Prospecto: informacion para el paciente

Ciclofosfamida Seacross 500 mg polvo para solucién inyectable y para perfusion EFG
Ciclofosfamida Seacross 1.000 mg polvo para solucidn inyectable y para perfusion EFG

Lea todo el prospecto detenidamente antes de que le administren este medicamento, porque contiene

informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Sitiene alguna duda, consulte a su médico o enfermero.

- 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.

Cosas importantes que debe saber sobre Ciclofosfamida Seacross
Su médico le ha recetado ciclofosfamida porque padece un cancer que puede tratarse.

Ciclofosfamida es un medicamento que destruye las células cancerosas pero, como consecuencia,
también ataca a las células normales. Por lo tanto, puede tener una serie de efectos adversos. Su médico
no le administrara ciclofosfamida a menos que considere que su cancer supone para usted un riesgo
mayor que los posibles efectos adversos. Su medico le controlard regularmente y tratara cualquier
efecto adverso en la medida de lo posible.

Ciclofosfamida Seacross:

*  reducira su recuento de células sanguineas, lo que puede hacer que se sienta cansado y sea
mas propenso a contraer infecciones.
*  puede afectar a los rifiones y la vejiga. Es posible que le suministren otro medicamento
conocido como Mesha para contribuir a evitar cualquier perjuicio. Si observa sangre en la
orina, informe inmediatamente a su médico.
e como la mayoria de los medicamentos anticancerosos o quimioterapicos, es posible que
pierda el cabello (desde un debilitamiento hasta la pérdida total), aunque deberia empezar a
crecer de nuevo una vez finalizado el tratamiento. También puede hacer que se sienta mal o
gue esté enfermo. Su médico puede darle consejos 0 medicamentos para ayudarle.
* los hombres o las mujeres no deben tener hijos durante el tratamiento con ciclofosfamida o durante al
menos 3 a 6 meses después del tratamiento. Debe emplear un método anticonceptivo efectivo. Pidale
consejo a su doctor.

Ahora lea el resto de este prospecto. Incluye otra informacién importante sobre el uso de ciclofosfamida
gue puede ser especialmente importante para usted.

Contenido del prospecto
Qué es Ciclofosfamida Seacross y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de que le administren Ciclofosfamida Seacross
Como usar Ciclofosfamida Seacross

Posibles efectos adversos

Conservacién de Ciclofosfamida Seacross

Contenido del envase e informacién adicional
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1. Qué es Ciclofosfamida Seacross y para qué se utiliza

Ciclofosfamida Seacross contiene un principio activo denominado ciclofosfamida. Ciclofosfamida es un
medicamento citotoxico o antineopléasico. Actla matando las células cancerosas, lo que a veces se
denomina "quimioterapia”.

Ciclofosfamida se suele utilizar en monoterapia o en combinacion con otros medicamentos antineoplasicos

o radioterapia, en el tratamiento de distintos tipos de cancer. Esto incluye:

e ciertos tipos de cancer de glébulos blancos (leucemia linfoblastica aguda, leucemia linfocitica
crénica),

e distintas formas de linfomas que afectan al sistema inmunitario (Linfoma de Hodgkin, linfoma no

Hodgkin y mieloma multiple),

cancer de ovario y cancer de mama,

sarcoma de Ewing (una forma de céncer de hueso),

carcinoma microcitico de pulmon,

en el tratamiento de tumores metastasicos o0 avanzados del sistema nervioso central (neuroblastoma).

Ademas, ciclofosfamida se utiliza en la preparacién de trasplantes de médula 6sea para tratar ciertos tipos
de cancer de los glébulos blancos (leucemia linfoblastica aguda, leucemia mieloide cronica y leucemia
mieloide aguda).

En ocasiones, algunos médicos pueden recetar ciclofosfamida para otras afecciones que no guardan
relacién con el cancer:

e enfermedades autoinmunes que comprometen la vida: formas progresivas graves de nefritis lUpica
(inflamacio6n del rifion provocada por una enfermedad del sistema inmunitario) y granulomatosis de
Wegener (una forma rara de vasculitis).

2. Qué necesita saber antes de que le administren Ciclofosfamida Seacross

No le administraran Ciclofosfamida Seacross:

e i es alérgico a ciclofosfamida o a alguno de sus metabolitos. Una reaccion alérgica puede incluir
dificultad para respirar, sibilancia, sarpullido, picor o inflamacion de cara y labios.

e si actualmente tiene una infeccion.

e si su médula 6sea no funciona adecuadamente (sobre todo si se ha sometido con anterioridad a

quimioterapia o radioterapia). Se le realizaran analisis de sangre para comprobar la funcion de su

médula dsea.

si padece una infeccidn urinaria que pueda ser reconocida con dolor al orinar (cistitis).

si ha tenido problemas renales o vesicales como resultado de quimioterapia o radioterapia.

si padece una enfermedad que reduce su capacidad de orinar (obstruccién del flujo urinario).

si esta en periodo de lactancia.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico antes de empezar a usar ciclofosfamida si:
e tiene valores bajos de células sanguineas,

e tiene infecciones graves,

e esta recibiendo o ha recibido recientemente radioterapia o quimioterapia;

e tiene diabetes,

e tiene problemas hepaticos o renales.Su médico comprobara por medio de un andlisis de sangre el
correcto funcionamiento de su higado y sus rifiones,

e le han extirpado la glandula suprarrenal,

e tiene problemas cardiacos o ha recibido radioterapia en la zona del corazén,

e tiene un mal estado de salud general o es una persona fragil,

e de edad avanzada,

e se hasometido a una intervencion quirurgica hace menos de 10 dias.
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Se podrian producir reacciones alérgicas potencialmente mortales (reacciones anafilacticas) durante el
tratamiento con ciclofosfamida.

Tenga especial cuidado con Ciclofosfamida Seacross

Ciclofosfamida puede tener efectos sobre su sangre y sistema inmunitario.

Las células de la sangre se generan en su médula ésea. Se generan tres tipos de células de la sangre:
- células rojas, que transportan el oxigeno en el organismo,

- células blancas, que luchan contra las infecciones, y

- plaquetas, que permiten que se coagule la sangre.

Después de recibir ciclofosfamida, el valor de recuento de células sanguineas para los tres tipos de
células disminuird. Esto es un efecto secundario inevitable de ciclofosfamida. Su recuento sanguineo
alcanzard su nivel mas bajo aproximadamente entre 5 y 10 dias después de empezar a recibir
ciclofosfamida y se mantendra bajo algunos dias después de que finalice la tanda de tratamiento. La
mayoria de las personas recupera valores normales de recuento sanguineo a lo largo de 21 a 28 dias. Si
en el pasado ha recibido una gran cantidad de quimioterapia, es posible que tarde un poco mas de
tiempo en volver a la normalidad.

Es mas probable que contraiga infecciones si el valor de su recuento sanguineo se reduce. Intente evitar
el contacto estrecho con personas que tengan tos, resfriados y otras infecciones. Su médico le tratara
con el medicamento apropiado si piensa gue tiene una infeccion o presenta riesgo de contraerla.

Su médico se asegurara de que la cifra de células rojas, células blancas y plaquetas sea lo bastante alta
antes del tratamiento con ciclofosfamida y durante el tratamiento. Es posible que tenga que reducir la
cantidad que recibe o retrasar la siguiente dosis.

Ciclofosfamida puede afectar a la cicatrizacién de las heridas. Mantenga los cortes limpios y secos y
compruebe que estén cicatrizando con normalidad.

Es importante mantener una buena salud en sus encias, ya que se pueden producir infecciones y Ulceras
bucales. Consulte a su médico en caso de duda.

Ciclofosfamida puede dafar el revestimiento interior de la vejiga urinaria, y provocar hemorragia en la
orina o dolor al orinar. Su médico sabe que esto puede ocurrir y, si es necesario, le dara un
medicamento Illamado Mesnha para proteger su vejiga.

Mesna se puede administrar en forma de inyeccidn corta o se puede mezclar con ciclofosfamida con en
la solucion para goteo , o bien en forma de comprimidos.

Puede encontrar mas informacion sobre Mesna en el prospecto para el paciente de Mesna inyeccion y
Mesna comprimidos.

La mayoria de las personas a las que se administra ciclofosfamida con Mesna no desarrollan problemas
vesicales, pero es posible que su médico desee analizar su orina para detectar la presencia de sangre
Ccon una tira reactiva o un microscopio.

Si observa la presencia de sangre en su orina, debe comunicarlo inmediatamente al médico, dado que
podria ser imprescindible interrumpir la administracion de ciclofosfamida.

Su médico se asegurard de que esté bien hidratado y controlara su equilibrio de liquidos para que se
mantenga un flujo adecuado de orina.

Los medicamentos para el cancer y la radioterapia pueden incrementar el riesgo de desarrollar otros
tipos de céncer; esto puede ocurrir varios afios después de la finalizacion de su tratamiento. La
ciclofosfamida conlleva un mayor riesgo de provocar cancer en la zona de la vejiga urinaria. Su médico
esta al tanto de esto y puede darle terapias para disminuir este riesgo.
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e Ciclofosfamida puede provocar dafios cardiacos o afectar al ritmo con el que late el corazon. Este
efecto es mayor a dosis méas altas de ciclofosfamida, si le estdn tratando con radioterapia u otros
medicamentos quimioterdpicos o0 si es una persona de edad avanzada. Su médico realizard una
vigilancia estrecha de su corazon durante el tratamiento.

e Ciclofosfamida puede provocar inflamacién o fibrosis pulmonar. Esto puede ocurrir mas de seis meses
después de la finalizacion del tratamiento. Si empieza a tener dificultades para respirar, informe
inmediatamente a su médico.

e Ciclofosfamida puede ejercer efectos potencialmente mortales sobre su higado. Si experimenta un
aumento slbito de peso, dolor hepético y la piel o la parte blanca de los ojos se ponen amarillas
(ictericia), informe inmediatamente a su médico.

e Se puede producir alopecia o calvicie. Su pelo deberia volver a crecer normalmente aungue su textura y
color podrian ser distintos.

e Ciclofosfamida puede provocarle nauseas y vomitos. Esto puede durar aproximadamente 24 horas
después de tomar ciclofosfamida. Es posible que tenga que tomar medicamentos para dejar de padecer
nauseas y vomitos. Consulte a su médico sobre este tema.

Otros medicamentos y Ciclofosfamida Seacross

Informe a su médico o enfermero si esta utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera tener que utilizar
cualquier otro medicamento, incluso los que haya adquirido por cuenta propia. En particular, inférmele de
los siguientes medicamentos o tratamientos porque podrian ser incompatibles con el uso de ciclofosfamida.

Los siguientes medicamentos pueden reducir la eficacia de ciclofosfamida:

Aprepitant (utilizado para prevenir el vomito),

bupropion (un antidepresivo),

busulfano, tiotepa (utilizados para tratar el cancer),

ciprofloxacino, cloranfenicol (utilizados para tratar infecciones bacterianas),

fluconazol, itraconazol (utilizados para tratar infecciones fangicas),

prasugrel (utilizado como anticoagulante),

sulfonamidas, como sulfadiazina, sulfasalazina, sulfametoxazol (utilizadas para tratar infecciones
bacterianas),

e ondansetron (utilizado para prevenir el vomito).

Los siguientes medicamentos pueden incrementar la toxicidad de ciclofosfamida:
alopurinol (utilizado para tratar la gota),

azatioprina (utilizada para reducir la actividad del sistema inmunitario),
hidrato de cloral (utilizado para tratar el insomnio),

cimetidina (utilizada para reducir la acidez estomacal),

disulfiram (utilizado para tratar el alcoholismo),

gliceraldehido (utilizado para tratar las verrugas),

inhibidores de proteasas (utilizados para tratar virus),

medicamentos que incrementan las enzimas hepéaticas como:

- rifampicina (utilizada para tratar infecciones bacterianas),

- carbamazepina, fenobarbital, fenitoina (utilizada para tratar la epilepsia),
- hierba de san Juan (una planta medicinal para la depresion leve),

- corticoesteroides (utilizados para tratar la inflamacidn),

- dabrafenib (medicamento antineoplésico).

e medicamentos que pueden incrementar los efectos toxicos de ciclofosfamida sobre las células
sanguineas y la inmunidad:
- otros medicamentos anticancerosos (utilizado para tratar el cancer),

- clozapina (utilizada para tratar los sintomas de algunos trastornos psiquiatricos),
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- zidovudina (utilizada para tratar infecciones viricas),

- inhibidores de la ECA (utilizados para tratar la hipertension),

- natalizumab (utilizado para tratar la esclerosis multiple),

- diuréticos tiazidicos como hidroclorotiazida o clortalidona (utilizados para tratar la hipertension o
la retencion de liquidos),

e medicamentos que pueden incrementar los efectos toxicos sobre el corazon:
- antraciclinas como bleomicina, doxorrubicina, epirrubicina, mitomicina (utilizadas para tratar el
cancer),
- radioterapia en la zona del corazon,
- citarabina, pentostatina, trastuzumab (utilizados para tratar el cancer).

e medicamentos que pueden incrementar los efectos toxicos sobre los pulmones:
- amiodarona (utilizada para tratar el latido cardiaco irregular),
- hormonas G-CSF, GM-CSF (utilizadas para incrementar las cifras de leucocitos después de
guimioterapia).

e medicamentos que pueden incrementar los efectos toxicos sobre los rifiones:
- anfotericina B (utilizada para tratar infecciones flngicas),
- indometacina (utilizada para tratar el dolor y la inflamacion).

e otros medicamentos que pueden afectar a la ciclofosfamida o verse afectados por ella incluyen:
- etanercept (utilizado para tratar la artritis reumatoide),
- metronidazol (utilizado para tratar las infecciones bacterianas o protozoicas),
- tamoxifeno (utilizado para tratar el cancer de mama),
- bupropion (utilizado para dejar de fumar),
- cumarinas como la warfarina (utilizada como anticoagulante),
- ciclosporina (utilizada para reducir la actividad del sistema inmunitario),
- succinicolina (utilizado como relajante muscular durante intervenciones médicas),
- digoxina, acetildigoxina 3 (utilizadas para tratar afecciones cardiacas),
- vacunas,
- verapamilo (utilizado para tratar la hipertension arterial, la angina o el latido cardiaco irregular),
- derivados de sulfonilureas (es posible que se reduzca la glucemia si se usa ciclofosfamida y
derivados de sulfonilureas de forma simultanea).

Uso de Ciclofosfamida Seacross con alimentos, bebidas y alcohol
El consumo de alcohol puede incrementar las nauseas y los vomitos provocados por ciclofosfamida.

No se debe consumir pomelo (fruta o zumo) mientras se esta tomando ciclofosfamida. Podria interferir con
el efecto habitual de su medicamento y alterar la eficacia de ciclofosfamida.

Embarazo, lactanciay fertilidad
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.

Embarazo
Ciclofosfamida puede provocar abortos o lesiones en el feto.

Si es una mujer, no debe quedarse embarazada durante el tratamiento con ciclofosfamida o hasta 6 meses
después de la finalizacion del tratamiento.

Si es un hombre, debe adoptar precauciones apropiadas, incluyendo el uso de una medida anticonceptiva
eficaz para garantizar que no engendra un hijo durante el tratamiento con ciclofosfamida o hasta 3 meses
después de este.
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Lactancia
No debe dar el pecho mientras esté siendo tratado con ciclofosfamida. Pida consejo a su médico.

Fertilidad

Ciclofosfamida podria afectar a su capacidad de tener hijos en el futuro. Consulte a su médico sobre la
crioconservacion (congelacion) de esperma u dvulos antes del tratamiento por la posibilidad de que se
produzca una esterilidad irreversible debido al tratamiento con ciclofosfamida. Si estan considerando ser
padres después del tratamiento, deberan consultarlo con su médico.

Conduccién y uso de maquinas
Algunos de los efectos adversos del tratamiento con ciclofosfamida podrian afectar a su capacidad de

conducir y usar maquinas con seguridad. Su médico decidira si puede hacerlo de forma segura.

Qué hacer si cambia de doctor o tiene que ir al hospital

Si acude a otro doctor o tiene que ir al hospital por cualquier motivo, digale qué medicamentos esta
tomando. No tome ningun otro medicamento a menos que su doctor sepa que esta tomando este
medicamento.

3. Como usar Ciclofosfamida Seacross

Forma de administracién
Por via intravenosa.

Ciclofosfamida le sera administrado por un médico o enfermero con experiencia en el uso de quimioterapia

antineoplésica.

Ciclofosfamida le sera administrado por un médico o enfermero.

e Se administra en una inyeccion

e Normalmente se afiadira a una bolsa grande de liquido y se inyectara lentamente (perfundird) de forma
directa en una vena. La vena puede estar en el brazo, el dorso de la mano o ser una vena grande bajo
su clavicula. Dependiendo de la dosis, la administracién suele tardar entre unos minutos y una hora.

e Ciclofosfamida se suele administrar en combinacién con otros medicamentos antineoplasicos o
radioterapia.

La dosis recomendada es:
e Su médico decidira cuanto medicamento necesita y cuando debera recibirlo.
e Lacantidad de ciclofosfamida que le administraran dependera de:
- el tipo de enfermedad que padece,
- sucomplexién (una combinacion de su talla y su peso),
- suestado de salud general,
- sile estdn administrando otros medicamentos antineoplasicos o esta recibiendo radioterapia.

Es aconsejable administrar ciclofosfamida por la mafiana. Antes, durante y después de la administracion, es
importante que reciba cantidades adecuadas de liquido para evitar posibles efectos adversos en las vias
urinarias.

Ciclofosfamida suele administrarse en una serie de ciclos de tratamiento. Después de cada curso hay un
descanso (un periodo en el que no se administra ciclofosfamida) antes del curso siguiente.

Es posible que su médico tenga que cambiar la cantidad de medicamento que toma y que tenga que
supervisarle mas atentamente si:

e tiene problemas con su higado o sus rifiones,

e €S una persona de edad avanzada.

Uso en nifios y adolescentes
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Ciclofosfamida esta también indicada en nifios. El perfil de seguridad de ciclofosfamida en nifios es similar
al que tiene en adultos.

Si usa mas Ciclofosfamida Seacross del que debe

Dado que ciclofosfamida se administra bajo la supervision de su médico, es muy improbable que pueda
recibir demasiada. No obstante, si experimenta efectos adversos después de recibir ciclofosfamida,
comuniqueselo inmediatamente a su médico o0 acuda al servicio de urgencias del hospital mas préximo.
Puede precisar de atencion médica urgente.

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.

Los sintomas de una sobredosis con ciclofosfamida incluyen los efectos secundarios detallados en la
seccion "Posibles efectos adversos”, pero suelen tener una naturaleza méas grave.
Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o enfermero.

4. Posibles efectos adversos

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

A veces pueden aparecer efectos secundarios tras finalizar el tratamiento. Los siguientes efectos
secundarios pueden ocurrir con este medicamento.

Avise inmediatamente a su médico si experimenta alguno de los siguientes efectos adversos graves:

- Reacciones alérgicas. Sus signos serian dificultad para respirar, sibilancia, incremento de la
frecuencia cardiaca, reduccion de la tension arterial (cansancio extremo), sarpullido, picor o
inflamacién de cara y labios. Las reacciones alérgicas graves podrian producir dificultad
respiratoria o shock, con un posible desenlace mortal (shock anafilactico, reaccion
anafilactica/anafilactoide).

- Aparicion de hematomas sin que se golpee, 0 hemorragia en las encias. Esto podria ser un signo
de que los niveles de plagquetas de su sangre son demasiado bajos.

- disminucion del recuento de glébulos blancos; su médico lo comprobara durante el tratamiento. No
causara ningun signo, pero serd mas probable que contraiga infecciones. Si cree que tiene una
infeccion (fiebre alta, sensacion de frio y escalofrios, o de calor y sudoracidn, o cualquier signo de
infeccion como tos o escozor al pasar el agua) es posible que necesite antibidticos para combatir las
infecciones porque su hemograma es mas bajo de lo habitual.

- Palidez, sensacion de letargo y cansancio. Estos signos podrian ser indicativo de un nivel bajo de
eritrocitos (anemia). Normalmente no se requiere tratamiento, ya que con el tiempo su organismo
repondré los eritrocitos. En caso de anemia pronunciada, podria necesitar una transfusién de sangre.

- Sangre en la orina, dolor al orinar o reduccion del volumen urinario.

- Dolor en el pecho grave.

- Sintomas como debilidad, pérdida de vision, dificultades de habla, pérdida del sentido del tacto.

Otros posibles efectos pueden ser:

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

e reduccion del nimero de células sanguineas (mielosupresion),

reduccion de leucocitos, que son importantes en la lucha contra infecciones (leucopenia, neutropenia),
pérdida de pelo (alopecia),

sensaciones de quemazon al miccionar y necesidad frecuente de hacerlo (cistitis),

presencia de sangre en la orina (microhematuria),
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fiebre,
supresion del sistema inmunitario.

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

infecciones,

inflamacion de mucosas (mucositis),

sangre en la orina y dolor al orinar (cistitis hemorragica),
presencia de sangre en la orina (macrohematuria),

anomalias en la funcion hepatica,

esterilidad en varones,

escalofrios,

sensacion de debilidad,

sensacion general de malestar,

reduccidn de la cifra de leucocitos y fiebre (neutropenia febril).

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

anemia (una cifra baja de eritrocitos) que puede provocar sensacion de cansancio y somnolencia,
propension a hematomas debido a trombocitopenia (recuento bajo de plaquetas),
inflamacion pulmonar (neumonia),

septicemia,

reacciones alérgicas,

esterilidad en mujeres (raramente irreversible),

dolor toracico,

latido cardiaco répido,

problemas cardiacos,

cambios en los resultados de algunos analisis de sangre,

enrojecimiento de la piel (erupcion),

dafio en los nervios que puede provocar entumecimiento, dolor y debilidad (neuropatia),
dolor en la distribucién de un nervio (neuralgia),

anorexia,

sordera,

cambios en el ECG

Disminucion de la FEVI

niveles mas bajos de hormonas sexuales femeninas

Raras (pueden afectar a hasta 1 de cada 1.000 personas)

aumento del riesgo de cancer de los glébulos blancos (leucemia aguda) y algunos otros canceres
(cancer de vejiga, cancer de uréter),
produccién ineficaz de la clase mieloide de células sanguineas (sindrome mielodisplasico),

aumento de la liberacién de hormona antidiurética de la hipéfisis (sindrome de secrecién inadecuada
de hormona antidiurética). Esto afecta a los rifiones y causa niveles bajos de sodio en su organismo

(hiponatremia) y retencion de liquidos, lo que provoca tumefaccién cerebral debido a una cantidad
excesiva de agua en su sangre. Los signos pueden incluir cefalea, cambios en la personalidad o la

conducta, confusién y somnolencia,
cambios en el latido del corazon,
inflamacidn del higado,

erupcion cutanea,

inflamacién de la piel,

falta de menstruacién (periodos),
falta de esperma,

mareo,

alteracion de la vision, visién borrosa,
cambios en el color de sus ufias y su piel,
deshidratacién,

convulsiones,
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hemorragias,
dolor toracico

Muy raras (pueden afectar a hasta 1 de cada 10.000 personas)

disgregacion de los eritrocitos e insuficiencia renal (sindrome urémico hemolitico),

se forman coagulos sanguineos en todos los vasos pequefios del organismo (coagulacién intravascular
diseminada),

shock,

complicaciones que pueden producirse después del tratamiento del cancer provocadas por productos
de degradacion de las células cancerosas que mueren (sindrome de lisis tumoral),

niveles bajos de sodio en la sangre (hiponatremia),

presion arterial alta (hipertension),

presion arterial baja (hipotensién),

angina,

infarto de miocardio,

oclusion de un vaso sanguineo debido a un coagulo sanguineo en el aparato circulatorio
(tromboembolismo),

lesion pulmonar (sindrome de dificultad respiratoria aguda),

fibrosis pulmonar que provoca dificultad para respirar (fibrosis intersticial pulmonar crénica),
dificultad para respirar con sibilancia o tos (broncoespasmo),

falta de aliento (disnea),

una afeccion en que el organismo o una region del organismo carecen de un suministro de oxigeno
adecuado (hipoxia),

tos,

dolor o Ulceras en la boca (estomatitis),

malestar (nduseas) estar enfermo (vomitos) o diarrea

estrefimiento,

inflamacion del intestino,

inflamacidn del pancreas,

coagulo sanguineo en el higado (enfermedad hepatica veno-oclusiva),

hipertrofia del higado (hepatomegalia),

0jos o piel de color amarillo,

reacciones de hipersensibilidad graves con fiebre (alta), manchas rojas en la piel, dolor articular y/o
infeccion ocular (sindrome de Stevens-Johnson),

reaccion subita grave (de hipersensibilidad) con fiebre y ampollas en la piel/descamacion de la piel
(necrolisis epidérmica toxica),

eritema por radiacion,

picor,

alteracion del sentido del gusto (disgeusia, hipogeusia),

sensacion de hormigueo, pinchazos, escozor o quemazon (parestesia),

alteracion del sentido del olfato (parosmia),

degradacion muscular anémala que puede provocar problemas renales (rabdomiolisis),
calambres,

problemas vesicales,

problemas renales, incluida insuficiencia renal,

dolor de cabeza,

fallo multiorgéanico,

reaccion en el punto de inyeccion y perfusion,

aumento de peso,

confusion,

conjuntivitis, edema ocular,

insuficiencia respiratoria debido a acumulacion de liquido en los pulmones (edema pulmonar),
acumulacidn de liquido en la cavidad abdominal (ascitis),

fibrilacion ventricular

pericarditis
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fibrilacion atrial

hemorragia suburetral

infarto del miocardio

aumento de la creatinina en sangre

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

distintos tipos de cancer, como cancer sanguineo (linfoma no hodgkiniano), cancer renal, cancer
tiroideo,

sarcoma,

distintos tipos de trastornos sanguineos (agranulocitosis, linfopenia, reduccién de hemoglobina),
oclusion de un vaso sanguineo por un coagulo en el aparato circulatorio (episodios tromboembdlicos),
incluyendo la posibilidad de oclusion de los vasos pulmonares (embolia pulmonar),

coagulo de sangre, generalmente en una pierna, que causa dolor hinchazén o enrojecimiento
(trombosis venosa)

inflamacidn de los vasos sanguineos (vasculitis)

reduccidn del riego sanguineo en manos y pies (isquemia periférica). Esto puede provocar dolor,
debilidad, entumecimiento, Ulceras, cambios en el color o la temperatura de la piel

aumento de la formacion de lagrimas (lagrimeo)

zumbido de oidos (tinnitus)

discapacidad auditiva

blogueo de las fosas nasales (congestion nasal),

dolor orofaringeo,

rinorrea,

estornudos,

enfermedad pulmonar veno-oclusiva,

bronquiolitis obliterante,

alveolitis alérgica,

neumonitis,

derrame pleural,

dolor abdominal,

hemorragia estomacal o intestinal,

problemas/hemorragia intestinal,

insuficiencia hepatica,

sarpullido, enrojecimiento de la piel, ampollas en los labios, los 0jos o la boca, descamacion de la piel
(eritema multiforme, urticaria, eritema),

sindrome mano-pie,

hinchazén facial,

aumento de la sudoracion,

endurecimiento de la piel (esclerodermia),

espasmo y dolor muscular,

dolor en las articulaciones,

inflamacidn, esclerosis y contraccion de la vejiga,

dafo o muerte fetal,

cambios en los resultados de algunos analisis de sangre (glucemia, niveles de hormonas),
trastorno cerebral (encefalopatia), neurotoxicidad manifestada como un sindrome caracterizado por
dolor de cabeza, confusion, convulsiones y pérdida de vision (sindrome de encefalopatia posterior
reversible), sensacion anémala (disestesia, hipoestesia), temblor, alteracion del sentido del gusto
(disgeusia, hipogeusia), alteracion del sentido del olfato (parosmia),

distintos tipos de trastornos cardiacos (taquicardia ventricular, choque cardidégeno, derrame
pericardico, bradicardia, palpitaciones, prolongacion del intervalo QT en el electrocardiograma),
esterilidad en varones y mujeres,

cambios en la frecuencia de la menstruacion,

muerte intrauterina,

malformacion fetal,

retraso del crecimiento fetal,

efecto cardiégeno sobre la progenie,
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e inflamacion de las glandulas salivales (normalmente en la zona de la mejilla; inflamacion de la
glandula parétida),

e enrojecimiento de la piel (rubor) que puede ir acomparfiado de sensacién de calor o sudoracién
(acaloramiento)

e aumento de la presion sanguinea en los pulmones que puede causar dificultad para respirar, fatiga, tos,
angina de pecho, desmayos, edema periférico (hipertension pulmonar)

e alteracion de la formacidn de bilis por el higado, que puede causar picor, ictericia, heces de color
palido, orina oscura (colestasis)

e acumulacion de toxinas en el organismo debido a una insuficiencia hepética (hepatotoxicidad). Puede

afectar al cerebro causando confusion, disminucion de la consciencia o coma (encefalopatia hepética)

muerte de las células y tejidos (necrosis), ulceracion o cicatrizacion (fibrosis) de la vejiga

trastorno ovérico

deterioro fisico general

hinchazon localizada(edema)

cambios de los tejidos renales que impiden su correcto funcionamiento (necrosis tubular renal,

trastorno tubular renal)

dafos en los rifiones por toxinas en la sangre (nefropatia toxica)

inflamacion de la uretra que provoca dolor y hemorragia (ureteritis hemorragica)

glucosa en la orina (diabetes insipida nefrogena)

aumento de los niveles de nitrégeno ureico en sangre. Su médico le hara analisis de sangre para

comprobarlo.

Parto prematuro

Trastorno ungueal

Erupcion cutanea toxica

Ampolla

Hinchazon del cerebro por exceso de agua en la sangre (intoxicacion hidrica). Signos de puede ser

dolor de cabeza, cambios de personalidad o comportamiento, confusion, somnolencia.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico incluso si se trata de posibles efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a través del
Sistema Espariol 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 Ciclofosfamida 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 la etiqueta del
vial después de “CAD”. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

No conservar a temperatura superior a 25°C.

Tras reconstitucion para administracion intravenosa

Tras reconstitucion/dilucion:

Se ha demostrado la estabilidad quimica y fisica durante 24 horas a 2°C - 8°C, tanto para la
solucidn reconstituida como para la solucion diluida.

Desde un punto de vista microbiol6gico, debe utilizarse inmediatamente la solucion reconstituida y
diluida, a no ser que la reconstitucién se haya llevado a cabo bajo condiciones asépticas controladas y
validadas. Si no se utiliza inmediatamente, los tiempos de almacenamiento en uso y las condiciones antes
de su uso son responsabilidad del usuario y normalmente no excederian las 24 horas a 2 - 8°C, a menos
que se haya realizado la reconstitucion/dilucion en condiciones asépticas controladas y validadas.
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http://www.notificaram.es/

Los medicamentos no se deben tirar por los desagties ni a la basura. Pregunte a su médico 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

Composicion de Ciclofosfamida Seacross
- El principio activo es ciclofosfamida.

Cada Ciclofosfamida Seacross 500 mg polvo para solucion inyectable y para perfusion EFG contiene 534,5
mg de ciclofosfamida monohidrato equivalente a 500 mg de ciclofosfamida.

Cada Ciclofosfamida Seacross 1.000 mg polvo para solucion inyectable y para perfusién EFG contiene
1.069,0 mg de ciclofosfamida monohidrato equivalente a 1.000 mg de ciclofosfamida

- No contiene otros componentes.

Aspecto del producto y contenido del envase
Ciclofosfamida Seacross es un cristal blanco o polvo cristalino.

Ciclofosfamida Seacross 500 mg polvo para solucion inyectable y para perfusion EFG es un cristal blanco
o cristalino y se suministra en un vidrio incoloro de 50 ml sellado con tapén de caucho butilico y cierre
abatible de aluminio con un bot6n de pléastico de polipropileno rojo, que contiene 500 mg de
ciclofosfamida.

Ciclofosfamida Seacross 1.000 mg polvo para solucion inyectable y para perfusion EFG es un cristal
blanco o cristalino y se suministra en un vidrio incoloro de 100 ml sellado con tap6n de caucho butilico y
cierre abatible de aluminio con un bot6n de pléstico de polipropileno verde, que contiene 1.000 mg de
ciclofosfamida.

Cada envase contiene un vial de este medicamento.

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

Representante Local
Pharmavic Ibérica, S.L.

C/ Compositor Lehmberg Ruiz
6 Edificio Ibiza, Oficina 7
29007 Malaga, (Espafia)

TIf: 676295501

Este medicamento esta autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo con los
siguientes nombres:
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Irlanda Cyclophosphamide Seacross 200 mg powder for solution for injection/infusion
Cyclophosphamide Seacross 500 mg powder for solution for injection/infusion
Cyclophosphamide Seacross 1000 mg powder for solution for injection/infusion
Cyclophosphamide Seacross 2000 mg powder for solution for injection/infusion

Alemania | Cyclophosphamid Seacross 200 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions--
/Infusionslésung

Cyclophosphamid Seacross 500 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions--
/Infusionslésung

Cyclophosphamid Seacross 1000 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions--
/Infusionslésung

Cyclophosphamid Seacross 2000 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions--
/Infusionslésung

Paises Cyclofosfamide Seacross 500 mg poeder voor oplossing voor injectie / infusie
bajos Cyclofosfamide Seacross 1000 mg poeder voor oplossing voor injectie / infusie
Cyclofosfamide Seacross 2000 mg poeder voor oplossing voor injectie / infusie

Portugal | Ciclofosfamida Seacross

Espafia Ciclofosfamida Seacross 500 mg polvo para solucion inyectable y para perfusién EFG
Ciclofosfamida Seacross 1.000 mg polvo para solucién inyectable y para perfusion EFG

Francia CYCLOPHOSPHAMIDE SEACROSS 500 mg, poudre pour solution injectable/pour
perfusion

CYCLOPHOSPHAMIDE SEACROSS 1000 mg, poudre pour solution injectable/pour
perfusion

Italia CICLOFOSFAMIDE SEACROSS

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Octubre 2024

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

Esta informacidn esta destinada Gnicamente a profesionales del sector sanitario:

Ciclofosfamida solo debe ser utilizado por profesionales experimentados en el uso de quimioterapia del
cancer.

Ciclofosfamida solo se debe administrar cuando existan medios para una supervision habitual de los
parametros clinicos, bioquimicos y hematoldgicos antes, durante y después de la administracion y bajo la
direccion de un servicio oncoldgico especializado.

Posologia y forma de administracion

La posologia se debe individualizar. Las dosis y la duracion del tratamiento y/o sus intervalos dependen de
la indicacion terapéutica, el esquema de un tratamiento combinado, el estado de salud general y la funcion
organica del paciente, y los resultados de la supervisién analitica (en particular, la supervisién de las células
sanguineas).

En combinacion con otros citostaticos de toxicidad similar, podria ser necesaria una reduccion de la dosis o
ampliacion de los intervalos sin tratamiento.
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Se puede considerar el uso de medicamentos estimuladores de la hematopoyesis (factores estimuladores de
colonias y medicamentos estimuladores de la eritropoyesis) para reducir el riesgo de complicaciones
mielosupresoras y/o contribuir a facilitar la administracion de la posologia prevista.

Antes, durante e inmediatamente después de la administracion, se deben ingerir o perfundir cantidades
adecuadas de liquido para provocar la diuresis y reducir el riesgo de toxicidad en las vias urinarias. Por lo
tanto, este medicamento se debe administrar por la mafana.

Ciclofosfamida es inerte hasta que la activan las enzimas hepaticas. No obstante, como sucede con todos
los medicamentos citotoxicos, se recomienda que la reconstitucion sea realizada por personal formado en
un &rea designada.

Las personas encargadas de la preparacion deben llevar guantes protectores. Se deben evitar las
salpicaduras del material en los ojos. EI material no debe ser manipulado por mujeres embarazadas o en
periodo de lactancia.

Manipulacion
La eleccidn del disolvente para reconstitucién de este medicamento que contiene ciclofosfamida depende
de la via de administracion a utilizar.

Perfusién

Si la solucion se va a utilizar para perfusion intravenosa, este medicamento (que contiene ciclofosfamida)
se reconstituye afiadiendo agua estéril para inyeccion o cloruro sédico 9 mg/ml (0,9%) de solucién
inyectable.

La solucidn reconstituida de este medicamento se debe diluir posteriormente en glucosa al 5 % o cloruro
sadico 9 mg/ml (0,9%) de solucion para perfusién , antes de la perfusion.

Inyeccion directa

Si la solucion se va a utilizar para inyeccion directa, este medicamento (que contiene ciclofosfamida) se
reconstituye afiadiendo cloruro sddico 9 mg/ml (0,9%) de solucion inyectable.

Tenga en cuenta que solo este medicamento esta reconstituido en cloruro sddico 9 mg/ml (0,9%) de
solucidn inyectable es adecuado para inyeccion en bolo.

Ciclofosfamida Seacross (que contiene ciclofosfamida) reconstituido en agua es hipoténico y no se
debe inyectar directamente.

Se afiaden las siguientes cantidades de agua para inyeccién o cloruro sddico 9 mg/ml (0,9%) de solucion
inyectable a los viales que contienen Ciclofosfamida Seacross polvo para solucién inyectable y para
perfusion:

Vial de 500 mg: 25 ml
Vial de 1.000 mg: 50 ml

La inyeccion del disolvente en el vial para inyeccidn crea una presion anormalmente alta, que desaparece
en cuanto se introduce la segunda aguja estéril en el tapon de goma del vial para inyeccion. El polvo se
disuelve facilmente cuando el vial para inyeccidn se agita enérgicamente para producir una solucion
limpida. Si el polvo no se disuelve inmediatamente, continle agitando el vial enérgicamente durante varios
minutos hasta completa disolucién del polvo. La solucion se debe administrar lo antes posible después de
su reconstitucion.
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Después de la reconstitucion la solucion es limpida y de aspecto incoloro a amarillo claro. Por favor
verifique el vial antes de utilizar. S6lo deben utilizarse soluciones transparentes.

Perfusion:

Este medicamento reconstituido se debe diluir también en glucosa al 5 % o cloruro sédico 9 mg/mi
(0,9%) de solucidn para perfusion antes de la perfusion, la solucidn debe diluirse hasta una
concentracién minima de 2 mg por ml.

Se deben observar las normas y reglas para la manipulacion de citostaticos en general al reconstituir o
manipular este medicamento. En la medida de lo posible, la reconstitucion se debe realizar en una campana
de seguridad con flujo de aire laminar. La persona que manipule el producto debe llevar una mascarilla
protectora y guantes protectores. En caso de vertidos, la zona debe lavarse abundantemente con agua. Si
Ciclofosfamida Seacross polvo para solucion inyectable y para perfusion, se conserva (p. ej. durante el
transporte) a una temperatura superior a la maxima permitida, la ciclofosfamida podria fundirse. Los viales
para inyeccion que contienen ciclofosfamida fundida pueden identificarse a simple vista. La ciclofosfamida
es un polvo blanco. La ciclofosfamida fundida es un liquido viscoso limpido o amarillento (normalmente en
forma de gotas en los viales correspondientes). Los viales para inyeccion que contienen ciclofosfamida
fundida no se pueden utilizar.

Directrices para la manipulacién segura de medicamentos antineoplasicos
Al reconstituir o manipular este medicamento deben observarse las reglas y reglamentos para la

manipulacién de citotoxicos en general.

La reconstitucion debe realizarse, en la medida de lo posible, en una cabina de seguridad de flujo de aire
laminar.

Las mujeres embarazadas no debe manipular preparados citotoxicos EI medicamento debe ser diluido por
personal debidamente formado. Esto se debe realizar en la zona designada. La superficie de trabajo se debe
cubrir con papel absorbente con reverso de plastico desechable.

Se deben utilizar guantes protectores, mascarillas y ropa adecuados. Se deben adoptar precauciones para
evitar que el medicamento entre en contacto accidentalmente con la piel o las mucosas, y el area afectada
debe lavarse a fondo con agua y jabon. Si se produce contaminacion accidental de los ojos, se deben lavar
de forma inmediata y a fondo con agua.

Utilice conectores Luer-Lock en todas las jeringas y equipos. Se recomienda el uso de agujas de gran
calibre para minimizar la presion y la posible formacion de aerosoles. Esto ltimo también puede reducirse
con el uso de una aguja de vacio.

Se debe desechar la cantidad que no se utilice. Se deben adoptar precauciones especiales en la eliminacion
de los elementos utilizados para diluir ciclofosfamida. Cualquier producto no utilizado o los materiales
contaminados se deben introducir en una bolsa de desecho de alto riesgo. Los objetos cortantes (jeringas,
agujas, viales, etc.) se deben introducir en un contenedor rigido adecuado. El personal responsable de la
recogida y la eliminacion de estos residuos debe ser consciente de los riesgos implicados.

Eliminacion
La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él,
se realizara de acuerdo con la normativa local para agentes citotoxicos.
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