Prospecto: informacion para el paciente
Utefos 400 mg capsulas duras

Tegafur

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene
informacion 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 dérselo a otras personas aunque tengan
los mismos sintomas que usted, 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. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto:

ANl o e

Qué es Utefos y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Utefos
Coémo tomar Utefos

Posibles efectos adversos

Conservacion de Utefos

Contenido del envase e informacion adicional

1. Qué es Utefos y para qué se utiliza

Utefos es un medicamento para tratar el cancer. Pertenece a un grupo de medicamentos cuya funcién es
impedir la multiplicacién de las células tumorales.

Utefos estd indicado solo en adultos para el tratamiento de pacientes con cédncer colorrectal y cdncer

gastrico. También se utiliza para el tratamiento de pacientes con tumores gastrointestinales (incluidos los

de eséfago y pancreas) avanzados o cuando existen recaidas de la enfermedad.

Tratamiento de pacientes con cidncer de mama metastasico.

Tratamiento de pacientes con cdncer de cabeza y cuello avanzados o cuando se han extendido a otras partes
del cuerpo (estadios Il y IV).

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Utefos

No tome Utefos

Si es alérgico a tegafur o a 5-fluorouracilo (5-FU) o a cualquiera de los demds componentes de este
medicamento incluidos en la seccién 6.

Si esté usted embarazada o en periodo de lactancia.

Si tiene alteraciones de la médula 6sea (disminucién de gldébulos blancos o plaquetas, que puede ser
debido a un tratamiento anterior con radioterapia o quimioterapia anticancerosa).

Si tiene enfermedad grave del higado.

Si tiene un problema para metabolizar medicamentos en el higado (deficiencia conocida del enzima
hepatico CYP2A6).

Si sabe que no tiene ninguna actividad de la enzima dihidropirimidina deshidrogenasa (DPD)
(deficiencia completa de DPD).
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e Si estd siendo tratado o ha sido tratado en las ultimas 4 semanas con brivudina, como parte del
tratamiento para el herpes zdster (varicela o herpes).
e No debe usarse este medicamento en adolescentes, nifios o lactantes.

Advertencias y precauciones

Durante el tratamiento se le realizardn andlisis de sangre periddicos. En caso de importantes alteraciones de
la sangre o gastrointestinales, su médico suspenderd la administracién del producto. Una vez desaparecidos
los sintomas puede reiniciarse el tratamiento a dosis bajas.

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Utefos si:

- Tiene problemas de higado o rifién.

- Si es usted un paciente de edad avanzada.

- Tiene o ha tenido problemas de corazén (alteracion del ritmo cardiaco, dolor en el pecho).

- Tiene o ha tenido problemas para metabolizar medicamentos similares (5-fluorouracilo).

- Ha estado en tratamiento con otros medicamentos antitumorales o ha recibido radioterapia. Puede ser
necesario que su médico le ajuste la dosis.

- Toma anticoagulantes o fenitoina.

- Si sabe que tiene una deficiencia parcial de actividad de la enzima dihidropirimidina deshidrogenasa
(DPD).

- Si es familiar de una persona con deficiencia parcial o completa de la enzima dihidropirimidina
deshidrogenasa (DPD).

Deficiencia de DPD: la deficiencia de DPD es una condicién genética que no suele estar relacionada con
problemas de salud, a menos que este en tratamiento con ciertos medicamentos. Si tiene una deficiencia de
DPD y toma Utefos, tendrd un mayor riesgo de padecer efectos adversos graves (indicados en la seccién 4,
Posibles efectos adversos). Se recomienda que se le realice una prueba para detectar la deficiencia de DPD
antes de iniciar el tratamiento. Si no tiene ninguna actividad de la enzima, no debe tomar Utefos. Si tiene
una actividad reducida de la enzima (deficiencia parcial), es posible que el médico le prescriba una dosis
reducida. Aunque los resultados de la prueba para la deficiencia de DPD sean negativos, todavia podrian
producirse efectos adversos graves y potencialmente mortales.

Debe informar a su médico si padece algun tipo de alergia o reaccion exagerada a Utefos, tal como diarrea
persistente, ya que el médico puede tener que modificar la dosis o suspender el tratamiento.

No debe vacunarse con un tipo de vacunas que contienen microorganismos vivos mientras estd en
tratamiento con Utefos, ya que puede desarrollar la enfermedad contra la que se estd vacunando.

Nifios y adolescentes
Este medicamento esta contraindicado en adolescentes, nifios y lactantes.

Toma de Utefos con otros medicamentos
Comunique a su médico o farmacéutico que estd tomando, ha tomado recientemente o podria tener que
tomar cualquier otro medicamento.

Es especialmente importante que informe a su médico si estd tomando alguno de los siguientes

medicamentos:

e Medicamentos que disminuyen el metabolismo hepético, como por ejemplo algunos medicamentos para
las infecciones fingicas (miconazol, ketoconazol, clotrimazol), estimulantes de la pigmentacién
(metoxaleno) o que aumentan el metabolismo hepdtico (fenobarbital, rifampicina).
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Medicamentos para disminuir la coagulacion de la sangre (acenocumarol, warfarina).
e Medicamentos para las convulsiones o temblores (fenitoina).

No debe tomar brivudina (un medicamento antiviral para el tratamiento de herpes zoster o
varicela) al mismo tiempo que recibe tratamiento con Utefos (incluyendo cualquier periodo de
descanso cuando no esta tomando ninguna capsula de Utefos).

Si ha tomado brivudina, debe esperar al menos 4 semanas después de acabar brivudina antes de
empezar a tomar Utefos. Ver también la seccion “No tome Utefos™.

No use ningin tipo de vacuna sin consultar previamente a su médico. Algunas vacunas le pueden provocar
infecciones graves mientras esté tomando Utefos.

Toma de Utefos con alimentos y bebida
Si toma este medicamento con comida, se puede modificar su absorcién. Por ello, se recomienda tomarlo
con el estémago vacio, al menos una hora antes o después de alguna comida.

No debe tomar Utefos junto con zumo de pomelo porque puede disminuir la actividad de este
medicamento.

Embarazo, lactancia y fertilidad
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencidn de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

No debe tomar Utefos si se encuentra embarazada o cree que puede estarlo ya que pueden producirse dafios
graves en su bebé.

Debe tomar medidas anticonceptivas fiables, tanto si es usted varén, como si es mujer en edad fértil,
durante el tratamiento y hasta 3 meses después de finalizarlo. Consulte con su médico.

No debe dar de mamar a su hijo si estd tomando Utefos, ya que el bebé puede tener efectos adversos
graves.

Si le gustarfa tener un hijo durante o después del tratamiento, informe a su médico antes de empezar el
tratamiento. Puede interesarle buscar consejo sobre el almacenamiento de esperma antes de iniciar el
tratamiento.

Conduccion y uso de maquinas
Al tomar Utefos puede sentirse mareado, con nduseas o desorientado, por tanto, hasta observar los efectos
que le produce el medicamento, tenga especial cuidado al conducir vehiculos o usar mdquinas.

Informacion importante sobre algunos de los componentes de Utefos
Este medicamento contiene lactosa. Si su médico le ha indicado que padece intolerancia a ciertos azicares,
consulte con él antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Utefos

Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas por su médico. En
caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

3de8 —




La dosis recomendada es:

El médico calculard la dosis de Utefos en funcidn de su superficie corporal y del tipo de cdncer que se vaya
a tratar. La dosis diaria habitualmente utilizada oscila entre 500 y 1.000 mg por cada metro cuadrado de
superficie corporal, repartido en 2 o 3 tomas al dia (cada 8 o 12 horas), durante 3 a 6 semanas, seguido de
una semana de descanso.

Le medirén su altura y el peso para calcular cudl es su superficie corporal. Su médico calculard la dosis que
debe tomar. Esta dosis puede ajustarse o cambiarse a lo largo del tratamiento y suspenderse temporalmente
en caso de que se modifique su estado general.

Utefos puede utilizarse sélo, pero también se puede utilizar en combinacién con otros medicamentos
antitumorales.

Su médico le puede recomendar la administracion de Utefos junto con 4cido folinico. Su médico le indicara
la dosis de este medicamento y los dias que debe tomarlo.

Es muy importante que siga exactamente las instrucciones de administraciéon de Utefos que le indique su
médico. Su médico le indicard qué dosis necesita tomar, cuando y cémo debe tomarla y durante cudnto
tiempo. Ademds, le recomendara controles periddicos y andlisis para controlar su estado general.

Dosis recomendada en poblaciones especiales:

Uso en mayores de 65 aiios:

Es conveniente realizar un seguimiento mas frecuente a los pacientes de edad avanzada en tratamiento con
tegafur que presenten problemas de riiidén y/o problemas de corazén asi como en aquéllos pacientes que
estén tomando otros medicamentos que puedan interaccionar con tegafur.

Pacientes con problemas de rifion:
A los pacientes con problemas en el rifion deben realizarles un seguimiento frecuente para detectar la
aparicién de efectos téxicos o cualquier eventual empeoramiento de la funcién del rifién.

Pacientes con problemas de higado:
No se ha valorado el efecto en pacientes con problemas de higado sobre la eliminacién de tegafur. Los

pacientes con enfermedades graves del higado no deben tomar este medicamento.

Forma de administracion:

Este medicamento se toma por via oral.

Se recomienda tomar las cdpsulas con el estdémago vacio, al menos una hora antes o después de alguna
comida.

No debe tomar las cdpsulas junto con zumo de pomelo (ver Toma de Utefos con alimentos y bebidas).

Uso en ninos y adolescentes
Los nifios y adolescentes no deben tomar Utefos debido a la falta de datos de eficacia y seguridad.

Si toma mas Utefos del que debe

Los sintomas o signos que pueden aparecer por sobredosis son: falta de apetito (anorexia), nduseas,
vomitos, inflamacién de la mucosa de la boca, diarrea, y, con una mayor gravedad, ulceracién y sangrado
gastrointestinal. También puede aparecer anemia, asi como una posible toxicidad en la piel o el sistema
nervioso. Algunos de estos efectos adversos pueden tener consecuencias graves.
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En caso de sobredosis o ingestién accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame
al Servicio de Informacién Toxicoldgica, teléfono 91 562 04 20.

Si olvid6 tomar Utefos
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. Tome la siguiente dosis a la hora prevista y
constiltelo con su médico.

Si interrumpe el tratamiento con Utefos
Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

La finalizacién del tratamiento con Utefos no produce efectos adversos.
En caso que esté tomando anticoagulantes cumarinicos (por ejemplo Sintrom) o fenitoina, la finalizacién
del tratamiento con Utefos puede requerir que su médico ajuste las dosis.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, Utefos puede producir efectos adversos, aunque no todas las personas
los sufran.

Péngase en contacto con su médico si aparecen algunos de los siguientes efectos adversos:

- Diarrea persistente: si tiene 4 o mas deposiciones cada dia o tiene diarrea nocturna.

- Vomitos: si vomita mas de una vez al dia.

- Mucositis: si tiene dolor, enrojecimiento, hinchazén o llagas en la boca.

- Si presenta deposiciones muy oscuras o presenta sangre en el vomito.

- Reaccion cutdnea en las manos y pies: si tiene dolor, hinchazén y enrojecimiento de manos y/o pies.
- Fiebre o infeccidn: si tiene una temperatura de 38°C o superior u otros signos de infeccion.

- Aparecen cardenales con facilidad.

Posibles efectos adversos:

Efectos adversos muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas):
- Diarrea.

- Vémitos.

- Inflamacién o ulceracion de la mucosa de la boca.

- Pérdida de cabello.

- Vértigo.

- Dolor de cabeza.

- Debilidad.

- Fallo en la coordinacién de los movimientos.

- Pérdida de apetito.

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

- Alteraciones de la sangre (disminucién en el nimero de glébulos blancos, rojos y/o plaquetas).

- Reacciones alérgicas.

- Erupciones cutdneas, incluyendo el sindrome mano-pie (entumecimiento, dolor, hinchazén o
enrojecimiento en las manos y pies).

- Gastritis.

- Ulcera duodenal, sangrado gastrointestinal.

Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas):
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Desorientacion.

Somnolencia.

Euforia.

Cambios en los andlisis que indican la funcién de su higado (bilirrubina, fosfatasa alcalina).
Dolor de pecho.

Trombos en arterias o venas.

Infeccion debida a la disminucién de las defensas.

Visién doble.

Movimientos involuntarios e incontrolados de los ojos.

Intolerancia a la luz.

Cambios en los andlisis que indican la funcién de la coagulacién sanguinea.

Ademads de las reacciones adversas anteriores, se han notificado las siguientes reacciones adversas para

tegafur en combinacion con uracilo:

Efectos adversos muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas):

Reduccion en el nimero de glébulos rojos o blancos o de plaquetas (anemia, trombocitopenia,
leucopenia, neutropenia), depresion de la médula 6sea causando reduccién de células sanguineas. Estos
efectos adversos pueden causar debilidad, hacer que las infecciones sean mds probables, aumentar el
riesgo de sangrado o de que aparezcan cardenales. Si experimenta sintomas como éstos, hable con su
médico. El/ella le indicara si debe dejar el tratamiento durante un tiempo o cambiar de dosis.

Nduseas, llagas en la boca, anorexia y dolor abdominal.

Sensacion de debilidad.

Aumento de los niveles sanguineos de determinados enzimas hepaticos (ALT, AST).

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

Infeccién por hongos.

Dificultad al respirar, aumento de la tos e inflamacion de la garganta.

Deshidratacién y malnutricién.

Insomnio, depresién y confusion.

Alteracién o pérdida del sentido del gusto, hormigueo o sensacién de pérdida de sensibilidad en las
manos o los pies.

Lagrimeo, inflamacién de los ojos (conjuntivitis).

Estrefiimiento, flatulencias, indigestion, boca seca, eructos, obstruccién del intestino.
Descamacidn, decoloracion de la piel, picor, sudoracion, piel seca, y alteracion de las ufias.
Dolor muscular, dolor de espalda, dolor en las articulaciones.

Fiebre, hinchazén, malestar, escalofrios y dolor.

Pérdida de peso.

Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas):

Infeccidn, sepsis.

Problemas con la coagulacién de la sangre.

Latido irregular del corazon, fallo cardiaco, infarto y parada cardiaca.

Colapso circulatorio.

Embolismo pulmonar (coagulacién de la sangre en las venas del interior y alrededor de los pulmones).
Inflamacién del intestino, perforacion del intestino.

Inflamacién del higado, ictericia y fallo hepatico.

Funcidn renal anormal, retencidn urinaria y sangre en la orina.

Impotencia.

Dolor en el pecho.

Efectos adversos raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1000 personas):

Cambios en la “sustancia blanca del cerebro” (leucoencefalopatia).
Alteracion o pérdida del sentido del olfato (anosmia, parosmia).
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- Neumonia intersticial.
- Cansancio.

Efectos adversos muy raros (pueden afectan a menos de 1 de cada 10.000 personas):

- Neumonia.

- Varias alteraciones de las células sanguineas (anemia hemolitica, agranulocitosis, sindrome
mielodisplasico, leucemia mieloide aguda, leucemia aguda), y coagulacién intravascular diseminada.

- Pérdida de memoria, alteraciones del habla, sensibilidad anormalmente disminuida al tacto
(hipoestesia).

- Inflamacién del pancreas, udlcera de estdémago o intestino, inactividad del intestino grueso (ileo
paralitico), fluido en el abdomen (ascitis), inflamacién del intestino grueso (colitis isquémica).

- Cirrosis del higado, inflamacién grave de progreso rdpido del higado (hepatitis fulminante)

- Cambios en la piel similares al lupus eritematoso, otros cambios de la piel incluyendo ampollas,
urticaria con bultos, reaccién grave con ampollas en la piel (sindrome de Stevens-Johnson).

- Fallo renal agudo, sindrome nefrético (enfermedad del rifién), incontinencia urinaria y fallo
multiorgénico.

Algunos de estos efectos adversos pueden ser graves; por lo tanto, contacte siempre con su médico
inmediatamente, cuando comience a sentir un efecto adverso. Puede que su médico le aconseje bajar la
dosis y/o dejar de tomar Utefos temporalmente. Puede que su médico le aconseje reanudar el tratamiento
con una dosis mas baja. Esto ayudara a reducir la probabilidad de que el efecto adverso continte o llegue a
ser grave.

Comunicacion de efectos adversos:

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 directamente a
través del Sistema Espaiiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar més informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Utefos

Conservar por debajo de 30°C.
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase, después de CAD
o EXP. La fecha de caducidad es el dltimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE @ de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma,
ayudard a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Utefos
El principio activo es tegafur. Cada capsula dura contiene 400 mg de tegafur.

Los demds componentes (excipientes) son: estearato de magnesio, almidén de maiz, lactosa anhidra y silice

7 de 8




coloidal.
Componentes de la cubierta de la cdpsula son: diéxido de titanio (E-171), indigotina (E-132), gelatina

Aspecto del producto y contenido del envase
Utefos se presenta en forma de cépsulas duras de color blanco y azul.

Envases conteniendo 20 o 60 cdpsulas duras.

Titular de la autorizacion de comercializacion
Mylan Pharmaceuticals, S.L.

C/Plom 2-4, 5% planta

08038 — Barcelona

Espana

Responsable de la fabricacion
Prasfarma, S.L.

C/ Sant Joan, 11-15

08560 - Manlleu (Barcelona)
Espana

Fecha de la dltima revision de este prospecto: Septiembre 2020

La informacién detallada y actualizada de este medicamento estd disponible en la pagina web de la Agencia
Espailola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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