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Soluciéninyectable

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento,
porque contiene informaciénimportante para Ud.

-Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver aleerlo.

-Sitiene alguna duda, consulte a sumédico.

-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 sumédico.

+Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe dérselo a otras personas,
aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.
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1.QUEES PACLITAXEL GPPHARMY PARA QUE SEUTILIZA

Paclitaxel pertenece a un grupo de medicamentos denominados taxanos, que se utilizan para
el tratamiento del cancer. Estos agentes actian deteniendo la division celular natural y asi
previene el crecimiento de las células tumorales.

PACLITAXEL GP PHARM se utiliza para tratar:

Cancerdeovario:

-como tratamiento de primera linea (después de la cirugia inicial en combinacién con el
medicamento a base de platino denominado cisplatino).

-después de haber probado con el tratamiento estandar con medicamentos que contienen
platino, pero no hafuncionado.

Cancerdemama:

-como tratamiento de primera linea para la enfermedad avanzada o extendida a otras partes
del cuerpo (enfermedad metastasica). PACLITAXEL GP PHARM esta indicado en combinacién
con una antraciclina (ej. doxorubicina) o con un medicamento llamado trastuzumab (en
pacientes en los que no es adecuada la antraciclina y cuyas células cancerosas tienen una
proteinaen su superficie denominada HER 2, ver el prospecto de trastuzumab).

-después de la cirugia inicial tras el tratamiento con antraciclina y ciclofosfamida (AC) como
tratamiento adicional.

-como tratamiento de segunda linea en pacientes que no han respondido a tratamientos
estandar con antraciclinas, o en los que no debe usarse dicho tratamiento.

Cancer de pulmén no microcitico avanzado:
-en combinacién con cisplatino, en pacientes en los que no es adecuada la cirugia y/o la
radioterapia.

Sarcoma de Kaposirelacionado con el SIDA:
-cuando se ha probado otro tratamiento (e]. antraciclinas liposémicas) pero no ha funcionado.

2.ANTES DEUSARPACLITAXEL GP PHARM

No use PACLITAXEL GP PHARM

-Si es alérgico (hipersensible) a paclitaxel o a cualquiera de los demds componentes de este
medicamento, especialmente al aceite dericino polioxietilenado.

-Si tiene una cantidad demasiado pequeiia de glébulos blancos en la sangre. Su médico

le tomara muestras de sangre para comprobarlo.
-Siestaenperiododelactancia.
-Si tiene infecciones graves e incontroladas y utiliza PACLITAXEL GP PHARM para el
tratamiento del sarcoma de Kaposi.

Sile ocurre algo de lo anterior, hable con su médico antes de comenzar el tratamiento con
PACLITAXEL GP PHARM.

Noserecomienda eluso de PACLITAXEL GP PHARM en niiios (menoresde 18anos).

Tengaespecial cuidado con PACLITAXEL GP PHARM

Antes de iniciar el tratamiento con PACLITAXEL GP PHARM, se le daran otros medicamentos

parareduciral minimo las reacciones alérgicas.

-si experimenta reacciones alérgicas graves (por ejemplo, dificultad para respirar, falta de
aliento, opresion en el pecho, caida de la presion sanguinea, mareo, aturdimiento, reacciones
cutaneas como erupcion o hinchazon).

-si tiene fiebre, escalofrios intensos, dolor de garganta o tlceras en la boca (signos de
supresion de lamédula 6sea).

-si tiene entumecimiento, hormigueo, sensaciones punzantes en la piel, sensibilidad al
tacto, o debilidad en los brazos y las piernas (signos de neuropatia periférica); puede ser
necesaria unareduccion deladosis.

-sitiene problemas hepaticos graves; en ese caso no se recomienda el uso de PACLITAXEL GP
PHARM.

-sitiene trastornos de la conduccion cardiaca.

-si desarrolla diarrea intensa o persistente, con fiebre y dolor de estdmago, durante o
inmediatamente después del tratamiento con PACLITAXEL GP PHARM. Podria tener
inflamacion de colon (colitis pseudomembranosa).

-si se ha sometido previamente a radioterapia en el térax (porque puede aumentar el
riesgo deinflamacion pulmonar).

-sitiene laboca con tilceras o enrojecida (signos de mucositis) y esta recibiendo tratamiento
para el sarcoma de Kaposi. Puede necesitar una dosis inferior.

Informe inmediatamente a su médico si se encuentra en alguno de los casos
mencionados.

PACLITAXEL GP PHARM debe administrarse siempre en las venas.
La administracion de PACLITAXEL GP PHARM en las arterias puede producirinflamacion de las
arterias, y puede presentar dolor, inflamacién, enrojecimientoy calor.

Uso de otros medicamentos:

Informe a su médico si estd tomando o ha tomado recientemente otros medicamentos,

inclusolos adquiridos sin receta. Esto es porque PACLITAXEL GP PHARM o el otro medicamento

podrian no actuar como debieran, o usted puede ser més propenso a experimentar un efecto
adverso.

La interaccién significa que diferentes medicamentos pueden influirse el uno al otro. La

interaccion puede ocurriry su médico necesita saber si esta tomando PACLITAXEL GP PHARM

junto con:

-cisplatino (para tratar el cancer): PACLITAXEL GP PHARM debe administrarse antes del
cisplatino. Puede ser necesario controlar su funcién renal con mayor frecuencia.

-doxorubicina (para tratar el cdncer): PACLITAXEL GP PHARM debe administrarse 24 horas
después de la doxorubicina, para evitar un alto nivel de doxorubicina en su cuerpo.

-efavirenz, nevirapina, ritonavir, nelfinavir u otros inhibidores de la proteasa, para el
tratamiento del VIH. Puede ser necesario ajustarla dosis.

-eritromicina, un antibidtico, fluoxetina, un antidepresivo o gemfibrozilo, utilizado para
reducir el colesterol. Puede ser necesaria una reduccion de la dosis de PACLITAXEL GP
PHARM

-rifampicina, un antibidtico para la tuberculosis. Puede ser necesario un aumento de la
dosis de PACLITAXEL GP PHARM.

-carbamazepina, fenitoina o fenobarbital, para la epilepsia.

Usode paclitaxel con los alimentosy bebidas:

Paclitaxel no esalterado porlaingesta de alimentosy bebidas.

Embarazoylactancia:

Informe a su médico si esta embarazada o piensa quedar embarazada antes de recibir
tratamiento con PACLITAXEL GP PHARM. Si existe la posibilidad de poder quedar embarazada,
utilice un método anticonceptivo efectivo y seguro durante el tratamiento. No deberia
utilizarse durante el embarazo excepto si fuese claramente necesario. Los pacientes mujeres y
hombres en edad fértil, y/o sus parejas deben usar anticonceptivos durante al menos 6 meses
después del tratamiento con paclitaxel.

Los pacientes hombres deben buscar consejo sobre la crioconservacion del esperma antes del
tratamiento con paclitaxel debido a la posibilidad de infertilidad.

Informe a su médico si esta en periodo de lactancia. Se desconoce si paclitaxel pasa a la
leche materna. Deberd interrumpirse la lactancia durante el tratamiento con PACLITAXEL GP
PHARM. No reinicie lalactanciaa menos que sumédico selo permita.

Conduccion yuso de maquinas:

No se haevaluado si paclitaxel interfiere sobre la capacidad de conducir.

Paclitaxel puede causar efectos adversos tales como cansancio (muy frecuente) y mareo
(frecuente) que pueden afectar a su capacidad para conducir y manejar maquinas. Si
experimenta estos sintomas, no conduzca ni maneje maquinas hasta que los sintomas hayan
desaparecido por completo. Si se le administran otros medicamentos como parte de su
tratamiento, pregunte a sumédico si puede conduciry utilizar maquinas.

Este medicamento contiene alcohol. Por lo tanto puede ser desaconsejable conducir
inmediatamente después de un ciclo de tratamiento.

Informacionimportante sobre alguno de los componentes de PACLITAXEL GP PHARM

-contiene aceite de ricino (aceite de ricino polioxietilenado al 50%) que puede producir
reacciones alérgicas intensas. Si usted es alérgico al aceite de ricino, informe a su médico
antes de laadministracion de este medicamento.

-contiene alcohol (aproximadamente 50% de etanol).

3.COMO UTILIZAR PACLITAXEL GP PHARM

-Para reducir al minimo las reacciones alérgicas, se le dardn otros medicamentos antes de
la administracién de PACLITAXEL GP PHARM. Estos medicamentos se le pueden administrar
como comprimidos, como perfusion en unavenaoambos.

+Recibird PACLITAXEL GP PHARM mediante perfusion gota a gota en una de sus venas
(perfusion intravenosa), a través de un filtro en linea. La administracién de PACLITAXEL GP
PHARM la haré un profesional sanitario. El o ella prepararéla

solucion para perfusion antes de su administracion. La dosis que reciba también dependera
de los resultados de sus controles sanguineos. Dependiendo del tipo y de la gravedad del
cancer recibird PACLITAXEL GP PHARM solo o en combinacién con otros medicamentos
anticancerosos.

+PACLITAXEL GP PHARM siempre debe ser administrado en una de sus venas durante un
periodo de 3 6 24 horas. Normalmente se administra cada 3 semanas (2 semanas en pacientes
con sarcoma de Kaposi), a menos que su médico decida lo contrario. Su médico le informara
sobre el nimero de ciclos de PACLITAXEL GP PHARM que necesita recibir.

Sitiene mas dudas sobre el uso de este producto, pregunte a sumédico.

Silehanadministrado mas PACLITAXEL GP PHARM del que deberia:

No existe un antidoto conocido para la sobredosis por PACLITAXEL.

Usted recibira tratamiento para sus sintomas.

Si usted piensa que le han administrado demasiado PACLITAXEL GP PHARM consulte con su
médicoinmediatamente.

Sicree que no harecibido una dosis, informe a sumédico o enfermera.

No se le administrara una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Siinterrumpe el tratamiento con PACLITAXEL GP PHARM:
Sumédico decidird cudndointerrumpir el tratamiento con paclitaxel.
Sitiene cualquier otraduda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico.
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4.POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Aligual que todos los medicamentos, PACLITAXEL GP PHARM puede tener efectos adversos,
aunque notodas las personaslos sufran.

Informe a sumédico inmediatamente si nota algtin signo de reacciones alérgicas. Estas
puedenincluirunaomésdelassiguientes:

-enrojecimiento (rubefaccion)

-reaccionesen la piel

«picor (prurito)

-opresioénen el pecho,

-falta dealiento o dificultad pararespirar,

-hinchazén.

Todos éstos pueden ser signos de efectos adversos graves.

Informe a sumédicoinmediatamente:

-Si tiene fiebre, escalofrios intensos, dolor de garganta o tlceras en la boca (signos de
supresion de lamédula 6sea).

-Si tiene entumecimiento o debilidad en los brazos y las piernas (signos de neuropatia
periférica).

-Sidesarrolla diarreaintensa o persistente, confiebre y dolor de estémago.

Efectos adversos muyfrecuentes:

Esprobable que afecten amds de 10de cada 100 personas.

-Reaccionesalérgicas menores como enrojecimiento, erupcion, picor.

-Infecciones: principalmente infeccién respiratoria superior, infeccién del tracto urinario

-Faltadealiento

-Dolor de garganta o Ulceras en la boca, dolor y enrojecimiento de la boca, diarrea, malestar
(nduseas, vdmitos)

-Pérdidade cabello

Dolorenlos musculos, calambres, dolor en lasarticulaciones

-Fiebre, escalofrios intensos, dolor de cabeza, mareo, cansancio, palidez, sangrado, aparicion
de cardenales mas facilmente delo normal.

-Entumecimiento, hormigueo o debilidad en brazos y piernas (todos sintomas de neuropatia
periférica)

-Las pruebas pueden mostrar: disminucion del recuento de plaquetas, glébulos blancos o
rojos en lasangre, disminucion de la presion arterial.

Efectos adversos frecuentes:

Esprobable que afecten ahasta 10de cada 100 personas.

-Cambios transitorios y leves de las ufias y la piel, reacciones en los lugares de la inyeccién
(edemalocalizado, dolory enrojecimiento de la piel).

-Las pruebas pueden mostrar: frecuencia cardiaca mas lenta, elevacion intensa de enzimas
hepaticas (fosfatasaalcalinay AST—SGOT).

Efectosadversos poco frecuentes:

Esprobable que afecten a hasta 10 de cada 1000 personas.

-Shock debido ainfecciones (conocido como“shock séptico”)

-Palpitaciones, disfuncién cardiaca (bloqueo AV), latido rapido del corazon, ataque cardiaco,
dificultad respiratoria.

-Cansancio, sudoracion, sincope, reacciones alérgicas significativas, flebitis (inflamacion de
unavena), hinchazén enla cara, labios, boca, lenguay garganta.

-Dolor de espalda, dolor torécico, dolor en las manos y los pies, escalofrios, dolor abdominal
(enlatripa).

-Las pruebas pueden mostrar: elevacién intensa de la bilirrubina (ictericia), presion arterial
elevada, codgulos sanguineos.

Efectos adversosraros:

Esprobable que afecten a hasta 10de cada 10.000 personas.

-Escasez de células sanguineas blancas con fiebre y riesgo aumentado de infeccién
(neutropeniafebril).

- Afeccion de los nervios con sensacion de debilidad en los musculos de los brazos y las piernas

(neuropatiamotora).

-Falta de aliento, embolismo pulmonar, fibrosis pulmonar, neumonia intersticial, disnea,
derrame pleural.

-Obstruccion intestinal, perforacion intestinal, inflamacion del colon (colitis isquémica),
inflamacion del pancreas (pancreatitis).

«Prurito, erupcién cutanea, enrojecimiento de la piel (eritema).

-Envenenamiento de lasangre (sepsis), peritonitis.

-Pirexia, deshidratacion, astenia, edema, malestar.

-Reaccionesde hipersensibilidad graves y potencialmente fatales (reacciones anafilacticas).

-Las pruebas pueden mostrar: aumento de la creatinina en sangre indicando alteracion de la
funcion renal.

Efectosadversos muyraros:

Esprobable que afecten a hasta 10 de cada 100.000 personas.

-Ritmo cardiaco anémalo rapido (fibrilacion atrial, taquicardia supraventricular)

+Alteraciéon repentina en la forma de las células sanguineas (leucemia mieloide aguda,
sindrome mielodispldsico).

-Alteraciones del nervio 6pticoy/ovisuales (estocoma centelleante).

-Pérdida oreduccion de la audicién (ototoxicidad), zumbidos en los oidos (tinnitus), vértigo.
-Tos.

-Codgulo sanguineo en un vaso sanguineo del abdomen y del intestino (trombosis
mesentérica), inflamacion del colon algunas veces con diarrea grave persistente (colitis
pseudomembranosa, colitis neutropénica), edema (ascitis), esofagitis, estrefiimiento.
-Reacciones graves de hipersensibilidad incluyendo fiebre, enrojecimiento de la piel, dolor en
las articulaciones y/o inflamacién del ojo (sindrome de Stevens-Johnson),descamacién local
de la piel (necrolisis epidérmica), enrojecimiento con rojeces irregulares (exudativa),
manchas (eritema multiforme), inflamacion de la piel con ampollas y descamacion
(dermatitis exfoliativa), urticaria, ufias sueltas (los pacientes en tratamiento deben llevar
protecciénsolarenlas manosyenlos pies).

-Pérdida de apetito (anorexia).

-Reacciones de hipersensibilidad graves y potencialmente fatales con shock (shock
anafilactico).

-Funcién hepatica alterada (necrosis hepética, encefalopatia hepatica (ambos con casos
notificados de resultados fatales).

-Estado de confusion

Efectos adversos con frecuenciano conocida
-Endurecimiento/engrosamiento de la piel (Esclerodermia).

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o siaprecia cualquier efecto
adverso nomencionado en este prospecto, informe a su médico.

5.CONSERVACION DE PACLITAXEL GP PHARM

Mantenerfuera delalcancey delavista delos nifios.
No utilice PACLITAXEL GP PHARM después de la fecha de caducidad que aparece en el estuche
yenelvial. Lafechade caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.

Antesdeladilucion de PACLITAXEL GP PHARM:

-Conservar atemperaturaambiente controlada debajo de 25°C.

-Conservaren el envase original para protegerlodelaluz.

-Si se refrigera, los componentes de PACLITAXEL GP PHARM pueden precipitar, pero se
redisolveran cuando alcancen la temperatura ambiente con una pequefa agitacion. No hay
impactoenla calidad del producto bajo estas circunstancias.

Despuésdeladilucion de PACLITAXEL GP PHARM:
Las soluciones para infusion preparadas tal como se recomienda son estables a temperatura
ambiente (aproximadamente 25°C) y luzambiente por més de 27 horas

6.CONTENIDO DEL ENVASE EINFORMACION ADICIONAL

Composicion de PACLITAXEL GP PHARM:

El principio activo es paclitaxel.

Cadaml de concentrado contiene 6 mg de paclitaxel.

Cada vial contiene 5, 16.7, 25 6 50 ml (equivalente a 30, 100, 150 6 300 mg de paclitaxel
respectivamente).

Aspecto del productoy contenido del envase

PACLITAXEL GP PHARM (Solucién inyectable) es una solucién viscosa clara, incolora a
ligeramente amarilla, en viales conteniendo 5 ml, 16.7 ml, 25 mly 50 ml de concentrado para
dilucion.

Unvial de cada unadelas concentraciones se envasaindividualmente en un estuche junto con
un prospecto.

Ante cualquier inconveniente con el producto,
el paciente puede llenar la ficha que esta en la pagina web de ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp
o llamar a ANMAT responde: 0800-333-1234

TODO MEDICAMENTO DEBE PERMANECER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

“Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia
médicayno puedesserrepetido sinnuevarecetamédica”

Elaboradoen:Panama 2121, (B1640DKC) Martinez, Pcia.de Buenos Aires.
Ante cualquier duda llamaral 0800-777-0018
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