
"2011. Año del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores" 

Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A. T. 

DISPOSICION N° 7 1 9 2 

BUENOS AIRES, 1 9 DeT 2 01 t 

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-008821-10-1 del Registro de 

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), Y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones LABORATORIOS TEMIS LOSTALO 

S.A. solicita se autorice la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales 

(REM) de esta Administración Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que 

será elaborada en la República Argentina. 

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado y 

~ comercializado en la República Argentina. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de especialidades 

medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los Decretos 9.763/64, 

1.890/92, Y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y normas complementarias. 

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 30 del Decreto 150/92 

(T.O. Decreto 177/93). 
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Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional de 

Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reúne los requisitos 

técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos declarados 

demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del producto cuya 

inscripción en el Registro se solicita. 

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 

1490/92 Y del Decreto 425/10. 
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Por ello; 
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DISPOSICION N° 7 J 92 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, AUMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°- Autorízase 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 

TEMIS y nombre/s genérico/s PACLITAXEL, la que será elaborada en la República 

Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trámite NO 1.2.1, por 

LABORATORIOS TEMIS LOSTALO S.A., con los Datos Identificatorios Característicos 

que figuran como Anexo 1 de la presente Disposición y que forma parte integrante de 

la misma. 

ARTICULO 2° - Autorízanse 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 Artículo 3° 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 I, H, Y IH. Gírese al Departamento de Registro a los fines de 

confeccionar el legajo correspondiente. Publíquese en el Boletín Informativo; cumplido, 

archívese. 

EXPEDIENTE N0: 1-0047-0000-008821-10-1 

DISPOSICIÓN N°: 

7 1 9 2 

4 

ftJ 1 ¡ ,;., ~ l, 
Dr. OTTO A. ORSI~GHER 
SUB.INTERVENTOR 

A.lf . .III.Á.T. 



"2011. Año del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores" 

Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

ANEXO 1 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL 

inscripta en el REM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N0:7 1 

Nombre comercial: PACLITAXEL TEMIS 

Nombre/s genérico/s: PACLITAXEL 

Industria: ARGENTINA. 

9 ~ ¿ 

Lugar/es de elaboración: LABORATORIO QUALITY PHARMA S.A., VILLEGAS N° 

1320/1510, SAN JUSTO, PROVINCIA DE BUENOS AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE. 

Nombre Comercial: PACLITAXEL TEMIS 30 mg. 

Clasificación ATC: L01CD01. 

IndicaCión/es autorizada/s: TERAPIA DE PRIMERA LINEA Y SUBSIGUIENTE PARA 

EL TRATAMIENTO DEL CARCINOMA DE OVARIO AVANZADO. COMO TERAPIA DE 

PRIMERA LINEA, SE INDICA EL TRATAMIENTO DE PACLITAXEL EN COMBINACION 

CON CISPLATINO. TRATAMIENTO ADYUVANTE DE CANCER DE MAMA NODULO 

POSITIVO, ADMINISTRADO EN FORMA SECUENCIAL, CON QUIMIOTERAPIA 

ESTANDAR CON DOXORUBICINA COMBINADA. TRATAMIENTO DEL CANCER DE 
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MAMA EN LOS CASOS EN QUE HUBIERA FRACASADO LA QUIMIOTERAPIA 

COMBINADA PARA ENFERMEDAD METASTASICA O RECIDIVA DENTRO DE LOS 

6 MESES DE LA TERAPIA ADYUVANTE. EL TRATAMIENTO PREVIO DEBE HABER 

INCLUIDO UNA ANTRACICLINA, A MENOS QUE ESTA CLINICAMENTE 

CONTRAINDICADA. PACLITAXEL, COMBINADO CON CISPLATINO, ESTA 

INDICADO COMO PRIMERA LINEA DE TRATAMIENTO DEL CANCER PULMONAR 

DE CELULAS NO PEQUEÑAS EN PACIENTES NO APTOS PARA SER SOMETIDOS A 

CIRUGIA POTENCIALMENTE CURATIVA Y/O RADIOTERAPIA. SEGUNDA LINEA DE 

TRATAMIENTO DEL SARCOMA DE KAPOSI RELACIONADO CON SIDA. 

Concentración/es: 30 mg de PACLITAXEL. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: PACLITAXEL 30 mg. 

Excipientes: ALCOHOL ABSOLUTO C.S.P. 5 mi, ACEITE DE CASTOR 

POLIOXIETILADO 2.635 g. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: IV/INFUSION IV 

Envase/s Primario/s: FRASCO AMPOLLA DE VIDRIO INCOLORO TIPO I CON 

TAPON DE GOMA BROMOBUTILO Y PRECINTO DE AL 

Presentación: envases con 1, 2, 5, 10 Y 50 frascos ampollas, siendo los dos 

últimos de uso hospitalario. 

Contenido por unidad de venta: envases con 1, 2, 5, 10 Y 50 frascos ampollas, 

siendo los dos últimos de uso hospitalario. 
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Período de vida Útil: 24 meses 

71 92 

Forma de conservación: TEMPERATURA ENTRE 20 C A 80 C; PRESERVAR DE LA 

LUZ. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE. 

Nombre Comercial: PACLITAXEL TEMIS 100 mg. 

Clasificación ATC: LOlCDOl. 

Indicación/es autorizada/s: TERAPIA DE PRIMERA LINEA Y SUBSIGUIENTE PARA 

EL TRATAMIENTO DEL CARCINOMA DE OVARIO AVANZADO. COMO TERAPIA DE 

PRIMERA LINEA, SE INDICA EL TRATAMIENTO DE PACLITAXEL EN COMBINACION 

CON CISPLATINO. TRATAMIENTO ADYUVANTE DE CANCER DE MAMA NODULO 

POSITIVO, ADMINISTRADO EN FORMA SECUENCIAL, CON QUIMIOTERAPIA 

ESTANDAR CON DOXORUBICINA COMBINADA. TRATAMIENTO DEL CANCER DE 

MAMA EN LOS CASOS EN QUE HUBIERA FRACASADO LA QUIMIOTERAPIA 

COMBINADA PARA ENFERMEDAD METASTASICA O RECIDIVA DENTRO DE LOS 

6 MESES DE LA TERAPIA ADYUVANTE. EL TRATAMIENTO PREVIO DEBE HABER 

INCLUIDO UNA ANTRACICLINA, A MENOS QUE ESTA CLINICAMENTE 

CONTRAINDICADA. PACLITAXEL, COMBINADO CON CISPLATINO, ESTA 

INDICADO COMO PRIMERA LINEA DE TRATAMIENTO DEL CANCER PULMONAR 

DE CELULAS NO PEQUEÑAS EN PACIENTES NO APTOS PARA SER SOMETIDOS A 

CIRUGIA POTENCIALMENTE CURATIVA Y/O RADIOTERAPIA. SEGUNDA LINEA DE 
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TRATAMIENTO DEL SARCOMA DE KAPOSI RELACIONADO CON SIDA. 

Concentración/es: 100 mg de PACLITAXEL. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: PACLITAXEL 100 mg. 

Excipientes: ALCOHOL ABSOLUTO C.S.P. 16.7 mi, ACEITE DE CASTOR 

POLIOXIETILADO 8.783 g. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: IV/INFUSION IV 

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

TAPON DE GOMA BROMOBUTILO y PRECINTO DE AL 

Presentación: envases con 1, 2, 5, 10 Y 50 frascos ampollas, siendo los dos 

últimos de uso hospitalario. 

Contenido por unidad de venta: envases con 1, 2, 5, 10 Y 50 frascos ampollas, 

siendo los dos últimos de uso hospitalario. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: TEMPERATURA ENTRE 20C A 8°C; PRESERVAR DE LA 

LUZ. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE. 

Nombre Comercial: PACLITAXEL TEMIS 150 mg. 

~ {lCl"mffid60 ATC, L01CDOl 
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Indicación/es autorizada/s: TERAPIA DE PRIMERA LINEA Y SUBSIGUIENTE PARA 

EL TRATAMIENTO DEL CARCINOMA DE OVARIO AVANZADO. COMO TERAPIA DE 

PRIMERA LINEA, SE INDICA EL TRATAMIENTO DE PACLITAXEL EN 

COMBINACION CON CISPLATINO. TRATAMIENTO ADYUVANTE DE CANCER DE 

MAMA NODULO POSITIVO, ADMINISTRADO EN FORMA SECUENCIAL, CON 

QUIMIOTERAPIA ESTANDAR CON DOXORUBICINA COMBINADA. TRATAMIENTO 

DEL CANCER DE MAMA EN LOS CASOS EN QUE HUBIERA FRACASADO LA 

QUIMIOTERAPIA COMBINADA PARA ENFERMEDAD METASTASICA O RECIDIVA 

DENTRO DE LOS 6 MESES DE LA TERAPIA ADYUVANTE. EL TRATAMIENTO 

PREVIO DEBE HABER INCLUIDO UNA ANTRACICLINA, A MENOS QUE ESTA 

CLINICAMENTE CONTRAINDICADA. PACLITAXEL, COMBINADO CON CISPLATINO, 

ESTA INDICADO COMO PRIMERA LINEA DE TRATAMIENTO DEL CANCER 

PULMONAR DE CELULAS NO PEQUEÑAS EN PACIENTES NO APTOS PARA SER 

SOMETIDOS A CIRUGIA POTENCIALMENTE CURATIVA Y/O RADIOTERAPIA. 

\f SEGUNDA LINEA DE TRATAMIENTO DEL SARCOMA DE KAPOSI RELACIONADO 

CON SIDA. 

Concentración/es: 150 mg de PACLITAXEL. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: PACLITAXEL 150 mg. 

Excipientes: ALCOHOL ABSOLUTO es.p. 25 mi, ACEITE DE CASTOR 

POLIOXIETILADO 13.175 g. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 
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Vía/s de administración: IV/INFUSION IV 

Envase/s Primario/s: FRASCO AMPOLLA DE VIDRIO INCOLORO TIPO I CON 

TAPON DE GOMA BROMOBUTILO y PRECINTO DE AL 

Presentación: envases con 1, 2, 5, 10 Y 50 frascos ampollas, siendo los dos 

últimos de uso hospitalario. 

Contenido por unidad de venta: envases con 1, 2, 5, 10 Y 50 frascos ampollas, 

siendo los dos últimos de uso hospitalario. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: TEMPERATURA ENTRE 20C A 80 C; PRESERVAR DE LA 

LUZ. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE. 

Nombre Comercial: PACLITAXEL TEMIS 300 mg. 

Clasificación ATC: L01CDOl. 

Indicación/es autorizada/s: TERAPIA DE PRIMERA LINEA Y SUBSIGUIENTE PARA 

EL TRATAMIENTO DEL CARCINOMA DE OVARIO AVANZADO. COMO TERAPIA DE 

PRIMERA LINEA, SE INDICA EL TRATAMIENTO DE PACLITAXEL EN 

COMBINACION CON CISPLATINO. TRATAMIENTO ADYUVANTE DE CANCER DE 

MAMA NODULO POSITIVO, ADMINISTRADO EN FORMA SECUENCIAL, CON 

QUIMIOTERAPIA ESTANDAR CON DOXORUBICINA COMBINADA. TRATAMIENTO 

DEL CANCER DE MAMA EN LOS CASOS EN QUE HUBIERA FRACASADO LA 
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QUIMIOTERAPIA COMBINADA PARA ENFERMEDAD METASTASICA O RECIDIVA 

DENTRO DE LOS 6 MESES DE LA TERAPIA ADYUVANTE. EL TRATAMIENTO 

PREVIO DEBE HABER INCLUIDO UNA ANTRACICLINA, A MENOS QUE ESTA 

CLINICAMENTE CONTRAINDICADA. PACLITAXEL, COMBINADO CON CISPLATINO, 

ESTA INDICADO COMO PRIMERA LINEA DE TRATAMIENTO DEL CANCER 

PULMONAR DE CELULAS NO PEQUEÑAS EN PACIENTES NO APTOS PARA SER 

SOMETIDOS A CIRUGIA POTENCIALMENTE CURATIVA Y/O RADIOTERAPIA. 

SEGUNDA LINEA DE TRATAMIENTO DEL SARCOMA DE KAPOSI RELACIONADO 

CON SIDA. 

Concentración/es: 300 mg de PACLITAXEL. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: PACLITAXEL 300 mg. 

Excipientes: ALCOHOL ABSOLUTO C.S.P. 50 mi, ACEITE DE CASTOR 

POLIOXIETILADO 26.35 g. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: IV/INFUSION IV 

Envase/s Primario/s: FRASCO AMPOLLA DE VIDRIO INCOLORO TIPO I CON 

TAPON DE GOMA BROMOBUTILO Y PRECINTO DE AL 

Presentación: envases con 1, 2, S, 10 Y 50 frascos ampollas, siendo los dos 

últimos de uso hospitalario. 

Contenido por unidad de venta: envases con 1, 2, S, 10 Y 50 frascos ampollas, 

siendo los dos últimos de uso hospitalario. 
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Forma de conservación: TEMPERATURA ENTRE 20C A 80C; PRESERVAR DE LA 

LUZ. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

t DISPOSICIÓN N', 7 1 9 2 
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ANEXO II 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S 

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante 

DISPOSICIÓN ANMAT NO 
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PROYECTO DE RÓTVLO 
PACLITAXEL TEMIS 30 mg 

PACLITAXEL 
Inyectable IV concentrado para infusión 

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA 

CONTENIDO: 1, 2, 5 (10 Y 50 UH) frascos-ampolla. 

USO INTRAVENOSO EXCLUSIVAMENTE 

COMPQSICION CUALlCUANTITATIVA 
Cada frosco-ampolla contiene: 

Paclitaxel ....................................................................................................................... 30 mg 

Excipientes: 
Aceite de castor polioxietilado y Etanol ............................................................... c.s.p. 5 mi 

POSOLOGÍA Y FORMA DE ADMINISTRACiÓN 
Ver prospecto adjunto. 

CONSERVAR LOS FRASCOS EN SU ENVASE ORIGINAL ENTRE 2 Y g'C 

Manipulación y desecho: Para minimizar el riesgo de exposici60 cutánea, se deben utilizar guantes 
impermeables en todo momento al manipular los viales de PACLIT AXEL TEMIS. Esto abarca 
todas las instancias de manipulación en entornos clínicos, farmacias, depósitos y atención en el 
domicilio, lo cual incluye la extracción del envase y la inspección, el transporte dentro de las 
instalaciones y la preparación y administración de la dosis. 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS 

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER UTILIZADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION 
y VIGILANCIA MÉDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA 

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud. 
Certificado N" 

Laboratorios Temís Lostaló SA, Zepita 3178 (CI285ABF) Ciudad de Buenos Aires, Argentina. 
Directora Técnica: Juliana Gabor, Farmacéutica 

Elaborado en Villegas 1510 (BI754EQH) San Justo, Peia.de Bs.As., Argentina. 

Lote N° ............... .. Fecha de vencimiento: ........................ .. 

yt ... 
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PROXECfO DE RÓTULO 

PACLITAXEL TEMIS 100 mg 

PACLITAXEL 
Inyectable IV concentrado para infusión 

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA 

CONTENIDO: 1,2,5 (lO Y 50 UH) frascos-ampolla. 

USO INTRAVENOSO EXCLUSIVAMENTE 

COMPOSICION CUALICUANTIT A TlV A 
Cada frasco-ampolla contiene: 

Paclitaxel ....................................................................................................................... lOO mg 

Excipientes: 
Aceite de castor polioxietilado y Etanol ............................................................... C.S.p. 16,7 mI 

POSOLOGÍA Y FORMA DE ADMINISTRACIÓN 
Ver prospecto adjunto. 

CONSERVAR LOS FRASCOS EN SU ENVASE ORIGINAL ENTRE 2 Y 8°C 

Manipulación y desecho: Para minimizar el riesgo de exposición cutánea, se deben utilizar guantes 
impermeables en todo momento al manipular los viales de P ACLIT AXEL TEMIS. Esto abarca 
todas las instancias de manipulación en entornos clínicos, farmacias, depósitos y atención en el 
domicilio, lo cual incluye la extracción del envase y la inspección, el transporte dentro de las 
instalaciones y la preparación y administración de la dosis. 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS 

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER UTILIZADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION 
y VIGILANCIA MÉDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA 

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud. 
Certificado N° 

Laboratorios Temis Lostaló SA, Zepita 3178 (CI285ABF) Ciudad de Buenos Aires, Argentina. 
Directora Técnica: Juliana Gabor, Farmacéutica 

Elaborado en VilIegas 1510 (B1754EQH) San Justo, Pcia.de Bs.As., Argentina. 

Lote N° ................ . Fecha de vencimiento: ......................... . 
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PROYECTO DE RÓTULO 
PACLlTAXEL TEMIS 150 mg 

PACLlTAXEL 

7 192 

Inyectable IV concentrado para infusión 

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA ARCHN ADA 

CONTENIDO: 1,2,5 (10 Y 50 UH) frascos-ampolla. 

USO INTRAVENOSO EXCLUSN AMENTE 

COMPOSICION CUALICUANIITAIIVA 
Cada frasco-ampolla contiene: 

Paclitaxel ....................................................................................................................... 150 mg 

Excipientes: 
Aceite de castor polioxietilado y Etanol ............................................................... c.s.p. 25 mI 

POSOLOGÍA Y FORMA DE ADMINISTRACIÓN 
Ver prospecto adjunto. 

CONSERVARLOS FRASCOS EN SU ENVASE ORIGINAL ENTRE 2 Y 8'C 

Manipulación y desecllo: Para minimizar el riesgo de exposición cutánea, se deben utilizar guaotes 
impermeables en todo momento al manipular los viales de PACLITAXEL TEMIS. Esto abarca 
todas las instancias de manipulación en entornos clinicos, farmacias, depósitos y atención en el 
domicilio, lo cual inCluye la extracción del envase y la inspección, el transporte dentro de las 
instalaciones y la preparación y administración de la dosis. 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS 

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER UTILIZADO EXCLUSN AMENTE BAJO PRESCRIPCION 
y VIGILANCIA MÉDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA 

Especialidad Medicinsl Autorizada por el Ministerio de Salud. 
Certificado N° 

Laboratorios Temis Lostaló SA, Zepita 3178 (CI285ABF) Ciudad de Buenos Aires, Argentina. 
Directora Técnica: Juliana Gabor, Farmacéutica 
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PROYECTO DE RÓTULO 

PAGLITAXEL TEMIS 300 mg 
PACLlTAXEL 

Inyectable IV concentrado para infusión 
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INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA ARCHNADA 

CONTENIDO: 1,2,5 (lO Y 50 UH) frascos-ampolla, 

USO lNTRA VENOSO EXCLUSIVAMENTE 

COMPOSICION CUALICUANTITATIVA 
Cada frasco-ampolla contiene: 

Paclitaxel """."""""'"'''' " .... " ....... " .. " .... ,."" " ... '" ....... " ... ", " ... " " ...... " ........... '""" """ 300 mg 

Excipientes: 
Aceite de castor polioxietilado y Etanol "" ..... " .................. ,, ................................ e.s.p. 50 ml 

POSOLOGÍA Y FORMA DE ADMINISTRACIÓN 
Ver prospecto adjunto. 

CONSERVAR LOS FRASCOS EN SU ENVASE ORIGINAL ENTRE 2 Y S"C 

Manipulación y desecho: Para minimizar el riesgo de exposición cutánea, se deben utilizar guantes 
impetroeables en todo momento al manipular los viales de PACLITAXEL TEMIS. Esto abarca 
todas las instancias de manipulación en entornos cUnicos, fannacias, depósitos y atención en el 
domicilio, lo cual incluye la extracción del envase y la inspección, el transporte dentro de las 
instalaciones y la preparación y administración de la dosis. 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS 

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER UTILIZADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION 
y VIGILANCIA MÉDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA 

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud. 
Certificado N' 

Laboratorios Temis Lostaló SA, Zepita 3178 (C 1 285ABF) Ciudad de Buenos Aires, Argentina. 
Directora Técnica: Juliana Gabor, Fannacéutica 

Elaborado en Villegas 1510 (BI754EQH) San Justo, Pcia, de Bs.As., Argentina. 

Lote N" ................ . Fecha de vencimiento: ........................ .. 
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PROYECTO DE PROSPECTO 

PACLIT AXEL TEMIS 30 /100 /150 /300 mg 
PACLlTAXEL 

Inyectable IV ~oncentrado para infusión 

INDUSTRIA ARGENTINA 

COMPOSICION CUALlCUANTlTATIVA 
Cada frasco·ampolla contiene: 

VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA 

PaclitaxeI 

Excipientes: 

Aceite de castor polioxietilado 
Etano] C.s.p. 

DESCRIPCIÓN 

30m. 

30mg 

2,635 g 

5.0 mI 

~ 
IOOmg 

8,783 g 
16,7 mi 

150 mg 

150mg 

13,175 g 
25,0 mI 

300mg 

300mg 

26,350 g 
50,0 mI 

PACLITAXEL TEMIS inyectable es una solución viscosa transparente, incolora a levemente 
amarilla. Es proporcionada como una solución no acuosa para dilución con un liquido patenteral 
adecuado antes de proceder a la infusión intravenosa. 
Pnclitaxel es un producto natural con actividad antitumoral. Paclitaxel se obtiene por medio de un 
proceso semi-sintético a partir del Tuxu,\' bac:cala. 
El nombre químico de Paclita,el es 5~,20-epo,i-1,2 a,4,7~.I0~,13 a-hexabidroxitax-l1-eno-9-ona 
¡;(lJ1 (2R. 3S)-N-benzoil-3-fenilisoserina. 

Paclitaxel es un polvo cristalino blanco a blanquecino cuya fónnula empírica es C47HsINOt4 y su 
peso molecular es 853. 9. Es altamente lipolítico, insoluble en agua y su punto de fusión alcanza 
entre 216 y 217°C. 

INDICAOONES 
• Terapia de primera línea y subsiguiente para el tratamiento del carcinoma de ovario avanzado. 

Como terapia de primera línea, se indica el tratamiento de PACLITAXEL TEMIS en 
combinación con cisplatino. 

• Tratamiento adyuvante de cáncer de mama nódulo positivo, administrado en forma secuencial. 
con quimioterapia estándar con doxorubicina combinada. 

• Tratamiento del cáncer de mama en los casos en que hubiera fracasado la quimioterapia 
combinada para enfennedad metastásica o recidiva dentro de los 6 meses de la terapia 
adyuvante. El tratamiento previo debe haber incluido una antraciclina, a menos que esté 
clínicamente contraindicada. 

• PACLITAXEL TEMlS, combinado con cisplatino, está indicado como primera linea de 
tratamiento del cáncer pulmonar de células no pequeñas en pacientes no aptos para ser somctidos 
a cirugía potencialmente curativa y/o radioterapia. 

• Segunda línea de tratamiento del sarcoma Kaposi relacionado con SIDA. 

CARACTERÍSTICAS FARMACOLÓGICAS - PROPIEDADES 
Acción farmacológica 
El Paclitaxel es un agente antimicrotubular que promueve la unión de los microtúbulos de los 
dímeros de tubulina y estabiliza los microtúbulos evitando la despolimerización. La estabilidad 
lograda inhibe la reorganización dinámica nomal de la red de microtúbulos, fenómeno esencial de 
las funciones vitales de las células en el curso de la interfase y la mitosis. También induce la 
tormación anonnal de paquetes y haces de microtúbulos durante el ciclo celular así como la 
constitución de múltiples formaciones agrupadas (ásteres) de mÍCrotúbulos durante la mitosis. 
F armacocinética 
La farmacocinética del Paclitaxel ha sido evaluada en pacientes oncol6gicos cuya dw-ación varió 
desde 3 a 24 horas. Después de la administración intravenosa de Paclitaxel, la concentración 
plasmátíca cae en forma bifásica. La rápida reducción inicial representa la distribución el 
compartimento periférico y la eliminación de la droga. 



En la tabla I se resumen los parámetros tarmacocinéticos: 

TABLA 1 - Resumen de oarámetros farmacocinéticos - valores medios 
Dosis Duración de la N Cmi~ AUC,o-,,) T-medio ClT 

(mg!m') infusión (h) (Dacientes) (ng/ mI) : (ng·hlmLl (h) (Llhlm') 

135 24 h 2 195 6300 52,7 h 21,7 
175 24 h 4 365 7993 15,7 h 23,8 
135 3h 7 2170 7952 13,1 h 17,7 
175 3h 5 3650 15007 20,2 h 12,2 

.. Cn'J' . Concentraclon plasmática máxima 
AUC{o_ ~ 1: Área bajo la curva de concentración plasmálica-tiempo entre el tiempo O y el infinito 
CLT : Clearence corporal total. 

Se demostró que en promedio, la unión con proteínas plasmáticas es de 89-98% aproximadamente. 
La presencia de cimetidina, ranitidina, dexametasona o difenhidramina no afecta esta unión. Las 
concentraciones plasmáticas máximas son proporcionales a las dosis recibidas. No hay evidencia de 
a<.:umulación de Paclitaxel en tratamientos múltiples_ La eliminación urinaria de la forma nO 
moditicada se encuenlra entre el 1,9 Y 12,7% de la dosis recibida, lo cual indica un importante 
cJearance renal. Se admite la existencia de una metabolizaci6n hepática extensa_ Paclitaxel es 
metabolizado principalmente por medio de la isoenzima CYP2C8 del citocromo P450, dando como 
metabolito principal 6a-hidroxipaclitaxel y dos menores, 3-p-didroxiplaclitaxel } 6a,3-p
dihidropaclitaxel. a través de la isoenzima CYP3A4. Los principales metabolitos SOn los 
hldroxilados que se han aislado en la bilis. El metabolismo hepático y el clearance biliar pueden ser 
el principal mecanismo para la depuración del Paclitaxel. El efecto de la disfunción hepática o renal 
en la eliminación del fármaco aún no ha sido investigado. Se ha encontrado que el c1earance del 
Puclitaxel no fue afectado por el tratamiento previo Con cimetidina. 

POSOLOGíA Y MODO DE ADMINISTRACIÓN 
Nota; No se recomienda el contacto del concentrado sin diluir con equipos o dispositivos 
plastificados con cloruro de polivinilo (PVC) empleados para preparar las soluciones para infusión. 
A tin de minimizar la exposición del paciente al plastificante DEHP [di-(2-etilexil) ftalato») que 
puede filtrarse de las bolsas o sets para infusión de PVC, las soluciones de PACLITAXEL TEMIS 
diluido deben conservarse preferentemente en frascos (de vidrio, polipropileno) o bolsas plásticas 
IPolipropiJeno. polioletina) y administrarse a través de seiS de administración ~ubiertos con 
polietileno. 
Todos los pacientes deben ser medicados antes de la administración de PACllT AXEL TEMIS a fin 
dt~ prevenir las reacciones de hipersensibilidad. La medicación previa puede consistir en 
dt!xametasona 20 mg por vía oral administrada 12 y 6 horas antes de la administración de 
PACLlTAXEL TEMIS y eimetidina (300 rng) o ranitidina (5Omg) por via IV 30 a 60 minutos antes 
de la administración de PACllT AXEl TEMIS. 

Para los pacientes con carcinoma de ovario se recomienda los siguientes regimenes: 
1) En las pacientes con carcinoma de ovario no tratadas previamente, se recomienda administrar 

uno de los siguientes reg(menes cada 3 semanas. Al elegir el régimen adecuado se deben evaluar 
las diferentes toxicidades. 
• PACLIT AXEL TEMIS 175 mg/m' administrado por vla intravenosa durante 3 horas seguido 

de cisplatino 75 mg/m2
; o 

• PACLITAXEl TEMIS 135 mg/rn' administrado por vla intravenosa durante 24 horas 
seguido de cisplatino 75 mg/m'. 

2) En las pacientes con carcinoma de ovario previamente tratadas con quimioterapia se han 
utilizado diferentes reglmenes y dosis de PACLlTAXEL TEMIS, no obstante, aun no se conoce 
Con certeza cuál es el régimen óptimo. El régimen recomendado es PACLlTAXEL TEMIS 135 
mg/m2 Ó 175 mglm2 administrado por vIa intravenosa durante 3 horas cada 3 semanas. 

En las pacientes con carcinoma mamaría se recomiendan los siguientes regímenes: 
I} Para el tratamiento adyuvante de cáncer de mama nódulo positivo; el régimen recomendado es 

PACLlTAXEL TEMIS 175 mg/m' administrado por vi. intravenosa dur.nte 3 horas cada 3 
semanas durante 4 ciclos de tratamiento administrados secuencialmente con qu'mioterapia 
combinada que contenga doxorubicina. 

LAWI S LOSI!i.O SA. 
Oro. JUL .... NA GABOR 

OIRECTORA TfCMCA-APOl)!AAOA 
!,t.N./rr/"1201S 
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2) En caso de fracaso de la quimioterapia inicial para la enfermedad metastásica o remis~ 1!eiitro ' 
de los 6 meses de la quimioterapia adyuvante, un régimen de PACLIT AXEL TEMIS 17~' " 
administrado por vía intravenosa durante 3 horas cada 3 semanas demostró ser efectivo. 

Para los pacientes con carcinoma pulmonar de células no pequeftas, el régimen recomendado 
consiste en administrar PACLlTAXEL TEMIS 135 mglm' por vi. intravenosa durante 24 horas 
seguido de cisplatino 75 mS"m2

, cada 3 semanas. 

Para los pacientes con sarcoma de Kaposi relacionado con el SIDA se recomienda administrar 
PACLlT AXEL TEMIS 135 mg/m' por vla intravenosa durante 3 horas cada 3 semanas o 
PACLlTAXEL TEMIS 100 mg/m' por vla intravenosa durante 3 horas cada 2 semanas (intensidad 
de la dosis 45-50 mg/m'/semana). 
T ~niendo en cuenta la inmunosupresión de los pacientes con enfermedad por HIV avanzada, se 
recomienda efectual' las siguientes modificaciones en esta población de pacientes: 
1} Reducir la dosis de dexametasona, una de las tres drogas utilizadas como medicación previa, a 

10 mg por via oral (en lugar de 20 mg por vla oral). 
21 Iniciar o repetir el tratamiento con PACLlTAXEL TEMlS sólo si el recuento de neutrófilos 

asciende a 1000 células/mm3 como mínimo. 
3) Reducir la dosis de los posteriores ciclos de PACLlTAXEL TEMlS en un 20% en los pacientes 

que experimenten neutropenía severa (neutrófilos <500: células/mm] durante una semana o 
más). 

4) Iniciar la administración concomitante de factor de crecimiento hematopoyético (G-CSF), según 
indicación clínica. 

En el tratamiento de pacientes con tumores sólidos (ovario, mama y CPCNP) no se deben repetir los 
ciclos de PACLlT AXEL TEMIS hasta tanto el recuento de neutrófilos y el recuento de plaquetas 
alcancen 1500 células/mm' y 100.000 células/mm', como mlnimo respectivamente. PACLlTAXEL 
TEMIS no debe ser administrado a pacientes con sarcoma de Kaposi relacionado con el SIDA sí el 
recuento de neutrófilos en condición basal O en algún momento posterior es inferior a 1000 
células/mm3

. 

El) los pacientes que experimenten neutropenia severa (neutrófilos <500 células/mmJ durante una 
semana o más) o neuropatia periférica severa durante eJ tratamiento con PACLlT AXEL TEMIS se 
deberá reducir la dosis de los ciclos posteriores en un 20%. La incidencia de neurotoxicidad y la 
st"veridad de la neutropenia aumentan con la dosis. 

Insuficiencia hepática: Los pacientes con insuficiencia hepática pueden presentar un mayor riesgo 
de padecer toxicidades, principalmente mielosupresión grado 111 - IV 
Se recomienda realizar un ajuste de dosis según las recomendaciones de la siguiente tabla; tanto para 
las infusiones de 3 hs como para las de 24 hs de duración. 
Los pacientes deberán ser monitoreados de cerca por el desarrollo de mielosupresión profunda. 

Re~omendaciones para el ajuste de dosis en pacientes con insufldeDda hepatita. en baae a los datos de 
los easayos ~Iínlcos·) 

Grado de Insuficiencia h~tica 

Niveles de transaminasa Niveles de bilirrubinabl Dosis recomendada de 
PACLlTAXEL TEMiS" 

infusión de 24 hs 
<2 x ULN y S 1,5 rngldL 135 rnglm-

2a < 10x ULN y S 1,5 mgldL 100 mglm' 
<IOxULN y 1,6-7,5 mgldL 50 mglm' 
>IOxULN o > 7,5 m.JdL No se recomienda 

Infusión de 3 hs 
< lOxULN y S 1,25 x ULN 175 mglm-
< 10 x ULN y 1.26-2.0 x ULN 135 mglm' 
< IOx ULN y 2,01-5,0 x ULN 90 mg!m1 

> 10x ULN o > 5.0 x ULN No se recomienda 

a) Las recomendaciones se basan en los regimenes de administración de 135 mtdm2 durante 24 hs Ó 175 
mglm 2 durante 3 hs de duración en pacientes sin insuficiencia hepática, no hay información disponible 
para recomendar un ajuste de dosis con otros regímenes de administración (ej. Pacientes con sarcoma de 
Kaposi relacionado con el SIDA). 

b) Las diferencias de criterio en los niveles de bilimlbina entre las infusiones de 3 hs y 24 hs de d se 
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deben a diferencias en el diseño de los estudios '.~ , ' 
e) Las recomendaciones de dosis son para el primer ciclo de tratamiento. las dosis subsiguientes deberán 

ajustarse en fonna individual según la tolerancia del paciente. 
ULN = por encima dellfmile normal. 

Preparación y precaudoDeJ durante la administraciÓn 
PacJitaxel es una droga oncológica chotóxica y, al igual que otros compuestos potencialmente 
t<.hicos. se deberá tener precaución durante su manipulación. Se recomienda utilizar guantes. En 
caso de que la solución de PACLlT AXEL TEMIS entre en contacto con la piel. se deberá lavar de 
inmediato la zona con abundante agua y jabón. Se han informado casos de hormigueos, 
enrojecimiento y ardor después de la exposición tópica al producto. En el caso que PACLITAXEL 
TEMlS entrara en contacto con las membranas mucosas, se deberá aplicar abundante agua sobre las 
mismas. Se han informado casos de disnea, dolor de pecho, ardor de ojos, dolor de garganta y 
vómitos COmo consecuencia de la inhalación del producto. 
Dada la posibiJidad de extravasación, se recomienda monitorear el sitio de inyección para 
determinar toda posible infiltración durante l. administración de la droga. (Ver PRECAUCIONES: 
Reacciones en el sitio de inyección.) 

Preparación para l. administración por vf. intravenosa 
PACLlTAXEL TEMIS inyectable debe diluirse antes de la infusión con cloruro de sodio USP para 
inyección al 0,9%, dextrosa USP para inyección al 5%, dextrosa al 5% y cloruro de sodio para 
inyección al 0,9% o dextrosa al 5% en inyección de Ringer para obtener una concentración final de 
O':; a 1.2 mg/ml. Las soluciones se mantienen fisica y químicamente estables durante un máximo de 
27 horas a temperatura ambiente (aproximadamente 25°C) y en condiciones de iluminación 
ambientaL por lo tanto, la infusión debe ser completada durante este período de tiempo. Los 
productos para administración parenteral deben ser visualmente inspeccionados para determinar la 
presencia de partículas y decoloración antes de su administración, siempre y cuando la solución y el 
envase lo permitan. 
Una vez preparadas, las soluciones pueden presentar un aspecto turbio atribuible al vehículo de la 
formulación. No se ha observado una pérdida de potencia significante después de la administración 
simulada de soluciones a través de un tubo para administración IV que contenía un filtro (0.22 J.1) en 
línea. 
Los datos obtenidos acerca de l. presencia del plastificante extralble DEHP [di-(2-etilexil)ftal.to)] 
indican que los niveles y la concentración aumentan con el tiempo cuando la dilución se prepara en 
envases de PVC. En consecuencia, no se recomienda el uso de envases y sets de administración 
plastificados con PVC Las soluciones de PACLlTAXEL TEMIS deben prepararse y conservarse en 
envases de vidrio, polipropileno o poliolefma. Se deben utilizar sets de administración que no 
contengan PVC, tales como los recubiertos con polietileno. 
PACLlTAXEL TEMIS debe administrarse a través de un filtro en !fnea con una membrana 
mi(;roporosa no mayor a 0,22 JJ.. El uso de dispositivos de filtrado que incorporan tubos cortos de 
entrada y salida recubiertos con PVC no provocan una filtración significativa de DEPH. 
No se deben utilizar dispositivos con púas con los fr.scos de PACLIT AXEL TEMIS ya que pueden 
provot.:ar que el tapón colapse con la consiguiente perdida de integridad de la esterilidad de la 
solución. 

Estabilidad 
Lus frascos de PACLlTAXEL TEMIS inyectable que no hubieran sido .bienos se mantienen 
e:-.tubles hasta la fecha indicada en el envase cuando se almacenan entre 20° y 25°C en su envase 
original. Ni el congelamiento ni la refrigeración del producto afectan su estabilidad. 
En condíciones de refrigeración, los componentes de PACLlTAXEL TEMIS pueden precipitar pero 
vuelven a dis01verse una vez que alcancen la temperatura ambiente con mínima o ninguna agitación. 
E:·nas circunslancias no afectan la calidad del producto. Si la solución continúa presentando un 
aspecto turbio o si se observa la presencia de un precipitado insoluble, se deberá descartar el frasco. 
Las soluciones para infusión preparadas de la maneta recomendada se mantienen estables a 
temperatura ambiente (aproximadamente 25<>(:) y en condiciones de iluminación ambiental hasta 27 
horas. 

CONTBAlNDlACIONES 
E.stá contraindicado en pacientes que hubieran experimentado reaccíones de hipersensibilidad a 
Paclitaxel o a otros componentes de la fórmula (ej: Aceite de ricino polioxietilado purificad 
P ACLlT AXEL TEMIS no debe administrase a pacientes con tumores sólidos q un 
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recuento basal de neutrófilos <1.500 células/mmJ o a pacientes con sarcoma de Kaposi re~o ., 
cun el SIDA con un re<:uento basal de neutrófilos < 1.000 células/mm', 

ADVERTENCIAS 
Se han observado casos de anafilaxis y reacciones Severas de hipersensibilidad caracterizadas por 
disnea e hipotensión que requieren tratamiento, angioedema y urticaria generalizada en el 2-4% de 
los pacientes tratados con Paclitaxel. Se han producido algunos casos fatales a pesar de la 
medicación previa. Todos los pacientes deben recibir tratamiento previo con corticoesteroides, 
difenhidramina y antagonistas de la H, (ver POSOLOGÍA Y MODO DE ADMINISTRACiÓN). 
Los pacientes que experimenten reacciones de hipersensibilidad, no deberán ser tratados 
nuevamente con PACLlT AXEL TEMlS. 
La supresión de la médula ósea (fundamentalmente neutropenia), es dependiente de la dosis y el 
régimen de administración y es la toxicidad limilante de la dosis. El nadir de neutrófilos se produjo 
en una media de 11 días. PACLlTAXEL TEMIS no debe ser administrado en paciemes con 
recuento basal de neutrófilos inferior a 1500 célulasfmm3 «1.000 célulashnm3 para los pacientes 
con SK). Durante el tratamiento con PACLITAXEL TEM1S deberían realizarse monitoreos 
regulares del recuento sangufneo. Los pacientes no deben ser tratados con un nuevo ciclo de 
PACLITAXEL TEMIS hasta tanto los neutrófilos recuperen un nivel >1.500 células/mm' (>1.000 
",lulas/mm' para los pacientes con SK) y ¡as plaquetas recuperen un nivel> 100.000 células/mm'. 
Se han registrado severas anonllalidades de la conducción en <1% de los pacientes durante el 
tnttamiento con PACLlTAXEL TEMIS que en algunos casos requieren la colocación de un 
marcapasos. Si el paciente desarrollara una signiticativa anonnalidad de la conducción durante la 
infusión de PACLlTAXEL TEMIS, deberá instituirse el tratamiento correspondiente y efectuar un 
monítoreo correspondiente cardíaco continuo durante las sucesivas administraciones. 
No se recomienda el contacto del concentrado sin diluir con los equipos o dispositivos de cloruro de 
pülivinilo plastificado (PVC) empleados para preparar las soluciones para infusión. A fin de 
minimizar la exposición del paciente al plastificante DEHP [di-(2-etilhexil)ftaJato), que puede 
filtrarse de las bolsas o seis para infusión de PVC,las scluciones de PACLlT AXEL TEMlS diluido 
deben conservarse preferentemente en frascos (de vidrio, polipropileno) O bolsas plásticas 
(polipropileno, polioletina) y administrarse a través de sets de administración recubiertos con 
polietileno. (Ver POSOLOGÍA Y MODO DE ADMINISTRACiÓN - Preparación de la 
administración por vía IV) 
Hem.tolog!.: El tratamiento con PACLlTAXEL TEMIS no deberá administrarse a pacientes que 
tengan un recuento basa] de neutrótilos inferior a 1500 célulaslmm3. 
A fin de monitorear la posibilidad que se produzca rnielotoxicidad, se recomienda realizar 
frecuentemente recuentos de células sanguíneas periféricas en todos los pacientes que reciban 
P:\CLlTAXEL TEMIS. Los pacientes no deberán recibir un nuevo ciclo de PACLITAXEL TEMIS 
hasta tanto los neutrófilos recuperen un nivel> 1500 células/mm3 y las pla~uetas recuperen un nivel 
> I 00.000 células/mm3 

_ En caso de neutropenia severa «500 células/mm durante 7 6 más días) 
durante el ciclo de tratamiento con PACLITAXEL TEMIS. se recomienda reducir la dosis de ]05 

subsiguientes ciclos de tratamiento en un 20%. 
Para los pacientes con enfennedad por HIV avanzada y sarcoma de Kaposi relacionado con el SIDA 
de bajo riesgo. se puede comenzar y repetir el tratamiento con PACLlT AXEL TEMIS con l. 'dosis 
recomendada para esta enfennedad. si el recuento de neutrótilos es como mínimo de 1000 
células/mmJ

• 

Reacciones de bipersenslbilidad: Los pacientes con antecedentes de reacciones severas de 
hipersensibilidad a los productos que contienen Cremophor® EL (Ej: <ielosporina concentrado 
inyectable y tenipósido concentrado inyectable) no deben ser tratados con PACLITAXEL TEMIS. 
A tin de evitar reacciones de hipersensibilidad severas, todos los pacientes tratados con 
PACLlTAXEL TEMIS deben ser previamente medicados con corucoesteroides (Ej: dexametasona), 
difenhidramina y antagonistas H, (Ej: cimetidina o ranitidina). 
Los síntomas menores tales como acaloramiento, reacciones cutáneas, disne~ hipotensión o 
taquicardia no requieren interrumpir el tratamiento. Sin embargo, reacciones severas. tales como 
hipotensi6n que requiera tratamiento, disnea que requiera la administración de broncodilatadores, 
angioedema o urticaria generalizada requieren suspender de inmediato la administración de 
PACLlTAXELTEMlS y administrar un tratamiento sintomático agresivo. Los pacientes que 
hubieran desarro]lado reacciones de hipersensibilidad severas no deberán ser tratados nuevamente 
COI1 PACLlTAXEL TEMIS. 
Cardiovasculares: Se han observado casos de hipotensión, bradicardia e hipertensión durante la 
administración de Paclitaxel, pero generalmente no requieren tratamiento. Ocasio lmente se 

!.llORA! HOSTALÓ U. 
Or._ JUL.IANA GASOR 
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pueden interrwnpir o suspender las infusiones de PACLlTAXEL TEMIS a causa de hipe~ ... ~' 
inicial o recurrente. Se recomienda el monitoreo frecuente de los signos vitales, particulannente 
durante la primera hora de infusión. No se requiere el monitoreo cardiaco continuo, salvo en 
aquellos pacientes que presenten severas anormalidades de conducción. Cuando se utiliza Paclitaxel 
en combinación con doxorubicina para el tratamiento del cáncer de mama metastásico. sí se 
recomienda realizar un rnonitoreo de la función cardíaca. 
Sistema nervioso: Si bien los casos de neuropatía periférica son frecuentes. el desarrollo de 
sintornatología severa es inusual y requiere reducir en un 20% la dosis de los subsiguientes ciclos. 
PACLlTAXEL TEMIS contiene alcohol deshidratado: Se deberán tener en cuenta los posibles 
dectos del alcohol sobre el SNC 
CarcinogénesJs. mutagénesis y trastornos de la fertWdad: No se ha estudiado el potencial 
cUl'cinogénico de Paclitaxel. 
Paclhaxel ha demostrado ser clastogénico in vitro (aberraciones cromosómicas en linfocitos 
humanos). Paclitaxel no fue mutagénico en el test de Ames o en el ensayo de mutación genética 
CHO/HGPRT. 
La administración de Paclitaxel antes y durante el apareamiento produjo un deterioro de la fertilidad 
en las ratas macho y hembra a dosis iguales y mayores a I mglkgldía (aproximadamente 0,04 la 
máxima dosis diaria recomendada para seres humanos sobre la base de mglm2

). A esta dosis. 
Paclitaxel produjo índices reducidos de fertilidad y reproducción, y aumento la toxicidad 
embrionaria y fetaJ. 

Interacciones Dledkamentosas 
En estudios realizados se ha encontrado que usando dosis escalares de Paclitaxel (110-200 mglm') y 
Cisplatino (59-75 mglm') administrados mediante una infusión secuencial, l. mielosupresi6n fue 
más marcada cuando se administró Paclitaxel después de Cisplatino que procediendo con la 
alternativa inversa. Los estudios farmacocinéticos demostraron una disminución en el clearance del 
Paclitaxel de aproximadamente 33% cuando se lo administra después del Cisplatino. La 
administración concomitante de ketoconazol (potente inhibidor de CYP3A4) no inhibe la 
eliminación de Paclitaxel. por lo que ambos medicamentos pueden ser administrados juntos, sin 
nt!cesidad de ajustar la dosis. 
La doxorubicina y sus metabolitos activos, puede reducirse cuando Paclitaxel y doxorubicina se 
administmn en un periodo corto de tiempo, por lo cual Paclitaxel debe administrarse 24 horas 
después de la doxorubicina. 
Debido a posibles interacciones entre el Paclitaxel y otros sustratos inhibidoreslinductores de] 
CYP3A4 y CYP2C8~ se debe tener precaución cuando se administre concomitantemente Paclitaxel 
con medicamentos inhibidores (Ej: eritromicina, tluoxetina. gemfibrozil) o inductores (Ej:, 
rilampicina. carbamazepina, fenitoína, fenobarbitaJ, efavirenz, nevirapina). ya sea CYP2C8 o 
CYP3A4. 
En pacientes con sarcoma de Kaposi. con múltiples medicaciones concomitantes. se sugiere que el 
clearance de Paclitaxel es significativamente menor en presencia de ritonavir y nelflnavir, pero no 
con indinavir. Debido a la escasa información sobre estas interacciones debe administrarse con 
precaución en pacientes que reciben inhibidores de proteasas como terapia concomitante. 

Embarazo - Calegorla D 
Paclitaxel puede provocar dailo fetal si se administra durante el embarazo. La administración de 
Paclitaxel a conejos durante la organogénesis a dosis de 3 mglkgldía. (Aproximadamente 0.2 la 
máxima dosis diaria recomendada para seres humanos sobre base de mglm2

) provocó toxicidad 
embrionaria y fetal, manifestada en forma de mortalidad intrauterina. aumento de las reabsorciones 
y de las muertes fetales. También se observó toxicidad maternal con esta dosis. 
No se observaron efectos teratogénicos con una dosis de I mglkgldia (aproximadamente 1115 de la 
máxima dosis diaria recomendada para seres humanos sobre base de mglm2

); no fue posible evaluar 
el potencial teratogénico con dosis mas elevadas debido a la alta mortalidad fetal. 
No se han realizado estudios adecuados y bien controlados en mujeres embarazadas. Si 
PACLlT AXEL TEMIS es utiliz.odo durante el embarazo o si la paciente quedara embarazad. 
durante el tratamiento, deberá informársele los potenciales riesgos para el feto. Las mujeres con 
potencial crecimiento deben evitar quedar embarazadas. 
Trabajo de parto y alumbramiento: La seguridad y eficacia de Paclitaxel durante el trabajo de parto y 
alumbramiento no ha sido establecida. 
Excreción de los principios activos ylo sus metabolitqs en la leche materna: No se conoce si el 
Paclitaxel se excreta por leche materna. Al no existir pruebas concluyentes y en consi .• n que 
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existe el riesgo que el fánnaco pase a la leche materna siendo un serio riesgo para el niftO,~..<Jelre 
administrarse durante la lactancia. Por lo tanto, pacientes que deban recibir tratamiento con 
Paclitaxel no deben amamantar durante el tratamiento. 

Pruebas de laboratorio 
Durante la administración de Paclitaxel pueden obtenerse valores alte:rados en los siguientes tests de 
laboratorio: 
-Dc:tenninación de fosfatasa alcalina 
-D.:telnlinación de aspartato aminotransferasa . 
• Bilirrubina . 
• 'j'riglicéridos. 

En base al significado clínico, previo a la iniciación del tratamiento con Paclitaxel se requiere la 
observación del paciente y el monitoreo posterior de los siguientes parámetros: 
-Recuento de la fórmula sanguinea. 
-Monitoreo de los signos vitales. 

Empleo en pediatria 
La seguridad y eficacia del Paclitaxel en pediatría, no ha sido establecida. 

Empleo ea geriBtria 
En los pacientes ancianos se recomienda adminislrar el producto con precaución, partiendo de dosis 
reducidas y con un monitoreo permanente hasta adquirir una experiencia mas profunda. 

Empleo en insuficiencia benática y renal 
En consideración que existe una experiencia limitada en estos casos y que el metabolismo de la 
droga puede ser alterado en caso de insuficiencia hepática y la excreción puede ser alterada. se 
deberá considerar el riesgo beneficio para administrar la droga en estos pacientes. 
L(1S pacientes con deterioro de la función hepática pueden sufrir un aumento en la toxicidad: en 
especial mielosupresión grado IU-IV. No es recomendado en pacientes con severo deterioro de la 
¡unción hepática. (Ver POSOLOGÍA Y MODO DE ADMINISTRACIÓN) 
No hay evidencia del aumento de la toxicidad del Paclitaxel en pacientes con función hepática 
moderadamente anormal. 

REACCIONES ADVERSAS I EFECTOS COLATERALES 
Las principales manifestaciones adversas debidas a la administración del Paclitaxel son: 
mielosupresión y neuropatía periférica. Se han comprobado esquemas de infusión de 24 horas y de 3 
horas. los casos de neutropenia fueron menos comunes que cuando se ha seguido un régimen de 
infusión de 24 horas. La neutropenia en general fue rápidamente reversible y no se agravó con la 
exposición acumulada. La frecuencia de los síntomas neurológicos se incrementó con la repetición 
de las aplicaciones, 
Hematológicas: La toxicidad medular es la toxicidad dosis limitante. La neutropenia es frecuente 
(90%) y 'a veces severa. Una severa neutropenia menor de 500 cel/mm se presenta en 
aproximadamente el 28% de los pacientes. La aplicación previa de radioterapia no incrementa la 
frecuencia o severidad de los casos de neutropenia. La neutropenia no parece ser afectada por la 
duración del tratamiento o las exposiciones acumuladas. Se han reportado cuadros infecciosos en 
aproximadamente el 35%, predominando las infecciones del tracto urinario. respiratorio superior y 
la sepsís. La trombocitopenia es menos frecuente que la neutropenia, pero puede ser severa. Se han 
reportado recuentos de plaquetas por debajo de las 100.000 y 50.000 cel/mm" El descenso máximo 
se presenta entre los días 8 y 9 después de la administración de Paclitaxel. Se han reportado 
episodios hemorrágicos en el 9% de pacientes tratados, que no requieren transfusión de plaquetas. 
La anemia ocurre regularmente en casi todos los pacientes y en algunos casos puede ser severa (Hb 
<8 g/dI). La incidencia y severidad de la anemia fue relacionada con el estado de la línea base de la 
hemoglobina. En estos casos se requiere el tratamiento correspondiente. Repetidas exposiciones a 
Paclitaxel aparentemente aumentan el grado de severidad de la anemia. 
Hipersensibilidad: Aún con la premedicación indicada se han reportado casos de hipersensibilidad 
a Paclitaxel. Estas reacciones generalmente se presentan en los cursos tempranos del tratamiento y 
dentro de la primera hora de infusión, no dependiendo de la dosis. Las manifestaciones más 
frecuentes fueron: disnea, rubor, dolor torácico, taquicardia e. hipotensión. Estos efectos requieren el 
tratamiento adecuado o la interrupción de la infusión. La mayoría de las reaccíones fueron de menor 
significación comO rubor. rash e hipotensi6n que no requieren intemJpción del tratamiento. Los 
pacientes que han tenido una reacción severa de hipersensibilidad no deberán ser expu os a un 
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nuevo tratamiento con Paclitaxel. ~ " .. ' .' / 

Cardjovaseulares: Se ha reportado que durante la infusión con Paclitaxel en aproximadamente un 
24% de los pacientes se produce hipotensión y en un 4% bradicardia. La bradicardia y la hipotensión 
no se presentan usualmente durante el mismo curso y la mayoría de los episodios fueron 
asintomáticos y usualmente no requieren tratamiento, Casos severos de hipotensión, trombosis 
venosas y taquicardia no son frecuentes y de los casos reportados no se requirió la discontinuación 
del tratamiento. Se ha reportado que el 13% de los pacientes COn un electrocardiograma nonnal, al 
iniciar el tratamiento desarrollan un trazado anormal durante el mismo. Las anormalidades fueron no 
específicas. como trastornos en la repolarización, taquicardia sinusal y latidos prematW'Os que no se 
relacionan claramente con la administración del Paclitaxel. Las alteraciones del electrocardiograma 
tuvieron poca o ninguna significación clínica. 
Nrurológicas: La neuropatía periférica aparentemente es más frecuente y severa con infusión de 3 
horas de 175 mglm

2
, que con una infusión de 24 horas de 135 mglm2 cuando Paclilaxel es 

cllInhinado con cisplatino. La neuropatía periférica puede ocurrir luego del primer curso y puede 
aumentar con el aumento de la exposición al PaclitaxeL Neuropatías preexistentes resultantes de 
tratamientos previos no constituyen una contraindicación para el tratamiento con Paclitaxel. En 
casos raros los trastornos ncurológicos pueden incluir crisis de gran mal epiléptico y encefalopatías. 
Los síntomas sensoriales generalmente mejoraron o se resolvieron después de varios meses de la 
discontinuación del fármaco. 
Hepáticas: En pacientes con función hepática nonnal previa. el tratamiento con Paclitaxel induce a 
la elevación de la bilirrubina, al aumento de la fosfatasa alcalina y elevación de la GOT. Raramente 
se reportaron casos fatales por encelofalopatfa hepática o necrosis hepática. 
Anralgiaa/mialgias: Estos efectos consisten usualmente en dolor localizado en articulaciones y 
masas musculares en brazos y piernas. En el caso de pacientes tratados con Paclitaxel se presentan 
en un 60% aproximadamente y fueron severas en un 13% de los pacientes. Los síntomas son 
transitorios y se presentan a los 2 a 3 días: después de la administración de Pac1itaxel, son de carácter 
transitorio y se remiten espontáneamente a los pocos dias. 
Re14cciones en el sitio dr la inyección: La infusión endovenosa de Paclitaxel puede producir 
nebitis. La extravasación durante la infusión ocasiona edema, dolor, eritema e induración y 
0l.:usiona1mente puede causar celulitis. Hasta el momento no se ConOCe un tratamiento especítico 
p¡lra las reacciones de extravasación. 
Otros efectos secllndarios: La alopecia se presenta en casi todos los pacientes tratados con 
Pw::litaxel. Se han observado cambios moderados en la piel y las ui\as. Se han observado efectos 
gastrointestinales moderados con frecuencia. como vómitos, diarrea y mucositis en las dosis 
recomendadas. Con menor frecuencia se han reportado casos de perforación/obstrucción intestinal y 
colitis isquémica. No se han observado efectos adversos claramente influenciados por la edad por lo 
cual se recomienda precaución en pacientes de edad avanzada y además no se ha establecido la 
seguridad para el tratamiento en pl.--diatría. 
En la siguiente tabla figuran los efectos colaterales asociados con la adrntnLstracíón de Paclitaxel 
como único agente en infusión de 3 horas en la enfermedad metastásica y los reportados durante la 
experiencia de post comercialización de Paclitaxcl. 

Clasificación Fr«.eacia Reacción adversa I F::fecto colateral 

.. -
~-

[

InfeCciones e infeslaciones 
Neumonía. sepsis 
M ielosupresión. neulropenia. 

Muy común trombocitoDenia. leucopenia 
()t:sórdenes en el sislema linfático y f-.;,R-ar':'o---+N~eu!!,~rO=p,en"!;"'."te"b':;riTt """'""""'--------1 

I l1t:malológico f-"""''----+i'Le:cuc=em~;a==m=;,:e;:lo:;:;d;:e:----:.::g:::u:;cda.;----;s~indrome l Muy raro· mielodisplásico . 
I ·-·------------t-;M""uuY.,-co=m:::ú"n..--t'iR".=.c:cc'i';o=n"'es"'m=eno='es:::-:di:e:;h::;;pe='''::.=nS'''¡''b¡::I¡;¡dad;;;¡-----¡ 
, Reacciones de hipersensibilidad significativas que 

Muy común Infección 
mpo"c"'o"'c"o"'m"ú"'n-I-S"'hOck séot.ico 

anemia, 

I 
reqllieren tratamiento (hipotensión. edema 

Poco comun . . 

I 
Desórdenes en el sistema inmune angioneurltico. distress respiratorio. urticaria 

L----._ I ~cneralizada dolor de esoalda y escalofrios) 

I
r Raro· Reacciones anafilácti.ca.s _~ 

~-::frytUY ~~k anafiláctic_o __ . ________ ..., 

Desórdenes metabólicos y Muy raro. Anorexia 
¡ nUlncionales -+."...~-.;-:-:-,,=c:----------_t 

Desórdenes psiquiátricos Mu): raro· Estado de confusión 

Desórdenes del sistema nervioso Neurotox~cidad (principalmente 
Muy común 1 periférica) 
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~ Clasificación Frecuencia Rea«ión adversa I Efec:to colateral "-
Raro'" Neuropatia motora 

I 
Neuropatía autonómica (¡leo paralítico e 

Muy raro· 
hipotensión ortostática). ¡van mal epiléptico. , convulsiones, encefalopatía. mareos, dolor de 
cabeza y ataxia 

J?esórdenes oculares Muy raro· Alteraciones visuales 
Ototoxicidad, pérdida de la audición, tinnitus, 

Desórdenes auditivos y laberínticos Muy raro'" vértiRo 
Común Bradicardia 

Desórdenes cardiacos Poco común 
Cardiomiopatía, taquicardia ventricular 
asintamática, síncope e infano de miocátdio. 

Muy raro Fibrilación auricular. taauicardia supraventricular 
Muy camón Hipotensión 

Desórdenes vasculares Poco camún Hipertensión. trombosis. tromboflebitis 
Muy raro Shock 

Disnea. derrame pleural. neumonía intersticial. 

Dc~órdenes respiratorios y torácicos 
Raro' fibrasis pulmonar. embolia pulmanar y falla 

rcspiratoria, 
Muy raro· Tos ,....-_. 

Náuseas, vómitas, diarrea. inflamación de ! Muy común 
mucosas 

Desórdenes gastrointestinales Obstrucción intestina], perfaración de inteslino. 

Muy raros' colitis isquémiea. trombosis mesentérica. colitis 
I pseudomembranosa. esofagitis. constipación. 

ascitis. pancreatitis 
J?~sórdenes heoatabiliarcs Muyraro· Necrosis hepática, enccfalopatia hepática 
, Muy común Alopecia 
I 

I Piel y tejido subcutáneo 
Común Cambios leves y transitorios en piel y uñas 

Síndrome Stevens-Johnson. necrólisis epidénnica. 
Muy rara eritema multlfarme. dennatitis exfoJiativa. 

urticaria, anicalisis 
Muy común Artralgia y mialgia ~sórdenes musculoesqueléticos y 
Común 

Reacc[ones en el sitio de inyc<::ción (edema 
del tejido conectivo localizado. dolar. eritema, induración) 

Raro Astenia, pirexia. deshidratación y eritcma 

Referencias: 
- Muy común: G:I/IO) 
- COlllún: (;::1/100; <l/lO) 
- roco común: (~I/l000: <11100) 
- Raro: CI/IO.OOO; <1/1000) 
- Muy raro «1/10.000) 
1< RepOrtado durante la post-comercialización 

Exposición accidental: Se han infonuado disnea, dolor de pecho. ardor en las ~ios. dolor de 
garganta y náuseas como consecuencia de la inhalación de Paclitaxel. Se han infbnnado casos de 
hormigueo, enrojecimiento y ardor después de la exposición t6pica al producto. 

SOBREDOSIFICACIÓN 
No sc conoce antídoto alguno para la sobredosis de Paclitaxel. Las complicacionlt!s primarias de la 
sobredosificaci6n que se pueden prever son supresión de la médula ósea, neuropatía periférica y 
mucositis. La sobredosificación en pacientes pediátricos puede estar asociada con la toxicidad aguda 
provocada por el etanol. 

A nte la eventualidad de una sobre dosificación concurrir al hospital más cercano o comunicarse con 
los Centros de Toxicología de: 
Hospital de Niñas Dr. Ricardo Gutiérrez: Tel.: (011) 4%2-6666/9247 
Hospital Dr. Juan P.Garraham; Tel.: (011) 4941-6191/6012 
Hospital Dr. Juan A.Femández: Tel.: (011) 4801-5555 
Hospital A. Posadas Tel.: (011) 4654-6648/4658-7777. 

U1S!IlÓSJ. 
o,... JUl NA GA80R 

DIRECTORA reCMC.loN'OOE~ 
".N,N"'~S 



PRESENTACIONES 
PACLlT AXEL TEMIS 30 I 100 I 150 I 300 mg; Envases con l. 2, 5 (lO Y 50 UH) frascos-ampolla. 

CONSERVAR LOS FRASCOS EN SU ENVASE ORIGINAL ENTRE 2 Y S·C 

Manipulación y desecho: Para minimizar el riesgo de exposición cutánea, se deben utilizar guantes 
impenneables en todo momento al manipular los viales de PACLlTAXEL TEMIS. Esto abarca 
todas las instancias de manipulación en entornos clínicos, fannacias, depósitos y atención en el 
domicilio. lo cual incluye la extracción del envase y la inspección, el transporte dentro de las 
im;talaciones y la preparación y administración de la dosis. 

MANTENER fUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS 

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER UTILIZADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION 
y VIGILANCIA MÉDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEV A RECETA 

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud. 
Certificado N° 

Laboratorios Temis Lostaló SAo Zepita 3178 (CI285ABF) Ciudad de Buenos Aires, Argentina. 
Directora Técnica: Juliana Gabar. Fannacéutica 

Elaborado en Villegas 1510 (BI754EQH) San Justo, Peia.de Bs.As., Argentina. 

FECHA DE LA ÚLTIMA REVISiÓN: I I 
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"2011. Año del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores" 

Ministerio de Salud 
Secretaría de Polfticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-0047-0000-008821-10-1 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N° 

7 1 9 2 ,y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite N° 1.2.1, por 

LABORATORIOS TEMIS LOSTALO S.A., se autorizó la inscripción en el Registro de 

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

identificatorios característicos: 

Nombre comercial: PACLITAXEL TEMIS 

Nombre/s genérico/s: PACLITAXEL 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: LABORATORIO QUALITY PHARMA S.A., VILLEGAS N° 

1320/1510, SAN JUSTO, PROVINCIA DE BUENOS AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE. 

Nombre Comercial: PACLITAXEL TEMIS 30 mg. 

Clasificación ATC: L01CD01. 

Indicación/es autorizada/s: TERAPIA DE PRIMERA LINEA Y SUBSIGUIENTE PARA 
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EL TRATAMIENTO DEL CARCINOMA DE OVARIO AVANZADO. COMO TERAPIA DE 

PRIMERA LINEA, SE INDICA EL TRATAMIENTO DE PACLITAXEL EN COMBINACION 

CON CISPLATINO. TRATAMIENTO ADYUVANTE DE CANCER DE MAMA NODULO 

POSITIVO, ADMINISTRADO EN FORMA SECUENCIAL, CON QUIMIOTERAPIA 

ESTANDAR CON DOXORUBICINA COMBINADA. TRATAMIENTO DEL CANCER DE 

MAMA EN LOS CASOS EN QUE HUBIERA FRACASADO LA QUIMIOTERAPIA 

COMBINADA PARA ENFERMEDAD METASTASICA O RECIDIVA DENTRO DE LOS 

6 MESES DE LA TERAPIA ADYUVANTE. EL TRATAMIENTO PREVIO DEBE HABER 

INCLUIDO UNA ANTRACICLINA, A MENOS QUE ESTA CLINICAMENTE 

CONTRAINDICADA. PACLITAXEL, COMBINADO CON CISPLATINO, ESTA 

INDICADO COMO PRIMERA LINEA DE TRATAMIENTO DEL CANCER PULMONAR 

DE CELULAS NO PEQUEÑAS EN PACIENTES NO APTOS PARA SER SOMETIDOS A 

CIRUGIA POTENCIALMENTE CURATIVA Y/O RADIOTERAPIA. SEGUNDA LINEA DE 

TRATAMIENTO DEL SARCOMA DE KAPOSI RELACIONADO CON SIDA. 

Concentración/es: 30 mg de PACLITAXEL. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: PACLITAXEL 30 mg. 

Excipientes: ALCOHOL ABSOLUTO C.S.P. 5 mi, ACEITE DE CASTOR 

POLIOXIETILADO 2.635 g. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: IV/INFUSION IV 

Envase/s Primario/s: FRASCO AMPOLLA DE VIDRIO INCOLORO TIPO I CON 
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TAPON DE GOMA BROMOBUTILO y PRECINTO DE AL 

Presentación: envases con 1, 2, 5, 10 Y 50 frascos ampollas, siendo los dos 

últimos de uso hospitalario. 

Contenido por unidad de venta: envases con 1, 2, 5, 10 Y 50 frascos ampollas, 

siendo los dos últimos de uso hospitalario. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: TEMPERATURA ENTRE 20C A 8°C; PRESERVAR DE LA 

LUZ. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE. 

Nombre Comercial: PACLITAXEL TEMIS 100 mg. 

Clasificación ATC: L01CDOl. 

Indicación/es autorizada/s: TERAPIA DE PRIMERA LINEA Y SUBSIGUIENTE PARA 

EL TRATAMIENTO DEL CARCINOMA DE OVARIO AVANZADO. COMO TERAPIA DE 

PRIMERA LINEA, SE INDICA EL TRATAMIENTO DE PACLITAXEL EN COMBINACION 

CON CISPLATINO. TRATAMIENTO ADYUVANTE DE CANCER DE MAMA NODULO 

POSITIVO, ADMINISTRADO EN FORMA SECUENCIAL, CON QUIMIOTERAPIA 

ESTANDAR CON DOXORUBICINA COMBINADA. TRATAMIENTO DEL CANCER DE 

MAMA EN LOS CASOS EN QUE HUBIERA FRACASADO LA QUIMIOTERAPIA 

COMBINADA PARA ENFERMEDAD METASTASICA O RECIDIVA DENTRO DE LOS 

6 MESES DE LA TERAPIA ADYUVANTE. EL TRATAMIENTO PREVIO DEBE HABER 
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INCLUIDO UNA ANTRACICLINA, A MENOS QUE ESTA CLINICAMENTE 

CONTRAINDICADA. PACLITAXEL, COMBINADO CON CISPLATINO, ESTA 

INDICADO COMO PRIMERA LINEA DE TRATAMIENTO DEL CANCER PULMONAR 

DE CELULAS NO PEQUEÑAS EN PACIENTES NO APTOS PARA SER SOMETIDOS A 

CIRUGIA POTENCIALMENTE CURATIVA Y/O RADIOTERAPIA. SEGUNDA LINEA DE 

TRATAMIENTO DEL SARCOMA DE KAPOSI RELACIONADO CON SIDA. 

Concentración/es: 100 mg de PACLITAXEL. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

GenériCO/S: PACLITAXEL 100 mg. 

Excipientes: ALCOHOL ABSOLUTO C.S.P. 16.7 mi, ACEITE DE CASTOR 

POLIOXIETILADO 8.783 g. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: IV/INFUSION IV 

Envase/s Primario/s: FRASCO AMPOLLA DE VIDRIO INCOLORO TIPO I CON 

TAPON DE GOMA BROMOBUTILO Y PRECINTO DE AL 

Presentación: envases con 1, 2, 5, 10 Y 50 frascos ampollas, siendo los dos 

últimos de uso hospitalario. 

Contenido por unidad de venta: envases con 1, 2, 5, 10 Y 50 frascos ampollas, 

siendo los dos últimos de uso hospitalario. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: TEMPERATURA ENTRE 20C A 8°C; PRESERVAR DE LA 

LUZ. 
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Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE. 

Nombre Comercial: PACLITAXEL TEMIS 150 mg. 

Clasificación ATC: L01CDOl. 

Indicación/es autorizada/s: TERAPIA DE PRIMERA LINEA Y SUBSIGUIENTE PARA 

EL TRATAMIENTO DEL CARCINOMA DE OVARIO AVANZADO. COMO TERAPIA DE 

PRIMERA LINEA, SE INDICA EL TRATAMIENTO DE PACLITAXEL EN 

COMBINACION CON CISPLATINO. TRATAMIENTO ADYUVANTE DE CANCER DE 

MAMA NODULO POSITIVO, ADMINISTRADO EN FORMA SECUENCIAL, CON 

QUIMIOTERAPIA ESTANDAR CON DOXORUBICINA COMBINADA. TRATAMIENTO 

DEL CANCER DE MAMA EN LOS CASOS EN QUE HUBIERA FRACASADO LA 

QUIMIOTERAPIA COMBINADA PARA ENFERMEDAD METASTASICA O RECIDIVA 

DENTRO DE LOS 6 MESES DE LA TERAPIA ADYUVANTE. EL TRATAMIENTO 

PREVIO DEBE HABER INCLUIDO UNA ANTRACICLINA, A MENOS QUE ESTA 

CLINICAMENTE CONTRAINDICADA. PACLITAXEL, COMBINADO CON CISPLATINO, 

ESTA INDICADO COMO PRIMERA LINEA DE TRATAMIENTO DEL CANCER 

PULMONAR DE CELULAS NO PEQUEÑAS EN PACIENTES NO APTOS PARA SER 

SOMETIDOS A CIRUGIA POTENCIALMENTE CURATIVA Y/O RADIOTERAPIA. 

SEGUNDA LINEA DE TRATAMIENTO DEL SARCOMA DE KAPOSI RELACIONADO 

CON SIDA. 

Concentración/es: 150 mg de PACLITAXEL. 
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Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: PACLITAXEL 150 mg. 

Excipientes: ALCOHOL ABSOLUTO C.S.P. 25 mi, ACEITE DE CASTOR 

POLlOXIETILADO 13.175 g. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: IV/INFUSION IV 

Envase/s Primario/s: FRASCO AMPOLLA DE VIDRIO INCOLORO TIPO I CON 

TAPON DE GOMA BROMOBUTILO y PRECINTO DE AL 

Presentación: envases con 1, 2, 5, 10 Y 50 frascos ampollas, siendo los dos 

últimos de uso hospitalario. 

Contenido por unidad de venta: envases con 1, 2, 5, 10 Y 50 frascos ampollas, 

siendo los dos últimos de uso hospitalario. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: TEMPERATURA ENTRE 20C A 80C; PRESERVAR DE LA 

LUZ. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE. 

Nombre Comercial: PACLlTAXEL TEMIS 300 mg. 

Clasificación ATC: L01CDOl. 

Indicación/es autorizada/s: TERAPIA DE PRIMERA LINEA Y SUBSIGUIENTE PARA 

EL TRATAMIENTO DEL CARCINOMA DE OVARIO AVANZADO. COMO TERAPIA DE 
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PRIMERA LINEA, SE INDICA EL TRATAMIENTO DE PACLITAXEL EN 

COMBINACION CON CISPLATINO. TRATAMIENTO ADYUVANTE DE CANCER DE 

MAMA NODULO POSITIVO, ADMINISTRADO EN FORMA SECUENCIAL, CON 

QUIMIOTERAPIA ESTANDAR CON DOXORUBICINA COMBINADA. TRATAMIENTO 

DEL CANCER DE MAMA EN LOS CASOS EN QUE HUBIERA FRACASADO LA 

QUIMIOTERAPIA COMBINADA PARA ENFERMEDAD METASTASICA O RECIDIVA 

DENTRO DE LOS 6 MESES DE LA TERAPIA ADYUVANTE. EL TRATAMIENTO 

PREVIO DEBE HABER INCLUIDO UNA ANTRACICLINA, A MENOS QUE ESTA 

CLINICAMENTE CONTRAINDICADA. PACLITAXEL, COMBINADO CON CISPLATINO, 

ESTA INDICADO COMO PRIMERA LINEA DE TRATAMIENTO DEL CANCER 

PULMONAR DE CELULAS NO PEQUEÑAS EN PACIENTES NO APTOS PARA SER 

SOMETIDOS A CIRUGIA POTENCIALMENTE CURATIVA Y/O RADIOTERAPIA. 

SEGUNDA LINEA DE TRATAMIENTO DEL SARCOMA DE KAPOSI RELACIONADO 

CON SIDA. 

Concentración/es: 300 mg de PACLITAXEL. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: PACLITAXEL 300 mg. 

Excipientes: ALCOHOL ABSOLUTO es.p. 50 mi, ACEITE DE CASTOR 

POLIOXIETILADO 26.35 g. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: IV/INFUSION IV 

Envase/s Primario/s: FRASCO AMPOLLA DE VIDRIO INCOLORO TIPO I CON 
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TAPON DE GOMA BROMOBUTILO y PRECINTO DE AL 

Presentación: envases con 1, 2, 5, 10 Y 50 frascos ampollas, siendo los dos 

últimos de uso hospitalario. 

Contenido por unidad de venta: envases con 1, 2, 5, 10 Y 50 frascos ampollas, 

siendo los dos últimos de uso hospitalario. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: TEMPERATURA ENTRE 2°C A 80C; PRESERVAR DE LA 

LUZ. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

Se extiende a LABORATORIOS TEMIS LOSTALO S.A. el Certificado NO 

,... 56483 
______ , en la Ciudad de Buenos Aires, a los ___ días del mes de 

1 9 Del 2011 de ___ , siendo su vigencia por cinco (5) años a partir de 

la fecha impresa en el mismo. 

DISPOSICIÓN (ANMAT) NO: 7 1 9 2 
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