21/12/2007

- Efects i6n o di
+Efectos que no necesitan atencién médica:
- Efectos menos frecuentes: pérdida del cabello.

; pérdida del apetito.

CONSULTADEL PACIENTE:

Como ayuda a la consulta del paciente referirse a INFORMACION PARA EL
PACIENTE.

El médico debe advertir al te sobi

«Antes de usar carboplatino:

Condiciones q suuso,

- Sensibilidad al cisplatino u otros compuestos que contengan platino o
carboplatino

- Embarazo: no se recomienda su uso debido a su potencial mutagénico,
Ieratogémco y carcmogémco advemr sobre el uso de anticonceptivos; consulte

Version Final

Esta d que usted y sumédico deb Iomar

Parael en cuenta

- Alergias: si ha tenido alguna reaccion inusual o alerg\ca alos compuestos del
platino (cisplatino y/o carboplatino u otros).

- Embarazo: existe la posibilidad que esta medicina pueda causar defectos de
malformacion congénita si, ya sea el hombre o la mujer la estan recibiendo al

tiene fiebre o escalofrios, tos o carraspea, puntada de costado, dolor o dificultad

alorinar.

- Consulte con su médico i si algun o
ual, i sangre en orina o en

ma(ena!eca\ omanchas rojas diminutas enla piel

- Tenga culdadc con el uso regular de cepillos dentales, hilo dental o

momento de la concepcién o si se recibe durante el emb: El Pl
causa toxicidad o efectos nocivos en el feto.

Muchas medicinas antineoplésicas pueden causar esterilidad, la cual podra ser
permanente. Aunque esto no ha sido informado para esta medicacion, la
posibilidad se mantiene. Es indudable que debe consultar esto con su médico
antes de recibir esta medicacion.

Es mejor usar alguna clase de anticonceptivo mientras esté recibiendo
carboplatino. Consulte con su médico inmediatamente si piensa que ha
quedado embarazada mieniras esta recibiendo carboplatino. Antes de recibir

Iriesgo de fect
idencia de la

que su médico sepa si estd embarazada o si puede

edad
Reurotoricidad penferlca yseveridad de lamielotoxicidad.
- Otros problemas médicos, especialmente varicela, herpes zoster, infeccion o
deterioro e la funcion renal.

-Otros delamedul
Uso apropiado de carboplati

quedar
- Lactancia: no se

estamedicina pues pued fect
- Nifios: los estudios sobre este

mientras se recibe

u médico o dentista pueden recomendarle otras formas de
higienizar sus dientes y encias. Consulte con su médico antes de realizarse
cualquier tratamiento odontolgico.

- Evite tocarse los ojos o dentro de las fosas nasales sin haberse previamente
lavado las manos evitando tocar cualquier objeto, persona u otras partes de su
cuerpo.

- Tenga cuidado para evitar cortarse cuando utilice objetos cortantes tales como
afeitadoras oftijeras.

- Evite los deportes de contacto u otras situaciones en las que pueda sufrir
hematomas o hemorragias.

EFECTOS COLATERALES DEL CARBOFLATINO
Ademas de sus efectos efectos no
deseados. Aunque no todos estos electos colaterales pueden ocurrir, si estos

sobre pacientes adultos y no hay informacién especifica comparando elusode
nifios con el uso en grupos d

0:
- Precaucion si se usa terapia
momento adecuado.

tomar cada i en el

~Paci de edad es mas probable que algunos efectos
del

u
en los dedos o en los pies), ocurran en los

- Frecuencia de nauseas y vomitos: continuar conla i a

pesar de la molestia estomacal.
- Dos\ﬁcac\on correcla

- Importancia del monitoreefectuado por el médico.

- Evitar las vacunas a menos que sea aprobado por el médico, otras personas
que viven enla misma casa también deben evitar la vacuna contra el poliovirus;
evitar el contacto con personas que hayan tomado la vacuna oral para el
poliovirus, o usar una méscara protectora el le cubrala nariz 2y laboca

o
pacientes de edad avanzada.
- Otros medicamentos: aunque ciertos medicamentos no deben ser usados al
mismo tiempo, en otros casos dos medicamentos diferentes pueden ser usados
juntos aunque pueda existir una interaccién entre ellos. En estos casos su
médico puede cambiarle la dosis o tomar otras precauciones que sean
necesarias.

Mientras se esté i ino es i i que su

ocurren pueden requerir atencion médica.
Debido a la accién en que estos medicamentos ejercen sobre el paciente, existe
la posibilidad que también puedan causar efectos indeseables que no aparecen
hasta meses o afios después de haber finalizado el tratamiento con este
med\camenlo Estos e!ectos retardados pueden \nclu\r mertos hpos de cancer,

Consulte con su médico inmediatamente si se presenta cua\qmera de estos
efectos secundarios:

- Menos sangre en orina o en
materia fecal, tos o carraspera, fiebre o escalofrios, dolor de espalda o puntada
de costado, dolor o dificultad al orinar, manchas rojas diminutas en la piel, rash

o Carboplatino Servycal
& Carboplatino 150 y 450 mg

POLVO LIOFILIZADO INYECTABLE

Venta bajo receta archivada
Industria Argentina

Todo medicamento cuyo principio activo sea carboplatino, es susceptible
de producir los efectos aqui mencionados.

El P debe ser
oncélogo.

por un médico

FORMULA CUALI-CUANTITATIVA:
Cada frasco-ampolla de Carboplatino Servycal contiene:

150 mg 450mg
Carboplatino 150 mg 450mg
Manitol 150mg 450mg

ACCION TERAPEUTICA: antineoplésico.

INDICACIONES:

El Carboplatino Servycal esté indicado para el inicial del

Metabolismo:

Por hidrdlisis en solucién acuosa se transforma en especies activas que
reaccionan con el ADN, en un porcentaje menor a lo que se produce con el
cisplatino.

Vidamedia:
Fasealfa: 1,1a2,0horas
Fasebeta:2,6a5,9 horas.

Eliminacién:
Renal (71 % dentro de las 24 horas con un clearance de creatinina de 60
miiminutoy mayores).

INFORMACION GENERAL DE LADOSIS:

Se recomienda que durante la administracion de Carboplatino Servycal los

pacientes se encuentren bajo la supervision de un médico experimentado en la

quimioterapia del cancer. También se recomienda disponer al momento de la
de

a otros de quimi ia: IV, 360 mg/m* de superficie
corporal una vez cada 4 semanas (dia 1)
Una dosis inicial de 250 mg/m’ de superficie corporal se recomienda en
pacientes con clearance de creatinina de 41-59 mi/minuto; una dosis inicial de
200 mg/m’ de superficie corporal se recomienda en pacientes con clearance de
creatinina de 16-40 mi/minuto.
Un plan de ajuste de dosi

ido paralas d

Nadir después de la dosis principal | % de la dosis a ser administrada
(célimm’)

Nosesabesiel
*Pediatricas.
No se posee informacién disponible que relacione la edad con los efectos del
carboplatino en pacientes pediétricos.

«Geriatricas.

Laincidencia de la periférica esta

puede ser mas severa en pacientes mayores alos 65 afios de edad Ademas es
mas factible que los pacientes de edad avanzada tengan un deterioro de la
funcién renal relacionado con la edad, lo cual puede requerir una reduccién de la
dosis y el monitoreo cuidadoso de los recuentos sanguineos en pacientes que
reciben

ta por la leche mat

>2.000 >100.000 125
500a2.000 50.000a100.000 100
<500 <50.000 75

dosi vez.
, pueden requerir dosis menores.

administracién de carboplatino del equipo y la L ent
oxigeno, adrenocorti ) osis :
iento de una posibl io acti Ladosnsnosehaeslah\ecwdo
La dosis debe ajustarse para cumplir con los indivi de

cada paciente en base ala respuesta clinica y a la severidad de la toxicidad.
El carboplatino puede ser usado en combinacién con otros agentes en varios
regimenes. Como resultado la incidencia y/o severidad de los efectos
colaterales puede ser alterada y se pueden usar diferentes dosis (generalmente
reducwdas)
Se el n una infusion il

generalmente por encima de 15 a 60 mmutos No se requiere hidratacion pre o

orza

de ovario en combinacion establecida con otros agentes quimioterapicos. Un
régimen de consiste en Servycal y
i IIevados a cabo por el

Dos estudios

cuténeo o prurito, inusuales,

médico sepa sifue alguna vez ratado con raci ia o parael
cancer, osiesta iguno d i i i
B

e p
Evitar la cercania con personas que padezcan
especialmente durante periodos con recuentos sanguineos balos consulte con
su médico inmediatamente si tiene fiebre o

puntada de costado, dificultad o dolor al onnar

ble, agentes anti-tiroid: colchicina,
flucitosina, . interf

puede el efecto de astbs medicamontos o o ia radiacion on 1
sangre.

- Otros médicos: la presencia de otros problemas médicos puede

- Consulte con su médico i tie o
inusuales, deposiciones negro alqumanadas sangre en orina o en materia
fecal, o manchas diminutas en la piel.
- Precaucion con el uso regular de cepillos dentales, hilo dental o
escarbadientes; su médico o dentista pueden sugerile alternativas; consulte
consumédico antes de hacerse cualquier intervencion odontologica.
- No se togue los ojos o dentro de las fosas nasales sin haberse lavado las
manos inmediatamente antes
- Tenga precaucion para evitar cortes accidentales con el uso de objetos
cortantes tales como afeitadoras o tjeras de ufias.

d tacto u otras nlas qf

da sufrir dafios

ohemorragias.

Efectos colaterales adversos:

Puede causar efectos adversos tales como problemas renales, de audicién,
i tos

afectar el uso del carboplatino. Asegurese de consultar con su médico si tiene
alguno de los siguientes problemas médicos: varicela (incluyendo exposicion
reciente, herpes zoster, problemas de audicion, infeccion o enfermedad renal).

USOAPROPIADO DEL CARBOPLATINO:

Esle medlcamen(o se adm\n\slra algunas veces con otras medicinas. Si esta
una de esi que reciba cada

unoala hora apropiada.

Este medicamento generalmente causa nauseas y vomitos que algunas veces

pueden ser severos. De cualquier modo es muy importante que continie

recibiendo el medlcamento aunque se sienta enfermo. Consulte con su med\co

laforma de minimizar:

- Dosis: la dosis de carbop\a(lno es diferente para cada paciente. La dosts a

administrar depende de una serie de varios factores incluyendo: objetivo del

‘es ibles efectos con el médico.
Signos de efectos anemia,
neutropenia, trombocitopenia, dolor en el siio de inyeccion, reaccion alérgica,

iférica, vision borrosa, y
Sumeédico puede ayudarlo aminimizar estos efectos colaterales.

Posibilidad de pérdida del cabello; se puede recobrar después de haber
finalizado el tratamiento,

INFORMACION PARA EL PACIENTE:

El carboplatino pertenece al grupo de medicamentos conocidos como agentes
alquilantes. Se administra para tratar algunos tipos de cancer.

El carboplatino interfiere con el crecimiento de células cancerosas, las que son
eventualmente destruidas.

Se pueden producir otros efectos ya que el crecimiento de células normales del
cuerpo también puede ser afectado por el carboplatino. Algunos de éstos
pueden ser serios y deben ser notificados a sumédico.

superficie corporal del paciente y si esta recibiendo otro u otros

los dedos de los ples
-Raros: ronquera.

-Mas comunes: dolor en el sitio de la inyeccion.

Consulte con su médico si cualquiera de los siguientes efectos continian o son
molestos, o si ||ene alguna mquletud sobre Ios mismos.

3 debilidad inusuales.

-Menos comunes: constipacion o diarrea, pérdida del apetito.

Esta medicina puede causar pérdida temporaria del cabello en algunas

-Mas vomite

NCly el SWOG utilizand

ost
El carboplatino también ha sldo adm\nls(rado como una infusion Intravenosa
continua en 24 horas, o dividiendo la dosis total en 5 dosis diarias

+Odontologicas.

lamédul: del pueden dar como
resultado una inci ia i de i 2

y i les. Los i
odontologicos, siempre que sea posible, deben completarse antes de la
iniciacion de la terapia, o se deben postergar hasta que los recuentos
sanguineos hayan retomado a la normalidad. Se debe instruir a los pacientes

nefrotoxicidad generalmente moderada y reversible en alrededor del 50 % de
los casos. Las concentraciones de calcio, magnesio, potasio y sodio séricos
pueden estar disminuidos.

médicos,

médicos y las han sido en
base asu potencial significancia clinica.
Se debe considerar la relacion riesgo-beneficio cuando existen los siguientes
problemas médicos: ascitis o derrames pleurales (riesgo incrementado de
toxicidad); hemorragias considerables; depresion de la médula ésea; varicela
existente o reciente (incluyendo exposicion reciente); herpes zoster (riesgo de
enfermedad generalizada severa); deterioro de la audicion; infeccién; deterioro
de la funcién ren: mento de la depresién de la médula 6sea; puede estar
aumentada la incidencia y la severidad de la nefrotoxicidad. Se recomienda una
dosis menor de carboplatino en pacientes con deterioro de la funcion renal y
también se recomienda el monitoreo cuidadoso de los recuentos sanguineos.
Se debe tener precaucién en pacientes que han recibido terapia previa con
drogas citotoxicas o terapia radiante.
+Monitoreo del paciente.
L:

sobrela higiene oral adecuada durante el yendo la
dentales, hilo dent i
El carboplatin también puede causar mucositis o estomatitis asociada con

le la:
El Carboplatino Servycal polvo liofilizado_estéril se uso
intravenoso mediante el agregado de 15 0 45 m de agua estéri para myecmcn
dextrosa al 5 % para inyeccion, o cloruro de sodio al 0,9 % para myecmcn al

malestar

Interacciones con drogas y/o problemas relacionados.

Se han en base a su clinica potencial. Las
inaci de

frasco ampolla de 150 mg o 450 m
solucién que contenga 10 mg de carboplatino por ml. La solucién resultants
debe ser posteriormente diluida hasta una concentracion de 500 g (0,5 mg/mi)
Gon dextrosa al § % o cloruro de sodio al 0.9 % si se requiere una dilucion
posterior para su

Estabilidad:

este método de adminisiracion parece reducir las nauseas y los vomitos pero

ciclofosfamida, han demostrado similares valores de supervivencia entre los
dos grupos.

Es limitada la significancia estadistica para demostrar la equivalencia en tasas
generales de respuesta patologica y supervivencia de largo plazo (> 3 afios)
dada la poca caniidad de pacientes 1ratados con estas caracteristicas: el
<2cmluego delacirugia
inicial también ||m||a la sianificancia ostadistioa para demostrar 1 oqtivalendia

personas. Después de haber finalizado el con se
puede recuperar el crecimiento normal del cabello.

Otros efectos colaterales no incluidos en la lista pueden producirse en algunos
pacientes. Si nota cualquier otro efecto, consulte con su médico.

PRESENTACION:
s

1150 mgx 1 fi
c 1450 mg x 1 fi

pollaliofilizado.
polla liofilizado.

Conservarentre 15°C y 30°Cy al abrigo de la luz.

no,la

Las de
25°C.

Precaucién:
Siel carboplatino se pone en contacto con el aluminio se formaré un precipitado

son estables durante 8 horas a

Se ienda que los intervalos entre los cursos de mayorad
semanas, para permitirla i6 del édula sea. La 6nde
las dosis de i ntes que los niveles Incompatibilidades:

de plaquetas vuelvan por lo menos a 100 000/mm ylos niveles de leucocitos a
porlo menos 4000/mm’.
Se

en pacientes que desarrollen
trombocitopenia como resultado de la administracion de carboplatino. Esto

No usar agujas, set o
yaqueel i

aluminio para la
elaluminio.

FRECAUCIONES ACONSIDERAR:
cruzaday/o

puede incluir precauciones en la realizacién de procesos invasivos;
regular en los sitios de inyeccion 1V, piel (incluyendo el area penrreclal) y
de

Pacientes sensibles al clsplalmo 0 a otros compuestos que contienen platino

superficies de las membranas mucosas para ver signos
l

d

El carboplatino esta indicado para el tratamiento paliativo de pacientes con
i ovarico I imi ia previa,

pacientes que hayan sido tratados con cisplatino.

Dentro del grupo d pa t i tad cisplatino, aquell

hayan durante Ia terapia con

cisplatino pueden presenlarlasas de respuesta mas bajas.

FARMACOLOGIA -FARMACOCINETICA:
Caracteristicas fisico quimicas:

medicamentos. Si tiene alguna consulta sobre la df consulte
con sumédico.

PRECAUCIONES MIENTRAS RECIBE TRATAMIENTO CON
CARBOPLATINO SERVYCAL:

Es muy importante que su médico controle la respuesta al tratamiento con
visitas regulares para asegurarse que este medicamento est4 actuando de

yPp; q
Mientras esta siendo tratado con carboplatino y después que finaliza el
tratamiento, no reciba ninguna vacuna sin la aprobacion de su médico. El
carboplatino puede disminuir sus defensas y existe la posibilidad de que
contraiga la infeccion que la vacuna esté tratando de prevenir. Ademas otras
personas que conviven con usted no deben recibir la vacuna oral para la polio,
ya que existe la posibilidad que puedan contagiarle el virus de la polio. No

Algunos efectos pueden por fios luego de haber finali I
uso del medicamento.

Antes de comenzar el tratamiento con carboplatino, debe consultar con su
médicolas ventajas de esta medicina, asi como también los riesgos que implica
suuso.

El carboplatino debe ser administrado slo bajo la inmediata supervision de su
médico.

ANTES DE RECIBIR TRATAMIENTO CON CARBOPLATINO:
Para decidir sobre el uso de un medicamento, se debe tener en cuenta anto los
pueda causarle.

junto a ellas y no permanezca en la misma habitacion durante un
largo tiempo. Si no puede tomar estas precauciones, deberia considerar el uso
de una mascara protectora que le cubra nariz y boca

El carboplatino puede disminuir el namero de glébulos blancos en su sangre
de contraer una infeccion.
También puede disminuir el nimero de plaquetas, las cuales son necesarias
para una correcta coagulacion. Si esto se produce hay ciertas

por el Ministerio de Salud de la Nacién

E: Medicinal
(ANMAT). Certificado N°49.961

Ante It deuna cconcurrir al Hospital

Jos Centros d
Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez: Tel.: (11)4962-6666 / 2247.
Hospital Dr. Juan P. Garraham: Tel.: (11) 4941-6191/6012.

Hospital Dr. JuanA. Fernandez: Tel. (1) 4801-5555.

Hospital A. Posadas: Tel.: (11) 4654-6648 / 4658-7777.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
SERVYCAL S.A.

José Ingenieros 2489 - (B1636EPS)- Olivos

Prov. de Buenos Aires - Argentina.

Tel./ Fax (54-11)4794-9382,

www.servycal.com

Directora Técnica: Pamela C. Marcuzzi

puede tomar, especialmente cuando sus recuentos sanguineos son bajos, para
reducir el riesgo de infeccion o hemorragia:

- Evite el contacto con personas que padezcan procesos infecciosos. Consulte
con su médico inmediatamente si piensa que ha contraido una infeccion o si
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Mecanismo de accién-efecto.

mitar la de las y evitar las

intramUSGLUIares: examinar Ia orina, omosik, materia fecal y secreciones para
determinar sangre oculta; tener precaucion en el uso de cepillos dentales, hllo
dental, escarbadientes, afeitadoras y tjeras de cortar ufias, evitar
constipacion; tener precaucion para evitar caidas u ofras lesiones. Ta\es
pacientes deben evitar el alcohol y no deben tomar ninguna aspirina debido al
riesgo de hemorragias gastrointestinales. Se pueden requerir transfusiones de
plaquetas.

Hay efectos secundarios potenciales retardados malignos de muchos agentes
antineoplasicos, aunque no esté claro si el efecto se relaciona con su accién
mutagénica o inmunodepresora

El efecto de la dosis  la duracion de la terapia también se desconoce, aunque el

Aunque 1a nformacion e limitada, la informacion disponible parece indicar que
clriesq es con

Los pacientes que desarrollen deben ser
cuidadosamente por signos de infeccion. Puede requerirse terapia de apoyo
con antibiéticos. En los pacientes neutropénicos que desarrollen fiebre se
deberd iniciar empiricamente la cobertura con antibiéticos de amplio espectro

dependiendo del cultivo de bacterias y de las pruebas de
apropiadas.

Consit d droga:
Hay evldencla hm\tada pero creciente en Io que concieme al personal

Estudios invivoeinvitrohan queel
« Embarazo-Reproduccion.

Fertilidad:

Lasupresi dalq " y ia pued

en pacientes aterapia i con los agentes

alquilantes. En general estos efectos parecen estar relacionados con la dosis y
Ia extension de la terapia y parecen ser irreversibles. La prediccion del grado de
deterioro en Ia ﬁmmon ovaricay testcar se compiia por el uso comin de

de los
la canhdad presente, Iamb\én pueden mleracluarcon el carboplatino:

| monitoreo
de pacientes (se pueden necesitar otras en algunos casos particulares
dependiendo de su condici6n).

- Test audiométrico: es recomendado antes de la iniciacion de la terapia y si se
sospecha ototoxicidad durante la terapia

- Nitrégeno ureico sanguineo (BUN), clearance de creatinina y concentraciones
de creatinina sérica (uetermmauones recomendadas antes de iniciar la terapia

y da curso de i mloxlcwdadrenal)
q discrasia: - Concentraciones de_calcio sérico, magnesio sérico y potasio sérico
Los efectos ylo i del pueden estar intervalos te laterapia).
incrementados con la terapia concomitante o reciente si estos 0 recuento de plaquetas y recuenlo diferencial y

causan los mismos efectos; el ajuste de la dosis, si es necesario, debera estar
basado en los recuentos sanguineos.

rDepresores demédula bsea oterapiaradiante.

El u pue los efectos de estos
medicamentos y de la terapla radiante; se recomienda una reduccién de la
dosis.

~Cisplatino

La mcwdenma de Ia neurotoxicidad o de la otoloxlcwdad inducida por el
en paclenles 1ra1ados con

{otal de lewcocitos (determinaciones recomendadas antes de iniciar la erapia y
a intervalos periodicos durante la terapia; la frecuencia varia de acuerdo al
estado clinico, agente quimioterpico y otros medicamentos que se estan
usando concomitantemente).

Estudios de funcion neurolégica (recomendados antes de la iniciacion de la
terapiay aintervalos periédicos durante laterapia)

EFECTOS COLATERALES-ADVERSOS:
Muchos efectos de la terapia asica son inevit y
dola madicacis

est:
cisplatino; el uso del ala
inducida por el splatine (en aproximadamente un 30 % de estos pacientos) o Ia
;nose hainf e aditiva.
-ot 6xicos y otros

laaccion
Algunos de estos, (por ejemplo leucopenia y trombocitopenia) se usan
actualmente como parametros y facilitan a titulacion del dosaje individual.
El carboplatino con poca frecuencia causa toxicidad renal moderada, lo cual
por

La i6 ylo puede la
ototoxicidad o nefrotoxicidad potencial.

-Vacunas a virus muertos.

Debido a que los mecanismos de defensa normales pueden estar suprimidos
por la terapia con carboplatino, la respuesta anticuerpo del paclenle alavacuna

puede ser delafuncion renal.
Los siguientes efectos d fueron enbaseasu
potencial significancia clinica:

« Efectos que necesitan atencién médica:

- Efectos mas lrecuen(es (relacionados con la dosis): anemia (generalmente no

puede estar disminuida. EI intervalo entre la i

de\ paciente para

debilidad inusual, lo cual
generalmente esla relaconado oon sslenia): leucopenia o neutropenia
bre 0 escalofrios, tos o

a
responder a la vacuna depende de 1a y del tipo de
c

ausante de la ion, dela y
otros factores; se estima que varia entre tres meses a un afio.
-Vacunas a virus vivos.

Debido a que los mecanismos de defensa normales pueden estar suprimidos
por la terapia con carboplatino, el uso concomitante de una vacuna a virus vivos

dolor o ospelda o puntada de costado, dolor o dificultad al orinar);
menos

o inusuales, g
sangre en materia fecal o en orina, petequias), dolor en el sitio de inyeccion.
Nota: la anemia puede ser acumulativa; puede ser necesario realizar

puede potenciar la replicacion del virus de la vacuna, puede i los
efectos colaterales/adversos del virus de la vacuna, y/o puede disminuir la
respuesta anticuerpo del paciente a la vacuna; la inmunizacién de estos
pacientes debe ser tomada solo con extrema precaucion después de una
minuciosa revision del estado hematolégico del paciente y sélo con el

v
que puede eslar expuesto a ciertos riesgos debldo al potencial

delos
e

teratogénico o carcinogénico de estos agentes, aunque el riesgo actual se
desconoce.

Las precauciones que se sugieren incluyen:

*Uso de un gabinete de contencion b\u\og\ca durante la reconstitucion y dilucion
de medicamentos parenterales, de mascaras y guantes de clrugla

Embarazo

ratas.
Durante el primer trimestre del embarazo se recom\enda evitar el uso de

*Uso de técnicas apropiadas para prevenir la del medi ,

4rea de trabajo y del operador durante la entre
(incluyendo el entrenamiento apropiado del personal en esta técnica

El carboplatino se asemeja a un agente alquilante. Aunque el ismo de
accion es desconocido, se cree que la accion es similar a la de los agentes

alquilantes bifuncionales, esto es, un posible enlace cruzado e interferencia con
a funcion del ADN. Es ciclo celul ffi

Unién aproteinas.
La union a proteinas es muy baja, no obstante, el platino del esta

y
medicamentos en desuso.

POSOLOGIA PARENTERAL:
Dosis usual paraadultos:
- Carcinoma de ovario
e

irreversiblemente ligado a las proteinas del plasma y es lentamente eliminado,
con unavidamedia minima de 5dias.
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Actualizacion de textos y nuevo

Medida: 220 x 140 mm Trazado

Fuentes: Frutiger Black Italic - Swis 21 CN BT (resto del texto)

Material: Papel Chambril de 56 g/m? £ 5%.

G glenmark

1V, 300 mg/m? de superficie corporal, una vez cada
4semanas (dia 1) por 6 ciclos, en combinacién con ciclofosfamida 600 mg/m* de
superficie corporal en forma IV una vez cada 4 semanas (dia 1) por 6 ciclos.

2

de\ médlco a cargo de la terapia con carbop\ahno El \nlervalo
y |

entre la ints que causa en un pequefio
restauracion de la capamdad del paclente phra responder a.a vacuna deponde
de la intensidad y el tipo d utilizado, |

Con leucopenia y trombocitopenia, el nadir de leucocitos y plaguetas se produce
después de los 21 dias y los val delos 30
dias después de la dosis. El nadir de los granulocitos se produce generalmente
después de 21 a 28 dias y los recuentos generalmente se recuperan en el dia
35.La yla son dosis
je d t del 10 %) soni
- Efectos menos frecuentes: reaccion alérgica (rash cutdneo o prurito,
d

subyacente y otros factores; se estima que varia entre 3 meses y un afio. Los
pacientes con leucemia en remisién no deben recibir vacunas a virus vivos hasta

ronquera, se_produce denlro de los primeros minutos de la
periféri en \os

dedos o en los pes; puede ser

En general se recomienda el uso de anticonceptivos durante la terapia con
drogas citotoxicas.

«Lactancia.

Aunque hay muy poca informacion disponible sobre riesgo de excrecion de
agentes antineoplasicos por leche materna, debido al riesgo que corre el nifio

- Pruebas de laboratorio: las concentraciones de bilirubina sérica, fosfatasa
alcalina sérica, v asparlato amlnotransferasa sérica (AST-GOT) pueden estar

y
el 50 % de Ios casos; se producen anormalidades severas con dosis de
demasde4

(efectos adversos,

nitrégeno ureico sanguineo, el clearance de creatinina
ylas concentraciones de creatinina sérica pueden estar aumentadas, indicando

4

Sibienai eslimitada debido alas pocas instancias de 3 meses después de su dltima Ademas, la con la pert puede estar asociada con zumbido en los oldcs)
ini icos durante el embarazo, se debe el vacuna oral para la polio debera estar postergada en personas en estrecho La pérdida de la sudicion generalmente se produce primero con frecuencias
ficio a causa del potencial 2 6 y | paciente, delafamilia. altas (por encima de los tonos del habla) y puede ser unilateral o bilateral.
). carcmogemcc de estos medicamentos. - Efectos raros: vision borrosa; mucosilis o estomaitis (diceras en la boca o en
apropiada de agujas, jeringas, viales, ampollas y Otros riesgos para el feto incluyen las adversas observadas en el . iones de los valores d loslabios)
adulto Losiguiente ha sid base asu potencialy ia clinica +Efectos q

te
" Efectos mas frecuentes: astonia (cansancio o debilidad nusuaios, pueden
estar relacionados con la anemia); nauseas y vémitos (se producen en
alrededor del 65 % de los pacientes, y s6lo en un tercio de ellos en forma
severa). Las nauseas solo se producen en alrededor del 10 al 15 % de los
pacientes. Generalmente comienzan de 6 a 12 horas después de la dosis y los
vomitos pueden persistir por 24 horas. Pueden ser tratados o prevenidos por
medicacion antiemética.
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