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DISPOS!ClOIl N'

BUENOS AIRES,

7853

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-005025-12-5 dei Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIOS ASPEN S.A. solicita se

autorice la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de

esta Administración Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que será

elaborada en la República Argentina.
I,

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado y

comercializado en la República Argentina.

Que las actividades de elaboración y comercialización de especialidades

medicinales se encuentran contempiadas por la Ley NO 16.463 Y los Decretos

Nros. 9.763/64, 1.890/92, 150/92 (T.O. Decreto NO 177/93), Y normas

complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el artículo 30 del Decreto NO

150/92 (T.O. Decreto NO177/93).

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de Gestión de

Información Técnica.
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DISPOSICIÓN N' 1353

norma legal vigente.

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional de

Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reúne los requisitos

técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos

declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del

producto cuya inscripción en el Registro se solicita.
,

Que asimismo, el referido Instituto informa que la indicación, posología,

vía de administración, condición de venta, y los proyectos de rótulos y de

prospectos se consideran aceptables y reúnen los requisitos que contempla la

,
I

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

Que la Dirección General de Asuntos Jurídicos de esta Administración

Nacional dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y

formales que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el REM de la especialidad

medicinal objeto de ia solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos Nros

1490/92 y 1886/14.
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Por ello;

DISPOSICiÓN N' ~fiil. ~ :;;
Q'¡¡ 5 v

ELADMINISTRADOR NACIONALDE LAADMINISTRACIÓN NACIONALDE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de

Especialidades Medicinales (REM) de la Administración Nacional de
,

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica de la especíalidad medicinal de

nombre comercial DASAN y nombre/s genéríco/s DASATINIB, la que será
I

elaborada en la Repúbiica Argentina de acuerdo a lo solicitado en el tipo de

Trámite NO1.2.1, por LABORATORIOSASPENS.A., con los Datos Identificatorios
I

Característicos que figuran como Anexo 1 de la presente Disposición y que forma

parte integrante de la misma.

ARTICULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

prospectojs figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma

parte integrante de la misma.

ARTICULO 30.- Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el REM1 figurando como Anexo III

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 40.- En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar ia

leyenda: "ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DEf ~ :TIFICADO NO... ", con exclusión de toda otra leyenda no contemplada

~ -3-
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en la norma legal vigente.

.---
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correspondiente.

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 50.- Con carácter previo a la comercialización del producto cuya

inscripción se autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá

notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la elaboración o

importación del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificación

técnica consistente en la constatación de la capacidad de producción y de control

I

ARTICULO 60.- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por

,
I

ARTICULO 70.- Registrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notiñquese 'al interesado,

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición,

conjuntamente con sus Anexos 1, 1I, Y 111.Gírese a la Dirección de Gestión de

Información Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archívese.

EXPEDIENTE NO 1-0047-0000-005025-12-5

DISPOSICIÓN NO

ROGELIO LOPEZ
A~ml,,11V ac on81

A,IIi,M.,A.!l'.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS DE LA ESPECIALIDAD

MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE DISPOSICiÓN ANMAT N°:

Nombre comercial: DASAN

Nombre/s genérico/s: DASATINIB

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboración: LABORATORIO ECZANE PHARMA S.A., LAPRIDA 43

AVELLANEDA, PROVINCIA DE BUENOS AIRES (ELABORACiÓN COMPLETA).

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se

detallan a continuación:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: DASAN 20.

Clasificación ATC: LOIXEOl.

Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE

ADULTOS CON LEUCEMIA MIELOIDE CRONICA (LMC) EN FASE CRONICA

ACELERADA O BLASTICA, CON RESISTENCIA O INTOLERANCIA AL

TRATAMIENTO PREVIO, INCLUIDO EL MESlLATO DE IMATINIB. ESTA ADEMAS

INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE ADULTOS CON LEUCEMIA

LINFOBLASTICA AGUDA (LLA) CON CROMOSOMA FILADELFIA POSITIVO (PH+) Y

- 5-
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CRISIS BLASTICA UNFOIDE PROCEDENTE DE LMC CON RESISTENCIA O

INTOLERANCIA AL TRATAMIENTO PREVIO..

Concentración/es: 20 mg de DASATINIB.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica o porcentual:

Genérico/s: DASATINIB 20 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 0.4 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA

27 mg, HIDROXIPROPILCELULOSA 2.4 mg, CROSCARMELOSA SODICA 3.2 mg,

LACTOSA MONOHIDRATO 27 mg, OPADRY II 3.2 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Vía/s de administración: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/AL

Presentación: ENVASE CONTENIENDO 60 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Contenido por unidad de venta: ENVASE CONTENIENDO 60 COMPRIMIDOS

RECUBIERTOS.

Período de vida Útil: 24 meses

Forma de conservación: TEMPERATURA INFERIOR A 30°C; LUGAR SECO.

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

,

Nombre Comercial: DASAN 50.

~ t' Clasificación ATC: L01XEOl.

~
- 6- \
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Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE

ADULTOS CON LEUCEMIA MIELOIDE CRONICA (LMC) EN FASE CRONICA

ACELERADA O BLASTICA, CON RESISTENCIA O INTOLERANCIA AL

TRATAMIENTO PREVIO, INCLUIDO EL MESILATO DE IMATINIB. ESTA ADEMAS

INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE ADULTOS CON LEUCEMIA

UNFOBLASTICA AGUDA (LLA) CON CROMOSOMA FILADELFIA POSITIVO (PH+) Y

CRISIS BLASTICA UNFOIDE PROCEDENTE DE LMC CON RESISTENCIA O

INTOLERANCIA AL TRATAMIENTO PREVIO.

Concentración/es: 50 mg de DASATINIB.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica o porcentual:

Genérico/s: DASATINIB 50 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA

67.5 mg, HIDROXIPROPILCELULOSA 6 mg, CROSCARMELOSA SODICA 8 mg,

LACTOSA MONOHIDRATO 67.5 mg, OPADRY II 7 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Vía/s de administración: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/AL

Presentación: ENVASE CONTENIENDO 60 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Contenido por unidad de venta: ENVASE CONTENIENDO 60 COMPRIMIDOS

RECUBIERTOS.

Período de vida Útil: 24 meses

~ 1
I

Forma de conservación: TEMPERATURA INFERIOR A 30°C; LUGAR SECO.
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Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: DASAN 70.

Clasificación ATC: L01XEOl.

Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE

ADULTOS CON LEUCEMIA MIELOIDE CRONICA (LMC) EN FASE CRONICA

ACELERADA O BLASTICA, CON RESISTENCIA O INTOLERANCIA AL

TRATAMIENTO PREVIO, INCLUIDO EL MESILATO DE IMATINIB. ESTA ADEMAS

INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE ADULTOS CON LEUCEMIA

LINFOBLASTICA AGUDA (LLA) CON CROMOSOMA FILADELFIA POSITIVO (PH+) Y

CRISIS BLASTICA LINFOIDE PROCEDENTE DE LMC CON RESISTENCIA O

INTOLERANCIA AL TRATAMIENTO PREVIO.

Concentración/es: 70 mg de DASATINIB.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica o porcentual:

Genérico/s: DASATINIB 70 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1.4 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA

94.5 mg, HIDROXIPROPILCELULOSA 8.4 mg, CROSCARMELOSA SODICA 11.2

mg, LACTOSA MONOHIDRATO 94.5 mg, OPADRY II 8.4 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Vía/s de administración: ORAL

~ Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/AL

b
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Presentación: ENVASE CONTENIENDO 60 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Contenido por unidad de venta: ENVASE CONTENIENDO 60 COMPRIMIDOS

RECUBIERTOS.

Período de vida Útil: 24 meses

Forma de conservación: TEMPERATURA INFERIOR A 30°C; LUGAR SECO.

Condición de expendio: BAJO RECETAARCHIVADA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: DASAN 100.

Clasificación ATC: LOIXEOl.

Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE

ADULTOS CON LEUCEMIA MIELOIDE CRONICA (LMC) EN FASE CRONICA

ACELERADA O BLASTICA, CON RESISTENCIA O INTOLERANCIA AL

TRATAMIENTO PREVIO, INCLUIDO EL MESILATO DE IMATINIB. ESTA ADEMAS

INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE ADULTOS CON LEUCEMIA

LINFOBLASTICA AGUDA (LLA) CON CROMOSOMA FILADELFIA POSITIVO (PH+) Y

CRISIS BLASTICA LINFOIDE PROCEDENTE DE LMC CON RESISTENCIA O

INTOLERANCIA AL TRATAMIENTO PREVIO.

Concentración/es: lOO mg de DASATINIB.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica o porcentual:

Genérico/s: DASATINIB 100 mg.i :G:ESTEARATO DE MAGNE~:~ 2 mg,

t
CELULOSA MICROCRISTALINA

1
I
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135 mg, HIDROXIPROPILCELULOSA 12 mg, CROSCARMELOSA SODICA 16. mg,

LACTOSA MONOHIDRATO 135 mg, OPADRY II 12 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administración: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/AL

Presentación: ENVASE CONTENIENDO 60 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Contenido por unidad de venta: ENVASE CONTENIENDO 60 COMPRIMIDOS

RECUBIERTOS.

Período de vida Útil: 24 meses

Forma de conservación: TEMPERATURA INFERIOR A 30°C; LUGAR SECO.

Condición de expendio: BAJO RECETAARCHIVADA.

DISPOSICIÓN NO:

9. OGELIOLOPEZ
Admlnl""sdOr Nacional

.•.•Ji.M .••..•r.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

DE LA ESPECIAUDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICIÓN ANMAT NO f. ~
1, ':~'. <,
¿ \.... I L'
. \1 \.J'

,
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Proyecto de Prospecto

DASAN
DASATlNIB 20 mg, SOmg, 70 mg y 100 mg

Comprimidos recubiertos

CMigo ATC: L01XEOO

Venta bajo receta archi\/ada

Cede comprimido de 20 mg. contiene:

Dasatlnlb (como mcnohidrato)

Celulosa mlcrocristalina

Lactosa monohldralo

Hidroxipropilcelu!os8

Croscarmelosa sódica

Eslearato de magnesio

OpBdryll

Cade comprimido de 50 mg. contiene:

11, Oasalinib (como monohidrato)

Celulosa microcrimlina

Lactosa monohidl'8to

Hidroxlpropilcalulose

Croscarmelosa sódica

Esteareta de magnesio

Dpadry 11

Cada comprimido de 70 rng. contiene:

Oasatl"ib (como monohldrato)

Celulosa micrOClistllJina

Lactosa mononidrato

Hidroxipropilcelulosa

Croscarmelosa sódica

Estearalo de magnesio

Opadry 11

Cada comprimido de 100 rng. contiene;

Dasatinib (como monohidrato)

Celulosa mlcroClistaline

Lactosa mononidrato

Hldroxipropilcelulosa

Croscarmelosa sódica

Estearato de magnesio

Opadry 11

Industtia Argentina

2O.00mg

27.00mg

27.00 mg

2.40mg
3.20 mg

OAO mg
3.20mg

SO.OO mg

67.50 mg

67.50mg

6.oomg

8.oomg
1.00mg

7.00 mg

70.00 mg
94.50 me
94.50mg

8.40 mg

11.20mg

1.40 mg

8.40 mg

100.00mg

135.00019

135.00rng

12.00 mg

16.00 mg

2.00 mg

12,00 mg

I
AccióN TERAPéUTtCA

Agente antineoplásico. Inhibidor de la prole!ne Ilresina quinasa.

ClaslflcaclónATC: L01XE01

11

ACCiÓN FARMACOLÓGICA
Dasatinlb imioe la actividad de la kinasa BCR~BL y de las kinasas de la familla SRC junto con

otras kif'l8S8S oncogénicss especificas incluyendo c-KIT, los receptores klnasa de las efrlnas (EPH)

y al receptor de! PDGF- . Dasalinib es un innibidor potente, a concentraCiones subnanomoJares

LO~~
~ FllrmadlrtlcaM.N: 1$.291
[ Dlroctora TécnIca
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(0,6-0,8 nM), da la kinasa BCR.ABL. Se une no Só[o a ta confOrmación inactlva de la enzima aCR • .' (l't r rl
ABL, sino también a la actlva. . \ ..,"(U)
In vítro, dasatlnib es activo en linees celulares representativas de variantes de leucemia sensiblaa y \; '~'I"~~/
resistentes a imatinib. Los esludios preclínicos demuestran que daselinib pueda superar la

resistencia a lmatinib resultante de la sobreexpreSi6n de BCR-ABL, mutaciones del dominio de

BCR.ABL kinasa, activación de las v[as de sel"ializaclOn alternativas que afectan a las kinasas de la

familia dEl SRC (LYN, HCK) y le sobreexpreslón del gen (mdr) de resistencia múltiple. Además,

daselinib inhibe las kinasss de la familia SRC a concentraciones subnanomolares.

In vivo, en expertmen10s Independientes usando modelos murinos de LMC, dasatlnlb previno la

progresión de la LMC <:rómea a fase blástica y prolongó la supervivencia de los ratones

implantados con lineas celulares de LMC obtenidas de pacienles, en diversas localizaciones,

incluido el sjslema nervioso central.

Absorción: las ooneentraclones plasmáticas máximas (Cmé>:) da dasatinib se alcanzaron entre

0,5 a 8 horas (Tmáx) después de la administración oral, Dasatinib muestra slJmenlos del AUC

proporcionares a la dosis y una Cinética de eliminación lineal en un rango de dosis de 15 mg a 240

mgldia. La vida media terminal promedio de dasatinib es de 3-5 horas.. Los dalos de un estudio de

54 individuos sanos a los cuaies S~ ies administró una dosis única de 100 mg de dasatinlb 30

minutos después de consumir una comida de allo contenido en grasa, mostraron un aumento del

14% en al AUC medio de dasatinib. los efectos de la comida que se observaron no fueron

clfnicamente relevantes.

Distribución: En pacientes, dasalinib tiene un volumen de distribución aparente muy grande (2.505

1), lo que sugiere que e) fármaco 00 distribuye ampliamente por el espacio e~revascular.

Basándose en los resultados de ensayos in 'litro la unión a proteínas plasmáticas de desatlnib a las

concenlraciones clinicas rele\lanles es del 93% al 96% y no fue dependiente de la concentración a

to largo del rango de 100-500 ng Iml.
Metabolismo: Dasatinib es ampJJamente melabolizado en humanos, principalmente por la enzima

3M del citocromo P450. La enzima CYP3A4 fue la principal responsable de la formación del

rnetebouto activo. Las enzimas f1avina 3-monooxigenasa {FMO.J} y urldina

dlfo$faloglucoronosiltransferss8 (UGT) también participan en la formaci6n de melebolito8 del

dasalinib. En mlcrosomas del higado humano, el dasatinib fue lJl inhibldor tiempo dependiente

débil de la CYP3A4. La exposición del melabolito acllvo, equipotente a dasallnib represen1a

aproximadamente al 5% del AUC de dasallnib. Esto Indica que es Improbable que el metabolito

activo de dasatinib langa un papal importante en la farmecoJogla observada de la droga. Dasetinib

lambién llNO om melabolitos oxldatl\los inactivos.

ellminación: La eliminación S9 produce predominantemente por las heoes, principalmente como

14 melabolitos. Después de una dosis ore' UnJca de dasatinib marcado con [Cl, se recuperó 4% y
85% de la rsdioaCllvidad en orina y heces, respectivamente. En 10 días la fracción inalterada de

dasalillib represent6 el 0,1% Y el 19% de la dosis en orina y Mlees, respectivamente, mientras que

el resto de la dosis se eliminó como metabolitos.

Poblaciones especiales: Los análisis farmacocinéticos de datos demográficos indican que no hey

efectos cllnicsmente rele\lantes de le edad yal génaro en la f8rmacoclnéticl!l de dasatinib.

No se ha evaluado la farmacocinética de dasalinib en padentes padlátricos.

Deterioro de la función hepática: Actualmente no hay estudios clInicos realizados con dasatinib

en pacientes oon diSfUnción hepática (los estudios clínicos han excluidO a los pacientes con Al. T o

AST :>2,5 veces elllmile supertor del rango normal o bilirrubina telal :>2 veces ellfmite superior del

rango normal). La metabollzacfón de da5atinlb 9$ principalmente hepática. Se recomienda tener

precaución en pacientes con disfunción hepálica.

Deterioro de la función renal: No se realizaron asludlos cl[nlcos con dasatinib en paclentes con

funci6n renal disminuIda. Menos del 4% de dasatinib y sus metabolitos S8 eliminan por vla renal.

~
LORENA N. DURANT6

FGlTIlllcéutlea M.N: 13.291
O)roctola Técnica
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INTERACCIONES CLINICAMENTE RELEVANTES
Dasalinib liS un sustrato y un inhibidor del citocromo P450 (CYP) 3A4. Por tanto, existe la

posibilidad de interacción con otros medicamentos administrados simultáneamente, qua se

metabollzan fundamentalmente por CYP3M o que modulen su dvidad.

El uso concomitanle de dasatinib y medicamentos que inhiban de forma potente el CYP3A4 (p, ej.,
kelooons¡:.ol, ilraconazol, erltromiclna, c1aritromi¡;;;lna,ritonavir. lelittomicina) pueden aumentar la

exposicl6n a dasatinib. Por tanto, no se recomienda la coadminlstración de Inhibldores potentes de

CYP3A4 en pacientes que reciben dasalfnib.

El uso concomitante de dasatinib con medicamantos inductores de CYP3A4 (p. ej., dexametasons,

fenitolna, carbamazepina, rifampicina, fenobarbital o medicamentos a base de plantas que

contienen Hypericum pen'oratum. también conocido eamo hieroa de San Juan) pueden reducir b

significativamente la 8llPosiolón a dasalinib, incrementando potencialmente el riesgo de fracaso

terapéuIJco. Por lo tanlo, en paclenles que reciben dasalinib, deberé optarse por la

coadministt'ación con medIcamentos alternativos ean menor capacidad de Inducción de CYP3A4,

El uso simulláneo de dasatinib y un suslrato ele CYP3M puede aumenlar la concentración

plasmática del sustrato ele CYP3A4. Por Ianto, es obligado preslar especial atención a la

coadminlsfraci6n de dasallnib oon sustratos de CYP3A4 de margen terapéutico estrecho como

as1emizol, telfenadina, clsaprlda, pimozida, qLllnldina, bepridilo o eleaioides del cornezuelo de

centeno (ergolamina, dihidroergotamina).

EllJSOCOl'lcomitantede dasatinib y antagOflistas de la histamlna tIpo 2 (H2) (p. eJ., famotldinal, o

los Inhibidores de la bomba de protones (p. ej" omepr8:ro1)o hidróxido de aluminio I hidróxido de
magnesio puede reducir la exposicl6n a dasatinib, Por Ianto, no se recomienda la utili¡:.aciÓllde los

antagonistas H2 o Inhlbldores de la bomba de protones. Sin embergo, pueden administrarse

productos oon hidróxido de aluminio I hidroxido de magnesIo hasta 2 horas anles Ó 2 horas

después de la administración de dasatinib.

INDICACIONES

DASAN está indicado para eltralBrniento de adultos con leucemia mleloide aúnica (LMC) en fase

e:t6nica, aceleraés o bléslica, con resistencia o intolaranc1a al lratamiento previo, Incluido el

Mesllato de imatlnib.

DASAN está además indicado para el tratamiento de adultos con leucemia Unfoblésticaaguda

(LLA) con aomosama Filadelfia positivo (Ph+) y crisis blástlca Umoldeprocedente de LMC con
resistencia o intolerancia allralamiento previo,

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad al principio activo o a algLlno de los excipientes.

POSOLOGIA DOSIFICACIÓN Y MODO DE ADMINISTRACIÓN

La dosis Inicial recomendada de dasalinib para leucemia mieloide cr6nica (LMC) es de 100 mg

administrado oralmente una vez el dia, ya sea en la mallana o en la noche. La dosIs Inicial

recomendada de desatinib para leucamia mieroide crónica (LMC) en fase ecelerada, leucemia

mieloide crónica (lMC) en fase mielobláslica o linfoblástica, oLLA Ph+ es de 140 mgldia

administrado oralmente en dos dosis divididas (70 mg dos veces al die, una a la maf\ana y una a la

noche). No se deben parlir o IrilUrar los comprimidos recubiertos, 5e deben tomar enteros.

Dasalinib puade tomarse con o sin alimento.

En los estudios c1fnicos,se continuó el estudio con dasallnib hasta que se ob$9rvó una progresi6n

de la enfermedad o hasta que ya no era tolerado por el pedante. No se ha investigado el efecto de

suspender el tratamiento después de lograr una respuesta citogénica complete (complete

oyIogenlc rssponae CCyR).

ModificacJ6nde la dosi$:
Inductores concomitantes potentes de CYP3A4: El uso de inductores concomitantes potentes de

CYP3A4 puede reducir las concentraciones plasmáticas de dasatinib y su uso debe evitar&e~ I •• J),
~O~~Nt€:

FarmoGéut\Cll M.N; 13.201
DIrectora Té,~flIC~



ej. dexametasons. fenitolna, carbamazepina, rifampicina, rffebutina 'i fenobarbital). la hieros de

San Juan (SL John.s wort) puede disminuir las concentraCiones plasmáticas de dasatinib de fonna

Impredecible 'i SI.loso debe evitarse. De acuerdo con los estudios farmacocinétioos, en caso qve

se debe coadmlnllib'ar un Inhlbldor potente de CYP3M. se debe COtlslderar un 8tJmento de la dosis

de dssatinlb. SI se aumente la dosis da dasatinib, dabe monltorlzarse cuIdadosamente al paciente

para detectartoldcidsd (Ver Inlerac:c:iones farmacológicas).

Inhibidores concomitantes polentes de CYP3M: Los inhibldores de CYP3A4 (por ej. ketoconazol.

ilraconazol, c1arUromICina, alazanavlr, lndinavir, nefazodone. nelfinavjr, ritonavir,

saqulnavir. lelilromicina 'i vorlconazol) pueden aumen18r las concentraciones plasmáticas de

dasatinib. El Jugo de pomelo también puede aumentar las oonoentr&clones plasmalicaa de

dasalinib y su uso debe 9vilet$s,

Se recomienda la selección de una medJcaclÓfl conc:omilenle altemaliva con un potenera! nulo o

minimo de inhlblcl6n da sl'IZlmas. Si se debe administrar dasatinib oon un Inhibidor de CYP3A4

potente, sa debe considerar una disminudón de la dosis hasta 20 mg diarlos. Si no se toleran 20

mgldia, el uso de Inhibidores polentes de CVP3A4 debe Interrumpirse, o bien dasal/nib dabe

suspenderse hasla que el tratamiento con el inhibidO/' haya tenninado. Cuando se intEllT\lmpa el

uso de los Inhlbldores potentes, debe permitirse un perfooo de reposo farmacol6gleo de

apn:»dmedemente 1 semana antes de aumentar la dosis de dasatlnio (Ver interaccionas

farmacológicas).

Incremenlo gradual de la dosis:

En estudios dlnieos de paCiantes adultos con LMC y Ll,A PM, se permilió el mc:remento gredual

de la dosis e 140 mu una vez al dla (LMC en fase cr6nk;a) o 100 mg 2 veces el dra (LMC en fase

avanzade y le LLA Ph+) en pacientes que no hablan alcanzado respuestas hematológlcas o

cltogénlcas a la dosis Inicial recomendada.

Alustes de la dosis para reacciones adversas

Mialosupresl6n

En los estudios eHnlcos, se cantrolO le míelosupresiOn mediante la ln1errupclOn o teducd6n de la

dosis o la desCa'llinuacl6n de la terapia del estudio. Se ha ull8dO el factor de creclmiento

hematopoytttico en pa~enles con mielosupresl6n reslstenle. Las normas para las modificaciones

de las dosis están resumIdas en la Tabla 1
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ReaccJones advlll'SSS no hemetológlcas:

Si se desarrolla una reacclÓf'l adv9l1la grave no hemelol6glca con el uso de dasalinlb. se debe

suspender el tratamiento hasta que se haya resuelto o mejorado el evanto. A partir de asa

momento, se puede recomenzar el tretamiento de la mallBtB apropiada con una dosis reducida qua

depende de le gral/edad inlciel del evenlo.

Pacientes pediátricos: no esté recomendado el uso de OASAN en nii\os 'i adolescentes menores

de 18 arios da edad, dabjdo a la ausencia de dalos sobre seguridad 'i eficacia.
Pacientes de &dad avenzada: no se han observado diferencias fannacocinétice.s ctrnlcamente

releventes l'flItac:lonElt1ascon la edad en eSlOSpacientes. No es necesaria ninguna teoomendadón

de dosis especifica en los pacientes de edlild avanzada.

Insufic:iencia hepática: pedantes con insufrdencta hepé1ica leve, modarada o grava pueden recibir

la dosls de inldo recomendada. Sin embargo, dasalinlb debe utilizarse con prac:auclón en

pacientes con insuficiencia hepática.
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Insuficiencia renal: no s& han realizado ensayos ellnleos con dasalinib en pacientes con función (, 1;\ j
renal reducida (en los ensayo& cllnicas se eXcluy6 a los pacientes con una eoncenlrecl6n de . '~"¿~l{ .
creatinina aMca > 1,5 veces ellfmite superior del rango de normalidad). Como el aclaramiento "', 4f.lJ..., .•.••.•(\._~.

renal de dasatinib y sus met8bolitos representa <: 4%, en pacientes con insuficiencia renal no se í ?
espera una disminución del aclaramiento CQfporaltotal. ~

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Mlalosuprasi6n: al tratamiento con dasatlnlb se asocia a anemia, neulropenia y tromboci1openle.

se produce con más frecuencia en pacientes con LMC en fases avanzadas oLLA Ph+ que en

pacientes con LMC en fase crónica. Deberán realizarse hemogramas completos cada semana

durante 10$2 primeros meses, y posl&riormenta cada mes o con la frecuencia que le sea Indlcaaa

clinicam8nte. En generar, ra mielosupresión fue reversible y normalmente 5& controló

interrumpiendo temporalmente le administración de dasalinib o reduciendo la dosis.

En un ensayo de Fase 111de optimIzación da la dosis en pacientes con LMC en rase cfÓnlca, se

detectó mielosupresiórJ grado 3 ó 4 oon más frecuencia en los pacientes tratados con 70 mg dos

veces al dla que en loa pacientes tralados con 100 mg una vez al dIe.

Sangrado: en todos los ensayos ollnioos, se produjeron hemorragias en el sistema nervioso cenital

(SNC) en < 1% da los pacientes. Nueve casos fueron mortales y 8 de ellos se asociaron, según los

Criterios da Toxicidad Común (eTC), a una trornOOcitopenia grado 4. Sa produjo hemorragia

digestiva grado 3 Ó 4 en al 4% de los pacientes que generalmente requirieron lnterrupcl6n del

lralamiento y transfusiones. Se produjeron otras hemorragias grado 3 ó 4 en el 2% de los

pacientes.
La mayorra de los S8l'Igrados relacionados fueron trplcamenta asociados oon trombocitopenia

grado 3 Ó 4. Adioionalmente, los estudios de función plaquetar in vivo e in vilro sugieren que el

tratamilllfllo con dasatinib afecte de modo reversible a la activación de plaquetas.

En los ensayos ctlniCQ$ iniciales de dasaünib se excluyó a aquellos pacientes que tomaban

medicamentos anliag'9gsrnes o anticoagularrtes. En ensayos posterlores, S9 p&m1itió el uso de

antlcoagularrlas, áeiclo acetilsalicOico y medicamentos anliinflamatOfi08 no esterejdeos (AINl:s)

3 junio con dasatinlb si el recuento de plaquetas era> 5O.000-75.OOOImm.Hay que lener

precaución si los pacientes utilizan antiagregantes o antlcoagulantes.

Retención de lIquides: da$8tinib se asocia con retención de IIquidos. En todos los ensayos ctrnlcos,

se intonn6 de una retenci6n grado 3 6 4 en el 10% de los pacientes, e Incluyó derrames pleural)'

perieárdico grado 364 en el 7% y el 1% de los paclentes respectivamente. En < 1% de los

pacientes se notificó asCItis y edema generalizado grado 3 6 4. En el 1% dEl los pacientes se

presentó edema pulmonar grado 3 Ó 4. los pacientes que desarrollen srntomas talas como disnea

o tos seca que sugIeran derrame pleural, deberán ser e•••.aluados por radiografla de toráx. los

derrames pleurales graves pueden ~uerir toracocentesis y OXieenotarapia. La retenci6n de

IfquidOSse trató normalmante con medidas de apoyo que Incluyeron la administración de diuréticos

'1 tratamientos cortos con asteroides. A pesar de que el perfil de seguridad de dasatlnlb en la

poblaci6n de edad avanzade fue similar al de la población joven, los pacientes con 65 atlos o más

tienen mayor probabilidad de experimentar episodios de retención de liquidas y deban ser

monitorizados cuidadosamente. le retención de líquidos se notificó menos frecuentemente en

pecientes tratados con una paute posológlca de una vez: el dla comparados con pautas de dos

veces al dIe.en dos ensaJlosde fase tII de opllmlzación de dosis,

ProJotIgacl6nda QT: los datos in vitro sugieren qua desatlnib tiene capacidad de prolongar la

repolarizaci6n cardiaca ventricular (Intervalo OT). En ensayos clínicos de fase JIen 855 pacientes

con leucemia, lratitdos con dasetinib, el cambio medio del intervalo OTc respecto a los vatores

basales, aplicando el método de Friderici!l (QTCF) fue de 4-6 msag, con \Jn Ifmile superior en el

Intarvalo de confianza del 95% < 7 mseg. Oe los 2.182 pacienles que redbieron dasatinlb en los

ensayos clfnicos, 14 « 1%) pacientes presentaron prolongación OTc como una reacci6n adversa.

Veintiún pacientes « 1%) tuvieron un QTcF ;> SOOmseg. Dasalinib det>e administrarse con

precaución en paclentes qua tengan o pueden desarrollar prolongacl6n $1 OTc. Esto jn~

LORENA N. Dur.,ANTE
Farmacéuth;ll M.N: 13.291
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pac~enlescon hlpopotas~la o hipomagnesemi8, pacientes con slnclrome congénito de al largo,! til.P ... I
paClentes.quetoman medl~~llnenlCSamrarr~lmiCOSu otro~ medicamentos ~ue Induzcan . . ~ D .'~"fJ'" ,
prolongación QeQl Y paCientes en IratslnFento COl1dO$lsaltas acumulativas de antracidmas. La t..." •. _y ,
hipopolasemia o hipomagnesemia debe corregirse antes de la administración de dasalinib. 7 8 5'~l~l
En los ensayos c1inlcos no se incluyeron pacientes con enfermedades cardiov8sculares \1'
importantes o no controladas.

lactosa Este medicamento contiens. los pacientes con problemas hereditarios de intolerancia 8 la

galactosa, da insuficiencia de lactasa de Lapp o problemas de mela absorción de glucosa o

galactosa no deben tomar este mediC8lT1anto.

LOR~
FarmtCéu:lce M.N: 1::1.291
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INTERACCIONES

Principios ectivos que pueden aumentar las concentraciones plasmáticas da dasatinib Los "ludIos

In vilro indican qlJ& da8a~n¡b es un sustralo de CYP3A4. El uso simultáneo da dasatlnlb con

medicamentos que pueden inhibir la CYP:3A4 (p.ej.: ketoconazol, itraconazol, erilromlclna,

clarilromlclna, ritonavir, lelltromlcina) puede aumenter la exposición a dasatinib. Par lanto, en

pacienles que recibl51 dasalinlb, no se recomienda la administración sistémica de inhlbidor&s

potentes de CYP3A4.

En base a los estudias In vitro, a concentracíones cllnicamente relevantes, la uniOn de dasatinjb a

las prolelnas plasmáticas e, del 96% aproximadamente. No se han realizado estudios pare evalutlf

la interacclOn de dasatlnib con otroa medicamentos que se unan a protelnas. Se desconoce el

potencial de desplazamIento '1su importancia cHnlce.

Pñncipios aelivos que pueden reducir las concentraciones plasmáticas de dasaUnlb Cuando 58

administró dB$etlnib dIXanle B días por la tarde en combinación con 600 mg de rifamplcine, un

polente ¡nduelor de CYP3A4, el AUe de dasatinib disminuyó en un 82%. Otros medicamentos qua

inducen la actividad de CYP3A4 (p.ej.: dexemetasona, fanitorns, carbamazepina, fenoberbital o

medicamentos B base de plantas que contengan Hypericum perforatum, lambién conocida como

Hierba de San Juan) pueden también aumentar el metabolismo '1 disminuir las concentracioneS

pJasmél:fcasda dasatlnlb. Por lo lanto, no se recomienda el uso simultáneo de ino'uclores potentes

de CYP3A4 con deaatintb. En pacienles en los que estén Indicados la rifampiclna u otros

inductores de CYP3A4, deben usarse medicamentos alternativos con menor potencial de inducción

enzimátlca.

Antagonista, de receptores histamina-2 El lnhibidores de ra ~omba de protones:

Es probable que la supresión a largo plazo de la secreción de ácido gástrico por antagonislas.H2 O

inhibldores de la bombl:! da protones (p. ej., famOlidina '1 omeprazol) redlJlC8 la exposición a

dasatinib,

En un ensayo de dosis ¡jn!ca en sujetos sanos, la administración de famotidina 10 hores antes de

une dOsis¡jnica de dasatlnib redujo la exposición a dasalinib en un 61%. Debe valorarse al uso de

antiáCidos en lugar de los antagonistes.H2 o los lnhibidores do fa bomba de protones en pacientes

que reciban tratamiento con desatinib.

Antiécldos:

I.os datos prec:flnicos demuestren que la solUbilidad de dasatinib es pH-dependiente. En sujetas

sanos, '~I uso simutláneo de entllicidos con hidr6xldo de alumlnlolmagneslo y dasstlnib redujo el

AUC de una dosis ¡jnlee de dasatinlb un 55% '1 la Cméx un 58%. Sin embargo, cuando los

antiácidos se administraron 2 horas antes de una dosis ¡jnJca de dasalinib, no se observaron

cambios relevantes en ta concentl1lclón o la exposición e dasatinib. AsI pues, les antiéddos deben

administrarse hasta 2 horas enles o 2 neras después de dasatinib.

PrincipIos activos cuya oonoentracl6n plasmática puede verse alterada per dasatlnib El uso

simultaneo de dasalinib y un sustrato de CYP3A4 puede eum8l1tar la exposk:ión al sustrato de

CYP3A4. En un ensayo en sujetos sanos, una dosis única de 100 mg de dasalinib aument6 el

AUC y la Cmáx de la simvBstatina, un sustrato conocido de CVP3A4 un 20% '1 37%

respectivamente,

I
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No pueda Elxcluirse que el efecto sea superior después de dosi$ múltiples de dasatinib. Por lanto,~ ¿pI
los sustratos de CYP3A4 con margen terapéutico Bl'itrecho {p.e]., as1emizol, lerfenadina, cisaprlda, ~;p-"-'-'-~_:;<
pimozicsa, quinidina, beprldil o alcaloides del cornezuelo del centeno (ergotamlna, :; r,. '...
dihidroergmamina») deben administrarse con precaución en pacientes que están recibiendo

dasatinib. La información In vitre indica un riesgo potencial de InteraCCión con sustratos CYP2C8, 7 8 5 3
lales como glilazonas.

EMBARAZO Y LACTANCIA

Embarazo (categoria O): Dasatlnlb puede ocasionar daflo er feto el ser administredo a una mujer

embarazada. En estudios no cllnicos, El concentraciones plasmáticas inferiores a las observadas

en seres humanos que reciban dosis terapéuticas de dasalinib, se observó toxicidad fetal en ratas

y conejos. En las ralas stlI observó muerte fetal. Tanto en ratas como en conejos, las Dosis més

bajas de daSS{inib probadas (rata: 2,5 mglKgldla 115 mglm21dial y conejO: 0,5 mglKg/dla [6

mg/m2/dia]) generaron toxicidad embrjo-felal.

Estas dosis produjeron AVe maloma da 105 ngNml (0,:3 veces la AUC humana en hembras a

una dosis de 70 mg dos veces al dla) y 44 ng-h/ml (0,1 veces la AUC humana) en ralas y conejos

respectivamente. la toxicidad embrio..fetal incluyó malformaciones esqueléticas en múlliples siCios

(omóplato, humero, fémur, radio, costillas, clevicula), osificación reducida (esternón; vértebras

torácicas, lumbares y sacras; falanges de las extremidades delanteras, pelvis y hueso hiolde),

edema y mícrohepatie.

Se debe advertir B las mujeres qua existe un riesgo potencial para el feto y qua deben evita"

quedar embarazadas. Si se usa dasatinlb durante el embarazo, o si la paciente queda embarazada

mientras esté lomando dasalinib, la paciente debe ser advattlde respecto del nesgo potencial parB

al feto.

Madres lactantes: Se desconoce si dasatinib se excreta en la lecha humana. Debido a qua muchos

fármacos se excretan en la leche humane! y debido a la potencialidad de reacciones adversa$

graves al dasatinib en lactant", se debe decidir si se interrumpirá el amamantamiento o el uso del

f.érmaco, teniendo an aJenta la Importancia del fármaco para la madre.

EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD PARA CONDUCIR Y UTILIZAR MÁQUINAS

No se han realizado estudios de ros efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas.

les pacientes daben ser informados de que pueden sufrir alguna reacción adversa como mereos o

vislón borrosa durante el tratamiento con dasatinib. Por lo tanto, se les debe recomender qua

cuando conduzcan un coche o manejen máqu¡naslO hagan con precaución.

REACCIONES ADVERSAS

Los datos que $Eldescriben a corrtlnuación reflejan la expo!ición a dasalinib en 21821-'Elclentes con

leucemia en estudios clrnicos (dosis Inicial datOO mg una ..••ez al die, 140 rng una ..••ez al dla, 50 mg

dos veess al dls, ó 70 mg 2 veces al die). La duración promedio del tralamiento fue de f1 masas

(rango de 0,03 a 26 ml,JSes).

le rnayoria de los pacientes tratados con dasatlnib experimentaron reacciones adversas al

fármaco en arg¡jn momento. Se discontinuó el uso del fármaco por las reacciones edversas al

mismo en 13'19% de los padenlas eon LMC en fese crónica, 10% con LMC en fase acelerada, 15%

con LMC en fase mleloblástica y 6% con LMC en fase linfoblástica o LLA Ph+-. En un estudio de

optimización de la dosis de fase 111en pacientes con LMC en fase crónica, la tasa de interrupción

debido a reaodonas adversas fue irlfenO""en pacientes tratados con 100 rnliJuna vez por dla que en

pacientes tratados con 70 mg dos veces por dla (4% y 12%, respectivamenle).

las reecdones adversas Informadas oon més frecuencia (en 20% de los paclentes) Incluyeron

eventos de retencijón da liquido, diarrea, cefalea, erupción OJlánea, náuseas, h4morragia, fatiga y

disnae.

Las reacclones adversas graves Informadas con más frecuencia induyeron derrame pleural (9%),

pirexia (3%), naumonla (3%), infecc:ión (2%), neutropenia febril (4%), hemorragia gaBlrolntesli~

.CflENA li. IWF:ANTE
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(4%), disneaF3%). sepal$ (1%), diarrea (2%), Insuficiencia cardiaca congestiva (2%), y derrame
perJcárdioo (1%).

Todas las reacciones adversas (excepto las alteraciones da laDoratorio) que se informaron en al

menos un 10 % de los paCientes en los estudios de dasetinlb S9 muestran en la Tabla 2:,
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a Los datos de la fase crónIca incluyen a los pacIentes a quienes 59 recetó cuefquier dosis

de dasatinib. Para las diversas raacciones adversas en pacientes con L.MC en fese crónim

que reciben la dosis inicial recomendada de 100 mg una vez por die, Ver Tabla 4.

b Inciuye disfuncl6n ventricular izquierda, insuficiencia cardiaca, insufidencia can::Haca

congestiva, miocardiopatra, mlocardiopatfa congestiva, disfunciÓll dlast6lica, fracci6n de

eyecciÓll disminuldlil, e Jnsuficlencia ventricular.

c Incluye eritema, eritema multiforme, erupción exfolialiva, erJlema generalizado, urlicaria,

millos, erupción, erupción eritemEllosa, erupción folicular, erupción generalizada, erupción

macular, erupoi6n maculopapular, erupción papular, erupción prurftica, erupciÓll puslulosa,

descamaci6n cutánea, Irritación de la piel, erupci6n del lupus eritematoso sis!émico,

urticaria vesiculosa, y erupción vesicular.

En un es1udio alealorizado de Fase 11de L.MC en fase crónica, 101 pacientes fueron tratados con

dasalinib (dosis ¡nida! de 70 mg dos veces por die) y 49 pacientes fueron tratados con imalinib

(Dosificación Inicial de 600 mg por dfe 1400 mg dos veces por dla». En aste estudio se permitieron

grupos cruzados 8 la terapia alternativa. La duración media de la terapia antes de Jos grupo$

cruzados fue mayor para dasatinib (19 mesas) que para tmaUnlb (3 meses). Las reacciones

adversas seleccionadas se presentan en la Tabla 3:
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a DOSISinicial: Oasatinlb 70 mg dos veces 81 dla, Imaünib 800 mg diarios (400 mg dos veces

sidra). l~~
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b Incluye disfunelón ventliculer Izquierda, insufiCiencia cardíaca, insuficiencia can::llaca

congestiva, miocardiopatla, mJocardiopatra CC1ngestlva,disfunción diastólica, fracci6n da

eyección disminuida, e ln,uficiencia veo1ricular.

En el estudio de optimización de la dosis de Fase 111en pacientes con LMC en fase cr6nics, la

duración media de la terapia fue de aproximadamente de 12 Il1éSeS (intervalo <1.20 meses). Las

diversa" reacciones aclverJ8"8 mues1ran por dosificación en Talba 4.
F1nlX:k1nlls __ anld~s h'lfl)JTMaas ~~ elt1\do!le lllICóOIIdi 111dOm '*' Fa1e IU(lMC~"1/1$19ClOOA •
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a Dosis Inicial de dasetin1b no recomendada para L.MC en fase crónica.

S Incluye disfunción ventricular izquierda, insuficiencia cardlacs, insuficiencia cardiaca

congestiva, mlocardiopatls, míocardiopatra congestiva, disfunción diastólica, fracción de

eyecci6n disminuida, e Insuficiencia ventricular.

Alteraciones de laboratorio

Generalmente lIe infonn6 mlel08upreslón en todas las poblaciones de pacientes. I.a frecuencia de

neutropenis Grado 3 ó 4, trombocilopfilnia y anemia fue mayor en fas pacientes con LMC en fase

avanzada o L.LA Ph+ que en la L.MC en fase crónica ( l, Se informó mlelosulXeSi6n en pacief'ltes

con valores de laboratorio Iniciale$ normales como as! también en pacientes con alteraciones

preexistentes de laboratorIo. En los pacientes qua experimentaron miefosupresión

severa, la recuperación generalmente ocurrió después de la interT\lpción de la dosis o su

reducción; la interrupción permanente del tratamiento ocurrió en el 1% da los pacientes. Se

Informaron elevaCiOnes de traosaminasas o bililTlJbina de Grado 3 ó 4 e hlpocalcemla e

hipofosfatemla de Grado 3 Ó 4 en pacientes con cualquiera de las fases de LMC pero ae

informaron con una mayor frecuencia en pacientes con lMC an fase mieloblésllca o linfobláslica y
LLA Ph+, Las elevaciones en transaminasas o blllmJbfna usualmente se manejaron con una

reducción o Interrupción de la dosIs.

los pacientes con desarrollo de hlpocalcemia de Grado 3 ó 4 durante el OJrso de la terapia con

dasalinib a menudo se recupere ron con un suplemento de calcio por vra oral. En el estudio

aleatorizado de Fase 11,la frecuencia de neulropenia de Grado 3 ó 4, trombocitopenfa y anemia fIJe

de 63%, 56% Y 19%, respectivamente, en el grupo de dasatinib y 39%, 14% Y 8%,

respectivamente, en el gl1JPode Imatlnib. La frecuencia de hipocalcemfa de Grado 3 6 4 fue 4% en

el grupo de dasatinJb y 0% en el grupo de Imalinib. Las alteraciones de laboratorio informadas en el

estudio de optimizaei6n de II do$is de Fase 111en pacientes con L.MC en fase a-6n1ca $e muestran

en la Tabla 5.
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los datos da la fase crónica incluyan a les pacientes a quienes se le recet6 cualquier dosIs

de dssatinio. Para anomatlas de laboratorio en pacientes cen lMC en fase cr6nica que

reciben la dosis inIcial recomendada de 100 mg una vez por dla, ver 9 9 Taola a. Grados

CTC: neutrcpenia (Grado 3 ::> 0,5-1,0 x 10 /l, Grado 4 < 0,5 x 10 Il); trombocitopenta

(Grado 3 ::> 10-50 x 9 9 10 /l, Grado 4 < 10 x 10 11..); anemia (hemogloolna ::> es..eo gil,

Grado 4 < 65 gil); C1'eatininaelevada (Grado 3 ::> 3-S x Hmite superior del rango normal

(upper liml! normal, UlN), Grado 4 > 6 x UlN); bilirrutllna elevada (Grado 3 > 3-10 x UlN,

Grado 4 >10 x UlN); SGOT o SGPT elevadas (Gredo 3 > 5-20 x ULN, Grado 4 > 20 x

ULN); hipocalcemia (Grado 3 < 7,0-6,0 mgldL, Grado 4 <6,0 mgldL); hipofosfatemia (Grado

3 < 2,0.1,0 mgldl, Grado 4 <1,0 mB'dL).

LABORATORIOS ASPEN SA O_N
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Dosificación Inlela! de dasatlnlb no recomendada para lMC en fase crónica.

9 9 9 Grados eTC: neulropenia (Grado 3 > 0,5-1,0 x 10 {l, Grado 4 < 0,5 x 10 Il);

tromtx>cltopenfa (Grado 3 > 10-50 x 10 /l, Grado 9 4 < 10 x 10 /L); anemie (hemoglobina >

65-80 gIL, Grado 4 < 55 giL); crealínjna elevada (Grado 3 > 3-6 x límite superior del rango

normal (upper ¡¡mIlnormal, UlN), Grado 4 > 6 x UlN); bilim,¡blnaelevada (Grado 3 >3-10 x

ULN, Grado 4 >10 x ULN); SGOT o SG:PTelevadas (Grado 3 =-5-20 x ULN, Grado 4 >20 x

ULN); hipocalcemla (Grado 3 < 7,0-6,0 mgldl, Grado 4 <6,0 mgldL); hipofoafatemie (Grado

3 <2,0-1,0 mgldl, Grado 4 <1,OmgidL).

SOBREOOSIFICACION y TRATAMIENTO
La experienCia referente a la aobredOsis de oosaljnib en los ensayos cllnicos está limitada a casos

aIslados. Sobredosis de 280 mg por dIe durante una semana se notificaron en dos pacientes y

ambos desarrollaron un dea:cenao signIficativo en el recuento de plaquetas. Considerando que

dasalinib se asocia con mlelosupresi6n grado 3 ó 4, los pacientes que hEl)'antomado una dosis

meyor de la recomendada deben ser monitorizados cuidadosamente por le apariCión de

rnlelosupresrón y tratados con la terapia de soporte adeClJ8c1e.

Ante la eventualidad de una sobredosificaelón conCll'lir al Hospital más cerosno o comunicarse

con los centros de Toxicologla:

..fiospital de PedIatría Ric8l'do Gutiérraz: (011) 4962-6666/2247

-Hospital A Posadas: (011) 4654.s648/4656-7777

.Hospital Femández: (011) 4801-7767/4808-2655

CONDICIONES DE CONSERVACIÓN Y ALMACENAMIENTO: Conservar en lugar ¡eco,

preferentemente a temperatura inferior a 30'C.

PRESENTACIONES

Envases contaniendo 60 CXImprlmidosrecubiertos de 20 mg.

Envasas conteniendo 60 comprimidos recubiertos de 50 mg.

Envases contenjendo 60 comprImidOSrecubiertos de 70 mg.

En..••asas conteniendo 30 comprimidos recubiertos de 100mg.



MANTENER FUERA OEL ALCANCE DE LOS NI~OS

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER ADMINISTRADO BAJO PRESCRIPCION y VIGILANCIA

MÉDICA Y NO PUeDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MÉDICA.

LABORATORIOS ASPEN SA

Especialidad Medicinal autorlzada por el Ministerio de salud.
Certificado N~ .

Laboratorios Aspan SA
Dirección: Remedios 3439/43 - CA8.A
Dirección Técnica: Lorena Dllrante, Fannacéutica
Elaborado en: Laprida 43, Avellaneda. Prov. de Buenos Aires.

Última revisi6n
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LABORATORIOSASPEN SA

Proyecto de Rótutos

DASAN 20

DASATINIB 20 mg

Comprimidos recubiertos

DASAN

Venta bajo recela archivada

Contenido: 60 comprimidos reClJbiertos

Ceda comprimido de 20 rng. contiene:

Dasatinib (como monOhidrato)

Celulosa mjcmcristatina
lactosa monohidreto
Hidroxipropjlcell.llosa

CroscarmeJosa sódica

Estearalo de magnesio

Opadry 11

lote:
VencimIento:

Indl.lstria Argentina

20.00mg

27.00mg

27.00 mg

2.40 mg

3.20mg

DAD rng
3.20 mg

r)~'7),.~. ,¿)

Posologla y modo de uso: V~r prospecto adjunto.

Conservar en lugar seco, preferentemente a temperatura Inferior a 306C.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER ADMINISTRADO BAJO PRESCRIPCiÓN Y VIGILANCIA

MÉDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MÉDICA

Especialidad Medicinal autcxizada por el Ministerio de Salud.

Certificado r-t :.. .J

LatxJralorios Aspen S.A
Dirección: Remedios 3439f43 - CAB.A
Dirección Técnica; lorena Durante, Farmacéutica
Elllborado en: laprida 43, Avenenada. Prov. de Buenos Aires,

LO~.s1farmllcélJ',lCa M.N: .13.
Olrectora TAcnlca



LABORATORIOS ASPEN S.A.

Proyecto de Rótulos

OASAN 50

DASATINIB 50 mg

Comprimidos recubiertos 7853

DASAN

50.00mg

67.50 mg

67,50mg

6.00 mg

B.OOmg

1.00mg

7.00 mar

Industria ArgenllnaVenta bajo receta archivada

ContenldQ: 60 comprImidos recubiertos

Cada comprimido da 50 mg. contiene:

Oasatinib (como monohidralo)

Celulosa mic:rocrlstallna

Lactosa monohldrata

Hidroxipropifcelulosa

Croscannelosa sódica

Estearato de magnesio

Opadry 11

lote:
Vencimiento:

P06ologla y modo de uso: Ver prospecto adjunto.

Conservar en lugar seco, preferentemente a temperatura inferior a SO.C.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE 1.0S NI~OS

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER ADMINISTRADO BAJO PRESCR1PCION y VIGILANCIA

MÉDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA Mé.orcA,

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

certificado NU
.•••••

Laboratorios Aspan S,A
Dirección: Remedios 3439/43 - CAB,A
Dirección Técnica: lomna Durante, Farmacéutica
Elaborado en: laprida 43, Avellaneda. Prov. dl1 Buenos Aires,

~
1.0RENA 1~.l"JUhANT¡:;

Farmacéullca M,N: 13.2~1
OI'OCIOIII Técl'Ilca



LABORATORIOS ASPEN SAo

Proyecto de Rótulo8

CASAN 70

DASATINIB 70 mg

Comprlmfdosl'eCublertos

Venta bajo receta archivada

Contenido: eo comprimidos recublertrn>

Cada comprimido de 70 rng. contiene:
Dasatinib (como monohldrato)

Celulosa microcnslalina

Lactosa monohidrato

Hjdroxipropiloolufasa

Croscarmelosa sódica

Eslearato de magnesio

Opadryll

Lole:
Vencimiento:

Industria Argentina

70.00 mg

94.50mg

94.50 mg

8.40 mg
11.20mg

1.40 mg

8.40 mg

Posologla y modo de uso: Ver prospecto adjunto.

Conservar en lugar S8CO,preferentemente a temperatura inferior a 30~C.

MANTENER FUERA DE~ ALCANCE CE LOS NIÑOS

ESTE MEDICAMENTO DEeE SER ADMINISTRADO BAJO PRESCRIPCIÓN Y VIGILANCIA
M~OICA y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MÉDICA

Especialidad Medicinal a"torizada por el Ministerio de Salud,

Certificado ti' .

Laboratorios Aspen S.A
Dirscción: Remedios 3439(43 - CARA
Dirección Técnica: Lorena Durante, Farmacéutica
Elaborado en: Laprida 43, Avellaneda. Prov, de Buenos Aires.

'O"~Farn1aeéuUC& M.N. 1 .
O!Teclorl1 TécnIca



LABORATORIOS ASPEN SAo

Proyecto de Rótulos

DASAN 100

OASATINIB 100 mg

Comprimidos recubiertos

Venta bajo reoeta archivada

COl"Itenldo: 30 comprimidos recubiertos

Cada oomprlmido d$100 mg, eontlElrle:
Dasatlnib (corno monol'1!drato)

Celulosa microcristalina

I.llctosa monohlá-ato

Hidroxlpropllcelulosa
Croscarmelosa sódica
Estearalo de megnesio
Opadry rt

Lote:

Vencimiento:

Industria Argentina

100,00 mg

135.00 mg

135.00 mg

12.00 mg

16.00mg

2.00mg

12.00 mg

Posologla y modo de uso: Ver prospecto adjunto.

Conservar en Il,lgar seco, preferentemente e temperatura inferior a 30~C.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NII\IOS

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER ADMINISTRADO BAJO PRESCRIPCION y VIGILANCIA

MÉDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MÉDICA.

Especialidad Medlcinel autorizada por el Mlnistarlo de Salud

Certificado N° .

laboratorios Aspen S.A
Dirección: Remedios 3439/43 - CAB.A
Dirección Técnica: Lorena Durante, Fannaooutica
Elaborado en: Leprida 43, Avellaneda. Prov. de Buenos Aires.

LO~
FarmacéullcaM.N: 13.2'31

Olrectora íécn\ca



Información para pacientes

Dasatinib

DASAN laboratorios Aspen 5.A

Información para el paciente

DASAN 20 rng comprimidos recubiertos

DASAN 50 mg comprimidos recubiertos

DASAN 70 mg comprimidos recubiertos

OASAN 100 mg comprimidos recubiertos•
/

Leatodo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento porque
contiene lnforrnatlón Importante para usted.

• Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

• Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico,

• Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe dárselo a otras

personas aunque tengan los mismos slntomas, ya que puede perJudicarles.

• Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se

trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

Contenido del prospecto
1. Qué es OASAN y para qué se utiliza ,

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar OASAN

3. Cómo tomar CASAN

4. Posibles efectos adversos

5. Conservación de CASAN

6. Contenido del envase e información adicional

1. Qué es DASANV para qué se utllila

DASANes un tratamiento para adunos con leucemia mieloide crónica (lMC). la leucemia es

un tipo de cáncer de los glÓbulos blancos. Estos glóbulos blancos habitualmente. ayudan al

cuerpo a luchar contra las infecciones. En pacientes con (Me, un tipo de glóbulos blancos

denominados
granulocitos comienzan a multiplicarse de forma descontrolada. DASAN inhibe el crecimIento

de estas células Jeucémlcas. •
aASAN es también un tratamiento pora adultos con leucemia Ilnfoblástlca aguda (lLA) con

cromosoma Filadelfia posItivo IPh+l y lMC blástica Iinfolde que no obtienen beneficios de

tratamientos previos. En pacientes con lLA, un tipo de glóbulos blancos denominados

linfocitos se multiplican demasiado rápido y viven demasiado tiempo. DASAN Inhibe el

crecimIento de estas células leucémicas.
Si tiene alguna duda sobre cómo actúa DASAN o por qué se le ha recetado este medicamento,

consulte a su médico. r'

2. Qué necesita saber antes de empelar a tomar DASAN

DASAN sólo se lo recetará un médico con experiencia en el tratamIento de la leucemia.

No tome CASAN

Mkiam~,'u¿rez
A¡;.o~c;¡a(,l'a

1 •

•
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D1rectOlll Técnica



• SI es ;¡llér¡lco a dasatlnib o a ~ualquiera de los demás componentes de este
medicamento.

Si piensa que puede ser alérgico, consulte a su médico.

Informadón para pacientes DASANlaboratorios Aspen S.A

•

Advertencias Vprecaudones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar OASAN

• si está tomando medicamentos para hacer la sangre más fluida o prevenir los trombos
(ver

Uso de DASANcon otros medicamentos)
• si tiene o ha tenido algún problema de hfgado o corazón
• si empieza a tener dificultades para respirar, dolor en el pecho o tos mIentras toma

DASAN:esto puede ser un signo de retención de liquido en los pulmones o en el pecho (que
puede ser más frecuente en pacientes con 65 aflos Omás) o debido a cambios en los vasos
sanguíneos que suministran sangre a los pulmones.
Su médico vigilará periódicamente su estado para comprobar si DASANtiene el efecto
deseado.
También se le harán análisis de sangre periódicamente mientras esté recibiendo DASAN,

Niños y adolescentes
No se recomienda la administración de DASANpara pacientes menores de 18 años. La
experiencla con el uso de DASANen este grupo de edad es limitada.

Padentes de edad avanzada
las personas mayores de 65 arios pueden tomar las mismas dosis de DASANque otros adultos.

Toma de DASANcan otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si está tomando, ha tomado recientemente o podría tener
que tomar cualquier otro medicamento.
DASANse transforma principalmente por el hígado. Algunos medicamentos pueden interferir
con el efecto de OASANcuando se toman Juntos.

Los siguientes medicamentos no deben usarse durante el tratamiento con OASAN:
• ketoconazol, itraconazol- medicamentos para los hongos
• eritromidna, c1aritromiclna, telitromlclna - antIbióticos
• ritonavlr - un medicamento antlvlral
• dexametasona - un corticoide
• fenitorna. carbamazepina, fenobarbital -tratamientos para la epilepsIa
• rlfampiclna - un tratamIento para la tuberculosis
• famotidina, omeprazol- medIcamentos que bloquean las secreciones ácidas del

estómago
• Hierba de San Juan - un medicamento a base de plantas que se adquiere sin receta

para el tratamiento de la depresión y otras enfermedades (también conocido como
Hyperlcum
perloratum)

2

~
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Información para pacientes DASANlaboratorios Aspen S.A
" fl r:::x, 'fJ' ,,' let.).) ':)

No tome medicamentos que neutralizan los ácidos 'del estómago (antiácidos como hidróxido
de
aluminlo/hldróxido de magnesio) en fas 2 horas antes o 2 horas después de tomar CASAN.

Embarazo V lactancia
Si está embarazado o cree que podría estarlo, informe inmediatamente o'su médico. DASAN no
se debe usar durante el embarazo a menos que sea claramente necesario. Su médico le
informará del riesgo potencial de tomar DASANdurante el embarazo. Se recomienda tanto a
los varones como a las mujeres que usen métodos anticonceptivos eficaces durante el
tratamiento con CASAN.

Si está en perrada de laetentro, Informe a su médico. Debe Interrumpir la lactancia mientras
esté tomando OASAN.

Conductión y uso de máquinas
Tenga especial cuidado al conducir o usar máquinas si experimenta efectos adversos como
mareos o visión borrosa. se desconoce si DASAN puede afectar a su capacidad de conducir o

usar máquinas.

DASAN contiene lactosa
Si su médico le ha Indicado que padece una Intolerancla a ciertos azúcares, consulte con él

antes de tomar este medicamento.

3. Cómo tomar DASAN

Siga exactamente las Instrucciones de administración de este medicamento Indicadas por su
médico. En caso de duda. consulte de nuevo a su médico o farmacéutico. DASAN se receta

para adultos.

La dosis Inlda1 recomendada para padentes con LMC en fase crónica es de 100 mg una vez al

día.

La dosis i"lcial recomendada para pacientes con LMCen fase acelerada o en crisis blástlca o
llA Ph+ es de 140mg una vez al drs.

Tome los comprfmldos a la misma hora cada dra.
Dependiendo de cómo responda al tratamiento, su médico podrá recetarle una dosis mayor o
menor, o incluso interrumpir brevemente el tratamiento. Para tomar dosIs mayores o menores
usted puede necesitar tomar combinaciones de comprimidos de distintas concentraciones.

Cómo tomar DASAN
Trague los comprimidos enteros. No los fraccione. Pueden tomarse con o sin allmento,s.
Instrucciones especiales de manipulación de DASAN

3
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Es poco probable que los comprimidos de OASAN se rompan, pero si se rompen las personas

que no sean los pacientes, deben usar guantes al manipular DASAN.

DASAN laboratorios Aspen S.AInformación para pacientes

Durante cuánto tiempo tomar DASAN

Tome DASAN dIariamente hasta que su medico le indique que Interrumpa el tratamiento.

Asegúrese de tomar DASAN durante el tiempo que se le ha recetado.

SI toma más DASAN del que debe
Si accidentalmente se toma demasiados comprimidos, consulte con su médIco

inmediatamente.

Puede necesitar atendón médica.

SI olvidó tomar OASAN

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. Tome la siguiente dosis prevista

en el momento habitual.

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

farmacéutico,

4. Posibles efectos adversos'

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos,

aunque no todas las personas los sufran.

Los siguientes pueden ser signos de efectos adversos graves:

.• si tiene dolor en el pecho, dificultad ¡:Jararespirar, tos y desmayos

• si tiene una hemorragia inesperada o formación de moretones sin lesionarse

• si observa sangre en vómitos, heces o en orina o tiene heces negras

• si desarrolla síntomas de Infección, como fiebre, escatofrfos intensos

I
¡
1

\
Contacte con su médico Inmediatamente si aprecia cualquiera de los anteriores.

Efectos advel'50s muy frecuentes (pueden afectar a más de 1 de cada 10 pacientes)

• Infecciones {causadas por bacterias, virus y hongosl

• Corazón y pulmones: dificultad para respirar, tos

• Problemas digestivos; diarrea, sensación de malestar (náuseas, vómitos)

• Piel, cabello, ojos, generales: erupción cutánea, fiebre, hinchazón en las manos yen los

pies, dolor de cabeza, cansancio o debilidad, hemorragias

• Dolor: dolor muscular, dolor abdominal (de tripa)

• Análisis de laboratorio: recuento bajo de plaquetas, recuento bajo de glóbulos blancos

(neutropenia), anemia,lfquldo alrededor de los pulmones

1

\

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes)

• lntecc:lones: neumonra, Infección viral por herpes, infección de las vfas respiratorias

superiores, infecclón grave de la sangre o tejidos (Incluyendo casos poco frecuentes

con desenlaces mortales).

4
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Información para pacientes DASANlaboratorios Aspen S.A

•

•

•

•
•

~~ 5 ~
Coraz6n y pulmones: palpitaciones, insuficiencia cardiaca congestiva, trastornos
cardíacos, presión sanguínea elevada; presión sangufnea elevada en las arterias que
van a los pulmones
Problemas: digestivos: alteraciones del apetito, alteraciones del gusto, distensión o
hinchazón de tripa (abdominal), Inflamación del colon, estrel'ilmlento, reflujo
esofágico, ulceración bucal, pérdida de peso, aumento de peso, gastritis
Piel, cabello, ojos, generales: hormigueos en la piel, picor, sequedad de piel, acné,
inflamación de la piel, ruido persistente en los oídos, pérdida del ~bello, sudoración
excesiva, trastornos visuales (incluyendo visión borrosa yvisión distorsionada),
sequedad ocular, hematomas, depresión, insomnio, sofocos, mareos, contusiones
(moretones), anorexia, somnolenda, edema generalizado
Dolor; dolor en las articulaciones, debilidad muscular, dolor torácico, dolor en los pies
y las manos, escalofríos, rigidez de los músculos y las articulaciones, espasmo muscular
An611slsde laboratorio: Ifquldo alrededor del corazón, Irquido en los pulmones,
arritmias del corazÓn, neutropenia febril, deficiencia en todas las células san guineas,
hemorragia gastrointestinal, niveles ele~ados de ácido úrico en la sangre \

Efectos adversos poco freéuentes (pueden afectar hasta 1de c:áda 100pacientes)
• Corazón y pulmones: ataque al corazón (incluvendo desenlace mortal), inflamación de

la membrana que rodea al corazón (bolsa fibrosa), ritmo cardíaco Irregular, dolor en el
pecho debido a la pérdida de aporte sanguíneo al corazón (angina), tensión arterial
baja, estrechamiento de las vfas respiratorias que podría causar dificultades
respiratorias, asma

• Problemas dl¡estlvos: inflamación del páncreas, ulcera péptica. inflamación del tubo
digestivo, hincha~6n del abdomen (barriga), desgarro en la piel del canal anal,
dificultad al tragar, inflamación de la veslcula biliar, bloqueo de los conductos billares

• Piel, pelo, ojos, general: reacciones alérgicas incluyendo sensibilidad, bultos rojos en la
piel (eritema nodoso), ansiedad, confusión, altibajos emocionales, impulso sexual bajo,
desmayos, temblor, inflamación del ojo que puede causar enrojecimiento o dolor,
enfermedad de 'a piel caracterizada por sensibilidad, enrojecimiento, placas bien
defInidas con la aparición repentina de fiebre y recuento de glóbulos blancos elevado
(dermatosis neutrofOica febril aguda), sensibilidad a la luz, alteraciones en la
coloración de la piel, inflamación del tejido graso bajo la piel, úlcera de la pIel.
ampollas en la piel, alteraciones en las uñas, alteraciones en las manos y los pies, falto
renal, frecuencia urinaria, aumento del tamaf\o de las mamas en los hombres,
menstruación irregular, debilidad general Vmalestar, intolerancia a la"temperatura

• Dolor: inflamación de las venas que puede causar enrojecimiento, sensibilizaclón e
hinchazón, Inflamación de los tendones

• Cerebro: pérdida de memoria
• Exploradones complementarias: resultados anormales en análisis de sangre y

posiblemente Insuficiencia renal causada por productos de desecho del tumor en vfas
de curación (sfndrome de lisis tumoral), niveles bajos de albúmina en sangre,
hemorragia cerebral, irregularidad de la actividad eléctrica del corazÓn, corazón
dilatado, inflamación del hígado, proteínas en orina, creatlnfosfoqulnasa elevada (una
enzima que se encuentra principalmente en el corazón, cerebro y músculos del
esqueleto)

1
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Efectos adversos raros (pueden afectar hasta 1de cada 1000pacientes)
.• • Cora¡ón y pulmones: dilatación del ventriculo derecho del corazón, Inflamación del

músculo cardiaco, conjunto de sintomas producidos por el bloqueo del aporte
sangu(neo al músculo cardíaco (síndrome coronario agudo)

• Problemas digestivos: pérdida de nutrientes vitales como protelnas de su aparato
digestivo, obstrucción intestinal

• Piel, pelo, ojos, generales: convulsión, Inflamadón del nervio óptico que puede causar
una pérdida de visión completa o parcial, insuficiencia visual, manchas azuladas a
violáceas en la piel

• Cerebro: derrame cerebral, episodio temporal de Insuficiencia neurológlca causada
por la pérdida de flujo sangu(neo, parálisis del nervio facial

• Exploradones complementarias: producción insuficiente de glóbulos rojos

Información para pacientes DASANlaboratorios Aspen S.A

•

•

Otrosefectos adve~os observados con una frecuencia no conocida incluyen: inflamación de 105

p1,llmones, cambios en los vasos sanguíneos que suministran sangre a los pulmones y coágulos
de sangre en los vasos sanguíneos.

Su médico examinará si tiene algunos de estos efectos durante su tratamiento.

Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico Incluso 51 se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

Comunlcad6n de efectos adversos
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, incluso 51 se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del sistema nacional de notificación incluido en el Anexo V. Mediante la
comunicación de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar más Información
sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservación de DASAN

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

.
No utilice este medicamento después de la fecha de caducldad que aparece en el envase
después de CAD.la fecha de caducidad es el último día del mes que se indica.
No requiere condiciones especiales de conservación.
los medicamentos no se deben tirar por 105 desagües ni a la basura. Pregunte a su
farmacélrtico cómo deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De
esta forma ayudará a proteger el medio ambiente .

6. Contenido del envase e Información adicional

Composición de DASAN

6
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• El principio activo es Dasatinib. Cada comprimido recubierto contiene 20 mg, SOmg,
70 mg, 100 mg de Oasatinib.

Contenido del envase
CASAN 20 mg: Envases conteniendo 60 comprimidos recubiertos.
OASAN SOmg: Envases conteniendo 60 comprimidos recubiertos.
DASAN 70 mg: Envases conteniendo 60 comprimidos recubiertos.
OASAN 100 mg: Envases conteniendo 30 comprimidos recubiertos.

Infor,maclón para pacientes CASAN laboratorios Aspen S,A 785

•
Este folleto resume la (nformad6n más importante de Dastln, para mayOr Información y ANTE
CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO V/O FARMACEUTICO

MANTENGA ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIfl:!OS

NAnte cualquIer inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que está en la
Página Web de la ANMAT: http://www.anmauov.ar/farmacovlgilanclalNotificar.asp

ó llamar a ANMAT responde OSOO-333-1234N

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD.

Certificado w:
Laboratorios Aspen S.A
Dirección: Remedios 3439/43 -C.A.B.A
Web: www.aspen-Iab.com/farmacovlgllancla@aspen-Iab.com
Teléfonos: (011) 4-637-6367 /8850
Dirección Técnica: Lorena N. Durante, Farmacéutica

L~'~.~UI1 NTE
F~~.291

DlreclOtI Técnica
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-0047-0000-005025-12-5

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos V Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición

NOZ-..8.-5-3v de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO 1.2.1. por

LABORATORIOS ASPEN S.A., se autorizó la inscripción en el Registro de

Especialidades Medicinales (REM) de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios característicos:

Nombre comercial: DASAN

Nombre/s genérico/s: DASATlNIB

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboración: LABORATORIO ECZANE PHARMA S.A., LAPRIDA 43

AVELLANEDA, PROVINCIA DE BUENOS AIRES (ELABORACIÓN COMPLETA).

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se

detallan a continuación:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comerciai: DASAN 20.

Clasificación ATC: L01XE01.

- 12-
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Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE

ADULTOS CON LEUCEMIA MIELOIDE CRONICA (LMC) EN FASE CRONICA

ACELERADA O BLASTICA, CON RESISTENCIA O INTOLERANCIA AL

TRATAMIENTO PREVIO, INCLUIDO EL MESILATO DE IMATINIB. ESTA ADEMAS

INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE ADULTOS CON LEUCEMIA

LINFOBLASTICA AGUDA (LLA) CON CROMOSOMA FILADELFIA POSITIVO (PH+) Y

CRISIS BLASTICA LINFOIDE PROCEDENTE DE LMC CON RESISTENCIA O

INTOLERANCIA AL TRATAMIENTO PREVIO.

Concentración/es: 20 mg de DASATINIB.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica o porcentual:

Genérico/s: DASATINIB 20 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 0.4 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA

27 mg, HIDROXIPROPILCELULOSA 2.4 mg, CROSCARMELOSA SODICA 3.2 mg,

LACTOSA MONOHIDRATO 27 mg, OPADRY II 3.2 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Víajs de administración: ORAL

Envase/s PrimariO/S: BLISTER DE AL/AL

Presentación: ENVASE CONTENIENDO 60 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Contenido por unidad de venta: ENVASE CONTENIENDO 60 COMPRIMIDOS

RECUBIERTOS.

Período de vida Útil: 24 meses

Forma de conservación: TEMPERATURA INFERIOR A 30°C; LUGAR SECO.

~
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Condición de expendio: BAJO RECETAARCHIVADA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: DASAN 50.

Ciasificación ATC: L01XEOl.

Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE

ADULTOS CON LEUCEMIA MIELOIDE CRONICA (LMC) EN FASE CRONICA

ACELERADA O BLASTICA, CON RESISTENCIA O INTOLERANCIA AL

TRATAMIENTO PREVIO, INCLUIDO EL MESILATO DE IMATINIB. ESTA ADEMAS

INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE ADULTOS CON LEUCEMIA

LINFOBLASTICA AGUDA (LLA) CON CROMOSOMA FILADELFIA POSITIVO (PH+) Y

CRISIS BLASTICA LINFOIDE PROCEDENTE DE LMC CON RESISTENCIA O

INTOLERANCIA AL TRATAMIENTO PREVIO.

Concentración/es: 50 mg de DASATINIB.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica o porcentual:

Genérico/s: DASATINIB 50 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA

67.5 mg, HIDROXIPROPILCELULOSA 6 mg, CROSCARMELOSA SODICA 8 mg,

LACTOSA MONOHIDRATO 67.5 mg, OPADRY II 7 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Vía/s de administración: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/AL

b---
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Presentación: ENVASE CONTENIENDO 60 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Contenido por unidad de venta: ENVASE CONTENIENDO 60 COMPRIMIDOS

RECUBIERTOS.

Período de vida Útil: 24 meses

Forma de conservación: TEMPERATURA INFERIOR A 30°C; LUGAR SECO.

Condición de expendio: BAJO RECETAARCHIVADA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: DASAN 70.

Clasificación ATC: L01XEOl.

Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE

ADULTOS CON LEUCEMIA MIELOIDE CRONICA (LMC) EN FASE CRONICA

ACELERADA O BLASTICA, CON RESISTENCIA O INTOLERANCIA AL

TRATAMIENTO PREVIO, INCLUIDO EL MESILATO DE IMATINIB. ESTA ADEMAS

INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE ADULTOS CON LEUCEMIA

LINFOBLASTICA AGUDA (LLA) CON CROMOSOMA FILADELFIA POSITIVO (PH+) Y

CRISIS BLASTICA LINFOIDE PROCEDENTE DE LMC CON RESISTENCIA O

INTOLERANCIA AL TRATAMIENTO PREVIO.

Concentración/es: 70 mg de DASATINIB.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica o porcentual:

Genérico/s: DASATINIB 70 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1,4 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA

~
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94.5 mg, HIDROXIPROPILCELULOSA 8.4 mg, CROSCARMELOSA SODICA 11.2

mg, LACTOSA MONOHIDRATO 94.5 mg, OPADRY II 8.4 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Vía/s de administración: ORAL

Envase!s Primario!s: BLISTER DE AL! AL

Presentación: ENVASE CONTENIENDO 60 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Contenido por unidad de venta: ENVASE CONTENIENDO 60 COMPRIMIDOS

RECUBIERTOS.

Período de vida Útil: 24 meses

Forma de conservación: TEMPERATURA INFERIOR A 30°C; LUGAR SECO.

Condición de expendio: BAJO RECETAARCHIVADA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: DASAN 100.

Clasificación ATC: L01XE01.

Indicación!es autorizada!s: ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE

ADULTOS CON LEUCEMIA MIELOIDE CRONICA (LMC) EN FASE CRONICA

ACELERADA O BLASTICA, CON RESISTENCIA O INTOLERANCIA AL

TRATAMIENTO PREVIO, INCLUIDO EL MESILATO DE IMATINIB. ESTA ADEMAS

INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE ADULTOS CON LEUCEMIA

LINFOBLASTICA AGUDA (LLA) CON CROMOSOMA FILADELFIA POSITIVO (PH+) Y

CRISIS BLASTICA LINFOIDE PROCEDENTE DE LMC CON RESISTENCIA O
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INTOLERANCIA AL TRATAMIENTO PREVIO.

Concentración/es: 100 mg de DASATINIB.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica o porcentual:

Genérico/s: DASATINIB 100 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA

135 mg, HIDROXIPROPILCELULOSA 12 mg, CROSCARMELOSA SODICA 16. mg,

LACTOSA MONOHIDRATO 135 mg, OPADRY II 12 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Vía/s de administración: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/AL

Presentación: ENVASE CONTENIENDO 60 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Contenido por unidad de venta: ENVASE CONTENIENDO 60 COMPRIMIDOS

RECUBIERTOS.

Período de vida Útil: 24 meses

Forma de conservación: TEMPERATURA INFERIOR A 30°C; LUGAR SECO.

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Se extiende a LABORATORIOS ASPEN S.A. el Certificado ~o75 7 ~ en la
19 IOV 1014

Ciudad de Buenos Aires, a los _ días del mes de de __ 1 siendo su

vigencia por cinco (5) años a partir de la fecha impresa en el mismo.

DISPOSICIÓN (ANMAT) N':

~L----
AdmlnliWldor Naclona'

•••. M.,•. T.

- 17-


	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016
	00000017
	00000018
	00000019
	00000020
	00000021
	00000022
	00000023
	00000024
	00000025
	00000026
	00000027
	00000028
	00000029
	00000030
	00000031
	00000032
	00000033
	00000034
	00000035
	00000036
	00000037
	00000038
	00000039

