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Polvo liofilizado para inyectable
Vía de administración: IV

Industria Argentina
Venta bajo receta archivada

COM PO SI CIÓN
Ca da fras co am po lla con tie ne:

Mitotie®                                 5 mg          20 mg
Mi to mi ci na                              5 mg          20 mg
Ma ni tol                                   10 mg         40 mg

GE NE RA LI DA DES

Mitotie® de be rá ser ad mi nis tra do ba jo su per vi sión
de un pro fe sio nal ca li fi ca do y con ex pe rien cia en
el uso de me di ca ción on co ló gi ca.
La to xi ci dad en mé du la ósea, es pe cial men te la
trom bo ci to pe nia y leu co pe nia, pue de con tri buir al
de sa rro llo de in fec cio nes, que en oca sio nes pue -
den ser se ve ras, sien do és ta la com pli ca ción más
gra ve.
Se ha re por ta do co mo efec to ad ver so se cun da rio
el sín dro me uré mi co he mo lí ti co, con un cua dro clí -
ni co ca rac te ri za do por ane mia he mo lí ti ca mi croan gio -
pá ti ca, trom bo ci to pe nia y fa llo re nal irre ver si ble.
Es ta com pli ca ción pue de ocu rrir en cual quier mo -
men to de la te ra péu ti ca, tan to en es que mas de
po li qui mio te ra pia o mo no te ra pia.
Sin em bar go la ma yo ría de los ca sos ocu rrió con
do sis su pe rio res a los 60 mg de mitomicina. Las
trans fu sio nes de san gre pue den exa cer bar los
sín to mas aso cia dos con es te sín dro me.
Su in ci den cia no es tá de fi ni da.

La mitomicina es un an ti bió ti co ais la do del Strep-
tomycescaespitosus.

AC CIÓN TE RA PÉU TI CA
An ti neo plá si co.

CÓ DI GO ATC: L01D C 03

IN DI CA CIO NES
Mitotie® no es tá in di ca do co mo mo no te ra pia. Se ha
de mos tra do su uti li dad en el tra ta mien to del cán cer
gás tri co avan za do, co mo así tam bién pa ra el cán cer
de pán creas, en es que mas de po li qui mio te ra pia
(en es que mas con dro gas de uti li dad de mos tra da
en el tra ta mien to de es ta pa to lo gía).
No se re co mien da el uso de la mitomicina pa ra
reem pla zar a la ci ru gía o la ra dio te ra pia. 

CA RAC TE RÍS TI CAS FAR MA CO LÓ GI CAS
La mitomicina in hi be la sín te sis de ADN (áci do de so -
xi rri bo nu clei co). El con te ni do de gua ni na y ci to si na se
co rre la cio na con el nú me ro de en la ces in tra ca te na rios
in du ci dos por la mitomicina. En al tas con cen tra cio -
nes, tam bién pro du ce la in hi bición en la sín te sis
de pro teí nas y ARN.
Lue go de la ad mi nis tra ción in tra ve no sa, la mitomicina
tie ne una rá pi da dis tri bu ción. El tiem po me dio al fa
lue go de una in yec ción de 30 mg es de 17 mi nu tos.
Lue go de la in yec ción de 30, 20 y 10 mg in tra ve -
no sa, las con cen tra cio nes sé ri cas má xi mas fue ron
de 2,4 mcg/ml, 1,7mcg/ml y 0,52 mcg/ml res pec ti -
va men te. El clea ran ce es rea li za do a ni vel he pá ti co,
aun que tam bién se pue de rea li zar en otros te ji dos.
La ta sa de clea ran ce es in ver sa men te pro por cio nal
a la con cen tra ción sé ri ca, ya que se cree que las
vías de de gra da ción son sa tu ra bles. 
Apro xi ma da men te el 10% de la do sis de mitomicina
es ex cre ta da sin cam bios en la ori na. Co mo las
vías me ta bó li cas se sa tu ran, re la ti va men te a ba jas
do sis, el por cen ta je de dro ga que se ex cre ta por
ori na au men ta con el in cre men to de la do sis.

DO SIS Y AD MI NIS TRA CIÓN
Mitotie® de be rá apli car se úni ca men te por vía in tra -
ve no sa, tra tan do de pre ve nir la ex tra va sa ción de la
dro ga. Si és ta lle ga se a ocu rrir, pue de ob ser var se



ce lu li tis, ul ce ra ción y ne cro sis.
Se re co mien da una do sis de 20 mg/m2 con un in ter va lo
in ter do sis de seis a ocho se ma nas.
Los pa cien tes de be rán ser mo ni to rea dos en for ma
ex haus ti va des de el pun to de vis ta he ma to ló gi co,
ha bi da cuen ta de la mie lo su pre sión acu mu la ti va.
De exis tir mie lo su pre sión se de be rá dis mi nuir la
do sis de Mitotie®. Do sis ma yo res a 20 mg/m2 no
de mos tra ron ser más efec ti vas, y son más tó xi cas
que do sis me no res.
No se de be rá re pe tir la do sis de Mitotie® has ta
que el re cuen to de gló bu los blan cos sea igual o
su pe rior a 4.000/mm3 y el de pla que tas sea igual
o su pe rior 100.000/mm3. Cuan do Mitotie® se usa
en com bi na ción con otra dro ga mie lo tó xi ca, la do -
sis de be rá ser ajus ta da. Si se cons ta ta pro gre sión
de en fer me dad lue go de dos cur sos de Mitotie®,
la dro ga de be rá sus pen der se, ya que la pro ba bi li -
dad de res pues ta es mí ni ma.
Se recomienda el siguiente esquema de administración:

CON TRAIN DI CA CIO NES
Mitotie® es tá con train di ca do en pa cien tes con
an te ce den tes de hi per sen si bi li dad o reac cio nes
idio sin crá ti cas.
Tam bién, es tá con train di ca do en pa cien tes con
trom bo ci to pe nia, de sór de nes de la coa gu la ción o
un au men to en la in ci den cia de san gra do de bi do
a otras cau sas.

AD VER TEN CIAS
Los en fer mos tra ta dos con mitomicina de be rán
ser con tro la dos en for ma fre cuen te mien tras es tén
ba jo tra ta mien to y lue go de és te.
El tra ta mien to con mitomicina tie ne co mo con se -
cuen cia una al ta in ci den cia de trom bo ci to pe nia y
leu co pe nia. Por tal mo ti vo se re co mien da so li ci tar
en for ma fre cuen te, in clu so lue go de fi na li za do el

tra ta mien to con Mitotie®, los si guien tes es tu dios:
re cuen to de gló bu los blan cos con fór mu la di fe ren cial,
he mo glo bi na y re cuen to de pla que tas. Un re cuen to
pla que ta rio por de ba jo de 100.000/mm3 o leu co ci ta rio
por de ba jo de 4.000/mm3, es una in di ca ción de
sus pen der, aun que sea en for ma tran si to ria, el
tra ta mien to has ta que los va lo res se nor ma li cen.
No de be rá usar se Mitotie® en pa cien tes con
de te rio ro de la fun ción re nal (crea ti ni na por en ci ma
de 1,7 mg%).

PRE CAU CIO NES
Se ha re por ta do dis nea y bron coes pas mo se ve ro
con la ad mi nis tra ción de al ca loi des de la vin ca, en
pa cien tes que ha bían re ci bi do y es ta ban re ci bien -
do mitomicina. Es te fe nó me no ocu rre a po cos mi -
nu tos u ho ras lue go de la ad mi nis tra ción de al ca loi -
des de la vin ca. Se pue den apli car me di das de
sos tén, co mo ser bron co di la ta do res, es te roi des y/u
oxí ge no.
Se ha re por ta do en pa cien tes que re ci bie ron mito-
micina, sín dro me de dis tress res pi ra to rio del adul to
en com bi na ción con otras dro gas an ti neo plá si cas,
y que re ci bie ron una frac ción ins pi ra da de oxí ge -
no (FIO2) su pe rior al 50% lue go de una ci ru gía.
De tal ma ne ra, de be rá te ner se es pe cial cui da do en
la FIO2 que se ad mi nis tra, sien do és ta la ne ce sa ria
pa ra man te ner una ade cua da sa tu ra ción de oxí ge no
en san gre (oxí ge no pue de ser tó xi co pa ra los
pul mo nes perse). De la mis ma ma ne ra, se de be rá
pres tar aten ción al ba lan ce hí dro sa li no, y evi tar
la so bre hi dra ta ción.

REAC CIO NES AD VER SAS
Mie lo to xi ci dad
Es la to xi ci dad más co mún e im por tan te de la
mitomicina, con una in ci den cia del 64,4%. La
trom bo ci to pe nia y/o leu co pe nia pue den ocu rrir en
cual quier mo men to lue go de la apli ca ción y has ta las
ocho se ma nas pos te rio res, sien do más fre cuen te
en las pri me ras cua tro se ma nas. Lue go de la
sus pen sión, la re cu pe ra ción se pro du ce den tro
de las diez se ma nas. No se re cu pe ran el 25% de
los epi so dios de leu co pe nia o trom bo ci to pe nia. La
mitomicina pro du ce mie lo su pre sión acu mu la ti va.
To xi ci dad mu co sa

        > 4.000                 >100.000                 100 %
    3.999 – 3.000         99.999 – 75.000              100 %
    2.999 – 2.000         74.999 – 25.000               70 %
         <2.000                  <25.000                  50 %

Leucocitos/mm3 Plaquetas/mm3 Porcentaje de
dosis a aplicar



Ocu rre con una fre cuen cia del 4% apro xi ma da men te.
Ha si do re por ta da ce lu li tis en el si tio de la apli ca ción,
que oca sio nal men te es se ve ra. Tam bién es fre cuen te
la es to ma ti tis y la alo pe cia, mien tras que los ras hes
son in fre cuen tes. El pro ble ma más im por tan te es
la ex tra va sa ción de la dro ga y la ne cro sis ti su lar.
La ex tra va sa ción pue de ocu rrir sin que ha ya sín to mas
acom pa ñan tes, co mo la sen sa ción de que ma zón o
pi ca zón, e in clu so con buen re tor no ve no so.
Hay re por tes clí ni cos que de nun cia ron la pre sen cia
de eri te ma y/o ul ce ra ción re tar da da, en el si tio de
apli ca ción, o ale ja do de és te, se ma nas o me ses
lue go de la apli ca ción de mitomicina. En oca sio nes
se ne ce si tó rea li zar un in jer to de piel.
To xi ci dad re nal
So la men te el 2% de los pa cien tes tu vie ron un au men -
to sig ni fi ca ti vo en los pa rá me tros bio quí mi cos de
fun ción re nal (crea ti ni na).
Es te au men to pa re ce es tar re la cio na do con la do sis
to tal ad mi nis tra da o la du ra ción del tra ta mien to,
más que con el gra do de de te rio ro re nal.
To xi ci dad pul mo nar
Es una to xi ci dad in fre cuen te, pe ro cuan do ocu rre
sue le ser se ve ra e in clu so puede com pro me ter la
vi da del pa cien te. El cua dro clí ni co que sue le ob -
ser var se es dis nea y tos no pro duc ti va, con un
pa trón de in fil tra do pul mo nar en la ra dio gra fía de
tó rax. Si se des car tan otras pa to lo gías, se de be rá
suspen der la mitomicina. Se pue den ad mi nis trar
cor ti coi des, pe ro la uti li dad de es ta me di da te ra -
péu ti ca no es tá de mos tra da.
Se han re por ta do al gu nos ca sos de sín dro me de
dis tress res pi ra to rio del adul to, so bre to do en pa cien -
tes que fue ron so me ti dos a FIO2 su pe rio res al 50%
en el pos to pe ra to rio.
Sín dro me uré mi co he mo lí ti co (SUH)
Es una com pli ca ción se ria, cu yo cua dro clí ni co se
ca rac te ri za por ane mia he mo lí ti ca mi croan gio pá ti ca
(he ma to cri to igual o me nor a 25%) trom bo ci to pe nia
(re cuen to de pla que tas igual o me nor a 100.000/
mm3), y fa lla re nal irre ver si ble (crea ti ni na igual o
ma yor a 1,6 mg/dl). Pue den ob ser var se sig nos de
he mó li sis mi croan gio pá ti ca (gló bulos blan cos
frag men ta dos) en un fro tis de san gre pe ri fé ri ca en
un 98% de los ca sos.
En for ma me nos fre cuen te se pue de ob ser var:
ede ma pul mo nar (65%), anor ma li da des neu ro ló gi cas

(16%) e hi po ten sión.
Se ha re por ta do en pa cien tes que re ci bie ron
trans fu sio nes de san gre, un in cre men to en los sín to -
mas del sín dro me uré mi co he mo lí ti co. Es te sín dro -
me tie ne una mor ta li dad del 52%.
El sín dro me pue de ocu rrir en cual quier mo men to
de la te ra pia con mitomicina, sea co mo mo no dro ga
o en es que mas de po li qui mio te ra pia, aun que es te
efec to se ha re por ta do tam bién en pa cien tes que
no re ci bie ron mitomicina. La ma yo ría de los pa cien tes
que pre sen ta ron es ta com pli ca ción ha bían re ci bi do
una do sis que fue igual o ma yor a los 60 mg. Se
re co mien da el se gui mien to cer ca no de aque llos
pa cien tes con una do sis de mitomicina cer ca na a
los 60 mg pres tan do es pe cial aten ción a la po si ble
apa ri ción de ane mia, pre sen cia de gló bu los ro jos
frag men ta dos en san gre pe ri fé ri ca, trom bo ci to pe -
nia y dis mi nu ción de la fun ción re nal.
La in ci den cia de es te sín dro me no ha si do es ta ble ci da.
No hay tra ta mien to es tán dar pa ra es te sín dro me.
To xi ci dad car día ca
En for ma po co fre cuen te se ha re por ta do fa lla
car día ca con ges ti va, la cual pue de ser tra ta da
en for ma sa tis fac to ria con diu ré ti cos y di gi tá li cos.
La ma yo ría de los pa cien tes que pre sen ta ron
es te efec to te nían co mo an te ce den tes ha ber
si do tra ta do con do xo rru bi ci na.
Efec tos ad ver sos agu dos
Se ha re por ta do en un 14% fie bre, ano re xia,
náu seas y vó mi tos.
Otros efec tos ad ver sos
Ce fa lea, vi sión bo rro sa, con fu sión, sín co pe, fa ti ga,
ede ma, trom bo fle bi tis, he ma te me sis, dia rrea y do lor.

IN TE RAC CIO NES
No han si do des crip tas.

CAR CI NO GÉNE SIS, MU TA GÉNE SIS, AL TE RA CIÓN
EN LA FER TI LI DAD
Hay re por tes de te ra to gé ne sis en ani ma les.
Los efec tos de la mitomicina so bre la fer ti li dad
son des co no ci dos.

EM BA RA ZO Y LAC TAN CIA
No exis ten re por tes so bre la ex cre ción de la mitomici-
na en le che ma ter na.
Ha bi da cuen ta de la gran can ti dad de dro gas que



lo ha cen, y el ries go po ten cial de reac cio nes ad ver -
sas en el lac tan te, se re co mien da sus pen der la lac -
tan cia ma ter na mien tras se ad mi nis tra Mitotie®.

USO PE DIÁ TRI CO
Aún no se ha es ta ble ci do la se gu ri dad y efi ca cia
de la mitomicina en ni ños.

SOBREDOSIFICACIÓN
Ante la eventualidad de una sobredosificación,
concurrir al Hospital más cercano o comunicarse
con los centros de toxicología:
       Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez:
       0800-444-8694
       (011) 4962-6666 / 2247
       Centro Nacional de Intoxicaciones:
       Hospital A. Posadas:
       0-800-333-0160
       (011) 4654-6648 / 4658-7777

PRESENTACIONES
Envases por un frasco ampolla.

CON DI CIO NES DE CON SER VA CIÓN Y AL MA -
CE NA MIEN TO
Consérvese a temperatura ambiente entre 15 °C y
30 °C. Proteger de la luz.
Una vez re cons ti tuí do con agua es te ri li za da, pa ra
uso in yec ta ble en una con cen tra ción de 0,5
mg/ml Mitotie® es es ta ble du ran te el tér mi no de
14 días re fri ge ra do, o du ran te el tér mi no de 7 días
a tem pe ra tu ra am bien te.
Ya diluido, en diversos líquidos intravenosos a
temperatura ambiente, a una concentración de 20
a 40 mcg/ml, según el cuadro debajo: 

Deberían considerarse todos aquellos procedimientos
para un correcto manipuleo de las drogras anti-
cancerígenas. Además, hay que analizar la forma

de deshacerse de ellas una vez utilizada. Se han
publicado varias guías a modo de pautas al
respecto.
No existe ningún acuerdo general que sostenga
que todos los procedimientos recomendados en
estos trabajos resulten ser necesarios o adecuados.

Este medicamento debe usarse únicamente hasta
la fecha de vencimiento indicada en el envase.

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

MANTÉNGASE ÉSTE Y CUALQUIER OTRO MEDI-
CAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.

Dirección Técnica: Pablo G. Contino - Farmacéutico. 

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio
de Salud. Certificado Nº 48403.

Prospecto aprobado por la ANMAT, Disp. Nº 7266/99.

Fecha de última revisión: Septiembre de 2014. 
Código: 119PR/3

Inyección de Dextrosa al 5%

Inyección de Cloruro de Sodio al 0,9%

Inyección de Lactato de Sodio

3 horas

12 horas

24 horas

Líquidos I.V. Tiempo de
estabilidad

Bioprofarma Bagó S.A. 
Te rra da 1270 (C1416ARD), CABA, Argentina
Tel.: (54 11) 4016-6200  Fax: (54 11) 4016-6222

www.bioprofarma-bago.com.ar
farmacovigilancia@bioprofarma.com


