estémago.
I Sumédico debe realizarle andlisis de sangre para comprobar su funcion hepatica antes del tratamiento,

: durante el tratamiento con Lysodren y cuando esté clinicamente indicado.

ocupan de su cuidado, y especialmente no debe ser manipulado por mujeres embarazadas. Las personas
que se ocupan del cuidado del paciente deberan utilizar guantes desechables cuando manipulen los
comprimidos.

Sumédico puede recetarle algin tratamiento hormonal (esteroides) mientras toma Lysodren.

Otros medicamentos y Lysodren
Informe a su médico o farmacéutico si estd utilizando o ha utilizado recientemente otros medicamentos,
incluso los adquiridos sin receta.

No debe tomar Lysodren junto con medicamentos que contengan espironolactona, medicamento que
frecuentemente se emplea como diuréticos para tratar enfermedades del corazon, del higado o de los
rinones.

Lysodren puede ademas interferir con otros medicamentos. Por lo tanto, si toma algtin medicamento que

contenga alguna de las siguientes sustancias activas debe decirselo a su médico:

- Warfarin u otros anticoagulantes (diluyentes de la sangre) empleados para prevenir los codgulos de
sangre. La dosis del anticoagulante puede necesitar un ajuste.

- Medicamentos antiepilépticos

- Rifabutina o rifampicina en tratamientos de la tuberculosis.

- Griseofulvina en tratamientos de las infecciones por hongos.

- Preparados de plantas medicinales que contengan hierba de San Juan o hipérico (Hypericum perforatum).

- Sunitinib, etopdsido: para tratar el cancer.

Toma de Lysodren con alimentos y bebidas
Lysodren se tomard preferentemente durante las comidas, con alimentos ricos en grasa como la leche,
el chocolate o el aceite.

Embarazo, lactanciay fertilidad

Lysodren puede dafiar al feto. Advierta a su médico si estd embarazada o tiene intencién de quedarse
embarazada.

Las mujeres en edad fértil deben utilizar un método anticonceptivo eficaz durante el tratamiento con
Lysodren, incluso una vez interrumpido el tratamiento. Debe consultar a su médico.

No debe dar el pecho a su hijo si toma Lysodren, incluso después de interrumpir el tratamiento.
Consulte con su médico.

Conduccion y uso de maquinas
Lainfluencia de Lysodren sobre la capacidad para conduciry utilizar maquinas esimportante. Consulte con
sumédico.

3. (6mo tomar Lysodren

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

Dosificacion y administracion
La dosis normal al inicio del tratamiento es de 2 a 3 g (de 4 a 6 comprimidos) al dia.
Sumédico puede comenzar el tratamiento con dosis més altas como de 4 a 6 g (de 8 a 12 comprimidos).

Con el fin de seleccionar la dosis dptima para tratar su enfermedad, su médico controlard reqularmente la
cantidad de Lysodren que tiene en la sangre. Puede que su médico decida interrumpir el tratamiento con
Lysodren temporalmente o reducir la dosis si sufre determinados efectos adversos.

Deberd ingerir los comprimidos con un vaso de agua, durante las comidas que contengan alimentos ricos
en grasa. La dosis diaria total se puede administrar en dos o tres tomas.

Si toma mas Lysodren del que debe
Contacte inmediatamente con su médico si toma accidentalmente més Lysodren del que debiera o si un
nifio ingiere algtin comprimido accidentalmente.

Si olvidd tomar Lysodren
Siaccidentalmente olvida tomarse una dosis, tome la siguiente dosis de acuerdo ala posologia establecida.
No tome una dosis doble para compensar la dosis olvidada.

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

4. Posibles efectos adversos

Aligual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.
Avise asumédicoinmediatamente si sufre cualquiera de los siguientes efectos adversos:
- Insuficiencia suprarrenal: fatiga, dolor abdominal, nduseas, vomitos, diarrea, confusidn
- Anemia: palidez, tendencia a la fatiga muscular, dificultad para respirar, vértigo especialmente al
levantarse
- Alteraciones del higado: color amarillento de la piel y los ojos (ictericia), picor, nduseas, diarrea,
fatiga, orina de color oscuro
- Trastornos neuroldgicos: trastornos que afectan al movimiento y la coordinacion, sensaciones
extrafias como pinchazos o calambres, pérdida de lamemoria, dificultad para concentrarse, dificultad
para caminar, vértigo

Estos sintomas pueden indicar complicaciones, para las que puede ser apropiado recurrir a una
medicacion especifica.

Estos efectosadversos pueden ocurrir con ciertas frecuencias que se definena continuacion:
- muy frecuentes: pueden afectaramds de 1 de cada 10 personas

- frecuentes: pueden afectar hasta 1de cada 10 personas

- frecuencia no conocida: no puede estimarse a partir de los datos disponibles

Efectos adversos muy frecuentes

- vémitos, ndusea (mareos), diarrea, dolor de tripa

- falta de apetito

- sensaciones extrafias como pinchazos o calambres

- trastornos que afectan al movimiento y la coordinacion, vértigo, confusion

- somnolencia, fatiga, fatiga muscular (fatiga en los mdsculos al realizar esfuerzos)
- inflamacion (hinchazon, calor, dolor) de las mucosas, irritaciones cutaneas

- trastornos circulatorios (aumento del tiempo de hemorragia)

- aumento del colesterol, triglicéridos (grasas) y enzimas hepdticas (en analiticas de sangre)
- descenso del niimero de glébulos blancos

- desarrollo del pecho en hombres

- insuficiencia suprarrenal

Efectos adversos frecuentes

- mareos, cefaleas

- trastornos del sistema nervioso periférico: conjunto de trastornos sensoriales, debilidad muscular
y atrofia, descenso de los reflejos y sintomas vasomotores como rubor, sudoracién y trastornos del

el recuento de plaquetas (puede aumentar su predisposicion a los moratones y hemorragias)

- hepatitis (auto-inmune) (puede producir coloracion amarillenta en la piel y en los ojos, orina de
color oscuro)

- dificultad para coordinar los mtsculos

Frecuencia no conocida

- fiebre

- dolor generalizado

- rubor, presién sanguinea alta o baja, mareos/vértigos al incorporarse con rapidez

- aumento de la salivacion

- trastornos oculares: deterioro de la vision, visién borrosa, vision doble, imagenes distorsionadas,
deslumbramiento

- infeccion por hongos

- lesiones hepéticas (pueden causar coloracién amarillenta de la piel o de los ojos, orina de coloracién
oscura)

- descenso de dcido trico en analiticas de sangre

- inflamacion de la vejiga con hemorragia

- presencia de sangre en la orina, presencia de proteinas en la orina

- trastorno del equilibrio

- distorsion del sentido del gusto

- mala digestion

- macroquistes ovaricos (con sintomas como dolor pélvico, sangrado)

- descenso de laandrostenediona (precursor de hormonas sexuales) en andlisis de sangre en mujeres

- descenso de la testosterona (hormona sexual) en andlisis de sangre en mujeres

- aumento de la globulina fijadora de hormonas sexuales (una proteina que se une a hormonas
sexuales) en los andlisis de sangre

- descenso de la testosterona libre (hormona sexual) en andlisis de sangre en hombres

- hipogonadismo en hombres (con sintomas como desarrollo excesivo de los pechos, descenso de la
libido, disfuncion eréctil, trastornos de la fertilidad)

- reacciones alérgicas, picazn

Ennifios y adolescentes se han observado problemas tiroideos, neuropsicoldgicos, retraso en el crecimiento
y un caso de encefalopatia. Ademéds, se han observado algunos signos de cambios hormonales (como el
desarrollo excesivo de las mamas en hombresy el sangrado vaginal y/o desarrollo temprano de las mamas
en mujeres).

Reporte de eventos adversos

Sitiene algun evento adverso, hable con su médico. Esto incluye cualquier posible efecto adverso no
mencionado en este prospecto. También puede informar los efectos secundarios directamente a través de
la Pégina Web de la ANMAT

http://www.anmat.qgov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde 0800-333-1234.

Por cualquier informacién o comunicacién contactarse al +54 011 4709-9020 o via e-mail a:
farmacovigilancia@celnova.com.

5. Conservacion de Lysodren

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
Conservar en el embalaje original.
No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece enla cajay en el frasco después

Este medicamento sélo debe ser manipulado por el paciente y las personas encargadas de su cuidado,
y especialmente no por mujeres embarazadas. Las personas a cargo del cuidado del paciente deben llevar
guantes desechables cuando manipulen los comprimidos.

La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con
é| se realizard de acuerdo con la normativa local relativa a la utilizacion de medicamentos citotoxicos.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Lysodren

- El principio activo es mitotano. Cada comprimido contiene 500 mg de mitotano.

- Los demds componentes son almidén de maiz, celulosa microcristalina (E460), macrogol 3350y silicio
coloidal anhidro.

Aspecto del producto y contenido del envase
Los comprimidos de Lysodren son blancos, biconvexos, redondos y ranurados.
Lysodren se presenta en frascos de plastico de 100 comprimidos

PRESENTACION

Envase conteniendo 1 frasco de boca roscada cuadrado, opaco y blanco de polietileno de alta densidad
(HDPE) que contiene 100 comprimidos.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION MEDICA
Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA
MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.
CERTIFICADO N°60059

ELABORADOR, ACONDICIONADOR PRIMARIO Y SECUNDARIO:
CORDEN PHARMA LATINA S.p.A., Via Murillo, 7,04013 Sermoneta, Italia.

ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO:
CENTRE SPECIALITES PHARMACEUTIQUES, 76-78 Avenue du Midi, 63800 Cournon d’Auvergne, Francia

IMPORTADOR, DISTRIBUIDOR Y ACONDICIONADOR SECUNDARIO ALTERNATIVO:

CELNOVA ARGENTINA S.A., Talcahuano 461/63. Villa Martelli. Provincia de Buenos Aires, Argentina. Tel.
(011) 4709-9020. Bajo Licencia de HRA PHARMA RARE DISEASES.

Direccion Técnica: Farm. Maria Laura Ciciliani.

Fecha de Ultima revision: 02.2024
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