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IFOSFAMIDA 1 g

Polvo para Solucion Inyectable

GP Pharm

Este inserto es un resumen y no le informard todo sobre IFOSFAMIDA. Péngase en
contacto con su médico o farmacéutico si tiene alguna pregunta sobre el
medicamento.

1. {Como actua?
La ifosfamida interfiere con el crecimiento de las células cancerigenas y retarda su
crecimiento y diseminacion en el cuerpo. La ifosfamida también puede afectar el
crecimiento de células corporales normales, lo que lleva a efectos secundarios
indeseables.
;Para qué se usa el medicamento?
IFOSFAMIDA se usa para tratar:
. Cénceres de tejidos blandos
Céancer de pancreas en pacientes que han tenido céncer previamente
tratado
Cancer de cuello uterino avanzado o recurrente, solo 0 en combinacion
con cisplatino o bleomicina.

2. {Cudndo no debe usarse?
IFOSFAMIDA no debe usarse si usted tiene:
Enfermedad del tracto urinario (obstrucciones en el flujo de la orina
(dificultad con la miccién); inflamacion de la vejiga)
Supresion severa de la funcion de la médula ésea
Problemas graves de rindn
Problemas graves de higado
Infeccién activa / sistema inmunoldgico debilitado
Endurecimiento de las paredes arteriales del cerebro
Alergia a la ifosfamida

3. INTERACCIONES CON ESTE MEDICAMENTO
Antes de usar y mientras usa IFOSFAMIDA, siempre debe informar a su médico o
farmacéutico sobre otros medicamentos, incluidos los que puede comprar sin receta
médica. Los siguientes medicamentos o procedimientos pueden interactuar con
IFOSFAMIDA:

Alcohol;

Antibiéticos (aminoglucésidos);

Anticoagulante, tal como warfarina;

Antidepresivos, incluida la hierba de San Juan;

Antihistaminicos;

Antiepilépticos (fenitoina, carbamazepina);

Medicamentos antifiingicos (ketoconazol, fluconazol);

Medicamentos antivirales;

Medicamentos para la presion arterial alta (inhibidores de la ECA);

Medicamentos para tratar problemas cardiacos (amiodarona);

Corticosteroides;

Medicamentos para prevenir los vomitos (aprepitant);

Medicamentos para estimular la médula dsea;

Medicamentos para tratar canceres (docetaxel, cisplatino);

Sedantes;

Natalizumab (o Tysabri para la esclerosis multiple);

Vacunas, especialmente vacunas de virus vivos;

Irradiacion previa de la region cardiaca y en la zona de la vejiga urinaria.

4. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Advertencias y precauciones graves
IFOSFAMIDA debe usarse bajo la supervision de un médico experimentado con
medicamentos utilizados para tratar el cancer.

Los efectos secundarios graves de IFOSFAMIDA incluyen:

. Efectos secundarios urotdxicos (en los rilones y la vejiga urinaria),
especialmente cistitis hemorragica (inflamacion y sangrado dentro de la
vejiga). IFOSFAMIDA siempre debe ser utilizada con un medicamento
llamado mesna que ayuda a prevenir la cistitis hemorrégica.

Una disminucion severa en la produccion de células sanguineas
(mielosupresion)

Neurotoxicidad, tal como confusién y coma

Las toxicidades del sistema nervioso central pueden ser graves y provocar
encefalopatia (funcion cerebral anormal) y muerte

En raras ocasiones, enfermedades pulmonares graves, tales como
neumonitis intersticial, fibrosis pulmonar.

Ciertos medicamentos pueden afectar el nivel sanguineo de IFOSFAMIDA y puede
aumentar el riesgo de sufrir efectos secundarios graves.

ANTES de usar IFOSFAMIDA, converse con su médico o farmacéutico si tiene alguna
de las siguientes condiciones:
. Radioterapia previa, o cualquier tratamiento contra el cdncer que destruye

odanalas célulasdel cuerpo (citotoxicidad);

Céncer que se haextendido al cerebro;

Recuento bajo de glébulos blancos, o cancer que se ha extendido a la

médula 6sea;

Problemas de higado;

Problemas derifion;

Problemas del corazén;

Problemas pulmonares;

Infecciones o infeccion de la vejiga (cistitis);

Trastorno del sistema nervioso;

Cirugia o tuvo unaenlas 2 semanas anteriores. IFOSFAMIDA puede prevenir

la cicatrizacién normal de heridas;

Embarazada o planea quedarembarazada;

. Lactancia.

IFOSFAMIDA puede causar otros tipos de cancer. IFOSFAMIDA puede causar dafio al
feto. Las pacientes deben utilizar un método anticonceptivo eficaz mientras utilizan
IFOSFAMIDA. Los pacientes varones no deben engendrar un hijo mientras usan
IFOSFAMIDAy hasta 6 meses después de la tltima dosis de IFOSFAMIDA.
No amamante mientras usa IFOSFAMIDA, el medicamento puede pasar a la leche
materna y, por lo tanto, al bebé.

5. USO APROPIADO DE ESTE MEDICAMENTO

Dosis habitual:

Su médico determinara qué dosis de IFOSFAMIDA es adecuada para usted y con qué
frecuencia debe recibirla.

Dosis habitual: 2000 - 2400 mg/m’ de superficie corporal administrado por dia como
una infusion intravenosa (en la vena) durante un periodo minimo de 30 minutos, en 5
dias consecutivos. Este tratamiento de 5 dias se llama ciclo de tratamiento.

La administracion de perfusiones de altas dosis Unicas es factible hasta 5000-8000
mg/m’/24 h bajo proteccién de infusién continua de mesna para reducir el riesgo de
urotoxicidad.

Elciclo de tratamiento debe repetirse cada 3-4 semanas.

IFOSFAMIDA siempre debe administrarse con mesna para prevenir problemas en la
vejiga. También esimportante beber mas liquidos para ayudar a prevenir problemas del
rinénylavejiga.
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Sobredosis:

Si usted cree que le han administrado mas IFOSFAMIDA del que debiera, comuniquese
con un médico o con el departamento de emergencias de un hospital inmediatamente,
incluso sino hay sintomas.

Dosis olvidada:
Siusted omite su tratamiento programado, comuniquese con su médico o enfermera lo
antes posible para programar su préximo tratamiento.

6. EFECTOS SECUNDARIOS Y QUE HACER CON ELLOS

La ifosfamida a veces puede provocar efectos no deseados, tales como problemas
sanguineos, pérdida de cabello y problemas en la vejiga. Ademas, debido a la forma en
que la droga actta en el cuerpo, existe una posibilidad de que pueda causar otros
efectos no deseados que pueden no ocurrir hasta meses o afos después. Estos pueden
incluir ciertos tipos de cancer, tal como leucemia. Converse estos posibles efectos con su
médico.

EFECTOS SECUNDARIOS GRAVES, CON QUE FRECUENCIA SUCEDE Y QUE
HACER CON ELLOS

Sintomas / efecto Hablar con sumédico | Deje de usar el
o farmacéutico medicamento y
llame a su
doctor o

farmacéutico

En todos
los casos

Solosies
severo

Muy Anemia

Comun | Problemas renales
Sangre en la orina
Problemas del Sistema
Nervioso Central*
Pérdida de cabello N
Recuento bajo de
plaquetas

Recuento bajo de
Leucocitos

Ndauseas / Vomitos
Problemas urinarios

< <<

< | =< < <

Fiebre o fiebre con
recuento bajo de
glébulos blancos
Infeccién

Problemas del higado
Pérdida de apetito
Inflamacién de las
venas

Comun

< <<

No Diarrea
comunes | Fatiga N
Problemas del corazén
Presion arterial baja
Malestar V
Inflamacién de la boca
Erupcién papular
Neuropatia
Periférica**
Inflamacién de la piel

S R U N .

* Por ejemplo, Comportamiento Anormal, Agresion, Agitacion, Ansiedad, Trastorno
Cognitivo, Coma, Confusion, Convulsiones, Depresion, Desorientacion, Mareos,
Alucinaciones, Dolor de Cabeza, Ideacion, Pérdida del Equilibrio, Pérdida de
Comprensidn, Deterioro de la Memoria, Cambio de Humor, Espasmos Musculares,
Inquietud, Somnolencia, Temblor, Debilidad.

** Por ejemplo, entumecimiento de manos y pies.

Esta no es una lista completa de los efectos secundarios. Para cualquier efecto
secundario inesperado mientras usa IFOSFAMIDA, comuniquese con su médico o
farmacéutico.

INFORMAR LOS EFECTOS SECUNDARIOS

Puede informar cualquier sospecha de efectos secundarios asociados con el uso de
medicamentos al Sistema Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia:
farmacovigilancia@minsa.gob.pe y/o farmacovigilancia@globalmedfarma.com.

NOTA: Comuniquese con su profesional de la salud si necesita informacién sobre como
manejar sus efectos secundarios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la
etiqueta del vial y en la caja.

1. COMO ALMACENARLO

Almacenar a una temperatura no mayor de 30°C, proteger de la luz.

Solucién reconstituida:

La conservacion no debera ser superior a 24 horas a no mas de 30°C 6 72 horas de
2°C a 8°C, protegido de la luz.

2, CONTENIDO DEL ENVASE

Cual es el principio activo:

Ifosfamida

Cuales son los ingredientes inactivos importantes:

Manitol.

En qué forma farmacéutica viene:

Se reconstituye y se diluye adicionalmente para perfusion intravenosa.
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nirios.
Fabricado por:
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