Oxaliplatino, solucién inyectable, 100 mg, vial

Nivel de prescripcion:

1]

Caédigo institucional:

251

Principio activo:

Oxaliplatino. (World Health Organization, 2021)
Forma farmacéutica:

Solucioén inyectable.

Concentracion:

100 mg.

Cédigo ATC:

LO1XA03. (World Health Organization, 2021)
Dosis Diaria Definida:

No aplica. (World Health Organization, 2021)

Dosis:

Administrar cada dos semanas en combinacion con fluorouracilo.

Dia 1:

85 mg/m? como infusion intravenosa durante 120 minutos y leucovorina 200 mg/m?
como infusién intravenosa durante 120 minutos al mismo tiempo en bolsas
separadas, seguido de fluorouracilo 400 mg/m? como bolo intravenoso durante 2-4
minutos. seguido de fluorouracilo 600 mg/m? en infusién continua de 22 horas.

Dia 2:

Administrar leucovorina 200 mg/m? como infusion intravenosa durante 120 minutos,
seguido de fluorouracilo 400 mg/m? como bolo intravenoso durante 2-4 minutos,

seguido de fluorouracilo 600 mg/m? en infusién continua de 22 horas.
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Para el cancer colorrectal avanzado, continuar el tratamiento hasta que la
enfermedad progrese o la toxicidad sea inaceptable.

Para tratamiento adyuvante, continuar el tratamiento hasta por 12 ciclos o toxicidad
inaceptable.

En pacientes con insuficiencia renal grave (aclaramiento de creatinina inferior a 30
ml/min, calculado mediante la ecuacién de Cockcroft-Gault), reducir la dosis de

oxaliplatino a 65 mg/m?. (sanofi-aventis U.S, 2020)

Via de administracion:

Intravenosa.

Indicaciones de uso:

En combinacion con infusiones de fluorouracilo y leucovorina, esta indicado para:
Tratamiento adyuvante del cancer de colon en estadio Il en pacientes que se han
sometido a una reseccion completa del tumor primario.

Tratamiento del cancer colorrectal avanzado. (sanofi-aventis U.S, 2020)

Reacciones adversas:
>10%

Neuropatia periférica (76%)
Anemia (64%)
Nauseas (64%)

Fatiga (61%)

Diarrea (46%)

Vémitos (37%)

Dolor abdominal (31%)
Estrefiimiento (31%)
Trombocitopenia (30%)
Fiebre (25%)

Anorexia (20%)
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Leucopenia (13%)

Disnea (13%)

Tos (11%)

1-10%

Edema (10%)

Neutropenia (7%)

Disestesia faringolaringea (1-2%)
<1%

Fibrosis pulmonar, sindrome de leucoencefalopatia posterior. (Medscape, a)

Precauciones de uso:

La prolongacion del tiempo de infusién de oxaliplatino de 2 horas a 6 horas puede
mitigar las toxicidades agudas, como las reacciones relacionadas con la infusion
que no amenazan la vida.

Reacciones de hipersensibilidad grave pueden ocurrir como erupcion cutanea,
urticaria, eritema, prurito y, rara vez, broncoespasmo e hipotension.

Puede ocurrir neuropatia sensorial periférica aguda y tardia. Evitar la aplicacion
tépica de hielo ya que puede exacerbar los sintomas neurolégicos. Reduzca la dosis
0 suspenda permanentemente oxaliplatino.

Si se presenta mielosupresion severa se debe retrasar oxaliplatino hasta que los
neutrofilos sean mayores o iguales a 1.5 x 10%L y las plaquetas sean mayores o
iguales a 75 x 109/L.

Suspender oxaliplatino por sepsis o shock séptico.

Sindrome de encefalopatia posterior reversible puede ocurrir e incluir sintomas
como dolor de cabeza, funcionamiento mental alterado, convulsiones, vision
anormal desde borrosidad hasta ceguera, asociado o no con hipertension.
Descontinuar permanentemente oxaliplatino en pacientes que desarrollan este

sindrome.
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En caso de la aparicibn de sintomas respiratorios inexplicables como tos no
productiva, disnea, crepitantes o infiltrados pulmonares radiologicos se debe
suspender oxaliplatino hasta que se descarte enfermedad pulmonar intersticial o
fibrosis pulmonar.

Controle las pruebas de funcion hepatica al inicio, antes de cada ciclo subsiguiente
y segun esté clinicamente indicado debido al riesgo de hepatotoxicidad.

Evitar en pacientes con sindrome de QT largo congénito. Monitoree los
electrocardiogramas en pacientes con insuficiencia cardiaca congestiva,
bradiarritmias y anomalias electroliticas, y en pacientes que toman medicamentos
que prolongan el intervalo QT. Corrija las anomalias electroliticas antes de iniciar
oxaliplatino y periodicamente durante el tratamiento.

Suspenda permanentemente oxaliplatino si se presentan signos o sintomas de
rabdomidlisis.

Aumentar la frecuencia de seguimiento en pacientes que reciben oxaliplatino con
fluorouracilo/leucovorina y anticoagulantes orales debido al riesgo de hemorragias.
Toxicidad Embrio-Fetal. Informar a las mujeres embarazadas sobre el riesgo
potencial para el feto. Aconseje a los hombres y mujeres en edad reproductiva que

utilicen un método anticonceptivo eficaz. (sanofi-aventis U.S, 2020)

Contraindicaciones:
Pacientes con antecedentes de reaccion de hipersensibilidad (incluida anafilaxia) al
oxaliplatino u otros medicamentos a base de platino.

Embarazo. (sanofi-aventis U.S, 2020) (Medscape, b)

Interacciones:

Serias:

Alfuzosina, amiodarona, amisulpride, desoxicolato de anfotericina B, anagrelida,
apomorfina, aripiprazol, trioxido de arsénico, arteméter, arteméter/lumefantrina,
asenapina, asenapina transdérmica, atomoxetina, axicabtagén ciloleucel,

azitromicina, bacitracina, bedaquilina, brexucabtagene autoleucel, buprenorfina,
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buprenorfina bucal, implante subdérmico de buprenorfina, buprenorfina
transdérmica, buprenorfina, inyeccion de accion prolongada, ceritinib, cloroquina,
clorpromazina, cidofovir, ciltacabtagene autoleucel, ciprofloxacina, citalopram,
claritromicina, clozapina, crizotinib, dasatinib, deferiprona, degarelix, desflurano,
disopiramida, dofetilida, dolasetron, donepezilo, dronedarona, droperidol, efavirenz,
eliglustat, encorafenib, entrectinib, eribulina, base de eritromicina, etilsuccinato de
eritromicina, lactobionato de eritromicina, estearato de eritromicina, escitalopram,
fexinidazol, fingolimod, flecainida, fluconazol, fluoxetina, fluvoxamina, foscarnet,
gemifloxacina, gemtuzumab, gilteritinib, glasdegib, goserelina, granisetrén,
haloperidol, histrelina, sulfato de hidroxicloroquina, hidroxizina, ibutilida,
idecabtageno vicleucel, iloperidona, inotuzumab, isoflurano, itraconazol, ivosidenib,
lapatinib, lefamulina, lenvatinib, leuprolida, levofloxacina, lisocabtagene maraleucel,
litio, lofexidina, loperamida, lopinavir, macimorelina, maprotilina, mefloquina,
metadona, midostaurina, mifepristona, mirtazapina, mobocertinib, moxifloxacina,
nilotinib, ocrelizumab, octredtido, ofloxacina, olanzapina, ondansetrén, osimertinib,
ozanimod, palifermin, paliperidona, panobinostato, pasireotida, pazopanib,
pentamidina, pimavanserina, pimecrolimus, pimozida, pitolisant, ponesimod,
posaconazol, primaquina, procainamida, prometazina, propafenona, quetiapina,
quinidina, quinina, ranolazina, ribociclib, rilpivirina, romidepsina, ropeginterferdn alfa
2b, saquinavir, selinexor, selpercatinib, sertralina, sevoflurano, siponimod,
solifenacina, sorafenib, sotalol, sunitinib, tacrélimus, telavancina, tetrabenazina,
tisagenlecleucel, tofacitinib, toremifeno, trazodona, triclabendazol,
trifluridina/tipiracilo, trilaciclib, triptorelina, vandetanib, vardenafilo, vemurafenib,
venlafaxina, voclosporina, voriconazol, vorinostato, ziprasidona.

Supervisar de cerca:

Acalabrutinib, aciclovir, adefovir, albuterol, alfuzosina, amikacina, amiodarona,
amitriptilina, amoxapina, anfotericina B sulfato de colesterilo, desoxicolato de
anfotericina B, anfotericina B liposomal, complejo de fosfolipidos de anfotericina B,
anagrelida, vacuna contra el antrax adsorbida, arformoterol, triéxido de arsénico,

arteméter, arteméter/lumefantrina, asenapina, azatioprina, azitromicina, basiliximab,
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bedaquilina, belimumab, bleomicina, bosutinib, budesonida, cabazitaxel,
canakinumab, capreomicina, carboplatino, cefaloridina, ceritinib, certolizumab
pegol, clorambucilo, cloroquina, clorpromazina, ciprofloxacina, cisplatino,
citalopram, claritromicina, clofazimina, clozapina, medios de contraste (yodados),
crizotinib, ciclosporina, deflazacort, degarelix, vacuna contra el dengue,
denosumab, deutetrabenazina, dinutuximab, toxoides diftérico y tetanico, toxoides
diftérico y tetanico/vacuna contra la tos ferina acelular, toxoides diftérico y
tetanico/tos ferina acelular/poliovirus, vacuna inactivada, disopiramida, docetaxel,
dolasetron, doxepina, droperidol, equinacea, efavirenz, eliglustat,
elvitegravir/cobicistat/emtricitabina/tenofovir ~ disoproxil ~ fumarato, erdafitinib,
eribulina, base de eritromicina, etilsuccinato de eritromicina, lactobionato de
eritromicina, estearato de eritromicina, escitalopram, etanercept, flecainida,
fluconazol, fluorouracilo, flufenazina, formoterol, foscarnet, fosfenitoina, fostemsauvir,
gemifloxacina, gemtuzumab, gentamicina, goserelina, granisetrén, guselkumab,
vacuna contra haemophilus influenzae tipo b, haloperidol, vacuna contra la hepatitis
A inactivada, vacuna contra la hepatitis a/b, vacuna contra la hepatitis b, histrelina,
vacuna contra el VIH, vacuna contra el virus del papiloma humano, nonavalente,
vacuna contra el virus del papiloma humano, tetravalente, hidroxiurea, ibutilida,
ifosfamida, iloperidona, indacaterol, inhalado, vacuna contra la influenza A (HS5N1),
vacuna contra el virus de la influenza (H5N1), adyuvada, vacuna contra el virus de
la influenza tetravalente, vacuna contra el virus de la influenza tetravalente,
adyuvada, vacuna contra el virus de la influenza tetravalente, de cultivo celular,
vacuna contra el virus de la influenza tetravalente, recombinante, vacuna contra el
virus de la influenza trivalente, vacuna contra el virus de la influenza trivalente,
adyuvada, vacuna contra el virus de la influenza trivalente, recombinante,
inotuzumab, ioversol, sulfato de isavuconazonio, vacuna contra el virus de la
encefalitis japonesa, lapatinib, leflunomida, lenvatinib, leuprolida, levofloxacina,
lofexidina, lomustina, lopinavir, mecloretamina, melfalan, vacuna antimeningocdcica
antidiftérica A C 'Y y W-135, vacuna antimeningococica A C Y y polisacarido W-135

combinada, vacuna meningocécica grupo B, mercaptopurina, metadona,
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metotrexato, mifepristona, mitoxantrona, moxifloxacina, neomicina via oral,
niraparib, nivolumab, ofloxacina, olanzapina, olaparib, ondansetrén, osilodrostato,
osimertinib, paclitaxel, paclitaxel unido a proteinas, palbociclib, panobinostato,
paromomicina, pasireotida, pazopanib, pentamidina, peramivir, perfenazina,
fenitoina, vacuna antineumocodcica 13-valente, vacuna antineumocécica
heptavalente, vacuna antineumocacica polivalente, vacuna de poliovirus inactivada,
polimixina B, ponesimod, primaquina, procainamida, proclorperazina, propafenona,
quetiapina, quinidina, quinina, vacuna contra la rabia, vacuna contra la rabia
derivado de células de embrion de pollo, ranolazina, ribociclib, risperidona,
roflumilast, romidepsina, saquinavir, siponimod, sipuleucel-T, sorafenib, sotalol,
estreptomicina, estreptozocina, sunitinib, tacrélimus, teicoplanina, telavancina,
tenofovir disoproxilfumarato, vacuna contra la tos ferina acelular y toxoides
reducidos contra el tétanos y la difteria, toxoide tetanico adsorbido o liquido,
tetrabenazina, tioridazina, tobramicina, tobramicina inhalada, tocilizumab,
topotecan, toremifeno, trastuzumab, trastuzumab deruxtecan, trazodona,
suspension inyectable de liberacion prolongada de acetdonido de triamcinolona,
suspension inyectable de acetonido de triamcinolona, trifluoperazina, triptorelina,
ustekinumab, valbenazina, vancomicina, vandetanib, vedolizumab, vemurafenib,

voriconazol, zidovudina, ziprasidona, vacuna zoster recombinante. (Medscape, c)

Embarazo y lactancia:

Embarazo:

Basado en la interaccion directa con el ADN, la terapia puede causar dafo fetal
cuando se administra a una mujer embarazada; los datos humanos disponibles no
establecen la presencia o ausencia de defectos congénitos importantes o abortos
espontaneos relacionados con el uso de la droga; asesorar a una mujer embarazada
sobre el peligro potencial para el feto.

Aconseje a las mujeres con potencial reproductivo que usen métodos
anticonceptivos efectivos mientras reciben la terapia y durante los 9 meses

posteriores a la dosis final.
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Basado en el mecanismo de accién como un farmaco genotdxico, aconsejar a los
hombres con parejas femeninas con potencial reproductivo que utilicen métodos
anticonceptivos efectivos mientras reciben el farmaco y durante 6 meses después
de la dosis final.

Basado en estudios en animales, la terapia puede afectar la fertilidad en hombres y
mujeres.

Lactancia:

No hay datos sobre la presencia del farmaco o sus metabolitos en la leche humana
o animal, efectos en lactantes o en la produccién de leche; debido al potencial de
reacciones adversas graves en lactantes, aconseje a las mujeres que no
amamanten durante el tratamiento y durante los 3 meses posteriores a la dosis final.

(Medscape, d)
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