& VARIFARMA

Compromiso con la calidad

LATINOAMERICA

ROTERONA
Acetato de abiraterona 250 mg
Comprimidos

Guia informativa para el paciente v/o cuidador del paciente usuario de Roterona

Este medicamento esta sujeto a un Plan de Gestion de Riesgos lo que agilizara la deteccion de nueva
informacion sobre su seguridad. Puede contribuir comunicando los efectos adversos que usted pudiera
tener a su médico.

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene
informacion importante para usted.

- Conserve esta guia, ya que puede tener que volver a leerla.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico que le prescribio este medicamento.

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

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico incluso si se trata de efectos adversos que no
aparecen en este prospecto.

Contenido de esta Guia Informativa

. {Qué es Roterona y para qué se utiliza?

. {Qué necesita saber antes de empezar a tomar Roterona?

. {Como tomar Roterona?

. Posibles efectos adversos de Roterona

. Conservacion de Roterona

. Contenido del envase e informacion adicional de Roterona
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1. ; Qué es Roterona y para qué se utiliza?

Roterona contiene abiraterona. Abiraterona hace que su organismo deje de producir testosterona; de esta
forma puede retrasar el crecimiento del cancer de prostata. Se utiliza para el tratamiento del cancer de
prostata en hombres adultos que se ha extendido a otras partes del cuerpo.

Cuando tome este medicamento, su médico le recetara ademas otro medicamento llamado prednisona o
prednisolona, para disminuir la posibilidad de sufrir un aumento de la tension arterial, que acumule
demasiada cantidad de agua en su cuerpo (retencion de liquidos) o que disminuya los niveles de una
sustancia quimica llamada potasio en su sangre.

Consulte a su médico antes de tomar algiin medicamento.

2. ;Qué necesita saber antes de empezar a tomar Roterona?

No tome este medicamento:

- si es alérgico al acetato de abiraterona o a cualquiera de los demas componentes de este medicamento
- si estd embarazada o cree que pudiera estarlo. Abiraterona no se debe utilizar en mujeres.

- si tiene una enfermedad grave en el higado.

No tome este medicamento si algo de lo anterior le aplica a usted. Si tiene dudas, consulte a su médico
antes de tomar este medicamento.
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Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar este medicamento:

- si tiene problemas de higado

- si ha tenido la tension arterial alta o insuficiencia cardiaca o niveles bajos de potasio en sangre
- si ha tenido otros problemas de corazén o de los vasos sanguineos

- si tiene un ritmo cardiaco rapido o irregular

- si tiene dificultad para respirar

- si ha engordado rapidamente

- si tiene hinchazoén en los pies, tobillos o piernas

- si ha tomado en el pasado un medicamento conocido como ketoconazol para el cancer de prostata
- sobre la necesidad de tomar este medicamento con prednisona o prednisolona

- sobre posibles efectos adversos en sus huesos

- si tiene un nivel alto de azlicar en sangre

Si no esta seguro si algo de lo anterior le aplica a usted, consulte a su médico o antes de tomar este
medicamento.

Analisis de sangre
Abiraterona puede afectar a su higado, aunque no tenga ningin sintoma. Mientras esté tomando este
medicamento, su médico le hara analisis de sangre para controlar los efectos en su higado.

Otros medicamentos y Roterona

Consulte a su médico antes de tomar ningiin medicamento.

Informe a su médico si esta tomando, ha tomado recientemente o podria tener que tomar cualquier otro
medicamento. Esto es importante porque abiraterona puede aumentar los efectos de una serie de
medicamentos incluyendo medicamentos para el corazon, tranquilizantes, medicamentos a base de plantas
medicinales (p. ¢j., Hierba de San Juan) y otros. Su médico puede considerar cambiar la dosis de estos
medicamentos. Ademas, algunos medicamentos pueden aumentar o disminuir los efectos de Abiraterona.
Esto puede dar lugar a efectos adversos o a que abiraterona no acttie tan bien como deberia.

Roterona con alimentos
- Este medicamento no se debe tomar con alimentos (ver seccion 3, “Como tomar este medicamento”).
- La toma de abiraterona con alimentos puede provocar efectos adversos.

Embarazo y lactancia

Roterona no esta indicado en las mujeres.

- Este medicamento puede ser perjudicial para el feto si lo toma una mujer embarazada, y no se debe
administrar a mujeres durante el periodo de lactancia del nifio.

- Las mujeres embarazadas o que crean que puedan estarlo deben llevar guantes si necesitan tocar o
manipular abiraterona.

- Si mantiene relaciones sexuales con una mujer en edad fértil, debe utilizar un preservativo y otro método
anticonceptivo eficaz. Si mantiene relaciones sexuales con una mujer embarazada, debe utilizar un
preservativo para proteger al feto.

Conduccion y uso de maquinas

Es poco probable que este medicamento afecte a su capacidad para conducir o utilizar herramientas o
maquinas.

Roterona contiene lactosa y sodio

- Roterona contiene lactosa (un tipo de azlcar). Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia
a ciertos azucares, consulte con ¢l antes de tomar este medicamento.

- Este medicamento también contiene aproximadamente 27 mg de sodio en una dosis diaria de cuatro
comprimidos, algo que deben tener en cuenta los pacientes que sigan una dieta pobre en sodio.
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Puede aparecer un descenso en el nimero de glébulos rojos de la sangre, reduccion del deseo sexual y
casos de debilidad muscular y/o dolor muscular.

3. ;Coémo tomar Roterona?

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

Cuanto debe tomar:

La dosis recomendada es de 1000 mg, (cuatro comprimidos) una vez al dia.

( Como tomar este medicamento?

- Tome este medicamento por via oral.

- No tome Roterona con alimentos.

- Tome Roterona como minimo dos horas después de ingerir cualquier alimento y no consuma ningiin
alimento hasta al menos una hora después de tomar Roterona.

- Trague los comprimidos enteros con agua.

- No parta los comprimidos.

- Roterona se administra junto con un medicamento llamado prednisona o prednisolona. Tome prednisona
o prednisolona siguiendo exactamente las instrucciones de su médico.

- Tendra que tomar prednisona o prednisolona todos los dias mientras esté tomando Abiraterona.

- Si tiene una urgencia médica, es posible que haya que ajustar la cantidad de prednisona o prednisolona
que toma. Su médico le indicara si es necesario modificar la cantidad de prednisona o prednisolona que
toma. No deje de tomar prednisona o prednisolona a menos que se lo indique su médico.

Es posible también que su médico le recete otros medicamentos mientras esté tomando Abiraterona y
prednisona o prednisolona.

Uso en niios
Este medicamento no se debe administrar a nifios ni adolescentes.

Si toma mas Roterona del que debe
Si toma mas del que debiera, consulte a su médico o acuda al hospital inmediatamente.

Si olvid6 tomar Roterona

- Si olvid6 tomar Roterona o prednisona o prednisolona, tome la dosis habitual al dia siguiente.

- Si olvid6 tomar Roterona o prednisona o prednisolona durante mas de un dia, consulte a su médico
Inmediatamente.

Si interrumpe el tratamiento con Roterona

No deje de tomar Abiraterona o prednisona o prednisolona a menos que su médico se lo indique.

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

4. Posibles efectos adversos
Al igual que todos los medicamentos, abiraterona puede producir efectos adversos, aunque no todas las
personas los sufran.

Deje de tomar Roterona y acuda a su médico inmediatamente si presenta algunos de los efectos siguientes:
-Debilidad muscular, contracciones musculares o aceleracion del latido cardiaco (palpitaciones). Pueden
ser signos de un nivel bajo de potasio en su sangre.

Otros efectos adversos son:

Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas):

Retencion de liquidos en las piernas o los pies, disminucion del nivel de potasio en sangre, tension
Arterial alta, infeccion urinaria, diarrea.

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):

Niveles altos de grasas en sangre, elevaciones en las pruebas de la funcion hepatica, dolor en el pecho,
trastornos del ritmo cardiaco, insuficiencia cardiaca, taquicardia, fracturas de hueso, indigestion, sangre
en la orina, erupcion cutanea.
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Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas):

Problemas de las glandulas suprarrenales (relacionados con problemas con la sal y el agua), debilidad
muscular y/o dolor muscular, ej.: dolor de espalda o dolores en las extremidades, rabdomiodlisis o
destruccion muscular que provoca la liberacion a la circulacion sanguinea de diversas sustancias del
interior del musculo que pueden conducir a una falla del funcionamiento del rifion.

Puede producirse pérdida de densidad del hueso en hombres que reciben tratamiento para el cancer de
prostata. Abiraterona en combinacion con prednisona o prednisolona puede aumentar esta pérdida de
densidad o6sea del hueso.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o, incluso si se trata de posibles
efectos adversos que no aparecen en esta guia. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede
contribuir a proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Roterona

- Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

- No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la caja y en la etiqueta del
frasco. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

- Conservar por debajo de 30°C.

- Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a proteger
el medio ambiente.

Puede informar cualquier sospecha de reacciones adversas a:
-Sistema Nacional de Farmacovigilancia
- Laboratorio Varifarma: farmacovigilancia@varifarma.ec

Calle Pedro Ponce Carrasco E8-06 y Av. Diego de Almagro
Ed. Aimagro Plaza, Oficinas 614-615- Quito, 170135 - ECUADOR
Tel.: (+593) 23518657 - +593 23836890 - E-mail: info@varifarma.ec
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