


Sistema de  
clasificación  
de órganos 

Frecuencia  Fr Reacciones adversasa Todos los 
Gradosb% Grado3b% Grado4b% 

Trastornos 
hematológicos 
y del 
sistema linfático 

Frecuentes Anemia 6,3 1,2 0,4 

Trombocitopenia 1,6 0,1 0 

Policitemia c 1,5 0,1 0 

Poco frecuentes Neutropenia 0,3 0,1 0 

Leucopenia 0,4       0 0 
Trastornos 
endócrinos 

Muy frecuentes Hipotiroidismo c 24,6 0,3 0 

Frecuentes  
Hipertiroidismo c 

1,6 0,1 0,1 

Trastornos del  
metabolismo y  
de la nutrición 

Muy frecuentes Disminución 
del apetito 

39,0 3,6 0,3 

Frecuentes Deshidratación 6,7 3,1 0,3 

Hiperpotasemia 2,7 1,2 0,1 

Hipercalcemia 2,2 0,1 0,3 

 

Trastornos 
gastrointesti- 
nales 

Muy frecuentes Diarrea 55,4 10,1 0,1 
Vómitos 23,7 2,7 0,1 
Náuseas 33,0 2,2 0,1 

Dolor abdominal 14,7 2,5 0,3 
Estreñimiento 20,2 1,0 0 
Estomatitis 15,5 1,8 0 

Dispepsia 11,2 0,1 0 

Frecuentes Dolor en el abdomen 
superior 

9,4 0,9 0 

Flatulencia 4,5 0 0 

Hemorroides 3,3 0 0 

Glosodinia 2,8 0 0 

Perforación 
gastrointestinal y 
fístula c,k 

1,9 0,9 0,3 

Trastornos del 
sistema 
nervioso 

Muy frecuentes Cefalea 16,2 0,7 0 

Disgeusia 11,5 0 0 
Frecuentes Mareos 9,1 0,6 0 

Poco frecuentes Síndrome de 
encefalopatía 
posterior reversiblee 

0,3 0,1 0 

Trastornos del 
oído y del 
laberinto 

Frecuentes Acúfenos 3,1 0 0 

Trastornos 
cardíacos 

Frecuentes Acontecimientos de 
insuficiencia 
cardíacac,d,f 

1,8 0,3 0,7 

Trastornos 
vasculares 

Muy frecuentes Hipertensióng 51,2 22,0 1,0 

 Hemorragia c,d,h 25,7 3,0 1,0 

Frecuentes Acontecimientos 
embólicos y 
trombóticos venososc,d,i 

2,8 0,9 1,2 

Acontecimientos 
embólicos y trombóticos 
arteriales c,d,j 

2,8 1,2 1,3 

Trastornos 
respiratorios,  
torácicos y 
mediastínicos   

Muy frecuentes Disnea d 
17,1 3,6 0,6 

Tos 20,4 0,6 0 
Disfonía 32,7 0 0,1 

Frecuentes Dolor bucofaríngeo 7,4 0 0 

 Trastornos 
hepatobiliares 

Frecuentes Hiperbilirrubinemia 1,3 0,1 0,1 

Trastornos 
de la piel y 
del tejido 
subcutáneo 

Muy frecuentes Síndrome de 
eritrodisestesia 
palmoplantar (síndrome 
mano-pie) 

32,1 7,6 0 

Erupción 14,3 0,1 0 
Sequedad en la piel 10,1 0,1 0 

Frecuentes Prurito 6,0 0 0 

Eritema 3,7 0 0 

Alopecia 5,7 0 0 

Trastornos 
musculoesque-
léticos y del 
tejido conjuntivo  

 
   
 

 

Muy frecuentes Artralgia 17,7 1,9 0,3 
Dolor en las 
extremidades 

14,1 1,0 0,3 

Frecuentes Mialgia 8,2 0,6 0,1 

Trastornos 
renales y 
urinarios 

Muy frecuentes Proteinurial 21,1 4,8 0,1 

Frecuentes Fallo renalm 1,6 0,9 0,1 

Trastornos 
generales y  
alteraciones 
en el lugar de 
administración 

Muy frecuentes Fatiga 45,1 10,6 0,3 

Asteniad 13,8 28 0,3 

Inflamación de las 
mucosas 

13,7 1,0 0 

Exploraciones 
Complementa- 
rias 

Muy frecuentes Disminución en el peso 32,7 4,9 0 

Frecuentes Aumento de la lipasa 3,7 0,7 0,7 
Aumento de la alanina 
aminotranferasa 

6,5 1,2 0 

Aumento de la amilasa 3,4 0,6 0,4 

Aumento de la 
aspartato 
aminotransferasa 

6,1 1,0 0 

Aumento de la 
fosfatasa alcalina 

4,8 0,3 0 

Aumento de la 
creatinina 

5,7 0,4 0 

Aumento de la hormona 
estimulante de 
tiroides 

7,9 0 0 


