Prospecto: informacion para el usuario

Oncaspar 750 U/ml polvo para solucion inyectable y para perfusion
pegaspargasa

Lea todo el prospecto detenidamente antes de que se le administre 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.

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

Oncaspar contiene pegaspargasa, que es una enzima (asparaginasa) que hace descender el nivel de
asparagina, un importante componente de las proteinas sin el cual las células no pueden sobrevivir.
Las células normales son capaces de sintetizar ellas mismas la asparagina, mientras que algunas
células cancerosas, en cambio, no pueden. Oncaspar disminuye el nivel de asparagina en células
cancerosas de la sangre e impide que crezcan las células cancerosas.

Oncaspar se utiliza junto con otros medicamentos para tratar la leucemia linfoblastica aguda (LLA) en
nifios desde el nacimiento hasta los 18 afios de edad y en adultos. La LLA es un tipo de cancer
leucocitario en el que ciertos leucocitos inmaduros (Ilamados linfoblastos) comienzan a crecer sin
control, de manera que impiden la produccion de células sanguineas funcionales. Oncaspar se utiliza
junto con otros medicamentos.

2. Qué necesita saber antes de que le administren Oncaspar

No use Oncaspar

- si es alérgico a la pegaspargasa o a cualquiera de los demas componentes de este medicamento
(incluidos en la seccidn 6).

- si padece enfermedad hepatica grave.

- si alguna vez ha padecido pancreatitis.

- si ha sufrido hemorragia intensa después de un tratamiento con asparaginasa.

- si alguna vez ha padecido trombos después de un tratamiento con asparaginasa.

Informe a su médico si padece alguna de las dolencias mencionadas. Si es progenitor de un nifio en
tratamiento con Oncaspar, informe al médico si su hijo padece alguna de ellas.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico antes de que le administren Oncaspar. Este medicamento puede no ser adecuado

para usted:

- si ha padecido reacciones alérgicas graves a otras formas de asparaginas, por ejemplo prurito,
rubefaccion o hinchazon de las vias respiratorias, ya que Oncaspar puede dar lugar a
importantes reacciones alérgicas.



- si padece un trastorno hemorragico o ha tenido trombos graves.

- si tiene fiebre. Este medicamento puede hacerle més vulnerable a las infecciones.

- si padece algun deterioro de la funcién hepética o estd usando otros medicamentos que puedan
perjudicar al higado.

- si Oncaspar se usa junto con otros tratamientos contra el cancer, pueden producirse dafios en el
higado (casos graves y potencialmente mortales de enfermedad venooclusiva hepatica (EVO))
con Oncaspar.

- si Oncaspar se usa en terapia combinada puede provocar lesiones en el sistema nervioso central.

- si padece dolor abdominal. Con el tratamiento con Oncaspar puede aparecer inflamacion del
pancreas, que en algunos casos puede ser de caracter mortal.

Este medicamento puede provocar variaciones en los factores de coagulacion y puede aumentar el
riesgo de hemorragia y/o trombos.

Durante la poscomercializacion se ha notificado un efecto adverso denominado osteonecrosis (dafio en
el hueso) en nifios y adolescentes tratados con Oncaspar (mayor incidencia en nifias), cuando se
administra simultaneamente con glucocorticoides (por ejemplo, dexametasona).Si es usted el
progenitor de un menor en tratamiento con Oncaspar, consulte al médico si su hijo/hija padece
cualquiera de estas alteraciones.

Durante el tratamiento con Oncaspar

Durante la administracién de Oncaspar se le supervisara atentamente durante una hora después de
iniciarse el tratamiento por si surge cualquier signo de reaccidn alérgica grave. Se debe disponer del
material médico necesario para tratar reacciones alérgicas, listo para su uso.

Pruebas de supervision adicionales

Se le realizaran frecuentes analisis de glucemia (azlcar en sangre), glucosuria (azcar en orina), de la
actividad hepatica y pancreéatica y otros analisis para supervisar su estado de salud durante y después
del tratamiento, dado que este medicamento puede afectar a la sangre y a algunos érganos.

Uso de Oncaspar con otros medicamentos

Informe a su médico si esta usando, ha usado recientemente o podria tener que usar cualquier otro

medicamento. Esto es importante porque Oncaspar puede aumentar los efectos adversos de otros

medicamentos por el efecto que tiene en el higado, 6rgano que desempefia un destacado papel en la
eliminacion de los medicamentos del organismo. Ademas, es particularmente importante que
comunique a su médico si también esta usted tomando cualquiera de los medicamentos siguientes:

- vacunacion con vacunas elaboradas con microorganismos vivos en los tres meses posteriores a
terminar el tratamiento para la leucemia. Esto aumentaré el riesgo de contraer infecciones
graves.

- vincristina, otro medicamento contra el cancer. Si se usa a la vez que Oncaspar se aumenta el
riesgo de padecer efectos adversos o reacciones alérgicas.

- medicamentos que disminuyen la capacidad de coagulacién de la sangre tales como
anticoagulantes (por ejemplo, cumarina/warfarina y heparina), dipiridamol, acido acetilsalicilico
y/o medicamentos antiinflamatorios no esteroideos (como ibuprofeno o naproxeno). Si se usan a
la vez que Oncaspar, se aumenta el riesgo de padecer trastornos hemorragicos.

- medicamentos que dependan de la division celular para tener efecto, por ejemplo, el metotrexato
(un medicamento utilizado para el cancer y también para tratar la artritis), ya que puede
reducirse su efecto.

- prednisona, un medicamento esteroide. Si se usa a la vez que Oncaspar, se aumentan sus efectos
sobre la capacidad de coagulacion de la sangre.

- glucocorticoides, cuando se toman al mismo tiempo como parte del tratamiento recomendado
para la leucemia, Oncaspar puede aumentar el riesgo de osteonecrosis inducida por esteroides
(dafio en el hueso) en nifios y adolescentes, con una mayor incidencia observada en nifias. Por
tanto, si sufre cualquier dolor nuevo de hueso (es decir dolor de cadera, rodilla o espalda) por
favor informe a su médico lo antes posible.

- citarabina, un medicamento que puede utilizarse en el tratamiento del cancer y que puede
interferir con los efectos de Oncaspar.



Oncaspar puede ademéas modificar la actividad hepatica, lo que puede influir en cdmo actlan otros
medicamentos.

Embarazo y lactancia
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico antes de utilizar este medicamento.

No debe utilizar Oncaspar si estd embarazada, ya que no se ha estudiado qué efectos puede tener
durante el embarazo. Su médico decidira si la enfermedad requiere tratamiento. Las mujeres que
puedan quedarse embarazadas deben utilizar unos métodos anticonceptivos eficaces durante el
tratamiento y, como minimo, en los 6 meses siguientes a la finalizacidn del tratamiento con Oncaspar.
Los anticonceptivos orales no son un método eficaz de anticoncepcion mientras se esté en tratamiento
con Oncaspar. Consulte a su médico cual puede ser el método anticonceptivo mas adecuado para
usted. Los hombres también deben utilizar un método de anticoncepcién eficaz mientras ellos o sus
parejas estan siendo tratadas con Oncaspar.

Se desconoce si la pegaspargasa se excreta en la leche materna. Como medida de precaucion, se debe
interrumpir la lactancia durante el tratamiento con Oncaspar y no se debe retomar hasta que se haya
interrumpido el tratamiento con Oncaspar.

Conduccién y uso de maquinas
No conduzca ni utilice maquinaria cuando esté utilizando este medicamento porque puede provocar
somnolencia, cansancio o confusion.

Oncaspar contiene sodio
Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio por dosis, es decir, esencialmente exento de
sodio.

3. Co6mo se administra Oncaspar

Antes de la administracion, podria recibir una combinacion de medicamentos para ayudar a reducir sus
posibilidades de desarrollar reacciones alérgicas. EI médico decidira si esta premedicacion es
necesaria.

El tratamiento con Oncaspar se lo ha recetado un médico con experiencia en medicamentos para tratar
el cancer. El médico decidira la dosis necesaria del medicamento y la frecuencia de administracion, en

funcidn de su edad y del area de su superficie corporal que se calcula a partir de la estatura y el peso.

El medicamento se administra en forma de solucion mediante inyeccién en un masculo vy, si resultara
mas conveniente, en vena.

Si se le administra mas Oncaspar del que se debe
Como sera el médico quien le administre el medicamento, es muy poco probable que se le dé mas del
necesario.

En el improbable caso de sobredosis accidental, el personal médico le supervisara atentamente y le
tratard como corresponda.

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, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran.



Efectos adversos graves
Informe inmediatamente a su médico si aparece alguno de los siguientes efectos adversos:

Muy frecuentes (pueden afectar a méas de 1 de cada 10 pacientes)

- inflamacion u otras alteraciones del pancreas (pancreatitis) que se acomparian de dolor
estomacal intenso que puede extenderse a la espalda, vomitos, aumento de los niveles de azlcar
en sangre;

- reacciones alérgicas graves con sintomas como erupcién cutanea, prurito, hinchazén, urticaria,
disnea, pulso anormalmente rapido y caida de tension sanguinea;

- coagulos sanguineos;

- fiebre con cifras bajas de glébulos blancos.

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes)

- sangrado grave o cardenales;

- convulsiones violentas (crisis convulsivas) y pérdida de consciencia;

- infeccion grave con fiebre muy alta;

- problemas de higado (por ejemplo, cambio de color de la piel, la orina o las heces, y aumento de
las enzimas hepaticas o de la bilirrubina en los resultados de laboratorio).

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 pacientes)

- insuficiencia hepatica;

- ictericia;

- obstruccion del flujo de bilis desde el higado (colestasis);
- destruccion de las células del higado (necrosis hepatica).

Frecuencia no conocida (la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

- reaccion cutanea grave llamada necrdlisis epidérmica toxica;

- pérdida de actividad renal (por ejemplo, cambio en el volumen de orina, hinchazon de los pies 'y
los tobillos);

- ictus;

- reaccion alérgica grave que puede causar pérdida de consciencia y podria ser potencialmente
mortal (shock anafilactico);

- dafio en el hueso (osteonecrosis),

- un tipo grave de dafio hepatico enfermedad venooclusiva hepatica (EVO): los sintomas pueden
incluir aumento rapido de peso, retencion de liquidos en el abdomen (ascitis) que provoca
hinchazén abdominal y agrandamiento del higado (hepatomegalia).

Otros efectos adversos
Consulte a su médico si tiene alguno de estos sintomas:

Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 pacientes)

- cambios en la actividad del pancreas;

- pérdida de peso;

- dolor en la pierna (que podria ser un sintoma de trombosis), dolor en el pecho o dificultad para
respirar (que puede ser un sintoma de coagulos de sangre en los pulmones, llamado embolia
pulmonar);

- pérdida del apetito, debilidad general, vémitos, diarrea, nauseas;

- aumento de los niveles de azlcar en la sangre,

- disminucién del numero de glébulos blancos.

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes)
- disminucién del nimero de globulos rojos;

- acumulacién de liquido en el estomago (ascitis);

- fiebre y sintomas seudogripales;

- aftas bucales,

- dolor de espalda, articular o abdominal;



- niveles elevados de grasa y colesterol en la sangre; potasio bajo en la sangre.

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 pacientes)

- sindrome de leucoencefalopatia posterior reversible (SLPR), que se caracteriza por sintomas
como dolor de cabeza, confusidn, crisis convulsivas y pérdida de vision que se resuelve pasado
algun tiempo.

Frecuencia no conocida (la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

- disminucién del numero de plaquetas;

- fiebre;

- quistes en el pancreas, hinchazon de las glandulas salivares;

- niveles elevados de urea en su sangre; anticuerpos contra Oncaspar; amoniaco elevado en su
sangre; disminucion de los niveles de azlcar en sangre;

- tendencia al suefio, confusién, sacudidas musculares (espasmos) leves en los dedos.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier efecto adverso que crea que pueda estar relacionado con la quimioterapia,
consulte a su médico, incluso si se trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto.
También puede comunicarlos directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de
Medicamentos de Uso Humano: www.notificaRAM.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos
usted puede contribuir a proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacién de Oncaspar
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 etiqueta y el envase
después de EXP. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Conservar en nevera (entre 2 °Cy 8 °C).
No congelar.

Una vez reconstituido y diluido el medicamento, la solucién se debe utilizar inmediatamente. Si esto
no es posible, la solucién diluida se puede conservar a una temperatura de entre 2 °C y 8 °C durante
un periodo de hasta 48 horas.

No utilice este medicamento si observa que la solucidn reconstituida esta turbia o contiene particulas
visibles.

Los medicamentos no se deben tirar por los desaglies. Pregunte a su farmacéutico coémo eliminar los
medicamentos que no se han utilizado. De esta forma, ayudara a proteger el medio ambiente.
6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Oncaspar
El principio activo es pegaspargasa. Cada vial contiene 3.750 U de pegaspargasa.

Tras la reconstitucion, 1 ml de solucién contiene 750 U de pegaspargasa (750 U/ml).
Los deméas componentes son: heptahidrato de fosfato disédico, dihidrégenofosfato de sodio
(monohidratado), cloruro de sodio, sacarosa, hidroxido de sodio (para el ajuste del pH), &cido

clorhidrico (para el ajuste del pH) (ver la seccién 2: "Oncaspar contiene sodio™).

Aspecto de Oncaspar y contenido del envase


http://www.notificaram.es/

Oncaspar es un polvo de color blanco a blanquecino. Tras la reconstitucion, la solucion es transparente

e incolora, y no contiene particulas extrafas.

Cada envase contiene 1 vial de vidrio con 3.750 U de pegaspargasa.

Titular de la autorizacion de comercializaciéon

Les Laboratoires Servier
50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex
Francia

Fabricante

Les Laboratoires Servier Industrie
905 Route de Saran

45520 Gidy

Francia

Pueden solicitar mas informacion respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del

titular de la autorizacion de comercializacion:

Belgié/Belgique/Belgien
S.A. Servier Benelux N.V.
Tel: +32 (0)2 529 43 11

Buarapus
Cepsue Menukan EOOJ]
Tem.: +359 2 921 57 00

Ceska republika
Servier s.r.o.
Tel: +420 222 118 111

Danmark
Servier Danmark A/S
TIf: +45 36 44 22 60

Deutschland
Servier Deutschland GmbH
Tel: +49 (0)89 57095 01

Eesti
Servier Laboratories OU
Tel:+ 372 664 5040

EALGoa
YEPBIE EAAAY ODAPMAKEYTIKH EIIE
TnA: +30 210 939 1000

Espafia
Laboratorios Servier S.L.
Tel: +34 91 748 96 30

France
Les Laboratoires Servier
Tel: +33 (0)1 55 72 60 00

Hrvatska

Lietuva
UAB “SERVIER PHARMA”
Tel: +370 (5) 2 63 86 28

Luxembourg/Luxemburg
S.A. Servier Benelux N.V.
Tel: +32 (0)2529 43 11

Magyarorszag
Servier Hungaria Kft.
Tel: +36 1 238 7799

Malta
V.J. Salomone Pharma Ltd
Tel: + 35621 22 01 74

Nederland
Servier Nederland Farma B.V.
Tel: +31 (0)71 5246700

Norge
Servier Danmark A/S
TIf: +45 36 44 22 60

Osterreich
Servier Austria GmbH
Tel: +43 (1) 524 39 99

Polska
Servier Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 (0) 22 594 90 00

Portugal
Servier Portugal, Lda
Tel.: +351 21 312 20 00

Romania



Servier Pharma, d. o. 0. Servier Pharma SRL

Tel.: +385 (0)1 3016 222 Tel: +4 021 528 52 80
Ireland Slovenija

Servier Laboratories (Ireland) Ltd. Servier Pharma d. o. o.
Tel: +353 (0)1 663 8110 Tel.: +386 (0)1 563 48 11
island Slovenska republika

Servier Laboratories
c/o Icepharma hf
Simi: +354 540 8000

Italia
Servier Italia S.p.A.
Tel: +39 06 669081

Kvnpog

C.A. Papaellinas Ltd.

TnA: +357 22741741

Servier Slovensko spol. s r.0.
Tel.:+421 (0) 2 5920 41 11

Suomi/Finland
Servier Finland Oy
P. /Tel: +358 (0)9 279 80 80

Sverige
Servier Sverige AB
Tel : +46 (0)8 522 508 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
SIA Servier Latvia Servier Laboratories (Ireland) Ltd.
Tel: +371 67502039 Tel: +44 (0)1753 666409

Fecha de la altima revision de este prospecto: mayo 2024

La informacion detallada de este medicamento esté disponible en la pagina web de la Agencia Europea
de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.

Esta informacién esta destinada anicamente a profesionales del sector sanitario:

Se recomienda encarecidamente registrar el nombre y el nimero de lote del producto cada vez que se
administre Oncaspar a un paciente, con el fin de mantener un vinculo entre el paciente y el lote del
producto.

Dada la impredecibilidad de las reacciones adversas, Oncaspar debe ser administrado solamente por
médicos y profesionales del sector sanitario con experiencia en el uso de medicamentos
quimioterapéuticos contra el cancer.

Pueden darse reacciones de hipersensibilidad a Oncaspar durante el tratamiento (por ejemplo,
anafilaxia), especialmente en pacientes con hipersensibilidad confirmada a otras formas de L-
asparaginasa. Una medida de precaucion habitual seré supervisar a los pacientes durante una hora
disponiendo del equipo de reanimacién cardiopulmonar y otros elementos necesarios para tratar la
anafilaxia inmediatamente (epinefrina, oxigeno, corticosteroides por via intravenosa, etc.).

Se debe informar a los pacientes sobre las posibles reacciones de hipersensibilidad a Oncaspar,
incluida la anafilaxia de tipo inmediato. Los pacientes a los que se administre Oncaspar correran un
mayor riesgo de hemorragia y de alteraciones tromboéticas. Se debe explicar a los pacientes que
Oncaspar no debe usarse a la vez que otros medicamentos asociados a un mayor riesgo de hemorragia
(ver seccién 2: "Uso de Oncaspar con otros medicamentos").


http://www.ema.europa.eu/

Este medicamento puede provocar irritacion por contacto. Por tanto, el polvo se debe manipular y
administrar con especial cuidado. Se debe evitar inhalar los vapores y el contacto con la piel y las
mucosas, especialmente en el caso de los ojos; si el producto entra en contacto con los ojos, la piel o
las membranas mucosas, aclarar inmediatamente con abundante agua durante al menos 15 minutos.

La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto
con él se realizaré de acuerdo con la normativa local.

Instrucciones para la preparacion, la conservacion y la eliminacion de Oncaspatr:

Instrucciones de manipulacion

1. El personal debe recibir formacién sobre la manipulacién y transferencia del medicamento (se

debe evitar que las mujeres embarazadas que formen parte del personal trabajen con este

medicamento).

Se debe utilizar una técnica aséptica.

Se deben observar procedimientos para la correcta manipulacion de farmacos antineoplasicos.

4, Se recomienda utilizar guantes desechables y prendas de proteccién durante la manipulacién de
Oncaspar.

5. Todos los articulos para administracion o limpieza, incluidos los guantes, se deben colocar en
bolsas de eliminacidn de residuos de alto riesgo para su incineracion a altas temperaturas.
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Reconstitucion

1. Se inyectan 5,2 ml de agua para preparaciones inyectables en el vial utilizando una jeringa y una
aguja del calibre 21.

2. Se debe hacer girar con suavidad el vial hasta que el polvo esté reconstituido.

3. Tras la reconstitucién, la solucion debe ser transparente e incolora y no debe contener particulas
extrafias visibles. No utilizar si la solucion esta turbia o si se ha formado un precipitado. No
agitar.

4. La solucion se debe utilizar en las 24 horas siguientes a la reconstitucién cuando se conserva a
menos de 25 °C.

Administracion

1. Los medicamentos parenterales se deben examinar antes de la administracion para comprobar si
contienen particulas; solo se deben utilizar soluciones transparentes, incoloras y que no
contengan particulas extrafias visibles.

2. El medicamento se debe administrar por via intravenosa o intramuscular. La solucion se debe
administrar con lentitud. En el caso de la inyeccion intramuscular, el volumen no debe superar
los 2 ml en los nifios y adolescentes y los 3 ml en los adultos.

En el caso de la administracion intravenosa, la solucién reconstituida se debe diluir en 100 ml
de solucidn inyectable de cloruro sodico a una concentracion de 9 mg/ml (0,9 %) o una solucién
de glucosa al 5 %.

La solucién diluida puede administrarse durante un periodo de entre 1 y 2 horas junto con una
perfusion intravenosa ya en curso, bien de una solucidn de cloruro sédico a una concentracion
de 9 mg/ml (0,9 %), bien de glucosa al 5 %. No perfundir ningun otro medicamento a través de
la misma via intravenosa durante la administracion de Oncaspar (ver seccion 4.2).

Tras la dilucion, la solucion se debe utilizar inmediatamente. Si esto no es posible, la solucion
diluida se puede conservar a una temperatura de entre 2 °C y 8 °C durante un periodo de hasta
48 horas

Eliminacion

Oncaspar es para un solo uso. La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales
que hayan estado en contacto con él se realizara de acuerdo con la normativa local.

Se puede consultar informacion detallada en la ficha técnica o resumen de las caracteristicas del
producto.



