Prospecto: informacion para el paciente

Ruxolitinib Pharmconsul 5 mg comprimidos EFG
Ruxolitinib Pharmconsul 10 mg comprimidos EFG
Ruxolitinib Pharmconsul 15 mg comprimidos EFG
Ruxolitinib Pharmconsul 20 mg comprimidos EFG

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar 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 darselo a otras personas aungue
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.

- La informacidn de este prospecto es para usted o su hijo — aunque en el prospecto solo se refiera
como "usted".

Contenido del prospecto

Qué es Ruxolitinib Pharmconsul y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Ruxolitinib Pharmconsul
Cémo tomar Ruxolitinib Pharmconsul

Posibles efectos adversos

Conservacién de Ruxolitinib Pharmconsul

Contenido del envase e informacion adicional
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1. Qué es Ruxolitinib Pharmconsul y para qué se utiliza
Ruxolitinib Pharmconsul contiene el principio activo ruxolitinib.

Ruxolitinib se utiliza para tratar pacientes adultos con un aumento del tamafio del bazo o con sintomas
relacionados con mielofibrosis, una forma rara de cancer en la sangre.

Ruxolitinib también se utiliza para tratar pacientes adultos con policitemia vera que son resistentes o
intolerantes a hidroxicarbamida.

Ruxolitinib también se usa para tratar:

- a nifios de 28 dias de vida o mayores y a adultos con enfermedad injerto contra receptor (EICR)
aguday

- a nifios de 6 meses de edad o mayores y a adultos con EICR cronica.

Hay dos formas de EICR: una forma temprana llamada EICR aguda que generalmente se desarrolla poco
después del trasplante y puede afectar a la piel, al higado y al tracto gastrointestinal, y otra forma llamada
EICR cronica, que se desarrolla mas tarde, normalmente de semanas a meses después del trasplante. Con la
EICR cronica, casi cualquier érgano puede verse afectado.

Como funciona Ruxolitinib Pharmconsul

Una de las caracteristicas de la mielofibrosis es el agrandamiento del bazo. La mielofibrosis es una
alteracion de la médula 6sea, en la cual la médula se sustituye por tejido cicatricial. La médula alterada no
puede producir suficiente cantidad de células sanguineas normales y como resultado el bazo aumenta
significativamente. Mediante el bloqueo de la accion de algunas enzimas (llamadas Janus quinasas), este
medicamento puede reducir el tamafio del bazo en pacientes con mielofibrosis y aliviar sintomas como la
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fiebre, los sudores nocturnos, el dolor dseo y la pérdida de peso en pacientes con mielofibrosis. Ruxolitinib
puede ayudar a reducir el riesgo de complicaciones graves sanguineas o vasculares.

La policitemia vera es una alteracién de la médula 6sea, en la cual la médula produce demasiados glébulos
rojos. La sangre se vuelve mas espesa como resultado del aumento de glébulos rojos. Este medicamento
puede aliviar los sintomas, reducir el tamafio del bazo y el volumen de glébulos rojos producidos en los
pacientes con policitemia vera, mediante un blogueo selectivo de unas enzimas denominadas Quinasas
Asociadas a Janus (JAK1 y JAK?2), y por tanto reducir potencialmente el riesgo de complicaciones
sanguineas o vasculares graves.

La enfermedad injerto contra receptor es una complicacion que ocurre después de un trasplante, cuando
células especificas (células T) del injerto del donante (por ejemplo, provenientes de médula 6sea) no
reconocen a las células/érganos del receptor y lo atacan. Ruxolitinib reduce los signos y sintomas de la
forma aguda y crénica de la enfermedad injerto contra receptor al bloguear selectivamente las enzimas
denominadas quinasas asociadas a Janus (JAK1 y JAK2), lo que lleva a una mejoria de la enfermedad y a
la supervivencia de las células trasplantadas.

Si tiene alguna duda sobre cémo funciona ruxolitinib o el motivo por el que le han recetado este
medicamento, consulte con su médico.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Ruxolitinib Pharmconsul

Siga todas las instrucciones que le ha dado su médico cuidadosamente. Estas pueden ser diferentes de la
informacidn general contenida en este prospecto.

No tome Ruxolitinib Pharmconsul

- si es alérgico a ruxolitinib 0 a alguno de los demas componentes de este medicamento (incluidos en
la seccidn 6)

- si esta embarazada o en periodo de lactancia (ver seccion 2 “Embarazo, lactancia y anticonceptivos”)

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Ruxolitinib Pharmconsul si:

- tiene alguna infeccion. Puede ser necesario tratar la infeccion antes de iniciar el tratamiento con
ruxolitinib

- ha tenido tuberculosis o ha estado en contacto cercano con alguien gue tiene o ha tenido tuberculosis.
Su médico puede realizarle pruebas para ver si tiene tuberculosis o cualquier otra infeccion

- ha sufrido hepatitis B

- tiene problemas de rifidn o tiene o ha tenido problemas de higado, dado que su médico

- podria necesitar prescribir una dosis diferente de ruxolitinib

- ha tenido céncer, en particular cancer de piel

- tiene o ha tenido problemas cardiacos

- tiene méas de 65 afos. Los pacientes de 65 afios 0 mayores pueden tener mayor riesgo de padecer
problemas cardiacos, incluidos infarto de miocardio, y algunos tipos de cancer

- usted fuma o ha fumado en el pasado

Informe a su médico o farmacéutico durante el tratamiento con ruxolitinib si:

- presenta fiebre, escalofrios u otros sintomas de infecciones

- presenta tos crénica con esputo manchado con sangre, fiebre, sudores nocturnos y pérdida de peso
(estos pueden ser signos de tuberculosis)

- presenta alguno de los siguientes sintomas o si alguien cercano a usted nota que usted tiene alguno
de estos sintomas: confusién o dificultad para razonar, pérdida de equilibrio o dificultad para
caminar, falta de coordinacion (torpeza), dificultad para hablar, disminucion en la fuerza o debilidad
en un lado de su cuerpo, visién borrosa y/o pérdida de vision. Estos pueden ser signos de una
infeccion grave del cerebro y su médico puede recomendarle pruebas adicionales y seguimiento)
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- desarrolla erupcion cutanea dolorosa con ampollas (estos son signos de herpes)

- tiene cualquier cambio en la piel. Esto puede requerir una observacion mas profunda, pues se han
comunicado algunos tipos de cancer (no melanoma)

- experimenta de forma repentina falta de aliento o dificultad para respirar, dolor en el pecho o dolor
en la parte superior de la espalda, hinchazén en las piernas o brazos, dolor o sensibilidad en las
piernas, enrojecimiento o cambio de color en las piernas o brazos, pueden ser signos de que existen
coagulos de sangre en las venas

Nifos y adolescentes

Este medicamento no esté indicado para su uso en nifios o adolescentes menores de 18 afios, con
mielofribrosis o policitemia vera, ya que no se ha estudiado en este grupo de edad.

Para el tratamiento de la enfermedad del injerto contra el receptor, ruxolitinib puede usarse en pacientes de
28 dias 0 mayores.

Otros medicamentos y Ruxolitinib Pharmconsul

Informe a su médico o farmacéutico si estad tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar
cualquier otro medicamento. Mientras esta tomando ruxolitinib no debe empezar a tomar un nuevo
medicamento sin consultarlo primero con el médico que le recetd ruxolitinib. Esto incluye medicamentos
con receta, medicamentos sin receta y medicamentos a base de plantas o medicina alternativa.

Es particularmente importante que mencione los medicamentos que contienen cualquiera de los siguientes
principios activos, pues su médico puede necesitar ajustar su dosis de ruxolitinib.
- Algunos medicamentos utilizados para tratar infecciones:
- medicamentos utilizados para tratar enfermedades fangicas (como ketoconazol, itraconazol,
posaconazol, fluconazol y voriconazol)
- antibiéticos utilizados para tratar infecciones bacterianas (como claritromicina, telitromicina,
ciprofloxacino, o eritromicina)
- medicamentos para tratar infecciones virales, incluyendo infeccion de VIH/SIDA (como
amprenavir, atazanavir, indinavir, lopinavir/ritonavir, nelfinavir, ritonavir, saquinavir),
- medicamentos para tratar la hepatitis C (boceprevir, telaprevir)
- un medicamento para tratar la depresion (nefazodona)
- medicamentos para tratar la presion sanguinea elevada (hipertension) y la opresion, sensacion de
peso o dolor en el pecho (angina pectoris cronica) (mibefradil o diltiazem)
- un medicamento para tratar la acidez del estomago (cimetidina)
- un medicamento para tratar enfermedad del corazon (avasimibe)
- medicamentos utilizados para las convulsiones o ataques (fenitoina, carbamacepina o fenobarbital y
otros antiepilépticos)
- medicamentos utilizados para tratar la tuberculosis (rifabutina o rifampicina)
- un derivado de plantas utilizado para tratar la depresién (hierba de San Juan)

Comente con su médico si no esta seguro, si lo antes descrito le aplica a usted.

Embarazo, lactancia y anticoncepcion

Embarazo
- Si estd embarazada, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de quedarse
embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar este medicamento.
- No tome ruxolitinib durante el embarazo (ver seccion 2 “No tome Ruxolitinib Pharmconsul”).
Lactancia

- No de el pecho mientras esté en tratamiento con este medicamento (ver seccion 2 “No tome
Ruxolitinib Pharmconsul”). Consulte a su médico.

Anticoncepcion
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- No se recomienda tomar ruxolitinib en mujeres que podrian quedarse embarazadas y que no
utilicen métodos anticonceptivos. Comente con su médico sobre los métodos anticonceptivos
mas apropiados para evitar quedarse embaraza mientras esté en tratamiento con ruxolitinib.

- Comente con su médico si se queda embarazada mientras esta tomando ruxolitinib..

Conduccién y uso de maquinas
Si presenta mareos después de tomar ruxolitinib, no debe conducir ni utilizar maquinas.

Ruxolitinib Pharmconsul contiene lactosa y sodio

Ruxolitinib Pharmconsul contiene lactosa (azucar de la leche). Si su médico le ha indicado que padece una
intolerancia a ciertos azUcares, consulte con él antes de tomar este medicamento.

Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por comprimido; esto es, esencialmente
“exento de sodio”.
3. Como tomar Ruxolitinib Pharmconsul

Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Antes de iniciar el tratamiento con ruxolitinib y durante el mismo, su médico le pedira analisis de sangre
para determinar la mejor dosis, para ver como responde al tratamiento y si ruxolitinib esta presentando
efectos adversos. Su médico puede necesitar ajustar la dosis o interrumpir el tratamiento. Antes de empezar
su tratamiento y durante el tratamiento con este medicamento, su médico comprobara que no tiene signos
ni sintomas de infeccion.

Mielofibrosis

- Adultos: la dosis inicial recomendada es de 5 mg a 20 mg dos veces al dia. La dosis maxima es de
25 mg dos veces al dia.

Policitemia vera

- Adultos: la dosis inicial recomendada es de 10 mg dos veces al dia. La dosis maxima es de 25 mg
dos veces al dia.

Enfermedad injerto contra receptor aguda y crénica

- Nifios de 6 afios a menos de 12 afios: la dosis inicial recomendada es de 5 mg dos veces al dia.
- Nifios de 12 afios y mayores y adultos: la dosis inicial es de 10 mg dos veces al dia.

Si tiene problemas para tragar los comprimidos enteros y para nifios menores de 6 afios, existe una solucion
oral.

Debe tomar este medicamento cada dia a la misma hora, con alimentos o sin alimentos.
Su médico siempre le indicard exactamente cuantos comprimidos de este medicamento debe tomar.

Debe continuar tomando ruxolitinib durante el tiempo que le indique su médico.
Si toma més Ruxolitinib Pharmconsul del que debe

Si toma accidentalmente mas ruxolitinib del que le ha recetado su médico, contacte con su médico o
farmacéutico inmediatamente.
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En caso de sobredosis o 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.

Si olvidd tomar Ruxolitinib Pharmconsul

Si ha olvidado tomar ruxolitinib simplemente tome la proxima toma a la hora establecida. No tome una
dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

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

La mayoria de los efectos adversos de ruxolitinib son leves a moderados y generalmente desaparecen
después de unos pocos dias a pocas semanas de tratamiento.

Mielofibrosis y policitemia vera

Algunos efectos adversos pueden ser graves

Busque atencién médica inmediata antes de tomar la siguiente dosis si notara los siguientes efectos

adversos graves:

Muy frecuentes (puede afectar a mas de 1 de cada 10 personas):

- cualquier signo de hemorragia en el estdmago o intestino, como heces negras o con sangre, 0
voémitos con sangre

- hematomas inesperados y/o hemorragia, cansancio anormal, dificultad para respirar durante el
gjercicio o en reposo, palidez inusual, o infecciones frecuentes - posibles sintomas de alteraciones en
la sangre

- erupcion dolorosa en la piel con ampollas - posibles sintomas de herpes (herpes zoster)

- fiebre, escalofrios u otros sintomas de infecciones

- nivel bajo de glébulos rojos (anemia), nivel bajo de glébulos blancos (neutropenia) o nivel bajo de
plaquetas (trombocitopenia)

Frecuentes (pueden afectar a hasta 1 de cada 10 personas)

- cualquier signo de hemorragia en el cerebro, como una alteracion repentina del nivel de conciencia,
dolor de cabeza persistente, adormecimiento, hormigueo, debilidad o paralisis

Otros efectos adversos

Otros posibles efectos adversos son los que se enumeran a continuacion. Si sufre estos efectos adversos,
hable con su médico o farmacéutico.

Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas):

- nivel alto de colesterol o grasa en la sangre (hipertrigliceridemia)

- resultados alterados de la funcién hepatica

- mareo

- dolor de cabeza

- infecciones del tracto urinario

- aumento de peso

- fiebre, tos, dificultad o dolor al respirar, pitos, dolor en el pecho al respirar - posibles sintomas de
neumonia

- aumento de la presion arterial (hipertension), que podria también ser la causa de mareos o dolores de
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cabeza
- estrefiimiento
- niveles alto de la lipasa en sangre

Frecuentes (pueden afectar a hasta 1 de cada 10 personas):

- bajos niveles de los tres tipos de células de la sangre — globulos rojos, gldbulos blancos y plaquetas
(pancitopenia)

- presencia de gases frecuente (flatulencia)

Poco frecuentes (pueden afectar a hasta 1 de cada 100 personas):

- tuberculosis

- Recidiva de la infeccion por hepatitis B (que puede provocar coloracion amarillenta de la piel y los
0jos, orina de color marrén oscuro, dolor abdominal en el lado derecho, fiebre y nduseas o vomitos).

Enfermedad injerto contra receptor (EICR)

Algunos efectos adversos pueden ser graves
Busque atencion médica inmediata antes de tomar la siguiente dosis si notara los siguientes efectos
adversos graves:

Muy frecuentes (puede afectar a mas de 1 de cada 10 personas):
- signos de infeccion con fiebre asociada a:
- dolor muscular, enrojecimiento de la piel y/o dificultad para respirar (infeccion por
cytomegalovirus)
- dolor al orinar (infeccion del tracto urinario)
- frecuencia cardiaca rapida, confusién y respiracion rapida (sepsis, que es una enfermedad
asociada a una infeccion y una inflamacion generalizada)
- infecciones frecuentes, fiebre, escalofrios, dolor de garganta o Ulceras en la boca, hemorragia
espontanea o hematomas - posibles sintomas de trombocitopenia, causada por unos niveles bajos de
plaguetas

Otros efectos adversos
Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas):
- dolor de cabeza
- presion arterial alta (hipertension)
- resultados anormales de los analisis de sangre que incluyen:
- niveles altos de lipasa y/o amilasa
- niveles altos de colesterol
- funcionamiento del higado anormal
- aumento de los niveles en sangre de una enzima del misculo (aumento de creatina
fosfoquinasa en sangre)
- niveles elevados de la creatinina, una enzima indicadora de que sus rifiones no funcionan
adecuadamente
- recuentos bajos de los tres tipos de células sanguineas: glébulos rojos, glébulos blancos y
plaquetas (pancitopenia)
- malestar (nauseas)
- cansancio, fatiga, palidez de la piel — posibles sintomas de anemia causada por un nivel bajo de
glébulos.

Frecuentes (pueden afectar a hasta 1 de cada 10 personas):

- fiebre, dolor muscular, dolor o dificultad para orinar, visién borrosa, tos, resfriado o dificultad para
respirar - posibles sintomas de infeccién por el virus BK

- aumento de peso

- estrefiimiento

Comunicacion de efectos adversos
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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 Espafol 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 Ruxolitinib Pharmconsul
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 o el blister después de
EXP/CAD.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagies ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE @ de la farmacia. En caso de duda, 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

Composicién de Ruxolitinib Pharmconsul
El principio activo de Ruxolitinib Pharmconsul es hidrocloruro de ruxolitinib.

- Cada comprimido de 5 mg de Ruxolitinib Pharmconsul contiene 5 mg de ruxolitinib.

- Cada comprimido de 10 mg de Ruxolitinib Pharmconsul contiene 10 mg de ruxolitinib.
- Cada comprimido de 15 mg de Ruxolitinib Pharmconsul contiene 15 mg de ruxolitinib.
- Cada comprimido de 20 mg de Ruxolitinib Pharmconsul contiene 20 mg de ruxolitinib.

Los demas componentes son: celulosa microcristalina, lactosa monohidrato, carboximetilalmidén sédico
de tipo A, silice coloidal anhidra, fumarato de estearilo y sodio.

Aspecto del producto y contenido del envase
Ruxolitinib Pharmconsul 5 mg comprimidos EFG son comprimidos de color blanco a blanquecino, con un
ligero moteado, de forma redonda y con el nimero «5» grabado en una cara y la letra «R» en la otra.

Ruxolitinib Pharmconsul 10 mg comprimidos EFG son comprimidos de color blanco a blanquecino con un
ligero moteado, de forma redonda y biconvexa, con el nimero «10» grabado en una cara y la letra «R» en
la otra.

Ruxolitinib Pharmconsul 15 mg comprimidos EFG son comprimidos de color blanco a blanquecino, con un
ligero moteado, de forma ovalada y biconvexa, con el nimero «15» grabado en una cara y la letra «R» en la
otra.

Ruxolitinib Pharmconsul 20 mg comprimidos EFG son comprimidos de color blanco a blanquecino con un
ligero moteado, de forma capsular y biconvexa, con el nimero «20» grabado en una cara y la letra «R» en

la otra.

Los comprimidos de Ruxolitinib Pharmconsul se presentaan en blisteres que contienen 14 o 56
comprimidos, o en envases multiples que contienen 168 (3 envases de 56) comprimidos.
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https://protect.checkpoint.com/v2/r05/___https:/www.notificaram.es___.YXBzMTpncmFudWxlczpjOm9mZmljZTM2NV9lbWFpbHNfYXR0YWNobWVudDpkNjZjNDE3ZmJhM2Y1YmYxMWMzOWY2ZjRlOTliYzljYzo3OjMwYTI6ZDM1YmQ5ZDhjNWNiOWQzZTM0Nzk5ZDdhMTRjMmQxMjUwZWZmZjQ1OTZkOTUwMmRhODJiZjU5ZWIzNTg0MTRkNDpwOlQ6Rg
https://extranet.boe.es/farmacopea/doc.php?id=0983
https://extranet.boe.es/farmacopea/doc.php?id=0983

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.
Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular de la autorizacién de comercializacion
PharmConsul s.r.o.

Krémarovska 223/33

196 00 Prague 9

Republica Checa

Responsable de la fabricacion
Pharmazet Group s.r.o.
Titinova 260/1

196 00 Praha 9

Republica Checa

Este medicamento esta autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo con los
siguientes nombres:
Ruxolitinib Pharmconsul 5 mg Tabletten
Alemania Ruxolitinib Pharmconsul 10 mg Tabletten
Ruxolitinib Pharmconsul 15 mg Tabletten
Ruxolitinib Pharmconsul 20 mg Tabletten
Ruxolitinib Pharmconsul 5 mg comprimidos EFG
Espafia Ruxolitinib Pharmconsul 10 mg comprimidos EFG
Ruxolitinib Pharmconsul 15 mg comprimidos EFG
Ruxolitinib Pharmconsul 20 mg comprimidos EFG

Fecha de la ultima revision de este prospecto

Julio 2026

La informacidn 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/).
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