Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada
10 personas):
Fiebre con reduccion del recuento de gldbulos blancos

Palnibo
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= Comunicacion de efectos adversos
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su LEATODO EL PROSPECTO DETENIDAMENTE ANTES
médico incluso si se trata de posibles efectos ad‘versos que no DE EMPEZAR A TOMAR'ESTE MEDICAMENTO, PORQUE
CONTIENE INFORMACION IMPORTANTE PARA USTED.
aparecen en este prospecto. - Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a
En caso de inconveniente con el uso de este producto, ingrese !
awww.cimlatam.com o escribanos a contacto@cimlatam.com lger_’lo. .
y/o comuniquese con el Centro Nacional de Farmacovigilancia - Sitiene a¥guna duda, consulte a su médico.
de su pais. - Este mgdlcamento se le harecetado solamente a ustec‘i, yno
Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede debe darselo a otras personas, aunque tengan los mismos
contribuir a proporcionar mas informacién sobre la seguridad sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.
de este medicamento. - Siexperimenta efectos adversos, consulte a su médico,
incluso si se trata de efectos adversos que no aparecen en
Nota: Todo medicamento es potencialmente toxico. En caso de este prospecto.
intoxicacion llamar al C.ILAT. - Tel.: 1722
CONTENIDO DEL PROSPECTO
5. CONSERVACION DE Palnibo 1. Qué es Palnibo y para qué se utiliza
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de 2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Palnibo
los nifios. 3. Cémo tomar Palnibo
No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad. 4. Posibles efectos adversos
Conservar a temperatura ambiente menor de 30°C. 5. Conservacion de Palnibo
No utilice este medicamento si observa que el envase esta 6. Contenido del envase e informacién adicional
danado o tiene signos de deterioro. | |
Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la 1. QUE ES Palnibo Y PARA QUE SE UTILIZA
basura. Pregunte a su farmacéutico como deshacerse de los Palnibo es un medicamento para el tratamiento del cdncer que
envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta contiene el principio activo Palbociclib.
forma, ayudard a proteger el medio ambiente. Palbociclib funciona bloqueando unas proteinas denominadas
quinasas dependientes de ciclina 4 y 6, que regulan
6. CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL el crecimiento y la division de las células. El bloqueo de
Composicién de Palnibo esas proteinas puede frenar el crecimiento de las células
El principio activo es Palbociclib. Palnibo cépsulas duras esta cancerigenas y retrasar la progresién del cancer.
disponible en diferentes concentraciones: Palnibo se utiliza para el tratamiento de pacientes con ciertos
- Palnibo 75 mg: cada capsula contiene 75 mg de Palbociclib. tipos de cancer de mama (positivos para el receptor hormonal
- Palnibo 100 mg: cada capsula contiene 100 mg de Palbociclib. y negativos para el receptor 2 del factor de crecimiento
- Palnibo 125 mg: cada capsula contiene 125 mg de Palbociclib. epidérmico humano), que se han extendido més alla del tumor
Los demas componentes son: capsula de gelatina dura, celulosa original y/o a otros érganos. Se administra junto a inhibidores
microcristalina, lactosa monohidrato, almidén glicolato de de la aromatasa o fulvestrant, que se usan como tratamientos
sodio tipo A, didxido de silicio coloidal, estearato de magnesio. hormonales contra el cancer.
ASE““.’ del producto y contenido del envase 2. QUE NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A TOMAR
- Palnibo 75 mg se presenta en forma de capsulas duras, con !
cuerpo de color cremay tapa de color rojo. Palnibo )
- Palnibo 100 mg se presenta en forma de cdpsulas duras, con No t9me Pa,l"'l?o Lo |
cuerpo de color blanco y tapa de color bordé. - sies alérgico al Palboc‘lcllb 0a a‘lgurTO de los demlelns
- Palnibo 125 mg se presenta en forma de capsulas duras, con componentes de este medicamento (incluidos en la seccidn
cuerpoy tapa de color rojo. 6). . .
Palnibo 75 mg, 100 mgy 125 mg estan disponibles en estuches - Sedebe evitar latoma de preparados que contengan hierba
conteniendo 3 blisteres de 7 capsulas duras cada uno. de San Juan, una planta medicinal utilizada para tratar la
depresion y la ansiedad leves, durante el tratamiento con
Titular de la autorizacién de comercializacién Palnibo.
ICLOS Uruguay S.A. Advertencias y precauciones
Bulevar Artigas 3896 Consulte a sumédico antes de empezar a tomar Palnibo.
Teléfono: 2209 09 09 Palnibo puede reducir el nimero de glébulos blancos y debilitar
Fax: 2?09 0868 su sistema inmunitario. Por lo tanto, puede correr un mayor  pEE—
www.iclos.com.uy N riesgo de contraer una infeccién mientras esté tomando  IEEE—
Fecha de revisién de prospecto: Setiembre 2021 S Palnibo. —
z Informe a sumédico si tiene signos o sintomas de una infeccion,  pE—
E como escalofrios o fiebre. I
S Se le realizaran anélisis de sangre periddicos durante el —
& tratamiento para comprobar si Palnibo afecta a las células gy
. sanguineas (gldbulos blancos, glébulos rojos y plaquetas). —
Q |CIOS Palnibo puede producir inflamacién pulmonar grave o
potencialmente mortal durante el tratamiento que puede
| conducir a la muerte. Informe a su profesional sanitario
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inmediatamente si tiene algin sintoma nuevo o que empeore,
incluidos:

- Dificultad para respirar o falta de aliento.

- Tos seca.

- Dolorenelpecho.

Niflos y adolescentes
Palnibo no estd indicado para el tratamiento de nifios o
adolescentes (menores de 18 anos de edad).

Otros medicamentos y Palnibo

Informe a sumédico si estd tomando, hatomado recientemente
o pudieratener que tomar cualquier otro medicamento. Palnibo
puede afectar a la forma en que actian otros medicamentos.

tes medic to: den itar

P

En particular, los sigui

el riesgo de efectos adversos con Palnibo:

- Lopinavir, indinavir, nelfinavir, ritonavir, telaprevir y
saquinavir utilizados para tratar lainfeccion por el VIH/SIDA.

- Claritromicina y telitromicina, antibidticos utilizados para
tratar infecciones causadas por bacterias.

- Voriconazol, itraconazol, ketoconazol y posaconazol,
utilizados para tratar infecciones causadas por hongos.

- Nefazodona, utilizada para tratar la depresion.

Palnibo puede aumentar los efectos adversos asociados a los

siguientes medicamentos:

- Quinidina, utilizada generalmente para tratar problemas del
ritmo cardiaco.

- Colchicina, utilizada para tratar la gota.

- Pravastatina y rosuvastatina, utilizadas para reducir los
niveles de colesterol.

- Sulfasalazina, utilizada para tratar la artritis reumatoide.

- Alfentanilo, utilizado para la anestesia en cirugia; fentanilo,
utilizado en el preoperatorio como analgésico, asi como
anestésico.

- Ciclosporina, everolimus, tacrolimus y sirolimus, utilizados
en el trasplante de drganos para evitar el rechazo.

- Dihidroergotamina y ergotamina, utilizadas para tratar
migranas.

- Pimozida, utilizada para tratar la esquizofrenia y la psicosis
cronica.

Los siguientes medicamentos pueden disminuir la eficacia

de Palnibo:

- Carbamacepina y fenitoina, utilizadas para detener
convulsiones o ataques epilépticos.

- Enzalutamida para tratar el cdncer de prostata.

- Rifampicina, utilizada para tratar la tuberculosis (TB).

- Hierba de San Juan, una planta medicinal utilizada para
tratar la depresion leve y la ansiedad.

Toma de Palnibo con alimentos y bebidas
Evite el pomeloy el zumo de pomelo mientras tome Palnibo, ya
que puede aumentar los efectos adversos de Palnibo.

Embarazo, lactancia y fertilidad

No debe tomar Palnibo si estd embarazada. Evite quedarse
embarazada mientras toma Palnibo.

Consulte con sumédico sobre el uso de métodos anticonceptivos
si existe alguna posibilidad de que usted o su pareja se quede
embarazada.

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria
estar embarazada, o tiene intencién de quedarse embarazada,
consulte a sumédico antes de utilizar este medicamento.

Las mujeres en edad fértil que estan tomando este medicamento
o su pareja, deben utilizar medidas anticonceptivas adecuadas
(por ejemplo, anticonceptivos de doble barrera como
preservativos y diafragma). Estos métodos se deben usar
durante el tratamiento y hasta al menos 3 semanas después
de finalizar el tratamiento en mujeres y hasta 14 semanas en
hombres.

Lactancia

No deber dar el pecho mientras esté tomando Palnibo. Se
desconoce si Palnibo pasa a la leche materna.

Fertilidad

Palbociclib puede disminuir la fertilidad en los hombres. Por
lo tanto, los hombres deberian considerar la conservacion de
esperma antes de comenzar el tratamiento con Palnibo.

Conduccion y uso de maquinas

El cansancio es un efecto adverso muy frecuente de Palnibo.
Si se siente inusualmente cansado, tenga especial cuidado al
conducir o utilizar maquinas.

Palnibo contiene lactosa y sodio

Este medicamento contiene lactosa (presente en la leche y los
productos lacteos). Si sumédico le ha indicado que padece una
intolerancia a ciertos azlcares, consulte con él antes de tomar
este medicamento.

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

3.COMO TOMAR Palnibo

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

La dosis recomendada es de 125 mg de Palnibo una vez al dia
durante 3 semanas, seguidas de 1 semana sin tomar Palnibo.
Su médico le indicara cuantas capsulas de Palnibo debe tomar.
Si experimenta ciertos efectos adversos tomando Palnibo
(ver seccion 4 “Posibles efectos adversos”), su médico podria
reducir su dosis o interrumpir el tratamiento, de forma
temporal o permanente. La dosis puede reducirse a una de las
dosis disponibles de 100 mg o 75 mg.

Tome Palnibo unavez al dia, aproximadamente a la misma hora
todos los dias y con alimentos, preferiblemente en una comida.
Trague la capsula entera con un vaso de agua. No mastique ni
triture las capsulas. No abra las capsulas.

Si toma mas Palnibo del que debe

Si toma demasiado Palnibo, consulte a un médico o acuda
inmediatamente a un hospital. Puede que sea necesario un
tratamiento de emergencia.

Lleve el envase y este prospecto para que el médico sepa qué
ha estado tomando.

Si olvidé tomar Palnibo

Si olvida una dosis o vomita, tome la siguiente dosis como
estaba previsto. No tome una dosis doble para compensar las
capsulas olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Palnibo

No interrumpa el tratamiento con Palnibo a no ser que se lo
indique su médico.

Sitiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento,
pregunte a su médico.

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Aligual que todos los medicamentos, este medicamento puede
producir efectos adversos, aunque no todas las personas los
sufran.

Contacte con su médico inmediatamente si manifiesta

cualquiera de los siguientes sintomas:

- Fiebre, escalofrios, debilidad, dificultad para respirar,
sangrado o tendencia a los moretones, que podrian ser un
signo de un trastorno grave de la sangre.

- Dificultad para respirar, tos seca o dolor en el pecho que
podria ser un signo de inflamacién pulmonar.

Otros efectos adversos de Palnibo pueden incluir:

Efectos adversos muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1
de cada 10 personas):

Infecciones. Reduccidon del nimero glébulos blancos, glébulos
rojos y plaquetas. Sensacidn de cansancio. Apetito disminuido.
Inflamacion de la boca y los labios (estomatitis), nduseas,
vomitos, diarrea. Erupcion. Pérdida del cabello. Debilidad.
Fiebre. Alteraciones hepaticas en los analisis de sangre.

Piel seca.
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