Prospecto: informacidn para el usuario

Ethyol 50 mg/ml, polvo para solucion para perfusion
Amifostina

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, farmacéutico o enfermero.

—  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

1. Qué es Ethyol y para qué se utiliza

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Ethyol
3. Como usar Ethyol

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacion de Ethyol

6. Contenido del envase e informacién adicional

1. Qué es Ethyol y para qué se utiliza

Ethyol se utiliza:

— En algunos canceres de ovario avanzado, para reducir la neutropenia (recuento bajo de glébulos
blancos) relacionada con el riesgo de infeccién (ej. fiebre neutropénica) asociada con el uso de
ciclofosfamida y/o cisplatino.

— En ciertos tipos de canceres (excluyendo el cancer de ovario o de testiculos) para reducir el riesgo
de dafio renal que puede ser causado por el cisplatino.

— Encel cancer de la cabeza y el cuello, para reducir el riesgo de la xerostomia aguda y tardia (pérdida
de saliva asociada con una sensacion de tener la boca seca), un efecto secundario causado por la
terapia de radiacidon fraccionada estandar.

Su médico determinara si se debe utilizar Ethyol y la dosis a utilizar.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Ethyol

No use Ethyol:

- Si es alérgico a la amifostina o a cualquiera de los demas compuestos de aminotiol.
- Si presenta presion arterial baja.

- Si padece de deshidratacion.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes de empezar a usar Ethyol si se encuentra en alguno
de los siguientes casos o0 se ha encontrado en alguno de estos casos en el pasado:
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- De inmediato si se siente indispuesto o mareado durante la administracion de la perfusion.

- Si estd tomando medicacion antihipertensiva (tratamiento para reducir la presion arterial). En el caso de
la quimioterapia, pregunte a su médico si debe dejar de tomar su medicacion antihipertensiva 24 horas
antes de que se le administre Ethyol. Su médico le controlara la presion arterial durante el tratamiento
con Ethyol.

- Si ha experimentado cualquier efecto adverso en el pasado tras haber tomado algin compuesto con
tioles ya que podria haber mayor riesgo de experimentar efectos adversos con Ethyol, incluyendo
reacciones cutaneas graves.

- Si padece problemas cardiacos o de circulacion, o ha tenido un accidente vascular cerebral. Su médico
supervisara su tension arterial durante el tratamiento.

Antes de comenzar el tratamiento con Ethyol usted debe ser informado de lo siguiente:

El tratamiento con Ethyol debe llevarse a cabo Gnicamente bajo la supervision de su médico que
conozca todos sus antecedentes.

Su médico se asegurara de que esté bien hidratado.

Debido al uso de Ethyol, pueden aparecer reacciones cutaneas que pueden llegar a ser graves o0
potencialmente letales. Se debe realizar una evaluacion cutanea antes de cada administracién de
Ethyol, y si es necesario se hace una biopsia (prueba en la que se extrae una pequefia muestra de piel
para su analisis).

Sus niveles de calcio deben estar controlados porque a veces (si recibe maltiples dosis de Ethyol) los
niveles de calcio pueden disminuir.

Si esta siendo tratado con Ethyol conjuntamente con la quimioterapia, se recomienda que se
administre medicacion antiemética (tratamiento para prevenir o aliviar las nauseas y vomitos).

Si usted est4d tomando cualquier otro medicamento, por favor lea cuidadosamente la seccion “Uso de
Ethyol con otros medicamentos”.

Debido a la falta de experiencia, no se debe usar Ethyol en nifios y adolescentes menores de 18 afios,
en pacientes ancianos o en caso de insuficiencia renal o hepatica.

Uso de Ethyol con otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando, ha tomado recientemente o podria tomar cualquier
otro medicamento.

Antes de administrar la primera dosis de Ethyol informe a su médico, enfermero o farmacéutico si esta
tomando alguna de la siguiente medicacion:

Medicacion para tratar la presion arterial.
Medicacion para tratar los niveles de calcio en sangre.
Algun medicamento que pueda causar convulsiones.

Embarazo y lactancia

Embarazo

No debe usar Ethyol si esta embarazada, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de quedarse
embarazada.

Consulte a su médico, enfermero o farmacéutico antes de tomar un medicamento.

Lactancia
Debe interrumpir la lactancia antes del tratamiento con Ethyol.
Consulte a su médico, enfermero o farmacéutico antes de tomar un medicamento.
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Conduccidn y uso de maquinas
No conduzca ni maneje herramientas o maquinas puesto que el régimen total podra afectar su capacidad
para conducir 0 manejar maquinaria.

3. Cémo usar Ethyol

Un profesional bien cualificado le administrard Ethyol por perfusion intravenosa. Nunca trate de
administrarse solo este producto.

Se le darén instrucciones especificas relacionadas con el uso de otros medicamentos y la hidratacion:

- Su medico calculard la dosis correcta para Vd., que puede variar en funcidon de la situacion para la
que a usted le estan tratando, asi como su altura y peso.

- Avise a su médico, enfermero o farmacéutico si tiene alguna de las enfermedades mencionadas en
la seccion 2 “Qué necesita saber antes de empezar a usar Ethyol”.

4. Posibles efectos adversos

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

La mayoria de los efectos adversos asociados con Ethyol son temporales y reversibles. Mientras esté
recibiendo Ethyol, puede desarrollar una disminucion de la presion arterial. Su presion arterial deberia
volver a la normalidad después de unos minutos. No obstante, la perfusion de Ethyol puede tener que
interrumpirse por la presion arterial baja.

Los efectos adversos mas habituales son nduseas y vomitos. Su médico puede darle otro tipo de
medicamento para ayudar a controlar esto.

Erupciones cutaneas graves

Se han comunicado erupciones cutaneas graves que provocaron la hospitalizacion de pacientes y la
interrupcion del tratamiento con Ethyol. Pueden producirse inmediatamente al comenzar el tratamiento con
Ethyol, o a veces dias 0 semanas después.

Estos tipos de erupciones pueden abarcar zonas amplias de la piel y manifestarse como enrojecimiento,
hinchazon, erupcién en forma de diana, ampollas y Ulceras en la piel, boca, garganta, ojos genitales y otros
sitios dentro del cuerpo. Las erupciones cutaneas suelen ir acompafiadas de sintomas similares a la gripe,
dolor de piel, dolor de las articulaciones, fiebre y deshidratacion. En algunos casos pueden provocar la
muerte.

Estas erupciones cutaneas se llaman eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson, necrolisis
epidérmica toxica, dermatitis ampollosa, toxodermia y una reaccion a medicamentos con eosinofilia y
sintomas sistémicos (DRESS).

Debera consultar inmediatamente a su médico si detecta la aparicion de alguno de estos sintomas En
caso de que se trate de alguna de las erupciones cutaneas graves mencionadas, su médico interrumpira
permanentemente la administracion de Ethyol y tratard las erupciones. Su médico puede consultar a un
especialista de la piel (dermatdlogo) para que le ayude a tratar la erupcion.

Las reacciones adversas consideradas al menos posiblemente relacionadas con el tratamiento con Ethyol se
clasifican a continuacion en orden de frecuencia:
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Muy frecuentes: pueden afectar a més de 1 persona de cada 10 personas:
Nauseas, vomitos, presion arterial baja, enrojecimiento, sensacion de calor, estornudos.

Frecuentes: pueden afectar hasta 1 persona de cada 10 personas:

Escalofrios, fiebre, mareos, somnolencia, hipo, presion arterial alta, pérdida de conciencia, disminucion de
los niveles de calcio, latidos cardiacos irregulares/palpitaciones, erupcion cutanea, sensacion general de
malestar, piel enrojecida y picor.

Poco frecuentes: pueden afectar hasta 1 persona de cada 100 personas:
Eritema multiforme

Raras: pueden afectar hasta 1 persona de cada 1.000 personas:
Incremento de la frecuencia cardiaca, dolor y malestar en el pecho, dificultad para respirar, reacciones
alérgicas (que pueden llegar a ser graves), sindrome de Stevens-Johnson, necrolisis epidérmica toxica,
convulsiones, insuficiencia renal, diarrea, picazén, sarpullido.

La mayoria de las reacciones alérgicas graves que se han comunicado presentaron sintomas que incluyen
escalofrios, dolor de pecho y erupciones cutaneas. Se han notificado casos raros de reacciones anafilacticas,
cuyos sintomas pueden incluir dificultad para respirar, presién arterial baja, urticaria, paro cardiaco e
inflamacion de garganta.

Muy raras: pueden afectar hasta 1 persona de cada 10.000 personas:

Disminucién de la frecuencia cardiaca, asfixia, toxicodermia, descamacion cutanea grave (dermatitis
exfoliativa), erupcion cutanea grave con ampollas (dermatitis bullosa), parada cardiaca, opresion toracica,
parada respiratoria, infarto de miocardio.

Se ha notificado otro efecto adverso con el uso de Ethyol: la frecuencia no puede estimarse a partir de los
datos disponibles:
Una reaccién a medicamentos con eosinofilia y sintomas sistémicos (DRESS) que es una reaccién mortal
de hipersensibilidad a medicamentos que puede causar:

- erupcion,

- fiebre,

- dolor e hinchazon de drganos internos,

- hinchazon de los ganglios linfaticos,

- cambios en células sanguineas (eosinofilia).

Reacciones cutaneas en el lugar de inyeccion (como erupcién o enrojecimiento, picor, dolor, hinchazén o
hematomas), problemas de visién (como visién doble o borrosa).

Comunicacion de efectos adversos

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 Ethyol

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

Conservar a temperaturas de hasta 25°C.

Tras la reconstitucion del polvo, la solucion puede conservarse durante 6 horas a temperaturas de hasta
25°C o durante 24 horas a temperaturas entre 2°y 8°C.
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No utilizar este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta después de CAD.
La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico coémo
deshacerse 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 Ethyol
El principio activo es amifostina.

Aspecto del producto y contenido del envase

Polvo para solucion para perfusion. Ethyol se presenta en el siguiente envase: cajas de 3 viales de 500 mg.
Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular de la Autorizacién de Comercializacion:
Clinigen Healthcare B.V.

Schiphol Boulevard 359

WTC Schiphol Airport, D Tower 11" floor
1118BJ Schiphol

Paises Bajos

Responsable de la fabricacion:
Qualimetrix S.A.

579 Mesogeion Avenue

Agia Paraskevi

Athens, 15343

Grecia

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Enero 2021

La siguiente informacion esta destinada Unicamente a los profesionales de la salud:

Los productos reconstituidos deben inspeccionarse visualmente buscando particulas y decoloracion antes
de la administracién siempre que la solucidn y el envase lo permitan. No usar si se observa turbidez o
precipitado. Ethyol solamente debe usarse bajo la supervision de médicos con experiencia en quimioterapia

y radioterapia oncoldgicas.

Debido al riesgo de reacciones cutaneas, los profesionales de la salud deben tener cuidado para evitar el
contacto del producto con la piel o las mucosas.

Antes de la administracion intravenosa, el polvo se reconstituye con solucion estéril de cloruro sodico al
0,9% (9,7 ml para el vial de 500 mg).

Ethyol es una solucidn incolora tras la reconstitucion.
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Este medicamento no debe mezclarse con otros medicamentos excepto los mencionados anteriormente. La
via intravenosa debe lavarse con solucién salina antes de la administracion de otras sustancias.

Se recomienda el empleo de un régimen antiemético, que incluya dexametasona de 20 mg por via
intravenosa y un antagonista de los receptores 5-HT3 antes de la administracion de Ethyol y en
combinacién con este, a dosis pertinentes para la quimioterapia (740-910 mg/m? Ethyol), especialmente
cuando se usa con quimioterapia altamente emética como el cisplatino. Cuando Ethyol se administra junto
con quimioterapia altamente emética, se debe vigilar estrechamente el equilibrio electrolitico del paciente.
A dosis relevantes para la radioterapia (200 mg/m? por fraccion de 2Gy) se recomiendan antieméticos
profiléacticos.

Los pacientes deben mantenerse en posicion supina durante la perfusion de la solucion reconstituida de
Ethyol.

Antes de la quimioterapia, es importante que la perfusion de la dosis recomendada (740-910 mg/m?) sea
administrada en un lapso de 15 minutos. Antes de la terapia de radiacion, Ethyol debe administrarse a la
dosis recomendada (200 mg/m? por fraccion de 2Gy) en un lapso de 3 minutos. Ethyol no esta indicado
cuando las glandulas par6tidas no estan en el campo de radiacion.

Si se produce hipotension, el paciente debe ser colocado en posicion de Trendelenburg y se le debe
administrar una perfusion de solucion salina fisioldgica.

La perfusion de Ethyol debe interrumpirse si la presion arterial sistélica disminuye significativamente con
respecto al valor de referencia que se presenta en la siguiente guia:

Guia para la interrupcién de la perfusién de Ethyol debida a una
disminucion en la presion arterial sistolica

Presion arterial sistélica de referencia (mm Hg)

<100 100-119 120-139 140-179 >180

Disminucién de la presion arterial 20 25 30 40 50
sistolica durante la perfusion de
Ethyol (mm Hg)

Si la presion sanguinea vuelve a la normalidad en un lapso de 5 minutos y el paciente no presenta sintomas,
puede reiniciarse la perfusion de tal forma que se pueda administrar la dosis completa de Ethyol. Si no se
puede administrar la dosis completa de Ethyol, la dosis para ciclos posteriores de quimioterapia debe
reducirse en aproximadamente un 20%. Por ejemplo, la dosis de 910 mg/m? se reduciria a 740 mg/m?
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