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Comprimidos recubiertos
Venta bajo receta archivada
Via de administracion: oral
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Lea todo el prospecto detenidamente antes de
empezar a tomar el medicamento, porque con-
tiene informacion importante para usted.

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

— Si tiene alguna duda, consulte a su médico o far-
macéutico.

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

— Si considera que alguno de los efectos adversos
que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto
adverso no mencionado en este prospecto, infor-
me a su médico o farmacéutico.
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1. QUE ES DRACAREN Y PARA QUE SE UTILIZA

El principio activo de Dracaren es Sorafenib.
Sorafenib se utiliza en el tratamiento de cancer he-
patico (carcinoma hepatocelulan.

Sorafenib también se utiliza en el tratamiento de
cancer renal en estadio avanzado (carcinoma de
células renales do) cuando el tr i
estandar no ha servido para frenar su enfermedad
0 es considerado inapropiado.

Sorafenib se utiliza en el tratamiento de cancer de
tiroides (. i difel iado de tiroides).

2. QUE NECESITA SABER ANTES DE

EMPEZAR A TOMAR DRACAREN

No tome Dracaren

Si es alérgico (hipersensible) a Sorafenib o a cualquie-
ra de los demas componentes indicados en la compo-
sicion del medicamento (incluidos en seccién 6).

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de
empezar a tomar sorafenib.

Tenga especial cuidado:
— Si experimenta problemas cutaneos. Sorafenib
puede dar lugar a exantemas y reacciones cu-
taneas, en especial en manos y pies. Su médico
puede normalmente tratar estas afecciones. En
caso contrario, su médico puede interrumpir tran-
sitoria 0 completamente el tratamiento.

Si padece hipertension. Sorafenib puede aumen-

tar la presion arterial. Su médico controlard su

presion arterial y le administraria un medicamento
para tratar la hipertension.

— Si tiene o ha tenido un aneurisma (aumento y de-
bilitamiento de la pared de un vaso sanguineo) o
un desgarro en la pared de un vaso sanguineo.

— Si padece diabetes. Deben controlarse regular-
mente los niveles de azicar en sangre en los pa-
cientes diabéticos con el fin de evaluar si la dosis
del medicamento antidiabético necesita ajustarse
para minimizar el riesgo de disminucion de los
niveles de azicar en sangre.

Si padece problemas hemorragicos o estd toman-

do warfarina o fenprocumona. El tratamiento con

Sorafenib puede dar lugar a un aumento del riesgo

de hemorragias. Si estd tomando warfarina o fen-

procumona, medicamentos que fluidifican la sangre
para prevenir la formacion de coagulos en la sangre,
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puede tener un mayor riesgo de sufrir hemorragias.

— Si padece dolores toracicos o problemas cardia-
cos. Su médico decidira si interrumpir transitoria
o completamente el tratamiento.

— Si padece un trastorno del corazoén, como una se-
fial eléctrica anormal denominada “prolongacion
del intervalo QT”.

— Siva a someterse a una intervencion quirdrgica o
si ha sido sometido recientemente a cirugia. Sora-
fenib puede influir en la cicatrizacion de la herida.
Normalmente, debe interrumpir su tratamiento
con Sorafenib si va a someterse a una interven-
cion quirdrgica. Su médico decidird cuando volver
a reiniciar el tratamiento con Sorafenib.
Si estd tomando irinotecan o docetaxel, que tam-
bién son medicamentos anticancerigenos. Sorafe-
nib puede incrementar los efectos y, en particular,
los efectos adversos de estos medicamentos.
— Si esta tomando neomicina u otros antibiéticos. El
efecto de Sorafenib puede disminuir.
Si tiene insuficiencia hepatica grave. Puede ex-
perimentar efectos adversos mas graves cuando
toma este medicamento.
— Sitiene insuficiencia renal. Su médico le controla-
ra el equilibrio de liquidos y electrolitos.
Si experimenta los siguientes sintomas, péngase
en contacto con su médico inmediatamente, ya
que puede tratarse de una situacion potencial-
mente mortal: nauseas, dificultad para respirar,
latidos cardiacos irregulares, calambres muscu-
lares, convulsiones, opacidad de la orina y can-
sancio. La causa puede ser un conjunto de com-
plicaciones metabdlicas que pueden producirse
durante el tratamiento del cancer como resultado
de los productos de degradacion de las células
cancerosas que mueren [sindrome de lisis tumo-
ral (SLT)] y pueden provocar cambios en la funcion
renal y una insuficiencia renal aguda (ver también
seccion 4: Posibles efectos adversos).

— Fertilidad. Sorafenib puede reducir la fertilidad
masculina y femenina. Si es su caso, consulte a
su médico.

— Durante el tratamiento pueden producirse orificios

en las paredes del intestino (perforacion gastroin-

testinal) (ver Posibles efectos adversos). En este
caso su médico interrumpird el tratamiento.

Si tiene cancer de tiroides. Su médico controlara

las concentraciones sanguineas de calcio y hor-

monas tiroideas.

Consulte con su médico, si algunos de estos

aspectos le afectan a usted. Puede ser necesario

efectuar un tratamiento de los mismos o su médico
puede decidir que ha de modificar su dosis de So-
rafenib o interrumpir completamente el tratamiento

(ver también Posibles efectos adversos).

Lactosa: Este medicamento contiene lactosa. Los

pacientes con problemas hereditarios de intoleran-

cia a la galactosa, de insuficiencia de lactasa de

Lapp o problemas de mala absorcién de glucosa o

galactosa no deben tomar este medicamento.

Nifios y adolescentes
Todavia no se han realizado pruebas con Sorafenib a
nifios y adolescentes.

Toma De Dracaren Con Otros Medicamentos
Algunos medicamentos influyen en Sorafenib o
pueden verse afectados por el mismo. Informe a su
médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado
recientemente o podria tener que tomar cualquiera
de los medicamentos referenciados en la siguiente
lista o cualquier otro medicamento, incluso los ad-
quiridos sin receta:

— Rifampicina, neomicina u otros medicamentos
utilizados para tratar infecciones (antibiticos)

— Hierba de San Juan (Hyperycum perforatum), un
tratamiento a base de plantas medicinales para
la depresion

— Fenitoina, carbamacepina o fenobarbital, trata-
mientos para la epilepsia y otras patologias

— Dexametasona, un corticosteroide utilizado en
diferentes patologias

— Warfarina o fenprocumona, anticoagulantes uti-
lizados para prevenir la formacion de coagulos
de sangre

— Doxorubicina, capecitabina, docetaxel, paclitaxel e
irinotecan, que son tratamientos contra el cancer

— Digoxina, un tratamiento para la insuficiencia car-
diaca leve 0 moderada

Embarazo y lactancia

Evite quedarse embarazada mientras estad en
tratamiento con sorafenib . Si puede quedarse em-
barazada utilice un método anticonceptivo adecuado
durante el tratamiento. Si se queda embarazada
mientras est4 siendo tratada con sorafenib, informe
inmediatamente a su médico quién decidira si debe
continuar con el tratamiento.

No debe dar el pecho durante el tratamiento con
sorafenib, ya que este medicamento puede inter-
ferir con el crecimiento y el desarrollo de su bebé.

Conduccion y uso de maquinas
No existen evidencias de que sorafenib pueda afec-
tar a la capacidad para conducir o utilizar maquinas.

3.COMO TOMAR DRACAREN

Siga exactamente las instrucciones de administra-
cion de este medicamento indicadas por su médico.
En caso de duda, consulte de nuevo a su médico.
La dosis recomendada de Dracaren en adultos es
de dos comprimidos de 200 mg, dos veces al dia.
Esto equivale a una dosis diaria de 800 mg o cuatro
comprimidos al dia.

Los comprimidos de Dracaren deben tomarse con
un vaso de agua fuera de las comidas, o con una
comida pobre o moderada en grasas. No tome este
medicamento con una comida rica en grasas, ya que
esto reduce la eficacia de Dracaren. Si tiene inten-
cién de comer una comida rica en grasas, debe to-
mar los comprimidos de Dracaren al menos 1 hora
antes 0 2 horas después de la misma.

Es importante tomar este medicamento a la misma
hora cada dia para que haya una cantidad estable de
medicacion en el torrente sanguineo.

Normalmente, continuara con la toma de este medi-
camento mientras le aporte beneficios clinicos y no
sufra efectos adversos inaceptables.

Si olvidé tomar Dracaren

Si ha omitido una dosis, témela lo antes posible. Si
ya se acerca el momento de tomar la siguiente do-
sis, omita la perdida y contintie con toda normalidad.
No tome una dosis doble para compensar la dosis
olvidada.

Si toma mas Dracaren del que debe

Consulte inmediatamente con su médico si usted
(0 cualquier otra persona) ha tomado una dosis
superior a la prescrita. Tomar demasiado Sorafe-
nib aumenta la probabilidad de que se presenten
efectos adversos o que éstos sean mas graves, en
especial diarrea o problemas cutaneos, o pongase
en contacto con el servicio de urgencias del hospital
més cercano.

“Ante la eventualidad de una
sobredosificacion concurrir al:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez:
(011) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas:

(011) 4654-6648/4658-7777
Optativamente otros centros
de intoxicaciones.”

4, POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
Al igual que todos los medicamentos, este medi-
camento puede producir efectos adversos, aunque
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no todas las personas los sufran. Este medica-
mento puede también afectar a algunos resultados
analiticos.

Muy frecuentes: pueden afectar a

mas de 1 de cada 10 pacientes

— Diarrea

sensacion de mareo (nausea)

— sentirse débil o cansado (fatiga)

dolor (incluyendo dolor de boca, dolor abdominal,
dolor de cabeza, dolor de huesos, dolor tumoral)
— caida de pelo (alopecia)

palmas y plantas de los pies enrojecidas o doloro-
sas (reaccion cutanea mano-pie)

picor o erupcion

— vémitos

— sangrado (incluyendo hemorragia en el cerebro,
pared intestinal y tracto respiratorio, hemorragia)
presion arterial alta, 0 aumento de la presion arte-
rial (hipertension)

infecciones

— pérdida de apetito (anorexia)

estrefiimiento

— dolor articular (artralgia)

— fiebre

— pedida de peso

— piel seca

Frecuentes pueden afectar hasta

1 de cada 10 personas

— enfermedad tipo gripal

— indigestion (dispepsia)

— dificultad para tragar (disfagia)

— boca seca o inflamada, dolor en la lengua (estoma-
titis e inflamacion de la mucosa)

— niveles bajos de calcio en sangre (hipocalcemia)

niveles bajos de potasio en sangre i

— engrosamiento de la capa externa de la piel (hi-
perqueratosis)

— contraccion repentina e involuntaria de un muscu-
lo (espasmos musculares)

Poco frecuentes pueden afectar

hasta 1 de cada 100 personas

— inflamacion de la pared del estdmago (gastritis)

— dolor en el abdomen provocado por pancreatitis,
inflamacion de la vesicula biliar y/o conductos
biliares

— color amarillento de la piel o de los ojos (ictericia)

causada por unos altos niveles de pigmentos bilia-

res (hiperbilirrubinemia)

reacciones alérgicas (incluyendo reacciones de la

piel y urticaria)

— deshidratacion

— aumento de las mamas (ginecomastia)

dificultad para respirar (enfermad pulmonar)

- eccema

hiperactividad de las glandulas tiroides (hiperti-

roidismo)

multiples erupciones de la piel (eritema multifor-

me)

— tension arterial anormalmente alta

— orificios en la pared abdominal (perforacion gas-
trointestinal)

— inflamacion reversible en la parte posterior del ce-
rebro que puede estar asociada con dolor de cabe-
za, consciencia alterada, convulsiones y sintomas
visuales incluyendo pérdida de visién (leucoence-
falopatia posterior reversible)

— reacciones alérgicas repentinas y graves (reaccion
anafilactica)

Raros pueden afectar hasta 1 de cada

niveles bajos de azlicar en sangre (hipoglucemia)

— dolor muscular (mialgia)

alteraciones de la sensibilidad en los dedos de la

mano y de los pies, incluyendo hormigueo o ador-

mecimiento (neuropatia sensorial periférica)

depresion

problemas de ereccion (impotencia)

alteracion de la voz (disfonia)

acné

— piel infl seca 0 escamosa que se

(dermatitis, descamacion de la piel)

insuficiencia cardiaca

— ataque cardiaco (infarto de miocardio) y dolor en

el pecho

actfenos (ruidos en el oido)

insuficiencia renal

niveles anormalmente altos de proteinas en la

orina (proteinuria)

debilidad general o pérdida de fuerza (astenia)

disminucidn del nimero de glébulos blancos (leu-

copenia y neutropenia)

— disminucion del nimero de globulos rojos (anemia)

— bajo nimero de plaguetas en sangre (tromboci-
topenia)

— inflamacion de los foliculos pilosos (foliculitis)

— baja actividad de la glandula tiroides (hipotiroi-
dismo)

— bajos niveles de sodio en sangre (hiponatremia)

— alteracion del sentido del gusto (disguesia)

— enrojecimiento de la cara y a menudo de otras
partes de la piel (rubor)

— secrecion nasal (rinorrea)

— acidez (enfermedad de reflujo gastroesofagico)

— cancer de piel (queratoacantoma/cancer de célu-

las escamosas de la piel)
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— reaccion alérgica con hinchazon de la piel (por €j.

cara, lengua) que puede causar dificultad al respi-

rar o tragar (angioedema)

ritmo del corazén anormal (prolongacion QT)

— inflamacion del higado, que puede producir nau-

seas, vomitos, dolor abdominal y color amarillento

de la piel (ictericia) (hepatitis inducida por medi-
camentos)

puede aparecer una erupcion parecida a una que-

madura solar en la piel que haya estado previa-

mente expuesta a radioterapia y puede ser grave

(dermatitis por recuerdo de radiacion)

— reacciones graves de la piel y/o membranas mu-
cosas que puede incluir ampollas dolorosas y
fiebre, incluyendo desprendimiento extenso de la
piel (sindrome Stevens-Johnson y necrdlisis epi-
dérmica toxica)

— degradacion muscular anormal que puede termi-

nar en problemas renales (rabdomiclisis)

dafos en los riflones que provoca la pérdida de

grandes cantidades de proteinas (sindrome ne-

frético)

— inflamacion de los vasos sanguineos en la piel
que puede causar erupcion (vasculitis leucocito-
clastica)

Fr ia no ida: la fi ia no puede

ser estimada a partir de los datos disponibles

— funcién cerebral dafiada que puede estar asociada
con, por ejemplo, somnolencia, cambios de com-
portamiento o confusion (encefalopatia)

— aumento y debilitamiento de la pared de un vaso
sanguineo o desgarro de la pared de un vaso san-
guineo (aneurismas y disecciones arteriales).

— nauseas, dificultad para respirar, latidos cardiacos

irregulares, calambres musculares, convulsiones,
opacidad de la orina y cansancio (sindrome de lisis
tumoral [SLT] ver seccion 2.)

Comunicacion de efectos adversos

ESTE MEDICAMENTO SE ENCUENTRA BAJO UN
PLAN DE GESTION DE RIESGO

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso,
consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se
trata de posibles efectos adversos que no aparecen
en este prospecto. También puede comunicarlos a la
Direccion Técnica de Microsules Argentina o directa-
mente al Sistema de farmacovigilancia de ANMAT.

“Ante cualquier inconveniente con el
producto el paciente puede llenar la ficha
que esta en la Pagina Web de la ANMAT:
http://www.anmat.govb.ar/farmacovigilancia/
Notificar.asp o llamar a
ANMAT responde 0800-333-1234”

Mediante la de efectos
usted puede contribuir a proporcionar mas infor-
macion sobre la seguridad de este medicamento.

5.COMO DEBO CONSERVAR DRACAREN
Conservar en su envase original a temperatura am-
biente entre 15y 30°C.

No utilice este medicamento después de la fecha de
vencimiento que aparece en el envase y en blister.
La fecha de vencimiento es el Ultimo dia del mes
que se indica.

6. CONTENIDO DEL ENVASE

E INFORMACION ADICIONAL

Composicion

Cada comprimido recubierto contiene:
Sorafenib........ceveieee 200,0 mg
(equivalente a 274 mg de sorafenib tosilato)
Excipientes:
Croscarmelosa sédica....
Celulosa microcristalina..
Hidroxipropilmetilcelulosa E 5
Estearato de magnesio
Lauril sulfato de sodio.
Hidroxipropilmetilcelulos:
Lactosa monohidrato
Diéxido de titanio....
Triacetina

0,72 mg
Oxido de hierro rojo (Cl 77491)..............ccoeen. 1mg

Presentacion
Envases conteniendo 112 comprimidos recubiertos.

Mantener este y todos los medicamentos
fuera del alcance de los nifios.

“Este medicamento debe ser usado
ente bajo p ipcion y
vigilancia médica y no puede repetirse
sin una nueva receta médica.”

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio
de Salud. Certificado N° 59.435

Director Técnico: Gabriel Saez. Farmacéutico.
Elaborado en: Laprida 43, Avellaneda, Buenos
Aires, Republica Argentina

Fecha de ultima revision: 15/10/2022

“ESTE MEDICAMENTO
ES LIBRE DE GLUTEN”

MICROSULES ARGENTINA S.A. DE S.C.L.1.A.

M3060626-1

Ruta Panamericana Km 36,5 (B1619IEA) Garin, Pdo. de Escobar, Pcia. de Buenos Aires. Tel: (+54) 03327-452629

www.microsules.com.ar
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