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Ac ción te ra péu ti ca
An ti neo plá si co

In di ca cio nes
•	Car	ci	no	ma	 de	 ova	rio	 de	 ori	gen	 epi	te	lial.	 En	
es	te	ca	so	co	mo	tra	ta	mien	to	ini	cial	del	car	ci
no	ma	 avan	za	do	 de	 ova	rio	 o	 co	mo	 dro	ga	 de	
se	gun	da	lí	nea	en	las	pa	cien	tes	que	re	ci	bie	ron	
te	ra	pia	pre	via	con	Cis	pla	ti	no.

•	Epi	te	lio	mas	bron	quia	les	de	cé	lu	la	pe	que	ña.

Ac ción far ma co ló gi ca
El	Car	bo	pla	ti	no	 reac	cio	na	con	el	ADN	ce	lu	lar	 for
man	do	unio	nes	cru	za	das	in	tra	e	in	ter	ce	lu	la	res	ac
tuan	do	co	mo	un	agen	te	al	qui	lan	te	bi	fun	cio	nal.

Far ma co ci né ti ca
Se	me	ta	bo	li	za	por	una	con	ver	sión	no	en	zi	má
ti	ca	 rá	pi	da	a	me	ta	bo	li	tos	 inac	ti	vos.	Se	eli	mi	na	
por	vía	re	nal	y	pue	de	de	tec	tar	se	en	los	te	ji	dos	
du	ran	te	4	o	más	me	ses,	des	pués	de	su	ad	mi
nistr	ación.

Po so lo gía ha bi tual y mo do de uso
La	 ad	mi	nis	tra	ción	 es	 ex	clu	si	va	men	te	 por	 vía	
en	do	ve	no	sa.

Do sis má xi ma:	300450	mg/m2	de	su	per	fi	cie	
cor	po	ral	ca	da	28	días	por	vía	 i.v.	 (in	fu	sión	du
ran	te	un	pe	río	do	de	15	a	60	mi	nu	tos).
Do sis mí ni ma: 75150	 mg/m2	 de	 su	per	fi	cie	
cor	po	ral	ca	da	28	días	por	vía	i.v.
In su fi cien cia re nal:	 la	 do	si	fi	ca	ción	 se	 re	gu	la	
en	ba	se	al	clea	ran	ce	de	crea	ti	ni	na.

 Clea ran ce crea ti ni na Do sis re co men da da
	 4159	ml	/min	 250	mg/m2
	 1640	ml	/min	 200	mg/m2

Se	re	co	mien	da	una	dis	mi	nu	ción	del	2025%	de	
la	do	sis	 ini	cial	en	aque	llos	pa	cien	tes	que	pre
sen	ten	fac	to	res	de	ries	go	co	mo:	edad	ma	yor	de	
65	 años,	 tra	ta	mien	to	mie	lo	su	pre	sor	 pre	vio	 in
ten	so,	ba	ja	per	for	man	ce	sta	tus	y/o	pa	rá	me	tros	
he	ma	to	ló	gi	cos	al	te	ra	dos.
Se	re	co	mien	da	con	tro	lar	las	ci	fras	de	neu	tró	fi
los	y	pla	que	tas.
Pa	ra	ad	mi	nis	trar	un	nue	vo	ci	clo	de	car	bo	pla	ti	no	el	
re	cuen	to	de	neu	tró	fi	los	de	be	ser	ma	yor	a	2.000	y	el	
re	cuen	to	de	pla	que	tas	por	lo	me	nos	de	100.000.

Ins truc cio nes pa ra su pre pa ra ción
Se	di	lu	ye	el	con	te	ni	do	de	ca	da	fras	co	am	po	lla	

Composición:	Cada	frasco	ampolla	contiene:

Carboplatino   
Microsules 50 mg
Carboplatino	..................50	mg
Manitol	..........................50	mg

Carboplatino  
Microsules 150 mg
Carboplatino	................150	mg
Manitol	........................150	mg

Carboplatino  
Microsules 450 mg
Carboplatino	................450	mg
Manitol	........................450	mg



en	agua	des	ti	la	da,	so	lu	ción	de	dex	tro	sa	al	5%	
o	so	lu	ción	de	clo	ru	ro	de	so	dio	al	0,9%	de	mo
do	que	la	con	cen	tra	ción	fi	nal	sea	de	10	mg/ml	
de	Car bo pla ti no Mi cro su les	 en	so	lu	ción.	No	
es	ne	ce	sa	ria	la	so	bre	hi	dra	ta	ción	del	pa	cien	te.	
Una	vez	pre	pa	ra	da	la	so	lu	ción,	 la	mis	ma	per
ma	ne	ce	 es	ta	ble	 a	 tem	pe	ra	tu	ra	 am	bien	te	 du
ran	te	24	ho	ras	si	es	re	cons	ti	tui	da	en	so	lu	ción	
de	dex	tro	sa	5	%	o	agua	des	ti	la	da	y	8	ho	ras	si	
se	re	cons	ti	tu	ye	con	clo	ru	ro	de	so	dio	0,9	%	de
bien	do	 des	car	tar	se	 una	 vez	 trans	cu	rri	dos	 los	
pe	río	dos	se	ña	la	dos.

Con train di ca cio nes
Mie	lo	su	pre	sión	se	ve	ra,	in	su	fi	cien	cia	re	nal	se	ve
ra	(clea	ran	ce	de	crea	ti	ni	na	igual	o	in	fe	rior	a	20	
ml	/min),	em	ba	ra	zo,	 lac	tan	cia,	an	te	ce	den	tes	de	
hi	per	sen	si	bi	li	dad	 al	me	di	ca	men	to,	 a	 de	ri	va	dos	
del	pla	ti	no	o	al	ma	ni	tol.
Pa	cien	tes	con	he	mo	rra	gias	se	ve	ras.

Ad ver ten cias
•	Se	de	be	rea	li	zar	un	con	trol	he	ma	to	ló	gi	co	se
ma	nal	con	even	tual	ajus	te	de	la	do	sis.

•	Se	de	be	con	tro	lar	pe	rió	di	ca	men	te	 la	 fun	ción	
he	pá	ti	ca	y	re	nal.

•	Con	tro	lar	la	fun	ción	au	di	ti	va,	ya	que	su	dis	mi
nu	ción	es	sig	no	de	to	xi	ci	dad.

•	Se	de	be	aler	tar	al	mé	di	co	an	te	la	pre	sen	cia	de	
in	fec	ción,	apa	ri	ción	de	her	pes	Zos	ter	o	ex	po
si	ción	a	per	so	nas	con	va	ri	ce	la.

•	Evi	tar	 las	 in	mu	ni	za	cio	nes,	 sal	vo	 las	 per	mi	ti
das	 por	 el	mé	di	co.	 Los	 con	tac	tos	 fa	mi	lia	res	
de	ben	evi	tar	la	in	mu	ni	za	ción	con	va	cu	nas	Sa
bin	oral.

•	Evi	tar	 el	 con	tac	to	 con	 per	so	nas	 que	 es	tén	
cur	san	do	 in	fec	cio	nes	 bac	te	ria	nas	 o	 vi	ra	les	
so	bre	to	do	cuan	do	los	re	cuen	tos	san	guí	neos	
son	ba	jos.

•	Aler	tar	 al	 mé	di	co	 an	te	 cual	quier	 ma	ni	fes	ta
ción	 de	 he	mo	rra	gia	 (gin	gi	vi	tis	 he	mo	rrá	gi	ca,	
pe	te	quias,	he	ma	tu	ria,	me	le	na).

•	La	pre	sen	cia	de	alu	minio	en	agu	jas	o	en	va	ses	
pue	de	con	du	cir	a	un	pre	ci	pi	ta	do	ne	gro	de	pla
ti	no	con	la	con	se	cuen	te	pér	di	da	de	po	ten	cia.	
La	pre	sen	cia	de	clo	ro	pue	de	pro	du	cir	la	con
ver	sión	a	Cis	pla	ti	no.

Pre cau cio nes
•	Cuan	do	se	ad	mi	nis	tra	con	te	ra	péu	ti	ca	in	mu
no	su	pre	so	ra	de	be	pla	near	se	con	su	mo	cui	da
do	pa	ra	evi	tar	el	ries	go	de	efec	tos	adi	ti	vos.

•	Su	ad	mi	nis	tra	ción,	ex	clu	si	va	men	te	en	do	ve
no	sa,	re	quie	re	la	su	per	vi	sión	de	un	mé	di	co	
en	tre	na	do	 en	 la	 ad	mi	nis	tra	ción	 de	 fár	ma
cos	ci	tos	tá	ti	cos.	No	se	re	quie	re	hi	per	hi	dra
ta	ción,	 diu	re	sis	 for	za	da	 ni	 su	ple	men	to	 de	
elec	tro	li	tos,	 po	si	bi	li	tán	do	se	 el	 tra	ta	mien	to	
am	bu	la	to	rio	sin	 ries	go	au	men	ta	do	de	 to	xi
ci	dad	re	nal.

•	En	pa	cien	tes	con	in	su	fi	cien	cia	re	nal	de	be	re
du	cir	se	la	do	si	fi	ca	ción.

In te rac cio nes me di ca men to sas
No	 de	be	 ad	mi	nis	trar	se	 jun	to	 con	 an	ti	bió	ti	cos	
ami	no	glu	có	si	dos	u	otros	agen	tes	ne	fro	tó	xi	cos	u	
oto	tó	xi	cos,	por	po	si	ble	au	men	to	de	la	to	xi	ci	dad.
La	 in	ci	den	cia	de	neu	ro	to	xi	ci	dad	u	oto	to	xi	ci	dad	
au	men	ta	en	los	pa	cien	tes	tra	ta	dos	pre	via	men	te	
con	Cis	pla	ti	no.
Las	 dro	gas	 que	 pro	du	cen	 dis	cra	sias	 san	guí
neas,	otras	dro	gas	mie	lo	su	pre	so	ras	y	la	te	ra	pia	
ra	dian	te	pue	den	 in	cre	men	tar	 los	efec	tos	 in	de
sea	bles	 del	 Car	bo	pla	ti	no,	 de	bien	do	 ajus	tar	se	
su	 do	si	fi	ca	ción	 acor	de	 a	 los	 con	tro	les	 he	ma
to	ló	gi	cos.
Se	de	be	rá	es	pe	rar	un	in	ter	va	lo	de	3	me	ses	a	1	
año	pa	ra	in	di	car	va	cu	nas	(a	vi	rus	vi	vos)	a	par



tir	de	la	dis	con	ti	nua	ción	del	Car	bo	pla	ti	no	por	la	
po	si	bi	li	dad	de	vac	ci	nia	ge	ne	ra	li	za	da.	

Al te ra cio nes en las prue bas de la bo ra to rio
Con	 el	 tra	ta	mien	to,	 es	pe	cial	men	te	 con	 do	sis	
má	xi	mas,	pue	den	au	men	tar	los	va	lo	res	sé	ri	cos	
de	bi	li	rru	bi	na,	fos	fa	ta	sa	al	ca	li	na,	tran	sa	mi	na	sas	
(TGO	y	TGP),	urea,	crea	ti	ni	na	y	dis	mi	nuir	los	de	
cal	cio,	mag	ne	sio,	so	dio	y	po	ta	sio.

Car ci no gé ne sis, mu ta gé ne sis,  
da ños en la fer ti li dad
El	po	ten	cial	 car	ci	no	gé	ni	co	del	Car	bo	pla	ti	no	no	
ha	si	do	es	tu	dia	do.	Se	han	de	mos	tra	do	efec	tos	
mu	ta	gé	ni	cos		in	vi	vo	e	in	vi	tro.
Pue	de	ocu	rrir	su	pre	sión	go	na	dal,	cau	san	tes	de	
ame	no	rreas	 o	 azoos	per	mia,	 en	 los	 pa	cien	tes	
con	te	ra	pia	de	agen	tes	al	qui	lan	tes.	Es	tos	efec
tos	es	tán	re	la	cio	na	dos	a	la	do	sis	y	du	ra	ción	del	
tra	ta	mien	to	y	pue	den	ser	irre	ver	si	bles.

Em ba ra zo - Efec tos te ra to gé ni cos
Se	ha	de	mos	tra	do	em	brio	to	xi	ci	dad	y	te	ra	to	ge	ni
ci	dad	en	ani	ma	les	de	la	bo	ra	to	rio.
El	Car	bo	pla	ti	no	 es	tá	 con	train	di	ca	do	du	ran	te	 el	
pri	mer	tri	mes	tre	del	em	ba	ra	zo.	Se	re	co	mien	da	
adop	tar	me	di	das	an	ti	con	cep	ti	vas	du	ran	te	la	te
ra	pia	con	ci	tos	tá	ti	cos.

Ama man ta mien to
El	Car	bo	pla	ti	no	es	tá	con	train	di	ca	do	du	ran	te		la	
lac	tan	cia.

Uso en ni ños
La	se	gu	ri	dad	y	efi	ca	cia	en	ni	ños	no	ha	si	do	es
ta	ble	ci	da.
Uso en pa cien tes an cia nos
Se	de	be	con	tro	lar	la	po	si	ble	dis	fun	ción	re	nal	del	
an	cia	no	pa	ra	ajus	tar	la	do	si	fi	ca	ción.	La	in	ci	den

cia	de	neu	ro	pa	tía	pe	ri	fé	ri	ca	y	mie	lo	to	xi	ci	dad	pue
de	au	men	tar	en	pa	cien	tes	ma	yo	res	de	65	años.

Efec tos ad ver sos
Mu	chas	 reac	cio	nes	ad	ver	sas	son	 ine	vi	ta	bles	y	
re	pre	sen	tan	la	ac	ción	far	ma	co	ló	gi	ca	del	me	di
ca	men	to.
He ma to ló gi cos: trom	bo	ci	to	pe	nia,	 leu	co	pe	nia	
y	 ane	mia.	 La	mie	lo	su	pre	sión	 li	mi	ta	 la	 do	si	fi
ca	ción	ya	que	la	mis	ma	se	re	du	ce	de	acuer	do	
a	 los	 va	lo	res	 del	 re	cuen	to	 de	 gló	bu	los	 blan
cos	y	pla	que	tas.	La	de	pre	sión	me	du	lar	es	ge
ne	ral	men	te	más	 se	ve	ra	 en	 los	 pa	cien	tes	 que	
pre	sen	tan	in	su	fi	cien	cia	re	nal;	en	aque	llos	que	
re	ci	ben	otras	dro	gas	mie	lo	su	pre	so	ras	o	ra	dio
te	ra	pia;	y,	en	en	fer	mos	con	ba	ja	per	for	man	ce	
sta	tus.
Gas troen te ro ló gi cos: náu	seas	 y	 vó	mi	tos.	 Su	
in	ci	den	cia	 y	 gra	ve	dad	 se	 re	du	cen	 con	 el	 em
pleo	 pre	vio	 de	 an	tie	mé	ti	cos.	 Oca	sio	nal	men	te	
pue	den	pre	sen	tar	se	al	te	ra	cio	nes	de	 la	 fun	ción	
he	pá	ti	ca.
Neu ro ló gi cos:	se	han	ob	ser	va	do	ca	sos	de	neu
ro	pa	tía	pe	ri	fé	ri	ca	co	mo	pa	res	te	sias	mo	de	ra	das,	
es	pe	cial	men	te	 en	 pa	cien	tes	 ma	yo	res	 de	 65	
años	 y/o	 con	 trata	mien	tos	pre	vios	 con	Cis	pla
ti	no.
Se	han	des	crip	to	ca	sos	ais	la	dos	de	oto	to	xi	ci	dad,	
tras	tor	nos	vi	sua	les	y	al	te	ra	cio	nes	del	gus	to.
Re na les:	nefro	to	xi	ci	da	d.	El	clea	ran	ce	de	crea	ti
ni	na	es	la	prue	ba	más	sen	si	ble	pa	ra	eva	luar	la	
fun	ción	re	nal	en	los	pa	cien	tes	que	re	ci	ben	Car
bo	pla	ti	no	y	pa	ra	co	rre	la	cio	nar	la	de	pu	ra	ción	del	
agen	te	 y	 la	 mie	lo	su	pre	sión.	 La	 ne	fro	to	xi	ci	dad	
li	mi	ta	la	do	si	fi	ca	ción.
Cam bios elec tro lí ti cos:	dis	mi	nu	ción	de	los	ni
ve	les	de	so	dio,	po	ta	sio,	cal	cio	y	mag	ne	sio	ge	ne
ral	men	te	asin	to	má	ti	cos.
Lo ca les:	do	lor	en	el	si	tio	de	la	in	yec	ción.



Ra ra men te se ob ser van otros efec tos, ta les 
co mo:	 reac	cio	nes	 alér	gi	cas,	 as	te	nia,	 alo	pe	cía,	
efec	tos	co	la	te	ra	les	car	dio	vas	cu	la	res,	res	pi	ra	to
rios,	ge	ni	touri	na	rios,	cu	tá	neo	mu	co	sos.
So bre do si fi ca ción
Los	sig	nos	y	sín	to	mas	de	so	bre	do	sis	son	se	cun
da	rios	a	la	mie	lo	su	pre	sión	y	a	la	to	xi	ci	dad	he	pá
ti	ca.	Pue	de	eli	mi	nar	se	me	dian	te	pro	ce	di	mien	tos		
dia	lí	ti	cos,	pe	ro	só	lo	du	ran	te	el	tér	mi	no	de	las	3	
ho	ras	pos	te	rio	res	a	su	ad	mi	nis	tra	ción.

Ante la eventualidad de una sobredosificación, 
concurrir al Hospital más cercano o 

comunicarse con los Centros de Toxicología:
Hospital de Pediatría Dr. Ricardo Gutiérrez: 

(011) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas: 

 (011) 4654-6648/4658-7777
Pre sen ta ción
Car bo pla ti no Mi cro su les 50, 150 y 450 mg: 
En	va	ses	con	1	fras	co	am	po	lla.

CONSErvAr	A	TEMPErATUrA	AMbiENTE	
PrEfErENTEMENTE	POr	DEbAjO	DE	30ºC
y	AL	AbriGO	DE	LA	LUZ.

“Todo medicamento debe permanecer alejado 
del alcance de los niños”

“Este medicamento debe ser utilizado 
exclusivamente bajo prescripción médica y no 

puede repetirse sin nueva receta médica”

Es	pe	cia	li	dad	me	di	ci	nal	au	to	ri	za	da	 
por	el	Mi	nis	te	rio	de	Sa	lud.	 
Cer	ti	fi	ca	do	Nº	46.206

Di rec ción Téc ni ca:	Ga	briel	Saez.	far	ma	céu	ti	co.

Elaboración: Palpa	2870/76,	CAbA	y/o	 
Nazarre	3446,	CAbA

Fe cha úl ti ma re vi sión: 31/3/2000

miCrosules argentina s.a. de s.C.i.i.a.
ruta	Panamericana	Km	36,5	(b1619iEA)	Garín,	Pdo.	de	Escobar,	Pcia.	de	buenos	Aires.	Tel:	03327–452629
www.microsules.com.ar
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