COMUNICADO A MEDICOS PRESCRIPTORES.
os Farmacéuticos y Afines, a través

El Departamento de Regulacion ¥ Control de Product
hacen de su conocimiento:

del Programa Nacional de Farmacovigilancia,

Se han recibido en el Programa Nacional de Farmacovigilancia, alertas internacionales relacionadas

a la seguridad en el uso del DOCETAXEL (taxano semisintético similar al paciitaxel). El cual esta
contenido en la formulacion de productos que se comercializan en Guatemala.

En la Evaluacion de la Administracion de Alimentos y Medicamentos de Estados Unidos (FDA) se
advierte que el medicamento intravenoso para guimioterapia docetaxel contiene etanol, también
conocido como alcohol etilico. Por tal motivo, los pacientes pueden sufrir una intoxicacion o sentirse
embriagados durante y después del tratamiento. Los profesionales de la salud deben considerar el
contenido de alcohol del docetaxel al recetar o administrar este medicamento & los pacientes;-en-
particular, a quienes deben evitar o minimizar la ingesta de alcohol y a aquellos que estén

utilizandolo en conjuncién con otros medicamentos.

cohol que contiene, el docetaxel puede causar
nas o realizar otras actividades peligrosas durante
Ademés, algunos medicamentos, como
n la infusion de docetaxel y empeorar

Los pacientes deben saber due, debido al al
intoxicacién. Deben evitar conducir, operar maqui
una o dos horas después de la infusion de docetaxel.
caimantes y somniferos, pueden interactuar con el alcohol &
los efectos intoxicantes. '
EI, docetaxel es un medicamento para quimioterapia con receta médica para tratar distintos tipos de
.cancer, que incluyen cancer de mama, prostata, estomago, cabeza y cuello, cancer de pulmdn de
rias formas de docetaxel, que incluyen

célulgs no pequefias. En la actualidad, se comercializan va
medicamentos genéricos y los productos de marca TAXOTERE, DAXOTEL ONCODOCEL,
DOCEKEBIR, ERIOX y CELTERE 80 Inyectable. Los distintos productos contienen cantidades

diferentes de alcohol, que se utiliza para disolver los ingredientes activos; de modo que el docetaxel
se pueda administrar por via intravenosa (consulte formulaciones de docetaxel y contenido de
alcohol). Los profesionales de la salud deben conocer las diferencias en las formulaciones para

observar y aconsejar a los pacientes de forma apropiada.

Informacién adicional para los profesionales de la salud.

« El contenido del aicohol en una dosis de docetaxel puede afectar el sistema nervioso
central, esto se deberd tener en cuenta en pacientes cuya ingesta de alcohol deberia

evitarse o0 minimizarse, incluidos los pacientes con enfermedad hepatica.
« Tener en cuenta que el contenido de alcohol del docetaxel disminuye Ia capacidad del

paciente para conducir o usar mégquinas de una a dos horas después de la infusion.
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Por lo anterior se recomienda lo siguiente:

Considerar una formulacién de docetaxel con el contenido de aicohol mas bajo

posible para los pacientes que experimenten reacciones adversas.
te la administracion puede ayudar a

o Disminuir la velocidad de infusion duran
resolver los sintomas de intoxicacién alcoholica.

« Observar a los pacientes para detectar signos de intoxicacién a
y después del tratamiento.

« Hablar con los pacientes sobre los posi
el docetaxel, incluidos los posibles efectos e

» Informar sobre cualquier evento adverso re
Programa Nacional de Farmacovigilancia, utilizando ia Boleta
Sospecha de Reaccién Adversa o cualquier problema

Medicamentos
http: / /www.medicamentos.com.gt/ indgx.nhD/ formularios/fa

Formulario F-FV-c-02

El Programa Nacional de Farmacovigilancia, considera muy importante poner esta informacion a

disposicion de los profesionales, especialmente de quienes se desempefian en unidades de

pacientes que necesitan dicho medicamento y se recomienda evitar, en la medida de lo posible, el

uso de formulaciones con concentraciones elevadas de alcohol en pacientes que tienen problemas
de alcohol o la bebida, si padece de enfermedad hepatica o alguna otra condicién que la ingesta de

alcohol pueda afectar. en caso no poder evitarlo, se recomienda adoptar el maximo de

precauciones en el monitoreo del paciente como las recomendaciones arriba descritas.

icohdlica durante

bles efectos del contenido de aicohol en
n el sistema nerviosos central.

lacionado con el docestaxel el
de Notificacion de
relacionado a

rmacovigilancia

cualquier sospecha de

Se les recuerda a todos los profesionales de la salud que deben notificar
del Departamento de

reaccion adversa o problema relacionado a Medicamentos a la Jefatura
Regulacion y Control de Productos Farmacéuticos y Afines
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