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Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

DISPOSICION No

BUENOSAIRES,

498 7

o Z AGO 1013

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-022595-12-9 del Registro de

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIOS FILAXIS S.A.,

solicita se autorice la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (en

adelante REM) de esta Administración Nacionall de una nueva especialidad

medicinal, la que será importada a la República Argentina.

Que el producto a registrar se encuentra autorizado para su

consumo público en el mercado interno de por lo menos uno de los países que

integran el ANEXO 1 del Decreto 150/92 (Corresponde ai ArtAO de dicho

Decreto).

Que las actividades de importación y comercialización de

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16463 y los

Decretos 9763/64, 1890/92, Y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y normas
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complementarias.

DISPOSICION N' 4987

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 40 del Decreto

150/92 (T.O. Decreto 177/93).

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de

Registro.

Que se demuestra que el Establecimiento está habilitado, contando

con laboratorio de control de calidad propio.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de

Evaluación de Medicamentos, en la que informa que la indicación, posología, vía

de administración, condición de venta, y los proyectos de rótulos y de prospectos

se consideran aceptables y reúnen los requisitos que contempla la norma legal

vigente.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración

Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y

formales que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el REM de la

especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
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1490/92 Y del Decreto 425/10.

Por ello;

DISPOSICION N° 4987

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Especialidades

Medicinales (REM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial PACLITAXEL

KABI Y nombre/s genérico/s PACLITAXEL, la que será importada a la Repúbiica

Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trámite NO 1.2.3., por

LABORATORIOS FILAXIS S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que

figuran como Anexo I de la presente Disposición y que forma parte integrante de

la misma.

ARTICULO 20 - Autorlzanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma

parte integrante de la misma.

ARTICULO 30 - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo III

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.
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ARTICULO 40 - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda:

"ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD,

CERTIFICADO NO.. ,", con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la

norma legal vigente.

ARTICULO 50- Con carácter previo a la comercialización del producto cuya

inscripción se autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá

notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la elaboración o

importación del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificación

técnica consistente en la constatación de la capacidad de producción y de control

correspondiente.

ARTICULO 60 - La vigencia del Certificado mencionado en el Artícuio 30 será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 70 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado,

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición,

conjuntamente con sus Anexos 1, Il, Y IIl. Gírese al Departamento de Registro a

los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

EXPEDIENTE NO: 1-0047-0000-022595-12-9

DISPOSICIÓN N°:
.

4987,

4

Dr. aTTO A. ORSING8EB
. SUS-INTERVENTOR

A.N.l\I.A.'1'.



'987

"2013 - Año del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIDS CARACTERÍSTICOS

DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICiÓN ANMAT NO:

Nombre comercial: PACLITAXEL KABI

Nombre/s genérico/s: PACLITAXEL

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: FRESENIUS KABI

ONCOLOGY LIMITED

Domicilio de los establecimientos elaboradores: VILLAGE KISHANPURA, BADDI,

TEHSIL NALAGARAH DISTRICT PRADESH, INDIA

Q Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: PANAMÁ 2121,,
MARTINEZ, PROVINCIA DE BUENOS AIRES, ARGENTINA.

País de Consumo Incluido en el Anexo I del Decreto 150/92: REINO UNIDO

País de Procedencia incluido en el Anexo I del Decreto 150/92: REINO UNIDO

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se

detallan a continuación:

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE.

Nombre Comercial: PACLITAXEL KABI.r
T 5
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Clasificación ATC: L01CDOl.

Indicación/es autorizada/s: CARCINOMA DE OVARIO: EN QUIMIOTERAPIA DE

PRIMERA LINEA DEL CANCER DE OVARIO, PACLITAXEL ESTA INDICADO, EN

COMBINACION CON CISPLATINO, PARA EL TRATAMIENTO DE PACIENTES CON

CARCINOMA DE OVARIO AVANZADO O CON ENFERMEDAD RESIDUAL (MAYOR A

1 CM) TRAS LAPAROTOMIA INICIAL. EN QUIMIOTERAPIA DE SEGUNDA LINEA

DEL CANCER DE OVARIO, PACLITAXEL ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO

DEL CARCINOMA DE OVARIO METASTASICO TRAS LA FALLA DE LA TERAPIA

ESTANDAR CON DERIVADOS DE PLATINO. CARCINOMA DE MAMA: EN EL

TRATAMIENTO ADYUVANTE, PACLITAXEL ESTA INDICADO PARA EL

TRATAMIENTO DE PACIENTES CON CARCINOMA DE MAMA CON GANGLIOS

POSITIVOS DESPUES DE HABER RECIBIDO TRATAMIENTO CON LA

COMBINACION DE ANTRACICLINICOS Y CICLOFOSFAMIDA (AC). EL

TRATAMIENTO ADYUVANTE CON PACLITAXEL PUEDE SER CONSIDERADO COMO

UNA ALTERNATIVA A LA PROLONGACION DE LA TERAPIA CON AC. PACLITAXEL

ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO INICIAL DEL CANCER DE MAMA

LOCALMENTE AVANZADO O METASTASICO, YA SEA EN COMBINACION CON UN

ANTRACICLINICO EN PACIENTES EN LOS QUE EL TRATAMIENTO CON

ANTRACICLINICOS ESTA INDICADO, O EN COMBINACION CON TRASTUZUMAB,

EN PACIENTES QUE SOBRE EXPRESAN EL RECEPTOR 2 DEL FACTOR DE

CRECIMIENTO EPIDERMICO HUMANO (HER-2) GRADO 3 DETERMINADO POR
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INMUNOHISTOQUIMICA y EN LOS CUALES UN TRATAMIENTO CON

ANTRACICLINICOS NO ES AOECUAOO. COMO AGENTE UNICO, PACLITAXEL ESTA

INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DEL CARCINOMA METASTASICO DE MAMA EN

PACIENTES QUE NO HAN RESPONDIDO O NO SON CANDIDATOS A LA TERAPIA

ESTANDAR CON ANTRACICLINAS. CANCER PULMONAR DE CELULAS NO

PEQUEÑAS AVANZADO: PACLITAXEL, EN COMBINACION CON CISPLATINO, ESTA

INDICADO EN EL TRATAMIENTO DE CARCINOMA DE PULMON DE CELULAS NO

PEQUEÑAS (CPCNP) EN PACIENTES QUE NO SON CANDIDATOS A CIRUGIA

POTENCIALMENTE CURATIVA Y/O RADIOTERAPIA. SARCOMA DE KAPOSI

ASOCIADO AL SIDA: PACLITAXEL ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE

PACIENTES CON SARCOMA DE KAPOSI AVANZADO (SK) ASOCIADO AL SIDA

QUE NO HAN RESPONDIDO A UNA TERAPIA PREVIA CON ANTRACICLINAS

LIPOSOMALES.

Concentración/es: 6 mg/ml de PACLITAXEL.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: PACLITAXEL 6 mg/ml.

Excipientes: ACIDO CITRICO ANHIDRO 0.1-1.5 mg/ml, ETANOL ANHIDRO 393

mg/ml, ACEITE DE RICINO DE MACROGOLGLICEROL 530 mg/ml.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Vía/s de administración: INFUSION IV.

Envase/s Primario/s: FRASCO AMPOLLA DE VIDRIO TIPO I CON TAPON DE GOMA
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DE CLOROBUTILO RECUBIERTO DE TEFLON.

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 1 Y 5 FRASCOS AMPOLLA DE 5, 16.7,25

Y 50 mI.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 1 Y 5 FRASCOS

AMPOLLA DE 5, 16.7, 2S y 50 mI.

Periodo de vida Útil: 24 meses

Forma de conservación: CONSERVAR EN EL EMBALAJE ORIGINAL PARA

PROTEGERLODE LA LUZ A TEMPERATURA HASTA 25 oC.

Condición de expendio: BAJO RECETAARCHIVADA.

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: FRESENIUS KABI

ONCOLOGY LIMITED.

Domicilio de los establecimientos elaboradores: VILLAGE KISHANPURA, BADDI,

TEHSIL NALAGARAH DISTRICT PRADESH, INDIA

Domicilio de Jos laboratorios de control de calidad propio: PANAMÁ 2121,

MARTINEZ, PROVINCIA DE BUENOS AIRES, ARGENTINA.

País de Consumo incluido en el Anexo I del Decreto 150(92: REINO UNIDO

Pais de Procedencia incluido en el Anexo I del Decreto 150(92: REINO UNIDO

DISPOSICiÓN NO: 498 7
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ANEXO II

TEXTO DEljLOS RÓTULO¡S y PROSPECTO¡S AUTORIZADO¡S

DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICIÓN ANMAT NO: -----4-9-8 7

~~~il.,
Dr. OTTO A. OBSINGFlEB
SUB-INTERVENTOR

A.N.Jr:t.A.'J:'.
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PROYECTO DE PROSPECTO

PACLITAXEL KABI
PACLITAXEL

Solución inyectable
Concentrado para Infusión IV

Industria India
Venta bajo Receta Archivada

FÓRMULA
Cada frasco ampolla de PACLITAXELKABI de 30 mg/5 mi contiene:
PacJitaxel 30 rng. Excipientes: aceite de ricino de macrogolglicerol, etanol anhidro
(39,3% P/V), áCido cítrico anhidro.

Cadafrasco ampolla de PACLITAXELKABI'de 100 mg/16,7 mi contiene:
PaclitaxellOO mg. Excipientes: aceite de ricino de macrogolglicerol, etanol anhidro
(39,3% P/V), ácido cítrico anhidro.

Cada frasco ampolla de PACLITAXELKABI de 150 mg/25 mi contiene:
Paclitaxel 150 mg. Excipientes: aceite de ricino de macrogolglicerol, etanol anhidro
(3913% P/V), ácido cítrico anhidro.

Cada frasco ampolla de PACLITAXEL KAS! de 300 mg/SO mi contiene:
Paclitaxel 300 rng. Excipientes: aceite de ricino de macrogolglicerol, etanol anhidro
(39.3% PN), ácido cítriCO anhidro.

ACCIÓN TERAPÉUTICA
Antioneopláslco.

Drilo L - anl1 Alfl:l',vi{{ ¡fe 'Ikfr""
J)/'tll",a l"<!,."ir~

L,¡¡ r;:¡Ilr.:o::Fi!::.~ S.A.
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INDICACIONES
Carcinoma de ovario: en quimioterapia de primera linea del cáncer de ovario,
Paclltaxel Kabi está indicado, en combinación con clsplatino, para el tratamiento de
pacientes con carcinoma de ovario avanzado o con enfermedad residual (>lcm)
tras laparotomía Inicial.
En quimioterapia de segunda linea del cáncer de ovario, Paclltaxel Kabl está
Indicado para el tratamiento del carcinoma de ovario metastáslco tras la falla de la
terapia estándar con derivados de platino.
Carcinoma de mama: En el tratamiento adyuvante, Paclitaxel Kabi está indicado
para el tratamiento de pacientes con carcinoma de mama con gangliOS positivos
después de haber recibido tratamiento con la combinación de antraciclinicos y
ciclofosfamida (AC), El tratamiento adyuvante con Paclitaxel Kabl puede ser
considerado como una alternatIva a la prolongación de la terapia con AC.
Paclitaxel Kabl está Indicado para el tratamiento inicial del cáncer de mama
localmente avanzado o metastásico, ya sea en combinación con un antraciclinico en
pacientes en los que el tratamiento con antraciclinlcos está jndi~do, o en
combinación con trastuzumab, en pacientes que sobre-expresan el receptor .2 del
factor de crecimiento epidérmico humano {HER- 2) grado 3 determinado por
inmunohistoqurmlca y en los cuales un tratamiento con antraclclínicos no es
adecuado.
Como agente único, Paclltaxel Kabi está indicado para el tratamiento del carcinoma
metastáslco de mama en pacientes Que no han respondido o no son candidatos a la
terapia estándar con antracicllnas.
Cáncer pulmonar de células no-pequeñas avanzado: Paclitaxel Kabi,
combinaci6n. con cisplatino, está Indicado en el tratamiento de carcinoma
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pulmón de células no pequeñas (CPCNP) en paCientes que no son candidatos a
cirugía potencialmente curativa y/o radioterapia,
Sarcoma de Kaposl asociado al SIDA: Paclitaxel Kabi está Indicado para el
tratamiento de pacientes con sarcoma de Kaposi avanzado (SK) asociado al SIDA
que no han respondido a una terapia previa con antracicllnas liposamares.

CARACTERÍSTICAS FARMACOLÓGICAS
ACCIÓN FARMACOLÓGICA

El paclltaxel es un agente antlmlcrotubular que estimula el ensamblaje de los
microtúbulos a partir de los dímeros de tubulina y estabiliza los mlcrotúbuJos
impidiendo la despolimerización.Esta estabilidad resulta en la inhibición de la
reorganización dinámica normal de la red mlcrotubular, que es esencial para la
interfase vital y las funciones celulares mitóticas, Además, pacfitaxel induce la
formacIón de grupos anormales o haces de microtúbulos durante el ciclo celular y
de múltiples ásteres de microtúbulos durante la mitosis.

FARMACOCINÉTICA
Después de la adminlstracíón intravenosa, paclitaxel presenta una disminucIón
bifásica en las concentraciones plasmáticas.
Los parámetros farmacoclnéticos de paclltaxel fueron determinados luego de
Infusiones de 3 y 24 horas a dosis de 135 y 175 mg/m2• El valor medio estimado de
la vida media terminal varió entre 3,0 a 52,7 horas, y los valores medios del
aclaramiento corporal total, de acuerdo con un modelo no compartimental, variaron
entre 11,6 y 24,0 I/h/m2; el aclaramiento corporal total pareció disminuir con
concentraciones plasmáticas más elevadas de paclitaxel. El volumen medio de
distribución en estado estacionario varió entre 198 y 688 11m2, indicando una
distribución extravascular extensa y/o unión a tejidos. Con la Infusión de 3 horas, el
incremento de dosis presenta una farmacoclnética no lineal. El incremento del 30%
de la dosis, de 135 mg/m2 a 175 mg/m2

, produjo un aumento de los valores de
Cmax y AUCo.oodel 75% y 81%, respectivamente.
Después de una dosis intravenosa de 100 mg/mz administrada como infusión de 3
horas a 19 pacientes con SK, la Cmh media fue de 1530 ng/ml (rango 761 - 2860
ng/ml) y el AUC medio fue 5619 ng.h/ml (rango 2609 - 9428 ng.h/ml). El
aclaramiento fue 2.0,6 Ijh/m2 (rango 11-38) y el volumen de distribución fue de
291 11m2 (rango 121-638). El promedio de la vida media de eliminación terminal
fue de 23,7 horas (rango 12 - 33).
La variabilidad intraindividual en la exposici6n sistémica a paclltaxel fue mínima. No
se observó evidencia de acumulación de paclltaxel con la administración de varios
cidos de trat'amiento.
En estudios in vitro, el fármaco se fijó en un 89-98% a las proteínas plasmáticas en
seres humanos. La presencia de cimetldina, ranltldina, dexametasona o
difenhidramina no afectó la unión de paclitaxel a proteínas plasmáticas.
la distribución y el metabolismo de paclitaxel no ha sido completamente
establecida en seres humanos. Los valores medios de la recuperación urinaria
acumulativa del fármaco Inalterado se han estimado entre 1,3 a 12,6% de la dosis
administrada, indicando un Importante aclaramiento no renal. El metabolismo
hepático y el aclaramiento biliar pueden ser los principales mecanismos de
eliminación de paclitaxel. Paclitaxel se metaboliza principalmente por las enzimas
del citocromo P450, Después de la administración de paclitaxel marcado
radiactiva mente, una media del 26%, 2% Y 6% de la radiactividad fue excretada en
las heces como 6c-hldroxlpaciitaxel, 3'.p-hldroxipaciitaxel y 6a-3'-p-dihidroxi-
paclitaxel, respectivamente. La formación de estos metabolitos hldroxilados está
catal1zada por CYP2C8, CYP3A4, y ambos. No se ha estudiado formalmente el
efecto de la Insuficiencia hepatica o renal sobre la eliminación de paclltaxelluego de
una Infusión de 3 horas. Los parámetros farmacocinéticos de un paciente sometido
a hemodiálisiS al que se administró paclitaxel 135 mg/m2 en Infusión de 3 horas se
mantuvieron en el rango definido para los pacientes no dializados.
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En los ensayos clínicos en donde paditaxel y doxorrubiclna fueron administrados
concomitantemente, se prolongó la distribución y la elimlnacl6n de la doxorrubiclna
y sus metabolitos. La exposición plasmática total para doxorrubicina fue un 30%
mayor cuando pacJitaxel se administró inmediatamente después de doxorrubicina
que cuando había un Intervalo de 24 horas entre las drogas.

POSOLOGÍA I DOSIFICACIÓN - MODO DE ADMINISTRACIÓN

Previamente a la administración de PaclJtaxelKabl, todos los paCientes deberán
recibir una premedicación con corticosteroides, antlhistamínicos y antagonistas H2,
Dorelemolo:
Drooa Oasis Administración antes de Paclitaxel
Dexametasona 20 mg por vía oral* o IV Vía oral: aproximadamente 12 y 6 horas

antes de la administracIón de Paclitaxel
Kabi,
ó vía Iv: 30 a 60 mInutos antes de la
administracIón de Paelltaxel Kabi

Difenhidramlna ** 50 mg IV 30 a 60 minutos antes de la administración
de Paclltaxel Kabl

Cimetldina
.

300 mg IV 30 a 60 minutos antes de la administradón
o ranltidina 50 me IV de Paclitaxel Kabi

* 8 ~20 mg para pacientes con SK.
** o un antihistamínico equivalente, por ejemplo, clorfeniramlna.

Paclitaxel Kabi es una solución inyectable concentrada que debe diluirse antes de su
usoy deberá ser administrado por infusión intravenosa.
Paclltaxel Kabl deberá administrarse a través de un filtro en línea con una
membrana de tamaño de poro :!:>0,22 IJm.
Quimioterapia de primera línea en carcinoma de ovario: aunque hay otras
pautas de dosificación en InvestigaCión, se recomienda un régimen combinado de
Paclttaxel Kabi y cisplatlno. De acuerdo con la duración de la infusión, se
recomiendan los siguientes regímenes:
-175 mg/m2 de Paditaxel Kabi administrado por vía intravenosa durante 3 horas,
seguido de 75 mg/m2 de cisplatino cada tres semanas ó
- 135 mg/m2 de Paditaxel Kabi, en una infusión de 24 horas, seguida de 75 mg/m2

de clsplatlno, con un intervalo de 3 semanas entre ciclos.
Quimioterapia de segunda línea del carcinoma de ovario: La dosis
recomendada de Paditaxel Kabi es de 175 mg/m:2.adminIstrada durante un penodo
de 3 horas, con un intervalo de 3 semanas entre ciclos.
Quimioterapia adyuvante en el carcinoma de mama: La dosis recomendada de
Paclitaxel Kabi es de 175 mg/mOl adminislrada durante un período de 3 horas, cada
3 semanas, durante cuatro Ciclos,despuésde la terapia con AC.
Quimioterapia de primera linea del carcinoma de mama: Cuando se utiliza en
combinación con doxorrublclna (50 mg/m2), Paclitaxel Kabl deberá administrarse
24 horas después de la doxorrublclna. la dosis recomend<Jdade Paclltaxel Kabi es
de 220 mg/m:l:, administrada por vía lntravenosa durante un período de 3 horas,
con un Intervalo de 3 semanas entre ciclos.
Cuando se utiliza en combinación con trastuzumab, la dosis recomendada de
Paclitaxel Kabl es de 175 mg/m2 administrada por vfa intravenosa durante un
periodo de 3 horas, con un intervalo de 3 semanas entre ciclos. La Infusión de
Paclitaxel Kabl puede comenzar al día slgulente de la primera dosis de trastuzumab
o inmediatamente después de las dosis siguientes de trastuzumab si la dosis
precedente de trastuzumab fue bien tolerada.

~

Quimioterapia de segunda linea del carcinoma de mama: la d is
recomendada de Paclitaxel Kabi es de 175 mg/m2 administrada durante un ~ oda
de 3 horas, con un Intervalo de 3 semanas entre ciclos.
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Tratamiento del CPCNP avanzado; La dosis recomendada de Paclitaxel Kabi ~
de 175 mg/m2 adminístrada durante un periodo de 3 horas, seguido de cisplatino OE
80 mg/m2, con un intervalo de 3 semanas entre ciclos.
Tratamiento de SK relacionado a~ SIDA: La dOSiS recomendada de Paclitaxel
Kabi es de 100 mg/m2 administrada como una infusión intravenosa de 3
horas cada dos semanas.
Ajuste de dosis
Las dosIs posteriores de Paelltaxel Kabl deberán administrarse según la tolerancia
individual del paciente.
La administración de Paclltaxel Kabi no debe reanud(lrse hasta que el recuento de
neutrófilos sea ;;?:1,5xl09¡1 (2:1,Oxl09¡1 para paCientes con SK) y el recuento de
plaquetas sea 2:100xi09¡1 (;;:::75xl09/1 para pacientes con SK). A 105 pacientes que
presenten neutropenla severa (recuento de neutrófilos <0,5x109/1 durante 2: 7
días) o neuropatía periférica severa se les reducirá la dosis un 20% en los
siguientes cIclos (25% para paclentes con SK),
Pacientes pediátric:os: No se ha establecido aún la seguridad y eficacia en niños
(menores de 18 años). Por lo tanto, no se recomienda el uso de Paclltaxel Kabi en
pediatría,
Insuficiencia hepática: No se dispone de datos para recomendar un ajuste de
dosis en pacientes con insuficiencia hepática de leve a moderada. los pacientes con
insuficiencia hepática severa no deben ser tratados con Paclitaxel Kabi.
Insuficiencia renal: No se han realizado estudios en pacientes con insuficiencia
renal y no se cuenta con suficientes datos que permitan recomendar un ajuste de
dosis.
Preparación de la solución para Infusión:
Antes de la infusión, Paclitaxel Kabi debe diluirse utilizando técnicas asépticas. La
solución para infusión IV se prepara diluyendo el concentrado para Infusión en:
solución de glucosa al 5% para inyectable o solución de cloruro de sodio al 0,9%
para Inyectable o solución de glucosa al SOloen soluc]ón de Rlnger para inyectable o
solución de glucosa al Silfo/solución de cloruro de sodio al 0,9% para Inyectable,
hasta una concentración final de 0,3 a 1,2 mgjml.
Después de la preparación, estas soluciones pueden presentar un ligero aspecto
turblo¡ que se atribuye al vehículo de la fonnulación¡ y no se elimina por
filtración. Paclltaxel Kabi debe admInIstrarse a través de un filtro en línea con una
membrana micro porosa filtrante de 0,22 IJm. No se han observado pérdidas
significativas en la potencia después de la administración simulada de la solución a
través de equipos para infusión IV provistos de un filtro en línea.
Se han notificado casos aislados de precipltación durante las infusiones de
paclltaxel, por lo general hacia el final de un período de infusión de 24
horas. Aunque no se ha establecido la causa de esta precipitación, es probable que
esté vinculada a la sobresaturación de la solución diluida. Para reducir el riesgo de
precipitación, Paclitaxel Kabi debe administrarse tan pronto como sea posible una
vez reallzada la dilución, y debe evitarse la agitación excesiva, vibración o
sacudidas. los equipos de infusión deben lavarse bien antes de su uso. Durante la
infusión, el áspecto de la solución debe ser inspeccionado con regularidad y en caso
de observarse precipitación, la infusión debe interrumpirse.
Para mlnlmizar la exposición del paciente al DEHP que puede realizarse el lixiviado
de bolsas, equipos o demás equipos médicos con PVC, las soluciones diluidas de
Paclitaxel Kabi deben ser conservadas en frascos que no sean de PVC (vidrio,
pollpropileno) o bolsas de plástico (polipropileno, polioleflna), y administradas con
equIpos de adminislradón recubiertos con polletileno. El uso de dispositivos de
filtrado que tienen incorporado tubos cortos de entrada y salida de PVC no
provocan una lixiviación Significativa de DEHP.
La ellmlnaci6n del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan
estado en contacto con él, se realizará de acuerdo con los procedimientos local
sobre la disposición de componentes citotóxicos,
Estabilidad
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-Los frascos de Paclltaxel Kabi que no hubieran sIdo abIertos se mantienen éstables
hasta la fecha Indicada en el envase cuando se almacenan por debajo de 25°C, en
su embalaje original.
-Después de la apertura del frasco y antes de la dilución: se ha demostrado la
estabilidad química y física de la solución sobrante, durante 28 días a 25 o e (luego
de múltiples perforaciones y extracciones del producto). Diferentes tiempos y
condiciones de almacenamiento seran responsabilidad del usuario.
-Después de la dilución: se ha demostrado la estabilidad química y fislca en uso de
la solución preparada para infusión a 25 o e durante 24 horas cuando se diluye en
solución de glucosa al 5%, solución de cloruro de sodio al 0,9%, solución de
glucosa al 5% en solución de Ringer y solución de glucosa al 5%/soluclón de
cloruro de sodio al 0,9%.
Desde el punto de vista microbiológico, el producto debe utilizarse
inmediatamente. SI no se utiliza inmediatamente, los tiempos y las condiciones de
conservación previas a su uso serán responsabilidad del usuario y normalmente no
deberían ser superiores a 24 horas entre 2 y 8 o e, a menos que la dilución se haya
llevado a cabo en condiciones asépticas controladas y validadas.
Una vez diluida, la solución es de un sólo uso.
Manipulación
Al igual que con todos los agentes cltotóxicos, Paclitaxel Kabl debe manipularse
con precaución. La dilución debe llevarse a cabo bajo condiciones asépticas por
personal experimentado y en un área especifica. Deberán usarse guantes de
protección adecuados, Se deben tomar precauciones para evitar el contacto con la
piel y mucosas. En el caso de contacto con la piel, el área debe ser lavada con agua
y jabón. Se ha observado hormigueo, ardor y enrojecimiento tras la exposición
tópica. En el caso de contacto con las mucosas, éstas deben lavarse con abundante
agua. Se ha reportado disnea, dolor en el pecho, ardor en la garganta y náuseas
tras la Inhalación.
No deben utilizarse dispositivos "Chemo-Dispenslng PinH o similares, ya que pueden
provocar el colapso del elastómero, dando por resultado la pérdida de la esterilidad.
Las mujeres embarazadas no deberán manipular paclltaxel.

>,

CONTRAINDICACIONES
Paclitaxel Kabi está contraindicado en pacientes con hipersensibilidad severa a
paclitaxel o a alguno de los excipientes, especialmente al aceite de ricino de
macrogolg licerol.
Paclitaxel Kabi no deberá utilizarse en paclentes con un recuento de neutrófilo5
<1,Sxl09/L (<1,Oxl01l¡L en paclentes con 5K).
Paclitaxel Kabi está también contraindicado en pacientes con SK que sufren
Infecciones concurrentes, severas y no controladas.
Paclitaxel Kabi está contraindicado durante la lactanc1a,
Basado en la presencia del alcohol etrllco/etanol como excipiente, no deberá ser
administrado en personas con enfermedad hepática, alcoholismo, epilepsia,
embarazadas y niños,
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ADVERTENCIAS
Paclltaxel Kabi debe administrarse bajo la supervisión de un médico con experiencia
en la utilización de quimioterapia anticancerOS6l. Teniendo en cuenta que pueden
producirse reacciones de hipersenSIbilidad significativas, es necesario disponer de
los medios adecuados para tratarlas.
Los pacientes deben rec\bir un tratamiento previo con cortlcosteroides,
antlhistamínicos Y antagonistas H1•
Paclltaxel Kabi debe administrarse previamente al cisplatlno cuando se utilizan en
combinación.
Reacciones de l1ipe.-senslbilidad significativas (caracterizadas por disnea e
hipotensión que requirieron tratamiento, angioedema y urticaria generalizada) han
ocurrido en <1% de los pacientes que recibieron paclitaxel después def¡
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premedlcacl6n adecuada. Estas reacciones son probablemente mediadas por I ~
histamina. En el caso de reacciones severas de hipersensibilidad, la Infusión de 'tf4:~
paclitaxel se deberá suspender Inmediatamente; el tratamiento sintomático deberá
InIciarse y el paciente no será expuesto nuevamente al fármaco.
Supresión de la médula 6sea (principalmenteneutropenla) es la toxicidad
limltante de la dosis. Se deben efectuar recuentos sanguíneos con frecuencia. Los
pacientes no deben ser tratados de nuevo con paclitaxel hasta recuperar un valor
de neutrófilos ::!:1,5xl09/L (~1/0xl09!L para pacientes con SK) y un valor de
plaquetas :<!:lOOxl09/L (27SXI09¡l en pacientes con SK). En un ensayo clinlco con
p<Jcientescon diagnóstico de Sarcoma de Kaposl, la mayoría de Jos pacientes
recibieron factor estimulante de colonias de granulocltos (G-CSF).
En raras ocasiones se han reportado anomaUas severas de la conducción
cardíaca con paclitaxel como agente único. Si los pacientes desarrollan
alteracIones significativas de la conducción durante la administración de paclitaxel,
se administrará la terapia apropiada y se realizará una monitorizaciÓn cardiaca
continua durante el tratamiento posterior con paclltaxel.
Se han observado casos de hipotensión, hipertensión y bradicardia durante la
administración de paditaxel¡ los pacientes suelen ser asintomátlcos y por lo general
no requieren tratamiento. Se recomienda monitorizar con frecuencia los signos
vitales, especialmente durante la primera hora de Infusión de paditaxel.
En pacientes con CPCNPse observaron eventos cardiovasculares severos con una
frecuencia mayor que en los pacientes con carcinoma de mama o de ovario. Se
observó un único caso de insuficiencia cardíaca relacionada con paclltaxel en el
ensayo clínico de Sarcoma de Kaposivinculado a su cuadro de base de SIDA.
Cuando se utiliza paclitaxel en combinación con doxorrubuclna o trastuzumab para
el tratamiento inicial del cáncer de mama metastásico, deberá prestarse atención a
la monitorIzación de la función cardiaca. Cuando los pacientes sean candidatos para
el tratamiento con paclltaxel con estas combinaCiones,deberán ser sometidos a
examen cardíaco basal incluyendo historia c1inlca, examen físico, ECG,
ecocardiograma ylo gammagrafía MUGA.La función cardíaca deberá ser
monitorizada durante el tratamiento (por ejemplo, cada tres meses). El monitoreo
puede ayudar a Identificar a los paclentes que desarrollen disfunción cardíaca, 1. los
médicos deberán evaluar cuidadosamente la dosis acumulativa (mg/m) de
antraciclínlcos administrada previamente, para decidir la frecuencia con la que
realizarán las valoraciones posteriores de la función ventricular. Cuando las pruebas
indiquen un deterioro de la función cardiaca, aunque el paciente permanezca
asfntomátlco, los médicos tratantes deben evaluar cuidadosamente los beneficios
clínicos de continuar este tratamiento frente a la posibilidad de producir un daño
cardíaco, Quepodría incluso ser irreversible. Si se continua con este tratamiento, la
monitorización de la función cardíacadeberá ser más frecuente (por ejemplo, cada
1-2 ciclos).
Aunque la aparición de neuropatía periférica es frecuente, el desarrollo de
síntomas severos es raro. En casos severos se recomienda una reducción de dosis
del 20% (25% para paCientes con SK) en todos los ciclos subsiguientes de
paclitaxel. En pacientes con CPCNPy en pacientes con cáncer de ovario, se observó
Que la administración de paclitaxel en Infusión de 3 horas en combinación con
cisplatino¡ en primera línea de tratamiento, provocó una mayor Incidencia de
neurotoxicidad severa en comparación con la administración de paclitaxel en
monoterapia o de ciclofosfamida seguida de cisplatino.
En los pacientes con alteraciones de la tunc:l6n hepática puede incrementarse el
riesgo de toxicidad, especialmente mielosupreslón de grado III-IV. No hay
evidencia de que la toxicidad de paclitaxel se incremente cuando se administra
como una Infusión de 3 horas a pacientes con alteración leve de la función
hepática. Cuando paclitaxel se administra como una Infusión más prolongada) a
pacientes con alteración moderada a severa de la función hepática, puede
observarse un incremento de la mielosupresl6n. Los paCientes deben se
monitorizados cuidadosamente para controlar el desarrollo de una mlelosupresl' n
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severa. No se dispone, de datos para recomendar un ajuste de dosis en paCient s~
con Insuficiencia hepatlc. de leve a moderada. No se dispone de datos parP
pacientes con colestasls basal severa. Los paCientes con insuficiencia hepática ~~
severa no deben ser tratados con paclitaxel.
Se debe tomar especial cuidado para evitar la administración intr¿¡arterial de
paclltaxel, ya que luego de la administración intraarterial se observaron reacciones
tisulares severas en pruebas de tolerancia local realizadas en animales.
Rara vez se han comunicadocasos de colitis pseudomembranosa, incluidos los
casos en que los pacientes no habían sido tratados de forma concomitante con
antibióticos. esta reacción se deberá considerar en el diagnóstico diferencial de
casos de diarrea severa o persistente que ocurran durante o poco después del
tratamiento con paclitaxel.
Paditaxel en combinación con radioterapia en el tratamiento del carcinoma de
pulmón, sin tener en cuenta la secuencia del tratamiento, puede contribuir al
desarrollo de neumonitis intersticial.
En pacientes con SK, la mucositis severa es poco común. Si se producen
reacciones severas, la dosis de paclitaxel debe reducirse un 25%,
Dado que Paclltaxel Kabi contiene etanol (393 mg/ml, 39,3% P/V), se deberán
tener en cuenta los posibles efectos sobre el SNC y otros efectos.
No debe administrarse en pacientes bajo tratamiento con dlsulfiram.
Este medicamento contiene aceite de ricino macrogolgllcerol que puede causar
reacciones alérgicas severas.
Los hombres y mujeres sexualmente activos y en edad fértil, vio sus parejas,
deben utilizar métodos anticonceptivos durante seis meses como mínimo después
del tr¡:ltamiento con paclitaxel,

7

PRECAUCIONES
Interacción con otras drogas y otras formas de interacción
El aclaramiento de paclltaxel no se ve afectado por la premedicaclón con cimetJdJna.
El régimen de administración recomendado para paclitaxel en quimioterapia de
primera Hnea del carcinoma de ovario es administrar paclitaxel antes
de cisplatino. Cuando se admJnistra paclltaxel antes que cisplatino, el perfil de
seguridad de paclitaxel se corresponde con el descripto para su uso en
monoterapla. Cuando paclitaxel fue administrado después de clsplatino, los
p¡:lcientes mostraron una marcada mleiosupresión y un descenso aproximado del
20% en el aclaramiento de paclitaxel. Los pacientes tratados con paclitaxel y
cisplatlno pueden sufrir un Incremento del riesgo de alteraciones renales
comparado al riesgo producido por cisptatino solo en cánceres 9inecológlcos.
Dado que la eliminación de la doxorrublcina y de sus metabolitos activos puede
reducirse cuando se administran pac1itaxel y doxorrublclna con poco tiempo de
diferencia. la administración de paclitaxel para el tratamiento inicial del cáncer de
mama metastásico deberá tener lugar 24 horas después de la administración de
doxorrubicina.
El metabolismo de paclitaxel es catalizado, en parte, por las Isoenzimas del
citocromo P450, CYP2C8 y 3A4. Los ensayos clínicos han demostrado que la
principal vra metabólica en seres humanos es el metabolismo de paclltaxel a 60-
hldroxipaclitaxel, mediado por CYP2C8. La administración concomitante de
ketoconazol, un potente Inhlbidor conocido de CYP3A4, no inhibe la eliminación del
paclitaxel¡ por lo tanto ambos fármacos se pueden administrar juntos sin necesidad
de ajuste de dosis. Los datos disponibles sobre otras posibles interacciones entre
paclitaxel y otros sustratosjinhlbldores del CYP3A4 son limitados. Por lo tanto, se
debe tener precaución al administrar paclitaxel concom;tantemente con
medicamentos que se sabe que inhiben (por ejemplO, eritromlcina, fluoxetina,
gemfibrozilo), o Inducen (por ejemplo, rifamplclna, carbamazepina, fenltoína,
fenobarbital, efavirenz, neviraplna) CYP2C8 o CYP3A4,
Los estudios. realizados en pacientes con SK, que tomaban múltiples medicaciones
concomitantemente, sugieren que el aclaramiento sistémico de paclitaxel
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slgnlficativamente menor en presenCia de nelfinavir y ritonavlr, pero no n~
presencia de indinavir. La información disponible sobre las interacciones con otro ~
inhibidores de, proteasa es insuficiente. Por lo tanto, paclitaxel se debe adminl.trar oet!~
con precaucion en pacientes que reciban inhibidores de la proteasa como
tratamiento concomitante.
La cantidad de alcohol de este medicamento puede alterar los efectos de otros
medicamentos.
El riclnoleato de macrogolglicerol puede producir lixiviación del DEHP de los envases
plásticos de cloruro de polivinilo (PVC) en niveles que aumentan con el tiempo y ra
concentración. Por lo tanto, la preparación, conservación y administración de
Paclltaxel Kabi diluido deben efectuarse utilizando equipos que no contengan PVC.
Carcinogénesis, mutagénesls V trastornos de la fertilidad
No se ha estudiado el potenclal carcinogénico de paclitaxel. No obstante, debido a
su mecanismo de acción farmacodlnámlco, el paclitaxel es un agente
potencialmente carcinogénico y genotóxico. El paclitaxel ha demostrado ser
mutagénlco en pruebas con modelos de mamíferos in vivo e In v/tra.
El paclltaxel ha demostrado ser embrlotóxico y fetotóxico en conejosl y disminuir la
fertilidad en ratas.
Embarazo
El pa<:litaxel ha demostrado ser teratogéni<:o, embriotóxlco y mutagénico en
muchos sistemas experimentales. También embrlotóxico y fetotóxico en conejos.
No hay datos sobre el uso de paclltaxel en mujeres embarazadas. Al igual que otros
fármacos citotóxlcos, paclltaxel puede causar daño fetal y por lo tanto no deberá
ser utilizado durante el embarazo a menos que sea estrictamente necesario. las
mujeres deben ser aconsejadas para evitar quedar embarazadas durante el
tratamiento con paciltaxel, y deberán informar Inmediatamente a su médIco si esto
ocurriera. los hombres y mujeres sexualmente activos y en edad fértil, y/o sus
parejas, deben utilizar métodos anticonceptivos durante seIs meses como mlnlmo
despuésdel tratamiento con paclitaxel.
los pacientes hombres deberán asesorarse sobre la crloconserlación de esperma
previo al tratamiento con paclltaxel debido a la posibilidad del desarrollo de
esterilidad.
Lactancia
Se desconoce si paclitaxel se excreta en la leche humana. El paclitaxel está
contraindicado durante la lactancia. La lactancia deberá suspenderse durante la
terapia con Placlitaxel Kabi,
Empleo en pediatria
No se ha establecido aún la seguridad y eficacia en niños (menores de 18 años).
Por lo tanto, no se recomienda el uso de Paclltaxel Kabi en pediatría.
Empleo en insuficiencia hepliUca
No se dispone de datos para recomendar un ajuste de dosis en pacientes con
InsufIciencia hepéÍticade leve a moderada.
Los pacientes con Insuficiencia hepática severa no deben ser tratados con Paclltaxel
Kabi.
Empleo en Insuficiencia renal
No se han realizado estudios en pacientes con Insuficiencia renal y no se cuenta con
suficientes datos que permitan recomendar un ajuste de dosis.
Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas
No se han realizado estudios de los efectos sobre la capacidad para conducir y
utilizar máquinas. Sin embargo, debe tenerse presente que Paclitaxel Kabl contiene
alcohol.
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REACCIONES ADVERSAS
La siguiente Información hace referencia a la base de datos de seguridad global de
812 pacientes con tumores sólidos tratados con paclitaxel en monoterapia en los
ensayos clínicos. Como la población con SK es muy especifica, al final de e a
sección se presentan los datos de un estudio clínico con 107 pacientes.
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ClasificacIón por Organos Frecuencia I Reacciones adversas
Sistemas

Alteraciones de Frecuente: elevación 1m ortante de la AST
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La frecuencia y severidad de las reacciones adversas, son por lo general similare
entre los pacientes que recibieron paclltaxel para el tratamiento del carcinoma de
ovarIo, carcinoma de mama o CPCNP.Ninguna de las toxicidades observadas fue
claramente Influenciada por la edad.
La reacción adversa significativa más frecuente fue la mielosupresi6n. Un 28% de
los pacientes presentaron neutropenia severa «0,5x109 células!l) pero no se
asoció con episodiOS febriles. Sólo el 1% de los pacientes experimentó neutropenla
severa durante '<!:7días. Se reportó trombocitopenia en el 11% de [os pacientes,
Durante el estudio, un 3% de los pacientes presentaron al menos una vez un nadir
en el recuento de plaquetas <50x109/1. Se observó anemia en el 64% de Jos
pacientes, siendo severa (Hb <5 mmol/l) en sólo el 6%1 de los paCientes. La
Incidencia y severidad de la anemia están relacionadas con los valores basales de
hemoglobina.
La neurotoxicidad, principalmente neuropatfa periférica, fue más frecuente y
severa con una infusión de 175 mgjm 2 de 3 horas (85% de neurotoxlcidad, 15%
severa) que con una infusión de 135 mg/m 2 de 24 horas (25% de neuropatía
periférica, 3% severa) cuando se combinó paclitaxel con cisplatino. En pacientes
con CPCNM y en pacientes con cáncer de ovario tratados con paclitaxel durante 3
horas seguido de clsplatino, ocurrió un aumento aparente en la Incidencia de
neurotoxicldad severa. La neuropatía periférica puede presentarse después del
primer ciclo y empeorar con posteriores exposiciones a paclitaxel. En algunos
casos, la neuropatía periférica fue la causa de la Interrupción del tratamiento con
paclitaxel. En general, los síntomas sensoriales mejoraron o desaparecieron varios
meses después de suspender el tratamiento con paclltaxet. Las neuropatías
preexIstentes resultantes de terapias anteriores no son una contraindicación para la
terapia con paclitaxel.
En un 60% de los pacientes se detect6 artralgia o mialgia y fue severa en el 13%
de los mismos.
En dos paCientes «1%) se observó reac;clon de hipersensibllldad
signlfic;ativa con posible desenlace fatal (definida como hipotensión que precisó
tratamiento, angioedema, dlstrés respiratorio que requirió terapia broncodilatadora
o urticaria generalizada). El 34% de los pacientes (17% de todos los ciclos)
presentaron reaccIones de hipersensibilidad leves. Estas reacciones leves,
principalmente rubor y rash, no predsaron tratamiento ni impidieron continuar la
terapia con paclitaxel.
Reac;ciones en el sItio de la lnyec;c;ión durante la administración intravenosa
puede aparecer en el lugar de la inyección edema localizado, dolor, eritema e
induraclón; ocasionalmente, la extravasación puede producir celulitis. Se han
comunicado .casos de necrosis cutánea y/o descamad6n, a veces relacionados con
la extravasación. También puede ocurrir decoloración de la piel. En raras ocasiones
se han comunicado recurrencias de reacciones de reacciones cutáneas en el sitio de
la extravasación previa, luego de la admInistración de paclltaxel en un sitio
dIferente, Hasta la fecha no se conoce un tratamiento especifico para las reacciones
por extravasación.
La siguiente tabla Incluye las reacciones adversas asociadas con la administración
de paclitaxel como agente único, administrado como una Infusión de tres horas en
enfermedad metastásica (812 pacientes tratados en ensayos cHnlcos) y las
reportadas durante la vigilancia post-comercialización de paclitaxel*.
La frecuencia de las reacciones adversas enumeradas a contInuación se define
utilizando el siguiente criterio:
Muy frecuentes (~1/10), frecuentes (~1/100a <l/la), poco frecuentes (<,:: 1/1.000
E <l/lOO), raras (~ 1/10,000 a <1/1.000), muy raras «1/10,000), desconocidas
(la frecuencia no puede estimarse a partIr de los datos disponibles).
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elevación importante de la fosfatasa alcalina I~

Poco frecuente: elevación Importante de la bllirrublna ~
Rara *: aumento de la creatlnlna en sangre .'

..
Trastornos cardíacos Frecuente: bradicardia

Poco frecuente: cardlomlopatia, taquicardia ventricular
aslntomátlca, taquicardia con blgeminismo, bloqueo
aurlculoventricular y síncope, infarto de miocardio.. Muy rara"': fibrilación atrial, taquicardia supraventrlcular

Trastornos Muy frecuente: mlelosupreslón, neutropenla, anemia,
hemato16gicos y del trombocltopenla, leucoperila, hemorragia
sistema Iinriltico Roa ra .,: neutropenla febril

Muy rara"': leucemia mlelolde aguda, síndrome
mielodlspláslco

Trastornos del sistema Muy frecuente: neurotoxlcldad (principalmente:
nervioso neuropatra perIférica)

Rara ": neuropatía motora (con la resultante debllldad.. distal menor)
Muy rara.: neuropatía llut6noma (que produce íleo
paralítico e hlpotensl6n ortostátlca), convulsIones
tonlcoclónlcBs generalizadas (gran mal), convulsIones,

. . encefalopatia, mareos, cefalea, ataxia

Trastornos OCl,llares ;Muy rara.: alteradones del nervio óptico Ylo
alteraciones visuales (escotoma centelleante).
particularmente en pacientes que han recibido dosis
m~s altas que las recomendadas

Trastornos del ofdo y Muy rara*: ototoxlcldad, . pérdld. de l. audición.
del laberinto tinnltus, vértigo

Trastornos Rara.: disnea. derrame pleural, neumonía InterstiCial,
respiratorio!!:, fibrosis pulmonar, embolia pulmonar, Insuficiencia
torácicos y respiratoria
medlastinlcos Muy rara*"; tos

Trastornos Muy frecuente: háuseas, vómitos, dlllrrea, Inflamación
gastrointestinales de la mucosa

Rara*: obstrucción intestinal, perforaCIón Intestinal,
. colitis Isquémíca. pancreatltls

, Muy rara*: trombosls venosa mesentérIca. colitis
seudomembranOsa, esofagitis. estreñimiento, ascitiS,
colitis neutropénica

Trastornos de piel y de Muy frecuente: alopeda
tejido subcutáneo Frecuente: alteraciones leves y transitorias de las uñas

• , y de la pIel
Rara*: prurito, rash, eritema
Muy rara*: síndrome Stevens-Johnson, necroUsls
epidérmica, eritema multIforme,: dermatitiS exfollatlva,
urtIcaria, onlc61lslS (los pacientes ,en terapia deberán
usar protección solar en manos y pies) /.

Trastornos Muy frecuente: artralgla, mIalgIa /[
muscutoesnueU~tlcos v

,
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del tejido conectivo: ¡":t'"
Trastomos del Muy rara*: anorexia

':.,

metabolismo y de la
nutrición

Infecciones e Muy frecuente: infección (principalmente de tracto -
Infestaciones urinario y del tracto respiratorio superior), con casos

comunicados de desenlace fatal
Poco frecuente: shock séptico
Rara*: neumonía, peritonitis, sepsls

Trastornos vasculares Muy frecuente: hipotensión
Poco frecuente: hipertensión, trombosis, tromboflebltis
Muy rara*: shock

Trastornos generales y Frecuente: reaCciones en el sitio de administración
condiciones en el sitio (incluyendo edema localizado, dolor, eritema,
de administración induración, ocasionalmente la extravasación puede

producir celulitis, f1brosis cutánea y necrosis cutánea)
Rara*: astenia, fiebre, deshidratac:ión, edema, malestar

Trastornos del sistema Muy frecuente: reacciones de hipersensibilidad leves

Inmunol6glco (principalmente rubor y rash)
Poco frecuente: reacciones de hipersensibIlidad -
Importantes que requieren tratamiento (por ejemplo,
hipotensión, edema angioneurótico, dificultad
respiratoria, urticaria generalizada, escalofríos, dolor de
espalda, dolor torácico, taquicardia, dolor abdominal,
dolor de extremidades, diaforesis e hipertensión)
Rara*: reacciones anafiláctlcas
Muy rara*: shock anaflláctico

Trastornos hepato- Muy rara*: necrosis hepática, encefalopatía hepática

billares (ambos con casos comunicados de desenlace fatal)

Trastornos Muy rara*: estado de confusión
psiquiátricos

Los pacientes con cáncer de mama que re<:lbieron paclitaxel en el tratamiento
adyuvante después del tratamiento AC experimentaron mayor toxicidad
neurosensorial, reacciones de hipersensibilidad, artralgia/mialgia, anemia,
infección, fiebre, náuseas/vómitos y diarrea que los pacientes que solo recibIeron
tratamiento AC. Sin embargo, la frecuencia de estos eventos fue consistente con el
uso de paclitaxel como agente único, como se Informó anteriormente.
TratamientO, combinado
La siguiente información se refiere a: dos ensayos prIncipales para la quImIoterapia
de primera línea en el carcinoma de ovario (paclitaxel + cisplatino, >1050
pacientes), dos ensayos de fase In en el tratamiento de prImera linea del cáncer de
mama metastásico: uno que investiga la combinación con doxorrubicina (paciitaxel
+ doxorrublcina: 267 pacientes), otro que Investiga la combinación con

~

trastuz.umab (paclitaxel + trastuzumab: 188 pacientes) y dos ensayos de fase In
para el tratamiento de CPCNP avanzado (paclitaxel + Cisplatino, > 360 pacientes).
Cuando se administró paclitaxel en una infusión de tres horas seguido de clsplati o
para la quimioterapia de primera línea del cáncer de ovario, se observó con or

~
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frecuencia y severidad: neurotaxicidad, artralgia/mialgla e hipersensibilidad
estos pacientes Que en aquellos tratados con ciclofosfamida seguido de
Clspfatino. La mlelosupresión pareció ser menos frecuente y severa con paclitaxel
en Infusión de tres horas seguido de cisplatino en comparación con clclofosfamida
seguida de Clsplatino.
En la Quimioterapia de primera linea del cáncer de mama metastásico, cuando se
administró p.aclltaxel (220 mg/m2) en Infusión de 3 horas, 24 horas después de
doxorrubicina (SO mg/m2), se reportó: neutropenia, anemIa, neuropatía periférica,
artralgla/mialgia, astenia, fiebre y diarrea con mayor frecuencia y severidad en
comparación con los datos de la terapia estándar FAC (S-FU 500 mgjm:Z,
doxorrublclna 50 mgjm:Z, ciclofosfamida 500 mgjm2). En cambio, las náuseas y los
vómitos fueron menos frecuentes y severos con el régimen paclitaxel (220 mgjm2

)

jdoxorublclna (50 mgjm:Z) en comparación con los datos del régimen estándar
FAC, El uso de corticosteroldes podría haber contribuido a la menor frecuencIa y
severidad de las náuseas y los vómitos en el grupo de paclitaxel/doxorrubiclna,
Cuando se administró paclitaxel como una Infusión de 3 horas en combinación con
trastuzumab en el tratamiento de primera linea de pacientes con cáncer de mama
metastásico, los siguientes eventos (independientemente de su relación con
paclitaxel o trastuzumab) se notIfIcaron con mayor frecuencia que con paclltaxel
como agente único: insuficiencia cardiaca (8% vs 1%), infección (46% vs 27%),
escalofríos (42% vs 4%), fiebre (47% vs 23%), tos (42% vs 22%), erupción
cutánea (39% vs 18 %), artralgia (37% vs 21%), taquicardia (12% vs 4%), diarrea
(45% vs 30%), hipertenSión (1l% vs 3%), epistaxis (18% vs 4%), acné ( 11% vs
3%), herpes simple (12% vs 3%), lesi6n accidental (13% vs 3%), Insomnio (25%
vs 13%), rinitis (22% V5 5%), sinusitis (21% ys 7%), y reacción en el sitio de
administración (7% vs 1%), Algunas de las diferencias en las frecuencias pueden
deberse al mayor número y duración de los tratamientos combinados de paclltaxel j
trastuzumab frente a paclltaxel como agente único. Los acontecimientos severos se
notlflcaron con una frecuencia similar para paclitaxel/trastuZLJmab Y paclitaxel como
agente úniCO'.
Cuando se administró doxorrublcina en combinación con paclitaxel para el cáncer
de mama metastásico, se observaron anomaHas en la contracción
cardiaca (~ 20% de reducción de la fracción de eyección del ventrículo Izquierdo)
en el 15% de los pacientes frente al 10% con el régimen estándar FAC. Se observó
Insuficiencia cardiaca congestiva en <1% tanto en grupo de tratamiento con
paclitaxeljdoxorrubicina como en el grupo de tratamiento estándar FAC. la
administración de trastuzumab en combinación con paclitaxel en pacientes
previamente tratados con antraciclinas dió como resultado un aumento de la
frecuencia y la severidad de la disfunción cardiaca en comparación con 105
pacientes tratados con paclitaxel como agente único (NYHA Clase l/U 10% vs. 0%;
NYHA Clase JII/IV 2% vs 10/0) y rara vez se ha asociado con la muerte (véase el
prospecto de trastuzumab), Excepto en estos casos excepcionales, los pacientes
respondieron al tratamiento médico adecuado,
Se han comunicado casos de neumonitis por radiación en pacientes que
recibieron radioterapia concurrentemente,
Sarcoma de Kaposi asociado al SIDA
A excepción de las reacciones adversas hematol6gicas Y hepáticas (ver más abajo),
la frecuencia y severidad de las reacciones adversas son generalmente similares
entre los pacientes con SK y los pacientes tratados con paclltaxel en monoterapia
para otros tumores sólidos, el1 base a un estudio clínico con 107 pacientes,
Trastornos J'lematológicos V del sistema linfático:
La mielosupresión fue la principal toxicidad limitante de dosis. La neutropenia es la
toxicidad hematológica más importante. Durante el primer ciclo de tratamiento, se
observ6 neutropenia severa «O,5xl09 células!l) en el 20% de los
pacientes, Durante el período de tratamiento completo, la neutropenia severa se
observó en el 39% de los pacientes. Se ha registrado neutropenla de más de 7 días
en el 41% de los pacientes y de 30-35 d[as en el 8% de los pacientes, Remiti '
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un plazo de 35 días en todos los pacientes con seguimiento. La incidencia
neutropenia de grado 4 con una duración ?:.7días fue del 22%:10
Se reportó fiebre neutropénlca relacionada con paclltaxel en el 14% de los
paclentes y en el 1,3% de los ciclos de tratamiento. Hubo 3 episodios sépticos
(2,8%) durante la administración de paclitaxel en relación con el medicamento con
resultados fatales.
Se observó trombocitopenla en el 50% de los pacientes y fue severa (< SOx10':!
células/l) en el 9% de los mismos. Sólo el 14% experimentó una disminución en su
recuento de plaquetas <7Sxl09 células/I, al menos una vez durante el
tratamiento. Se reportaron episodios hemorrágicos relacionados con paclitaxel en
<3% de los pacientes, pero fueron episodios localizados.
Se observó anemia (Hb <11 g/di) en el 61% de 105 pacientes y fue severa (Hb <8
g/di) en el 10% de los mismos. El 21% de los paCientes requirió transfusiones de
glóbulos rojos.
Trastornos hepatobiliares:
Entre los pacientes (>500/0 se les administraba inhibidores de la proteasa) con
función hepática basal normal, se registraron aumentos en la billrrubina, la
fosfatasa alcalina y la AST (TGO), del 28%, 43% Y el 44%, respectivamente. Los
aumentos fueron severos en el 1% de los casos.

SOBREDOSIFlCACIÓN
No se conoce ningún antídoto para la sobredosis por padita'lel. Cabe esperar que
las complicacIones principales derivadas de la sobredosis sean: mielosupreslón,
neurotoxlcidad periférica y mucosltls. En casOS de sobredosis, se deberá
monitorizar estrechamente al paciente. El tratamiento de sobredosis deberia estar
dirigido a las toxicidades principales previstas.

Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al hospital más
csreano o eomunlca •.se con los centros de toxicología:
Hospital ds Pediatr(a Ricardo Gutierrez: (011) 4962 -6666 I 2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654 - 6648 I 4658 - 7777

PRESENTACIÓN
-Paclitaxel Kabl, Solución Inyectable -Concentrado para infusión IV 30 mg/S mi xl y
5 frascos ampollas.
-Paelitaxel Kabi, Solución inyectable -Concentrado para infusión IV 100 mg/16,7 mi
xl y 5 frascos ampollas.
-Paclitaxel Ka.bi.Solución inyectable -Concentrado para infusión IV 150 mg/25 mi
xl y S frascos ampollas.
-Paditaxel Kabi, Solución inyectable -Concentrado para Infusión IV 300 mgj50 mi
xl y 5 frascos ampollas.

CONDICIONES DE CONSERVACION y ALMACENAMIENTO
Conservar por debajo de 250 C.
Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado NO

Elaborado por:
FreseníusKabi Oncology Limited
VilIage Kishanpura, Baddl, Tehsll Nalagarah
District SolaQ
Himachal Pradesh
IN-174101
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Cmportado y comercializado por:
Laboratorios Fllaxis S.A.
Panamá 2121, (B1640DKC) Martínez. Pcia. de Buenos Aires. Argentina
Dirección Técnica: Ora, 1I1iana Alassia de Torres - Farmacéutica
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PROYECTO DE R6ruLO SECUNDARIO

PACLITAXEL KABI

30 mg/S mi

PACLITAXEL

Solución inyectable

Concentrado para infusi6n IV

Industria India Venta bajo Receta Archivada

FÓRMULA

Cada frasco ampolla de PACLITAXEL KABI de 30 mg/S mi contiene:
Paclitaxel 30 mg. Excipientes: aceite de ricino de macrogolglicerol, etanol anhidro (39,3% P¡V),

ácido cítrico anhidro.

PRESENTACIÓN

1"frasco ampolla.

CONDICIONES DE CONSERVACION y ALMACENAMIENTO

Conservar por debajo de 25° C.
Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

Especialidad medicinal autorizada por el MinIsterio de Salud. Certificado NO:

Elaborado por:

Fresenlus Kabi Oncology Limited

ViIlage Kishanpura, Baddl, Tehsll Nalagarah

District Solan - Hlmae:hal Pradesh - IN-174101

India

Importado y comercializado por:
Laboratorios Fllaxis S.A. ~Panamá 2121, (B1640DKC) Martínez, Pcia. de Buenos Aires. Argentina

Dirección Técnica: Dra. Lifiana Alassla de Torres - Farmacéutica

Nota:
Las siguientes unIdades de venta responden al mismo texto aqui desCripto:C\ Paclitaxel Kabl, Solución inyectable -Concentrado para Infusión IV 30 mgl

~) frascos ampollas.

~
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pROYECTO DE RÓTULO PRIMARIO

3D mg/S mi

PACLITAXEL

Solución Inyectable

Concentrado para infusión IV

.PACLlTAXEL kABI

~
Contiene 39,3% P/V de etanol anhidro. ,

Conservar por debajo de 250 C. Conservar en el embalaje original pa1ra protegerlo de la luz.

E.M.A.M.S. Certificado NO

laboratorios Fllaxls S.A.

MARI" .PAULA eEZZI
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PROYECTODE RÓTULOSECUNDARIO

PACLITAXEL KABI

100 mg/16,7 mi

PACLITAXEL

Solución Inyectable

Concentrado para infusión IV

Industria India Venta bajo Receta Archivada

PRESENTACIÓN

FÓRMULA '

Cada frasco ampolla de PAClITAXEL KABI de 100 mg/16,7 mi contJene:

Paclitaxell00 mg. Excipientes: aceite de ricino de macrogolglicerol, ~tano[ anhidro (39,3%,
P¡V), ácido cítrico anhidro. ¡

I
1 frasco ampolla.

CONDICIONES DE CONSERVACION y ALMACENAMIENTO

Conservar por debajo de 250 C.

Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud, certincyo NO:

Elaborado por: I
Fresenlus Kabl Oncology Limited I
Vlllage K{shanpura, Baddi, Tehsil Nalagarah I
District Solan - Hlmachal Pradesh - IN-174101 ,
India

Importado y comercializado por:
Laboratorios Fllaxls S.A. -Panamá 2121, (B1640DKC) Martínez. Pcia•.de Buenos Aires. Argentina

Dirección Técnica: Dra. Liliana Alassla de Torres - Farmacéutica

JIlQl¡¡:
Las siguientes unidades de venta responden al mismo texto aquí destripto:

(\ Paelltaxel Kabi, Solución inyectable .Coneentrado para Infusión IV 100

'~) 5 frascos ampollas.

~
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pROYECTO DE RÓTULO PRIMARIO

PACLITAXEL KABI

100 mgj16,7 mi

PACLITAXEL

Solución inyectable

Concentrado para infusión IV

Contiene 39,3% P¡V de etanol anhidro.

Conservar por debajo de 250 C. Conservar en el embalaje original para protegerlo de ta luz.

E.M.A.M,S. Certificado NO

Laboratorios Fllaxis S.A.

~
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PROYECTO DE RÓTULO SECUNDARIO

Industria India

PACLITAXEL KABI

150 mg/2S mi
PACLITAXEL

Solución inyectable

Concentrado para Infusión IV i
I
I,

Vetlta bajo Receta Archivada
,

FÓRMULA

Cada frasco ampolla de PACLITAXEL KAB! de 150 mgj25 mi contleMe:
I

Paclltaxel 150 mg. Excipientes: aceite de ricIno de macrogolgllcerol, etanol anhidro (39,3%

P/V), ácido cítrico anhidro.

PRESENTACIÓN

1 frasco ampolla.

CONDICIONES DE CONSERVACION y ALMACENAMIENTO

Conservar por debajo de 250 e,

Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado NO:

Elaborado por:

Fresenius Kabi Oncology L1mited

Village Klshanpura, Badd!, Tehsil Nalagarah

Distrlct Solan ~ Himachal Pradesh - IN-174101

IndIa

Importado y comercializado por:

Laboratorios Filaxls S.A. -Panamá 2121, (Bl640DKC) Martínez. Pcia. de Buenos Aires. Argentina

Dirección TécnIca: Ora. 1I11anaAlassia de Torres - Farmacéutica

IJ.2l¡¡:
Las sIguientes presentaciones y unidades de venta responden al mismo texto aquí descripto:

Paelitaxel Kabi, Solución inyectab1e -Concentrado para Infusión IVl~O Ig/25 mi x 5
frascos ampollas.

:
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pROYECTO DE RÓTULO PRIMARIO

PACLITAXEL KABI

150 mg/2S mi

PACLITAXEL

Solución inyectable

Concentrado para Infusión IV

Contiene 39,3% P{V de etanol anhidro.

Conservar por debajo de 250 C. Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.

E.M.A.M.S. Certificado NO

Laboratorios Filaxis S.A.
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PROYECTO DE RÓTULO SECUNDARIO'!

PACUTAXEL KABI

300 mg/so mi

PACLITAXEL

Solución inyectable

Concentrado para Infusión IV

Industria India Venta bajo Receta ArchIvada

Elaborado por:

Fresenlus Kabl Oncology limited

Village Klshanpura, Baddl, Tehsil Nalagarah

District Solan - Hlmachal Pradesh - IN-174101

FÓRMULA

Cada frasco ampolla de PACLITAXEt.KA61 de 300 mg/SO mi contiene:
I

Paclitaxel 300 mg. Excipientes: aceite de ricino de macrogolglicerol, etanol anhidro (39,3%

PjV), ácido cítrico anhidro.

PRESENTACIÓN

1 frasco ampolla.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

Conservar por debajo de 25° C.

Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz,

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS '

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud, CertificarO N':

I

India

Importado y comercializado por:

Laboratorios Fllaxls S.A. -Panama 2121, (B1640DKC) Martinez. PcJa, de Buenos AIres. Argentina

Dirección TécnIca: Dra. Liliana AI~ssla de Torres - Farmacéutica

/lQl¡¡:
Las siguientes presentaciones y unidades de venta responden al mismo texto aquí descripto:

Paelitaxel Kabl, Solución inyectable -Concentrado para Infusión IV 300 m SOmi x 5

~ frascos ampollas.

~
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PROYECTO DE RÓTULO PRIMARIO

PACLITAXEl KASI

300 mg/SO mi

PACLITAXEL

Solución inyectgble

Concentrado para Infusión IV

Contiene 39,3% P/V de etanol anhidro.

Conservar per debajo de 250 C. Conservar en el embalaje original pa'ra protegerto de la luz.

E.M.A.M.S. Certificado NO

Laboratorios FHaxis S.A.

MARI~ PAULA BElZIAW~"ada L.gal. {t¡::90' Fllaxl.S.A.



"2013 - Año del BIcentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-0047-0000-022595-12-9

El Interventor de la Administración Nacional de, Alimentos y Tecnol'7ía Médica

(ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 4 9 a , y de

acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO 1.2.3, por LABORATORIOS

FlLAXIS S.A., se autorizó la inscripción en el Re9istro de Especialidades

Medicinales (REM), de un nuevo producto importado con los siguientes datos

identifica torios característicos:

Nombre comercial: PACLITAXEL KABI

Nombre/s genérico/s: PACLITAXEL

~_ Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: FRESENIUS KABI

ONCOLOGY LIMITED

Domicilio de los estabiecimientos elaboradores: VILLAGE KISHANPURA, BADDI,

TEHSIL NALAGARAH DISTRICT PRADESH, INDIA

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: PANAMÁ 2121,

MARTINEZ, PROVINCIA DE BUENOS AIRES, ARGENTINA.

País de Consumo inciuido en ei Anexo I del Decreto 150/92: REINO UNIDO

País de Procedencia incluido en el Anexo I del Decreto 150/92: REINO UNIDO
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Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se

detallan a continuación:

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE.

Nombre Comercial: PACLITAXEL KABI.

Clasificación ATC: LOICDOl.

Indicación/es autorizada/s: CARCINOMA DE OVARIO: EN QUIMIOTERAPIA DE

PRIMERA LINEA DEL CANCER DE OVARIO, PACLITAXEL ESTA INDICADO, EN

COMBINACION CON CISPLATINO, PARA EL TRATAMIENTO DE PACIENTES CON

CARCINOMA DE OVARIO AVANZADO O CON ENFERMEDAD RESIDUAL (MAYOR A

1 CM) TRAS LAPAROTOMIA INICIAL. EN QUIMIOTERAPIA DE SEGUNDA LINEA

DEL CANCER DE OVARIO, PACLITAXEL ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO

DEL CARCINOMA DE OVARIO METASTASICO TRAS LA FALLA DE LA TERAPIA

ESTANDAR CON DERIVADOS DE PLATINO. CARCINOMA DE MAMA: EN EL

TRATAMIENTO ADYUVANTE, PACLITAXEL ESTA INDICADO PARA EL

TRATAMIENTO DE PACIENTES CON CARCINOMA DE MAMA CON GANGLIOS

POSITIVOS DESPUES DE HABER RECIBIDO TRATAMIENTO CON LA

COMBINACION DE ANTRACICLINICOS Y CICLOFOSFAMIDA (AC). EL

TRATAMIENTO ADYUVANTE CON PACLITAXEL PUEDE SER CONSIDERADO COMO

UNA ALTERNATIVA A LA PROLONGACION DE LA TERAPIA CON AC. PACLITAXEL

ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO INICIAL DEL CANCER DE MAMA
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LOCALMENTE AVANZADO O METASTASICO, YA SEA EN COMBINACION CON UN

ANTRACICLINICO EN PACIENTES EN LOS QUE EL TRATAMIENTO CON

ANTRACICLINICOS ESTA INDICADO, O EN COMBINACION CON TRASTUZUMAB,

EN PACIENTES QUE SOBREEXPRESAN EL RECEPTOR 2 DEL FACTOR DE

CRECIMIENTO EPIDERMICO HUMANO (HER-2) GRADO 3 DETERMINADO POR

INMUNOHISTOQUIMICA Y EN LOS CUALES UN TRATAMIENTO CON

ANTRACICLINICOS NO ES ADECUADO. COMO AGENTE UNICO, PACLITAXEL ESTA

INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DEL CARCINOMA METASTASICO DE MAMA EN

PACIENTES QUE NO HAN RESPONDIDO O NO SON CANDIDATOS A LA TERAPIA

ESTANDAR CON ANTRACICLINAS. CANCER PULMONAR DE CELULAS NO

PEQUEÑAS AVANZADO: PACLITAXEL, EN COMBINACION CON CISPLATINO, ESTA

INDICADO "EN EL TRATAMIENTO DE CARCINOMA DE PULMON DE CELULAS NO

PEQUEÑAS (CPCNP) EN PACIENTES QUE NO SON CANDIDATOS A CIRUGIA

POTENCIALMENTE CURATIVA Y/O RADIOTERAPIA. SARCOMA DE KAPOSI

ASOCIADO AL SIDA: PACLITAXEL ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE

PACIENTES CON SARCOMA DE KAPOSI AVANZADO (SK) ASOCIADO AL SIDA

QUE NO HAN RESPONDIDO A UNA TERAPIA PREVIA CON ANTRACICLINAS

LIPOSOMALES.

Concentración/es: 6 mg/ml de PACLITAXEL.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: PACLITAXEL 6 mg/ml.
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Excipientes: ACIDO CITRICO ANHIDRO 0.1-1.5 mg/ml, ETANOL ANHIDRO 393

mg/ml, ACEITE DE RICINO DE MACROGOLGLICEROL 530 mg/ml.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administración: INFUSION IV.

Envase/s Primario/s: FRASCO AMPOLLA DE VIDRIO TIPO 1 CON TAPON DE GOMA

DE CLOROBUTILO RECUBIERTO DE TEFLON.

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 1 Y 5 FRASCOS AMPOLLA DE 5,16.7,25

Y 50 mi.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 1 Y 5 FRASCOS

AMPOLLA DE 5, 16.7,25 Y 50 mI.

Periodo de vida Útil: 24 meses

Forma de conservación: CONSERVAR EN EL EMBALAJE ORIGINAL PARA

PROTEGERLODE LA LUZ A TEMPERATURA HASTA 25 OC.

~ Condición de expendio: BAJO RECETAARCHIVADA.

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: FRESENIUS KABI

ONCOLOGY LIMITED.

Domicilio de los establecimientos elaboradores: VILLAGE KISHANPURA, BADDI,

TEHSIL NALAGARAH DISTRICT PRADESH, INDIA

Domicilio de los laboratorios de controi de calidad propio: PANAMÁ 2121,

MARTINEZ, PROVINCIA DE BUENOS AIRES, ARGENTINA.

Pais de Consumo incluido en el Anexo I del Decreto 150/92: REINO UNIDO
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País de Procedencia incluido en el Anexo I del Decreto 150/92: REINO UNIDO

Se extiende a LABORATORIOS FlLAXI5 S.A. el Certificado NO

t 57222 en la Ciudad de Buenos Aires, a los días del

mes de o 1 AGO 1013 de 1 siendo su vigencia por cinco (5) años a

r
partir de la fecha impresa en el mismo.

DISPOSICiÓN (ANMAT) NO: 4 9 8 7
Dr. OTTO A. 09SlNGBEB
SUS-INTERVENTOR

AoN.Jtl.,A,.'r.
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