Prospecto: informacion para el paciente

Mitoxantrona Accord 2 mg/ml concentrado para solucién para perfusion EFG
Mitoxantrona
Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

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

e Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

e Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe dérselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

e 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.

Contenido del prospecto

1. Qué es Mitoxantrona Accord y para qué se utiliza

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Mitoxantrona Accord
3. Cémo usar Mitoxantrona Accord

4. Posibles efectos adversos.

5. Conservacion de Mitoxantrona Accord

6. Contenido del envase e informacién adicional.

1. Qué es Mitoxantrona Accord y para qué se utiliza

Mitoxantrona Accord contiene el principio activo mitoxantrona. Mitoxantrona Accord pertenece a un grupo
de medicamentos denominados antineopldsicos o medicamentos contra el cancer. También pertenece al
subgrupo de medicamentos anticancerosos llamado antraciclinas. Mitoxantrona Accord impide el
crecimiento de las células cancerigenas, como resultado de ello eventualmente mueren. El medicamento
también suprime el sistema inmunitario y se utiliza, debido a este efecto, para tratar una forma especifica
de esclerosis multiple cuando no existen opciones de tratamiento alternativas.

Mitoxantrona Accord se utiliza para el tratamiento de:

e Cancer de mama en estado avanzado (forma metastasica)

e Una forma de cancer de los ganglios linfaticos (linfoma no Hodgkin)

e Un cancer de la sangre en el que la médula 6sea (tejido esponjoso situado en el interior de los huesos
grandes) produce demasiados glébulos blancos (leucemia mieloide aguda)

e Un cédncer de los glébulos blancos (leucemia mieloide crénica) en una etapa en la que es dificil
controlar el nimero de glébulos blancos (crisis blastica). Mitoxantrona Accord se utiliza en
combinacion con otros medicamentos en esta indicacion

e Dolor causado por el cancer de préstata en estado avanzado en combinacién con corticosteroides

e Esclerosis multiple recidivante altamente activa asociada con una evolucién répida de la discapacidad
en la que no existen opciones terapéuticas alternativas (ver secciones 2 y 3)
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2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Mitoxantrona Accord

No use Mitoxantrona Accord:

e sies alérgico a mitoxantrona o a cualquiera de los demds componentes de este medicamento (incluidos
en el apartado 6),

e siesalérgico a los sulfitos,
si tiene cierto tipo de asma (asma bronquial) con alergia a los sulfitos,

e siesta en periodo de lactancia (véase el apartado “Embarazo y Lactancia”).

Para su uso como tratamiento de la esclerosis miltiple:
e si estd embarazada

Advertencias y precauciones

Mitoxantrona Accord se debe administrar bajo la supervision de un médico con experiencia en el
uso de medicamentos contra el cancer que sean toxicos para sus c€lulas (agentes quimioterapicos
citotoxicos).

Mitoxantrona Accord se debe administrar mediante perfusion lenta y con flujo libre en la vena.

Mitoxantrona Accord no se debe administrar debajo de la piel (via subcutdnea), en un musculo
(via intramuscular) o en una arteria (via intraarterial). Se puede producir dafio local grave en los
tejidos si se producen fugas de Mitoxantrona Accord en el tejido circundante (extravasacion)
durante la administracion.

Mitoxantrona Accord tampoco se debe inyectar en el espacio situado bajo el cerebro o la médula
espinal (inyeccion intratecal), ya que esto puede dar lugar a una lesidon grave con incapacidad
permanente.

Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes de empezar a usar Mitoxantrona Accord:

Si tiene problemas en el higado.

Si tiene problemas en los rifiones.

Si ha utilizado Mitoxantrona Accord con anterioridad.

Si su corazén no funciona bien.

Si se ha sometido con anterioridad a ratioterapia del pecho.

Si ya utiliza otros farmacos que afecten al corazén.

Si se ha sometido a tratamientos previos con antraciclinas o antracenodionas, como

daunorubicina o doxorubicina.

e Sisumédula 6sea no funciona bien (estd deprimida) o si su estado de salud general es malo.

e Si tiene una infeccidn. Esta infeccidn debe ser tratada antes de tomar Mitoxantrona Accord.

e Si tiene prevista una vacunacién o inmunizacién durante el tratamiento. Las vacunaciones e
inmunizaciones pueden no funcionar durante el tratamiento con Mitoxantrona Accord y
durante los 3 meses tras finalizar el tratamiento.

e Si estd embarazada o si usted y su pareja estdn intentando quedarse embarazada.

e Si estd en periodo de lactancia. Debe suspender la lactancia antes de tomar Mitoxantrona
Accord.

Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero inmediatamente si tiene cualquiera de los siguientes
signos o sintomas durante el tratamiento con Mitoxantrona Accord:
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e Fiebre, infecciones, hemorragia o formacién de hematomas sin explicacion, siente debilidad y
se fatiga con facilidad

e Dificultad para respirar (incluyendo dificultad para respirar por la noche), tos, retencion de
liquidos (hinchazon) en los tobillos o en las piernas, palpitaciones del corazon (latido cardiaco
irregular). Esto se puede producir durante el tratamiento con Mitoxantrona Accord o meses o
aflos después de la finalizacion del tratamiento.

Su médico puede necesitar ajustar su tratamiento o interrumpir la administracion de Mitoxantrona
Accord de forma temporal o permanente.

Analisis de sangre antes y durante el tratamiento con Mitoxantrona Accord

Mitoxantrona Accord puede afectar al nimero de las células de su sangre. Antes de iniciar el

tratamiento con Mitoxantrona Accord y durante el mismo, su médico le realizard un andlisis de

sangre para ver el nimero de células de su sangre. Su médico le realizard andlisis de sangre con

mds frecuencia, en los que supervisard de forma particular el nimero de glébulos blancos

(leucocitos neutrofilicos) en la sangre:

e Si tiene una cifra baja de un tipo especifico de glébulos blancos (neutréfilos) (menos de 1.500
células/mm3);

e Siutiliza Mitoxantrona Accord en dosis alta (>14 mg/m2 al dia x 3 dias).

Pruebas de la funcion del corazon antes y durante el tratamiento con Mitoxantrona Accord

Mitoxantrona Accord puede dafiar el corazén y causar un deterioro de la funcién de su corazén o,

en casos mas graves, insuficiencia cardiaca. Usted es mas propenso a estos efectos adversos si

toma dosis mds altas de Mitoxantrona Accord o:

e i su corazdn no funciona bien

e i se ha sometido con anterioridad a tratamiento del pecho con radiacion

e i ya utiliza otros medicamentos que afecten al corazon;

e i ha recibido a tratamientos previos con antraciclinas o antracenodionas, como daunorubicina
o doxorubicina.

Su médico le realizard pruebas de la funcién del corazén antes de empezar el tratamiento con
Mitoxantrona Accord y a intervalos regulares durante el mismo. Si recibe Mitoxantrona Accord
para tratar la esclerosis multiple, su médico analizard la funcién de su corazén antes de iniciar el
tratamiento, antes de cada dosis que reciba con posterioridad y anualmente durante los 5 afios
posteriores a la finalizacion del tratamiento.

Leucemia mieloide aguda (LMA) y sindrome mielodisplasico

Un grupo de medicamentos contra el cancer (inhibidores de la topoisomerasa II), incluido

Mitoxantrona Accord, pueden producir las siguientes enfermedades cuando se utilizan solos, pero

especialmente, en combinacidn con otros medicamentos de quimioterapia y/o radioterapia:

e cancer de los glébulos blancos (leucemia mieloide aguda, LMA)

e un trastorno de la médula ésea que produce células sanguineas con una forma anémala que da
lugar a leucemia (sindrome mielodisplésico)

Cambio de color de la orina y otros tejidos

Mitoxantrona Accord puede provocar una coloracién azul-verdosa de la orina durante 24 horas
tras la administraciéon. También se puede producir decoloracion azulada del blanco de los ojos, de
la piel y de las ufias.

Anticoncepcion en hombres y mujeres
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Los hombres no deben engendrar un hijo y deben utilizar medidas anticonceptivas durante el
tratamiento y durante, al menos, 6 meses después del mismo. Las mujeres en edad fértil deben
tener un resultado negativo en la prueba de embarazo antes de cada dosis y deben utilizar un
método anticonceptivo eficaz durante el tratamiento y durante, al menos, 4 meses después de la
interrupciéon del mismo. Si este medicamente se utiliza durante el embarazo o si se queda
embarazada mientras toma este medicamento, informe a su médico, ya que pueden haber riesgos
para el feto.

Fertilidad
Este medicamento podria incrementar el riesgo de ausencia transitoria o permanente de
menstruacién (amenorrea) en mujeres en edad fértil.

Niiios y adolescentes

Se dispone de poca experiencia en nifios y adolescentes.

No administre este medicamento a nifios y adolescentes desde el nacimiento hasta los 18 afios de
edad, ya que no se ha establecido la seguridad y la eficacia en nifios y adolescentes.

Otros medicamentos y Mitoxantrona Accord

Informe a su médico o farmacéutico si estd utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que utilizar
cualquier otro medicamento. Es particularmente importante que nombre cualquiera de los siguientes
medicamentos.

Medicamentos que puedan incrementar el riesgo de efectos adversos con Mitoxantrona Accord:

- Medicamentos que pueden dafiar su corazoén (p. ej., antraciclinas).

- Medicamentos que depriman la produccién de células sanguineas y plaquetas por parte de la médula
Osea (agentes mielodepresores).

- Medicamentos que depriman su sistema inmunitario (agentes inmunodepresores).

- Antivitamina K, especialmente si estd tomando Mitoxantrona Accord porque tiene cancer.

- Inhibidores de la topoisomerasa II (un grupo de medicamentos contra el cancer, incluido
mitoxantrona), en combinacién con otros medicamentos de quimioterapia y/o radioterapia.
Estos pueden causar:

- Cancer de los glébulos blancos (leucemia mieloide aguda, LMA);
- Un trastorno de la médula 6sea que produce células sanguineas con una forma andmala
que da lugar a leucemia (sindrome mielodisplésico).

Consulte a su médico o farmacéutico si no estd seguro de si su medicamento es uno de los que se

indican arriba.

Estos medicamentos se deben usar con precaucién o puede que necesite evitarlos durante su

tratamiento con Mitoxantrona Accord. Si estd tomando cualquiera de ellos, su médico podria

necesitar recetarle un medicamento alternativo.

También debe informar a su médico si ya estd tomando Mitoxantrona Accord y si se le receta un
nuevo medicamento que no haya tomado al mismo tiempo que Mitoxantrona Accord.

Las vacunas e inmunizacién (proteccion frente a las sustancias de la vacunacién) pueden no
funcionar durante el tratamiento con Mitoxantrona Accord y durante 3 meses después de finalizar
el tratamiento.

Embarazo, lactancia y fertilidad

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.
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Embarazo
Mitoxantrona Accord puede causar dafios a su feto. Por lo tanto, debe evitar quedarse embarazada.

Mitoxantrona Accord no se debe usar durante el embarazo para el tratamiento de la esclerosis multiple
(especificamente en los primeros tres meses de embarazo).

Si se queda embarazada durante el tratamiento con Mitoxantrona Accord, debe avisar inmediatamente a su
médico y suspender el tratamiento con Mitoxantrona Accord.

Debe evitar quedarse embarazada. Los hombres deben usar un método anticonceptivo eficaz durante el
tratamiento y durante al menos 6 meses después de finalizar el tratamiento. Las mujeres en edad fértil
deben tener un resultado negativo en la prueba de embarazo antes de cada dosis y deben utilizar un método
anticonceptivo eficaz durante al menos 4 meses después de finalizar el tratamiento con Mitoxantrona
Accord.

Lactancia

Mitoxantrona Accord se excreta en la leche materna y puede provocar reacciones adversas graves en su
bebé. No debe dar el pecho mientras utilice mitoxantrona y hasta un mes después de la dltima
administracion.

Fertilidad

Mitoxantrona Accord podria aumentar el riesgo de ausencia transitoria o permanente de menstruacion
(amenorrea) en mujeres en edad fértil. Por lo tanto, debe consultar a su médico si tiene previsto quedarse
embarazada en un futuro. Puede ser necesario congelar los 6vulos. No se dispone de datos en hombres. Sin
embargo, en animales macho, se observé dafio en los testiculos y un menor nimero de espermatozoides.

Conduccion y uso de maquinas
Mitoxantrona Accord puede tener un efecto pequefio sobre su capacidad para conducir y utilizar maquinas.

Esto es debido a los posibles efectos adversos del tratamiento, como confusién o sensacién de cansancio
(ver seccion 4 4).

Si sufre estos efectos adversos, no conduzca ningtin vehiculo ni utilice maquinas.

Mitoxantrona Accord contine sodio

Este medicamente contien 0,148 mmol/ml de sodio. El contenido de sodio para:
e 1 vial con 5 ml de solucién es de 16,997 mg (0,739 mmol) de sodio.

e 1 vial con 10 ml de solucién es de 33,994 mg (1,478 mmol) de sodio.

e 1 vial con 15 ml de solucién es de 50,991 mg (2,217 mmol) de sodio.

Esto debe ser tenido en cuenta en pacientes con dietas pobres en sodio.

3. Como usar Mitoxantrona Accord

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

Posologia y forma de administracion
Mitoxantrona Accord se le administrard bajo la supervisiéon de un médico con experiencia en el uso de
agentes quimioterdpicos citotoxicos. Siempre se debe administrar como una perfusion intravenosa (en una

vena) y siempre se debe diluir antes de su utilizacién. El liquido de la perfusion se puede salir de la vena
hacia el tejido (extravasacion). Si esto ocurre, la perfusion debe detenerse y reiniciarse en otra vena. Debe
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evitar el contacto con Mitoxantrona Accord, especialmente con la piel, membranas mucosas (superficies
corporales himedas, como el revestimiento de la boca) y o0jos. Su médico calcularé la dosis individual de
Mitoxantrona Accord. La dosis recomendada se basa en su superficie corporal, calculada en metros
cuadrados (m®) utilizando su altura y su peso. Ademds, se analizard su sangre regularmente durante el
tratamiento. La dosis de medicamento se ajustard de acuerdo con los resultados de estos anélisis.

La dosis habitual es:

Cancer de mama metastasico, linfomas no Hodgkin

Si Mitoxantrona Accord se utiliza solo:

La dosis inicial recomendada de Mitoxantrona Accord es de 14 mg/m” de superficie corporal, administrada
como dosis intravenosa Unica, que se puede repetir a intervalos de 21 dias, si los valores de su sangre han
vuelto a niveles aceptables.

Ce e . . . 2 . . , . .
Una dosis inicial inferior (12 mg/m”~ o inferior) estd recomendada en pacientes con reservas bajas de
médula dsea, por ejemplo debido a quimioterapia previa o a un mal estado general.

Su médico decidird exactamente las dosis siguientes que necesita. En general, en los ciclos siguientes, la
dosis previa se puede repetir si los recuentos de leucocitos y plaquetas han vuelto a los niveles normales
tras 21 dias.

Tratamiento combinado (si se usa con otros medicamentos)

Mitoxantrona Accord se ha administrado como parte de un tratamiento combinado. En el cdncer de mama
metastasico, las combinaciones de Mitoxantrona Accord con otros citotdxicos incluyendo la ciclofosfamida
y el 5-fluorouracilo o el metotrexato y la mitomicina C han demostrado ser eficaces.

Mitoxantrona Accord también se ha utilizado en varias combinaciones para el linfoma no Hodgkin. Sin
embargo, los datos son limitados actualmente y no se pueden recomendar pautas especificas.

Como guia, cuando se utiliza Mitoxantrona Accord en quimioterapia de combinacién, la dosis inicial de
Mitoxantrona Accord se debe reducir en 2-4 mg/m® por debajo de las dosis recomendadas en monoterapia.

Leucemia mielogena aguda:

Si se utiliza como tnico medicamento para la recurrencia (la reaparicion del cancer)
La dosis recomendada para la induccién de la remisién es de 12 mg/m’® de superficie corporal,
administrada diariamente como dosis intravenosa tinica durante 5 dias consecutivos (total de 60 mg/m*
durante 5 dias).

Si se utiliza con otros medicamentos contra el cancer:

- Su médico decidird exactamente que dosis necesita. Esta dosis se puede ajustar si:
e La combinacién de medicamentos reduce la produccién de glébulos blancos, de gldbulos rojos
y de plaquetas en su médula dsea mds que con el uso de mitoxantrona como tnico
medicamento;
e Si tiene problemas graves en el higado o en los rifiones.

Tratamiento de crisis bldstica en la leucemia mielogena (crénica)

Uso como tnico medicamento para la recurrencia

La dosis recomendada en recaida es de 10 a 12 mg/m’ de superficie corporal, administrados diariamente
como dosis intravenosa tnica durante 5 dias consecutivos (total de 50 a 60 mg/mz).
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Cdncer de prostata avanzado resistente a la castracion

La dosis recomendada de Mitoxantrona Accord es de 12 a 14 mg/m*> administrados como perfusién
intravenosa corta cada 21 dias, en combinacién con dosis orales bajas de corticosteroides (medicamentos
hormonales que deprimen el sistema inmunitario).

Esclerosis miiltiple
Mitoxantrona Accord se le administrard bajo la supervision de un médico con experiencia en el uso de
agentes quimioterdpicos citotéxicos para el tratamiento de la esclerosis multiple.

En general, la dosis recomendada de mitoxantrona es de 12 mg/m’ de superficie corporal, administrados
como perfusién intravenosa corta (entre 5 a 15 minutos aproximadamente) que se puede repetir cada 1 a 3
meses. La dosis acumulada méxima durante toda la vida no debe superar 72 mg/m>.

Si mitoxantrona se administra repetidamente, los ajustes de la dosis deben estar guiado por el grado y la
duracién de la reduccién en el nimero de glébulos blancos, de glébulos rojos y de plaquetas en la sangre.

Pacientes de edad avanzada

Los pacientes de edad avanzada deben recibir dosis que se encuentren en el extremo inferior del intervalo
de administracién, debido a la posible reduccién de la funcién del higado, rifiones o corazén, asi como de
enfermedad o de tratamiento con otros medicamentos.

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. Los efectos adversos mas graves son dafio al corazén (toxicidad miocardica) y
mielodepresion (disminucién de la actividad de la médula dsea).

Algunos efectos adversos pueden ser graves
Si algo de lo siguiente le ocurriera, informe inmediatamente a su médico:

* Si su piel se vuelve pdlida y se siente débil o experimenta dificultad respiratoria repentina, esto
puede ser un signo de reduccién en los glébulos rojos.

e Moretones o hemorragias inusuales, como toser sangre, sangre en su vomito u orina, o heces negras
(signo potencial de reduccién de plaquetas).

e Aparicién o empeoramiento de la dificultad para respirar.

* Dolor en el pecho, falta de aliento, cambios en el latido del corazén (rdpidos o lentos), retencion de
liquidos (hinchazén) en los tobillos o piernas (signos o sintomas potenciales de problemas del
corazén).

= Erupcién intensa en la piel con picor (ronchas), hinchazén de las manos, pies, tobillos, cara, labios,
boca o garganta (que puede causar dificultad para tragar o respirar) o si se siente que va a
desmayarse; estos pueden ser signos de reaccion alérgica grave.

» Fiebre o infecciones.
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Para pacientes en tratamiento para el cancer:

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

Infecciones.

Cifras bajas de glébulos rojos que puede provocar sensaciéon de cansancio y dificultad para respirar
(anemia). Puede necesitar una transfusion sanguinea.

Cifras bajas de glébulos blancos especiales (neutrdfilos y leucocitos).

Nauseas (sensacion de malestar).

Vémitos (malestar).

Pérdida del cabello.

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

Nivel bajo de plaquetas, que puede causar sangrado o hematomas.
Cifras bajas de glébulos blancos especiales (granulocitos).
Pérdida de apetito.

Cansancio, debilidad y falta de energia.

Insuficiencia cardiaca congestiva (trastorno grave en el que el corazén ya no puede bombear sangre
suficiente).

Ataque al corazon.

Dificultad para respirar.

Estrefiimiento.

Diarrea.

Inflamacién de la boca y los labios.

Fiebre.

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

Actividad reducida de la médula 6sea. Su médula ésea puede estar mds deprimida o estarlo durante un
periodo mayor si ha recibido quimioterapia o radioterapia.

Produccién insuficiente de células sanguineas en la médula 6sea (insuficiencia de la médula dsea).
Cifra anémala de glébulos blancos.

Reaccion alérgica grave (reaccion anafilactica, incluyendo shock anafilactico); puede experimentar una
erupcion repentina en la piel con picor (ronchas), hinchazén de las manos, pies, tobillos, cara, labios,
boca o garganta, que puede causar dificultad para tragar o respirar, y puede que sienta que se va a
desmayar.

Infecciones de las vias respiratorias altas.

Infecciones vias urinarias.

Envenenamiento de la sangre (sepsis).

Infecciones causadas por microorganismos que habitualmente no causan enfermedades con un sistema
inmunitario sano (infecciones oportunistas).

Cancer de los glébulos blancos (leucemia mieloide aguda, LMA).

Anomalia de la médula 6sea que causa la formacién de células sanguineas andémalas, lo que da lugar a
leucemia (sindrome mielodispldsico, SMD).

Cambios de peso.

Alteraciones metabdlicas (sindrome de lisis tumoral).

Ansiedad.

Confusién.

Dolor de cabeza.

Sensacién de hormigueo.

Latido irregular del corazén o latido mas lento del corazén.

Electrocardiograma anémalo.

Reduccién del volumen de sangre que el ventriculo izquierdo puede bombear, sin sintomas.

Moretones.

Hemorragia abundante.

Tensidn arterial baja.
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Dolor abdominal.

Hemorragia en el estémago o intestino, esto puede incluir sangre en los vomitos, sangrado al defecar o
heces alquitranosas.

Inflamacién de las mucosas.

Inflamacién del pancreas.

Anomalias del higado.

Inflamacién de la piel (eritema).

Anomalias en las ufias (p.ej., separacion de la ufia del lecho ungueal, cambios en la textura y estructura
de las ufias).

Erupcién.

Cambios en el color del blanco de los ojos.

Cambio de coloracién de la piel.

Fugas de liquido en el tejido circundante (extravasacion):

o Enrojecimiento (eritema).

Inflamacién.

Dolor.

Sensacion de ardor y/o cambio de coloracién de la piel.

Muerte de las células de los tejidos que puede llevar a la necesidad de eliminar las células muertas
y al trasplante de piel.

Resultados anémalos de los andlisis de sangre para comprobar las funciones de higado y de los rifiones
(aumento de los niveles de aspartato-aminotransferasa, elevada creatinina y nitrégeno ureico en
sangre).

Dafio en los rifiones que provoca hinchazén y debilidad (nefropatia).

Cambio de coloracién de la orina.

Ausencia andmala de menstruacién (amenorrea).

Hinchazoén (edema).

Alteraciones del gusto.

O
O
O
O

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

Inflamacién de los pulmones (neumonia).
Dafios en el misculo del corazén que evitan un bombeo correcto (miocardiopatia).

Para pacientes en tratamiento para la esclerosis miltiple:

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

Infecciones, incluyendo infecciones de las vias respiratorias altas y de las vias urinarias.
Nauseas (sensacion de malestar).

Pérdida del cabello.

Ausencia andmala de menstruacién (amenorrea).

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

Cifras bajas de glébulos rojos que puede provocar sensacion de cansancio y dificultad para respirar
(anemia). Es posible que necesite una transfusion sanguinea.

Cifras bajas de glébulos blancos especiales (granulocitos y leucocitos).

Estrefiimiento.

Vémitos (malestar).

Diarrea.

Inflamacién de la boca y los labios.

Cifras anémalas de glébulos blancos.

Dolor de cabeza.

Latido irregular del corazon.

Electrocardiograma anémalo.

Reduccién del volumen de sangre que el ventriculo izquierdo puede bombear, sin sintomas.

Resultados andémalos de los andlisis de sangre para comprobar la funcidn del higado (aumento de los
niveles de aspartato aminotransferasa).
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Poco frecuentes (pueden afectar hasta a 1 de cada 100 personas)

Inflamacién de los pulmones (neumonia).
Envenenamiento de la sangre (sepsis).
Infecciones causadas por microorganismos que normalmente no causan enfermedades con un sistema
inmunitario sano (infecciones oportunistas).
Céncer de los glébulos blancos (leucemia mieloide aguda, LMA).
Una anomalia de la médula 6sea que ocasiona la formacién de células sanguineas andmalas, que da
lugar a leucemia (sindrome mielodispldsico, SMD).
Produccién insuficiente de células sanguineas en la médula 6sea (insuficiencia de la médula dsea).
Actividad reducida de la médula 6sea. Su médula 6sea puede estar mds deprimida o estar deprimida
durante un periodo de tiempo mayor si ha recibido quimioterapia o radioterapia.
Nivel bajo de plaquetas, que puede causar hemorragia 0 moretones.
Cifra baja de gldbulos blancos especiales (neutrdfilos).
Reaccion alérgica grave (reaccion anafilactica, incluyendo shock anafildctico); puede experimentar una
erupcion repentina en la piel con picor (ronchas), hinchazén de las manos, pies, tobillos, cara, labios,
boca o garganta, lo que puede causar dificultad para tragar o respirar, y puede que sienta que se va a
desmayar.
Pérdida de apetito.
Cambios de peso.
Ansiedad.
Confusion.
Sensacién de hormigueo.
Cansancio, sensacion de debilidad de falta de energia.
Trastorno grave en el que el corazén ya no puede bombear sangre suficiente (insuficiencia cardiaca
congestiva).
Daiios en el misculo del corazén que impiden un bombeo correcto (miocardiopatia).
Latido lento del corazén.
Ataque al corazén.
Moretones inusuales.
Hemorragia abundante.
Tension arterial baja.
Dificultad para respirar.
Dolor abdominal.
Hemorragia en el estémago o intestino, esto puede incluir sangre en los vomitos, sangrado al defecar o
heces alquitranosas.
Inflamacién de la mucosa.
Inflamacién del pancreas.
Anomalias del higado.
Anomalias en las ufias (p.ej., separacion de la ufia del lecho ungueal, cambios en la textura y estructura
de las uiias).
Erupcién.
Cambios en el color del blanco de los ojos.
Cambio de coloracién de la piel.
Fugas de liquido en el tejido circundante (extravasacion):
o Enrojecimiento (eritema).
Inflamacién.
Dolor.
Sensacion de ardor y/o cambio de coloracién de la piel.
Muerte de las células de los tejidos que puede llevar a la necesidad de eliminar las células
muertas y al trasplante de piel.
Resultados anémalos en los andlisis de sangre para comprobar las funciones del higado y de los rifiones
(concentracidn elevada de creatinina y de nitrégeno ureico en la sangre).
Dafio en los rifiones que provoca hinchazén y debilidad (nefropatia).
Cambio de coloracién de la orina.
Hinchazon (edema).
Fiebre.

O O O O
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- Muerte subita.

Raros (pueden afectar hasta a 1 de cada 1000 personas)
Ninguno.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero. Esto
incluye todos los efectos adversos posibles que no se describen 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 comunicacién de los efectos adversos usted puede
contribuir a proporcionar mds informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de de Mitoxantrona Accord

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de “CAD”.
La fecha de caducidad es el dltimo dia del mes que se indica.

Vial sin abrir y medicamento diluido: Conservar por debajo de 25 °C. No refrigerar o congelar.

Se ha demostrado estabilidad fisicoquimica del medicamento diluido durante un periodo de 7 dias
o 14 dias a 15-25°C y 2-8°C respectivamente en viales usados parcialmente.

Desde un punto de vista microbioldgico, a menos que el método de apertura/reconstitucién/dilucién
prevenga el riesgo de contaminacidn microbiana, el medicamento debe usarse inmediatamente.
De no ser asi, las condiciones y tiempos de almacenamiento en uso son responsabilidad del usuario.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico cémo

deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma ayudard a proteger el
medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Mitoxantrona Accord
El principio activo es mitoxantrona hidrocloruro, equivalente a 2 mg/ml de mitoxantrona.

Los demds componentes (excipientes) son: cloruro de sodio, acetato de sodio anhidro, 4dcido acético glacial,
agua para preparaciones inyectables.

Aspecto del producto y contenido del envase
Concentrado para solucién para perfusion en un vial de vidrio con un tap6n de caucho.

1 vial conteniendo 5 ml de concentrado para solucién para perfusion contiene 10 mg de mitoxantrona
(como hidrocloruro).
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1 vial conteniendo 10 ml de concentrado para solucién para perfusién contiene 20 mg de mitoxantrona
(como hidrocloruro).
1 vial conteniendo 15 ml de concentrado para solucién para perfusion contiene 30 mg de mitoxantrona
(como hidrocloruro).

Aspecto: Solucién azul oscuro.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacion de comercializacion

Accord Healthcare S.L.U.
World Trade Center

Moll de Barcelona, s/n
Edifici Est, 6* planta
08039 Barcelona

Espana

Responsable de fabricacién
Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,

95-200 Pabianice,

Polonia

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,
Paises Bajos

Este producto farmacéutico esta autorizado en los Estados miembros del EEE bajo los siguientes
nombres:

AT Mitoxantron Accord 2 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung

BE Mitoxantrone Accord 2 mg/ml solution a diluer pour perfusion/ concentraat voor
oplossing voor infusie / Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung

CY Mitoxantrone Accord 2 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

DE Mitoxantron Accord 2 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung

EE Mitoxantrone Accord 2 mg/ml

ES Mitoxantrona Accord 2 mg/ml concentrado para solucién para perfusion EFG

FI Mitoxantron Accord 2 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten

FR Mitoxantrone Accord 2 mg/ml solution a diluer pour perfusion

HU Mitoxantrone Accord 2 mg/ml Koncentratum oldatos injekcié vagy infizi6

IT Mitoxantrone Accord

MT Mitoxantrone 2 mg/ml concentrate for solution for infusion

NL Mitoxantron Accord 2 mg/mL Concentraat voor oplossing voor infusie

PL Mitoxantron Accord

PT Mitoxantrona Accord
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UK Mitoxantrone 2 mg/ml concentrate for solution for infusion
Fecha de la dltima revision de este prospecto: Noviembre 2016

La informacién detallada y actualizada de este medicamento estd disponible en la pigina Web de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es.
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