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CAPECITABINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg

FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE

Lea cuidadosamente este folleto antes de la administracion de este medicamento.
Contiene informacidén importante acerca de su tratamiento. Si tiene cualquier duda
0 no estd seguro de algo, pregunte a su médico o quimico farmaceéutico. Guarde
este folleto puede necesitar leerlo nuevamente. Verifique que este medicamento
corresponda exactamente al indicado por su médico.

COMPOSICION

Cada comprimido recubierto de 150 mg de capecitabina contiene:

CAPECITADINGL. ..o 150 mg
Excipientes c.s.: lactosa, celulosa microcristalina, hipromelosa, edetato disédico,
croscarmelosa sédica, estearato de magnesio, macrogol, diéxido de titanio, 6xido de
hierro rojo.

Cada comprimido recubierto de 500 mg de capecitabina contiene:

CAPECITADINGL. ... 500 mg
Excipientes c.s.: lactosa, celulosa microcristalina, hipromelosa, edetato disédico,
croscarmelosa sédica, estearato de magnesio, macrogol, diéxido de titanio, éxido de
hierro rojo.

FORMA FARMACEUTICA
Comprimidos recubiertos

VIA DE ADMINISTRACION
Via Oral

USO ADULTO

CLASIFICACION
Antineoplasico

INDICACIONES

Este medicamento esté indicado para el tratamiento de cancer de mama, de colon y de
recto (que son partes del intestino grueso), y cancer gastrico, bajo las siguientes
condiciones:

Carcinoma de mama:

Capecitabina en asociacién con docetaxel estd indicado para el tratamiento del
carcinoma de mama localmente avanzado o metastasico tras el fracaso de la
quimioterapia citotdéxica. El tratamiento anterior debe haber incluido una
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antraciclina.

En monoterapia, Capecitabina esta indicado para el tratamiento del carcinoma de
mama__localmente avanzado o metastasico cuando haya fracasado Ia
quimioterapia con taxanos y antraciclinas o cuando no esté indicado prosequir el
tratamiento con antraciclinas.

Carcinoma colorrectal:

Capecitabina esta indicado _como tratamiento adyuvante del cancer de colon
etapa lll (etapa C de Dukes) en pacientes guienes han sufrido reseccién completa
del tumor primario.

Capecitabina estaindicado para el tratamiento del cancer colorrectal metastasico.

Carcinoma esofagogastrico:

Capecitabina esta indicado como tratamiento de primera linea del cancer
esofagogastrico avanzado 0 metastasico, en asociacidn con epirubicina y
oxaliplatino o cisplatino.

Cancer gastrico:
Capecitabina en combinacién con oxaliplatino esta indicado como tratamiento

adyuvante de pacientes luego de la reseccion completa de adenocarcinoma
gastrico en etapa ll y lll.
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DOSIS Y ADMINISTRACION

Su médico prescribird la dosis adecuada, dependiendo de la naturaleza de su
enfermedad, de su peso corporal, y de su respuesta individual a la capecitabina. Su
médico de informara sobre la cantidad correcta de tabletas que debera tomar por la
mafana y la noche. No cambie la dosis por su cuenta. En algunos casos puede ser
necesario reducir la dosis, y su médico sabra identificar esta situacion para orientarlo
adecuadamente. No obstante la dosis usual recomendada es:

Tomar las tabletas por via oral por la mafiana y noche, hasta 30 minutos después de las
comidas. Ingerir las tabletas con agua.
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Monoterapia
Cancer de colon, colorrectal y de mama

La dosis inicial recomendada de Capecitabina en monoterapia es de 1.250
mg/m2 2 veces al dia (mafiana y noche; equivalente a una dosis diaria total
de 2.500 mg/m2) durante 2 semanas, Yy a continuacién 7 dias sin
administracion.
Tratamiento de combinacién
Cancer de mama
En asociacidon con docetaxel, la dosis inicial recomendada de Capecitabina
en el tratamiento del carcinoma de mama metastasico es de 1.250 mg/m2 2
veces al dia durante 2 semanas, v a continuaciéon 7 dias sin administracion;
la dosis de docetaxel es de 75 mg/m2 en infusién intravenosa (i.v.) de 1
hora, cada 3 semanas.
De acuerdo con la informacién sobre el docetaxel, los pacientes tratados
con Capecitabina junto con docetaxel deben recibir premedicacién antes de
administrar el docetaxel.
Cancer de colon, colorrectal, gastrico vy esofagogastrico
En el tratamiento _de combinacién (excepto con el irinotecan), la dosis
inicial recomendada de Capecitabina es de 800-1.000 mg/m2 administrados
2 veces al dia durante 2 semanas, vy a continuacién un periodo de 7 dias sin
administracién, o de 625 mg/m2 2 veces al dia si la administracién es
continua (v. 3.1.2 Estudios clinicos/Eficacia, para obtener mas informacioén).
En lo que respecta a la combinacién con irinotecan (XELIRI), la dosis inicial
recomendada de Capecitabina es de 800 mg/m2 administrados 2 veces al
dia durante 2 semanas, y a continuacion _un periodo _de 7 dias _sin
administracién, en combinacién con irinotecan en dosis de 200 mg/m2 el
dia 1 de cada ciclo de 3 semanas (v. 3.1.2 Ensayos clinicos/Eficacia para
obtener mas informacion).
La inclusion del bevacizumab en un régimen de combinacién no tiene
efecto en la dosis inicial de Capecitabina. En los pacientes con cancer de
colon en estadio lll se recomienda el tratamiento adyuvante durante un total
de 6 meses.
De acuerdo con la informacién sobre el cisplatino y el oxaliplatino, en los
pacientes tratados con Capecitabina mas cisplatino u oxaliplatino se debe
administrar premedicacién antiemética y mantener una hidratacion
adecuada antes de iniciar la administracién de cisplatino.
La dosis de Capecitabina se calcula en funcién de la superficie corporal. En
las tablas siquientes se muestran ejemplos de calculos de la dosis estandar
y de dosis reducidas (v. Ajustes posoldgicos durante el tratamiento) con una
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dosis inicial de Capecitabinade 1.250 mg/m2 o 1.000 mg/m2.

Instrucciones especiales sobre la dosis
Pacientes con insuficiencia hepéatica debida a metastasis hepatica:

Si la insuficiencia hepatica es de leve a moderada, no es necesario ajustar la dosis
inicial. En este caso se debe monitorear cuidadosamente a los pacientes. No se han
realizado estudios con pacientes con insuficiencia hepética grave.

Pacientes con insuficiencia renal:

En pacientes con insuficiencia renal moderada se recomienda una dosis inicial menor,
conforme a orientacibn médica. En pacientes con insuficiencia renal leve no se
recomiendan ajustes a la dosis inicial. Estos pacientes deben ser cuidadosamente
monitoreados por sus médicos.

La recomendacion de ajuste de dosis para pacientes con insuficiencia renal moderada se
aplica tanto a monoterapia como al uso en combinacion.

Nifios:
No se ha establecido la seguridad y eficacia de capecitabina en nifios.

Ancianos:

No es necesario ajustar la dosis inicial de la monoterapia con capecitabina. Sin
embargo, se recomienda un cuidadoso monitoreo de pacientes de edad avanzada con
respecto a reacciones adversas graves (grado 3 o0 4).

En combinacién con docetaxel, se observo un incremento en la incidencia de eventos
adversos (grado 3 o0 4) y de eventos adversos graves en pacientes de 60 afios 0 mas.
Se recomienda una reduccién de 75% de la dosis inicial de capecitabina (950 mg/m? dos
veces al dia) en pacientes de 60 afios 0 mas, conforme a orientacion médica.

Duracion del tratamiento

La duracion del tratamiento con capecitabina varia, dependiendo de la naturaleza de la
enfermedad y de su respuesta individual al tratamiento. Su médico le informara cuando
debe dejar de tomar capecitabina.

Si usted olvida tomar el medicamento, no tome una dosis adicional. Espere hasta la
siguiente dosis y tome su dosis normal.

No trate de compensar la dosis que olvidé tomar tomando mas de una dosis en la
siguiente oportunidad. Debido a su toxicidad, las dosis de capecitabina que no se tomen
no se sustituyen.

Siga las indicaciones de su médico, respetando siempre los horarios, las dosis y
la duracién del tratamiento. No interrumpa el tratamiento sin el conocimiento de
su médico.

Este medicamento no debe partirse, abrirse o masticarse.
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EFECTOS ADVERSOS (no deseados)
Ademas de los efectos benéficos de la capecitabina, es posible que ocurran efectos no
deseados durante el tratamiento, incluso cuando se usa de acuerdo a la receta. Los
efectos no deseados se producen comunmente al inicio del tratamiento. Estos efectos
secundarios en general mejoran rapidamente en 2 a 3 dias. Si se interrumpe el
tratamiento con capecitabina, podra reiniciarse de acuerdo a las instrucciones de su
médico.
En los casos de diarrea con mas de cuatro evacuaciones por dia y diarrea durante la
noche, de vomito mas de una vez en 24 horas, 0 si los sintomas en manos y pies se
agravan con presencia de dolor, hinchazén o ampollas, o aun si la cantidad de alimento
que usted ingiere por dia estd muy por debajo de lo normal y las llagas de la boca
empiezan a doler, deje de tomar capecitabina inmediatamente y consulte a su médico
para obtener orientacién adicional.

Reacciones adversas de acuerdo con la indicacién
Reacciones adversas reportadas en mas del 5% de los pacientes tratados con

capecitabina en monoterapia

Reacciones adversas por
sistema

Muy comun (ocurre en mas
del 10% de los pacientes que
usan este medicamento)

Comun (ocurre entre 5y 10%
de los pacientes que usan este
medicamento)

Trastornos de metabolismo
y nutricion

Pérdida de apetito

Deshidratacion
Disminucion del apetito

Trastornos del sistema
nervioso

Entumecimiento y sensacion
de hormigueo

Alteracion del

gusto Dolor de

cabeza

Sensacion de desmayo (sin
vértigo)

Trastornos oculares

Aumento del lagrimeo
Conjuntivitis

Trastornos
gastrointestinales

Diarrea

Vémitos

Nausea

Estomatitis (llagas en la boca)
Dolor abdominal (dolor de
vientre)

Estrefimiento
Dolor abdominal
Digestion dificil

Trastornos hepatobiliares

Exceso de bilirrubina en la
sangre
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Trastornos de la piel y el Hinchazén, enrojecimiento, Erupciones de la
tejido subcutaneo hormigueo y adormecimiento | piel Pérdida de
de las palmas de las manos y | cabello

plantas de los pies (sindrome | Piel de color rojo

mano-pie)* Piel seca
Dermatitis
Trastornos generales y Cansancio Fiebre
relacionados al sitio de Suefio profundo Debilidad
administracién Disminucion de la fuerza
muscular acompafiada de
debilidad

* Basado en experiencia post-comercializacion, el sindrome mano-pie persistente o
grave puede eventualmente ocasionar pérdida de las huellas dactilares (Vea la
seccion “; Qué debo saber antes de usar este medicamento?”).

En los estudios clinicos de capecitabina se han reportado fisuras en la piel (grietas) en
menos del 2% de los pacientes.

Reacciones adversas reportadas en menos del 5% de los pacientes tratados con
capecitabina en monoterapia
- Trastornos gastrointestinales: sequedad de boca, gases, reacciones adversas
relacionadas con ulceracion/inflamacion de las mucosas, como inflamacion del
eséfago, estdmago, intestino delgado, intestino grueso y hemorragia (sangrado)
gastrointestinal.
— Trastornos cardiacos: hinchazén en las piernas, dolor en el pecho de origen
cardiaco, incluyendo angina de pecho, enfermedad del musculo cardiaco,
infarto/isquemia miocardica, insuficiencia cardiaca, muerte subita, aumento de la
frecuencia cardiaca, arritmias cardiacas y palpitaciones.
—Trastornos del sistema nervioso: insomnio, confusion, deterioro de la funcién
cerebral y signos cerebelosos, como falta de coordinacion motora, dificultad para
articular palabras, alteracion del equilibrio y alteracién de la coordinacion.
— Infecciones e infestaciones: infecciones locales, infecciones generalizadas fatales
(incluyendo de origen bacteriano, viral y fungico) y sepsis (infeccién diseminada).
—Trastornos de la sangre y del sistema linfatico: anemia y reduccion de todas las
células de la sangre.
— Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo: picazén, descamacion cutanea
localizada, oscurecimiento de la piel, trastornos de las ufas, reacciones de
sensibilidad a la luz y sensibilidad a la radioterapia.
— Trastornos generales relacionados con el sitio de administracion: dolor de piernas y
brazos y dolor de pecho (no cardiaco).

- Ojos: irritacion de los ojos.
- Respiratorios: falta de aire y tos.
— Musculo-esqueléticos: dolor lumbar, dolor en masculos y articulaciones.
- Trastornos psiquiatricos: depresion.
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- Se reporté insuficiencia hepatica y hepatitis durante los estudios clinicos y después
de la comercializacién, pero no se establecioé una relacion de causa con el tratamiento

de capecitabina.

- Capecitabina en terapia combinada
Reacciones adversas muy comunes y comunes de capecitabina en combinacion

con diferentes quimioterapéuticos

Reacciones adversas por
sistema

Muy comun (ocurre en més de
10% de los pacientes que usan
este medicamento)

Comun (ocurre en entre 5 y
10% de los pacientes que usan
este medicamento)

Infecciones e infestaciones

Infeccién
Candidiasis oral (aftas)

Trastornos de la sangre y del
sistemay linféatico

Disminucién de los glébulos
blancos con o sin fiebre
Disminucion de plaquetas
Anemia

Trastornos del metabolismo y
nutricion

Disminucion del apetito

Disminucion del calcio en
sangre Disminucion de peso

Trastornos psiquiatricos

Insomnio

Trastornos del sistema
nervioso

Alteracion de los nervios
responsables de la sensibilidad
de manos y pies

Trastornos del gusto
Sensibilidad alterada
(entumecimiento u
hormigueos)

Disminucion de la sensibilidad

Trastornos oculares

Aumento del lagrimeo

Trastornos vasculares

Trombosis / embolia
(obstruccion de los vasos
sanguineos por coagulos)
Presion alta

Hinchazon de las

Respiratorio

Dolor de garganta

Sangrado de nariz
Ronquidos

Rinitis

Falta de aire

Trastornos gastrointestinales

Estrefiimiento
Digestion dificil

Sequedad de boca

Trastornos de la piel y el
tejido subcutaneo

Pérdida del cabello
Trastornos de las ufias

Trastornos musculo-
esqueléticos y de los tejidos
conectivos

Dolor en las articulaciones
Dolor muscular
Dolor de brazos y piernas

Dolor en el maxilar
Dolor en la espalda
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Trastornos generales y del Fiebre Fiebre
sitio de administracion Disminucion de la fuerza Dolor
muscular acompafada de
debilidad
Intolerancia a la temperatura

Con frecuencia, con el uso de capecitabina en combinacibn con otros
quimioterapéuticos se han reportado reacciones de hipersensibilidad e
isquemia/infarto del miocardio, pero menos del 5% de los pacientes.

Las reacciones adversas raras 0 poco comunes reportadas con capecitabina en
combinaciébn con otros agentes quimioterapéuticos son consistentes con las
reacciones adversas reportadas con el uso de capecitabina en monoterapia o de los
productos combinados en monoterapia.

Post-comercializacion
Reacciones adversas a farmacos (RADs) identificadas durante la exposicién post-
comercializacion

Clase de sistemas y 6rganos | Reacciones adversas a Frecuencia
Trastornos renales y urinarios Insuficiencia renal aguda Rara (ocurre entre 0.01% vy
secundaria a deshidratacién 0.1% de los pacientes que usan

este medicamento)

Trastornos del sistema nervioso | Leucoencefalopatia toxica Desconocida
(dafios al sistema nervioso
central, desencadenados por un
agente quimico).

Trastornos hepatobiliares: Insuficiencia hepatica, hepatitis | Muy rara (ocurre en menos de

usan este medicamento)

Trastornos metabdlicos y Hipertrigliceridemia (aumento Desconocida
nutricionales de la concentracion de
triglicéridos)
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Trastornos del tejido Lupus eritematoso  cutaneo | Muy rara (ocurre en menos del
subcutéaneo y piel (enfermedad  inmunoldgica), | 0.01% de los pacientes que usan
reacciones de piel graves como | ggte medicamento)

Sindrome de Stevens-Johnson
(enfermedad con lesiones
cutaneas generalizadas, como
ampollas, que pueden alcanzar
también las mucosas), Yy
necrolisis epidérmica toxica
(enfermedad que afecta a la
capa superior de la piel, que se
desprende en laminas).

Trastornos de los ojos Estenosis del conducto lagrimal
(estrechamiento del conducto
lagrimal), trastornos de Ia
cornea, incluyendo queratitis
(inflamacién de la cérnea).

Atencién: este producto es un medicamento que tiene una nueva indicacion
terapéutica en el pais, y aunque los estudios han indicado eficacia y seguridad
aceptables, incluso si esta indicado y se utiliza correctamente, pueden ocurrir
efectos adversos impredecibles o desconocidos. En este caso, informe a su
médico.

CONTRAINDICACIONES

e No se debe tomar capecitabina si se es alérgico a cualquiera de sus
componentes o a productos a base de fluoropirimidinas y fluorouracilo.

¢ No se puede tomar capecitabina si se es portador de deficiencia de la enzima
llamada dihidropirimidina deshidrogenasa.

e La capecitabina no debe administrarse en combinacién con farmacos como
zidovudina y sus analogos o brivudina (farmacos utilizados para el tratamiento de
la varicela y herpes).

¢ Este medicamento esta contraindicado para las personas con insuficiencia renal
grave (aclaramiento de creatinina inferior a 30 ml / min).

e Si hay contraindicaciones para cualquiera de los agentes en combinacion, el
agente no debe utilizarse. Hable con su médico si tiene alguna pregunta sobre las
posibles contraindicaciones de la capecitabina.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Mientras se esta en tratamiento con capecitabina se requiere de un seguimiento médico
cuidadoso

Aunque la mayoria de los efectos secundarios son reversibles, en algunos casos puede
ser necesario suspender el medicamento o reducir la dosis.

Estrefiimiento, sequedad de boca y gases gastrointestinales son eventos comunes a la
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terapia combinada de capecitabina con otros medicamentos tales como oxaliplatino.

La capecitabina puede inducir diarrea, que puede ser grave. La presencia de diarrea
severa debera ser cuidadosamente monitoreada y, si hay deshidratacién, debe recibir
liguidos con reposicién de electrolitos.

Cuando estén indicados, los tratamientos contra la diarrea deben iniciarse lo mas pronto
posible.

La deshidratacion debe evitarse o corregirse desde el principio. Los pacientes con
pérdida de apetito, disminucion de la fuerza muscular acompafiada de debilidad,
nauseas, vomitos o diarrea, pueden deshidratarse rapidamente La deshidratacion puede
causar insuficiencia renal aguda, especialmente en pacientes que ya presenten
insuficiencia renal, o cuando capecitabina se administra con otros medicamentos toxicos
para los rifiones. Se han reportado casos de insuficiencia renal, seguidos de muerte
cuando se da esta situacion. Si la deshidratacion fuese severa, el tratamiento con
capecitabina debe detenerse hasta lograr una recuperacion total.

Con el uso de capecitabina se ha observado toxicidad para el corazén incluyendo infarto
del miocardio, angina de pecho, arritmias, paro cardiaco, insuficiencia cardiaca y
cambios en el ECG. Estos eventos adversos pueden ser mas comunes en pacientes que
anteriormente habian presentado enfermedad de las arterias coronarias.

La capecitabina puede provocar reacciones graves en la piel, tales como sindrome de
Stevens-Johnson (que incluye lesiones cutaneas generalizadas, como ampollas, que
también pueden llegar a las membranas mucosas), y necrolisis epidérmica téxica (la
capa superficial de la piel se desprende en laminas). En estos casos se debe
descontinuar el medicamento permanentemente.

La capecitabina puede causar el sindrome mano-pie, una lesién de la piel de gravedad
variable (grado 1 a 3), una media de 79 dias después del inicio del tratamiento, con una
variacion de entre 11 y 360 dias. El sindrome mano-pie persistente o grave (grado 2 o
superior) eventualmente puede conducir a pérdida de las huellas dactilares, lo que
podria afectar la identificacion del paciente. En el grado 1 aparece hormigueo en las
manos y los pies, acompafado de enrojecimiento, pero el paciente puede continuar con
sus actividades. En el grado 2, las manos y los pies se presentan muy adoloridos e
hinchados, ademas de enrojecidos, y el paciente ya no puede realizar sus actividades
normalmente. En el grado 3 aparecen llagas y ampollas, la piel se decolora, y el malestar es
muy grande.

Si el sindrome es de grado 2 o 3, debe interrumpirse el tratamiento con capecitabina
hasta la resolucién o mejora del cuadro. Existe evidencia de que el dexpantenol funciona
en la prevencién del sindrome mano-pie.

La capecitabina puede inducir un aumento de las bilirrubinas (sustancias producidas por
el higado que cuando aumentan, pueden provocar una coloracién amarillenta en la piel y
los ojos).

Efectos sobre la capacidad para conducir vehiculos u operar maquinaria.
No se han realizado estudios acerca de los efectos de capecitabina sobre la capacidad
para conducir vehiculos u operar maquinaria.

Embarazo y lactancia
Este medicamento no debe ser usado por mujeres embarazadas sin orientaciéon

médica. Informe inmediatamente a su médico si tiene sospechas de embarazo.
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No se han realizado estudios sobre el uso de capecitabina en mujeres embarazadas Sin
embargo, basado en el mecanismo de accién de este medicamento, que detiene la
multiplicacién de las células, se presume que capecitabina puede causar dafo al feto si
se administra a mujeres embarazadas.
Antes de iniciar el tratamiento debe informar a su médico si tiene intencién de
embarazarse.
No debe tomar capecitabina si se esta embarazada o piensa que podria estarlo. Si se
toma capecitabina no debe amamantar.

Poblaciones especiales

Los pacientes ancianos y los pacientes con funcién renal o hepatica comprometida deben
ser estrechamente monitoreados, ya que pueden ser mas propensos a desarrollar
cuadros de toxicidad gastrointestinal, asi como cuadros de toxicidad mas graves.

Hasta el momento no hay informacion de que capecitabina pueda causar doping. En
caso de duda consulta a su médico.

NO TOME ESTE MEDICAMENTO SIN EL CONSENTIMIENTO DE SU MEDICO, PUEDE
SER PELIGROSO PARA LA SALUD.

INTERACCIONES

Informe a su médico sobre cualquier medicamento que estd tomando, ya sea con 0 sin
receta.

Anticoagulantes: informe a su médico si esta tomando anticoagulantes como warfarina y
femprocumon, ya que el uso de estos medicamentos en combinacién con capecitabina
puede afectar la coagulacion.

Fenitoina: Si estuviese recibiendo fenitoina (medicamento usado para controlar
convulsiones) al mismo tiempo que capecitabina, su médico debe monitorear
regularmente las concentraciones sanguineas de fenitoina, que pueden provocar efectos
secundarios.

Alimentos: en todos los estudios realizados con capecitabina se indicé a los pacientes
gue tomaran la capecitabina dentro de los 30 minutos posteriores a una comida. Por lo
tanto, se recomienda que capecitabina se administre de esta manera.

Antiacidos: Los antiacidos que contienen hidréxido de aluminio e hidréxido de magnesio
pueden causar un pequefio aumento en las concentraciones plasmaticas de
capecitabina.

Acido folinico: la toxicidad de capecitabina puede aumentar con el uso de &cido folinico.
Zidovudina y analogos: capecitabina no se debe administrar con zidovudina o sus
analogos quimicamente similares, como brivudina, ya que hay riesgo de aumentar la
toxicidad de las fluoropirimidinas y esto puede ser fatal. Se debe esperar por lo menos 4
semanas entre el final de la terapia con zidovudinas o medicamentos similares y el inicio
del tratamiento con capecitabina.

Alteracion de los resultados de examenes de laboratorio

La capecitabina puede ocasionar cambios en las pruebas de laboratorio, por lo que los
pacientes deben realizarse pruebas periédicamente durante el tratamiento. Su médico
sabrd como proceder adecuadamente en estos casos.
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Interrupcién del tratamiento

Su médico puede pedirle que suspenda el tratamiento con capecitabina por un tiempo o
gue tome menos del medicamento, si desarrolla alguna reaccién adversa dificil de
controlar.

Informe a su médico o cirujano dentista si estd haciendo uso de algun otro
medicamento.

No use el medicamento sin conocimiento de su médico. Puede ser peligroso para
su salud.

SOBREDOSIS

Las manifestaciones agudas de sobredosis (cantidad superior a la indicada) incluyen
nauseas, vomitos, diarrea, inflamacion de las mucosas, irritacion y sangrado
gastrointestinal y disminucién de la produccion de células sanguineas. Busque atencion
médica inmediatamente en caso de sobredosis.

En caso de uso de una gran cantidad de este medicamento, busque rapidamente
ayuda médicay lleve el empaque o el prospecto del medicamento, si es posible.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
Mantener fuera del alcance de los nifos.

Conservar en su envase original, en lugar fresco y seco a no mas de 30 °C. Proteger de la
luz y humedad.

Conservar a no mas de 30°C. Proteger de la humedad. Numero de lote y fechas de
fabricacion y validez: vea el empaque.

No use medicamentos con plazo de validez vencido. Guardelos en su empaque
original.

Reg. ISP N°

NO USAR ESTE PRODUCTO DESPUES DE LA FECHA DE VENCIMIENTO INDICADA
EN EL ENVASE.
NO REPITA EL TRATAMIENTO SIN INDICACION MEDICA.
NO RECOMIENDE ESTE MEDICAMENTO A OTRA PERSONA.
TODO MEDICAMENTO DEBE SER MANTENIDO FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS.
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Fabricado por: Eurofarma Laboratorios S.A., Rod. Pres. Castelo Branco, Km 35,6 — N°
3565, Itapevi — SP, Brasil. Importado por: Eurofarma Chile S.A. Camino a Melipilla 7073.
Cerrillos. Santiago. Chile Distribuido por: Drogueria de Eurofarma Chile S.A., Caupolican
9291, Bodegas E, F y G, Quilicura, Stgo; y/o EUROFARMA CHILE S.A..
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