


Sistema de Muy frecuente Frecuente Frecuencia no conocida* P! Susu ano es leralogeno €n raias, raones y conejos. " . 9
clasi cacion de plaguetas tuvo lugar con una mediana de 9 dias (|nterval0 1- 16) despues del alotrasplante c~0mprend|eron alteraciones signi cativas dgl_ apargto locomotor, asi como aumento de pesodeben emplear jeringas de ppll_carbonato con Bp_sulfano. ) huésped (el injerto reacciona contra su cuerpo) y compllcacwnes pulmonares. Su npéd|co
6rganos !_a _tasa _de supervivencia global a dos afios fue de 61,9% (IC 95%, 51,1 - 72,7'%). A los do_s' afwenian corporal. En ratas gravidas, la administracion de _Busulfa}no produlo_estenlldad tanto fen m@oto de un solo uso. Unicamente son utilizables las soluciones transparentes, exentascdetrolara regularmente los recuentos sanguineos y los enzimas hepaticos para detectar Y trgtar
Trastornos renalesCistits hemonagica™ Trastorno renal Oliguria incidencia acumulada de MSR fue de 11,3% (IC 95%, 5,5 - 1_9,3%), y la de recaida o _progresmnrﬂaohlms_como en las hfsmbras de la camada, por ausencia de células germinales en los testlc_utﬂmm_ulgs. » » B ] estos efectos.
v urinarios al~otrasplante fue de 43,8% (IC 95%, 31,1 - 55,7%). Las estimaciones de Kaplan-Meier de DFScs dtvanos._ Se pbservq»que el Busulfano causaba esterilidad 'en los roedores. Redujo los 000|td$de||mlna0|0[1 del me_dlca}mento no utilizado y de to_dos los materiales que hayan estado en ) )
Trastornos Mucositis Astenia afos fue de 49,9% (IC 95%, 32,6 - 72,7). las r_atas e |_ndu10 esterilidad en_los ma_chos (delaratay d_el_ hamster). ) contacto con él se realizara de acuerdo con las normativas locales. Otros efectos adversos pueden |nclu!r:
generales y Edema _ o Dosis repetidas de DMA prodUJ_eron signos de _hepa_totoxmldgd; en primer lugar, aumentos de las ) Muy frecu_entgs (pgeden afpctar amas de 1 de cada 10 per_sonas): )
Alteraciones en el Dolor Propiedades farmacocmetlcas o ) - enzimas en el suero y, posteriormente, ca_mblos,hlstopatolog’lcos en Ios, h_epatocnos_. _ITas d(EEESENTACION: 8 frascos ampolla. Sangre: dlsml_nuuon del nimero de ce_lulas d_e la sangre circulantes (r_QJas y bI_ar_u;as), y ,n_l jugtas
lugar de S_e ha estudla_qo la far_mt_:lcoc_lpetlca' de Busulfano. La |r}fc_:rmac_|9n que se presenta’sobrenhyores son capaces de provotiar nec’rt_JS|s hepética; después de una Unica exposicion a dosis - ) Infe90|0nt_es.$lste_rpa nervioso: insomnio, an5|_edad, v_ertlgos y depresion. Nu}rl;lon: pérdidq dp
administracion biotransformacion y la eliminacion estan basados en la administracion de Busulfano por via oraklevadas, es po&bltye (_)bservar dafio hepatl_cq. » _ ) Informacion para el paciente apetito, dlsmlnucm_m de los nlvgles de magnesio, cal}:lo, potasio, fosfato y albumlng en la sahgrg, v
Exploraciones IAumento de as Aumento de a Aumento de Ia lactato o La DMA es tgratogem(za en rate}s. Lg a_dmlr_nstramon de DMA en dosis de 409 mg/kg/dia durf_mte la BUSULTEK a_umg:nto_c]ie los nlvele_g de aztcar en sangre. Cgrdlacos: aumento d_el ritmo cardiaco, aunf enfo o
complementarias [transaminasas creatinina deshidrogenasa en sangre wmadlmos 0rganogénesis provoco anon]allas signi cativas Qel _desarrollo. Las malforma0|one§ comprendleron BUSULFAN_Q 60 mg - dlsmlnL_Jf:lon de Iz? presion sanguinea, va_sodllgtauo_n (aumento de_l calibre de_ !os vasos sangying S),
lAumento de la bilirrubina Aumento del acido drico e Absorcion o o o ! ~ graves anomalias de_l corazon y/o los vasos principales: un tronco arterial coman sin condu_ctos Concentrado para solucion para perfusion formacion de coagul_os de sangre. _Resplratorlos: di (_:ultad al respirar, secrecion nasal (rl_nltls) _dclor
IAumento de la fosfatasa sangre La farr[\acocmetlca del I_3'usglfano administrado por via |ntrav_e,nosa fue estudiada en 124 pacierderiales, estrech§mlento del tronco pulmonaryde las arterias pulmonat_res, defectos |ntraventn0L!- » ) d'f: garganta, tos, _hlpo, hemorragias nasales, son]dqs anormales al respirar. Gasuumuf_ ngfes:
aicalina Aumento de la urea en despues,de una perfy5|on intravenosa de 2 horas de d_urauon (un_tpta! de 16 dosis a lo largdates en el corazon. Otras anpmallas frecue_nte_s fueron sura palatina, anasarca y anomalaa;_todo_el prosp_gctt_) detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque néuseas, inamacion de la mucosa FJe la boca, \{om_ltos, dolor abdominal, dla}rfea, estrefiihiefto,
sangre cyatro_d_lgs). Después de administrar Busulfar_w mediante perfuswn |ntra_v’eno_sa,_ se logra @sgueléticas en vertebra}s y costillas. La DMA disminuye Iafertlllda_d en los mach0§yen las hemtuggene informacién importante para usted. quemazon a ,nlvel d_el pt_ec_ho, molest_lgs anales, liquido en,el z_abdomen._ 'Hept_:ltlcos:,au_me to pel
Aumento de la GGT disponibilidad inmediata y completa de !a dosis. Se ppservo una exposicion similar en sa_ngkelos rf)edores. En el hamster, una sola dosis s.c. de 2,2 g/kg ad_mln_lst_rada enel d_|a4de la gestaCiamserve este prospecto, ya que pueqe_tener que vojvgr a leerlo. tamafio del higado, ictericia, obstruccién de una vena del higagiel: erupcion, picor, pérdida el
Aumento de peso cuando se compararon las concentraciones plasmaticas en pacientes adultos que reubpmv_oqo abortos en el 100% Eie Ips casos. En la rata, una d_05|s diaria de DMA igual a 450 ng_(glene _alguna duda, consulte a su médico o farma;eutlco. o ) cabello. Muscular_es_ y de los huesos:_ d_olor de es_palda, d_olor mqscqlar y mandibular. R !
Noti cadas en la experiencia postcomercializacion _Busulfano por via oral (1 mg/kg) y las que pr_esentaban I_os pacientes que lo re0|blar_1 por administrada durante nueve dias inactiv6 la espermatogénesis. - Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efeul_mento de la ellmlrjacmn de la creatinina, molestias al orinar _y»dlsmlnucwn (je la producci pn He
* incluye cistitis hemorragica inducida por infeccion virica intravenosa (0,8 mg/kg). A través de un andlisis farmacocinético realizado en 102 pacientes, se } adversos que no aparecen en este prospecto. orina y sangre en orina. Generales: ebre, dolor de cabeza, debilidad, escalofrios, dolor, reagcignes
con rmo la escasa variabilidad interindividual (CV=21%) e intraindividual (CV=12%) del busulfari@ATOS FARMACEUTICOS alérgicas, edema, dolor general o inamacién en la zona de inyeccion, dolor en el gecho,
Noti cacion de sospechas de reacciones adversas Contenido del prospecto in amacion de la mucosa. Exploraciones complementarias: nivel elevado de enzimas hepaticaq y
s importante noti car sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Bigribucion Lista de excipientes 1 Qué es BUSULTEK y para qué se utiliza aumento de peso.
bermite una supervisién continuada de la relacién bene cio/riesgo del medicamento. El volumen terminal de distribucién Vz estuvo comprendido entre 0,62 y 0,85 I/kg. N,N-Dimetilacetamida 2. Qué necesita saber antes de empezar a usar BUSULTEK
Los valores de concentracion de Busulfano en el liquido cefalorraquideo son equiparables a losRigetilenglicol 400 3. Cémo usar BUSULTEK Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):
Sobredosis plasma aunque probablemente son insu cientes para una actividad antineoplésica. 4. Posibles efectos adversos Sistema nervioso: confusion, trastornos del sistema nervioso. Nutricion: niveles bajos de soflio en
E| efecto toxico principal es una profunda mieloablacién y pancitopenia pero el sistema nerviok@ union reversible a proteinas plasmaticas fue del 7% aprox., mientras que la union irreversiblln¢ampatibilidades 5. Conservacion de BUSULTEK sangre. Cardiacos: cambio y anormalidades en el ritmo cardiaco, retenciéon de liquidos |o
central, higado, pulmon, y tracto gastrointestinal pueden verse también afectados. la albtmina, principalmente) fue del 32% aprox. En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento no debe mezclarse con otés  Contenido del envase e informacion adicional in amacion alrededor del corazén, disminucion de la fraccion de expulsion. Respiratdrio$:
No se conoce antidoto para Busulfano distinto al trasplante de células progenitoras hematopoyéti- medicamentos excepto los mencionados en la seccion: Precauciones especiales de eliminacion y aumento del ritmo respiratorio, insu ciencia respiratoria, hemorragia alveolar, asma, colap$o fle
kas. En ausencia de este trasplante, la dosis de Busulfano recomendada constituye en siBiggiansformacion otras manipulaciones. 1. Qué es BUSULTEK y para qué se utiliza pequefias zonas del pulmén, liquido alrededor del pulmén. Gastrointestinales: in amacion de Ig
kobredosis de Busulfano. Se debera vigilar de cerca el estado hematolégico e instaurar las medfldgetabolismo del Busulfano tiene lugar principalmente por conjugacion con glutation (tanto de BUSULTEK contiene el principio activo busulfano, que pertenece al grupo de medicamentogcosa del es6fago, pardlisis del intestino, vomitos de sangre. Piel: trastornos en el color dg la piel,
He soporte necesarias que estén clinicamente indicadas. forma espontanea como mediante la glutation-S-transferasa). El conjugado con glutation esNa utilizar jeringas de policarbonato con Busulfano. llamados agentes alquilantes. BUSULTEK destruye la médula 6sea original antes del trasplanteenrojecimiento de la piel, descamacion de la piel. Renales: aumento de la cantidad de comgongn-
ISe ha noti cado en dos casos que el Busulfano es dializable, por tanto se debe considerar la digiginuacion metabolizado por oxidacion en el higado. Se considera gue ninguno de los metaboli- BUSULTEK se utiliza en adultos, recién nacidos, nifios y adolescentes como tratamiento previtesinitrogenados en el uido sanguineo, insu ciencia renal moderada, trastorno renal.
en caso de sobredosis. Puesto que el Busulfano se metaboliza a través de la conjugaciént@grgontribuye signi cativamente a la e cacia o a la toxicidad. Periodo de validez trasplante.
plutation, se puede considerar la administracion de glutation. Frasco ampolla: 2 afios. En adultos BUSULTEK se utiliza en combinacion con ciclofosfamida o udarabina. Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas):
Se debe tener en cuenta que una sobredosis de Busulfano aumentara también la exposici6fE#ninacion En recién nacidos, nifios y adolescentes, BUSULTEK se utiliza en combinacion con ciclofosfanfiistema nervioso: delirio, nerviosismo, alucinaciones, agitacion, funcionamiento anormgl del
excipiente DMA. En humanos, los efectos téxicos principales fueron hepatotoxicidad y efectdglaramiento plasmatico total: entre 2,25 y 2,74 ml/minuto/kg. Semivida terminal: de 2,8 a $8lucion diluida melfalan. cerebro, hemorragia cerebral y convulsiones. Cardiacos: coagulos en la arteria femoral, ,|latjdos
kobre el sistema nervioso (CNS). Los cambios en el sistema nervioso central, preceden a cualdiag. Aproximadamente un 30% de la dosis administrada es excretada en la orina en 48 horaSgelcion diluida: Este medicamento le ser&4 administrado para prepararle antes de recibir un trasplante de médatiicionales del corazén, disminucién del ritmo cardiaco, goteo difuso del uido de los capllargs
He los efectos adversos mas graves. No se conoce un antidoto especi co para la sobredosis1fércomo Busulfano inalterado). La cantidad eliminada en heces es insigni cante. La uniba estabilidad quimica y fisica durante el uso después de la dilucion con una solucion inyectableddea o de células progenitoras hematopoyéticas. (vasos sanguineos pequefios). Respiratorios: disminucién del oxigeno en sangre. Gastrointgstina-
DMA. En caso de sobredosis, el tratamiento debe incluir medidas de soporte. irreversible a proteinas puede explicar que la recuperacion sea incompleta. No se excluyéDéxtrosa al 5% o de cloruro de sodio 9 mg/ml (0,9%) es de: les: sangrado del estémago y/o del intestino.
contribucion de los metabolitos de larga semivida. 8 horas (incluyendo el tiempo de perfusion) si se conserva a Temperatura ambiente ( 25 °C). 2. Qué necesita saber antes de empezar a usar BUSULTEK.
PROPIEDADES FARMACOLOGICAS Desde un punto de vista microbiol6gico el medicamento se debe utilizar inmediatamente tras $uo use BUSULTEK: Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)
Linealidad dilucién. Si no se utiliza inmediatamente, los tiempos y condiciones de conservacion durante el us&i es alérgico a busulfano o a cualquiera de los demas componentes de este medicamento. Disfuncién de las glandulas sexuales.
Propiedades farmacodinamicas Hasta una dosis de 1 mg/kg se ha demostrado la proporcionalidad entre la dosis y el aumento eada responsabilidad del usuario y normalmente estos tiempos no serian méas largos que loSi esta embarazada o cree que pudiera estarlo. Alteraciones oculares incluyendo la opaci cacién de la lente ocular (catarata) y vision b@rrgsa
Grupo farmacoterapéutico: Alquil sulfonatos, Cédigo ATC: LO1ABO1. exposicion al Busulfano, después de la administracion intravenosa de Busulfano. mencionados anteriormente aunque la dilucion haya tenido lugar en condiciones asépticas (adelgazamiento corneal).
El régimen de una sola vez al dia, en comparacion con el de cuatro veces al dia, esta caracterzautcoladas y validadas. Advertencias y precauciones Sintomas de la menopausia e infertilidad femenina.
ecanismo de accién por una mayor concentracion maxima, la no acumulacion de medicamento y un periodo de lavado BUSULTEK es un medicamento citotoxico potente que causa un descenso importante de céldlascesos cerebrales. In amacion de la piel, infeccion generalizada. Trastornos hepaticos.
| Busulfano es un potente agente citotoxico y un agente alquilante bifuncional. En medio acuo$®in circulacion de concentraciones de Busulfano) entre administraciones consecutivas. La revistéecauciones especiales de conservacion sanguineas. A la dosis recomendada, este es el efecto deseado. Por esta razon, se debera realizamento de la lactato deshidrogenasa en sangre. Aumento del &cido Urico y urea en sangre]
a liberacion de grupos metanosulfonato produce iones carbono que pueden alquilar el ADN; €€ 1a literatura permite una comparacion de PK llevada a cabo tanto dentro del mismo estudBonservar en heladera (entre 2 °C y 8 °C). No congelar la solucion diluida. estricto control. Cabe la posibilidad de que el uso de BUSULTEK pueda aumentar el riesgo de S2ésarrollo dental incompleto.
piensa que este es un importante mecanismo biol6gico para su efecto citotoxico. como entre estudios, y demostr6 que los parametros de PK independientes de la dosis noPsga las condiciones de conservacion tras la dilucion del medicamentdPresrauciones especialesotro tumor maligno en el futuro.
alteraban sea cual sea la dosis o0 el esquema de administracion. Parece ser que la dosis recomeledaliminacion y otras manipulaciones. Debe informar a su médico: Comunicacion de efectos adversos
[E cacia clinica y seguridad da de Busulfano por via intravenosa administrada, tanto como perfusion individual (3,2 mg/kg) - si tiene un problema de higado, rifiones, corazén o pulmoén, Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, inclugo gi se
Busulfano en combinacion con ciclofosfamida como por perfusion dividida en 4 veces (0,8 mg/kg), proporciona una equivalente exposicidrecauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones - si tiene historial de ataques convulsivos, trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. —
En adultos plasmatica diaria con similar variabilidad tanto inter como intra-individual. Como resultado, &reparacién de Busulfano - si esta tomando otro/s medicamentol/s.
|_os datos de seguridad y e cacia de Busulfano en combinacion con ciclofosfamida, en el esqueggatrol del AUC del Busulfano por via intravenosa dentro de la ventana terapéutica no se Se deben tener en cuenta los procedimientos adecuados de manipulacion y eliminacion de 5. Conservacion de BUSULTEK
BuCy2, como tratamiento previo al TCHP autélogo o alogénico convencional, provienen de d§di caday es el objetivo alcanzado es similar entre ambos esquemas. medicamentos anticancerosos. Se pueden formar coagulos de sangre en los vasos sanguineos pequefios después del trasplant®antener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
knsayos clinicos: OMC-BUS-4 y OMC-BUS-3. Todos los procedimientos de transferencia requieren un estricto cumplimiento de las técnicas de células hematopoyéticas (TCH) con dosis altas de su tratamiento en combinacion con otrosNo utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta flel jvial
ISe realizaron dos ensayos fase Il prospectivos, de un solo brazo, no controlados, abiertodR&lacion farmacocinética/farmacodinamia asepsia; preferentemente, se utilizara una campana de seguridad provista de ujo laminar verticaledicamentos. y en la caja después de VTO.
bacientes que sufrian una enfermedad hematoldgica que era avanzada en la mayor parte delgshibliografia sobre el Busulfano hace pensar que existe una AUC ventana terapéutica entre 90@iyi0 ocurre con otros compuestos citotoxicos, se debe tener precaucion a la hora de manipular o
casos. 1.500 pmol/L.minuto por administracion (equivalente a una exposicion diaria de entre 3.600 y 6.0f@parar la soluciéon de Busulfano: Uso de BUSULTEK con otros medicamentos Vial cerrado:
| as enfermedades incluidas fueron leucemia aguda después de una primera remisién, en la priniéf@l/L.minuto). Durante los ensayos clinicos con Busulfano intravenoso administrado con un&s recomendable utilizar guantes y ropa de proteccion. Comunique a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria terf@onservar a Temperatura (2 °C - 8 °C). No congelar
ecaida o en otra posterior, en la primera remision (alto riesgo), o fallos de induccién; leucei@sis de 0,80 mg/kg durante 4 veces al dia, el 90% de los pacientes presentd valores de ABiGI producto (Busulfano o una solucion del mismo) entra en contacto con la piel o las mucos@® utilizar cualquier otro medicamento, incluso los adquiridos sin receta. BUSULTEK puede
hnielégena cronica en fase crénica o avanzada; linfoma de Hodgkin primario refractario o resistefitigriores al limite superior de AUC (1.500 pmol/L.minuto); al menos el 80% se encontré eraiee de inmediato y abundantemente la zona con agua. interaccionar con otros medicamentos. Solucion diluida:
on recaida o linfoma no-Hodgkin, y sindrome mielodisplasico. ventana terapéutica prevista (900-1.500 pmol/L.minuto). Se alcanzé una tasa similar en la Debe tener especial precaucion si estd usando itraconazol y metronidazol (utilizado en Lel estabilidad quimica y fisica durante el uso después de la diluciéon con una solucién de Dgxtjosa
| os pacientes recibieron dosis de 0,8 mg/kg de Busulfano en perfusion cada 6 horas hasta un @¥@0sicion diaria de 3.600 - 6.000 umol/L.minuto seguido de la administracion de 3,2 mg/kg @alculo de la cantidad de Busulfano y de diluyente para la solucion tratamiento de determinados tipos de infecciones) o cetobemidona (utilizado en el tratamiento dell 5% o de cloruro de sodio 9 mg/ml (0,9%) es de 8 horas (incluyendo el tiempo de perfusioh) $i se
He 16 dosis y un posterior tratamiento con ciclofosfamida 60 mg/kg una vez al dia durante dos dRigsulfano intravenoso una vez al dia. Antes de utilizar la especialidad Busulfano, es necesario diluir el producto con solucién inyectabtgor), ya que puede aumentar la aparicion de efectos adversos. conserva a Temperatura ambiente ( 25 °C).
esquema BuCy2). de cloruro de sodio 9 mg/ml (0,9%) o con soluci6n inyectable de Dextrosa al 5%. El uso de paracetamol durante las 72 horas anteriores o durante la administracion de BUSUITEKnedicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su farmgcéfitico
| as variables principales de e cacia en estos ensayos fueron la mieloablacion, el prendimiento §&upos de poblacion especiales La cantidad de diluyente debe ser igual a 10 veces el volumen de Busulfano, lo que garantiza quielse realizarse con precaucion. como deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma |ayjdara
njerto, la aparicién de recaidas y la supervivencia. Insu ciencia hepatica o renal concentracion nal de Busulfano sea de 0,5 mg/ml, aproximadamente. a proteger el medio ambiente.
En ambos estudios, todos los pacientes recibieron un régimen de dosis de Busulfano de 1614@s efectos de la insu ciencia renal sobre la farmacocinética del Busulfano intravenoso no han siglemplo: Embarazo, lactancia y fertilidad
Ninglin paciente abandoné el estudio a consecuencia de reacciones adversas atribuible$\aluados. Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intenéion Contenido del envase e informacién adicional Composicién de BUSULTEK
Busulfano. Los efectos de la insu ciencia hepatica sobre la farmacocinética del Busulfano intravenoso no Haalculo aplicable a la cantidad de Busulfano y de diluyente para la administracion: para un pacietitequedarse embarazada, consulte a su médico antes de recibir el tratamiento con BUSULTEK:- EAgrincipio activo es busulfano. Un mililitro de concentrado contiene 6 mg de busulfano (40 g
Todos los pacientes experimentaron una intensa mielosupresion. El tiempo transcurrido hagiglo evaluados. En cualquier caso, el riesgo de hepatotoxicidad puede aumentar en esta poblaaon.un peso corporal de Y kg: mujeres no deben estar embarazadas durante el tratamiento con BUSULTEK ni en los 6 mesed vial). Tras la dilucion: un mililitro de solucién contiene aproximadamente 0,5 mg de buspilfgno.
hicanzar un RAN (recuento absoluto de neutré los) > 0,5 x 10 /I fue de 13 dias (intervalo: 9-29 di&s) datos disponibles sobre Busulfano intravenoso no ponen de mani esto que la edad in uya enCantidad de Busulfano: posteriores a su nalizacion. - Los deméas componentes son dimetilacetamida y Polietilenglicol 400.
n los pacientes de alotrasplante (OMC-BUS 4), y de 10 dias (intervalo: 8-19 dias) en los paciengggl@ramiento del farmaco en pacientes de mas de 60 afios. Las mujeres deben interrumpir la lactancia antes de comenzar el tratamiento con BUSULTEK.
hutotrasplante (OMC-BUS 3). En todos los pacientes evaluados prendi6 el injerto. No hubo rechazo Y (kg) x D (mg/kg) = A ml de Busulfano por diluir Se deben utilizar métodos anticonceptivos e caces cuando uno de los miembros de la pareja e¢tépecto del producto y contenido del envase
brimario ni secundario del injerto. La mortalidad total y la mortalidad sin recaidas a mas de 100 df@blacion pediatrica 6 (mg/ml) en tratamiento con BUSULTEK. BUSULTEK es un concentrado para solucién para perfusién que se suministra en viales e Yidrio
Hespués del trasplante fueron, respectivamente, (8/61) 13% y (6/61) 10% en los pacientesSgeha establecido una variacion continua del aclaramiento en un rango comprendido entre 2,52 a Es posible que no pueda conseguir un embarazo (infertilidad) después del tratamiento camactinico. Cada vial contiene 60 mg de busulfano.
hlotrasplante. Durante el mismo periodo, no se produjo ninguna muerte entre los receptores d&97 mi/minuto/kg en nifios de < de 6 meses hasta 17 afios. La vida media terminal oscilé enYupeso corporal del paciente (en kg) busulfano. Si quisiera tener hijos, debe consultar con su médico antes del tratamiento. BUSULHigKentacion: 8 frascos ampolla.
hutotrasplante. rango de 2,2a2,5h. D: dosis de Busulfano puede producir sintomas de menopausia y en nifias preadolescentes puede impedir la aparicién de
La variabilidad inter e intrapaciente en la concentracién plasmatica fue inferior al 20% y al 10%, la pubertad. Ante la eventualidad de una sobredosi cacion concurrir al hospital mas cercano o
Poblacion pediatrica respectivamente. - Cantidad de diluyente: Se aconseja a los hombres tratados con BUSULTEK no engendrar nifios durante y hasta 6 meses comunicarse con los centros de toxicologia:
| os datos de seguridad y e cacia de Busulfano en combinacion con ciclofosfamida, en el esquefifa ha realizado un analisis farmacocinético poblacional en un grupo de 205 nifios distribuid¢& ml de Busulfano) x (10) = B ml de diluyente después de nalizar el tratamiento. Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez: Tel.: (011) 4962-6666/2247
BuCy4 o con melfalan en el régimen BuMel, como tratamiento previo al TCHP autélogo o alogériégcuadamente en relacion al peso corporal (3,5 a 62,5 kg), a las caracteristicas biologicas y de las Hospital Pedro de Elizalde: Tel.: (011) 4300-2115 / 4362-6063
convencional, provienen del ensayo clinico F60002 IN 101 GO. enfermedades (malignas y no malignas), por lo tanto, representativo de la elevada heterogeneid@ara preparar la solucion nal para perfusion, se afiaden los (A) ml de Busulfan a los (B) ni.de Como usar BUSULTEK Hospital Dr. Juan A. Fernandez: Tel.: (011) 4808-2655
| os pacientes recibieron la dosi cacién descrita. de nifios sometidos a TCPH. Este estudio demostré que el peso corporal era la covariahiltgyente (solucién inyectable de cloruro de sodio 9 mg/ml (0,9%) o solucion inyectable deosisy administracion: Hospital Dr. A. Posadas Te.: (011) 4654-6648/ 4658-7777 / 0800-3330160
Todos los pacientes experimentaron una intensa mielosupresion. El tiempo transcurrido hagigdominante para explicar la variabilidad farmacocinética del Busulfano en nifios sobre el arealiextrosa al 5%). La dosis de BUSULTEK se calculara en funcién de su peso corporal.
hicanzar un RAN (recuento absoluto de neutré los) > 0,5 x 10 /I fue de 21 dias (intervalo: 12-47 ds&iger cie corporal o edad. "Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la cha que esta en
kn los pacientes de alotrasplante, y de 11 dias (intervalo: 10-15 dias) en los pacientes-@@osologia recomendada en nifios, permitio que mas del 70% hasta el 90% de nifios de > ®igparacion de la solucién para perfusion En adultos: la Pagina Web de la ANMAT”
hutotrasplante. En todos los nifios prendio el injerto. No hubo rechazo primario ni secundario défanzaran la ventana terapéutica (900-1.500 pmol/L.minuto). Sin embargo, se observé una mdyarpreparacion de Busulfano la deben realizar profesionales sanitarios utilizando técnicas BI8SULTEK en combinacion con ciclofosfamida: htpp://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Noti car.asp o llamar a ANMAT responde
njerto. EI 93% de los alotrasplantes mostraron quimerismo completo. No hubo ningtin caso Mariabilidad en nifios de < 9 kg induciendo a que el 60% de los nifios alcanzase la ventana terapétansferencia esteril, - La dosis recomendada de BUSULTEK es de 0,8 mg/kg 0800-333-1234"
nuerte asociada al tratamiento durante los 100 dias posteriores al trasplante ni hasta un & (900-1.500 pmol/L.minuto). Para el 40% de los nifios de < 9 kg fuera del rango, el AU€Sgedebe utilizar una jeringa que no sea de policarbonato, provista de una aguja: - Cada perfusion durara 2 horas
bostrasplante. distribuy6 uniformemente por debajo o por encima de los limites; p. ej. un 20% cada uno de < 90@e debe extraer el volumen calculado de Busulfano del vial. - BUSULTEK sera administrado cada 6 horas durante 4 dias consecutivos antes del trasplante. “Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion médica y no puede
y > 1.500 pmol/L.min tras una dosis de 1 mg/kg. En este sentido, para los nifios menores de < 9-k§e debe introducir el contenido de la jeringa en una bolsa (o jeringa) para inyecciéon que ya repetirse sin una nueva receta médica”
Busulfano en combinacién con udarabina (FB) una monitorizacion de las concentraciones en plasma de Busulfano (monitorzacion terapéutica dentenga la cantidad calculada del diluyente elegido. Se debe afiadir siempre el Busulfano sobr8EISULTEK en combinacién con udarabina:
En adultos medicamentos) para ajuste de dosis, podria mejorar las concentraciones éptimas de Busulfalilayente, no al revés. No se debe introducir Busulfano en una bolsa para perfusion que nda dosis recomendada de BUSULTEK es de 3,2 mg/kg CONSERVAR EN HELADERA (ENTRE 2 °CY 8 °C).
| 0s datos de seguridad y e cacia de Busulfano en combinacién con udarabina (FB) cordéfanzadas, particularmente en nifios muy pequefios y recién nacidos. contenga la solucion inyectable de cloruro de sodio 9 mg/ml (0,9%) o la solucién inyectable deCada perfusion duraréa 3 horas NO CONGELAR LA SOLUCION DILUIDA
fratamiento previo al TCHP alogénico proviene de una revision de la literatura de 7 estudios Dextrosa 5%. - BUSULTEK sera administrado una vez al dia durante 2 o 3 dias consecutivos antes del trasplante. B
publicados en 731 pacientes con neoplasia mieloide y linfoide en los que se noti caba el uso Bélacion farmacocinética / farmacodinamia MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
Busulfano intravenoso una vez al dia en lugar de 4 dosis al dia. Se consiguié un éxito en el prendimiento del injerto en todos los pacientes durante los ensayos fadea solucion diluida se debe mezclar cuidadosamente mediante agitado por inversion. En recién nacidos, nifios y adolescentes (de 0 a 17 afios): ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO
| 0s pacientes recibieron un régimen de acondicionamiento basado en la administracion dle 10 cual sugiere que la AUC deseada es apropiada. La aparicion de EVO no estuvo relacionada con La dosis recomendada de BUSULTEK en combinacién con ciclofosfamida o melfalan depende de su
udarabina inmediatamente seguida de una dosis diaria tinica de 3,2 mg/kg de Busulfano durank& sobre exposicion. La relacion FC / FD fue observada entre la estomatitis y la AUC en paciéepués de la dilucion, 1 ml de solucion para perfusion contiene 0,5 mg de busulfano. Trapédgo corporal, y varia entre 0,8 y 1,2 mg/kg. Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.
b 0 3 dias consecutivos. La dosis total de Busulfano por paciente fue de entre 6,4 mg/kg y 9,6 m@Wiplogos y entre el aumento de bilirrubina y la AUC en un andlisis combinado de pacierdéucion Busulfano es una disolucion transparente e incolora. Certi cado N°: 59.850 g
| a combinacion de FB permitié una su ciente mieloablacion modulada por la intensidad deutologos y alogénicos. Medicamentos previos a la administracion de BUSULTEK: Disposicion autorizante N°: 1681/23 N
Fégimen de acondicionamiento a través de la variacion del nimero de dias de perfusién de Instrucciones de uso Antes de recibir BUSULTEK, usted sera tratado con: ot
Busulfano. Se noti c6 en la mayoria de los estudios, un rapido y completo prendimiento del injerfatos preclinicos sobre seguridad Antes y después de cada perfusion, se lava el circuito de cateterizacion con unos 5 ml de solucidnedicamentos anticonvulsivos para prevenir ataques convulsivos (fenitoina o benzodiazepinaspBORATORIO KEMEX S.A. 2
en el 80-100% de pacientes. La mayoria de publicaciones reportaron una completa donaciénEleéBusulfano es mutagénico y clastogénico. Mostr6 su mutagenicidacdaimonella typhimurium, inyectable de cloruro de sodio 9 mg/ml (0,9%) o de Dextrosa (5%). - medicamentos antieméticos para prevenir el vomito. Nazarre 3446/54, Ciudad Autonoma de Buenos Aires.
iuimerismo el dia +30 en el 90-100% de los pacientes. Los resultados a largo plazo con rmaron &iesophila melanogaster y acaros. El Busulfano indujo aberraciones cromosomicas tanto in &traedicamento residual no se debe perfundir por el sistema de administracion, ya que la perfusion Directora Técnica: Natalia Carolina Alonso
a e cacia se mantenia sin efectos inesperados. (células de roedor y humano) como in vivo (roedores y humanos). Diversas aberracior@gsda de Busulfano no ha sido estudiada y no es recomendable. 4. Posibles efectos adversos farmacovigilancia@kemexlab.com
Estan disponibles los datos de un estudio recientemente terminado de fase 2 prospectivoc§pmosomicas han aparecido en células de pacientes tratados con Busulfano por via oral. El total de la dosis de Busulfano prescrita debera ser administrada en un periodo de dos o tres hdidgual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aungeecha de revision: 03/2023
hnulticéntrico que incluia 80 pacientes, de edades comprendidas entre 18 y 65 afios, diagnosticadid$usulfano se encuentra dentro de una clase de compuestos que son potencialmente carcinogependiendo del régimen de acondicionamiento. no todas las personas los sufran.
He diferentes neoplasias hematoldgicas que se sometieron a un alotrasplante de células progenii@s por su mecanismo de accion. A raiz de los datos obtenidos con seres humanos, la IARSetgeben administrar pequefios volumenes a lo largo de 2 horas utilizando una bomba de jeringa
as hematopoyéticas con un régimen de acondicionamiento de intensidad reducida con FB (3 dfégsi cado al Busulfano como carcinégeno para el hombre. La OMS ha concluido que hay electronica. En tal caso, se recomienda utilizar un equipo de perfusion con un minimo espaEi@ctos adversos graves
He Busulfano). En este estudio, en todos los pacientes menos uno, se prendié el injerto, con {ghacion causal entre la exposicion al Busulfano y el cancer. Los datos disponibles en animaigerto (por ejemplo, 0,3-0,6 ml). Purgar con la solucion del medicamento previamente allas efectos adversos mas graves asociados al tratamiento con BUSULTEK o al procedimiento de e I I l eX
hnediana de 15 dias (intervalo, 10-23) después del alotrasplante. La incidencia acumulada deorgoboran el potencial carcinogeno del Busulfano. La administracion intravenosa de Busulfano gerfusion de Busulfano y lavar, posteriormente, con solucion inyectable de cloruro de sodiotrisplante pueden incluir disminucion en el recuento de células sanguineas circulantes (efecto que .
los ratones aumento signi cativamente la incidencia de tumores del timo y de los ovarios. ma/ml (0,9%) o con solucion inyectable de Dextrosa (5%). se pretende con el medicamento para prepararle para la recepcion del trasplante), infecciones |laboratorio




