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l. Resumen

La clasificacién de los géneros textuales en los ambitos especializados
no es siempre tarea facil. Esta misma problematica la encontramos en los
géneros del ambito de Informacién para pacientes, donde la relativa
novedad, en el dmbito espafiol, de su utilizacidon hace que no existan 14
clasificaciones demasiado sistematicas. En el presente articulo, pues, se
intenta, clasificar los géneros de informacién para pacientes tomando
como variable fundamental el uso. Son muchos los estudios tedricos que
se han realizado al respecto (Montalt, 2007; Garcia Izquierdo, 2009), por
lo que se intentard aportar una vision practica de los géneros de
informacién para pacientes mas utilizados en el campo de la traduccién.

Palabras clave: corpus, linglistica, géneros textuales, tipologias

textuales, clasificacion, informacidn para pacientes, traduccién, guias
para pacientes, prospectos, consentimientos informados, procesamiento
de textos, divulgacion cientifica.

Il. Introduccion

El género de Informacidon para pacientes constituye unos de los
documentos mds importantes de la trayectoria de un paciente en un
proceso de enfermedad. En primer lugar, nos gustaria aclarar el concepto
de género para, mas tarde, poder profundizar en su estudio. Segun Vicent
Montalt (2005):

Malgrat que cada acte de comunicacié és, en cert sentit, Unic, sempre hi ha una
especie de patré compartit per actes de comunicacio similars. [...] tenen alguns
elements comunicatius recognoscibles i compartits pels participants en I'acte de
comunicacio [...]. Aquests elements en comu tenen un caracter convencional i

son els que conformen el que entenem per geénere.

De esta definicibn nos quedaremos con un concepto clave:
consideramos los textos como géneros textuales cuando estos comparten
una serie de caracteristicas que permiten agruparlos y sistematizarlos. El
grupo Gentt, que significa precisamente Géneros Textuales para la
Traduccion  (www.gentt.uji.es, Departamento de Traduccién vy
Comunicacién de la Universitat Jaume 1) centra la base de su estudio en
los géneros textuales. El hecho de basar el estudio de la lengua en el
género textual en si, resulta altamente eficiente y permite una
clasificacién y una sistematizacion de todos los elementos de dichos
géneros textuales con muchas ramificaciones posibles. En el dmbito de la
traduccion profesional en cualquier combinacion de idiomas y en
cualquier temadtica, conocer bien las convenciones del género que se
traduce es esencial para poder lograr una calidad dptima y ajustarse al
objetivo traductor.



Por otra parte, nos gustaria destacar la importancia del idioma inglés y de 835
la cultura angloparlante en esta clase de textos. En Espafia, el uso de los
géneros de Informacién es relativamente reciente, pero mas reciente aln
es la concepcidn de esta clase de textos como géneros independientes.

1] 8 Objetivos U}l\\ll\l:l\l:\l

Los seres humanos hemos sentido desde el principio de los tiempos
la necesidad de clasificar todo lo que se estudiaba, no solamente en el
campo de la traduccion. Las clasificaciones permiten, en cualquier campo
del saber, sistematizar trabajos y establecer corrientes de pensamiento.
En nuestro caso, el estudio de los géneros textuales como base para el
ejercicio traductor.

Establecer una clasificacion propia de géneros de Informacidn para
pacientes nos permite comparar y contrastar nuestro trabajo con otras
clasificaciones anteriores en el mismo idioma y, por otra parte, nos
permite establecer conexiones y equivalencias entre clasificaciones
géneros de otros idiomas.

En este trabajo, nuestro objetivo principal es establecer una
clasificacién de los géneros de Informacion para pacientes al uso, es decir,
basdndonos principalmente en la préactica traductora diaria de los
traductores médicos y los traductores médico-juridicos. Una clasificacion
de estos géneros basada en aspectos puramente tedricos nos serviria
para perfilar las bases de nuestro estudio, pero resultaria demasiado
extensa vy, desde nuestro punto de vista, poco real.

El proyecto Gentt Médic' , que se estd llevando a cabo actualmente
en el grupo Gentt, se centra entre otras cosas en el estudio de algunos
géneros textuales de Informacion para pacientes y se ha realizado una
primera aproximacién a estas clases de texto, llegando a establecer una
primera clasificacion en el ambito espafiol. Sistematizar este tipo de
investigacidn principalmente practica puede resultar complicado, por lo
gue la mejor manera justificarla es a través de una clasificacion por
géneros..

IV. Material y Método

Como hemos comentado en apartados anteriores, el presente
estudio se basa en los géneros que mas se utilizan y, por lo tanto, que
mas se traducen. Reiteramos de nuevo que es fundamental para un
traductor conocer las convenciones del género que estd traduciendo,
establecidas por el grupo Gentt en una ficha de género: situacion
comunicativa, subgéneros, tipo textual, macroestructura,

! Proyecto de investigacion: «Formalizacion de patrones de comportamiento textual para la gestion de la
documentacidn monolinglie». Referencia FFI2009-08531. Ministerio de Economia y Competitividad. Plan Nacional
de 1+D+i 2008-2011. Investigadora principal: Anabel Borja Albi. Otros investigadores: Isabel Garcia lzquierdo.



microestructura, léxico, fraseologia, cuestiones y diferencias culturales,
etc.

El método para establecer los géneros de nuestra clasificaciéon se
basa en la practica y experiencia profesional de los propios miembros del
proyecto Gentt Médic (compuesto tanto de docentes del campo de la
traduccién y la lingliistica como de profesionales de la traduccidon vy
asesores médicos) en el campo de la traduccién y la redaccién médicas en i
espafiol. Después de hacer una recopilacién de los textos mas utilizados y
mas traducidos del inglés al espafiol en este campo, se precedid a
comparar el listado de géneros en espafiol con un listado de géneros en
inglés, establecido de la misma forma que el anterior.

V. Resultats

A partir de todas las pesquisas realizadas, el equipo Gentt Meédic
establecié® un primer listado de géneros en espafiol de Informacién para
pacientes, que se cruzd con los géneros ingleses que consideramos, a
priori, equivalentes:

Tabla 1. Principales géneros de Informacidn para pacientes en espafol e inglés

Espafiol Inglés

Guia de informacion para

pacientes Factsheet

Consentimiento

informado (CI) Informed consent (IC)

Prospecto de Prospect information
medicamento leaflet (PIL)

Este listado inicial nos permite mapear los tres principales géneros
localizados. A continuacidn, proporcionaremos una sencilla explicacion de
cada uno de ellos.

Guias de informacién para pacientes®. Segin Montalt y Gonzalez
Davies (2007: 67), las guias de informacidn para pacientes permiten:

proveer a los pacientes de la informacién mas importante -y mas relevante-
sobre una enfermedad o afeccion determinada - sintomas, causas,
tratamientos, etcétera — o sobre un medicamento o procedimiento diagndstico.

2 Proyecto de investigacion: «Andlisis de necesidades y propuesta de recursos de informacion escrita para pacientes
en el dmbito de la Oncologia». Referencia FFI2012-34200. Ministerio de Economia y Competitividad. Investigadora
principal: Isabel Garcia lzquierdo. Otros investigadores: Vicent Montals, Pilar Ezpeleta, Silvia Gamero, Juan Manuel
Garcia lzquierdo, José Luis Marti, Ana Mufioz.

3
Ver anexos | y Il.



Las guias para pacientes son textos con macroestructuras muy variadas 837
dependiendo de factores como la tematica, el formato o el destinatario,
entre otros. Por ello, hemos considerado necesario establecer una
segunda clasificacién dentro de este género que contiene documentos
que podrian encontrarse dentro de las guias. Entre estos subgéneros
podemos encontrar guias en si, folletos, dipticos, tripticos, posters, P
historietas, cuentos infantiles, webs o videos. JAUME-1
Estos subgéneros pueden resultar, a veces, dificiles de diferenciar.
Uno de los casos mas llamativos es el de los folletos, los dipticos, los
tripticos y las guias. La diferencia mas notable que hemos observado
entre estos tipos de documento es la extensién de los mismos, aunque
resulta muy complejo determinar con exactitud donde estaria el limite de
longitud entre un género y otro. Como era de esperar, en el mundo
profesional de la redaccién y la traduccién estos conceptos no estan
asimilados y se habla indistintamente de guias y folletos.
Consentimientos informados (CI)*. Tal y como explica Fernando
Navarro en la entrada de «informed consent» en su Diccionario critico de
dudas dudas inglés-espafiol de medicina (2005), el término
«consentimiento informado» es una mala traduccién del término inglés
«informed consent». Este término resulta gramaticalmente incorrecto, ya
gue no deja claro quién estd informado (si el consentimiento o el
paciente) y por otra parte, es un término altamente impreciso ya que la
informacién a la que hace referencia el propio término es solamente una
parte del documento, no la Unica. Aunque Navarro (2005) propone el
término tradicional «autorizacién por escrito», la expresién
«consentimiento informado» esta totalmente extendida y aceptada por el
lector tanto general como especializado.
El consentimiento informado es un documento médico-juridico en el
gue el paciente basicamente da su autorizacién (parte juridica del
documento) para someterse a algun tipo de intervencion o tratamiento,
para participar en un ensayo clinico, etc. (parte médica del documento).
Los tipos de consentimientos informados que mds se traducen vy, por lo
tanto, los que hemos incluido como subgéneros en nuestra clasificacidon
son los consentimientos informados para someterse a una intervencioén o
a un tratamiento y los consentimientos informados para participar en un
ensayo clinico.
En Espaiia, no existe una regulacién comun para los consentimientos
informados y encontramos una amalgama de documentos dependiendo
de las Comunidades Auténomas e, incluso, de los hospitales.
Prospectos de medicamento’. El prospecto de medicamento es el
Unico de los tres géneros de nuestra clasificacién que, en Espafia, esta
regulado por la legislacién. Segin el Real Decreto 2236/1993 de 17 de
diciembre por el que se regula el etiquetado y el prospecto de los

* Ver anexos I y 1.

> Ver anexos IV y V.



medicamentos de uso humano, un prospecto de medicamento es «la
informacién escrita dirigida al consumidor o usuario, que acompana al
medicamento».

En el caso de los prospectos de medicamentos, no identificamos
ningin subgénero, ya que estos son documentos altamente
estandarizados y con unas convenciones fijas que no varian mucho
independientemente de la tematica, el formato o el destinatario.

Sin embargo, en los paises anglosajones hacen una distincion entre
los prospectos de medicamentos que van dirigidos a los pacientes (PIL,
patient information leaflet) y los prospectos que van dirigidos a los
profesionales, también llamados fichas técnicas o resumen de las
caracteristicas del producto (summary of products characteristics).

Una vez localizados y descritos estos tres géneros, procedimos, como
hemos comentado, a cruzarlos con los géneros ingleses establecidos en
un principio con el fin de determinar hasta qué punto podriamos
considerarlos equivalentes o diferentes entre si.

VL. Discusion y conclusiones

Las conclusiones que podemos extraer del estudio de los listados de
géneros que establecimos son varias. En primer lugar, establecer un
listado de los tres géneros de Informacién para pacientes que mas se
traducen (segun el estudio del equipo Gentt Medic), con sus respectivos
subgéneros.

Tabla 2. Principales géneros y subgéneros de Informacién para pacientes en espafol e inglés

Espafiol Inglés
Guia de informacién para pacientes Guides for patients
Guia Guide
Folleto (diptico y triptico) Fact sheet / leaflet
Péster Poster
Historieta Comic
Cuento infantil Children’s stories
Consentimiento informado (Cl) Informed consent (IC)
Cl para someterse a una intervencion IC for treatment
Cl para participar en un ensayo clinico IC for clinical studies
Prospecto de medicamento Prospect information leaflet (PIL)

En segundo lugar, y tras haber recopilado un corpus con modelos y
documentos auténticos de todos los géneros, podemos concluir que
podemos considerar todos los pares de géneros (espafiol — inglés) como
equivalentes en tanto que todos los casos estudiados 1) comparten la

UNIVERSITAT
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funcién comunicativa en ambos idiomas y 2) comparten el mismo emisor 839
y el mismo receptor en ambos idiomas.

No obstante, encontramos diferencias que no tienen que ver
ni con la funcién comunicativa ni con los participantes en el proceso de
informacion.

Por una parte, encontramos diferencias en la macroestructura y la P
microestructura de los géneros. Como hemos comentado, algunos de  Jauved
estos géneros estan regulados por la ley (prospectos de medicamento),
pero otros son totalmente libres y dependen en exclusiva del emisor, tal y
como se puede apreciar en los anexos | y Il

Otra de las diferencias que encontramos reside en las notables
variaciones culturales entre géneros. Cabe destacar que la cultura
anglosajona, sobre todo en Estados Unidos, estd mucho mas avanzada en
cuanto a redaccion de géneros como guias o consentimientos
informados. Esto hace que muchas culturas, como es el caso de la
espafiola, tomen como ejemplo los documentos redactados por y para
personas pertenecientes a una cultura diferente. Este fendmeno provoca,

a veces, que no se adapten las convenciones de los textos a la cultura de
llegada y se conserven las convenciones de la cultura de origen.

En resumen, se ha intentado presentar de manera resumida la
investigacion que se estd llevando a cabo en el grupo Gentt en este
campo. Se espera poder obtener resultados a medio plazo que mejoren el
conocimiento y la utilizacion de estos géneros.
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VIill. Anexos

Anexo . Guia de informacidén para pacientes en espafiol.

wheteccibn a tiempo ...
El céncer infantil se cura

hospital y a la falta de unidade s especiali

marcando la diferencia”

Sin embargo, unretraso en el diagnéstico disminuye el indice de supervivencia. En los paises
desarrollados, 8 de cada 10 nifios con cancer se curan mientras que en los paises con po-
cos recursos solo 2 o 3 de cada 10 nifios sobrevnven al cancer, debido a que llegan tarde al

Informacion

Signos de Alerta del Cancer Infantil:

q las. Cada afio la muerte por

cancer de masde 90.000 nifios podria haber se evitado. La deteccién atiempo marca la di-
ferencia en losresultadosy en losefectos secundariosa largo plazo.

Avyvda 2 lof witof con chncer difundiendo efta informacibn:

Acude al pediatra cuando tu hijo presente sintomas persistentes de:

- Manchas blancas en la pupila, estrabismo, ceguera, ojos saltones. -> Bulto en abdomen/
pelvis, cabeza y cuello, extremidades, testiculos, ganglios. > Fiebre injustificada durante
mads de 2 semanas. - Pérdida de peso, palidez, fatiga, hematomasy sangrados. - Dolor
de huesos, articulaciones o espalda y facilidad para producirse fracturas. - Sintomasneu-
rolégicos: Alteracion o dificultadesal andar, al mantener el equilibrio, en el habla, dolor de

| masde 2

cabeza persi

DIA INTERNACIONAL DEL NINO CON CANCER 2013
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WHAT IS BLADDER CANCER?
Bladder cancer begins when cells lining the bladder
change and. grow uncontrollibly, forming 1 mass called
a tumor. Urothelial carcinoma is the most common type
ofbladdercance. Bladdes cance s abo dosribed

]

epending on white it s graws into o hrough the
e ool

WHAT IS THE FUNCTION OF THE BLADDER?

The bladder is an expandable, hollow organ in the pelvis
that stores urine before it leaves the body:

The bladder is part of the urinary tract, which is abo
made up of the kidneys, urcters (rubes that carry urine
from the kidney to the bladder), and urcthra (tube
through which urin leaves the body),

Find additional cancer information at www.cancernet.

WHAT DO STAGE AND GRADE MEAN?

The stage is a way of describing where the cancer is located, if or where it has spread, and whether it is affecting the
functions of other organs in the body. There arc five stages for bladder cancer: stage 0 (zero) and stages I through IV fone
through fous). The tumor may also be given s geade, which indicates how quickly the cancer may grow, spread, or come
back after treatment. Desails for these stages are available at wyrw.cancer.netbladder.

HOW IS BLADDER CANCER TREATED?

The treatment of bladder cancer depends on the type of tumor, whether the cancer has spread, and the pemson’s overall
ek, Mot people digucied with bldder caner bave non- el iwasive cance, which may b removed veich o
Inser or high-crergy clectriciy. Treatmens may be followed with
utenthe bedy's cves i ystcms v Bght eaneer) given toough s uraary cutherc. For pecgle wnh muscle-invisive
cancer, treatment options may include surgery to remave the bladder (ey . radiation therap

nd chernotheragy. When the bladder mue b removed, the surgeom will malie & mew way o pass ot ot of the body
(osnary divrsor). R theapy my be iven s rgey o deoy any remaining tumorcells e o celeve ain
blccding, or blockage caused by  tumor therapy may also be given before or after surgery. When making treatment
decisions, people may also consider a e el bl ovich your doctor about al treatment opeions. The sde elibcts of
bladder cancer treatment can often be prevented or managed with the help of your health care team.

HOW CAN | COPE WITH BLADDER CANCER?

Absarbing the news of a cancer diagnosis and communicating with your doctor are key pars of the coping process.
Secking support, becoming organized, and considering a second opinion are other steps. Take care of yoursclf during this
time. Understanding your cmotions and those of people close to you can be helpful in managing the disgnosis, treatment,
and healing process.

AsC s a collection of d patient education materfals devaloped by the American Sociaty of
Clinical Oncology (ASCO) for people with cancar and their caragwers.

T ——

con o sin vémitos, hidrocefalia.

QUESTIONS TO ASK THE DOCTOR
Regular decisions about your
health care. Consider asking the following questions of your doctors:

© What type of bladder cancer do [ havet

« Can you explain my pathology report (laberatory test results) to me?

o What stage and grade is the bladder cancer? What does this mean?

® Is the cancer invasive or noninvasive?

* Would you explain my treatment options?

* What clinical trials arc open to me?

* What treatment plin do you recommend? Why?

# Who will be prt of my treatment team, and what docs cach member do?
® What is the goal of cach treatment?

® How will this treatment affect my daily 12 Will I be able to work, exercise, and

perform my wsual activities?
© How will this treatment affect my sex life?

o [f I'm warried about managing the costs related to my cancer care, who can help
me with these conces

* What long-term side efficts may be associated with my cancer treatment?

o Where can I find emotional support for me and my family?

© Whom do I call for questions or problems?

Additional questions to azk the doctor can be found at srwwicancernet/bladder.

- For more information, visit ASCO’s
Cancer Net@)  pitiniwabiite wwwcancer et or

from ASCO" call 888-651-3038.

Doctar Appraved Patient Informat

of Clvical

The
Oncolagy (4300} or The Conquer Cc
legal advie, [

The mertion of
0 endarsement. ASCO s pat
perty f C0s pavent

ony product,service

responsbile for ny Kyury oo
‘sducatin masenals, or t any eMers ar amissns.

INTERNATIONAL CONFEDERATION OF
CHILDHOOD CANCER PARENT ORBANIZATIONS

nin&s con cancer

Federacion Espaiiola de Padres

FiNeen

FOUNDATIGN

TERMS TO KNOW
Benign:

A wmor dhat is not @ncerous
Biopry:

Removal of a tissuc sample that is
then examined under a microscope
to check for cancer cells

Catheter:
A hollow flexible tube that can

Chemotherapy:
The usc of drugs to destroy

cancer cells

Cystoscopy:

Procedure 1 which 1 doctor
places a cystoscope (2 small, hollow
wiewing whe) through the urethra
0 look into dhe bladder

Malignane:
/A mor that is cancerous

Metastasis:
The spread of cancer from where
the cancer began to another part
of the body

Prognosis:

Chance of recavery

The use of high-energy x-rs to
destroy cancer cells

Stoma:

A surgical opening that provides 2
‘pathway for urine to exi the body
Tumor:

An bnormal growth of bady tissuc
Urologic oncologist:

A doctor who speciilizes in
trcating people with cancers of the
rinary trce

S )) ® 2318 il Road, Sutes 800, Alescandris, VA 1314 » Toll Fras: 8886513038 « Phone: S71483-1300
A >
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Anexo lll. Consentimiento informado en espafiol.

finit Sedacion-Analgesia en procedimientos
invasivos en Hemato-Oncologia Pediatrica

INTRODUCCION

Como Padre]Madre o Tutor legal, usted tiene echo a ser informado acerca de los beneficios y fiesgos

derivadas de la realizacion de una sedacionfanalgesia & su hijofa. Ests e una noma para informarle y

solicitar su autorizacin, siem pre que la urgendia lo permits.

Tanto para el diags para el posterior de los p I

Tos médicos nos vemos obigados a someler 3 los ifos 3 numerosas pruebs, algunas molestas y otras
I Entre éstas dlfimas d Is punciones lumbares y aspirados de médula Gses 3

lzs que se fienen que someter principalmente los rifos con leucemias, aungue dichos procedimientos son

también necesarios en olros Lipos de tumores y patologias.

En s actualidad contamos con métodos de sedacidn/anaigesia e de foms eficaz y sequra pemiten

aliviar | dolor como e temar

o terapéutives.

1. Wentificacién y deseripeion del procedimiento

La consiste en la de por vis intravenosa gue actdan
I nifio (sedantes) y relacionado con el

(analgésicos). Esto se consigue mediante |3 de tres 2 las dosis
adecuadas a cada paciente consiguen un estado de” sedacion consciente”, que permite mantener todos
los reflejos de defensa de |a via aérea de foma independiente y continua

Para que la técnica sea segurs e adoptan ks mismas precauciones y vigilaneia que para una anestesia
genersl. El rifio debe estar en syunas un minimo de & horas y sed valorado presiamente por el pediatra
para descartar cuskyuier process que pueds intererir con |3 sedscidn fanalyesia. Durante el procedimiento
el nifio estaré vigiladn porun pediatra y personal de enfermeria expertos en el mismo, ulilizando aparatos
para controlary monitorizar ks constantes vitales (frecuencia candiaca y respiratoria, saturacion de oxigens,
tension arterial]. Con ello se mantiene una vigilandia permanente durante todo el proceso y se consigue
|2 méxima seguridad.

2. Objetiva del procedimiento y beneficios que se esperan akanzar

El atjtivo el procedimicnto s proparcianar » cada rifo Ia sedadién-analesia necesaria para mitigar
eldolory facilitar o procedimiento di tilizados también producen
amnesia, por In que el nifio no es consclente de 1o que s ha hecha y acude sin miedo al hospital,
disminayenda de forma natable |a ansiedad anticipada. Por otra parte, al realizarlo en planta, se dbliene
el beneficio adicional de no separaral nifio de su familia.

3. Altemativas razonables a dicho procedimiento

Desde hacer sin preparacion alguna & diversas técnics lanestesia local, vanguilizantes orales, ntranasales,
analgésicos opiodies) ¢ incluso anestesia general. En nuestra experiencia la sedacion consciente s el
procedimiento que corsideramos més adecuado.

4. Consecuencias previsibles de su no realizacién
Las procedimientos invasivas generan dolory ansiedad. Cuando los procedimientes se repiten con frecuentia

se han descrito sintomas de estrés. Ls falta de cooperacidn de algunos nifios dificulta el procedimiento y
puede interferic en el resultado del mismo.

Sedacion-Analgesia en procedimientos
invasivos en Hemato-Oncologia Pediatrica
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Anexo IV. Consentimiento informado en inglés (informed consent).

HOSPITAL

CONSENT FOR RADIOTHERAPY

request radi to be given to

EINDING MARGIN - NOWRITING

FILE IN CUNICAL RECORD

REORDER INFORMATION

iniide ida & sieie))

My conditon and the role of radiotherapy treatment have been explained to me by
Dr ... 1 have had the opportunity to ask questions about alternative
treatments and the potential consequences if no treatment is gwsﬂ Although radiation therapy is
carried out with all due care and I that, in some
circumstances, the benefits may not be achieved.

1 also consent to other procadures such as x-rays and/or scans (including the use of contrast),
photographs and blood tests normally associated with carrying out this treatment.

As with any other medical treatment, side effects & complications may result. The early and late,
common as well as uncommon, side effects have been discussed and | am satisfied with the
information provided.

. | have / have not received additional written information about radiotherapy treatment for my
‘condition. .. (initial).

« | authorise / do not authorise marking of my skin with tiny permanent tatioos to assist in
accurate treatment delivery............ (initial).

+  Idohave/don't have a pacemaker which can potentially malfunction during radiation treatment

. (initial).

CONSENT FOR RADIOTHERAPY

FOR FEMALES UNDER 50 ONLY.

1 am not aware that | am pregnant and understand that if | become pregnant during treatment my
baby may be seriously harmed ... (initial).

Signature of patient / guardian / relative Date

Signature of witness Full name of witness




Anexo V. Prospecto de medicamento en espaiol.
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Lea todo el prospecto i antes de emp: a usar el
Conserve este prospecto, ¥a que puede tensr que volver a lzerlo.

- S tiene alguma duda, consulte 2 s médico o farmacéntico.

- Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe dirselo a otras personas, amque tengan los
1mismos sintomas. ya que puede perjndicaries

- Siconsidera que alguno de los efectos adversos que suffe es grave o si aprecia cualquier efecto
adverso no mencionado en este prospecto. mforme a su médico o fammacéutico.

TESTOGEL 50 mg, gel en sobres
Testosterona

En este prospecto:

Qué es TESTOGEL y para qué se utiliza
Antes de usar TESTOGEL

Cémo usar TESTOGEL

Posibles efectos adversos

Conservacion de TESTOGEL
Informacion adicional

e

1 Qué es TESTOGEL y para qué se utiliza

Este medicamento contiene testosterous, una hommona masculing producida de forma natwal por el
organisto

Es wn tratamiento hormonal empleado en hombres para problemas relacionados con el déficit de
testosterona, como se describe en Ia Seceién 2 (Tenga especial cuidado..)

L Antes de usar TESTOGEL

No use TESTOGEL

- 51 es usted alérgico a la testosterona o a cualquiera de los componentes del gel,
- Si padece cincer de prostata

- Si padece cancer de mama.

Tenga especial cuidado con TESTOGEL

Antes de comenzar el tratamiento con TESTOGEL. su déficrt de testosterona debe estar claramente
demostrado mediante signes clinicos (regresion de las caracteristicas masculinas, modificacion de la
constirucin corperal. debibidad o cansancio, reduccién del deseo/impulso sexual, meapacidad para
tener/mantener una ereccién, etc.) y debe confirmarse mediante pruebas de lsboratorio realizadas siempre
en el mismo laboratonio.

No se recomienda TESTOGEL para

- El ratamiento de la esterilidad masculina o la mpotencia,

- Nifios, porque 1o se dispone de experiencia clinica en nifios menores de 18 afios,
- Mujeres, debido a la posibilidad de desarrollar caracteristicas masculinas.

Los androgenos pueden icrementar el riesgo de anmento d tanafio de Ia glindal prostitica (hipsrofia
titica benigna) o de cincer de prostata. Deben reslizarse revisiones periédicas de la glénduls
prostitics antes del inicio del tratamiento v duante el misme, segiin las recomendaciones de sumedico.

Si padece enfermedsd de corzén, de higado o riién grave. el matamiento con TESTOGEL puede
producir complicaciones graves en forma de retencién de agna en el cuerpo, acompafiada a veces de
insuficiencia cardisca congestiva (sobrecarga de liqnido en el corazen)

Sugeenda_Aftsems es
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llevar también wma camiseta durante los periodos de contacto estecho para cubrir el dre en la que se ba
aplicado TESTOGEL o batiarse o ducharse antes del contacto

Preferiblemente, deberia esperar al menos 6 horas entre la splicacic del gel ¥ tomar wn bafio o wa
ducha. Si ocasionalmente necesita baiarse o ducharse entre 1 ¥ 6 haras después de aplicarse ¢l gel, este
cho o cambiar significativamente los efectos de su trammiento

Uso de otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico 5i esté utilizando o ha nu].\zad.n TeCienteIentE 003 medicamentos,

incluso los adquiridos sin receta, pero orales para hacer mas
fluida la sangre), msulina o corticosteroides. Estos ‘medicamentos concretos pueden hacer que tenga que
ajustar su dosis de TESTOGEL.

Embarazo y lactancia
No deben usar TESTOGEL las nmjeres embarazadas o en la lactancia

Las umjeres embarazadas deben evitar cualquier contacto con los ugares de aplicacion de TESTOGEL.
Este medicamento puede producir ¢l desarrollo de caracteristicas masculinas indeseadas en el bebé en
desarrollo. En el caso de contacto, como se recomenda antes, lavese el drea de contacto cuanto antes con
agua y jabon.

Si su pareja se queda embarazada, usted debe seguir los consejos para evitar transfenir el gel de
testosterona.

Conduccién y uso de miquinas
TESTOGEL no tiene ifluencis sobre la capacidad para conducir o wilizar méquings.

Deportistas

Hay que recordar a los deportistas que este medicamento contiene un principio active (testosterona) que
puede producis una reaccicn positiva en pruebas ani-doping.

3 Cémo usar TESTOGEL

Este medicamento es para use exclusive de varones adultos.

Siga las de i de TESTOGEL de su médico. Censulte a su médica
© farmacéutico si tiene dudas.

La dosis recomendada es de 3 ¢ de gel (equivalente a 50 mg de testosterons), aplicados wns vez al dia
aproximadamente a la misma hora y preferiblemenre por la mafiana.

Su médico puede ajustar Ia dosis diaria, individualmente a cada paciente, sin superar los 10 g de gel al
dia

El gel debe extenderss susvemente sobre piel limpis, seca y sana, como wma capa fina sobre los homsbros,
los brazos o el estémago.

Después de abrir ¢l scbre, debe sacarse todo el contenido del mismo ¥ aplicarse immeditamente sobre s
piel. Deje que el gel ¢ seque durante 2l menos 3-5 nuintos antes de vestirse, Lavese las manos con agua
¥ jabon despus de aplicarlo

Mo lo aplique en las areas genitales (pene v testiculos) porque el alto contenido en alechol puede producr
iritacién local.
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La testosterona puede producir tna elevacién de Ia presion arterial. Por tanto, TESTOGEL debe usarse
con precaucion i padece lupertensicn arterial

En algunas personas en con  seha m iento de problemas
respiratorios duramte el suefio, especialmente en aquellas con mmcho sobrepeso o que ya padecen
dificultades respiratorias.

i tieme céncer que le afecta 3 los huesos, pued desarrollar una elevacion de los niveles de calcio e ln
sangre o en la orine. TESTOGEL puede afectsr ain més & estos niveles de calcio. Es posible que su
medico desee comprobar estos niveles de calcio mediante prusbas sanguineas durante st fratamiento con
TESTOGEL.

51 usted recibe tratamiento de sustitucion de testosterona durante periodos larges de tiempo. puede
desarrollar un aumento anomal en el mimero de glébulos rojos de la sangre (policitemsia) Necesitara
realizarse analisis de sengre periédicos para conmprobar que esta 1o se esté produciendo

TESTOGEL debe usarse con cuidado i padece epilepsia /o migraiia. porque estos problemas pueden
enpeorar

En caso de reacciones cuténeas intensas, el trataniento debe revisarse y suspenderse si es necesario.

Lo siguiente puede indicar que <sté usando demasiado producto: imitabilidad, serviosiamo, musento de
peso, erecciones ecuentes o prolongadas. Commniqe cualquiera de estos problemsas 2 sn médico, que le
ajustaré Is dosis diaria de TESTOGEL.

Antes de comenzar el tratamiiento, su médico le realizaré tna exploracién completa. Tendrén que hacerle
anilisis de sangre en dos ocasiones para medir sus miveles de testosterona antes de que reciba este
medicamento. Se le realizaran revisiones periddicas (al menos una vez al afio y dos veces al afio si &s
usted ancizne o es un paciente de nesgo) durante el tratanuento.

Posible transferencia de testosterona

Durante los periodos de contacto cutaneo esmecho y relativamente prolongado. la testosterona puede
transferirse a otra persona a menos gue se cubra el area tatada. Esto podria hacer que su pareja mostrara
signos de aumento de la testosterona tales como mas pelo en la cara y el cuerpo ¥ una voz mas grave.
Puede producir cambios en el ciclo menstruzl de las mujeres. Llevar ropa que cubra el res de eplicacion
o ducharse antes del contacto protege contra dicha transferencia.

Ser jendan las siguients
* Livese las manos con agna y jabon despuss de aplicar el gel
* cubra el drea de aplicacién con ropa wna vez que el gel se hayz secade,
* duchese antes de un contacto intimo.

St considers que Ia testosterona se ha transferido a otma persona (mujer o nifio)
* lave el drea de Ia piel que puede haberse vista afectada inmediatamente con agua  jabén,
* cormmique & su doctor cualquier signo com acné o cambios en el crecimiento o en el pairén de pelo
del cuerpo o la cara

Para evitar el nesgo de transferir testosterona a ofros a través del contacto con la zona de aplicacion de
Testogel, debe dejar u intervalo largo de tiempo entre la aplicacién de TESTOGEL y el contacto. Debe
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Si usa mis TESTOGEL del que debiera
Pida consejo a su médico.

Si olvidé usar TESTOGEL
No use unz dosis doble pars compensar la dosis olvidada

Si deja de usar TESTOGEL
No debe detener el tratamiento con TESTOGEL a menos que sumedico se lo indigue.

Si tiene cualguier oa duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o famacéntico.
4 Posibles efectos adversos

Aligual que todos Jos maedicamentos, TESTOGEL pueds produci efectos adversos, amngue o fadas las
personas los sufan

Efectos adversos muy frecuentes (en mas del de cada 10 pacientes)
Debido al alcokal que comtiens este medicamento, las aplicaciones Fecuentes en la piel pusden producs
irmitacién y sequedad de I piel. Ademis, pueds producirse acué.

Efectos adversos frecuentes (entre 1 y 10 de cada 100 pacientes)

TESTOGEL puede producir cefaleas, pérdida de pelo, desarrallo de dolor, hipsrsensibilidad o aumento de
famaiio de las mazsas, cambios en su glénduls prostitica, diares, mareos, awmento de la presicn arterial,
cambios en su estado de animo, cambios en los resultados de lss praebas de laboraterio (mumento en e
mimero de globulos 7ojos en la sangre, de los ipidos), hipersensibilidad cutinea, escozor y pérdida de
memoriz.

Se han observado ofros efectos adversos durante el tratamiento con testosterona oral o inyectable:
aumento e peso, alteraciones de los niveles de sales en sanzre, dolor muscular, nerviosismo, depresién,
agresividad, dificultades respiratorias dwante el suefio, apericién de color amanillento en la piel
(x(encm) cambios en los resultados de las pruebas que valoran cémo fimciona el higado, seborrea,
cambios en el deseo sexual, reduccién en el nimero de espermatozoides, erecciones Trecuentes o
prolongadas, bloqueos que pueden dificultar la miccién, tetencion de agua, reacciones de
hipersensibilidad.

Si considera que alenno de los efectos adversos que suffe es grave o si aprecia cualquier efecto adverso
no mencionado en este prospecto, informe a su medico o farmacéutico.
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5. Conservacién de TESTOGEL

.

Este medi no requiere

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

Noutilice TESTOGEL después de la facha de caducidad que aparece en el envase,

6. Informacién adicional

Qué contiene TESTOGEL?

- El prineipio activo es testosterona. Cada sobre de 3 g contiene 30 mg de testosterona.
- Los ofros ingredientes son Carbomero 980, isopropil miristato, etancl al 96%, hidraxido sodico,

agua destilada

Aspecto de TESTOGEL v contenido del envase

TESTOGEL 50 mg es un EEl mcoloro presentado en un sobre de 5 g
TESTOGEL esté dispenible en envases de 1, 2, 7, 10, 14, 22, 30, 50, 60, 90 & 100 sobres (puede que

solamente se comercialicen algunos temafios de env: a‘eJ

Titular de Ia autorizacién de comercializacion y fabricante
Titular de la autorizacién de comerci

Laborateires Besius International

3, rue du Bourg ' Abbé

75003 Paris

Francia

Esbricantes
Laboratowres Besins International

92120 Montrouge 1620 Drogenbos
Francia Bélgica

Representante local del Tirular
Bayer Hispania, S.L

Av. Baix lobregat, 3-5 - 08970,
Sant Joan Despi - Barcelona

Espaiia

Este medicamento esti autorizado en los Estados Miembros del AEE con el siguiente

nombre:

Alemania, Austiia, Bélgica, Chipre. Dinamarca, Espafia. Finlandia, Francia, Grecia, Irlanda,
Islandia, Italia, Luxemburgo, Noruega, Paises Bajos.

TESTOGEL

Este prospecto ha sido aprobado en SEPTIEMBRE 2008

especiales de conservacién.

Besins Intemational Belgique
13, rue Périer Groot Bijgazrdenstaat, 128

gal. Reino Usido, Suecia
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Anexo VI. Prospecto de medicamento en inglés (prospect information leaflet).

PACKAGE LEAFLET: INFORMATION FOR THE USER
Fluorouracil 50 mg/ml Injection

Re‘ld all of this leaflet carefully before you start taking this medicine.
Keep this leaflet. You may need to read it again.
+ If you have any further questions, ask your doctor or pharmacist.
+  This medicine has been prescribed for you. Do not pass it on to others. It may
harm them, even if their symptoms are the same as yours.
« Ifany of the side effects gets serious, or if you notice any side effects not
listed in this leaflet, please tell your doctor or pharmacist.

In this leaflet:

‘What Fluorouracil Injection is and what if is used for
Before you use Fluorouracil Injection

How to use Fluorouracil Injection

Possible side effects

How to store Fluorouracil Injection

Further information

O

1. WHAT FLUOROURACIL INJECTION IS AND WHAT IT IS USED FOR
Flucrouracil Injection is an anti-cancer medicine. Treatment with an anti-cancer
medicine is sometimes called cancer chemotherapy.

Fluorouracil Injection is used to treat many common cancers, particularly cancers of
the large bowel and breast. It may be used in combination with other anti-cancer
medicines or radiotherapy.

2. BEFORE YOU USE FLUOROURACIL INJECTION

Do not use Fluorouracil Injection

« if you have shown signs of hypersensitivity (severe allergy) to flucrouracil in
the past
if you are in a seriously weakened state due to long illness
if your bone marrow has been damaged by other cancer treatments (ncluding
radiotherapy)
« if your cancer is non-malignant

.

.

Tell your doctor if any of the above applies to you before this medicine 15 used.

T'\l.e special care with Fluorouracil Injection

if your bone marrow is not producing blood cells normally (your doctor will
do a blood test to check this)

if you have any problems with your kidneys

if you have any problems with your liver including jaundice (yellowing of the
skin)

+  if you have suffered from angina (chest pain) or have a history of heart disease

.

.

»  if you have reduced activity/deficiency of the enzyme DPD
(dihydropyrimidine dehydrogenase)

if you are in generally poor health and have lost a lot of weight
if you have had surgery within the last 30 days

Tell your doctor if any of the above applies to you before this medicine is used.

Taking/using other medicines
Special care 1s needed if you are taking/using other medicines as some could interact
with Fluorouracil Injection, for example:

* methotrexate (an anti-cancer medicine)

* metrenidazole (an antibiotic)

* calcium leucovorin (also called calcium folinate - used to reduce the harmful

effects of anti-cancer medicines)

« allopurinol (used to treat gout)

* cimetidine (used to treat stomach ulcers)

* warfarin (used to treat blood clots)

* sorivudine (an antiviral)
Please tell your doctor or pharmacist if you are taking or have recently taken any
other medicines, including medicines obtained without a prescription

Pregnancy and breast-feeding
Tell your doctor if you are pregnant, trying to become pregnant or breast-feeding.

This medicine must not be used during pregnancy and breast-feeding.

Ask your doctor or pharmacist for advice before taking any medicine.

Driving and using machines

Do not drive or use machines if you experience any side effect (e.g. visual
disturbance) which may lessen your ability to do so.

Important information abour one of the ingredients of Fluorouracil Injection
This medicinal product contains 7 mmol (160 mg) sodium per 1 gram dose. To be
taken info consideration by patients on a controlled sodium diet.

3. HOW TO USE FLUOROURACIL INJECTION

This medicine is given into a vein or an artery_ If it is given into a vein. it can either
be mJer(ed (usmg a syringe) or infused (usmz adrp). Ifit is given into an artery, it
will be given as an infusion.

Ifit1s fo be given as an infusion the medicine will be diluted before use

Dose

Your doctor will work out the correct dose of Fluorouracil Injection for you and how
often it must be given



The dose of medicine given to you will depead on your medical condition, your size,
if you have had recent surgery and how well your bene marrow, liver and kidneys are
working

Your doctor will fell how well your bone marrow, liver and kidneys are working
using blood tests.

The total daily dosc should nof cxceed 1 gram.

If you are given too much or too little Fluorouracil Injection

This medicine will be given to you by a doctor or nurse. It is unlikely that you will be
given 100 much or too linle, however, tell your doctor or murse if you have any
concerns.

4. POSSIBLE SIDE EFFECTS

Like all medicines, fluorouracil can cause side effects, although not everybody gets
them.

If any of the following happen, tell your doctor immediately:

« severe allergic Teaction — you may experience a sudden itchy rash (hives)
swelling of the hands, feet, ankles. face, lips, mouth or throat (which may
cause difficulty in swallowing or breathing), and you may feel you are going
to faint
chest pamns
your bowel motions are bloodstained or black
‘your mouth becomes sore or develops ulcers
symptoms of leucoencephalopathy (disease of brain) — weakness, coordination
problems in arms and legs: 2/speech  difficulties P
problems; seizures; headaches.

s e e

These are very serious side effects. You may need urgent medical attention.

Tf you experience any of the following tell your doctor as soon as possible:
« quickening of your heart rate and breathlessness
»  painful and/or watering eyes, changes in vision or sensitivity to light
« mumbness, tingling or tremor i the hands or feet
diarrhoea
fecling confused
feeling unsteady on your feet
fever
reddening of the palms of the hands and/er thc soles of the feet
skin problems
changes in your nails
the vein where fluorouracil is administered may become painful or discoloured
« hair loss (especialty in women)
« feeling or being sick

D

20 ml ONCO-VIAL®
0 ml ONCO-VIAL®

e Ixl
. 1x25g

Not all packs may be marketed

Marketing authorisation holder and manufacturer responsible for batch release
in Europe
Hospira UK Limited. Queensway. Royal Leamington Spa. Warwickshire, CV31
3RW, UK

Manufacturer
Hospira Australia Pty Ltd, Lexia Place, Mulgrave, Victoria 3170, Australia

This leaflet was last approved in 08/2011

Fluerouracil 50 mg/ml Injection

The following information is intended for medical or healthcare professionals
only

Further to the information mcluded i section 3. practical information on the
preparation/handling of the medicinal product is provided here.

Incompatibilities
Fluorouracil Injection is incompatible with carboplatin, cisplatin, cytarabine,
doxorubicin, other anthracyclines and possibly methotrexate.

Formulated solutions are alkaline and it is recommended that admixture with acidic
drugs or preparations should be avorded.

Use and handling, and disposal
The pH of Fluorouracil Injection is 8.9 and the drug has maximal stability over the pH
range 8.6 109.0

If a precipitate has formed as a result of exposure to low temperatuses, re-dissolve by
heafing to 60°C accompanied by vigorous shaking. Allow to cool to body
rcmperaturc prier 10 use.

The product should be discarded if it appears brown or dark yellow in colour.

Fluorouracil Injection may be diluted with Glucose 5% Injection or Sedium Chloride
0.9% Injection or Water for Injections immediately before use

Chemical and physical in-use stability has been demonstrated for 5 days at 20-21°C
From a microbiological point of view. the product should be used immediately. If not
used immediately. in-use storage times and conditions prior to use are the

Fluorouracil may lead fo changes in vour blood cells. Your doctor will fake blood
samples to check for these.

1f any of the side effects gets serious, or if you notice any side effects not listed in
this leaflet, please tell your doctor or pharmacist.

5. HOW TO STORE FLUOROURACIL INJECTION

Keep out of the reach and sight of children

Expiry

This medicine must not be used after the expiry date which is stated on the vial label

and carton after EXP'. Where only a month and year is stated, the expiry date refers Facultat

to the last day of that month. de Cidnclos
Humanes

Storage e

Keep the vials in the outer carton, in order to protect from light and store at or below
25°C. They should not be refrigerated or frozen.

Prepared infusions should be used immediately, however, if this s not possible they
can be stored for up to 5 days provided they have been prepared in a way to exclude
microbial contamination

Visible signs of deterioration
The product should be discarded if it appears brown ot dark yellow i eolour.

Disposal

Medicines should not be disposed of via wastewater or household waste. Ask your
pharmacist how to dispose of medicines no longer required. These measures will help
to protect the environment.

6. FURTHER INFORMATION

‘What Fluorouracil Injection contains
The active substance is fluorouracil. Each millilitre (ml} of solution contains 50 tmg
of fluorouracil.

The other ingredients are sodium hydroxide and Water for Injections

‘What Fluorouracil Injection looks like and contents of the pack
Fluerousacil Injection is a clear, colourless or slighily yellow solution for injection
which comes in glass containers called vials,

It may be supplied in packs containmng:
* 5 x250 mg'> ml vials
* 5x 500 mg/10 ml vials
* 5x1g20mlvials
® lor10x2.5g/50 mlvial
+ 1x35g/100 ml vial
* 1x500 mg/10 ml ONCO-VIAL®

responsibility of the user and would not normally be longer than 24 hours at 2-8 °C,
unless dilution has taken place in controlled and validated aseptic conditions.

Cytotoxic Handling Guidelines
Should be admunistered only by. or uader the direct supervision of. a qualified physician
who is experienced m the use of cancer chemotherapeutic agents.

Fluorouracil Injection should only be prepared for administration by professionals who
have been trained in the safe use of the preparation. Preparation should only be carried
out in an aseptic cabinet or suite dedicated for the assembly of cytotoxics.

In the event of spillage, operators should put on glaves, face mask, eye protection and
disposable apren and mop up the spilled material with an absorbent material kept in the
area for that purpose. The area should then be cleaned and all contaminated material
transferred to a cytotoxic spillage bag or bin and sealed for incineration.

Contamination
Fluorouracil is an irritant, contact with skin and mucous membranes should be avoided.

In the event of contact with the skin or eyes. the affected area should be washed with
copious amounts of water or normal saline. A bland cream may be used to treat the
transient stinging of the skin. Medical advice should be sought if the eyes are affected or
if the preparation is inhaled or ingested.

Please refer to the marketing authorisation holder for COSHH hazard datasheets

Preparation Guidelines

a) Chemotherapentic agents should be prepared for administration only by
professionals who have been trained in the safe use of the preparation

) Operations such as reconstitution of powder and transfer to syringes should be
carried out only under aseptic conditions in a suife or cabinet dedicated for the
assembly of cytotoxics.

¢) The personnel carrying out these procedures should be adequately protected with
clothing, gloves and eve shield

d) Pregnant personnel are advised not to handle chemotherapeutic agents

Disposal

Syringes, ONCO-VIAL®s and adaptors confaining remaining solution, absorbent
‘materials, and any other contaminated material should be placed in a thick plastic bag or
other impervious container and incinerated at 700°C_

Directions for use of the ONCO-VIAL®
ONCO-VIAL® should be used with an appropriate Hospira administration device.






