Clorhidrato de doxorrubicina
(ME)
Citoestatico

*20 mg. x 1 amp. x 10 mL.

COMPOSICION.

DOXOPEG Inyectable liofilizado
10mg: cada frasco ampolla con-
tiene: doxorrubicina clorhidrato
10mg, manitol 50mg y lactosa
50mg. DOXOPEG Inyectable
liofilizado 50mg: cada frasco
ampolla contiene: doxorrubic-
ina clorhidrato 50mg, manitol
250mg, lactosa 250mg.

PROPIEDADES.

La doxorrubicina es un antibiéti-
co antraciclinico producido por
el hongo Streptomyces peuce-
tius. La doxorrubicina dana el
DNA por intercalacion de la por-
cion antraciclinica, quelacion del
ion metal o por generacion de
radicales libres. La doxorrubici-
na ha también demostrado inhi-
bir la topoisomerasa Il del DNA,
la cual es critica para su funcio-
namiento. La actividad citotéxica
no es especifica de la fase del
ciclo celular.

INDICACIONES.

La doxorrubicina ha sido usada
para producir regresion en las
enfermedades neoplasicas dis-
eminadas tales como: leucemias
linfoblastica y mieloblastica agu-
da, tumor de Wilms, neuroblas-
toma, sarcoma de tejido blando
y sarcoma 0seo, carcinoma de
mama, carcinoma ovarico, car-
cinoma de vejiga, carcinoma
tiroideo, carcinoma gastrico, lin-
foma de Hodgkin, linfoma no
Hodgkin y cancer de pulmén de
células pequefas.

DOSIFICACION.

La dosis habitual es de 60 a
75mg/m2 como dosis Unica cada
21 dias, como inyeccién IV. En
pacientes de edad avanzada se
puede reducir la dosis. La doxor-
rubicina se usa concurrente-
mente con otros agentes anti-
neoplasicos. Administrado junto
con otros agentes la dosis habit-
ual es de 40 a 60mg/m2 a inter-
valos de 21 dias. Reconstitucion:
los frascos de DOXOPEG conte-
niendo 10 y 50mg deberan ser
reconstituidos con 10 y 50mL,
respectivamente, de cloruro de
Sodio al 0,9%, segun las nor-
mas USP, o agua bidestilada es-
téril apirégena para obtener una
concentracion final de 1mg/mL
de clorhidrato de doxorrubicina.
Se debe retener un volumen ad-
ecuado de aire en el frasco du-
rante el procedimiento de re-
constitucion para evitar una ex-
cesiva acumulacion de presion.
No se recomienda el uso de di-
luyentes bacteriostaticos. Luego
se debera girar apropiadamente
el frasco para disolver el con-
tenido. La solucién reconstituida
permanece estable a temperatu-
ra ambiente durante 7 dias.

A temperatura entre los 2°C y
8°C permanecera estable por
15 dias. No debe exponerse a
la luz solar. Se recomienda ad-
ministrar la solucion lentamente
a través de una infusién intra-
venosa de cloruro de Sodio al
0,9% o a través de una inyec-
cion de dextrosa al 5%. La ad-
ministracion debe tardar mas de
3 minutos. No debe mezclarse
la doxorrubicina con heparina o
5-fluorouracilo por existir la po-
sibilidad de que las drogas pre-
cipiten.

CONTRAINDICACIONES.

No deberia iniciarse ninguna te-
rapia con doxorubicina en paci-
entes con mielosupresién mar-
cada inducida por un tratamiento
previo con agentes antitumo-
rales o por radioterapia. También
no se debe utilizar en pacientes
que ya hayan recibido un trata-
miento previo con doxorubicina,
daunorubicina, idarubicina y/u
otras antraciclinas o antracenos,
debido a la cardiotoxicidad por
acumulacioén de dosis.

REACCIONES ADVERSAS.
Las toxicidades limitantes de
dosis de doxorubicina son la
mielosupresion y la cardiotoxi-
cidad. También se observa al-
opecia completa reversible.
Frecuentemente se presentan
nauseas y vomitos agudos que
pueden ser aliviados mediante
terapia antiemética. Entre los 5
y 10 dias puede ocurrir mucosi-
tis. En ocasiones se reportaron
casos de anorexia y diarrea.
Reacciones de hipersensibili-
dad: en ocasiones se reportaron
fiebre, escalofrios y urticaria.
También puede ocurrir anafilax-
ia.

ADVERTENCIAS.

La doxorubicina produce toxici-
dad cardiaca irreversible y po-
tencialmente fatal. La posibilidad
de que esto ocurra es dosis de-
pendiente. Embarazo: categoria
“D”.

PRESENTACION.

DOXOPEG 10mg: envase con 1
frasco ampolla y 1 ampolla sol-
vente. DOXOPEG 50mg: en-
vase con 1 frasco ampolla.




