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BUENOSAIRES, 22 FEB. 2016

150/92.

legales de la Ley 16.463 y los Decretos Nros 9763/64,

Disposición ANMAT NO6077/97.

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-000164-14-7 del

Registro de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la ¡firma

LABORATORIO KEMEX SA solicita autorización para distrib(,lr y

comercializar las nuevas concentraciones de DOCETAXELANHIDJO 20
I

mg / 2 mi, DOCETAXELANHIDRO 80 mg / 8ml, DOCETAXELANHWRO

'. I160 mg / 16 mi, en la forma farmacéutica: SOLUCION INYEC1ABLE
ENDOVENOSA CONCENTRADA, para la especialidad medicinal,

denominada: DOCETAXELKEMEX,certificado N° 50.599. ¡
Que la presente solicitud se encuentra en los términos

I,
Decreto NO

i
I
i

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
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DIS?OSICIÚ)J N°

Que a fojas 500 y 766 la Dirección de Evaluación y Registro

de Medicamentos ha tomado la intervención de su competencia,

Que se actúa en virtud a las facultades conferidas por el

Decreto NO 1.490/92 Y el Decreto NO101/15 de fecha 16 de diciembre

de 2015,

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10,- Autorizase a ia firma LABORATORIO KEMEX L, a

distribuir y comercializar las nuevas concentraciones de DOCETAXEL
,

ANHIDRO 20 mg / 2 mi, DOCETAXEL ANHIDRO 80 mg / 8ml,

DOCETAXEL ANHIDRO 160 mg / 16 mi, en la forma farmacéutica:

SOLUCIÓN INYECTABLE ENDOVENOSA CONCENTRADA, para la

especialidad medicinal denominada DOCETAXEL KEMEX, certific"do NO

50,599; según datos característicos del producto que se detallan en el

Anexo de Autorización de Modificaciones que forma parte integrante de

la presente Disposición,
,

ARTICULO 20.- Establécese que el anexo de autorización de

modificaciones forma parte integral de la presente disposición y beberá
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el legajo correspondiente, Cumplido, archívese,

ser agregado al certificado NO50,599 en los términos de la Disposición

ANMAT 6077/97,

ARTICULO 30,- Acéptense los proyectos rótulos de fojas 381 a 389,443

a 445; prospectos de fojas 390 a 433, 446 a 467; información para el,

paciente de fojas 434 a 442, 468 a 485 a desglosar las fojas 381.1383,

385, 390 a 411, 434 a 442, I
I

ARTICULO 4°,- Inscríbanse las nuevas concentraciones autorizadas en
, l'

el Registro Nacional de Especialidades Medicinales de' ésta

Administración,

ARTICULO 50,- Regístrese; por Mesa de Entradas notifíquelse al

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la prlsente

disposición conjuntamente con rótulo, prospecto, información plra el

paciente y Anexo de Autorización de Modificaciones, gírese a la,
Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de confe¿Cionar

l',

Expediente NO: 1-0047-0000-000164-14-7

lif
DISPOSICION NO:

m,b,
J6'13

3

Dr. ROSHRTO LHIJE
SUbadmlnlstrador Nac)onlll

A.N ..M.A.T.



expediente N° 1-0047-0000-005174-00-3.

~tleS~
SwzetMia de 'PtJfitkM.

¡¡¿~e'l_
A.7t. ?/(.?'I. 7.

ANEXO DEAUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó

mediante Disposición NO"'Ll._fil"3 •.. ,,, a los efectos de su anLado

en el Certificado de Autorízación de 'Especialidad Medicinal NO +.599

las nuevas concentraciones solicitadas por la firma LABORAíORIO

KEMEX S.A. para la especialidad medicinal denominada DOCETAXEL

KEMEX, otorgada según Disposición NO 7310/02 sOlicitadJ por¡
La siguíente información figura consignada para la concentrationes

autorizadas:

Nombre/s genérico/s: DOCETAXELANHIDRO.

Nombre Comercial: DOCETAXELKEMEX.

CONCENTRADA.

Forma Farmacéutica: SOLUCIÓN INYECTABLE

"1.

f

I
ENDOVENOSA¡

vf
Clasificación ATC: LO1CD02.

i
1.

Indicaciones: Cáncer de Mama: en combinación con doxorrubicina y

ciclofosfamida, tratamiento adyuvante de cáncer de mama con glnglios

axilares comprometidos (nódulo-positivo) pasible de trata~iento

quirúrgico. Docetaxel utilizado en monoterapia, está indicado en el

tratamiento de pacientes con cáncer de mama metastásico o loca!mente
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avanzado tras el fracaso de la terapia citotóxica, La qUimiotelaPia

administrada previamente debe haber incluido una antraciclina 0 un

agente alquilante, En combinación con doxorrubicina, tratamient! de

cáncer de mama localmente avanzado o metastásico cuando no sb ha

administrado previamente terapia citotóxica para esta condiciónl En

combinación con trastuzumab, tratamiento de cáncer de m1ama

metastásico en pacientes cuyo tumor sobre-expresa el HER2 y qj no

~ús.e..t
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1'1.1t, ?/t, 1'1.7.

hayan recibido quimioterapia por la metástasis, En combinación con

capecitabina, tratamiento de cáncer de mama localmente avanzado o

metastásico después de ia falla de quimioterapia citotóxica, La

quimioterapia previa deberá haber incluido una antraciclina, Cáncer de

Pulmón no microcitico: Está indicado en el trátamiento de pacienteJ con

cáncer de pulmón microcítico, metastásico o localmente avanzado tras

el fracaso de la quimioterapia previa, .Encombinación con cisplatino está

indicado para el tratamiento de paciente con cáncer de PUlmÓ¡ no

microcitico localmente avanzado o metastásico, no operable, que no

han sido tratados previamente con quimioterapia para esta enferme~ad,

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

terapia combinada con cisplatino, Cáncer de ovario:

carcinoma de ovario metastásico, después dei

Tratamiento

fracaso dJ

del

la

quimioterapia de primera linea o subsiguiente, Cáncer de Próstata: En

combinación con prednisona o prednisolona esta indicado para el
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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 gastroesofagica

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 escamosa de cabeza y cuello localmente avanzado

irresecable,

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica o porcentual:

Concentración: DOCETAXELANHIDRO 20,0 mg,

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

mg, Polisorbato 80 160,0 mg, Etanol 551,8 mg,

Envases/s: Frasco ampolla de vidrio incoloro tipo 1 con tapón de goma

de bromobutilo y precinto de aluminio,

Origen del producto: Sintético,

Presentación: Envases conteniendo 1, 2, 3, 4, 5, 6, 10 Y 20 frascos

ampolla de 20 mg / 2 mi, siendo los dos últimos para uso hospitaiario

exclusivO,

Contenido por unidad de venta: Envases conteniendo 1, 2, 3, 4,5, 6,

10 Y 20 frascos ampolla de 20 mg / 2 mi, siendo los dos últimos para

uso hospitalario exclusivo,
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Período de vida Útil: 24 Meses.

Forma de Conservación: Conservación del producto terminado:

Conservar a temperatura ambiente menor a 300 C. Conservación del

producto reconstituido: hasta 4 horas conservado a temperatura

ambiente.

Condición de Expendio: VENTA BAJO RECETAARCHIVADA.

Nombre Comercial: DOCETAXEL KEMEX.

Nombre/s genérico/s: DOCETAXEL ANHIDRO.

Forma Farmacéutica: SOLUCIÓN INYECTABLE ENDOVENOSA

CONCENTRADA.

Clasificación ATC: L01CD02.

Indicaciones: Cáncer de Mama: en combinación con doxorrubicina y

ciciofosfamida, 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

7



~rleS~
SeaetM!a de 'PoIltica4.
¡;¿~e1_

A.n.m.A. 7.

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 microcitico: Está indicado en el tratamiento de pacientes con

cáncer de pulmón microcítico, metastásico o localmente avanzado tras

el fracaso de la quimioterapia previa. En combinación con cisplatino está

indicado para el tratamiento de paciente con cáncer de pulmó~ no

microcitico 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: En

combinación con prednisona o prednisolona esta 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 gastroesofagica

que no hayan recibido quimioterapia previa para la enfermedad
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avanzada, Cáncer de Cabeza y Cuello: En combinación con cisplatino y

5-fluorouracilo en ei tratamiento de inducción en pacientes con

carcinoma de células escamosa de cabeza y cuello localmente avanzado

irresecable,

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica o porcentual:

Concentración: DOCETAXELANHIDRO 80,0 mg:

Excipientes: Ácido cítrico anhidro 32,0 mg, Polietilenglicol 300 5184,0

mg, Polisorbato 80 640,0 mg, Etanol 2207,2 mg,

Envases/s: Frasco ampolla de vidrio incoloro tipo 1 con tapón de goma

de bromobutilo y precinto de aluminio,

Origen del producto: Sintético,

Presentación: Envases conteniendo 1, 2, 3, 4, 5, 6, 10 Y 20 frascos

ampolia de 80 mg / 8 mi, siendo los dos últimos para uso hospitalario

exclusivo,

Contenido por unidad de venta: Envases conteniendo 1, 2, 3, 4, 5, 6,

10 Y 20 frascos ampolla de 80 mg / 8 mi, siendo los dos últimos p¡¡ra

uso hospitalario exclusivo,

Período de vida Útii: 24 Meses,

Forma de Conservación: Conservación del producto terminado:

Conservar a temperatura ambiente menor a 300 C. Conservación del

producto reconstituido: hasta 4 horas conservado a temperatura

ambiente.

9
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Condición de Expendio: VENTA BAJORECETAARCHIVADA,

Nombre Comercial: DOCETAXELKEMEX.

Nombre/s genérico/s: DOCETAXELANHIDRO.

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. 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
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quimioterapia previa deberá haber incluido una antraciclina. Cáncer de

Pulmón no microcitico: Está indicado en el tratamiento de pacientes con

cáncer de pulmón microcítico, metastásico o localmente avanzado tras

el fracaso de la quimioterapia previa. En combinación con cisplatino está

indicado para el tratamiento de paciente con cáncer de pulmón no

microcitico 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: En

combinación con prednisona o prednisolona esta Indicado para el

tratamiento de pacientes con cáncer de próstata metastásico hormono-

refractarios. Cáncer Gástrico: En combinación con cisplatino y 5-

fluorouraciio en el tratamiento del Adenocarcinoma gástrico avanzado,

incluyendo pacientes con Adenocarcinoma de la unión gastroesofagica

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 escamosa de cabeza y cuello localmente avanzado

irresecable.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica o porcentual:

11
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Concentración: DOCETAXELANHIDRO 160,0 mg.

Excipientes: Ácido cítrico anhidro 64,0 mg, Polietilenglicol 300 10368,0

mg, Polisorbato 80 1280,0 mg, Etanol 4414,4 mg.

Envases/s: Frasco ampoila de vidrio incoloro tipo I con tapón de goma

de bromobutilo y precinto de aluminio.

Origen del producto: Sintético.

Presentación: Envases conteniendo 1, 2, 3, 4, 5, 6, 10 Y 20 frascos

ampolla de 160 mg / 16 mi, siendo los dos úitimos para uso hospitalario

exclusivo.

Contenido por unidad de venta: Envases conteniendo 1, 2, 3, 4, 5, 6,

10 Y 20 frascos ampoila de 160 mg / 16 mi, siendo los dos últimos para

uso hospitalario exclusivo.

Período de vida Útil: 24 Meses.

Forma de Conservación: Conservación del producto terminado:

Conservar a temperatura ambiente menor a 30° C. Conservación del

producto reconstituido: hasta 4 horas conservado a temperatura

ambiente.

Condición de Expendio: VENTA BAJORECETAARCHIVADA.

Lugar de elaboración: LABORATORIOKEMEXS.A.

Domicilio Establecimiento Elaborador: Nazarre 3446/54 - CABA.

Proyecto de rótulos de fojas 381 a 389, 443 a 445; prospectos de fojas

390 a 433, 446 a 467; información para el paciente de fojas 434 a 442,

12



~tleStfbut
s«JZetaúa de 'P0fi:tiu4,

;¿~e1~
A, n,1ft.A, 7,

468 a 485 a desglosar las fojas 381, 385, 383, 390 a 411, 434 a 442

los que forman parte de la presente disposición,

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorización NO50,599.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del

REM a LABORATORIO KEMEX S,A, titular del Certificado de Autorización

NO50,599 en la Ciudad de Buenos Aires, a los"""", días, del mes"" ..

Expediente NO1-0047-0000-000164-14-7 22 FEB. 2016
DISPOSICION NO

mb

Dr, ROBERTO LEDE
SUbadmlnlstradCll' NacIonal

A.N.M.A.T.
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PROYECTO DE ROTULOS

DOCETAXEL KEMEX

DOCETAXEL 20 mgl 2 mL

SOLUCiÓN INYECTABLE ENDOVENOSA CONCENTRADA

Venía bajo Receta Archivada

FÓRMULA CUALI-CUANTITATIVA:

Industria Argentina

Cada frasco ampolla de 2 mL de solución inyectable contiene:

Docetaxel Kemex 20 mg
Docetaxel anhidro 20,0 mg; Ácido cítrico anhidro 8,0 mg; Polietilenglicol 300
1296,0 mg; Polisorbato 160,0 mg; 80 Etanol 551,8 mg

Posologia: ver prospecto adjunto.

Lote: Fecha de vencimiento:

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE MENOR A 30. C

'lEste medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripción
, médica y no puede repetirse sin una nueva receta médica"

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud (ANMAT).
Certificado N°.... . . ." .

Directora Técnica: Natalia Alonso - Farmacéutica.
Laboratorio Kemex SA - Nazarre 3446 - (C1417DXH) -Ciudad Autónoma de
Bu~nos Aires. Argentina.
Tei¡54-11-4138-100
wvJw.kemexlab.com

¡
Elaborado en: Laboratorio Kemex SA - Nazarre 3446/54 - (C1417DXH) Ciudad
Au1ónoma de Buenos Aires. Argentina.

NOTA: El proyecto de rotulo se utiliza también para las presentaciones de Envases
conteniendo 2,3,4,5, 6,10 Y 20 viales, siendo las dos últimas presentaciones de uso
exclusivo hospitalario.

DOCETAXEL KEMEX



DOCETAXEL KEMEX

DOCETAXEL 160 mg/16 mL

SOLUCiÓN INYECTABLE ENDOVENOSA CONCENTRADA

Venta bajo Receta Archivada

FÓRMULA CUAU-CUANTITATIVA:

Industria Argentina

Cada frasco ampolla de 16 mL de solución inyectable contiene:

Docetaxel Kemex 160 mg
Docetaxel anhidro 160,0 mg; Ácido citrico anhidro 64,0 mg; Polietilenglicol 300
10368,0 mg; Polisorbato 1280,0 mg; 80 Etanol 4414,4 mg

Posología: ver prospecto adjunto.

Lote:

Presentación: Envase conteniendo 1 vial

Fecha de vencimiento:

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE MENOR A 3D' C

"Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripción
médica y no puede repetirse sin una nueva receta médica"

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud (ANMAT).
Certificado N° .

Directora Técnica: Natalia Alonso - Farmacéutica.
Laboratorio Kemex SA - Nazarre 3446 - (C1417DXH) -Ciudad Autónoma de
Buenos Aires. Argentina.
TeI54-11-4138-100
www.kemexlab.com

Elaborado en: Laboratorio Kemex S.A. - Nazarre 3446/54 - (C1417DXH) Ciudad
Autónoma de Buenos Aires. Argentina.

NOTA: El proyecto de rotulo se utiliza también para las presentaciones de Envases
conteniendo 2, 3,4,5, 6,10 Y 20 viales, siendo las dos últimas presentaciones de uso
exclusivo hospitalario.

http://www.kemexlab.com


DOCETAXEL KEMEX

DOCETAXEL 80 mgl 8 mL

SOLUCiÓN INYECTABLE ENDOVENOSA CONCENTRADA

Venta bajo Receta Archivada

FÓRMULA CUALI-CUANTITATIVA:

Industria Argentina

Cada frasco ampolla de 8 mL de solución inyectable contiene:

Docetaxel Kemex 80 mg
Docetaxel anhidro 80,0 mg; Ácido citrico anhidro 32,0 mg; Polietilengiicol 300
5184,0 mg; Polisorbato 640,0 mg; 80 Etanol 2207,2 mg

Posología: ver prospecto adjunto.

Lote: Fecha de vencimiento:

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE MENOR A 30° C

UEste medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripción
médica y no puede repetirse sin una nueva receta médica"

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud (ANMAT).
Certificado N° .

Directora Técnica: Natalia Alonso ~ Farmacéutica.
Laboratorio Kemex SA - Nazarre 3446 - (C1417DXH) -Ciudad Autónoma de
Buenos Aires. Argentina.
TeI54-11-4138-100
www.kemexlab.com

Elaborado en: Laboratorio Kemex SA - Nazarre 3446/54 - (C1417DXH) Ciudad
Autónoma de Buenos Aires. Argentina.

NOTA: El proyecto de rotulo se utiliza también para las presentaciones de Envases
conteniendo 2, 3,4,5, 6,10 Y 20 viales, siendo las dos últimas presentaciones de uso
exclusivo hospitalario.

http://www.kemexlab.com


~Al.3 k~emex
PROYECTO DE PROSPECTO

DOCETAXELKEMEX

DOCETAXEl20 mg/ 2 ml-SO mg/ S ml-160 mg/ 16 ml

SOLUCiÓN INYECTABLE ENDOVENOSA CONCENTRADA

Industria Argentina,
FORMULA

Venta Bajo Receta Archivada

J(

Cada frasco ampolla de 2 ml de solución inyectable contiene:

Doeetaxel Kemex 20 mq
Docetaxel anhidro 20,0 mg; Ácido cítrico anhidro 8,0 mg; Polietilenglicol 300 1296,0
rng; Polisorbato 160,0 mg; 80 Etanol 96 % 551,8 mg

Cada frasco ampolla de 8 mL de solución inyectable contiene:

D~cetaxel Kemex 80 mg
Dócetaxel anhidro 80,0 mg; Ácido cítrico anhidro 32,0 mg; Polietilenglicol 300 5184,0
mg; Polisorbato 640,0 mg; Etanol 96 % 2201,2 mg

Cada frasco ampolla de 16 mL de solución inyectable contiene:

Docetaxel Kemex 160 mq
Docetaxel anhidro 160,0 mg; Ácido cítrico anhidro 64,0 mg; Polietilenglicol 300
10368,0 mg; Polisorbato 1280,0 mg; 80 Etanol 96 % 4414,4 mg

AtCION TERAPEUTICA
Ag,ente antineoplásico. Código ATC: lOlCD02.

I
INDICACIONES..
ICáncer 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.
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En combinación con trastuzumab, tratamiento de cáncer de mam ~~ : ~~
metastásico en pacientes cuyo tumor sobre-expresa el HER2 y que no hayan '4 DEi ~~

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

microcítico, metastásico o localmente avanzado, tras el fracaso de la
quimioterapia previa.

• Docetaxel en combinación con cisplatino está indicado para el tratamiento de
pacientes 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.

cá~cer de próstata.
Docetaxel en combinación con prednisona o prednisolona está indicado para el
tratamiento de pacientes con cáncer de próstata metastásico hormona-refractarios.

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

Iavanzada.
I

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 I PROPIEDADES

Propiedades Farmacodinámicas Datos pre clínicos
Docetaxel es un agente antineoplásico que actúa estimulando el ensamblaje de la
tubulina en los microtúbulos estables inhibiendo su despolimerización, lo que
conduce a un marcado descenso de tubulina libre. la unión de docetaxel a los
microtúbulos no altera el número de proto filamentos. Se h~ 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.
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~~ Docetaxel mostró ser citotóxico, in vitra, frente a varias líneas celulares de tumor ~ .~:j_?{P
murinos y humanos y frente a células tumorales humanas recién extirpadas, e ~.., ~~
ensayos por clonación. Docetaxel alcanza altas concentraciones intracelulares con un bE E
prolongado tiempo de permanencia celular Además docetaxel se mostró activo en
algunas pero no en todas las líneas celulares que expresan la p-glicoprotefna
codificada por el gen de resistencia a diversas drogas. In vivoJ 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 monoteropio
Se han llevado a cabo dos estudios comparativos aleatorizadús en fase 111 con
docetaxel, a la dosis y pauta recomendadas de 100 mg/m2 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/m2 cada 3 semanas), en los
pacientes en los que fracasó el tratamiento con agentes alquilantes.
Sin afectar al tiempo de supervivencia total (docetaxel15 meses frente a Doxorubicina
14 meses, p:: 0,38) ni al tiempo hasta la progresión (docetaxel 27 semanas frente a
Doxorubicina 23 semanas, P = 0,54), docetaxel incrementó la tasa de respuesta (52%
frente a 37%, p :: 0,01) y redujo el tiempo de respuesta (12 semanas frente a 23
semanas, p :: 0,007). Tres pacientes 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 e y Vinblastina (12 mg/m2

cada 6 semanas y 6 mg/m2 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) Yprolongó la supervivencia total (11 meses frente a 9 meses, p::::
0,01).
A lo largo de estos estudios fase 111, el periil de seguridad de docetaxel se
correspondió con el periil de seguridad observado en los estudios en fase 110
Se ha llevado a cabo un ensayo abierto, multicéntrico, aleatorizado en fase 1II para
compara'r 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/m2 de docetaxel en monoterapia en periusión durante 1 hora o bien 175
mg/m2 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) Yla 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 óbservaron más reacciones adversas graves en grado 3/4 con la monoterapia de
docetaxel (55,4%) que con paclitaxel (23,0%).

d.¡
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Pacientes previamente tratados con quimioterapia con o sin radiaterap-ia ..,lJf E¡ji'\\\>-'\)~

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/m2 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,Ol), analgésicos no marfinicos (p<O,Ol) y otros medicamentos relacionados con
la enfermedad (p = 0,06) Yradioterapia (p<O,OI)fue menor en pacientes tratados con
docetaxel a 75 mgJm2 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.

•

d,¡

Docetaxel en combinación con derivadas de platino en pacientes sin quimioterapia
previa
En un estudio en fase 111, se escogieron al azar 1218 pacientes con cáncer de pulmón
no microdtico en estado 1118 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/m2 de docetaxel (T), seguido
inmediatamente de 75 En un estudio en fase 111, se escogieron al azar 1218 pacientes
con cáncer de pulmón no microcítico en estado IIIBó IVno 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/m2 de
docetaxel (T), seguido inmediatamente de 75 mg/ m2 de cisplatino (Cis) durante 30-60
minutos, cada 3 semanas, en otro grupo que recibió una perfusión de 1 hora con 75
mg/m2 de docetaxel en combinación con Carboplatino (Cb) (ABCde 6 mg/ml.min)
durante 30-60 minutos, cada 3 semanas, ó 25 mg/m2 de vinorelbina (V) administrada
durante 6410 minutos en los días 1, 8,15, 22, seguido de 100 mgJm2 de cisplatino
administrado en el día 1 de los ciclos repetido cada 4 semanas.
En la siguiente tabla se presentan datos de supervivencia, mediana del tiempo hasta la
progresión y tasa de respuesta para dos grupos del estudio:

Teis VCis Anidisis estadistico
tt""408 tt""404

SupervivenciA global
(Variable principal del esmdio):

Mediana de la supervivencia (mese.~) 1l,3 10.1 Razón de riesgos: 1,122
[lC 97.2%: 0.931; 1,342].

SupervivenciA a 1 ailo (%) 46 41 Diferencia entre tratamientos: 5.4%
[lC 95%: -1.1: 12.0]

SupeJVivencia a los 2 alios (%) 21 14 Diferencia entre tratamientos: 6,2%
rIC 95%: 0.2; 12,31

Mediana del tiempo basta la progresión
(semaDll9): 22,0 23.0 Razón de riesgos: 1.032

fIC 9.5%: 0,816; 1.2161
Tasa de respuestll global (%): 31.6 24.5 Diferencia entre tnltatUientos: 1,1%

[le 95%' 0.7, 13,51
*: corregido en [as comparaciones múltiples y ajustado para lo:¡ factores de estratifICaCión (estadio de [a
enfermedad y área de tratamiento). basado en la población de pacientes evaluables.
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global de calidad de vida EuroQoL-SD, escala de síntomas de cáncer de pulmón y '? bE EN~'i"~

cambios en el índice de Karnofsky. los resultados de estos criterios de valoración I
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.

Cáncer de próstata
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 $iguientes grupos de
tratamiento:
-Docetaxel 75 mg/m2 cada 3 semanas durante 10 ciclos.

-Docetaxel 30 mg/m2 administrado semanalmente durante las primeras 5 semanas de
un ciclo de 6 semanas, durante 5 ciclos.

-Mitoxantrona 12 mg/m2 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:

Variable Docetaxel (ada tres DocelAxel cada MifoxantroDa

""""" """"'" "'" "" """""
Número de pacientes m '34 '"18,9 17,4 16,5
MediaIIII deifl (11.0.21.2) (15,7.19,0) (14.4-18,6)
supervivencia (meses) 0,761 0,912 ..
IC 95% (0,619-0.936) (0,747.U13) ..
Iudi« de lies~os 0,_ 0.3624 -IC9S%
valor_ot_
NÚInmI de pacientes 291 282 '00
Tasa de respuesla ,(5.4 47,9 3].7
PSA-- (%) (39,5.51.3) (41.9-53,9) (26,4-37.3)
IC95% 0._ <0.0001 -valor_n_
NUmero de pacientes 153 154 157
Tasa de respuesta del dolor W.) 34.6 31.2 21.7le 95-/e (27,1-42.7) (24,0.39,1) (15,5_28.9)
VlI1or_n- 0,0107 0.0798 -Número de padentes 141 134 B7
Tasa de respuesta al nnnor (~o) 12,1 8,2 6,6
le 95% (7.2-18,6) (4,2.14,2) (3,0.12.1)
valor-o - O,1I12 0.5853 -

tPrueba de logran!: estrlI.bficado
.Proporción pllnlla significac:lón cstOOfSllca ~ 0,0175
•• PSA Antlgenn PlÓstRta-cspet:lfiw.
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~ Farmacocinética

Se ha evaluado la farmacocinética de docetaxel en pacientes con cáncer,
administración de 20-115 mgfm2

, 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 mgJm2 en perfusión de 1 hora, se obtiene
un pico medio de nivel plasmático de 3,71J.g/mL con una correspondiente ABe de 4,6
~g/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, 13 y Vde 4 min, 36
min y 11,1 horas, respectivamente.
la última fase se debe en parte a la salida relativamente lenta de docetaxel desde el
compartimento periférico.

Docetaxel se une a proteínas plasmáticas en más de un 96%.
Excreción
los valores medios para el aclara miento corporal total y el volumen de distribución
en 'estado estacionarlo fueron de 21 I/h/m2 y 113 I/h/m2, respectivamente. la
variación jnterindividual del aclaramiento corporal total fue aproximadamente del
50%.
Un estudio con 14C-docetaxel se ha realizado en tres pacientes con cáncer Eldocetaxel
se eliminó tanto en orina como en heces, después de un metabolismo oxidatjvo del
grupo ester 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 metabolitos 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 I DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION").
El aclaramiento del docetaxel no se modificó en pacientes con retención de líquidos
de leve a moderada y no se dispone de ningún dato en pacientes con retención de
líquidos 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. Elperfil farmacocinético de cisplatino
administrado poco después de la perfusión de docetaxel es similar al observado con
cisplatino 5010. LABO,"',¡-:-n.,((' _
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~ El efecto de la prednisona sobre la farmacocinética de docetaxel adminisj:rado con I ~ ¡: - ~

pr~ medicación estándar de dexametason;, se ha estudiado en 42 pacientes. No se bt E~i~¡"~

observó ningún efecto de la prednisona sobre la farmacocinética de docetaxel.

POSOLOGIA I DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION
El uso de doeetaxel 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
"AOVERTENCIAS y PRECAUCIONES").

Dosis recomendada
El rango de dosis recomendado es 60-100 mg/m2 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/m2 en monoterapia. •

• En tratamiento de primera línea, se administra docetaxel 75 mg/m2 en terapia
combinada con doxorrubicina (50 mg/m2

).

• 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/m2 cada 3 semanas junto con la administración semanal de trastuzumab.

l. En combinación con capecitabina administrada oralmente en dosis de 1250
mg/m2 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/m2 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 Ide 75 mg/m2 administrada 1 hora después de 50 mg/m2 de doxorrubicina y 500
mg/m2 de ciclofosfamida cada tres semanas durante 6 ciclos. Como profilaxis se puede
usar G-CSF(Factor Estimulante de Colonias de Granulocitos) para mitigar el riesgo de
neutropenia febril (ver también más adelante "Ajuste de dosis durante el
tratamiento").

i
Cá~cer de pulmón

I
.• En pacientes tratados por cáncer de pulmón de células no pequeñas, se

recomienda administrar docetaxel en infusión de una hora de duración cada tres
semanas .

• Para los pacientes no/Ve a quimioterapia, el régimen de dosificación
recomendado es de 75 mg/m2 inmediatamente seguido de 75 mg/m2 de cisplatino a
lo largo de 30-60 minutos o de Carboplatino (Área bajo la curva -AUC-6 mg/ml*min)
a lo largo de 30-60 minutos .

• Para el tratamiento después que la quimioterapia previa no ha dado resultado,
se recomiendan 75 mg/m2 de docetaxel como monoterapia.
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• En pacientes con cáncer de ovario metastásico se recorMnM óJAiratamiento be ÉNT~fl.\\~

con docetaxellOO mg/m2 como mono droga o 75 mg/m2 en combinacióo con platino. !
Cáncer de próstata
• En pacientes con cáncer de próstata metastásico hormono-refractario se

recomienda administrar 75 mg/m2 de docetaxel cada tres semanas como infusión en
una hora. Permanentemente se deben co administrar 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/m2 de docetaxel en infusión endovenosa de una hora.

Cáncer de cabeza y cuello
• En pacientes con cáncer de cabeza y cuello avanzado irresecable se
recomienda administrar 75 mgfm2 de docetaxel en infusión endovenosa de
una hora en esquemas con platino y Fluoropirimidinas

Esquema de Pre medicación:
Todos los pacientes deben ser pre medicados con corticoesteroide oral, como
dexametasona 16 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 YPRECAUCIONES").

Para el cáncer de próstata, dado el uso concomitante de prednisona o prednisolona
el régimen de pre medicación 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/mm3. En pacientes que hayan presentado neutropenia febril,
neutrófilos por debajo de 500 células/mm3 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/m2 a 75 mg/m2 y/o
de 75 mg/m2 a 60 mg/m2• Si el paciente continúa experimentando estas reacciones
con 60 mg/m2, el tratamiento debe interrumpirse.

En combinación con cisplatino
En los pacientes cuya dosis inicial de docetaxel es de 75 mgfm2 en combinación con
cisplatin y cuyo punto más bajo de recuento de plaquetas durante el ciclo anterior de
terapia 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
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de dosis de cisplatino, ver la ficha técnica correspondiente.

Poblaciones especiales

Pacientes con alteración hepática
En base a los datos farmacocinéticos con docetaxel a una dosis de 100 mg/m2 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/m2 (ver
"ADVERTENCIASy 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 v adolescentes
No se recomienda el uso de docetaxel en niños debido a los insuficientes datos
disponibles sobre seguridad y eficacia.

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

CONTRAINDICAOONES

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/mm3

.

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

No debe utilizarse docetaxel en pacientes con insuficiencia hepática grave, dado que
no se dispone de datos al respecto (ver "POSOLOG(A/ DOSIFICACiÓN- MODO DE
ADMINISTRACiÓN"Y "ADVERTENCIASYPRECAUCIONES").

También se aplican las contraindicaciones de otros medicamentos cuando se
combinan con docetaxel.
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Ein cánceres de mama y de pulmón no microcítico la pre medicaEión con un
cbrticoesteroide 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
pire medicación es oral 8 mg de dexametasona, 12 horas, 3 horas y 1 hora antes de la,
perfusión de docetaxel (ver "POSOLOGrA / DOSIFICACIÓN - MODO DEADMINISTRACiÓN").

H'ematología
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 pre tratados.

Debe realizarse una monitorización 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.~500células/mm3 (ver "POSOLOGfA / DOSIFICACiÓN - MODO DE ADMINISTRACiÓN").

E~_caso de neutropenia grave «500 células/mm3 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 "POSOLOGíA /
DQSIFlCACIÓN - MODO DE ADMINISTRACiÓN").,

Reacciones de hipersensibilidad
D~bido al riesgo de reacciones, de hipersensibilidad, los pacientes deberán ser
vigilados muy de cerca, especialmente durante la primera y segunda perfusión. las
re'acciones 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 bronco espasmo. Sí aparecen reacciones de
hipersensibilidad, los síntomas menores, como sofocos o reacciones cutáneas
lotalizadas, no requieren la interrupción del tratamiento. Sin embargo, las reacciones
gr~ves como hipotensión grave, bro,nco espasmo 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.,

Re:acciones cutánea
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
inferrupción o supresión del tratamiento con docetaxel (ver "POSOLOGíA / DOSIFICACIÓN-

MdDO DEADMINISTRACiÓN").

Retención de líquidos
Los pacientes con retención grave de líquidos como derrame pleural, derrame
peíicardio y ascitis, deben ser estrechamente monitorizados.

1
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En pacientes tratados con 100 mgJm2 de docetaxel en monoterapia, que present DEiE~'\'?'
niveles de transaminasas séricas (GOT y/o GPT) 1,5 veces por encima del límite
superior del rango normal, junto con niveles de fosfatasa alcalina sé rica 2,5 veces por
encima del límite superior del rango normal, existe un mayor riesgo de desarrollar
reacciones adversas graves tales como muertes tóxicas incluyendo sepsis y
hemorragia gastrointestinal que puede ser mortal, neutropenja febril, infecciones,
trombocitopenia, estomatitis y astenia. Por tanto la dosis recomendada de docetaxel
en aquellos pacientes con elevados niveles de marcadores de la función hepática es
de 75 mg/m2 y se controlarán los niveles de dichos marcadores al comienzo del
tratamiento y antes de cada ciclo (ver "POSOlOGíAI DOSIFICACiÓN- MODO DE
ADMINISTRACiÓN").
En pacientes con bilirrubina sérica por encima del límite superior del rango normal y/o
GOT y GPT superior a 3,5 veces el límite superior del rango normal junto con niveles
séricos de fosfatasa alcalina superiores a 6 veces el límite 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 "POSOLOGíA/ DOSIFICACiÓN- MODODEADMINISTRACIÓN").

Otras
DEBERÁNTOMARMEDIDASANTICONCEPTIVASTANTOHOMBRESCOMOMUJERESDURANTEEL
TRATAMIENTOY ALMENOSTRESMESESDESPUÉSDEFINALIZARLATERAPIA(VER"EMBARAZOy
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.

r
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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 nervio o
central (por ejemplo epilepsia).
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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
competitiva mente la enzima), como Ciclosporina, terfenadlna, ketoconazol,
eritromicina y troleandomicina. Por tanto, se impone precaución cuando los pacientes
se traten conjuntamente con estos medicamentos, dado que existe un potencial
riesgo de interacción significativa.
la unión del docetaxel a proteínas es elevada (>95%). Aunque no se han investigatffr
formalmente las posibles interacciones in vivo de docetaxel con medicaciones
administradas conjuntamente, las interacciones In vitro con medicamentos con fuerte
unión a proteínas, como eritromicina, difenhidramina, propanolol, propafenona,
fenitoína, salicilato, 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 meta bol iza mediante el CYP3A4y 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 metabblica principal (única). Puede aparecer una
reducción en la tolerancia de docetaxel, incluso a dosis bajas.

,
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Embarazo y Lactancia

No se dispone de información sobre el uso de docetaxel en mujeres embarazadas.
Docetaxel ha demostrado efectos embriotóxico y feto tóxicos 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 Iipofílica 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).
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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 mgJm2 y 75 mg/m2 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 frecuencias se definen como: muy frecuentes (~1/10l; frecuentes
(~1/100 a <1/10); poco frecuentes (~1/1.000a < 1/100); raras (~1/10.000a <1/1.000);
muy raras «1/10.000).

las reacciones adversas se enumeran en orden decreciente de gravedad dentro de
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/mm3

) 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 / DOSIFICAClON - 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 te;ido subcutáneo
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
"POSOlOGIA / OOSIFICACION - MODO DE AOMINISTRAClON" Y "ADVERTENCIAS Y
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hiperpigmentación y algunas veces dolor y onicolisis.

,
Ttastornos generales y alteraciones en e/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,
intluyendo casos de edema periférico Y, con menor frecuencia, derrame pleural,
derrame pericardio, ascitis y aumento de peso. El edema periférico, generalmente,
comienza en las extremidades inferiores y puede llegar a ser generalizado con un
au¡mento de peso de 3 ó más kg, la retención dé líquidos es acumulativa en incidencia
yen 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 síntomas notificados con mayor frecuencia fueron enrojecimiento,
ex~ntema 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
bronco espasmo o exantema/eritema generalizado (ver "ADVERTENCIAS y
PRECAUCIONES").,

DocetaxellOO mg/m2 en monoterapia
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l'Trastornos de la sangre Vdel sistema linfático

I
Ratos: Episodios hemorrágicos asociados a trombocitopenia G3/4.

f
Trastornos del sistema nervioso

Se dispone de datos de reversibilidad en el 35,3% de los pacientes que desarrollaron
neurotoxicidad tras el tratamiento con docetaxel a 100 mg/m2 en monoterapia, Estas
reacciones fueron espontáneamente reversibles en 3 meses.

Trastornos de la piel Vdel tejido subcutáneo

Muy raro: un caso de alopecia no reversible al final del estudio. El 73% de las
reacciones cutáneas fueron reversibles en 21 días.

I
I
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~~ Trastornos generales y alteracIones en el Jugar de ad~¡;JIo~,~ mediana de la
d~sis acumulada para la interrupción del tratamiento fue de más de 1.000 mg/m2. y la
mediana del tiempo para la reversibilidad de la. retención de líquidos fue de 16,4
semanas (rango de O a 42 semanas). El comienzo de la retención severa o moderada
se retrasa (mediana de la dosis acumulada: 818,9 mgfm2

) en pacientes con pre
medicación, comparado con los pacientes sin pre medicación (mediana de la dosis
a.cumulada: 489,7 mg/m2); sin embargo, si se ha notificado en algunos pacientes en

Docetaxel 75 mglmZ en monoterapla

Slsttoma df d.slOcadón df I ;;cdo'" ad\ .•rsu muy Rrllcdonn advtnas
órganos MtdDRA frec:oentrs ~100/0dt los frtntt"Dtts:!: 1 • < 10% dt los

acteot" DlK'kotts
Exploraciones complementarias Aumento de biliJrubina en

"'n~G3/4 « 2%)
Trastornos cardiacos Arritmia (no erave)
Trastornos de la ~ y del N<Uttopeoia (G4: 54,2%): Neutropenia febril
sistema linfático Anemia (G3/4: 10.8""');

Trombocitonenia (G4: 1.70/0)
Trastornos del sistema nervioso N<IllOplltia scmsoriaJ p<rifenca Neuropatia motora periférica

I (G314: 0,8%) (G314: 2.5%)
Trastornos gasttointestinales Náuseas (G314: 3.3%); Estreilimiento

Estomatitis (G3/4: 1.7%);
Vómitos (G3/4: 0.8%);
DialTea (0314: 1,7%).

Tl'astornos de la piel y del tejido Alopecia.: Alteraciones de las uftas (grave
subcutáneo Reacciones cutáneas (G3/4: 0.8%)

0,8"';')
Trastomos musculoesqueléricos Mialgia

I v. del teiido conilmtivo
Trastornos del metabolismo y Anorexia .

de la nUtrición
Infecciones e illfestaciones Infecciones (G3/4: 5%)
Trastornos VllSCU1ares Hiuotensión
Trastornos generales y Ast<nia (grave: 12,4%):
alteraciones en el lugar de R.tenciÓll de Uquídos (gIave:
adminístmción 0.8%):

Dolor
Trastornos del sistema Hipersensibilidad (110 grave)
immmol' iro

los ciclos iniciales del tratamiento.
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órg •••• M_RA de los padtotn 10% dt 105padtD1ts • < l~. delos

~,i<D1ts
ExplOntciones Aumento de bilirrubina Aun.umto de AST G3/4
complementarias en sangre 03/4 (2,1%): (0.5%):

Aumenlo de ALT G3/4 Aumento de fosfatasa
(1,3%) ~cal~,;, en sangre G3/4

0,3%
Trastornos cardiacos Anitmia (G3/4: 0,7'/'\ Insuficiencia cardiaca
Trastornos de la sangre Neutropeoía (04: Neutropenia febril
y del sistema Jinfárico 51,5%);

,-
Anemia (G3/4: 6,9%):

i Trombocitopenia (G4:
0,5%)

Trastornos del sistema Neuroparla sensorial
DeIVio$O I ;,;,rifenca 'G3: 3,1%1;

Neuropatía mo[(lra
nPriférica '03/4: 2"'>'

Trastornos Náuseas (G3/4: 9,6%); EstreJlimiento
gastrointestinales Vómitos (03/4: 7,6%);

Dill11'e8(G;::: 6,4'10)~,
Estomatitis G3/4: 2%

TntSfomos de la piel y Alopecia:
del tejido subcutáneo Altemciones de las

- Uilas (l'f8ve 0,7%):
Reacciones Clnáneas
'(>3/4: 0,2%\

Trastornos Mialgia (grave: 0.5%)
IDllsculoesqueléticos y
del teiido conhmtivo
Trastornos del Anorexia
metabolismo y de la
Dutrición
Infeccíones e Infección (03/4: 5,7%)
infestaciones
TraStornos vasculares Hipotensión (03/4:

0,1%\
Trastornos generales y Astenia (grave; 9.9O'¡f¡): Reacción en la zona de
altemciones en el lugar RereucjÓI1 de líquidos perfusión:
de administración (grave: 0,10.4); Dolor

Fiebre (03/4: 1.2%'
Trastornos del sistema Hipersensibilidad
inmunol6oico I '03/4: 2.5%\

dV
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sÍ5tema Inúilico Anemili (0314: 4,9%) N '. febril

ITrastornos del sistema De1'Vioso Neurnpatia oeusorial periférica N~ _ ••• periférica
(03/4; 1.2%): (0314: 0%)
. 'a (0314: 0%)
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T1lIStomos respimlorios. Epí$la:lj¡¡(0314: 0%);
ton\cicosy ~ ~ (0314~~,6%):

Tos 0314: O'A.
1'ra>tJ>mosl!lISIJOintestiDales Náuaeas (0314: 2.4%):

DíJImoa(0314; 1.2%):
EsrcmaritisIForiogili$ (0314;
0.9%): .

Tra'lomos de la piel y del tejido Alopecia; AlTeraciones de las Exantema exfoliativo (G3/4:
subcutáneo • (00 erave) 0.3%)
Trastomos musculoesqueJéticos Artralgia (03/4: 0,3%):
v del teiido cooitmtivo Mialaa (G3/4: 0.3%)'
Trastornos del metabolismo y Anorexia (03/4: 0,6%)
de la nutriciÓll
Infecciones e infestaciones Infección (0314; 3,3%
TraslOfDl)S generales y Fatiga (03/4; 3,9%):
alteraciones en el lugar de Retención de Iiquidos (grave
administración 0,6%)
Trastornos del sistema Hipersensibilidad (0314: 0.6%)
innnmolÓlrico

Experiencia post-comercialización

Trastornos cardiacos
Se han notificado casos raros de infarto de miocardio.

Trastornos de la sangre y de/Sistema linfático
Se ha notificado supresión de la médula ósea y otras reacciones adversas
hematológicas. 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.
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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 reversibles
al interrumpir la perfusión. Se han notificado con rara frecuencia casos de lagrimeo
con o sin conjuntivitis, como la obstrucción del conducto lagrimal, que trae como
consecuencia un lagrimeo excesivo.

Trastornos del oído y de/laberinto
Se han notificado casos raros de ototoxicidad, trastornos y/o pérdida de audición.

Trastornos respiratorios, torácicos 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 gastrointestinales

Se han notificado casos raros de deshidratación como consecuencia de
ac:ontecimientos gastrointestinales, perforación gastrointestinal, colitis isquémica,
cdlitis y enterocolitis neutropénica. Se han comunicado casos raros de íleo paralítico y
dJ; obstrucción intestinal.

Trastornas de la piel y del tejido subcutáneo
Se han notificado con docetaxel casos muy raros de lupus eritematoso cutáneo y
erupciones bullosas, como eritema multiforme, síndrome de Stevens-Johnson,
necrólisis 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
lirifedema periférico.

Neoplasias benignas. malignas y no especificadas (incluidos guistes y pólipos)
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.

Trastornos 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.
R~ramente 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.
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~~ Trastornos Hepatobiliares
Se han notificado casos muy raros de hepatitis, algunas
principalmente en pacientes con alteraciones hepáticas previas.

SOBREDOSIFICAOON

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 m.edular, 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 que sean
ap¡'opiadas.

Ante la eventualidad de una sobre dosijicaciónl concurrir al Hospital más cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia¡ Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez:

(011) 4962-6666/2247 Hospitol A. Posodos: (011) 4654-6648/4658-7777

PRECAUCIONES ESPECIALESDE ELlMINACION y OTRAS MANIPULACIONES
Inspección antes del uso
Al igual que otros productos parenterales, docetaxel concentrado para solución para
perJusión debe inspeccionarse antes del uso para observar si tiene partículas o
decoloración, cuando la solución y el envase lo permitan; se deben desechar las
soluciones donde se observe la formación de un precipitado.

Preparación de la solución para perfusión
Debe diluirse antes del uso.
Las soluciones para perfusión se tienen que preparar con cloruro sódico al 0,9% o con
glucosa al 5% y se administran en perfusión intravenosa.
la solución para perfusión se puede preparar como máximo 4 horas antes del uso. El
volumen necesario se puede extraer directamente del vial.
Puede ser necesaria la utilización de más de un vial para obtener la dosis necesaria
para el paciente. Según la dosis que necesite el paciente, expresada en mg, extraercde
forma aséptica el correspondiente volumen que contenga 10 mgfmL de docetaxel del
número de viales adecuado, utilizando jeringas graduadas provistas de aguja. Por
ejemplo, para una dosis de 140 mg de docetaxel serían necesarios 14 mL de
concentrado para solución para perfusión de docetaxel.
Inyectar el volumen necesario en una bolsa o botella de perfusión de 250 mL que
contenga solución de glucosa a15% o solución de cloruro sódico al 0,9%.
Si se requiere una dosis de más de 200 mg de docetaxel, utilizar un mayor volumen de
vehículo de perfusión, de manera que no se obtenga una concentración superior a
0,74 mgfmL de docetaxel.
Mezclar manualmente la bolsa o la botella de perfusión efectuando un movimiento
rotatorio. La solución para perfusión de docetaxel debe utilizarse dentro de un

dv
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temperatura ambiente (por debajo de 25 QCen condiciones normales de luz). .0

Desde el punto de vista microbiológico, el producto debe utilizarse inmediatamente.
No se recomienda el contacto del concentrado docetaxel con equipos o utensilios de
PVC plastifica do utilizados para preparar las soluciones para perfusión. Para minimizar
la exposición del paciente al plastificante DEHP(di.2-etilhexil ftalato), que pueden
filtrarse de los equipos o bolsas de perfusión de PVC, la dilución para perfusión final de
d6cetaxel se debe almacenar en frascos (vidrio, polipropileno) o bolsas de plástico
(polipropileno, poliolefina) y administrase a través de equipos de administración
revestidos con poJietileno.

pH YOsmolaridad de la solución reconstituida
0,3 mgfmL en Glucosa aI5%: pH • 3,6; 517 mOsm/Kg
0,74 mgfmL en Cloruro de Sodio al 0,9%: pH. 3,3 - 3,6; 849 mOsm/Kg

Directrices para le manipulación segura de agentes antineoplásicos:
Las preparaciones citotóxicas no deben ser manipuladas por mujeres embarazadas.
Sólo personal especializado debe diluir el medicamento, que se debe realizar en un
área reservada para este fin. La superficie de trabajo debe cubrirse con plástico
desechable y papel absorbente.

Se debe llevar ropa, mascarilla y guantes de protección adecuados. Se debe tomar
medidas de, precaución para evitar que el medicamento entre de forma accidental en
contacto con la piel y mucosas; el área afectada debe lavarse minuciosamente con
agua y jabón. Si accidentalmente el producto entra en contacto con los ojos, debe
lavárselos inmediatamente con abundante cantidad de agua.
Utilizar accesorios luer-Iock para todos los equipos y jeringas. Se recomiendan agujas
de gran calibre para minimizar la presión y la posible formación de aerosoles. Esto
último también puede reducirse mediante el uso de una aguja de ventilación.
Debe desecharse cualquier contenido no utilizado. Se debe tener precaución y
cuidado adecuados en la eliminación de los dispositivos utilizados para diluir el
docetaxel. Cualquier porción de producto sin utilizar o materiales contaminados se
deben depositar en una bolsa de residuos de alto riesgo. Los objetos punzantes
(agujas, jeringas, viales, etc.) se deben depositar en un contenedor rígido adecuado. El
personal encargado de recoger y eliminar estos desechos debe ser consciente del
riesgo que conllevan. la eliminación del medicamento no utilizado y de todos los
materiales que hayan estado en contacto con él, se realizará de acuerdo con los
procedimientos estándar aplicables a los agentes citotóxicos. Cualquier exceso de
solución se debe tirar directamente por el desagüe con abundante cantidad de agua.
El medicamento es para un solo uso.

Incompatibilidades
Este medicamento no debe mezclarse con otros.

LABORATO - KEMEX SA
NA ALONSO

.N. 14071
TORA TECNICA

Administración
Docetaxel Kemex es solo para administración por vía intravenosa.



-
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 300( y en su envase original
para protegerlo de la luz.

MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

"Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripción médica Vno puede
r~petirse sin una nueva receta médica"

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado NQ
Directora Técnica: Natalia Alonso - Farmacéutica.
laboratorio Kemex S.A. - Nazarre 3446/54 - (C1417DXH) -Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
Argentina.
Tel: 011-4138-1000
www.kemexlab.com

I
1

http://www.kemexlab.com
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DOCETAXEL KEMEX

(20 mgf2 mL - 80 mgf8 mL -160 mg/16 mL)

Concentrado para Solución para Perfusión

Docetaxel

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento.

-Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

-Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

-Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier

efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

Contenido del prospecto:

. 1. Qué es DOCETAXEl KEMEX y para qué se utiliza

,2. Antes de usar DOCETAXEL KEMEX

3. Cómo usar DOCETAXEL KEMEX

4. Posibles efectos adversos

5. Conservación de DOCETAXEL KEMEX

6. Información adicional

1. QUÉ ES DOCETAXEL KEMEX y PARA QUÉ SE UTILIZA

DOCETAXEl KEMEX es un fármaco anticanceroso que se usa solo o en combinación con

otros medicamentos anticancerosos para tratar:

Cáncer de mama temprano con participación de nódulos linfáticos: DOCETAXEL

KEMEXse usa en combinación con doxorubicina y ciclofosfamida.
,

Cáncer de mama avanzado: DOCETAXELKEMEX se usa solo o en combinación con

doxorubicina, capecitabina o trastuzumab.

Formas especiales de cáncer de pulmón (cáncer de pulmón de célula no pequeña):

DOCETAXELKEMEX se usa solo o en combinación con cisplatino.

Cáncer de próstata: DOCETAXELKEMEX se usa en combinación con prednisona o

prednisolona.

Cáncer gástrico, cuando el cáncer se ha dispersado: DOCETAXELKEMEX se usa en

combinación con cisplatino y 5-fluorouracilo.

Cáncer de cabeza y cuello: DOCETAXEl KEMEX se usa en combinación con

cisplatino y 5- fluorouracilo.



~red 1)
\gi2. ANTES DE USAR DOCETAXEL KEMEX

I
No use DOCETAXEL KEMEX:,

•
•• si ya tiene un número reducido de glóbulos blancos

. • si ya sufre de enfermedad hepática grave.

Tenga especial cuidado con DOCETAXELKEMEX:

• si tiene un recuento demasiado bajo de glóbulos blancos. Su médico podrá

constatarlo.

• si desarrolla una reacción alérgica (hipersensibilidad) a este medicamento

• si presenta enrojecimiento o hinchazón en las manos o pies

. • si experimenta una severa retención de líquido en el corazón, los pulmones o el

estómago. Su médico podrá constatado.

• si sufre de enfermedad hepática

• si sufre de enfermedad renal

• verifique que su corazón funciona correctamente si este medicamento va a

administrarse en combinación con trastuzumab.

Para el tratamiento de cáncer de mama, de pulmón de célula no pequeña y de próstata se

le solicitará tomar un corticoesteroide oral tal como dexametasona antes, y posiblemente

durante, su tratamiento con DOCETAXEl KEMEX. Este ayudará a reducir algunos de los

efectos adversos asociados con este medicamento.
I

Usb de otros medicamentos
¡

No;se recomienda el uso de ningún otro tratamiento médico sin primero informar a su

mé'dico, ya que pueden producirse interacciones farmacológicas entre DOCETAXELKEMEX

y otros medicamentos.

Informe a su médico o farmacéutico si está utilizando o recientemente ha utilizado otros

medicamentos, incluso los adquiridos sin receta. Esto puede hacer que DOCETAXEl

KEMEX u otros medicamentos no tengan el efecto esperado, o que exista mayor

probabilidad de experimentar efectos adversos.

Embarazo:

JV

Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.



específicamente indicado por el médico. No debe quedar embarazada durante la terapia

con este medicamento, y deberá usar un método anticonceptivo eficaz durante el

tratamiento y por un mínimo de tres meses con posterioridad al mismo. Si queda
i
~mbarazada durante el tratamiento, deberá informar de inmediato a su médico.

En el caso de un paciente de sexo masculino tratado con DOCETAXEl KEMEX, se le, ,
aconseja no procrear durante el tratamiento ni por 6 meses después de su terminación, y

procurar asesoramiento sobre conservación del esperma antes del tratamiento debido a

la posibilidad de infertilidad irreversible a causa de la terapia con docetaxel.

Lactancia

No debe amamantar durante el tratamiento con DOCETAXEl KEMEX.

Conducción y uso de máquinas
!
La cantidad de alcohol presente en este medicamento puede alterar la capacidad de los

pacientes para conducir o manejar máquinas.

~o existe motivo para no conducir entre los distintos cursos de tratamiento con

DOCETAXEl KEMEX, a menos que se sienta mareado o no seguro de sí mismo.

Información importante sobre algunos de los componentes de DOCETAXEL KEMEX

Este medicamento contiene un 23% en volumen de etanol (alcohol). Perjudicial en

pacientes que sufran de alcoholismo.

bebe ser tenido en cuenta en mujeres embarazadas o en periodo de lactancia, niños o,
grupos de alto riesgo tales como pacientes con enfermedad hepática o epilepsia.

la cantidad de alcohol de este medicamento puede alterar los efectos de otros!

medicamentos.

3. CÓMO USAR DOCETAXEL KEMEX

Un profesional sanitario le administrará DOCETAXELKEMEX.



Sólo para adultos

Un especialista en el tratamiento de cáncer le prescribirá DOCETAXELKEMEX.

La dosis depende de su superficie corporal (calculada en m2), el estado general de su ¡
salud, y el tipo de cáncer que padezca. Su médico determinará la duración

tratamiento.

del.
I
I
I

erupciones, que pueden producir picor

baja presión sanguínea que puede provocar mareos o desmayo.

Este medicamento se administra a través de una inyección en la vena (perfusión

intravenosa) durante el transcurso de una hora. El tratamiento se repite cada 3 semanas.

~u médico puede cambiar la dosis y la frecuencia de la dosificación en base a los

resultados de sus análisis de sangre, su condición general, y su respuesta a DOCETAXEL,
KEMEX.
¡ .
~i usa más DOCETAXELKEMEXdel que debiera:
I
I?ado que este medicamento se administra en hospital, es poco probable que usted

)eciba una dosis escasa o excesiva. No obstante, informe a su médico si tiene alguna

.1 . d IInqUletu a respecto.

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
I
Al igual que todos los medicamentos, docetaxel puede producir efectos adversos, aunqueI .10 todas las personas los sufren.
Informe a su médico de inmediato si nota cualquiera de los siguientes signos, que se

~roducen en más de 1 de cada 10 pacientes:
i
.1 enrojecimiento

.i
• -pecho cerrado, o dificultad para respirar

.
1 dolor de espalda

.! fiebre o escalofríos
I
¡
,
,
La gravedad y frecuencia de los efectos adversos puede variar dependiendo de si
I

DOCETAXELKEMEX se administra solo o en combinación con otros medicamentos

anticancerosos. A continuación se detallan los efectos adversos que pueden,
éxperimentarse durante el tratamiento:



Indigestión

'Caída del pelo

d U

Infección

Reducción en la cantidad de glóbulos rojos V/o blancos, o de plaquetas (su médico le

mantendrá bajo control)

• Fiebre,

Reacciones alérgicas como las antes descritas

Pérdida del apetito

Problemas para dormir

Sensación de adormecimiento o cosquilleo

Dolor de cabeza

Sensación reducida al tacto

Aumento en la formación de lágrimas

Hinchazón por debajo de la piel

Hemorragias nasales

Nariz que moquea, inflamación de la nariz V la garganta

Tos

Dolor torácico

Cambios en el sentido del gusto
,,

• : Falta de aliento/dificultad para respirar
I

., Úlceras bucales (incluso en la lengua V/o los labios V/o las mejillas)

Diarrea

Náuseas V/o vómitos

Estreñimiento

.1 Dolor abdominal

.1

Enrojecimiento e hinchazón de las palmas de la~ manos V las plantas de los pies, que

puede ocasionar la caída de la piel (esto también puede producirse en los brazo, a

cara o el cuerpo)

., Cambio de color en las uñas, que pueden caerse

Molestias o dolores musculares

Dolor de espalda o dolor óseo



• i Cansancio o síntomas gripales

Aumento de peso

0'1.-Pérdida de peso
,

Efectos adversos frecuentes (experimentados por 1 a 10 de cada 100 pacientes)

Micosis bucal

/.,~~
!I'~ )
\~;;;~¡-=~. Cambio o falta de la menstruación

•. Hinchazón de las manos, los pies o las piernas

.;' Sensación de debilidad

Inflamación de la piel

• Boca seca

Mareos

., Dolor de cabeza

Deshidratación

Conjuntivitis

Deficiencia auditiva

.1 Dificultad o dolor al tragar

• l' Ritmo cardíaco irregular

.. 1 ,Alta o baja presión sanguínea (su médico le mantendrá bajo control)

• Insuficiencia cardíaca

Acidez

.' Hemorragia

Aumento en las enzimas hepáticas (su médico le mantendrá bajo control)

Efectos adversos pocos frecuentes (experimentados por 1 a 10 de cada 1.000 pacientes)

Desmayo

Inflamación venosa

Inflamación del colon, el intestino delgado, o perforación del intestino grueso

Efectos adversos raros (experimentados por 1 a 10 de cada 10.000 pacientes)

• Desvanecimiento o pérdida temporal del conocimiento

Pérdida de oído

•. _Ataque cardíaco

Coágulos de sangre

Neumonía

di/
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~ "11 Inflamación y/o líquido en los

espumosa

pulmones, que puede provocar tos, con o sin

Bloqueo intestinal que provoca dolor abdominal

Enrojecimiento de la piel en el lugar de la previa radioterapia

Efectos adversos muy raros (experimentados por menos de 1 de cada 10.000 pacientes)

Leucemia mieloide aguda. Su médico organizará análisis de sangre rutinarios.

Trastornos visuales temporales, por ej., destellos, luces intermitentes, reducción en la

vista

Inflamación hepática

Enrojecimiento vio ampollas en la piel

Si cualquiera de los efectos adversos se agrava, o si nota efectos adversos no

mencionados en este prospecto, informe de inmediato a su médico.

S! CONSERVACiÓN DE DOCETAXEL KEMEX
I,

Mantener fuera del alcance y de la vista de los niños.

No utilice DOCETAXEl KEMEX después de la fecha de VENCIMIENTO que aparece en el

envase.

No conservar a temperatura superior a 30°C.

Cónservar el vial en el envase original para protegerlo de la luz .

.
Tras la dilución en cloruro de sodio al 0.9% o glucosa al 5%, se ha demostrado su

estabilidad química y física en uso durante 4 horas cuando se conserva a menos de 25°C.

Desde el punto de vista microbiológico, la preparación para perfusión debe usarse de

inmediato.

6. INFORMACiÓN ADICIONAL

PRESENTACION

Envases conteniendo 1, 2, 3,4, 5, 6,10 Y 20 viales, siendo las dos últimas presentaciones

de uso exclusivo hospitalario.

LABORATORI
CONDICIONES DE CONSERVACION y ALMACENAMIENTO NATAl', 'Q'~EXS.A.

M~. ~ Nso
O'Rf' '. .otOrl

Conservar a temperatura ambiente, por debajo de los 30°C y en su envas r rigina!np'ara

protegerlo de la luz.



INSTRUCCIONES DE USO

Glucosa 50 mg/ml (5%)

p'ara administrar mediante perfusión intravenosa. Previo a su perfusión, DOCETAXEl
1

KEMEX debe diluirse bajo condiciones asépticas.

Inspeccionar visualmente antes de su uso. Sólo usar las soluciones transparentes sin

partículas visibles.

No se recomienda el contacto de DOCETAXELKEMEX con equipo o dispositivos de PVC

plastificado utilizados para la preparación de soluciones para perfusión. A fin de

minimizar la exposición de los pacientes al plastificante DEHP(di-2-etilhexil ftalato), que

plede desprenderse de la bolsas o equipos de perfusión de PVC, DOCETAXEL KEMEX

debe conservarse en frascos (vidrio, polipropileno) o bolsas de plástico (polipropileno,

poliolefina) y administrarse a través de equipos revestidos en polietileno.

Inyectar el volumen requerido en una bolsa o frasco de perfusión de 250 mi que contenga:

Cloruro de sodio 9 mg/ml (0.9%)

l.

l'
si se precisa una dosis de docetaxel superior a los 185 mg, utilizar un mayor volumen de

vehículo de perfusión, de modo tal de no exceder una concentración de 0,74 mg/ml de

docetaxel.

Desde el punto de vista microbiológico, la preparación para perfusión debe usarse de

inmediato.

Al igual que con otros compuestos potencialmente tóxicos, deben tomarse precauciones
I

dOrante la manipulación y preparación de soluciones de docetaxel.

Precauciones especial para su administración
• NO mezclar con otros medicamentos

Instrucciones de manipulación

Deben consultarse las directivas locales para su segura preparación y manipulación.

Sólo personal debidamente capacitado en la manipulación segura de agentes citotóxicos

p(.eden preparar y manipular estas preparaciones. El personal embarazado no debe

manejar agentes citotóxicos.



die protección desechables, máscaras para los ojos, y batas de manga larga. la prepar~ción l.

y manipulación de las soluciones debe llevarse a cabo en un área designada para tal fin.

histrucciones en caso de contaminación 1
En el caso de contacto con la piel, lavar exhaustivamente con agua y jabón el área

afectada, cuidando de no ocasionar abrasiones en la piel. Puede usarse una crema suave

para tratar el ardor transitorio en la piel. En el caso de contacto con los ojos, enjuagar con

gtan cantidad de agua o cloruro de sodio al 0,9%. Procurar asesoramiento médico.
"En el caso de derrame, personal capacitado, con el equipo de protección personal

apropiado, deberá eliminar la máxima cantidad de material mediante el uso de un equipo

para derrame de fármaco citotóxico, o materiales absorbentes designados. Elárea deberá

lavarse con copiosas cantidades de agua. Todos los materiales de limpieza contaminados

deberán eliminarse de la forma descrita a continuación.

Instrucciones para la eliminación

Todos los materiales de residuo contaminados (incluyendo elementos punzantes o

cdrtantes, envases, materiales absorbentes, soluciones no utilizadas, etc.) deben,
colocarse en bolsas de residuos o contenedores de residuos rígidos, impermeables,

et(quetados y sellados, e incinerarse de conformidacJ con los procedimientos locales para

la destrucción de residuos peligrosos.

Todo producto no utilizado o material de residuo debe eliminarse de conformidad con los .'

requisitos locales.

Elaborado por:

laboratorio Kemex S.A.- Nazarre 3446/54 - (C1417DXH)-C.A.B.A - Argentina.

Directora Técnica: Natalia Carolina Alonso - Farmacéutica.
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