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ANEXO I 

 
FICHA TÉCNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERÍSTICAS DEL PRODUCTO 
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Este medicamento está sujeto a seguimiento adicional, lo que agilizará la detección de nueva 
información sobre su seguridad. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de 
reacciones adversas. Ver la sección 4.8, en la que se incluye información sobre cómo notificarlas. 
 
 
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO 
 
CRYSVITA 10 mg solución inyectable 
 
CRYSVITA 20 mg solución inyectable 
 
CRYSVITA 30 mg solución inyectable 
 
 
2. COMPOSICIÓN CUALITATIVA Y CUANTITATIVA 
 
CRYSVITA 10 mg solución inyectable 
 
Cada vial contiene 10 mg de burosumab en 1 ml de solución. 
 
CRYSVITA 20 mg solución inyectable 
 
Cada vial contiene 20 mg de burosumab en 1 ml de solución. 
 
CRYSVITA 30 mg solución inyectable 
 
Cada vial contiene 30 mg de burosumab en 1 ml de solución. 
 
Burosumab es un anticuerpo monoclonal recombinante humano IgG1 contra FGF23 que se produce 
mediante tecnología de ADN recombinante utilizando un cultivo de células de mamífero de ovario de 
hámster chino (CHO). 
 
Excipiente con efecto conocido 
 
Cada vial contiene 45,91 mg de sorbitol. 
 
Para consultar la lista completa de excipientes, ver sección 6.1. 
 
 
3. FORMA FARMACÉUTICA 
 
Solución inyectable (inyectable). 
 
Solución transparente a ligeramente opalescente e incolora a ligeramente amarilla/marrón clara. 
 
 
4. DATOS CLÍNICOS 
 
4.1 Indicaciones terapéuticas 
 
CRYSVITA está indicado para el tratamiento de la hipofosfatemia ligada al cromosoma X en niños y 
adolescentes de 1 a 17 años con signos radiográficos de enfermedad ósea, y en adultos. 
 
4.2 Posología y forma de administración 
 
El tratamiento debe iniciarlo un médico con experiencia en el manejo de pacientes con enfermedades 
óseas metabólicas. 
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Posología 
 
Se deben suspender el fosfato oral y los análogos de la vitamina D activa (p. ej., calcitriol) 1 semana 
antes de iniciar el tratamiento. Se puede iniciar o continuar el tratamiento restitutivo o complementario 
de vitamina D con formas inactivas de acuerdo con las directrices locales siempre que se realice un 
control de los niveles séricos de calcio y de fosfato. Al inicio, la concentración sérica de fosfato en 
ayunas debe estar por debajo de los valores de referencia ajustados a la edad (ver sección 4.3). 
 
Administración en niños y adolescentes de 1 a 17 años 
La dosis de inicio recomendada en niños y adolescentes de 1 a 17 años es 0,8 mg/kg de peso corporal 
administrados cada 2 semanas. Las dosis deben redondearse a los 10 mg más próximos. La dosis 
máxima es 90 mg. 
 
Tras iniciar el tratamiento con burosumab, se debe determinar la concentración sérica de fosfato en 
ayunas cada 2 semanas durante el primer mes de tratamiento, cada 4 semanas durante los siguientes 
2 meses de tratamiento y, a partir de entonces, según proceda. También se debe determinar la 
concentración sérica de fosfato en ayunas 4 semanas después de un ajuste de la dosis. Si la 
concentración sérica de fosfato en ayunas está dentro de los valores de referencia ajustados a la edad, 
se debe mantener la misma dosis. 
 
Aumento de la dosis 
Si la concentración sérica de fosfato en ayunas está por debajo de los valores de referencia ajustados a 
la edad, se puede aumentar la dosis de forma escalonada en incrementos de 0,4 mg/kg hasta una dosis 
máxima de 2,0 mg/kg (dosis máxima de 90 mg). Se debe determinar la concentración sérica de fosfato 
en ayunas 4 semanas después del ajuste de la dosis. No se debe ajustar la dosis de burosumab con una 
frecuencia superior a cada 4 semanas. 
 
Disminución de la dosis 
Si la concentración sérica de fosfato en ayunas está por encima de los valores de referencia ajustados a 
la edad, se debe suspender la siguiente dosis y se debe volver a determinar la concentración sérica de 
fosfato en ayunas en un plazo de 4 semanas. El paciente debe tener la concentración sérica de fosfato 
en ayunas por debajo de los valores de referencia ajustados a la edad para volver a iniciar la 
administración de burosumab a la mitad de la dosis previa, redondeando la cantidad de la forma 
descrita anteriormente. 
 
Conversión de la dosis a la edad de 18 años 
Los niños y adolescentes de 1 a 17 años de edad deben ser tratados según la guía posológica descrita 
anteriormente. A los 18 años de edad, el paciente debe pasar a la dosis para adultos y al esquema de 
administración que se indica a continuación. 
 
Administración en adultos 
La dosis de inicio recomendada para los adultos es de 1,0 mg/kg de peso corporal, redondeada a los 
10 mg más próximos hasta una dosis máxima de 90 mg, administrada cada 4 semanas. 
 
Después de iniciar el tratamiento con burosumab, se debe determinar la concentración sérica de 
fosfato en ayunas cada 2 semanas durante el primer mes de tratamiento, cada 4 semanas durante los 
siguientes 2 meses y, a partir de entonces, según proceda. Se debe determinar la concentración sérica 
de fosfato en ayunas 2 semanas después de la dosis anterior de burosumab. Si la concentración sérica 
de fosfato en ayunas está dentro de los valores normales, se debe continuar con la misma dosis. 
 
Disminución de la dosis 
Si la concentración de fosfato está por encima del límite superior de los valores normales, se debe 
suspender la siguiente dosis y se debe volver a determinar la concentración de fosfato en un plazo de 
2 semanas. El paciente debe tener la concentración sérica de fosfato por debajo de los valores 
normales antes de reiniciar burosumab. Una vez que la concentración sérica de fosfato esté por debajo 
de los valores normales, se puede reiniciar el tratamiento con la mitad de la dosis inicial hasta una 
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dosis máxima de 40 mg cada 4 semanas. Se debe volver a determinar la concentración sérica de 
fosfato 2 semanas después de cualquier cambio en la dosis. 
 
Todos los pacientes 
 
A fin de reducir el riesgo de mineralización ectópica, se recomienda que la concentración sérica de 
fosfato en ayunas esté en el límite inferior de los valores de referencia normales ajustados a la edad 
(ver sección 4.4). 
 
Dosis olvidada 
Por razones prácticas en caso necesario, los tratamientos se pueden administrar con un margen de 
3 días antes o después de la fecha programada de tratamiento. Si un paciente se salta una dosis, se 
debe reanudar la administración de burosumab lo antes posible a la dosis prescrita. 
 
Poblaciones especiales 
 
Insuficiencia renal 
No se han realizado estudios con burosumab en pacientes con insuficiencia renal. No se debe 
administrar burosumab a pacientes con enfermedad renal grave o terminal (ver sección 4.3). 
 
Población pediátrica 
No se ha establecido la seguridad y eficacia de burosumab en niños menores de 1 año en estudios 
clínicos. 
 
Pacientes de edad avanzada 
Los datos disponibles de pacientes mayores de 65 años son limitados. 
 
Forma de administración 
 
Vía subcutánea. 
 
Burosumab se debe inyectar en la parte superior del brazo, abdomen, nalga o muslo. 
 
El volumen máximo de medicamento por zona de inyección es 1,5 ml. Si es necesario administrar más 
de 1,5 ml un día de administración concreto, se debe repartir el volumen total de medicamento y 
administrar en dos o más zonas de inyección diferentes. Se debe ir rotando la zona de inyección y 
controlar cuidadosamente para detectar signos de posibles reacciones (ver sección 4.4). 
 
Para consultar las instrucciones de manipulación de burosumab antes de la administración, ver 
sección 6.6. 
 
Para algunos pacientes, la autoadministración o la administración por un cuidador pueden ser 
adecuadas. Cuando no se prevean modificaciones inmediatas de la dosis, la administración puede ser 
realizada por una persona formada en técnicas de inyección. La primera dosis autoadministrada tras 
iniciar el medicamento o cambiar la dosis se debe realizar bajo la supervisión de un profesional 
sanitario. El control clínico del paciente, incluido el control de los niveles de fosfato, debe continuar 
según sea necesario y como se indica a continuación. Al final del prospecto se incluye una sección 
detallada de «Instrucciones de uso» destinada al paciente. 
 
4.3 Contraindicaciones 
 
Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la sección 6.1. 
 
Administración simultánea con fosfato oral o análogos de la vitamina D activa (ver sección 4.5). 
 
Concentración sérica de fosfato en ayunas por encima de los valores de referencia normales ajustados 
a la edad debido al riesgo de hiperfosfatemia (ver sección 4.4). 
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Pacientes con insuficiencia renal grave o enfermedad renal terminal. 
 
4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo 
 
Trazabilidad 
 
Con objeto de mejorar la trazabilidad de los medicamentos biológicos, el nombre y el número de lote 
del medicamento administrado deben estar claramente registrados en la historia clínica del paciente. 
 
Mineralización ectópica 
 
Se ha observado mineralización ectópica, tal como se manifiesta por la nefrocalcinosis, en pacientes 
con hipofosfatemia ligada al cromosoma X (XLH, por sus siglas en inglés) tratados con fosfato oral y 
análogos de la vitamina D activa. Se debe suspender el tratamiento con estos medicamentos al menos 
1 semana antes de iniciar el tratamiento con burosumab (ver sección 4.2). 
 
Se recomienda un control de los signos y síntomas de la nefrocalcinosis, p. ej., con ecografía renal, al 
inicio del tratamiento y cada 6 meses durante los primeros 12 meses de tratamiento, y anualmente a 
partir de entonces. Se recomienda un control de los niveles plasmáticos de fosfatasa alcalina, calcio, 
hormona paratiroidea (PTH) y creatinina cada 6 meses (cada 3 meses en los niños de 1 a 2 años) o de 
la forma indicada. 
 
Se aconseja un control de los niveles de calcio y fosfato en orina cada 3 meses. 
 
Hiperfosfatemia 
 
Se deben controlar las concentraciones séricas de fosfato en ayunas debido al riesgo de 
hiperfosfatemia. A fin de reducir el riesgo de mineralización ectópica, se recomienda que la 
concentración sérica de fosfato en ayunas esté en el límite inferior de los valores de referencia 
normales ajustados a la edad. Puede ser necesario interrumpir la administración y/o reducir la dosis 
(ver sección 4.2). Se aconseja determinar periódicamente la concentración de fosfato postprandial en 
suero. 
 
Hormona paratiroidea en suero 
 
Se han observado aumentos en la hormona paratiroidea en suero en algunos pacientes con XLH 
durante el tratamiento con burosumab. Se aconseja determinar periódicamente los niveles de hormona 
paratiroidea en suero. 
 
Reacciones en la zona de inyección 
 
La administración de burosumab puede provocar reacciones locales en la zona de inyección. Se debe 
interrumpir la administración en aquellos pacientes que presenten reacciones graves en la zona de 
inyección (ver sección 4.8) y se debe administrar el tratamiento médico adecuado. 
 
Hipersensibilidad 
 
Se debe suspender el tratamiento con burosumab si aparecen reacciones de hipersensibilidad graves y 
se debe iniciar el tratamiento médico adecuado. 
 
Excipiente con efecto conocido 
 
Este medicamento contiene 45,91 mg de sorbitol en cada vial equivalente a 45,91 mg/ml. 
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4.5 Interacción con otros medicamentos y otras formas de interacción 
 
La administración simultánea de burosumab con fosfato oral o análogos de la vitamina D activa está 
contraindicada, ya que puede aumentar el riesgo de hiperfosfatemia y de hipercalcemia (ver 
sección 4.3). 
 
Se debe tener cuidado cuando se combina burosumab con medicamentos calcimiméticos (es decir, 
medicamentos que imitan el efecto del calcio en los tejidos activando el receptor de calcio). No se ha 
estudiado la administración conjunta de estos medicamentos en ensayos clínicos y podría, 
potencialmente, empeorar la hipocalcemia. 
 
4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia 
 
Embarazo 
 
No hay datos o estos son limitados relativos al uso de burosumab en mujeres embarazadas. 
 
Los estudios realizados en animales han mostrado toxicidad para la reproducción (ver sección 5.3). 
 
No se recomienda utilizar burosumab durante el embarazo, ni en mujeres en edad fértil que no estén 
utilizando métodos anticonceptivos. 
 
Lactancia 
 
Se desconoce si burosumab/metabolitos se excretan en la leche materna. 
 
No se puede excluir el riesgo en recién nacidos/niños. 
 
Se debe decidir si es necesario interrumpir la lactancia o interrumpir el tratamiento con burosumab tras 
considerar el beneficio de la lactancia para el niño y el beneficio del tratamiento para la madre. 
 
Fertilidad 
 
Los estudios realizados en animales han mostrado efectos en los órganos reproductores de los machos 
(ver sección 5.3). No hay datos clínicos disponibles relativos al efecto de burosumab en la fertilidad de 
los seres humanos. No se realizaron estudios de fertilidad específicos en animales con burosumab. 
 
4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas 
 
La influencia de burosumab sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas puede ser pequeña. 
Puede aparecer mareo tras la administración de burosumab. 
 
4.8 Reacciones adversas 
 
Resumen del perfil de seguridad 
 
Las reacciones adversas al medicamento notificadas de forma más frecuente (>10 %) en pacientes 
pediátricos tratados durante un periodo de hasta 64 semanas en los ensayos clínicos fueron: reacciones 
en la zona de inyección (56 %), tos (56 %), cefalea (50 %), pirexia (43 %), dolor en las extremidades 
(40 %), vómitos (39 %), absceso dental (35 %), disminución de la vitamina D (32 %), diarrea (25 %), 
erupción (24 %), náuseas (15 %), estreñimiento (11 %), caries dental (11 %) y mialgia (11 %). 
 
Las reacciones adversas al medicamento notificadas de forma más frecuente en pacientes adultos 
durante los ensayos clínicos fueron: dolor de espalda (23 %), cefalea (21 %), infección dental (19 %), 
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Figura 1: Puntuación global en RGI-C (media ± EE) – Variable principal de eficacia en las semanas 40 
y 64 (conjunto de análisis completo) 
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6.5 Naturaleza y contenido del envase 
 
Vial de vidrio transparente con tapón de caucho de butilo y una cápsula de aluminio. 
 
Tamaño de envase de un vial. 
 
6.6 Precauciones especiales de eliminación y otras manipulaciones 
 
Cada vial es únicamente para un solo uso. 
 
No agitar el vial antes de usar. 
 
Burosumab se debe administrar utilizando una técnica aséptica y jeringas y agujas de inyección 
estériles desechables. 
 
La eliminación del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto 
con él se realizará de acuerdo con la normativa local. 
 
 
7. TITULAR DE LA AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN 
 
Kyowa Kirin Holdings B.V. 
Bloemlaan 2 
2132NP Hoofddorp 
Países Bajos  
+31 (0) 237200822  
medinfo@kyowakirin.com 
 
 
8. NÚMERO(S) DE AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN 
 
EU/1/17/1262/001 
EU/1/17/1262/002 
EU/1/17/1262/003 
 
 
9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACIÓN/RENOVACIÓN DE LA 

AUTORIZACIÓN 
 
Fecha de la primera autorización: 19/febrero/2018. 
Fecha de la última renovación: 21/febrero/2021. 
 
 
10. FECHA DE LA REVISIÓN DEL TEXTO 
 
05/2021 
 
La información detallada de este medicamento está disponible en la página web de la Agencia Europea 
de Medicamentos http://www.ema.europa.eu, y en la página web de la Agencia Española de 
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) (http://www.aemps.gob.es/). 
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ANEXO II 
 

 
A. FABRICANTE(S) DEL (DE LOS) PRINCIPIO(S) ACTIVO(S) 

BIOLÓGICO(S) Y FABRICANTE(S) RESPONSABLE(S) DE 
LA LIBERACIÓN DE LOS LOTES 

 
B. CONDICIONES O RESTRICCIONES DE SUMINISTRO Y 

USO 
 
C. OTRAS CONDICIONES Y REQUISITOS DE LA 

AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN 
 
D. CONDICIONES O RESTRICCIONES EN RELACIÓN CON 

LA UTILIZACIÓN SEGURA Y EFICAZ DEL 
MEDICAMENTO 

 
E. OBLIGACIÓN ESPECÍFICA DE LLEVAR A CABO 

MEDIDAS POSAUTORIZACIÓN EN RELACIÓN CON 
UNA AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN 
CONDICIONAL 
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ANEXO III 

 
ETIQUETADO Y PROSPECTO 
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A. ETIQUETADO 
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INFORMACIÓN QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR 
 
CAJA de 10 mg 
 
 
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO 
 
CRYSVITA 10 mg solución inyectable 
burosumab 
 
 
2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S) 
 
Cada vial contiene 10 mg de burosumab en 1 ml de solución. 
 
 
3. LISTA DE EXCIPIENTES 
 
Excipientes: L-histidina, D-sorbitol E420, polisorbato 80, L-metionina, ácido clorhídrico al 10 % y 
agua para preparaciones inyectables. 
 
 
4. FORMA FARMACÉUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE 
 
Solución inyectable 
1 vial 
 
 
5. FORMA Y VÍA(S) DE ADMINISTRACIÓN 
 
Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento. 
Vía subcutánea. 
Únicamente para un solo uso. 
No agitar antes de usar. 
 
 
6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE 

FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS 
 
Mantener fuera de la vista y del alcance de los niños. 
 
 
7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO 
 
 
8. FECHA DE CADUCIDAD 
 
CAD 
 
 
9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACIÓN 
 
Conservar en nevera. 
No congelar. 
Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz. 
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10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACIÓN DEL MEDICAMENTO NO 

UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO 
CORRESPONDA 

 
 
11. NOMBRE Y DIRECCIÓN DEL TITULAR DE LA AUTORIZACIÓN DE 

COMERCIALIZACIÓN 
 
Kyowa Kirin Holdings B.V. 
Bloemlaan 2 
2132NP Hoofddorp 
Países Bajos  
 
 
12. NÚMERO(S) DE AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN 
 
EU/1/17/1262/001 
 
 
13. NÚMERO DE LOTE 
 
Lote 
 
 
14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACIÓN 
 
 
15. INSTRUCCIONES DE USO 
 
 
16. INFORMACIÓN EN BRAILLE 
 
CRYSVITA 10 mg 
 
 
17. IDENTIFICADOR ÚNICO - CÓDIGO DE BARRAS 2D 
 
Incluido el código de barras 2D que lleva el identificador único. 
 
 
18. IDENTIFICADOR ÚNICO - INFORMACIÓN EN CARACTERES VISUALES 
 
PC 
SN 
NN 
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INFORMACIÓN MÍNIMA QUE DEBE INCLUIRSE EN PEQUEÑOS 
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS 
 
VIAL de 10 mg 
 
 
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Y VÍA(S) DE ADMINISTRACIÓN 
 
CRYSVITA 10 mg inyectable 
burosumab 
SC 
 
 
2. FORMA DE ADMINISTRACIÓN 
 
 
3. FECHA DE CADUCIDAD 
 
CAD 
 
 
4. NÚMERO DE LOTE 
 
Lote 
 
 
5. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN UNIDADES 
 
1 ml 
 
 
6. OTROS 
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INFORMACIÓN QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR 
 
CAJA de 20 mg 
 
 
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO 
 
CRYSVITA 20 mg solución inyectable 
burosumab 
 
 
2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S) 
 
Cada vial contiene 20 mg de burosumab en 1 ml de solución. 
 
 
3. LISTA DE EXCIPIENTES 
 
Excipientes: L-histidina, D-sorbitol E420, polisorbato 80, L-metionina, ácido clorhídrico al 10 % y 
agua para preparaciones inyectables. 
 
 
4. FORMA FARMACÉUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE 
 
Solución inyectable 
1 vial 
 
 
5. FORMA Y VÍA(S) DE ADMINISTRACIÓN 
 
Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento. 
Vía subcutánea. 
Únicamente para un solo uso. 
No agitar antes de usar. 
 
 
6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE 

FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS 
 
Mantener fuera de la vista y del alcance de los niños. 
 
 
7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO 
 
 
8. FECHA DE CADUCIDAD 
 
CAD 
 
 
9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACIÓN 
 
Conservar en nevera. 
No congelar. 
Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz. 
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10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACIÓN DEL MEDICAMENTO NO 

UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO 
CORRESPONDA 

 
 
11. NOMBRE Y DIRECCIÓN DEL TITULAR DE LA AUTORIZACIÓN DE 

COMERCIALIZACIÓN 
 
Kyowa Kirin Holdings B.V. 
Bloemlaan 2 
2132NP Hoofddorp 
Países Bajos  
 
 
12. NÚMERO(S) DE AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN 
 
EU/1/17/1262/002 
 
 
13. NÚMERO DE LOTE 
 
Lote 
 
 
14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACIÓN 
 
 
15. INSTRUCCIONES DE USO 
 
 
16. INFORMACIÓN EN BRAILLE 
 
CRYSVITA 20 mg 
 
 
17. IDENTIFICADOR ÚNICO - CÓDIGO DE BARRAS 2D 
 
Incluido el código de barras 2D que lleva el identificador único. 
 
 
18. IDENTIFICADOR ÚNICO - INFORMACIÓN EN CARACTERES VISUALES 
 
PC 
SN 
NN 
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INFORMACIÓN MÍNIMA QUE DEBE INCLUIRSE EN PEQUEÑOS 
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS 
 
VIAL de 20 mg 
 
 
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Y VÍA(S) DE ADMINISTRACIÓN 
 
CRYSVITA 20 mg inyectable 
burosumab 
SC 
 
 
2. FORMA DE ADMINISTRACIÓN 
 
 
3. FECHA DE CADUCIDAD 
 
CAD 
 
 
4. NÚMERO DE LOTE 
 
Lote 
 
 
5. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN UNIDADES 
 
1 ml 
 
 
6. OTROS 
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INFORMACIÓN QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR 
 
CAJA de 30 mg 
 
 
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO 
 
CRYSVITA 30 mg solución inyectable 
burosumab 
 
 
2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S) 
 
Cada vial contiene 30 mg de burosumab en 1 ml de solución. 
 
 
3. LISTA DE EXCIPIENTES 
 
Excipientes: L-histidina, D-sorbitol E420, polisorbato 80, L-metionina, ácido clorhídrico al 10 % y 
agua para preparaciones inyectables. 
 
 
4. FORMA FARMACÉUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE 
 
Solución inyectable 
1 vial 
 
 
5. FORMA Y VÍA(S) DE ADMINISTRACIÓN 
 
Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento. 
Vía subcutánea. 
Únicamente para un solo uso. 
No agitar antes de usar. 
 
 
6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE 

FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS 
 
Mantener fuera de la vista y del alcance de los niños. 
 
 
7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO 
 
 
8. FECHA DE CADUCIDAD 
 
CAD 
 
 
9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACIÓN 
 
Conservar en nevera. 
No congelar. 
Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz. 
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10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACIÓN DEL MEDICAMENTO NO 

UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO 
CORRESPONDA 

 
 
11. NOMBRE Y DIRECCIÓN DEL TITULAR DE LA AUTORIZACIÓN DE 

COMERCIALIZACIÓN 
 
Kyowa Kirin Holdings B.V. 
Bloemlaan 2 
2132NP Hoofddorp 
Países Bajos  
 
 
12. NÚMERO(S) DE AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN 
 
EU/1/17/1262/003 
 
 
13. NÚMERO DE LOTE 
 
Lote 
 
 
14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACIÓN 
 
 
15. INSTRUCCIONES DE USO 
 
 
16. INFORMACIÓN EN BRAILLE 
 
CRYSVITA 30 mg 
 
 
17. IDENTIFICADOR ÚNICO - CÓDIGO DE BARRAS 2D 
 
Incluido el código de barras 2D que lleva el identificador único. 
 
 
18. IDENTIFICADOR ÚNICO - INFORMACIÓN EN CARACTERES VISUALES 
 
PC 
SN 
NN 
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INFORMACIÓN MÍNIMA QUE DEBE INCLUIRSE EN PEQUEÑOS 
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS 
 
VIAL de 30 mg 
 
 
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Y VÍA(S) DE ADMINISTRACIÓN 
 
CRYSVITA 30 mg inyectable 
burosumab 
SC 
 
 
2. FORMA DE ADMINISTRACIÓN 
 
 
3. FECHA DE CADUCIDAD 
 
CAD 
 
 
4. NÚMERO DE LOTE 
 
Lote 
 
 
5. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN UNIDADES 
 
1 ml 
 
 
6. OTROS 
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B. PROSPECTO 
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5. Conservación de CRYSVITA 
 
Mantener CRYSVITA fuera de la vista y del alcance de los niños. 
No utilice CRYSVITA después de la fecha de caducidad que aparece en la caja y la etiqueta. 
Conservar en nevera (entre 2ºC y 8ºC). No congelar. 
Conservar el vial en la caja exterior para protegerlo de la luz. 
No utilice CRYSVITA si contiene partículas visibles. 
Los medicamentos no se deben tirar por los desagües ni a la basura. De esta forma, ayudará a proteger 
el medio ambiente. 
Si se autoinyecta, consulte el paso 5 de las «Instrucciones de uso» que aparecen al final del prospecto 
para la eliminación de los medicamentos y materiales no utilizados. 
Si tiene alguna duda sobre cómo deshacerse de los medicamentos que ya no necesita, pregunte a su 
profesional sanitario o farmacéutico. 
 
 
6. Contenido del envase e información adicional 
 
Composición de CRYSVITA 
El principio activo es burosumab. Cada vial contiene 10, 20 o 30 mg de burosumab. 
Los demás componentes son L-histidina, D-sorbitol (E420), polisorbato 80, L-metionina, ácido 
clorhídrico al 10 % y agua para preparaciones inyectables. (Ver «CRYSVITA contiene sorbitol» en la 
sección 2 para más información). 
 
Aspecto del producto y contenido del envase 
CRYSVITA se presenta como una solución inyectable transparente a ligeramente opalescente, 
incolora a amarilla pálida/marrón clara, en un vial de vidrio pequeño. Cada envase contiene 1 vial. 
 
Titular de la autorización de comercialización 
Kyowa Kirin Holdings B.V. 
Bloemlaan 2 
2132NP Hoofddorp 
Países Bajos  
medinfo@kyowakirin.com 
 
Responsable de la fabricación 
allphamed PHARBIL Arzneimittel GmbH 
Hildebrandstr. 10-12 
37081 Göttingen 
Alemania 
 
Fecha de la última revisión de este prospecto:  
 
Este medicamento se ha autorizado con una «aprobación condicional». Esta modalidad de aprobación 
significa que se espera obtener más información de este medicamento. 
 
La Agencia Europea de Medicamentos revisará la información nueva de este medicamento al menos 
una vez al año y este prospecto se actualizará cuando sea necesario. 
 
Otras fuentes de información 
La información detallada de este medicamento está disponible en la página web de la Agencia 
Europea de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu. También existen enlaces a otras páginas web 
sobre enfermedades raras y medicamentos huérfanos.  







45 

No tire el capuchón de la aguja. 
 
No toque la aguja ni permita que esta entre en contacto con ninguna superficie una vez retirado el 
capuchón. 
No utilice la jeringa si se le cae después de quitar el capuchón o si la aguja parece estar dañada. 
 
 

Su profesional sanitario le indicará la cantidad de 
líquido que debe inyectarse. Normalmente será 1 ml 
por cada inyección. Su profesional sanitario le 
indicará qué marca debe utilizar si necesita inyectar 
menos de 1 ml. 
Utilice siempre la marca que corresponda a su dosis. 
Si no está seguro, pregunte a su profesional sanitario 
antes del uso. 
 
 
Tire del émbolo de la jeringa hasta que el extremo 
del émbolo se alinee con la marca correspondiente a 
su dosis. Así se llena la jeringa de aire. 
 
 
 
 
Mantenga el vial en una superficie plana. 
Introduzca lentamente la aguja grande a través del 
tapón de goma y dentro del vial. 
No deje que la punta de la aguja toque el líquido del 
vial. 
Si la punta de la aguja toca el líquido, tire 
lentamente de la aguja hasta que deje de tocar el 
líquido. 
 
 
Empuje lentamente el émbolo en la jeringa. 
Así se empuja el aire de la jeringa hacia el vial. 
 
 

 
 
 
 

Mantenga la aguja en el vial y póngalo boca abajo. 
Asegúrese de que la punta de la aguja esté en el 
fondo del líquido. 
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Utilice un movimiento rápido como si fuera un dardo para introducir la aguja en la piel pellizcada. 
No empuje el émbolo cuando introduzca la aguja. 
 
 

 
Cuando la aguja esté introducida, no la mueva. 
 
 
Siga pellizcando la piel. 
Empuje lentamente el émbolo de la jeringa, durante 
un máximo de 30 segundos, hasta que la jeringa esté 
vacía. 

 
 
 
 
 
 

 
 
 
 

Cuando haya administrado la dosis completa, retire 
la jeringa tirando suavemente de la misma hacia 
fuera. 
 
Suelte la piel pellizcada. 
Presione el lugar de inyección con un algodón o una 
gasa durante unos segundos para detener el 
sangrado. Ponga una tirita si es necesario. 
 
No frote el lugar de inyección. 
 
Para evitar cualquier herida, no vuelva a poner el 
capuchón en la aguja pequeña. Coloque la aguja sin 
tapar en el recipiente de objetos punzantes. 
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Paso 5. Después de cada inyección 
 
Deposite las agujas y los capuchones, las jeringas y los viales usados en el recipiente de objetos 
punzantes. 
No tire las agujas, jeringas o viales a la basura. 
No guarde los viales con restos de medicamento para usarlos en el futuro ni se los dé a otras personas. 
 
Cuando su recipiente de objetos punzantes esté casi lleno, deberá seguir las directrices locales para 
solicitar otro recipiente y eliminarlo correctamente. 
 
Recordatorio: Si va a administrar más de una inyección, repita los pasos 2 a 5 para cada una de ellas. 
Utilice materiales nuevos para cada inyección. 
 
Anote la fecha de inyección y todas las zonas en las que se ha inyectado, de modo que utilice lugares 
diferentes para la siguiente inyección. 
 
En el siguiente enlace hay un vídeo que muestra cómo preparar y administrar la inyección: 
www.myinject.eu. 
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