Dexrazoxane, polvo para uso parenteral 500

mg, vial

Nivel de prescripcion:

[l

Cadigo institucional:

10522.

Principio activo:

Dexrazoxane. (World Health Organization, 2023)
Forma farmacéutica:

Polvo para uso parenteral.

Concentracion:

500 mg.

Caédigo ATC:

VO3AF02. (World Health Organization, 2023)
Dosis Diaria Definida:

1.5 g. (World Health Organization, 2023)

Dosis:

Reconstituya y diluya antes de la administracion. No lo administre mediante un bolo
intravenoso.

Extravasacion:

Administrar mediante infusion intravenosa durante 1 a 2 horas una vez al dia
durante 3 dias consecutivos.

Inicie la primera infusién lo antes posible y dentro de las primeras seis horas
después de la extravasacién. La dosis individual se basa en el calculo del Area de
Superficie Corporal hasta una dosis maxima de 2000 mg (en el Dia 1 y 2 cada uno)

y 1000 mg (Dia 3), correspondientes a un Area de Superficie Corporal de 2 m2.
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La dosis recomendada es:

Dia uno: 1000 mg/m? 2000 mg

Dia dos: 1000 mg/m? 2000 mg

Dia tres: 500 mg/m? 1000 mg

Dosis maxima diaria:

Dia uno: 2000 mg

Dia dos: 2000 mg

Dia tres:1000 mg

Miocardiopatia:

Administre a través de una infusion intravenosa durante 15 minutos antes de
doxorrubicina. Administracion hasta la interrupcion de la doxorrubicina.

La proporcién de dosis recomendada de dexrazoxane a doxorrubicina es 10:1 (por
ejemplo, 500 mg/m? de dexrazoxane a 50 mg/m2 doxorrubicina). Administre
doxorrubicina dentro de los 30 minutos posteriores a la finalizacion de la infusion de
dexrazoxane.

Reducir la dosis de dexrazoxane en un 50 % en pacientes con valores de
aclaramiento de creatinina < 40 ml/min.

En pacientes con insuficiencia hepatica con miocardiopatia reducir la dosis

proporcionalmente manteniendo la relacion 10:1. (Clinigen, Inc., 2020)

Via de administracion:

Intravenosa.

Indicaciones de uso:
Extravasacion:
Indicado para el tratamiento de la extravasaciéon resultante de quimioterapia con

antraciclinas intravenosas.
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Miocardiopatia:

Indicado para reducir la incidencia y la gravedad de la miocardiopatia asociada a la
administracién de doxorrubicina en mujeres con cancer de mama metastasico que
han recibido una dosis acumulada de doxorrubicina de 300 mg/ m? y que
continuaran recibiendo tratamiento con doxorrubicina para mantener el control del

tumor. (Clinigen, Inc., 2020)

Reacciones adversas:
Frecuencia no definida:
La mayoria de las reacciones adversas son debidas al tratamiento antineoplésico
concurrente. El dolor en el lugar de la inyeccion, la flebitis y el aumento de
mielosupresion son las Unicas reacciones adversas especificas importantes.

(Medscape, a)

Precauciones de uso:

El tratamiento con dexrazoxane se asocia con leucopenia, neutropenia y
trombocitopenia. El dexrazoxano puede aumentar la mielosupresion.

Dexrazoxano puede interferir con la actividad antitumoral del régimen de
quimioterapia. Utilizar Unicamente en pacientes que han recibido una dosis
acumulada de doxorrubicina de 300 mg/m2, y continuar con la terapia de este
altimo.

Riesgo de toxicidad cardiaca inducida por antraciclinas. Para pacientes con
cardiomiopatia, monitorizar funcién cardiaca antes y periédicamente durante la
terapia a fin de evaluar fraccion de eyeccion ventricular. Si el deterioro de la funcion
cardiaca ocurre, considere el beneficio de continuar la terapia contra el riesgo de
dafo cardiaco irreversible.

Neoplasias malignas secundarias: combinacion de dexrazoxano con quimioterapia

puede conducir a un mayor riesgo de neoplasias malignas secundarias.
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Reacciones anafilacticas/de hipersensibilidad: controle los signos y sintomas.
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Considere la suspension permanente para las reacciones de hipersensibilidad
severas.

Toxicidad embriofetal: puede causar dafio al feto. Aconseje a los pacientes de
utilizar anticoncepcion debido al potencial riesgo reproductivo para el feto.

Pruebas de embarazo:

Realizar pruebas de embarazo antes del inicio de la quimioterapia.

No se recomienda repetir la prueba de embarazo antes de la administracion de la
terapia, porque el tratamiento de la extravasacion de la quimioterapia con
antraciclinas no debe retrasarse.

Anticoncepcion:

Mujeres: la terapia puede causar dafo fetal cuando se administra a una mujer
embarazada.

Debido al potencial de genotoxicidad, aconseje a las mujeres con potencial
reproductivo que usen métodos anticonceptivos efectivos durante el tratamiento y
durante los 6 meses posteriores a la dosis final.

Hombres: debido al potencial de genotoxicidad, aconseje a los hombres con parejas
femeninas con potencial reproductivo que usen métodos anticonceptivos efectivos
durante el tratamiento y durante los 3 meses posteriores a la dosis final. (Medscape,
d) (Clinigen, Inc., 2020)

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad al principio activo o excipientes. (Clinigen, Inc., 2020) (Medscape,
b)

Interacciones:

Serias:

Ropeginterferén alfa 2b.
Supervisar de cerca:

Acalabrutinib, hidroxiurea, lomustina, zidovudina. (Medscape, c)



o

Institute Guatemalteco de
1 Seguridad Social
IGSSs

V)

P
w
4

»

Embarazo y lactancia:

Embarazo:

Segun los hallazgos de los estudios en animales y el mecanismo de accion, la
terapia puede causar dafio fetal cuando se administra a una mujer embarazada.
Los datos limitados disponibles en mujeres embarazadas son insuficientes para
informar un riesgo asociado con el farmaco de resultados adversos del desarrollo.
Asesorar a las mujeres embarazadas sobre el riesgo potencial para el feto.
Lactancia:

No hay datos sobre la presencia en la leche humana, los efectos sobre el nifio
amamantado o sobre la produccién de leche; debido al potencial de reacciones
adversas graves, como mielosupresion, en un nifio amamantado, aconseje a las
mujeres que no amamanten durante el tratamiento y durante las 2 semanas

posteriores a la dosis final. (Medscape, d)
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