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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 o profesional de la salud que lo atiende.

Este medicamento se lo han recetado solo a usted. No lo utilice para ninguna otra enfermedad
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 algun efecto secundario lo afecta mucho o nota algtn efecto secundario no mencionado en
este prospecto, digaselo al médico, farmacéutico o profesional de la salud que lo atiende.
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1 Qué es CERTICAN® y para qué se utiliza

Qué es Certican®
Certican pertenece a un grupo de medicamentos denominados inmunosupresores.

Para qué se utiliza Certican

Certican se utiliza para ayudar a evitar que su organismo rechace el rifién, el corazon o el
higado trasplantado. Certican debe utilizarse junto con otros inmunosupresores, en particular
con ciclosporina para microemulsion en el trasplante de rifién o de corazén o tacrélimus en el
trasplante de higado y corticoides.

Seguimiento durante el tratamiento con Certican

Los controles periddicos con andlisis de sangre y de orina son fundamentales para que el
médico pueda evaluar si el organo trasplantado funciona correctamente, detectar posibles
efectos no deseados de los medicamentos y ajustar las dosis de estos para lograr un tratamiento
optimo.

Los analisis de sangre permiten al médico determinar las concentraciones sanguineas de
medicamentos (everdlimus, ciclosporina, tacrélimus), glucosa (azucar) y colesterol, y evaluar
el funcionamiento de los rifiones.
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También la determinacion de la concentracion de proteinas en una muestra de orina ayuda al
médico a evaluar el funcionamiento de los rifiones.

2 Qué debe saber antes y durante el tratamiento con Certican
Solo le recetara Certican un médico con experiencia en trasplantes. Siga al pie de la letra las
instrucciones del médico, que pueden diferir de la informacion general contenida en este
prospecto.

No tome Certican

e Si es alérgico (hipersensible) al everdlimus, al sirolimus o a cualquiera de los demas
componentes de Certican.

e Al final de este prospecto se enumeran los componentes de los comprimidos.
Si sospecha que puede haber tenido alguna vez una reaccion alérgica a alguno de esos
componentes, digaselo al médico.

Tenga especial cuidado con Certican
Si presenta alguno de los signos o sintomas siguientes:

e hinchazon de la cara, los labios, la garganta o la lengua, o dificultad repentina para tragar
0 respirar;

persistencia 0 empeoramiento de sintomas pulmonares o respiratorios como tos, dificultad
para respirar o pitos (sibilancias);

e aparicién de hematomas (moratones) sin causa aparente;

e dolor, hernia, calor inusual, hinchazdn o exudacion en el sitio de la incision quirdrgica;

e disminucion repentina de la produccion de orina, sobre todo si se acompafa de dolor en la
zona en la que se ubica el rifion trasplantado.
Si le ocurre algo de lo anterior, avise al médico de inmediato.

Los medicamentos que reducen la actividad del sistema inmunitario, como Certican, reducen
también la capacidad del organismo de combatir las infecciones. Si tiene fiebre, malestar o
sintomas locales como tos o quemazén al orinar que son intensos o duran varios dias, es
aconsejable que consulte al médico o al centro responsable del trasplante.

Los medicamentos que reducen la actividad del sistema inmunitario, como Certican, elevan el
riesgo de que aparezcan canceres, en particular de la piel y del sistema linfatico. Por lo tanto,
debe limitar la exposicion a la luz solar y a la radiacion ultravioleta (UV) usando ropa
protectora y aplicandose a menudo sobre la piel un filtro solar con factor de proteccidn alto.
Si tiene problemas de higado o ha padecido una enfermedad que podria haber afectado este
organo, digaselo al médico, ya que probablemente haya que modificar la dosis de Certican que
recibe.

Muchos medicamentos pueden interaccionar con Certican. Informe al médico de todos los
medicamentos que estd tomando, en particular si alguno de ellos contiene rifampicina,
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rifabutina, ketoconazol, itraconazol, voriconazol, claritromicina, telitromicina o ritonavir.
Puede que haya que modificar la dosis de Certican.

Si necesita vacunarse, consulte antes al médico.

Si presenta sintomas respiratorios (como tos, dificultad para respirar y pitos —también llamados
sibilancias-), digaselo al médico. El decidira si debe usted seguir tomando Certican y como
debe tomarlo, o si debe recibir otros medicamentos para tratar el trastorno.

En los pacientes varones, Certican puede reducir la calidad del semen y afectar la capacidad de
procrear. Este efecto suele ser reversible. Los pacientes varones que deseen procrear deberan
hablar con el médico sobre este tratamiento.

Uso de otros medicamentos

Si usted esta tomando o ha tomado recientemente otros medicamentos, incluidos los de venta

sin receta, informe al médico.

Algunos medicamentos pueden interferir en la accion de Certican. En particular, debe

informar al médico si esta tomando alguno de los medicamentos siguientes:

e Inmunosupresores distintos de la ciclosporina para microemulsion, el tacrélimus o los
corticoides.

e Antibioticos o antimicéticos, que son medicamentos para tratar infecciones, como la
eritromicina, la claritromicina y la telitromicina, o el fluconazol, el ketoconazol, el
itraconazol y el voriconazol. Medicamentos utilizados para tratar la tuberculosis, como la
rifampicina y la rifabutina.

e Hypericum perforatum (hipérico o hierba de san Juan), que es un producto herbario para
tratar la depresion y otros trastornos.

e Antiepilépticos como la fenitoina, la carbamazepina y el fenobarbital.

e Antagonistas del calcio, como el verapamilo, el nicardipino y el diltiazem, que se utilizan
para tratar trastornos del corazon y la tension arterial alta.

¢ Inhibidores de la proteasa, como el nelfinavir, el indinavir, el amprenavir, medicamentos
antirretroviricos como el ritonavir, el efavirenz y la nevirapina, utilizados para tratar el sida.

« El midazolam, medicamento que se utiliza para tratar las convulsiones agudas, 0 como
sedante antes o durante las intervenciones quirargicas u otros procedimientos medicos.

o La octreotida, medicamento para tratar la acromegalia, un raro trastorno hormonal que
generalmente afecta a adultos de mediana edad.

Toma de Certican con alimentos y bebidas

Tome Certican siempre de la misma forma, es decir, siempre con alimentos o sin ellos. No lo
tome con pomelo (toronja) o jugo de pomelo, ya que este alimento puede interferir en la
actividad de unas enzimas que influyen en los efectos de Certican.

Nifios y adolescentes (menores de 18 afios)
Hay poca experiencia con la administracion de Certican en nifios y adolescentes.
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Personas de edad avanzada (65 afios 0 mas)
Hay poca experiencia con la administracion de Certican en pacientes de edad avanzada.

Embarazo y lactancia

Consulte al médico o al farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.

¢ No debe tomar Certican durante el embarazo, salvo que el médico lo considere claramente
necesario. Si esta embarazada o sospecha que podria estarlo, digaselo al médico, que
comentara con usted los riesgos que puede entrafiar la toma de Certican durante la
gestacion.

e Las pacientes que tomen Certican deben dejar de amamantar.

Mujeres con posibilidad de quedar embarazadas y varones

Debe utilizar un método anticonceptivo eficaz mientras esté en tratamiento con Certican y
durante las 8 semanas posteriores a la Gltima dosis de este medicamento. Si no esta segura o
sospecha que puede haberse quedado embarazada, consulte al médico antes de tomar Certican.

Fecundidad
Certican puede afectar a la fecundidad masculina.

Informacion importante sobre algunos de los componentes de Certican

Si el médico le ha dicho que usted tiene intolerancia a algunos azucares (glucosa, galactosa,
lactosa), hable con él antes de tomar Certican. Certican contiene lactosa.

3 Como tomar Certican

El médico determinara con exactitud la dosis de Certican adecuada para usted y cuando debe
tomarla. Siga al pie de la letra las instrucciones del médico y no modifique nunca la dosis por
propia iniciativa. No sobrepase la dosis recomendada.

Certican solo debe administrarse por via oral.

Cantidad de Certican que hay que tomar

Trasplante de rifién o de corazon

La dosis diaria recomendada general es de 0,75 mg de Certican dos veces al dia, por la mafiana
y por la noche, junto con ciclosporina para microemulsion.
La primera dosis de Certican se administrara lo antes posible tras el trasplante.

Trasplante de higado

La dosis diaria recomendada general es de 1 mg de Certican dos veces al dia, por la mafiana y
por la noche, junto con tacrélimus.

La primera dosis de Certican se administrara unas cuatro semanas después del trasplante.

Es probable que le ajusten la dosis en funcién de la concentracion de Certican en la sangre y
de los signos clinicos. EI médico debera hacerle analisis de sangre a intervalos regulares para
medir las concentraciones de Certican.
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No pase de tomar Certican en comprimidos dispersables a tomar Certican en comprimidos sin
informar al médico.

Cuando y como tomar Certican

Introduzca los comprimidos dispersables de Certican en un vaso de plastico que contenga unos
25 ml de agua. La maxima cantidad de Certican que puede dispersarse en 25 ml de agua es de
1,5 mg. Espere unos dos minutos hasta que los comprimidos se hayan disgregado y agite
suavemente el vaso antes de beber el contenido. Inmediatamente después, enjuague el vaso con
otros 25 ml de agua y bébase todo el contenido.

Certican puede tomarse con o sin alimentos, pero debe tomarse siempre con alimentos o
siempre sin ellos. No tome Certican con pomelo (toronja) o jugo de pomelo.

Duracién del tratamiento con Certican

El tratamiento continuara mientras usted necesite la inmunosupresion para prevenir el rechazo
del 6rgano trasplantado.

Si toma mas Certican del que debiera

Si toma mas comprimidos de los indicados por el médico o, por accidente, otra persona toma
el medicamento que le recetaron a usted, acuda de inmediato al médico o a un hospital.

Si olvid6 tomar Certican

Si olvida tomar Certican, tomelo tan pronto como lo recuerde y luego siga haciéndolo a las
horas habituales. Consulte al médico.

Si deja de tomar Certican

Si suspende el tratamiento con Certican, pueden aumentar las probabilidades de rechazo del
organo trasplantado. No deje de tomar el medicamento salvo que se lo indique el médico.

4 Posibles efectos secundarios

Al igual que sucede con cualquier otro medicamento, Certican puede causar efectos
secundarios, aunque no todas las personas los presentan. No obstante, dado que se toma junto
con otros medicamentos, dichos efectos no siempre pueden atribuirse directamente y a ciencia
cierta a Certican.

Algunos efectos secundarios pueden ser graves

e Inflamacion de los pulmones: Digaselo al médico de inmediato si nota persistencia o
empeoramiento de sintomas pulmonares o respiratorios tales como tos, dificultad para
respirar o pitos (sibilancias). Estos sintomas podrian ser indicativos de una inflamacién de
los pulmones potencialmente mortal. Puede que el médico considere necesario suspender
el tratamiento con Certican o afiadir otro medicamento para ayudar a tratar este efecto
secundario.

e Infeccidn: Certican puede elevar el riesgo de contraer infecciones (p. e€j., infecciones
respiratorias de vias bajas, infecciones urinarias o infecciones generales por virus u
hongos). Estas infecciones pueden ser graves e incluso potencialmente mortales. Digaselo
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al médico de inmediato si le sube la temperatura o tiene tos, escalofrios u otros signos de
infeccion, ya que podria necesitar tratamiento urgente.

Angioedema: Certican puede causar angioedema, que generalmente se presenta como una
hinchazén repentina de la cara, los labios, la lengua o la garganta. Digaselo al médico de
inmediato, ya que el angioedema puede causar dificultades para tragar y respirar que
pongan en peligro la vida.

La microangiopatia trombotica es un trastorno posterior al trasplante que puede aparecer
en pacientes tratados con Certican. Causa una repentina disminucion del numero de
plaquetas en la sangre. Las plaquetas ayudan a detener las hemorragias. Si observa que le
aparecen hematomas (moretones) espontaneamente o0 que sangra sin motivo aparente,
digaselo al médico de inmediato.

La trombosis del injerto renal es la obstruccidn repentina de los vasos sanguineos que
irrigan el rifion trasplantado. Por lo general se produce en el mes posterior al trasplante. Si
observa una disminucién importante de la produccion de orina, y sobre todo si ademas
siente dolor en el lugar en el que se ubica el rifién trasplantado, digaselo al médico de
inmediato.

Si presenta alguno de estos signos o sintomas, digaselo al médico de inmediato.

Si presenta algun efecto secundario grave, deje de tomar este medicamento y digaselo al
médico de inmediato.

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

Infecciones (viricas, bacterianas y micaticas)

Infecciones de las vias respiratorias bajas, como infecciones pulmonares y neumonia
Infecciones de las vias respiratorias altas, como inflamacion de la faringe y resfriado comudn
Infecciones urinarias

Anemia (disminucion del numero de glébulos rojos)

Disminucién del namero de plaquetas en la sangre, que puede conducir a la aparicién de
hemorragias o de hematomas (moretones)

Altas concentraciones de algunas grasas en la sangre (lipidos, colesterol y triglicéridos)
Disminucion de la concentracion de potasio en la sangre

Disminucién del namero de glébulos blancos (aumento del riesgo de infeccion)
Problemas para conciliar el suefio (insomnio)

Ansiedad

Dolor de cabeza

Acumulacion de liquido en el saco que rodea el corazdn, y que cuando es importante puede
reducir la capacidad de este érgano de bombear sangre

Trombosis venosa (obstruccion de una vena de gran calibre por un coagulo o trombo)

Acumulacion de liquido en los pulmones o la cavidad toracica que cuando es importante
puede dificultarle la respiracion.

Tos
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Falta de aliento

Diarrea

Nauseas

Vomitos

Aparicidn de diabetes (altas concentraciones de glucosa, es decir, de azlcar en la sangre)
Tension arterial alta

Dolor en el abdomen

Dolor generalizado

Edema (acumulacion de liquido en los tejidos)
Cicatrizacion anormal de las heridas

Fiebre.

Si alguno de estos efectos le preocupa, digaselo al médico.

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

Septicemia

Infeccion de heridas

Tumores malignos y benignos

Céncer del tejido linfatico (linfoma o trastorno linfoproliferativo posterior al trasplante)
Latidos cardiacos rapidos

Hemorragia nasal

Dolores articulares

Dolores musculares

Dolor en la cavidad bucal, como la garganta

Acné

Trombosis del injerto renal (obstruccion repentina de los vasos sanguineos que irrigan el
rifidn trasplantado, la cual puede causar la pérdida del injerto)

Reduccion simultanea del numero de glébulos blancos, de globulos rojos y de plaquetas
(los sintomas pueden consistir en debilidad, aparicion de hematomas, e infecciones
frecuentes)

Quiste que contiene linfa (liquido linfatico)

Hinchazon de la cara, los labios, la boca, la lengua o la garganta, a menudo acompanada de
erupcion cutanea y picazon

Inflamacion del pancreas (con sintomas como dolor intenso en la parte alta del abdomen,
vomitos y disminucién del apetito)

Ulceras bucales

Proteinas en la orina

Trastornos renales

Impotencia

Hernia en el sitio de la incision quirurgica
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» Resultados anormales de las pruebas de funcion hepatica
o Erupcion cutanea.
Si alguno de estos efectos le preocupa, digaselo al médico.

Infrecuentes: Pueden afectar a hasta 1 de cada 100 personas.
e Hemolisis (destruccion de los glébulos rojos)

¢ Inflamacién de los pulmones (los sintomas pueden consistir en tos, dificultad para respirar
y pitos, también llamados sibilancias)

e Afeccion del higado con sensacion de malestar general
e |ctericia (coloracion amarillenta de la piel y los 0jos, y coloracidn oscura de la orina)
e Cancer de piel

e Disminucidén del nimero de espermatozoides en el semen (se reducen las probabilidades de
que el paciente pueda procrear).
Si alguno de estos efectos le preocupa, digaselo al médico.

Otros efectos secundarios

Se han observado otros efectos secundarios en un pequefio nUmero de pacientes, pero no se
conoce con exactitud su frecuencia.

e Acumulacién andmala de proteinas en los pulmones (los sintomas pueden consistir en tos
seca persistente, fatiga y dificultad para respirar)

¢ Inflamacidn de los vasos sanguineos (erupcion cutanea localizada)
e Erupcion cutanea severa con hinchazon de la piel.
e Quistes ovaricos.

Si alguno de estos efectos le preocupa, digaselo al médico.

Ademaés, pueden aparecer efectos secundarios que usted no perciba, como unos resultados
anormales de los andlisis de laboratorio, entre ellos, las pruebas de funcion renal. Por ello,
durante el tratamiento con Certican, el médico le hara andlisis de sangre con los que vigilara
los posibles cambios.

Si presenta algun efecto secundario no mencionado en este prospecto o le preocupan los que
en él figuran, digaselo al médico.

5 Conservacion de Certican
e Mantenga Certican fuera del alcance y de la vista de los nifios.
e No utilice Certican después de la fecha de caducidad que figura en la caja.

e No utilice ningn envase de Certican que esté dafiado o muestre signos de haber sido
manipulado.

e Conserve Certican en el envase original para resguardarlo de la luz y la humedad.

e Todo el producto que no se haya utilizado y el material de desecho deben eliminarse con
arreglo a la normativa local.
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e Almacenar a no mas de 30°C

6 Contenido del envase y otras informaciones

Qué contiene Certican
e Lasustancia activa de Certican es el everdlimus.
e Los deméas componentes son:

Certican comprimidos: butilhidroxitolueno, lactosa monohidrato, hipromelosa, estearato de
magnesio, crospovidona y lactosa anhidra.

Certican comprimidos dispersables: butilhidroxitolueno, lactosa monohidrato, hipromelosa,
estearato de magnesio, dioxido de silicio coloidal anhidro, crospovidona y lactosa anhidra.

Esta informacion puede diferir en algunos paises.

Presentacion de Certican y contenido del envase
Certican se presenta en comprimidos y comprimidos dispersables.
Certican comprimidos:

Los comprimidos de Certican 0,25 son de color entre blanco a ligeramente amarillento,
veteados, redondos, planos y de borde biselado, con la marca «C» en un lado y «<NVR» en el
otro.

Los comprimidos de Certican 0,5 son de color entre blanco y amarillento, veteados, redondos,
planos y de borde biselado, con la marca «CH» en un lado y «<NVR» en el otro.

Los comprimidos de Certican 0,75 son de color entre blanco y amarillento, veteados, redondos,
planos y de borde biselado, con la marca «CL» en un lado y «NVR» en el otro.

Los comprimidos de Certican 1,0 son de color entre blanco y amarillento, veteados, redondos,
planos y de borde biselado, con la marca «CU» en un lado y «<NVR» en el otro.

Certican comprimidos dispersables:

Los comprimidos dispersables de Certican 0,1 son de color entre blanco y amarillento,
veteados, redondos, planos y de borde biselado, con la marca «I» en un lado y «<NVR» en el
otro.

Los comprimidos dispersables de Certican 0,25 son de color entre blanco y amarillento,
veteados, redondos, planos y de borde biselado, con la marca «JO» en un lado y «<NVR» en el
otro.

Cada comprimido contiene: 0,25 mg, 0,5 mg, 0,75 mg o 1,0 mg de everolimus.
Cada comprimido dispersable contiene: 0,1 mg o 0,25 mg de everdlimus.
Esta informacion puede diferir en algunos paises.

Los comprimidos y los comprimidos dispersables de Certican se suministran en envases que
contienen 50/60/100/250 comprimidos o comprimidos dispersables.
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Puede que no se comercialicen todos los tamarios.

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

Fabricante
Novartis Pharma AG. Stein, Suiza.

Si tiene dudas sobre este medicamento, consulte al médico o al farmacéutico.

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

Este folleto fue revisado por Gltima vez: Abril 2019

2018-PSB/GLC-0947-s

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