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¢, Qué es ALPELISIB?
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Excipientes: manitol y
carboximetilalmidén

¢, Qué dosis debo tomar?

La dosis recomendada es 300 mg (2 comprimidos de 150 mg) una vez al dia.

Fulvestrant 500 mg, administrado por via parenteral, se inyectara los dias 1, 15
y 29 del inicio del tratamiento. Después, se inyectara una vez al mes.
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La dosis puede ser ajustada en caso de toxicidad.

¢, Como deberia tomar ALPELISIB?

Debera tomar la dosis indicada con alimentos una vez al dia, procurando
siempre a la misma hora.

No fraccione ni mastique los comprimidos. Tomelos enteros con un gran vaso de agua.

¢, Qué hago si olvido una dosis?

Toémela si no han trascurrido mas de 9h desde su hora habitual. Si no, no
se la tome y continue el tratamiento al dia siguiente en su horario habitual. Nunca tome
una dosis doble para compensar una olvidada.

En caso de vémito, no tome otra dosis ese dia, y continde su tratamiento con
normalidad.

Version 1.3 (01/2023) Esta hoja NO contiene toda la informacion de este farmaco y sélo
Préxima Revisién 2025 pretende ser un resumen para ayudar al paciente con su tratamiento
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¢ Qué debe contarle a su médico y farmacéutico antes de empezar el
tratamiento?

— Si es alérgico a alpelisib o alguno de sus excipientes.

— Antecedentes de reacciones cutadneas graves, diabetes, osteonecrosis de
mandibula o se encuentra en tratamiento con alendronato, risedronato o
denosumab.

— Antes de administrar cualquier vacuna consulte con su farmacéutico.

— Embarazo y lactancia

¢ Qué efectos adversos puedo tener?

— Muy frecuentes (1 de cada 10 personas):

o Diarrea, nauseas, vomitos, dolor abdominal

o Disminucién de las células sanguineas (hemoglobina, linfocitos,
plaquetas...) e infecciones urinarias

o Aumento de glucosa y creatinina plasmaticas, aumento de gamma
glutamiltransferasa, incremento de alanina aminotransferasa,
incremento de la lipasa sanguinea,

o Fatiga, pérdida de apetito y de peso, cefalea y alteraciones del gusto,
retencion de liquidos

o Erupcion, caida del cabello, prurito

— Frecuentes (5 de cada 100 personas): insomnio, visién borrosa, ojo seco,
aumento de la tension arterial, sindrome mano pie (enrojecimiento, hinchazoén y
dolor plantar), dolor muscular

— Graves (menos de 1 de cada 1000 personas):. reacciones de
hipersensibilidad (disnea, sofocos, erupcion, fiebre o taquicardia) o de la piel y
problemas pulmonares

¢ALPELISIB puede interaccionar con otros medicamentos?

Debe informar a su médico y farmacéutico de toda la medicacion y productos
naturales que tome. Algunos de los medicamentos que pueden producir interacciones
con alpelisib son:

Algunos antibioticos (como rifampicina), antiepilépticos (como
carbamazepina, fenitoina), lumacaftor e ivacaftor, primidona, lapatinib o
eltrombopag, entre otros.

Si se encuentra en tratamiento con medicamentos antiacidos como
omeprazol, famotidina o almagato (Almax) debera tomar alpelisib con
comidas para evitar la interaccion.

Observaciones:
— Es recomendable monitorizar la glucemia durante el tratamiento y sobre
todo las 4 primeras semanas, especialmente en pacientes diabéticos, de
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gran peso o pacientes mayores.

— Alpelisib puede causar un picor importante por lo que puede ser necesario
tomar antihistaminicos o erupcién cutanea que puede ser tratada con
corticoides.

— Se recomienda vigilar y avisar a su médico si presenta cualquier sintoma
bucal nuevo o un empeoramiento del mismo (tales como movilidad de las
piezas dentales, dolor o hinchazon, falta de cicatrizacion de las llagas en
la boca, o secrecion).

ﬁCémo debo conservar ALPELISIB? \

A temperatura ambiente, alejado de la humedad, el calor y la luz. Debe conservar los
comprimidos en el envase original.

En el caso de que le sobre medicacién, devuélvala al Servicio de Farmacia de su Hospital.
No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la caja
después de "CAD". La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.
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