Prospecto: informacidn para el usuario
Plerixafor Glenmark 20 mg/ml solucion inyectable EFG

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.

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

Contenido del prospecto

Qué es Plerixafor Glenmark y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Plerixafor Glenmark
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Conservacion de Plerixafor Glenmark
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1. Qué es Plerixafor Glenmark y para qué se utiliza

Plerixafor Glenmark contiene el principio activo plerixafor que bloquea una proteina de la superficie de
células madre hematopoyéticas. Esta proteina “fija” las células madre de la sangre a la médula 6sea.
Plerixafor mejora la liberacion de las células madre al torrente circulatorio (movilizacion). Las células
madre se pueden recoger con un aparato que separa los componentes de la sangre (maquina de aféresis),
posteriormente congelarlas y almacenarlas hasta su trasplante.

Si la movilizacidn es escasa, se administra plerixafor para ayudar a recoger células madre de la sangre del
paciente para la recogida, almacenamiento y reintroduccion (trasplante),

» En pacientes adultos con linfoma (un cancer de glébulos blancos) o mieloma maltiple (un cancer que
afecta a las células plasmaticas de médula 6sea).
+ En nifios de 1 a menos de 18 afios con linfoma o tumores sélidos.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Plerixafor Glenmark

No use Plerixafor Glenmark
« siesalérgico a plerixafor o a alguno de los demas componentes de este medicamento (incluidos en la
seccion 6).

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico antes de empezar a usar plerixafor.

Informe a su médico:

- si tiene o ha tenido cualquier problema de corazon.

- si tiene problemas de rifién. Su médico puede ajustarle la dosis.

« si tiene un nimero alto de glébulos blancos.

« i tiene un nimero bajo de plaquetas.

- si tiene antecedentes de sensacion de desmayo o de mareo estando de pie o sentado o se ha desmayado
anteriormente tras las inyecciones.
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Su médico puede realizarle anélisis de sangre periodicamente para controlar el nimero de células de la
sangre.

No se recomienda el uso de plerixafor para la movilizacion de células madre si tiene leucemia (un cancer
de la sangre o de médula dsea).

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

Embarazo y lactancia

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
guedarse embarazada, consulte a su médico antes de utilizar este medicamento. No debe utilizar plerixafor
si esta embarazada, puesto que no se dispone de datos de los efectos de plerixafor en mujeres embarazadas.
Se recomienda el uso de métodos anticonceptivos si esta en edad fértil.

No debe dar el pecho si esta usando plerixafor, ya que se desconoce si plerixafor pasa a la leche materna.

Conduccion y uso de maquinas
Plerixafor puede causar mareos y fatiga. Por tanto, debe evitar conducir si se siente mareado, cansado o no
se siente bien.

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

3. Como usar Plerixafor Glenmark

Su médico o un enfermero le inyectara su medicamento.

Primero recibird G-CSF y luego le administraran Plerixafor Glenmark

La movilizacién comenzara administrandole primero otro medicamento llamado G-CSF (factor estimulante
de colonias de granulocitos). EI G-CSF ayudara a plerixafor a funcionar apropiadamente en su organismo.
Si desea mas informacidn acerca de G-CSF, pregunte a su médico y lea el correspondiente prospecto.

¢Cuanto Plerixafor Glenmark se administra?
La dosis recomendada en adultos es de 20 mg (dosis fija) 0 0,24 mg/kg de peso corporal/dia.
La dosis recomendada en nifios, de 1 a menos de 18 afios, es de 0,24 mg/kg de peso corporal/dia.

Su dosis dependera de su peso corporal, que debe medirse la semana anterior a que reciba la primera dosis.
Si tiene problemas de rifidn moderados o graves, su médico reduciré la dosis.

¢ COlmo se administra Plerixafor Glenmark?
Plerixafor se administra mediante inyeccion subcutanea (bajo la piel).

¢ Cuéndo se administra Plerixafor Glenmark por primera vez?

Recibira la primera dosis entre 6 y 11 horas antes de la aféresis (recogida de las células madre de su
sangre).
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¢ Cuénto durard la administracion de Plerixafor Glenmark?

El tratamiento dura de 2 a 4 dias consecutivos (en algunos casos hasta 7 dias), hasta que se hayan recogido
suficientes células madre para su trasplante. En algunos casos, no es posible recoger suficiente nimero de
celulas madre, por lo que se interrumpird el intento de recogida.

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 inmediatamente si

+ nada mas recibir plerixafor, presenta erupcion cutanea, hinchazon alrededor de los ojos, dificultad para
respirar o falta de oxigeno, sensacién de mareo estando de pie o sentado, sensacion de desmayo o se
desmaya

« siente dolor en la parte superior izquierda del abdomen (vientre) o en su hombro izquierdo

Efectos adversos muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas)

- diarrea, nauseas, enrojecimiento o irritacion en el lugar de inyeccion
- recuento bajo de gl6bulos rojos en las pruebas de laboratorio (anemia en nifios)

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

« mareos, sensacion de cansancio o de malestar

- dificultad para dormir

- flatulencia, estrefiimiento, indigestion, vomitos

« sintomas estomacales como dolor, hinchazén o molestias

 sequedad de boca, entumecimiento alrededor de la boca

- sudoracion, enrojecimiento generalizado de la piel, dolor en las articulaciones, dolor muscular y de
huesos

Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)

- reacciones alérgicas como erupcién cutanea, hinchazon alrededor de los ojos, dificultad para respirar
- reacciones anafilacticas, incluyendo shock anafilactico
- suefios alterados, pesadillas

En raras ocasiones, los efectos adversos gastrointestinales pueden ser graves (diarrea, vémitos, dolor de
estdmago y nauseas).

Infarto de miocardio

En los ensayosclinicos, los pacientes con factores de riesgo para padecer un infarto de miocardio
padecieron con poca frecuencia un infarto de miocardio después de la administracion de plerixafor y G-
CSF. Informe a su médico inmediatamente si tiene molestias en el pecho.

Hormigueo y entumecimiento

El hormigueo y entumecimiento son frecuentes en pacientes que estan recibiendo tratamiento para el
cancer. Aproximadamente uno de cada cinco pacientes los sufre. Sin embargo, estos efectos no parecen
ocurrir con mas frecuencia cuando se utiliza plerixafor.

Puede tener también un aumento del nimero de las células blancas de la sangre (leucocitosis), en sus
analisis de sangre.

3de5



Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico 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: 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 Plerixafor Glenmark

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.

Conservar por debajo de 25 °C.
Una vez abierto el vial, este medicamento debe utilizarse inmediatamente.

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 informacion adicional

Composicidon de Plerixafor Glenmark

- El principio activo es plerixafor. Cada ml de solucion inyectable contiene 20 mg de plerixafor. Cada vial
contiene 24 mg de plerixafor en 1,2 ml de solucion.

- Los demés componentes son: cloruro de sodio, &cido clorhidrico e hidréxido de sodio para ajustar el pH,
agua para preparaciones inyectables.

Aspecto del producto y contenido del envase

Plerixafor Glenmark es una solucion inyectable transparente de incolora a amarilla palido contenida en un
vial de vidrio transparente de tipo | con un tapdn de goma y sello de aluminio con tapa de plastico abatible.
Cada vial contiene 1,2 ml de solucidn.

Cada envase contiene 1 vial.

Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacion
Titular de la autorizacion de comercializacion:

Glenmark Arzneimittel GmbH

Industriestr. 31

82194 Grobenzell

Alemania

Responsable de la fabricacién:

Pharmadox Healthcare Ltd
KW?20A Kordin Industrial Park
Paola, PLA3000

Malta
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http://www.notificaram.es/
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Pueden solicitar mas informacién respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacién de comercializacion:

Viso Farmacéutica S.L.U.

¢/ Retama 7, 72 planta

28045 Madrid

Espafia

Este medicamento estd autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo con los
siguientes nombres:

Pais Nombre del medicamento
Alemania Plerixafor Glenmark 20 mg/ml Injektionslésung
Espafia Plerixafor Glenmark 20 mg/ml solucidn inyectable EFG

Fecha de la tltima revision de este prospecto: febrero 2023.

Otras fuentes de informacion

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