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BUENOS AIRES, O Z AGO 2011 

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-000934-11-1 del 

Registro de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica; y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones la firma SANDOZ S.A. 

solicita autorización para importar las nuevas concentraciones de 

20mg/2ml y 80mg/8ml para la forma farmacéutica: SOLUCION 

INYECTABLE ENDOVENOSA CONCENTRADA, para la especialidad medicinal 

derrominada: DOCETAXEL SANDOZ / DOCETAXEL, inscripta bajo el 

Certificado NO 46.585. 

Que las actividades de elaboración, producción, 

fraccionamiento, importación, exportación, comercialización y depósito en 

jurisdicción nacional o con destino al comercio interprovincial de 

especialidades medicinales se encuentran regidas por la Ley 16.463 y los 

Decretos N0 9.763/64, 150/92 Y sus modificatorios N° 1.890/92 Y 177/93. 

Que la presente solicitud se encuadra dentro de los términos 

legales de los Artículos 40, 140 Y concordantes del Decreto N° 150/92. 
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Que la nueva concentración de la especialidad medicinal 

antedicha habrá de importarse de AUSTRIA, observándose su consumo en 

un país que integra el Anexo I del Decreto NO 150/92. 

Que de acuerdo a lo establecido en la Disposición NO 5755/96, 

los métodos de control de calidad del producto terminado (para 

especialidades medicinales importadas de un país del Anexo 1) serán 

solicitados y evaluados por el Instituto Nacional de Medicamentos. 

Que a fojas 202 consta el informe técnico favorable de la 

Dirección de Evaluación de Medicamentos. 

Que los procedimientos para las modificaciones y/o 

rectificaciones de los datos característicos correspondientes a un 

certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la 

Disposición ANMAT NO 5755/96 se encuentran establecidos en la 

Disposición ANMAT NO 6077/97. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los 

Decretos Nros 1.490/92 y 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA 

DISPONE: 
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ARTICULO 10.- Autorízase a la firma SANDOZ S.A. a importar, fraccionar, 

distribuir y comercializar las nuevas concentraciones de 20mg/2ml y 

80mg/8ml, forma farmacéutica: SOLUCIÓN INYECTABLE ENDOVENOSA 

CONCENTRADA para la especialidad medicinal denominada: DOCETAXEL 

SANDOZ / DOCETAXEL; inscripta bajo el Certificado N0 46.585. 

ARTICULO 20.- Acéptase los datos característicos para la nueva 

concentración, según lo descrito en el Anexo de Autorización de 

Modificaciones que forma parte integrante de la presente Disposición. 

ARTICULO 30.- Acéptense los proyectos de rótulos de fojas 195 a 200 y 

prospectos de fojas 142 a 194, a desglosar fojas 195 a 196 y de fojas 142 

a 159. 

ARTICULO 4°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de 

Modificaciones el cual forma parte de la presente y el que deberá 

agregarse al Certificado N° 46.585 en los términos de la Disposición 

ANMAT N0 6077/97. , 

ARTICULO 5°.- Inscríbase las nuevas concentraciones autorizadas en el 

Registro Nacional de Especialidades Medicinales de esta Administración. 

ARTICULO 60.- Regístrese; gírese a la Coordinación de Informática a sus 

efectos de inclusión en el legajo electrónico, por Mesa de Entradas 

notifíquese al interesado, gírese al Departamento de Registro para que 

efectúe la agregación del Anexo de Autorización al correspondiente 
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Certificado, efectúe la entrega de la copia autenticada de la presente 

DISposición, junto con los proyectos de rótulos y prospectos autorizados. 

Cumplido, archívese PERMANENTE. 

Expediente N°: 1~0047-0000-000934-11-1 

DISPOSICION N°: 5 3 9 2 
m.b. 

L 

I {~'''fL, Dr.~o "" RSINGHER 
sua-INTER ENTOR 

A.N.M.A.T. 
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos 

y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición 

No ..... 5..3 .. 9 ... 2 .... , a los efectos de su anexado en el Certificado de 

Autorización de Especialidad Medicinal NO 46.585 la nueva concentración, 

solicitadas por la firma SANDOZ S.A.; para la especialidad medicinal 

denominada SA'NDOZ / DOCETAXEL, otorgada según Disposición NO 

5680/97, tramitado por expediente N° 1-0047-0000-011.047-96-7. 

La siguiente información figura consignada para la concentración 

autorizada: 

Nombre Comercial: DOCETAXEL SANDOZ 

Forma Farmacéutica: SOLUCIÓN INYECTABLE ENDOVENOSA 

CONCENTRADA. , 
\'" 

Clasificación ATC: L01CD02. 

Indicaciones: Cáncer de mama: en combinación con doxorrubicina y 

ciclofosfamida, tratamiento adyuvante de cáncer de mama con ganglios 

axilares comprometidos (nódulo - positivo) pasible de tratamiento 

quirúrgico. Utilizado en monoterapia, está indicado en el tratamiento de 

pacientes con cáncer de mama metastático o localmente avanzado tras el 

fracaso de la terapia citotóxica. La quimioterapia administrada 
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previamente debe haber incluido una antraciclina o un agente alquilante. 

En combinación con doxorrubicina, tratamiento de cáncer de mama 

localmente avanzado o metastásico cuando no se ha administrado 

previamente terapia citotóxica para esta condición. En combinación con 

trastuzumab, tratamiento de cáncer de mama metastásico en pacientes 

cuyo tumor sobre-expresa el HER2 y que no hayan recibido quimioterapia 

por la metástasis. En combinación con capecitabina, tratamiento de cáncer 

de mama localmente avanzado o metastásico después de la falla de 

quimioterapia citotóxica. La quimioterapia previa deberá haber incluido 

una antraciclina. Cáncer de pulmón no microcítico: esta indicado en el 

tratamiento de pacientes con cáncer de pulmón no microcítico, 

metastásico o locamente avanzado, tras el fracaso de la quimioterapia 

previa. En combinación con cisplatino está indicado para el tratamiento de 

pacientes con cáncer de plumón no microcítico localmente avanzado o 

metastásico, no operable, que no han sido tratados previamente con 

quimioterapia para esta enfermedad. En combinación con caboplatino, es 

una opción de tratamiento a la terapia combinada con cisplatino. Cáncer 

de ovario: tratamiento del carcinoma de ovario metastásico, después del 

fracaso de la quimioterapia de primera línea o subsiguiente. Cáncer de 

próstata: en combinación con prednisona o prednisolona esta indicado 

para el tratamiento de pacientes con cáncer de próstata metastásico 

°7 
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hormono-refractarios. Cáncer gástrico en combinación con cisplatino y 5-

fluorouracilo en el tratamiento del adenocarcinoma de la unión 

gastroesofágica que no hayan recibido quimioterapia previa para la 

enfermedad avanzada. Cáncer de cabeza y cuello: en combinación con 

cisplatino y 5-fluorouracilo en el tratamiento de inducción en pacientes 

con carcinoma de células escamosas de cabeza y cuello localmente 

avanzado irresecable. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica o porcentual: 

Concentración: DOCETAXEL 20,0 mg. 

Excipientes: Ácido cítrico anhidro 8,0 mg, macrogol 300 1296,0 mg, 

polisorbato 80 160,0 mg, etanol 96% 551,8 mg. 

Envases/s Primario/s: viales de vidrio incoloro de resistencia hidrolítica 

tipo 1, cerrados con tapones de goma halobutilo cubiertos con 

fluoropelímero. 

Origen del producto: sintético 

Presentación: 1, 2, 3,4, S, 6, 10 Y 20 viales, siendo los dos últimos para 

uso exclusivo hospitalario. 

Contenido por unidad de venta: 1, 2, 3, 4, S, 6, 10 Y 20 viales, siendo los 

dos últimos para uso exclusivo hospitalario. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de Conservación: a temperatura ambiente, por debajo de los 25° C 
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Condición de Expendio: Venta Bajo Receta Archivada. 

Nombre Comercial: DOCETAXEL SANDOZ 

Forma Farmacéutica: SOLUCIÓN INYECTABLE ENDOVENOSA 

CONCENTRADA. 

Clasificación ATC: L01CD02. 

Indicaciones: Cáncer de mama: en combinación con doxorrubicina y 

ciclofosfamida, tratamiento adyuvante de cáncer de mama con ganglios 

axilares comprometidos (nódulo - positivo) pasible de tratamiento 

quirúrgico. Utilizado en monoterapia, está indicado en el tratamiento de 
'. 

pacientes con cáncer de mama metastático o localmente avanzado tras el 

fracaso de la terapia citotóxica. La quimioterapia administrada 

,j') previamente debe haber incluido una antraciclina o un agente alquilante. 

En combinación con doxorrubicina, tratamiento de cáncer de mama 

localmente avanzado o metastásico cuando no se ha administrado 

previamente terapia citotóxica para esta condición. En combinación con 

trastuzumab, tratamiento de cáncer de mama metastásico en pacientes 

cuyo tumor sobre-expresa el HER2 y qUe no hayan recibido quimioterapia 

por la metástasis. En combinación con capecitabina, tratamiento de cáncer 

de mama localmente avanzado o metastásico después de la falla de 

q~ioteraPia citotóxica. La quimioterapia previa deberá haber incluido 
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una antraciclina. Cáncer de pulmón no microcítico: esta indicado en el 

tratamiento de pacientes con cáncer de pulmón no microcítico, 

metastásico o locamente avanzado, tras el fracaso de la quimioterapia 

previa. En combinación con cisplatino está indicado para el tratamiento de 

pacientes con cáncer de plumón no microcítico localmente avanzado o 

metastásico, no operable, que no han sido tratados previamente con 

quimioterapia para esta enfermedad. En combinación con caboplatino, es 

una opción de tratamiento a la terapia combinada con cisplatino. Cáncer 

de ovario: tratamiento del carcinoma de ovario metastásico, después del 

fracaso de la quimioterapia de primera línea o subsiguiente. Cáncer de 

próstata: en combinación con prednisona o prednisolona esta indicado 
I 

para el tratamiento de pacientes con cáncer de próstata metastásico 

(, hormono-refractarios. Cáncer gástrico en combinación con cisplatino y 5-

fluorouracilo en el tratamiento del adenocarcinoma de la unión 

gastroesofágica que no hayan recibido quimioterapia previa para la 

enfermedad avanzada. Cáncer de cabeza y cuello: en combinación con 

cisplatino y 5-fluorouracilo en el tratamiento de inducción en pacientes 

con carcinoma de células escamosas de cabeza y cuello localmente 
, 

avanzado irresecable. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica o porcentual: 

Concentración: DOCETAXEL 80,0 mg. 
'\ / 
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Excipientes: Ácido cítrico anhidro 32,0 mg, macrogol 300 5184,0 mg, 

polisorbato 80'640,0 mg, etanol 96% 2207,2 mg. 

Envases/s Primario/s: viales de vidrio incoloro de resistencia hidrolítica 

tipo 1, cerrados con tapones de goma halobutilo cubiertos con 

fluoropelímero. 

Origen del producto: sintético 

Presentación: 1, 2, 3, 4, 5, 6, 10 Y 20 viales, siendo los dos últimos para 

uso exclusivo hospitalario. 

Contenido por unidad de venta: 1,2,3,4,5,6, 10 Y 20 viales, siendo los 

dos últimos para uso exclusivo hospitalario. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de Conservación: a temperatura ambiente, por debajo de los 25° C 

\j \ Condición de Expendio: Venta Bajo Receta Archivada. 

País de Origen de Elaboración, integrante País Anexo I según Decreto 

150/92: Austria. '. 
l . 

Nombre o razón social del establecimiento elaborador: EBEWE PHARMA 

Ges.m.b.H Nfg.KG. 

Domicilio de elaboración, integrante del Anexo I del Decreto 150/92: 

Mondseestrasse 11 - Unterach am Attersee. 

Nombre o razón social del establecimiento acondicionador: SANDOZ S.A. 
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Domicilio del establecimiento acondicionador: Crámer N° 4130 - Ciudad 

Autónoma de Buenos Aires. 

Nombre o razón social del establecimiento de control de calidad: SANDOZ 

S.A. 

Domicilio del establecimiento de control de calidad: Crámer NO 4130 -

Ciudad Autónoma de Buenos Aires. 

Proyecto de Rótulos de fojas 195 a 200 y prospectos de fojas 142 a 194 a 

desglosar de fojas 195 a 196 y de fojas 142 a 159 que forman parte de la 

presen te disposición. 

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de 

Autorización NO 46.585. 

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REM 

a SANDOZ S.A. titular del Certificado de Autorización N° 46.585, en la 

Ciudad de Buenos Aires, a los ... ~.~.~~.q.?~lbías, del mes ....................... .. 

Expediente NO 1-0047-0000-000934-11-1 

DISPOSICION NO 5 3 9 2 Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SUS-INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 



539 
PROYECTO DE PROSPECTO 
Sandoz 

DOCETAXEL SANDOZ® 
Docetaxel 
Solución inyectable endovenosa concentrada 

Venta bajo receta archivada 

FORMULA 
Cada Frasco Ampolla de la solución concentrada de 20 mg/2 mL contiene: 

I nd ustria Austríaca 

Docetaxel ................................................................................................................................. 20,0 mg 

Excipientes: Ácido cítrico anhidro: 8,0 mg; Macrogol 300: 1296,0 mg; Polisorbato 80: 160,0 mg; 
Etanol 96%: 551,8 mg. 

Cada Frasco Ampolla de la solución concentrada de 80 mg/8 mL contiene: 
Docetaxel ................................................................................................................................. 80,0 mg 
Excipientes: Ácido cítrico anhidro: 32,0 mg; Macrogol 300: 5184,0 mg; Polisorbato 80: 640,0 
mg; Etanol 96%: 2207,2 mg. 

ACCION TERAPEUTlCA 
Agente antineoplásico. Código ATC: L01CD02. 

INDICACIONES 

Cáncer de mama 

• En combinación con doxorrubicina y ciclofosfamida, tratamiento adyuvante de cáncer 
de mama con ganglios axilares comprometidos (nódulo-positivo) pasible de tratamiento 
quirúrgico. 

• Docetaxel utilizado en monoterapia, está indicado en el tratamiento de pacientes con 
cáncer de mama metastásico o localmente avanzado tras el fracaso de la terapia 
citotóxica. La quimioterapia administrada previamente debe haber incluido una 
antraciclina o un agente alquilante. 

• En combinación con doxorrubicina, tratamiento de cáncer de mama localmente 
avanzado o metastásico cuando no se ha administrado previamente terapia citotóxica 
para esta condición. 

• En combinación con trastuzumab, tratamiento de cáncer de mama metastásico en 
pacientes cuyo tumor sobre-expresa el HER2 y que no hayan recibido quimioterapia por 
la metástasis. 

• En combinación con capecitabina, tratamiento de cáncer de mama localmente 
avanzado o metastásico después de la falla de quimioterapia citotóxica. La 
quimioterapia previa deberá haber incluido una antraciclina. 

Cáncer de pulmón no microcítico 

• Docetaxel está indicado en el tratamiento de pacientes con cáncer de pulmón no 
microcítico, metastásico o localmente avanzado, tras el fracaso de la quimioterapia 

previa. 

- 1 -
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Docetaxel en combinación con cisplatino está indicado para el tratamiento de pacientes DE E~ 
con cáncer de pulmón no microcítico localmente avanzado o metastásico, no operable, 

• 

que no han sido tratados previamente con quimioterapia para esta enfermedad. 

• En combinación con carboplatino, es una opción de tratamiento a la terapia combinada 

con cisplatino. 

Cáncer de ovario 
Tratamiento del carcinoma de ovario metastásico, después del fracaso de la quimioterapia de 
primera línea o subsiguiente. 

Cáncer de próstata 
Docetaxel en combinación con prednisona o prednisolona está indicado para el tratamiento de 
pacientes con cáncer de próstata metastásico hormono-refractarios. 

Cáncer gástrico 
En combinación con cisplatino y 5-fluorouracilo en el tratamiento del adenocarcinoma gástrico 
avanzado, incluyendo pacientes con adenocarcinoma de la unión gastroesofágica que no hayan 
recibido quimioterapia previa para la enfermedad avanzada. 

Cáncer de cabeza y cuello 
En combinación con cisplatino y 5-fluorouracilo en el tratamiento de inducción en pacientes 
con carcinoma de células escamosas de cabeza y cuello localmente avanzado irresecable. 

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES 

Propiedades farmacodinámicas 

Datos preclínicos 

Docetaxel es un agente antineoplásico que actúa estimulando el ensamblaje de la tubulina en 
los microtúbulos estables inhibiendo su des polimerización, lo que conduce a un marcado 
descenso de tubulina libre. La unión de docetaxel a los microtúbulos no altera el número de 
protofilamentos. Se ha comprobado in vitro que docetaxel altera la red tubular de las células 

que es esencial para las funciones vitales de la mitosis e interfase celular. 

Docetaxel mostró ser citotóxico, in vitro, frente a varias líneas celulares de tumores murinos y 
humanos y frente a células tumorales humanas recién extirpadas, en ensayos por clonación. 

Docetaxel alcanza altas concentraciones intracelulares con un prolongado tiempo de 
permanencia celular. Además docetaxel se mostró activo en algunas pero no en todas las líneas 
celulares que expresan la p-glicoproteina codificada por el gen de resistencia a diversas drogas. 
In vivo, docetaxel es un agente no catalogable y tiene un amplio espectro de actividad 
antitumoral experimental frente a injertos tumorales murinos y humanos. 

Datos clínicos 

Cáncer de mama 
Docetaxel en monoterapia 

Se han llevado a cabo dos estudios comparativos aleatorizados en fase 11I con docetaxel, a la 

dosis y pauta recomendadas de 100 mg/m 2 administrado cada 3 semanas, los cuales incluyen 
326 pacientes con cáncer de mama metastásico que no respondieron a una terapia con agentes 
alquilantes y 392 que no respondieron a un tratamiento previo con antraciclina. 

Se comparó docetaxel con doxorubicina (75 mg/m 2 cada 3 semanas). en los pacientes en los 
que fracasó el tratamiento con agentes alquilantes. 

Sin afectar al tiempo de supervivencia total (docetaxel 15 meses frente a doxorubici~a 14 
meses, p = 0,38) ni al ti/PO hasta la progresión (docetaxel 27 semanas frente a doxoru' iC,ina 

foj 7 ';e:;" . 
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23 semanas, p = 0,54), docetaxel incrementó la tasa de respuesta (52% frente a 37%, p = O, 4l.1,,/,' ",-.."",. 
redujo el tiempo de respuesta (12 semanas frente a 23 semanas, p = 0,007). Tres pacien A Of 

tratados con docetaxel (2%) interrumpieron el tratamiento debido a la retención de líquidos, 
mientras 15 pacientes tratados con doxorubicina (9%) lo interrumpieron debido a la toxicidad 

cardiaca (tres insuficiencias cardiacas congestivas mortales). 

Se comparó docetaxel con la combinación de mitomicina C y vinblastina (12 mg/mz cada 6 
semanas y 6 mg/mz cada 3 semanas), en los pacientes en los que fracasó el tratamiento con 

antraciclinas. Docetaxel incrementó la tasa de respuesta (33% frente a 12%, p <0,0001), 
prolongó el tiempo hasta la progresión (19 semanas frente a 11 semanas, p = 0,0004) Y 
prolongó la supervivencia total (11 meses frente a 9 meses, p = 0,01). 

A lo largo de estos estudios fase 111, el perfil de seguridad de docetaxel se correspondió con el 
perfil de seguridad observado en los estudios en fase 11 (ver secciÓn 4.8). 

Se ha llevado a cabo un ensayo abierto, multicéntrico, aleatorizado en fase 111 para comparar 

docetaxel en monoterapia con paclitaxel, en el tratamiento de cáncer de mama en estado 
avanzado en pacientes cuyo tratamiento previo haya incluido una antraciclina. Un total de 449 
pacientes fueron asignados aleatoriamente para recibir bien 100 mg/mz de docetaxel en 
monoterapia en perfusión durante 1 hora o bien 175 mg/mz de paclitaxel en perfusión durante 
3 horas. Ambos regímenes se administraron cada 3 semanas. 

Docetaxel prolongó la mediana del tiempo de progresión (24,6 semanas frente a 15,6 semanas; 

p < 0,01) Y la mediana de la supervivencia (15,3 meses frente a 12,7 meses; p = 0,03), sin alterar 
la variable principal, la tasa de respuesta global (32% frente a 25%, p = 0,10). 

Se observaron más reacciones adversas graves en grado 3/4 con la monoterapia de docetaxel 

(55,4%) que con paclitaxel (23,0%). 

Cóncer de pulmón no microcítico 

Pacientes previamente tratados con quimioterapia con o sin radioterapia 

En un estudio en fase 111, en pacientes previamente tratados, el tiempo de progresión (12,3 
semanas frente a 7 semanas) y la supervivencia global fueron significativamente mayores para 
docetaxel a 75 mg/mz frente al mejor tratamiento de soporte. La tasa de supervivencia de 1 

año, fue también significativamente mayor para docetaxel (40%) frente al mejor tratamiento de 
soporte (16%). El uso de analgésicos morfínicos (p<O,01), analgésicos no morfínicos (p<O,Ol) y 
otros medicamentos relacionados con la enfermedad (p = 0,06) Y radioterapia (p<O,Ol) fue 

menor en pacientes tratados con docetaxel a 75 mg/mz frente a los que recibieron el mejor 
tratamiento de soporte. 

La tasa de respuesta global fue de 6,8% en los pacientes evaluables y la duración de la 
respuesta fue de 26,1 semanas. 

Docetoxel en combinación con derivados de plotino en pacientes sin quimioterapia previo 

En un estudio en fase 111, se escogieron al azar 1218 pacientes con cáncer de pulmón no 

microcítico en estado IIIB Ó IV no operable, con un índice de Karnofsky de 70% ó mayor, que no 
habían recibido quimioterapia previa para esta enfermedad, en un grupo que recibió una 
perfusión de 1 hora con 75 mg/mz de docetaxel (I), seguido inmediatamente de 75 mg/ mZ de 

cisplatino (Cis) durante 30-60 minutos, cada 3 semanas, en otro grupo que recibió una 
perfusión de 1 hora con 75 mg/m z de docetaxel en combinación con carboplatino (Cb) (ABC de 
6 mg/mL.min) durante 30-60 minutos, cada 3 semanas, ó 25 mg/mz de vinorelbina (Vl, 

administrada durante 6-10 minutos en los días 1, 8, 15, 22, seguido de 100 mg/m
z 

de isplatino 
administrado en el día 1 de los ciclos repetido cada 4 semanas. 
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En la siguiente tabla se presentan datos de supervivencia, 
progresión y tasa de respuesta para dos grupos del estudio: 

¡; ~ 9 "'Gle~;;: 
mediana (lel Vtempo "ast~a ............... : ... ~) 

Sl1p~rvi\'elll'ia glubal 
(\'3riable principal dd esnldio): 

\ledüm3 de la sllpervívellcia tlllt2ses) 

le" 
lllOS 

11.3 

f6 

el 

!'> ~'/ 
<'.t; {Ir: P\~ / 

----------_.~ 

\T15 .-\wílísís estaclbtico 
ll' 404 

10.1 Razóncleríesgos: L122 
[JC 97,2'0: 0.937: U42]* 

41 Diferencia enTre tratamientos: 5.4°'0 
[re 95%: -1.1: 12.0] 

14 Diferencia entre tratmniellt0s: 6.2% 
. __ , __ He 95':,,!U12·31 __ . __ 

~v1ediana del tiempo ha'5ta la progresión 
(semanas): 22.0 23.0 Razón de riesgos: 1,032 

. _ ' __ . ___ JI<;95°o: 0.876: J.216L __ ~ 
31.6 ~4.5 Diferencia entre h-Mamientos: 7.1 ~"o 

[le 95%: 0.7: 13.5] 
*: corregido en las comparaciones múltiples y ajustado para los factores de estratiticación (estadio de la 
enfermedad y área de tratamiento), basado en la población de pacientes evaluables, 

Los criterios secundarios de valoración incluyeron cambios en el índice de dolor, índice global 

de calidad de vida EuroQoL-5D, escala de síntomas de cáncer de pulmón y cambios en el índice 
de Karnofsky. Los resultados de estos criterios de valoración dieron soporte a los resultados de 
los criterios primarios de valoración. 

En la combinación de docetaxel con carboplatino no es posible demostrar una eficacia 
equivalente o no inferior, en comparación con el tratamiento combinado de referencia Veis. 

Cáncer de prástata 

La seguridad y la eficacia de docetaxel en combinación con prednisona o prednisolona en 
pacientes con cáncer de próstata metastático refractario a hormonas se han estudiado en un 
ensayo multicéntrico aleatorizado en fase 111. Se asignaron aleatoriamente un total de 1006 

pacientes con KPS ~60 a los siguientes grupos de tratamiento: 

-Docetaxel 75 mg/m 2 cada 3 semanas durante 10 ciclos. 

-Docetaxel 30 mg/m 2 administrado semanalmente durante las primeras 5 semanas de un ciclo 

de 6 semanas, durante 5 ciclos. 

-Mitoxantrona 12 mg/m 2 cada tres semanas durante 10 ciclos. 

Los tres regímenes se administraron en combinación con 5 mg de prednisona o prednisolona 
dos veces al día, durante todo el periodo de tratamiento. 

Pacientes que recibieron docetaxel cada tres semanas demostraron una supervivencia global 
significativamente mayor comparada con aquellos tratados con mitoxantrona. El incremento en 

supervivencia visto en el grupo semanal de docetaxel no fue estadísticamente significativo 
comparado con el grupo control de mitoxantrona. Las variables de eficacia para los grupos 
tratados con docetaxel frente a los grupos control se resumen en la tabla siguiente: 

( 
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\-c1ri~ble 
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:;00 
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" \~. '. r. 
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_vulll':::J.l* _________ ._ .. __ ,_ 00107 
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31.2 
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Tasa de respuesta al nnuor (0'0) 1:;.1 
le 95°0 \ 1.2-18.6) 

_ynlgr¡p_*_________ _ . ___ ... OcI~_G. 
i'Prueba de logran k estratificado 
*Proporción para la significación estadística = 0.0175 
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134 137 
8.~ 

(4.2-14.2) 
0.5853 ... - .... _ .. ---'~~---

6.6 
0.0-12.1) 

El hecho de que el tratamiento con docetaxel administrado cada semana presentara un perfil 
de seguridad ligeramente superior al tratamiento con docetaxel administrado cada 3 semanas, 
hace posible que ciertos pacientes puedan beneficiarse del tratamiento con docetaxel cada 
semana. 
No se observaron diferencias estadísticas entre los grupos de tratamiento en cuanto a la 
calidad de vida global. 

Farmacocinética 

Se ha evaluado la farmacocinética de docetaxel en pacientes con cáncer, tras la administración 

de 20-115 mg/m 2
, en estudios de fase 1. 

Se ha realizado el análisis farmacocinético de una población de 577 pacientes con docetaxel. 
Los parámetros farmacocinéticos estimados por el modelo eran muy próximos a los estimados 
a partir de los estudios de fase 1. La farmacocinética de docetaxel no se alteró por la edad o el 
sexo del paciente. 

Absorción 

Tras la administración de una dosis de 100 mg/m 2 en perfusión de 1 hora, se obtiene un pico 

medio de nivel plasmático de 3,7 microgramos/mL con una correspondiente ABe de 4,6 
microgra mos/mL. 

Distribución 

El perfil cinético del docetaxel es independiente de la dosis y se basa en un modelo 
farmacocinético tricompartimental, con semividas para las fases a, ~ y V de 4 min, 36 min V 11,1 
horas, respectivamente. 
La última fase se debe en parte a la salida relativamente lenta de docetaxel desde el 
compartimento periférico. 

Do",," " I " o"' , pm"i~h PI'2:" m"', d, oc 96% 
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Los valores medios para el aclaramiento corporal total y el volumen de dis ribució n e E 
estacionario fueron de 211/h/m' y 113 1, respectivamente. La variación interindividual del aclaramiento 
corporal total fue aproximadamente del 50%. 
Un estudio con 14C-docetaxel se ha realizado en tres pacientes con cáncer. El docetaxel se eliminó tanto 
en orina como en heces, después de un metabolismo oxidativo del grupo éster ter-butilo mediado por el 
citocromo P450; en siete días, la excreción urinaria y fecal fue de aproximadamente el 6% y el 75% de la 
radiactividad administrada, respectivamente. En torno al 80% de la radiactividad recuperada en las 
heces se excretó durante las primeras 48 horas en forma de meta bolitas inactivos, uno principal y 3 
secundarios, con cantidades muy bajas de medicamento inalterado. 

En un pequeño número de pacientes (n~23) cuyos datos bioquímicos indicaban una insuficiencia 
hepática de leve a moderada de 1,5 Veces por encima del límite superior del rango normal asociado con 
alteración de la función alcalina (GOT, GPT ;,fosfatasa ;'2,5 veces el límite superior del rango normal), el 
aclaramiento total descendió hasta un 27% de media (ver "POSOLOGIA / DOSIFICACION - MODO DE 

ADMINISTRACION"). El aclaramiento del docetaxel no se modificó en pacientes con retención de 
liquidas de leve a moderada y no se dispone de ningún dato en pacientes con retención de liquidas 
grave. 

Interacciones farmacocinéticas con otras sustancias 
El aclaramiento de docetaxel en terapia combinada con cisplatino o carboplatino fue similar al 
observado después de la monoterapia. El perfil farmacocinético de cisplatino administrado poco 
después de la perfusión de docetaxel es simila r al observado con cisplatino solo. 

El efecto de la prednisona sobre la farmacocinética de docetaxel administrado con la premedicación 
estándar de dexametasona, se ha estudiado en 42 pacientes. No se observó ningún efecto de la 
prednisona sobre la farmacocinética de docetaxel. 

POSO LOGIA / DOslFICACION - MODO DE ADMINlsTRACION 

El uso de docetaxel debe estar restringido a unidades especializadas en la administración de 
quimioterapia citotóxica y sólo debe ser administrado bajo la supervisión de un médico especializado en 
quimioterapia anticancerosa (ver "ADVERTENCIAS y PRECAUCIONES"). 

Dosis recomendada 
El rango de dosis recomendado es 60-100 mg/m' por administración I.V. durante 1 hora cada 3 
semanas. 
La dosificación sugerida es: 

Cáncer de mama 
• En pacientes tratadas por cáncer de mama, se administra docetaxel como infusión durante 1 

hora cada tres semanas. La dosis recomendada de docetaxel es de 100 mg/m' en monoterapia. 

• En tratamiento de primera línea, se administra docetaxel 75 mg/m' en terapia combinada con 
doxorrubicina (50 mg/m'). 

• En segunda línea en pacientes tratados por cáncer de mama localmente avanzado o 
metastásico, se administra como infusión durante 1 hora cada 3 semanas. 

• En combinación con trastuzumab, la dosis recomendada de docetaxel es de 100 mg/m' cada 3 
semanas junto con la administración semanal de trastuzumab. 

• En combinación con capecitabina administrada oralmente en dosis de 1250 mg/m' 2 veces por 
día (dentro de los 30 minutos posteriores a una comida) durante 2 semanas seguidas de 1 semana de 
descanso, la dosis recomendada de docetaxel es de 75 mg/m' cada 3 semanas. 

• En el tratamiento adyuvante de cáncer de mama con ganglios axilares comprometidos pasible 
de tratamiento quirúrgico, la dosis recomendada de docetaxel es de 75 mg/m' administrada 1 hora 
después de 50 mg/m' de doxorrubicina y 500 mg/m' de ciclofosfamida cada tres semanas durante 6 
ciclos. Como profilaxis se puede usar G-CSF (Factor Estimulante de Colonias de Granulocitos Growth 

C%ny Stimu/oting Factor) para mitigar el riesgo de neutropenia febril (ver también má qelante 
"Ajuste de dosis durante el tratamiento"). 

- 6 -
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Cáncer de pulmón 

• En pacientes tratados por cáncer de pulmón de células no Pfi1u~awe f\ícomienda 
administrar docetaxel en infusión de una hora de duración cada tres sel!lanJs.:I /.1 

• Para los pacientes naive a quimioterapia, el régimen de dosificación recomenaado es de 
75 mg/m 2 inmediatamente seguido de 75 mg/m 2 de cisplatino a lo largo de 30-50 minutos o de 

carboplatino (Área bajo la curva - AUe - 5 mg/ml*min) a lo largo de 30-50 minutos. 
• Para el tratamiento después que la quimioterapia previa no ha dado resultado, se 

recomiendan 75 mg/m 2 de docetaxel como monoterapia. 

Cáncer de ova rio 

• En pacientes con cáncer de ovario metastásico se recomienda el tratamiento con 
docetaxel100 mg/m 2 como monodroga o 75 mg/m 2 en combinación con platino. 

Cáncer de próstata 
• En pacientes COn cáncer de próstata metastásico hormono-refractario se recomienda 

administrar 75 mg/m 2 de docetaxel cada tres semanas como infusión en una hora. 
Permanentemente se deben coadministrar 5 mg -por vía oral- de prednisona dos veces por día 
en forma continua. 

Cáncer gástrico 

• En pacientes con cáncer gástrico avanzado se recomienda administrar 75 mg/m 2 de 
docetaxel en infusion endovenosa de una hora. 

Cáncer de cabeza y cuello 

• En pacientes con cáncer de cabeza y cuello avanzado irresecable se recomienda 
administrar 75 mg/m 2 de docetaxel en infusión endovenosa de una hora en esquemas 
con platino y fluoropirimidinas. 

Esquema de Pre medicación: 

Todos los pacientes deben ser premedicados con corticosteroide oral, como dexametasona 15 
mg al día (ej. 8 mg dos veces al día) durante 3 días comenzando el primer día antes de la 
administración de docetaxel, a menos que esté contraindicado (ver "ADVERTENCiAS y 

PRECAUCIONES"). 

Para el cáncer de próstata, dado el uso concomitante de prednisona o prednisolona el régimen 

de premedicación recomendado es de 8 mg de dexametasona oral, 12 horas, 3 horas y 1 hora 
antes de la perfusión de docetaxel (ver "ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES"). 

Docetaxel se administra como una perfusión durante 1 hora cada tres semanas. Ver 

"Precauciones especiales de eliminación y otras manipulaciones" para más detalles sobre la 
preparación de la solución para perfusión. 

Se debe tener cuidado cuando se administre la perfusión para evitar la extravasación. 

Ajustes de dosis durante el tratamiento 

General 
Docetaxel no se debe administrar hasta que el recuento de neutrófilos sea, al menos, de 1.500 
células/mm'- En pacientes que hayan presentado neutropenia febril, neutrófilos por debajo de 
500 células/mm 3 durante más de una semana, reacciones cutáneas graves o acumulativas o 
neuropatía periférica grave durante el tratamiento con docetaxel, se debe reducir la dosis de 

docetaxel de 100 mg/m 2 a 75 mg/m 2 y/o de 75 mg/m 2 a 50 mg/m 2
. Si el paciente fontinúa 

experimentando estas reacciones con 50 mgjm 2
, el tratamiento debe interrumpirse. I 

/1-. 
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En combinación con cisplatino 
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En los pacientes cuya dosis inicial de docetaxel es de 75 mg/m 2 en cOfbilflcin c~ cisplatin "'/ DE ~.~~<¡. 
Y cuyo punto más bajo de recuento de plaquetas durante el ciclo antet):Jr ~ ~ap.! fue menor 
de 25.000 células/mm3

, o en los pacientes que han presentado neutropenia febril, o en los 
pacientes con toxicidades no hematológicas graves, se debe reducir la dosis de docetaxel a 65 

mg/m 2 en los siguientes ciclos. Para los ajustes de dosis de cisplatino, ver la ficha técnica 
correspon diente. 

Poblaciones especiales 

Pacientes con alteracián hepático 

En base a los datos farmacocinéticos con docetaxel a una dosis de 100 mg/m 2 en monoterapia, 

en pacientes que tengan elevaciones tanto de los valores de las transaminasas (GOT y/o GPT) 
mayores a 1,5 veces el límite superior del rango normal como de los valores de fosfatasa 
alcalina mayores a 2,5 veces el límite superior del rango normal, la posología recomendada de 
docetaxel es de 75 mg/m 2 (ver "ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES" Y "Propiedades farmacocinéticas"). 

En aquellos pacientes con valores de bilirrubina sérica por encima del límite superior del rango 
normal y/o valores de GOT y GPT superiores a 3,5 veces el límite superior del rango normal 
asociado con valores de fosfatasa alcalina por encima de 6 veces el límite superior del rango 
normal, el docetaxel no debe ser utilizado a menos que esté estrictamente indicado y no puede 
recomendarse ninguna reducción de la dosis. 

No se dispone de datos en pacientes con insuficiencia hepática tratados con docetaxel en 
terapia combinada. 

Este medicamento contiene etanol (alcohol). El contenido en alcohol debe tenerse en cuenta 
en poblaciones de alto riesgo como pacientes con enfermedades hepáticas. 

Pacientes con insuficiencia renal 

No se dispone de datos en pacientes con insuficiencia renal grave tratados con docetaxel. 

Niños y adolescentes 

No se recomien da el uso de docetaxel en niños debido a los insuficientes datos disponibles 
sobre seguridad y eficacia. 

Ancianas 

En base a los datos farmacocinéticos en esta población, no hay instrucciones especiales para su 
uso en ancianos. 

CONTRAINDICACIONES 

Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes. 

Docetaxel no debe utilizarse en pacientes con recuento basal de neutrófilos inferior a 1.500 
células/mm 3

. 

No debe utilizarse docetaxel en mujeres embarazadas o durante el periodo de lactancia (ver 
"EMBARAZO y LACTANCIA"). 

No debe utilizarse docetaxel en pacientes con insuficiencia hepática grave, dado que no se 
dispone de datos al respecto (ver "POSOLOGIA / DOSIFICACION . MODO DE ADMINISTRACION" Y 
"ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES"). 

También se aplican las contraindicaciones de otros medicamentos cuando se combinan con 
docetaxel. 

a 
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ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES 

En cánceres de mama y de pulmón no microcítico la premedicación con un corticosteroide oral, 
como dexametasona 16 mg por día (8 mg dos veces al día) durante 3 días, comenzando un día 
antes de la administración de docetaxel, si no está contraindicada, puede reducir la incidencia y 
gravedad de la retención de líquidos, así como la gravedad de las reacciones de 

hipersensibilidad. Para el cáncer de próstata, la premedicación es oral 8 mg de dexametasona, 
12 horas, 3 horas y 1 hora antes de la perfusión de docetaxel (ver "POSO LOGIA I DOSIFICAClON -

MODO DE ADMINISTRACION"). 

Hematología 

La neutropenia es la reacción adversa más frecuente de docetaxel. El nivel más bajo de 
neutrófilos ocurre a una mediana de 7 días, aunque este intervalo puede ser más corto en 
pacientes fuertemente pretratados. 

Debe realizarse una monitorízación frecuente de los recuentos sanguíneos completos a todos 
los pacientes que reciban docetaxel. Los pacientes serán tratados de nuevo con docetaxel 
cuando la recuperación de los niveles de neutrófilos sea mayor o igual a 1.500 célulasfmm 3 (ver 
"POSO LOGIA I DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION"). 

En caso de neutropenia grave «500 célulasfmm 3 durante 7 o más días) durante un ciclo del 
tratamiento con docetaxel, se recomienda una reducción de la dosis en ciclos posteriores o el 
uso de medidas sintomáticas apropiadas (ver "POSOLOGIA I DOSIFICACION - MODO DE 

ADMINISTRAClON"). 

Reacciones de hipersensibilidad 

Debido al riesgo de reacciones de hipersensibilidad, los pacientes deberán ser vigilados muy de 
cerca, especialmente durante la primera y segunda perfusión. Las reacciones de 
hipersensibilidad pueden aparecer pocos minutos después de iniciarse la perfusión de 
docetaxel, por lo que deberá disponerse de los medios para el tratamiento de la hipotensión y 
del broncoespasmo. Si aparecen reacciones de hipersensibilidad, los síntomas menores, como 
sofocos o reacciones cutáneas localizadas, no requieren la interrupción del tratamiento. Sin 
embargo, las reacciones graves como hipotensión grave, broncoespasmo o exantema o eritema 
generalizado, requieren la interrupción inmediata del tratamiento con docetaxel y un 
tratamiento apropiado. Los pacientes que desarrollen reacciones graves de hipersensibilidad no 

deberán volver a ser tratados con docetaxel. 

Reacciones cutáneas 

Se ha observado eritema cutáneo localizado en las extremidades (palmas de las manos y 
plantas de los pies) con edema seguido de descamación. Se han notificado síntomas graves 
tales como erupciones seguidas de descamación que condujeron a la interrupción o supresión 
del tratamiento con docetaxel (ver "POSOLOGIA I DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION"). 

Retención de líquidos 

Los pacientes con retención de liquidos grave, como derrame pleural, derrame pericárdico y 
ascitis, deben ser estrechamente monitorizados. 

Pacientes con insuficiencia hepática 

En pacientes tratados con 100 mgfm' de docetaxel en monoterapia, que presenten niveles de 
transaminasas séricas (GOTyfo GPT) 1,5 veces por encima del límite superior del rango normal, 
junto con niveles de fosfatasa alcalina sérica 2,5 veces por encima del límite superior del 'rango 

""m,', ,,''', "" ,',," J" :¡'" "'"'; ",,,,,,,, ,d",,,,, ,""" ",:;::m,_ ~:¡¡,'. 
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tóxicas incluyendo sepsis y hemorragia gastrointestinal que puede ser m!t~ nA, ,¡¡enia f v:;p' 
febril, infecciones, trombocitopenia, estomatitis y astenia. Por tanto la oosis recomfíld ",de·· ....... "'~ 
docetaxel en aquellos pacientes con elevados niveles de marcadores de la función hepáti· H"\" 

de 75 mg/m' y se controlarán los niveles de dichos marcadores al comienzo del tratamiento y 

antes de cada ciclo (ver "POSOLOGIAj DOSIFICACION· MODO DE ADMINISTRACION"). 

En pacientes con bilirrubina sérica por encima del límite superior del rango normal y/o GOT y 
GPT superior a 3,5 veces el limite superior del rango normal junto con niveles séricos de 

fosfatasa alcalina superiores a 6 veces el limite superior del rango normal, no se puede 

recomendar una reducción de la dosis y docetaxel no debe ser utilizado a menos que esté 

estrictamente indicado. No se dispone de datos en pacientes con insuficiencia hepática 

tratados con docetaxel en terapia combinada. 

Pacientes con insuficiencia renal 

No se dispone de datos en pacientes con la función renal gravemente alterada tratados con 

docetaxel. 

Sistema nervioso 

El desarrollo de neurotoxicidad periférica grave requiere una reducción de la dosis (ver 
"POSOLOGIA j DOSIFICACION . MODO DE ADMINISTRACION"). 

Otras 

Deberán tomar medidas anticonceptivas tanto hombres como mujeres durante el tratamiento 

y al menos tres meses después de finalizar la terapia (ver "EMBARAZO y LACTANCIA"). 

Ancianos 

De los 333 pacientes tratados con docetaxel cada tres semanas en un estudio de cáncer de 

próstata, 209 pacientes tenían 65 o más años y 68 pacientes eran mayores de 75. En pacientes 

tratados con docetaxel cada tres semanas, la tasa de incidencia de aparición de cambios en las 

uñas relacionada con el tratamiento aumentó en un? 10% en pacientes de 65 años de edad o 

fue incluso superior en comparación con los pacientes más jóvenes. La incidencia de aparición 

de fiebre, diarrea, anorexia y edema periférico relacionados con el tratamiento fue un ?10% 

superior en pacientes de 75 años o más frente a los de menos de 65 años. 

Advertencia sobre excipientes 

Este medicamento contiene etanol (alcohol). 

Este medicamento es perjudicial para personas que padecen alcoholismo. 

El contenido en alcohol debe tenerse en cuenta en el caso de mujeres embarazadas o en 

periodo de lactancia, niños y poblaciones de alto riesgo, como pacientes con enfermedades 
hepáticas u otras enfermedades que afecten al sistema nervioso central (por ejemplo 

epilepsia). 

La cantidad en alcohol de este medicamento puede alterar los efectos de otros medicamentos. 

Interacciones 

Estudios in vitro han mostrado que el metabolismo del docetaxel puede ser modificado por la 
administración conjunta de compuestos que inducen, inhiben o son metabolizados por el 

citocromo P450·3A, (y por tanto pueden inhibir competitivamente la enzima), como 

ciclosporina, terfenadina, ketoconazol, eritromicina y troleandomicina. Por tanto, se impone 
precaución cuando los pacientes se traten conjuntamente con estos medicamentos, dad que 

existe un potencial riesgo de interacción significativa. 01. S. '. 
S po.. N O (?,e!11IáI\ a 

l'an1I. Se!\l1O . 
• '15 e 

t.A8uíeu\a . 

. 10· 

, 



1\.t«.A. r. 
\>. 

. \ 

5 9 ' rr~\O \ 3 ~I 1NALf.?k..; 
La unión del docetaxel a proteínas es elevada (>95%). Aunque no se han investi ~() .. .,; <> 

formalmente las posibles interacciones in vivo de docetaxel con medicaciones administra "DE t~'\ 
conjuntamente, las interacciones in vitro con medicamentos con fuerte unión a proteínas, 
como eritromicina, difenhidramina, propranolol, propafenona, fenitoina, salicilatos, 
sulfametoxazol y valproato sódico, no afectan a la unión de docetaxel a proteínas. Además 

dexametasona no afecta a la unión de docetaxel a proteínas. Docetaxel no afecta a la unión de 
digoxina a proteínas. 

La farmacocinética de docetaxel en presencia de prednisona se estudió en pacientes con cáncer 

de próstata metastásico. Docetaxel se metaboliza mediante el CYP3A4 y se sabe que 
prednisona induce al CYP3A4. No se han observado efectos estadísticamente significativos de la 
prednisona sobre la farmacocinética de docetaxel. 

Docetaxel se debe administrar con precaución en pacientes que estén recibiendo de forma 
concomitante inhibidores potentes del CYP3A4 (por ejemplo, inhibidores de la proteasa como 
ritonavir, antifúngicos azólicos como ketoconazol o itraconazol). Un estudio de interacción de 
medicamentos realizado en pacientes que recibieron ketoconazol y docetaxel mostró que el 
aclaramiento de docetaxel se reduce a la mitad a causa de ketoconazol, probablemente porque 
el CYP3A4 interviene en el metabolismo de docetaxel como vía metabólica principal (única). 
Puede aparecer una reducción en la tolerancia de docetaxel, incluso a dosis bajas. 

Embarazo y Lactancia 

No se dispone de información sobre el uso de docetaxel en mujeres embarazadas. Docetaxel ha 

demostrado efectos embriotóxicos y fetotóxicos en conejos y ratas, y reduce la fertilidad en las 
ratas. Al igual que otros medicamentos citotóxicos, docetaxel puede causar daño fetal cuando 
se administra a mujeres embarazadas. Por tanto, docetaxel no debe utilizarse durante el 

embarazo. Se debe advertir a las mujeres en edad fértil que estén en tratamiento con docetaxel 
de que deben evitar quedarse embarazadas y, si ello ocurriera, deben informar 
inmediatamente al médico que las trata. 

Docetaxel es una sustancia lipofílica pero no se sabe si se excreta en la leche materna. Por lo 
tanto, debido a potenciales reacciones adversas sobre los lactantes, la lactancia debe ser 
interrumpida durante el tratamiento con docetaxel. 

Efectos sobre la capacidad de conducir y utilizar máquinas 

Este medicamento contiene etanol (alcohol). 

La cantidad de alcohol en este medicamento puede disminuir la capacidad para conducir o 
manejar máquinas. 

REACCIONES ADVERSAS 

Las reacciones adversas consideradas como posible o probablemente relacionadas con la 
administración de docetaxel se han obtenido en: 

-1312 y 121 pacientes que recibieron 100 mg/m2 y 75 mg/m 2 de docetaxel en monoterapia 
respectivamente, 

-406 pacientes que recibieron docetaxel en combinación con cisplatino, 

-332 pacientes que recibieron docetaxel en combinación con prednisona o prednisolona (se 

presentan las reacciones adversas clínicamente importantes relacionadas con el tratamiento). 

Estas reacciones se describen utilizando el Criterio de Toxicidad Común (NCI Common Toxicity 
Criteria; grado 3 = G3; grado 3-4 = G3/4; grado 4 = G4) y los términos COSTART. Las fr 

I 
- 11 -
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se definen como: muy frecuentes (~1/10); frecuentes (~1/100 a <1/10); poco frecuentes 

(~1/1.000 a < 1/100); raras (~1/10.000 a <1/1.000); muy raras «1/10.000). 

Las reacciones adversas se enumeran en orden decreciente de gravedad dentro lJe cada 

intervalo de frecuencia. 

Las reacciones adversas notificadas con mayor frecuencia para docetaxel en monoterapia solo 
son: neutropenia [que fue reversible y no acumulativa; la mediana de los días hasta el punto 
más bajo fue de 7 días y la mediana de la duración de la neutropenia grave «500 células/mm 3

) 

fue de 7 días], anemia, alopecia, náuseas, vómitos, estomatitis, diarrea y astenia. La gravedad 
de las reacciones adversas de docetaxel puede aumentar cuando se administra en combinación 

con otros agentes quimioterápicos. 

Se han observado con frecuencia las siguientes reacciones adversas con docetaxel: 

Trastornos del sistema nervioso 

El desarrollo de neurotoxicidad periférica grave requiere una reducción de la dosis (ver 
"POSOLOGIA / DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION" Y "ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES"). Los signos 
neurosensoriales de leves a moderados se caracterizan por parestesia, disestesia o dolor con 
sensación de quemazón. Los signos neuromotores se caracterizan, primordialmente, por 
debilidad. 

Trastornos de la piel y del tejido subcutóneo 

Se han observado reacciones cutáneas reversibles y se consideraron generalmente como de 
leves a moderadas. Las reacciones se caracterizaron por exantemas, incluyendo erupciones 
localizadas, principalmente en manos y pies (incluido el síndrome mano-pie grave), aunque 
también en los brazos, cara o tórax y se asociaron con frecuencia a prurito. Generalmente, las 
erupciones aparecieron en la semana después de la perfusión de docetaxel. Menos 
frecuentemente, se observaron síntomas graves, como erupciones seguidas de descamación 
que raramente ocasionaron la interrupción o suspensión del tratamiento con docetaxel (ver 

"POSO LOGIA / DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRAClON" y "ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES") Los 
trastornos graves en las uñas se caracterizan por hipo- o hiperpigmentación y algunas veces 
dolor y onicolisis. 

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administración 
Las reacciones en el lugar de la perfusión fueron generalmente leves y consistieron en 
hiperpigmentación, inflamación, enrojecimiento o sequedad de la piel, flebitis o extravasación y 
hinchazón de la vena. Se ha comunicado retención de líquidos, incluyendo casos de edema 
periférico y, con menor frecuencia, derrame pleural, derrame pericárdico, ascitis y aumento de 
peso. El edema periférico, generalmente, comienza en las extremidades inferiores y puede 
llegar a ser generalizado con un aumento de peso de 3 ó más kg. La retención de líquidos es 
acumulativa en incidencia y en gravedad (ver "ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES"). 

Trastornos del sistema inmunológico 
Las reacciones de hipersensibilidad aparecieron generalmente pocos minutos después del 
comienzo de la perfusión con docetaxel y fueron, generalmente, de leves a moderadas. Los 
sintomas notificados con mayor frecuencia fueron enrojecimiento, exantema con o sin prurito, 

rigidez torácica, dolor de espalda, disnea y fiebre o escalofríos por el fármaco. Las reacciones 
graves se caracterizaron por hipotensión y/o broncoespasmo o exantema/eritema generalizado 
(ver "ADVERTENCIAS y PRECAUCIONES"). 

DocetaxellOO mglmZ en monoterapia 

- 12 -

SAN 
Fann. Sergio h' e lroma 

r. Tecnico 
Matricul 15.926 



Shtrmll dr 
clw"ifiradóll elf' muy frrcuelltr;;: ;?:lOQj¡, 
órg!HlO'" :\lrc1DR\ ele los pacirntrs 
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fl"efnrlltt'~ ~ 1 a < poco frecut'nte ... ~ 0.1 
10 0/1) elr lo ... pacirllte~ Ol < IfVI) el€' los 

____ . ~ _____ _ pl1cir}!.!.~~_ 
AlIlllcIltü de bilin11bi1l3 
eH sangre G:.F4 « 5()ó): 
AlItll-:-nto de fosütt,(ls.a 
alcalina en sangre G3 4 
l~' 40/0:1: 
Aumentu de ASr G3 '4 
\' 3° o): 
Aumento de AL T G 3-'-1 

Tra<;tol1los canlia¡;ü<; 
---~--------( .2."~ ~---c--.--- .. --.-~ 

__ ~ITitmÜl (q~.'4: 0.7%) h1suí~ciellci~ ~(lrcHa¡:,!_------< 
Tra~toi1l0S de la ,,~mg.re Neurropenül (G4: 
y del :'.iSleIllf\ linüitico 76A~·ü): 

Anemia (G3/4: 8.9°'0): 
~ ___ ~ eutrop~~ia febril. 

Tra:-.fOmü<;, del ::,istcll13 Neuropatin 5ensori<11 
11e1yio.,0 periférica (G3: 4.1°'0): 

Neuropatía motora 
peniérica (G3 4: ·iOo): 

Dis.geusia grave: 
."_~F_~~o_) ______ . __ .. 

TraSTOrnos 
respiratorios. torácicos 

_.Y..].!~~diastillicos 
TrastOl1l0S 
~[I . .,n·oin tbt inal e" 

Disnea (grave: 2.7%) 

[stomatitís. (G3 4: 
5.3°'0): 
Di<llTea (G3.'4: 4°/ó): 
Náns~[Is (G3 .. )-1-: ··p-'o): 

-------~- ----~. 

Trast01110<¡ de 1::1 piel y 
del t~jido ~ubcurálteo 

Alopecia: 
Reacciones cutüllens 
(GY4: 5~9°or 
Alteraciones de las 

Trmnbocitopetüa (G4: 
0.2°_0) 

-_ ... -_._----_ ... _-~-

--_._- ~-~--.. _ .. ~--

._----, ._~---_ .. _---_ .. -
ESlreihllueuto (grave: 
O.~~o): 

Dolor abdonunal 

llemonagia 
gastrointestinal (grave: 

Esofagitis (.7rave: 
0.4%) 

.. 9}_0·o) .. ___ ~" ___ .. __ . __ ._. __ . _____ .. _ 

•• n ______ .~ .HÜas lf!rave: 2.6°,?t ________ .... _______ . __________ "--__ _ 
rr::l-.;tonlO~ 

musculocsquc1élicos y 
___ l!el~tej.i.~!o_ C~~t~!~!i~~~. 

T1'[l:-.to1110S del 
meraboh<¡mo y de la 
nutrición 
Infeccion~s e 
Íl11;¿'stacioll¿s 

TraSl0111LJ:" va:-.cuhnó 

Tra;)tolllOS geth..'rales y 
altenKíl")ll~S el! dlugar 
ck admimstr[¡ciún 

Tms,lomüs del ~iStClll,l 

iru~l~!~~~IS\gico 

1\1ia1g:ía (grm'¿: 1.4°·()) Artralf!ia 

.'\llOl'exia 

Infecciones (G3 4: 
5.7%

: inc ll1yendo 
sep8is y llemnolúa. 
mortal en el 1.7%) 

----_._._--

Retención de líquidos 
(grave: 6.5°'0): 
_ \s(enia (gr[l'"e: 
11.20 o): 

Dolor 
Hipersensibilidad 

__ \G~3~_.~·.~~_?l ___ " 

Iut'..:>cción asociada a 
neutropellia G-l ((13 '4: 
4.60 ó"¡ 

1 llpotcllsióll. 
Hipertcnsión: 
Ilemon,lgia 

~._----~-_ .. 
RC[lccióll cIlla 10n3 de 
p~l'fttS1ÓIL 

Dolor toLÍcico 110 
cudiaco (?-l';J\-e: O.--l~o) 
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Trastornos de la sangre y del sistema linfático 

Raras: episodios hemorrágicos asociados a trombocitopenia G3/4. 

Trastornos del sistema nervioso 
I 

Se dispone de datos de reversibilidad en el 35,3% de los pacientes que desarrollaron 

neurotoxicidad tras el tratamiento con docetaxel alOa mg/m' en monoteraPla. Estas 

reacciones fueron espontáneamente reversibles en 3 meses. ' 

Trastornos de la piel y del tejido subcutáneo 

Muy rara: un caso de alopecia no reversible al final del estudio. El 73% de las r~acciones 

cutáneas fueron reversibles en 21 días. I 

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administración 

La mediana de la dosis acumulada para la interrupción del tratamiento fue de más e 1.000 

mg/m' y la mediana del tiempo para la reversibilidad de la retención de líquidos fu de 16,4 
semanas (rango de O a 42 semanas). El comienzo de la retención severa o moderada e retrasa 

(mediana de la dosis acumulada: 818,9 mg/m') en pacientes con premedicación, comparado 
con los pacientes sin premedicación (mediana de la dosis acumulada: 489,7 m m'); sin 
embargo, si se ha notificado en algunos pacientes en los ciclos iniciales del tratamient . 

Docetaxel 75 mg/mZ en monoterapia 
- ------ ------- -- - -----------_ .. --. 

SistPIll3 (k clasificación dr Re3<Tiones a!lwrsns muy 
órganos :\IedDRA frecuentes ~10% !lp los 

_.Jll1s:ieutes ___ . 
Exploraciones C0111p lenll'llt arias 

- _.-------

TrastonlO.s cardíacos 
,----- -- ----.. ,,------- ---

TraSI011l0S de la sanl'w Y cid Nentropcnia (G4: 'i42°0): 
SiSt€'11l3 lillÜ'ÜCO Anemia (G3/4: 1O.so o): 

. __ . _____ .__ _ .. _ .. __ . __ T_W_l_ubocitopenia LCi4_:_I_.7° oL 
Tn¡stOl1lOS del sistema n~rvioso NeUfopatía sensOllal periférica 

------ "----- - ---
(G3i4:0.8~0) . __ 

'1'rastol1105 gastroillt('~til1ah.>~ Na·l-eas('O':4·' '0). i. ,\ s, U."_. _"._")- -o . 

Estomatitis (G34: 1.7~ol! 
Yómitos (G34: O.ROo): 

_ DiHl~e..a (G3_é\.:J2°o) __ 
TraSlOl1lOS de la ¡)Id Y del teJido Alopecia: 
sllbcutimeo ReacciollC'';; cuuinC'as (G~ -t 

.. ----- .---i--._--
RpacciOIws adversas ' 
frecuPIlÍt's ~ 1 a < 100/~ (\p los 

.p>lrientes _____ --+ __ .. 
.'-\.l.uucnto de bilinl1bina len 
s:an2:re G3 i 4 « 2°-0) I -~ .. -~.---. - --i- .----
An1tlllia (no grave) I 

.-- '-_o ------." --'--------.--r--
Ncutropcnia febril ' 

--- ---- ------7---Ncmopatia lllotora pe11 ("11ea 
. (G3 4_2_ 5°0) __ _ _ 

LsU'<:'üllnicnto ! 

... ----.----~-:-::r-----
Alteraciol1C's ele las uúa~ (grave 
0.8°'0) 

.... _. __ .. ____ Q.·§~L __ .. _____ .. _ .. _____ ..... ___ ... _. ___ --------r-
Tmstol1lOS l1lUsculoesqllelético~ ~Iialgia 

. y_del teliclocol~nnlivo 
Trasromos del 1l1é1abolislllO y 
ele la nutrición 

-

Infecciones e infestaciones 
-

Trast01110S \'a~culares 
TrClstOl1lOS generales y 
altcraciollc-::,: e11 el IU.:!éH de 
adnllllisnación 

Trnsto11l0S del ~i\lcllla 
imllt11l010,gico 

Allorexia 

Infee<;iollesJ(j3 ¡:i 0 o) 

Astenia (gnn"e: 12A~o-): 
Retención ele líquidos t~ra\-e: 
0.80 o): 
Dolor 
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Docetaxel 75 mg/m' en combinación con cisplatino \ /' " 

Sistema Ú--------R~accioues:lá~~r.,Ol~'Re;¡áonr.;-Old~,:l:~a.,--Reacdones a(IYI'rSa-s<';~' 'Uf ",.t' 
cla,ifíeación (Ir 
órgllllos :\kdDR-\ 

Exploracíones 
..: OlUp leluelltarias 

l'rast01110S cardiacos 
Tra~ronlos ele la sangre 
y del sistenla linfatico 

lnuy freClH'utr\ ~lO~ó 
de los parientes 

N eutropenia 
51.5°"0): 

IG4: 

Anemia (G3-\: 6.9%): 
Trombocltopenia (G·l: 

frecuentes?: 1 a < poro ft'('ruel\te~ ?: 0,1 
, 10% de los pacientes a < 1 % (le los 

______ .__ __ ,J)arieutes ____ _ 
: Aumento de bilirl1lbim Aumento de AST G3/4 
I en sangre G::L:4- e.lo-o'): 
, Aumento de ALT G3·) 
(lYó) 

Ani tmia (G3.L ()Joo) 
Neutropenia febril 

(0.5°0): 
Aumento de f~sfatasa 

alcalina en salléfe G3"4 

, COi':"o)" -------~-­
Il~$U~I_~.~ellcia cat'diaca 

___ O:~_o~_) __ _ __________ ~ ______ .. __ __ 
~--------------' 

Trast<'11los del sistema Ncmopatia sensorial 
llcrnoso peliféricn (Cr3: 3.7°'0): ~-J __________ -J ________ -J 

---- ------. ---- -- - - __ o • _____ • 

Neuropatía motora 
_________ .~riféri,,-a{G31~~. _________ o 

TraSI011l0S Náuseas (G3M: 9.6°ó): Estreñimiento 
gastrointestinales Yómitos (G3,A: 7.6°'0). 

rrasto111os de la piel y 
dd tejido subcutólleo 

Dianea IG3·4: 6.4°0): 
Estomatitis (U3,+ 2~ o) 
Alopecia: 
Alteraciones de 
m1as (¡:mw 0.7°0): 

las 

Reacciones cutáneas 
..... ~ _____ ... ____ ._~ __ ~j3:'.l: _º-~~.~:.?l ______ ..... __ _ 

Tra,to11105 l\Iialgia (grave: 0.5°0) 
nUhculoesqueléticos y 

------------- ... --.----- .. 

,cleltejido cO!ljuntivo _______________ .... ______________ .. ____________. ______ ...... ________ _ 
TrastOl1lOS del .A.llorexia 
metabolismo y de la 
nutrición 
Infecciones e Infección ((;3-1 '_7%) 
illf~'}taciolles 

Tra:stolllOS vasculares 

- ----

Tra:-:.t0nlO~ generaleS y 
alteraciones en el lugar 
dt? adnunistración 

Aslenia (grave: 9.9° o): 

Retención de líquidos 
(gra\-e: 0.7°0): 

.. , ___________ . FiebrefG3/4: 1..,~.1» 
Trastolllos del sistema Hipersenslbiliclad 
illlntlnológico __ _ _' __ (G3-1. 2,. .. ,° 01 

Hipotensión (G3.:·\: 

~ _!17°~?1_ _ 
Reacción en la zona de 
perftrsión: 
Dolor 

Docetaxel 75 mg/m' en combinación con prednisona o prednisolona 
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Shtem>l de c1asifioldón ele 
órganos ,\kelDRA 

Rra(dnn('~ adyer,alio muy 
frecuentes 210% üe los 

_ __ ___ . pacientes 
rnLStollHh cardiacos 

,. :,.1. 

, ! •.. ~' ~o~\)'0{ ~ 
O~ GINAL ... ": ~ 

. IR;acriol~es all~e;·sas· ..~~~",,,, 
, frecuentes 2 1 a < 10% de 10'--__.. __ 
! pacientes 

-'-+--Reduccioll d~ la fUllCióll- - ------

cardiaca del ventriculo 
. ______ . ___ . _______________ izquierdo (G3;4: 0.3~:0) 

Trastomos de la sangre y del '\ellTropenia (Gol: 32°'0): Trombocitopenia: (G3.4: 0_6~01: 
,istema linfáti,ccl___ __--"~11.el'~a(G31_.L 9°oL ___ ~"-;' eutro~lli¡¡Jebril __ .... ______ . 
Trastomos del sistema nervioso . Nenroparía sensorial perifél1ca ; Nenropatia motora perifal1ca 

: (G3A: 1.2°0): . (G3,1: O~ol 
: Disgcusia (Ci3 -t· 0° o) i . 

"1"1í:lSI01110S OC\~8fe~------~" . -. -- -+--"--- - - -- - -- -------+-·Atuliellto cle¡h1g¡'1In~o (53 ;,i:~ 

.--.- --c---
'IÚlSIOll10S respiratorios, 

.____ ___ __ 0,6°'0) -------------------­
Epistaxis (G3!t: 0°0): 

tonlcÍcos y lllcdiastínicos i Disnea (G3!4: 0.6°'0): 
1 Tos (G3!~ºOoL __ .. ______ . 

TraSto1110S ~a$trointesrin(lles : Náuseas lG3.4: 2.4~-o): 
Dianea ¡G3.,1: 1.2%): 
Estomatitis'F aringitis (G3.4: 

, 0.9%): 
..... - .-.-_._~. ---------

........ '.__ \:c'.1l1itj),s.LQ34 12°:o) ____ ,, _________ ~ 
Trastomos de la piel y del tejido Alopecia: Alteraciones de las Exantema exf()¡¡~;¡~:;--iGil'¡--~ 
SUbC~l!(!~~~? . ""_ ... __ . ____________ lll)~~ (110 gnl\'~J__ _ ____ ______ Q:.~~:-~} ________ ________ ~ _. __ 
Trastomos lllllscllloe;,qlleléticos Amalgia (G3 c4: 0.3°0): 
y del tejido conjuntivo ~lialgia (G34: 0.3'0) 
Trastomos delmetabolislllo y Anorexia (G3'4: 0.6°0) 
de la nutrición 
Infecciones e infestaciones 
Tr.lst01110S gellerales y 
;llieraciones en ellllgar de 
adlHinistracÍón 

Infección (G3.,!: 3.3'0) 

Fatiga (G3 r 4: 3.9°"0): 
Retención de liquidos (grave 
0.G00) 

TUht011l0S del sistema 

il~~l~~!Q~~~ .. _ ... __ 

Hipersensibilidad IG3i-t 0.6~'0) 

Experiencia post--comercialización 

Trastornos cardiacos 

Se han notificado casos raros de infarto de miocardio. 

Trastornos de la sangre y del sistema linfático 

-------- --- ----_._---_.--------

Se ha notificado supresión de la médula ósea y otras reacciones adversas hematológices. Se ha 

notificado coagulación intravascular diseminada (CID), a menudo asociada a sepsis o fallo 

multiorgánico. 

Trastornos del sistema nervioso 

Se han observado casos raros de convulsiones o de pérdida transitoria de conocimiento con la 

administración de docetaxel. Estas reacciones aparecen algunas veces durante la perfusión del 

medicamento. 

Trastornos oculares 

Se han notificado casos muy raros de trastornos visuales transitorios (destellos, luces 

deslumbrantes, escotoma) que aparecieron normalmente durante la perfusión del 

medicamento y en asociación con reacciones de hipersensibilidad. Fueron reve sib s al 
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interrumpir la perfusión. Se han notificado con rara frecuencia casos de lagrimeo con o 

conjuntivitis, como la obstrucción del conducto lagr"lmal, que trae como consecuencia un 

lagrimeo excesivo. 

Trastornos del oído y del laberinto 

Se han notificado casos raros de ototoxicidad, trastornos y/o pérdida de audición. 

Trastornos respiratorios, torácicas y mediastínicos 

Rara vez se han notificado casos de síndrome agudo de distress respiratorio, neumonía 

intersticial y fibrosis pulmonar. Se han notificado casos raros de neumonitis por radiación en 

pacientes que habían recibido radioterapia de forma concomitante. 

Trastornos gastraintestinales 

Se han notificado casos raros de deshidratación como consecuencia de acontecimientos 

gastrointestinales, perforación gastrointestinal, colitis isquémica, colitis y enterocolitis 

neutropénica. Se han comunicado casos raros de íleo paralítico y de obstrucción intestinal. 

Trastornos de la piel y del tejida subcutáneo 

Se han notificado con docetaxel casos muy raros de lupus eritematoso cutáneo y erupciones 
bullosas, como eritema multiforme, síndrome de Stevens-Johnson, necrolisis epidérmica tóxica. 
En algunos casos, podrían haber contribuido otros factores concomitantes en el desarrollo de 

estos efectos. Se han notificado con docetaxel modificaciones de tipo escleroderma, 

generalmente precedidas por linfedema periférico. 

Neoplasias benignas, malignas y na especificadas (inclUidos quistes y pálipas) 

Se han notificado casos muy raros de leucemia mieloide aguda y síndrome mielodisplásico 
relacionados con docetaxel, cuando se ha utilizado en combinación con otros agentes 
quimioterápicos y/o radioterapia. 

Trastornas vasculares 

Se han notificado raramente acontecimientos tromboembólicos venosos. 

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administración 

Raramente se han notificado fenómenos de recuerdo de radiación. La retención de líquidos no 
está acompañada de episodios agudos de oliguria o hipotensión. Raramente se han notificado 

casos de deshidratación o de edema pulmonar. 

Trastornos del sistema inmunológico 

Se han notificado algunos casos de shock anafiláctico, algunas veces mortales. 

Trastornos hepatobiliares 

Se han notificado casos muy raros de hepatitis, algunas veces mortales, principalmente en 
pacientes con alteraciones hepáticas previas. 

SOBREDOSIFICACION 

Se han notificado pocos casos de sobredosis. No existe antídoto conocido para la sobredosis 

con docetaxel. En caso de sobredosis, el paciente deberá ingresar en una unidad especializada y 

las funciones vitales serán monitorizadas muy estrictamente. En caso de sobredosis, se espera 
un empeoramiento de las reacciones adversas. Las complicaciones más precoces e importantes 

de la sobredosis pueden consistir en depresión medular, neurotoxicidad periférica y mucositis. 

Los pacientes deberían recibir una terapia con G-CSF tan pronto como sea posible desde que se 
conoce la sobredosis. En caso de necesidad se tomarán las medidas sintomáticas qu sean 

apropiadas. 
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Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al Hospital más cercano o 
comunicarse con los Centros de Toxicología: 

Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247 

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

PRESENTACION 

Envases conteniendo 1, 2, 3,4,5,6,10 Y 20 viales, siendo las dos últimas presentaciones de uso 
exclusivo hospitalario. 

CONDICIONES DE CONSERVACION y ALMACENAMIENTO 

Conservar a temperatura ambiente, por debajo de los 25°C. 

Mantener fuera del alcance de los niños 

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud - Certificado N" 
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FÓRMULA 

PROYECTO DE ROTULO O ETIQUETA 
DOCETAXEL SANDOZ® 

DOCETAXEL 20 mg/2 mL 
Solución inyectable endovenosa concentrada 

Venta bajo receta archivada 
Industria Austriaca 

Cada Frasco Ampolla de la solución concentrada contiene: 

Docetaxel... ..... ....... .... ............. .... ........................... 20,0 mg 

Excipientes: Ácido cítrico anhidro; Macrogol 300; Polisorbato 80; Etanol 
96%............. ............ ....................... . . .................. . ............................ C.S.p. 2 mL 

Posología: Según prescripción médica. 

Conservar a temperatura ambiente, por debajo de los 25"C. 

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud - Certificado N" ...... . 

Conteniendo: 1 frasco ampolla. 

Lote Nro. Fecha de vencimiento 

Mantener fuera del alcance de los niños 

Elaborado en: 

EBEWE Pharma GeS.m.b.H Nfg.KG 
Mondseestrasse 11 
AT 4866 Unterach am Attersee, Austria 

Importado por: 

SANDOZ SA 
Crámer 4130 
C 1429AJZ - Buenos Aires - Argentina. 
Tel: 4704-2400 

Directora Técnica: Vanina L. Barroca Gil - Farmacéutica 

NOTA: Se deja constancia que los rótulos de los envases conteniendo 2,3,4, 5, 6, 
10 Y 20 Frascos Ampolla (siendo los dos últimos para uso exclusivo hospitalario) 
sólo se diferenciarán en la indicación de su contenido. 



FÓRMULA 

PROYECTO DE ROTULO O ETIQUETA 
DOCETAXEL SANDOZ® 

DOCETAXEL 80 mg/8 mL 
Solución inyectable endovenosa concentrada 

Venta bajo receta archivada 
Industria Austríaca 

Cada Frasco Ampolla de la solución concentrada contiene: 

Docetaxel... . ........ '.' ... ... .... . .......................... . 

ORIGI'\AL 

............ 80,0 mg 

Excipientes: Ácido cítrico anhidro; Macrogol 300; Polisorbato 80; Etanol 
96%......... .............. .. ........ .. ........................................... c.s.p. 8 mL 

Posología: Según prescripción médica. 

Conservar a temperatura ambiente, por debajo de los 25°C. 

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud - Certificado N° ....... 

Conteniendo: 1 frasco ampolla. 

Lote Nro. Fecha de vencimiento 

Mantener fuera del alcance de los niños 

Elaborado en: 

EBEWE Pharma Ges.m.b.H Nfg.KG 
Mondseestrasse 11 
AT 4866 Unterach am Attersee, Austria 

Importado por: 

SANDOZ SA 
Crámer 4130 
C1429AJZ - Buenos Aires - Argentina. 
Tel: 4704-2400 

Directora Técnica: Vanina L. Barroca Gil - Farmacéutica 

NOTA Se deja constancia que los rótulos de los envases conteniendo 2, 3,4, 5,6, 
10 Y 20 Frascos Ampolla (siendo los dos últimos para uso exclusivo hospitalario) 
sólo se diferenciarán en la indicación de su contenido. 
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