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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-9786-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 6 de Diciembre de 2022

Referencia: EX-2021-76275662-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2021-76275662-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Medica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS FINADIET S.A.C.1.F.1., solicita la aprobacién de
nuevos proyectos de rétulos, prospecto e informacion para € paciente para la Especiaidad Medicind
denominada PACLITAXEL FINADIET / PACLITAXEL, Forma farmacéutica y concentracion: SOLUCION
CONCENTRADA PARA INFUSION, PACLITAXEL 30 mg — 100 mg — 150 mg — 300 mg; aprobado por
Certificado N° 59.451.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y
Disposiciones N° 5904/96 y 2349/97, Circular N° 004/13.

Que por Disposicion A.N.M.A.T. N° 680/13 se adopté € SISTEMA DE GESTION ELECTRONICA CON
FIRMA DIGITAL para € tramite de SOLICITUD DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE
ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) encuadrada en el Articulo 3° del Decreto N° 150/92 (t.0. 1993)
para ingredientes activos (IFA'S) de origen sintético y semisintético, otorgandose certificados firmados
digitalmente.

Que laDireccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos, hatomado la intervencion de su competencia.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y sus modificatorios.

Por ello;



EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase alafirma LABORATORIOS FINADIET S.A.C.I.F.l., propietaria de la Especialidad
Medicinal denominada PACLITAXEL FINADIET / PACLITAXEL, Forma farmacéutica y concentracion:
SOLUCION CONCENTRADA PARA INFUSION, PACLITAXEL 30 mg — 100 mg — 150 mg — 300 mg; los
nuevos proyectos de rétulos obrantes en los documentos. Rétulo primario 30 mg: |F-2022-119975911-APN-
DERM#ANMAT — Rétulo secundario 30 mg: 1F-2022-119976150-APN-DERM#ANMAT — Rétulo primario 100
mg: 1F-2022-119975962-APN-DERM#ANMAT — Rotulo secundario 100 mg: 1F-2022-119976190-APN-
DERM#ANMAT — Rétulo primario 150 mg: |F-2022-119976025-APN-DERM#ANMAT — Rétulo secundario
150 mg: 1F-2022-119976215-APN-DERM#ANMAT — Roétulo primario 300 mg: |F-2022-119976127-APN-
DERM#ANMAT — Rotulo secundario 300 mg: 1F-2022-119976241-APN-DERM#ANMAT; e nuevo proyecto
de prospecto obrante en los documentos: |F-2022-119976325-APN-DERM#ANMAT; y los nuevos proyectos de
informacion para el paciente obrantes en los documentos: 1F-2022-119976299-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°.- Extiéndase por la Direccion de Gestion de Informacion Técnica, € Certificado actualizado N°
59.451, consignando |o autorizado por € articulo precedente, cancelandose la versién anterior.

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicidn, con los proyectos de rétulos, prospectos e informacion
para€ paciente. Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO (Etiqueta frasco ampolla)

PAKINASE 300
PACLITAXEL 300 mg/50 ml
Solucion concentrada para infusion 6 mg/iml
Administracién via IV

Cont. neto: 300 mg/50 mli
VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

L]
FINADIET"

Conservar a temperatura ambiente entre 25 y 30°C en su envase original.
La solucién diluida para la infusion es estable por 27 horas a temperatura ambiente entre 15 y 30°C y
protegida de la luz.

Ind. Argentina
Esp. Med. Aut. por el Ministerio de Salud. Cert. N° 59451

Dir. Técnica: Diego Saubermann, Farm.

Lote:
Vence:
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SAUBERMANN Diego Fabio
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2022-119976127-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES

Martes 8 de Noviembre de 2022

Referencia: EX-2021-76275662- FINADIET - Rotulo primario 300 mg - Certificado N59.451

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.
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Date: 2022.11.08 07:12:08 -03:00

ANDREA CARINA SOTELO
Auxiliar administrativo
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.11.08 07:12:09 -03:00



@
FINADIET
PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO (Estuche)

PAKINASE 30
PACLITAXEL 30 mg/5 ml
Solucién concentrada para infusién 6 mg/1ml.
Administracion via IV

VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA
Industria Argentina

Contenido: 1 frasco ampolla con 30 mg/5 ml

FINADIET

FORMULA:

Cada frasco ampolla contiene:

Paclitaxel 30 mg

Excipientes: aceite de castor polioxietilenado, acido citrico anhidro y alcohol absoluto csp 5 ml.

Lea la Informacion para Pacientes que se encuentra dentro de este envase.

Conservar a temperatura ambiente entre 25 y 30°C en su envase original.

La solucién diluida para la infusion es estable por 27 horas a temperatura ambiente entre 15 y 30°C y
protegida de la luz.

No utilice este medicamento después de la fecha de vencimiento que aparece en el envase. La fecha de
vencimiento es el ultimo dia del mes que se indica.

No utilizar el medicamento si estd daifado.

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

MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS
Elaborado en: Ruta Panamericana Km 36.5, Garin, Buenos Aires, Argentina
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N° 59451

Direccion Técnica: Diego Saubermann, Farmacéutico

FINADIET S.A.C.I.F.l.
Hipdlito Yrigoyen 3769/71, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

Lote:
Vence:

cuando corresponde se agrega USO HOSPITLARIO EXCLUSIVO:

El mismo texto corresponde para los diferentes contenidos por unidad de venta, solo cambia la cantidad contenida, y
7 e 1,50y 100 frascos ampolla de 30 mg/5ml, siendo los Ultimos dos envases hospitalarios;
1
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2022-119976150-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES

Martes 8 de Noviembre de 2022

Referencia: EX-2021-76275662- FINADIET - Rotulo secundario 30 mg - Certificado N59.451
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ANDREA CARINA SOTELO
Auxiliar administrativo
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Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.11.08 07:12:16 -03:00



@
FINADIET
PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO (Estuche)

PAKINASE 100
PACLITAXEL 100 mg/17 ml
Solucidén concentrada para infusién 6 mg/iml
Administracion via IV

VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA
Industria Argentina

Contenido: 1 frasco ampolla con 100 mg/17 ml

FINADIET

FORMULA

Cada frasco ampolla contiene:

Paclitaxel 100 mg

Excipientes: aceite de castor polioxietilenado, acido citrico anhidro y alcohol absoluto csp 17 ml.

Lea la Informacion para Pacientes que se encuentra dentro de este envase.

Conservar a temperatura ambiente entre 25 y 30°C en su envase original.

La solucién diluida para la infusion es estable por 27 horas a temperatura ambiente entre 15 y 30°C y
protegida de la luz.

No utilice este medicamento después de la fecha de vencimiento que aparece en el envase. La fecha de
vencimiento es el ultimo dia del mes que se indica.

No utilizar el medicamento si estd daifado.

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

MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS
Elaborado en: Ruta Panamericana Km 36.5, Garin, Buenos Aires, Argentina
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N° 59451

Direccion Técnica: Diego Saubermann, Farmacéutico

FINADIET S.A.C.I.F.l.
Hipdlito Yrigoyen 3769/71, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

Lote:
Vence:

cuando corresponde se agrega USO HOSPITLARIO EXCLUSIVO:

El mismo texto corresponde para los diferentes contenidos por unidad de venta, solo cambia la cantidad contenida, y
? e 1,50y 100 frascos ampolla de 100 mg/17 ml, siendo los Ultimos dos envases hospitalarios;
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2022-119976190-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES

Martes 8 de Noviembre de 2022

Referencia: EX-2021-76275662- FINADIET - Rotulo secundario 100 mg - Certificado N59.451.
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO (Estuche)

PAKINASE 150
PACLITAXEL 150 mg/25 ml
Solucidén concentrada para infusién 6 mg/iml
Administracion via IV

VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA
Industria Argentina

Contenido: 1 frasco ampolla con 150 mg/25 ml

FINADIET

FORMULA:

Cada frasco ampolla contiene:

Paclitaxel 150 mg

Excipientes: aceite de castor polioxietilenado, acido citrico anhidro y alcohol absoluto csp 25 ml.

Lea la Informacion para Pacientes que se encuentra dentro de este envase.

Conservar a temperatura ambiente entre 25 y 30°C en su envase original.

La solucién diluida para la infusion es estable por 27 horas a temperatura ambiente entre 15 y 30°C y
protegida de la luz.

No utilice este medicamento después de la fecha de vencimiento que aparece en el envase. La fecha de
vencimiento es el ultimo dia del mes que se indica.

No utilizar el medicamento si estd daifado.

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

MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS
Elaborado en: Ruta Panamericana Km 36.5, Garin, Buenos Aires, Argentina
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N° 59451

Direccion Técnica: Diego Saubermann, Farmacéutico

FINADIET S.A.C.I.F.l.
Hipdlito Yrigoyen 3769/71, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

Lote:
Vence:

cuando corresponde se agrega USO HOSPITLARIO EXCLUSIVO:

El mismo texto corresponde para los diferentes contenidos por unidad de venta, solo cambia la cantidad contenida, y
? e 1,50y 100 frascos ampolla de 150 mg/25 ml, siendo los Ultimos dos envases hospitalarios;
1
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2022-119976215-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES

Martes 8 de Noviembre de 2022

Referencia: EX-2021-76275662- FINADIET - Rotulo secundario 150 mg - Certificado N59.451.
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO (Estuche)

PAKINASE 300
PACLITAXEL 300 mg/50 ml
Solucidén concentrada para infusién 6 mg/iml
Administracion via IV

VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA
Industria Argentina

Contenido: 1 frasco ampolla con 300 mg/50 ml

FINADIET

FORMULA:

Cada frasco ampolla contiene:

Paclitaxel 300 mg

Excipientes: aceite de castor polioxietilenado, acido citrico anhidro y alcohol absoluto csp 50 ml.

Lea la Informacion para Pacientes que se encuentra dentro de este envase.

Conservar a temperatura ambiente entre 25 y 30°C en su envase original.

La solucién diluida para la infusion es estable por 27 horas a temperatura ambiente entre 15 y 30°C y
protegida de la luz.

No utilice este medicamento después de la fecha de vencimiento que aparece en el envase. La fecha de
vencimiento es el ultimo dia del mes que se indica.

No utilizar el medicamento si estd daifado.

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

MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS
Elaborado en: Ruta Panamericana Km 36.5, Garin, Buenos Aires, Argentina
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N° 59451

Direccion Técnica: Diego Saubermann, Farmacéutico

FINADIET S.A.C.I.F.l.
Hipdlito Yrigoyen 3769/71, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

Lote:
Vence:

cuando corresponde se agrega USO HOSPITLARIO EXCLUSIVO:

El mismo texto corresponde para los diferentes contenidos por unidad de venta, solo cambia la cantidad contenida, y
7 e 1,50y 100 frascos ampolla de 300 mg/50 ml, siendo los Ultimos dos envases hospitalarios;
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INFORMACION PARA PACIENTES

Industria Argentina

PAKINASE 30 — 100 — 150 — 300
PACLITAXEL 6 mg/1 ml
Solucion concentrada para infusion
Administracion via intravenosa

VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

Lea toda la informacion para el paciente detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento,
porque contiene informacion importante para usted.
Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
Si tiene alguna duda, consulte a su médico.
Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe darselo a otras personas, aunque tengan los
mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.
Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, incluso si se trata de efectos adversos que no aparecen
en este prospecto. Ver seccion 4.
Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcidn y vigilancia médica y no puede
repetirse sin nueva receta médica.
MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Contenido del prospecto
1. Qué esy para qué se utiliza PAKINASE

Qué necesita saber antes de empezar a usar PAKINASE
Como se usa PAKINASE

Posibles efectos adversos

Conservacion de PAKINASE

Contenido del envase e informacién adicional

ok wnN

PAKINASE concentrado para solucién para perfusiéon se administra Unicamente por personal sanitario, que
pueden responder a cualquier pregunta que pueda tener tras leer este prospecto.

1. QUE ES Y PARA QUE SE UTILIZA PAKINASE

Paclitaxel es un antineoplasico o medicamento contra el cancer. Puede interrumpir la division y el crecimiento
de las células cancerigenas.

PAKINASE se utiliza para tratar diferentes tipos de cancer, como:

Carcinoma de ovario (en carcinoma avanzado o metastatico de ovario, enfermedad residual >1 cm tras
laparotomia).

Tanto como terapia inicial en combinacién con medicamentos que contienen platino, cisplatino, o como
tratamiento de segunda linea cuando han fracasado otros tratamientos que contienen platino.

IF-2022-119976299-APN-DERM#ANMAT
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Carcinoma de mama (tratamiento de cancer de mama temprano después de la extraccién quirdrgica del tumor
primario, cancer de mama avanzado o metastasico).

En el tratamiento adyuvante, después de haber recibido el tratamiento con antraciclina y ciclofosfamida
(tratamiento AC).

Como tratamiento inicial tanto en combinacién con un medicamento perteneciente al grupo de las antraciclinas
en pacientes en los que el tratamiento con antraciclinas estd indicado o en combinaciéon con un medicamento
llamado trastuzumab.

En monoterapia, en pacientes que no han respondido a tratamientos estandar con antraciclinas, o en los que no
deberia utilizarse dicho tratamiento.

Cierto tipo de cancer de pulmén (Carcinoma de pulmoén no microcitico).

En combinacion con cisplatino, en pacientes que no son candidatos a cirugia potencialmente curativa y/o
radioterapia.

Ademas, se utiliza para tratar una forma especial de cancer relacionada con el SIDA que se desarrolla en el tejido
conjuntivo (sarcoma de Kaposi).
Cuando otros tratamientos como antraciclinas liposomiales han fracasado

2. QUE NECESITA SABER ANTES DE USAR PAKINASE
No use PAKINASE:

e Si es alérgico (hipersensible) a paclitaxel o a cualquiera de los demas componentes de este medicamento
(incluidos en la seccidn 6), especialmente al aceite de castor polioxietilenado.

e Siestd en periodo de lactancia.

e Sisu funcidn hepatica estd fuertemente reducida.

e Sisurecuento de células blancas es demasiado bajo (neutrdfilos). Esta medida la realiza el personal sanitario.
e Sisufre infecciones graves e incontroladas de forma recurrente, y esta siendo tratado de sarcoma de Kaposi.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Consulte con su médico antes de empezar a tomar PAKINASE

¢ Sinota reacciones alérgicas muy marcadas (hipersensibilidad) (P. Ej. falta de respiracidn, tension arterial baja,
hinchazon facial o erupcién)

e Debido a que este medicamento contiene alcohol y aceite de castor polioxietilenado (ver seccion
“Informacidén importante sobre alguno de los componentes de PAKINASE”

e Si tiene un trastorno grave de la composicidon de su sangre; su médico controlard su sangre antes de cada
tratamiento con Paclitaxel

e Si usted sufre problemas cardiacos durante el tratamiento con PAKINASE: su médico deberia controlar el
funcionamiento de su corazén antes de empezar el siguiente tratamiento con PAKINASE.

¢ Si experimenta entumecimiento persistente u hormigueo o dolor en manos o pies (neuropatia periférica);
puede ser necesaria una reduccién de la dosis de PAKINASE.

e Si presenta diarrea durante o poco después de finalizar el tratamiento con PAKINASE; su intestino puede
estar inflamado (colitis pseudomembranosa). Su médico debe conocer este riesgo.

e Si se administra PAKINASE en combinacién con radioterapia en los pulmones; usted podria desarrollar
neumonia (neumonitis intersticial).
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e Si sufre una inflamacién grave de la mucosa (mucositis); puede ser necesaria una reduccién de la dosis de
PAKINASE.

e Los pacientes masculinos tratados con PAKINASE no deben concebir un hijo durante y después de 6 meses
de terminado el tratamiento ya que puede producir defectos de nacimiento.

e Debera aconsejarse a los pacientes varones en relacidn con la congelacion de esperma antes del tratamiento
con PAKINASE debido a la posibilidad de esterilidad.

e Las mujeres en edad fértil deben utilizar métodos anticonceptivos eficaces durante la terapia y hasta seis
meses después del tratamiento con PAKINASE.

Le administraran algunos medicamentos diferentes, pertenecientes a la clase de los corticosteroides (por
ejemplo, dexametasona), antihistaminicos (por ejemplo, difenidramina o clorfenamina) y antagonistas H; (por
ejemplo, cimetidina o ranitidina) antes de cada tratamiento con paclitaxel.

La premedicacion es necesaria para reducir el riesgo de reacciones graves de hipersensibilidad (ver seccion 4.
Posibles efectos adversos, poco frecuentes).

Toma de PAKINASE con otros medicamentos
Tenga cuidado y consulte a su médico cuando use paclitaxel al mismo tiempo que alguno de los siguientes:

e Medicamentos para tratar infecciones (es decir, antibidticos tales como la eritromicina, rifampicina, etc.; en
caso de duda sobre si el medicamento que estd tomando es un antibidtico, pregunte a su médico,
enfermero), y medicamentos para tratar infecciones fungicas (ej.: ketoconazol)

e Medicamentos que se utilizan para ayudar a estabilizar el estado de dnimo, también llamados antidepresivos
(ej.:fluoxetina)

e Medicamentos que se utilizan para tratar las crisis convulsivas (epilepsia) (ej.: carbamazepina, fenitoina)

¢ Medicamentos que se utilizan para ayudar a reducir el nivel de lipidos en la sangre (ej.: gemfibrozilo)

e Medicamentos que se utilizan para la acidez de estémago o para las Ulceras estomacales (ej.: cimetidina)

e Medicamentos que se utilizan para tratar el VIH y el SIDA (ej.: ritonavir, saquinavir, indinavir, nelfinavir,
efavirenz, nevirapina)

e El medicamento llamado clopidogrel, que se utiliza para prevenir la formacion de codgulos sanguineos.

PAKINASE debe administrarse:

e Antes de cisplatino cuando se usa en combinacidn; deberd controlarse su funcion renal mas frecuentemente.

e 24 horas después de la administracion de doxorubicina, para evitar niveles elevados de doxorubicina en su
cuerpo.

Si es tratado con PAKINASE y doxorubicina o trastuzumab; se debe controlar el funcionamiento del corazén
antes y durante el tratamiento.

Embarazo, lactancia y fertilidad

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de quedarse
embarazada, consulte a su médico antes de utilizar este medicamento. Paclitaxel puede causar dafio fetal. Debe
evitarse el embarazo. Utilice anticonceptivos eficaces durante el tratamiento y hasta 6 meses después del
tratamiento con PAKINASE. En caso de quedar embarazada, debe informar a su médico de inmediato
PAKINASE no debe utilizarse durante el embarazo, a menos que sea claramente necesario. PAKINASE no debe
utilizarse durante la lactancia. Deberd interrumpir la lactancia durante el tratamiento con PAKINASE.
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Los pacientes varones deben buscar consejo sobre crioconservacién del esperma antes del tratamiento con
PAKINASE debido a la posibilidad de infertilidad.

Los pacientes varones en edad fértil deben utilizar anticonceptivos durante al menos 6 meses después del
tratamiento con PAKINASE.

Conduccidn y uso de maquinas:

No hay ninguin motivo por el cual no se pueda conducir entre ciclos de PAKINASE, 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 conducir o utilizar maquinas si siente vértigo o mareo.
Consulte con su médico si tiene cualquier duda.

PAKINASE contiene alcohol y aceite de castor polioxietilenado

Este medicamento contiene alcohol (etanol) 50% v/v). El alcohol que contiene este medicamento puede afectar
a los niflos. Los efectos que pueden aparecer son cambios en el comportamiento y somnolencia. También puede
afectar a su capacidad para concentrarse y realizar actividades fisicas.

La cantidad de alcohol contenida en este medicamento puede afectar a su capacidad para conducir y utilizar
mdquinas debido a que puede alterar su criterio y capacidad de reaccién.

Si sufre epilepsia o problemas de higado, consulte a su médico antes de tomar este medicamento.

La cantidad de alcohol contenida en este medicamento puede alterar el efecto de otros medicamentos. Consulte
a su médico si estd tomando otros medicamentos.

Si tiene adiccidn al alcohol, consulte con su médico antes de tomar este medicamento.

Este medicamento puede producir reacciones alérgicas graves porque contiene aceite de castor

polioxietilenado.

3. COMO USAR PAKINASE

Su médico determinara la dosis y el nimero de dosis que deberan administrarle.

PAKINASE se administra bajo la supervision de un médico, que puede proporcionarle mayor informacion.

La cantidad (dosis) de PAKINASE que le administrardn sera en funciéon de la superficie corporal en metros
cuadrados (m?). Se calcula a partir de su altura y peso. La dosis que recibe también dependera de los resultados
de los analisis de sangre. Dependiendo del tipo y gravedad del cancer recibira PAKINASE solo o en combinacién
con otro agente contra el cancer (por ej. cisplatino, doxorubicina, trastuzumab). PAKINASE se administra por
vena (via intravenosa) por goteo intravenoso durante 3 o 24 horas. Normalmente se administra PAKINASE cada
3 semanas (2 semanas en pacientes con sarcoma de Kaposi). La aguja debe permanecer en la vena mientras se
administra el medicamento. Si la aguja se sale o se suelta, o la solucién se derrama por el tejido fuera de la vena
(puede notar malestar o dolor), informe a su médico o enfermera inmediatamente.

Uso pediatrico:

No se recomienda el uso de Paclitaxel en nifios y adolescentes (menores de 18 afios) debido a la ausencia de
datos de seguridad y eficacia.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o enfermero

Paclitaxel debe administrarse Unicamente bajo la supervisidon de un médico con experiencia en el uso de agentes
quimioterapéuticos contra el cancer, en unidades especializadas en la administracion de «citotéxicos». El
manejo apropiado de las complicaciones sélo es posible cuando se dispone de instalaciones adecuadas de
diagnéstico y tratamiento.
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Las instrucciones de preparacién, manipulacidn y administracion estan informadas para los profesionales de
salud en el prospecto.

Sobredosificaciéon

Si accidentalmente toma una cantidad mayor de la indicada, consulte a su médico o farmacéutico o a un
centro de toxicologia en especial:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez, Tel.: (011) 4962-6666/2247

Hospital A. Posadas, Tel.: (011) 4654-6648/4658-7777

Hospital Pedro de Elizalde (Ex Casa Cuna), Tel.: (011) 4300-2115

Hospital de Pediatria “Sor Maria Ludovica” La Plata, Tel.: (0221) 451-5555

Optativamente A Otros Centros De Intoxicaciones.

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas las
personas los sufran.
Pueden producirse los siguientes efectos adversos entre otros:

Informe a su médico inmediatamente:

Si detecta cualquier moretén (moratdén) anormal, hemorragia o signos de infeccién, como llagas en la garganta
o fiebre

Muy frecuentes: pueden afectar a mas de 1 de cada 10 pacientes

e Infeccion (principalmente infecciones en el tracto urinario y en el tracto superior de las vias respiratorias:
inflamacion de la mucosa nasal caracterizado por congestidon nasal, estornudos y secrecién (rinitis) e
inflamacion de la garganta (faringitis) incluyendo herpes simple, infeccidn flingica de la boca), con desenlace
mortal en algunos casos

e Alteracidon de contenido en sangre por supresion de la médula ésea (mielosupresion)
e Falta de plaquetas que produce hematomas y tendencia al sangrado (trombocitopenia)

e Falta de glébulos blancos que produce un aumento a la sensibilidad a las infecciones (leucopenia grave,
neutropenia grave), anemia, hemorragia

e Reacciones de hipersensibilidad leves (principalmente rubor en la cara y erupcién cutanea)
e Anorexia

e Neuropatias, principalmente entumecimiento persistente, hormigueo o dolor en manos y pies (todos
sintomas de la neuropatia periférica)*

e Insomnio

e Parestesia

e Bajada de tensién

e Ndauseas, vomitos, diarrea

¢ Inflamacion de las mucosas digestivas (mucositis)

¢ Inflamacién de la mucosa de la boca (estomatitis), dolor abdominal

IF-2022-119976299-APN-DERM#ANMAT
Pakinase PP-PIP_v02/sep22 Pagina 5 de 10

Pagina 5 de 10 Paginab5 de 10

El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



o )
FINADIET

e Pérdida de pelo (la mayoria de los casos de pérdida de pelo ocurrieron en menos de un mes después del
inicio del tratamiento con paclitaxel. Cuando ocurre, la pérdida de pelo es acusada (mas del 50%) en la
mayoria de los pacientes)

e Dolor de las articulaciones y los musculos

e Debilidad

e Dolor

e Acumulacién anormal de liquido en manos, pies y cara (edema)

*Puede persistir durante mas de 6 meses tras la interrupcion del tratamiento con paclitaxel.

Frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes
e Sindrome tipo resfriado

e Alteracion en la sangre (falta de glébulos blancos) con aparicion de fiebre y aumento de sensibilidad a las
infecciones (fiebre neutropénica)

e Depresion

e Forma grave de neuropatia que produce principalmente entumecimiento persistente, hormigueo o dolor en
manos y pies (neuropatia periférica), nerviosismo, insomnio, pensamientos anormales, sentido de la
perversién, marcha anormal, trastornos del movimiento (hipoquinesia), disminucién del sentido del tacto
(hipoestesia)

e Descenso de la frecuencia cardiaca (bradicardia), aumento de la frecuencia cardiaca (taquicardia), palpitacion

e Pérdida de la consciencia

e Dilatacidn de los vasos sanguineos produciendo rubor

e Hemorragia nasal

e Boca seca, ulceracion en la boca

e Heces negras y con sangre (melena)

e Indigestidn

e Sequedad de piel, picor, acné, alteraciones transitorias y leves de las uiias y la piel

e Dolor de huesos

e Calambres musculares, debilidad muscular, dolor de espalda

e Disuria

e Reacciones leves en el lugar de la inyeccién (hinchazén de la piel por retencién de liquidos (edema), dolor,
enrojecimiento (eritema), endurecimiento de la piel (induracién), sensibilidad, decoloracién o hinchazén de
la piel, extravasacion (derrame del medicamento fuera de la vena) que puede producir celulitis (inflamacién
y enrojecimiento con dolor), formacién de tejido fibroso (fibrosis cutdnea) y necrosis del tejido de la piel

(necrosis cutanea). La aparicién de reacciones en el lugar de la inyeccidn puede retrasarse de una semana a
10 dias

e Dolor en el pecho
e Escalofrios

e Aumento de determinadas enzimas en sangre (AST, SGOT).

Poco frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 100 pacientes
e Infeccion grave

e Disminucion grave de la presién arterial debido a una bacteria en la sangre, acompafado de palidez y
agitacion, pulso rapido, piel humeda (shock séptico)
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e Anemia grave

e Hipersensibilidad retardada

e Reacciones de hipersensibilidad graves (angioedema), las cuales requieren terapia (por disminucién de la
presién arterial, hinchazén en la lengua o labios, problemas respiratorios, erupcion generalizada, escalofrios,
dolor de espalda, dolor en el pecho, ritmo cardiaco acelerado, dolor de estdmago, dolores en manos y pies,
sudor, tension arterial elevada)

e Pérdida de peso, aumento de peso

e Sequedad de ojos, ojo vago (ambliopia)

e Alteracién en el campo de la vision

¢ Infarto de miocardio

e Bombeo insuficiente del corazén (insuficiencia cardiaca congestiva)

e Trastorno del musculo cardiaco (cardiomiopatia)

e Trastornos en el ritmo cardiaco (ritmo cardiaco rapido: taquicardia asintomatica ventricular, taquicardia con
bigeminismo)

e Trastorno de la conduccion del corazén (bloqueo AV), a veces con pérdida de consciencia

e Alteraciones en el electrocardiograma

e Subida de tensién

e Trombosis, inflamacidon de las venas con la formacién de trombos en las venas, que con frecuencia produce
dolory la piel tensa y roja

e Decoloracidn de las ufias o de la matriz de las ufias
e Aumento de la bilirrubina (producto de desecho como consecuencia de la ruptura de los glébulos rojos)

Raros: pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 pacientes
e Infeccidn grave en la sangre (sepsis)

e Inflamacién de los pulmones (neumonia)

¢ Inflamacion de la membrana abdominal (peritonitis)

e Fiebre asociada a un descenso de glébulos blancos que son necesarios para combatir una infeccion
(neutropenia febril)

e Reacciones de hipersensibilidad generalizada graves y con posible peligro para la vida (reacciones
anafilacticas)

e Alteracién de los nervios relacionados con el movimiento produciendo debilidad muscular de brazos y pies
(neuropatia motora)

¢ Insuficiencia cardiaca

e Falta de respiracion

e Derrame pleural, neumonia (neumonia intersticial)

e Fibrosis en el pulmdn, oclusion de las vias aéreas (embolia pulmonar), dificultad en la respiracién

e Dolor en el estdmago producido por estrefiimiento o una perforacion en el intestino
(obstruccion/perforacion intestinal)

e Inflamacién del pancreas, que produce dolor intenso en el abdomen y espalda (pancreatitis)

¢ Inflamacion del intestino delgado con posible diarrea grave persistente (colitis isquémica)

e Enrojecimiento de la piel

e Erupcién en la piel, erupcidn con picor intenso (prurito)

e Fiebre
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e Pérdida de liquido corporal (deshidratacién)
e Retencién de liquidos (edema)

e Malestar general

e Aumento de creatinina en sangre.

Muy raros: pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 pacientes

e Trastorno inesperado de las células que forman la sangre (leucemia mieloide aguda, sindrome
mielodispldsico)

e Reacciones de hipersensibilidad generalizada graves y con posible peligro para la vida con shock

e Confusidn, afectacidon de ciertos nervios (neuropatia autdénoma), dando lugar a paralisis de los musculos
intestinales (ileo paralitico) y una bajada brusca de la presion arterial a veces con mareo, producido por
ejemplo, por incorporarse rapidamente después de estar sentado o acostado (hipotension ortostatica)

e Ataques (epilépticos), afectacidn del cerebro caracterizado por convulsiones y disminucién de la conciencia
(encefalopatia), problemas de coordinacion (ataxia)

e Dolor de cabeza

e Mareos

e Afectacion del nervio dptico y/o alteraciones visuales (escotoma centelleante)

e Dafio en los oidos (ototoxicidad), pérdida de audicién, mareos (vértigo)

e Percepcion de ruidos (acufenos)

e Ritmo cardiaco irregular y rapido (fibrilacion atrial)

e latido de corazén mas rapido que se origina en una parte especifica del corazén (taquicardia
supraventricular)

e Shock

e Tos

e Presidn arterial elevada en los pulmones

e Inflamacién del intestino delgado con posible diarrea grave persistente (colitis neutropénica, colitis
pseudomembranosa; colitis necrotizante)

e Coagulos en la membrana abdominal (trombosis mesentérica)

¢ Inflamacion del eséfago (esofagitis)

e Retencidn de liquidos en la cavidad abdominal (ascitis)

e Estrefiimiento

e Alteraciones en el funcionamiento del higado (necrosis hepatica, encefalopatia hepatica), con casos
notificados de desenlace fatal

e Reacciones graves de hipersensibilidad, incluyendo fiebre, manchas rojas en la piel, dolor en las
articulaciones y/o inflamacion de los ojos (sindrome Stevens-Johnson)

e Necrosis local de la piel (necrolisis epidérmica); enrojecimiento irregular (exudativo) con manchas rojas
(eritema multiforme), urticaria y formacién de ampollas (urticaria)

e (Caida de las ufias (los pacientes deben protegerse las manos y los pies del sol)

¢ Inflamacion de los foliculos pilosos (foliculitis)

¢ Inflamacion de la piel con ampollas o descamacién (dermatitis exfoliativa)

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

e Complicaciones producidas por los productos de desecho de las células cancerigenas destruidas (sindrome
de lisis tumoral)

e Acumulacién de liquido en los ojos (edema macular), destellos en los ojos (fotopsia), pequefios puntos o
particulas flotando en el campo de visién (flotadores vitreos)

IF-2022-119976299-APN-DERM#ANMAT
Pakinase PP-PIP_v02/sep22 Pagina 8 de 10

Pagina 8 de 10 Pagina8 de 10

El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



o )
FINADIET

e Inflamacién de una vena (flebitis)

e Depdsitos excesivos de colageno en la piel (esclerodermia)

e Enfermedad alérgica que produce dolor de las articulaciones, erupcién en la piel y fiebre (lupus eritematoso
sistémico)

e Enrojecimiento e hinchazén de las palmas de las manos y las plantas de los pies que pueden provocar la
descamacién de la piel

e Se ha notificado coagulacién intravascular diseminada, o CID. Se trata de una afeccién grave que hace que la
gente sangre facilmente, tenga coagulos de sangre facilmente, o ambos.

—Informe a su médico inmediatamente si sufre estos efectos o si suceden de repente después de tomar el
medicamento.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

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

Mediante la comunicacidn de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacién sobre la
seguridad de este medicamento. También puede comunicarlos directamente al Sistema Nacional de
Farmacovigilancia, a través de la pagina ANMAT.

http://rea.anmat.gob.ar/Home
o llamar a ANMAT responde 0800-333-1234

5. CONSERVACION

Conservar a temperatura ambiente entre 25 y 30 °C, en su envase original

La solucion diluida para la infusidn es estable por 27 horas a temperatura ambiente entre 15 y 30°C y protegida
de la luz.

No utilice este medicamento después de la fecha de vencimiento que aparece en el envase. La fecha de
vencimiento es el Ultimo dia del mes que se indica.

No utilizar el medicamento si el envase estd dafiado o deteriorado.

6. CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL

Férmula

La sustancia activa es paclitaxel.

Un frasco ampolla con 5 ml contiene 30 mg de paclitaxel.

Un frasco ampolla con 17 ml contiene 100 mg de paclitaxel.

Un frasco ampolla con 25 ml contiene 150 mg de paclitaxel.

Un frasco ampolla con 50 ml contiene 300 mg de paclitaxel.

Los demas componentes son:

Aceite de castor polioxietilenado, acido citrico anhidro y alcohol absoluto.

Aspecto del producto
PAKINASE es una solucién viscosa, transparente, incolora o ligeramente amarilla.
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Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N2 59.451
Direccidn Técnica: Diego F. Saubermann. Farmacéutico.

Fecha ultima revisidn: v02/sep22 — autorizado por Disposicion N°..................

FINADIET S.A.C.L.F.l.

Hipdlito Yrigoyen 3769/71 (C1208ABE). Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina
TE: (011) 4981-5444/5544/5644

www.finadiet.com.ar

/%

anMat
SAUBERMANN Diego Fabio
CUIL 2025558 F442 102/sep22 IF-2022-119976299-APN-DERMAANMAT

Pagina 10 de 10 Pagina 10 de 10

El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2022-119976299-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 8 de Noviembre de 2022

Referencia: EX-2021-76275662- FINADIET - inf pacientes - Certificado N59.451

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 10 paginals.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2022.11.08 07:12:56 -03:00

ANDREA CARINA SOTELO
Auxiliar administrativo
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.11.08 07:12:58 -03:00



®
FINADIET

PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO (Etiqueta Frasco ampolla)

PAKINASE 30
PACLITAXEL 30 mg/5 ml
Solucién concentrada para infusion 6 mg/iml - IV

Cont. neto: 30 mg/5 ml
VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

L ]
FINADIET"
Conservar a temperatura ambiente entre 25 y 30°C en su envase original.

La solucién diluida para la infusion es estable por 27 horas a temperatura ambiente entre 15 y 30°C y
protegida de la luz.

Ind. Argentina
Cert. N° 59451

Lote:
Vence:
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PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO (Etiqueta frasco ampolla)

PAKINASE 100
PACLITAXEL 100 mg/17 ml
Solucidén concentrada para infusién 6 mg/iml
Administracién via IV

Cont. neto: 100 mg/17 ml
VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

®
FINADIET

Conservar a temperatura ambiente entre 25 y 30°C en su envase original.
La solucidn diluida para la infusion es estable por 27 horas a temperatura ambiente entre 15 y 30°C y
protegida de la luz.

Ind. Argentina
Esp. Med. Aut. por el Ministerio de Salud. Cert. N° 59451
Dir. Técnica: Diego Saubermann, Farm.

Lote:
Vence:

/%

anMat

SAUBERMANN Diego Fabio

CUIL 20255567412 IF-2022-119975962-APN-DERM#ANMAT
Pakinase_Rotl_v02/sep22 Pagina 1 de 1

Pagina 1 de 1 Paginaldel

El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2022-119975962-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES

Martes 8 de Noviembre de 2022

Referencia: EX-2021-76275662- FINADIET - Rotulo primario 100 mg - Certificado N59.451.

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2022.11.08 07:11:23 -03:00

ANDREA CARINA SOTELO
Auxiliar administrativo
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.11.08 07:11:23 -03:00



®
FINADIET

PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO (Etiqueta frasco ampolla)

PAKINASE 150
PACLITAXEL 150 mg/25 ml
Solucion concentrada para infusion 6 mg/iml
Administracién via IV

Cont. neto: 150 mg/25 mi
VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

®
FINADIET

Conservar a temperatura ambiente entre 25 y 30°C en su envase original.
La solucién diluida para la infusion es estable por 27 horas a temperatura ambiente entre 15 y 30°C y
protegida de la luz.
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