Prospecto: informacion para el usuario
Plerixafor Seacross 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 médico o enfermero, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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Qué necesita saber antes de empezar a usar Plerixafor Seacross
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1. Qué es Plerixafor Seacross y para qué se utiliza

Plerixafor Seacross 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 Osea.
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 movilizacion 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
gue afecta a las células plasmaticas de médula dsea).
« En nifios de 1 a menos de 18 afios con linfoma o tumores solidos.

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

No use Plerixafor Seacross
. si es alérgico al 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:
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. si tiene o ha tenido cualquier problema de corazén.

. si tiene problemas de rifion. Su médico puede ajustarle la dosis.

. si tiene un numero alto de glébulos blancos.

. si tiene un numero 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.

Su médico puede realizarle analisis de sangre periédicamente 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 6sea).

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

Embarazo y lactancia

No debe utilizar plerixafor si estd embarazada, puesto que no se dispone de datos de los efectos de
plerixafor en mujeres embarazadas. Es importante que informe a su médico si estd embarazada, cree que
podria estarlo o tiene intencion de quedarse embarazada. Se recomienda el uso de métodos anticonceptivos
si esta en edad fertil.

No debe dar el pecho si esta usando este medicamento 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 0 no
se siente bien.

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

3. Como usar Plerixafor Seacross

Su médico o un enfermero le inyectara su medicamento.

Primero recibira G-CSF y luego le administraran Plerixafor Seacross

La movilizacién comenzard 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 informacion acerca de G-CSF, pregunte a su médico y lea el correspondiente prospecto.

¢ Cuanto Plerixafor Seacross 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.
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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 reducira la dosis.

¢Como se administra Plerixafor Seacross?
Plerixafor se administra mediante inyeccién subcutanea (bajo la piel).

¢Cuando se administra Plerixafor Seacross por primera vez?
Recibira la primera dosis entre 6 y 11 horas antes de la aféresis (recogida de las células madre de su
sangre).

¢Cuanto durara la administracién de Plerixafor Seacross?

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
células madres, por lo gue se interrumpira el intento de recogida.

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.

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, sensacidon de mareo estando de pie o sentado, sensacién 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, nduseas, enrojecimiento o irritacion en el lugar de inyeccion.
. recuento bajo de globulos rojos en las pruebas de laboratorio (anemia en nifios).

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta a 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 a 1 de cada 100 personas)
. reacciones alérgicas como erupcion cutanea, hinchazon alrededor de los ojos, dificultad para
respirar.
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. reacciones anafilacticas, incluyendo shock anafilactico.
. suefios alterados, pesadillas.

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

Infarto de miocardio

En los ensayos clinicos, con poca frecuencia, los pacientes con factores de riesgo para padecer un infarto de
miocardio padecieron 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 sufren. 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.

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 Seacross

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 y en el vial después
de “CAD?”. La fecha de caducidad es el altimo dia del mes que se indica.

Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.

Una vez abierto el vial, este medicamento debe utilizarse inmediatamente.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagties ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico coémo
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 Plerixafor Seacross

- El principio activo es plerixafor. Cada ml de solucién 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 hidroxido de sodio para ajustar el
pH y agua para preparaciones inyectables.
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Aspecto del producto y contenido del envase

Plerixafor Seacross se suministra como una solucién inyectable transparente incolora en un vial de vidrio
con un tapon de goma de clorobutilo y un sello de aluminio con una tapa de pléstico. Cada vial contiene 1,2
ml de solucion.

Cada envase contiene 1 vial.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion
Seacross Pharma (Europe) Limited

POD 13, The Old Station House

15A Main Street, Blackrock

Dublin, A94 T8P8

Irlanda

Este medicamento esta autorizado en los estados miembros del Espacio Econdmico Europeo con los

siguientes nombres:

Republica Pleforbil

Checa

Alemania Plerixafor Seacross 20 mg/ml Injektionsldsung
Dinamarca Plerixafor Seacross

Estonia Plerixafor Auxilia

Espafia Plerixafor Seacross 20 mg/ml solucién inyectable
Finlandia Plerixafor Seacross 20 mg/ml injektioneste, liuos
Francia PLERIXAFOR SEACRQOSS 20 mg/ml, solution injectable
Croacia Pleriksafor Onkogen 20 mg/ml otopina za injekciju
Hungria Plerixafor Onkogen

Irlanda Plerixafor Seacross 20 mg/ml Solution for Injection
Italia Plerixafor Seacross

Lituania Plerixafor Auxilia 20 mg/ml injekcinis tirpalas
Paises Bajos | Plerixafor Seacross 20 mg/ml oplossing voor injectie
Noruega Plerixafor Seacross

Polonia Plerixafor Biofar

Portugal Plerixafor Seacross

Rumania Plerixafor Onkogen 20 mg/ml solutie injectabila
Suecia Plerixafor Seacross

Eslovenia Pleriksafor Onkogen 20 mg/ml raztopina za injiciranje
Eslovaquia | Plerixafor Onkogen 20 mg/ml injek¢ény roztok

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Junio 2023

La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de

Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) (http://www.aemps.gob.es/).
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Esta informacion esta destinada Unicamente a profesionales del sector sanitario:

Consulte el resumen de las caracteristicas del producto para mas informacion.
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