Prospecto: informacion para el paciente

Safinamida cinfa 50 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Safinamida cinfa 100 mg comprimidos recubiertos con pelicula 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.

- 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.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su medico, incluso si se trata de efectos adversos que
no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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Qué es Safinamida cinfa y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Safinamida cinfa
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1. Qué es Safinamida cinfa y para qué se utiliza

Safinamida cinfa es un medicamento cuyo principio activo es safinamida. Actla para aumentar el nivel de
una sustancia denominada dopamina en el cerebro, que participa en el control del movimiento y esta
presente en cantidades reducidas en el cerebro de pacientes con enfermedad de Parkinson. Safinamida se
utiliza para el tratamiento de la enfermedad de Parkinson en adultos.

En pacientes en fase de media a avanzada de la enfermedad, que experimentan cambios repentinos entre
“ON”, con capacidad de moverse, y “OFF”, con dificultades para moverse, se aflade safinamida a una
dosis estable del medicamento denominado levodopa solo 0 en combinacion con otros medicamentos para
la enfermedad de Parkinson.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Safinamida cinfa

No tome Safinamida cinfa

- Si es alérgico a safinamida o a alguno de los demas componentes de este medicamento (incluidos
en la seccion 6).
- Si esta tomando alguno de los siguientes medicamentos:

- Inhibidores de la monoamino oxidasa (MAO), como selegilina, rasagilina, moclobamida,
fenelcina, isocarboxazida, tranilcipromina (por ejemplo, para el tratamiento de la
enfermedad de Parkinson o la depresion u otros trastornos).

- Petidina (un potente analgésico).

Debe esperar al menos 7 dias entre la interrupcion del tratamiento con safinamida antes de
empezar el tratamiento con inhibidores de la MAO o petidina.

- Si le han diagnosticado trastornos graves de higado.
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- Si padece algun trastorno ocular que pueda ponerle en riesgo de posibles dafios para la retina (las
capas sensibles a la luz en la parte posterior de los 0jos), por ejemplo, albinismo (falta de
pigmentacion en la piel o en los 0jos), degeneracion retiniana (pérdida de células de la capa
sensible a la luz de la parte trasera del 0jo), o uveitis (inflamacion en el interior del 0jo), retinopatia
heredada (trastornos de la vision heredados) o retinopatia diabética progresiva grave (disminucion
progresiva de la vision debido a la diabetes).

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico antes de empezar a tomar safinamida:

- Si padece problemas hepaticos.

- Se debe informar a los pacientes y los cuidadores gque algunos sintomas conductuales como la
compulsion, los pensamientos obsesivos, la ludopatia, el aumento de la libido, la hipersexualidad,
los comportamientos impulsivos y las compras y los gastos compulsivos se han comunicado con
otros medicamentos para la enfermedad de Parkinson.

- También pueden aparecer movimientos espasmaédicos involuntarios 0 empeorar si se usa
safinamida junto a levodopa.

Nifios y adolescentes

No se recomienda el uso de safinamida en nifios ni adolescentes menores de 18 afios debido a la falta de
datos sobre seguridad y eficacia en esta poblacién.

Otros medicamentos y Safinamida cinfa

Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar

cualquier otro medicamento. Consulte con su médico antes de tomar los siguientes medicamentos con

safinamida:

- Remedios contra la tos y el resfriado que contengan dextrometorfano, efedrina o pseudoefedrina.

- Medicamentos denominados inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina (ISRSs) que
normalmente se utilizan para tratar trastornos de ansiedad y algunos trastornos de personalidad (por
ej., fluoxetina o fluvoxamina).

- Medicamentos denominados inhibidores de la recaptacion de serotonina y norepinefrina (IRSNS),
utilizados en el tratamiento de depresion mayor y otros trastornos del humor, como la venlafaxina.

- Medicamentos para el colesterol alto, como rosuvastatina, pitavastatina y pravastatina.

- Antibidtico fluoroguinolona, como ciprofloxacino.

- Medicamentos que afectan al sistema inmunoldgico, como metotrexato.

- Medicamentos para el tratamiento del carcinoma metastasico, como topotecan.

- Medicamentos para el tratamiento del dolor y la inflamacién, como diclofenaco.

- Medicamentos para el tratamiento de la diabetes tipo 2, como gliburida y metformina.

- Medicamentos para el tratamiento de infecciones viricas, como aciclovir y ganciclovir.

Embarazo y lactancia

Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de
guedarse embarazada, consulte a su médico antes de utilizar este medicamento.

Embarazo
No se debe usar safinamida durante el embarazo ni en mujeres en edad fértil que no utilicen un método
anticonceptivo adecuado.

Lactancia
Es probable que safinamida pase a la leche materna. Safinamida no se debe utilizar durante el periodo de
lactancia.

Conduccion y uso de maquinas

Durante el tratamiento con safinamida puede producirse somnolencia y mareo; los pacientes deben tener
precaucion a la hora de utilizar maquinas peligrosas o conducir hasta que estén seguros de que safinamida
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no les afecta de ninguna manera.

Consulte con su médico antes de conducir o utilizar maquinas.

3. Como tomar Safinamida cinfa

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

La dosis de inicio recomendada de safinamida es de un comprimido de 50 mg, que se puede aumentar hasta
un comprimido de 100 mg, una vez al dia, preferiblemente por la mafana, por via oral con agua.
Safinamida se puede tomar con o sin alimentos.

Si padece insuficiencia hepatica moderada, no debe tomar més de 50 mg al dia. Su médico le confirmara si
este es su caso.

Si toma mas Safinamida cinfa del que debe

Si ha tomado demasiados comprimidos de safinamida, es posible que desarrolle tension arterial elevada,
ansiedad, confusién, despistes, somnolencia, mareo, sienta nauseas o tenga vémitos, pupilas dilatadas o
desarrolle movimientos espasmaédicos involuntarios. Péngase inmediatamente en contacto con su médico y
lleve consigo el envase de safinamida.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o Ilame
al Servicio de Informacion Toxicoldgica, teléfono 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.

Si olvido tomar Safinamida cinfa

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. Saltese esa dosis y tome la siguiente dosis
cuando la toma normalmente.

Si interrumpe el tratamiento con Safinamida cinfa

No interrumpa el tratamiento con safinamida sin consultarlo primero con su médico.
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, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Busque atencién médica en caso de crisis hipertensiva (presion arterial muy alta, colapso), sindrome
maligno por neurolépticos (confusion, sudoracion, hipertonia, hipertermia, aumento del nivel de la enzima
creatina cinasa en la sangre), sindrome serotoninico (confusion, hipertensién, rigidez muscular,
alucinaciones) e hipotension.

Se han reportado los siguientes efectos adversos en pacientes con enfermedad de Parkinson en estado
medio avanzado (pacientes que toman safinamida como complemento a levodopa sola 0 en combinacién
con otros medicamentos para la enfermedad del Parkinson):

Frecuentes (pueden afectar a hasta 1 de cada 10 personas): insomnio, dificultad a la hora de realizar
movimientos voluntarios, sensacion de suefio, mareo, dolor de cabeza, empeoramiento de la enfermedad de
Parkinson, opacidad del cristalino, tension arterial baja al levantarse, nauseas y caidas.

Poco frecuentes (pueden afectar a hasta 1 de cada 100 personas): infeccion urinaria, cancer de piel, nivel
de hierro bajo en sangre, recuento bajo de glébulos blancos, alteracion de los glébulos rojos, disminucion
del apetito, niveles elevados de grasa en sangre, aumento del apetito, nivel elevado de azlcar en sangre, ver
cosas que no estan ahi, sensacion de tristeza, suefios anormales, miedo y preocupacion, estado de confusion,
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cambios de humor, mayor interés por el sexo, percepcion y pensamientos anormales, agitacion, trastorno
del suefio, entumecimiento, inestabilidad, pérdida de sensibilidad, contraccion muscular anormal duradera,
molestias en la cabeza, dificultad en el habla, desmayos, deterioro de la memoria, vision borrosa, punto
ciego, vision doble, aversion a la luz, trastornos de la capa sensible a la luz en la parte trasera del ojo,
enrojecimiento de los ojos, aumento de la presion ocular, sensacion de que la habitacion gira, sensacion de
sentir los latidos del corazén, latidos rapidos, latidos irregulares, latidos lentos, tension arterial alta, tension
arterial baja, venas que aumentan de tamafio y se retuercen, tos, dificultad al respirar, secrecion nasal,
estrefiimiento, ardor de estdmago, vomitos, sequedad de boca, diarrea, dolor abdominal, acidez de
estdbmago, gases, sensacion de estar lleno, babeo, Ulceras bucales, sudoracién, picor, sensibilidad a la luz,
enrojecimiento de la piel, dolor de espalda, dolor de las articulaciones, calambres, rigidez, dolor en los
brazos o las piernas, debilidad muscular, sensacion de pesadez, aumento de la miccién por las noches, dolor
al orinar, dificultad para practicar sexo en los hombres, cansancio, sensacion de debilidad, marcha
inestable, inflamacion de los pies, dolor, sensacion de calor, pérdida de peso, aumento de peso, anélisis de
sangre anormal, aumento del nivel de la grasa en sangre, aumento del nivel de azlcar en sangre,
electrocardiograma anormal, prueba de funcién renal anormal, pruebas de orina anormales, disminucion de
la tension arterial, aumento de la tension arterial, prueba oftalmica anormal, fractura en el pie.

Raras (pueden afectar a hasta 1 de cada 1 000 personas): neumonia, infeccion en la piel, dolor de garganta,
alergia nasal, infeccion dental, infeccion virica, crecimiento/trastornos de piel no cancerosos,
anormalidades de los glébulos blancos, pérdida severa de peso y debilidad, aumento del nivel de potasio en
sangre, impulsos incontrolables, obnubilacién, desorientacion, percepcién incorrecta de imagenes, menor
interés por el sexo, pensamientos de los que no se puede librar, sensacion de que alguien le persigue,
eyaculacion precoz, necesidad incontrolable de dormir, miedo a las situaciones sociales, pensamientos
suicidas, torpeza, facilidad de distraccion, pérdida del sentido del gusto, reflejos débiles o lentos, dolor en
las piernas que se irradia, ganas continuas de mover las piernas, sensacion de suefio, anormalidades
oculares, disminucién progresiva de la visién debido a la diabetes, mayor cantidad de lagrimas, ceguera
nocturna, mirada torcida, ataque al corazdn, contraccion o estrechamiento de los vasos sanguineos, tensién
arterial muy alta, opresion en el pecho, dificultad al hablar, dificultad o dolor al tragar, Ulcera
gastroduodenal, nauseas, sangrado estomacal, ictericia, pérdida del cabello, aparicion de ampollas, alergia
de piel, trastornos en la piel, cardenales, piel escamosa, sudores nocturnos, dolor en la piel, decoloracién de
la piel, psoriasis, piel descamada, inflamacidn de las articulaciones medulares debido a una enfermedad
autoinmune, dolor en la espalda, inflamacion de las articulaciones, dolor musculoesquelético, dolor
muscular, dolor de cuello, dolor de articulaciones, quiste en la articulacion, necesidad incontrolable de
orinar , aumento de la miccion, pus en la orina, dificultad para orinar, problemas en la prostata, dolor
mamario, disminucion del efecto del farmaco, intolerancia al farmaco, sensacién de frio, sentirse mal,
fiebre, sequedad de la piel, los ojos o la boca, analisis de sangre anormales, soplo cardiaco, pruebas
cardiacas anormales, moratones o inflamacion después de un traumatismo, bloqueo de los vasos sanguineos
debido a la grasa, traumatismo craneal, lesiones bucales, lesiones esqueléticas, apuestas.

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 Safinamida cinfa
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 el blister después de
“CAD”. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.
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Los medicamentos no se deben tirar por los desaglies ni a la basura. Deposite los envases y los

- . |'- -t . , . y
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE “** de la farmacia. 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

Composicién de Safinamida cinfa
- El principio activo es safinamida.
- Cada comprimido recubierto con pelicula contiene 50 mg o 100 mg de safinamida.
- Los demas componentes son:
- Ndcleo del comprimido: celulosa microcristalina, crospovidona tipo A, silice coloidal
anhidra y estearato de magnesio.
- Material del recubrimiento: hipromelosa (E464), macrogol 6000 (E1521), mica (E555),
didxido de titanio (E171) y 6xido de hierro rojo (E172).

Aspecto del producto y contenido del envase
Safinamida cinfa 50 mg son comprimidos recubiertos con pelicula de color naranja, redondos con brillo

metalico, grabados con “MS” en un lado y “18” en el otro lado.

Safinamida cinfa 100 mg son comprimidos recubiertos con pelicula de color naranja, redondos con brillo
metalico, grabados con “MS” en un lado y “19” en el otro lado.

Safinamida cinfa se presenta en blisteres que contienen 14, 28, 30, 90 o 100 comprimidos recubiertos con
pelicula.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

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

Laboratorios Cinfa, S.A.

Carretera Olaz-Chipi, 10. Poligono Industrial Areta

31620 Huarte (Navarra)

Espafia

Responsable de la fabricacion
MSN Labs Europe Limited,
KW20A Corradino Park,

Paola, PLA 3000,

Malta

0

Pharmadox Healthcare Limited,
KW20A Kordin Industrial Park,
Paola, PLA 3000,

Malta

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

Espafia: Safinamida cinfa 50 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
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Safinamida cinfa 100 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Alemania: Safinamid Vivanta Generics 50 mg Filmtabletten
Safinamid Vivanta Generics 100 mg Filmtabletten

Fecha de la ultima revision de este prospecto: marzo 2025

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/
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