
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Año del General Manuel Belgrano

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2019-109990438-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el Expediente EX-2019-109990438-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma IVAX ARGENTINA S.A. solicita la aprobación de nuevos proyectos de 
prospectos e información para el paciente para la Especialidad Medicinal denominada TAYCOVIT / 
PACLITAXEL, Forma farmacéutica y concentración: INYECTABLE ENDOVENOSO / PACLITAXEL 30 mg / 5 
ml, 100 mg / 16,7 ml, 150 mg / 25 ml, 300 mg / 50 ml; aprobada por Certificado Nº 44.013.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de 
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposición N°: 5904/96 y Circular Nº 4/13.

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha tomado  la intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

       

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1º. – Autorízase a la firma IVAX ARGENTINA S.A.  propietaria de la Especialidad Medicinal 
denominada TAYCOVIT / PACLITAXEL, Forma farmacéutica y concentración: INYECTABLE ENDOVENOSO 



/ PACLITAXEL 30 mg / 5 ml, 100 mg / 16,7ml, 150 mg / 25 ml, 300 mg / 50 ml; el nuevo proyecto de prospecto 
obrante en el documento IF-2020-19123880-APN-DERM#ANMAT; e información para el paciente obrante en el 
documento IF-2020-19123950-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2º. – Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 44.013, cuando el mismo se 
presente acompañado de la presente Disposición.

ARTICULO 3º. - Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole 
entrega de la presente Disposición, prospectos e información para el paciente. Gírese a la Dirección de Gestión de 
Información Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese.

Expediente EX-2019-109990438-APN-DGA#ANMAT
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INDUSTRIA ARGENTINA

ARCHIVADA

FOBMUTA
cada frasco amPolla contiene:

Paclitaxel 30 mg - 100 mg ' 150 mg ' 300 mg

Excip¡entes: Ace-ite de caitor polioxietllado, alcohol etílico' ác¡do cítr¡co anhidro'

Contenido de afcohol elilico 42,25 g%P/Y

ACCION TERAPEUTICA

C¡tostát¡co

INDICACIONES

TAYCOVIT está indicado en adultos.

PROYECTO DE PROSPECTO PARA PRESCRIBIR

TAYCOVIT.

PACTITAXEL

30 mg - 1OO mg - 150 mg - 300 mB

lnYectable
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carc¡noma de ovario:

En pr¡mera línea de quimioterapia del carcinoma de ovario' pacl¡taxel está indicado' en combinac¡Ón

concisplatino,paraeltratamientodepac¡entesconcarcinomaavanzadodeovariooconenfermedad
residual (> 1 cm), tras laparotomía inicial'

Ensegundalíneadequ¡m¡oterapiadelcarcinomadeovario,pac|itaxelestáindicadoparaeltratamiento
del carcinoma metastásico de ovario tras el fracaso de la terapia estándar con der¡vados del platino'

Carcinoma de mama:

Eneltratam¡entoadyuvante,paclitaxelestáindicadoparaeltratamientodeaquellospacientescon
carc¡nomademamaygansl¡osposit¡Vos,despuésdehaberrecibido|acombinacióndeantracicil¡nay
ciclofosfam¡da, tratamiento (AC). El tratamiento adyuvante con paclitaxel debería considerarse como

una alternativa a la continuación del tratamiento AC'

Paclitaxel está indicado para el tratam¡ento inicial de pacientes con cáncer de mama metastás¡co o

localmenteavanzadotantoencombinaciónconunaantracicilinaenpac¡entesenlosqueeItratamiento
con antraciclinas está ind¡cado o en combinación con trastuzumab' en pacientes cuyos tumores tengan

sobreexpresióndeHERzenelrango3+determ¡nadoporinmunohistoquímicayenlascualesnoesté
indicado un tratamiento con antraciclinas

ComoaBenteún¡co,paclitaxelestáindicadoeneltratam¡entodelcarcinomametastásicodemamaen
pacientás que han fracasado, o no son cand¡datos a la terap¡a estándar con derivados de antracicl¡na

icrocítico avanzado:
on cisplat¡no, está indicado en el tratamiento del carcinoma de pulmón no

ntes que no son candidatos a ciru8ia potenc¡almente curativa y/o
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Sarcoma de Kaposi vinculado al SIDA:

Pacl¡taxel está indicado para el tratam¡ento de los pacientes con sarcoma de Kapos¡ avanzado (SK)

vinculado al SIDA, para los cuales ha fracasado una terapia previa con antraciclina liposomal.

cARACTERTSTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES

pacl¡taxel es un producto natural con activ¡dad antitumoral. El nombre químico de Paclitaxel es 4, 10-

d¡acetato 2-benzoato l3-éster de 5 beta, 2o-epoxi-7,2 alfa, 4,7 beta, 10 beta, 13 a lfa-h exa h id roxitax-

11-eno-9-ona con (2R, 35)-Nbenzo¡l-3- fenil¡soserina.
pacl¡taxel es suministrado como una solución no acuosa para diluir previamente en un fluido parenteral

determinado antes de la infus¡ón ¡ntravenosa.
paclitaxel es un nuevo agente antim¡crotúbulo que promueve el ensamble de los microtúbulos de los

dímeros de tubulina, estabilizando los m¡crotúbulos por prevenir la despolimerización.

Dicha estabilidad resulta en la inhibición de la reorgan¡zac¡ón normal de la red de m¡crotúbulos que es

fundamental para la interfase y las funciones m¡tót¡cas de las células'

La farmacocinética de Pacl¡taxel ha sido evaluada sobre un amplio rango de dosis, por enc¡ma de 300

*glm', y programas de infusión extendidos de 3 a 4 horas. Luego de la administración intravenosa, el

Paclitaxel muestra una decl¡nación bifásica en su concentración en plasma.

La rápida declinación in¡cial representa la distribución en el compart¡mento periférico y la eliminación;

la fase posterior es debida, en parte, al flujo relativamente lento de Paclitaxel desde el compartim¡ento

periférico.
El volumen constante medio de distribución se ha establecido en un rango de 198 a 688 l/m2, indicando

una extensa d¡str¡bución extravascular y/o unión a los tejidos.

No hay ev¡dencias de acumulación de Pacl¡taxel en el curso de tratamientos múltiples.

En promedio, el 8970 de la droga está unida a las proteínas plasmáticas. Esta unión no es afectada por la

presencia de cimetidina, ranitidina, dexametasona o difenhidramina.

Los valores med¡os para la recuperación urinaria acumulat¡va de droga no modificada tuvieron un rango

de13%a72,6%de la dosis, indicando un extenso clearance no renal,

Los pr¡ncipales metabolitos son los hidroxilados que se han aislado en la bilis.

El metabolismo hepático y el clearance biliar pueden ser el principal mecan¡smo para la disposición de

Paclitaxel.
El efecto de la disfunción renalo hepática sobre la disposición del fármaco no ha sido invest¡8ado.

El clearance de Paclitaxel no fue afectado por el tratamiento prev¡o con cimet¡dina

POSOLOGIA-DOSIFICACION. MODO DE ADMINISTRACION

Todos los pacientes deben premedicarse para prevenir reacc¡ones de hipersensibilidad severa. Dicha

premedicación puede consistir en dexametasona 20 mg por vía oral, administrado 12 y 6 horas antes de

Paclitaxel, o vía intravenosa 30 a 60 m¡nutos antes de la administración; d¡fenh¡dramina (ó equivalente) 50

mg vía intravenosa 30 a 60 minutos antes de Paclitaxel y c¡metidina (300 mC) ó ranitidina (50 mg) vía

intravenosa 30 a 50 minutos antes de Pacl¡taxel.
paclitaxel debe adm¡nistrarse a través de un f¡ltro en serie provisto de una membrana microporosa f 0,

22 $m.

Primera línea de quimloterapia del carcinoma de ovario:
Aunq ue se están estudiando otras pautas de dos¡ficac¡ón, se recomienda un régimen de combinaciÓn

de paclitaxel y cispla cuerdo a la duración de la perfusión, se recom¡endan Ias siguientes dosis:

175 mg/m'? de pacli intravenosa durante 3 horas, seguido de una dos¡s de 75 mg/mz de

cisplat¡no cada t 35 mg/m'?de paclitaxel, en una perfusión 4 horas, seguido de 75

mg/m'de cisplati rvalo de 3 semanas entre c¡clos.
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Segunda Iínea de quimioterapia del carcinoma de ovar¡o:

La dosis recomendada de paclitaxel es de 175 mg/m" administrado durante un período de 3 horas, con

un ¡ntervalo de 3 semanas entre ciclos.

Qu¡mioterapia adyuvante en carcinoma de mama:
La dosis recomendada de paclitaxel es de 175 mg/ m'zadministrado durante un periodo de 3 horas, con

un intervalo de tres semanas entre ciclos, durante cuatro ciclos, y a continuac¡ón del tratamiento AC,

Primera línea de quimioterapia de carcinoma de mama:

Cuando paclitaxel se utiliza en combinación con doxorubicina (50 mg/ m'¿), debe admin¡strarse 24 horas

después de la doxorubic¡na. La dosis recomendada de paclitaxel es de 220 mg/m' adm inistrados por vía

¡ntravenosa durante un periodo de tres horas, con un ¡ntervalo de tres semanas entre c¡clos.

Cuando se utiliza en combinación con trastuzumab, la dosis recomendada de paclitaxel es de 175

mg/m'administrados porvía intravenosa durante un período de 3 horas, con un intervalo de 3 semanas

entre ciclos, La perfusión de paclitaxel puede comenzar al día s¡gu¡ente de la dosis de inicio de

trastuzumab o ¡nmed¡atamente después de las dosis siguientes de trastuzumab, si la dosis precedente

de trastuzumab fue b¡en tolerada.

segunda línea de quim¡oterapia de carcinoma de mama:
La dosis recomendada de pacl¡taxel es 175 mg/m'?ad ministrados durante un período de 3 horas, con un

intervalo de 3 semanas entre ciclos.

Tratamiento del CPNM avanzado:
La dosis recomendada de pac¡itaxel es de 175 mg/m', administrado durante un período de 3 horas,

seguido de 80 mg/m'de cisplatino, con un intervalo de 3 semanas entre ciclos.

Trátamiento de SK vinculado al SIDA:

La dosis recomendada de paclitaxel es de 100 mg/m', administrada en una perfusión intravenosa de 3

horas, cada dos semanas.

Las dosis poster¡ores de paclitaxel deberán administrarse según la tolerancia de cada paciente.

La adm¡nistrac¡ón de pacl¡taxel no debe reanudarse hasta que el recuento de neutrófilos sea > a 1.000/

mmr y el de plaquetas > a 75.000/ mm¡ Los pac¡entes q ue presenten una neutropenia grave (recuento

de neutrófilos <500/mm3 durante > 7 días), neuropatía periférica grave o mucositis (grado 3 o peor)

deberán recibir una dosis reducida en un 25% hasta 75 mg/mz en los ciclos sucesivos

Aiuste de dos¡s durante el tratamiento

EI carcinoma de mama metástasico (CMM), cáncer de ovario (COMIy carcinoma de pulmón no

microcítico avanzado (CPNM).

Los c¡clos de paclitaxel no deben reanudarse hasta que el recuento de neutrofilos se al menos de 1500

células/ mm3 y el de plaquetas se al menos de 1OO.0O0 células/ mm3, Los pacientes que presenten una

neutropen¡a grave (recuento de neutróf¡los <500/mm3 durante una semana o más) o neuropatía
periférica grave durante la terapia con pacl¡taxel deberá tener reduc¡da la dosis en un 20% (CPNM y

primera línea de tratam¡ento del cáncer de ovario) o a un 25 % (CMM y COM) para c¡clos posteriores de

paclitaxel. Pacien

dosis en un 25 %

te ucositis (Brado 2 o peor) durante la terapia de paclitaxel deberá reducir la

suces¡vos.
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Pac¡entes con alteración hepática:
Estudios en pac¡entes con alteración hepática no han s¡do realizados. Los datos disponibles no son

adecuados como para recomendar una modificación de la dosis en los pacientes con alterac¡ón

hepát¡ca moderada o medianamente severa. Los pac¡entes con alteración hepática grave no deben ser

tratados con paclltaxel.

Pacientes con alteración en la función renal:

Estud¡os en pac¡entes con alteración renal no han sido realizados y no hay suficientes datos como para

recomendar una dosis.

Poblac¡ón pediátrica

No se recom¡enda el uso de Paclitaxel en n¡ños y adolescentes (menores de 18 años) debido a la

ausenc¡a de datos de seguridad y eficacia.

Modo de administración

Precauc¡ones a tomar antes de manipular o administrar el med¡camento

La concentrac¡ón de la solución para perfusión debe ser diluida y administrada solo por vía intravenosa
paclitaxel es una droga c¡totóxica anticancerígena y, como con otros compuestos potencialmente

tóxicos, debe ser manejado con sumo cuidado. Es recomendable el uso de guantes de goma. si la

solución de paclitaxel contacta con la piel, la m¡sma debe ser lavada inmediatamente con agua y jabón.

Luego del contacto tóp¡co se ha reportado la aparición de hormigueo, quemazón y enrojecimiento. s¡ el

contacto es con las membranas mucosas, las m¡smas deben ser enjuagadas con abundante agua. Por

¡nhalación se ha reportado disnea, dolor de pecho, quemazón en los oios, dolor de garganta y nauseas.

Debido a la posibilidad de producirse extravasación, se sugiere controlar el s¡t¡o de aplicación para

detectar posibles infiltraciones durante la administrac¡ón de la droga.

Deberá ev¡tarse el contacto de la solución concentrada sin diluir, con equipos plásticos de cloruro de

polivinilo (pVC) utilizados para preparar soluciones. Con el ob.¡eto de minimizar la exposición del

paciente al plastificador DEHP (di-(2-etilhexil) ftalato), que puede desprenderse de la bolsa de infusión

de pVC, la solución d¡luida de Paclitaxel deberá almacenarse en botellas (vidrio, polipropileno) y

administrarse a través de una línea de polietileno.
paclitaxel deberá adm¡nistrarse con un filtro en la línea con una membrana m¡croporosa no mayor de

0,22 micrones.

Preparacion para administracion intravenosa
La solución de Pacl¡taxel concentrado para infusión, debe diluirse antes de la infusión. Debe diluirse en

una soluc¡ón de cloruro de sodio al 0,9%, dextrosa al 5%, cloruro de sodio al 0,9% y dextrosa al 5% o 5%

dextrosa en solución Ringer, para obtener una concentrac¡ón f¡nal de 0,3 a L'2 mg/ml-

Las soluciones son física y químicamente estables por hasta 27 horas a temperatura ambiente (aprox

25'C) e iluminación de habitación habitual.
Los productos de inyección parenteral deben inspecc¡onarse visualmente buscando partículas ó

coloración antes de su adm¡nistración, s¡empre que la solución y el rec¡piente lo perm¡tan.

Después de la preparación la solución puede presentar turb¡edad atr¡buible al vehículo de la

formulación.
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Paclitaxel está contra¡nd¡cado en pacientes con alteración hepát¡ca grave,

Paclitaxel está contraindicado durante la lactancia.

Paclitaxel no debe adm¡nistrarse a pacientes con un recuento basal de neutrófilos <1.500/mm3

(<1.000/mm3 para pacientes sK).

Paclitaxel está también contraindicado en pacientes con SK que sufren infecciones concurrentes, graves

incontroladas.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Pacl¡taxel debe administrarse bajo la supervisión de un médico con experiencia en quimioterapia

anticancerosa. Teniendo en cuenta que pueden producirse reacciones de hipersens¡b¡lidad

significativas, es necesario disponer de los medios adecuados para tratarlas.

Debido a la posib¡lidad de extravasación, se aconseja controlar estr¡ctamente el lugar de perfusión por

si se produce una posible inf¡ltrac¡ón durante Ia administrac¡ón del medicamento.
Los pac¡entes deberán ser habitualmente premedicados con cort¡costeroides, a ntihistam ínicos y

antagonistas-H2. para prevenir reacc¡ones Braves de hipersensibilidad.
Paclitaxel debe adm¡nistrarse previamente a cisplatino cuando se utilice en combinación.

Reacciones de hipersensibilidad
Reacciones de hipersensibilidad significativas caracterizadas por disnea que requieren

broncodilatadores e h¡potens¡ón que requirieron tratam¡ento, angioedema y urticaria generalizada, se

presentaron en < 1% de los pacientes que recibieron paclitaxel tras una premedicac¡ón adecuada. Estas

reacc¡ones probablemente estén med¡adas por histamina. En caso de reacciones de hipersensibilidad
grave, la perfusión de pacl¡taxel deberá interrumpirse de inmediato, ¡n¡ciándose tratamiento
s¡ntomático agresivo y el paciente no será expuesto de nuevo alfármaco.

Síntomas menores como sofocos o reacciones en la piel no requieren interrupc¡ón de la terapia
Los pacientes deben observarse atentamente durante el inicio del ciclo del tratamiento. Terapias

apropiadas de apoyo deben estar dispon¡bles en caso de reacciones de hipersensibllidad graves.

Hematología
La mielosupresión (principalmente la neutropen¡a) es la toxicidad l¡m¡tante de dosis. Se deberán realizar

recuentos sanguíneos con frecuencia. Los pac¡entes no podrán continuar con el tratamiento hasta

recuperar una cifra de neutróf¡los > 1.500/mm3 (>1.000/ mmr para pacientes 5K) y el de plaquetas hasta

recuperar >100.000/mm'(> 75.000/ mm: para pacientes 5K). En el estudio clínico SK, la mayorÍa de los

pacientes recibieron factor estimulante de la colonia de granulocitos (G-CSF).

Pacientes con neutropenia severa (5OO células/mm'd urante 7 dÍas o más) durante un ciclo de paclitaxel

o sepsis neutropénica deberán reducir la dosis de paclitaxel en ciclos sucesivos.

Mucos¡stis
La mucosit¡s moderada a severa es poco frecuente con la dosis recomendada y el calendario de

pacl¡taxel. Sin embargo, si el tratam¡ento se debe continuar en el caso de reacciones moderadas o
graves, la dosis de paclitaxel debe reducirse para los ciclos de paclitaxel sucesivos. En pacientes con KS,

la mucositis grave es rara. Si se producen reacciones graves, la dosis de paclitaxel debe reducirse en un

750/".

Anomalías en la conduc€¡ón cardiaca y arritm¡as
En ra ras ocasiones se unicado anomalías graves de Ia conducción cardiaca con pacl¡taxel como
agente único. Se ha cambios leves en el electrocard ¡ograma durante la administración de

paclitaxel. La mon ¡aca no se recomienda excepto en pac¡entes con alteraciones Sraves
de la conducción s pac¡entes desarrollan alteraciones sign ivas de la conducción o

arritmias duran ón de paclitaxel, se administrará la tera u monitor¡zando al
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pac¡ente durante el tratamiento posterior con paclitaxel. Durante la adm¡nistración de paclitaxel, se

han descrito hipotensión, hipertensión y bradicardia; generalmente los pacientes son asintomát¡cos y

no requieren tratam¡ento. Además se han observado palpitac¡ones, taquicardia y sincope en estudios

con paclitaxel en CMM y COM. Por lo tanto es recomendable monitorizar las constantes v¡tales,

espec¡almente durante la primera hora de perfus¡ón de paclitaxel. En pacientes con CPNM se han

observado eventos cardiovasculares Sraves con una frecuencia mayor que en los pacíentes con

carcinoma de mama u ovarlo. En estudios de CMM y COM un total de dos pacientes sufrieron

¡nsuficiencia cardiaca congestiva de Grado 4. En el estud¡o clínico de SK vinculado al SIDA se informó de

un solo caso de fallo cardÍaco relacionado con paclitaxel. Cuando pacl¡taxel se util¡za en comb¡nación

con doxorubicina o trastuzumab para el tratam¡ento inicial de cáncer de mama metastás¡co, debe

prestarse atención a la monitor¡zación de la función cardiaca. Cuando las pac¡entes son candidatas para

el tratam¡ento con pacl¡taxel con estas combinaciones, deberán someterse a una revisión de la func¡ón

cardiaca de base que incluya historial clÍnico, examen físico, ECG, ecocardiograma y/o gammagrafía

isotópica, Además la función cardiaca debe monitorizarse durante el tratam¡ento (por e.iemplo, cada

tres meses). La monitorización ayudará a identificar a aquellas pacientes que desarrollen disfunción

cardiaca y los méd¡cos tratarán de evaluar cuidadosamente la dosis acumulativa (mg/m'1) de antraciclina

administrada cuando decidan la frecuencia de su administración en lo que respecta a la valoración de la

función ventricular. Cuando las pruebas ind¡quen deterioro de la función cardiaca, aunque sea

asintomática, los médicos deberán tratar de evaluar cuidadosamente los beneficios clínicos de esta

terapia frente al potencial para producir daño cardiaco, incluyendo el potencial para producir daño

cardíaco irreversible. Si se continúa con la administración de tratam¡ento, la monitorización de la

función cardiaca deberá ser más frecuente (p.ej cada 1-2 ciclos).

Neuropat¡a
Aunque la aparición de neuropatía periférica es frecuente, el desarrollo de síntomas graves no es

hab¡tual. En casos Sraves, se recomienda red ucir la dosis en un 2OYo lZ5 o/o para pacientes 5K) en los

c¡clos sucesivos de paclitaxel. En pacientes diagnost¡cados de CPNM o de carc¡noma de ovario se

observó que la admin¡stración de paclitaxel en perfusión de 3 horas junto con c¡splat¡no, en primera

línea de tratamiento, provocó una mayor incidencia de neurotoxicidad grave en comparación con la

administración de paclitaxel en monoterapia o de ciclofosfamida seguida de cisplatino.

Alterac¡ones Hepáticas
En los pacientes con alteración hepática puede incrementarse el riesgo de toxicidad, especialmente en

la mielosupresión grado lll-lV. No hay evidencias de que la toxicidad de pacl¡taxel se incremente cuando

se administra en perfusión continua de 3 horas a pacientes con alteración moderada de la función

hepát¡ca. Cuando pacl¡taxel se administra en perfusiones más prolongadas a pac¡entes con alteración

moderada a grave de la función hepática, puede observarse un incremento de la mielosupres¡ón. Los

pac¡entes deben ser monitorizados cuidadosamente para controlar el desarrollo de una mielosupresión
grave. La información dispon¡ble no es suf¡ciente para recomendar modificaciones en la dosificación de

pacientes con alteraciones hepáticas suaves o moderadas. No se dispone de datos en pacientes con

colestasis grave. Los pac¡entes con alteración hepát¡ca grave no deben ser tratados con pacl¡taxel.

Gastrointestinal
Raramente se ha notificado colitis pseudomem bra nosa, incluyendo casos en pacientes no tratados

conjuntamente con ant¡bióticos. Esta reacción podría ser considerada en el diagnóstico diferencial de

tente que aparecen durante o inmediatamente después del tratamientoa sevecasos de diarre
con paclitaxel.
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Otros
paclitaxel cont¡ene etanol, por lo que deberán tenerse en cuenta los posibles efectos sobre el SNC y

otros efectos.
Se debe prestar especialatención para evitar la administración intraarterial de paclitaxel, ya que tras la

administración ¡ntraarterial se obseryaron reacciones t¡sulares Sraves en estudios de tolerancia local

realizados en animales.
paclitaxel en particular en combinación con radioterapia en el tratam¡ento del carcinoma de pulmón,

sin tener en cuenta la secuencia del tratamiento, puede contr¡buir al desarrollo de neumon¡tis

interst¡cia l.

Paclitaxel ha demostrado ser teratogénico, embriotóxico y mutagénico en muchos sistemas de

experimentales. Por lo tanto hombre y mujeres en edad fértil y/o sus parejas deben usar

ant¡concept¡vos durante al menos 6 meses después del tratamiento con pacl¡taxel.

En pacientes con SK la mucositis grave: son raros. Si se producen estas reacciones severas, la dosis de

pacl¡taxel debe reducirse un 25 %.

Fertil¡dad, em razo v lactancia

Embarazo
paclitaxel en dosis intravenosas de 0,6 mg/kg/día produjo toxicidad reproductiva y en el desarrollo fetal

en ratas. paclitaxel ha demostrado ser embriotóxico y fetotóx¡co en coneios, y disminuir la fertilidad en

ratas.
No se dispone de información adecuada sobre el uso de paclitaxel en mujeres embarazadas. Al igual

que otros med¡camentos citotóxicos, paclitaxel podría causar daño fetal. Por tanto, paclitaxel no debe

usarse durante el embarazo al menos que sea estrictamente necesario. Debe aconsejarse a las mujeres

que usen medidas eficaces de anticoncepción que ev¡ten quedar embarazadas durante la terapia con

paclitaxel, y que informen a su médlco de inmediato si esto sucediera.

Lactanc¡a
Se desconoce si paclitaxel se excreta en la leche humana. Pacl¡taxel está contraind¡cado durante la

lactancia. Ésta deberá ¡nterrumpirse durante la terapia.

Fertilidad
Los pac¡entes varones deberán ser aconsejados en relación con la cr¡oconservación de esperma antes

del tratamiento con paclitaxel debido a la posibilidad de ester¡lidad.

Los hombres y mujeres, y/o sus parejas, que se encuentren en edad fért¡l deben util¡zar med¡das

anticonceptivas durante al menos 6 meses después de finalizar el tratamiento con paclitaxel.

lnteracciones medicamentosas
No se han realizado estudios clínicos de interacc¡ones de otros med¡camentos con paclitaxel.

El aclaram¡ento de paclitaxel no se altera por la premedicac¡ón con c¡metid¡na.

En la administración de paclitaxel en primera línea de quimioterapia del carcinoma de ovario la

secuencia recomendada es la administración de pacl¡taxel antes que cisplatino. Cuando paclitaxel es

administrado antes que cisplatino, el perfil de seguridad de paclitaxel se corresponde con el descrito en

su uso como agente único. cuando se administró paclitaxel después de cisplatino, los pacientes

mostraron una marcada mielosupresión y un descenso aproximado del 20% en el aclaramiento de

paclitaxel. Los pacientes tratados con paclitaxel y c¡splatino pueden sufrir un incremento del riesSo de

alteraciones renales c al riesgo producido por cisplatino solo en los cánceres ginecológicos.

El réBimen recome tratamiento inicial del cáncer de mama metastásico es la

ad ministración de ras después de la doxorubicina, ya qu lim¡nac¡ón de la

IVAX ARG T S.A,
ROSAN COL MBO

EU

IVAX A

J
NTINA

MARCELO NOCEL
Apoderado

ado para e
acl¡taxel 24

F
regtora T ice

AIF-2020-14607679-APN-DGA#ANMAT

Página 9 de 75



tevo
doxorubicina y sus metabolitos activos puede reducirse cuando doxorubicina y paclitaxel se adm¡nistran

con un corto intervalo de tiempo.

El metabolismo de paclitaxel está catalizado, en parte, por las ¡soenz¡mas CYP2C8 y CYP3A4 del

c¡tocromo P450. Por lo tanto, en ausenc¡a de un estudio farmacocinét¡co de interacción

medicamentosa, se debe tener cuidado al adm¡n¡strar paclitaxel coniuntamente con medicamentos

¡nhibidores conocidos de la CYP2C8 o la CYP3A4 (ej. ketoconazol y ant¡fúngicos imidazólicos,

er¡tromicina, fluoxetina, gemfibrozilo, clopidogrel, cimetid¡na, r¡tonavir, saquinavir, indinavir y

nelfinavir), porque la toxicidad de paclitaxel puede aumentar debido a la mayor exposición a paclitaxel

Se recom¡enda no administrar paclitaxel conjuntamente con medicamentos inductores conoc¡dos de la

CYP2C8 o la CYP3A4 (ej. rifamp¡c¡na, carbamazep¡na, fenitoÍna, efavirenz, nevirapina), porque el menor

grado de exposición a paclitaxel puede afectar a su eficacia.

Los estud¡os llevados a cabo en pacientes con SK que consumían simultáneamente paclitaxel y varios

tipos de medicamentos, indican que el aclaramiento de pacl¡taxel en el organismo es s¡Snificativamente

inferior en presencia de nelf¡navir y ritonavir, pero no en presencia de ¡ndinavir. La información

disponible sobre las ¡nteracc¡ones con otros inhibidores de la proteasa, es insuf¡c¡ente. Por lo tanto, es

necesario ser particularmente prudente durante la administración de paclitaxel en pacientes tratados

simultáneamente con inhibidores de proteasas.

REACCIONES ADVERSAS

Reacciones adversas por sistema
La discusión que se describe a continuac¡ón se refiere a la base de datos de seguridad global de 812

pac¡entes padeciendo tumores sólidos y tratados con paclitaxel como agente único en ensayos clínicos.

Como la población SK es muy específica, al final de esta sección se presenta un capítulo especial basado

en el estudio clÍn¡co con 107 pacientes.

La frecuencia y gravedad de las reacciones adversas entre pac¡entes que reciben paclitaxel para el

tratamiento de carcinoma de ovario, carcinoma de mama o CPNM son Seneralmente similares. Ninguna

de las toxicidades observadas se han visto claramente influenciadas por la edad.

El efecto ¡ndeseable más frecuentemente sign¡ficat¡vo fue la mielosupresión, Un 28% de los pacientes

presentaron neutropenia grave (< 500 células/mmr), pero no se asoció con episodios febriles. Tan sólo

un 1% de los pacientes presentó neutropen¡a grave durante > 7 días. Se detectó trombocitopen¡a en el

11% de los pacientes. Durante el estudio, un 3% de los pac¡entes presentaron al menos en una ocasión,

un nadir en el recuento de plaquetas < 50.000/mm:). se observó anemia en n 64yo de los pacientes,

siendo grave (Hb <Smmol/l) en tan sólo un 6% de ellos. La incidencia y gravedad de la anemia están

relacionadas con los valores basales de hemoglobina.

Neurotox¡c¡dad: funda menta lmente neuropatía periférica fue más frecuente y Srave con 175 mg/m'en
perfusión de tres horas (8570 de neurotox¡c¡dad, 15% severa) que con 135 mg/m':en perfusión de 24

horas (25% de neuropatía per¡fér¡ca,3% severa) cuando se combinó paclitaxel con cisplatino. En

pacientes con CPNM, y pacientes con carc¡noma de ovario tratados con pacl¡taxel durante tres horas

seguido de cisplatino, apareció un ¡ncremento en la incidenc¡a de neurotoxicidad grave. La neuropatía

periférica puede presentarse después del primer ciclo y empeorar con poster¡ores expos¡c¡ones a

paclitaxel. En algunos casos, la neuropatía periférica fue la causa de Ia interrupción del tratamiento con

pa clitaxel. Ha b¡tua I los síntomas sens¡tivos meioraron o desaparecleron varios meses después de

la supresión de presencia de neuropatías previas derivadas de la adm¡nistración de otras
xel.terapias, no co
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En2l<!o/ol de los pacientes tratados con paclitaxel presentaron una reacción de hipersens¡bilidad

s¡gn¡f¡cat¡va, potencialmente fatal (definida como hipotensión que precisó tratam¡ento, ang¡oedema,

distrés respiratorio que requ¡r¡ó terapia broncodilatadora o urticaria generalizada). En 34% de los

pacientes (17% de los estudios en curso) se presentaron reacciones de h¡persensibilidad menores. Estas

reacciones leves, principalmente rubor y rash, no precisaron tratam¡ento ni ¡mpid¡eron continuar la

terapia con paclitaxel.

Reacc¡ones en el lugar de la inyección: durante la admin¡stración ¡ntravenosa puede aparecer en el

lugar de la ¡nyecc¡ón edema localizado, dolor, erltema e induración; en ocasiones, la extravasación

puede producir celulitis. Se han comunicado casos de necrosis cutánea y/o descamación, a veces

relacionados con la extravasación. También se puede producir decoloración de la piel. En raras

ocasiones se han comun¡cado recurrencias de reacciones cutáneas en el lugar de la extravasac¡ón

previa, tras la administración de paclitaxel en un lugar diferente. Por el momento se desconoce un

tratamiento específico para las reacc¡ones por extravasación.

En algunos casos, la aparición de reacción en el lugar de la inyección puede producirse durante una

perfusión prolongada o retrasarse de una semana a 10 días.

Se ha notificado coagulación intravascular d¡seminada (ClD), frecuentemente asociada con sepsis o fallo

m ult¡orgán¡co,

Se observó alopecia en el 87% de los pac¡entes y fue repentina en el comienzo. Se espera una caÍda de

pelo ¡mportante de ¿50% en la mayoría de los pacientes que presenten alopecia.

Más abajo se incluye una lista de los efectos indeseables de cualquier Sravedad asociados con la

administración de paclitaxel, como a8ente único, administrado en perfusión de tres horas en

enfermedad metastásica (286 pacientes tratados en estudios clínicos con paclitaxel y 812 pacientes

tratados en otros estudios clínicos) y de los not¡ficados en los datos de seguridad post-comercialización

La frecuencia de las reacciones adversas l¡stadas a cont¡nuac¡ón se define utilizando el siguiente

convenio:
muy frecuente (> 1/10); frecuente (> 1/100 a < 1/10); poco frecuente (> 1/1 000 a < 1/100); rara (>

1/1O.OOO a < 1/1.000); muy rara (< 1/10.000); frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de

los datos disponibles). Dentro de cada grupo de frecuencia, las reacciones adversas se presentan en

orden decreciente de gravedad

A S,A. IVAX AIVAX
ROSAN L t\¡ Bo

ÉuI
MARCELO

Muy frecuente: infección (principa lmente
infecc¡ones en el tracto urinar¡o y en el tracto
superior de las vías resp¡ratorias incluyendo
herpes s¡mple, candid¡asis oral, faringiti5, rinitis),

con casos reportados de desenlace mortal,
Frecuente: síndrome gripa I

Poco frecuente : shock septicémico.
Roro* : sepsis, neumonío, periton¡t ts,

lnfecciones e infestaciones:

Muy frccuente, mielosupresión, neutropenia
grave, anemia, trombocitopen¡a, leucopenia
grave, hemorragia
F recue nte : neutropenia febril
Poco frecuente: anemia grave

brilRoro+: neutrop e nlo
Muy rora*: leuce ielógena aguda, síndrome

Trastornos sanguíneos y del sistema linfático:
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m ielod¡splásico.

M uy frecuente : reacc¡ones de hipersensibilidad
menores (princ¡palmente rubor y rash).

Poco f recue nte: (retraso) hipersensibilidad,
reacciones de hipersens¡bilidad significativas,
precisa ndo tratamiento (hipotensión, edema

ang¡oneurótico, distrés respiratorio, urticaria
generalizada, escalofríos, dolor de espalda, dolor
en el pecho, taquicard¡a, dolor abdominal, dolor
en las extremidades, diaforesis e hipertensión).
Ro ro * : re occione s on of i I áctico s.

Muy raro*: shock anafiláctico (incluido

h¡persensibilidad mortal),

Trastornos del s¡stema inmunológico:

Muy frecuente 
* : anorex¡a.

Poco Írecuente: aumento de peso, pérdida de
peso.

Frecuenc¡o no conocido*: síndrome de lisis

tumoral.

Trastornos nutricionales y del metabollsmo:

Muy raro(*)'. estado de confusión.Trastornos psiquiátricos

Muy frecuente: neuropatía (principa lmente:
periférica), parestesia, somnolencia.
Fre cue nte : depresión, neuropatía grave

(principalmente periférica), nerviosismo,

insomnio, pensa m ientos anormales, hipocines¡a,

marcha anormal, hipoestesia, alteración del gusto.

floro*: neuropatía motora (con el resultado de

debilidad distal menor).
Muy roro*: neuropatía autónoma ( con el

resultado de íleo paralítico e hipotens¡ón
ortostática), ataques epilépticos de t¡po grand

mal, convulsiones, encefalopatías aBuda, mareos,

ataxia, dolor de ca beza.

Trastornos del sistema nerv¡osoi

Poco Írecuente'. sequedad de los ojos, ambliopia,
defectos del campo visual
Muy roro(*): alteraciones visuales y/o trastornos
del nervio óptico (escotomas centellantes),
especialmente en pacientes que habían rec¡bido

dosis superiores a las recomendadas.
Frecuencio no conoclda*: edema macular,
fotopsia, flotadores vítreos,

Trastornos oculares:

Trastornos del oído rinto:
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Frecuente : bradicardia, taqu¡card¡a, palpitaciones,

sincope.
P oco f re cue nte : insuficiencia cardiaca congestiva,

¡nfarto de miocard¡o, bloqueo a u ricu loventr¡cu la r

y síncope, card¡omiopatía, taquica rdia

asintomática ventr¡cular, taqu¡card¡a con

bigeminismo.
Roro: insufi ciencia cardiaca.

Muy ro ro 1: fibrilac ió n atrial, taquicardia
SU raventricular.
M uy f re cue nte : hipotensión.
F re c u e n te :v asodilatació n (sofocos)

Poco frecue nte i trom bosis, hipertensión,
trombofleb¡tis.
muy roro*'. shock.
Frecuencio no conoc,do *: fleb¡tis

Trastornos vasculares:

Frecuente: epistaxis.
Rorol*/:insuficiencia respiratoria, embol¡a
pulmonar, fibrosis pulmonar, neumonía

interst¡c¡al, d isnea, derrame pleural.

Muy raro(*): tos, hipo tensión pulmonar

Trastornos respiratorios, torácicos y del

mediastino

Muy frecuente: dia rrea,vómitos, náuseas,

inflamación de las mucosas, estomat¡t¡s, dolor
abdominal.
Frccuente: sequedad de la boca, ulceración de la

boca, melena, dispepsia.
Roro *: obstrucclón intest¡nal, perforación

intestinal, colit¡s isquémica, pancreatitis aguda.

Muy roro *jtrombosis mesentérica, col¡tis
pse u d ome m bra n osa, col¡tis neutropénica,
enterocol¡t¡s necrotizante, asc¡tis, esofag¡t¡s,

estreñim¡ento.

Trastornos gastro¡ntest¡nales:

Muy roro*: necrosis hepática, encefalopatía
hepát¡ca (ambos con casos reportados de

desen lace fatal)

Trastornos hepato-b¡liares:

Muy frecuente: a lopecia.

Frecuente: cambios de piel y uñas leves y

trans¡tor¡os, sequedad de la piel, acné.

Poco frecuentes: cambios en la p¡Ementac¡ón de la

uñas o decoloración de la matriz de la uña

Raro * : prurito, e r u pc¡ ón, e rite m d.

Muy roro*i síndrome de Stevens-Johnson,
necrosis epidérmica, eritema multiforme,
dermat¡tis exfoliativa, urt¡caria, oncólisis (los

pac¡entes en tratamiento deben protegerse las

manos y los pies del sol), foliculitis.
F recu e nc¡o no conocido *: esclerodermía.

Trastornos de la piel y eltejido subcutáneo
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Trastornos musculoesqueléticos, del

teiido conectivo y de los huesos

Muy frecuente: a rtralgia, mialgia.

Frecuente: dolor de huesos, calambres en las

piernas, miastenia, dolor de espalda

Frecuencid no conocido*: lupus sistémico

eritematoso

Trastornos urinar¡os y renales Frecuentes: disutia

Trastornos generales y del lugar de

ad m¡nistrac¡ón

Muy frecuentes: aste n ia, dolor, incluido edema

periférico y en cara.

Frecuente: reacciones leves en el lugar de la

inyección (incluyendo edema localizado, dolor,

er¡tema, induración, sensibilidad, decoloración de

la piel o hinchazón, en ocasiones extravasac¡ón
que puede causar celulit¡s, fibrosis de piel y

necrosis de piel), dolor de pecho, escalofríos.

Roro* : pircxia, deshidratación, asten¡a, edema,

malestar.

Pruebas de laborator¡o: F recue nte : elevación importante de transam¡nasas

AST (ScoT), elevación importante de fosfatasa

alca lina
Poco frecuentei elevación importante de

bilirrubina.
Roro *iaumento de la creatinina sérica.

Los pacientes con cáncer de mama que recib¡eron paclitaxel en tratam¡ento de adyuvancia a

cont¡nuac¡ón del tratam¡ento AC experimentaron mayor toxicidad neurosensorial, reacciones de

hipersensibilidad a rtra lgia/m ialgia, anemia, infección, fiebre, nauseas/vómitos y d¡arrea que las

pacientes que solo recibieron tratamiento AC. Sin embargo, la frecuencia de estas reacciones adversas

fue la habitual con el uso de paclitaxel como agente único, tal y como se detalla más arriba.

Tratamiento Eomb¡nado

La siguiente discusión se refiere a dos estudios principales para la qu¡mioterapia de primera línea en el

carcinoma de ovario (paclitaxel + c¡splatino: más de 1050 pacientes), dos estudios fase lll en primera

línea de tratamiento de cáncer de mama metastásico: un estud¡o utilizó la combinación con

doxorubicina (paclitaxel+doxorubicina: 267 pacientes), y en el otro estud¡o se admin¡stró la

combinación con trastuzumab (un análisis de subgrupo planeado, paclitaxel+ trastuzumab: 188

pacientes) y dos estud¡os en fase lll para el tratam¡ento de CPNM avanzado {paclitaxel + cisplatino: más

de 360 pac¡entes).

Cuando se administró paclitaxel en perfusión de tres horas, seguido de cisplat¡no para la primera línea

de quimioterap¡a del carcinoma de ovario, apareció con mayor frecuencia y gravedad neurotoxic¡dad,

artralgia/mialgia e hipersensibilidad en estos pacientes que en aquellos tratados con ciclofosfamida

se8u¡do de c¡splatino. La m¡elosupresión fue menos frecuente y grave con paclitaxel en perfusión de

tres horas seguido de cisplatino en comparación con ciclofosfamida seguida de cisplatino,

En la qu¡mioterap¡a de primera linea de tratamiento de cáncer de mama metastático, cuando se

adm inistró paclitax m') en perfusión de 3 horas, 24 horas después de la doxurubicina (50

ia, anem¡a, neuropatía periférica, artralgia/mialgia, astenia, fiebre ymg/m'), se notifi
d¡arrea, con may
(5-FU 500mg/m¡

ás gravedad en comparación con los da

mg/m:y ciclofosfamida 500 mg/m').
p¡a standard FAC
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En cambio, las nauseas y los vómitos fueron menos frecuentes y menos Braves en el régimen de

paclitaxel l22o mg/m,ldoxorub¡cina 50 mg/m') comparados con el régimen standard FAC. El uso de

corticostero¡des podría haber contribuido a disminuir la frecuencia y gravedad de las náuseas y vómitos

en la rama de paclitaxel/doxorubicina,

Cuando paclitaxel se administró en perfusión de 3 horas en combinación con trastuzumab para el

tratamiento de primera línea en pacientes con cáncer de mama metastásico, los sigu¡entes

acontecimientos (independientemente de su relación con paclitaxel o trastuzumab) se notificaron más

frecuentemente que con pacl¡taxel como aBente único: fallo cardíaco (8% vs 1%), infección (46% vs

27%), escalofríos (42Yovs 4Yol, fiebre (477o vs 23%1, tos l4Z% vs 22%1, eritema (39% vs 18%), artralg¡a

137% vs Zl%J, taq uicardia 172% vs 4Yo), diarrea (45%vs 3O%), hipertonÍa $7%vs3%\, epistax¡s (18% vs

4%), acné \1L% vs 3/o), herpes simple lLZ% vs 3%l,lesión accidental (L3% vs 3%1, insomnio (25% vs

I3Yo), rinitis (22/ovs 5%), sinusit¡s (2!% vsTYo), y reacción en el lugarde la inyección (7/ovs r%d.

Algunas de estas diferencias en las frecuencias pueden deberse al mayor número y duración de los

tratamientos con la combinación pacl¡taxel/trastuzumab frente a paclitaxel como agente único. Los

acontecimientos graves se notificaron con una frecuencia similar para paclitaxel /trastuzumab y

paclitaxel como agente único.

Cuando doxorubic¡na se admin¡straba en combinación con paclitaxel en cáncer de mama metastático,

se observaron anomalías en la contractilidad cardiaca (>20% de reducción de la fracción de eyección

ventr¡cular ¡zquierda) en el 1570 de los pac¡entes frente al 10% del régimen standard FAc. se ha

comunicado ¡nsuficienc¡a cardiaca congestiva en <1% en ambas ramas de tratamiento,

paclitaxel/doxorubicina y estándar FAC.

La admin¡stración de trastuzumab en comb¡nac¡ón con paclitaxel en pac¡entes previamente tratados

con antraciclinas dio como resultado una frecuencia y severidad aumentadas de disfunción cardiaca en

comparación con pac¡entes tratados con paclitaxel como fármaco único (NYHA Clase l/ll 10% frente a

0%; NYHA Clase lll/lv 2% frente a 1%) aunque raramente se ha asoc¡ado con la muerte (ver la Ficha

Técnica de trastuzumab). En todos, excepto casos excepcionales, los pacientes respondieron al

tratamiento médico apropiado.
En ocho ensayos clínicos publicados (8 ensayos fase lll), incluyendo 4.735 pacientes con cáncer de

ovario avanzado y en doce ensayos clínicos publicados (una larga Fase ll y once ensayos fase lll),

incluyendo 4.315 pac¡entes con CPNM tratados con paclitaxel y platino, s¡milares efectos indeseables se

observaron comparando con tratamientos con paclitaxel como único fármaco. Además íleo, efectos

sobre el aclaramiento de creat¡nina, electrol¡tos anormales (por eiemplo, hiponatrem¡a,

hlpomagnesemia), hiperglucemia, tos y neumonía se produjeron en muy raras ocasiones'

se han informado casos de neumonitis por radiación en pacientes que recibieron rad¡oterap¡a

concurrente y/o gemcita b¡na.

Sarcoma de Kaposi vinculado a SIDA

Exceptuando las reacciones adversas hematológlcas y hepáticas (ver debajo), la frecuencia y gravedad

de estas reacciones son generalmente sim¡lares entre los pacientes con 5K y los pacientes tratados con

paclitaxel en monoterap¡a para otros tumores sólidos, en base a los datos delestud¡o clínico incluyendo

107 pacientes tratados con 100 mg/mzde paclitaxel admin¡strado en perfusión de 3 horas como

segunda línea de q uimioteraPia,

Hematología y alterac¡ones del sistema l¡nfático:

El princ¡pal problema de toxicidad dos¡s-dependiente observado de paclitaxel es una depresión

medular. La neutrop en icidad hematológ¡ca más importante, Durante el primer ciclo del

tratamiento,20 % d s experimentaron una neutropenia severa (< 500 células/mmd. Esta

tasa se eleva a 39 te todo el tratam¡ento. Se ha registrado una neutropenia de más de

7 días en el 4t% de 30-35 días en el 8% de los pacientes. E os los casos seguidos,
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desapareció a los 35 dÍas, El z2% de los pacientes exper¡mentaron una neutropenia de grado 4 durante

al menos 7 días.

La fiebre neutfopénica relacionada con paclitaxel se ha re8¡strado en el 14% de los pacientes y en el

1,3% de los ciclos de tratamientos. Hubo 3 casos de episodios sépticos que fueron mortales (2,8%),

relacionados con el medicaménto durante la administrac¡ón de paclitaxel'

se han registrado casos de trombocitopenia en el 50 % de los pacientes y fue grave (< 50.000

células/mm¡) en el 9%. solamente el 14% exper¡mentó una disminución de plaquetas <75.000 células

/mm:, al menos una vez durante el tratamiento. En < 3% de los pac¡entes 5e han constatado accidentes

hemorrágicos relacionados con paclitaxel quedando estos fenómenos localizados,

rn el 61/" de los pacientes se observó anemia (hemoglobina <71gldll, de los cuales en < 10%

(hemoglobina < 8 g/dl) fue grave. En 21% de los casos Ios pacientes neces¡taron transfusiones de

glóbulos rojos.

Alteraclones Hepato-bil¡ares:
De Ia totalidad de pacientes (a > 50 % se les administraba inhibidores de proteasas) que presentaban

una función hepática normal en el momento basal, el 28%, 43/o y 44% reSistraron un aumento

respect¡vo de la tasa de bilirrubina, de la fosfatasa alcalina y de la AST (sGOT). Para cada una de estas

pruebas, los aumentos fueron graves en el 1% de los casos'

SOBREDOSIFICACION

No se conoce antídoto para la sobredosis de Paclitaxel. La complicación primaria de la sobredosif¡cación

consist¡ría en supresión de la médula ósea, neuropatía periférica y mucos¡tis'

Ante la eventual¡dad de una sobredosificación, concurrir al Hospital más cercano o comunicarse con los

centros de ToxicologÍa:

Hosp¡tal de Pediatría DR, RICARDO GUTIERREZ Tel @!rl4962-6666/2247 '
Hospital DR.A.POSADAS Tel. (oLtl 4654'664814658'7777 '

PRESENTACIONES

TAYCoVIT 30: Envases conteniendo l frasco-ampolla de 30 mg/5 ml'

TAYCOVITIO0: Envases con 1k¡t de perfusión (lfrasco-ampolla de 100 mg/16.7 ml + guía infusora)

TAYCOVIT150: Envases con 1 kit de perfusión (lfrasco-a mpolla de 150 mg/25 ml + guía infusora)

TAYCOVIT 3OO: Envases con 1 k¡t de perfus¡ón (lfrasco-a mpolla de 300 m8/50 ml + guía infusora)

Espec¡alidad Medicinal autorizada por el Minister¡o de Salud'

Certificado N" 44.013

IVAX ARGENTINA S,A.

Suipacha 1111 - Ci oma de Bs. As

Directora Técnica: bo - Fa rmacéutica
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FORMA DE CONSERVACION

Los envases cerrados de paclitaxel concentrado para infusión, deben ser almacenados refrigerados

entre 2"C - 8'C, siendo de esta forma estables hasta la fecha indicada en el envase. El congelamiento

no afecta al producto.

La solución preparada es física y químicamente estable por 27 horas a temperatura ambiente

(aproximadamente 25'C) y en condiciones de iluminación normal de una habitación.
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INDUSTRIA ARGENTINA

lnformación para el Pac¡ente

TAYCOVIT.

PACLITAXET

30 mg - 100 mg - 150 mg - 300 mg

lnyectable

VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

camento llamado trastuzumab.
ntes que no han respond¡do a tratam¡entos estándar con

o debería utilizarse dicho tratamiento'

(Carcinoma de Pulmón no microc

FORMUI.A

Cada frasco ampolla cont¡ene:

Pacl¡taxel 30 m8 - 100 mg - 150 mg' 300 mg

Excipientes: Aceite de castor pol¡ox¡et¡lado, alcohol etÍlico, ác¡do cítrico anhidro'

conten¡do de alcoh ol elílico 42,25 gyo P l\l

Lea atentamente este prospecto antes de usar este med¡camento y COnserve el prospecto por

si neces¡ta leerlo nuevamente. Esta ¡nformac¡ón no reemplaza la información brindada por su

médico. Ante cualquier duda consulte a su méd¡co'

Sl presenta al8ún efecto adverso descr¡pto o efecto adverso no reportado' CONSULTE E

INFORMESELO A SU MEDICO

s¡ se encuentra consumiendo otros medicamentos, DEBE CONSULTAR E INFORMAR A SU

MEDICO.

Este med¡camento ha sido prescripto solo para su problema médico actual' No lo

recomiende a otras Personás.
PaClitaxel se administra únicamente por personal san¡tario, que pueden responder a cualquler

pregunta que pueda tener tras leer este prospeclo'

com binación con

En monoteraP¡a,
antrac¡clinas,

Cierto tlpo

un medi

IVAX ARG INA S.A.
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¿quÉ Es y PARA QUÉ sE urltlzA EsrE MEDICAMENTo?

Pacl¡taxel es un antineoplásico o med¡camento contra el cáncer' Puede interrump¡r la div¡sión

yelcrecimientodelascélulascancerígenas'seutillzaparatratardiferentestiposdecáncer'
como:

carcinoma de ovar¡o (en carcinoma avanzado o metastático de ovario' enfermedad res¡dual >

1cm tras laparotomía).

fanto como terapia inic¡al en comb¡nación con medicamentos que contienen platino'

cisplatino, o como tratamiento de segunda lÍnea cuando han fracasado otros tratamientos que

contienen platino.

carc¡noma de mama (tratamiento de cáncer de mama temprano después de la extracción

qu¡rúrglca del tumor pr¡mario, cáncer de mama avanzado o metastásico)'

En eltiatamiento adyuvante, después de haber recibido el tratamiento con antrac¡cl¡na y

ciclofosfam¡da (tratamiento AC).

Como tratam¡ento inicial tanto en combinación con un medicamento perteneciente al grupo

delasantrac¡clinasenpac¡entesenlosqUeeltratamientoconantraciclinasestáindicadooen
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En combinac¡ón con c¡splatino, en pacientes que no son candidatos a ciruSía potencialmente

curativa y/o radioteraPia.

¡Oemás ie utiliza para tratar una forma espec¡al de cáncer relacionada con el sloA que se

desarrolla en elteiido conjunt¡vo {sarcoma de Kaposi)

cuando otros tratamientos como antracicl¡nas liposomales han fracasado'

¿QUE E5 LO qUE DEBO SABER ANTES DE UTILIZAR TAYCOVITG Y DURANTE EL TRATAMIENTO?

tQuiénes no deben ut¡llzar TAYCOvlfc?

No debe util¡zar este medicamento si:

- S¡ es alérgico (hipersensible) a paclitaxel o a cualqu¡era de los demás componentes de este

medicamento.
- Sl está en periodo de lactancia.

- Si su función hepát¡ca está fuertemente reducida'

- s¡ su recuento de células blancas es demasiado bajo (neutrófilos) Esta med¡da la realiza el

personal san¡tar¡o.

- Si sufre infecciones Sraves e incontroladas de forma recurrente' y está slendo tratado de

sarcoma de KaPosi'

tQué debo informar a ml médico antes de ut¡l¡zar TAYCOVITo?

lnforme a su médico si usted:

- Sufre de alteraciones cardÍacas,

- Sufre de alterac¡ones hepáticas'

- Sufre de hipersens¡bil¡dad a alguno de los excip¡entes o al activo'

¿Puedo ut¡lizar TAYCOvlfc con otros med¡camentos?

lnforme a su médico acerca de todos los medicamentos que está tomando o planea tomar' Ello

incluye medicamentos baio receta, medicamentos de venta libre' vitam¡nas y suplementos a

base de hierbas.

Utilizar TAYCOVIf@ con ciertos medicamentos puede causar efectos adversos'

Espec¡almente informe a su médico si está tomando:

- Medicamentos para tratar infecciones (es decir, antib¡ót¡cos tales como la

eritromicina, r¡fampic¡na, etc.; en caso de duda sobre si el med¡camento que está

tomando es un ant¡b¡ót¡co, pregunte a su méd¡co' enfermero o farmacéutico)' y

med¡camentos para tratar infecc¡ones fúngicas (ej': ketoconazol)'

- Medicamentos que se utilizan para ayudar a estabil¡zar el estado de ánimo' tamb¡én

llamados antidepresivos (ej':fluoxetina)'

. Medicamentos que se utilizan para tratar las crisis convulsivas (epilepsia) (ej.:

carbamazeP¡na, fenitof na).

- Medicamentos que se ut¡lizan para ayudar a reducir el nivel de lÍpidos en la sangre (ej

gemfibrozilo).

- Med¡camentos que se utilizan para la acidez de estómago o para las úlceras

estomacales (e.i,: c¡metidina),

- Medicamentos que se ut¡lizan para tratar el VIH y el SIDA (ej : ritonavir' saquinavir'

indinav¡r, nelfinavir, efavirenz, nev¡rap¡na)'

- clopidogrel, que se util¡za para prevenir la formación de coágulos sanguíneos'

Pacl¡taxel debe
- Antes de cis

frecuenteme

rse:

5e usa en comblnación; deberá controla función renal más
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si es tratado con Pacl¡taxel y doxorubic¡na o trastuzumab; se debe controlar el funcionamiento

del corazón antes y durante el tratam¡ento'

5i no está se8uro pregunte a su médico o farmacéutico la lista de estos med¡camentos Es

importante que usted conozca y pueda describir todos los medicamentos que usted toma'

¿cóMo DEBo usAR TAYcovlro?

5u médico determinará la dos¡s y el número de dosis que deberán administrarle' TAYCOVITG se

,Jministr" ba¡o ta rupervisión de un médico, que puede proporc¡onarle mayor información'

;;;ilú (oos¡l oe TAYcovlT@ que le administrarán será en función de la superficie

iorporai .n metros cuadrados 1m2). se calcula a part¡r de su altura y peso' La dosis que rec¡be

i.,ribion oep"na.rá de los resultados de los análisis de sangre Dependiendo deltipo y

gr"r"J"O del cáncer recibirá Paclitaxel solo o en comb¡nac¡ón con otro aBente contra el cáncer

ipor ej. cisplatino, doxorubicina, trastuzumab) TAYCoVITo se adm¡nistra por Boteo

intravenoso durante 3 o 24 horas. Normalmente se adm¡nistra Paclitaxel cada 3 semanas (2

semanas en pac¡entes con sarcoma de Kaposi) La aguja debe permanecer en la vena m¡entras

se adm¡nistra el medicamento. Si la aguja se sale o se suelta' o la solución se derrama por el

tejido trera d" ta ,ena (puede notar malestar o dolor)' informe a su médico o enfermera

¡nmedlatamente.

uso ped¡átr¡co:

r'¡o se recor¡enda 
"l 

uso de Pacl¡taxel en niños y adolescentes (menores de 18 años) deb¡do a

la ausencia de datos de segur¡dad y eficacia'

sitiene cualquier otra duda sobre el uso de este m€dicamento, pregunte a su médico o

enfermero

¿qUÉ DEBO HACER EN CA5O DE SOBREDOSIS?

Si consume más de la dosls recetada de TAYCOVITo, consulte a su médico' concurra al Hospital

lá, a"r."no o comunfquese a los centros de Toxicología: Hosp¡tal de Pediatría R¡cardo

érr'¿rr"r, l}rr\ 4962-666612247; Hospital Posadas: (011) 465 4-6648 I4658'7771

¿qUE PRECAUCIONES DEBO TOMAR DURANTE EL TIEMPO QUE SE UTITIZA ESTE

MEDICAMENfO?
lnforme ¡nmediatamente a su médico:

- 5i detecta cualquier moratón anormal, hemorragia o s¡gnos de ¡nfección' como llagas en la

garganta o f¡ebre.

- s¡ nota reacciones alérgicas muy marcadas (hipersensibilidad) (P Ei' falta de respiración'

tensión arterial baja, h¡nchazón facial o erupción)'

- Debido a que este medicamento contiene alcohol etÍlico'

- si tiene un trastorno grave de la composición de su sangre; su médico controlará su sangre

- 24 horas después de la adm¡n¡stración de doxorubicina' para ev¡tar n¡veles elevados de

doxorubicina en su cuerPo.

antes de cada tratamiento con TAYCOVITo'

- Si usted sufre problemas cardíacos durant e eltratamiento con TAYCOVITo su médico debería

controlar el fu nc¡onamiento de su corazón antes de empezar el s¡guiente tratamiento'

- Si experimenta ento pers¡stente u hormigueo o dolor en manos o p¡es

(neuropatía ser necesaria una reducción de la dosis'

IVAX A NTINAIVAX ARGE
ROSA

Íérica); pue
ume

UTI

S.A
I\¡ARCELO NOCEL

APoderado

IF-2020-14607679-APN-DGA#ANMAT

Página 51 de 75



tevo
- si presenta diarrea durante o poco después de final¡zar el tratam¡ento con Paclitaxel; su

¡*J.t¡no pu"O".ttar ¡nflamado (col¡tis pseudomembranosa) su médico debe conocer este

r¡esgo,

- Si se administra Paclitaxel en comb¡nación con radioterapia en los pulmones; usted podría

desarrollar neumonÍa (neumonit¡s interstlcial)'

-s¡suffeunainflamacióngravedelamucosa(mucositis)jpuedeSernecesariaunareducción
de la dosis de TAYCOVITo.

- Los pacientes mascul¡nos tratados con Paclitaxel no deben concebir un hijo durante y

¿"i0,]iiJ" 6 meses de terminado el tratamiento, ya que puede producir defectos de

nacimiento.
- Deberá aconsejarse a los pacientes varones en relación con la congelación de esperma antes

deltratamlento con Paclitaxel debido a la posibilidad de esterilidad'

- Las mujeres en edad fért¡l deben ut¡li¿ar métodos anticoncept¡vos eficaces durante la terap¡a

y hasta ieis meses después del tratamiento con Pacl¡taxel

Le administfarán var¡os med¡camentos diferentes, pertenecientes a la clase de los

corticosteroioes(porejemplodexametasona),antihistamínicos(porejemplod¡fenidraminao
.rrJ."rt"f".l v "ltagánistas 

H2 (por eiemplo c¡metid¡na o ran¡t¡dina) antes de cada

tratamiento con TAYCOVITo. La premedicación es necesaria para reducir el riesgo de

reacc¡ones graves de hipersensibilidad'

Embarazo, lactanc¡a Y fertllidad

s¡ está embarazada o en periodo de lactanc¡a, cree que podría estar embarazada o tiene

¡ntención de quedarse embarazada, consulte a su médico antes de.utillzar este medicamento'

pacl¡taxel puede causar daño fetal' Debe evitarse el embarazo' Utilice anticonceptivos ef¡caces

durante eltratamientoy hasta 6 meses después del tratamiento con Paclitaxel Encasode

quedar embarazada, debe informar a su médico de inmediato'

Pacl¡taxel no debe utilizarse durante et embarazo' a menos que sea claramente necesario'

Pacl¡taxel no debe utilizarse durante la lactancia Deberá interrumpir la lactancia durante el

tratam¡ento con Pacl¡taxel, -- 
1 del esperma antes del

Los pac¡entes varones deben buscar consejo sobre cr¡oconservaclol

tratamiento con Paclitaxel deb¡do a la posibllidad de infertilidad

,", prlú*t 
".tones 

en edad fertil deben ut¡l¡zar ant¡conceptivos durante al menos 6 meses

después del tratamiento con Paclitaxel'

Conducclón Y uso de máqu¡nas:

No hay ningin mot¡vo por el cual no se pueda conduc¡r entre ciclos de Paclitaxel' pero debe

recordar que este medicamento contiene alcohol y puede ser desaconsejable conducir

inmediatamente después de un ciclo de tratamiento' como en todos los casos' usted no debe

conduc¡r o util¡zar máqu¡nas si siente vértigo o mareo'

El contenido en alcohol debe tener," 
"n 

t'"nt" 
"n 

el caso de grupos de alto riesgo' así como

pacientes con enfermedades de hígado o epilepsia'

Consulte con su méd¡co si tiene cualqu¡er duda'

¿CUÁLES SON tOS EFECTOS ADVERSOS qUE PUEDE TENER TAYCOVITO?

Át ¡gual qre todos los medicamentos, TAYCOVITo puede tener efectos adversos' aunque no

todas las personas los sufran.

Pued

Muy

en produ
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lnfecc¡ón (principalmente infecciones en el tracto ur¡nario y en el tracto superior de las

ufar rurpiütori"s, inflamación de la mucosa nasal caraster¡¿ado por congestión nasal'

estornudos y secreción (rin¡tis) e inflamac¡ón de Ia garSanta (faf¡ng¡tis) incluyendo

herpes s¡mple, infección fÚngica de la boca), con desenlace mortalen algunos casos'

Alteraclón de contenido en sanSre por supresión de la médula ósea (mielosupresión)'

Falta de plaquetas que produce hematomas Y tendencia al sangrado

(trom boc¡to penia).

Falta de glóbulos blancos que produce un aumento a la sensibilidad a las infecc¡ones

(leucopenia grave, neutropenia grave), anemia, hemorragia'

Reacclones de h ipersens¡bllidad leves (pr¡ncipalmente rubor en la cara y erupción

cutánea)

Anorexia

NeuropatÍas, princ¡palmente entumec¡miento persistente, hormigueo o dolor en

manos y pies (neuropatÍa per¡fér¡ca)

lnsomnio
Parestes¡a

Bajada de tensión

Náuseas, vómitos, diarrea

lnflamación de las mucosas digestivas (mucositis)

lnflamación de la mucosa de la boca (estomatitis), dolor abdominal

Pérdida de pelo (la mayoría de los casos de perdida de pelo ocurrieron en menos de un

mes después del ¡n¡cio del tratamiento con paclitaxel Cuando ocurre' la pérdida de

pelo es acusada (más del 5O%) en la mayoría de los pacientes)

Dolor de las articulaciones y los mÚsculos

Debilidad

Dolor

Acumulac¡ón anormal de líquido en manos, pies y cara (edema)

Frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 10 pac¡entes

- Síndrome t¡Po resfriado

- Alteración en la sangre (falta de glóbulos blancos) con aparición de fiebre y aumento

de sensib¡lidad a las infecclones (fiebre neutropénica)

- Depresión

- Forma grave de neuropatía que produce princ¡palmente entumecimiento persistente'

horm¡gueo o dolor en manos y pies (neuropatfa periférica)' nervios¡smo' insomnio'

pensaÁientos anormales, sentido de la perversión, marcha anormal' trastornos del

movimiento (hipoqu¡nesia), dlsminución del sent¡do del tacto {hipoestesia}

- Descenso de la frecuencia cardiaca (bradicardia), aumento de la frecuencia cardiaca

(taquicardiaL PalPitac¡ón

- Pérdida de la conscienc¡a

- Dilatac¡ón de los vasos sanguíneos produciendo rubor

- Hemorragia nasal

- Boca seca, ulcerac¡ón en la boca

- Heces negras y con sangre (melena)

lnd¡gestión

Seque r, acné, alteraciones trans¡torias y leves de las uñas y la piel

Dol

cal debilidad muscular, dolor de esPal
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Disur¡a

Reacc¡ones leves en el lugar de la inyección (hinchazón de la piel por retención de

líquidos (edema), dolor, enro.iec¡miento (erltema), endurec¡miento de Ia piel

fnOuraciOn¡, sensiOilidad, decoloración o hinchazón de la piel' extravasación (derrame

det medlcamento fuera de la vena) que puede producir celulitis (¡nflamación y

enro¡ecimiento con dolor), formación de tejido fibroso (fibrosis cutánea) y necros¡s del

tejid; de la piel (necrosis cutánea). La aparlc¡ón de reacciones en el lugar de la

inyección puede retrasarse de una semana a 10 dÍas

Dolor en el pecho

Escalofríos

Aumento de determinadas enz¡mas en sangre (AST, sGoT)'

Poco frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 100 paclentes

- lnfección Srave

Raros: pueden afectar hasta 1de cada 1'000 pacientes

- lnfección grave en ta sangre (sepsis)

- lnflamación de los pulmones (neumonía)

- lnflamación de la membrana abdominal (periton¡tis)

Dism¡nución grave de la presión arterial deb¡do a una bacter¡a en la sangre'

a.orpafaao-Oe pal¡dez Y aBitación, pulso rápido, piel hÚmeda (shock séptlco)

Anem¡a grave

Hipersensibilidad retardada

Reacc¡ones de hipersens¡b¡lidad graves (angioedema), las cuales requieren terap¡a (por

d¡sminución de la presión arter¡al, hinchazón en la lengua o labios' problemas

|.uspiratorios, erupción generalizada, escalofríos, dolor de espalda' dolor en el pecho'

ritmo cardiaco acelerado, dolor de estóma8o, dolores en manos y pies, sudor, tensión

arter¡al elevada)
Pérd¡da de peso, aumento de Peso

Sequedad de ojos, ojo vago (ambl¡opía)

Alteración en el campo de la visión

lnfarto de miocardio

Bombeo ¡nsuficiente del corazón (insuflciencla cardiaca congestiva)

Trastorno del músculo cardíaco (cardiomiopatía)

Trastornos en el ritmo cardÍaco (r¡tmo cardíaco rápido:taqulcardia as¡ntomát¡ca

ventricular, taquicardia con bigeminismo)

Trastorno de la conducción del corazón (bloqueo AV), a veces con pérdida de

consciencia Alteraciones en el electrocardiograma

subida de tensión

Trombosis, inflamación de las venas con la formación de trombos en las venas' que

con frecuenc¡a produce dolor y la piel tensa y roja

Decoloración de las uñas o de la matriz de las uñas

Aumento de la bil¡rrubina (producto de desecho como consecuencia de la ruptura de

los glóbulos rojos)

(r

Fiebre as n descenso de glóbulos blancos que son necesarios para combatir

una I penia febril)

Rea sib¡lidad generalizada graves y con pos¡ble peliSro para la vida

IVAX ARGE NA IVAX NTINA
ROSANA OM

UTICA

ones de hipers

cciones anafilácti
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MARCELO NOCE
Apoderado

IF-2020-14607679-APN-DGA#ANMAT

Página 54 de 75



tevo

Muy raros: pueden afectar hasta 1de cada 10'000 paclentes

- Tr.itorno in"rperado de las células que forman la sangre (leucemia mielo¡de aguda'

síndrome mielodisPlásico)

- Reacciones de h ipersensibilidad general¡zada graves y con posible peligro para la vida

con shock
.Confusión,afectacióndeciertosnervios(neuropatíaautónoma),dandolugara

parálisis de los músculos intestinales (íleo paralítico) y una bajada brusca de la presión

anerial a veces con mareo) produc¡do por eiemplo, por incorporarse rápidamente

después de estar sentado o acostado (hipotensión ortostát¡ca)'

- Ataques (epilépticos), afectación del cerebro caracterlzado por convulslones y

disminución de la conc¡encia (encefalopatía), problemas de coordinación (ataxia)

Alteración de los nervios relac¡onados con el mov¡miento produciendo debilldad

muscular de brazos y p¡es (neuropatía motora)

lnsuficiencia cardiaca

Falta de respiración

Derrame pleural, neumonía (neumonía ¡nterstic¡al)

Fibros¡s en el pulmón, oclus¡ón de las vÍas aéreas (embolia pulmonar)' d¡ficultad en la

resp¡ración

Dolor en el estómago producido por estreñimiento o una perforación en el ¡ntestino

(obstrucción/perforación intest¡nal)

lnflamación del páncreas, que produce dolor intenso en el abdomen y espalda

(pancreatitls)

lnflamación del ¡ntest¡no delgado con posible diarrea grave persistente (colitis

isquém¡ca)

Enrojecimlento de la Piel

Erupción en la piel, erupción con picor intenso (prurito)

Fiebre

Pérdida de líquido corporal (deshidratac¡ón)

Retención de lÍquidos (edema)

Malestar general

Aumento de creat¡nina en sangre.

Dolor de cabeza

Mareos

Afectación del nervio óptico Y/o alteraciones visuales (escotoma centelleante)'

Daño en los oídos (ototoxicidad), pérdida de audición, mareos (vértigo)

Percepc¡ón de ruidos (acúfenos)

Ritmo cardÍaco irregular y rápido (fibrilación atr¡al)'

Latido de corazón más rápido que se or¡gina en una parte específica del corazón

(taqu¡cardia supraventricular)

Shock

Tos

Pres¡ón arterial€levada en los pulmones.

lnflamación del intestino delgado con posible diarrea Srave pers¡stente (colitis

neutropé is pseudomembranosa; colitis necrot¡zante)

Coágul rana abdominal (trombosis mesentérica)

lnfla nta (esofagit¡s)

Rete

ENT A S.A. IVAX INA S

ROSANA
IVAX

ón de líquido
ción de la ga
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en la cavidad abdominal (asc¡t¡s),
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Estreñimiento

Alteraciones en elfuncionamiento del hígado (necrosis hepática, encefalopatía

hepática), con casos notificados de desenlace fatal'

Reacciones graves de hipersens¡b¡lidad, lncluyendo fiebre, manchas rojas en la piel'

dolor en las-art¡culaciones y/o ¡nflamación de Ios ojos (síndrome StevensJohnson)

- Necrosis local de la piel (necrol¡s¡s epidérmica); enrojecim¡ento irregular

(exudativo) con manchas rojas (eritema multiforme), urticaria y formación de

ampollas (urticaria)

- Caída de las uñas (los pacientes deben protegerse las manos y los p¡es del sol)

- lnflamaclón de los folículos pilosos (foliculit¡s),

- lnflamac¡ón de la p¡el con ampollas o descamac¡ón (dermatitls exfoliativa)

Frecuencia no conoc¡da: la frecuencia no puede est¡marse a partlr de los datos disponibles

- Complicac¡ones producidas por los productos de desecho de las células cancerígenas

destruidas (síndrome de l¡sis tumoral)

- Acumulación de líquido en los ojos (edema macular), destellos en los ojos (fotopsia)'

pequeños puntos o partículas flotando en el campo de visión (flotadores vítreos)

- lnflamación de una vena (flebit¡s)

- Depósitos excesivos de colágeno en la piel (esclerodermia)

- Enfermedad alérg¡ca que produce dolor de las articulac¡ones' erupción en la piel y

f¡ebre (lupus er¡tematoso sistémico)

- Se ha notif¡cado coagulación intravascular diseminada, o CID' Se trata de una afecc¡ón

grave que hace que la gente sangre fác¡lmente, tenga coágulos de sangre fác¡lmente' o

ambos.

s¡cons¡deraquealgunodelosefectosadversosquesufreesgraveosiapreciacualquierefecto
adverso no mencionado en este prospecto, informe a su méd¡co o farmacéut¡co'

,,AntecUalquieflnconvenienteconelproductoelpac¡entepuedellenarlafichaqUeestáenla

p¿g¡n, web Ae t, eNMAT: http://www anmat gov arlfarmacov¡g¡lancia/Notificar'asp o llamar

a AN MAT responde 0800-333-1234".

PRESENTACIONES

TAYCoVIT 30: Envases conteniendo l frasco-ampolla de 30 mg,/5 ml'

TAycovlTloo : Envases con l kit de perfusión (lfrasco-ampolla de 100 mg/16,7 ml + guía

infusora)
TAYCOVIT15O: ENVA

infusora)
TAYCOVIT

infusora)

1 kit de perfusión (lfrasco-a m polla de 150 mg/25 ml + guÍa

it de perfus¡ón (lfrasco-ampolla de 300 mg/50 ml + guía

IVAX ARG A S,A
ROSA

IVAX INA

. Envases con 1

F EUT
BO MARCELO NOCE

Apoderado

¿CÓMO DEBO CONSERVAR PACTITAXEL6?

Los envases cerrados de Paclitaxel concentrado para ¡nfusión' deben ser almacenados

refrigerados entre 2"c - 8'C, siendo de esta forma estables hasta la fecha ¡nd¡cada en el

envase. El congelamiento no afecta al producto

La solución práparada es ffsica y quím¡camente estable por 27 horas a temperatura ambiente

(aproximadamente 25"C)y en condic¡ones de iluminación normal de una habitación'
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Especialidad Medicinal autorizada por el M¡n¡sterio de Salud'

certificado N" 44,013

IVAX ARGENTINA S.A.

Suipacha 1111 - Ciudad Autónoma de Bs As'

Directora Técnica: Rosana Colombo - Farmacéut¡ca'

MANTE NER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTos ATEJADO DE LOS NIÑOS

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA Y NO

PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA'

Fecha de la últ¡ma rev¡s¡ón:

lLogol

IVAX A N S.A
MARCELO

ApodGrado
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