Prospecto: informacion para el paciente
Tridxido de arsénico Stada 1 mg/ml concentrado parasolucion para pe rfusion EFG

Lea todo el prospecto detenidamente antes de que se le administre 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.

- Siexperimenta efectos adversos, consulte a su medico, farmacéutico o enfermero, incluso si se trata de

efectos adversos que no aparecen en este prospecto. VVer seccion 4.

Contenido del prospecto

Qué es Trioxido de arsénico Stada y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de que se le administre Tridxido de arsénico Stada
Como se administra Trioxido de arsénico Stada

Posibles efectos adversos

Conservacion de Trioxido de arsénico Stada
Contenido del envase e informacion adicional
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1. Qué es Tridxido de arsénico Stada y para qué se utiliza

Este medicamento se utiliza en pacientes adultos con leucemia promielocitica aguda (LPA) de riesgo bajo a
intermedio de nuevo diagnostico, y en pacientes adultos cuya enfermedad no ha respondido a otros
tratamientos. LPA es un tipo Unico de leucemia mieloide, una enfermedad que produce leucocitos,
hemorragias y moratones anormales.

2. Qué necesita saber antes de que se le administre Triéxido de arsénico Stada

Informe a su médico o farmacéutico si estad tomando o ha tomado recientemente otros medicamentos,
incluso los adquiridos sin receta médica.

Este medicamento se debe administrar bajo la supervision de un médico con experiencia en el tratamiento
de las leucemias agudas.

No debe recibir Trioxido de arsénico Stada

Si es alérgico al triéxido de arsénico o a alguno de los deméas componentes de este medicamento (incluidos
en la seccion 6).

Advertencias y precauciones

Debe consultar a su médico o enfermero antes de que se le administre trioxido de arsénico, si
- padece insuficiencia renal.

- tiene cualquier problema de higado.

Su médico tomara las siguientes precauciones:
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- Se realizaran pruebas para analizar la cantidad de potasio, magnesio, calcio y creatinina en sangre antes
de la primera dosis de triéxido de arsénico.

- Se le debe realizar un electrocardiograma o ECG antes de la primera dosis.

- Los anélisis de sangre (potasio, calcio, funcién hepatica) se repetiran mientras siga con el tratamiento
con trioxido de arsénico.

- Adicionalmente se le practicara un electrocardiograma dos veces por semana.

- Si tiene riesgo de un cierto tipo de anomalia del ritmo cardiaco (p. ej. taquicardia ventricular en
“torsades de pointes” o prolongacion del intervalo QT), se le controlara el corazon continuamente.

- Su médico puede, hacer un seguimiento de su salud durante y después del tratamiento, ya que trioxido
de arsénico, principio activo de este medicamento, puede causar otros canceres. Debe notificar
cualquier sintoma o circunstancia, nuevo o excepcional, siempre que visite a sumédico.

- Seguimiento de las funciones cognitivas y de movilidad si tiene riesgo de déficit de vitamina B1.

Nifios y adolescentes
Trioxido de arsénico no estd recomendado en nifios ni adolescentes menores de 18 afios.

Otros medicamentos y Tridxido de arsénico Stada

Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar
cualquier otro medicamento, incluso los adquiridos sin receta.

En particular, informe a su médico
- sitoma algiin medicamento que pueda causar un cambio en el ritmo cardiaco, entre los que se incluyen:

e algunos tipos de antiarritmicos (medicamentos utilizados para corregir los latidos cardiacos
irregulares, p. ej. quinidina, amiodarona, sotalol, dofetilida)

¢ medicamentos para tratar la psicosis (pérdida de contacto con la realidad; p. ej. la tioridazina)

¢ medicamentos para tratar la depresion (p. ej. amitriptilina)

e algunos tipos de medicamentos para tratar las infecciones bacterianas (p. ej. eritromicina y
esparfloxacino)

e algunos medicamentos para tratar las alergias como la alergia al polen, llamados antihistaminicos
(p. ej. terfenadina y astemizol)

o cualguier medicamento que produzca una disminucion del nivel de magnesio o de potasio en la
sangre (p. ej. amfotericina B)

e cisaprida (medicamento utilizado para paliar ciertos problemas de estémago).

El efecto de estos medicamentos en el latido cardiaco puede empeorar con trioxido de arsénico. Debe
asegurarse de que informa a su médico sobre todos los medicamentos que toma.

~ - Siestatomando o ha tomado recientemente cualquier medicamento que pueda afectar al higado.
Si tiene dudas, muestre el frasco o envase a su médico.

Uso de Triéxido de arsénico Stada con alimentos y be bidas
No hay restricciones en cuanto a la comida o bebida mientras reciba triéxido de arsénico.

Embarazo

Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento. Tridxido de arsénico puede
producir dafios en el feto si se administra a mujeres embarazadas.

Si puede quedarse embarazada, debe utilizar un método anticonceptivo eficaz durante el tratamiento con
trioxido de arsénico.

Si estd embarazada o se queda embarazada durante el tratamiento con triéxido de arsénico, consulte a su
medico.

Los hombres deben utilizar métodos anticonceptivos efectivos durante el tratamiento con trioxido de
arsénico.

Lactancia
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Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento. El arsénico de trioxido de
arsénico pasa a la leche materna.

Como trioxido de arsénico puede dafar a los lactantes, evite la lactancia mientras esté en tratamiento con
triéxido de arsénico.

Conducciony uso de méquinas

Cabe esperar que la influencia de trioxido de arsénico sobre su capacidad para conducir y utilizar
méaquinas sea nula o insignificante.

Si experimenta malestar 0 no se encuentra bien después de una inyeccion de trioxido de arsénico, debe
esperar a que desaparezcan los sintomas antes de conducir o utilizar maquinas.

Tridxido de arsénico Stada contiene sodio
Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por dosis; esto es, esencialmente “exento
de sodio”.

3. Como se administra Tridxido de arsénico Stada

Duraciény frecuencia del tratamiento

Pacientes con leucemia promielocitica aquda de nuevo diagnéstico

Su médico le administrara trioxido de arsénico una vez al dia en perfusion. En el primer ciclo de
tratamiento, puede que reciba tratamiento cada dia hasta un maximo de 60 dias, o hasta que su médico
considere que su enfermedad ha mejorado. Si su enfermedad responde a triéxido de arsénico, se le
administraran 4 ciclos de tratamiento adicionales de 20 dosis, que se administrardn 5 dias a la semana
(seguidos de 2 dias de interrupcion) durante 4 semanas (seguidos por una interrupcion de 4 semanas). Su
médico decidira cuanto tiempo exactamente debe continuar con el tratamiento de tridxido de arsénico.

Pacientes con leucemia promielocitica aguda cuya enfermedad no ha respondido a otros tratamientos
Su médico le administrara trioxido de arsénico una vez al dia en perfusion. En su primer ciclo de

tratamiento, puede que reciba tratamiento todos los dias hasta 50 dias como maximo o hasta que su médico
considere que su enfermedad ha mejorado. Si su enfermedad responde a triéxido de arsénico, se le
administrard un segundo ciclo de tratamiento de 25 dosis, que se administrara 5 dias a la semana (se guidos
de 2 dias de interrupcion), durante 5 semanas. Su médico decidira, exactamente, cuanto tiempo debe
continuar con el tratamiento con tridxido de arsénico.

Formay viade administracion

Trioxido de arsénico debe diluirse con una solucion que contenga glucosa o una solucién que contenga
cloruro de sodio.

Trioxido de arsénico se administra normalmente por un médico o un enfermero. Se administra mediante
un gotero (perfusién) introducido en una vena durante 1-2 horas, pero la perfusién puede durar mas si
aparecen efectos adversos como sofocos y vertigos.

Trioxido de arsénico no debe mezclarse o inyectarse a través del mismo tubo con otros medicamentos.

Si sumédico le administramas Tridxido de arsénico Stada del que debe

Podra experimentar convulsiones, debilidad muscular y confusion. Si ocurriera esto, debe interrumpirse el
tratamiento con trioxido de arsenico inmediatamente y su médico le tratara la sobredosis de arsénico.

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

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

Informe a su médico o enfermero inmediatamente si nota uno de los siguientes efectos adversos ya
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que podrian ser los signos de una condicion grave llamada “sindrome de diferenciaciéon”, la cual
podria ser mortal:

- dificultad para respirar

- tos

- dolor torécico

- fiebre

Informe a su médico o enfermero inmediatamente si nota uno 0 mas de los siguientes efectos
adversos ya que podrian sersignos de una reaccion alérgica:

- dificultad para respirar

- fiebre

- aumento repentino de peso

- retencién de agua

- desvanecimiento

- palpitaciones (latido cardiaco fuerte que se siente en el pecho)

Mientras esté en tratamiento con trioxido de arsénico, puede experimentar alguna de las siguientes
reacciones:

Efectos adversos muy frecuentes (pueden afectara mas de 1 de cada 10 personas):

- fatiga (cansancio), dolor, fiebre, dolor de cabeza

- nauseas, vomitos, diarrea

- mareos, dolor muscular, entumecimiento u hormigueo

- erupcién cutanea o picor, aumento del azlcar en sangre, edema (inflamacién debida a un exceso de
liquido)

- falta de aliento, palpitaciones, anomalias en el electrocardiograma

- disminucién del potasio o del magnesio en la sangre, anomalias de las pruebas de funcidén hepatica o
renal incluyendo la presencia excesiva de bilirrubina 0 gamma-glutamiltransferasa en sangre

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):

- disminucién del recuento hematico (plaquetas, globulos rojos y/o leucocitos), aumento del recuento de
leucocitos

- escalofrios, aumento de peso

- fiebre debida a una infeccion y niveles reducidos de leucocitos, infeccion por herpes zoster

- dolor torécico, sangrado pulmonar, hipoxia (nivel de oxigeno reducido), acumulacion de liquido en el
pericardio o en el pulmdn, hipotension, alteracion del ritmo cardiaco

- ataques, dolor dseo o articular, inflamacion de los vasos sanguineos

- aumento de sodio 0 magnesio, presencia de cetonas en sangre y orina (cetoacidosis), anomalias de las
pruebas de funcion renal, insuficiencia renal

- dolor de estomago (abdomen)

- enrojecimiento de la piel, hinchazon facial, vision borrosa

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles):
- infeccion pulmonar, infeccion de la sangre
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- inflamacién de los pulmones con dolor toréacico y dificultad respiratoria, insuficiencia cardiaca,

- deshidratacion, confusion

- enfermedad cerebral (encefalopatia, encefalopatia de Wernicke) con diversas manifestaciones,
incluyendo dificultades para usar los brazos y las piernas, trastornos del habla y confusion

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 Trioxido de arsénico Stada

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

Para la presentacion en ampollas
No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta de la ampolla y
en la caja.

Para la presentacion enviales
No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta del vial y en la
caja.

No requiere condiciones especiales de conservacion.

Después de la dilucion con solucién de cloruro sédico 0,9% o solucion de glucosa 5%, trioxido de
arsenico es quimica y fisicamente estable durante 24 horas a 25°C y durante 72 horas refrigerado (2-8°C).
Desde el punto de vista microbioldgico, el producto debe utilizarse inmediatamente. Si no se utiliza
inmediatamente, las condiciones y tiempos de almacenamiento antes del uso son responsabilidad del
usuario y normalmente no seran superiores a 24 horas a 2-8°C, a menos que la dilucién se haya llevado a
cabo en condiciones asépticas validadas y controladas.

No utilice este medicamento si observa particulas extrafias o si la solucion esté decolorada.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies 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 informacién adicional

Composicién de Triéxido de arsénico Stada

- El principio activo es trioxido de arsénico (1 mg/1 ml).
- Los deméas componentes son hidroxido sédico, &cido clorhidrico (como ajustador del pH) y agua para
preparaciones inyectables.

Aspecto del producto y contenido del envase
Para la presentacion en ampollas
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Trioxido de arsénico Stada es un concentrado para solucion para perfusion. Trioxido de arsénico se
suministra en ampollas de vidrio en forma de solucidén concentrada, estéril, transparente, incolora y acuosa
que se preparay se diluye en el hospital y se administra mediante perfusion en un vaso sanguineo.

Cada caja contiene 10 ampollas de vidrio de un solo uso. Cada ampolla contiene 10 mg de trioxido de
arsénico.

Para la presentacion en viales

Triéxido de arsénico Stada es un concentrado para solucion para perfusion. Trioxido de arsénico se
suministra en viales de vidrio en forma de solucion concentrada, estéril, transparente, incolora y acuosa
que se preparay se diluye en el hospital y se administra mediante perfusién en un vaso sanguineo.
Cada caja contiene 10 viales de vidrio de un solo uso. Cada vial de 12 ml contiene 12 mg de triéxido de
arsénico.

Titular de la autorizacién de comercializacion

Laboratorio Stada, S.L.

C/Frederic Mompou, 5

08960 Sant Just Desvern (Barcelona)
Espafa

info@stada.es

Responsable de lafabricaciéon

SVUS Pharma a.s.
Smetanovo nabrezi 1238/20a
Hradec Kralové 500 02
Republica checa

0

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2 — 18

61118 Bad Vilbel
Alemania

0

Centrafarm Services B.V.
Van de Reijtstraat 31-E
4814 NE Breda

Paises Bajos

Fechade la dltima revision de este prospecto: septiembre 2023

La informacién detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/

Esta informacion esta destinada Unicamente a médicos o profesionales del sector sanitario:

DEBE SEGUIRSE ESTRICTAMENTE UNA TECNICA ASEPTICA DURANTE LA MANIPULACION
DE TRIOXIDO DE ARSENICO YA QUE NO TIENE CONSERVANTES.

Dilucién de Trioxido de arsénico Stada
Triéxido de arsénico Stada debe diluirse antes de la administracion.

El personal debe estar debidamente entrenado para manejar y diluir el tridéxido de arsénico y debe llevar un
equipo protector adecuado.
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Para la presentacién en ampollas

Apertura de la ampolla: Sostenga la ampolla de trioxido de arsénico con la punta de color hacia arriba y
delante de usted. Agitela o dele unos golpecitos para que cualquier fluido que esté en la boquilla pase al
cuerpo de la ampolla. Ahora presione con el pulgar en la punta coloreada y rompa la ampolla mientras
sostiene el cuerpo de la ampolla firmemente con la otra mano.

Dilucién: Inserte con cuidado la aguja de una jeringa en la ampolla y extraiga todo el contenido. Trioxido
de arsénico debe diluirse inmediatamente después con 100 a 250 ml de solucién inyectable de glucosa 50
mg/ml (5%) o solucion inyectable de cloruro sédico 9 mg/ml (0,9%). Las bolsas de plastico de
polipropileno se utilizan para la dilucion del producto terminado.

Las porciones no usadas de cada ampolla se desecharan de la forma adecuada. No guarde ninguna porcion
no utilizada para suadministracion posterior.

Para la presentacion en viales

Dilucion: Retire la tapa flip-off transparente. Inserte con cuidado la aguja de una jeringa en el vial a través
del tapén de goma y extraiga el volumen necesario. Trioxido de arsénico debe diluirse inmediatamente
después con 100 a 250 ml de solucién inyectable de glucosa 50 mg/ml (5%) o solucion inyectable de
cloruro sédico 9 mg/ml (0,9%). Las bolsas de plastico de polipropileno se utilizan para la dilucion del
producto terminado.

Las porciones no usadas de cada vial se desecharén de la forma adecuada. No guarde ninguna porcion no
utilizada para su administracion posterior.

Uso de Triéxido de arsénico Stada

Trioxido de arsénico Stada es para un solo uso. No debe mezclarse ni administrarse concomitantemente
por la misma via intravenosa con otros medicamentos.

Trioxido de arsénico se inyectara por via intravenosa durante 1-2 horas, pero la duracion de la perfusion se
puede prolongar hasta 4 horas si se observan reacciones vasomotoras. No se requiere un catéter venoso
central.

La solucion diluida debe ser transparente e incolora. Antes de administrarse, todas las soluciones
parenterales deben inspeccionarse visualmente por si hubiera particulas y decoloracion. No utilice la
preparacion si hubiera indicios de particulas.

Después de diluir en soluciones intravenosas, trioxido de arsénico es gquimica y fisicamente estable durante
24 horas a 25°C y durante 72 horas refrigerado (2-8°C). Desde el punto de vista microbioldgico, el
producto debe utilizarse inmediatamente. Si no se utiliza inmediatamente, las condiciones y tiempos de
almacenamiento antes del uso son responsabilidad del usuario y normalmente no seran superiores a 24
horas a 2-8°C, a menos que la dilucion se haya llevado a cabo en condiciones asépticas validadas y
controladas.

Procedimiento para la eliminacién correcta

La eliminacion 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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