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FICHA TECNICA DE PRODUCTO

Nombre del producto: INMUNOPRIN® 100 mg
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11.1 Citotéxico

Caja x 3 blister x 10 comprimidos

TALIDOMIDA
100 mg
Tableta cubierta

Oral
Inmunomodulador e inmunosupresor

Bilster PVC/Auminio

Largo 11,6 cm
Alto 4.6 cm
Ancho 3,3cm
Si X NO
Sl NO X

INVIMA 2015 M-003434-R1

Indefinido (Articulo 5 Decreto 1474 de 2023)

MONTE VERDE S.A, con domicilio en Ruta Nacional N° 40 s/n esq. Calle 8 - Departamento de Pocito - Provincia de
San Juan, Argentina

Nuevas indicaciones:

En pacientes con mieloma multiple no tratado en asociacion con ciclofosfamida (u otros alquilantes) y corticosteroide.
En pacientes con mieloma multiple no tratado en asociacién con bortezomib y prednisona (corticosteroide).

En combinacion con daratumumab, bortezomib y dexametasona para el tratamiento de pacientes adultos con mieloma
multiple de nuevo diagndstico que son candidatos a un trasplante autélogo de progenitores hematopoyéticos.

En combinacién con melfalédn y prednisona esta indicado como tratamiento de primera linea de pacientes con mieloma
multiple no tratado de edad = 65 afios 0 no aptos para recibir quimioterapia a altas dosis.

Manejo de la reaccion lepromatosa aguda (eritema nodoso leproso), enfermedad aftosa recurrente y sindrome de
behcet.

"Teniendo en cuenta las caracteristicas altamente teratogénicas del producto (Categoria X), éste sera de prescripcion
exclusiva por los especialistas con firma de consentimiento informado sobre el uso de un sistema de contracepcion
seguro mientras se emplea el medicamento y su distribucién se hara exclusivamente por el laboratorio.
Hipersensibilidad al medicamento. Contraindicado absolutamente en el embarazo, mujeres en edad fértil, en pacientes
que cursan o se sospechan patologias hematolégicas como leucemia mieloide aguda o sindromes mielodisplasicos.
Precaucién en pacientes que deben tener animo vigilante. La talidomida es teratogénica en humanos.

Aumento en el riesgo de presentar tromboembolismo arterial, incluyendo infarto del miocardio y eventos
cerebrovasculares en adicion al riesgo de tromboembolismo venoso, ya establecido. Se deben tomar precauciones
con el fin de minimizar los factores de riesgo para eventos tromboembodlicos, tales como: fumar, hipertension e
hiperlipidemia. Riesgo de presentacion de neoplasias hematoldgicas como leucemia mieloide aguda y sindromes
mielodisplasicos.

La dosis inicial de Talidomida para pacientes mayores de 75 afios en el tratamiento del mieloma mdltiple debe ser de 100 mg por dia.
La dosis inicial de melfalan en combinacion con talidomida para el tratamiento el mieloma mdltiple debe reducirse en un 50% (0,1
mg/Kg/dia) en los pacientes con insuficiencia renal moderada (aclaramiento de creatinina < 50 ml/min) o grave (aclaramiento de
creatinina < 30 ml/minuto) en pacientes mayores de 75 afios. Los pacientes mayores de 75 afios que se encuentren bajo tratamiento
con talidomida y melfalan deben ser monitoreados estrictamente para la evaluacion, seguimiento y tratamiento de efectos adversos
serios relacionados al uso de los principios activos mencionados en este informe.

36 meses
Mantener a temperatura inferior a 30 °C en su envase y empaque original

Codigo Barras: 7707204490417
Cadigo CUM: 019942618-39
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