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FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO Y
PROSPECTO
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FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

13



1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Medicamentos que contienen dexrazoxano (ver Anexo 1) 500 mg polvo para solucion para perfusion.

[Ver Anexo I - Para completar a nivel nacional]

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
[Para completar a nivel nacional]

Para consultar la lista completa de excipientes ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

[Para completar a nivel nacional]

4. DATOS CLINICOS
4.1 Indicaciones terapéuticas

Prevencion de la cardiotoxicidad cronica acumulativa causada por el uso de doxorubicina o
epirubicina en pacientes adultos con cancer de mama avanzado y/o metastasico que han recibido
tratamiento con una dosis acumulativa previa de 300 mg/m’ de doxorubicina o una dosis acumulativa
previa de 540 mg/m’ de epirubicina, cuando se requiera un tratamiento adicional con antraciclinas.

4.2  Posologia y forma de administracion

Posologia
{Denominacion (de fantasia)} se administra mediante una perfusion intravenosa corta (15 minutos),

aproximadamente 30 minutos antes de la administracion de antraciclinas, con una dosis igual a
10 veces la dosis equivalente de doxorubicina y 10 veces la dosis equivalente de epirubicina.

Por lo tanto, se recomienda administrar {Denominacion (de fantasia)} a una dosis de 500 mg/m’
cuando se utiliza la pauta de dosificacion habitual de doxorubicina de 50 mg/m’ o a una dosis de
600 mg/ m* cuando se utiliza la pauta de dosificacion habitual de epirubicina de 60 mg/m”.

Poblacion pediatrica
{Denominacion (de fantasia)} esta contraindicado en nifios y adolescentes hasta 18 afios de edad (ver
seccion 4.3).

Insuficiencia renal
En pacientes con insuficiencia renal moderada a grave (aclaramiento de creatinina <40 ml/min) la
dosis de dexrazoxano debe reducirse un 50%.

Insuficiencia hepatica
La proporcion de dosis debe mantenerse, es decir, si se reduce la dosis de antraciclina la dosis de
dexrazoxano se debe reducir consecuentemente.

Forma de administracion
Via intravenosa.

Para consultar las instrucciones de reconstitucion y dilucion del medicamento antes de la
administracion, ver seccion 6.6.
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4.3 Contraindicaciones

- Nifios y adolescentes hasta 18 afos de edad (ver secciones 4.4 y 4.8)
- Pacientes con hipersensibilidad a dexrazoxano
- Lactancia (ver seccion 4.6)

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

Se han notificado efectos mielosupresores con {Denominacion (de fantasia)} que pueden sumarse a
los de la quimioterapia (ver seccion 4.8). En los pacientes tratados con dexrazoxano pueden ser mas
bajos los recuentos celulares en el nadir. Por lo tanto es necesario realizar un control hematolégico. La
leucopenia y la trombocitopenia generalmente remiten rapidamente tras la interrupcion del tratamiento
con {Denominacion (de fantasia)}.

Con dosis mas altas de quimioterapia, en las que la dosis de {Denominacion (de fantasia)} supera
1.000 mg/m?, la mielosupresion puede aumentar significativamente.

Puesto que dexrazoxano es un agente citotoxico, con actividad inhibitoria de la topoisomerasa I, la
combinacion de dexrazoxano con quimioterapia puede suponer un aumento en el riesgo de segundos
procesos malignos primarios.

En los ensayos clinicos se han notificado segundos procesos malignos primarios, en particular
leucemia mieloide aguda (LMA) y sindrome mielodisplasico (SMD) en pacientes pediatricos con
enfermedad de Hodgkin y leucemia linfoblastica aguda que reciben regimenes de quimioterapia
incluyendo varios citotoxicos (p.ej. etopdsido, doxorubicina, ciclofosfamida) (ver seccion 4.8).

Se han notificado casos de LMA de forma poco frecuente en pacientes adultos con cancer de mama
durante la postcomercializacion (ver seccion 4.8).

En algunos ensayos, se ha observado una mayor incidencia de muertes en los grupos tratados con
dexrazoxano mas quimioterapia en comparacion con aquellos tratados so6lo con quimioterapia. No se
puede excluir la posibilidad que dexrazonano sea un factor que contribuya a este desequilibrio (ver
seccion 5.1).

Se ha notificado una disminucion en la tasa de respuesta tumoral en un estudio realizado en pacientes
con cancer de mama avanzado tratados con doxorrubicina y dexrazoxano en comparacion con los
pacientes tratados con doxorrubicina y placebo. Puesto que dexrazoxano y doxorubicina son
inhibidores de la topoisomerasa, es posible que dexrazoxano pueda interferir con la eficacia
antitumoral de doxorubicina. Por tanto, no se recomienda el uso de dexrazoxano en combinaciéon con
terapia adyuvante del cancer de mama o quimioterapia con fines curativos.

El aclaramiento de dexrazoxano y sus metabolitos activos puede disminuir en pacientes con el
aclaramiento de creatinina reducido.

En pacientes tratados con {Denominacion (de fantasia)} se ha observado ocasionalmente disfuncion
hepatica (ver seccion 4.8).

Debe mantenerse el control cardiaco estandar asociado con el tratamiento con doxorubicina o
epirubicina.

No se dispone de datos que respalden el uso de dexrazoxano en pacientes que hayan sufrido infarto de
miocardio en los ultimos 12 meses, insuficiencia cardiaca preexistente (incluyendo insuficiencia
cardiaca clinica secundaria a un tratamiento con antraciclina), angina de pecho no controlada o
valvulopatia cardiaca sintomatica.

La combinacion de dexrazoxano con quimioterapia puede suponer un aumento del riesgo de
tromboembolismo (ver seccion 4.8).
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Puesto que dexrazoxano es un agente citotoxico, los hombres sexualmente activos deben continuar
utilizando métodos anticonceptivos eficaces durante al menos 3 meses después de finalizar el
tratamiento con dexrazoxano (ver seccion 4.6).

Se han observado casos de reaccion anafilactica incluyendo angioedema, reacciones en la piel,
broncoespasmo, problemas respiratorios, hipotension y pérdida de conciencia en pacientes tratados
con {Denominacion (de fantasia)} y antraciclinas (ver seccion 4.8). Antes de la administracion
deberan considerarse cuidadosamente los antecedentes de alergia a dexrazoxano o razoxano.

4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion
{Denominacion (de fantasia)} puede aumentar la toxicidad hematoldgica producida por la
quimioterapia o la radiacion, requiriendo un control exhaustivo de los parametros hematologicos

durante los dos primeros ciclos de tratamiento (ver seccion 4.4).

Los estudios de interacciones con dexrazoxano son limitados. No se han estudiado los efectos sobre
los enzimas CYP450 o los transportadores de farmacos.

{Denominacion (de fantasia)} no debe mezclarse con ningun otro medicamento durante la perfusion.
4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

Mujeres en edad fértil/anticoncepcioén en hombres y mujeres

Los hombres y mujeres sexualmente activos deben utilizar medidas anticonceptivas efectivas durante

el tratamiento. Para los hombres, la anticoncepcion debera continuar durante al menos 3 meses
después de finalizar el tratamiento con {Denominacion (de fantasia)} (ver seccion 4.4).

Embarazo

No hay datos adecuados sobre el uso de dexrazoxano en mujeres embarazadas. Los estudios realizados
en animales han mostrado efectos embriotoxicos y teratdgenos (ver seccion 5.3). Se desconoce el
riesgo para los humanos. {Denominacion (de fantasia)} no debe utilizarse durante el embarazo a
menos que sea claramente necesario.

Lactancia

No existen estudios en animales sobre el paso del principio activo y/o sus metabolitos a la leche. Se
desconoce si dexrazoxano y/o sus metabolitos se excretan en la leche materna. Debido al potencial
riesgo de reacciones adversas graves en lactantes expuestos a {Denominacion (de fantasia)}, las
madres deberan interrumpir la lactancia durante el tratamiento con {Denominacion (de fantasia)} (ver
seccion 4.3).

Fertilidad
No se han estudiado los efectos de {Denominacion (de fantasia)} sobre la fertilidad en humanos o
animales.

4.7  Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

Debera advertirse a los pacientes que tengan cuidado al conducir o utilizar maquinas si presentan
fatiga durante el tratamiento con {Denominacion (de fantasia)}.

4.8 Reacciones adversas

{Denominacion (de fantasia)} se administra junto con quimioterapia con antraciclinas y,
consecuentemente, la contribucion relativa de las antraciclinas y {Denominacion (de fantasia)} al
perfil de reacciones adversas puede no estar claro. Las reacciones adversas mds frecuentes son
reacciones hematoldgicas y gastroenterologicas, principalmente anemia, leucopenia, nduseas, vomitos
y estomatitis, asi como astenia y alopecia. Los efectos mielosupresores de {Denominacién (de
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fantasia)} pueden ser aditivos a los de la quimioterapia (ver seccion 4.4). Se ha notificado un aumento
del riesgo de desarrollo de segundos procesos malignos primarios, principalmente LMA.

Reacciones adversas

La siguiente tabla incluye reacciones de los ensayos clinicos y del uso post-comercializacion. Debido
a la naturaleza espontanea de las notificaciones post-comercializacion, estos acontecimientos se
enumeran con la frecuencia “no conocida” si no estaban previamente identificados como reacciones de
los ensayos clinicos.

Las reacciones adversas estan ordenadas en grupos de frecuencia, la mas frecuente primero, utilizando
la siguiente convencion: muy frecuentes (= 1/10); frecuentes (= 1/100 a < 1/10); poco frecuentes
(= 1/1.000 a < 1/100); frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles).

Tabla 1

Infecciones e infestaciones

Poco frecuentes Infeccion, sepsis

Neoplasias benignas, malignas y no especificadas (incluyendo quistes y polipos)

Poco frecuentes Leucemia mieloide aguda

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico

Muy frecuentes Anemia, leucopenia

Frecuentes Neutropenia, trombocitopenia, neutropenia febril, granulocitopenia

Poco frecuentes Aplasia medular febril, aumento del recuento de eosinoéfilos, aumento del

recuento de neutréfilos, aumento del recuento de plaquetas, aumento del
recuento de globulos blancos, disminucion del recuento de linfocitos,
disminucion del recuento de monocitos

Trastornos del sistema inmunoldgico

Frecuencia no Reaccion anafilactica, hipersensibilidad
conocida

Trastornos del metabolismo y de la nutricién

Frecuentes Anorexia

Trastornos del sistema nervioso

Frecuentes Parestesia, mareo, cefalea, neuropatia periférica
Poco frecuentes Sincope

Trastornos oculares

Frecuentes Conjuntivitis

Trastornos del oido y del laberinto

Poco frecuentes Vértigo, infeccion del oido

Trastornos cardiacos

Frecuentes Disminucion de la fraccion de eyeccion, taquicardia
Trastornos vasculares

Frecuentes Flebitis

Poco frecuentes Trombosis venosa, linfoedema

Frecuencia no Embolismo

conocida

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos

Frecuentes Disnea, tos, faringitis

Poco frecuentes Infeccion del tracto respiratorio

Frecuencia no Embolismo pulmonar

conocida

Trastornos gastrointestinales

Muy frecuentes Nauseas, vomitos, estomatitis

Frecuentes Diarrea, estrefiimiento, dolor abdominal, dispepsia
Poco frecuentes Gingivitis, candidiasis oral

Trastornos hepatobiliares

Frecuentes Aumento de transaminasas
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Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo
Muy frecuentes Alopecia

Frecuentes Alteracion de las uiias, eritema

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion

Muy frecuentes Astenia

Frecuentes Inflamacion de la mucosa, pirexia, fatiga, malestar, reaccion en el lugar de

inyeccion (incluyendo dolor, hinchazén, sensacion de quemazon, eritema,
prurito, trombosis)
Poco frecuentes Edema, sed

Datos de los ensayos clinicos

La tabla superior muestra las reacciones adversas notificadas en los ensayos clinicos y que tienen una
posibilidad razonable de tener una relacion causal con {Denominacion (de fantasia)}. Estos datos se
obtienen a partir de ensayos clinicos en pacientes con cancer en los que {Denominacion (de fantasia)}
se uso en combinacidn con quimioterapia basada en antraciclinas, y en algunos casos se puede referir a
un grupo control de pacientes recibiendo quimioterapia sola.

Pacientes que reciben quimioterapia y {Denominacion (de fantasia)} (n=375):

o De éstos, un 76% fueron tratados por cancer de mama y el 24% por diversos canceres
avanzados.
o Tratamiento con {Denominacion (de fantasia)}: una dosis media de 1.010 mg/m? (mediana:

1.000 mg/m?) en combinacién con doxorubicina, y una dosis media de 941 mg/m? (mediana:
997 mg/m?) en combinacion con epirubicina.

. Tratamiento con quimioterapia en pacientes tratados por cancer de mama: 45% tratamiento
combinado con doxorubicina 50 mg/m? (principalmente con 5-fluorouracilo y ciclofosfamida):
17% con epirubicina sola; 14% tratamiento combinado con 60 6 90 mg/m? de epirubicina
(principalmente con 5-fluorouracilo y ciclofosfamida).

Pacientes que reciben solo quimioterapia (n=157)

. Todos fueron tratadas por cancer de mama.

o Tratamiento con quimioterapia: 43% recibieron tratamiento con epirubicina 120 mg/m? como
agente tnico; 33% recibieron tratamiento combinado con 50 mg/m? de doxorubicina
(principalmente con 5-fluorouracilo y ciclofosfamida); 24% recibieron tratamiento combinado
con epirubicina a 60 o 90 mg/m? (principalmente con 5-fluorouracilo y ciclofosfamida).

Segundos procesos malignos primarios
Se han observado casos de leucemia mieloide aguda secundaria (LMA) / sindrome mielodisplasico

(SMD) en pacientes pediatricos con enfermedad de Hodgkin o leucemia linfoblastica aguda tratados
con dexrazoxano combinado con quimioterapia. Se ha notificado LMA de forma poco frecuente en
pacientes con cancer de mama adultos durante la post-comercializacion.

Perfil de seguridad a la dosis méxima tolerada

No se ha estudiado de manera especifica la dosis maxima tolerada (DMT) de dexrazoxano cuando se
administra en monoterapia mediante perfusion corta cada tres semanas para cardioproteccion. En
estudios de dexrazoxano como citotoxico, se ha evidenciado que la DMT es dependiente de la
posologia y de la pauta posologica, y oscila desde 3.750 mg/ m?, cuando se administra en perfusiones
cortas en dosis divididas a lo largo de 3 dias, a 7.420 mg/m®, cuando se administra semanalmente
durante 4 semanas, siendo la mielosupresion y las alteraciones en los test de funcion hepatica los
factores limitantes de la dosis. La DMT es menor en pacientes que han estado intensamente
pretratados con quimioterapia, y los pacientes que presentan inmunosupresion previa (p.ej. SIDA).

Las siguientes son reacciones adversas notificadas cuando se administra {Denominacion (de fantasia)}
a dosis proximas a la DMT: neutropenia, trombocitopenia, nauseas, vomitos y aumento de pardmetros
hepaticos. Otros efectos toxicos fueron malestar, febricula, aumento del aclaramiento urinario de
hierro y de zinc, anemia, trastornos en la coagulacion de la sangre, elevacion transitoria de los niveles
de triglicéridos y amilasa en el plasma y descenso transitorio en el nivel de calcio plasmatico.
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4,9 Sobredosis

Los signos y sintomas de sobredosis probablemente consistan en leucopenia, trombocitopenia,
nauseas, vomitos, diarrea, reacciones cutaneas y alopecia. No existe un antidoto especifico y debe
aplicarse un tratamiento sintomatico.

El tratamiento debe incluir profilaxis y tratamiento de infecciones, regulacion de liquidos y
mantenimiento de la nutricion.

5.  PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Agentes detoxificantes para tratamientos antineoplasicos, codigo ATC:
VO03AFO02.

El mecanismo exacto por el cual dexrazoxano ejerce su efecto cardioprotector no ha sido
completamente elucidado, sin embargo, en base a la evidencia disponible, se ha sugerido el siguiente
mecanismo. La cardiotoxicidad dosis-dependiente observada durante la administracion de
antraciclinas es debida al estrés oxidativo que generan los radicales libres producidos por reacciones
hierro-dependientes, inducidas por antraciclinas sobre el musculo cardiaco relativamente desprotegido.
Dexrazoxano, un analogo de EDTA (acido etilendiamino tetraacético) se hidroliza en las células
cardiacas al producto de anillo abierto ICRF-198. Los dos productos dexrazoxano (ICRF-187) e ICRF-
198 son capaces de quelar iones metalicos. Se cree que pueden aportar cardioproteccion mediante la
captacion de iones metalicos y evitando asi la ciclacion redox del complejo Fe3+-antraciclina y la
formacion de radicales reactivos.

La evidencia de los ensayos clinicos disponibles hasta la fecha sugieren un aumento del beneficio
cardioprotector de dexrazoxano al aumentar la dosis de antraciclina acumulada.

Dexrazoxano no protege de las toxicidades no cardiacas inducidas por las antraciclinas.

La mayoria de ensayos clinicos controlados se llevaron a cabo en pacientes con cancer de mama
avanzado. Se han revisado los datos de adultos tratados en 8 ensayos clinicos aleatorizados,

780 pacientes recibieron dexrazoxano mas quimioterapia y 789 recibieron quimioterapia sola. La
proporcion de muerte en el estudio fue mayor con la combinacion de dexrazoxano mas quimioterapia
(5,0%) comparado con la quimioterapia sola (3,4%). La diferencia no fue estadisticamente
significativa ni se observo una causa aparente, sin embargo no puede excluirse una contribucion de
dexrazoxano a la diferencia.

5.2 Propiedades farmacocinéticas

Tras la administracion intravenosa a pacientes con cancer, la cinética plasmatica de dexrazoxano
generalmente sigue un modelo compartimental abierto de dos compartimentos con una eliminacion de
primer orden. La concentracion plasmatica maxima observada tras una perfusion de 12-15 minutos de
1.000 mg/m’ es de alrededor de 80 pig/ml con un area bajo la curva (AUC) de concentracién del
plasma-tiempo de 130 £+ 15 mg.h/I. Las concentraciones plasmaticas disminuyeron posteriormente con
un valor de vida media de 2,2 + 1,2 horas. El volumen de distribucion aparente es de 44,0 £+ 3,91, lo
que sugiere que dexrazoxano se distribuye principalmente en el agua total corporal. El aclaramiento
corporal total de dexrazoxano en adultos se estima de 14,4 + 1,6 I/h. {Denominacién (de fantasia)} y
sus metabolistos se detectaron en el plasma y en la orina de los animales y los seres humanos. La
mayor parte de la dosis administrada se elimina en orina principalmente como dexrazoxano inalterado.
La excrecion urinaria total de dexraxzoxano inalterado se halla en el orden del 40%. La unién a
proteinas plasmaticas de dexrazoxano es baja (2%) y no penetra en el liquido cefalorraquideo en una
cantidad clinicamente significativa. El aclaramiento del principio activo puede reducirse en pacientes
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de edad avanzada y en pacientes con un bajo aclaramiento de creatinina. Existen datos limitados sobre
interacciones farmacocinéticas con agentes quimioterapicos aparte de doxorubicina, epirubicina,
ciclofosfamida, 5-fluorouracilo y paclitaxel. No se han realizado estudios en pacientes de edad
avanzada y en individuos con insuficiencia hepatica o renal.

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

Los estudios preclinicos indican que, con la administracion repetida de dexrazoxano, los 6rganos diana
primarios son aquellos con rapida division celular: médula dsea, tejido linfoide, testiculos y mucosa
gastrointestinal. La pauta posologica de {Denominacion (de fantasia)} es el factor principal en el
grado de toxicidad producida en el tejido. Se tolera mejor una dosis alta unica que la misma dosis
administrada varias veces al dia. Dexrazoxano ha mostrado que posee actividad mutagénica. No ha
sido investigado el potencial carcinogénico de dexrazoxano. Sin embargo, la administracion
prolongada de dosis altas de razoxano, la mezcla racémica de la cual dexrazoxano es el enantiomero
S(+), se ha asociado con el desarrollo de segundos procesos malignos (principalmente leucemia
mieloide aguda). Los estudios de reproduccion en animales revelan que razoxano es embriotdxico para
los ratones, las ratas y los conejos y también teratdgeno para las ratas y los ratones, aunque se utilizo
una pauta posologica diferente de las administrada en humanos.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

[Para completar a nivel nacional]

6.2 Incompatibilidades

[Para completar a nivel nacional]

6.3 Periodo de validez

[Para completar a nivel nacional]

6.4  Precauciones especiales de conservacion

[Para completar a nivel nacional]

6.5 Naturalezay contenido del envase

[Para completar a nivel nacional]

6.6  Precauciones especiales de eliminacién y otras manipulaciones

[Para completar a nivel nacional]

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
[Ver Anexo I — Para completar a nivel nacional]

{Nombre y direccion}

<{teléfono}>

<{fax}>
<{e-mail }>
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8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

[Para completar a nivel nacional]

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

[Para completar a nivel nacional]

[Para completar a nivel nacional]

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

[Para completar a nivel nacional]
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PROSPECTO: INFORMACION PARA EL USUARIO

{Denominacidn (de fantasia)} 500 mg polvo para solucién para perfusion
Dexrazoxano

Lea todo el prospecto detenidamente antes de que le administren este medicamento.

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

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto
adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

Contenido del prospecto:

Qué es {Denominacion (de fantasia)} y para qué se utiliza
Antes de que le administren {Denominacién (de fantasia)}
Coémo usar {Denominacién (de fantasia)}

Posibles efectos adversos

Conservacion de {Denominacion (de fantasia)}
Informacion adicional

SNk W=

1.  QUE ES {Denominacion (de fantasia)} Y PARA QUE SE UTILIZA

{Denominacion (de fantasia)} contiene una sustancia llamada dexrazoxano. Esta sustancia pertenece a
un grupo de medicamentos que protegen el corazon (medicamentos cardioprotectores).

{Denominacion (de fantasia)}se utiliza para prevenir el dafio al corazon cuando se utilizan los
medicamentos denominados doxorubicina o epirubicina durante el tratamiento del cancer de mama en
adultos.

2. ANTES DE QUE LE ADMINISTREN {Denominacion (de fantasia)}

No le deben administrar {Denominacion (de fantasia)}

- si es menor de 18 afios.

- si es alérgico (hipersensible) al dexrazoxano.

- si esta en periodo de lactancia (ver también “Embarazo y lactancia”).

Si se encuentra en alguno de estos casos, no le deben administrar este medicamento.

Antes de que le administren {Denominacion (de fantasia)}, informe a su médico

. si tiene o ha tenido problemas del higado o del rifién.

o si tiene o ha tenido un infarto, insuficiencia cardiaca, dolor en el pecho no controlado y
problemas en las valvulas del corazon.

. si esta embarazada o planea quedarse embarazada (ver también “Embarazo y lactancia”).

o si es alérgico a dexrazoxano o razoxano.

También debe saber que:

- Su médico puede realizar controles antes y durante el tratamiento con {Denominacién (de
fantasia)} para comprobar como responde al tratamiento y controlar la funcion de algunos
organos, como el corazon, los rifiones o el higado.

- Su médico puede realizarle andlisis de sangre durante el tratamiento con {Denominacién (de
fantasia)} para controlar la funcidon de su médula dsea. Si esta recibiendo tratamiento para el
cancer (p.ej. quimioterapia o radiacion) a dosis altas y también esta siendo tratado con dosis
altas de {Denominacion (de fantasia), puede producirse una disminucién en la funcion de su
médula 6sea. Esto puede afectar a la produccion de gldbulos rojos, globulos blancos y
plaquetas.
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- {Denominacion (de fantasia)} puede aumentar el riesgo de desarrollar leucemia (cancer de la
sangre).

- Durante el tratamiento con {Denominacion (de fantasia)}, las mujeres con posibilidad de
quedarse embarazadas y los hombres deberan utilizar métodos anticonceptivos eficaces. Los
hombres deberan continuar utilizandolos durante al menos tres meses después de finalizar el
tratamiento con {Denominacion (de fantasia)} (ver también “Embarazo y lactancia™).

- La combinacion de {Denominacion (de fantasia)} con el tratamiento para el cancer que esta
recibiendo puede aumentar el riesgo de formacion de codgulos en la sangre.

- En el caso que {Denominacién (de fantasia)} polvo o solucién entre en contacto con la piel,
informe inmediatamente a su médico. Usted o su médico deben lavarse inmediatamente el area
afectada con abundante agua.

Uso de otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros
medicamentos, incluso los adquiridos sin receta.

Embarazo y lactancia

- No le administraran {Denominacion (de fantasia)} si esta embarazada o planea quedarse
embarazada, a menos que su médico lo considere necesario.

- Las mujeres con posibilidad de quedarse embarazadas deben utilizar métodos anticonceptivos
eficaces durante el tratamiento con {Denominacion (de fantasia)}.

- Los hombres deben utilizar métodos anticonceptivos eficaces durante el tratamiento con
{Denominacion (de fantasia)} y durante al menos tres meses después de finalizar el tratamiento
con {Denominacion (de fantasia)}.

- Interrumpir la lactancia mientras esta en tratamiento con {Denominacion (de fantasia)}.

Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento mientras esté
embarazada o en periodo de lactancia.

Conduccidn y uso de maquinas
Se ha notificado cansancio con el tratamiento con {Denominacién (de fantasia)}. Por lo tanto, si nota
somnolencia, no conduzca o use maquinaria.

3. COMO USAR {Denominacién (de fantasia)}

Como le administraran {Denominacion (de fantasia)}

Este medicamento lo prepara y administra un médico u otro personal sanitario. Su médico decidira

cual es la dosis que le deben administrar.

- {Denominacion (de fantasia)}se administra como un goteo (perfusion) en la vena durante
aproximadamente 15 minutos.
La administracion se iniciara aproximadamente unos 30 minutos antes de la administracion de
su tratamiento para el cancer (doxorubicina y/o epirubicina).

Si cree que le han administrado méas {Denominacidn (de fantasia)} del que debieran

Si le administran demasiado {Denominacion (de fantasia)}, informe a su médico o enfermera
inmediatamente. Puede presentar alguno de los efectos adversos que se enumeran en la seccion 4,
“Posibles efectos adversos”.

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, {Denominacion (de fantasia)} puede producir efectos adversos,
aunque no todas las personas los sufran.

Algunos efectos adversos pueden ser graves y necesitan atencion médica inmediata:

Muy frecuentes (afectan mas de 1 de cada 10 pacientes):
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- Infecciones frecuentes, fiebre, dolor de garganta, moratones y hemorragias inesperadas (signos
de alteraciones sanguineas como un nivel bajo de gldbulos rojos, nivel bajo de gldobulos blancos,
nivel bajo de plaquetas y nivel bajo de granulocitos. Sin embargo, los niveles de las células de la
sangre pueden volver a la normalidad después de terminar cada ciclo de tratamiento)

Frecuentes (afectan a menos de 1 de cada 10 pacientes):

- Hinchazén y enrojecimiento en una vena

Poco frecuentes (afectan menos de 1 de cada 100 pacientes):

- Leucemia (cancer de la sangre)

- Pérdida repentina de conciencia

- Hinchazon y dolor en una parte del cuerpo que puede estar causada por coagulos en la vena

- Hinchazén del tejido de las piernas

Las siguientes reacciones adversas se han notificado en muy pocos pacientes durante el tratamiento

con {Denominacion (de fantasia)}:

- Reacciones alérgicas que incluyen picor, erupcion, hinchazon de la cara/de garganta, respiracion
con silbidos, dificultad para respirar, cambios en los niveles de conciencia, tension arterial baja

- Aparicion repentina de dificultad para respirar, tos con sangre y dolor en el pecho (signos de
coagulos de la sangre en los pulmones)

Si sufre alguno de los efectos adversos descritos anteriormente, informe inmediatamente a su

médico o acuda al servicio de urgencias mas préximo.

Otros efectos adversos incluyen:

Muy frecuentes (afectan mas de 1 de cada 10 pacientes):

- Caida de cabello

— Vomitos, llagas en la boca, nauseas

- Debilidad

Frecuentes (afectan menos de 1 de cada 10 pacientes):

- Diarrea, dolor de estomago, estrefiimiento, sensacion de saciedad en el estomago y pérdida de
apetito

- Disminucion de la funciéon del muasculo del corazén, latido cardiaco rapido

- Dolor, enrojecimiento e hinchazén de las mucosas de los conductos internos como los
conductos respiratorios o digestivos

- Alteraciones en las ufias como coloracion negra

- Reacciones en la piel como hinchazoén, enrojecimiento, dolor, sensacion de quemazon, picor en
el lugar de inyeccion

- Hormigueo o entumecimiento de las manos o los pies, mareo, dolor de cabeza

- Lagrimeo con picor, enrojecimiento e hinchazon de los ojos

- Cansancio, sensacion general de malestar

— Fiebre ligera (febricula)

- Pruebas de la funcion del higado anormales

Poco frecuentes (afectan menos de 1 de cada 100 pacientes)

- Aumento del nimero de células sanguineas

- Vértigo, infeccion del oido

- Hemorragia, encias sensibles o inflamadas, llagas en la boca

- Sed

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto
adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico, enfermera o farmacéutico

5. CONSERVACION DE {Denominacion (de fantasia)}

[Para completar a nivel nacional]

6. INFORMACION ADICIONAL
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Composicion de {Denominacidn (de fantasia)}
[Para completar a nivel nacional]

Aspecto de [Para completar a nivel nacional] y contenido del envase
[Para completar a nivel nacional]

Titular de la autorizacion de comercializacién y responsable de la fabricacion
[Ver Anexo [ — Para completar a nivel nacional]>

{Nombre y direccion}

<{teléfono}>

<{fax}>

<{e-mail }>

Este prospecto se ha aprobado en {Mes/afo}.

[Para completar a nivel nacional]
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INFORMACION PARA LOS PROFESIONALES SANITARIOS

{Denominacion (de fantasia)} 500 mg polvo para solucién para perfusion
Dexrazoxano

[Para completar a nivel nacional]
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