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FICHA TECNICA DE PRODUCTO

Nombre del producto: CARDIOXANE® 500 mg

Caracteristicas Generales

Especificacion

DESCRIPCION Y ASPECTO:

PRINCIPIO ACTIVO
. CONCENTRACION
. FORMA FARMACEUTICA
. VIA DE ADMINISTRACION
. CATEGORIA TERAPEUTICA
. ENVASE
6.1 Descripcion
7. EMPAQUE
7.1 Descripcion
7.2 Medidas
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7.3 Sello de seguridad

8. INSERTO

9. REGISTRO SANITARIO
9.1 Numero
9.2 Vigente hasta

9.3 Fabricante

9.4 Indicaciones
9.5 Contraindicaciones

9.6 Vida util
9.7 Condiciones de almacenamiento

10. CODIFICACION

11. PREPARACION

12. ESTABILIDAD

13. TOXICIDAD
13.1 Citotdxico
14. INCOMPATIBILIDADES

Caja x 1 frasco ampolla

DEXRAZOXANE

500 mg

Polvo liofilizado para reconstituir a solucion inyectable
Intravenosa

Agente desintoxicante en el tratamiento antineoplasico

Frasco ampolla &mbar

Caja de cartulina plegadiza color blanco y rojo

Alto 10,5cm

Largo 53cm

Ancho 5,3cm
Si X NO
Si X NO

INVIMA 2021 M-015041-R3

Indefinido (Articulo 5 Decreto 1474 de 2023)

CENEXI- LABORATORIES THISSEN S.A., ubicado en Rue de la Papyrée 2 -
4 - 6,Braine - L"Alleud, 1420, en BELGICA.

Cardioproteccion en pacientes tratados con Doxorrubicina y Epirrubicina.
Hipersensibilidad al medicamento, embarazo y lactancia. Dexrazoxane esta
contraindicado para su uso en nifios y adolescentes hasta los 18 afios de
edad. Su uso esta restringido a personas adultas con cancer de seno
avanzado o metastasico.

36 meses

Almacenar a temperaturas menores a 30 °C, en su envase y empaques
originales.

Codigo Barras: 7792219000690
Cédigo CUM: 000053057-03
Cdbdigo ATC: VO3AF02

Reconstitucion de CARDIOXANE®

Para la reconstitucion, el contenido del vial debe disolverse en 25 ml de agua
para inyecciones. El contenido del vial se disuelve en pocos minutos
agitdndolo suavemente. La solucion resultante tiene un pH de
aproximadamente 1,6.

Dilucion de CARDIOXANE®

Para evitar el riesgo de tromboflebitis en el punto de inyeccion, es preciso
diluir CARDIOXANE® antes de la perfusién con una de las soluciones que se
mencionan en el cuadro a continuacién. Preferentemente conviene usar
soluciones con un pH mas alto. El volumen final es proporcional al numero
de viales de CARDIOXANE® usados y a la cantidad de solucion de perfusién
para la dilucién, que puede oscilar entre 25 mly 100 ml por vial.

El cuadro a continuacion resume el volumen final y el pH aproximado del
producto reconstituido y diluido de un vial y de cuatro viales de
CARDIOXANE®. A continuacion se indican los volimenes minimo y maximo
de solucién de perfusion que deben utilizarse por vial.

Solucién de perfusién usada para dilucion Volumen de liquido usado para
diluir 1 vial de CARDIOXANE® reconstituido Volumen final de 1 vial Volumen
final de 4 viales.

CARDIOXANE® es de un solo uso. La estabilidad quimica y fisica en uso de
CARDIOXANE® reconstituido y diluido es de 4 horas a 25°C. Desde el punto
de vista microbioldégico, CARDIOXANE® reconstituido y diluido
posteriormente debe utilizarse inmediatamente. Caso contrario, el usuario es
responsable por el tempo de conservacion y las condiciones del producto
antes de su administracién y no debera exceder las 4 horas a una
temperatura entre 2°C y 8°C (en la heladera), protegido de la luz.

Sl X NO
No debe ser mezclado con otros medicamentos.




