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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto: OXALIPLATINO 50 mg

o Polvo liofilizado para solucion inyectable para infusion
Forma farmaceéutica:

v
Fortaleza: 50 mg
Presentacion: Estuche por un vial de vidrio ambar.

Titular del Registro Sanitario, pais: FARMACO URUGUAYO S.A., Montevideo, Uruguay.

Fabricante, pais: FARMACO URUGUAYO S.A., Montevideo, Uruguay.
Numero de Registro Sanitario: M-09-020-L01
Fecha de Inscripcion: 10 de febrero de 2009

Composicion:
Cada vial contiene:

Oxaliplatino 50,0 mg

Lactosa monohidrato
Agua para inyeccion

Plazo de validez: 24 meses

Almacenar por debajo de 30 °C.

Condiciones de almacenamiento: .
Protéjase de la luz.

Indicaciones terapéuticas:

Tratamiento adyuvante del cancer de colon estadio Ill.
Cancer colorrectal metastasico.

Contraindicaciones:

El tratamiento estd contraindicado en aquellos pacientes con antecedentes de
hipersensibilidad al oxaliplatino, a otros compuestos que contengan platino o a cualquiera de
los componentes del producto.

Se contraindica el uso en las siguientes situaciones: embarazo, lactancia, insuficiencia renal
severa (clearance de creatinina inferior a 30 ml/minuto), presencia de neuropatia periférica
previa con sintomas funcionales.

Precauciones:

El uso de oxaliplatino puede asociarse con severas reacciones adversas incluyendo
reacciones de hipersensibilidad/anafilaxia, neuropatia, toxicidad pulmonar y toxicidad
hepatica.



El oxaliplatino debe ser utilizado bajo la supervision de un médico y equipo de salud con
experiencia en el uso de agentes antitumorales.

La tolerancia neurolégica del oxaliplatino debe ser objeto de una vigilancia particular sobre
todo cuando se lo asocie con medicamentos que puedan presentar toxicidad neurolégica.
Se debe practicar un examen neurolégico antes de cada administracion. En caso de
aparicion de sintomatologia neuroldgica se debe reducir la dosis de oxaliplatino de acuerdo
a la duracion y severidad de los sintomas. En el caso de que los sintomas duren mas de una
semana y haya dolor, la dosis de oxaliplatino para el ciclo siguiente debe ser reducida de 85
a 65 mg/m?. Si las parestesias sin sintomas funcionales duran hasta el ciclo siguiente, la
dosis de oxaliplatino se reduce de 85 a 65 mg/m?. Si las parestesias se acompafian de
sintomas funcionales, el tratamiento con oxaliplatino debe ser suspendido. También debe
reducirse la dosis o incluso suspenderse el tratamiento en caso de toxicidad hematolégica o
gastrointestinal severa. En caso de mielodepresion, debe postergarse la dosis hasta que el
recuento de neutrofilos sea superior o igual a 1.500/microL y el de plaquetas superior o igual
a 75.000/microL.

Pueden aparecer reacciones severas de hipersensibilidad minutos luego de la
administracion de oxaliplatino por lo cual el tratamiento debe realizarse con personal
entrenado y equipamiento para asistir al paciente en caso necesario. El tratamiento sera el
habitual en estas situaciones en base a antihistaminicos, corticoesteroides, adrenalina y
medidas de soporte.

Debido a los efectos adversos descritos, puede alterarse la habilidad para conducir
vehiculos u operar maquinaria.

Puede observarse mayor frecuencia de toxicidad en pacientes afiosos y en pacientes con
insuficiencia renal.

En pacientes con anticoagulantes orales, debe realizarse un seguimiento estrecho ya que
pueden modificarse los parametros de coagulacion con el tratamiento.

Las mujeres deben ser advertidas de los riesgos sobre el feto y evitar el embarazo con
medidas contraceptivas eficaces. Los hombres deben evitar la concepcién durante el
tratamiento y hasta 6 meses luego de finalizado el mismo. Previo al inicio del tratamiento
puede procederse a criopreservar semen.

Previo a cada ciclo de tratamiento debera evaluarse el hemograma, funcionalidad hepética y
funcionalidad renal.

La solucién inyectable concentrada debe ser diluida previa a su administracion.

Nunca emplear soluciones conteniendo cloruro de sodio (solucién de cloruro de sodio o
glucocloruradas).

Mantener el producto fuera del alcance de los nifios.
No exceder la dosis prescripta.
Advertencias especiales y precauciones de uso:

El oxaliplatino se administra en perfusién endovenosa de 2 a 6 horas en 250 a 500 mL de
una solucion de glucosa al 5%. Prolongar el tiempo de infusion de 2 a 6 horas puede
disminuir la toxicidad aguda. Deben utilizarse antieméticos como premedicacion. Previo a la
administracion de oxaliplatino asi como antes y luego de administrar cualquier medicamento
por la misma via, debe procederse a lavar la misma con solucién de glucosa al 5%.

Efectos indeseables:

Hematologicos



Es frecuente observar anemia, neutropenia y trombocitopenia, generalmente moderadas.
Puede ocurrir fiebre asi como predisposicion a infecciones. Es poco frecuente la
presentacion con neutropenia febril.

Digestivos

Pueden observarse anorexia, nduseas y vomitos asi como diarrea. La diarrea si es severa
puede provocar hipopotasemia. Menos frecuentemente que la diarrea puede observarse
constipacion. La mucositis no es frecuente cuando se administra el oxaliplatino solo, sin
embargo, cuando se asocia 5 fluorouracilo la frecuencia y la severidad de la mucositis asi
como de la diarrea aumentan significativamente tanto en frecuencia como en severidad
respecto a aquella observada con 5 fluorouracilo solo.

Hepaticos
Puede observarse elevacion de transaminasas.
Neuropatia

Es frecuente observar neuropatia y suele ser la toxicidad limitante de la dosis de
oxaliplatino. Puede aparecer una neuropatia aguda, de rapida aparicion y que habitualmente
se resuelve en unos dias, reapareciendo con nuevas dosis y otra forma de neuropatia, de
tipo persistente, principalmente periférica y sensitiva que en ocasiones revierte al interrumpir
el tratamiento. La neuropatia suele caracterizarse por disestesias o0 parestesias de las
extremidades, acompafadas o no de calambres, desencadenados frecuentemente por el
frio. Estos sintomas aparecen en gran proporcion de los pacientes tratados. La aparicién de
dolor hace necesario el ajuste de la dosis y hasta la suspension del tratamiento. La
sintomatologia neurolégica mejora frecuentemente con la detencién del tratamiento. Debido
a que la sintomatologia se exacerba con el frio, se desaconseja el uso de hielo utilizado
ocasionalmente para evitar la mucositis asi como la ingesta de bebidas frias o el contacto
con objetos frios.

Renal
Puede observarse elevacion de creatinina durante el uso.
Dermatolégicos

Puede observarse sindrome pie-mano. Reacciones locales en el sitio de inyeccion (dolor,
eritema, edema). Es poco frecuente la alopecia debida a oxaliplatino.

Otros

A nivel respiratorio puede observarse disnea, tos, fibrosis pulmonar. A nivel de la audicién
puede observarse disminucion de la misma. A nivel oftalmolégico puede observarse
disminucion de la agudeza y del campo visual. A nivel cardiovascular edema, dolor en térax,
tromboembolismo. A nivel general fatiga, cefalea, insomnio. Reacciones de hipersensibilidad
(erupcion cutanea, broncoespasmo, hipotensién, etc.)

La incidencia de toxicidad especialmente hematolégica y digestiva, se incrementa cuando se
asocia al tratamiento con oxaliplatino el uso de 5-fluoruracilo y leucovorina.

Posologiay modo de administracion:

Como tratamiento adyuvante en cancer de colon estadio Il se utiliza en combinacién con 5-
fluoruracilo y &cido folinico en dosis de oxaliplatino de 85 mg/m? cada 2 semanas. El nimero
de ciclos previsto es de 12.

Como tratamiento de cancer colorrectal avanzado se utiliza en combinacion con 5-
fluoruracilo y éacido folinico en dosis de oxaliplatino de 85 mg/m? cada 2 semanas. El
tratamiento continda hasta progresion de la enfermedad o toxicidad inaceptable.



Aunque no se requiere ajuste de dosis en insuficiencia renal leve-moderada, se contraindica
el uso en pacientes con insuficiencia renal severa (clearance de creatinina inferior a 30
ml/minuto).

No se ha establecido la seguridad y eficacia de utilizar oxaliplatino en pacientes pediatricos.
OXALIPLATINO 50 mg

Reconstituir con 10 mL 6 20 mL de agua para inyeccion de manera de obtener una solucién
de 50 2,5 mg/mL.

No emplear soluciones que contengan cloruro de sodio (solucion de cloruro de sodio o
glucoclorurada).

Para la administracion la solucion puede diluirse en 250-500 mL de solucién de glucosa al 5
%. Nunca emplear soluciones que contengan cloruro de sodio (solucién de cloruro de sodio
o0 solucidn glucoclorurada) para la reconstitucion o para la dilucion.

Las soluciones reconstituidas deben ser utilizadas inmediatamente luego de ser
preparadas, ya que no contienen preservo.

Interaccion con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:

No se debe asociar con medicamentos o medios alcalinos. No se debe asociar con el 5
fluorouracilo, ni con cloruro de sodio en cualquiera de sus concentraciones. No se deben
utilizar materiales que contengan aluminio para la administracion de oxaliplatino.

No se debe utilizar solucion conteniendo cloruro de sodio para reconstituir (suero fisiolégico
0 solucion glucoclorurada). No se debe mezclar en la misma bolsa con ningun otro farmaco.

Considerando que los productos derivados de platino se eliminan principalmente por el
riidn, es posible que la administraciébn concomitante de productos nefrotéxicos pueda
determinar una disminucion del clearance del medicamento.

El uso de oxaliplatino puede incrementar la mielosupresion determinada por el uso de
taxanos.

Si bien no hay interaccién famacocinética con 5-FU cuando se utilizan dosis de oxaliplatino
de 85 mg/m? 2 veces por semana, se observé un incremento de 20% en la concentracién
plasmatica de 5-FU cuando la dosis de oxaliplatino fue de 130 mg/m? cada 3 semanas.

Uso en Embarazo y lactancia:

No se aconseja su utilizacion durante el embarazo.

La lactancia esta contraindicada durante el tratamiento con el oxaliplatino.
Efectos sobre la conduccion de vehiculos/maquinarias:

Debido a la frecuente aparicion de nauseas y vomitos, no es aconsejable conducir ni hacer
funcionar maquinaria

Sobredosis:

No hay un antidoto conocido para el oxaliplatino. En caso de sobredosificacion el
tratamiento sera de sostén y sintomatico.

Propiedades farmacodinamicas:
ATC: LO1XA03 Compuestos de platino

Se fija al ADN por formacion de puentes inter e intracatenarios entre dos guaninas
adyacentes por su sitio N7 lo que lleva a la interrupcién de la sintesis de acidos nucleicos.
Se inhibe la duplicacion y transcripcion del ADN lo cual determina la actividad citotéxica y
antitumoral.



Se distribuye rapidamente en los tejidos. Tiene elevada unidn a eritrocitos. Tiene alta tasa
de unidén a proteinas plasmaticas (mayor a 90%). El oxaliplatino sufre biotransformacion no
enzimética a compuestos activos e inactivos. Se elimina principalmente por la orina. Menos
de 5% se elimina por via fecal.

Propiedades farmacocinéticas  (Absorcién, distribucion, biotransformacion,
eliminacién):
Ver Farmacodinamia.

Instrucciones de uso, manipulacién y destruccién del remanente no utilizable del
producto:

Para la eliminacion y la informacion sobre seguridad, hay que seguir las directrices sobre la
manipulacién segura de los farmacos antineoplasicos. Evitar el contacto innecesario con el
liquido. En caso de contacto de la solucion con la piel, las mucosas o los ojos, lavar
inmediatamente a fondo con agua. Para limpiar la piel se puede usar jabon.

Fecha de aprobacion/ revision del texto: 30 de noviembre de 2018.



