Prospecto: informacién para el paciente
Natulan 50 mg capulas duras

procarbazina

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene
informacion importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.
- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe dérselo a otras personas aunque

tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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Posibles efectos adversos

Conservacién de Natulan
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Contenido del envase e informacion adicional

1. Qué es Natulan y para qué se utiliza

Natulan contiene el principio activo procarbazina. La procarbazina es un firmaco para tratar el cancer
(farmaco citotéxico sistémico). Actiia matando las células cancerosas. Esto también se conoce como
"quimioterapia".

Adultos

Natulan esté indicado en quimioterapia combinada para el tratamiento del linfoma de Hodgkin. Este
medicamento también estd indicado como parte de una quimioterapia combinada en otros linfomas
avanzados y tumores cerebrales.

Nifos y adolescentes
Natulan, cuando se combina con otros tratamientos anticancerigenos, estd indicado en el tratamiento del
linfoma de Hodgkin en nifios de entre 2 y 18 afios.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Natulan
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No tome Natulan

- sies alérgico a la procarbacina o a alguno de los demés componentes de este medicamento (incluidos
en la seccion 6).

- sipresenta un trastorno grave de la funcién medular (depresion de la médula dsea) y alteraciones
graves del ndmero de los glébulos blancos y de las plaquetas en la sangre

- sila funcién renal y/o hepética estd gravemente dafiada.

- durante el embarazo o la lactancia

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar este medicamento.

-Procarbazina puede tener efectos sobre su sangre y sistema inmunitario. Las células de la sangre se
generan en su médula 6sea. Estas células son de tres tipos:

- 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 este medicamento, el valor de recuento de célas sanguineas disminuira. Por lo tanto,
su médico controlard sus recuentos sanguineos antes hasta y durante la administracién de este
medicamento.

- Antes del tratamiento, se evaluard la funcién hepdtica y renal y se controlard de forma peridédica durante
el tratamiento.

- Durante el tratamiento con este medicamento puede producirse fiebre, hemorragias o hemorragias
superficiales en la piel debido a la reduccién de las células de la sangre. Si esto sucede, debe informar
inmediatamente a su médico.

- Si sufre molestias gastrointestinales con nduseas y vomitos, consulte inmediatamente a su médico.

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

Algunos medicamentos pueden alterar el efecto de procarbazina, o el propio medicamento puede influir en
la eficacia de otros medicamentos administrados al mismo tiempo.

La procarbazina potencia el efecto de los siguientes farmacos:

- Agentes antidiabéticos orales (medicamentos para la diabetes que se toman por via oral) e insulina: dado
que estos pueden reducir su nivel de aziicar en sangre mas de lo habitual cuando se usan junto con este
medicamento , pueden producirse niveles bajos de aziicar en sangre.

- Antihistaminicos (para el tratamiento de molestias alérgicas)

- Barbitdricos (inductores del suefio y estupefacientes)

- Medicamentos hipotensores (medicamentos para bajar la presion arterial)

- Narcéticos

- Fenotiazinas (medicamentos para el tratamiento de procesos psicéticos, o tranquilizantes)

Como la procarbazina es un inhibidor débil de la monoaminooxidasa (MAQ), son posibles las interacciones
con farmacos que inducen una reaccién del sistema nervioso auténomo como:

- simpaticomiméticos (para estimular el sistema nervioso auténomo)

- antiasmdticos (para el tratamiento del asma)
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- gotas/aerosoles nasales antiinflamatorias

- medicamentos que aumentan la presion arterial

- antidepresivos triciclicos (amitriptilina, imipramina)

- inhibidores de la recaptacion de serotonina (ISRS, para el tratamiento de la depresién, por ejemplo,
sertralina)

El alopurinol puede prolongar el efecto de la procarbazina.

No se han realizado estudios de interaccién con medicamentos como ketoconazol o rifampicina, por lo que
se debe tener precaucidn al usarlos en combinacién con procarbazina.

Toma de Natulan con alimentos, bebidas y alcohol

La ingesta simultdnea de procarbazina y alimentos con alto contenido en tiramina puede provocar crisis
hipertensivas. Por lo tanto, el queso, el queso para untar, el yogur, las bebidas que contengan metilxantina
(café, té negro, coca cola), las bebidas alcohdlicas (cerveza, vino, vermd, jerez, oporto), el chocolate, los
embutidos secos (salami), la carne, el higado, la levadura, habas, frutas demasiado maduras, aguacate,
platanos, higos, arenques, carnes o pescados ahumados o marinados, asi como carnes o pescados que ya no
estén frescos.

El alcohol y las bebidas alcohdlicas combinados con procarbazina pueden causar una reaccién que implica
ataques de sofocos, incluido enrojecimiento de la piel, en particular en la cara (rubor), aumento del ritmo
cardiaco, sudoracién, disminucion de la presién arterial, dolor de cabeza y dificultad para respirar
(sindrome de antabus). Por lo tanto, se debe evitar por completo el consumo de alcohol durante toda la
terapia.

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.

Embarazo

La procarbazina puede producir dafio genéticoy puede perjudicar al feto. No debe utilizar este
medicamento durante el embarazo a menos que el médico lo considere claramente necesario. Si recibe este
tratamiento, debera pedir a un médico que le explique el riesgo de posibles efectos adversos del tratamiento
para su hijo y se recomienda la consulta genética.

Las mujeres no deben quedar embarazadas durante el tratamiento con procarbazina.
Si queda embarazada durante el tratamiento, se recomienda asesoramiento genético.

Lactancia
Este medicamento no debe administrarse durante la lactancia. Si necesita tratamiento con procarbazina
durante la lactancia, deberd suspenderla.

Fertilidad

Antes de iniciar el tratamiento con procarbazina, tanto los pacientes masculinos como femeninos deben ser
informados sobre el riesgo de infertilidad permanente (esterilidad).

Los hombres tratados con procarbazina deben usar métodos anticonceptivos durante el tratamiento y hasta
6 meses después de finalizar el tratamiento. Debido a la posibilidad de infertilidad irreversible tras el
tratamiento con procarbazina, se debe consultar al médico respecto a la conservacién del esperma.

3de8 —




Las mujeres no deben quedar embarazadas durante el tratamiento con procarbazina. Deben utilizar métodos
anticonceptivos reconocidos durante el tratamiento y hasta 9 meses después de finalizar el tratamiento con
este medicamento.

Conduccion y uso de maquinas

Al causar nduseas y vomitos, la procarbazina puede influir indirectamente en la capacidad para conducir y
utilizar maquinas. Si se siente mareado o con suefio, no conduzca ni trabaje con maquinaria hasta que estos
efectos hayan desaparecido.

3. Como tomar Natulan

Como regla general, la procarbazina solo debe ser prescrita por médicos con suficiente experiencia médico-
oncoldgica o hematolégica y de acuerdo con un protocolo de quimioterapia adecuado para su enfermedad.
Esto se aplica en particular a su uso en nifios y adolescentes.

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

Posologia
Posologia de procarbazina en combinacion con otros quimioterdpicos.

La dosis habitual en la mayoria de las combinaciones es de 100 mg/m?/dia durante 10 a 14 dias de cada
ciclo de 4 a 6 semanas. Se debe ajustar la dosis al protocolo de quimioterapia utilizado.

Posologia de procarbazina en monoterapia:

Adultos

Comenzar con 50 mg el primer dia, luego aumentar progresivamente 50 mg cada dia hasta alcanzar una
dosis de 250 a 300 mg/dia.

Se debe continuar el tratamiento con una dosis de 250 o 300 mg al dia hasta obtener la remision mas
completa posible, tras lo cual se administrard una dosis de mantenimiento. Se administrard una dosis de 50
a 150 mg al dia como dosis de mantenimiento. Se debe continuar el tratamiento hasta que se haya
administrado una dosis total de al menos 6 g.

Se debe administrar con precaucién en pacientes de edad avanzada. Se debe observar estrechamente a los
pacientes de este grupo para identificar los signos de fracaso temprano o de intolerancia al tratamiento.

Poblacion pedidtrica (2 a 18 aiios)
Los datos disponibles son limitados. La dosificacion en nifios debe ser adaptada individualmente y con un
estricto control clinico.

La dosis utilizada en la mayoria de los ensayos clinicos publicados fue andloga a la utilizada en adultos
(100 mg/m?/dia durante un maximo de 14 dfas).

La dosis se debe ajustar en funcién de:

e El protocolo de quimioterapia utilizado.
e El estado funcional de la médula 6sea.
e Los ciclos previos de quimioterapia y radioterapia.
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e El efecto de la reduccion de células sanguineas (mielosupresor) de otros citostaticos utilizados.

e El tratamiento se debe interrumpir temporalmente si el recuento de glébulos blancos es inferior a
3.000 mm? y/o las plaquetas estdn por debajo de 80.000 mm? y se podra reiniciar cuando los
niveles se recuperen. Se debe determinar el estado hematolégico del paciente al menos cada 3 o 4
dias.

Las cépsulas de procarbazina son para administracién oral. Las c4dpsulas no se deben abrir, romper ni
masticar. Las cdpsulas se deben tomar enteras, con un vaso de agua, con o sin alimentos.

Si toma mas Natulan del que debe

Si usted, o cualquier otra persona, excede la dosis de este medicamento, informe a su médico
inmediatamente o acuda al servicio de urgencias del hospital mas cercano. Por favor recuerde llevar
consigo este envase de medicamento o este prospecto.

La sobredosis de procarbazina puede causar una restriccion funcional grave o deterioro de la médula 6sea.

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

Si olvid6 tomar Natulan

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. Si olvida tomar este medicamento una vez,
debe continuar tomdndolo como se describe en las instrucciones de dosificacion sin tomar una dosis
adicional.

Sin embargo, debe hablar con su médico, en particular si olvidé tomar varias dosis. Su médico decidira
como proceder con la toma del medicamento.

Si interrumpe el tratamiento con Natulan

No interrumpa el tratamiento con Natulan, incluso si comienza a sentirse mal. Si esto ocurre, debe
comunicarselo inmediatamente a su médico.

Informe a su médico si vomité poco después de tomar Natulan,para decidir si debe tomar una dosis
adicional o esperar hasta la siguiente dosis regular.

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.

La siguiente lista de reacciones adversas incluye todas las reacciones adversas conocidas durante el
tratamiento con procarbazina. Natulan es un medicamento que puede matar las células cancerosas pero
también ataca las células normales por lo que puede tener una serie de efectos secundarios.

Su médico no le administrard este medicamento a menos que esté convencido de que su cancer tiene mas
riesgo para usted que los posibles efectos secundarios de tratamiento. Su médico le examinard regularmente
y tratard cualquier efecto adverso cuando sea posible.
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Informe a su médico de inmediato si nota alguno de los siguientes efectos adversos graves:

Las reacciones graves mds frecuentes de procarbazina son pérdida de pelo (alopecia), alteraciones
gastrointestinales como pérdida de peso (anorexia), nduseas y vomitos, y depresion de la médula 6sea
(reduccién de la cantidad de células sanguineas).

Debido a sus efectos sobre los distintos tipos de glébulos blancos, muchos medicamentos para el
tratamiento del cdncer, incluida procarbazina, causan una profunda supresion de la inmunidad normal, y los
pacientes pueden tener un riesgo mucho mayor de presentar infecciones graves y de muy diversas
tipologias.

La evaluacidn de los efectos secundarios se basa en las siguientes frecuencias:

Frecuentes: afecta a menos de 1 de cada 10 pacientes tratados

- infecciones;

- bajada en el recuento de células sanguineas (glébulos rojos, plaquetas);
- anorexia (y pérdida de apetito);

- nauseas;

- vOmitos;

- alopecia;

Poco frecuentes: afecta a mds de 1 de cada 1000 pacientes
- hipersensibilidad (incluyendo alergias graves)

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)
- herpes zoster, neumonia, infeccidn del tracto urinario, nasofaringitis;

- leucemia;

- recuento anormal (bajada o subida) de células sanguineas (glébulos rojos, blancos, plaquetas);
- insomnio, depresién, confusién, cambios en el estado mental;

- convulsiones, mareos, dolores fuertes de cabeza, temblores, somnolencia;

- alteracién visual (incluyendo visién borrosa y discapacidad visual);

- insuficiencia cardiaca;

- hemorragias;

- enfermedades pulmonares, tos persistente;

- estrefiimiento, diarrea, dolores abdominales;

- hepatitis, ictericia (aumento de la bilirrubina);

- erupcioén cutdnea, urticaria;

- dolor de huesos;

- mal funcionamieto y dafio en los rifiones;

- esterilidad;

- dolor, fatiga, malestar general, sensacion de falta de energia o vitalidad.

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
directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano
(www.notificaRAM.es). Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacién sobre la seguridad de este medicamento.
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5. Conservacion de Natulan

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

No conservar a temperatura superior a 25°C.
Conservar en el envase original para protegerlo de la humedad.

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.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE®- de la farmacia. Pregunte a su farmacéutico cémo
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

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

No conservar a temperatura superior a 25°C.
Conservar en el envase original para protegerlo de la humedad.

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

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE'*~ de la farmacia. Pregunte a su farmacéutico cémo
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 Natulan
- El principio activo es: procarbazina
Cada cédpsula dura contiene 58,3 mg de hidrocloruro de procarbazina (correspondientes a 50 mg de
procarbazina).
- Los demds componentes son:
Contenido de la cdpsula: manitol (E 421), talco, almidén de maiz, estearato de magnesio.

Cubierta de la capsula: gelatina, didxido de titanio (E 171), 6xido de hierro amarillo (E172).

Aspecto del producto y contenido del envase
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Natulan son capsulas duras de color beige amarillento disponibles en frascos de vidrio marrén con tapén de
rosca de HDPE con desecante que contienen 50 cdpsulas duras.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

Leadiant GmbH
Liebherrstasse 22
80538 Munich
Germany

Pueden solicitar mas informacién respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacion de comercializacion:

Medicare Pharma, S.L.,
Ctra. Fuencarral, 22,
28108, Alcobendas,
Madrid

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Julio 2022

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