Prospecto: informacion para el paciente

Farmorubicina 50 mg polvo para solucién inyectable y para perfusion
Hidrocloruro de epirubicina

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene

informacién importante para usted.

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

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

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

- Si experimenta 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

Qué es Farmorubicina 50 mg polvo y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Farmorubicina 50 mg polvo
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1. Qué es Farmorubicina 50 mg polvo y para qué se utiliza

Farmorubicina es un medicamento de tipo antibiético anticanceroso que pertenece al grupo de las
antraciclinas y se utiliza para el tratamiento de diferentes tipos de canceres, administrado por via
intravenosa (en una vena) o por via intravesical (inyeccion directa en la vejiga urinaria). Farmorubicina
actla de forma citotédxica: inhibiendo el ciclo celular e impidiendo la proliferacién de células cancerigenas.

Farmorubicina puede utilizarse sola o0 combinada con otros medicamentos, en el tratamiento de los
siguientes tipos de canceres:

— Céncer de mama.

— Sarcoma de tejidos blandos: tumores malignos que pueden afectar a los cartilagos, musculos, grasa,
vasos sanguineos, u otros.

— Cancer de estbmago.

— Cancer de pulmon de células pequerias (un tipo especial de cancer de pulmon).

— Céncer de ovario avanzado.

— Tumores tempranos (superficiales) de la vejiga y como prevencion de posibles recaidas después de la
cirugia.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Farmorubicina 50 mg polvo

No use Farmorubicina 50 mg polvo:

Si es alérgico al principio activo (hidrocloruro de epirubicina), a otros agentes anticancerosos del mismo
grupo (antraciclinas) o a cualquiera de los deméas componentes de este medicamento (incluidos en la
seccion 6).

No use Farmorubicina si la administracion es por via intravenosa:
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e Si tiene menos células sanguineas de lo normal, disminuye la actividad de la médula dsea,
alterando la capacidad de combatir infecciones o enfermedades.

e Sitiene o ha tenido problemas graves de higado.

o Si tiene problemas cardiacos graves (insuficiencia cardiaca grave, infarto de miocardio reciente,
arritmias graves, angina de pecho inestable y miocardiopatia).

e Si ha estado en tratamiento previamente con dosis altas de hidrocloruro de epirubicina u otros
agentes anticancerosos del mismo grupo (antraciclinas). Estos medicamentos tienen efectos adversos
similares.

e Sitiene una infeccion aguda generalizada grave.

No use Farmorubicina si la administracion es por via intravesical:

e Sitiene infecciones en el aparato urinario, inflamacion de la vejiga o sangre en la orina.
e Sitiene un tumor que ha penetrado en la pared de la vejiga.
e Sitiene problemas con el cateterismo (tubo en la vejiga).

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a usar Farmorubicina 50 mg polvo.

e Sitiene o ha tenido problemas cardiacos o si recibe o ha recibido o esta recibiendo radioterapia en

zonas proximas al corazon.

e Si harecibido tratamiento con otras antraciclinas.

e Si esta en tratamiento con otros medicamentos para tratar el cancer.

o Si esta en tratamiento con otros medicamentos capaces de suprimir la contraccién del corazon.

e Sisu sistema inmunitario esta alterado, es decir, ha perdido la capacidad de combatir infecciones o

enfermedades.

o Si tiene o ha tenido problemas de higado.

e Sitiene o ha tenido problemas de rifidn.

e Sitiene o ha tenido gota, ya que epirubicina puede producir elevacion del acido urico.

o Si tiene que ser vacunado mientras esta en tratamiento con este medicamento, ya que no se deben
administrar vacunas de virus vivos o atenuados y ademas la respuesta a las vacunas muertas o
inactivadas puede verse disminuida.

Si nota una sensacion de molestia en el lugar de la inyeccién o sus proximidades durante la perfusién
(posible pérdida de liquido hacia el tejido circundante).

o Si padece estomatitis 0 mucositis (labios doloridos o Ulceras en la boca).

o Si estd embarazada o cree que pudiera estarlo (ver seccion Embarazo, lactancia y fertilidad).

o Si estd amamantando a su hijo (ver seccién Embarazo, lactancia y fertilidad).

e Sies usted vardn o mujer, debe utilizar métodos contraceptivos eficaces durante el tratamiento con
epirubicina, dado el potencial toxico del medicamento (ver secciébn Embarazo, lactancia y
fertilidad).

e Si esta tomando o ha tomado recientemente trastuzumab (un medicamento utilizado para el
tratamiento de ciertos tipos de cancer). Trastuzumab puede permanecer en el cuerpo hasta 7 meses.
Como trastuzumab puede afectar el corazdn, no debe usar Farmorubicina hasta 7 meses después de
haber dejado de tomar trastuzumab. Si Farmorubicina se usa antes de este momento, entonces su
funcion cardiaca se debe monitorizar cuidadosamente.

e En mujeres embarazadas, algunos informes han relacionado epirubicina con problemas cardiacos
en recién nacidos y fetos, incluida la muerte fetal.

Uso de Farmorubicina 50 mg polvo con otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que utilizar
cualquier otro medicamento.

2de 8



Y B

Es posible que puedan aumentar los efectos adversos o modificar la accion de otros medicamentos como
por ejemplo los que se utilizan para el tratamiento de alteraciones del corazon, para el tratamiento del
cancer, para el tratamiento de Ulceras y medicamentos que alteran el sistema inmunitario.

No se deben administrar determinados tipos de vacunas (vivas y atenuadas) durante el tratamiento con
epirubicina.

Embarazo, lactancia y fertilidad
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
guedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

No debe utilizar Farmorubicina durante el embarazo a menos que su médico considere que el tratamiento
inmediato es de vital importancia. Su médico le informard de los riesgos potenciales de recibir este
medicamento durante el embarazo.

Tanto hombres como mujeres deben buscar asesoramiento sobre la preservacion de la fertilidad antes del
tratamiento. Las mujeres en edad fértil deben utilizar métodos anticonceptivos efectivos durante el
tratamiento con epirubicina y durante al menos 6,5 meses después de la ultima dosis. Los hombres deben
utilizar métodos anticonceptivos efectivos durante el tratamiento y durante al menos 3,5 meses después de
la dltima dosis.

No dé el pecho mientras esté en tratamiento con Farmorubicina ni durante al menos 7 dias después de la
altima dosis.

Farmorubicina puede ocasionar pérdida de la menstruacion e infertilidad durante el tratamiento.

Conduccion y uso de maquinas
No se han realizado estudios de los efectos de Farmorubicina sobre la capacidad para conducir y utilizar
maquinas.

Se desconoce si Farmorubicina tiene algun efecto sobre la capacidad para conducir vehiculos 0 manejar
maquinas. No obstante, no debe conducir si experimenta alguin acontecimiento adverso (nauseas o
vomitos), que modifique la capacidad de conducir vehiculos 0 manejar maguinas.

Farmorubicina 50 mg polvo contiene parahidroxibenzoato de metilo

Farmorubicina 50 mg polvo puede producir reacciones alérgicas (posiblemente retardadas) v,
excepcionalmente, broncoespasmo (sensacion repentina de ahogo) porque contiene parahidroxibenzoato de
metilo.

Este medicamento no contiene sodio. Sin embargo, se puede preparar con una solucién que contenga sodio.
Informe a su médico si sigue una dieta baja en sal (sodio).

3. Cémo usar Farmorubicina 50 mg polvo

Farmorubicina 50 mg polvo debe administrarse sélo bajo la supervision de un médico con experiencia en la
utilizacion de este tipo de tratamientos. Consulte con su médico o farmacéutico si tiene dudas.

Su médico establecera la dosis y duracion del tratamiento asi como la via de administracion més adecuada
para usted, de acuerdo a su estado y a la respuesta al tratamiento.
Su médico le indicara el nimero de ciclos de tratamiento que usted necesita.

Si usa mas Farmorubicina del que debe
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Este medicamento le serd administrado en el hospital, por lo que es poco probable que reciba mas
Farmorubicina de la que debiera; sin embargo podrian aparecer algunos de los efectos adversos graves
conocidos del medicamento.

En caso de sobredosis 0 ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame
al Servicio de Informacion Toxicoldgica, teléfono: 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.

4. Posibles efectos adversos

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

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

Los efectos adversos muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas) incluyen:

- Infecciones,

- Inflamacidn de la conjuntiva del ojo (conjuntivitis).

- Disminucion del nimero de gl6bulos rojos (anemia) que puede hacer que se sienta cansado o con suefio
(letargo), disminucion en el nimero de distintos tipos de glébulos blancos (leucopenia, neutropenia,
granulocitopenia), neutropenia febril, disminucion del nimero de plaquetas (trombocitopenia), lo que
puede hacer que tenga moratones o que sangre mas facilmente cuando se haga dafio.

- Inflamacion de la cérnea (queratitis).

- Sofocos

- inflamacion de una vena (flebitis).

- Nauseas, vomitos, inflamacion de la mucosa de la boca (estomatitis), inflamacion de las mucosas del
tracto gastrointestinal, diarrea.

- Caida del cabello (alopecia), toxicidad en la piel proxima a la zona de administracion del medicamento.

- Ausencia de la menstruacion (amenorrea).

- Malestar, fiebre.

- Cambios en los niveles de las enzimas del higado (transaminasas) que indican posibles problemas en el
higado.

- Color rojizo en la orina durante 1 ¢ 2 dias tras la administracion del medicamento, esto es normal y no
debe preocuparse.

- Cistitis tras la administracion del medicamento directamente en la vejiga, en algunos casos puede aparecer
sangre en la orina.

Los efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas) incluyen:

- Pérdida de apetito, deshidratacion.

- Aumento de la frecuencia cardiaca (taquicardia ventricular), trastornos en la conduccion de los impulsos
del corazén (blogueo atrioventricular y bloqueo de rama bilateral), disminucion de la frecuencia cardiaca
(bradicardia), alteraciones cardiacas (insuficiencia cardiaca congestiva) que puede provocar dificultad
para respirar (disnea).

- Hemorragia, aparicién de color rojizo en la piel y en las mucosas (rubefaccion).

- Inflamacién del es6fago (esofagitis), dolor gastrointestinal, erosion gastrointestinal, Glcera
gastrointestinal. - Erupcion en la piel, picor, coloracion anormal de las ufias y de la piel, lesiones en la
piel.

- Necesidad de orinar con frecuencia (Polaquiuria).

- Enrojecimiento de la piel (eritema) en el lugar de la administracién del medicamento, escalofrios.

- Dolor o ardor en el lugar de la inyeccion.
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- Alteracion en las pruebas para determinar el funcionamiento del corazédn (fraccidn de eyeccion
disminuida).

Los efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas) incluyen:

- Infeccidn generalizada (sepsis), neumonia.

- Tumor maligno del tejido formador de la sangre (distintos tipos de leucemias: leucemia mieloide aguda y
leucemia linfocitica aguda).

- Inflamacidn de una vena por la presencia de un coagulo de sangre (tromboflebitis), obstruccion de un
vaso sanguineo (embolia).

- Obstruccion de una arteria de los pulmones (embolia pulmonar).

- Hemorragia en el tracto gastrointestinal.

- Ronchas rojizas y picor en la piel (urticaria), enrojecimiento de la piel (eritema).

- Sensacion de cansancio (astenia).

Los efectos adversos raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas) incluyen:

- Reaccidn alérgica grave (Reaccion anfilactica), reacciones locales tales como sensacién de quemazon en
la vejiga y puede aumentar el nimero de veces que orina tras administracion intravesical.

- Aumento del &cido drico en sangre (hiperuricemia).

- Toxicidad cardiaca que puede provocar anomalias en el electrocardiograma.

- Disminucion del niamero de espermatozoides en el semen (azoospermia).

- Mareos.

Los efectos adversos de frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)
incluyen:

- Shock causado por una infeccion generalizada (shock séptico), dolor en el lugar de inyeccion, inflamacion

grave de los tejidos blandos debajo de la piel (celulitis).

- Shock, endurecimiento de la vena en la que se ha realizado la inyeccién (flebosclerosis).

- Falta de oxigeno en los tejidos como consecuencia de la disminucion de la funcion de la médula 6sea
(hipoxia).

- Molestia abdominal, aparicion de pigmentacion (manchas pardas) en la mucosa oral.

- Sensibilidad a la luz (fotosensibilidad).

- Muerte del tejido afectado (necrosis de tejido blando) tras una inyeccion accidental fuera de la vena,

dolor.

- Hipersensibilidad de la piel irradiada (reaccién de recuerdo a la radiacién).

Cuando se administra el medicamento directamente en la vejiga para el tratamiento de tumores
superficiales de ésta, las reacciones alérgicas graves son raras, pero pueden aparecer reacciones locales
tales como sensacion de quemazon en la vejiga y puede aumentar el nimero de veces que orina. También
puede aparecer cistitis. Estas reacciones adversas suelen ser reversibles.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, 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 informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Farmorubicina 50 mg polvo

No requiere condiciones especiales de conservacion.
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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 envase después de CAD.
La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagties ni a la basura. 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.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Farmorubicina 50 mg polvo

- El principio activo es hidrocloruro de epirubicina.
- Los deméas componentes (excipientes) son: lactosa anhidra y parahidroxibenzoato de metilo (E-218).

Aspecto del producto y contenido del envase

Viales de vidrio transparente con tapén de goma conteniendo polvo liofilizado de color rojizo.
Se presenta en un formato de 1 vial.

Titular de la autorizacion de comercializacion
Pfizer, S.L.

Avda. de Europa 20B

Parque Empresarial La Moraleja

28108 Alcobendas (Madrid)

Responsable de la fabricacion
Latina Pharma S.p.A

Via Murillo, 7

04013 Sermoneta (LT)

Italia

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Marzo 2023

La informacion detallada y actualizada de este medicamento estd disponible en la pagina Web de la
Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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INFORMACION IMPORTANTE PARA LOS PROFESIONALES SANITARIOS

Reconstitucion del polvo liofilizado antes de la administracion

Disolver el polvo de Farmorubicina 50 mg polvo para solucion inyectable y para perfusion en 25 ml de
solucidn fisioldgica salina estéril 0 en agua para preparaciones inyectables, hasta obtener una concentracion
final de 2 mg/ml.

Para reducir el riesgo microbiol6gico se recomienda que la reconstitucién se realice inmediatamente antes
de su utilizacion.

El contenido del vial esta bajo presion negativa. Para minimizar la formacién de aerosol durante la
reconstitucion, se prestara una particular atencién cuando se inserte la aguja. Debe evitarse inhalar el
aerosol producido durante la reconstitucion.

Tras la reconstitucion del polvo, la solucién obtenida se debe usar inmediatamente. La porcion no utilizada
debera desecharse.

Administracion intravenosa

Se aconseja administrar el medicamento a través de un sistema de perfusion intravenosa (usando solucion
salina al 0,9%), después de comprobar que la aguja esta bien insertada en la vena. Para minimizar el riesgo
de trombosis o extravasaciéon del medicamento, los tiempos de perfusion habituales oscilan entre 3y 20
minutos, dependiendo de la dosis y del volumen de la solucién a perfundir. No se recomienda la inyeccién
en bolo debido al riesgo de extravasacion, que puede producirse por aspiracion de la aguja (ver seccion
4.4), incluso en presencia de un retorno sanguineo adecuado.

Administracion intravesical

Para la administracion por via intravesical debe diluirse la dosis prevista (en forma de solucion
reconstituida) en solucion fisioldgica salina estéril 0 agua para preparaciones inyectables hasta alcanzar un
volumen de 50 ml.

La solucidn de epirubicina debe ser instilada a través de un catéter, se deja actuar durante una hora, después
de la cual se solicita al paciente vaciar la vejiga. Durante la instilacién, se debe rotar al paciente para
asegurar un mayor contacto de la solucién con la mucosa vesical de la pelvis. Para evitar una dilucién
indeseada con la orina, el paciente no debera ingerir ningan liquido en las 12 horas anteriores a la
instilacion.

Medidas de proteccién

Debido a la naturaleza toxica del compuesto, deberan seguirse las siguientes recomendaciones de
proteccion:

- El personal deberé estar instruido en las técnicas de reconstitucion y manipulacion.

- Las personas embarazadas evitaran manipular este medicamento.

- El personal que manipule epirubicina deberé llevar ropa de proteccion: gafas protectoras, batas, guantes y
mascarillas desechables.

- Realizar la reconstitucion en una zona designada para ello (preferiblemente bajo un sistema de flujo
laminar). La superficie de trabajo debera protegerse mediante un papel absorbente, plastificado y
desechable.

- Todo el material utilizado para la reconstitucién, administracion o limpieza, incluyendo los guantes,
debera disponerse en bolsas de materiales residuales de alto riesgo para su destruccién mediante
incineracion a alta temperatura.

- Cualquier derrame o escape debera tratarse con solucion de hipoclorito de sodio diluida (cloro al 1%
disponible), preferiblemente por remojado, y posteriormente con agua.

- Todos los materiales de limpieza deberan desecharse como se ha indicado anteriormente.
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- En caso de contacto con la piel, lavar bien el &rea afectada con agua y jabon o con solucién de
bicarbonato de sodio. De cualquier modo, no frotar la piel con un cepillo.

- En caso de contacto con los ojos, retirar el/los parpado/s y lavar el/los ojo/s afectado/s con abundante
cantidad de agua durante 15 minutos por lo menos. Posteriormente, procurar atencion médica.

- Lavar siempre las manos después de quitarse los guantes.

La eliminacidn del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él
se realizara de acuerdo con la normativa local.
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