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FOTO(S) NOMBRE DE MARCA:;

— REMBRE® 100mg
o REMBRE® 70mg
REMBRE® 50mg

[—— . Rembre®50 NOMBRE GENERICO :

Dasatinib 70 mg | Dasatinib 50 mg

Rembre® 100
Dasatinib 100 mg

Dasatinib 100mg
Dasatinib  70mg
Dasatinib  50mg

FORMA(S) FARMACEUTICA(S):
Tabletas Recubiertas

GRUPO TERAPEUTICO:
Agentes Antineoplasicos

-Biotoscana | 1-Biotoscana -Biotoscana

ATC: LOTXEO6

COMPOSICION:

Cada tableta recubierta contiene Dasatinib 100, 70 o 50 mg.

FARMACOLOGIA / (PK / PD)

Farmacodinémica

Dasatinib inhibe la actividad de la quinasa BCR-ABL y de las quinasas de la familia SRC junto con
otras quinasas oncogénicas especificas incluyendo c-KIT, los receptores quinasa de las efrinas
(EPH) vy el receptor del PDGF-B. Dasatinib es un inhibidor potente, a concentraciones
subanomolares (0,6- 0,8 nM), de la quinasa BCR-ABL. Se une no sélo a la conformacién inactiva
de la enzima BCR-ABL, sino también a la activa.

Mecanismo de accién

In vitro, Dasatinib es activo en lineas celulares representativas de variantes de leucemia sensibles y
resistentes a imatinib. Los estudios preclinicos demuestran que Dasatinib puede superar la
resistencia a imatinib resultante de la sobreexposicion de BCR-ABL, mutaciones del dominio de
BCR-ABL quinasa, activacion de las vias de sefalizaciéon alternativas que afectan a las quinasas de
la familia de SRC (LYN, HCK) y la sobreexposicion del gen (mdr) de resistencia multiple. Ademas,
Dasatinib inhibe las quinasas de la familia SRC a concentraciones subanomolares.

In vivo, en experimentos independientes usando modelos murinos de LMC, Dasatinib previno la
progresion de la LMC cronica a fase blastica y prolongd la supervivencia de los ratones
implantados con lineas celulares de LMC obtenidas de pacientes, en diversas localizaciones,
incluido el sistema nervioso central.
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Propiedades farmacocinéticas

Absorcién

Dasatinib se absorbe rapidamente en pacientes después de la administracion oral, alcanzandose
concentraciones maximas entre 0,5-3 horas. Después de la administracion oral, el aumento de la
exposicion plasmatica media (area bajo la curva, AUCt) es aproximadamente proporcional al
incremento de la dosis en el rango de dosis de 25 mg a 120 mg dos veces al dia. La media global
de la semivida de eliminacién terminal de Dasatinib en pacientes es, aproximadamente, de 5-6
horas.

Los datos de sujetos sanos que recibieron una dosis Unica, de 100 mg de Dasatinib 30 minutos
después de una comida rica en grasas indicaron un aumento del 14% en el AUC medio de
Dasatinib. Una dieta pobre en grasas 30 minutos antes de la administracion de Dasatinib produjo
un aumento del 21% en la media de AUC para Dasatinib. Los efectos debidos a los alimentos no
representan cambios clinicamente relevantes en la exposicion al farmaco. La variabilidad de la
exposicion a Dasatinib es mayor en condiciones de ayuno (47% CV) en comparacion con las
condiciones de comida baja en grasa (39% CV)y de comida rica en grasa (32% CV).

En base al andlisis farmacocinético en la poblacion de pacientes, se estimé que la variabilidad en
la

exposicion a Dasatinib se debe principalmente a la variabilidad en diferentes condiciones en la
biodisponibilidad (44% CV) y, en menor medida, a la variabilidad interindividual en la
biodisponibilidad y la variabilidad interindividual en el aclaramiento (30% y 32% CV,
respectivamente). No se espera que la variabilidad aleatoria en diferentes condiciones en la
exposicion afecte ni a la exposicion acumulada ni a la eficacia o seguridad.

Distribucién

En pacientes, Dasatinib tiene un volumen de distribucién aparente muy grande (2.505 [), con un
coeficiente de variacion (CV%) del 93%, lo que sugiere que el farmaco se distribuye ampliamente
por el espacio extravascular. Basandose en los resultados de ensayos /i vitrola union a proteinas
plasmaticas de Dasatinib a las concentraciones clinicas relevantes es del 96%.

Biotransformacién

Dasatinib es ampliamente metabolizado en los seres humanos por multiples enzimas implicadas
en la transformacién de los metabolitos. En sujetos sanos que recibieron 100 mg de Dasatinib
marcado con ["“C], la fraccion de Dasatinib inalterada representé el 29% de la radiactividad
circulante en el plasma. La concentracion plasmatica y la actividad medida /n vitro indican que es
poco probable que los metabolitos de Dasatinib desempefien un papel importante en la
farmacologia observada del producto. El CYP3A4 es una enzima importante responsable del
metabolismo de Dasatinib.

Eliminacién
La semivida terminal media de Dasatinib es de 3 horas a 5 horas. El aclaramiento oral aparente
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medio es 363,8 I/hr (CV% 81,3%).

La eliminacién se produce predominantemente por las heces, principalmente como metabolitos.
Después de una dosis oral Unica de Dasatinib marcado con [“C], aproximadamente el 89% de la
dosis se eliminé en 10 dias recuperandose un 4% y 85% de la radioactividad en orina y heces,
respectivamente. La fraccién inalterada de Dasatinib representd el 0,1% y el 19% de la dosis en
orina y heces, respectivamente, mientras que el resto de la dosis se eliminé como metabolitos.

Dasatinib y sus metabolitos se excretan minimamente por via renal.

INDICACIONES:

Tratamiento de adultos con leucemia mieloide crénica con resistencia o intolerancia a terapia
previa, incluido IMATINIB. Tratamiento de adultos con leucemia linfoblastica aguda de
cromosoma filadelfia positivo con resistencia o intolerancia a terapia previa. Tratamiento en
adultos con leucemia mieloide crénica (lcm) en fase crénica recientemente diagnosticada.

CONTRAINDICACIONES:
Contraindicado en pacientes con hipersensibilidad a Dasatinib o cualquiera de los componentes
del producto.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS: MIELOSUPRESION, Eventos relacionados con sangrado o
retencion de liquido, prolongacion del intervalo QT, Insuficiencia cardiaca congestiva, disfuncion
ventricular izquierda o infarto de miocardio, hipertension arterial pulmonar y uso en embarazo.
Se debera realizar serologia del VHB a todos los pacientes antes de iniciar tratamiento con
inhibidores de la tirosina quinasa BCR-ABL. En caso de que dicha serologia diese un resultado
positivo (incluidos pacientes con enfermedad activa), antes de administrar el inhibidor de la
tirosina quinasa BCR -ABL, se debera consultar a un especialista en el manejo de la hepatitis B.
Asi mismo se consultara con un especialista siempre que, una vez iniciado el tratamiento el
tratamiento con un inhibidor de la tirosina quinasa BCR -ABL, se obtenga un resultado positivo en
la serologia del VHB. En los portadores VHB que requieran tratamiento con un inhibidor de la
tirosina quinas a BCR - ABL se vigilara estrechamente, durante el tratamiento y varios meses tras
finalizar el mismo, la aparicién de cualquier signo o sintoma indicativo de infeccion activa por el
virus. Riesgo de presentar reacciones dermatoldgicas mucocutaneas severas, especialmente en
pacientes expuestos previamente a un agente inhibidor de Tyrosin Kinasa. Los pacientes en
manejo con Dasatinib deben mantenerse adecuadamente hidratados y con correctos niveles de
acido Urico antes de iniciar tratamiento.

DOSIFICACION Y ADMINISTRACION:

Pacientes adultos

La dosis de inicio recomendada para LMC en fase cronica es de 100 mg de Dasatinib una vez al
dia, oral.

La dosis de inicio recomendada para la LLA Ph + es de 140 mg una vez al dia, oral.

INTERACCIONES:

Farmacos que pueden aumentar las concentraciones plasmaticas de Dasatinib /nhibidores de
CYP3A4: Dasatinib es un sustrato de CYP3A4. En un ensayo de 18 pacientes con tumores
solidos, 20 mg de Dasatinib una vez al dia, coadministrados con 200 mg de ketoconazol dos
veces al dia aumentaron la Cmax y AUC de Dasatinib en cuatro y cinco veces, respectivamente. El
uso concomitante de dasatinib y los farmacos que inhiben CYP3A4 puede aumentar la exposicion
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a Dasatinib y deberia evitarse. En pacientes que reciben tratamiento con Dasatinib, se debe
considerar la monitorizacion meticulosa para detectar toxicidad y una reduccion de la dosis de
Dasatinib si no puede evitarse una administracion sistémica de un potente inhibidor de CYP3A4.

Farmacos que pueden disminuir las concentraciones plasmaticas de Dasatinib /nductores de
CYP3A4: Cuando se administré una Unica dosis matutina de Dasatinib después de 8 dias de
administracion nocturna continua de 600 mg de rifampicina, un potente inductor de CYP3A4, la
Cmax y AUC promedio de Dasatinib disminuyeron en un 81% y 82%, respectivamente. Se deben
considerar agentes alternativos con menor potencial de induccion enzimatica. Si debe
administrarse Dasatinib con un inductor CYP3A4, debe considerarse un aumento de la dosis de
Dasatinib.

Antidcidos: Los datos no clinicos demuestran que la solubilidad de Dasatinib depende del pH. En
un ensayo de 24 sujetos sanos, la administracion de 30ml de hidroxido de aluminio/ hidroxido de
magnesio horas antes de una dosis Unica de 50 mg de Dasatinib se asocié con la ausencia de
cambio relevante en la auc de Dasatinib; sin embargo, la cmax de Dasatinib aumentd un 26%.
cuando se administraron 30 ml de hidréxido de aluminio/hidréxido de magnesio a los mismos
sujetos concomitantemente con una dosis de 50 mg de Dasatinib, se observé una reducciéon en la
auc de Dasatinib del 55% y una reduccion de la cmax del 58%. La administracion simultanea de
Dasatinib con antiacidos debe evitarse. Si se requiere tratamiento con antiacidos, la dosis de
antiacidos debe administrarse al menos 2 horas antes o 2 horas después de la dosis de Dasatinib.

Antagonistas H2/inhibidores de la bomba de protones: La supresion a largo plazo de la secrecion
de &cido géstrico por antagonistas H2 o inhibidores de la bomba de protones (por ej., famotidina
y omeprazol) probablemente reduzca la exposicion a Dasatinib. En un ensayo de 24 sujetos
sanos, la administracion de una Unica dosis de 50 mg de Dasatinib 10 horas después de la
famotidina redujo la AUC y Cmax de Dasatinib en un 61% y 63%, respectivamente en un ensayo
de 14 sujetos sanos la administracién de una dosis Unica de 100 mg de Dasatinib 22 horas
después de una dosis de 40 mg de omeprazol en estado de equilibrio redujo el AUC de Dasatinib
en un 43% vy la Cmax de Dasatinib en un 42%. No se recomienda el uso concomitante de
antagonistas H2 o inhibidores de la bomba de protones con Dasatinib. Se debe considerar el uso
de antiacidos (al menos 2 horas antes o 2 horas después de la dosis de Dasatinib) en lugar de los
antagonistas H2 o los inhibidores de la bomba de protones en pacientes que reciben tratamiento
con Dasatinib.

Farmacos cuyas concentraciones plasmaticas pueden ser alteradas por Dasatinib Sustratos de
CYP3A4: Los datos de una dosis Unica de un ensayo de 54 sujetos sanos indican que la Cmaxy
AUC promedio de simvastatina, un sustrato de CYP3A4, aumentaron en un 37% y 20%,
respectivamente, al administrar simvastatina en combinacién con una dosis Unica de 100 mg de
Dasatinib. Por lo tanto, los sustratos de CYP3A4 que tienen un indice terapéutico estrecho como
alfentanil, astemizol, terfenadina, cisaprida, ciclosporina, fentanilo, pimozida, quinidina, sirolimus,
tacrolimus, o alcaloides de la ergotamina (ergotamina, dihidroergotamina) deben ser
administrados con cuidado en pacientes que reciben Dasatinib.




v -Blotoscana
INFORMACION BASICA DEL PRODUCTO Una compania GBT

REMBRE

Pagina 5 de 9

EVENTO ADVERSO (INCLUYE RAM):

Mielosupresiéon

El tratamiento con Dasatinib se asocia con anemia, neutropenia y trombocitopenia. Su incidencia
es mas temprana y frecuente en pacientes con LMC en fase avanzada o LLA Ph+ que en
pacientes con LMC en fase crénica. En los pacientes adultos con LMC en fase avanzada o LLA
Ph+, tratados con Dasatinib como monoterapia, deben realizarse hemogramas completos (CBCs)
cada semana durante los 2 primeros meses, y posteriormente cada mes o con la frecuencia que le
sea indicada clinicamente. En pacientes adultos y pediatricos con leucemia mieloide crénica (LMC)
en fase crénica deben realizarse hemogramas completos cada 2 semanas durante las primeras 12
semanas, después cada 3 meses y posteriormente cuando esté clinicamente indicado. En
pacientes pediatricos con LLA Ph+ tratados con Dasatinib en combinacidon con quimioterapia,
deben realizarse CBCs antes del inicio de cada bloque de quimioterapia y cuando esté
clinicamente indicado. Durante la consolidacién de los bloques de quimioterapia, se deben
realizar CBCs cada 2 dias hasta la recuperacion (ver secciones 4.2 y 4.8). La mielosupresion es
generalmente reversible y normalmente se controla interrumpiendo temporalmente la
administracion de Dasatinib o reduciendo la dosis.

Sangrado

En pacientes con LMC en fase cronica (n= 548), 5 pacientes (1%) que recibieron Dasatinib
tuvieron hemorragia grado 3 o 4. En ensayos clinicos en pacientes con LMC en fase avanzada
que recibieron la dosis recomendada de Dasatinib (n= 304) ocurrieron hemorragias graves en el
sistema nervioso central (SNC) en el 1% de los pacientes. Un caso fue mortal y se asocié segun
los Criterios de Toxicidad Comun (CTC), a una trombocitopenia grado 4. Se produjo hemorragia
gastrointestinal grado 3 0 4 en el 6% de los pacientes con LMC en fase avanzada y generalmente
requirieron suspension del tratamiento y transfusiones. Se produjeron otras hemorragias grado 3
0 4 en el 2% de los pacientes con LMC en fase avanzada. La mayoria de las reacciones adversas
relacionadas con sangrados en estos pacientes fueron tipicamente asociados con
trombocitopenia grado 3 o 4 (ver seccién 4.8). Adicionalmente, los estudios de funcion
plaquetaria /n vitro e in vivo sugieren que el tratamiento con Dasatinib afecta de modo reversible
a la activacién de plaquetas.

Hay que tener precaucion si los pacientes utilizan antiagregantes plaquetarios o anticoagulantes.

Retencién de liquidos

Dasatinib se asocia con retencion de liquidos. En el ensayo Fase Il en pacientes con LMC en fase
cronica de nuevo diagnéstico, se notificod retencion de liquidos grado 3 0 4 en 13 pacientes (5%)
en el grupo de tratamiento con Dasatinib y 2 pacientes (1%) en el grupo de tratamiento con
imatinib tras un seguimiento minimo de 60 meses (ver seccién 4.8). En todos los pacientes
tratados con Dasatinib con LMC en fase crénica se produjo retencién de liquidos grave en 32
pacientes (6%) de los que recibieron Dasatinib a la dosis recomendada (n=548). En ensayos
clinicos en pacientes con LMC en fase avanzada o LLA Ph+ que recibieron Dasatinib a la dosis
recomendada (n= 304) se notificd retencion de liquidos grado 3 0 4 en el 8% de los pacientes,
incluyendo derrame pleural y pericardico grado 3 o 4 en el 7% y el 1% de los pacientes,
respectivamente. En estos pacientes se notifico edema pulmonar grado 3 o 4 e hipertension
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pulmonar en el 1% de los pacientes.

Los pacientes que desarrollen sintomas tales como disnea o tos seca que sugieran derrame
pleural, deberan ser evaluados por radiografia de térax. Los derrames pleurales grado 3 o 4,
pueden requerir toracocentesis y oxigenoterapia. Las reacciones adversas con retencion de
liquidos se trataron normalmente con medidas de apoyo que incluyeron la administracion de
diuréticos y tratamientos cortos con esteroides. Pacientes con 65 afos o mas tienen mayor
probabilidad que los pacientes jovenes de experimentar episodios de derrame pleural, disnea, tos,
derrame pericardico e insuficiencia cardiaca congestiva, y deben ser monitorizados
cuidadosamente.

Hipertensién pulmonar arterial (HTPA)

La HTPA (hipertensién pulmonar arterial precapilar confirmada por cateterismo derecho) ha sido
notificada asociada al tratamiento con Dasatinib (ver seccion 4.8). En estos casos, la HTPA se
notificé después del inicio del tratamiento con Dasatinib, incluyendo casos de mas de un afio de
duracion.

Antes de iniciar el tratamiento con Dasatinib, debe evaluarse si el paciente presenta signos o
sintomas de enfermedad cardiopulmonar subyacente. En caso positivo, deberd realizarse una
ecocardiografia al inicio del tratamiento. Esta prueba debera valorarse si el paciente presentara
factores de riesgo de enfermedad cardiaca o pulmonar. En los pacientes que desarrollen disnea y
fatiga tras el inicio del tratamiento se deberan evaluar las etiologias mas comunes incluyendo
derrame pleural, edema pulmonar, anemia o infiltrados pulmonares. De acuerdo con las
recomendaciones para el manejo de las reacciones adversas no hematolégicas (ver seccion 4.2)
debera reducirse la dosis de Dasatinib o interrumpir el tratamiento durante esta evaluacién. Si no
se encontrase explicacion, o si no se produce una mejoria con la reduccion de la dosis o la
suspension del tratamiento, debe considerarse el diagnéstico de HTPA. La aproximacion
diagnostica debe seqguir las directrices de la practica clinica habitual. Si se confirma la HTPA,
interrumpir permanentemente el tratamiento con Dasatinib. El sequimiento de la HTPA debera
realizarse de acuerdo con las directrices de la practica clinica habitual. Tras la suspensién del
tratamiento en pacientes con HTPA, se han observado mejoras en los parametros clinicos y
hemodinamicos.

Prolongacién de QT

Los datos /n vitro sugieren que Dasatinib tiene capacidad de prolongar la repolarizacion cardiaca
ventricular (intervalo QT). En 258 pacientes tratados con Dasatinib y 258 pacientes tratados con
imatinib tras un seguimiento minimo de 60 meses, en el ensayo Fase Ill en pacientes con LMC en
fase cronica de nuevo diagnoéstico, se notificd en 1 paciente (<1%) en cada grupo una
prolongacion QTc como una reaccion adversa. La mediana de cambio en el QTcF desde el nivel
basal fue de 3,0 mseg en los pacientes tratados con Dasatinib comparados con los 8,2 mseg en
los pacientes tratados con imatinib. Un paciente (<1%) en cada grupo experimentd un QTcF >
500 mseg. En 865 pacientes con leucemia, tratados con Dasatinib en estudios clinicos Fase I, el
cambio medio del intervalo QTc respecto a los valores basales, aplicando el método de Fridericia
(QTcF) fue de 4- 6 mseg, con un limite superior en el intervalo de confianza del 95% < 7 mseg
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(ver seccion 4.8).

De los 2.182 pacientes con resistencia o intolerancia al tratamiento previo con imatinib, que
recibieron Dasatinib en los ensayos clinicos, 15 (1%) pacientes presentaron prolongacién QTc
como una reaccion adversa. Veintiin de estos pacientes (1%) tuvieron un QTcF > 500 mseg.

Dasatinib debe administrarse con precaucion en pacientes que tengan o puedan desarrollar
prolongacion del QTc. Esto incluye pacientes con hipopotasemia o hipomagnesemia, pacientes
con sindrome congénito de QT largo, pacientes que toman medicamentos antiarritmicos u otros
medicamentos que induzcan prolongacion de QT y pacientes en tratamiento con dosis altas
acumulativas de antraciclinas. La hipopotasemia o hipomagnesemia debe corregirse antes de la
administracion de Dasatinib.

Reacciones adversas cardiacas

Dasatinib fue estudiado en un estudio clinico aleatorizado de 519 pacientes con LMC en fase
cronica de nuevo diagndstico, que incluia pacientes con enfermedad cardiaca previa. Se
notificaron reacciones adversas cardiacas, tipo insuficiencia cardiaca congestiva/insuficiencia
cardiaca, derrame pericardico, arritmias, palpitaciones, prolongacién del intervalo QT e infarto de
miocardio (incluyendo mortal) en pacientes que estaban tomando Dasatinib. Las reacciones
adversas cardiacas fueron mas frecuentes en pacientes con factores de riesgo o con historial de
enfermedad cardiaca. Los pacientes con factores de riesgo (p. €j., hipertensién, hiperlipidemia,
diabetes) o con historial de enfermedad cardiaca (p.ej., intervencién coronaria percutanea previa,
enfermedad arterial coronaria documentada) deben ser monitorizados cuidadosamente para los
signos y sintomas compatibles con insuficiencia cardiaca como dolor toracico, dificultad para
respirar y diaforesis.

Si aparecen estos signos o sintomas clinicos, se aconseja al médico interrumpir la administracion
de Dasatinib y considerar la necesidad de un tratamiento alternativo especifico para LMC.
Después de su resolucion, debe realizarse una evaluacion funcional antes de continuar el
tratamiento con Dasatinib. Dasatinib puede reintroducirse a la dosis original si las reacciones
adversas fueron leves/moderadas (< grado 2) y reintroducirse a una dosis reducida si las
reacciones adversas fueron graves (2 grado 3) (ver seccion 4.2). Los pacientes que contintan el
tratamiento deben ser monitorizados periédicamente.

En los ensayos clinicos no se incluyeron pacientes con enfermedades cardiovasculares importantes
0 no controladas.

Microangiopatia trombética (MAT)

Los inhibidores de tirosina quinasa BCR-ABL se han asociado a microangiopatia trombotica
(MAT), incluyendo informes de casos individuales para Dasatinib (ver seccion 4.8). Si se asocian
hallazgos de laboratorio o clinicos con MAT en un paciente que recibe Dasatinib, se debe
interrumpir el tratamiento con Dasatinib y se debe realizar una evaluacion de la MAT, incluida la
actividad ADAMTS13 y la determinacion de anticuerpos anti-ADAMTS13. No debe reanudarse el
tratamiento con Dasatinib si el anticuerpo anti-ADAMTS13 se eleva junto con una baja actividad
de ADAMTS13.
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Reactivacién del virus de la hepatitis B

Se han producido reactivaciones de la hepatitis B en pacientes que son portadores crénicos de
este virus después de que los pacientes hayan recibido inhibidores de la tirosina quinasa BCR-ABL.
En algunos casos se produjo insuficiencia hepatica aguda o hepatitis fulminante que dio lugar a
un trasplante de higado o a un desenlace mortal.

Los pacientes se deben someter a pruebas para detectar la infecciéon por VHB antes de comenzar
el tratamiento con Dasatinib. Se debe consultar a expertos en enfermedades hepaticas y en el
tratamiento de la hepatitis B antes de comenzar el tratamiento en pacientes con una serologia
positiva para hepatitis B (incluyendo a los pacientes con enfermedad activa) y pacientes que den
un resultado positivo en una prueba de infeccién por VHB durante el tratamiento. Los portadores
del VHB que necesiten tratamiento con Dasatinib se deben someter a una estrecha
monitorizacién para detectar signos y sintomas de infeccién activa por VHB a lo largo de todo el
tratamiento y durante varios meses después de finalizar el tratamiento.

Efectos en el crecimiento y desarrollo de los pacientes pediatricos

En ensayos pediatricos de Dasatinib, en pacientes pediatricos con LMC Ph+ en fase crénica
resistentes o intolerantes a imatinib y pacientes pediatricos con LMC Ph+ en fase crénica sin
tratamiento previo después de al menos 2 afos de tratamiento, se notificaron acontecimientos
adversos relacionados con el tratamiento asociados al crecimiento y desarrollo éseo en 6 (4,6%)
pacientes, uno de los cuales fue de intensidad grave (Grado 3 de retraso del crecimiento). Estos 6
casos incluyeron casos de fusion epifisaria retardada, osteopenia, retraso en el crecimiento y
ginecomastia (ver seccion 5.1). Estos resultados fueron dificiles de interpretar en el contexto de
enfermedad crénica tales como LMC y requieren un seguimiento a largo plazo.

En ensayos pediatricos de Dasatinib en combinacién con quimioterapia en pacientes pediatricos
con LLA Ph+ de nuevo diagndéstico después de un maximo de 2 afios de tratamiento, se
notificaron acontecimientos adversos relacionados con el tratamiento, asociados al crecimiento
6seo y al desarrollo en 1 (0,6%) paciente. Este caso fue una osteopenia de Grado 1.

Excipientes

Lactosa

Este medicamento contiene 131,3 mg de lactosa monohidrato en una dosis diaria de 100 mg, y
183,84 mg de lactosa monohidrato en una dosis diaria de 140 mg (2 comprimidos de 70 mag).
Los pacientes con intolerancia hereditaria a galactosa, deficiencia total de lactasa o problemas de
absorcién de glucosa o galactosa no deben tomar este medicamento.

Sodio
Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por comprimido; esto es,
esencialmente, exento de sodio.

SOBREDOSIS:
La experiencia referente a la sobredosis de Dasatinib en los ensayos clinicos esta limitada a casos
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aislados. La sobredosis mas alta de 280 mg por dia durante una semana se notificé en dos
pacientes y ambos desarrollaron un descenso significativo en el recuento de plaquetas.
Considerando que Dasatinib se asocia con mielosupresion grado 3 6 4, los pacientes que ingieran
una dosis mayor de la recomendada deben ser monitorizados cuidadosamente por la aparicion de
mielosupresion y ser tratados con la terapia de soporte adecuada.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO: Almacenar a temperaturas inferiores a 30°C en su empaque
y envase original

VIDA UTIL: 24 meses

PRESENTACIONES: Caja por 30 tabletas recubiertas.
Caja por 60 tabletas recubiertas.
Caja por 60 tabletas recubiertas.
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INVIMA 202 1M-0020429

INVIMA 202 1M-0020430 PAIS DE ORIGEN:
Argentina

TITULAR DEL REGISTRO INVIMA:

Laboratorio Lkm

CUM:

20115460-01
20115461-01
20115463-03

VERSION IBP: 2021 XI FECHA DE REVISION: 5/11/2021

Esta informacion se basa en:

Registro INVIMA: INVIMA 202 1M-0020428
INVIMA 2021M-0020429
INVIMA 2021M-0020430

PK: Farmacocinética
PD: Farmacodinamia

Angie Sanchez Yepes Jorge Alejandro Gomez
Elaborado: Asuntos Regulatorios | Revisado: Direcciéon Medica Aprobado
Fecha: 05/11/2021 Fecha:05/11/2021 Fecha

La notificaciéon de sospechas de eventos adversos a medicamentos: Informar sospechas de reacciones
adversas después de la autorizacion del medicamento es importante. Permite el monitoreo continuo de la
relacion beneficio / riesgo del medicamento. Se les pide a los profesionales sanitarios, pacientes y
familiares que usan el medicamento, reportar cualquier sospecha de reaccion adversa a través del
programa de farmacovigilancia de Biotoscana. farmacovigilancia.colombia@grupobiotoscana.com; mauvil.
310 8855187, PBX: (1) 9143889 opcién 9.
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