Prospecto: informacion para el usuario

Tioguanina Aspen 40 mg comprimidos

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, farmacéutico o enfermero.

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

Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se
trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto:

Qué es Tioguanina Aspen y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Tioguanina Aspen
Como tomar Tioguanina Aspen

Posibles efectos adversos

Conservacion de Tioguanina Aspen

Contenido del envase e informacion adicional

oL

1. Qué es Tioguanina Aspen y para que se utiliza y para qué se utiliza

Los comprimidos de Tioguanina Aspen contienen una sustancia que se llama tioguanina, que pertenece a
un grupo de medicamentos denominados citotdxicos (también llamados quimioterapia).

Tioguanina Aspen se utiliza para ciertos trastornos sanguineos y canceres de la sangre. Actda reduciendo el
namero de células sanguineas nuevas que produce su cuerpo.

Tioguanina Aspen se utiliza para leucemias agudas (de rapido crecimiento), especialmente:

Leucemia mieloide aguda: es una enfermedad de rapido crecimiento que aumenta el nimero de
glébulos blancos que produce la médula ésea. Esto puede provocar infecciones y hemorragias.
Leucemia linfoblastica aguda: es una enfermedad de rapido crecimiento que aumenta el nimero de
gl6ébulos blancos inmaduros. Estos glébulos blancos inmaduros no pueden crecer ni funcionar
adecuadamente, y por tanto son incapaces de combatir las infecciones y pueden causar hemorragias.

Consulte a su médico si desea mas informacion.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Tioguanina Aspen

No tome Tioguanina Aspen
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Si es alérgico al principio activo o a alguno de los demas componentes de este medicamento (incluidos en
la seccion 6).

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes de empezar a tomar Tioguanina Aspen si:

° Lleva mucho tiempo tomando este medicamento. Esto puede aumentar la posibilidad de que tenga
efectos adversos, como problemas de higado;

. Si tiene una enfermedad en la que su cuerpo produce demasiada poca cantidad de una sustancia que
se llama TPMT o “tiopurinametiltransferasa”;

. Si padece el “sindrome de Lesch-Nyhan”. Se trata de una enfermedad rara que afecta a familias y
que esta causada por falta de una sustancia que se llama HPRT o “hipoxantina-guanina-
fosforribosiltransferasa”.

° Si tiene una mutacion en el gen NUDT15, puede tener un mayor riesgo de sufrir una disminucion de
los glébulos blancos en la sangre en comparacion con otros pacientes, lo que puede provocar que sea
mas propenso a contraer infecciones. La mutacion puede hacer que aumente el riesgo de pérdida del
cabello. Los pacientes de origen asiatico tienen un mayor riesgo.

Es posible que su médico también le pida ciertas pruebas genéticas (por ejemplo, examinar la TPMT y/o
los genes NUDT15) antes o durante el tratamiento para determinar si puede verse afectada la respuesta al
medicamento debido a sus genes.

Si no esta seguro de si cumple alguna de estas condiciones, consulte a su médico, enfermero o farmacéutico
antes de tomar Tioguanina Aspen.

Tioguanina Aspen y el sol

Mientras esté tomando Tioguanina Aspen puede volverse sensible a la luz del sol, lo que puede producir
decoloraciones o sarpullidos en la piel. Tenga cuidado y evite el exceso de sol, tApese y utilice proteccion
solar.

Otros medicamentos y Tioguanina Aspen

Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar
cualquier otro medicamento.

En particular, avise a su médico o farmacéutico si esta tomando alguno de los medicamentos siguientes:

. Olsalazina o mesalazina: se utilizan para un trastorno intestinal denominado colitis ulcerosa;

. Sulfasalazina: se usa para la artritis reumatoide o la colitis ulcerosa;

. mercaptopurina - farmaco citotoxico (los pacientes con un tumor resistente a la mercaptopurina no
responderan a Tioguanina Aspen).

° Medicamentos que puedan perjudicar a la médula ésea, como otros tratamientos de quimioterapia o

la radioterapia. Esto puede causar dafios en la médula 6sea y tal vez haya que reducir la dosis de
Tioguanina Aspen.

Uso de vacunas mientras esté tomando Tioguanina Aspen

Si le van poner alguna vacuna, consulte a su médico o enfermero antes de hacerlo. Esto se debe a que
ciertas vacunas (como las de la polio, el sarampidn, las paperas y la rubeola) pueden provocarle una
infeccion si se las pone mientras esta tomando Tioguanina Aspen.

Uso de Tioguanina Aspen con alimentos, bebidas y alcohol
Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, ya que las comidas y los vomitos pueden afectar a la
absorcion de Tioguanina Aspen.

Embarazo, lactanciay fertilidad
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Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico antes de utilizar este medicamento. Esto se aplica tanto a las
mujeres como a los hombres. Tioguanina Aspen puede ser perjudicial para el esperma o los dvulos. Es
necesario tomar precauciones con anticonceptivos fiables para evitar embarazos mientras usted o su pareja
estén tomando estos comprimidos.

Conduccion y uso de maquinas
No se dispone de datos acerca de los efectos de Tioguanina Aspen sobre la capacidad para conducir y
utilizar maquinas.

Tioguanina Aspen contiene lactosa
Este medicamento contiene lactosa. Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos
azlcares, consulte con él antes de tomar este medicamento.

3. Cémo tomar Tioguanina Aspen

S6lo debe administrarle Tioguanina Aspen un médico especialista con experiencia en el tratamiento de
problemas de la sangre.

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico. Es
importante que tome su medicamento a las horas correctas. En la etiqueta del envase se le indica cuantos
comprimidos debe tomar y con qué frecuencia. En caso de duda, consulte a su médico o farmacéutico.

° Traguese los comprimidos enteros con un vaso de agua.

° La ranura no debe utilizarse para partir el comprimido.

. Cuando tome Tioguanina Aspen, el médico le haré analisis de sangre con regularidad. Esto es para
comprobar el nimero y el tipo de células que tiene en la sangre y para asegurarse de que su higado
estd funcionando correctamente. A consecuencia de esto, puede que en ocasiones su médico le
cambie la dosis.

La dosis de Tioguanina Aspen que debe recibir la calculara el médico basandose en:

. Su tamafio corporal (area de superficie);
. Los resultados de su andlisis de sangre;
. La enfermedad que se le esté tratando.

Si tiene algun problema de rifién o de higado, tal vez deba recibir una dosis menor de Tioguanina Aspen.

Posologia

Tioguanina Aspen se administra generalmente en ciclos o continuamente. Se debe ajustar la dosis para
cada paciente individual bajo un estricto control médico y de la sangre.

Si toma mas Tioguanina Aspen del que debe

Si Usted toma més Tioguanina Aspen de la que debe o si alguien, por error, ha tomado su medicamento,
consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o al Servicio de Informacion Toxicoldgica, teléfono:
91 5620420.

Lleve consigo el envase del medicamento.

Si olvido6 tomar Tioguanina Aspen:
Digaselo a su médico. No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.
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Si interrumpe el tratamiento con Tioguanina Aspen:

No deje de tomar Tioguanina Aspen sin que se lo indique el médico.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico, farmacéutico o
enfermero.

4. Posibles efectos adversos

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

. Cualquier signo de fiebre o infeccion (dolor de garganta, Ilagas en la boca o problemas urinarios);

o Durante el tratamiento se puede producir una disminucion de la cifra de glébulos blancos. Los
glébulos blancos combaten la infeccién, y cuando hay muy pocos glébulos blancos, pueden ocurrir
infecciones

. Cualquier hematoma o hemorragia imprevista, ya que puede significar que esté produciendo un
numero demasiado pequefio de determinado tipo de células sanguineas;

. Si ve que de repente no se encuentra bien (aunque tenga una temperatura normal);

. Si se le ponen amarillos el blanco de los ojos o la piel (ictericia).

Consulte a su médico si tiene algunos de los efectos secundarios siguientes que también pueden producirse
con este medicamento:

Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas)

o Descenso del nimero de células sanguineas y de plaquetas;

. Disminucidn del nimero de plaquetas en la sangre (células que ayudan a la sangre a coagularse),

. Ictericia (la piel y el blanco de los 0jos se ponen amarillos) y dafios graves en el higado (entre los
sintomas se incluyen fatiga y nauseas, seguidas de picor, orina oscura y quiza sarpullido o fiebre)
con el uso prolongado o en dosis altas de Tioguanina Aspen. Esto también puede aparecer en los
analisis de sangre.

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)

° Dafios en el higado que pueden provocar ictericia (la piel y el blanco de los ojos se ponen amarillos)
o0 agrandamiento del higado (hinchazén debajo de las costillas) con el uso durante periodos breves de
Tioguanina Aspen. Esto también puede aparecer en los analisis de sangre.

° Sensacion de mareo o devolver (nduseas o voémitos), diarrea y llagas en la boca.

° Aumento de las concentraciones de 4cido Urico en la sangre (hiperuricemia), lo que en ocasiones
puede hacer que los rifiones funcionen menos.

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas)

° Un problema intestinal denominado colitis necrosante, que puede provocar dolor fuerte de estbmago,
hacer que se sienta indispuesto, provocarle vomitos, diarrea y fiebre;

. Dafios graves en el higado si se utiliza con otros medicamentos de quimioterapia, anticonceptivos
tomados por la boca y alcohol.

Frecuencia no conocida (la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles)
o Sensibilidad a la luz.

Comunicacion de efectos adversos
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Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si
se trata de posibles 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 informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Tioguanina Aspen
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 la caja después de “CAD.”.

No conservar los comprimidos de Tioguanina Aspen a temperatura superior a 25°C.
Conservar protegido de la luz y la humedad.

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. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

Si el médico le dice que deje de tomar los comprimidos, es importante que lleve los que le sobren al
farmacéutico; €l los destruird segun las directrices de eliminacion de sustancias peligrosas. Quédese los
comprimidos solo si el médico se lo indica.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Tioguanina Aspen
El principio activo es tioguanina. Cada comprimido contiene 40 mg de tioguanina.

Los deméas componentes son: lactosa monohidrato, almidén de patata, goma arabiga, acido estearico,
estearato de magnesio y agua purificada.

Aspecto del producto y contenido del envase
Los comprimidos de Tioguanina Aspen son comprimidos redondos entre blancos y blancuzcos, ranurados,

biconvexos y con la impresidén «T40» en la parte superior, y sin ranurado ni grabado en la parte inferior.

Tioguanina Aspen, se presenta en frasco de cristal &mbar con un cierre a prueba de nifios, conteniendo 25
comprimidos.

Titular de la autorizacion de comercializacion:
Aspen Pharma Trading Limited

3016 Lake Drive,

Citywest Business Campus,

Dublin 24, Irlanda

Tel: 0034 952010137

Responsable de la fabricacion:
EXCELLA GmbH
Nurnberger Strasse, 12
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http://www.notificaram.es/

90537 Feucht (Alemania).

Representante local:

Aspen Pharmacare Espafia S.L.
Avenida Diagonal, 512

Planta Interior 1, Oficina 4
08006 Barcelona

Espafia

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Septiembre 2021

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