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AD­VER­TEN­CIA
Panataxel® (Pa cli ta xel) in yec ta ble de be rá ser ad mi nis tra do
ba jo la su per vi sión de un pro fe sio nal mé di co con ex pe rien cia
en el uso de agen tes qui mio te ra péu ti cos con tra el cán cer.
El ma ne jo ade cua do de aque llas com pli ca cio nes que pu die ren
sur gir re sul ta po si ble só lo cuan do se dis po ne de un diag nós ti co
e ins ta la cio nes apro pia das de ma ne ra in me dia ta.
En el 2% de los pa cien tes que re ci bie ron paclitaxel du ran te
los es tu dios de in ves ti ga ción clí ni ca, se re gis tra ron ana fi la xia
y reac cio nes se ve ras de hi per sen si bi li dad ca rac te ri za das por
dis nea e hi po ten sión que exi gen tra ta mien to, an gioe de ma y
ur ti ca ria ge ne ra li za da.
No obs tan te al es tar los pa cien tes pre me di ca dos, se ob ser va ron
reac cio nes fa ta les. To dos los pa cien tes de be rían ser tra ta dos
pre li mi nar men te con cor ti cos te roi des, di fen hi dra mi na y an ta -
go nis tas H2.
Aque llos pa cien tes que lle ga ron a ex pe ri men tar reac cio nes
se ve ras de hi per sen si bi li dad a los efec tos de paclitaxel no
de be rán vol ver a re ci bir es ta dro ga.
No de be ría em plear se la te ra pia con paclitaxel; en el ca so de
aque llos pa cien tes con re cuen tos de neu tró fi los ba sa les in fe rio res
a 1.500 cé lu las/mm3. Pa ra po der mo ni to rear la ocu rren cia de una
su pre sión de la mé du la ósea, fun da men tal men te neu tro pe nia, que
pue de ser se ve ra y lle var a una in fec ción, se re co mien da efec tuar
re cuen tos ha bi tua les (de gló bu los blan cos) en to dos los pa cien tes
que re ci ben es te me di ca men to.

FÓR­MU­lA
Panataxel® so lu ción es té ril pa ra in yec ción con tie ne por ml
Pa cli ta xel.................................................6 mg
Acei te de Cas tor Polioxilado 35............527 mg
Al co hol ab so lu to c.s.p. ............................1 ml

PRE­SEN­TA­CIO­NES
Fras co am po lla con te nien do:
5 ml (30 mg) - 16,7 ml (100 mg)
25 ml (150 mg) - 50 ml (300 mg)

AC­CIÓN­FAR­MA­CO­lÓ­GI­CA
Paclitaxel es un agen te an ti mi cro tu bu lar que pro mue ve el
en sam bla je de los mi cro tú bu los pro ve nien tes de los dí me ros
de la tu bu li na y es ta bi li za los mi cro tú bu los im pi dien do la
des po li me ri za ción. Di cha es ta bi li dad re sul ta en la in hi bi ción
de la reor ga ni za ción di ná mi ca nor mal de la red de mi cro tú bu los,
la cual re sul ta de gran im por tan cia pa ra las fun cio nes ce lu la res
de in ter fa se y mi tó ti cas vi ta les.
Asi mis mo, paclitaxel in du ce las se ries anor ma les o “ata dos”
de mi cro tú bu los por to do el ci clo ce lu lar y múl ti ples ás te res de
mi cro tú bu los du ran te la mi to sis.
Con pos te rio ri dad a la ad mi nis tra ción in tra ve no sa las con cen -
tra cio nes plas má ti cas de paclitaxel de cli na ron de una ma ne ra
bi fá si ca.
La rá pi da de cli na ción ini cial re pre sen ta la dis tri bu ción al
com par ti mien to pe ri fé ri co y la eli mi na ción de la dro ga. La fa se
pos te rior se de be, en par te, a un eflu jo re la ti va men te len to de
paclitaxel a par tir del com par ti mien to pe ri fé ri co.
Far­ma­co­ci­né­ti­ca
Los pa rá me tros far ma co ci né ti cos de paclitaxel lue go de in fu sio nes
de 3 a 24 ho ras en ni ve les de do sis ubi ca dos en tre los 135 y
175 mg/m2 fue ron de ter mi na dos en un es tu dio ran do mi za do de
Fa se “III” que se rea li zó en pa cien tes con cán cer ová ri co.
Se gún lo in ves ti ga do, con la in fu sión de 24 ho ras, un au men to
del 30% ob ser va do en la do sis ad mi nis tra da (135 mg/m2 ver sus
175 mg/m2) in cre men tó la Cmax. en un 87%, mien tras que la
AUC (0 - ∞) si guió sien do pro por cio nal.
No obs tan te con una in fu sión de 3 ho ras, pa ra un in cre men to
del 30% de la do sis, la Cmax. y la AUC (0 - ∞) fue ron in cre men ta das
en un 68% y 89%, res pec ti va men te.
El vo lu men me dio apa ren te de dis tri bu ción a es ta do cons tan te,
una vez ad mi nis tra da la in fu sión de 24 hs. va rió de 227 a 688
l/m2 in di can do una ex ten si va dis tri bu ción ex tra vas cu lar y/o el
en la ce ti su lar de paclitaxel.
La far ma co ci né ti ca de paclitaxel fue tam bién eva lua da en
pa cien tes adul tos con cán cer que re ci bie ron do sis úni cas de
15 - 135 mg/m2, ad mi nis tra das me dian te in fu sio nes de 1 ho ra
(n = 15); de 30 - 275 mg/m2, ad mi nis tra das me dian te in fu sio nes
de 24 ho ras (n = 54) en es tu dios de Fa se “I” y “II”.
Los es tu dios in vi tro acer ca del en la ce a las pro teí nas sé ri cas
hu ma nas, du ran te los cua les se uti li za ron con cen tra cio nes de
paclitaxel que va ria ban de 0,1 a 50 µg/ ml, in di can que en tre
el 89% y 98% de la dro ga ex pe ri men ta en la ces. La pre sen cia
de ci me ti di na, ra ni ti di na, de xa me ta so na o di fen hi dra mi na no
afec ta ron el en la ce pro tei co ob ser va do con el paclitaxel.
Lue go de pro du ci da la ad mi nis tra ción in tra ve no sa de do sis de
15 a 275 mg/m2 , co mo in fu sio nes de 1, 6 y 24 ho ras, los va lo res
me dios de las do sis úni cas (SD) pa ra la re cu pe ra ción uri na ria
acu mu la ti va de la dro ga inal te ra da os ci la ban en tre el 1,3%
(0,5%) y el 12,6% (16,2%) de la do sis ad mi nis tra da, in di can do
un ex ten so clea ren ce no re nal. En el ca so de 5 pa cien tes a

los cua les se les ad mi nis tró una do sis de 225 ó 250 mg/m2 de
paclitaxel ra dio mar ca do, co mo una in fu sión de 3 ho ras, una
SE me dia de 71% (8%) de la ra dioac ti vi dad re sul tó ser ex cre ta da
en la ma te ria fe cal du ran te el trans cur so de 120 ho ras, mien tras
que el 14% (1%) fue re cu pe ra do en la ori na. La re cu pe ra ción
to tal de ra dioac ti vi dad va rió en tre el 56% al 101% de la do sis
ad mi nis tra da. Paclitaxel re pre sen ta ba un por cen ta je me dio del
5% de la ra dioac ti vi dad ad mi nis tra da re cu pe ra da en la ma te ria
fe cal del pa cien te, mien tras que los me ta bo li tos, fun da men tal men te
el 6-hi dro xi pa cli ta xel, ex pli ca ban ese equi li brio. Es tu dios in vi tro
rea li za dos so bre los mi cro so mas del hí ga do hu ma no y con cor tes
de te ji dos lo gra ron de mos trar que paclitaxel fue me ta bo li za do
es pe cial men te al 6-hi dro xi pa cli ta xel por el ci to cro mo P450 de
la isoen zi ma CYP2C8, y a los dos me ta bo li tos me no res, el 3-
hi dro xi pa cli ta xel, y el 3-6 di hi dro xi pa cli ta xel, por par te del CY -
P3A4. In vi tro, el me ta bo lis mo de paclitaxel al 6-hi dro xi pa cli ta xel
fue in hi bi do por un de ter mi na do nú me ro de agen tes (ke to co na zol,
ve ra pa mil, dia ze pán, qui ni di na, de xa me ta so na, ci clos po ri na,
te ni pósi do, eto pó si do y vin cris ti na). No obs tan te, las con cen tra -
cio nes uti li za das ex ce die ron aqué llas que se ha lla ron in vi vo, a
con ti nua ción de las do sis te ra péu ti cas nor ma les. Tes tos te ro na,
17-eti nil estradiol, eri tro mi ci na, áci do re ti noi co y quer ce ti na,
un in hi bi dor es pe cí fi co de la isoen zi ma CYP2C8, tam bién
lo gró in hi bir la for ma ción del 6-hi dro xi pa cli ta xel in vi tro.
La far ma co ci né ti ca de paclitaxel pue de asi mis mo ver se al te ra da
in vi vo co mo re sul ta do de in te rac cio nes con com pues tos
que re sul tan ser subs tra tos, in duc to res o in hi bi do res de la
CYP2C8 y/o CY P3A4.
No se ha efec tua do in ves ti ga ción al gu na so bre el efec to de la
dis fun ción re nal o he pá ti ca so bre la dis po si ción de paclitaxel.
Asi mis mo, no se lle va ron a ca bo es tu dios de in ves ti ga ción
for ma les res pec to de las po si bles in te rac cio nes de paclitaxel
con aque llos me di ca men tos ad mi nis tra dos con co mi tan te men te.

AC­CIÓN­TE­RA­PÉU­TI­CA
An ti neo plá si co.

CÓ­DI­GO ATC: L01CD01

IN­DI­CA­CIO­NES
Panataxel® es tá in di ca do en pri me ra lí nea, en com bi na ción
con Cis pla ti no, pa ra el tra ta mien to del cán cer de ova rio.
Panataxel® tam bién es tá in di ca do en lí neas de tra ta mien to
pos te rio res.
Panataxel® es tá in di ca do en com bi na ción con Cis pla ti no, pa ra
el tra ta mien to en pri me ra lí nea del cán cer de pul món a cé lu las
no pe que ñas, en pa cien tes que no son can di da tos a una
po ten cial ci ru gía cu ra ti va y/o ra dio te ra pia.
Panataxel® es tá in di ca do en se gun da lí nea de tra ta mien to en
el sar co ma de Ka po si re la cio na do al SI DA.
Panataxel® es tá in di ca do en el tra ta mien to del car ci no ma de
ma ma me tas tá si co tras el fra ca so de la qui mio te ra pia com bi na da
o en re caí das apa re ci das den tro de los seis me ses sub si -
guien tes a la qui mio te ra pia ad yu van te; el tra ta mien to pre vio
de be ha ber in clui do una an tra ci cli ni ca a me nos que exis ta una
con train di ca ción clí ni ca pa ra las mis mas.
Panataxel® es tá in di ca do en ad yu van cia pa ra el tra ta mien to
del cán cer de ma ma con axi la po si ti va, ad mi nis tra do en for ma
se cuen cial con es que mas de qui mio te ra pia con do xo rru bi ci na.
La evi den cia apor ta da por los en sa yos clí ni cos, de mos tra ron
un be ne fi cio en la su per vi ven cia glo bal y li bre de en fer me dad
en la po bla ción glo bal, con re cep to res po si ti vos y ne ga ti vos.
Pe ro es te be ne fi cio fue de mos tra do en for ma es pe cí fi ca (se -
gui mien to me dio ma yor de 30 me ses) só lo en pa cien tes con
re cep to res al es tró ge no y pro ges te ro na ne ga ti vos.

DO­SIS­Y­AD­MI­NIS­TRA­CIÓN
No­ta
No se re co mien da el con tac to del con cen tra do sin di luir con
dis po si ti vos o com po nen tes uti li za dos pa ra la pre pa ra ción de
so lu cio nes pa ra in fu sión que con ten gan PVC. Pa ra mi ni mi zar
la ex po si ción del pa cien te con plás ti cos que con ten gan DEHP
([di-(2-etil he xil) fta la to]), el cual pue de ser li be ra do des de las bol sas
que con ten ga PVC, la so lu ción de Panataxel® de be ser al ma ce -
na da en bo te llas de vi drio o po li pro pi le no o bol sas de plás ti co de
po li pro pi le no o poliolefina, y ser ad mi nis tra do a tra vés de guías
de  po lie ti le no.
To dos los pa cien tes de ben ser pre me di ca dos con el ob je to de
pre ve nir reac cio nes de hi per sen si bi li dad se ve ra. Di cha pre -
me di ca ción pue de con sis tir en:
a) 20 mg de de xa me ta so na por vía oral 12 y 6 ho ras an tes de

la ad mi nis tra ción de Panataxel®
b) 50 mg de di fen hi dra mi na o un equi va len te, por vía in tra ve no sa

30 a 60 mi nu tos an tes del Panataxel® y
c) 300 mg de ci me ti di na ó 50 mg de ra ni ti di na, por vía in tra ve no sa

30 a 60 mi nu tos an tes del tra ta mien to con Panataxel®.
Cán­cer­de­ova­rio
• Pa cien tes vír ge nes de tra ta mien to pa ra el cán cer de ova rio.

Se re co mien da una do sis de Panataxel®: 
a) Panataxel® 175 mg/m2 en for ma in tra ve no sa a pa sar en

tres ho ras, se gui do por Cis pla ti no 75 mg/m2 ó 
b)Panataxel® 135 mg/m2 en in fu sión con ti nua de 24 ho ras,

se gui do por Cis pla ti no 75 mg/m2.
• Pa cien tes pre via men te tra ta das. En es ta cla se de pa cien tes

la do sis y es que mas de Panataxel® pue den ser va rios. No se
ha en con tra do el ré gi men óp ti mo de tra ta mien to. La do sis re -
co men da da de Panataxel® es de 135 a 175 mg/m2 en for ma in -
tra ve no sa, a pa sar en tres ho ras ca da tres se ma nas.
Cán­cer­de­pul­món­a­cé­lu­las­no­pe­que­ñas
Se re co mien da una do sis de Panataxel® de 135 mg/ m2 en
in fu sión de 24 ho ras, se gui do de Cis pla ti no 75 mg/m2. Es te es que ma
se re pe ti rá ca da tres se ma nas.
Sar­co­ma­de­Ka­po­si­re­la­cio­na­do­al­SI­DA



Se re co mien da una do sis de Panataxel® de 135 mg/m2 a pa sar
en tres ho ras en for ma in tra ve no sa ca da tres se ma nas ó
100 mg/m2 con un mis mo tiem po de in fu sión, pe ro ca da dos
se ma nas. Es te úl ti mo es que ma se re co mien da en pa cien tes
con ba jo per for man ce sta tus.
Por el cua dro clí ni co de es tos pa cien tes   (in mu no su pre sión),
se re co mien dan las si guien tes mo di fi ca cio nes:
• Re du cir la do sis de de xa me ta so na a 10 mg “por boca”;
• Ini ciar o re pe tir el tra ta mien to con Panataxel® sólo si el re -

cuen to de neu tró fi los es al me nos de 1.000 cé lu las/mm3;
• Re du cir las do sis sub se cuen tes de Panataxel® en un 20%,

en aque llos pa cien tes que ex pe ri men ten neu tro pe nia se ve ra
(neu tró fi los <500 cé lu las/mm3 por una se ma na o más);

• Ini ciar en for ma con co mi tan te fac to res de cre ci miento he -
mo po yé ti co (G-CSF) si es tá clí ni ca men te in di ca do.

Cán­cer­de­ma­ma
• Ad yu van cia: la do sis re co men da da de Panataxel® es de 175

mg/m2 en for ma in tra ve no sa a pa sar en tres ho ras ca da tres
se ma nas, por cua tro cur sos. Es tos de ben apli car se en for -
ma se cuen cial lue go del es que ma de com bi na ción que con -
ten ga do xo rru bi ci na. En los en sa yos clí ni cos el es que ma que
se uti li zó fue do xo rru bi ci na - ci clo fos fa mi da.

• En fer me dad me tas tá ti ca: Se re co mien da una do sis de
Panataxel® de 175 mg/m2 ad mi nis tra do en for ma in tra ve no sa
en tres ho ras, ca da tres se ma nas.

En aque llos pa cien tes que pre sen ten in di cios de neu tro pe nia
se ve ra (<500/mm3) des pues de los 7 días de la apli ca ción o
in di cios de una neu ro pa tía pe ri fé ri ca se ve ra; las do sis de ben
re du cir se un 20% o más en las se sio nes si guien tes.
Los cur sos de ad mi nis tra ción de paclitaxel no de be rán rei te rar se
has ta que el re cuen to de neu tró fi los al can ce por lo me nos
1.500 cé lu las/mm3, mien tras que el va lor co rres pon dien te al re -
cuen to de pla que tas sea de, al me nos, 100.000 cé lu las/mm3.
Aque llos pa cien tes que ex pe ri men ta ron neu tro pe nia se ve ra
(con neu tró fi los por un va lor de <500 cé lu las/mm3), du ran te
una se ma na o más aún, o bien que ex pe ri men ta ron neu ro pa tía
pe ri fé ri ca se ve ra, du ran te la te ra pia con paclitaxel, de be rán
ha cer que la do sis se re duz ca en un 20 % en los si guien tes
cur sos de ad mi nis tra ción de paclitaxel. La in ci den cia de la
neu ro to xi ci dad y la se ve ri dad de la neu tro pe nia au men tan
con la do sis.

PRE­CAU­CIO­NES­EN­MA­TE­RIA­DE­PRE­PA­RA­CIÓN­
Y­AD­MI­NIS­TRA­CIÓN
Panataxel® es una dro ga an ti can ce rí ge na ci to tó xi ca y, en tal
sen ti do, tal co mo su ce de con otros com pues tos po ten cial men te
tó xi cos, de be te ner se mu cho cui da do cuan do se ma ni pu la
Panataxel®.
Se re co mien da el uso de an teo jos. Si la so lu ción de Panataxel®
en tra en con tac to con la piel, lá ve la in me dia ta men te con abun dan te
can ti dad de agua y ja bón. Con pos te rio ri dad a la ex po si ción tó pi ca,
se ob ser va ron efec tos ad ver sos ta les co mo acan tes te sia, ar dor
y en ro je ci mien to. Si Panataxel® en tra en con tac to con la mem bra na
mu co sa, de be rá la var se la mem bra na con abun dan te can ti dad
de agua. Lue go de la in ha la ción del pro duc to, se re por ta ron ca sos
de dis nea, do lor de pe cho, ar dor en los ojos, do lor de gar gan ta y
náu seas.
Da da la po si bi li dad de ex tra va sa ción, se acon se ja mo ni to rear
el si tio don de se apli ca la in fu sión an te la po si bi li dad de una
in fil tra ción du ran te la ad mi nis tra ción de la dro ga (Ver PRE CAU CIO NES:
Reac cio nes en el si tio don de se apli ca la in yec ción).

PRE­PA­RA­CIÓN­PA­RA­lA­AD­MI­NIS­TRA­CIÓN
IN­TRA­VE­NO­SA
Panataxel® de be di luir se an tes de su in fu sión.
Panataxel® pue de ser di lui do en so lu ción de clo ru ro de so dio
0,9%, dex tro sa al 5%, dex tro sa al 5% y clo ru ro de so dio al
0,9% o dex tro sa en Rin ger pa ra lle gar a una con cen tra ción fi nal
de 0,3 a 1,2 mg/ml.
Es tas so lu cio nes per ma ne cen fí si ca y quí mi ca men te es ta bles
du ran te 27 ho ras, si son con ser va das a una tem pe ra tu ra
am bien te (al re de dor de 25 °C) y con las con di cio nes lu mi no sas
del me dio. Los pro duc tos co rres pon dien tes a es tas dro gas pa -
ren te ra les de be rían ins pec cio nar se vi sual men te pa ra ve ri fi car la
pre sen cia de par tí cu las ex tra ñas o de co lo ra ción, an tes de la
ad mi nis tra ción siem pre que el en va se y la so lu ción así lo per mi tan.
Al pre pa rar las, las so lu cio nes pue den mos trar cier to en tur bia mien to
atri bui ble al ve hí cu lo de la for mu la ción. No se no tó nin gu na pér di da
sig ni fi ca ti va, con pos te rio ri dad a la en tre ga si mu la da de la so lu ción
por vía in tra ve no sa, con un tu bo por un fil tro “en lí nea” (de 0,22
mi cro nes).
Los da tos re co lec ta dos an te la pre sen cia del plás ti co DEHP
(es de cir, el di-(2-etil-he xil)-Fta la to), in di can que los ni ve les
au men tan con el pa so del tiem po y con la con cen tra ción cuan do
las so lu cio nes son pre pa ra das en en va ses de PVC. En con se -
cuen cia el uso de en va ses de PVC y de “sets” de ad mi nis tra ción
de PVC no re sul ta re co men da ble. En tal sen ti do, las so lu cio nes
de paclitaxel de be rán ser pre pa ra das y al ma ce na das en fras cos
de vi drio, o en re ci pien tes de po li pro pi le no o po lio le fi na. Por lo
tan to, no de be rá uti li zar se nin gún “set” (equi po) de ad mi nis tra ción
que con ten ga PVC en su ma te rial de ela bo ra ción.
Panataxel® de be rá ser ad mi nis tra do a tra vés de un fil tro “en lí nea”,
con una mem bra na mi cro po ro sa no ma yor a los 0,22 mi cro nes.
La uti li za ción de ele men tos pa ra fil tros, que po seen ya in cor po ra dos
tu bos de en tra da y sa li da, re cu bier tos de PVC, no ha re sul ta do
en una li be ra ción sig ni fi ca ti va del DEHP.
CON­TRAIN­DI­CA­CIO­NES
Panataxel® es tá con train di ca do pa ra los pa cien tes con an te ce -
den tes de reac cio nes de hi per sen si bi li dad a paclitaxel o a
otras dro gas for mu la das en Cre mop hor (acei te de cas tor
polioxilado).
No de be rá uti li zar se en pa cien tes con neu tro pe nia <1.500
cé lu las/mm3. Em ba ra zo. Lac tan cia.

AD­VER­TEN­CIAS
To dos los pa cien tes de be rán ser tra ta dos pre li mi nar men te con
cor ti cos te roi des, di fen hi dra mi na y an ta go nis tas H2 (Ver DO SIS
Y AD MI NIS TRA CION). Aque llos pa cien tes que lle ga ron a ex pe ri -
men tar reac cio nes se ve ras de hi per sen si bi li dad a los efec tos
de paclitaxel no de ben vol ver a re ci bir es ta dro ga a mo do de
es tu dio.
No de be rá em plear se la te ra pia con paclitaxel en el ca so de
aque llos pa cien tes con re cuen tos (en la lí nea de ba se) de neu tró fi los
in fe rio res a 1.500 cé lu las/mm3. Du ran te el tra ta mien to de be rá
rea li zar se un mo ni to reo fre cuen te del re cuen to de la can ti dad
de cé lu las san guí neas. Los pa cien tes no de ben vol ver a ser tra ta dos
con ci clos pos te rio res has ta com pro bar que el re cuen to de
neu tró fi los re cu pe ra el ni vel de más de 1.500 cé lu las/mm3

mien tras se ob ser va que el ni vel de pla que tas se re cu pe ra
has ta al can zar las 100.000 cé lu las/mm3. Se de tec ta ron se ve ras
anor ma li da des en me nos del 1% de los pa cien tes que re ci bie ron
paclitaxel has ta re que rir se, en al gu nos ca sos, la in tro duc ción
de un mar ca pa sos. En es te ca so, de ocu rrir con los pa cien tes
que re ci bie ron paclitaxel me dian te in fu sión, de be rá ad mi nis trar se
la te ra pia ade cua da y ha cer se un mo ni to reo per ma nen te,
cuan do se su mi nis tran las pos te rio res do sis.
Al ser ad mi nis tra do a em ba ra za das, pue de cau sar da ño fe tal.
Es te me di ca men to de mos tró ser em brio y fe to tó xi co tan to en
ra tas co mo co ne jos, dis mi nu yen do la fer ti li dad en ra tas.
Se gún los es tu dios rea li za dos, la ad mi nis tra ción de paclitaxel
re sul tó en abor tos, en un des cen so en la can ti dad de im plan tes
y en el nú me ro de fe tos vi vos y au men tó la re sor ción y la can ti dad
de muer tes em brio fe ta les.
No se pro du je ron sig ni fi ca ti vas al te ra cio nes ex ter nas, es que -
lé ti cas o en el te ji do sua ve. No se rea li za ron es tu dios so bre
em ba ra za das.
Si paclitaxel es ad mi nis tra do du ran te el em ba ra zo, o si la
pa cien te to ma re co no ci mien to de que es tá em ba ra za da mien tras
es tá en ple no tra ta mien to con es ta dro ga, la pa cien te de be rá
re ci bir in for ma ción acer ca del ries go po ten cial que ofre ce es te
me di ca men to.
Aque llas mu je res ten dien tes a em ba ra zar se con su ma fa ci li dad,
de be rían sa ber que no de ben que dar em ba ra za das mien tras
re ci ben es te pro duc to.

PRE­CAU­CIO­NES
No se re co mien da el con tac to del con cen tra do no di lui do con
el equi po de PVC o con aque llos dis po si ti vos que sue len
uti li zar se pa ra pre pa rar so lu cio nes pa ra in fu sio nes. Pa ra
dis mi nuir la po si bi li dad de que el pa cien te que da re ex pues to
al con tac to con el plás ti co del DEHP di-(2-etil-he xil)-Fta la to,
que pue de ser li be ra do a par tir de las bol sas o “sets” de in fu sión
he chos con PVC, las so lu cio nes di lui das de paclitaxel de be rían
que dar al ma ce na das en bo te llas, de vi drio o po li pro pi le no, o
en bol sas plás ti cas (es de cir, de po li pro pi le no o po lio le fi na).
Es te pro duc to de be ría ser ad mi nis tra do a tra vés de “sets”
re cu bier tos de po lie ti le no.
Paclitaxel de be rá ser ad mi nis tra do a tra vés de un fil tro “en
lí nea”, con una mem bra na mi cro po ro sa no ma yor a los 0,22
mi cro nes.
La uti li za ción de ele men tos pa ra fil tros, que po seen ya in cor -
po ra dos tu bos de en tra da y sa li da, re cu bier tos de PVC, no ha
re sul ta do en una li be ra ción sig ni fi ca ti va del DEHP.
In­te­rac­ción­de­la­Dro­ga
Cuan do se ad mi nis tran do sis es ca la das de paclitaxel (110 - 200
mg/m2) y de Cis pla ti no (50 ó 75 mg/m2), en in fu sio nes se cuen cia les,
se cons ta ta que la mie lo su pre sión es más pro fun da cuan do
se ad mi nis tra lue go de ha ber se su mi nis tra do Cis pla ti no, que en
el or den in ver so (es de cir paclitaxel an tes que Cis pla ti no).
Los da tos far ma co ci né ti cos en es tos pa cien tes evi den cia ron
un des cen so en el clea ran ce de paclitaxel de al re de dor del
33% cuan do paclitaxel fue ad mi nis tra do lue go de la do sis de
Cis pla ti no.
Se gún in for mes cien tí fi cos, los ni ve les plas má ti cos co rres pon -
dien tes a do xo rru bi ci na (y su me ta bo li to ac ti vo, do xo rru bi ci nol)
pue den ver se in cre men ta dos cuan do paclitaxel y do xo rru bi ci na
son ad mi nis tra dos en for ma com bi na da.
He ma to lo gía: No de be rá re cu rrir se a una te ra pia con Panataxel®
en aque llos pa cien tes con re cuen tos en la lí nea de ba se de
neu tró fi los in fe rio res a la can ti dad de 1.500 cé lu las/mm3. Du ran te
el tra ta mien to con paclitaxel a fin de po der com pro bar la exis ten cia
de mie lo to xi ci dad, se re co mien da la rea li za ción de un mo ni to reo
fre cuen te del re cuen to pe ri fé ri co de la can ti dad de cé lu las
san guí neas.
Los pa cien tes no de ben vol ver a ser tra ta dos con ci clos pos te rio -
res de paclitaxel has ta com pro bar que el re cuen to de neu tró fi los
re cu pe ra el ni vel de más de 1.500 cé lu las/mm3 mien tras se ob ser va
que el ni vel de pla que tas se re cu pe ra has ta al can zar las
100.000   cé lu las/mm3. Se de tec ta ron ca sos de neu tro pe nia se ve ra
(con un va lor me nor de 500 cé lu las/mm3) du ran te 7 días o más
aún, du ran te un cur so de te ra pia con paclitaxel. En es te ca so,
se re co mien da una re duc ción del 20% de la do sis pa ra los
pos te rio res cur sos de te ra pia.
Reac cio nes de Hi per sen si bi li dad: No de be rá tra tar se con paclitaxel
in yec ta ble a aque llos pa cien tes con an te ce den tes de reac cio nes
de hi per sen si bi li dad se ve ra a los pro duc tos que con tie nen
acei te de cas tor polioxilado.
Pa ra evi tar la ocu rren cia de reac cio nes de hi per sen si bi li dad
aún más se ve ras, to dos los pa cien tes tra ta dos con paclitaxel
de be rán ser pre me di ca dos con cor ti cos te roi des (por ejem plo,
de xa me ta so na), di fen hi dra mi na y an ta go nis tas H2 (ta les co mo
ci me ti di na o ra ni ti di na).
El sur gi mien to de sín to mas me no res co mo, por ejem plo, ru bo -
ri za ción, reac cio nes en la piel, dis nea, hi po ten sión o ta qui car dia
no re quie re la in te rrup ción del tra ta mien to. Sin em bar go,
aque llas reac cio nes más se ve ras, ta les co mo hi po ten sión que
re quie re su co rres pon dien te tra ta mien to, o co mo la dis nea



que exi ge el uso de bron co di la ta do res, an gioe de ma o ur ti ca ria
ge ne ra li za da im pli can una in me dia ta dis con ti nua ción de paclitaxel
así co mo una te ra pia sin to má ti ca agre si va.
Aque llos pa cien tes que han de sa rro lla do se ve ras reac cio nes
de hi per sen si bi li dad no de be rán so me ter se a un tra ta mien to
con paclitaxel.
Car dio vas cu la res: Con fre cuen cia se han ob ser va do hi po ten sión,
bra di car dia e hi per ten sión du ran te la ad mi nis tra ción de paclitaxel.
No obs tan te, en es tos ca sos, no re sul ta ne ce sa rio re cu rrir a un
tra ta mien to de es tas reac cio nes. En oca sio nes, la ad mi nis tra ción
de paclitaxel a tra vés de in fu sio nes de be in te rrum pir se o dis -
con ti nuar se en vir tud de la hi per ten sión ini cial o re cu rren te.
Se re co mien da un fre cuen te mo ni to reo de los sig nos vi ta les
del pa cien te, en es pe cial du ran te el trans cur so de la pri me ra
ho ra de la in fu sión de paclitaxel si guién do se un pro ce di mien to
por de más cui da do so. No se re quie re un con ti nuo mo ni to reo
car día co, sal vo en los pa cien tes con se rias nor ma li da des de
con duc ción (Ver AD VER TEN CIAS).
Sis te ma Ner vio so: Si bien re sul ta fre cuen te la ocu rren cia de
neu ro pa tía pe ri fé ri ca, el de sa rro llo de una sin to ma to lo gía más
se ve ra no es ha bi tual y exi ge una re duc ción de la do sis de un
20%, en lo que res pec ta a los pos te rio res cur sos de tra ta mien to
con paclitaxel.
He pá ti cas: Exis ten evi den cias que fun da men tan el he cho de
que la to xi ci dad de paclitaxel se in cre men ta en aque llos
pa cien tes con en zi mas he pá ti cas au men ta das. De be te ner se
mu cho cui da do al ad mi nis trar  paclitaxel en aque llos pa cien tes
con di fi cul ta des he pá ti cas mo de ra das a se ve ras. Ha brá que
con si de rar los ajus tes en ma te ria de do si fi ca ción.
Reac cio nes en el si tio don de se apli ca la in yec ción: Es tas
reac cio nes, in clu yen do las se cun da rias a la ex tra va sa ción, son
por lo ge ne ral le ves. Se men cio nan eri te ma, hi pe res te sia, de -
co lo ra ción de la piel e hin cha zón en el si tio don de se apli có la
in yec ción. Es tas reac cio nes se han ob ser va do con ma yor fre -
cuen cia den tro de la in fu sión de 24 ho ras que en el ca so de la
in fu sión de 3 ho ras de du ra ción. En muy po cas opor tu ni da des
se re por ta ron ca sos de re cu rren cia de reac cio nes cu tá neas
en el si tio don de se apli có la in yec ción tras ha ber se ad mi nis tra do
paclitaxel en un si tio di fe ren te.
Se re gis tra ron es ca sos in for mes fun da men ta do la exis ten cia
de epi so dios más se ve ros ta les co mo fle bi tis, ce lu li tis, in du ra ción,
ex fo lia ción cu tá nea, ne cro sis y fi bro sis. En al gu nos ca sos, el
ini cio de la reac ción en el si tio don de se apli có la in yec ción se
pro du jo du ran te una pro lon ga da in fu sión o se vio de mo ra do por
una se ma na o diez días.
A la fe cha, se des co no ce la exis ten cia de un tra ta mien to
es pe cí fi co con tra la ex tra va sa ción.
Da da la po si bi li dad de ex tra va sa ción, se acon se ja mo ni to rear
el si tio don de se apli ca la in fu sión an te la po si bi li dad de una
in fil tra ción du ran te la ad mi nis tra ción de la dro ga.
Car ci no gé ne sis. Mu ta gé ne sis. Di fi cul ta des en ma te ria de
Fer ti li dad: No se ha es tu dia do el po ten cial car ci no gé ni co
ofre ci do por paclitaxel.
Se ha de mos tra do que paclitaxel ha re sul ta do ser mu ta gé ni co
en los sis te mas de tests ma ma rios in vi tro (se ob ser va ron
abe rra cio nes cro mo só mi cas en lin fo ci tos hu ma nos) e in vi vo
(en los tests del mi cro nú cleo en ra to nes); sin em bar go es te
pro duc to no in du ce mu ta ge ne ci dad en el test de Ames y en el
en sa yo de la mu ta ción del gen CHO/ HGPRT. Una vez ad mi nis -
tra do en una do sis de 1 mg/kg (es de cir, 6 mg/m2), por vía in -
tra ve no sa, paclitaxel pro du jo una ba ja fer ti li dad y to xi ci dad
fe tal en las ra tas. De la mis ma ma ne ra, paclitaxel de mos tró ser
un com pues to tó xi co ma ter nal y em brio tó xi co en aque llos co -
ne jos que re ci bie ron la dro ga en una do sis de 3 mg/kg (es de cir,
33 mg/m2), por vía in tra ve no sa, du ran te la or ga no gé ne sis. (Ver
AD VER TEN CIAS).
Mu je res en Eta pa de Lac tan cia: Se des co no ce si la dro ga es
ex cre ta da a tra vés de la le che ma ter na. De bi do a que son mu chas
las dro gas ex cre ta das en la le che ma ter na y de bi do al po ten cial
de que pue dan sur gir reac cio nes ad ver sas du ran te la eta pa de
lac tan cia, se re co mien da dis con ti nuar el ama man ta mien to
mien tras la pa cien te es tá en tra ta mien to ba jo una te ra pia con
paclitaxel.
Uso Pe diá tri co: No se ha es ta ble ci do en pa cien tes pe diá tri cos
el gra do de se gu ri dad y efec ti vi dad ofre ci do por paclitaxel.

REAC­CIO­NES­AD­VER­SAS
La fre cuen cia y se ve ri dad de los efec tos ad ver sos son en ge ne ral
si mi la res en tre aque llos pa cien tes que re ci bie ron paclitaxel in -
yec ta ble pa ra el tra ta mien to del car ci no ma ová ri co o ma ma rio.
La fre cuen cia y se ve ri dad co rres pon dien tes a los efec tos
ad ver sos en re la ción con los car ci no mas ová ri cos y ma ma rios
tra ta dos con paclitaxel son des crip tos a con ti nua ción 
He ma to ló gi cas: La su pre sión de la mé du la ósea fue la prin ci pal
to xi ci dad do sis li mi tan te de paclitaxel. La neu tro pe nia, es de cir
la to xi ci dad he ma to ló gi ca más im por tan te, fue do sis y es que ma
de pen dien te y fue rá pi da men te re ver si ble. En tre los pa cien tes
tra ta dos en el es tu dio ová ri co de Fa se “III”, con una in fu sión
de 3 ho ras, los re cuen tos de neu tró fi los de cli na ron por de ba jo
de las 500 cé lu las/mm3, en 13% de los pa cien tes tra ta dos con
una do sis de 135 mg/m2, com pa ra dos con el 27% ob ser va do
en aque llos pa cien tes que re ci bie ron una do sis de 175 mg/m2

(p = 0,05). En el mis mo es tu dio, la neu tro pe nia se ve ra (<500
cé lu las/mm3) fue más fre cuen te al apli car se la in fu sión de 24
ho ras que la de 3 ho ras; la du ra ción de la in fu sión ejer ció un
im pac to más fuer te so bre la su pre sión que la do sis. La neu tro pe nia
no pa re ce au men tar con la ex po si ción acu mu la ti va y no pa re ce
ser ni más fre cuen te ni más se ve ra pa ra los pa cien tes pre via men te
tra ta dos con te ra pia de ra dia ción.
Los ca sos de fie bre fue ron bas tan te fre cuen tes (12% de to dos
aque llos cur sos de tra ta mien to).
En 30% de los pa cien tes y en 9% de to dos los cur sos, se pro -
du je ron epi so dios in fec cio sos; es tos epi so dios fue ron fa ta les
en 1% de los pa cien tes e in clu ye ron sep sis, neu mo nía y pe ri to ni tis.

En el es tu dio ová ri co de Fa se “III”, se re por ta ron epi so dios
in fec cio sos en 19% de aque llos pa cien tes que ya ha bían
re ci bi do la do sis de 135 ó 175 mg/m2 por una in fu sión de 3 ho ras.
Las in fec cio nes del trac to uri na rio así co mo aqué llas que afec tan
el trac to res pi ra to rio su pe rior fue ron las com pli ca cio nes in fec cio sas
que se re por ta ron con ma yor asi dui dad.
Los ca sos de trom bo ci to pe nia no fue ron tan ha bi tua les y ca si
nun ca se ve ros (< 50.000 cé lu las/mm3). 20% de los pa cien tes
evi den cia ron una caí da en el re cuen to de sus pla que tas por
de ba jo de las 100.000 cé lu las/mm3 al ini cio de su peor na dir.
En tre los 812 pa cien tes, se re por ta ron epi so dios de he mo rra gia
en 4% de to dos los cur sos de tra ta mien to y en al re de dor del
14% de los pa cien tes; sin em bar go, los peo res epi so dios he mo -
rrá gi cos fue ron lo ca li za dos y la fre cuen cia de es tos even tos no
guar dó re la ción al gu na con la do sis de paclitaxel y fre cuen cia
em plea da en su ad mi nis tra ción. En el es tu dio ová ri co de Fa se “III”,
se re por ta ron epi so dios he mo rrá gi cos en 10% de los pa cien tes
que re ci bie ron la do sis de 135 ó 175 mg/m2 por una in fu sión
de 3 ho ras; nin gún pa cien te tra ta do con la in fu sión de 3 ho ras
re ci bió las trans fu sio nes de pla que tas.
Se ob ser vó ane mia (Hb <12 g/dL) en 78% de to dos los pa -
cien tes, sien do se ve ra (Hb < 8g/dL) en 16% de los ca sos. No
se no tó nin gu na re la ción co he ren te en tre la do sis o cro no gra ma
de ad mi nis tra ción y la fre cuen cia de la ane mia. En tre to dos los
pa cien tes con una lí nea de ba se nor mal de he mo glo bi na, el
69% de vol vió ané mi co du ran te el trans cur so del es tu dio y só lo
un 7% tu vo ane mia se ve ra. Se re qui rie ron trans fu sio nes de
eri tro ci tos en 25% de to dos los pa cien tes y en 12% de to dos
aqué llos que pre sen ta ban ni ve les de lí nea de ba se nor mal de
he mo glo bi na.
Reac cio nes de Hi per sen si bi li dad: To dos los pa cien tes fue ron
pre me di ca dos an tes de la ad mi nis tra ción de la do sis de paclitaxel
(Ver AD VER TEN CIAS y PRE CAU CIO NES. Reac cio nes de hi per sen -
si bi li dad). La fre cuen cia y se ve ri dad de la hi per sen si bi li dad no se
vie ron afec ta das por la do sis de paclitaxel y la fre cuen cia em plea da
en su ad mi nis tra ción.
La in fu sión de 3 ho ras no es ta ba aso cia da con un ma yor
au men to de la hi per sen si bi li dad, cuan do se las com pa ró lue go
de apli car se la in fu sión de 24 ho ras.
Se ob ser va ron reac cio nes de hi per sen si bi li dad en 20% de to dos
los cur sos y en 41% de  to dos los pa cien tes. Es tas reac cio nes
re sul ta ron ser se ve ras en me nos del 2% de los pa cien tes y en
el 1% de los cur sos de tra ta mien to.
No se re gis tró nin gu na reac ción se ve ra con pos te rio ri dad al
ter cer cur so, mien tras que los sín to mas se ve ros se pro du je ron,
por lo ge ne ral, den tro de la pri me ra ho ra de la in fu sión de paclitaxel.
Du ran te es tas reac cio nes se ve ras, los sín to mas más fre cuen tes
fue ron: dis nea, ru bo ri za ción, do lor de pe cho y ta qui car dia.
Las me no res reac cio nes de hi per sen si bi li dad con sis tie ron fun da -
men tal men te en: ru bo ri za ción (28%), erup cio nes (12%), hi po ten -
sión (4%), dis nea (2%), ta qui car dia (2%) e hi per ten sión (1%). La
fre cuen cia de las reac cio nes de hi per sen si bi li dad per ma ne ció
re la ti va men te es ta ble du ran te el tra ta mien to.
Se re ci bie ron muy po cos in for mes ava lan do la ocu rren cia de
es ca lo fríos y do lo res de es pal da vin cu la dos con las reac cio nes
de hi per sen si bi li dad.
Car dio vas cu la res: Du ran te las pri me ras 3 ho ras de la in fu sión,
se ob ser vó hi po ten sión en el 12% de to dos los pa cien tes y en
3% de to dos los cur sos ad mi nis tra dos. Se pro du jo bra di car dia,
du ran te las pri me ras 3 ho ras de in fu sión, en el 3% de to dos los
pa cien tes y en 1% de to dos los cur sos. En el es tu dio ová ri co
de Fa se “III”, ni la do sis de paclitaxel ni el cro no gra ma em plea do
en su ad mi nis tra ción, afec ta ron la fre cuen cia de la hi po ten sión
y bra di car dia. Es tos cam bios en los sig nos vi ta les no lle ga ron
a pro vo car nin gún sín to ma, ni re qui rie ron nin gu na te ra pia es pe cí fi ca
ni dis con ti nua ción de tra ta mien to.
Tam po co, las fre cuen cias de hi po ten sión y bra di car dia se
vie ron in fluen cia das por la te ra pia pre via con an tra ci cli nas.
Sig ni fi ca ti vos efec tos car dio vas cu la res po si ble men te re la cio na dos
con paclitaxel ocu rrie ron en al re de dor del 1% de los pa cien tes.
Es tas reac cio nes in cluían sín co pe, anor ma li da des rít mi cas, hi per -
ten sión o di ver sas trom bo sis. Uno de los pa cien tes con sín co pe,
tra ta do con paclitaxel con una do sis de 175 mg/m2, du ran te el
tér mi no de 24 ho ras, evi den ció una hi po ten sión pro gre si va y
mu rió.
Las anor ma li da des en los re sul ta dos re gis tra dos por el ECG
(elec tro car dio gra ma) fue ron co mu nes en los pa cien tes si tua dos
en la lí nea de ba se. Las anor ma li da des del ECG, du ran te el
de sa rro llo del es tu dio, por lo ge ne ral no re sul ta ron en sín to mas,
no fue ron do sis-li mi tan tes y no exi gie ron nin gu na in ter ven ción.
Las anor ma li da des del ECG se no ta ron en el 23% de los
pa cien tes ana li za dos.
En tre aque llos pa cien tes con un ECG nor mal, an tes del in gre so
al es tu dio en cues tión, 14% de los pa cien tes de sa rro lló un
re gis tro anor mal mien tras par ti ci pa ba del es tu dio.
Las mo di fi ca cio nes de los re sul ta dos del ECG, que se re por ta ron
con ma yor asi dui dad, fue ron las anor ma li da des de la re po la ri za ción
no es pe cí fi ca, bra di car dia y ta qui car dia del se no y la ti dos
pre ma tu ros. En tre aque llos pa cien tes con un ECG nor mal en
la lí nea de ba se, la te ra pia pre via con an tra ci cli nas no lo gró in fluen ciar
la fre cuen cia de las anor ma li da des de los re sul ta dos re gis tra dos.
Ra ra men te se re por ta ron ca sos de in far to del mio car dio. En
aque llos pa cien tes que se ha bían so me ti do a otra qui mio te ra pia,
en es pe cial an tra ci cli nas, se re por ta ron tras tor nos con ges ti vos
car día cos (Ver PRE CAU CIO NES. In te rac cio nes de la Dro ga).
Se re por ta ron es ca sos in for mes de fi bri la ción au ri cu lar y ta -
qui car dia su pra ven tri cu lar.
Res pi ra to rias: Se co mu ni ca ron ais la dos re por tes de neu mo nía
in ters ti cial, fi bro sis pul mo nar y em bo lia pul mo nar.
Neu ro ló gi cas: La fre cuen cia y se ve ri dad de las ma ni fes ta cio nes
neu ro ló gi cas fue ron do sis-de pen dien tes pe ro no se vie ron in -
fluen cia das por el tiem po de du ra ción de la in fu sión apli ca da.
Se ob ser vó neu ro pa tía pe ri fé ri ca en 60% de to dos los pa cien tes
(3% se ve ra) y en 52% (2% se ve ra) de los pa cien tes sin



neu ro pa tía pree xis ten te.
La fre cuen cia co rres pon dien te a la neu ro pa tía pe ri fé ri ca au men tó
con la do sis acu mu la ti va.
Los sín to mas neu ro ló gi cos fue ron ob ser va dos en 27% de los
pa cien tes lue go del pri mer cur so de tra ta mien to, y en 34 -
51%, del se gun do al dé ci mo cur so.
La neu ro pa tía pe ri fé ri ca fue la cau sa por la cual se dis con ti nuó
paclitaxel en el 1% de los pa cien tes. Trans cu rri dos va rios me ses
de dis con ti nua ción de paclitaxel, los sín to mas sen so ria les
me jo ra ron o se re sol vie ron.
La in ci den cia de sín to mas neu ro ló gi cos no au men tó en el sub -
con jun to de pa cien tes pre via men te tra ta dos con Cis pla ti no. Las
neu ro pa tías pree xis ten tes pro ve nien tes de te ra pias an te rio res no
cons ti tu yen un con train di ca ción pa ra la te ra pia con paclitaxel.
Apar te de la neu ro pa tía pe ri fé ri ca, va rios even tos neu ro ló gi cos,
lue go de la ad mi nis tra ción de paclitaxel, se pro du je ron muy
ra ra men te: sín co pe, ata xia y neu roen ce fa lo pa tía.
Se han re ci bi do muy po cos in for mes res pec to de neu ro pa tía
au tó no ma que re sul tó en una íleo pa ra lí ti co. Asi mis mo, se
re por ta ron ca sos de tras tor nos en el ner vio óp ti co o de más
di fi cul ta des de na tu ra le za vi sual (es cin ti la ción de la es co to ma),
en es pe cial en aque llos pa cien tes que ha bían re ci bi do do sis
más ele va das que las que se sue le re co men dar. En ge ne ral,
es tos efec tos han si do re ver si bles. No obs tan te, muy po cos in for mes
se ocu pa ron de des ta car la pre sen cia de po ten cia les vi sua les
anor ma les en pa cien tes. Es to su gie re que se pro du ce un per sis ten te
da ño del ner vio óp ti co.
Ar tral gia. Mial gia: No se ob ser vó nin gu na re la ción co he ren te
en tre la do sis y cro no gra ma de ad mi nis tra ción de paclitaxel y
la fre cuen cia y gra do de se ve ri dad de ar tral gia/mial gia. 60%
de to dos los pa cien tes tra ta dos ex pe ri men ta ron ar tral gia/mial gia;
8% evi den cia ron sín to mas se ve ros. Los sín to mas fue ron por lo
ge ne ral tran si to rios y tu vie ron lu gar de dos a tres días des pués
de la ad mi nis tra ción de paclitaxel. La fre cuen cia y gra do de
se ve ri dad de los sín to mas mus cu lo-es que lé ti cos per ci bi dos
per ma ne cie ron in va ria bles a lo lar go de to do el pe río do de tra ta mien to.
He pá ti cas: No se ob ser vó nin gu na re la ción co he ren te en tre las
anor ma li da des del fun cio na mien to he pá ti co y la do sis, o fre cuen cia
de ad mi nis tra ción en sí, de paclitaxel.
En tre los pa cien tes que pre sen ta ban un va lor de lí nea de ba se nor mal
pa ra las fun cio nes he pá ti cas, 5%, 22% y 19% evi den cia ron
ele va cio nes de la bi li rru bi na, fos fa ta sa y ASAT, res pec ti va men te.
La ex po si ción pro lon ga da a paclitaxel in yec ta ble no es tá aso cia da
con la to xi ci dad he pá ti ca acu mu la ti va.
Se re ci bie ron muy po cos in for mes ava lan do la po si bi li dad de
ne cro sis he pá ti ca y de en ce fa lo pa tía he pá ti ca que pro vo ca ban
un de sen la ce fa tal.
Gas troin tes ti na les (GI): Náu seas/vó mi tos, dia rrea y mu co si tis
fue ron re por ta das en al re de dor del 52%, 38% y 31% de to dos
los pa cien tes, res pec ti va men te. Es tas ma ni fes ta cio nes fue ron
ge ne ral men te le ves a mo de ra das.
La mu co si tis fue cro no gra ma de pen dien te y se pro du je ron con
ma yor fre cuen cia en la in fu sión de 24 ho ras que en aque lla de 3
ho ras de du ra ción.
Se re ci bie ron muy po cos in for mes de obs truc ción in tes ti nal, per -
fo ra ción in tes ti nal, pan crea ti tis, co li tis is qué mi ca y des hi dra ta ción. 
Reac cio nes en el si tio don de se apli ca la in yec ción: Es tas reac -
cio nes, in clu yen do las se cun da rias a la ex tra va sa ción, son por lo
ge ne ral le ves. Se men cio nan eri te ma, hi pe res te sia, de co lo ra ción
de la piel e hin cha zón en el si tio don de se apli có la in yec ción. Es tas
reac cio nes se han ob ser va do con ma yor fre cuen cia den tro de
la in fu sión de 24 ho ras que en el ca so de la in fu sión de 3 ho ras
de du ra ción. En muy po cas opor tu ni da des se re por ta ron ca sos
de re cu rren cia de reac cio nes cu tá neas en el si tio don de se
apli có la in yec ción tras ha ber se ad mi nis tra do paclitaxel en un
si tio di fe ren te.
Se re gis tra ron es ca sos in for mes fun da men ta do la exis ten cia
de epi so dios más se ve ros ta les co mo fle bi tis, ce lu li tis, in du ra ción,
ex fo lia ción cu tá nea, ne cro sis y fi bro sis. En al gu nos ca sos, el
ini cio de la reac ción en el si tio don de se apli có la in yec ción se
pro du jo du ran te una pro lon ga da in fu sión o se vio de mo ra do por
una se ma na o diez días.
A la fe cha, se des co no ce la exis ten cia de un tra ta mien to
es pe cí fi co con tra la ex tra va sa ción.
Da da la po si bi li dad de ex tra va sa ción, se acon se ja mo ni to rear
el si tio don de se apli ca la in fu sión an te la po si bi li dad de una
in fil tra ción du ran te la ad mi nis tra ción de la dro ga.
Otros Efec tos Ad ver sos Clí ni cos : Se ob ser vó alo pe cia en el
87% de los pa cien tes. Se per ci bie ron cam bios cu tá neos
tem po ra rios pro duc to de las reac cio nes de hi per sen si bi li dad
por la ad mi nis tra ción de paclitaxel.
Por el con tra rio, no lle gó a ad ver tir se nin gu na otra cla se de
to xi ci dad cu tá nea. Fue ron es ca sos los cam bios que se no ta ron
en las uñas (cam bios en la pig men ta ción o de co lo ra ción en la
ca pa de la uña; so lo 2%).
Se re por tó ede ma en 21% de to dos los pa cien tes (17% de
aqué llos sin ede ma re gis tra do en los va lo res de la lí nea de ba se);
so lo un 1% evi den ció ede ma se ve ro, y nin gu no de es tos pa cien tes
de bie ron ex pe ri men tar una dis con ti nua ción del tra ta mien to.
Fun da men tal men te, el ede ma re sul tó ser fo cal y es tar re la cio na do
con la en fer me dad pa de ci da.
Se ob ser vó ede ma en 5% de to dos los cur sos pa ra aque llos
pa cien tes con lí nea de ba se nor mal, y no au men tó di cho por cen ta je,
con el pa so del tiem po a me di da que iba efec tuán do se el es tu dio.
Se re ci bie ron muy po cos in for mes de anor ma li da des cu tá neas
re la cio na dos con el te ma de la ra dia ción.
De la mis ma ma ne ra, muy po cos in for mes de neu mo ni tis
pro duc to de la ra dia ción se re ci bie ron en el ca so de los pa cien tes
so me ti dos a una ra dio te ra pia con cu rren te.
Ex po si ción ac ci den tal al pro duc to: Por in ha la ción ac ci den tal
del pro duc to, se re por ta ron ca sos de dis nea, do lor de pe cho,
ar dor en los ojos, do lor de gar gan ta y náu seas. Lue go de una
ex po si ción tó pi ca, se de tec ta ron ar dor y en ro je ci mien to.

SO­BRE­DO­SIS
No exis te nin gún an tí do to co no ci do pa ra el tra ta mien to de la
so bre do sis de paclitaxel.
Las com pli ca cio nes pri ma rias co mo con se cuen cia de una
so bre do sis de paclitaxel con sis ti rían en la su pre sión de la mé du la
ósea, neu ro to xi ci dad pe ri fé ri ca y mu co si tis.
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

CON­DI­CIO­NES­DE­CON­SER­VA­CIÓN­Y­Al­MA­CE­NA­MIEN­TO
Conservar en heladera entre 2 °C y 8 °C en su envase original.
El congelamiento no afecta adversamente al producto. 
La so lu ción pre pa ra da es qui mi ca y fi si ca men te es ta ble por
27 ho ras a tem pe ra tu ra am bien te (a tem pe ra tu ras me no res de
25 °C) y en con di cio nes de ilu mi na ción nor mal.
Al mo men to de re fri ge rar se, los com po nen tes del fras co de
Panataxel® pue den pre ci pi tar se, pe ro vol ve rán a di sol ver se fá -
cil men te, sin ne ce si dad de agi tar, cuan do el fras co al can ce la
tem pe ra tu ra am bien te. La ca li dad del pro duc to no se ve afec ta da
de nin gu na ma ne ra ba jo es tas cir cuns tan cias. No uti li ce el
fras co con te nien do la so lu ción si no ta que és ta ad quie re
una to na li dad tur bia o si ob ser va un pre ci pi ta do in so lu ble.
Aque llas so lu cio nes des ti na das a in fu sión que son pre pa ra das
se gún las co rres pon dien tes ins truc cio nes re co men da das
per ma ne cen es ta bles a tem pe ra tu ra am bien te (25 °C), y en
con di cio nes nor ma les de ilu mi na ción has ta apro xi ma da men te
27 ho ras.

NOTIFICACIÓN­DE­SOSPECHAS­DE­REACCIONES­ADVERSAS
Si considera que alguno de los efectos adversos es grave o
si observara cualquier efecto adverso no 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 responde: 0800-333-1234.
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp

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.

MANTÉNGASE ÉSTE Y CUALQUIER OTRO MEDICAMENTO
FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.

Di­rec­ción­Téc­ni­ca:­Pablo G. Contino - Farmacéutico. 
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