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Leatodo el prospecto detenidamente antes de que le administren este medicamento

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volveraleerlo.

- Sitienealgunaduda, consulte a sumédico.

- Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto
adverso no mencionado en este prospecto, informe a sumédico.

Qué es CITOFIN y para qué se utiliza

- CITOFIN contiene el principio activo azacitidina, que actia impidiendo el crecimiento de células
cancerosas.

- CITOFIN se utiliza en adultos que no son aptos para el trasplante de célula madre paratratar:
Sindromes mielodisplasicos (SMD) de mayor riesgo, un grupo de enfermedades de la médula
6sea que causan la produccion de una cantidad demasiado baja de células sanguineas.

Leucemia mielomonocitica crénica (LMMC).
Leucemia mieloide aguda (LMA).

Estas son enfermedades que afectan alamédula 6seay pueden causar problemas con la produccién
de células sanguineas normales.

Si tiene alguna pregunta sobre cémo actta CITOFIN o por qué le han recetado este medicamento,
consulteasumédico.

Antes de usar CITOFIN

- Nouse CITOFIN

- Si es alérgico (hipersensible) a la azacitidina o a cualquiera de los demds componentes de
CITOFIN.

- Sipadece de canceravanzado del higado.

- Duranteel periodode lactancia.

Tenga especial cuidado con CITOFIN

Compruebe con sumédico antes de usar este medicamento si:

- Tiene unadisminucion del recuento de plaquetas, glébulos rojos o glébulos blancos.

- Sufre una enfermedad de losriflones.

- Padece de unaenfermedad del higado.

- Si alguna vez ha tenido una enfermedad del corazén o ataque al corazén o un historial de
enfermedad pulmonar.

Si no esta seguro de que alguna de las condiciones anteriores le afecte, consulte a su médico antes
dequeleadministren CITOFIN.

CITOFIN no esté recomendado para uso en nifosy adolescentes menores de 18 aios.

Antes de empezar el tratamiento con CITOFIN y al inicio de cada periodo de tratamiento (llamado
“ciclo”) le haran analisis de sangre. Esto se hace para comprobar que usted tiene una cantidad
suficiente de células sanguineasy que su higado y rifiones funcionan correctamente.

Enlosvarones que reciben CITOFIN, consulte la seccion“Embarazoy lactancia’; mas adelante.

Uso de otros medicamentos

Informe a sumédico si estd utilizando o ha utilizado recientemente otros medicamentos, incluso los
adquiridos sin receta y las plantas medicinales. Esto se debe a que CITOFIN puede afectar la manera
en que otros medicamentos actuan.

Asimismo, otros medicamentos pueden afectaralamanera en que CITOFIN actta.

Embarazoylactancia

Nodebe usar CITOFIN durante el embarazo porque puede ser perjudicial para el bebé.

Utilice un método anticonceptivo eficaz durante el tratamiento con Azacitidina y hasta tres meses
despuésdel mismo.

Informe inmediatamente a sumédico si queda embarazada durante el tratamiento con CITOFIN.

No debe usar CITOFIN durante el periodo de lactancia. Se desconoce si CITOFIN pasa a la leche de la
madre, por lo tanto, no debe dar el pecho a su hijo durante el tratamiento.

Los varones no deben concebir un niflo mientras reciben tratamiento con CITOFIN.

Consulte a su médico si desea preservar sus espermatozoides antes de que le administren el
tratamiento.

Conducciéonyuso de maquinarias
No se han realizado estudios de los efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas.

Algunas personas pueden sentirse cansadas mientras reciben CITOFIN. Si esto le ocurre a usted, no
conduzca ni utilice herramientas o maquinas.

Comousar CITOFIN

Su médico le administrard otro medicamento para evitar las nduseas y los vomitos al principio de
cada ciclode tratamiento, antes de administrarle CITOFIN.

La dosis normal es de 75 mg/m’ de superficie corporal. Su médico elegira su dosis de CITOFIN
dependiendo de suestado general, su estaturay su peso.

Sumédico controlard su progresoy, sifuera necesario, puede cambiarle la dosis.

CITOFIN se administra todos los dias durante una semana, seguido de un periodo de reposo de tres
semanas. Este“ciclo de tratamiento”se repetird cada cuatro semanas.

Usted recibira, por lo general al menos seis ciclos de tratamiento.

Un médico o enfermero le administrara CITOFIN en forma de inyeccion debajo de la piel (via
subcuténea). Se puede administrar debajo de la piel del muslo, el abdomen o el brazo (por encima
delcodo).

Sitiene cualquier otraduda sobre el uso de este producto, pregunte a sumédico.

Posibles efectos adversos
Aligual que todos los medicamentos, CITOFIN puede producir efectos adversos, aunque no todas las
personas los sufran.

Informeinmediatamente a su médico siobserva algunos de los siguientes efectos adversos:

- Somnolencia, temblores, ictericia, hinchazon abdominal y facilidad para que salgan
moretones. Pueden sersintomas de insuficiencia hepaticay pueden amenazar lavida.

- Hinchazén de piernas y pies, dolor de espalda, disminucion de la orina expulsada,
aumento de la sed, pulso rapido, mareos y nauseas, vomitos o disminucion del apetito y
sensacion de confusién, inquietud o fatiga. Puede ser sintomas de insuficiencia renal y
puedenamenazarlavida.

- Fiebre. Puede deberse a unainfeccion como consecuencia de tener cantidades bajas de globulos
blancosy puede amenazarlavida.

- Dolor toracico o dificultad para respirar que puede acompaiiarse de fiebre. Puede deberse
aunainfeccién del pulmén conocida como“neumonia”y puede amenazarla vida.

- Sangrado. Por ejemplo sangre en las heces, debido a un sangrado en el estémago o los
intestinos, o como el sangrado dentro de su cabeza. Estos pueden ser sintomas de tener niveles
bajos de plaquetasenlasangre.

- Dificultad para respirar, hinchazén de los labios, picazon o erupcion cutanea. Pueden
deberseaunareaccion alérgica (hipersensibilidad).

it i

de la siguient

9

Los efectos adversos pueden producirse con cierta frecuencia,
manera:

Muy frecuentes: Afectan a més de 1 de cada 10 pacientes

Frecuentes: Pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes

Poco frecuentes: Pueden afectar hasta 1 de cada 100 pacientes

Raros: Pueden afectar hasta 1 de cada 1000 pacientes

Frecuencia no conocida: La frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles

Efectos adversos muy frecuentes:

- Disminucién del recuento de glébulos rojos (anemia) .Puede sentirse cansadoyy palido.

- Disminucién del recuento de glébulos blancos. Puede acompariarse de fiebre. Usted tiene
también una mayor probabilidad de sufririnfecciones.

- Recuento bajo de plaquetas en la sangre (trombocitopenia). Usted es mas propenso a las
hemorragiasyalos moretones.

- Estrefiimiento, diarrea, nauseas, vomitos.

- Neumonia.

- Doloren el pecho, dificultad pararespirar.

- Cansancio (fatiga).

- Reaccidnenellugardelainyeccion que incluye enrojecimiento, dolor o unareaccion cutanea.

- Pérdida del apetito.

- Doloresdelasarticulaciones.

- Moretones.

- Erupcién cuténea.

- Manchasrojas o moradas debajo dela piel.

- Dolorenelabdomen.

- Picazén.

- Fiebre.

- Dolorde narizy garganta.

- Mareos.

- Dolorde cabeza.




GP Pharm

- Problemas para dormir (insomnio).

- Sangrado de nariz (epistaxis).

- Dolores musculares.

- Debilidad (astenia).

- Pérdidade peso.

- Concentraciones bajas de potasio en la sangre.

Efectos adversos frecuentes:

- Sangradoenelinterior de la cabeza.

- Infeccion de la sangre causada por bacterias (sepsis) que puede deberse a cantidades bajas de
glébulos blancosenlasangre.

- Insuficiencia de médula dsea. Puede causar cantidades bajas de glébulos rojos, blancos y de las
plaquetas.

- Infeccion de orina.

- Unainfeccion virica que causa lesiones de tipo herpes.

- Sangrado de las encias. Sangrado del estémago o el intestino. Sangrado en la zona inferior de la
espalda debido a sangrado hemorroidal. Sangrado en los ojos. Sangrado debajo de la piel o
dentro de la piel (hematoma).

- Sangreenlaorina.

- Ulcerasenlabocaolalengua.

- Cambios en la piel en el lugar de la inyeccion. Estos pueden ser hinchazon, un bulto duro,
moretdn, sangrado hacia la piel (hematoma), erupcién cutanea, picazén y cambios en el color de
lapiel.

- Enrojecimientodelapiel.

- Infeccion de la piel (celulitis).

- Infeccién de narizy garganta, o dolor de garganta.

- Dolorosecrecién abundante de la narizolos senos (sinusitis).

- Presion arterial alta o baja (hipertension o hipotension).

- Dificultad pararespirar cuando se mueve.

- Dolorenlagargantaylalaringe.

- Indigestion.

- Pérdidade peso.

- Somnolencia (letargo).

- Sensacion de malestar.

- Ansiedad.

- Sensacion de confusion.

- Pérdidade pelo.

- Insuficienciarenal.

- Deshidratacion.

- Cubierta blanca sobre la lengua, en el interior de las mejillas y a veces en el paladar, encias y
amigdalas (infeccién fingicaoral).

- Desmayos.

- Caidade la presion arterial al ponerse de pie (hipotension ortostética) que lleva a mareos cuando
se mueve a una posicién de pie o sentado.

- Somnolencia.

- Sangradodebidoalalineade catéter.

- Enfermedad que afecta al intestino, que puede causar, fiebre, védmitos y dolor de estémago
(diverticulitis).

- Liquido alrededor de los pulmones (efusion pleural).

- Escalofrios.

- Espasmomuscular.

- Erupcién cutdnea con picazén en la piel (urticaria).

Efectos adversos poco frecuentes:

- Reaccidnalérgica (hipersensibilidad).

- Temblores.

- Insuficiencia hepatica.

- Manchas dolorosas color ciruela elevadas enla piel con fiebre.
- Ulceraciones dolorosas de la piel (pioderma gangrenoso).

Efectosadversosraros:

- Tosseca.

- Hinchazénsin dolor de lasyemas de los dedos.

- Sindrome de lisis tumoral —se pueden producir complicaciones metabdlicas durante el
tratamiento del cdncery algunas veces incluso sin tratamiento. Estas complicaciones se producen
como consecuencia de los productos de descomposicion de las células tumorales que muereny
pueden incluir: cambios en la bioquimica de la sangre, niveles altos de potasio, fésforo, dcido
urico y niveles bajos de calcio que, por lo tanto, generan cambios en la funcion renal y el ritmo
cardiaco, crisis convulsivasy, algunas veces, lamuerte.

Efectos no conocidos (lafrecuencia no se puede estimar conlos datos disponibles):
- Infeccion de las capas profundas de la piel, que se propaga rapidamente daiando la piel y tejidos,
yque puede ser de riesgo de vida (fascitis necrotizante).

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre fuera grave o si aprecia cualquier
efecto adverso nomencionado en este prospecto, informe a su médico.

Ante cualquier inconveniente con el producto
el paciente puede llenar la ficha que estd en la Pdgina Web de la ANMAT:
“http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp
o llamar a ANMAT responde 0800-333-1234"

INFORMACION ADICIONAL

Composicionde CITOFIN

El principio activo es azacitidina. Un vial contiene 100 mg de azacitidina. Después de la
reconstitucion con 4 ml de agua para preparaciones Inyectables, la suspension reconstituida
contiene 25 mg/ml de azacitidina.

Elotro componente es manitol.

Aspectodel productoy contenido del envase:
CITOFIN es un polvo blanco para suspension inyectabley se entrega en un vial de vidrio que contiene
100 mg de azacitidina.

CONSERVACION
Conservaratemperaturaambiente, entre 15y 30°C.

No utilice CITOFIN después de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta del vial y en el
estuche. Lafecha de caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.

Sumédico o farmacéutico es responsable de la conservacién de CITOFIN. También es responsable de
laeliminacién correcta de CITOFIN que no se utilice.

CITOFIN reconstituido para administracion intravenosa puede almacenarse a una temperatura de
25°C(77°FF), pero se debe completar laadministracion dentro de la hora de reconstitucion.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los centros de toxicologia.

Atencion especializada para nifios:
Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez: Sdnchez Bustamante 1399, Capital Federal.
Tel:(011) 4962-2247 6(011) 4962-6666

Atencion especializada para adultos:
Hospital Fernéndez: Cervifio 3356, Capital Federal.Tel:(011) 4801-5555
Hospital Posadas:Tel: (011) 4654-6648 / 4658-7777

“Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcién y vigilancia médica y no
puede serrepetido sin nueva receta médica”.

"Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo la supervision de un médico con
experiencia en el uso de farmacos quimioterapéuticos ".

MANTENERLOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
CertificadoN°:58.255
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