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Trastornos. angre
yel sistema Imﬂncu

uy coman
- Leucopenia (neutropenia grado 3=19,3%; Grado 4= 6%)
lamédula dsea

moderada y afecta principalmente el recuento de granulocitos.
.Tmmbm:\lape .
Comin
- Neutropenia febril
Muy

Trastorno del sistema

luy comian
- Reaccion anafiléctica.

Trastornos del
nutrig

Coman
- Anorexia.

Trastornos del
sistema nervioso

miin
- Dolor de cabeza.

Arte

Trastornos cardiacos.

Poco com
et e S R
+Fala cadiaca.

Firto ds miosertia

Trastornos vasculares

ros
- Signos diinicos de vasculits periférica y gangrena.
lipatension.

Muy raro
- Sindrome de fuga caplar.

185 mm +/- 2 mm
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Trastornos respiratorios,
y

Muy comin

- Disnea levey
Coman

-Tos.

- Rinitis.

Poco comuin

- Neumonitis interstici

- Broncoespasmo 1w=n=mlmenls leve y transitario pero puede
requerir tratamiento).

Raro

- Edema pulmonar.
- Sindrome de distrés respir ol adulto.

Trastornos
gastrointestinales

Muy comin
- Vomitos.
- Néuseas.
Comin
- Diarrea.

- Esomatt y uicoas on o boc.
~ Constipacior
Muy raro
- Colitis isquémica.

1de2

Trastornos hepatobiliares

Muy
- Aumento de las transaminasas hepaticas (AST y ALT) y
{osfaiasa aalina

i bR
Poco comiin

- Hepatotoxicidad severa, incluyendo insuficiencia hepética
y muerte.

Raro
Aumento de la gar (6GT).

agina
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Trastornos de piel y tejido
subcutaneo

Muy comin
- Rash alérgico de piel frecuentemente asociado con pruito.

425 mm +/- 2 mm

~Sudoracién.
Raro

¥ erupconss bllosas.
= Ulcer
= Formaml\ s lagasy vesteias.

uy raro.
- Necrolisis epidémica foxica.
- Sindrome de Stevens-Johnson.

Trastornos. man
musculoesqueléticos - Dolor de espalda.
y del tejido conectivo - Miaigia.
Trastornos renal Wuy comiin
y urinarios - Hematuri
- Proteinuria moderada,
Poco comiin
- Falla renal.
- Sindrome urémico hemolitico.
Trastornos generales Muy comdn
y en el sitio de - Sintomas similares a la Influenza (los sintomas més comunes

‘administracién son fiebre, dolor de cabeza, escalofrios, mislgia, astenia y

‘anorexia. También se ha reportado los, rinitis, malestar,

transpiracion y dificultades para domi.

- Edemaledema periférico, incluyendo edema facial. El edema es
el tratamiento,

- ol sitio de i laves).
Losiones, intoxicaciones | Raro
y complicaciones de - Toxicidad por radiacion.

rocedimientos Radiation recall.

Uso en combinacion en céncer de mama

La frecuencia de Grado 3 y 4 de toxicidad hematolgica, pariicularmente neufropenia, aumenta

cuando gemitabina se usa en combinacion con paciitaxel. Sin embargo, el aumento de estas
estd

Usoen combinacién en cancer de ovario
Tabla 7 - Reacciones adversas Grado 3 y 4

GEZT"®
GEMCITABINA 200 mg. - 1 g.

Gemcitabina mas carbopiatin
S tracad Sencia Polvo liofilizado para solucién inyectable
Anemia I 39 I g Industria Argentina Venta Bajo Receta Médica
[“Neuiropenia _ I - S— 50 FORMULA CUALITATIVA
Trombocitopenia I 53 I 8 Cadafrasco ampolla de 200 mg contiene: 200mg 1g
Leucopenia [ 84 I ] i 00 mg.
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Gédigo ATC: LOTBCO5
SOBREDOSIS e ) VA DE ADMINISTRACION: NTRAVENOSAMNFUSION
No se conoce antidoto para a sobredosis Seh de hasta
700 mg/m* en una infusiéni Io largo de 30 miy unatoxi-
cidad clinicamente acoptable. cancer do veliga
Enel caso d  sobredosis, el pacients debe ser m con

Gemditabina est indicada para el tratamiento de pacientes con adenocarcinoma de péncreas
iocalments avanzadoomelastdsico

Ante i concurrir al
nicarse con los Centros de Toxicologia

PRESENTACION
nvases conteniendo 1, 2, 5, 10y 50 frascos ampolla de 200 mg siendo los ltimos dos de uso
nmmlli fio exclusivo.

3,4, 25,50, 100, 500y 1000 1g diti-
msnurausonnapnalanoaxcmsw

n isplatine, ests ndicada linea de

pacientes con el pincos el pequenn localmente avanzado (estado llla o lilb) o
(estado n paciitaxel estd indicada para el trata-

ianio de pacientes con concor da mama no rosecatie, ocaments recurmanto o melastésicoqus

be haber
dicadas.

carcinoma spilelal de ovario recurrente que nan recaido espués de un iniervalo bre de recu-

DE YALI TO
‘Almacenar el su , auna mPnnVﬂ 30 °C.
et 30°C) y debera adminis- CARACT! o
trarse dentro de las 24 horas.las soluciones de Gemcitabina VEGOHSN‘W"GS no deberdn refrige- F dinamia:
rarse porque puede ocurrir cristalizacion. Mecanismode accion:
(dFdC), que

MANTENGA LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
ANTE cuAI.l)IJIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO

“Este i

70 plieds repetrse ain medlar una Nueva receta médica.”

tos hemardgieas Falga  neutropenia feb ocurren con més recuencla cuando
gemcitabina en combinacion con pacitaxel. La fatiga, que no estd asociada con anemia, gene-
ralmente se resuelve en el primer ciclo.
Tabla 5- Eventos adversos grado 3y 4
Gomeitabina mas Paciitaxel
Grado 4 ()

Neuropala sensoral 4

Uso en combinacién en cancer de vejiga

Grado3y 4
Gemgcitabina més cisplatino”
| _Grado3(%) | Grado4 (%)
Laboratorio
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1 2 | 0
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DP) yminﬁlaln (dFACTP). El efecto
citoloxico do gemcitabina se debe aa inhibicion de la sintosis e ADN por dos mecarismos de
bt orlos GFACDPy dFACTP. rimero,

es
idos trfosfato (dGTP)
naor el u:ucopuauu las concentraciones

™

para de ADN. La i

porla mmmomc»an denio de\ADN

Del mismo modo, una pequefia cantidad de Gm\mubma eenuede incorporar en el ARN. Por lo
tanto, la concentracion intracelular reducida de dGTP p cion de dFACTP en el
ADN. La ADN polimersa épsilon carecs de [a CSDIcldId u mivar gemcitabina y reparar las

tido adicional a las cadenas cmc\antu de ADN. Luegu ua as(u ud\aon hay una inhibicion de Is
sintesis posterior de ADN. Después de la

Farmacocin
Las concentraciones plasméticas méximas fueron 3.2 a45.5 ug/ml. Las concentraciones plasmé-

mo/m
mg/m para aproximadamente 30 minulos después del final de la infusién, y mayores a 0.4 pg/ml
para unahoraadicional.

a istri 12,4
47,50’ enhombr

do4. Alim’.
L

La vida media varia desde 42 hasta 94 mmutus. dspenmsndn ds Ia sdaﬂ y el género. Para a\

horas a pamr del inicio de la infusién, itabina no se istra una vn
porsemana.

~Metabolismo: Gemaitabina se metaboliza rapidamente por una citidina deaminasa en el higado,
Ios ffiones, Ia sangrey otros tejidos. El metabolismo intracelular de gemcitabina produce los gem-
citabina mono, di y trifosfato (dFACMP, dFdCDP y dFACTP), de los cuales dFGCDP y dFdCTp se
consideran aciivos. Estos metabolitos intracelulares no'se han detectado en piasma o en orina. El
metabolito primario, 2°-desoxi-2",2"diflucridina (dFdU), no es activo y se encuentra en plasma y
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Excrecion: El clearance de Gemcitabina oscila entre 20,2 2 92,2 i/ en funcién del sexo y la
edad. El clearance para mujeres es aproximadaments un 25% més bajo que los valores d los

425 mm +/- 2 mm

Iniciacién de unciclo:
hombres. A pesar de ser rapido, el learance tanto para hombre: Para tod: antes de cada dosi plaquetas y
conla edad. de 1000 mg/m’, admi comoinfu- L ‘deben tener de al menos 1.500
, los vak baj hombres n (x10%)yun 100.000 (x10°1) deunciclo.
Dentrode un cicio:
Menos del 10 L de acuerdo a

Elclearancerenalesde 2a 7 Ui, o on las siguientes tablas:

Tabla 1- Modificacic i itabi iclo, de

se recupera, 9% enla orina, principalmente en forma de dFdU y 1% de la dosis se excreta enlas
heces.

POSOLOGIAYMODO DE ADMINISTRACION

luso de la
elcancer.

Géncer deveg

d itabina es de 1000 mg/, iante infusién intra-

. La dosis debe o tis 1, Ey15danﬂdamdnda25d|ﬂssn
mmhmamén con z:\snlannu La dosis recomendada de cispi 0 mg/m” en el dia 1, se-
e emmtahma o en el dia 2 de cada ciclo de 28 dias. Este udo de 4 semanas debe luego

CPCNPy inis i inaci isplatis
% de dosis completa

El or i en ciclos posteriores

c\tsb\na enla monsutucwn es do 40 mg/ml. La

Parar reeanmwwr s cabe agregar 5l de solcién de coruro de sodio 0,0% al frasco ampolla de
200 mg @ 25 mi de de la solucién de cloruro de sodio 0,9% a\ vrasw ampolia de 19, Agitar hasta
disolucion. de 38 mn/m\ i

200

mg o 1,3 ml para el vial de 1 g). El volumen total sobre la reconstitucion ser de 5,26 ml nzs e ml
1gd

itabi la

Pu lmnmr

dmculm respiratoria, neumenlhs mlersucall) en awc\acwbn con el lm'amlEmD o ' gemcitabina.
mejorarla condicion.

Renal

be ser diluida con la ii0 0,9%. L finales deben ser'an

bajos como0,1 mg/ml
h ! s

panlemes e reshen gsmcllabma Esto sincrome es un Irastomo pntenua\menle mortal. La

Tepotise.
gradode it experimentada porel paciente.

Géncer pancredtico:
La dosi 1000 mg/m’, adrmi

de 30 minutos. i hasta 7
L alasemana
durants 3 de cada 4 semanas conseculivas. La reduccion de 18 doais se aplica baséndase en el
grado de toxicidad experimentada por el paciente.

Céncer demama:

n litaxel:
Gemcitabina, en combinacion con paclitaxel, se recomienda una dosis de: paclitaxel (175 mnlm‘)
adminiado enel la | como una nfuson te o oqu

% de dosis completa

e bl bl b rilad ol oo
b < g "

granulocitos (x 10%1) de granulocitos (x 10%) presencia n ualquier evidencia de anemia
> 1000 y 100,000 00 a, como la réplda caida de a hemog| \nhma ‘con trombocitopenia con-
500-100 | o 55.000-100.000 75 2 sérica : DL.
<500 o <50.000 Ol dosis” Cuando g6 propara de 1o mrmau indicada, [ piay
Tataniats o e ot gt don il resdo g f ‘o st 0 mperatura ambiente (15 - 30 °C) durante 24 horas. nsscanarlapnmon no usada. Las solucio-
08 500 (x10°) y de plaquetas 50000 (x101) i6 la ilidad de con atras drogas. No observé incompatibilidad PRECAUCIONES
- - e i i i inistraci Radioterapia
Tabla 2: Modiicacion de la dosis de Gemitabina dentro de un ciclo para cancer de mama, ok s 07 dias do dieronci).Latoxicdad asocs wz
t % de dosis completa Ia frecuencia de administracion, Ia dosis de radiacion, la técnica de Nneaclén d sasiorama.
|__granulocitos (x 10%) de plaguetas (x 10°1) tejido diana, y el Estd radiosensi-
> 1200 R >75.000 100 bilizante. La do 1000 mgi” de forma radiotera-
1000- <1200 | [ 50.000 - 75.000 75 pia toracica, de
00.<1000 | 250.000 0 y el aumento de la frecuencia de do- pequefias, provacé toxicidad significativa en forma de y ,
<700 1 <50.000 Omillr dosis’ sificacién aumentala toxicidad. ‘especialmente esofagitis para volumenes grande de
so un cico El ratarionto so inciara on of Dla 1 a b
del sigui vez que of &l monos 1500 (x107) Toxicidad hematolégica = congurrente con toxicidad predecible.
y el recuento de plaquetas 100000 (x10) o leucopenia, trom- para radia-
bocitopeniay aneria. cién
Tabla 3: dela de ovario, Los pacientes en ratamiento con gemiabina se deben eaiizf reouentos de plaquetas, leuco- 7 L toxicidad
citos y granulocitos antes de cada dosis. La suspensién o modificacion de a terapia deben ser di aparte de radia-
tionrecall. Se ha reportado lesi i (por ejemplo, esofagitis, colitis

Slnet ik o granulocitos (x 10') e plaguetas (x 10°) i’“ ot P
aplica basandose en el grado de toxicidad causada por el farmaco al paciente. Los pacientes de- =150 [ 400 i ismi lame- Otros
ben tener un recuento absoluta de gmnnlmnns de por lo menos 1500 (x10°1) previo a la iniciacion 1000- <1500 | 9. 753 "““ ‘“” 000 Ei== dlmcmn En pacients ia medular 6sea, el iniciarse con precau- La fiebre amarilla y otras vacunas vivas atenuadas no se recomiendan debido al riesgo de sis-
de la combinacién Gemcitabina con pacitaxe <1000 [ o <75.000 Omitr dosis' cién. itotéxicos, el esgy t@mi i b Rt =
El ) oniido no se eiiciara dento del . Se reiicars el ratamiento en ol Dia 1 mulativa debe i cuandoel i dministra junto con otros
Caneer de pulmén a células no pequerias: i/ menos 1500 agentss quimioterapéuticos. Fertldad, embarazo y lactancia
Monoterapia (<10} y ol do plagquetas 100000 (x1n‘/1) Emb:
La ina es de 1000 moi, mediante infusion de 30 Insuficiencia renaly hepatica Esludms sn animales han mosirado mmuaa r!pmducuva Gemcitabina o debe utilizarse
iruo, Eoio deb rapelras una vea & 1 serana duradts /o8 Semans, soguido porun paricdo de la dosis debido a foxicidad en cit fodas las precauicion e paci i ica debidoa
reduccién dela do- indica que no hay permitan iones posoldgicas claras para estas que eviten quedar embarazadas durante el tratamiento con gemitabina y que adviertan a su
sificacion con cada ciclo o deniro del mismo se aplica basandose en el gmdo de toxicidad expe- {2 dosis de gemcitabina debe reducirse en un 75% respecto de la dosis de inicio del ciclo, en el B aion da pacentag, i
rimentadaporel paeie, La de pacient metastasis hepética concurrente o antece- Lactancia: si enleche humana, y o se pueden excluirlos
ombina - 500 1071 por i ) irla lactancia durante el tratamiento con gem-
& dosis recomendada s Gsmcn:ahma o5 do 1250 g/ do suparic ral - o010 b 3di paticasubyacente. citabina.
i dias).La -Neutropenia febril. Deben prusbas de Ia funcién hepética y renal (incluyen-
reduccion de aquetas <2500 107 dopruebas virologicas). Fertilidad
A xper e porcadapaciente 1 tener
¥una Radioterapia concomitante y buscar
Métodode administracion: 7diasde
Céncer de ovario: Gemcitabina se tolera bien durante la Infusién y se puede administrar de forma ambulante. Si se diferencia)
¥ y utilizar maquinas
e recomienca sdminiter na Gosis do 1000 mgin’ de Gamaitating como nusion ravenosa sanguineo. Vacunas vivas Nose y ulizar méquinas

\a Gemcitabina enel dia 1, Dﬂnslsten'e conuna AUG de 4,0 mg/ml por minuto. Cualquier reduccion

Pnh]wlonu especial

te.

Me toxicidad:

A usxed'u la dosis debidoa toxicidad no hematologica;

Deben realizarse exdmenes fisicos y chequeos psnﬁmws de a funcién renal y hepética para

La vacuna contra la fiebre amarilla y otras vacunas vivas atenuadas no se recomiendan en pa-
cientes tratados con gemeitabi

suficiente informacion para per
e pacientes.

P

el grado [
En general, para mxu_iuzg 10 homalolagica severa (g.apc 304), excapto nzussas{vﬂm\k}s, o

Pal de la dosis de cisplatino,
tirse alos correspondientes prospectos.

en terapia de combinacién, remi-

suficiente

Sin embargo, se han reportado casos de somnolencia leve a moderada con el uso de Gemci-
{abina, espetalments oh combinaion con i consumo d aloohor Los pacienies deben ser ad-
vertidos de no conducir vehiculos o utlizar maquinaria hasta que Se compruebe que no sufren

pacientes jencia renal o hepética, no h somnolencia.
r i yi i particular
i REACCIONESADVERSAS
Pacientes ansiosos (> 65 L iones ad mayor i incluyen: in vomi
Gemcitabina ha sido blsn oleracia en pacientes mayores de 65 aos. No hay evidencia que su- Sindrome defitraciéncapilar (AST/ALT)y ina, en aproximadarmente ei
paci itabi 80% de los paclentes; p ia ot i s pa-
con i Sor a5 5e delacia 10-40% de inci p cancerde pul-
Nose. mwmmnda el uso S Gsmmmmna en pacientes menores de 18 afios debido a que no hay perose o La afeccion \mphll ia hiperpar- mon); un 26% delos pa-
i i durantela cualelfluidoy 4n asoci 0%
al intersticio. L incluyen La recuencia de defne como: Muy comun (2 1/1 0) Gomun (2 1/100 a <1/10), Paco comin (2
uminemia, ), Raro (21/10000.a <1/1000), Muy raro (<1/10000).
el it poy estesin-

Eldiuyente

. Pantone Process Black U
Observacién: El color impreso es sélo indicativo, Verificar con el Pantone especificado.



