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IN DI CA CIO NES
Mi toxgen® pue de uti li zar se só lo en com bi na ción con otros
agen tes qui mio te rá pi cos en: Leu ce mia mie lo cí ti ca agu da,
leu ce mia pro mie lo cí ti ca agu da, leu ce mia mo no cí ti ca agu da,
leu ce mia eri tro cí ti ca agu da. Car ci no ma de ma ma, car ci no ma
he pá ti co, lin fo mas no Hodg kin.

CA RAC TE RÍS TI CAS FAR MA CO LÓ GI CAS
Ac ción far ma co ló gi ca
La mi to xan tro na pa re ce ser más efec ti va en la fa se S tar día de
la di vi sión ce lu lar, pe ro no es es pe cí fi ca de una fa se del ci clo.
Aun que no se co no ce el me ca nis mo exac to de ac ción, exis ten
evi den cias que in di can que la mi to xan tro na ten dría dos efec tos,
unión al ADN al in ter ca lar se en tre las ba ses y una in te rac ción
elec tros tá ti ca con el ADN en la que no ha bría in ter ca la ción, pro -
du cien do de es ta ma ne ra in hi bi ción de la sín te sis de ADN y ARN.
Tam bién tie ne efec tos an ti vi ra les, an ti bac te ria nos, an ti pa ra si ta rios
e in mu no su pre so res.
Far ma co ci né ti ca
Hay una rá pi da e im por tan te dis tri bu ción en los te ji dos en los
cua les se al can zan al tas con cen tra cio nes co mo ti roi des, hí ga do,
co ra zón y gló bu los ro jos.
El 78 % se ha lla uni da a pro teí nas sé ri cas.
La bio trans for ma ción es he pá ti ca. Tie ne una vi da me dia pro me dio
de 5,8 días (2,3 -13 días).
La eli mi na ción se efec túa por vía bi liar/fe cal en un 25% en 5
días. Por vía re nal la eli mi na ción es de un 6 - 11 %; el 65% de
es te sin cam bios me ta bó li cos.

PO SO LO GÍA Y FOR MA DE AD MI NIS TRA CIÓN
Mi toxgen® no debe mez clar se con he pa ri na de bi do a que
pue de for mar se un pre ci pi ta do.
Cual quier so lu ción con Mi toxgen® que en tre en con tac to con la
piel y mu co sas de be ser la va da cui da do sa men te con agua ti bia.
Se re co mien da que Mi toxgen® sea ad mi nis tra do ba jo la su -
per vi sión de un mé di co con ex pe rien cia en qui mio te rá pi cos. La
mi to xan tro na no de be ad mi nis trar se por vía in tra te cal de bi do a
que han ocu rri do ca sos de pa rá li sis lue go de la ad mi nis tra ción
por es ta vía. No se ha es ta ble ci do se gu ri dad en la ad mi nis tra ción
por otras vías que no sea la in tra ve no sa.
Pue den ad mi nis trar se su ce si vos ci clos de Mi toxgen® so la men te
si los efec tos he ma to ló gi cos tó xi cos se han su pe ra do en ca da

Mi to xan tro na clor hi dra to (e qui va len te a 20 mg
de mi to xan tro na)                           
Clo ru ro de So dio
Ace ta to de So dio an hi dro
Aci do acé ti co gla cial
Agua pa ra in yec ción c.s.p.

Mi to xan tro na clor hi dra to (equi va len te a 25 mg
de mi to xan tro na)                                              
Clo ru ro de So dio
Ace ta to de So dio an hi dro
Aci do acé ti co gla cial
Agua pa ra in yec ción c.s.p.

Mi to xan tro na clor hi dra to (equi va len te a 30 mg
de mi to xan tro na)                                              
Clo ru ro de So dio
Ace ta to de So dio an hi dro
Aci do acé ti co gla cial
Agua pa ra in yec ción c.s.p.

23,28 mg
80 mg

0,50 mg
4,60 mg

10 ml

29,10 mg
100,00 mg
0,625 mg
5,75 mg
12,5 ml

34,92 mg
120 mg
0,75 mg
6,90 mg
15,00 ml

ci clo. Aun que la mi to xan tro na no cau sa una reac ción lo cal
se ve ra, si ocu rrie ra ex tra va sa ción du ran te la infusión,se debe
suspender la aplicación inmediatamente y completar la dosis
por otra vena.
El de sa rro llo de ne fro pa tía por áci do úri co en pa cien tes con
leu ce mia o lin fo ma pue de pre ve nir se con una ade cua da hi -
dra ta ción oral y, en al gu nos ca sos, con la ad mi nis tra ción de
alo pu ri nol. Pue de ne ce si tar se la al ca li ni za ción de la ori na si
las con cen tra cio nes de áci do úri co son ele va das.
Mi toxgen® de be di luir se an tes de su ad mi nis tra ción in tra ve no sa.
Do sis re co men da das en adul tos
Leu ce mia mie lo cí ti ca, pro mie lo cío ti ca, mo no cí ti ca o eri tro cí ti ca
agu das. 
La do sis ini cial es de 12 mg/m2 de su per fi cie cor po ral, ad mi -
nis tra da los días 1 y 3 por in fu sión in tra ve no sa en com bi na ción
con 100 mg/m2 de ci ta ra bi na (ci to si na ara bi nó si do) ad mi nis tra do
dia ria men te co mo in fu sión in tra ve no sa con ti nua du ran te 24
ho ras en 7 días. Mi toxgen® de be in tro du cir se len ta men te en la
cá nu la de una in fu sión in tra ve no sa de clo ru ro de so dio 0,9% o
dex tro sa 5% en un pe rio do no me nor a 3 mi nu tos.
Si la res pues ta al ci clo ini cial es ina de cua da, pue de dar se un
se gun do ci clo de in duc ción a la mis ma do sis. Si ocu rrie ra
to xi ci dad no he ma to ló gi ca se ve ra du ran te el pri mer ci clo de
in duc ción, se re co mien da que el se gun do no sea ad mi nis tra do
has ta que ha ya pa sa do la to xi ci dad.
Do sis de man te ni mien to
12 mg/ m2 por in fu sión in tra ve no sa dia ria men te en los día 1 y
2 (in tro du ci da len ta men te en la cá nu la de una in fu sión in tra ve no sa
de clo ru ro de so dio 0,9% o dex tro sa 5% en un pe río do no me nor
a tres mi nu tos), en com bi na ción con 100 mg/m2 de ci ta ra bi na
(ci to si na ara bi nó si do) ad mi nis tra do dia ria men te co mo in fu sión
in tra ve no sa con ti nua du ran te 24 ho ras en 5 días. No de be
ini ciar se es te ci clo de man te ni mien to has ta que el re cuen to de
leu co ci tos y pla que tas ha ya re tor na do a los ni ve les pretra ta -
mien to. El ci clo de man te ni mien to ge ne ral men te se ad mi nis tra
apro xi ma da men te seis se ma nas des pués del pri mer ci clo de
in duc ción. Un se gun do ci clo de con so li da ción pue de lle var se
a ca bo cua tro se ma nas lue go del pri me ro.
Cán cer de ma ma, he pá ti co o lin fo mas no Hodg kin.
La do sis re co men da da es de 14 mg/m2 de su per fi cie cor po ral
dia ria men te por in fu sión in tra ve no sa (in tro du ci da len ta men te en la
cá nu la de una in fu sión in tra ve no sa de clo ru ro de so dio 0,9% o
dex tro sa 5% en una pe rio do no me nor a 3 mi nu tos), ca da 21 días.
Se re co mien da una do sis ini cial in fe rior (12 mg/ m2) en pa cien tes
con re ser vas ina de cua das de mé du la ósea. Ca da do sis en
los ci clos sub si guien tes no de be ad mi nis trar se si el re cuen to
nor mal de leu co ci tos y pla que tas no se ha re cu pe ra do; pue de
ne ce si tar se una re duc ción en la do sis si ocu rrie ra de pre sión
se ve ra de la mé du la ósea.
La do sis pe diá tri ca no ha si do es ta ble ci da.

CON TRAIN DI CA CIO NES
De be con si de rar se la re la ción ries go-be ne fi cio cuan do exis tan
las si guien tes si tua cio nes clí ni cas:
• De pre sión de la mé du la ósea,
• Va ri ce la, exis ten te o re cien te (in clu yen do ex posi ción re cien te),
• Her pes zós ter,
• His to ria de go ta o de cál cu los re na les de ura tos.
• En fer me dad car dia ca,
• De te rio ro se ve ro de la fun ción re nal,
• In fec ción,
• Hi per sen si bi li dad a la mi to xan tro na,
• Pa cien tes con re ser vas ina de cua das de la médu la ósea
de bi do a la ad mi nis tra ción pre via de dro gas ci to tó xi cas o a te -
ra pia ra dian te.

AD VER TEN CIAS
Cuan do se uti li ce Mi toxgen® en las do sis in di ca das pa ra el tra -
ta mien to de leu ce mia ocu rri rá una se ve ra mie lo su pre sión. Por
lo tan to se re co mien da que sea ad mi nis tra do so la men te por
mé di cos con ex pe rien cia en el tra ta mien to qui mio te rá pi co de
es ta en fer me dad. De ben es tar dis po ni bles las prue bas de la -
bo ra to rio y ser vi cios de so por te pa ra el mo ni to reo he ma to ló gi co y
quí mi co así co mo te ra pias ad yu van tes co mo an ti bió ti cos. De -
ben es tar dis po ni bles san gre y pro duc tos he ma to ló gi cos pa -
ra el tra ta mien to de sos tén del pa cien te du ran te el pe rio do de
hi po pla sia me du lar y mie lo su pre sión se ve ra. De be pres tar se aten -
ción es pe cial pa ra ase gu rar una com ple ta re cu pe ra ción he -
ma to ló gi ca an tes de la te ra pia de con so li da ción y los pa cien tes
de ben mo ni to rear se aten ta men te du ran te es te pe rio do.

PRE CAU CIO NES
Car ci no ge ni ci dad 
La apa ri ción de ma lig ni za cio nes se cun da rias son efec tos tar díos
po ten cia les de mu chos agen tes an ti neo plá si cos, aun que no
es tá cla ro si el efec to es tá re la cio na do con su ac ción mu ta gé ni ca
o in mu no su pre so ra. Tam po co se co no ce el efec to de la do sis
y el tiem po de tra ta mien to, aun que el ries go pa re ce au men tar



con el uso pro lon ga do. A pe sar de que la in for ma ción es li mi ta da,
hay da tos que in di can que el ries go car ci no gé ni co es ma yor
con agen tes al qui lan tes.

EFEC TOS SO BRE EL APA RA TO RE PRO DUC TOR
Fer ti li dad
Pue de ha ber su pre sión go na dal, que re sul ta en ame no rrea o
azoos per mia en pa cien tes ba jo te ra pia an ti neo plá si ca, es pe -
cial men te con agen tes al qui lan tes. En ge ne ral, es tos efec tos
es tán re la cio na dos a la do sis y du ra ción del tra ta mien to y pue den
ser irre ver si bles.
Em ba ra zo
Ge ne ral men te se re co mien da evi tar el uso de an ti neo plá si cos,
es pe cial men te com bi na ción de qui mio te rá pi cos, du ran te el
pri mer tri mes tre de em ba ra zo. Aun que la in for ma ción dis -
po ni ble es li mi ta da de bi do a los po cos ca sos de uti li za ción
de an ti neo plá si cos du ran te el em ba ra zo, de ben con si de rar se
efec tos te ra to gé ni cos y car ci no gé ni cos po ten cia les de es tos
me di ca men tos.
Las mu je res en edad fér til de be rán ser aler ta das de es te ries go
pa ra evi tar el em ba ra zo du ran te la te ra pia con Mi toxgen®.
Aun que no se sa be si la mi to xan tro na se ex cre ta en la le che
ma ter na hu ma na, no se re co mien da el ama man ta mien to du ran te
la te ra pia con Mi toxgen®.
Los efec tos mie lo de pre so res de la mi to xan tro na pue den pro vo -
car una ma yor in ci den cia de in fec cio nes mi cro bia nas, re tar do
en la ci ca tri za ción y he mo rra gia gin gi val. Siem pre que sea po si -
ble, con vie ne ter mi nar cual quier tra ta mien to den tal an tes de ini -
ciar la te ra pia con Mi toxgen®, o es pe rar has ta que el re cuen to
san guí neo ha ya vuel to a la nor ma li dad pa ra rea li zar lo. Los
pa cien tes de ben ser ins trui dos acer ca de una co rrec ta hi gie ne
bu cal du ran te el tra ta mien to con Mi toxgen®, in clu yen do el uso
ade cua do de ce pi llos den ta les, hi lo den tal y es car ba dien tes.
Mi toxgen® pue de cau sar mu co si tis o es to ma ti tis, las cua les
es tán aso cia das con una mo les tia con si de ra ble.

IN TE RAC CIÓN CON OTRAS DRO GAS
• Pro be ne cid,
• Sul fin pi ra zo na (la mi to xan tro na pue de au men tar la con cen -
tra ción san guí nea de áci do úri co, pue de ne ce si tar se el ajus te
de la me di ca ción an ti go to sa pa ra con tro lar la hi pe ru ri ce mia y
la go ta, po dría pre fe rir se el uso de alo pu ri nol pa ra pre ve nir o
re ver tir la hi pe ru ri ce mia cau sa da por la mi to xan tro na de bi do
al ries go de ne fro pa tía por áci do úri co),
• De pre so res de la mé du la ósea,
• Va cu nas de vi rus vi vos. De bi do a que los me ca nis mos nor ma les
de de fen sa pue den es tar su pri mi dos por el uso de Mi toxgen®,
el uso con jun to con va cu nas de vi rus vi vos pue de po ten ciar la
re pli ca ción de los vi rus usa dos en la va cu nas, au men tan do los
efec tos ad ver sos de las va cu nas y/o dis mi nu yen do la res -
pues ta in mu ne de los pa cien tes a la va cu na. La in mu ni za ción de
es tos pa cien tes de be lle var se a ca bo so la men te con ex tre mo cui -
da do lue go de una cui da do sa re vi sión del es ta do he ma to ló gi -
co del pa cien te y so la men te con el con sen ti mien to del mé di co
res pon sa ble de la te ra pia con Mi toxgen®. El in ter va lo en tre la
in te rrup ción de la te ra pia que cau sa in mu no su pre sión y la res -
tau ra ción de la ha bi li dad del pa cien te pa ra res pon der a la va -
cu na de pen de de la in ten si dad y ti po de me di ca men to
uti li za dos que cau sa ron la in mu no su pre sión, la en fer me dad de
ba se y otros fac to res, las es ti ma cio nes va rían en tre 3 me ses a
1 año. Los pa cien tes con leu ce mia en re mi sión no de be rían
re ci bir va cu nas de vi rus vi vos has ta por lo me nos 3 me ses des -
pués de su úl ti ma qui mio te ra pia. La in mu ni za ción con va cu -
nas ora les de po lio vi rus de ben pos ter gar se en per so nas en
es tre cho con tac to con el pa cien te.

REAC CIO NES AD VER SAS
Mu chos de los efec tos ad ver sos de la te ra pia an ti neo plá si ca
son ine vi ta bles y re pre sen tan la ac ción far ma co ló gi ca de la
me di ca ción. Al gu nos de es tos (por ejem plo, leu co pe nia y
trom bo ci to pe nia) se usan co mo pa rá me tros pa ra ajus tar la do -
si fi ca ción in di vi dual.
Se ha re por ta do car dio to xi ci dad, in clu yen do una dis mi nu ción
de la frac ción de eyec ción ven tri cu lar iz quier da, fa lla car dia ca
con ges ti va, cam bios en el ECG, arrit mias co mo ta qui car dia, y
ra ra men te in far to de mio car dio. El ries go de car dio to xi ci dad
pa re ce in cre men tar se con do sis acu mu la ti vas de Mi toxgen®

que ex ce dan los 140 mg/m2 de su per fi cie cor po ral (100 mg/m2

en pa cien tes con an tra ci cli nas o ra dia ción del me dias ti no o
en fer me dad car dia ca pree xis ten te).
Efec tos ad ver sos de in ci den cia más fre cuen te que re quie ren
aten ción mé di ca: tos o res pi ra ción acor ta da (aso cia da con
fa lla car dia ca con ges ti va); san gra do gas troin tes ti nal (me le na);
leu co pe nia (el re cuen to más ba jo de leu co ci tos ocu rre ge ne -
ral men te den tro de los 10 días de tra ta mien to y se re cu pe ra
den tro de los 21 días); in fec ción; do lor de es tó ma go; es to ma ti tis o
mu co si tis. De in ci den cia me nos fre cuen te pue den apa re cer:
arrit mias; fa lla car día ca con ges ti va; con jun ti vi tis; ic te ri cia; fa lla

re nal; con vul sio nes; trom bo ci to pe nia. Pue den apa re cer co lo ra ción
azul ver do sa en la ori na y pér di da de ca be llo.

SO BRE DO SI FI CA CIÓN
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

PRE SEN TA CIONES
Mi toxgen® 20 mg: envases con 1 y 5 fras cos am po lla.
Mi toxgen® 25 mg: envases con 1 y 5 fras cos am po lla.
Mi toxgen® 30 mg: envases con 1 y 5 fras cos am po lla.

CON DI CIO NES DE CON SER VA CIÓN Y AL MA CENAMIENTO
Conservar a temperatura ambiente entre 15 °C y 30 °C.

IN TRUC CIO NES PA RA LA RE CONS TI TU CIÓN DEL IN YEC TA BLE
Mi toxgen® de be di luir se pa ra su ad mi nis tra ción in tra ve no sa.
La do sis de Mi toxgen® de be di luir se en por lo me nos 50 ml de
dex tro sa 5% o clo ru ro de so dio 0,9%.

NOTIFICACIÓN DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS 
Si considera que alguno de los efectos adversos es grave o
no está mencionado en este prospecto, informe a:
Bioprofarma Bagó S.A.
(011) 4016-6200
farmacovigilancia@bioprofarma.com
Ante cualquier inconveniente con el producto usted puede
también llamar o completar la ficha que se encuentra en la web
de:
ANMAT
0800-333-1234.

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

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

MAN TÉN GA SE ÉS TE Y CUAL QUIER OTRO ME DI CA MEN TO
FUE RA DEL AL CAN CE DE LOS NI ÑOS.

Dirección Técnica: Pablo G. Contino - Farmacéutico. 

Es pe cia li dad me di ci nal au to ri za da por el Mi nis te rio de Sa lud.
Cer ti fi ca do N°: 38535.

Prospecto aprobado por la ANMAT. Disp. N°: 1584/2000.

Có di go: 108PRA
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Bioprofarma Bagó S.A. 
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