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VISTO el Expediente NO 1-0047 -0000-00 1709-16-0 el Registro I

de la Administración Nacional de

Medica; y

CONSIDERANDO:

Medicamentos, Alimentos y Tecnología I
I
1

I

Que por las presentes actuaciones la firma IVAX ARGENTINA SA,
I

1
solicita la aprobación de nuevos proyectos de prospectos e información, ,

,
para el paciente para el producto BILECO / BLEOMICINA SULTTO , forma:

farmacéutica y concentración: INYECTABLE (POLVO LHDFILIZADO),¡

BLEOMICINA SULFATO 15 U.L, autorizado por el Certificado Nl42. 712. :
I

Que los proyectos presentados se adecuan a I normativa
'1

,
aplicable Ley 16,463, Decreto N° 150/92 Y Disposiciones N :

2349/97, Circular NO004/13.

Que a fojas 154 obra el informe técnico favorable d

I
5904/96 X

I
i
i

la Dirección,

v. (.

uf 1

de Evaluación y Registro de Medicamentos.

Que se act6a en virtud de las facultades conferidas Plor el Decret~

NO1.490/92 Y Decreto NO101 de fecha 16 de Diciembre de 2015. I
I

I
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Por ello;

DISPOSIC!ÚN N°

, .
!

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRA~IÓN, N (IONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDDCA

DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorízase los proyectos de prospectos de fojas 118 a 153, I
desglosándose de fojas 118 a 129 e información para el PaCiere de fOjas!

62 a 79 desglosándose de fojas 62 a 67, para la Especialidad Medicinal I
denominada BILECO / BLEOMICINA SULFATO , forma farlacéutica y I

concentración: INYECTABLE (POLVO LIOFILIZADO), JLEOMICINA I
SULFATO 15 U.l., propiedad de la firma IVAX ARGENTINA S. l., anulando I
los anteriores. !

NO 42.712 cuando el mismo se presente acompañado 'e la copia,

autenticada de la presente Disposición.

ARTICULO 30.-Regístrese; por mesa de entradas notifíquese a interesado,.

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presentl diSPosición!
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Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de adjuntar al

mel-ji

Expediente NO1-0047-0000-001709-16-0

DISPOSICIÓN NO

legajo correspondiente. Cumplido, archívese ..

conjuntamente con prospecto e información para el paciente, glrese a la
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PROYECTO DE PROSPECTO

BILECO
BLEOMICINA SULFATO

Inyectable

Venta Bajo Receta Archivada Industria Argentina

Composición
Cada ampolla con polvo liofilizado contiene:
Bleomicina sulfato 15U

Cada frasco-ampolla con diluyente contiene:
Solución fisiológica estéril 10 mI

ACCION TERAPEUTICA
Citostático de la familia de los antibióticos.

Propiedades farmacológicas
Mecanismo de acción:
La bleomicina es un antibiótico antineoplásico de tipo glucopeptídico aislad del hongo
Streptomyces verticillus. El fármaco es activo frente a bacterias Gram-positivas, Gra -negativas y
hongos pero su citotoxicidad impide su uso como un agente anti-infeccioso. El efecto de la
bleomicina consiste en la intercalación con cadenas simples y dobles de ADN" produciendo
fragmentación de cadenas simples y dobles, lo que inhibe la división celular, crecimi6nto y síntesis

~~ ~La bleomicina también afecta en menor grado a la síntesis de ARN y proteínas. I factor más
importante de la selectividad tisular de bleomicina es la diferencia en la inactivida intercelular.
Las células en la fase G2 y M del ciclo celular son las más sensibles. Sin embargO~en la década
pasada se han reunido cada vez más pruebas que se refieren al ARN como otra posible diana
molecular. Las células escamosas con cscaso grado de hidrólisis de bleomicina, resentan alta
sensibilidad a bleomicina. En tejidos sensibles, así como en tejidos neoplásicosl normales, se
producen de forma frecuente anormalidades cromosómicas como fragmentaciór, ruptura de
cromátides y translocaciones. No se ha demostrado que la bleomicina tenga efecto in¡rnunosupresor
in vitro y no muestra inhibición significativa de la respuesta inmune en pacientes tratados con el
fármaco. Los tumores de alta diferenciación normalmente reaccionan mejor que los araPlásicOS.
Se ha estudiado el mecanismo de resistencia tumoral a bleomicina. La inactivación metabólica de
la bleomicina mediante una hidrolasa citosólica parece estar involucrada en la aparición de
resistencia tumoral a la bleomicina y de mayor sensibilidad a su toxicidad. Tejidosl normales con
alta actividad intrínseca de hidrolasa de bleomicina tales como hígado, bazo, inte ltino y médula
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ósea no son dianas para la toxicidad de bleomicina. Por el contrario, el tejido pulmo ar y la piel
tienen bajos niveles de hidrolasa y son especialmente sensibles a la toxicidad por bleomicina.

Propiedades farmacocinéticas j
Absorción: La bleomicina se administra por vía parenteral. Después de la a ministración
intrapleural o intraperitoneal la bleomicina se absorbe de forma sistémica. De~pués de la
administración intrapleural aproximadamente el 45% se absorbe en la circulación. I
La inyección intramuscular de 15.000 UI (=15 U) en humanos da lugar a concentraciones
plasmáticas máximas de 1 mU/ml (1 ¡tg/ml) en 30 minutos después de la admin~stración. La
inyección intravenosa de 15.000 VI en humanos da lugar a concentraciones plasmátitas máximas
de 3,3 mU/ml (3,3 ¡tg/ml). j
Distribución: Después de la administración parenteralla bleomicina se distribuye pri cipalmente a
través de la piel, pulmones, riñones, peritoneo y linfa. Solo están presentes concentr~ciones bajas
en la médula ósea. En caso de meninges intactas, la bleomicina no es capaz de atravebr la barrera
hematoencefálica. El volumen de distribución es aproximadamente 17,5 11m2.U bleomicina
atraviesa la placenta. j
En plasma la bleomicina se une de forma escasa a proteínas plasmáticas.

Biotrans!ormación: El metabolismo no se conoce completamente. La inactivación e bleomicina
tiene lugar por degradación enzimática por medio de hidrólisis en plasma, hígado y 6tros órganos
principalmente, y en menor medida en la piel y pulmones.

Eliminación: Después de la administración intravenosa de una inyección en bolo, el aclaramiento
es rápido y se producen dos fases de eliminación. Una fase inicial breve (tlha; 24 mi .) seguida de
una fase terminal más larga (tY2P;2-4 horas). Después de una inyección IV en bol de 15 x 103
UI/m2 la concentración plasmática máxima es de 1 a 10 ¡tg/ml. Después de una perfusión Lv.
continua la semivida de eliminación puede aumentar a 9 horas aproximadamente. Alrededor de 2/3
de la cantidad de bleomieina administrada se excreta de forma inalterada por la oriIla. La tasa de
excreción se ve afectada de forma importante por la función renal. Las concentracionJs plasmáticas
se elevan de manera importante cuando se administran dosis normales a pacientes COl trastornos en
,la función renal. La bleomicina no se dializa bien.

,INDICACIONES TERAPEUTICAS
La administración de bleomicina casi siempre tiene lugar en combinación con otros medicamentos
citostáticos y/o con radioterapia.

Bleomicina está indicada para el tratamiento de:
-Carcinoma de células escamosas (CCE) de cabeza y cuello, genitales externos y cuelo del útero.
-Linfoma de Hodgkin.
-Linfoma no Hodgkin de malignidad intermedia o alta en adultos.
-Carcinoma testicular (s . a y no seminoma).

IVAXARGEN ASA
ROSAN LOMBO

ACÉUTICA
Directora Técnica
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Grovp Mcmb<r
-Terapia intrapleural de derrame pleural maligno.

POSOLOGIA y FORMA DE ADMINISTRACION
Bleomicina debe ser administrada bajo estricta supervisión de un facultativo especi lizado en el
uso de medicamentos oncológicos, preferiblemente en hospitales con experienci en dichas
terapias.

Bleomicina puede ser administrada por vía intravenosa, intramuscular, intrapleural, intraperitoneal
o intraarterial. De forma ocasional puede indicarse la inyección local directa en el tumtr. La dosis y
los intervalos entre inyecciones dependen de la indicación, la forma de administración, la edad y el,
estado del paciente. Se recomienda ajustar la dosis según la superficie corporal del pao¡ente.

Posología recomendada
Carcinoma de células escamosas
- Inyección intramuscular o intravenosa de 10 - 15 X 103 VI/m2 una o dos veces a I semana. Se
puede continuar el tratamiento en las semanas siguientes o, lo que es más común, en irltervalos de 3
- 4 semanas, hasta una dosis total acumulada de 400 x 103 VI.
- Perfusión intravenosa de 10 - 15 X 103 VI/m2 al día durante 6 - 24 horas e, 4 a 7 días
consecutivos cada 3 a 4 semanas. La aparición de estomatitis es el mejor indicador pa a determinar
la tolerancia individual con respecto a la dosis máxima.

Debido al aumento del riesgo de una reaCClOnanafiláctica en pacientes con li foma, deberá
empezarse con dosis menores (por ejemplo 2 x 103 VI). Si no se producen reac, iones agudas
•durante 4 horas de observación, puede seguirse una pauta normal de dosificación.

Terapia intrapleural de derrame pleural maligno
Vna dosis única de hasta 60 x 103 VI por vía intrapleural de bleomicina en monoter pia. Se puede
encontrar más información en la literatura actual. Después del drenaje de la cavidad pleural, se
perfunde a través de aguja o cánula de drenaje, 60 x 103 VI de bleomicina disueltalen 100 mi de
solución salina fisiológ.. s la administración se elimina la cánula o aguja de drenaje. Puede

I
I

a la semana, I
,
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Lin/omas malignos (Hodgkin, no Hodgkin)
- Cuando se utiliza solo, la dosis recomendada es de 5 - 15 X 103 VI una o dos vece
hasta una dosis total de 225 x 103 VI.

Carcinoma testicular
- Inyección intramuscular o intravenosa de 10 - 15 X 103 VI/m2 una o dos veces a la semana. Se
puede continuar el tratamiento en las semanas siguientes o, lo que es más habitual, en intervalos de
3-4 semanas, hasta una dosis total acumulada de 400 x 103 VI.
- Perfusión intravenosa de 10 - 15 X 103 VI/m2 al día durante 6 - 24 horas en 5 a 6 días
consecutivos cada 3 a 4 semanas. La aparición de estomatitis es el mejor indicador p 'ra determinar
la tolerancia individual con respecto a la dosis máxima.
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repetirse la administración si se requiere. Aproximadamente el 45% de la BI omicina se
reabsorberá, lo que tiene que tenerse en cuenta para la dosis total (área de superfi ie corporal,
función renal, función pulmonar)

Terapia de combinación
Se puede encontrar información sobre las pautas utilizadas para indicaciones espe íficas en la
literatura actual. Puede requerirse un ajuste de dosis cuando se utiliza bleomicina ,n terapia de
combinación. Cuando se utiliza la bleomicina en combinación con radioterapia el riesgo de daño en
las mucosas aumenta. Por esta razón, puede ser necesario reducir la dosis de bldomicina. La
bleomicina se usa frecuentemente como componente de pautas químioterápicas múltiples (por
ejemplo en carcinoma de células escamosas, carcinoma testicular y linfoma). De~e tenerse en
cuenta la toxicidad en mucosas de la bleomicina al elegir y dosificar productos de toxicidad similar
cuando éstos se usan en terapias combinadas.

Poblaciones especiales:
Pacientes de edad avanzada
El riesgo de toxicidad pulmonar asociado con bleomicina es mayor en pacientes de ed d avanzada.
Algunos pacientes mayores pueden exhibir sensibilidad incrementada a la BleJmicina. Los
pacientes añosos deben ser monitoreados cuidadosamente y la dosis debe ajustars cuando sea
necesano.

Edad (años) Dosis total (VI) Dosis semanal {U el

>80 100x 103UI 15 X 103UI
70-79 150-200x 10'UI 30x 10'UI
60-69 200 - 300 X 103UI 30 - 60 X lO'UI
<60 400 x 103UI 30 - 60 X 103UI

Itr&
IVAXARGE~AS.
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Niños 1
Hasta que no haya más información disponible, la administración de bleomicina n niños sólo
deberá realizarse en casos excepcionales y en centros especiales. La dosis deberá asarse en la
dosis recomendada para adultos y ajustarla a la superficie corporal y al peso.

"Función renal reducida
"En caso de alteración de la función renal, particularmente con aclaramiento de eatinina <35
ml!min, la eliminación de bleomicina se retrasa. No existen, sin embargo, guía para ajustes
específicos de dosis en tales pacientes, pero se ha sugerido lo siguiente: Los acientes con
insuficiencia renal moderada (GFR de 10 a 50 ml!minuto) deberán recibir el 75 o de la dosis
normal administrada a intervalos de dosificación normales y los pacientes con insuficiencia renal
grave (GFR menor de 10 ml!minuto) deberán recibir el 50% de la dosis normal ~dministrada a
intervalos de dosifica.' ormales. No es necesario un ajuste de dosis en pacie I tes con GFR
mayor de 50 ml!min o.

1"
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Forma de administración
Inyección intramnscular y subcutánea: disolver la dosis requerida en un máximo d 5 mi de un
diluyente adecuado, como cloruro sódico al 0,9%. Si se produce dolor en el lugar de la inyección
puede añadirse un anestésico local (solución de lidocaína all %) a la solución inyectable adecuada.

Administración intravenosa: disolver la dosis requerida en 5-1.000 mi de cloruro sóbicO al 0,9%
e inyectar lentamente o añadir a una perfusión continua (ver Precauciones ekpeciales de
eliminación y otras manipulaciones).

Administración intraarterial: se utiliza una perfusión lenta con una solución salina fsiológica.

Inyección intra-plenral: disolver 60 x lO' UI en 100 mI de cloruro sódico al 0,9%.

Inyecciones local/intratnmoral: la bleomicina en concentraciones de 1 - 3 X O' UI/ml de
solución se disuelve en cloruro sódico al 0,9%.
Para consultar las instrucciones de reconstitución y dilución del medicamento antes de la
administración, ver Precauciones especiales de eliminación y otras manipulaciones.

CONTRAINDICACIONES
Bleomicina está contraindicada en pacientes:
- Con hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.
- Con infección pulmonar aguda o función pulmonar gravemente reducida.
- Con toxicidad pulmonar relacionada con la bleomicina o función pulmonar reduci a que puede
ser indicativo de toxicidad pulmonar relacionada con bleomicina.
- Con ataxia telangiectasia.
- Que están en periodo de lactancia.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
Los pacientes recibiendo bleomicina deben ser estricta y frecuentemente monitorea, os durante y
después del tratamiento. 1
Deberá usarse con extrema precaución en pacientes con deterioro significativo de la f nción renal o
con función pulmonar comprometida. ~
En pacientes tratados con bleomicina, deberá realizarse un estudio de la función pulm nar de forma
regular, así como un examen por rayos X del tórax. Esto deberá realizarse hasta 8 se anas después
del final del tratamiento. En el caso de radioterapia concomitante en el tórax, podría hacerse con
más frecuencia un estudio o examen por rayos X del tórax. Un estudio de la función!pulmonar, en
particular la medida de la difusión del monóxido de carbono y la capacidad vi al, sirve con
frecuencia de diagnóstico temprano de una posible toxicidad pulmonar. I
Si se produce tos d . en desconocido, disnea, crepitaciones basales o una imagen reticular
difusa en los ray s X el tórax, debe interrumpirse inmediatamente la adm"nistración de

G NTINASA
OSANA COLOMBO
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Directora Técnica
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bleomicina, hasta que se haya descartado la toxicidad de bleomicina como una posi le causa. Se
aconseja la administración de antibióticos y si se requiere, de corticosteroides (por eje plo 100 mg
de hidrocortisona por vía intramuscular en forma de succinato sódico al día, durante 5 fías, seguido
de 10 mg de prednisolona 2 veces al día).
En caso de daño pulmonar como consecuencia de la bleomicina, no se debe ad]inistrar más
bleomicina.
La toxicidad pulmonar ocurre en un 10% de los pacientes tratados. En aproximadame te un 1%, la
neumonitis no específica inducida por bleomicina progresa a fibrosis pulmonar. I
Aunque la toxicidad pulmonar con bleomicina aumenta de forma clara con una dosis acumulada de
400 U, esto también se puede producir con una dosis considerablemente menor, en particular en
pacientes ancianos, pacientes con la función hepática o renal reducida, con previa afectación
pulmonar, anterior a la radiación de los pulmones, y en pacientes que reciben OXígtno. En estos
casos existe un factor de riesgo para toxicidad pulmonar.
En pacientes que han sido tratados con bleomicina no deberían realizarse estudios ,e la función
pulmonar con 100% de oxígeno. Se recomienda estudios de la función pulmonar con 21% de
oxígeno.

Debido a los efectos de la bleomicina en el tejido pulmonar, los pacientes a los que se ha
administrado el medicamento presentan mayor riesgo de desarrollar toxicidad pulmorlar cuando se
administra oxígeno durante una intervención quirúrgica. La exposición ptolongada a
concentraciones muy elevadas de oxígeno es una causa conocida de daño pulmonar, bero después
de la administración de bleomicina, se puede producir daño pulmonar a concentracioJes más bajas
de las que normalmente se consideran seguras. Por tanto, el manejo intraoperativo óplimo requiere
la administración de la fracción menor de oxígeno inspirado (FI02) compatible con una
oxigenación adecuada (ver interacciones).
La bleomicina debería utilizarse con extrema precaución en pacientes con cáncer de p lmón ya que
estos pacientes muestran mayor incidencia de toxicidad pulmonar.
En pacientes ancianos aumenta la sensibilidad a la bleomicina.
Como 2/3 de la dosis administrada de bleomicina se excreta de forma inalterada en la orina, la tasa
de excreción se ve afectada en un alto grado por la función renal.
Las concentraciones plasmáticas están fuertemente elevadas cuando se administran d sis normales
a pacientes con trastornos de la función renal.
Este producto no deberá administrarse a pacientes embarazadas o en período de 1 ctancia. Los
ensayos en animales han mostrado que la bleomicina, como la mayoría de los edicamentos
citostáticos, puede presentar características teratogénicas y mutagénicas. En consecuehcia, tanto los
hombres como las mujeres deberán tomar medidas anticonceptivas adecuadas hasll'a tres meses
después de la interrupción del tratamiento (ver Fertilidad, embarazo y lactancia).
La toxicidad pulmonar de bleomicina parece estar relacionada con la dosis cOIj un aumento
destacado cuando la dosis total es superior a 400 x 103 UI. Dosis totales superiores al400 x 103 UI
deberán administrarse con extrema precaución

~.(.
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berá tenerse

1

¡Este medicamento contiene 1,54 minol de sodio (35,4 mg) por vial de 10 mI, lo que d
len cuenta con el tratamiento de pacientes con dietas pobres en sodio.

I
precauciones especiales de eliminación y otras manipulaciones
Para un solo uso. Destruir la fracción no utilizada. Preparación de la solución:
Para la administración intramuscular o subcutánea, la dosis requerida se disuelve e 5 mI de la

¡'solución de la ampolla de disolvente. Si ocurre dolor en el lugar de la inyección se pu de añadir un
,anestésico local.

I

para la administración intravenosa, la dosis requerida se disuelve en 5-10 mi de clor ro sódico al
0,9% si se inyecta lentamente o en 200-1.000 mi de cloruro sódico al 0,9% si es media te perfusión
continua.
'[para la administración intra-arterial se realiza una perfusión lenta en cloruro sódico al 1,9%.
Para la administración intra-cavitaria se disuelven 60.000 UI en 100 mi de cloruro sódico al 0,9% .

.
1

Para administración local, la bleomicina se disuelve en cloruro sódico al 0,9% en COlcentraCiones
de 1.000-3.000 UI de bleomicina por mI de solución.

I
Manipulación
Deben tomarse las precauciones habituales para la preparación y administración de otros

I

compuestos citostáticos. La preparación debe llevarse a cabo por personal especializado entrenado.
Debe advertirse a las mujeres embarazadas que eviten manipular efectos citbtóxicos. La

,preparación debe realizarse en condiciones de asepsia. Debe realizarse en un área ddsignada a tal

I
efecto. Está prohibido fumar, comer o beber en esta área. Como medidas de proteccl~' n se incluye
el uso de guantes, mascarillas, gafas protectoras y ropa de protección. Se recomienda la utilización
de cabinas de laboratorio con flujo laminar (LAF). Durante la administración se eben utilizar

I
guantes. Con el procesamiento de los residuos, se debe tener en cuenta la naturaleza~citotóxica de
esta sustancia. Debe evitarse el contacto directo con la piel, ojos y mucosas. En cas de contacto

I directo, lavar inmediatamente con agua abundante. Para la limpieza de la piel pu de utilizarse
, jabón. Se deben manejar con precaución las heces y los vómitos. l
1

, Eliminación: La eliminación del medicamento no ullhzado y de todos los matena s que hayan
,estado en contacto con él, se realizará de acuerdo con la normativa local para edicamentos
citotóxicos.

IVAXA!~tM AS.
ALF:~~ER

Apoderado

EFECTOS COLATERALES Y SECUNDARIOS

I
Como la mayoría de los citostáticos, la bleomicina puede producir efectos tóxicos tanto agudos

. como a largo plazo. Los síntomas agudos: anorexia, fatiga, náuseas y fiebre.

I Las frecuencias se definen como: Muy frecuentes (1/10) Frecuentes (1/100 a <1/10) Poco
, frecuentes (1/1.000 100) Raras (1/10.000 a <1/1.000) Muy raras «1/10.000), frecuencia no
I conocida (no pued estima e a partir de los datos disponibles)

I,

I

I



Group Member

Trastornos cardíacos: Raras: Infarto de miocardio, enfermedad cardíac coronaria,
pleuropericarditis.

Trastornos de la sangre y sistema linfático: Poco frecuentes: La bleomicina produce supresión
leve de la médula ósea. Puede producirse trombocitopenia leve, que desaparece rápidamente
después de que el tratamiento ha finalizado. Esto es una consecuencia del aumento del gasto de
plaquetas y no puede atribuirse a una reducción de la formación de trombocitos.

Trastornos del sistema nervioso: Se ha notificado parestesia e hiperestesia.

Trastornos respiratorios, torácicos y mediastínicos: Muy frecuentes: El efccto adver o más grave
es neumonía intersticial, que puede ocurrir durante, o, en casos aislados, después del final del
tratamiento con bleomicina. La neumonía intersticial ocurre aproximadamente en e 10% de los
pacientes que reciben bleomicina. La neumonía producida por la bleomicina pubde provocar
fibrosis pulmonar en casos aislados y ha producido la muerte cn aproximadamentefl 1% dc los
pacientes que reciben bleomicina. El riesgo de toxicidad pulmonar aumenta c n las dosis
acumulativas. La toxicidad pulmonar puede ocurrir con dosis acumulativas muy baja en pacientes
ancianos, pacientes que han recibido radiación del tórax o que están recibiendo oJlígeno. Se ha
insinuado que los pacientes que reciben bleomicina previamente a una operación, rienen mayor I
riesgo de desarrollar toxicidad pulmonar. Cuando se utiliza un porcentaje de oxígeno de más del
21%, se recomienda una reducción de la concentración del oxígeno administrado dura te y después
de la operación (ver Precauciones y Advertencias e interacción con otros medica entos y otras [
formas de interacción). Se producen cambios vasculares en el pulmón, que afectan de orma parcial
a la elasticidad de la pared basal. Si se produce tos de origen desconocido, disnea, cre itación basal l'

o imagen reticular difusa en los rayos X del tórax, cualquiera de estos síntomas es u a razón para
suspender la administración de bleomicina hasta que se haya descartado la toxicidad ~e bleomicina ,
como causa. No existe un tratamiento especifico para la toxicidad pulmonar relacionada con la '
bleomicina. En algunos casos se ha descrito un efecto beneficioso después de un trÁtamientocon I
corticostcroides. 1
Trastornos gastrointestinales: Muy frecuentes: La mayoría de los pacientes (hasta 150% de los I
pacientes) que recibieron un tratamiento completo con bleomicina, desarrollarontdaño en las
mucosas o en la piel (ver subsección Trastornos de la piel y del tejido subcutá ea). Cuando
bleomicina se combina con radiación u otros medicamentos tóxicos para las m cosas, puede
potenciarse la ulceración de las mucosas. Pueden producirse efectos adversos gasttointestinales,
tales como náuseas, vómitos, pérdida de apetito, pérdida de peso e inflamación db las mucosas,
(mucositis, estomatitis), principalmente con dosis altas. Pueden utilizarse ant;eméticos. La
estomatitis raramente es grave y normalmente desaparece después de la fi alización del
tratamiento.
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Trastornos de la piel y del tejido subcutáneo: Muy frecuentes: La mayoría de los pa ientes (hasta
el 50% de los pacientes) que recibieron un tratamiento completo con bleomicina'1sarrollaron
daño en la piel o en las mucosas (ver subsección Trastornos gastrointestinales). tos efectos
adversos normalmente se producen en la segunda o tercera semana del trata iento y son
normalmente, pero no siempre, reversibles. La pigmentación flagelada es un~ forma de
hiperpigmentación cutánea localizada que se produce en el 8 al 38% de los paciented que reciben
bleomicina. Las lesiones están relacionadas con la dosis y se muestra como hiperWigmentación
linear que incluye prurito. Engrosamiento, hiperqueratosis, enrojecimiento, sensibilidad e
inflamación de las yemas de los dedos, eritema y exantema principalmente en manos 11pies, estrías,
ampollas, cambios en las uñas, inflamación por la presión de lugares sensibles, tales omo codos y
pérdida del cabello, raramente son graves y normalmente desaparecen después de I finalización
del tratamiento. También se ha notificado esclerodermia en pacientes que reciben bleoJnlcina.

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo: Dolor en los músculos y extrfmidades.

Trastornos vasculares: Se han descrito episodios de hipotensión en pacientes con e,fermedad de
Hodgkin, tratados con altas dosis iniciales. Puede producirse hipotensión arterial, t~ombOflebitiS
local y oclusión venosa después de la administración intravenosa. Se ha notificado un síndrome
semejante al fenómeno de Raynaud, con isquemia que puede llegar a necrosis e las partes
periféricas. Raras: Daño en los vasos sanguíneos (por ejemplo infarto de miocardio! enfermedad
cardiaca coronaria, trastornos de la circulación cerebral, inflamación de los vasos sjngUíneos del
cerebro, denominado síndrome urémlco hemolítico).

Trastornos del sistema inmunológico: Frecuentes: Se han observado en aproximad mente el 1%
de los pacientes, principalmente en pacientes con linfoma, reaccionesl graves de
hipersensibilidad/idiosincrasia similares a anafilaxia clínica. Las reacciones anafilá ticas pueden
ser inmediatas o retrasarse varias horas, y normalmente ocurren después de la prim ira o segunda
dosis. Consiste en hipotensión, confusión mental, fiebre, escalofríos, respiración sibilante y puede
ser mortal. El tratamiento es sintomático e incluye expansión del volumen, ageltes presores,
antihistamínicos y corticosteroides.

Trastornos del aparato reproductor y de la mama: Puede provocar espermatozoide[ aneuploides
durante y justo después de la quimioterapia con bleomicina.

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administración: Frecuentes: Puede producirse
fiebre a las 2 a 6 horas después de la primera inyección (ver subsección TrastornÓs del sistema
inmunológico). En caso de que continúe la fiebre podría ser necesario administrar anlitérmieos. La
incidencia de aparición de fiebre disminuye con las siguientes inyecciones. I
Puede producirse dolor en el lugar de la inyección o en el área de tumor espués de la
administración intravenosa o intracavitaria. Si se utiliza la bleomicina como parte d una pauta de
dosificación de quimioterapia múltiple, deberá tenerse en cuenta la toxicidad de bleo icina para la
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selección y dosificación de otros citostáticos con toxicidad similar. Pued requerirse
modificaciones y cambios de dosis si se administran otros citostáticos. ¡
Se han notificado reacciones agudas con hiperpirexia y colapso cardiorrespiratori después de
inyecciones intravenosas con dosis mayores que las recomendadas
Raras: Raramente se ha notificado hipotensión, hiperpirexia y casos de muerte relaci nados con el
medicamento después de la administración intracavitaria de bleomicina

Interacción con otros medicamentos y otras formas de interacción
Digoxina: Existen informes de casos de reducción del efecto de la digoxina como re ultado de la
reducción de la biodisponibilidad oral cuando se combina con bleomicina.

Fenitoína y fosfofenitoína: Existen informes de casos de reducción de los niveles de fenitoína
cuando se combina con bleomicina. Existe riesgo de exacerbación de las convul iones por la
disminución de la absorción digestiva de fenitoína debido a los medicamentos l'totóxicos, o
aumento de la toxicidad o pérdida de eficacia del cito tóxico debido al aumento del metabolismo
hepático producido por fenitoína. No se recomienda el uso concomitante.

Alcaloides de la vinco: En pacientes con carcinoma testicular tratados con una combinación de
bleomicina y alcaloides de la vinca, se ha descrito un síndrome semej ante al fenómeno de Raynaud:
isquemia de las partes periféricas del cuerpo, que puede llegar a producir necrosis dedos de las
manos, dedos de los pies, nariz).

Vacunas vivas: La vacunación con vacunas vivas tales como la vacuna de la fiebr amarilla, al
utilizarse en combinación con agentes quimioterápicos inmunosupresores, hh provocado
infecciones graves y mortales. Este riesgo aumenta en sujetos que porsu enfermedad ~ubyacente ya
están inmunodeprimidos. Usar una vacuna inactivada si existe (poliomelitis). Esta co binación no
debe utilizarse.

Sustancias nefrotóxicas, como por ejemplo cisplatino: El daño renal inducido por el cisplatino
puede producir un descenso del aclaramiento de bleomicina. En pacientes que reciben bleomicina y
cisplatino se ha notificado un aumento de la toxicidad pulmonar, en algunos casos mo ,tal.

Oxígeno: La administración de oxígeno durante la anestesia puede producir fibrosis l1ulmonar. Los
pacientes que han sido tratados con bleomicina, presentan mayor riesgo de toxicidad pulmonar
cuando se administra oxígeno puro durante una operación. Se recomienda la relUCCión de la
concentración de oxígeno durante la operación y después de la operación (ver P ecauciones y
Advertencias).

Radioterapia: La radioterapia concomitante puede aumentar el riesgo de aparición de toxicidad
pulmonar y dermatológica. Un tratamiento de radiación previo o actual del tórax es un factor
importante que puede aumentar la incidencia y gravedad de toxicidad pulmonar.
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Terapia combinada: Cuando la bleomicina se usa como uno de los fármacos en r gímenes de
Iquimioterapia combinada, su toxicidad debería tenerse en cuenta a la hora dc elegir YrOSificar los
medicamentos con un potencial tóxico similar o que produzcan nefrotoxicidad. La adi ión de estos
fármacos puede requerir un ajuste de las dosis.
:Se ha descrito un aumento de toxicidad pulmonar por la administración concomit~ te de otros

.

J¡gentes con toxicidad pulmonar, por ejemplo carmustina, mitomicina-C, Cicl0rosfamida y
lJ;lletotrexato.

!

C;closporina, Tacrolimus: Existe excesiva inmunosupresión con riesgo de linfoprolife ,ación.
!I
Vitaminas: Las vitaminas pueden disminuir la actividad de ciertos antibióticos. L bleomicina

IPuede ser inactivada in vitro por ácido ascórbico y riboílavina.

I
1

'
.Fertilidad, embarazo y lactancia
Embarazo: Los datos documentados disponibles sobre el uso de bleomicina en mujeres

1 ,~mbarazadas son insuficientes. Los estudios en animales han mostrado toxicidad rep oductiva. En
pase a los resultados de estudios en animales y la eficacia farmacológica del prod cto, hay un
riesgo potencial de anormalidades embrionales y fetales. Blcomicina atraviesa la placehta.

1 Por lo tanto, la bleomicina no deberá utilizarse durante el embarazo, a menos que sea bstrictamente
,hecesario. Si durante el tratamiento se produce un embarazo, dcberá informarse al paciente sobre el
! hesgo para el bebé y deberá monitorizarse cuidadosamente. Deberá considerarse la closibilidad de
~sesoramiento genético. También se recomienda asesoramiento genético para pacientJs que deseen

1 ,ener niños después del tratamiento. ~

,Mujeres en edad fértil/anticoncepción: Tanto los pacientes hombres como las paci ntes mujeres
! ¡deberán tomar medidas anticonceptivas adecuadas hasta tres meses después de la int rrupción del
;tratamiento. Antes del tratamiento deberá solicitar asesoramiento sobre la conservacioJ'b de esperma

1 [debida a la posible esterilidad irreversible por el tratamiento con bleomicina.

1,!Lactancia: Se desconoce si la bleomicina o los metabolitos se excretan por la l che materna.
Debido a los posiblemente muy dañinos efectos para el bebé, durante el tra amiento con
.bleomicina, la lactancia está contraindicada. 1
[:Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas: I
[,NO hay datos que indiquen que bleomicina afecta a la capacidad para condu ir o utilizar '
;maquinaria. Sin embargo, dados sus efectos adversos, tales como cansancio, náuseas y vómitos, la I

1 bleomicina puede iníluir en la capacidad para conducir y/o utilizar máquinas l'

ISobredosis:
11' No existe un antídoto específico en caso de sobredosis. Las reacciones agudas d spués de una I
.sobredosis consisten e . otensión, fiebre, aumento del pulso y síntomas generalc de shock. El j

1

1
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tratamiento es sintomático con monitorización precisa de la función pulmonar '1 parámetros
hematológicos. Si hay complicaciones respiratorias el paciente debe tratarse con cortioosteriodes y
antibióticos de amplio espectro. Normalmente las reacciones pulmonares a un sobredosis
(fibrosis) no son reversibles, a menos que se diagnostiquen en una fase temprana. La b eomicina no
se puede dializar.
Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al Hospital más cercano o omunicarse
con los centros de toxicología: .

• Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
• Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 4658-7777

CONSERV ACION
Conservar entre 2°C y 8°C (heladera).

PRESENTACION
Estuche con 1 ampolla con liofilizado más 1 frasco-ampolla con diluyente.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado W 42.712
IVAX Argentina S.A.-Suipacha 1111, piso 18 (ClO08AA W)
Ciudad Autónoma de Buenos Aires
Directora Técnica: Rosana B. Colombo (Farmacéutica).

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADO DE LOS NIÑO

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRES RIPCION y
VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MÉDI A

Fecha de la última revisión

IVAXA NTINASA
NA COLOMBO

FARMACÉUTICA
Directora Técnica
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Proyecto de Información para el Paciente

BILECO
BLEOMICINA SULFATO

Inyectable

Industria Argentina

~
IVAX ARGENTINA S.A.
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micin o a cualquiera de los demás componentes de este medicamento.

Venta Bajo,RiCj' eta Archivada

Lea todo el! prospecto detenidamente antes de empezar a nsar el medicamento, porque contiene
información importante para usted.

I!,
- Conserv" este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
- Si tiene algJha duda, consulte a su médico o farmacéutico.
- Este medidlnento se le ha recetado solamente a usted, y no debe dárselo a otras personas aunqu tengan los
mismos síntonias que usted, ya que puede perjudicarles. ,
- Si experhneRta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efect s adversqs

, "que no aparecen en este prospecto.
. !I

Contenido d~\ prospecto
1. Qué es BleJmicina BILECO y para qué se utiliza
2. Qué nedesi~a saber antes de empezar a usar Bleomicina BILECO
3. Cómo ukarlBleomicina BILECO
4. Posibles eféctos adversos
5. ConservaciÓn de Bleomicina BILECO
6. Contenido 'del envase e información adicional

1. Qué es ~Ie~micina BILECO y para qué se utiliza
Bleomicina pe'rtenece al grupo de medicamentos denominado antibióticos eitostáticos (productos Prra tratar el
cáncer). La bl~omicina inhibe el proceso de división celular y el crecimiento de las células que se dividen
(cancerosas) ~ inhibe de esta manera el progreso del cáncer. Sin embargo, las células normalesl son menos
sensibles ~ la~ibleomicinaque las células cancerosas. Por lo tanto, estas células sobreviven, mienlras que las
células cancerosas se destruyen. Bleomicina está indicada para el tratamicnto de:
- Ciertas form~s de cáncer de cabeza y cuello del útero, cuello del útero y genitales externos. .
- Ciertas fonIllasde cáncer de los nódulos linfáticos (tales como enfermedad de Hodgkin y enfer edad de .no
HOdgkin).111
- Cáncer en los testículos.
- AcumulacióJ de fluidos en los pulmones como consecuencia de un cáncer.

.Casi siemprdi se utiliza la bleomicina en combinación con otros medicamentos anticancer os y/o en
combinación 1:onradioterapia.

::1
2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Bleomicina BILECO

N BI' It. BIo use eOIDIClna
S' 1" I ." I bl- 1es a erg11 a a

¡
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Group Mcmoor

- Si present~ uba infección pulmonar aguda o una función pulmonar reducida de forma importante.
- Si ha padec¡J~ ciertos efectos adversos en los pulmones, causados (posiblemente) por la bleomicina
- Si padece un1ciertotrastorno hereditario, en el que se producen problemas de coordinación (como tabbalearse),
movimientos rápidos y rítmicos de los ojos y que incluye dilatación de los vasos sanguíneos ( apilares) y
aumento de la ¡susceptibilidada infecciones respiratorias (ataxia telangiectasia).
- En período de lactancia (ver también la sección "embarazo y lactancia").

!I
Advertencias * precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a usar Bleomicina BlLECO

,

- Si es mayor de 60 años.
- Si los riñone~io hígado ya no funcionan correctamente.
- Si tienelha tebido un trastorno pulmonar.
- Si se ha sonietido a radioterapia pulmonar antes del tratamiento con bleomicina, o si se está so etiendo a
radioterapia dutante el tratamiento con bleomicina.
- Si le adminislt~anoxígeno. Informe a su médico que está utilizando bleomicina.

Los grupos de I bacientes mencionados anteriormente son más sensibles a los efectos nocivos de la bl omicina en
los pulmones. Probablemente el médico le examinará con más frecuencia y/o le realizará examen de ~Iyos X.
Si le están trat!ndo con bleomicina deberán realizarle un examen de la función pulmonar de forma egular para
controlar p\,sii1lesefectos nocivos de la bleomieina en los pulmones. Si tose y/o padece dificultad p ra respirar,
puede ser indi~ativo de efecto nocivo de la bleomicina en los pulmones. En este caso, informe al m dico que le

, d 1I 'blesta tratan o tan pronto como sea POs! e.
I

Uso de Bleomicina BILECO con otros medicamentos
Comunique a ~umédico o farmacéutico si está utilizando, ha utilizado recientemente o podría tener que utilizar
cualquier otro Ilnedicamento. ' ,
Tenga en cuehta que estas instrucciones pueden ser también de aplicación a medicamentos que se hayan
utilizado antes¡o puedan utilizarse después. J
Una interacción significa que los medicamentos que se usan juntos, pueden influir en la acción del otro y/o en
los efectos lld~~rsos.Puede producirse una interacción al usar de forma simultánea bleomicina junto on:

. 1I I
-Carmustina, lhitomicina C, ciclofosfamida (medicamentos que se utilizan para ciertas formas d~ cáncer) y
metotrexato (1!h medicamento que se utiliza para ciertas formas de cáncer, reumatismo y enfermedadds graves de
la piel); hay ud aumento del riesgo de efectos nocivos en los pulmones. i
- Cisplatin6 (J~medicamento contra el cáncer) y otros medicamentos que dañan los riñones; aume ta el riesgo
de padecer ief~~tosadversos debidos a la bleomicina.
- Alcaloides ~~ la vinca (un grupo de medicamentos que se utilizan para ciertas formas de cáncer, .or ejemplo
vincristina, vinblastina); pueden producirse trastornos de la circulación sanguínea en las extremidades de cuerpo
(dedos de las ihanos, dedos de los pies, nariz). En casos muy graves estas partes pueden necrosarse.
- Vacunas ~iv~s, tales como la vacuna de la fiebre amarilla; pueden ocasionar infecciones graves y m rtales.
- Digoxina:(~bdicamento que se utiliza para trastornos del corazón); se corre el riesgo de una dis inución del
efecto de digo!ina.
- Fenitoína (mbdicamento que se utiliza para la epilepsia); se corre el riesgo de una disminución d I efecto de
fenitoína. 1,1 .

- Radiotenipia; aumenta el rie o de efectos adversos en los pulmones y/o la piel.
- Oxígeno; exl}te mayor . sgo de oxieidad pulmonar cuando recibe oxígeno durante la anestesia.

!
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- Ciclosporina, tacrolimus (medicamentos que se utilizan en trasplantes); existe riesgo de un aumento anormal
de linfocitos.
- Vitaminas, como ácido ascórbico y riboflavina; pueden disminuir el efecto de la bleomicina.

Embarazo y lactancia
Debe evitarse el uso de bleomicina durante el embarazo.
No hay suficiente información sobre el uso de este medicamento durante el embarazo en hu anos para
determinar su posible toxicidad. En estudios en animales este medicamento parece ser dañino.
Tanto hombres como mujeres deben tomar medidas anticonceptivas adecuadas para evitar el embaraz durante y
hasta 3 meses después del uso de bleomicina.
Si durante el tratamiento con bleomicina se produce un embarazo, se recomienda asesoramiento gené ico.
Los hombres que deseen ser padres en un futuro, deberán solicitar asesoramiento sobre la con lación del
esperma antes de comenzar el tratamiento con bleomicina.
Cuando esté en período de lactancia no deberá utilizar este medicamento.
Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.

Conducción y uso de máquinas
El uso de Bleomicina BILECO puede producir a veces náuseas, vómitos y cansancio (ver "Posibles e eetos
adversos"). Si.le afectan estos efectos adversos no conduzca ni maneje máquinas que requieran atencibn. .

Bleomicina BILECO contiene sodio l
Los pacientes con dietas pobres en sodio deben tener en cuenta que este medicamento contiene 35 mg (1,54
mmoles) de sodio por vial de 10 mI.

3. Cómo usar Bleomicina BILECO
Siga exactamente las instrucciones de administración de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.
Si estima que la acción de Bleomicina es demasiado fuerte o débil, comuníqueselo a su médico o fa macéutico.
La dosis recomendada (total) depende de la indicación, edad, función renal y combinació~ con otros
medicamentos anticancerosos. Esto puede dar lugar a por ejemplo, una o dos inyecciones a la semana
Su médico determinará la dosis de bleomicina, la duración del tratamiento y el número de tratamient s.
Pueden variar según el paciente. Existe riesgo de reacción grave de hipersensibilidad especialmente cln pacientes
con linfoma y que puede producirse directamente o algún tiempo después de la administración. pbr tanto, su
médico le administrará una dosis de prueba y le observará durante 4 horas antes de iniciar por pri I era vez el
tratamiento con bleomicina.

Forma de uso
Su médico le administrará bleomicina en las venas o arterias, a través de la piel, en el espacio que rodea a los
pulmones (intrapleural) o en los músculos mediante una inyección o con ayuda de una perfusión.
Ocasionalmente, se inyecta directamente en el tumor

Si usa más Bleomicina BILECO de la que debe
Los síntomas que se pueden producir si ha recibido demasiada bleomicina son: descenso de la tensón arterial,
fiebre, aumento de la frecuencia cardíaca y shock. Si sospecha una sobredosis debe avisar a su médico
inmediatamente. Debe interrumpirse la medicación inmediatamente.

Si interrumpe el tr amle to con Bleomlcina BILECO

~
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Si interrumpe de forma repentina y sin el consejo de un médico la utilización de Bleomicina, pued n aparecer
otra vez los síntomas que existían antes del inicio del tratamiento. Si tiene cualquier otra duda sob el uso de
este medicame~to, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efeCtos adversos
Al igual que t~dos los medicamentos, Bleomicina B1LECO puede producir efectos adversos, aunque o todas las
personas los sufran.
La frecuencia de efectos adversos puede clasificarse de la siguiente manera:
Muy frecuente~ (puede afectar a más de 1 de cada 10 pacientes)
Frecuentes (pu'Jde afectar entre 1 y 10 de cada 100 pacientes)
Poco frecuent~~ (puede afectar entre 1 y 10 de cada 1.000 pacientes)
Raros (puedenlkfectar entre 1 y 10 de cada 10.000 pacientes)
Muy raros (pue'den afectar a menos de 1 de cada 10.000 pacientes)

. 1;1

Pueden producjrse los siguientes efectos adversos, entre otros:

Corazón
Raros .
Ataque al coraión, trastornos de los vasos sanguíneos del corazón.

Sangre ¡ I

Poco frecuentes
Cambios eA l~l sangre que pueden manifestarse como sangrado y/o hematomas inesperados. Est situación
desaparece l:le~pués de la finalización del tratamiento.

Sistema inmulLógiCO

F:Rrecu~ntes 11 d h' 'b'l'd d (d' . "' di"' . l f"' l f' b 1 f'eaCCl0nesgraves e lpersenSl 11 a lSffilllUClon e a tenslOn artena , con USlOnmenta, le re, esca o nos
y dificultad pa~~ respirar). Estas reacciones pueden producirse inmediatamente, o unas pocas horas d pués de la
primera o segunda dosis.

j
Sistema nervioso
Percepción de ¿osquilleo, picor u hormigueo sin causa (parestesia), efectos de hipersensibilidad.

1Vasos sangulneos
Tensión arteriái baja, inflamación de los vasos sanguíneos (tromboflebitis), obstrucción de un vaso sanguíneo,
disminución del flujo sanguíneo en los dedos de las manos, dedos de los pics, punta de la nariz (fe ómeno de
Raynaud). I
~:~~ en los valsos sanguíneos (por ej. trastornos de la circulación sanguínea en el cerebro, inflama ión de los
vasos sanguínebs del cerebro y trastorno grave de los riñones y la circulación (denominado síndrorhe urémico
hemolítico) ;¡
Sistema respiratorio
Muy frecuenteSl
AproximadamJnte el 10% de los pacientes desarrolla una neumonía. Esto puede producir daño per anente en
los pulmones ~ue e ser 'mortal. Consulte con su médico tan pronto como sea posible si pad ce tos y/o.
dificultad respltat ria.

l'
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Sistema gastrointestinal
Muy frecuentes,
Inflamación de Ilamucosa de la boca (estomatitis), inflamación o ulceración de las mucosas que pued empeorar
al combinarse ~on radioterapia u otros medicamentos nocivos para las mucosas.
Náuseas, vómi'/os, pérdida del apetito, pérdida de peso. La inflamación de la mucosa de la boca ra amente es
grave y norinaiinente desaparece después de la finalización del tratamiento.

11

Otros

Piel
Muyfrecuentes 1

Oscurecimientb y picor en zonas localizadas de la piel. Engrosamiento y endurecimiento de la piel. S nsibilidad
I 1'1

e inflamación de las puntas de los dedos de las manos, estrías, ampollas, cambios en las uñas, inflam ción de la
piel en puntos ~ensibles de presión como los codos, pérdida de cabello, prohlemas de la piel en las anos y los
pies, como enr~jecimiento y erupción de la piel que raramente son graves y normalmente desaparec n después
de la finalizaciÓndel tratamiento.

M' 11 11uscu osy lU~SOs
Dolor en los músculos y las extremidades.
, Ij
Organos sexuales
Durante y justÓ después de la quimioterapia con bleomicina pueden desarrollarse células anormales en el
esperma (espenhatozoides aneuploides).

I1

Frecuentes. I
Fiebre (de 2 a:~ horas después de la primera inyección), dolor en la zona del tumor, dolor en el l gar de la
inyección. ¡ .

~:r~~notificadl tensión arterial baja, fiebre alta y muerte relacionados con la administración de leomicina
dentro del espagio que rodea a los pulmones (administración intrapleural).
A dosis mayorgs de las recomendadas, se han notificado reacciones agudas con fiebre alta y efecto adversos
graves en el coi~zóny respiración.

comunieaciónlde efectos adversos:
Si experimental cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si e trata de
posibles efeito1 adversos que no aparecen en este prospecto.

5. Conservación de Bleomicina BILECO
Mantener este r\l.edicamentofuera de la vista y del alcance de los niños.:.
Antes de la apertura: Conservar en la heladera (entre 2°C y 8°C).
Después de la r~constitución/di1ución:

Desde un punt~ de vista microbiológico, el producto se debe utilizar de forma inmediata. Si no se utiliza de
forma inmediat~, los tiempos y las condiciones de conservación antes de la utilización son responsa ilidad del
usuario, y norn\1lmente no deberán ser superiores a 24 horas entre 2°C y 8°C, a menos que la recon titución y
dilución hayan t~nido lugar en condiciones de asepsia controlada y validada.

7(-~
IVAX ARGENTINA S.A.

JULlETA ZIN
Apoderada



No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase y en el vial.
caducidad es el último día del mes que se indica.

No utilice este medicamento si nota signos visibles de deterioro del producto o el vial, tales como col r distinto
del liofilizado, deterioro en el vial, el tapón o la cubierta.

Todos los materiales utilizados para la preparación y la administración, o los que hayan entrado en cOIjtacto con
bleomicina de cualquier modo, deben eliminarse de acuerdo con los requerimientos locales para meditamentos
cito tóxicos.

6. Contenido del envase e información adicional

Composición de Bleomicina BILECO
Cada ampolla con polvo liofilizado contiene: Bleomicina sulfato15 U
Cada frasco-ampolla con diluyente contiene: Solución fisiológica estéril 10 mi

Sobredosis:
No existe un antídoto específico en caso de sobredosis. Las reacciones agudas después de una so redosis
consisten en hipotensión, fiebre, aumento del pulso y síntomas generales de shock. El tratamiento es sint mático
con monitorización precisa de la función pulmonar y parámetros hematológicos. Si hay compliJaciones
respiratorias el paciente debe tratarse con corticosteriodes y antibióticos de amplio espectro. Normalmbnte las
reacciones pulmonares a una sobredosis (fibrosis) no son reversibles, a menos que se diagnostiquen en na fase
temprana. La bleomicina no se puede dializar.
Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al Hospital más cercano o comunicarse con los centros
de toxicología:

• Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 / 2247
• Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 4658-7777

CONSERVACION
Conservar entre 2°C y 8°C (heladera).

PRESENTACION
Estuche con 1 ampolla con liofilizado más 1 frasco-ampolla con diluyente.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado W 42.712
IVAX Argentina S.A.-Suipacha 1111, piso 18 (C1008AA W)
Ciudad Autónoma de Buenos Aires
Directora Técnica: Rosana B. Colombo (Farmacéutica).

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADO DE LOS NIÑOS

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCIO y
VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MÉDICA
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