FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE

CLOFARABINA
SOLUCION INYECTABLE 1 mg/mL

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamen-
to, 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.

* 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 médico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto.
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1.Qué es CLOFARABINA y para qué se utiliza

CLOFARABINA esta indicado para Tratamiento de la leucemia linfoblastica aguda
(LLA) en pacientes pediatricos que han presentado una recidiva o son refractarios al
tratamiento tras haber recibido un minimo de dos regimenes de tratamiento previos y
para los que no existe ninguna otra opcioén terapéutica con la que se prevea una
respuesta duradera. La seguridad y la eficacia del farmaco se han evaluado en
estudios con pacientes menores de 21 afios de edad en el momento del diagnéstico
inicial

Clofarabina forma parte de una familia de medicamentos denominados agentes
citotdxicos. Actua dificultando el crecimiento de estos glébulos blancos anémalos, a los
que posteriormente mata. Actia con mayor eficacia sobre las células que se
multiplican con gran rapidez, como las células cancerosas.

2.Qué necesita saber antes de empezar a usar CLOFARABINA

No use CLOFARABINA

-si es alérgico (hipersensible) a Clofarabina o a cualquiera de los demas componentes
de este medicamento (incluidos en la seccién 6);

-si estd dando el pecho a un bebé (lea la secciéon “Embarazo y lactancia” incluida méas
adelante en este documento);

-si padece problemas renales o hepaticos graves.

Informe a su médico si se encuentra en alguna de las situaciones descritas
arriba. Si usted es el padre o la madre de un nifio en tratamiento con Clofarabina,
informe al médico si su hijo se encuentra en alguna de tales situaciones.

Advertencias y precauciones

Informe a su médico si se encuentra en alguna de las situaciones descritas
abajo. Es posible que CLOFARABINA no sea un tratamiento adecuado para usted:
-si ha sufrido algun tipo de reaccién grave con anterioridad tras el uso de este
medicamento;

-si padece alguna enfermedad renal o la padeci6 en el pasado;

-si padece alguna enfermedad hepatica o la padecio en el pasado;

-si padece alguna enfermedad cardiaca o la padeci6 en el pasado.

Informe inmediatamente a su médico o al profesional sanitario a su cargo si

experimenta cualquiera de los siguientes problemas, ya que es posible que sea
necesario suspender el tratamiento:

-si presenta fiebre o temperatura elevada: dado que clofarabina hace que la médula
6sea fabrique un menor nimero de células sanguineas, es posible que contraiga
infecciones con mayor facilidad;

-si nota dificultades respiratorias, sensacion de falta de aire o tiene que respirar mas
rapido;

-si nota alguin cambio en su frecuencia cardiaca;

-si sufre mareos (sensaciéon de que estd a punto de perder el conocimiento) o
desmayos: pueden ser un sintoma de que la presién arterial estd demasiado baja;

-si tiene nduseas o diarrea (intestino “suelto”);

-si la orina presenta un aspecto mas oscuro de lo habitual: es importante beber
abundante agua para evitar la deshidratacion;

-si le aparece un exantema con ampollas o Ulceras bucales.

Si usted es el padre o la madre de un nifio en tratamiento con CLOFARABINA
informe al médico si su hijo se encuentra en alguna de las situaciones descritas
arriba.

Durante el tratamiento con CLOFARABINA su médico le realizara andlisis de sangre
y otras pruebas de forma periddica a fin de vigilar su estado de salud. Debido a su
modo de accion, este medicamento producira efectos sobre la sangre y sobre otros
érganos.

Hable con su médico acerca de las medidas de anticoncepcion. Los hombres y las
mujeres jévenes deben utilizar métodos anticonceptivos eficaces durante y después
del tratamiento. Consulte la seccién “Embarazo y lactancia” incluida mas adelante en
este documento. CLOFARABINA puede causar dafios en los érganos reproductores
tanto masculinos como femeninos. Pidale a su médico que le explique qué se puede
hacer para protegerle o para permitirle tener familia.

Uso de CLOFARABINA con otros medicamentos

Informe a su médico si esta tomando o ha tomado recientemente:
-medicamentos para una enfermedad del corazén;

-cualquier medicamento que produzca cambios en la presion arterial;
-medicamentos que afecten al higado o los rifiones;

-otros medicamentos, incluso los adquiridos sin receta.

Embarazo y lactancia
Clofarabina no se recomienda durante el embarazo, a menos que sea claramente
necesario.

Mujeres en edad fértil: debe usar un método anticonceptivo eficaz durante el
tratamiento con clofarabina. La administracion de clofarabina a mujeres embarazadas
puede causar danos al feto. Si estd embarazada o se queda embarazada durante el
tratamiento con clofarabina, consulte inmediatamente a un médico.

Los hombres también deben usar métodos anticonceptivos eficaces mientras ellos o
sus parejas estén recibiendo tratamiento con clofarabina.

Si esta dando el pecho a un bebé, debe dejar de hacerlo antes de comenzar el
tratamiento y seguir sin hacerlo durante y después del mismo.

Conducci6n y uso de méaquinas . o .
No conduzca ni maneje herramientas o maquinas si siente mareo, vértigo o que va a
desmayarse.

CLOFARABINA contiene sal

Cada vial contiene 180 mg de sal (cloruro sédico). Esto equivale a 3,08 mmol (o 70,77
mg) de sodio. Debe tener esto en cuenta si esta siguiendo una dieta con contenido
restringido de sodio.

180 x 140 mm




3.Cémo usar CLOFARABINA

Un médico calificado y experimentado en el tratamiento de la leucemia le ha prescrito
CLOFARABINA.

Su médico establecera cual es la dosis adecuada para usted en funcién de su
peso, estatura y estado de salud. Antes de su administracion, es necesario diluir
CLOFARABINA en una solucién de cloruro sédico (sal y agua). Informe a su médico
si estd siguiendo una dieta con contenido restringido de sodio, ya que ello podria
afectar al modo en que se le administrara el medicamento.

Su médico le administrara CLOFARABINA una vez al dia durante 5 dias. Se le
suministrard en forma de perfusién a través de un tubo largo y delgado que se
introduce en una vena (un gotero) o en un pequefo dispositivo médico que se inserta
debajo de la piel (port-a-cath), si usted (o su hijo) lo tiene implantado. La perfusion se
administrara a lo largo de un intervalo de 2 horas. Si usted (o su hijo) pesa menos de
20 kg, el tiempo de perfusién puede ser mayor.

Su médico vigilara su estado de salud y puede modificar la dosis dependiendo de su
respuesta al tratamiento. Es importante que beba abundante agua para evitar la
deshidratacion.

Si usa mas CLOFARABINA del que debiera
Si cree que es posible que se le haya administrado mas medicamento del debido,
informe sin demora a su médico.

Si olvidé usar CLOFARABINA su médico le indicara cuéando es preciso que se le

administre este medicamento. Si cree que ha omitido una dosis, informe sin demora a
su médico.

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

4.Posibles efectos adversos
Al igual que todos los medicamentos, CLOFARABINA puede producir efectos
adversos.

Efectos adversos muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10
personas):

-ansiedad, dolor de cabeza, fiebre, cansancio;

-nduseas y vomitos, diarrea (intestino “suelto”);

-rubor (enrojecimiento), piel inflamada y pruriginosa (picor en la piel), inflamacion de
los revestimientos mucosos (hiimedos) de la boca y de otras zonas del cuerpo;

-mas infecciones de lo normal debido a que CLOFARABINA puede reducir el nimero
de ciertos tipos de células sanguineas en su cuerpo;

-exantemas cutdneos que pueden picar, enrojecimiento, dolor o descamacion de la
piel que afecta también a las palmas de las manos y a las plantas de los pies, o
pequefos puntos rojos o morados por debajo de la superficie de la piel.

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 100 personas):
-infecciones de la sangre, neumonia, herpes zdster, infecciones en un implante,
infecciones bucales tales como candidiasis o llagas causadas por un herpes;
-cambios en la bioquimica sanguinea, cambios en los glébulos blancos;

-reacciones alérgicas;

-sensacion de sed y orina de aspecto méas oscuro o de menor cuantia de lo habitual,
disminucién o pérdida del apetito, pérdida de peso;

-agitacion, irritabilidad o inquietud;

-adormecimiento o debilidad en piernas y brazos, adormecimiento de la piel,
somnolencia, mareo, temblor;

-problemas auditivos;

-acumulacién de agua alrededor del corazén, latido cardiaco acelerado;

-presion arterial baja, bultos debidos a magulladuras intensas;

-pérdida de sangre a través de vasos sanguineos de muy pequeno calibre, respiracion
acelerada, hemorragias nasales, dificultades respiratorias, sensacion de falta de aire,
tos;

-vomitos de sangre, dolor de estémago, dolor en las nalgas;

-sangrado dentro de la cabeza, estémago, intestino o pulmones, boca o encias,
ulceras bucales, inflamacion del revestimiento de la boca;

-coloracién amarilla de la piel y los ojos (también llamada ictericia) u otros trastornos
hepéticos;

-moretones, caida del cabello, cambios en la coloracién de la piel, aumento de la
sudoracion, sequedad de piel u otros problemas cutaneos;

-dolor en la pared del térax o en los huesos, dolor de cuello o espalda, dolor en las
extremidades, los musculos o las articulaciones;

-sangre en la orina;

-insuficiencias organicas, dolor, aumento de la tensién muscular, retencién de liquidos
e hinchazén de algunas partes del cuerpo incluidos los brazos y las piernas, cambios
del estado mental, sensacion de calor, de frio o sensacién de encontrarse “raro”;
-clofarabina puede alterar las concentraciones sanguineas de ciertas sustancias. Su
médico le efectuara andlisis de sangre de forma periddica a fin de evaluar si su cuerpo
estd funcionando correctamente.

Consulte a su médico si le preocupa alguno de estos efectos adversos o si hay algo
que no entienda.

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.

5.Conservaciéon de CLOFARABINA

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la
etiqueta del vial y de la caja. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se
indica.

No congelar. Una vez preparado y diluido, Clofarabina es estable durante 24 horas a
una temperatura ambiente no mayor de 30°C 6 refrigerado entre 2-8°C.

Su médico debe destruir todo resto de medicamento no utilizado.

6.Contenido del envase e informacién adicional

Composicion de CLOFARABINA

El principio activo es clofarabina. Cada ml contiene 1 mg de clofarabina.

Cada vial de 20 ml contiene 20 mg de clofarabina

Los demas componentes son cloruro sédico y agua para preparaciones inyectables.

Aspecto del producto y tamafo del envase

CLOFARABINA es un concentrado para solucién para perfusion. Es una solucién
clara y casi incolora que se prepara y diluye antes de su uso. Se suministra en viales
de vidrio de 20 ml. Los viales contienen 20 mg de clofarabina y se suministran
embalados en una caja.

Cada caja contiene 1 vial.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia
médica y no puede repetirse sin nueva receta médica.
“MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS”
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