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Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento.
Conserve este prospecto. Puede que necesite leerlo de nuevo.
Si tiene alguna duda, consulte al médico, la enfermera o el farmacéutico.

Este medicamento se lo han recetado solo a usted. No lo utilice para ninguna otra afeccion
y tampoco se lo dé a otra persona. Si lo hace, puede perjudicar la salud de esa persona,
aunque presente los mismos signos de enfermedad que usted.

Si algtn efecto secundario lo afecta mucho o nota alglin efecto secundario no mencionado
en este prospecto, digaselo al médico, al farmacéutico o al profesional sanitario que lo
atiende.

Contenido de este prospecto

1 Quées TAFINLAR® y para qué se utiliza

2 Qué debe saber antes y durante el tratamiento con Tafinlar

3 Coémo tomar Tafinlar

4  Posibles efectos secundarios

5 Conservacion de Tafinlar

6 Contenido del envase y otras informaciones

1 Qué es TAFINLAR® y para qué se utiliza

Qué es Tafinlar®

Las capsulas duras y los comprimidos dispersables de Tafinlar contienen la sustancia activa
dabrafenib.

Tafinlar pertenece a un grupo de medicamentos llamados «inhibidores selectivos de BRAF».

Tafinlar puede utilizarse solo o con un medicamento llamado Trametinib. Si esta
tomando estos dos medicamentos juntos, lea este prospecto y también el de Trametinib
en su totalidad.

Para qué se utiliza Tafinlar

Tafinlar, solo o combinado con otro medicamento llamado Trametinib, es un medicamento
que se utiliza para tratar a personas aquejadas de un tipo de cancer de piel llamado melanoma
que se ha extendido a otras partes del cuerpo o no se puede extirpar mediante una intervencion
quirurgica.

Tafinlar, combinado con Trametinib, se utiliza para evitar que el melanoma reaparezca una
vez que ha sido extirpado quirurgicamente.

Tafinlar, combinado con Trametinib, se utiliza para tratar a personas aquejadas de un tipo de
cancer de pulmon llamado carcinoma pulmonar no microcitico (CPNM).

Tafinlar, combinado con Trametinib, se utiliza para tratar a personas aquejadas de un tipo de
cancer de la glandula tiroides llamado cancer anaplasico de tiroides (CAT) que se ha extendido
a otras partes del organismo.
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Tafinlar solo se puede utilizar para tratar casos de melanoma, de carcinoma pulmonar no
microcitico o de cancer anaplasico de tiroides que presenten una modificacion (mutacion) en
el gen BRAF, por lo que el médico deberd tomar primero unas muestras de tejido del tumor
para analizarlas y determinar si Tafinlar es adecuado para usted.

Coémo actua Tafinlar

El melanoma, el carcinoma pulmonar no microcitico, el cancer anaplasico de tiroides, los
tumores solidos y el cancer cerebral presentan una modificacion particular (mutaciéon) en un
gen llamado BRAF. Puede que esa mutacion haya causado la aparicion del cancer. El
medicamento va dirigido contra unas proteinas elaboradas siguiendo las instrucciones de ese
gen modificado (mutado), y ralentiza o detiene la evolucion del cancer.

Si tiene alguna duda acerca de coémo actua Tafinlar o por qué le han recetado este
medicamento, consulte al médico, al farmacéutico o al profesional sanitario que lo atiende.

2 Qué debe saber antes y durante el tratamiento con Tafinlar

Siga al pie de la letra todas las instrucciones del médico, que pueden diferir de la informacion
general contenida en este prospecto.

Puede que el médico decida tratar el cancer que usted padece con una combinacion de Tafinlar
y Trametinib. Si estd tomando estos dos medicamentos juntos, lea este prospecto y también el
de Trametinib. Si tiene mas dudas sobre el uso de este medicamento, consulte al médico, al
farmacéutico o al profesional sanitario que lo atiende.

Advertencias y precauciones

Si esta usted en alguna de las circunstancias siguientes, digaselo al médico, al
farmacéutico o al profesional sanitario que lo atiende antes de tomar Tafinlar:

e Padece algun trastorno del higado. Es posible que el médico le tome muestras de sangre
para vigilar el funcionamiento del higado durante el tratamiento con Tafinlar.

e Padece o ha padecido algln trastorno del rifion.

Si presenta alguno de estos efectos secundarios durante el tratamiento con Tafinlar,

digaselo de inmediato al médico, al farmacéutico o al profesional sanitario que lo

atiende:

e Tiene fiebre o nota que le esta subiendo la temperatura. La fiebre puede acompaiiarse de
escalofrios intensos, deshidratacion y tension arterial baja. Esto puede ocurrir con mas
frecuencia cuando se toma Tafinlar junto con Trametinib.

e Tiene fiebre alta, dolores de cabeza, mareo o debilidad; expectora sangre o coagulos; tiene
vOmitos con sangre o que parecen «posos de café»; sangra por la nariz, o expulsa heces
rojas o heces negras que parecen brea; pueden ser signos de hemorragia severa.

e Observa algun cambio en la piel, como la aparicion de una verruga, una llaga o un bulto
r0jizo que sangra o no se cura, o cambios en el tamafo o el color de un lunar; pueden ser
signos de un cancer de piel diferente llamado carcinoma cutaneo de células escamosas.
Por lo general, estas lesiones se extirpan quirirgicamente y el paciente puede continuar
con el tratamiento.

e Observa que han aparecido nuevos melanomas (lunares nuevos o cambios de color y
tamafio en los ya existentes).

e Observa que ha surgido un nuevo cancer o el que tenia ha reaparecido.
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e Siente mucho dolor en la parte alta del abdomen; puede ser signo de una inflamacion del
pancreas.

e Tiene el ojo rojo y doloroso; puede ser signo de una afeccidon ocular llamada uveitis.

e Siente dolor en el pecho, le falta sibitamente el aliento, nota dificultad para respirar, tiene
dolor en las piernas (con o sin hinchazén), hinchazon en los brazos y las piernas, o frialdad
y palidez en un brazo o una pierna; pueden ser signos de que hay un coagulo sanguineo
en las venas del brazo o la pierna, en el pulmoén o en otras partes del cuerpo.

e Tiene una reaccion adversa grave en la piel:

- Erupcion, enrojecimiento de la piel, ampollas en los labios, los ojos o la boca,
descamacion de la piel (con o sin fiebre); pueden ser signos del sindrome de Stevens-
Johnson.

- Erupcion generalizada, fiebre y agrandamiento de ganglios linfaticos; pueden ser
signos de exantema medicamentoso con eosinofilia y sintomas sistémicos (DRESS).

¢ Si nota varios sintomas al mismo tiempo, como fiebre, ganglios inflamados, hematomas
o erupcion en la piel, que pueden ser signos de linfohistiocitosis hemofagocitica, un
trastorno en el que el sistema inmunitario produce demasiadas células que combaten
infecciones, conocidas como histiocitos y linfocitos.

Vigilancia durante el tratamiento con Tafinlar

Es posible que durante y después de episodios severos de fiebre alta las concentraciones
sanguineas de algunas sustancias (enzimas) estén anormalmente altas; puede que el médico
mida esas concentraciones y compruebe que los rifiones funcionan correctamente.

El médico le examinara la piel antes de que usted empiece a tomar Tafinlar, la examinara de
nuevo cada 2 meses mientras siga tomandolo, y cuando haya dejado de tomar Tafinlar, la
examinara cada 2 o 3 meses durante 6 meses, en busca de posibles canceres de piel de nueva
aparicion.

Quiza el médico lleve a cabo exploraciones durante y después del tratamiento con Tafinlar en
busca de posibles tumores malignos que podrian haber aparecido durante el tratamiento.

Si nota un dolor intenso en la parte alta del abdomen sin causa conocida, es posible que le
hagan una exploracion para saber si se trata de una inflamacion del pancreas (pancreatitis). Si
se confirma que el pancreas esta inflamado, le haran analisis de sangre cada cierto tiempo para
medir las concentraciones sanguineas de determinadas sustancias (enzimas), que podrian ser
superiores a las normales durante el tratamiento con Tafinlar.

Es preciso que un oculista (oftalmélogo) le examine la vision durante el tratamiento con
Tafinlar.
Ninos y adolescentes (menores de 1 aino)

Tafinlar no debe utilizarse en nifios y adolescentes porque no se sabe si es seguro y eficaz

Personas de edad avanzada (65 afios o mas)

Si tiene 65 afios o mas, puede utilizar Tafinlar en las mismas dosis que los adultos mas
jovenes.



Novartis Pagina 5
Prospecto para el paciente v3.2 16 de noviembre de 2022 Tafinlar®

Uso de otros farmacos (interacciones con otros medicamentos, incluidos los
productos bioldgicos y las vacunas)

Antes de tomar Tafinlar, informe al médico, al farmacéutico o al profesional sanitario que lo
atiende si esta tomando, ha tomado recientemente o podria tener que tomar otros
medicamentos. Ello incluye los adquiridos sin receta, ya que podrian interaccionar con
Tafinlar.

Algunos medicamentos pueden afectar a la forma en que acta Tafinlar o aumentar las
probabilidades de que usted presente efectos secundarios. A su vez, Tafinlar puede afectar a
la forma en que actfian otros medicamentos, que comprenden los siguientes:

e anticonceptivos que contienen hormonas, como la pildora, las inyecciones o los parches;
e warfarina, que se utiliza para evitar que la sangre se coagule;

e medicamentos para tratar las infecciones por hongos, como el ketoconazol;

e algunos antibidticos, como la claritromicina o la rifampicina;

e medicamentos para tratar las inflamaciones, como la dexametasona;

e medicamentos para reducir las concentraciones de grasas (lipidos) en la sangre, como el
gemfibrozilo;

e medicamentos que reducen el acido presente en el estbmago, como los inhibidores de la
bomba de protones, los antagonistas de los receptores Hz o los antiacidos;

e algunos medicamentos para tratar la infeccion por el VIH, como el ritonavir;

e medicamentos para tratar las convulsiones, como la fenitoina, el fenobarbital o la
carbamazepina;

e ¢l antidepresivo llamado nefazodona;

e medicamentos para tratar las concentraciones altas de colesterol, como la rosuvastatina;

e ¢l producto herbario llamado hierba de san Juan o hipérico
Mantenga al dia una lista de los medicamentos que esta tomando para poder mostrarsela al
médico, al farmacéutico o al profesional sanitario que lo atiende cuando le den un

medicamento nuevo. Si no sabe con seguridad si su medicamento es uno de los mencionados
en esta lista, consulte al médico, la enfermera o el farmacéutico.

Toma de Tafinlar con alimentos y bebidas (interacciéon con alimentos y
bebidas)

Es importante tomar Tafinlar con el estdmago vacio porque los alimentos pueden afectar
al modo en que el organismo absorbe el medicamento.

Embarazo y lactancia

Si estd embarazada o amamantando, sospecha que puede estar embarazada o estd planeando
estarlo, consulte al médico, al farmacéutico o al profesional sanitario que la atiende antes de
utilizar este medicamento.

El médico hablara con usted de los riesgos que puede entrafiar la toma de Tafinlar durante el
embarazo o la lactancia.

Si se queda embarazada durante el tratamiento con Tafinlar, informe al médico de inmediato.
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Mujeres con posibilidad de quedar embarazadas y pacientes varones

Tafinlar puede causar dafos al feto. Si usted es una mujer con posibilidad de quedarse
embarazada, debera utilizar un método anticonceptivo eficaz mientras esté tomando Tafinlar
y durante al menos dos semanas después de haber dejado de tomarlo. Pregunte al médico qué
métodos anticonceptivos eficaces podria usted utilizar. Si estd tomando Tafinlar en
combinacion con Trametinib, debe utilizar un método anticonceptivo eficaz durante al menos
16 semanas después de haber dejado de tomar la combinacion.

Si esta tomando Tafinlar, puede que los anticonceptivos que contienen hormonas (como la
pildora, las inyecciones o los parches) no resulten eficaces. Por ello, deberé utilizar otro
método anticonceptivo eficaz para no quedarse embarazada mientras esté tomando Tafinlar.
Consulte al médico, al farmacéutico o al profesional sanitario que la atiende.

Los pacientes varones (incluidos los vasectomizados) con parejas femeninas que pueden
quedarse embarazadas o ya lo estan deben utilizar preservativo en las relaciones sexuales
mientras estén en tratamiento con Tafinlar y durante al menos 2 semanas después de haber
dejado de tomarlo. Si estan tomando Tafinlar en combinacidon con Trametinib, los pacientes
varones deben utilizar preservativo en las relaciones sexuales mientras estén en tratamiento y
durante al menos 16 semanas después de haber dejado de tomar la combinacion.

Es posible que, entre los hombres que estan tomando Tafinlar, el nimero de espermatozoides
disminuya y no se normalice tras dejar de tomarlo.

Si tiene cualquier otra duda respecto al efecto de este medicamento sobre el nimero de
espermatozoides, pregunte al médico o a la enfermera.

3 Como tomar Tafinlar

Tome siempre este medicamento exactamente como se lo ha indicado el médico o el
farmacéutico. En caso de duda, consulte al médico, al farmacéutico o al profesional sanitario
que lo atiende.

No sobrepase la dosis recomendada que le recet6 el médico.

Cantidad de Tafinlar que hay que tomar

En adultos, la dosis diaria recomendada de Tafinlar es de 150 mg (dos capsulas de 75 mg) dos
veces al dia.

Segun la respuesta que usted tenga a Tafinlar, puede que el médico le prescriba una dosis mas
baja o interrumpa transitoriamente el tratamiento.

No tome mas Tafinlar del recomendado por su médico.

Cuando tomar Tafinlar
Tomar Tafinlar a la misma hora cada dia lo ayudard a recordar cuando debe tomarlo.

Tome Tafinlar dos veces al dia, con el estémago vacio (al menos 1 hora antes o 2 horas
después de comer), es decir:

e una vez que haya tomado Tafinlar, espere al menos 1 hora antes de comer;

e 0, si ha comido, espere al menos 2 horas antes de tomar Tafinlar.
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Coémo tomar Tafinlar
Tomar Tafinlar solo:

Trague las capsulas de Tafinlar enteras, con un vaso de agua, una después de la otra.

Tomar Tafinlar con Trametinib:

Tome Tafinlar en combinaciéon con Trametinib exactamente como se lo ha indicado el médico
o el farmacéutico. No cambie la dosis ni deje de tomar Tafinlar en combinacion con
Trametinib a menos que se lo indique el médico.

Tome la primera dosis de Tafinlar en la mafana y, separada de esta, tome la segunda dosis de
Tafinlar unas 12 horas después (en la tarde o al llegar la noche).

Si esta haciendo el tratamiento combinado con Tafinlar y Trametinib, tome la dosis Unica
diaria de Trametinib a la misma hora todos los dias junto con la dosis matutina o la dosis
vespertina de Tafinlar.

No tome més de una dosis de Trametinib por dia y no tome las dosis matutina y vespertina de
Tafinlar juntas de una sola vez.

Trague las capsulas de Tafinlar con una cantidad suficiente de agua (un vaso lleno).

Duracion del tratamiento con Tafinlar
Siga tomando Tafinlar todos los dias durante el tiempo que le indique el médico.

Es un tratamiento prolongado que puede durar meses o afios. El médico vigilara regularmente
su estado de salud para verificar que el tratamiento esta teniendo el efecto deseado.

Si tiene dudas acerca de la duracidn del tratamiento con Tafinlar, hable con el médico.

Si toma mas Tafinlar del que debiera

Si ha tomado demasiadas capsulas de Tafinlar o bien, de manera accidental, otra persona toma
el medicamento que le recetaron a usted, consulte de inmediato con un médico o un hospital.
Si es posible, muéstreles el envase de Tafinlar. Puede que haya que instaurar un tratamiento
médico.

Si olvidé tomar Tafinlar

Si han transcurrido menos de 6 horas desde la hora a la que deberia haber tomado la dosis
olvidada, témela tan pronto como se acuerde.

Si han transcurrido més de 6 horas desde la hora a la que deberia haber tomado la dosis
olvidada, saltesela y tome la siguiente a su hora habitual. Luego, contintie tomando Tafinlar a
sus horas habituales.

No tome una dosis doble para compensar la olvidada.

Si deja de tomar Tafinlar

Interrumpir el tratamiento con Tafinlar puede hacer que su enfermedad empeore. No deje de
tomar Tafinlar salvo que el médico se lo indique.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte al médico, al
farmacéutico o al profesional sanitario que lo atiende.
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4 Posibles efectos secundarios

Como todos los medicamentos, Tafinlar puede causar efectos secundarios, aunque no todos
los pacientes los presentan.

Posibles efectos secundarios con la toma de Tafinlar solo

Algunos efectos secundarios podrian ser graves

Si presenta alguno de los efectos secundarios graves mencionados a continuacion, deje de
tomar Tafinlar y digaselo al médico de inmediato:
Frecuentes: pueden afectar a hasta 1 de cada 10 personas.

e Proliferacion anormal de células cancerosas de la piel (signos de carcinoma cutaneo de
células escamosas [CCCE] —que incluye el carcinoma de células escamosas [CCE] de la
piel, el CCE in situ o enfermedad de Bowen y el queratoacantoma—)

e Enrojecimiento y dolor en un ojo (signos de uveitis)

Infrecuentes: pueden afectar a hasta 1 de cada 100 personas.

e Aparicion en la piel de una llaga o un abultamiento rojizo que sangra o no se cura, 0
cambios en el tamafio o el color de un lunar, o aparicion de una lesion cutdnea nueva
(signos de nuevo melanoma primario)

e Dolor intenso en la parte alta del abdomen (signo de pancreatitis)

e Dificultad para respirar o tragar; mareo; hinchazoén de la cara, los labios, la lengua o la
garganta; picazon intensa de la piel, con una erupcion enrojecida o abultamientos (signos
de reaccion de hipersensibilidad)

e Gran disminucion de la produccion de orina (signo de insuficiencia renal, insuficiencia
renal aguda)

e Produccién de orina elevada o reducida, somnolencia, confusion o nauseas, como signos
de inflamacion del rifidn (nefritis tubulointersticial)

Otros posibles efectos secundarios con la toma de Tafinlar solo

A continuacién se enumeran otros efectos secundarios. Si se tornan severos, consulte al

médico, al farmacéutico o al profesional sanitario que lo atiende.

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

e VoOmitos

e C(Caida o debilitamiento anormales del cabello (alopecia)

e Engrosamiento de las capas externas de la piel (hiperqueratosis)

e Efectos cutdneos tales como erupcion o aparicion de tumores benignos semejantes a
verrugas (papilomas)

e Efectos cutdneos tales como erupcidon o aparicion de tumores benignos semejantes a
verrugas, o enrojecimiento o hinchazon y posiblemente descamacion de las palmas y los

dedos de las manos y las plantas de los pies, que pueden acompafarse de sensacion de
hormigueo y quemazén dolorosa (sindrome de eritrodisestesia palmoplantar)

e Erupcién cutanea
e Nauseas
e Falta de energia (fatiga)
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e Dolor en las articulaciones (artralgia)

e Dolor en los musculos (mialgia)

e Dolor en las manos o los pies (dolor en una extremidad)
¢ Dolor de cabeza

e Diarrea

e Disminucién del apetito

e Tos

e Escaloftrios

e Fiebre (pirexia)

e Sensacion de debilidad (astenia)

Frecuentes: pueden afectar a hasta 1 de cada 10 personas.
e Placas asperas y escamosas en la piel (queratosis actinica)

e Engrosamiento de la piel de color marréon o entre amarillento y enrojecido (queratosis
seborreica)

e Fibromas blandos (acrocordén)

e Piel seca

e Enrojecimiento de la piel (eritema)

e Baja concentracion de fosforo en la sangre (hipofosfatemia)
e Picazodn (prurito)

e Lesiones cutaneas

e Sed excesiva, gran produccion de orina, oscurecimiento de la orina, aumento del apetito
con pérdida de peso, piel seca y ruborizada, e irritabilidad, como signos de una alta
concentracion de azucar (glucosa) en la sangre (signos de hiperglucemia)

e (Cansancio, escalofrios, dolor de garganta, dolores articulares o musculares (enfermedad
de tipo gripal)

e Estrefiimiento

e Dolor de garganta y secrecion nasal excesiva (nasofaringitis)

e Aumento de la sensibilidad de la piel a la luz solar (fotosensibilidad)

Infrecuentes: pueden afectar a hasta 1 de cada 100 personas.

e Abultamientos sensibles o dolorosos bajo la superficie de la piel (paniculitis)

Otros posibles efectos secundarios cuando se utiliza Tafinlar junto con
Trametinib
Algunos efectos secundarios podrian ser graves

Si presenta alguno de los efectos secundarios graves mencionados a continuacion, deje de
tomar Tafinlar y Trametinib y digaselo al médico de inmediato.

Consulte los posibles efectos secundarios en el prospecto para el paciente de Trametinib.

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

e Fiebre, escalofrios, dolor de garganta o tlceras bucales debido a infecciones, como signos
de una cifra baja de un tipo de gldbulos blancos (signos de neutropenia)
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Dolores de cabeza, mareo o debilidad; expectoracion de sangre o coagulos; vomitos que
contienen sangre o tienen aspecto de «posos de café»; sangrado por la nariz; heces rojas o
negras (signos de hemorragia)

Hinchazon generalizada (edema, incluye el edema generalizado y el edema periférico)
Fiebre, dolor de garganta o ulceras bucales debido a infecciones (signos de leucopenia)

Cansancio, confusion, pequefias contracciones musculares involuntarias también llamadas
«fasciculaciones», convulsiones (hiponatremia)

Frecuentes: pueden afectar a hasta 1 de cada 10 personas.

Dolor en el pecho, falta stibita de aliento, dificultad para respirar, dolor en las piernas (con
o sin hinchazon), hinchazén de brazos y piernas, o frialdad y palidez en un brazo o una
pierna; pueden ser signos de que hay un coagulo sanguineo en las venas del brazo o la
pierna, en el pulmon o en otras partes del cuerpo.

Hemorragias o hematomas de aparicion espontanea (signos de trombocitopenia)

Sed, poca produccion de orina, pérdida de peso, piel seca y ruborizada, e irritabilidad,
como signos de escasez de liquidos en el organismo (signos de deshidratacion)

Disminucion de la vision (signo de alteracion visual)

Sensacion de destellos luminosos, disminucion de la vision (signos de desprendimiento
de retina)

Latidos cardiacos lentos (signo de bradicardia)

Dolor agudo e intenso en la parte alta del abdomen (signo de pancreatitis aguda)

Gran disminucion de la produccion de orina (signo de insuficiencia renal)

Produccién de orina elevada o reducida, somnolencia, confusion o nauseas, como signos
de inflamacion del rifidn (nefritis tubulointersticial)

Destruccion anormal de tejido muscular que causa dolor, fiebre y una coloracion marréon
rojiza de la orina (signos de rabdomiolisis)

Edema en el interior del ojo, debido a la fuga de liquido, que causa vision borrosa (signos
de coriorretinopatia)

Infrecuentes: pueden afectar a hasta 1 de cada 100 personas.

Fatiga, sensacion de plenitud o distension abdominal, palpitaciones, pérdida de apetito,
nauseas, reduccion de la capacidad de hacer ejercicio, falta de aliento, e hinchazén, como
signos de alteraciones del bombeo del corazon (signos de disfuncion del ventriculo
izquierdo)

Falta de aliento, dificultad para respirar estando tumbado, hinchazén de los pies o las
piernas, como signos de que el corazén no estd bombeando sangre con la debida eficacia
(signos de insuficiencia cardiaca)

Tos, dificultad o dolor al respirar, pitos (sibilancias), dolor en el pecho al respirar, fiebre
(signos de neumonitis)

Inflamacion del rifidon (nefritis)

Severo dolor de vientre, escalofrios, fiebre, nduseas y vomitos, como signos de que se esta

perforando el estobmago, el intestino delgado o el intestino grueso (signos de perforacion
gastrointestinal)

Diarrea con dolores colicos y con o sin sangre en las heces, y dolor de vientre, como signos
de inflamacion de la mucosa interna del colon (colitis)
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De frecuencia desconocida: no se dispone de suficientes datos para estimar una frecuencia.

e Varios sintomas que ocurren al mismo tiempo, como fiebre, ganglios inflamados,
hematomas o erupcion en la piel (linfohistiocitosis hemofagocitica).

Otros posibles efectos secundarios cuando se utiliza Tafinlar junto con
Trametinib

A continuacién se enumeran otros efectos secundarios. Si se tornan severos, consulte al
médico, al farmacéutico o al profesional sanitario que lo atiende.

Consulte también los posibles efectos secundarios en el prospecto para el paciente de
Trametinib.

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

e Dolor de garganta y secrecion nasal excesiva (nasofaringitis)

e Infeccion urinaria

e Hinchazon de las manos, los tobillos o los pies (edema periférico)

e Dolor de vientre (dolor abdominal)

e Erupcién cutanea, piel seca, picazon, trastorno parecido al acné (dermatitis acneiforme)

e Piel seca

e Picazon (prurito)

e Engrosamiento de las capas externas de la piel (hiperqueratosis, que incluye la queratosis
actinica —piel gruesa con escamas y costras—, la queratosis seborreica —tumores
cutdneos benignos que parecen ser de cera y estar «adheridos» sobre la piel— y la

queratosis pilar —abultamientos asperos, ligeramente enrojecidos en pieles claras y
marrones en pieles mas oscuras—)

¢ Dolor de cabeza, mareo, como signos de tension arterial alta (hipertension arterial)
e Mareo

¢ Dolor de cabeza

e Estrefiimiento

e Enrojecimiento de la piel (eritema)

e Espasmos musculares

e Mareo, sensacion de vahido (hipotension)

e Sensacion de debilidad, malestar y cansancio (astenia, que incluye el malestar general y
la fatiga)

e (Cansancio, fatiga, palidez (anemia)

e Boca seca

e Cansancio, escalofrios, dolor de garganta, dolores articulares o musculares (enfermedad
de tipo gripal)

e Sed excesiva, gran produccion de orina, oscurecimiento de la orina, aumento del apetito

con pérdida de peso, piel seca y ruborizada, e irritabilidad, como signos de una alta
concentracion de azucar (glucosa) en la sangre (hiperglucemia)

Es posible que durante el tratamiento con Tafinlar usted presente también, como efectos
secundarios, unos resultados anomalos en los analisis de sangre (muy frecuentes), los cuales
pueden darle al médico informacion sobre el funcionamiento de algunas partes de su
organismo, por ejemplo:



Novartis Pagina 12
Prospecto para el paciente v3.2 16 de noviembre de 2022 Tafinlar®

Concentraciones altas de las enzimas siguientes:

e Fosfatasa alcalina sanguinea (metabolismo de los huesos), alanina-aminotransferasa
(ALAT) o aspartato-aminotransferasa (ASAT) (funcionamiento del higado)

Frecuentes: pueden afectar a hasta 1 de cada 10 personas.

¢ Inflamacion de la piel causada por una infeccion (celulitis)

¢ Inflamacién de los foliculos pilosos que causa picazén (foliculitis)

e Trastornos de las ufias, como alteraciones del lecho, dolor ungueal, infeccion e
inflamacion de las cuticulas (paroniquia)

e Erupcién cutanea con ampollas llenas de pus (exantema pustuloso)

e Problemas de la vista (vision borrosa)

e (Cansancio, molestias en el pecho, sensacion de vahido, dolor, palpitaciones (fraccion de
eyeccion disminuida)

e Hinchazon dolorosa y de consistencia firme de los brazos, las piernas u otra parte del
cuerpo (linfedema)

e Falta de aliento, dificultad para respirar (disnea)

e Ulceras bucales con inflamacion de las encias (estomatitis)

e Sudores nocturnos

e Sudor excesivo (hiperhidrosis)

e Fisuras de la piel

e Abultamientos sensibles o dolorosos bajo la superficie de la piel (paniculitis)

e Resultado anormal en el analisis de sangre como signo de alteracion de la salud de los
musculos (creatina-fosfocinasa en sangre elevada)

e Hinchazon del rostro (edema facial)
e Dolor, tlceras bucales, enrojecimiento y edema de las vias respiratorias o del esofago
(inflamacion de mucosas)

Es posible que durante el tratamiento con Tafinlar usted presente también, como efectos

secundarios, unos resultados andémalos en los analisis de sangre (frecuentes), los cuales

pueden darle al médico informacion sobre el funcionamiento de algunas partes de su

organismo, por ejemplo:

Concentraciones altas de las enzimas siguientes:

e  vy-glutamil-transferasa (yGT) (funcionamiento del higado)

Infrecuentes: pueden afectar a hasta 1 de cada 100 personas.

e Hinchazon de los parpados e hinchazon alrededor del ojo (edema periorbitario)

e Tos, dificultad para respirar, dolor al respirar (enfermedad pulmonar intersticial)

e Enfermedad inflamatoria que afecta principalmente la piel, los pulmones y los ojos
(sarcoidosis)

Si presenta algiin efecto secundario no mencionado en este prospecto, informe al médico, al
farmacéutico o al profesional sanitario que lo atiende.

Posibles efectos secundarios en ninos cuando Tafinlar se toma junto con
Trametinib

Muy frecuentes: pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas.
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¢ Aumento de peso.

5 Conservacion de Tafinlar
e Mantenga este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

e No tome este medicamento después de la fecha de caducidad, que figura en el envase.
Dicha fecha se refiere al tltimo dia del mes indicado.

e No conserve Tafinlar a mas de 30 °C. Este medicamento debe resguardarse de la luz y la
humedad.

e Consérvelo en el envase original.
e No retire el desecante.

Las condiciones de conservacion son especificas del pais.

Pregunte al farmacéutico como debe usted deshacerse de los medicamentos que ya no utiliza.

6 Contenido del envase y otras informaciones

Qué contiene Tafinlar

La sustancia activa de Tafinlar es el dabrafenib.

Los demas componentes de Tafinlar son:

Capsula dura: celulosa microcristalina, estearato de magnesio, dioxido de silicio coloidal.
Composicion de la cubierta: 6xido de hierro rojo, dioxido de titanio, hipromelosa.

Inscripcion: goma laca, 6xido de hierro negro, n-butanol, isopropanol, polietilenglicol,
hidroxido de amonio.

Esta informacion puede diferir en algunos paises.

Presentacion de Tafinlar y contenido del envase
Tafinlar se suministra en forma de cépsulas de 50 mgy 75 mg.

e Capsulas de 50 mg: Capsulas opacas de tamafio 2 compuestas por un cuerpo y tapa de
color rojo oscuro, que contienen un so6lido de color entre blanco y ligeramente
pigmentado. Las cépsulas estdn impresas con los codigos de identificacion «GS TEW» y
«50 mg».

e Capsulas de 75 mg: Cépsulas opacas de tamafio 1 compuestas por un cuerpo y tapa de
color rosado oscuro, que contienen un solido entre blanco y ligeramente pigmentado. Las
capsulas estan impresas con los codigos de identificacion «GS LHF» y «75 mgy.

Esta informacion puede diferir en algunos paises.

Titular de la autorizacion de comercializaciéon
Novartis Chile S.A.

Fabricante
Ver envase secundario

Este prospecto fue aprobado en: Diciembre 2022
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Si tiene alguna pregunta sobre este medicamento, comuniquese con su médico o
farmacéutico.

Para mayor informacién favor dirigirse al area de Informacion Médica de Novartis:
informacioén.medica@novartis.com.

Tracking number: 2022-PSB/GLC-1334-¢

Importado por Novartis Chile S.A.,
Av. Rosario Norte 615, piso 9, Las Condes, Santiago, Chile.
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