Prospecto: informacidn para el usuario

Pazopanib Dr. Reddys 200 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Pazopanib Dr. Reddys 400 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

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

- Sitiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

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

- Siexperimenta 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
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Qué necesita saber antes de empezar a tomar Pazopanib Dr. Reddys
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Contenido del envase e informacion adicional
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1. Qué es Pazopanib Dr. Reddys Yy para qué se utiliza

Pazopanib es un tipo de medicamento denominado inhibidor de la proteina kinasa. Funciona impidiendo la
actividad de las proteinas que estan implicadas en el crecimiento y la propagacion de células cancerigenas.

Pazopanib se utiliza en adultos para el tratamiento de:

- cancer de rifidn avanzado o expandido a otros drganos.

- algunos tipos de sarcoma de tejidos blandos, que es un tipo de cancer que afecta al tejido conjuntivo
del organismo. Puede aparecer en musculos, vasos sanguineos, tejido adiposo u otros tejidos que
conectan, rodean y protegen los 6rganos.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Pazopanib Dr. Reddys
No tome pazopanib

- siesalérgico a pazopanib o a alguno de los deméas componentes de este medicamento (incluidos en la
seccion 6).
Consulte con su médico si cree que esto puede sucederle.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico antes de empezar a tomar pazopanib:

- si tiene una enfermedad del corazon.

- si tiene una enfermedad del higado.

- si hatenido un fallo cardiaco o un ataque al corazén.

- si hatenido un colapso pulmonar previo.

- si hatenido problemas de sangrado, coagulacion sanguinea o estrechamiento de las arterias.

- si ha tenido problemas de estémago o de intestino como perforacion (agujero) o fistula (pasajes
anormales que se forman entre algunas partes del intestino).
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- sitiene problemas de tiroides.

- si tiene problemas con la funcion del rifidn.

- si tiene o ha tenido un aneurisma (aumento y debilitamiento de la pared de un vaso sanguineo) o un
desgarro en la pared de un vaso sanguineo.

Consulte con su médico si cree que puede tener cualquiera de estos problemas. Su médico decidira si
pazopanib es adecuado para usted. Puede que necesite pruebas adicionales para comprobar que sus
rifiones, corazon y su higado estan funcionando adecuadamente.

Tensidn arterial elevada y pazopanib

Pazopanib puede elevar su tension arterial. Su médico comprobara su tension arterial antes de tomar
pazopanib y mientras lo esté tomando. Si tiene la tensidn arterial elevada recibird tratamiento con
medicamentos que ayuden a reducirla.

- Informe a su médico si tiene la tension arterial elevada.

Si va a ser sometido a una operacion

Su médico le dira que deje de tomar pazopanib al menos 7 dias antes de su operacion ya que esto puede
afectar a la cicatrizacion de las heridas. Su tratamiento se reanudara cuando las heridas hayan cicatrizado
adecuadamente.

Afecciones que requieren su atencion

Pazopanib puede hacer que otras afecciones empeoren o causar efectos adversos graves. Debe estar atento a
ciertos sintomas mientras esté tomando Pazopanib Dr. Reddys, para reducir el riesgo de cualquier
problema. Vea seccion 4.

Nifos y adolescentes

Pazopanib no esta recomendado en personas menores de 18 afios. Todavia no se conoce cdmo funciona en
este grupo de edad. Ademas, no se debe utilizar en nifios menores de 2 afios de edad debido a problemas de
seguridad.

Otros medicamentos y Pazopanib Dr. Reddys

Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar
cualquier otro medicamento. Entre estos se incluyen las plantas medicinales y los medicamentos adquiridos
sin receta.

Algunos medicamentos pueden afectar al funcionamiento de pazopanib o aumentar la probabilidad de que

sufra efectos adversos. Pazopanib también puede afectar al funcionamiento de otros medicamentos. Entre

estos se incluyen:

- claritromicina, ketoconazol, itraconazol, rifampicina, telitromicina, voriconazol (utilizados para tratar
infecciones).

- atazanavir, indinavir, nelfinavir, ritonavir, saquinavir (utilizados para tratar el VIH).

- nefazodona (utilizado para tratar la depresion).

- simvastatina y posiblemente otras estatinas (utilizadas para el tratamiento de los niveles altos de
colesterol).

- medicamentos que reducen la acidez del estbmago. El tipo de medicamento que esté tomando para
reducir la acidez de estémago (por ejemplo, un inhibidor de la bomba de protones, antagonistas de los
receptores H 0 antiacidos) puede afectar a cémo ha de tomar pazopanib.

Consulte con su médico o con su enfermero para obtener mas informacion.
Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando alguno de estos medicamentos.

Toma de Pazopanib Dr. Reddys con alimentos y bebidas

No tome pazopanib con alimentos, ya que estos afectan a la absorcion del medicamento. Témelo al
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menos dos horas después de la comida o una hora antes de la comida (ver seccion 3).
No beba zumo de pomelo mientras esté en tratamiento con pazopanib, ya que esto puede aumentar la
probabilidad de aparicion de efectos adversos.

Embarazo, lactanciay fertilidad

Pazopanib no esta recomendado si estd embarazada. No se conoce el efecto de pazopanib durante el
embarazo.

- Informe a su médico si esta embarazada o esta planeando quedarse embarazada.

- Utilice un método anticonceptivo fiable mientras esté tomando pazopanib, y al menos durante 2
semanas después, para prevenir el embarazo.

- Sise queda embarazada durante el tratamiento con pazopanib, informe a su médico.

No dé el pecho mientras esté tomando pazopanib. No se conoce si los componentes de pazopanib pasan
a la leche materna. Informe a su médico de esto.

Los pacientes varones (incluso los que se han sometido a vasectomia) que tienen parejas que o bien estan
embarazadas o bien pueden quedarse embarazadas (incluyendo a las que utilizan otros métodos
anticonceptivos) deben utilizar preservativos durante las relaciones sexuales, mientras estén tomando
pazopanib y durante al menos 2 semanas después de la Gltima dosis.

La fertilidad se puede ver afectada por el tratamiento con pazopanib. Consulte con su médico sobre esto.

Conduccion y uso de maquinas

Pazopanib puede producir efectos adversos que pueden afectar su capacidad para conducir o utilizar
maquinas.
- Evite conducir o utilizar maquinas si se siente mareado, cansado o débil, o si esta bajo de energia.

Pazopanib Dr. Reddys contiene sodio

Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por comprimido recubierto con pelicula;
esto es, esencialmente “exento de sodio”.

3. Como tomar Pazopanib Dr. Reddys

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

Cuanto tomar

La dosis normal es de 800 mg tomados una vez al dia. La dosis se puede tomar como 2 comprimidos de
400 mg o como 4 comprimidos de 200 mg. La dosis de 800 mg una vez al dia es la dosis maxima por dia.
Puede que su médico necesite reducirle la dosis si sufre efectos adversos.

Cuéando tomarlo

No tome pazopanib con alimentos. Témelo al menos dos horas después de la comida o una hora antes de
la comida. Por ejemplo, puede tomarlo dos horas después del desayuno o una hora antes de la comida.
Tome pazopanib a la misma hora del dia.

Trague los comprimidos enteros con agua, y uno detras de otro. No rompa o machaque los comprimidos ya
gue esto afecta a la manera en la que el medicamento se absorbe y puede aumentar la posibilidad de
producir efectos adversos.

Si toma més Pazopanib Dr. Reddys del que debe
Si toma mas comprimidos de lo que debiera, pida consejo a su médico o farmacéutico. Si es posible
muéstreles el envase o este prospecto.
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En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame
al Servicio de Informacidn Toxicoldgica, teléfono: 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad
ingerida

Si olvidé tomar Pazopanib Dr. Reddys

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. S6lo tome su siguiente dosis a la hora
habitual.

No interrumpa el tratamiento con Pazopanib Dr. Reddys

Tome pazopanib durante el tiempo que le haya recomendado su médico. No interrumpa el tratamiento a
menos que su médico se lo aconseje.

4. Posibles efectos adversos

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

Posibles efectos adversos graves

Inflamacidn del cerebro (sindrome de leucoencefalopatia posterior reversible).

En raras ocasiones, pazopanib puede provocar inflamacion del cerebro, que puede poner en riesgo su vida.
Entre los sintomas se incluyen:

- pérdida del habla

- cambios en la vista

- convulsiones (ataques epilépticos)

- confusién

- tensidn arterial elevada

Deje de tomar pazopanib y busque atencién médica inmediatamente si presenta cualquiera de estos
sintomas o si tiene dolor de cabeza acompafiado de alguno de estos sintomas.

Crisis hipertensivas (aumento en la tension arterial repentina y grave)

Pazopanib puede causar en algunas ocasiones un aumento repentino y grave en la tension arterial. Esto se
conoce como crisis hipertensiva. Su médico controlaré su tension arterial mientras esté tomando pazopanib.
Los signos y sintomas de una crisis hipertensiva pueden incluir:

- dolor en el pecho grave

- dolor de cabeza grave

- vision borrosa

- confusion

- nduseas

- vlmito

- ansiedad grave

- dificultad para respirar

- convulsiones

- desvanecimiento

Deje de tomar pazopanib y busque atencién médica inmediatamente si presenta una crisis hipertensiva.
Enfermedades de corazon
El riesgo de presentar estos problemas puede ser mayor en personas que presentan un problema de corazén

0 que estan tomando otros medicamentos. Mientras esta tomando pazopanib le controlaran si presenta
cualquier problema en el corazon.
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Alteracion cardiaca/insuficiencia cardiaca, paro cardiaco

Pazopanib puede afectar el modo de bombear el corazén o puede aumentar la probabilidad de sufrir un paro
cardiaco.

Los signos y sintomas incluyen:

- latido irregular o rapido

- palpitaciones rapidas del corazén

- desvanecimiento

- dolor o presion en el pecho

- doloren los brazos, espalda, cuello o mandibulas

- dificultad para respirar

- inflamacion en las piernas

Busque atencion médica inmediatamente si presenta alguno de estos sintomas.

Cambios en el ritmo cardiaco (prolongacion del intervalo QT)

Pazopanib puede afectar al ritmo cardiaco que en algunas personas puede desencadenar una enfermedad del
corazén potencialmente grave, conocida como torsade de pointes. Esto puede provocar una aceleracion del
ritmo cardiaco que puede dar lugar a una pérdida del conocimiento.

Informe a su médico si nota cualquier cambio inusual en el latido del corazon, como latidos demasiado
rapidos o demasiado lentos.

Accidente cerebrovascular

Pazopanib puede aumentar la posibilidad de presentar un accidente cerebrovascular. Los signos y sintomas
de accidente cerebrovascular pueden incluir:

- entumecimiento o debilidad de un lado del cuerpo

- dificultad para hablar

- dolor de cabeza

- mareo

Busque atencion médica inmediatamente si presenta alguno de estos sintomas.

Sangrado

Pazopanib puede causar hemorragias graves en el aparato digestivo (en el estdbmago, eséfago, recto o
intestino), o en los pulmones, rifiones, boca, vagina y cerebro, aunque esto es poco frecuente. Entre los
sintomas se incluyen:

- sangre en las heces 0 heces negras

- sangre en la orina

- dolor de estobmago

- tos o vémitos de sangre

Busque atencién médica inmediatamente si sufre alguno de estos sintomas.

Perforacién y fistula

Pazopanib puede causar una perforacion en el estémago o la pared del intestino o la aparicion de una

conexion anormal entre dos partes del tubo digestivo (una fistula). Los signos y sintomas pueden incluir:

- dolor de estdbmago grave

- nauseas y/o vomitos

- fiebre

- desarrollo de una perforacion en el estbmago o intestino de la cual se libera pus sanguinolento o con
mal olor

Busque atencién médica inmediatamente si presenta alguno de estos sintomas.
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Problemas del higado

Pazopanib puede causar problemas con el higado que pueden convertirse en enfermedades graves como
insuficiencia hepatica o fallo hepético, que pueden ser mortales. Su médico controlara los enzimas del
higado mientras estd tomando pazopanib. Los signos que su higado puede no estar funcionando
correctamente pueden incluir:

- color amarillento de la piel o la parte blanca de los ojos (ictericia)

- orina de color oscuro

- cansancio

- nausea

- vomitos

- pérdida de apetito

- dolor en la parte derecha de la zona del estbmago (abdomen)

- facilidad en la aparicion de moratones

Busque atencién médica inmediatamente si presenta alguno de estos sintomas.

Coagulos en la sangre

Trombosis venosa profunda (TVP) y embolismo pulmonar

Pazopanib puede causar coagulos en las venas, especialmente en las piernas (trombosis venosa profunda o
TVP), que pueden desplazarse a los pulmones (embolismo pulmonar). Los signos y sintomas pueden
incluir:

- dolor agudo en el pecho

- dificultad para respirar

- respiracion rapida

- dolor en las piernas

- inflamacién de los brazos y manos o piernas y pies

Microangiopatia tromboética (MAT)

Pazopanib puede causar coagulos en la sangre en los vasos sanguineos pequefios de los rifiones y el
cerebro, acompafiados por una reduccién de glébulos rojos y de células implicadas en la coagulacion
(microangiopatia trombdtica, MAT). Los signos y sintomas pueden incluir:

- facilidad de aparicién de moratones

- tensidn arterial elevada

- fiebre

- confusién

- somnolencia

- convulsiones

- disminucién en la cantidad de orina

Busque atencién médica inmediatamente si presenta alguno de estos sintomas.

Sindrome de lisis tumoral

Pazopanib puede causar una destruccién rapida de las células cancerosas provocando un sindrome de lisis
tumoral, que en algunas personas puede ser mortal. Los sintomas pueden incluir latido irregular,
convulsiones, confusién, calambres o espasmos musculares, o disminucién de la eliminacién de orina.
Busque atencién médica inmediatamente si presenta alguno de estos sintomas.

Infecciones

Las infecciones que aparecen mientras esta tomando pazopanib pueden convertirse en graves. Los sintomas
de infecciones pueden incluir:

- fiebre

- sintomas similares a la gripe, como tos, cansancio y dolor en el cuerpo que no desaparece

- dificultad para respirar y/o sibilancias

- dolor al orinar

- cortes, rasgufios o heridas que son de color rojo, calientes, inflamados o dolorosos
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Busque atencion médica inmediatamente si presenta alguno de estos sintomas.

Inflamacion del pulmén

Pazopanib puede causar, en raras ocasiones, inflamacion del pulmén (enfermedad pulmonar intersticial,
neumonitis), que en algunas personas puede llegar a ser mortal. Los sintomas incluyen dificultad al respirar
0 tos gue no desaparecen. Le controlaran cualquier problema de pulmoén mientras esté tomando pazopanib.
Busque atencion médica inmediatamente si presenta alguno de estos sintomas.

Problemas de tiroides

Pazopanib puede disminuir la cantidad de hormona tiroidea producida en su cuerpo. Esto puede ocasionar
aumento de peso y cansancio. Se le controlara los niveles de hormona tiroidea mientras esté tomando
pazopanib.

Informe a su médico si nota aumento de peso significativo o cansancio.

Vision borrosa o alteracion de la vision

Pazopanib puede causar la separacion o el desgarro de la parte posterior del ojo (desprendimiento de retina
o0 desgarro). Esto puede provocar vision borrosa o alteraciones en la vision.

Informe a su médico si nota cualquier cambio en la visién

Posibles efectos adversos (incluyendo posibles efectos adversos graves bajo la categoria de frecuencia
relevante).

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

- tension arterial elevada

- diarrea

- sentirse o estar mareado (nauseas o0 vomitos)

- dolor de estobmago

- pérdida de apetito

- pérdida de peso

- alteraciones del gusto o pérdida del gusto

- irritacién en la boca

- dolor de cabeza

- dolor tumoral

- falta de energia, sensacion de debilidad o cansancio

- cambios en el color del pelo

- pérdida inusual del cabello o fragilidad

- pérdida de pigmentacién de la piel

- erupcion cutanea, posiblemente con descamacién de la piel

- enrojecimiento e inflamacién en las palmas de las manos y en las plantas de los pies.
Informe a su médico o farmacéutico si alguno de estos efectos adversos se vuelve problematico.

Efectos adversos muy frecuentes que pueden aparecer en sus analisis de sangre u orina:

- aumento de las enzimas hepaticas

- descenso de la albimina en sangre

- proteinas en la orina

- descenso del niumero de plaquetas (células sanguineas que intervienen en la coagulacion de la sangre)
- descenso del nimero de gl6bulos blancos.

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

- indigestion, sentirse hinchado, flatulencia
- sangrado de nariz

- boca seca o Ulceras bucales

- infecciones

- adormecimiento anormal
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dificultad para dormir

dolor en el pecho, dificultad para respirar, dolor en las piernas, inflamacion de las piernas/pies. Estos
pueden ser signos de coagulacién sanguinea en el organismo (tromboembolismo). Si el codgulo se
libera, puede viajar hacia los pulmones y puede llegar a ser una amenaza para la salud o incluso
provocar la muerte.

menor eficacia del coraz6n para bombear la sangre al resto del cuerpo (disfuncién cardiaca)

latidos lentos del corazén

sangrado por la boca, recto o pulmones

mareo

vision borrosa

sofocos

hinchazdn causada por retencion de liquidos en la cara, manos, tobillos, pies o parpados

hormigueo, debilidad o adormecimiento de las manos, brazos, piernas o pies

trastornos en la piel, enrojecimiento, picor, piel seca

trastornos en las ufias

quemazdn, picor, picazon o sensacion de hormigueo en la piel

sensacion de frialdad, con escalofrios

sudoracion excesiva

deshidratacion

dolor de musculos, articulaciones, tendones o dolor en el pecho, espasmos musculares

ronquera

dificultad para respirar

tos

tos con sangre

hipo

pulmones colapsados con el aire atrapado en el espacio que existe entre los pulmones y el pecho,
causando a menudo dificultad para respirar (neumotérax).

Informe a su médico o farmacéutico si alguno de estos efectos adversos se vuelve problematico.

Efectos adversos frecuentes que pueden aparecer en sus analisis de sangre u orina:

baja actividad de la glandula tiroides

alteracion de la funcion hepatica

aumento de la bilirrubina (sustancia producida por el higado)

aumento de las lipasas (enzima implicada en la digestion)

aumento de la creatinina (sustancia producida en los masculos)

cambios en los niveles de otras sustancias quimicas/enzimas de la sangre. Su médico le informara de
los resultados de los analisis de sangre.

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

ictus

disminucién temporal del suministro de sangre al cerebro (accidente isquémico transitorio)
interrupciéon del suministro de sangre a una parte del corazon o ataque al corazon (infarto de
miocardio)

interrupcién parcial del suministro de sangre a una parte del corazén (isquemia miocéardica)

trombos acompafiados por un descenso de glébulos rojos y otras células involucradas en la
coagulacion sanguinea (microangiopatia tromboética, MAT). Estos pueden causar dafios en érganos
como el cerebro y los rifiones.

aumento en el nimero de glébulos rojos

dificultad repentina para respirar, especialmente cuando se acompafa de dolor agudo de pecho y/o
respiracion rapida (embolismo pulmonar)

sangrado grave en el aparato digestivo (en el estdbmago, es6fago o intestino), o en los rifiones, la
vaginay el cerebro

alteraciones del ritmo cardiaco (prolongacion del intervalo QT)

agujero (perforacion) en el estbmago o intestino

conductos anormales que se forman entre partes del intestino (fistula)
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- periodos menstruales pesados o irregulares

- aumentos bruscos de la tensidn arterial (crisis hipertensiva)

- inflamacién del pancreas (pancreatitis)

- higado inflamado, que no funciona bien o dafiado

- coloracion amarillenta de la piel o del blanco de los ojos (ictericia)
- inflamacién del revestimiento de la cavidad abdominal (peritonitis)
- moqueo

- erupciones gue pueden picar o inflamarse (manchas planas o abultadas, o ampollas)
- movimientos intestinales frecuentes

- aumento de la sensibilidad de la piel a la luz del sol

- menor sensibilidad, especialmente en la piel

- herida cuténea que no cicatriza (Ulcera cutanea)

Efectos adversos raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas):

- inflamacién del pulmén (neumonitis)
- aumento y debilitamiento de la pared de un vaso sanguineo o desgarro de la pared de un vaso
sanguineo (aneurismas y disecciones arteriales)

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles):

- sindrome de lisis tumoral, resultado de una destruccion rapida de las células cancerosas
- insuficiencia hepética

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a través del
Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: https://www.notificaram.es.
Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion
sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Pazopanib Dr. Reddys

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 blister y en el estuche
después de CAD. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el punto SIGRE @ de la farmacia. Pregunte a su farmacéutico cémo
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

Composicién de Pazopanib Dr. Reddys

e  El principio activo es pazopanib (como hidrocloruro).

Cada comprimido de Pazopanib Dr. Reddys 200 mg comprimidos recubiertos con pelicula contiene 200 mg
de pazopanib.

Cada comprimido de Pazopanib Dr. Reddys 400 mg comprimidos recubiertos con pelicula contiene 400 mg
de pazopanib.

Los demés componentes de los comprimidos de 200 mg y 400 mg son: estearato de magnesio (E 470b),
celulosa microcristalina (E 460), povidona K30 (E 1201), carboximetilalmidon sédico (tipo A) de patata o
maiz, celulosa microcristalina silicificada (compuesta por celulosa microcristalina y silice coloidal
anhidra), copolimero de injerto de macrogol y poli (alcohol vinilico) y polisorbato 80 (E 433).
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https://www.notificaram.es/

Aspecto del producto y contenido del envase

Pazopanib Dr. Reddys 200 mg comprimidos recubiertos con pelicula son comprimidos recubiertos con
pelicula de color blanco a blanquecino, con forma de capsula modificada, grabados con “2” en una cara y
lisos en la otra. Los comprimidos miden aproximadamente 14 x 6 mm. Se suministran en blisteres de 30, 60
0 90 comprimidos o como blisteres unidosis de 30 x 1 comprimidos recubiertos con pelicula.

Pazopanib Dr. Reddys 400 mg comprimidos recubiertos con pelicula son comprimidos recubiertos con
pelicula de color blanco a blanquecino, con forma de capsula modificada, grabados con “4” en una cara y
lisos en la otra. Los comprimidos miden aproximadamente 18 x 7 mm. Se suministran en blisteres de 30, 60
0 90 comprimidos o como blisteres unidosis de 60 x 1 comprimidos recubiertos con pelicula.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacion de comercializacion
Reddy Pharma Iberia, S.A.
Avda. Josep Tarradellas n° 38

08029 Barcelona
(Espafia)

Responsable de la fabricacion
betapharm Arzneimittel GmbH

Kobelweg 95
86156 Augsburg
Alemania

6

Pharmadox Healthcare Ltd
KW20A Kordin Industrial Park

Paola PLA 3000
Malta

6

Rual Laboratories SRL
313 Splaiul Unirii, Building H, 1° floor
Sector 3, 030138, Bucharest,

Rumania

Este medicamento esté autorizado en los estados miembros del Espacio Econdmico Europeo y en el
Reino Unido (Irlanda del Norte) con los siguientes nombres:

Nombre del Nombre del medicamento
estado miembro
Alemania Pazopanib beta 200 mg Filmtabletten
Pazopanib beta 400 mg Filmtabletten
Espafia Pazopanib Dr. Reddys 200 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Pazopznib Dr. Reddys 400 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Irlanda Pazopanib Reddy 200 mg film-coated tablets
Pazopanib Reddy 400 mg film-coated tablets
Italia Pazopanib Dr. Reddy’s 200 mg compresse rivestite con film
Pazopanib Dr. Reddy’s 400 mg compresse rivestite con film
Holanda Pazopanib Reddy 200 mg filmomhulde tabletten

Pazopanib Reddy 400 mg filmomhulde tabletten
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Polonia Pazopanib Reddy 200 mg tabletki powlekane
Pazopanib Reddy 400 mg tabletki powlekane

Rumania Pazopanib Dr. Reddy’s 200 mg comprimate filmate
Pazopanib Dr. Reddy’s 400 mg comprimate filmate

Fecha de la ultima revision de este prospecto: enero 2025

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