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PROYECTO DE PROSPECTO - Informacién para el paciente

Informacién para el paciente
IXIFI
INFLIXIMAB 100 mg

Polvo liofilizado para solucién inyectable IV

Venta bajo receta archivada Industria Belga

Este medicamento esta sujeto a seguimiento adicional, lo que agilizara la deteccion de nueva
informacion sobre su seguridad. Puede contribuir comunicando los efectos adversos que pudiera
usted tener. La parte final de la seccion 4 incluye informacion sobre como comunicar estos
efectos adversos.

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medlcamento, 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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Qué es Ixifi y para qué se utiliza

Ixifi contiene un principio activo llamado infliximab. Infliximab es un tipo de prptema de origen
humano y de raton.

Ixifi pertenece a un grupo de medicamentos denominados ‘bloqueantes del TNF’. Se usa en
adultos para las siguientes enfermedades inflamatorias: ‘

Artritis reumatoide

Artritis psoriasica

Espondilitis anquilosante {enfermedad de Bechterew)
Psoriasis.

Ixifi se utiliza también en adultos y nifos a partir de 6 afios de edad para el tratamiento de:

Enfermedad de Crohn
Colitis ulcerosa.

Ixifi bloquea {a accion de una proteina llamada ‘factor de necrosis tumoral alfa’ (TNFa). Esta
proteina esta involucrada en el proceso inflamatorio del organismo y su bloqueo puede reducir la
inflamacién en su organismo. |

Artritis reumatoide 1
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La artritis reumatoide es una enfermedad inflamatoria de las articulaciones. Si tiene artritis". e

reumatoide activa se le administraran primero otros medicamentos. Si no responde lo
suficientemente bien a esos medicamentos, se le administrara Ixifi en combinacion con otro
medicamento llamado metotrexato para:

. reducir los signos y sintomas de su enfermedad,
. retrasar el dafio en sus articulaciones,
. mejorar su estado fisico.

Artritis psoriasica

La artritis psoridsica es una enfermedad inflamatoria de las articulaciones, generaimente
acompafiada de psoriasis. Si tiene artritis psoriasica activa se le administraran primero otros
medicamentos. Si no responde suficientemente bien a estos medicamentos, se le administrara Ixifi

para:
. reducir los signos y sintomas de su enfermedad,
. disminuir el dafo en sus articulaciones,

. mejorar su estado fisico.

Espondilitis anquilosante (Enfermedad de Bechterew) ‘

La espondilitis anquilosante es una enfermedad inflamatoria de la columna. Si tiene espondilitis
anquilosante se le administraran primero otros medicamentos. Si no responde suficientemente
bien a estos medicamentos, se le administrara Ixifi para:

. reducir los signos y sintomas de su enfermedad,
. mejorar su estado fisico.
Psoriasis

La psoriasis es una enfermedad inflamatoria de la piel. Si presenta psoriasis en placas moderada a
severa, primero se le administraran otros medicamentos u otros tratamientos como fototerapia. Si
no responde suficientemente bien a estos medicamentos o tratamientos, se le administrara Ixifi
para reducir los signos y sintomas de su enfermedad.

Colitis ulcerosa

La colitis ulcerosa es una enfermedad inflamatoria del intestino. Si tiene colitis ulcerosa se le
administraran primero otros medicamentos. Si no responde suficientemente bien a estos
medicamentos, se le administrara Ixifi para tratar su enfermedad.

Enfermedad de Crohn

La enfermedad de Crohn es una enfermedad inflamatoria del intestino. Si tiene enfermedad de
Crohn, primero le administraran otros medicamentos. Si no responde lo suficientemente bien, se
le administrara Ixifi para:

. tratar la enfermedad de Crohn activa,

. reducir el nimero de conductos anormales (fistulas) entre su intestino y su piel, que no
hayan sido controladas por otros medicamentos o cirugia.

2, Qué necesita saber antes de empezar a usar Ixifi

No se le debe administrar Ixifi si:

. es alérgico a infliximab (el principio activo de Ixifi) o a cualquiera de los demas
componentes de este medicamento (incluidos en la seccion 6),

. es alérgico (hipersensible) a proteinas que provienen del raton,

. tiene tuberculosis (TB) u otra infeccién grave como neumonia o septicemia (infeccion
bacteriana grave de la sangre),

. presenta falla del funcionamiento del corazon (insuficiencia cardiaca) moderada o grave.

Si algo de lo anteriormente mencionado le ocurre a usted, no deberia administrarsele Ixifi. Si no
esté seguro, consulte con su médico antes de que le administren Ixifi.
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Advertencias y precauciones
| Consulte a su médico antes de que le administren Ixifi si:
| Ha_recibido antes tratamiento con cualquier medicamento que contenga infliximab

. Informe a su médico si ha recibido tratamiento con medicamentos que contienen infliximab
: en el pasado y ahora comienza de nuevo un tratamiento con Ixifi.
| . Si interrumpe el tratamiento con infliximab mas de 16 semanas, hay un mayor riesgo de

reacciones alérgicas cuando inicie de nuevo el tratamiento.

Infecciones

. Informe a su médico si tiene una infeccion aunque sea muy leve, antes de que le
administren Ixifi.

. Informe a su médico si ha vivido o viajado a algun lugar dénde son frecuentes infecciones

como histoplasmosis, coccidioidomicosis o blastomicosis, antes de que le administren Ixifi.
Estas infecciones estan causadas por unos tipos especificos de hongos y pueden afectar a los
pulmones o a otras partes de su organismo.

. Puede contraer una infeccion mas facilmente cuando esta siendo tratado con Ixifi. Si tiene
65 0 mas afos de edad, tiene un mayor riesgo.
. Estas infecciones pueden ser graves e incluyen tuberculosis, infecciones causadas por virus,
hongos o bacterias, u otras infecciones oportunistas y septicemia, que pueden poner en
. peligro la vida.

como fiebre, tos, sintomas de tipo gripal, malestar general, enrojecimiento o sensacion de calor
en la piel, heridas o problemas dentales. Su médico puede suspender temporalmente el
tratamiento con Ixifi.

|
\
Informe a su médico inmediatamente si tiene signos de infeccion durante el tratamiento con Ixifi,

Tuberculosis (TB)

. Es muy importante que informe a su médico si ha tenido alguna vez TB o si ha estado en
contacto cercano con alguien que ha tenido o tiene TB.

. Su médico le hara una prueba para ver si tiene TB. Se han notificado casos de TB en
pacientes tratados con Ixifi, e incluso en pacientes que han sido tratados con medicamentos
para la TB.

. Si su médico considera que esta en riesgo de TB, debera ser tratado con médlcamentos para

la TB antes de que le administren Ixifi.

Informe a su médico inmediatamente si nota sintomas de TB durante el tratamiento con Ixifi. Los
sintomas son tos persistente, pérdida de peso, cansancio, fiebre, sudores nocturnos.

Virus de la hepatitis B (VHB)

. Informe a su médico si es portador o si tiene o ha tenido hepatitis B antes de que le
. administren Ixifi.

. Informe a su médico si piensa que puede tener riesgo de contraer el VHB.

. Su médico debe hacerle pruebas de VHB.

. El tratamiento con bloqueantes del TNF tales como Ixifi puede producir reactivacion del

virus de la hepatitis B en personas portadoras de este virus, que en algunos casos puede
suponer una amenaza para la vida.

Problemas cardiacos

. Informe a su médico si tiene algln problema del corazén, como un mal funcionamiento de
caracter leve.
. Su médico querra controlar estrechamente su funcion cardiaca.

Informe a su médico inmediatamente si nota nuevos sintomas o empeoramiento del mal
funcionamiento del corazén durante el tratamiento con Ixifi. Los sintomas mcluyen dificultad para
respirar o hinchazon de los pies.
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Cancer y linfoma

. Informe a su médico si tiene o ha tenido linfoma (un tipo de cancer de la sangre) o algin
otro tipo de cancer antes de que le administren Ixifi.
. Los pacientes con artritis reumatoide del tipo mas grave, que han tenido la enfermedad
durante mucho tiempo, pueden tener mayor riesgo que la media de desarrollar linfoma.
. Los nifos y adultos tratados con Ixifi pueden tener un riesgo mayor de desarrollar linfoma u
- otro tipo de cancer.
. Algunos pacientes que han recibido bloqueantes del TNF, incluyendo Ixifi han desarrollado

un tipo raro de cancer llamado linfoma de células T hepatoesplénico. De estos pacientes, la
mayor parte fueron varones adolescentes o adultos jovenes y la mayoria con enfermedad de
Crohn o colitis ulcerosa. Este tipo de cancer normalmente es mortal. Todos esos pacientes
habian recibido también medicamentos como azatioprina o 6-mercaptopurina, ademas de

bloqueantes del TNF.
. Algunos pacientes tratados con infliximab han desarrollado algunos tipos de cancer de piel.
. Informe a su médico si se producen cambios en la apariencia de la piel o crecimiento
anormal de la piel durante o después del tratamiento.
. Algunas mujeres en tratamiento con Ixifi para artritis reumatoide han desarrollado cancer

de cuello uterino. A las mujeres tratadas con Ixifi, incluso aquellas mayores de 60 afios, su
médico puede recomendarles controles regulares de cancer de cuello de Gtero.

Enfermedad del pulmén o grandes fumadores

. Informe a su médico si tiene una enfermedad del pulmon llamada Enfermedad Pulmonar
Obstructiva Cronica (EPOC) o si es un gran fumador, antes de que le administren Ixifi.
. Los pacientes con EPOC y pacientes que son grandes fumadores pueden tener mayor riesgo

de desarrollar cancer con el tratamiento con Ixifi.

Enfermedad del sistema nervioso

. Informe a su médico si tiene o ha tenido alguna vez un problema que afecte a su sistema
nervioso antes de que le administren Ixifi. Esto incluye esclerosis multiple, sindrome de
Guillain-Barré, si tiene ataques o ha tenido un diagnéstico de “neuritis optica”.

. informe a su médico inmediatamente si nota sintomas de enfermedad nerviosa durante el
tratamiento con Ixifi. Los sintomas pueden ser cambios de la vista, debilidad en los brazos o
piernas, entumecimiento u hormigueo en alguna parte del cuerpo. T

Aperturas anormales de la piel
. Informe a su médico si tiene alguna Ulcera anormal de la piel (flstula)‘ antes de que le
administren Ixifi.

Vacunaciones

. Informe a su médico si recientemente ha tenido o tiene que ponerse una vacuna.

. No deberia recibir ciertas vacunas mientras esta utilizando Ixifi.

. Algunas vacunaciones pueden causar infecciones. Si ha recibido tratamiento con Ixifi

durante su embarazo, su bebé puede tener un mayor riesgo de contraer dichas infecciones
hasta seis meses después del nacimiento. Es importante que informe a los meédicos de su
bebé vy a otros profesionales sanitarios sobre su tratamiento con Ixifi con el fin de decidir
cuando su bebé puede ser vacunado, incluyendo vacunas de mlcroorgamsm*)s vivos, como la
BCG (utilizada para prevenir la tuberculosis). Para mas informacion vea la seccion sobre
Embarazo y lactancia. ‘

Agentes infecciosos terapéuticos
. Informe a su médico si ha recibido recientemente o va a recibir tratamiento con agentes
infecciosos (como una instilacion BCG usada para el tratamiento del cancer).

Operaciones o intervenciones dentales
. Informe a su médico si va a tener alguna intervencion u operacion dental.
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. informe a su cirujano o al dentista que efectla la intervencion, que esta en tratamlento“ .
con Ixifi.

Nifios y adolescentes
La informacion anterior también se aplica a nifios y adolescentes, Ademas:

. Algunos nifios y adolescentes tratados con bloqueantes del TNF como Ixifi han desarrollado
canceres, algunos de tipo poco frecuentes, que en algunas ocasiones llevaron a la muerte.

. Mas nifios tratados con Ixifi desarrollaron infecciones en comparacién con adultos.

. Los ninos deben recibir las vacunas recomendadas antes de empezar el tratamiento con
Ixifi.

Ixifi sdlo debe ser utilizado en nifos si estan siendo tratados para la enfermedad de Crohn o colitis
ulcerosa. Estos nifios deben tener 6 afos 0 mas de edad.

Si no esta seguro de si le ocurre algo de lo anterior, consulte a su médico antes de que le
administren Ixifi.

Uso de Ixifi con otros medicamentos

Los pacientes que tienen enfermedades inflamatorias estan tomando medicamentos para tratar su
problema. Estos medicamentos pueden causar efectos adversos. Su médico le aconsejard qué
otros medicamentos debe seguir utilizando mientras esté en tratamiento con Ixifi.

Informe a su médico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que utilizar
cualquier otro medicamento, incluso cualquier otro medicamento para el tratamiento de la
enfermedad de Crohn, colitis ulcerosa, artritis reumatoide, espondilitis anquilosante, artritis
psoriasica o psoriasis u otros medicamentos adquiridos sin receta médica, como vitaminas o
plantas medicinales.

En particular, informe a su médico si esta utilizando alguno de los siguientes medicamentos:

. Medicamentos que afectan su sistema inmunitario.
. Medicamentos que contienen anakinra. Ixifi y anakinra no deben utilizarse a la vez.
. Medicamentos que contienen abatacept. Ixifi y abatacept no deben utilizarse a la vez.

No debe recibir vacunas de microorganismos vivos mientras estd utilizando Ixifi. Si estaba
utilizando Ixifi durante el embarazo, informe al médico de su bebé y a otros profesionales de la
salud al cuidado de su bebé sobre su tratamiento con Ixifi antes de que el bebé reciba alguna
vacuna.

Si no esta seguro de si algo de lo anterior le ocurre, consulte a su médico o farmaceutlco antes de
empezar a usar Ixifi.

Embarazo y lactancia |

. Si estda embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene
intencién de quedar embarazada, consulte a su médico antes de utilizar este medicamento.
El uso de Ixifi durante el embarazo no esta recomendado. |

. Debe evitar quedarse embarazada mientras esta siendo tratada con Ixifi y hasta 6 meses
después de terminar el tratamiento. Aseglrese de usar medidas anticonceptivas durante
ese periodo.

. No dé el pecho mientras esta siendo tratada con Ixifi y hasta 6 meses después del ultimo
tratamiento con Ixifi.

. Si ha recibido tratamiento con Ixifi durante su embarazo, su bebé puede tener un mayor
riesgo de contraer una infeccion.

. Es importante que informe a los médicos de su bebé y a otros profesionales de la salud

sobre su tratamiento con Ixifi antes de que su bebé vaya a ser vacunado. Si recibié Ixifi
mientras estaba embarazada, la administracion de la vacuna BCG (utlhzada para prevenir la
tuberculosis) a su bebé dentro de los 6 meses siguientes tras el nac1m1ento, puede producir
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infecciones con graves complicaciones, incluyendo la muerte. No se debe administrar asu™,
bebé vacunas de microorganismos vivos como la BCG en los 6 meses después del
nacimiento. Para mas informacion vea la seccién sobre las vacunaciones. o
B En ninos nacidos de mujeres tratadas con Ixifi durante el embarazo, se ha comunicado un
grave descenso en el nimero de globulos blancos en sangre. Si su bebé tiene fiebre o
infecciones continuas, péngase en contacto con el médico de su bebé inmediatamente.

Conduccién y uso de maquinas

Es poco probable que Ixifi afecte la capacidad de conducir y manejar herramientas o maquinas. Si
se siente mareado después de que le administren Ixifi, no conduzca o maneje herramientas o
maquinas.

Ixifi contiene sodio

3. Cémo se le administrara Ixifi

Como se le administrara Ixifi

. Su médico o enfermera le administrara Ixifi.

. Su médico o enfermera preparara Ixifi para la perfusion.

. Ixifi le sera perfundido lentamente (durante un periodo de 2 horas) en una de las venas.

. Normalmente serd en el brazo. Esto se llama ‘perfusién intravenosa’ o en goteo. Tras el
tercer tratamiento, su médico decidira si le administra Ixifi durante 1 hora.

. Usted estara controlado mientras le administran Ixifi y también durante 1 6 2 horas
después.

Cuanto Ixifi se le administrara

. El médico decidird su dosis (en mg) y cada cuanto tiempo se le administrara Ixifi. Esto
dependera de su enfermedad, peso y como responda a Ixifi.
. La tabla inferior muestra cada cuanto normalmente se le administrara este medicamento.
1er tratamiento 0 semanas
2do tratamiento 2 semanas después de su 1er tratamiento
3er tratamiento 6 semanas después de su 1er tratamiento
Mas tratamientos Cada 6 a 8 semanas, segun su enfermedad

Artritis reumatoide
La dosis recomendada es 3 mg por cada kg de peso corporal.

Artritis psoriasica, espondilitis anquilosante (enfermedad de Bechterew), psoriasis, colitis
ulcerosa y enfermedad de Crohn
La dosis recomendada es 5 mg por cada kg de peso corporal.

Uso en nifios y adolescentes
En los niflos (de 6 afios 0 mas de edad) tratados para la enfermedad de Crohn o colitis ulcerosa, la
dosis recomendada es la misma que para los adultos.

Si le administran demasiado Ixifi

Como este medicamento es administrado por su médico o enfermera, es poco probable que le
administren Ixifi en exceso. Se desconocen los efectos adversos de la administracion de un exceso
de Ixifi.

Si olvidé o no acudi6 a su perfusion de Ixifi
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Si olvidé o no acudi6 a una cita para recibir Ixifi, concierte una cita lo mas pronto posible. Si tlene e
cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico. e

4, Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, Ixifi puede producir efectos adversos, aunque no todas las
personas los sufran. La mayoria de los efectos adversos son de leves a moderados. Sin embargo,
algunos pacientes pueden experimentar efectos adversos graves y pueden requerir tratamiento.
Los efectos adversos pueden producirse después de que su tratamiento con Ixifi haya finalizado.

Comunique inmediatamente a su médico si nota algo de lo siguiente:

. Signos de reaccion alérgica como hinchazon de su cara, labios, boca o garganta, que puede
causar dificultad al tragar o respirar, erupcion en la piel, urticaria, hinchazén en las manos,
pies o tobillos. La reaccion alérgica puede suceder en las 2 horas después de la perfusion o
mas tarde. Pueden producirse mas signos de reaccion alérgica hasta 12 dias después de su
perfusion como dolor en los masculos, fiebre, dolor en las articulaciones o la mandibula,
dolor de garganta, o dolor de cabeza.

. Signos de insuficiencia cardiaca tales como malestar o dolor en el pecho, dolor en el
brazo, dolor de estémago, dificultad para respirar, ansiedad, aturdimiento, mareos,
desmayos, sudoraciéon, nauseas, vomitos, palpitaciones o golpeteo en el pecho, latido
rapido o lento del corazén y/o hinchazén de los pies.

. Signos de infeccién (incluyendo TB) como fiebre, cansancio, tos (persistente), dificultad
para respirar, sintomas parecidos a la gripe, pérdida de peso, sudores nocturnos, diarrea,
heridas, problemas dentales o escozor al orinar.

. Signos de problemas pulmonares como tos, dificultad para respirar u opresién en el pecho.

. Signos de un problema del sistema nervioso (incluyendo problemas oculares) como
ataques, entumecimiento u hormigueo en cualquier parte del cuerpo, debilidad en brazos o
piernas, alteraciones de la vista como vision doble u otros problemas oculares.

. Signos de problemas hepaticos como piel u ojos amarillentos, orina de color marrén oscuro
o dolor en la parte superior derecha del estomago, fiebre.

. Signos de enfermedad del sistema inmunitario denominada lupus como dolor en las
articulaciones, erupcion sensible al sol en las mejillas o brazos.

. Signos de recuento bajo de células de la sangre tal como fiebre persistente, hemorragia o

aparicién de moretones con facilidad o palidez.
Consulte a su médico inmediatamente si observa algo de lo anterior.

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

. Dolor de estomago, nauseas. “
. Infecciones viricas como herpes o gripe. !
. Infecciones del aparato respiratorio alto como sinusitis. i
. Dolor de cabeza. !
. Efecto adverso debido a una perfusion.

. Dolor.

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar entre 1y 10 de cada 100 personas)

. Cambios en el funcionamiento del higado, aumento de las enzimas hepatu:as (se muestran
en los andlisis de sangre).

. Infecciones de pulmén o pecho, como bronquitis o neumonia.

. Dificultad o dolor respiratorio, dolor en el pecho. |

. Hemorragias en el estomago o intestinos, diarrea, indigestion, ardo‘L de estomago,
estrefimiento. ?

. Erupcion (urticaria), erupcion cutanea con picor o piel seca.

. Problemas de equilibrio o sensacién de vértigo.
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. Fiebre, aumento de la sudoracion.

. Problemas de circulaciéon como baja o alta presion sanguinea.

. Cardenales, sofoco o hemorragia nasal, calor, enrojecimiento de la piel (rubor).
. Sensacion de cansancio o debilidad.

. Infecciones bacterianas como septicemia, absceso o infeccion de la piel (celulitis).
. Problemas de la sangre como anemia o recuento bajo de glébulos blancos.

. Inflamacion de los ganglios linfaticos.

. Depresion, alteraciones del suefio.

. Problemas oculares que incluyen ojos rojos e infecciones.

. Latidos cardiacos mas rapidos (taquicardia) o palpitaciones.

. Dolor en las articulaciones, musculos o espalda.

. Infeccién del tracto urinario.

. Psoriasis, problemas de la piel como el eccema y la caida del cabello.

. Reacciones en el lugar de inyeccion como dolor, hinchazén, eritema o picazén.
. Escalofrios, acumulacion de liquidos bajo de la piel que causa hinchazon.

. Sensacion de entumecimiento o de hormigueo.

Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar entre 1y 10 de cada 1.000 personas)

. Falta de riego sanguineo, hinchazon de una vena.

. Problemas de la piel como vesiculas, verrugas, coloracion o pigmentaciéon anormal de la
. piel, o labios hinchados.

. Reacciones alérgicas graves (por ej., anafilaxis), enfermedad del sistema inmunitario

llamada lupus, reacciones alérgicas a proteinas extrafias.

. Heridas que tardan en cicatrizar.

. Inflamacion del higado (hepatitis) o de la vesicula biliar, dafio hepatico.

. Sentirse olvidadizo, irritable, confuso, nervioso.

. Problemas oculares que incluyen visién borrosa o reducida, ojos hinchados o con orzuelos.

. Mal funcionamiento del corazon o empeoramiento del mismo, disminucién del latido.

. Desmayo.

. Convulsiones, problemas de nervios.

. Ulcera de intestino u obstruccién intestinal, dolor o retorcijones en el estomago.

. Inflamacion del pancreas (pancreatitis).

. Infecciones por hongos como infeccion por Candida.

. Trastornos pulmonares (como edema).

. Liquido alrededor de los pulmones (derrame pleural).

. Infecciones renales.

. Recuento bajo de plaquetas, demasiados glébulos blancos en sangre.

. Infecciones en la vagina.

Efectos adversos raros (pueden afectar entre 1y 10 de cada 10.000 personas)

. . Un tipo de cancer sanguineo (linfoma).

. La sangre no proporciona suficiente oxigeno al organismo, problemas de circulacion como
estrechamiento de una vena.

. Inflamacién de las membranas que protegen el cerebro (meningitis).

. Infecciones debidas a un sistema inmunitario debilitado.

. Infeccién por Hepatitis B, cuando la ha tenido con anterioridad.

. Hinchazén o crecimiento anormal de tejidos.

. Inflamacion de pequefios vasos sanguineos (vasculitis).

. Trastornos del sistema inmunitario que podrian afectar a los pulmones, la piel y los ganglios
linfaticos (por ejemplo, sarcoidosis).

. Falta de interés o emocion.

. Problemas graves de la piel como necrélisis epidérmica téxica, sindrome de Stevens-

Johnson o eritema multiforme, problemas de la piel como fortinculos.
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. Trastornos graves del sistema nervioso como mielitis transversa, enfermedad como

esclerosis multiple, neuritis 6ptica y sindrome de Guillain-Barré.

. Liquido en la lamina que protege el corazon (derrame pericardico).

. Problemas graves en el pulmén (como trastorno pulmonar intersticial).

o Melanoma (un tipo de cancer de piel).

. Cancer de cuello de Utero

. Recuento bajo en sangre, incluyendo un grave descenso en el nimero de glébulos blancos
en sangre.

Otros efectos adversos (frecuencia no conocida)

. Cancer en nifos y adultos.

. Un céancer sanguineo raro que afecta principalmente a personas jovenes (linfoma
hepatoesplénico de células T).

. Falla hepatica.

. Carcinoma de células de Merkel (un tipo de cancer de piel).

. Empeoramlento de una enfermedad [lamada dermatomiositis (se mamﬁesta como una
erupcion cutanea acompafiada de debilidad muscular).

. Pérdida temporal de la vista durante o despues de dos horas de perfus1on

| . El uso de vacunas ‘de microorganismos vivos’ puede producir una infeccién causada por los
virus o bacterias ‘de microorganismos vivos’ incluidos en la vacuna (cuando se tiene un
. sistema inmunoldgico debilitado).

Otros efectos adversos en nifios y adolescentes

Los nifios que tomaron infliximab para la enfermedad de Crohn mostraron algunas diferencias en

los efectos adversos en comparacion con adultos que tomaron infliximab para la enfermedad de

Crohn. Los efectos adversos que ocurrieron mas en niflos fueron: bajo nivel de glébulos rojos |
(anemia), sangre en heces, bajo nivel de glébulos blancos (leucopenia), enrojecimiento facial
(rubor), infecciones viricas, neutrofilos bajos que son globulos blancos que luchan contra la
infeccidn (neutropenia), fractura 0sea, infeccion bacteriana y reacciones alerglcas en el tracto
respiratorio.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o
enfermero, incluso si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

Mediante la comunicacidn de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas
informacion sobre la seguridad de este medicamento.

. 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 su médico o puede llenar la ficha
que esta en la pagina web de la ANMAT:
htpp://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o comumcarse\con ANMAT
Responde al 0800-333-1234

5. Conservacion de Ixifi

Por lo general, los profesionales de la salud se responsabilizan de la conservacion de Ixifi. Los
detalles de conservacion, si los necesita, son los siguientes:
. Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los ninos.
. No utilice este medicamento después de la fecha de vencimiento que aparece en la
etiqueta y en el envase.
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. Conservar en heladera (entre 2°Cy 8°C). L

. Se recomienda que cuando se prepare Ixifi para perfusion, se utilice tan pronto como sea
posible (antes de 3 horas).

. No utilice este medicamento si hay alteracion del color o presencia de particulas extrafias.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Ixifi

. El principio activo es infliximab. Cada frasco ampolla contiene 100 mg de infliximab.
Después de la preparacion cada ml contiene 10 mg de infliximab.
. Los demas componentes son Succinato disédico hexahidratado, Acido succinico, Sacarosa,

Polisorbato 80.

Aspecto del producto y contenido del envase
Ixifi se presenta en un frasco ampolla de vidrio que contiene un polvo liofilizado para inyeccion
intravenosa.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
No utilizar después de la fecha de vencimiento

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion médica y no puede repetirse
sin una nueva receta médica.

PRESENTACION
Envases que contienen 1 frasco ampolla.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° ...
Elaborado por: Pfizer Manufacturing Belgium NV, Rijksweg 12, Puurs, Bélgica

Importado por: Pfizer SRL, Carlos Berg 3669, Ciudad de Buenos Aires, Argentina.
Directora Técnica: Sandra B. Maza, Farmaceéutica.

Fecha ultima revision: .../.../ ...
LPD: 31/Jul/2017

Para mayor informacion respecto al producto comunicarse al teléfono (011) 4788-7000
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