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El Hospital de Dia Médico (HDM) en el Hospital General Universitario Reina Sofia (HGURS) da
soporte a la administracion de fdrmacos a pacientes ambulatorios que requieren ser
administrados en un entorno hospitalario. Se trata de un amplio catalogo de farmacos, con
distintas caracteristicas galénicas y farmacoldgicas, para el tratamiento de diferentes
patologias y prescrito por facultativos de distintas especialidades médicas. Sin embargo, en el
momento de la administracion es el personal de enfermeria el que asume la responsabilidad
directa. Por otra parte, el Servicio de Farmacia del hospital tiene entre sus funciones dar
soporte al personal sanitario para garantizar un correcto uso de farmacos en el entorno
hospitalario, siendo el HDM una de las unidades con las que mas estrechamente es necesario
trabajar.

Los medicamentos fabricados industrialmente a veces no cubren las necesidades terapéuticas
del paciente y es necesario realizar una individualizacién de dosis a partir de farmacos
comercializados. La personalizacién de los tratamientos conlleva la manipulacién de
medicamentos y esto exige tener un personal capacitado y unas instalaciones adecuadas. La
Sala Blanca del Servicio de Farmacia estd dotada para garantizar la esterilidad y correcta
composicion de las mezclas, éstas se dispensan para su administracion directa al paciente.

En general, se trata de farmacos cuya via de administracion es la parenteral (mayoritariamente
intravenosa o intravesical) que, en si misma, comporta mayores riesgos que la enteral y que
requiere unas consideraciones especiales. En muchos casos el riesgo de reaccidn infusional, o
la prevencion de la toxicidad del propio farmaco requieren de premedicacién, observacion del
paciente y capacidad de reaccién. Ademas, la manipulacién debe ser siempre segura para el
paciente pero también para el propio personal de enfermeria, ya que se trata en muchos
casos de medicamentos peligrosos en los que es importante la adecuada utilizacion de
medidas de proteccién y de manejo de residuos. En este contexto, hay que hacer énfasis en
leer con detenimiento el etiquetado de la mezcla enviada desde el servicio de farmacia y
realizar las comprobaciones necesarias, pero un adecuado entrenamiento e instruccion del
personal se hace también imprescindible.

La presente guia de administracion de medicamentos ha sido creada con la finalidad de servir
de herramienta de trabajo para el personal sanitario que trabaja en HDM del HGURS, de forma
que sirva de consulta rapida y agil para la practica diaria. Contiene una recopilacién de
farmacos de uso frecuente administrados por via parenteral.

La informacion ha sido recopilada y revisada por los farmacéuticos/as y enfermeros/as del
HGURS con el objetivo de unificar los criterios en los cuidados proporcionados a los pacientes
en el hospital de dia médico, facilitar el conocimiento sobre los tratamientos al personal
sanitario, proporcionar educacién sanitaria al paciente e instruir al mismo sobre los posibles
efectos indeseables. Creemos que serd de gran utilidad para reforzar la seguridad clinica del
paciente, de los profesionales y la prevencion de errores de medicacidn.



ADN: 4cido desoxirribonucleico

Allp: Artritis idiopatica juvenil poliarticular

Alls: Artritis idiopatica juvenil sistémica

AR: Artritis reumatoide

ATTRh: Amiloidosis hereditaria por transtiretina
Aprox.: aproximadamente

BCG: Bacillus Calmette-Guerin

BLyS: proteina estimuladora de linfocitos B humanos
oC: grados centigrados

CIS: Carcinoma urotelial superficial in situ

CTLA-4: Proteina de fusién formada por el dominio extracelular del antigeno 4
EAEM: Exacerbaciones Agudas de Esclerosis Multiple
EC: Edema cerebral

EFG: especialidad farmacéutica genérica

EMPP: Esclerosis multiple primaria progresiva
EMR: Esclerosis multiple recurrente

ERIG: Enfermedades Respiratorias Inflamatorias Graves
FC: financiacién condicionada

FT: ficha técnica

g: gramos

GEPA: Granulomatosis eosinofilica con poliangeitis
Gl: gastrointestinal

GPA: Granulomatosis con poliangeitis

HDM: hospital de dia médico

h: hora

Hb: hemoglobina

HIT: hipercalcemia inducida por tumor

HPN: Hemoglobinuria paroxistica nocturna

IDP: Sindromes de inmunodeficiencia primaria

Ig: inmunoglobulina

IL: interleucina

IV: intravenoso

Kg: kilogramo

LES: lupus eritematoso sistémico

LLC: Leucemia linfatica crénica

LM: lesiones medulares

LMP: leucoencefalopatia multifocal progresiva
LNH: Linfoma no-Hodgkin

m?%: metros cuadrados

mg: miligramos

MGg: Miastenia gravis generalizada

min: minutos

ml: mililitros

NF: No financiado

ng: nanogramo



NIOSH: Instituto Nacional para la Salud y Seguridad Ocupacional de Estados Unidos
NMM: Neuropatia motora multifocal

OMS: Organizaciéon Mundial de la Salud

PAM: Poliangeitis microscopica

PCID: Polirradiculoneuropatia desmielinizante inflamatoria crénica
PSAF: deficiencia de anticuerpos especificos

RFAs: reacciones de fase aguda

RM: resonancia magnética

RRP: reacciones relacionadas con la perfusién

RSCcPN: Rinosinusitis crénica con pdlipos nasales

SA: Shock Anafilactico

SF: suero fisioldgico

SHE: Sindrome hipereosinofilico

SHUa: Sindrome hemolitico urémico atipico

SIS: Sindromes de inmunodeficiencias secundarias

SLC: Sindrome de liberacién de citoquinas

siRNA: Acido ribonucleico pequefio de interferencia

T2: temperatura

TENMO: Trastorno del espectro de neuromielitis éptica
TNF-a: factor de necrosis tumoral alfa

TTR: transtiretina

U: unidades

UFC: unidades formadoras de colonias

Ul: unidades internacionales

UCE: Urticaria crénica espontdnea

VIC: virus JC






Este manual, contiene la relacion de farmacos utilizados habitualmente en el HDM del

Hospital Reina Sofia de Murcia, presentados por principio activo, en formato tabla resumen.

Cada ficha de farmaco contiene la siguiente informacién:

® Principio activo

e Indicaciones

e Presentaciones (forma farmacéutica, dosis, tamafio de envase)

e Posologia
e Cuidados previos

® Premedicacion

® Preparacion (en caso de preparacion extemporanea a realizar en HDM)

e Forma de administracion

e Estabilidad de la preparacion

e Fotosensibilidad

e Monitorizacidon o Monitorizacion farmacocinética

® Precauciones

e Reacciones adversas: Muy frecuentes y frecuentes

e Consejos al paciente

La simbologia utilizada para las condiciones especiales se explica a continuacion:

CONDICIONES ESPECIALES

SIGNIFICADO

Preparado en Servicio de farmacia, listo para administrar

Preparacion extemporanea, es decir preparar en el momento
dela administracién

Medicamento peligroso lista | NIOSH

Medicamento peligroso lista Il NIOSH

&SP P -

Medicamento peligroso lista Il NIOSH

Termolabil

Fotosensible

Al final de la guia se han incorporado dos anexos referentes a circunstancias especiales de

manipulacion o conservacion de los medicamentos recopilados.
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La mayoria de farmacos administrados en HDM precisan un entrenamiento
especializado para su manejo, el conocimiento del tratamiento y su indicacion,
su forma de administracion, la preparacion que requiere el paciente y la
vigilancia especifica tras su administracion con el objeto de detectar
precozmente cualquier reaccidn adversa.

Para garantizar la seguridad del paciente es importante revisar el etiquetado de
las mezclas intravenosas, preparadas en el drea de mezclas estériles del Servicio
de Farmacia, antes de la administracion al paciente, comprobando que es el
medicamento del paciente en cuestidn, el disolvente y volumen total de la
mezcla, la conservacién del preparado y observar su aspecto. Ante cualquier
duda en la interpretacién del contenido de ésta guia se recomienda
comunicarse con el farmacéutico responsable del area.

Ademas, se recomienda consultar el procedimiento general del hospital PE-17
(Modelo: G101-04-05): Administracién de medicacién via parenteral.

Se consideran farmacos peligrosos aquellos con actividad carcinogénica,
teratogénica, genotdxica o toxica para la reproduccidon o sobre un dérgano a
dosis bajas, incluyendo los nuevos farmacos andlogos.

En nuestro hospital existe la guia ‘Medicamentos peligrosos. Evaluacién de
riesgos y medidas de prevencién para su preparacién y administracién’ revisada
en 2019, ésta puede ser consultada para ampliar el conocimiento sobre dicho
tema.

En la manipulacién de farmacos peligrosos, como la de todos los demas,
particularmente para la administracion por via parenteral, se considera la
proteccién del producto (asepsia) y a esto se afiade la necesidad de minimizar
el riesgo para los profesionales. El riesgo de exposicion va a depender del
peligro intrinseco del farmaco, su forma farmacéutica, via de administracién y
actividad en la manipulacién del profesional (preparaciéon o administracion). Por
tanto, la proteccion personal se adaptara seguln el tipo de actividad.
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Los medicamentos peligrosos son distinguidos por cédigo de colores.

Clasificacion:

Grupo 1 de la lista
NIOSH

Grupo 2 de la lista
NIOSH

Grupo 3 de la lista
NIOSH

Farmacos
antineoplasicos
“citostaticos”

Farmacos de uso no
antineoplasico:
inmunosupresores,
antivirales y otros.

Otros medicamentos

Propiedades
carcinogénicas,
mutagénicas o toxicas
y teratogénicas.

Cumplen al menos uno
de los criterios de
biopeligrosidad.

Riesgo para el proceso
reproductivo de
hombres y mujeres,
riesgo para embarazadas
o en periodo de
lactancia. No comportan
riesgo para el resto del
personal.

Estos medicamentos (anexo 1) siempre son preparados en farmacia, por lo que
a continuacion se describen las medidas de prevencidn a tomar en los pasos
posteriores para su manejo en la administracidn, en el cuidado del paciente y

ante un incidente.

Grupo 1 Grupo 2 Grupo 3
.. Higiene de -
Higiene de manos & Higiene de manos
uantes* manosy uantes*

ADMINISTRACION ve guantes* Ve

Si riesgo de salpicadura: bata, mascarilla FPP3 y proteccion

ocular.
RESIDUOS Cubo azul Cubo azul Bolsa amarilla

* Doble guante (nitrilo) si se va a administrar de forma continua, o un solo par si es de forma
esporadica. Se cambiardn cada media hora o de inmediato si se deterioran o contaminan.

Para manipular las excretas de pacientes tratados (orina, heces) se tendra en
cuenta la vida media del agente y su via de eliminacién. En general, se recomienda
usar proteccidén para manipular excretas en las 48 h siguientes a la administracion,
puede reducirse a 24 h o ampliarse a una semana en ciertos casos. Se consultara la

informacion del fabricante.

Recomendaciones en la manipulacion de excretas:
- Manipular con guantes y bata de puio de ajustado y cierre trasero.
- Lavar las manos tras la manipulacion.
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- Ante riesgo de vertido al manipular excretas usar mascarilla sanitaria bien
ajustada.

Las excretas se eliminaran por el desaglie general diluyendo en agua.
Cualquier otro material desechable contaminado con excretas se desechara al
contenedor de residuos citostaticos.

- El material reutilizable (bacinilla, orinal) se lavara con agua y jabdn tras su uso.
- En caso de vémito desechar la batea directamente al contenedor de residuos
para citostaticos o emplear una bolsa de cierre hermético y desechar al
contenedor.

- En el contacto habitual con pacientes, como para la toma de constantes o
exploracion, sin manipular citostaticos o excretas no es preciso proteccién
personal.

Se considera un incidente un derrame o exposicidn accidental con el manejo de
citostaticos.

Derrame:

Si el farmaco entra en contacto con el manipulador, proceder de acuerdo a las

“normas de exposicién accidental”.

1. Se utilizard un equipo al efecto (Kit de Derrame), el cual contiene: cordones
y pafios absorbentes.

2. Eltrabajador procederd a protegerse vy si es posible aproximara a la zona del
derrame el contenedor de citostaticos.

3. Para evitar la formacién de aerosoles, los liquidos se deben recoger con
pafios absorbentes. Los sélidos y polvos con gasas humedecidas en alcohol
de 709.

4. Si hay restos de viales o envases, retirarlos con ayuda de un recogedor para
evitar cortarse o pincharse.

5. Antes de retirar las gasas o panos absorbentes, asegurarse que todo el
liguido derramado queda empapado en las gasas o pafios de recogida con el
fin de evitar salpicaduras.

6. Introducir los residuos en la bolsa de plastico para residuos, cerrarla.
Posteriormente esta bolsa se pondra en el contenedor azul (de residuos
peligrosos).

7. Todo el material presente en el Kit de Derrames es de un sélo uso, por
tanto, una vez utilizado desecharlo en el contenedor azul.

8. Limpiar el drea afectada tres veces con jabdn alcalino aclarando finalmente
con abundante agua.

Exposicidn accidental:

Una exposicion accidental sucede por ejemplo en caso de salpicadura o rotura

de un envase con contacto directo con piel.

- Sila exposicion es a ropa, guantes u otro equipo de proteccion se cambiara
de inmediato.

- Si es a piel se lavard con agua y jabdn; si es a conjuntiva con agua al menos
cinco minutos y se solicitara una exploracion por Oftalmologia.
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La extravasacion es una complicacidon asociada a la administracion por via
intravenosa. Se produce por la salida no intencionada del medicamento hacia
los tejidos adyacentes, durante la administracién. Esto puede ocasionar la
lesidn de los tejidos, inflamacion y dolor.

Puede ocasionarse por diferentes factores intrinsecos al agente, al paciente y al
procedimiento o por las medidas de prevencion tomadas y del manejo de la
misma una vez producida.

El mejor tratamiento de la extravasacion es su prevencién, a través de una
técnica de administracién correcta y la identificacion precoz de factores de
riesgo.

Factores de riesgo de extravasacion

e Factores relacionados con el paciente
Los pacientes que se consideran con mayor riesgo de sufrir extravasacion
sonlos siguientes:

- Pacientes ancianos por mayor fragilidad capilar.

- Pacientes con dificultad de comunicacién por: corta edad, sedacién,
estadode consciencia disminuido, patologia psiquiatrica y/o barrera
idiomatica.

- Pacientes pediatricos, por mayor riesgo de movilizacién brusca de la
extremidad canulada.

- Pacientes con historia de enfermedades vasculares periféricas:
diabetes,sindrome de Raynaud, sindrome de vena cava, linfedemas,
entre otros.

- Pacientes sometidos a terapia intravenosa previa de larga duracion o
multiples punciones previas.

- Pacientes que hayan sufrido extravasacién con anterioridad.

e Factores relacionados con el medicamento
Alta osmolaridad, pH extremo acido o basico y actividad vasoconstrictora.

e Factores relacionados con el procedimiento
- Sitio de inyeccién
- Tipo de canula o aguja
- Uso de bombas de infusion
- Concentracion de agentes vesicantes y electrolitos
- Duracién de la infusidn
- Cantidad del agente extravasado
Duracién de la exposicion tisular

14




Las medidas de prevencidn consisten en:

1. Administracion por personal capacitado, especializado y bien adiestrado,
con cualificacién adecuada y formacidn continuada.

2. Usar la dilucion y el ritmo de infusién adecuado.

3. Eleccién de un lugar adecuado para la administracion 1V:

-Se recomiendan extremidades superiores, por su facil acceso al territorio
sanguineo, permitir mejor movilidad del paciente y presentar menos riesgo de
tromboflebitis.

-Los miembros con circulacién comprometida debido a fracturas,
sindrome de vena cava superior o mastectomia deben evitarse, al igual
gue las venas esclerosadas o inflamadas.

-No se recomienda, en general, la fosa antecubital debido a la movilidad
de la zona y a la dificultad de valorar una posible extravasacién dada la
gran cantidad de tejido subcutaneo, asi como al aumento de tejido
potencialmente dafiable. Son preferibles las venas del antebrazo,
evitando las zonas de flexidn, y el dorso de la mano.

-Orden de preferencia: antebrazo, dorso de la mano, mufieca, fosa
antecubital, evitando las extremidades con escasa circulacidon venosa.

4. Comprobar la integridad de la vena, administrando 5-10 mL de suero
fisioldgico y comprobando el retorno venoso antes de iniciar la infusién.

5. Usar esparadrapo transparente para poder inspeccionar el sitio de
inyeccién.

6. Monitorizar la via de administracion durante la infusidn, con objeto de
identificar precozmente signos y valorar el cambio de via ante la minima
sospecha de extravasacion.

7. Educacién al paciente, esencial para que éste pueda:

- Reconocer los primeros signos y sintomas de extravasacion
(quemazdn, dolor o tumefaccién alrededor de la zona de puncidn) y
los comunique lo antes posible.

- Entender la necesidad de evitar movimientos bruscos de Ia
extremidad canulada, ya que estos pueden dificultar el retorno
venoso durante la infusion y desplazar la aguja de la vena.
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Las medidas generales ante una extravasacion son las siguientes:

1. Parar lainfusion y aspirar a través de la via 5-10 ml de sangre para extraer la
maxima cantidad posible de farmaco extravasado.

2. Evitar la presién manual.

3. Retirar la via o la aguja si no hay que administrar antidoto por via
intravenosa.

4. Aplicar las medidas especificas descritas para cada farmaco.

5. Elevar la extremidad a nivel superior del corazoén.

6. Continuar la administracién de la dosis de farmaco.

7. Informar e instruir en las medidas de cuidado al paciente y sus familiares.

8. Se evitard la fotoexposicién de la zona afectada.

16



Las instilaciones vesicales son procedimientos que consisten en introducir un
farmaco directamente en la vejiga a través de la uretra con una sonda.
Principalmente se realiza en procesos urolégicos, por ejemplo en el tratamiento
del cdncer de vejiga y para el restablecimiento de la capa del urotelio vesical.

- Enla unidad se realizan los siguientes tipos de terapia:
v" Inmunoterapia
v" Quimioterapia
v Terapia reparadora.

- Los medicamentos utilizados son:
TIPOS DE TERAPIA o BCG (Bacilo de Calmette-Guerin)
INTRAVESICAL o
o Mitomicina

o Hialuronato sédico (Cystistac®)

o Hialuronato sédico + condroitin sulfato (laluril®).

El objetivo del presente procedimiento es establecer las fases de
trabajo y los puntos clave de seguridad que deben seguirse en el
proceso de la instilacién vesical en HDM:

- Favorecer al paciente el conocimiento sobre el procedimiento.
OBIJETIVOS DEL
PROCEDIMIENTO - Disminuir la inquietud/ansiedad del paciente.

- Promover la adherencia al tratamiento.

- Evitar complicaciones (sondaje traumatico).

- Detectar efectos secundarios.
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PROCEDIMEINTO GENERAL

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

Reciba al paciente e identifiquese con su nombre y categoria
profesional.

Confirme identidad del paciente con la orden de tratamiento.

En la primera visita para la instilacion, se explicara al paciente el
procedimiento a realizar, las recomendaciones, complicaciones que
pueden aparecer y medidas a tomar.

En las siguientes visitas, pregunte al paciente sobre la tolerancia al
tratamiento.

Coléquese bata impermeable, guantes de latex sin polvo o nitrilo,
gafas integrales universales y mascarilla FFP3, (con laluril medidas
de proteccién universal).

Realice sondaje vesical (segin procedimiento), con sonda de baja
friccidn, n2 8 para hombres y n? 10 para mujeres.

Si se produce herida y/o sangrado, o se sospecha de infeccion
urinaria, no realizar tratamiento.

Compruebe salida de orina clara y que se vacia completamente la
vejiga.

Si no sale orina, hacer lavado con suero fisiolégico para comprobar
que la sonda esta colocada correctamente (no en vagina o falsa
via), y que la orina es clara.

Introduzca el medicamento correspondiente (BCG, mitomicina o
laluril) en jeringas de 50ml por el canal de irrigaciéon de la sonda
lentamente para evitar fugas y/o salpicaduras.

Las jeringas de mitomicina y BCG vienen preparadas de farmacia
con un sistema cerrado al que hay que adaptarle un conector y este
se une al conector que se adapta a la sonda vesical.

El ialuril viene en caja (no suministrado por farmacia) con jeringa
precargada a la que hay que adaptar el émbolo suministrado a
rosca por la parte superior y por la parte inferior un tubo con
adaptador Luer-lock por un extremo y por el otro un conector que
se adapta a la sonda vesical.

Retire la sonda dejando el liquido instilado dentro de la vejiga.

Si se ha instilado el hialuronato sédico informe al paciente que
debe deambular minimo entre 1 y 2 horas antes de la primera
miccion.

Si se ha instilado mitomicina o BCG informar al paciente de que
debe permanecer en reposo en la cama durante una hora,
realizando cambios de posicion cada 15 minutos, para que el
farmaco entre en contacto con todas las areas de la vejiga, segun
se le vaya indicando: decubito prono, decubito lateral derecho,
decubito supino, decubito lateral izquierdo.

Ayude al paciente a levantarse y deambular durante 30-45 minutos
segun tolerancia (con BCG o mitomicina).

Informe al paciente que debe realizar la primera miccién en el WC
destinado para el fin. Tras la miccidn el paciente debe echar lejia al
inodoro dejandola actuar durante unos 15 minutos y después tirar
de la cisterna.
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RECOMENDACIONES AL PACIENTE

Antes de la instilacion:

No acudir en ayunas.
Tomar su tratamiento habitual.

Restringir la ingesta de liquidos durante las 6-8 horas previas a
la instilacion para evitar la dilucién de la dosis de la instilacion.

Ir al servicio y vaciar la vejiga.

Comunique al profesional sanitario si presenta: fiebre,
hematuria (sangre en la orina), cistitis (irritacién dolor al orinar)
y si vendra acompaiiado.

Después de la instilacion:

Una vez retirada la sonda, no debe orinar hasta pasadas 2 horas
desde la instilacion, a las 2 horas deberd vaciar la vejiga (tomar
abundante liquido). Debe realizar la primera miccién en el WC
destinado a ello, tras cada miccidn echar lejia al inodoro
dejandola actuar durante unos 15 minutos y después tirar de la
cisterna.

Antes y después de ir al WC debe tener una higiene de manos
estricta para evitar contaminaciones.

No mantener relaciones sexuales en los dos primeros dias
después del tratamiento. Si mantiene relaciones sexuales
durante los 7 dias posteriores, utilizar preservativo.

19




5. FARMACOS



ABATACEPT [

Proteina de fusidon formada por el dominio extracelular del antigeno 4 (CTLA-4) asociado al
linfocito-T citotdxico humano unido a un fragmento modificado Fc de la IgG1

- Artritis reumatoide
INDICACIONES - Artritis psoriasica (NF)
- Artritis idiopatica juvenil poliarticular (NF)
PRESENTACIONES -Orencia® 250 mg polvo para concentrado para solucién para perfusion

Induccién: semana 0, 2 y 4. Mantenimiento: cada 4 semanas
- Dosis segun peso del paciente:

POSOLOGIA <60kg > 500 mg (2 viales)
> 60 kg hasta<100kg - 750 mg (3 viales)
>100 kg > 1000 mg (4 viales)

- Pesarytallar
- Monitorizar constantes vitales
- Asegurar que el paciente se
CUIDADOS encuentra en estado 6ptimo
PREVIOS - Llamar a farmacia (910150)
para preparacion del farmaco

2

PREMEDICACION

No precisa

- Velocidad de administracion (perfusion 1V): 200 ml/h (30 minutos aprox.)
FORMA DE - Precisa filtro de tamafio 0,2-1,2 micras
ADMINISTRACION | - Vigilancia durante y una hora después de la perfusion (solo tras la primera
administracion)

Tras la reconstitucidn y dilucién:

ESTABILIDAD - 24 horas entre 2°C — 8°C FOTOSENSIBLE  Si
MONITORIZACION ,
. - No precisa
FARMACOCINETICA
PRECAUCIONES - No administrar en caso de infeccion activa

- Muy frecuentes: Infeccién de las vias respiratorias superiores (traqueitis,
nasofaringitis, y sinusitis)

REACCIONES Frecuentes: Infeccion de vias respiratorias inferiores (bronquitis), infeccion de

ADVERSAS vias urinarias, infecciones por herpes (herpes simple, herpes oral y herpes
zoster), neumonia, gripe, cefalea, mareos, hipertension, tos, dolor abdominal,
diarrea, nauseas, dispepsia, Ulceras bucales, estomatitis, vomitos, funcion
hepatica alterada, erupcion cutdnea, fatiga, astenia

- Medicamento que contiene maltosa pudiendo interferir con los resultados de
pruebas de glucosa en sangre, dando lugar a falsas lecturas
Este medicamento contiene 34,5 mg de sodio por dosis maxima de 4 viales
(8,625 mg de sodio por vial), equivalente a 1,7% de la ingesta mdaxima diaria de
2 g de sodio recomendada por la OMS para un adulto.

CONSEJOS AL
PACIENTE
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ACIDO ZOLEDRONICO M

M ot

Bifosfonato inhibidor de la resorcion dsea osteoclastica

INDICACIONES -

Osteoporosis en mujeres posmenopausicas y hombres adultos con riesgo elevado de
fractura.

Enfermedad 6sea de Paget en adultos.

Hipercalcemia inducida por tumor.

Prevencion de complicaciones dseas en pacientes adultos con metastasis éseas.

-Acido Zoledrénico EFG 4 mg/ 5ml concentrado para solucién para perfusion °
PRESENTACIONES -Acido Zoledrénico EFG 4 mg/100 ml solucién para perfusion *
-Acido Zoledrénico EFG 5 mg/100 ml solucién para perfusion *

Osteoporosis: dosis Unica de 5 mg una vez al afio.

Enfermedad de Paget: dosis Unica de 5 mg. Si recidiva, se puede administrar una
dosis de 5 mg tras un aiflo o mds de la primera dosis.

Hipercalcemia inducida por tumor : dosis Unica de 4 mg

Prevencion en metdstasis 0seas: 4 mg cada 3 6 4 semanas*

* En pacientes que presentan insuficiencia renal de leve a moderada (solo en HIT):

POSOLOGIA

CUIDADOS
PREVIOS

PREPARACION

FORMA DE
ADMINISTRACION

Aclaramiento de creatinina basal (ml/min) Do§|st recomenfia'das de
Acidozoledrdnico*
>60 4 mg acido zoledrodnico
50-60 3,5 mg* acido zoledrdnico
40-49 3,3 mg* acido zoledrdnico
30-39 3 mg* acido zoledronico

Monitorizar constantes vitales.
Asegurar que el paciente se
encuentra en estado 6ptimo.
Hidratacion adecuada.

Control de hemograma y funcién
hepatica y renal.

z

PREMEDICACION

No precisa, pero segun pauta
facultativa puede administrarse
paracetamol 1 g IV.

! Listo para administrar
? Preparado en Servicio de farmacia, listo para administrar

Velocidad de administracién (perfusion IV): 250 ml/h ( 20-30 minutos aprox.)

Tras la reconstitucion y dilucién:

ESTABILIDAD

Si se refrigera, debe alcanzar temperatura

24 horas entre 2°C — 8°C.
FOTOSENSIBLE No

ambiente antes de la administracion.

MONITORIZACION

PRECAUCIONES

REACCIONES
ADVERSAS

Considerar la monitorizacion de la creatinina sérica y parametros relacionados con la
hipercalcemia en pacientes de riesgo.

Control funcién renal.

El paciente no debe recibir otros bifosfonatos.

Muy frecuentes: fiebre

Frecuentes: hipocalcemia, cefalea, mareos, enrojecimiento ocular, fibrilacién
auricular, nauseas, vomitos, diarrea, mialgia, artralgia, dolor 6seo, dolor de espalda,
dolor en las extremidades, resfriado, fatiga, astenia, dolor, malestar, reaccién en el
lugar de la perfusidn, proteina C reactiva aumentada.
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CONSEJOS AL
PACIENTE

Se han observado reacciones de fase aguda (RFAs) o sintomas post-administracion tales
como fiebre, mialgia, sintomas parecidos a la gripe, artralgia y cefalea, la mayoria de los
cuales aparecieron durante los tres dias posteriores a la administracion.
Las RFAs a veces pueden ser graves o prolongadas en el tiempo.
La incidencia de sintomas post-administracion que aparecen durante los tres primeros
dias se puede reducir mediante la administracién de paracetamol o ibuprofeno poco
después de la administracion. También es aconsejable posponer el tratamiento si el
paciente esta clinicamente inestable debido a una afeccién médica aguda ya que una RFA
podria ser problematica.
Suelen desaparecer en los 3 dias posteriores de su aparicion.
- Los pacientes se deben mantener bien hidratados antes y después de la
administracion.
Es aconsejable posponer el tratamiento si el paciente esta clinicamente inestable ya
gue una RFA podria ser problematica.
- Se debe recomendar a todos los pacientes que mantengan una buena higiene bucal,
gue se sometan a chequeos dentales rutinarios y que notifiquen inmediatamente
cualquier sintoma bucal.
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ALFA1-ANTITRIPSINA L

Es un componente normal de la sangre humana, cuya funcidn consiste en inhibir la actividad de

algunos enzimas, como la elastasa de los neutrdfilos

INDICACIONES

Tratamiento crénico de reposicién en pacientes con un grave déficit de alfal-
antitripsina documentado (por ejemplo, genotipos PiZZ, PiZ (null), Pi (null,null) y PiSZ).
Los pacientes deben recibir un tratamiento éptimo farmacoldgico y no farmacoldgico,
asi como mostrar signos de una enfermedad pulmonar progresiva (p. ej., un volumen
espiratorio forzado por segundo (VEF1) mas bajo del previsto, deterioro en la
capacidad para andar o un mayor nimero de exacerbaciones) seguin se evalle por un
profesional sanitario con experiencia.

El médico prescriptor determinard la duracién del tratamiento. No se ha establecido
un limite especifico para la duracién del tratamiento

PRESENTACIONES @ -Prolastina® 1000mg, polvo y disolvente para solucién para perfusion.

POSOLOGIA -

CUIDADOS -
PREVIOS

FORMA DE
ADMINISTRACION

ESTABILIDAD

MONITORIZACION | -

PRECAUCIONES

REACCIONES -
ADVERSAS

CONSEJOS AL -
PACIENTE

Una dosis semanal de 60mg/kg de peso corporal (a menos que se prescriba algo
diferente).

Para un paciente de 75kg, esta dosis equivale a 180ml de la solucidn reconstituida para
perfusidn, 1ml de la solucién reconstituida contiene 25mg de alfal-antitripsina.

Esta dosis es generalmente suficiente para mantener el nivel de alfal-antitripsina en
suero de manera constante por encima de 80mg/dl, que se corresponde con una
concentracién 1,3uM en el pulmdn. Tedricamente, estos niveles en suero y en el fluido
qgue recubre el epitelio pulmonar se consideran protectores frente a un
empeoramiento del enfisema pulmonar.

Pesar y tallar

Monitorizar constantes vitales

Asegurar que el paciente se encuentra
en estado éptimo

Llamar a farmacia (910150) para
preparacion del farmaco

PREMEDICACION - No consta

Velocidad de administracién (perfusién IV): debe ser inferior a 0,08ml/kg/minuto
(equivalente a 6ml/minuto para un paciente de 75kg de peso).

Podra ajustarse esta velocidad de perfusién en funcion de la tolerabilidad del paciente.

Tras la reconstitucion: 3 horas a 20-242C

. FOTOSENSIBLE No
No refrigerar

Monitorizar tension arterial durante la perfusién

No debe utilizarse en pacientes con:

Déficit selectivo de IgA y con anticuerpos frente a IgA, o

Hipersensibilidad conocida a la alfal-antitripsina o a alguno de los excipientes.
No existen reacciones adversas muy frecuentes y frecuentes descritas.
Poco Frecuentes: urticaria, vértigo o aturdimiento, disnea exantema, nauseas, dolor
articular, escalofrios, fiebre, sintomas parecidos a los de la gripe, dolor toracico.
Raramente pueden presentarse reacciones de hipersensibilidad.

La eficacia de Prolastina® se ve comprometida por la presencia de humo de tabaco en
los pulmones, se recomienda que los pacientes abandonen el habito de fumar.
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AMFOTERICINA B LIPOSOMAL ()

Antifungico poliénico macrélido formulado en liposomas que actta uniéndose a los
esteroles de las membranas celulares en hongos y células humanas.

INDICACIONES

PRESENTACIONES

POSOLOGIA

CUIDADOS
PREVIOS

FORMA DE
ADMINISTRACION

ESTABILIDAD

MONITORIZACION
FARMACOCINETICA

PRECAUCIONES

REACCIONES
ADVERSAS

CONSEJOS AL
PACIENTE

Micosis sistémicas graves

Micosis en pacientes con neutropenia grave (patologia hematolégica
maligna, citotdxicos, inmunosupresores) como tratamiento empirico
Leishmaniasis visceral en inmunocompetentes e inmunocomprometidos que
no hayan respondido a antimoniales ni a amfotericina B convencional

-AmBisome® liposomal 50 mg polvo para dispersién para perfusidon

Micosis 25értigo25n y tratamiento empirico: Se inicia con 1 mg/kg/dia y se
aumenta paulatinamente a 3 mg/kg/dia y en infecciones muy graves hasta 5
mg/kg/dia.

Lehismaniasis visceral: 1-1,5 mg/kg/dia durante 21 dias 6 3 mg/kg/dia por 10
25ért.

Pesary tallar Considerar para reducir la
Monitorizar constantes vitales aparcién de reacciones
Asegurar que el paciente se encuentra relacionadas con la
en estado 6ptimo perfusion:

Llamar a farmacia (910150) para - Difenhidramina,
preparacion del farmaco. paracetamol, petidina,
Mantenimiento y lavado de la via y/o hidrocortisona
siempre con glucosado 5%.

PREMEDICACION

Vigilancia durante y después de la perfusién, monitorizando constantes
Velocidad de administracion (perfusion 1V):

500ml/h — 250 ml/h (30-60minutos aprox.)

Puede aumentarse a 2 h para evitar reaccidén a la infusién.

Precisa filtro de tamafio > 1 micra.

Tras la reconstitucidn y dilucidn:

7 diasa 2°C-8°C FOTOSENSIBLE - Si
72ha25°C

No precisa

Considerar la posibilidad de tomar medidas de precaucion para la prevencién
o tratamiento de reacciones relacionadas con la perfusién, como disminucién
de la velocidad de perfusion (durante 2 horas), administracion de
premedicacion  con  difenhidramina, paracetamol, petidina, y/o
hidrocortisona.

Contiene aproximadamente 900 mg de sacarosa por vial.

Muy frecuentes: hipopotasemia, nauseas, vomitos, rigidez y fiebre.
Frecuentes: hiponatremia, hipocalcemia, hipomagnesemia, hiperglucemia,
cefalea, taquicardia, hipotensidn, vasodilatacion, rubefaccién, disnea,
diarrea, dolor abdominal, alteracidn de enzimas hepaticas,
hiperbilirrubinemia, aumento de fosfatasa alcalina, exantema, dolor de
espalda, aumento de creatinina, urea sanguinea y dolor de pecho.

Mantener adecuado estado de hidrataciéon.
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ANIDULAFUNGINA

N

Equinocandina semisintética, un lipopéptido obtenido a partir de un producto de

fermentacion de Aspergillus nidulans

INDICACIONES

PRESENTACIONES

POSOLOGIA

CUIDADOS
PREVIOS

PREPARACION

FORMA DE
ADMINISTRACION

ESTABILIDAD

MONITORIZACION
FARMACOCINETICA

PRECAUCIONES

REACCIONES
ADVERSAS

CONSEJOS AL
PACIENTE

- Candidiasis invasiva en pacientes adultos y pediatricos de 1 mes a < 18 ainos

Ecalta® 100 mg polvo para concentrado para solucidn para perfusién

- Adultos: Dosis de carga de 200 mg en el Dia 1, y posteriormente una dosis diaria
de 100 mg (tratamiento se establecera en funcién de respuesta clinica)

- Poblacién pediatrica (1 mes a < 18 afios): Dosis de carga Unica de 3,0 mg/kg
(queno exceda los 200 mg) en el Dia 1 y posteriormente una dosis de
mantenimiento
diaria de 1,5 mg/kg (que no exceda los 100 mg)

7

PREMEDICACION

- No precisa - No precisa

- Cada vial se debe reconstituir con 30 ml de agua para preparaciones inyectables
(concentracién 3,33 mg/ml). El tiempo de reconstituciéon puede ser de hasta 5
minutos.

- Diluir con solucién de cloruro de sodio 0,9% o con solucién de glucosa 5%.

o Dosis 200 mg: Diluir hasta un volumen de 200 mL
o Dosis 100 mg: Diluir hasta un volumen de 100 mL

- Desechar la solucidn si se identifican particulas sélidas o un cambio de coloracién.

Administrar exclusivamente via intravenosa.

- Dosis 200 mg: administrar en 180 min

- Dosis de 100 mg: Administrar en 90 min

Tras la reconstitucion

- 24 horas a 259C

Tras la reconstitucidn y dilucién:

- 48 horasa 259C

FOTOSENSIBLE No

- No. Monitorizar funcién hepatica.

- Sise produce una reaccion alérgica a anidulafungina, el tratamiento se debe
interrumpir inmediatamente. Las reacciones anafilacticas graves requieren
tratamiento de urgencia inmediato.

- Los pacientes con intolerancia hereditaria a la fructosa no deben recibir
estemedicamento a menos que sea estrictamente necesario.

- Muy frecuentes: Hipopotasemia, diarrea, nausea

- Frecuentes: Hiperglucemia, convulsiones, cefalea, hipotensidn, hipertension,
broncoespasmo, disnea, vémitos, erupcion, prurito...

- Poco frecuentes: coagulopatia, rubor, sofocos, urticaria.

- No
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BCG - Medac® s

' Bacillus Calmette-Guerin (BCG) es un inmunoestimulante con actividad antitumoral

cuyo mecanismo de accidn exacto no se conoce.

INDICACIONES

PRESENTACIONES

POSOLOGIA

CUIDADOS
PREVIOS

Carcinoma urotelial superficial in situ (CIS) de la vejiga y como coadyuvante
después de la reseccidn transuretral (RTU) de un carcinoma papilar superficial de
vejiga (primario o recurrente) estadio TA (grado 2 6 3) o T1 (grado 1, 2 6 3).
Tumores papilares de estadio TA grado 1 si se considera que el riesgo de
recurrencia es elevado.

-BCG-medac® 2-8 x 10(8) UFC vial polvo suspensidn intravesical (mantenimiento).

Induccion:

Una instilacion semanal x6 ciclos

En terapia coadyuvante de RTU de un carcinoma urotelial superficial de la vejiga
debe iniciarse entre los 10 y 15 dias.

El tratamiento no se debe iniciar hasta que las lesiones de la mucosa de la RTU
hayan curado.

Mantenimiento:

Una instilacion semanal x3 ciclos en los meses 3, 6 y 12 después del inicio del
tratamiento.

Otro esquema consiste en 3 instilaciones a intervalos semanales durante un
minimo de 1 ano hasta un maximo de 3 afios en los meses 3, 6, 12, 18, 24, 30y 36.
En este esquema, se administra un maximo de 27 instilaciones durante un periodo
de tres afios.

La necesidad del mantenimiento cada 6 meses mas alla del primer afio de se debe
evaluar en base a la clasificacidn del tumor y la respuesta clinica.

No se debe prolongar mas de 3 afios debido a que no existen evidencias de la
eficacia y seguridad pasado este tiempo.

Pesary tallar

Monitorizar constantes vitales*
Asegurar que el paciente se
encuentra en estado éptimo
Llamar a farmacia (910150) para
preparacion del farmaco.

z

PREMEDICACION

- No precisa
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- Las particulas macroscépicas visibles no afectan a la eficacia ni a la seguridad del
producto.
- Instrucciones de manipulacién para el sistema con adaptador Luer-Lock o cénico:

1. Separar la bolsa protectora, pero 2. Quitar las cdpsulas de cierre del

PREPARACION

sin_quitarla por completo, asi se

protegera la punta del sistema de
instilacion de la contaminacidn
hasta el ultimo momento.

o

Presionar firmemente el vial en
vertical sobre el adaptador del
sistema de instilacion. Girar el vial
3 6 4 veces en ambos sentidos.

5. Bombear el liquido al vial.

Asegurese de no  llenar
totalmente el vial.

vial y del sistema de instilacidn.
Preparar una bolsa para
desechables.

Romper el mecanismo del tubo
del adaptador para abrirlo,
dobldndolo hacia ambos lados
repetidamente. Con ello se
establece la conexiéon. En este
proceso se debe sujetar el tubo y

no el vial.

Invertir el sistema combinado;
bombear aire al interior con el vial
en la parte superior. Extraer la
suspensidon de BCG reconstituida
al sistema de instilacion. No
retirar el vial. ‘

|
|

‘ ’lr;mj‘
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PREPARACION

FORMA DE
ADMINISTRACION

ESTABILIDAD

MONITORIZACION

PRECAUCIONES

10.

Tras la reconstitucion y dilucion:

Mantener vertical el sistema de instilacidn. Retirar ahora completamente la
bolsa protectora. Conectar el adaptador del catéter al catéter. Romper el
mecanismo de cierre del tubo para abrirlo, doblandolo hacia ambos lados e
instilar el medicamento. Al finalizar la instilacién, liberar el catéter pasando aire
a través de él. Mantener la bolsa de disolvente apretada y colocarla junto
con el catéter en la bolsa para desechables.

=<7

Via uretral: insertar un catéter en la vejiga y proceder al drenaje completo.

La suspension de 50 ml de BCG se instila en la vejiga mediante flujo por gravedad a
través del catéter. No forzar el émbolo ni forzar el flujo de la suspension.

La suspension instilada debe permanecer en la vejiga durante 2 horas.

Asegurar que la instilacién contacte suficientemente con toda la superficie mucosa
de la vejiga. El paciente no debe estar inmovilizado o en caso de que el paciente
esté postrado en la cama, debe ser colocado de decubito supino a prono y
viceversa, cada 15 minutos.

Transcurridas las 2 horas, dejar que el paciente elimine la suspensién en posicién
de sentado. Las evacuaciones de orina durante las 6 horas siguientes al tratamiento
se efectuaran en posicion de sentado, y se deben afiadir 2 tazas de lejia doméstica
al inodoro antes de limpiar la evacuacion. La lejia y la evacuacion deben
permanecer en contacto en el inodoro durante 15 minutos antes de su eliminacion.
Finalizada la instilacién, retirar el catéter.

Consultar el procedimiento general de instilaciones apartado 5.1

Uso inmediato FOTOSENSIBLE Si, proteger de la luz
Vigilar a los pacientes después de cada tratamiento para detectar la presencia de
sintomas de infeccidn sistémica por BCG y signos de toxicidad.

En caso de cateterizacidon traumatica u otras lesiones en la uretra o mucosa de la
vejiga se recomienda retrasar la administraciéon de BCG hasta que ésta esté
recuperada.

Si se produce exposicidn accidental de los profesionales sanitarios a la BCG por
autoinoculaciéon (exposicion dérmica, por herida abierta o por inhalaciéon o
ingestion de la suspension), se recomienda realizar una prueba de tuberculina/PPD
en el momento del accidente y 6 semanas después para detectar si existe
conversion en la prueba dermatoldgica.

En cualquier caso de derrame, se debe limpiar cubriendo durante 10 minutos como
minimo con papel de celulosa empapado con un desinfectante tuberculocida, como
por ejemplo lejia. Todos los materiales de desecho se eliminaran como material
contaminante.
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REACCIONES
ADVERSAS

CONSEJOS AL
PACIENTE

Muy frecuentes: Cistitis, disuria, polaquiuria, hematuria, sindrome gripal, pirexia,
malestar, fatiga.

Frecuentes: Infeccion del tracto urinario, anemia, neumonitis, dolor abdominal,
nauseas, vomitos, diarrea, artralgia, artritis, mialgia, incontinencia urinaria, miccion
urgente, analisis de orina anormal, escalofrios.

No debe ingerir ningun liquido durante un periodo de 4 horas previo a la instilacion,
hasta que se evacue la vejiga (es decir, 2 horas después de la instilacidn)

Se debe recomendar aumentar la ingestidn de agua 2 horas después de la
instilacidn, para aumentar las evacuaciones después del tratamiento.

Por seguridad, se desaconseja mantener relaciones sexuales la primera semana
después de la instilacidn, o bien se recomienda el uso de preservativo.

Vigilar la aparicion de fiebre o hematuria, acudir a urgencias ante cualquiera de
estos sintomas.
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A 4

BCG - Oncotice® R

Bacillus Calmette-Guerin (BCG) es un inmunoestimulante con actividad antitumoral cuyo

mecanismo de accidn exacto no se conoce.

INDICACIONES

PRESENTACIONES

POSOLOGIA

CUIDADOS
PREVIOS

FORMA DE
ADMINISTRACION

ESTABILIDAD

- Carcinoma urotelial superficial in situ (CIS) de la vejiga y como coadyuvante
después de la reseccién transuretral (RTU) de un carcinoma papilar superficial
devejiga (primario o recurrente) estadio T, (grado 2 6 3) o T, (grado 1, 2 6 3).

- Tumores papilares de estadio T, grado 1 si se considera que el riesgo de recurrencia
es elevado.

-Oncotice® 2-8 x 10(8) UFC 3 viales 2 ml polvo para suspensién intravesical.

(comercializacion restringida para inducciones)

Induccion:

- Unainstilaciéon semanal x6 ciclos

- En terapia coadyuvante de RTU de un carcinoma urotelial superficial de la vejiga
debe iniciarse entre los 10 y 15 dias.

- El tratamiento no se debe iniciar hasta que las lesiones de la mucosa de la RTU
hayan curado.

Mantenimiento:

- Una instilacién semanal x3 ciclos en los meses3, 6 y 12 después del inicio del
tratamiento.

- La necesidad del mantenimiento cada 6 meses mas alla del primer afio de se debe
evaluar en base a la clasificacidn del tumor y la respuesta clinica.

- No se debe prolongar mas de 3 afios debido a que no existen evidencias de la
eficacia y seguridad pasado este tiempo.

- Pesarytallar

- Monitorizar constantes vitales

- Asegurar que el paciente se
encuentra en estado éptimo

- Llamar a farmacia (910150) para
preparacion del farmaco.

z

PREMEDICACION

No precisa

- Viauretral: insertar un catéter en la vejiga y proceder al drenaje completo.

- La suspension de 50 ml de BCG se instila en la vejiga mediante flujo por gravedad a
través del catéter. No forzar el émbolo ni forzar el flujo de la suspension.

- Lasuspension instilada debe permanecer en la vejiga durante 2 horas.

- Asegurar que la instilacién contacte suficientemente con toda la superficie mucosa
de la vejiga. El paciente no debe estar inmovilizado o en caso de que el paciente
esté postrado en la cama, debe ser colocado de decubito supino a prono y
viceversa, cada 15 minutos.

- Transcurridas las 2 horas, dejar que el paciente elimine la suspension en posicion
de sentado. Las evacuaciones de orina durante las 6 horas siguientes al tratamiento
se efectuaran en posicion de sentado, y se deben afiadir 2 tazas de lejia doméstica
al inodoro antes de limpiar la evacuacion. La lejia y la evacuacidn deben
permanecer en contacto en el inodoro durante 15 minutos antes de su eliminacién.

- Finalizada la instilacion, retirar el catéter.

- Consultar el procedimiento general de instilaciones apartado 5.1

Tras la reconstitucion y dilucion:

- 2horas entre 2°C—8°C FOTOSENSIBLE | i, proteger de la luz
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MONITORIZACION

PRECAUCIONES

REACCIONES
ADVERSAS

CONSEJOS AL
PACIENTE

Vigilar a los pacientes después de cada tratamiento para detectar la presencia de
sintomas de infeccidn sistémica por BCG y signos de toxicidad.

En caso de cateterizacidén traumatica u otras lesiones en la uretra 0 mucosa de la
vejiga se recomienda retrasar la administracién de BCG hasta que ésta esté
recuperada.

Si se produce exposicidon accidental de los profesionales sanitarios a la BCG por
autoinoculacién (exposicion dérmica, por herida abierta o por inhalaciéon o
ingestion de la suspension), se recomienda realizar una prueba de tuberculina/PPD
en el momento del accidente y 6 semanas después para detectar si existe
conversion en la prueba dermatoldgica.

En cualquier caso de derrame, se debe limpiar cubriendo durante 10 minutos como
minimo con papel de celulosa empapado con un desinfectante tuberculocida, como
por ejemplo lejia. Todos los materiales de desecho se eliminaran como material
contaminante.

Muy frecuentes: Cistitis, disuria, polaquiuria, hematuria, sindrome gripal, pirexia,
malestar, fatiga.

Frecuentes: Infeccion del tracto urinario, anemia, neumonitis, dolor abdominal,
nauseas, vomitos, diarrea, artralgia, artritis, mialgia, incontinencia urinaria, miccion
urgente, andlisis de orina anormal, escalofrios.

No debe ingerir ningln liquido durante un periodo de 4 horas previo a la instilacion,
hasta que se evacue la vejiga (es decir, 2 horas después de la instilacién)

Se debe recomendar aumentar la ingestion de agua 2 horas después de la
instilacién, para aumentar las evacuaciones después del tratamiento.

Por seguridad, se desaconseja mantener relaciones sexuales la primera semana
después de la instilacidn, o bien se recomienda el uso de preservativo.

Vigilar la aparicion de fiebre o hematuria, ante cualquiera de estos sintomas acudir
a urgencias.
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BELIMUMAB Q!

Anticuerpo monoclonal humano de IgG1A de unidn a la proteina Estimuladora

de Linfocitos B humanos (BLyS)

INDICACIONES

PRESENTACIONES

POSOLOGIA

CUIDADOS
PREVIOS

FORMA DE
ADMINISTRACION

ESTABILIDAD

MONITORIZACION

FARMACOCINETICA

PRECAUCIONES

REACCIONES
ADVERSAS

CONSEJOS AL
PACIENTE

- Lupus eritematoso sistémico (LES) activo, con autoanticuerpos positivos y con
alto grado de actividad de la enfermedad a pesar del tratamiento estandar.

- Nefritis lUpica activa.

-Benlysta® 120 mg polvo para concentrado para soluciéon para perfusion.

-Benlysta® 400 mg polvo para concentrado para solucion para perfusion.

Induccién: 10 mg/kg los dias 0, 14y 28

Mantenimiento: 10 mg/kg cada 4 semanas.

- En nefritis lapica activa, debe usarse en combinacién con corticosteroides y
micofenolato o ciclofosfamida en la induccidn, o micofenolato o azatioprina
para el mantenimiento.

- Pesarytallar

- Monitorizar constantes
vitales.

- Asegurar que el paciente se
encuentra en estado 6ptimo

- Llamar a farmacia (910150)
para preparacién del farmaco

- Supervision durante y una hora después de la perfusién (dos primeras
perfusiones).

- Velocidad de administraciéon (perfusién 1V): 250 ml/h (1 hora)

- La velocidad de perfusidon puede disminuirse o interrumpirse si el paciente
desarrolla una reaccién relacionada con la perfusién.

- Antihistaminico
(dexclorfeniramina 5 mg IV)

- % Antipirético (paracetamol 1 g
iv)

Al menos en la administracion de

las dos primeras perfusiones.

z

PREMEDICACION

Tras la reconstitucidn y dilucion:

- 2°C-8°C o 15°C-25°C FOTOSENSIBLE Si
No mas de 8 horas

- No precisa

- No administrar en caso de infeccidn activa.

- Observacién del paciente durante al menos 1 h después de la perfusion (al
menos dos primeras perfusiones).

- El paciente no debe haber recibido vacunas de virus vivos los 30 dias antes o
durante el tratamiento.

- Muy frecuentes: Infecciones bacterianas (bronquitis, infeccién del tracto
urinario), diarrea, nduseas.

- Frecuentes: Gastroenteritis virica, faringitis, nasofaringitis, infeccién virica del
tracto respiratorio superior, reacciones de hipersensibilidad, depresidn,
migrafia, reaccidén local en el lugar de inyeccién, dolor en extremidades,
reacciones sistémicas relacionadas con la perfusidon o inyeccién, pirexia,
leucopenia.

- Advertir que es posible la aparicién de reacciones de hipersensibilidad durante
el dia de la perfusidn, o varios dias después.

- Si el paciente cambia de via intravenosa a subcutanea, la primera inyeccion
debe ser administrada entre 1-4 semanas después de la Ultima dosis iv.

- Mujeres fértiles deben tomar medidas anticonceptivos durante el tratamiento
y hasta 4 meses.
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BENRALIZUMAB

N

Anticuerpo monoclonal humanizado producido en células de ovario de
hamster chino mediante tecnologia de ADN recombinante

INDICACIONES

PRESENTACIONES

POSOLOGIA

CUIDADOS
PREVIOS

FORMA DE
ADMINISTRACION

ESTABILIDAD

MONITORIZACION
FARMACOTERAPEUTICA

PRECAUCIONES

REACCIONES ADVERSAS

CONSEJOS AL PACIENTE

Mantenimiento adicional en pacientes adultos con asma grave
eosinofilicano controlada a pesar de la administracion de corticosteroides
inhalados

en dosis altas y agonistas 3 de accion prolongada.

-Fasenra® 30 mg solucidn inyectable en jeringa precargada

Induccion: 3 primeras dosis 30 mg inyeccion subcutanea cada 4 semanas
Siguientes dosis: 30 mg cada 8 semanas.

Si se olvida una inyeccién, la dosificacién debe reanudarse tan pronto como
sea posible; no debe administrarse una dosis doble.

Monitorizar constantes vitales.

Asegurar que el paciente se i
encuentra en estado éptimo. PREMEDICACION | No procede

Por via subcutanea

Se debe inyectar en el muslo o en el abdomen. Si un profesional sanitario
o cuidador administra la inyeccion, también puede ser utilizada la parte
superior del brazo

No se debe inyectar en zonas en las que la piel presente dolor, equimosis,
eritema o endurecimiento

Conservar en nevera (entre 2

°Cy 8 °C). Se puede conservar a

temperatura ambiente hasta

25 °C durante un maximo de 14

dias. FOTOSENSIBLE
Conservar en el envase original

para proteger de la luz. No

congelar. No agitar. No

exponer al calor.

Si  (conservar en
embalaje original)

Los pacientes deben ser monitorizados durante un tiempo adecuado tras
la administracion.

No usar para tratar una crisis asmatica repentina

Puede potencialmente causar reacciones alérgicas graves.

Se debe tratar a los pacientes con infecciones por parasitos antes de iniciar
el tratamiento

Frecuentes: Faringitis, reacciones de hipersensibilidad, cefalea, fiebre,
reaccioén en el lugar de inyeccién

Frecuencia desconocida: reaccion anafilactica

Consulte con su médico en caso de que el asma permanezca no controlado
o0 empeore tras el inicio del tratamiento.
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CANAKINUMAB é -

Anticuerpo monoclonal humano obtenido mediante la tecnologia del ADN I
recombinante en células de mieloma Sp2/0 de ratén

INDICACIONES

PRESENTACIONES

POSOLOGIA

CUIDADOS
PREVIOS

FORMA DE
ADMINISTRACION

ESTABILIDAD

Sindromes de fiebre periddica autoinflamatorios

Sindromes periddicos asociados a la criopirina (CAPS*)
Sindrome periddico asociado al receptor del factor (TNF*) de
necrosistumoral (TRAPS)

Sindrome de hiperinmunoglobulina D (HIDS)/deficiencia de
mevalonatoquinasa (MKD)

Fiebre Mediterranea familiar (FMF)

Enfermedad de Still

Gota artritica

llaris® 150 mg polvo para solucion inyectable

CAPS: Dosis inicial para adultos, adolescentes y nifios > 4 afios:

e 150 mg para pacientes cuyo peso corporal sea > 40 kg

e 2 mg/kg si peso corporal sea > 15 kgy <40 kg

e 4 mg/kg para pacientes cuyo peso corporal sea>7,5 kgy < 15 kg

Cada 8 semanas.
Se pueden aplicar modificaciones de dosis segun evolucién clinica.

TRAPS, HIDS/MKD y FMF para adultos, adolescentes y nifios > 2 afios:
e 150 mg si peso corporal > 40 kg
e 2 mg/kg si peso corporal 27,5 kgy <40 kg

Cada cuatro semanas.
Se pueden aplicar modificaciones de dosis seguin evolucidn clinica.

Enfermedad de Still: 4 mg/kg cada 4 semanas (maximo 300mg)

- Gota artritica: 150 mg durante un ataque de gota artritica. Debe haber
un intervalo de al menos 12 semanas antes de que se administre una
nueva dosis de canakinumab.

Monitorizar constantes vitales.
Asegurar que el paciente se PREMEDICACION No procede
encuentra en estado éptimo.

Por via subcutanea

Se recomiendan los siguientes lugares de inyeccién: muslo superior,
abdomen. Los cuidadores también pueden inyectar en la parte superior del
brazo o gluteos.

Se recomienda seleccionar un lugar de inyeccién diferente cada vez que
seinyecte para evitar el dolor.

No inyecte donde su piel esta magullada, lesionada, cicatrizada, sensible,
enrojecida o dura.

No inyecte a una distancia inferior a 5 cm de su ombligo.

Conservar en nevera (entre

29Cy 89C) FOTOSENSIBILIDAD
No congelar

Si (conservar en
embalaje original)
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MONITORIZACION
FARMACOTERAPEUTICA

PRECAUCIONES

REACCIONES ADVERSAS

CONSEJOS AL PACIENTE

Solo si uso con inhibidores TNF. No se recomienda el uso

de canakinumab con inhibidores del TNF ya que esto puede aumentar el
riesgo de infecciones graves.

Asociado con un aumento en la incidencia de infecciones graves
Reacciones de hipersensibilidad

Elevaciones transitorias y asintomaticas de los niveles séricos
detransaminasas y bilirrubina

No se debe administrar durante una infeccién activa

Muy frecuentes: Infecciones del tracto respiratorio, infeccion de oido,
celulitis, gastroenteritis, infeccion del tracto urinario, artralgia,
disminuciéndel aclaramiento renal de creatinina, proteinuria, leucopenia,
dolor abdominal superior, reaccién en el lugar de inyeccién

Frecuentes: Candidiasis vulvovaginal, mareo/vértigo, dolor muscular, dolor
de espalda, fatiga/astenia, neutropenia

El paciente puede administrar por si mismo las inyecciones de canakinumab
después de recibir una formacién adecuada en relacién con la técnica de
inyeccion.

Consulte a sumédico inmediatamente si alguna vez presenta una erupcién
generalizada atipica o descamacion cutanea después de la administracién.
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CICLOFOSFAMIDA U0)

Agente alquilante de la familia de las mostazas nitrogenadas

INDICACIONES

PRESENTACIONES

POSOLOGIA

CUIDADOS
PREVIOS

FORMA DE
ADMINISTRACION

ESTABILIDAD

MONITORIZACION

PRECAUCIONES

Régimen de quimioterapia combinada o como monoterapia.

- Enfermedades autoinmunes como: granulomatosis de Wegener/Granulomatosis con
poliangeitis y formas progresivas graves del LES (nefritis lupica).

- Inmunosupresor en trasplantes de drganos y de médula ésea

- Inmunosupresor en otras indicaciones fuera de ficha técnica.

-Genoxal® 1000 mg polvo para solucién inyectable y para perfusion.

Las dosis y la duracién del tratamiento y/o de los intervalos de tratamiento dependen de

la indicacion terapéutica, del esquema de una terapia de combinacion, del estado general de

salud del paciente y de la funcion del érgano, y los resultados de control de laboratorio.

La posologia debe adaptarse individualmente a cada paciente.

Dosis recomendadas, salvo prescripciéon médica diferente:

- tratamiento continuo en adultos y nifios, 120 a 240 mg/m? de superficie corporal al dia.

- tratamiento intermitente en adultos y nifios, 400 a 600 mg/m” de superficie corporal a
intervalos de 2 a 5 dias.

- tratamiento intermitente con dosis altas en adultos y nifios, a 800 a 1600 mg/m?* a
intervalos de 21 a 28 dias.

- Monitorizar constantes vitales.

- Asegurar que el paciente se encuentra
en estado éptimo.

- Llamar a farmacia (910150) para
preparacion del farmaco.

- Control de hemograma y funcién
hepatica y renal.

2

PREMEDICACION

- Antieméticos (ondansetrén o
dexametasona)

- Encaso de empleo de altas
dosis, valorar uso de MESNA.

- Correcta hidratacion.

Velocidad de administracion (perfusion IV):

- La duracién de la infusidon puede variar entre 30 minutos y 2 horas, dependiendo del
volumen. Seguir instrucciones del Servicio de Farmacia.

- Para reducir la probabilidad de reacciones adversas que parecen ser dependientes de la
velocidad de administracion (por ejemplo, hinchazdn facial, dolor de cabeza, congestion
nasal, quemazén del cuero cabelludo), debe ser perfundido muy lentamente.

- Se recomienda administrar MESNA* si dosis altas de ciclofosfamida (>1000mg/m?).
*MESNA oral: 40% dosis a 2 y 6 horas. Si vomito dentro de las 2 horas siguientes a la
toma, debera repetirla.

* MESNA iv: 20% dosis a 0, 4 y 8 horas.

Tras la reconstitucion y dilucion:

- 24 horas entre 2°C—-8°C FOTOSENSIBLE Si

- Durante, o inmediatamente después de la toma se deben ingerir o perfundir una
cantidad adecuada de liquidos, para forzar la diuresis con el fin de reducir el riesgo de
toxicidad urotelial. Por ello la ciclofosfamida debe ser administrada por la mafiana.

- No administrar en caso de infeccion activa.

Precaucién en inmunodeprimidos y pacientes con factores de riesgo de cardiotoxicidad
o enfermedad cardiaca.
- No administrar en pacientes con cistitis u obstrucciones de la vejiga.
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- Muy frecuentes: Mielosupresion, leucopenia, neutropenia, nduseas, vomitos, cistitis,
REACCIONES microhematuria, alo.p,ecia, inmunosupresié?, figbre. ’ . ‘
ADVERSAS - Frecuentes: Alteracion de la espermatogénesis, escalofrios, astenia, fatiga, malestar,
mucositis, infecciones, fiebre neutropénica, funcidon hepatica anormal.
Otros: Toxicidad cardiaca, neumonitis intersticial, enfermedad hepdtica veno-oclusiva
- Se recomienda desayunar e hidratarse abundantemente, 2-3 litros de agua el dia de la
administracién y el dia posterior.
CONSEJOS AL - Puede causar esterilidad en ambos sexos. Los varones deben ser informados sobre la
PACIENTE posibilidad de conservacién del esperma antes del tratamiento.
- En pacientes sexualmente activos, utilizar métodos anticonceptivos.
- Mantener una buena higiene bucal, evitar alcohol y tabaco.
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DALBAVANCINA U0)

Antibacteriano lipoglicopéptido que interrumpe la sintesis de la pared de la célula en

bacterias Gram-positivas

INDICACIONES

PRESENTACIONES

POSOLOGIA

CUIDADOS
PREVIOS

FORMA DE
ADMINISTRACION

ESTABILIDAD

MONITORIZACION

PRECAUCIONES

REACCIONES
ADVERSAS
CONSEJOS AL
PACIENTE

- Infecciones bacterianas agudas de la piel
- Infecciones bacterianas de tejidos blandos de la piel

- Xydalba® 500 mg polvo para concentrado para solucidn para perfusion

Dos alternativas:
A) Dosis 39érti de 1500 mg en 39értigo39n Unica
B) 1000 mg seguidos de 500 mg una semana después

- Pesarytallar

- Monitorizar constantes vitales

- Asegurar que el paciente seencuentra
en estado éptimo

- Llamar a farmacia (910150)para
preparacion del farmaco.

- Mantenimiento y lavado de la via
siempre con glucosado 5%.

z

PREMEDICACION

No precisa

Velocidad de administracién (perfusion IV):
- Sidosis de 1500mg en 500ml: 500ml/h (1 hora)
- Sidosis de 1000mg en 250ml: 500ml/h (30 minutos)
- Sidosis de 500mg en 250ml: 500ml/h (30 minutos)

Tras la reconstitucion y dilucidn:

FOTOSENSIBLE No
- 48hentre2°Cy252C

- No

Vigilancia durante la perfusidn intravenosa, pues los agentes antibacterianos
glucopéptidos pueden causar reacciones que se asemejan al “Sindrome del hombre
rojo”, incluyendo enrojecimiento de la parte superior del cuerpo, urticaria, prurito y/o
sarpullido. Estas reacciones pueden cesar deteniendo o aminorando la perfusion.

Frecuentes: Cefalea, nduseas y diarrea.

Vigilar posible aparicién de diarrea.

39




DENOSUMAB -

Anticuerpo monoclonal IgG2 humano producido en una linea celular de
mamiferos mediante tecnologia del ADN recombinante

INDICACIONES

PRESENTACIONES

POSOLOGIA

CUIDADOS
PREVIOS

FORMA DE
ADMINISTRACION

ESTABILIDAD

MONITORIZACION
FARMACOTERAPEUTICA

PRECAUCIONES

REACCIONES ADVERSAS

Prevencién de eventos relacionados con el esqueleto en adultos con
neoplasias avanzadas con afectacidn dsea.

Tratamiento de adultos y adolescentes con el esqueleto maduro con tumor
de células gigantes de hueso no resecable o cuando la reseccidn quirurgica
implique morbilidad grave.

-Xgeva® 120 mg solucidn inyectable

Dosis: 120 mg cada 4 semanas.

Si el diagndstico es tumor de células gigantes de hueso: 120 mg cada 4
semanas con unas dosis adicionales de 120 mg en los dias 8 y 15 del primer
mes de tratamiento.

Monitorizar constantes vitales.

Asegurar que el paciente se PREMEDICACION No procede
encuentra en estado éptimo.

Via subcutanea

Lugares de inyeccidon recomendados para la autoadministracion: abdomen
o muslo. Los cuidadores también pueden inyectar en la parte superior del
brazo.

Examinar la solucidn visualmente antes de su administracion. No inyectar la
solucidn si estd turbia o descolorida.

No agitar.

Para evitar molestias en la zona de la administracion, antes de inyectar,
deje que el vial alcance la temperatura ambiente.

Conservar en nevera (entre 2 - Si (conservar
°Cy 8 °C). No congelar en embalaje
Una vez fuera de la nevera, original)
puede conservarse a

. FOTOSENSIBILIDAD
temperatura ambiente (hasta

25°C) un maximo de 30 dias. Se
debe utilizar dentro de este
plazo de 30 dias.

Se debe monitorizar los niveles de calcio antes de administrar la dosis
inicial.

Contiene sorbitol

Todos los pacientes deben recibir suplementos de calcio y vitamina D, a no
ser que presenten hipercalcemia.

Los pacientes no deben ser tratados concomitantemente con otros
medicamentos que contengan denosumab o bifosfonatos.

Se han notificado de forma frecuente casos de osteonecrosis mandibular y
fracturas atipicas de fémur.

La hipocalcemia preexistente debe corregirse antes de iniciar el tratamiento
(puede aparecer en cualquier momento del tratamiento)

Muy frecuentes: diarrea, hipocalcemia, disnea, dolor musculoesquelético
Frecuentes: hipofosfatemia, osteonecrosis mandibular, nuevas neoplasias
primarias
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Es importante intentar prevenir el desarrollo de osteonecrosis mandibular ya

que puede ser una afeccién dolorosa que puede ser dificil de tratar. Para

reducir el riesgo de desarrollarla, tomar algunas precauciones:

- Mantener una buena higiene bucal y recibir revisiones dentales periddicas.
Si usa protesis dental, debe asegurarse de que ésta se ajusta

CONSEJOS AL PACIENTE adecuadamente.

- Si esta en tratamiento dental o se someterd a una cirugia dental (p. €]
extracciones de dientes), informe a su médico.

- Contacte con su médico y dentista si presenta cualquier problema con la
boca o los dientes, como dientes flojos, dolor o inflamacidén o ulceras que
no curan
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ECULIZUMAB L)

Anticuerpo 1gG2/4k monoclonal humanizado recombinante que se une a la proteina del
complemento C5 humana e inhibe la activacién del complemento terminal

INDICACIONES

PRESENTACIONES

POSOLOGIA

CUIDADOS
PREVIOS

FORMA DE
ADMINISTRACION

ESTABILIDAD

MONITORIZACION

PRECAUCIONES

REACCIONES
ADVERSAS

CONSEJOS AL
PACIENTE

- Hemoglobinuria paroxistica nocturna (HPN).

- Sindrome hemolitico urémico atipico (SHUa).

- Miastenia gravis generalizada (MGg) refractaria con anticuerpos positivos frente
a receptores de la acetilcolina. (NF)

- Trastorno del espectro de neuromielitis dptica (TENMO) con anticuerpos
positivos frente a acuaporina-4 con curso recidivante de la enfermedad. (NF)

-Soliris® 300 mg concentrado para solucidn para perfusion.

-HPN:
Induccién: 600mg en semana 0,1,2y 3
Mantenimiento: 900mg en semana 4 seguida de 900mg cada 14 * 2 dias

-SHUa, MGg y TENMO:
Induccién: 900 mg en semana 0, 1, 2, 3
Mantenimiento: 1200mg en semana 4, seguida de 1200 mg cada 14 * 2 dias
- Pesarytallar
- Monitorizar constantes vitales
- Asegurar que el paciente se
encuentra en estado dptimo
- Llamar a farmacia (910150) para
preparacion del farmaco

No precisa

PREMEDICACION

- Perfusidon iv durante 25-45 minutos tanto en induccion como en
mantenimiento.

- Si se produce un acontecimiento adverso durante la administracion, se
interrumpira la perfusién o se reducird la velocidad, seglin el criterio del
médico.

- Sisereduce la velocidad, la duracidn total de la perfusidon no podra superar las
dos horas en adultos.

Tras la reconstitucion y dilucion:
- 24 horasentre 2°C—8°C FOTOSENSIBLE Si

- Monitorizacién de pruebas de laboratorio en HPN y SHUa para detectar signos
y sintomas de hemdlisis intravascular y de microangiopatia trombdtica
respectivamente.

- Observacion durante 1 hora después de la perfusion

- Noiniciar en pacientes que no estén vacunados contra Neisseria meningitidis o
con infeccion activa.

- Muy frecuentes: Cefalea

- Frecuentes: Neumonia, infeccién del tracto respiratorio alto, bronquitis,
nasofaringitis, infeccidn del tracto urinario, herpes bucal, leucopenia, anemia,
insomnio, mareos, disgeusia, hipertension, tos, dolor bucofaringeo, diarrea,
vomitos, nduseas, dolor abdominal, exantema, prurito, alopecia, artralgia,
dolormuscular, pirexia, fatiga, enfermedad pseudogripal.

- No precisa
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ERTAPENEM & -

Inhibidor de la sintesis de la pared celular bacteriana tras
Su union a las proteinas fijadoras de penicilina

- Infecciones intraabdominales
- Neumonia adquirida en la comunidad
INDICACIONES - Infecciones ginecoldgicas agudas
- Infecciones de pie diabético que afectan a la piel y tejidos blandos
- Profilaxis de infeccién de herida quirdrgica tras cirugia colorrectal programada

PRESENTACIONES | -Ertapenem 1000 mg EFG vial liof 10 ml perfusién IV

- Adultos y adolescentes (de 13 a 17 afios de edad): la dosis de ertapenem es
del g administrado una vez al dia por via IV.

POSOLOGIA . . . - I
- Para prevenir infecciones de la herida quirdrgica tras cirugia colorrectal, la
dosis es 1 g administrado como dosis Unica 1 h antes de la incisidn quirdrgica.
2
‘Q
. u .
CUIDADOS - No precisa § No precisa
PREVIOS o
S
Ll
o
a.

- Reconstituir el vial de 1 g con 10 ml de agua para preparaciones inyectables o
salino 0,9%. Agitar bien para disolver.

- Transferir inmediatamente el contenido del vial reconstituido a una bolsa de
50 ml de salino 0,9%.

PREPARACION

FORMA DE

ADMINISTRACION | ~ Administrar en perfusién IV durante 30 minutos aprox.

Tras la reconstitucion y dilucion:

- 6 horasa259C

- 24 horas entre 2y 82C.

ESTABILIDAD - Una vez sacadas de la nevera se | FOTOSENSIBLE No

debe utilizar dentro de las 4
horas siguientes.

No congelar

MONITORIZACION

FARMACOCINETICA No

- Sise produce una reaccion alérgica a ertapenem, el tratamiento se debe
interrumpir inmediatamente. Las reacciones anafilacticas graves requieren
PRECAUCIONES tratamiento de urgencia inmediato.
- No se recomienda el uso concomitante de ertapenem y acido
valproico/valproato sédico.

- Frecuentes: dolor de cabeza, erupcién cutanea, prurito, complicacion en la

REACCIONES vena perfundida, flebitis/tromboflebitis, elevacién del recuento de plaquetas,
ADVERSAS elevaciones de ALT, AST, fosfatasa alcalina.
Este medicamento contiene 137 mg de sodio por cada vial, equivalente al
CONSEJOS AL . (. . .
PACIENTE 6,85% de la ingesta mdaxima diaria de 2 g de sodio recomendada por la OMS

para un adulto.
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HIERRO CARBOXIMALTOSA & -

Solucién coloidal del complejo de hierro carboximaltosa férrica

INDICACIONES

PRESENTACIONES

POSOLOGIA

CUIDADOS
PREVIOS

PREPARACION

FORMA DE
ADMINISTRACION

ESTABILIDAD

MONITORIZACION

PRECAUCIONES

REACCIONES
ADVERSAS

CONSEJOS AL
PACIENTE

Tratamiento de la deficiencia de hierro cuando:

- Los preparados de hierro orales son ineficaces.

- No pueden utilizarse los preparados de hierro orales.

- Existe una necesidad clinica de administrar el hierro con rapidez

Ferinject® 50 mg/ml solucion inyectable y para perfusion.

Vial de 10 ml contiene 500 mg de hierro
Vial de 20 ml contiene 1000 mg de hierro
Es calculada por determinacion de las necesidades individuales de hierro
Una Unica administracidon no debe superar:
20 mg de hierro/kg de peso corporal (perfusion intravenosa). Dosis maxima por
dosis 1000 mg de hierro.
La dosis maxima acumulada recomendada a la semana es 1000 mg de hierro (20ml).

PREMEDICACION

Monitorizar constantes vitales.
Asegurar que el paciente se

encuentra en estado éptimo. No precisa

Inspeccionar los viales visualmente para comprobar que no presenten sedimentos o
defectos.

Si dosis entre 200 mg-500 mg diluir con 100 ml de SF 0,9%.

Si dosis entre 500 mg-1000 mg diluir con 250 ml de SF 0,9%.

Velocidad de administracion (perfusion 1V):

e 500 mg administrar entre 15-20 minutos (tiempo minimo de administracién 6 min)
e 1000 mg administrar en 30 minutos (tiempo minimo de administracién: 15 min)
Debe observarse al paciente durante al menos 30 minutos después de cada
administracion.

Una vez abierto el envase: usar

inmediatamente.

Tras la dilucion: usar FOTOSENSIBLE Si
inmediatamente.

No conservar a temperatura >30°C

Tras la reposicion de hierro:

El médico debe llevar a cabo una nueva evaluacién en funcidn del cuadro clinico
particular del paciente.

Se debe reevaluar el nivel de Hb una vez transcurridas al menos 4 semanas tras la
Ultima administracién, a fin de permitir que pase suficiente tiempo para la
eritrocitopoyesis y la utilizacién de hierro. En el caso de que el paciente necesite mas
reposicion de hierro, deben volver a calcularse las necesidades de hierro.

Supervisar atentamente a los pacientes en busca de signos y sintomas de reacciones de
hipersensibilidad durante y después de cada administracion.

Frecuentes: Cefalea, mareos, nauseas, sofocos, hipertensidon, hipofosfatemia,
reacciones en el lugar de inyeccion/infusion (dolor, hematoma, cambio de color,
extravasacion, irritacion).

La absorcién de hierro oral se reduce cuando se administra de forma simultanea con
preparaciones parenterales de hierro, por lo tanto, no debera comenzarse la terapia
con hierro oral hasta que hayan transcurrido al menos 5 dias desde la ultima
administracion.
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HIERRO SACAROSA P

Solucién de hierro que contiene complejo de sacarosa e hidréxido de hierro.

Intolerancia demostrada a las preparaciones de hierro por via oral.
En los casos en que exista necesidad clinica de suministro rapido de hierro a los
depdsitos de hierro.

INDICACIONES - Enenfermedad inflamatoria intestinal activa.
- Falta demostrada de cumplimiento de la terapia oral de hierro.
PRESENTACIONES -FERIV® 20 mg/ml solucién inyectable o concentrado para solucién para perfusién.
- Calcular la dosis para cada paciente y la pauta de dosificacién basdndose en el
calculo de su déficit total de hierro.
POSOLOGIA - La dosis total debe administrarse en dosis Unica de 100 mg de hierro (una
ampolla de FERIV®) como méximo tres veces por semana.
- Dosis maximas: 200 mg tres veces por semana.
2
‘Q
- Monitorizar constantes vitales 2
CUIDADOS © . ' o .
- Asegurar que el paciente se encuentra en a No precisa.
PREVIOS A
estado 6ptimo. 2
o
a.

PREPARACION

Realizar inspeccion visual de las ampollas, por si hubiera sedimentos o se hubiera
producido algun dafio. Solamente deben utilizarse ampollas que carezcan de
sedimentos y contengan una solucién homogénea.

La dosis de 100 mg se diluird en 100 ml de SF al 0.9%.

La dosis de 200 mg se diluird en 100 ml de SF al 0.9 %.

La solucidn diluida debe tener un aspecto marrén y transparente.

Administrar por via intravenosa, bien mediante inyeccién IV lenta o mediante
perfusidn IV por goteo.

Velocidad de administracion:

FORMA DE .
ADMINISTRACION 3

La dosis de 100 mg en un tiempo minimo de 15 minutos.

La dosis de 200 mg en un tiempo minimo de 30 minutos.

Después de una inyeccion IV, extender y elevar el brazo del paciente y aplicar
presion en el punto de la inyeccién durante un minimo de 5 minutos, para reducir
el riesgo de que se produzca una extravasacion.

Debe observarse al paciente durante al menos 30 minutos después de cada
inyeccion por si surgieran efectos adversos.

Tras la reconstitucion y dilucidn:

ESTABILIDAD

MONITORIZACION -

PRECAUCIONES

REACCIONES -
ADVERSAS

CONSEJOS AL ;
PACIENTE

Mdximo 3 horas a temperatura ambiente. FOTOSENSIBLE No

No precisa

Vigilar tras la administracién por si aparece alguna reaccion de hipersensibilidad.
No debe administrarse jamds por via subcutdnea o intramuscular

Frecuentes: sabor metalico (alteracidn del gusto), nauseas, hipotensidn (si se
administra muy rapido).

Se recomienda desayunar e hidratarse adecuadamente.

Al igual que con otros preparados parenterales de hierro, hierro sacarosa no debe
administrarse conjuntamente con preparados de hierro oral, puesto que se reduce
su absorcion oral. Por ello, Unicamente debe iniciarse la terapia de hierro via oral
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minimo cinco dias después de la ultima inyeccidn de hierro sacarosa.
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ILOPROST L)

Analogo de la prostaciclina

Tromboangeitis obliterante avanzada (enfermedad de Buerger) con isquemia grave
de las extremidades cuando no esta indicada la revascularizacidn.

INDICACIONES - Enfermedad arterial oclusiva periférica grave, en aquellos casos con riesgo de
amputacién y en los que la cirugia o angioplastia no es posible.
- Fendmeno de Raynaud grave e invalidante que no responde a otras medidas.
PRESENTACIONES -llomedin® 50 microgramos /0,5 ml, concentrado para solucién para perfusion.
; - La dosis se ajusta en funcidn de tolerancia individual durante los primeros 2-3 dias
POSOLOGIA dentro del intervalo de 0,5 — 2,0 ng/kg de peso corporal/min.
2
‘Q
<
CUIDADOS - Monitorizar tensién arterial = | Noprecisa
PREVIOS s
w
o
a

PREPARACION

FORMA DE
ADMINISTRACION

ESTABILIDAD -

MONITORIZACION

PRECAUCIONES -

Para su utilizacion mediante una bomba de infusién:

Diluir en 250 ml de suero salino fisioldgico estéril o suero glucosado al 5%.
Velocidad de administracion (perfusion IV): durante 6 horas aprox.

El tratamiento debe iniciarse a una velocidad de 0,5 ng/kg/min durante 30 min. A
continuacidn la dosis debe ser aumentada en 0,5 ng/kg/min a intervalos de cada 30
min hasta alcanzar los 2,0 ng/kg/min.

Si aparecieran efectos secundarios como cefalea y nauseas, o un descenso de la
presion arterial, reducir velocidad de perfusién.

Velocidades de perfusién (ml/h) para administracion mediante bomba:

Peso corporal | 0,5 ng/kg/min | 1 ng/kg/min | 1,5 ng/kg/min | 2 ng/kg/min

(kg) Velocidad de infusion (mi/h)

40 6 12 18 24
50 7,5 15 22,5 30
60 9 18 27 36
70 10,5 21 31,5 42
80 12 24 36 48
90 13,5 27 40,5 54
100 15 30 45 60
110 16,5 33 49,5 66

Uso inmediato FOTOSENSIBLE No

Control de la presion arterial por el mayor riesgo de que se produzca hipotension.
Los pacientes con una cardiopatia significativa deben ser vigilados estrechamente.

La ingestidn oral y el contacto con las membranas mucosas deben ser evitados. Al
contacto con la piel, puede provocar un eritema de larga duracién no doloroso, lavar
la zona inmediatamente con abundante agua o suero fisioldgico.

Precaucidn por la aparicidn de hipotensidén ortostatica en los pacientes que pasan de
una posicion de decubito a una posicidn de bipedestacidn tras la infusion.

El riesgo de sangrado aumenta en pacientes en tratamiento concomitante con
inhibidores de la agregacion plaquetaria, heparina o anticoagulantes cumarinicos.
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REACCIONES
ADVERSAS

CONSEJOS AL
PACIENTE

Muy frecuente: Cefalea, rubefaccidn, nduseas, vomitos, sudoracidon excesiva.
Frecuente: disminucidn del apetito, apatia, confusién, mareos, vértigo, parestesias,
hiperestesia, sensacién de quemazdén, inquietud, agitacion, sedacién, somnolencia,
taquicardia, bradicardia, angina de pecho, hipotensién o hipertension, disnea,
diarrea, dolor abdominal, dolor mandibular, mialgia, artralgia, dolor, pirexia,
sensacion de calor, malestar general, escalofrios, cansancio, sed, eritema, dolor y
flebitis en el lugar de perfusion.

Evitar el consumo de tabaco
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IMIGLUCERASA B

N

Forma modificada de la enzima B-glucosidasa acida humana producida mediante tecnologia de

ADN recombinante

INDICACIONES

PRESENTACIONES

POSOLOGIA

CUIDADOS
PREVIOS

FORMA DE
ADMINISTRACION

ESTABILIDAD

MONITORIZACION
FARMACOCINETICA

PRECAUCIONES

REACCIONES
ADVERSAS

CONSEJOS AL
PACIENTE

- Terapia de sustitucidon enzimatica a largo plazo en enfermedad de Gaucher no
neuropatica (Tipo 1) o neuropatica crénica (Tipo 3) que presentan
manifestaciones no neuroldgicas clinicamente importantes: anemia,
trombocitopenia, enfermedad dsea, hepatomegalia o esplenomegalia.

-Cerezyme® 400 unidades de enzima polvo para concentrado para solucion para
perfusion.

- 60 U/kg peso corporal cada 2 semanas (también estudiadas en FT cada 4
semanas).

- La dosificacion debe ser individualizada para cada paciente, basandose en una
evaluacion completa de todas las manifestaciones clinicas de la enfermedad.

- Pesarytallar

- Monitorizar constantes vitales

- Asegurar que el paciente se
encuentra en estado éptimo

- Llamar a farmacia (910150)
para preparacion del farmaco

7

PREMEDICACION

No precisa

- Precisa filtro en linea de 0,2 um

Velocidad de administracion (perfusion IV):

- Perfusiones iniciales: no exceder 0,5 U/kg peso corporal/min (100ml/h; 2 h
aprox.)

- Perfusiones sucesivas: no exceder 1 U/kg peso corporal/min (200ml/h; 1 h
aprox.)

- Puede valorarse realizar la perfusién en el domicilio de los pacientes que
llevenalgunos meses tolerando bien las infusiones.

Tras la reconstitucion y dilucion: ]
- 24 horas entre 22C — 82C FOTOSENSIBLE Si

- No precisa

- Los pacientes que han desarrollado anticuerpos o sintomas de hipersensibilidad
a alglucerasa (Ceredase®) deben ser tratados con precaucién cuando se
administra imiglucerasa.

- Este medicamento contiene 280 mg de sodio por vial equivalente a 14% de la
ingesta maxima diaria de 2 g de sodio recomendada por la OMS para un adulto.

- Frecuentes: disnea, tos, reacciones de hipersensibilidad, prurito
urticaria/angioedema, erupcion cutanea

- No precisa

49




INFLIXIMAB (X

Anticuerpo monoclonal IgG1 humano-murino inhibidor del factor de

necrosis tumoral alfa (TNF-a)

INDICACIONES

PRESENTACIONES

POSOLOGIA

CUIDADOS
PREVIOS

FORMA DE
ADMINISTRACION

ESTABILIDAD

MONITORIZACION
FARMACOCINETICA

PRECAUCIONES

REACCIONES
ADVERSAS

CONSEJOS AL
PACIENTE

- Artritis reumatoide - Espondilitis anquilosante
- Enfermedad de Crohn - Psoriasis
- Colitis ulcerosa - Artritis psoridsica

-Inflectra® 100 mg polvo para concentrado para solucién para perfusion

Induccion: semana 0, 2 y 6. Mantenimiento: cada 8 semanas

La dosis (mg/kg) e intervalos estan sujetos a la indicacién y la monitorizacién de
niveles de fdrmaco en sangre.

Pesary tallar > Segun prescripcion facultativo:
Monitorizar constantes vitales 0 30 minutos antes de la perfusion,
Asegurar que el paciente se g - Antihistaminico
encuentra en estado éptimo E - Hidrocortisona

Llamar a farmacia (910150) E - Paracetamol

para preparacion del farmaco &«

Hidratacion conveniente durante la perfusion

Vigilancia durante y después de la perfusién, monitorizando constantes

Precisa filtro de tamafio 1,2 um

Velocidad de administracion (perfusion 1V):
Induccidn: 125 ml/h (duracién 2 horas)
Mantenimiento: en pacientes que hayan tolerado las 3 perfusiones iniciales
se puede aumentar gradualmente la velocidad de infusién a 200 ml/h (75 min).
El tiempo minimo de infusién es de 1 hora (250 ml/h).

Si aparece una reaccion a la perfusion asociada a una duracién reducida, se debe

reducir la velocidad y considerar premedicacion para futuras perfusiones.

No se han estudiado perfusiones de duracién reducida con dosis >6 mg/kg.

Tras la reconstitucion y dilucion:

60diasa2°C-8°C FOTOSENSIBLE No
24 ha25°C

Si. Aviso previo por el farmacéutico en el “Listado de trabajo de HDMT”

Recoger muestra sanguinea en tubo rojo (prioritariamente) o amarillo

Adherir pegatina del paciente al tubo verticalmente

Adjuntar otras dos pegatinas del paciente

El celador lo entrega en el servicio de farmacia

No administrar en caso de infeccidn activa

Observacion del paciente durante al menos 1 hora después de la perfusién (al
menos tres primeras dosis)

Evitar vacunas de microorganismos vivos durante el tratamiento

Muy frecuentes: infeccidn virica, cefalea, dolor abdominal, nauseas, infeccién
tracto respiratorio superior, sinusitis, RRP.

Frecuentes: infeccion bacteriana, neutropenia, leucopenia, anemia,
linfoadenopatia, sintoma alérgico respiratorio, depresion, insomnio, 50értigo,
mareo, hipoestesia, parestesia, conjuntivitis, , disnea, epistaxis, palpitaciones,
hemorragia Gl, diarrea, estrefiimiento, dispepsia, reflujo gastresofagico, funcidn
hepatica anormal, dolor toracico, fatiga.

No precisa
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INMUNOGLOBULINA L

Inmunoglobulina humana normal

INDICACIONES

PRESENTACIONES

POSOLOGIA

Tratamiento de reposicion en adultos, nifios y adolescentes (2 — 18 afios) en:

Sindromes de inmunodeficiencia primaria (IDP) con produccion de
anticuerpos deteriorada.

Sindromes de inmunodeficiencias secundarias (SIS) en pacientes que
sufren infecciones graves o recurrentes, que no responden al tratamiento
antimicrobiano y que han demostrado una deficiencia de anticuerpos
especificos (PSAF) o un nivel sérico de <4 g/I.

Inmunomodaulacidn en adultos, nifios y adolescentes (2-18 afos) en:

Trombocitopenia inmune primaria, en pacientes con riesgo elevado de
sufrir hemorragia o en pacientes antes de someterse a cirugia para
corregir el recuento de plaquetas.

Sindrome de Guillain Barré.

Enfermedad de Kawasaki (junto con acido acetilsalicilico).
Polirradiculoneuropatia desmielinizante inflamatoria crénica (PCID).
Neuropatia motora multifocal (NMM).

Flebogamma DIF® 50 mg/mL solucion para perfusion.

Plangamma® 50 mg/mL solucién para perfusién.

Gammagard® S/D 5 g polvo y disolvente para solucion para perfusion.
Kiovig® 100 mg/ml solucion para perfusion.

Tratamiento de reposicion :

Sindromes de inmunodeficiencia primaria

Dosis inicial: 0,4-0,8 g/kg

Dosis mantenimiento: 0,2-0,8 g/kg cada 3-4 semanas
Sindromes de inmunodeficiencias secundarias

0,2-0,4 g/kg cada 3-4 semanas.

Inmunomodulacion:

Trombocitopenia inmune primaria
0,8-1 g/kg el primer dia, pudiéndose repetir dentro de los tres dias

siguientes, 0 0,4 g/kg de 2-5 dias.

Sindrome de Guillain Barré
0,4 g/kg/dia durante 5 dias
Enfermedad de Kawasaki
2 g/kg en una dosis, junto con acido acetilsalicilico.
PCID
Dosis inicial: 2g/kg en varias dosis durante 2-5 dias.
Dosis mantenimiento: 1g/kg cada 3 semanas durante 1-2 dias.
NMM
Dosis inicial: 2g/kg en varias dosis durante 2-5 dias consecutivas.
Dosis mantenimiento: 1g/kg cada 2-4 semanas o 2g/kg cada 4-8

semanas en varias dosis durante 2-5 dias.
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CUIDADOS
PREVIOS

FORMA DE
ADMINISTRACION

ESTABILIDAD

MONITORIZACION

PRECAUCIONES

REACCIONES
ADVERSAS

CONSEJOS AL
PACIENTE

Pesar vy tallar

Monitorizar constantes
vitales

Asegurar que el paciente se
encuentra en estado 6ptimo
Llamar a farmacia (910150)
para preparacion del fdrmaco

P

PREMEDICACION

No precisa

Debe alcanzar temperatura ambiente antes de su uso.

Velocidad de administracion (perfusion IV):

Velocidad inicial de 0,01-0,02 ml/kg/min durante los primeros treinta minutos.
En caso de que se produzca una reaccién adversa, se reducird la velocidad de
administracion o se suspendera la administracién.

Si se tolera bien, aumentar la velocidad a 0,02 ml/kg/min durante los segundos
treinta minutos.

De nuevo, si se tolera, aumentar la velocidad a 0,04 ml/kg/min durante los
terceros treinta minutos.

Si el paciente tolera bien la administracion, se puede ir incrementando
adicionalmente 0,02 ml/kg/min a intervalos de 30 minutos hasta un maximo
de 0,08 ml/kg/min.

Tras la reconstitucidn y dilucion:

La solucién debe ser transparente
o

No conservar a temperatura
superior a 30 2C.
No congelar.

. FOTOSENSIBLE No
ligeramente opalescente e

incolora o amarillo palido. Las
soluciones  turbias o que
presenten sedimentos no deben
utilizarse.

Diuresis

Niveles de creatinina sérica

Precaucidn en pacientes obesos y con factores de riesgo preexistentes de
eventos trombodticos, asi como en embarazadas y lactantes.

La administracidon de inmunoglobulinas puede alterar la eficacia de las vacunas
con virus vivos atenuados tales como sarampidn, rubéola, paperas y varicela
durante un periodo de al menos 6 semanas y hasta 3 meses.

Evitar el uso concomitante de diuréticos del asa.

Precaucidn en pacientes con intolerancia a la fructosa.

Muy frecuentes: cefalea, nauseas, pirexia.
Frecuentes: mareo, taquicardia, hipotensidn/hipertensién, bronquitis, diarrea,
nauseas, vomitos, urticaria, mialgia.

Hidratacion adecuada.
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MEPOLIZUMAB & -

Anticuerpo monoclonal humanizado (IgG1, kappa) que actda sobre la IL-5

INDICACIONES

PRESENTACIONES

POSOLOGIA

CUIDADOS
PREVIOS

FORMA DE
ADMINISTRACION

ESTABILIDAD

MONITORIZACION
FARMACOTERAPEUTICA

PRECAUCIONES

REACCIONES ADVERSAS

CONSEJOS AL PACIENTE

Asma eosinofilica grave

Rinosinusitis crénica con pdélipos nasales (RSCcPN) (NF)
Granulomatosis eosinofilica con poliangeitis (GEPA ) (NF)
Sindrome hipereosinofilico (SHE) (NF)

-Nucala® 100 mg solucién inyectable en pluma precargada.
-Nucala® 100 mg solucién inyectable en jeringa precargada.

Asma y RSCcPN: 100 mg cada 4 semanas.
GEPA y SHE: 300 mg cada 4 semanas.

Monitorizar constantes vitales.
Asegurar que el paciente se ’
encuentra en estado 6ptimo. PREMEDICACION | No procede

Via subcutanea

Revisar el producto: liquido de transparente a opalescente, de incoloro a
amarillo palido-marrdn palido.

Lugares de inyeccion recomendados para la autoadministracién: abdomen
o muslo. Los cuidadores también pueden inyectar en la parte superior del
brazo.

Para aquellas dosis que requieran mas de una inyeccion, se recomienda
administrar cada inyeccién con al menos 5 cm de separacion.

No inyecte donde su piel estd magullada, sensible, enrojecida o dura.

No inyecte a una distancia inferior a 5 cm de su ombligo.

Conservar en nevera: 22C-82C
Fuera de nevera: maximo 7

, o .
dias (<309C). FOTOSENSIBLE Si (cohserygr en
Tras la apertura del envase, embalaje original)
administrar en las siguientes 8

horas

No precisa

Es posible que se produzcan sintomas adversos relacionados con el asma o
exacerbaciones durante el tratamiento.

Muy frecuentes: Dolor de cabeza

Frecuentes: Infeccion del tracto respiratorio inferior, infeccién del tracto
urinario, faringitis, congestion nasal, reacciones de hipersensibilidad,
eccema, dolor de espalda, reacciones relacionadas con la administracion,
reacciones locales en el lugar de la inyeccion, pirexia.

Consulte con su médico en caso de que el asma permanezca no controlado
o0 empeore tras el inicio del tratamiento.
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METILPREDNISOLONA P

Glucocorticoide de duracion de accion intermedia.

- Exacerbaciones Agudas de Esclerosis Multiple (EAEM), Edema Cerebral (EC)
olesiones medulares (LM).
- Crisis por insuficiencia suprarrenal primaria o secundaria, shock secundario a
INDICACIONES lainsuficiencia adrenocortical.
- Shock Anafilactico (SA)
- Enfermedades Respiratorias Inflamatorias Graves (ERIG)
- Lesidén aguda de médula espinal, no mas de 8 horas desde la lesidn.

Solu-Moderin® 125 mg polvo y disolvente para solucidn inyectable

PRESENTACIONES -Solu-Moderin® 500 mg polvo y disolvente para solucién inyectable
Solu-Moderin® 1 g polvo y disolvente para solucién inyectable

Las pautas establecidas seran especificas para cada situacion particular:

- EAEM: administrar 500-1000 mg/dia por inyeccién IV superior a 30 minutos
durante 3 o 5 dias.
ECy SA: de 250 a 500 mg.

POSOLOGIA o .
- LM: consultar con Servicio de Farmacia.
- Insuficiencias suprarrenales: de 16 a 32 mg en perfusion intravenosa, seguidos
de otros 16 mg durante 24 horas.
- ERIG: de 30 a 90 mg/dia. En status asthmaticus se recomienda de 250 a 500 mg.
CUIDADOS - Monitorizar constathes vitales ) No precisa, seguin
PREVIOS Asegurar que el paciente se PREMEDICACION pauta facultativa

encuentra en estado éptimo.
- Reconstituir con el disolvente incluido en el envase.
, - Paradosisde 1g, ladilucién se realizard en 250 ml de SF.
PREPARACION - Para dosis de 500 mg, la dilucidn se realizara en 200 ml de SF.

- Paradosis de 250 mg, la dilucidn se realizara en 100 ml de SF.

Velocidad de administracion (perfusion IV):
FORMA DE - Paradosis de 1 g: 2 horas, a una velocidad de 125 ml/h.
ADMINISTRACION - Paradosis de 500 mg: 1 hora, a una velocidad de 200 ml/h.
- Paradosis de 250 mg:: 30 min, a una velocidad de 200 ml/h.

- Conservar a T2 ambiente.

ESTABILIDAD - Tras la reconstitucion y dilucidn: FOTOSENSIBLE No
48 horas
MONITORIZACION - No

FARMACOCINETICA

- Es aconsejable avisar al paciente de la posibilidad de padecer insomnio, dolor
de cabeza o nerviosismo durante los dias que dure la administracidon de dosis
PRECAUCIONES altas decorticoides.
- Precauciéon en pacientes con infecciones activas, particularmente
fungicas otuberculosis.
- Frecuentes: Infecciones, cushinoide, retencién de sodio y liquidos, trastorno
REACCIONES ADVERSAS afectivo, cataratas, HTA, Julcera péptica, acné, debilidad muscular,
osteoporosis, alteracion de la cicatrizacidn, potasio bajo en sangre.
Se recomienda desayunar e hidratarse adecuadamente.

CONSEJOS AL PACIENTE . . . ey .
- En caso de paciente diabético se recomienda la monitorizacién de la glucemia.
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MITOMICINA )

Agente antineoplasico con que produce la alquilacion del ADN con la inhibicién

correspondiente de la sintesis del ADN

INDICACIONES

Via intravesical para la prevencién de recidivas en adultos con carcinoma superficial
de vejiga tras una reseccion transuretral.

Via intravenosa para el tratamiento paliativo de neoplasias malignas.

Como monoquimioterapia, o en quimioterapia combinada en adultos con:

carcinoma colorrectal avanzado, carcinoma gdstrico avanzado, carcinoma de mama
avanzado y/o metastasico, carcinoma esofagico avanzado, carcinoma cervical
avanzado, carcinoma bronquial no microcitico, carcinoma pancreatico avanzado,
tumores avanzados de cabeza y cuello.

PRESENTACIONES @ -Mitomicina medac® 40 mg polvo para solucién intravesical y para solucién inyectable.

POSOLOGIA

CUIDADOS
PREVIOS

FORMA DE
ADMINISTRACION

Via intravesical
La dosis es de 40 mg una vez por semana (salvo especificacion en sentido contrario).
También hay regimenes con instilaciones cada 2 semanas, cada mes o cada 3 meses y
con variacion de dosis, frecuencia y duracidn del tratamiento.

Via intravenosa

En la monogquimioterapia citostatica, habitualmente se administra en forma de bolo.
Las dosis recomendadas son 10 — 20 mg/m? de superficie corporal cada 6 — 8 semanas,
8 — 12 mg/m? de superficie corporal cada 3 — 4 semanas, o 5 — 10 mg/m? de
superficie corporal cada 3 — 6 semanas.

En terapia combinada, la dosis es considerablemente menor. Debido al riesgo de
mielotoxicidad acumulada.
Pesary tallar.

Monitorizar constantes vitales.
Asegurar que el paciente se
encuentra en estado dptimo.
Llamar a farmacia (910150) para
preparacion del fdrmaco.

- No consta

z

PREMEDICACION

Administracion intravesical

1. Instilacidn en la vejiga mediante sondaje vesical.

2. Se aconseja utilizar este medicamento a su pH o6ptimo (pH urinario > 6) vy

mantener la concentracion de mitomicina reduciendo la ingesta de liquidos antes,

durante y después de la instilacion. La vejiga debe vaciarse antes de la instilacidn.

Se introduce en la vejiga por medio de un catéter y a baja presion.

4. La duracion de la instilacion individual debe ser de 1 — 2 horas. Durante este
periodo, la solucidn debe tener suficiente contacto con toda la superficie mucosa
de la vejiga. Por lo tanto, el paciente debe ser movilizado tanto como sea posible.

5. Después de 2 horas, el paciente debe evacuar la solucién instilada,
preferiblemente en posicién sentada.

6. Consultar el procedimiento general de instilaciones apartado 5.1.

Administracion intravenosa

Inyeccion directa en 1-5 minutos aprox.

Mitomicina no debe emplearse mezclado con otros inyectables.

w

Tras la reconstitucién y dilucidn:

ESTABILIDAD

MONITORIZACION | -

2 horas entre 20°C — 25°C FOTOSENSIBLE Si, proteger de la luz

Control de hemograma completo
Pruebas de funcién pulmonar
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MONITORIZACION

PRECAUCIONES

REACCIONES

ADVERSAS

CONSEJOS AL
PACIENTE

Pruebas de funcién renal
Pruebas de funcién hepdtica para excluir insuficiencia hepatica

Tener en cuenta estos signos ante la posibilidad de extravasacion:

Después de la administracion intravesical

-Los sintomas pueden presentarse inmediatamente después de la aplicacién, o
semanas o meses después.

-Puede no estar claro si la extravasacién se produjo por una perforacion inadvertida,
un adelgazamiento de la capa muscular propia o si el medicamento no se administré
correctamente.

-Los primeros sintomas se presentan en forma de dolores pélvicos o abdominales que
no remiten con analgesia simple, necrosis del tejido (adiposo) en la zona circundante,
perforacidn vesical o desarrollo de fistulas y/o abscesos.

*Consultar el procedimiento general de instilaciones apartado 5.1.

Después de la administracion sistémica
-Si el medicamento es inyectado perivasalmente, produce una necrosis extendida en
el drea afectada. Para evitar la necrosis se aplican las siguientes recomendaciones:
e Inyectar siempre en las venas de gran tamaiio de los brazos.
¢ No inyectar directamente por via intravenosa, sino en la via de una perfusién
administrada de forma correcta y segura.
-Antes de retirar la canula tras la administracién venosa central, irrigar durante varios
minutos utilizando la perfusién para eliminar cualquier resto de mitomicina.

-Si se produce una extravasacion, se recomienda la aplicacién tépica inmediata de
dimetilsulféxido (DMSO 99%), repetida cada 4 — 8 horas, asi como el uso de
compresasfrias secas.

-Consultar a un cirujano plastico en una fase temprana (en un plazo de 72 horas).

-Una dosis de 200 mg de vitamina B6 puede favorecer el crecimiento de los tejidos
dafiados.

Terapia intravesical

Frecuentes: Prurito, erupcién cutdnea alérgica, dermatitis de contacto, eritema
palmoplantar, cistitis (posiblemente hemorrdgica), disuria, nicturia, polaquiuria,
irritacion local de la pared vesical.

Terapia sistémica

Muy frecuentes: Mielosupresidn, leucopenia, trombocitopenia, nduseas, vomitos
Frecuentes: Neumonia intersticial, disnea, tos, falta de aire, exantema, erupcion
cutanea alérgica, dermatitis de contacto, eritema palmoplantar, disfuncién renal,
aumento de creatinina sérica, glomerulopatia, nefrotoxicidad.

Higiene general después de la instilacion

Se recomienda lavarse las manos y la zona genital especialmente después de las
primeras micciones tras la administracion de mitomicina.

Evitar el contacto con la piel y las mucosas. No deben emplearse cremas de manos o
preparaciones emolientes, para evitar la penetracidon de mitomicina en la epidermis.
Observe y si tiene algun sintoma cdmo: Fiebre, micciones frecuentes y dolorosas de
mas 2 dias de evolucidén, sangrado inusual, erupcién cutanea, dolor articular.

En el caso de mantener relaciones sexuales en el curso de los dos dias posteriores a la
administracién de mitomicina por via intravesical, es necesario el uso de preservativo.
Consultar los consejos al paciente del procedimiento general de instilaciones,
apartado 5.1.
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NATALIZUMAB (X

Anticuerpo humanizado recombinante anti-a4- integrina inhibidor selectivo de las

moléculas de adhesion

INDICACIONES

PRESENTACIONES

POSOLOGIA

CUIDADOS
PREVIOS

FORMA DE
ADMINISTRACION

ESTABILIDAD

MONITORIZACION

PRECAUCIONES

Esclerosis multiple remitente-recurrente (EMRR) muy activa para los siguientes grupos de
pacientes adultos:

Enfermedad muy activa a pesar de haber recibido tratamiento con al menos un
tratamiento modificador de la enfermedad.

EMRR grave de evolucion rapida definida por 2 o mas brotes discapacitantes en un
afio, y con 1 o mas lesiones realzadas con gadolinio en la resonancia magnética (RM)
craneal o un incremento significativo de la carga lesional en T2 en comparaciéon con
una RM anterior reciente.

-Tysabri® 300 mg concentrado para solucion para perfusion.
-Tysabri® 150 mg solucidn inyectable en jeringa precargada.

Perfusidn intravenosa de 300 mg cada 4 semanas.

Inyeccion subcutanea de 300 mg (dos inyectables de 150 mg) cada 4 semanas.
Pesary tallar

Monitorizar constantes vitales

Asegurar que el paciente se encuentra

en estado éptimo

Llamar a farmacia (910150) para | PREMEDICACION & No precisa
preparacion del farmaco

En caso de jeringa precargada, dejar que

la solucién alcance la t2 ambiente antes

de la perfusién.

Vigilancia durante la perfusién y 1 hora después para detectar posibles signos vy
sintomas de reacciones de hipersensibilidad (durante las 6 primeras dosis, en caso de
reaccion durante la infusion o post, aumentar la vigilancia durante 12 dosis)

Velocidad de administracion:

Perfusién intravenosa: 100 ml/h

Inyeccion subcutanea en muslo, abdomen o cara posterior de la parte superior del
brazo. La 22 inyeccidon debe administrarse no mas tarde de 30 minutos tras la primera.
La 22 inyeccién debe administrarse a una distancia mayor de 3 cm la primera.

Tras la reconstitucion y dilucidn:

Usar en maximo 8h

Conservar a 2°C- 8°C (no congelar)

Jeringa precargada: FOTOSENSIBLE Si
Conservar a 2-8 °C

24 horas a 25°C (no volver a colocar en

nevera)

Debido al riesgo de leucoencefalopatia multifocal progresiva (LMP), antes del
comienzo de tratamiento se determinan los anticuerpos anti-VIC y se realiza una RM
cerebral, para utilizar ambas pruebas como referencia.

Una vez iniciado el tratamiento, se deben realizar determinaciones de anticuerpos*
anti-VJCy RM con una frecuencia determinada segun el riesgo de LMP.

*La extraccidn de sangre se realiza en HDM, la muestra serda remitida a través de
mensajeria al laboratorio receptor, cumpliendo un protocolo establecido.

No administrar en caso de infeccidn activa.
Observacion del paciente durante al menos 1 h después de la perfusion.
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REACCIONES
ADVERSAS

CONSEJOS AL
PACIENTE

Muy frecuentes: Nasofaringitis, infeccion del tracto urinario, reaccién relacionada con
la perfusion, nduseas, fatiga, mareo, cefalea, artralgia.

Frecuentes: Infeccion por herpes, hipersensibilidad, anemia, enzimas hepaticas
aumentadas, presencia de anticuerpos a fdrmaco especifico, disnea, vomitos, pirexia,
escalofrios, reaccidon en el lugar de perfusion, reaccidon en el lugar de inyeccién,
rubefaccion, prurito erupcién, urticaria.

No precisa permanecer en ayunas.

Advertir que durante el dia podria encontrarse cansado o con menos energia, por
tanto, seria recomendable minimizar la actividad fisica.
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OCRELIZUMAB ()

Anticuerpo monoclonal recombinante humanizado que actia de forma
selectiva contra linfocitos B que expresan CD20

- Esclerosis multiple recurrente (EMR) con enfermedad activa definida por
caracteristicas clinicas o de imagen (FC)
INDICACIONES - Esclerosis multiple primaria progresiva (EMPP) temprana, en referencia a la duracion
de la enfermedady al nivel de discapacidad, y que presenten actividad
inflamatoria en las pruebas de imagen (FC)

PRESENTACIONES -Ocrevus® 300 mg concentrado para solucidn para perfusion, vial 10 ml

- Induccién: 600 mg en dos perfusiones iv separadas; primera perfusién de 300 mg
(250 ml) seguida de una segunda perfusion de 300 mg (250 ml) dos semanas mas
tarde.

POSOLOGIA - Mantenimiento: dosis Unicas de 600 mg (500 ml) cada 6 meses.
La dosis subsiguiente de 600 mg debe administrarse 6 meses después de la primera
perfusion de la dosis inicial. Se debe mantener un intervalo minimo de 5 meses entre
cada dosis.
Se debe mantener un intervalo minimo de 5 meses entre cada dosis de Ocrevus®

- Pesarytallar - Metilprednisolona 100 mg IV

- Paracetamol IV 30 minutos
antesde la perfusidn, puede
resultar opcional.

preparacion del farmaco

- Monitorizar constantes vitales é o) hidrocortisona, 30-45
- Asegurar que el paciente se 2 minutosantes de la perfusién.
CUIDADOS encuentra en estado 6ptimo J - Dexclorfeniramina 5 mg IV, 30-45
PREVIOS - Llamar a farmacia (910150) para e minutos antes de la perfusion
=
o
a

Precisa filtro en linea de 0,2 0 0,22 micras
Velocidad de administracidon (perfusion IV):
- Induccion: iniciar la perfusién a una velocidad de 30 ml/h e ir aumentando de la
siguiente forma cada 30 mins: 0-30 - 30 ml/h
30-60 - 60 ml/h
60—90 - 90 ml/h
90 — 120 > 120 ml/h
120-150 = 150 ml/h (max 180 ml/h)
Cada perfusidn debe administrarse en 2,5 h aproximadamente

- Mantenimiento: 2 opciones
FORMA DE 5 12 opcidn: Perfusién de aprox 3,5 h de duracién: 0—-30 - 40 ml/h
ADMINISTRACION 30-60 - 80 ml/h
60-90 2 120 ml/h
90-20 - 160 ml/h
120-210 = 200 ml/h

22 opcidn: Perfusidn de aprox. 2 horas de duracién: 0-15 -> 100 ml/h

15-30 - 200 ml/h

30-60 - 250 ml/h

60 —120-> 300 ml/h

En caso de RRP durante cualquier perfusion, considere los siguientes ajustes:
- Silareaccién es muy leve, disminuir la velocidad de la infusidn durante al menos

30 minutos e hidratar al paciente adecuadamente.
- Silareaccion es grave, se debe interrumpir la infusiéon y comentar la sintomatologia al
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facultativo responsable. Solo se debe reiniciar la perfusién una vez que se hayan
resuelto todos los sintomas.
Tras la perfusidn, se debe vigilar a los pacientes durante 1 hora.
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ESTABILIDAD

MONITORIZACION
FARMACOCINETICA

PRECAUCIONES

REACCIONES
ADVERSAS

CONSEJOS AL
PACIENTE

Tras la reconstitucidn y dilucién:

24 horas entre 22C — 82C FOTOSENSIBLE Si
8h a t2 ambiente

No precisa

No administrar en caso de infeccidn activa.

Antes de la infusién disponer de los recursos necesarios para el manejo de
reacciones graves como las RRP graves, reacciones de hipersensibilidad y/o
reacciones anafilacticas.

Observacidn del paciente durante la perfusién y después durante 1 hora por si

apareciese cualquier sintoma de RRP.

Muy frecuentes: Infeccion de las vias respiratorias superiores, nasofaringitis,
gripe, disminucion de IgM en sangre, reacciones relacionadas con la perfusion
(prurito, erupcién cutanea, urticaria, eritema, rubor, hipotensidn, pirexia, fatiga,
cefalea, mareo, irritacion de garganta, dolor orofaringeo, disnea, edema
faringeo o laringeo, nauseas, taquicardia).

Frecuentes: Sinusitis, bronquitis, herpes oral, gastroenteritis, infeccién de las
vias respiratorias, infeccidn viral, herpes zdster, conjuntivitis, celulitis, tos,
catarro, neutropenia.

Para evitar posibles reacciones relacionadas con la perfusién es importante que
el paciente se hidrate adecuadamente y desayune mientras se administra el
farmaco, por ello se recomienda que se indique al paciente que el dia de la
administracion lleve agua y alimento para ingerir en el hospital de dia.
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OFATUMUMAB

N

Anticuerpo monoclonal integramente humano producido en una linea celularmurina
(NSO) mediante tecnologia de ADN recombinante

INDICACIONES

PRESENTACIONES

POSOLOGIA

CUIDADOS
PREVIOS

FORMA DE
ADMINISTRACION

ESTABILIDAD

MONITORIZACION

PRECAUCIONES

REACCIONES ADVERSAS

Adultos con formas recurrentes de esclerosis multiple (EMR) con enfermedad
activa definida por caracteristicas clinicas o de imagen.

Kesimpta® 20 mg solucion inyectable en pluma precargada.

Dosis de 20 mg en las semanas 0, 1 y 2, seguido de dosis mensuales
posteriores, comenzando en la semana 4.

Monitorizar ~ constantes

vitales. )

Asegurar que elpaciente se | PREMEDICACION | No precisa

encuentra en estado 6ptimo.

Via subcutanea (inyeccion debajo de la piel)

La primera inyeccidn debe realizarse bajo la guia de un profesionalsanitario.

Las plumas son para un solo uso.

Sacar la pluma de la nevera 15-30 minutos antes de la inyeccion para que alcance
la temperatura ambiente.

No quitar el tapdn hasta antes de administrar la inyeccién.

Antes de usar, hacer una revisién visual de la solucién a través de la ventana de
visualizacidn.

No usar si el liquido contiene particulas visibles o estd turbio.

No agitar la pluma.

Los lugares habituales para autoadministrar las inyecciones son el abdomen vy el
muslo. Si lo administra un cuidador o un sanitario también la pueden inyectar en la
zona externa de la parte superior de los brazos.

Conservar en nevera:22C-82C

No congelar FOTOSENSIBLE Si (conservar en embalaje

original)
No precisa

En reacciones (sistémicas) relacionadas con la inyeccion se ha observado un
beneficio limitado con la premedicacion con esteroides. En el caso de que
aparezcan se puede instaurar un tratamiento sintomatico. Por lo tanto, no se
requiere el uso de premedicacién.

Antes de iniciar el tratamiento, se recomienda evaluar el estado inmunitario del
paciente. Se debe retrasar la administracidn en los pacientes con infeccién activa
hasta que la infeccion se resuelva.

Muy frecuentes: Infecciones del tracto respiratorio superior (irritaciéon de garganta,
goteo nasal), infecciones del tracto urinario, reacciones (locales) en el lugar de
inyeccion (enrojecimiento, dolor, picor e hinchazdn), reacciones (sistémicas)
relacionadas con la inyeccién (fiebre, dolor de cabeza, dolor muscular, escalofrios y
cansancio).

Frecuentes: Herpes oral, descenso de la inmunoglobulina M en sangre
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CONSEJOS AL PACIENTE

Se puede administrar en cualquier momento del dia.
Desde el servicio de farmacia se le informara sobre el manejo de la
pluma y le facilitaran informacién escrita con instrucciones de uso, en
las sucesivas dispensaciones.
Mientras usa Kesimpta® informe a su médico si:
-Presenta una reaccion general (sistémica) relacionada con la
inyeccion o una reaccion local en el lugar de la inyeccidon. Estos
son los efectos adversos mas comunes del tratamiento.
Normalmente ocurren en las 24 horas después de la inyeccion,
especialmente después de la primera inyeccién.
-Tiene una infeccidon. Puede contraer infecciones con mayor
facilidad o si ya presenta una infeccidn, ésta podria empeorar.
Esto se debe a que las células inmunitarias sobre las que actua
ofatumumab también ayudan a combatir infecciones.
-Tiene previsto vacunarse.

63



OMALIZUMAB £ -

Omalizumab es un anticuerpo monoclonal humanizado que se une selectivamente a la IgE

INDICACIONES

PRESENTACIONES

POSOLOGIA

CUIDADOS
PREVIOS

FORMA DE
ADMINISTRACION

CONSERVACION

MONITORIZACION
FARMACOCINETICA

PRECAUCIONES

REACCIONES
ADVERSAS

CONSEJOS AL
PACIENTE

Asma alérgica
Rinosinusitis crénica con poélipos nasales (RSCcPN) (sin peticién de financiacidn)
Urticaria crdonica espontanea (UCE).

-Xolair® 75 mg solucion inyectable en jeringa precargada.
-Xolair® 150 mg solucién inyectable en jeringa precargada.

Asma alérgica y RSCcPN: la dosis y frecuencia de administracién se determinan a
partir de la concentracion basal de IgE (Ul/ml), medida antes de iniciar el
tratamiento, y del peso corporal (kg). En base a estas determinaciones, podran
ser necesarios en cada administracién de 75 a 600 mg de omalizumab en 1 a
4 inyecciones.

UCE: 300 mg por inyeccién subcutanea cada cuatro semanas.

Pesar y tallar.

Monitorizar constantes vitales.
Asegurar que el paciente se
encuentra en estado 6ptimo.

7

PREMEDICACION

No precisa

Administracion subcutdnea unicamente. No se debe administrar por via IV o IM.
Las dosis de mas de 150mg se deben administrar divididas en dos o mas lugares
de inyeccion.

A partir de la cuarta dosis, en pacientes sin antecedentes de anafilaxia,
puedeautoinyectarse o ser inyectado por un cuidador.

Conservar en nevera a 2°2C-82C.

Durante 48 horas a 25°C. Si es

necesario, el medicamento  FOTOSENSIBLE Si

puede volver a guardarse en la

nevera para utilizarlo mas tarde.

No precisa

Precaucion en pacientes con enfermedades autoinmunes, procesos
inmunomediados por inmunocomplejos o insuficiencia renal o hepatica
preexistente.

Riesgo de reacciones de hipersensibilidad en pacientes sensibles al latex.

Muy frecuentes: Pirexia

Frecuentes: reacciones en la zona de inyeccidn tales como tumefaccion, eritema,
dolor, prurito, cefalea, dolor abdominal superior.

Los pacientes y cuidadores deben recibir formacién para inyectar omalizumab de
acuerdo con las instrucciones proporcionadas en el prospecto.
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PATISIRAN 0

Acido ribonucleico pequefio de interferencia (siRNA) bicatenario que inhibe
la sintesis de la proteina TTR, formulado en forma de nanoparticulas lipidicas

INDICACIONES

PRESENTACIONES

POSOLOGIA

CUIDADOS
PREVIOS

FORMA DE
ADMINISTRACION

ESTABILIDAD

MONITORIZACION
FARMACOCINETICA

PRECAUCIONES

REACCIONES
ADVERSAS

CONSEJOS AL
PACIENTE

Amiloidosis hereditaria por transtiretina (ATTRh) en pacientes adultos con
polineuropatia en estadio 1 o 2.

-Onpattro® 2 mg/ml concentrado para solucién para perfusion.

300 microgramos/kg de peso corporal real administrados mediante perfusion
intravenosa cada 3 semanas.
Si mas de 100 kg de peso corporal, dosis maxima 30 mg.

- Dexclorfeniramina 5 mg IV

Pesary tallar. - Dexametasona 8 mg IV*
Analitica programada - Paracetamol 650 mg oral
Monitorizar constantes % - Famotidina oralo IV

vitales. (@]

Asegurar que el paciente se § *El corticoide se podrd reducir en
encuentra en estado 2 disminuciones de 2,5 mg hasta una
6ptimo. E dosis minima de 5 mg de
Llamar a farmacia (910150) = dexametasona (IV) o equivalente.
para preparacion del El paciente debe recibir al menos 3
farmaco. perfusiones sin reaccion antes de

cada reduccion de dosis.

Precisa filtro de perfusidon integrado de polietersulfona de tamafio de 1,2
micras.

Velocidad de administracion (perfusién 1V): iniciar la perfusién a 60 ml/ h
durante los primeros 15 min, subiendo posteriormente a 180 ml/h. (80 min
aprox.)

Una vez finalizada la perfusion, el equipo de administracion intravenosa se
debe lavar con una solucién de 9 mg/ml de cloruro de sodio (0,9 %)

Observar al paciente durante la perfusién vy, si esta indicado, después de la
misma.

Tras la reconstitucion y dilucion:

16 horas entre 2°C—-8°C o FOTOSENSIBLE No
hasta 30°C.

No precisa

Produce descenso de los niveles séricos de vitamina A (retinol). El paciente
debe tomar suplementos orales de unos 2500 Ul de vitamina A al dia.
En caso de extravasacién, manejar como sustancia no vesicante.

Muy frecuentes: reacciones relacionadas con la perfusidn, edema periférico
Frecuentes: bronquitis, sinusitis, rinitis, vértigo, disnea, dispepsia, eritema,
artralgia, espasmos musculares.

Se recomienda desayunar e hidratarse adecuadamente.

Se podra considerar la perfusion de Patisiran en el domicilio en aquellos
pacientes que hayan tolerado de forma adecuada al menos 3 perfusiones
enla clinica.
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RAVULIZUMAB L)

Anticuerpo 1gG2/4K monoclonal que se une de forma especifica a la
proteina del complemento C5, inhibiendo su escisiéon en C5a y C5b.

INDICACIONES

PRESENTACIONES

POSOLOGIA

CUIDADOS
PREVIOS

FORMA DE
ADMINISTRACION

ESTABILIDAD

- Hemoglobinuria paroxistica nocturna (HPN)
o pacientes con hemdlisis con sintomas clinicos indicativos de una alta
actividad de la enfermedad.
o pacientes clinicamente estables tras haber sido tratados con eculizumab
durante al menos los ultimos 6 meses.
- Sindrome hemolitico urémico atipico (SHUa)
o sintratamiento previo con inhibidores del complemento
o que han recibido eculizumab durante al menos 3 meses y presentan
evidencia de respuesta.
- Miastenia gravis generalizada y con anticuerpos positivos frente a receptores de
la acetilcolina de forma complementaria al tratamiento convencional (sin
peticion de financiacién).

-Ultomiris® 300 mg/3 ml concentrado para solucién para perfusion.
-Ultomiris® 1100 mg/11 ml concentrado para solucidn para perfusion.

- HPN, SHUa:
La pauta posolégica es basada en el peso del paciente, adultos con mayor o igual
a 40 kg. Se administra una dosis de carga seguida de una de mantenimiento
cada 8 semanas, comenzando 2 semanas después de la dosis de carga.

Intervalo de peso | Dosis de carga (mg) Dosis de Intervalo de
corporal (kg) mantenimiento (mg) administracion
240 a <60 2400 3000 Cada 8 semanas
>60 a <100 2700 3300 Cada 8 semanas
2100 3000 3600 Cada 8 semanas

- Se permiten desviaciones ocasionales de +7 dias con respecto al dia de
programado.

- Monitorizar constantes vitales

- Asegurar que el paciente se
encuentra en estado 6ptimo

- Llamar a farmacia (910150)
para preparacion del farmaco

PREMEDICACION No procede.

- Perfusién intravenosa Unicamente utilizando un filtro de 0,2 um.
Velocidad de administracion (perfusion 1V):

Intervalo de Dosis de carga Duracién Dosis de Duracién
peso corporal (mg) minima de mantenimiento minima
(kg)® la perfusion (mg) dela
minutos perfusion
(horas) minutos
(horas)
>10 a <20° 600 45 (0,8) 600 45 (0,8)
>20 a <30° 900 35(0,6) 2100 75 (1,3)
>30 a <40° 1200 31(0,5) 2700 65 (1,1)
>40 a <60 2400 45 (0,8) 3000 55 (0,9)
>60 a <100 2700 35 (0,6) 3300 40 (0,7)
2100 3000 25(0,4) 3600 30(0,5)
® Peso corporal en el momento del tratamiento.
® Para las indicaciones de HPN y SHUa Unicamente.
Tras la reconstitucién y dilucion:
- 24 horasentre 2°Cy 8°C FOTOSENSIBLE Si.

- Hasta 6 h a T2 ambiente.
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MONITORIZACION
FARMACOCINETICA

PRECAUCIONES

REACCIONES

ADVERSAS

CONSEJOS AL
PACIENTE

No

No administrar en caso de posibilidad de infeccién meningocécica ya que
aumenta la susceptibilidad a la infeccion.

Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

Los pacientes deben tener la vacunacion actualizada antes de iniciar
tratamiento. Se debe vacunar a todos los pacientes contra las infecciones
meningocdcicas al menos dos semanas antes de la administracién de
ravulizumab.

Muy frecuentes: Diarrea, nauseas, infeccion del tracto respiratorio alto,
nasofaringitis y cefalea.

Frecuentes: Vomitos, pirexia, reacciones asociadas a la perfusion, artralgia,
mareo y urticaria.

Las reacciones adversas mas graves son infeccidon y sepsis meningocécicas.

Las mujeres en edad fértil deben utilizar métodos anticonceptivos efectivos
durante el tratamiento y hasta 8 meses tras finalizar el tratamiento.

Debe interrumpirse la lactancia durante el tratamiento con ravulizumab y hasta
8 meses después del tratamiento.

68




RESLIZUMAB ()

Anticuerpo monoclonal humanizado (IgG4, k) frente a la interleucina-5 (IL-5)

INDICACIONES

PRESENTACIONES

POSOLOGIA

CUIDADOS
PREVIOS

FORMA DE
ADMINISTRACION

ESTABILIDAD

MONITORIZACION
FARMACOCINETICA

PRECAUCIONES

REACCIONES
ADVERSAS

CONSEJOS AL
PACIENTE

- Tratamiento adicional del asma eosinofilica grave insuficientemente controlada

con el tratamiento con corticosteroides inhalados en dosis altas mas otro
medicamento para el tratamiento de mantenimiento.

- CINQAERO® 10 mg/ml concentrado para solucion para perfusion 2,5 ml.
- CINQAERO® 10 mg/ml concentrado para solucidn para perfusién 10 ml.

Se administra en perfusidn intravenosa una vez cada 4 semanas.

Pacientes de <35 kg o > 199 kg: La dosis recomendada es de 3 mg/kg de peso
corporal.

Pacientes entre 35 kg y 199 kg: La dosis recomendada se alcanza utilizando la
pauta posoldgica referida a viales de la tabla que figura a continuacidn.

Peso corporal (kg) | Dosis total de reslizumab (mg)
50-58 150
59-66 175
67-74 200
75-83 225
84-91 250
92-99 275
100-108 300
109-116 325

Para pesos fuera del rango indicado, consultar con Servicio de Farmacia.

Pesary tallar

Monitorizar constantes vitales
Asegurar que el paciente se
encuentra en estado dptimo
Llamar a farmacia (910150) para
preparacion del fadrmaco

z

PREMEDICACION

No precisa

Administracion en perfusién IV durante 20-50 minutos aprox.

Observar al paciente durante la perfusién y durante un periodo despuésde
esta.

La solucidn debe alcanzar temperatura ambiente (159C — 252C).

No perfundir concomitantemente en la misma via intravenosa con otros
medicamentos.

Se debe utilizar un filtro de tamafio de poro de 0,2 micras.

Una vez finalizada la perfusidn, purgar el equipo de perfusiéon con SF0,9%.

Tras la reconstitucion y dilucion: FOTOSENSIBE
- 16 horasentre 2°C—8°Cya25°C Si
- No precisa

No se debe usar para tratar las exacerbaciones agudas del asma.

Durante el tratamiento se pueden producir exacerbaciones o sintomas
relacionados con el asma.

Frecuentes: Elevacion de la creatina-fosfocinasa en sangre (aproximadamente el
2% de los pacientes) y reaccidn anafilactica (1%).

Se debe indicar a los pacientes cdmo reconocer los sintomas de las

reacciones alérgicas graves.

Se debe instruir a los pacientes para que consulten con su médico si el
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asma sigue sin estar controlada o empeora tras el inicio del tratamiento.
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RITUXIMAB LX)

Anticuerpo monoclonal quimérico que se une especificamente al antigeno CD20 de linfocitos

pre-B y B maduros

INDICACIONES

PRESENTACIONES

POSOLOGIA

CUIDADOS
PREVIOS

FORMA DE
ADMINISTRACION

Linfoma no-Hodgkin (LNH)

Leucemia linfatica crénica (LLC)

Artritis reumatoide (AR)

Granulomatosis con poliangeitis (GPA) y poliangeitis microscopica (PAM)
Pénfigo vulgar

Otras indicaciones fuera de ficha ténica

-Truxima® 100 mg concentrado para solucidn para perfusién
-Truxima® 500 mg concentrado para solucidn para perfusién

LNH: en combinacién con 5 quimioterapia es de 375 mg/m2 de superficie
corporal por ciclo, hasta 8 ciclos.

LLC: La dosis recomendada es 375 mg/m2 de superficie corporal administrada el
dia 0 del primer ciclo de tratamiento seguido de 500 mg/m2 de superficie
corporal administrada el dia 1 de los siguientes ciclos hasta llegar a 6 ciclos en
total.

AR: Cada ciclo de rituximab se compone de dos perfusiones intravenosas de
1.000 mg. La dosis recomendada de es de 1.000 mg en perfusién intravenosa,
seguida, dos semanas mads tarde, de una segunda perfusion intravenosa de
1.000 mg.

GPA y PAM: dos perfusiones IV de 500 mg separadas por un periodo de dos
semanas, seguidas posteriormente de una perfusidn intravenosa de 500 mg
cada 6 meses.

Pénfigo vulgar: La dosis recomendada de rituximab para el tratamiento de
pénfigo vulgar es de 1000 mg administrada en forma de perfusion introvenosa
seguida, dos semanas mas tarde, de una segunda perfusiéon intravenosa de 1000
mg en combinacién con un ciclo gradual de glucocorticoides

Pesary tallar 30 minutos antes de la perfusion,
Monitorizar constantes vitales* - Antihistaminico

Asegurar que el paciente se (difenhidramina)

encuentra en estado éptimo - Antipirético (paracetamol)
Llamar a farmacia (910150) Si AR, GPA*, PAM* o pénfigo

para preparacion del farmaco vulgar, administrar afadir 100 mg
de metilprednisolona IV.

z

PREMEDICACION

No se deben administrar en perfusién rapida o en bolo intravenoso.

Velocidad de administracién (perfusion IV):

La velocidad inicial recomendada de la perfusion es de 50 mg/h, y después de
los primeros 30 minutos se puede aumentar, en incrementos de 50 mg/h cada
30 minutos, hasta un maximo de 400 mg/h.

Las perfusiones posteriores se pueden comenzar con una velocidad de 100
mg/h, y aumentar, en incrementos de 100 mg/h cada 30 minutos, hasta un
maximo de 400 mg/h.

Pauta rapida a partir de 22 dosis si buena tolerancia
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Tras la reconstitucidn y dilucién:

ESTABILIDAD -

MONITORIZACION

PRECAUCIONES

REACCIONES
ADVERSAS

CONSEJOS AL
PACIENTE

30diasa2°C-8°C
24ha<30°C FOTOSENSIBLE Si

Los pacientes deben ser estrechamente monitorizados para detectar el inicio de
un sindrome de liberacién de citoquinas.

Se deben monitorizar cuidadosamente los pacientes con historial de
enfermedad cardiaca y/o cardiotoxicidad asociada a la quimioterapia.

No se recomienda la lactancia materna durante el tratamiento con Truxima® ni
en los 6 meses posteriores al tratamiento.

El médico debe tener especial precaucién cuando considere el uso de rituximab
en pacientes con historial de infecciones crénicas o recurrentes o en unas
condiciones subyacentes que puedan provocar una mayor predisposicion a
infecciones

Muy frecuentes: Prurito, fiebre, escalofrios, niveles de 1gG bajos.

Frecuentes: Urticaria, sudoracion, hipertonia, mialgia, rubefaccion, malestar
general.

La necesidad de advertir al paciente del riesgo de infecciones y LMP, incluyendo
los sintomas que debe tener en cuenta y la necesidad de informar a su médico
inmediatamente si experimenta alguno de ellos.

* En pacientes adultos con GPA o con PAM antes de la primera perfusion de Truxima, se

recomienda administrar metilprednisolona por via intravenosa de 1 a 3 dias, a una dosis de

1.00 mg al dia (la dltima dosis de metilprednisolona se puede administrar el mismo dia que la

primera perfusion de rituximab). Esto se debe continuar con prednisona por via oral a una

dosis de 1 mg/kg/dia (sin exceder los 80 mg/dia, y reducir la dosis tan rapido como sea posible,

basandose en la necesidad clinica) durante y después del ciclo de induccién de 4 semanas del

tratamiento con rituximab.
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TOCILIZUMAB

Anticuerpo monoclonal IgG1 recombinante humanizado de unién
especifica a los receptores de IL-6

INDICACIONES

PRESENTACIONES

POSOLOGIA

CUIDADOS
PREVIOS

FORMA DE
ADMINISTRACION

ESTABILIDAD

MONITORIZACION

PRECAUCIONES

REACCIONES
ADVERSAS

Artritis reumatoide (AR)

Artritis idiopatica juvenil sistémica (Alls)

Artritis idiopdtica juvenil poliarticular (Allp)

Sindrome de liberacidn de citoquinas (SLC) inducido por receptor de antigeno
quimérico (CAR, siglas en inglés)

Enfermedad por COVID-19

Roactemra® 20 mg/ml concentrado para solucion para perfusion (vial de 4 ml, 10 mly
20 ml)

AR: 8 mg/Kg peso corporal cada 4 semanas (no superar 800 mg)

Alls: 8 mg/kg peso corporal cada 2 semanas (cuando peso = o >30 kg)

12 mg/kg peso corporal cada 2 semanas en (cuando peso < 30 kg)

AlJp: 8 mg/kg peso corporal cada 4 semanas (cuando peso = o > 30 kg)

10 mg/kg peso corporal cada 4 semanas (cuando peso < 30 kg)

SLC: 8 mg/kg peso corporal (cuando peso = o > 30 kg)

12 mg/kg peso corporal (cuando peso < 30 kg)

COVID-19: Administracion a dosis fijas de acuerdo al siguiente esquema de tratamiento:
Pacientes con peso 275 kg: dosis Unica de 600 mg.

Pacientes con peso <75 kg: dosis Unica de 400 mg.

La dosis se ajusta si los valores de laboratorio de enzimas hepaticas, plaquetas y
neutrdéfilos estan fuera de los valores normales.

Tras la reconstitucion y dilucién:

Pesary tallar.

Monitorizar constantes vitales.
Asegurar que el paciente se
encuentra en estado éptimo.

Llamar a farmacia (910150) para
preparacion del fadrmaco.

z

PREMEDICACION

No precisa

Vigilancia durante la perfusion.

Velocidad de administracion (perfusion 1V): 100 ml/h (1 hora).

Si aparecen signos y sintomas de reaccién relacionada con la perfusidn, ralentice o
detenga la perfusidn y administre la medicacion/tratamiento de soporte adecuado.

24 horas a 2°C-8°C o 30°C FOTOSENSIBLE Si

Pruebas de laboratorio de enzimas hepaticas, pardmetros lipidicos, recuento de
neutréfilos y de plaquetas.

No administrar en caso de infeccion activa.

Observacion del paciente durante la perfusion.

Evitar administracidon de vacunas vivas.

Muy frecuentes: Infeccidn de las vias respiratorias superiores, hipercolesterolemia,
nasofaringitis ( en Alls y AlJp), dolor de cabeza

Frecuentes: Celulitis, neumonia, herpes, leucopenia, neutropenia, cefalea, mareos,
conjuntivitis, hipertension, tos, disnea, dolor abdominal, ulceracion oral, gastritis,
nauseas, diarrea (en Alls y Allp), erupcidn, prurito, urticaria, edema periférico,
reacciones de hipersensibilidad, alteraciones hepaticas, aumento de peso, reacciones
relacionadas con la perfusidn (en Alls y Allp).
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CONSEJOS AL
PACIENTE

La influencia de tocilizumab sobre la capacidad para conducir y utilizar maq

pequeiia.

L@T)es
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TOXINA BOTULINICA

La toxina botulinica tipo A bloquea la liberacion de acetilcolina a nivel

de las terminaciones nerviosas colinérgicas periféricas

INDICACIONES

PRESENTACIONES

POSOLOGIA

CUIDADOS
PREVIOS

PREPARACION

Trastornos neurolégicos:

Espasticidad focal del tobillo y pie en pacientes pediatricos con pardlisis cerebral.
Espasticidad focal de la mufieca, mano, tobillo y pie secundaria a un ictus.
Blefarospasmo, espasmo hemifacial y distonias focales asociadas.

Distonia cervical (torticolis espasmaddica)

Migrafia crénica

Trastornos vesicales:

Vejiga hiperactiva idiopatica
Incontinencia urinaria con hiperactividad neurogénica del detrusor.

Trastornos de la piel y 6rganos anejos:

Hiperhidrosis primaria de la axila severa y persistente

Otras indicaciones Fuera de Ficha técnica

-BOTOX® 50 Unidades polvo para solucidn inyectable
-BOTOX® 100 Unidades polvo para solucion inyectable
-DYSPORT® 500 Unidades polvo para solucidn inyectable

Se recomienda consultar la ficha técnica para cada indicacion especifica, debido a la
diversidad de indicaciones, y a la variabilidad de dosis, del modo de administracion,
los sitios de administracién y la aguja recomendada.

En general no se han establecido los niveles de dosis éptimas validas ni el numero
de puntos de inyeccidon por musculo en todas las indicaciones. En estos casos, el
prescriptor estimara los regimenes individuales de tratamiento. Los niveles éptimos
de dosis deben determinarse mediante ajuste individual pero no se debe exceder la
dosis mdxima recomendada.

Pesary tallar - Noconsta
Monitorizar constantes vitales
Asegurar que el paciente se

encuentra en estado éptimo

PREMEDICACION

Las unidades de toxina botulinica no son intercambiables de un producto a otro
de toxina botulinica.

Si se utilizan diferentes tamafios de viales de BOTOX® como parte de un
procedimiento de inyeccidén, se debe tener cuidado para usar la cantidad correcta
de diluyente cuando se reconstituye un nimero concreto de unidades por 0,1 ml.
La cantidad de diluyente varia entre BOTOX® 50, 100 y 200 Unidades. Cada jeringa
se debe etiquetar apropiadamente.

Reconstituir con solucién salina normal sin conservantes estéril (cloruro sddico
0,9% solucidn inyectable). Se debe preparar la cantidad apropiada de diluyente (ver
la tabla de diluciéon a continuacion) en la jeringa.

No realizar agitacion violenta y evitar formacién de burbujas para evitar su
desnaturalizacion, el disolvente se debe inyectar en el vial con suavidad.

Desechar el vial si el vacio no arrastra el disolvente hacia el interior del mismo.

Una vez reconstituido es una solucidn clara, de incolora a ligeramente amarillenta,
libre de particulas. Antes de su utilizacién se comprobara visualmente.

Se deben tomar precauciones especiales para la preparacion y administracion del
producto, la inactivacidn y eliminacidon de toda solucién reconstituida que no se
haya utilizado.
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PREPARACION

Indicaciones para la dilucién de viales de BOTOX® 50 y 100 Allergan para todas las

indicaciones excepto trastornos vesicales:

Dosis resultante
(Unidades por 0,1 ml)

Vial de 50 Vial de 100
Unidades Unidades
Cantidad de Cantidad de

diluyente afiadido
enunvial de 50 U

diluyente afiadido
en un vial de 100 U

20 Unidades 0,25 ml 0,5 ml
10 Unidades 0,5ml 1ml
5 Unidades 1ml 2ml
2,5 Unidades 2ml 4 ml
1,25 Unidades 4 ml 8 ml

-Vejiga hiperactiva: Se recomienda utilizar un vial de 100 Unidades o dos viales de 50
Unidades por resultar mas cdmoda su reconstitucion. Instrucciones para la dilucidn de:

Dos viales de 50 Unidades

Un vial de 100 Unidades

Reconstituir dos viales de 50 Unidades de BOTOX®,
cada uno con 5 ml cloruro sédico 0,9% y mezclar
suavemente.

Reconstituir un vial de 100 Unidades de BOTOX®
con 10 ml de cloruro sédico 0,9% y mezclar
suavemente.

Extraer 5ml de cada vial en una jeringa de 10ml.

Extraer los 10 ml del vial en una jeringa de 10 ml.

Asi se obtiene una jeringa de 10 ml que contendrd un total de 100 Unidades de BOTOX® reconstituido.
Utilizar de inmediato después de la reconstitucion en la jeringa. Desechar la solucién salina no utilizada.

-Incontinencia urinaria debida a hiperactividad neurogénica del detrusor: Se
recomienda utilizar un vial de 200 Unidades o dos viales de 100 Unidades por resultar
mas cdmoda su reconstitucion. Instrucciones para la dilucién de:

4 viales de 50 Unidades

Un vial de 100 Unidades

-Reconstituir cuatro viales de 50 Unidades de
BOTOX®, cada uno con 3 ml de cloruro sédico
0,9% y mezcle suavemente.

-Extraer 3 ml del primer vial y

1 ml del segundo vial en una jeringa de 10 ml.
-Extraer 3 ml del tercer vial y

1 ml del cuarto vial en una segunda jeringa de 10
ml.

-Extraer los 2 ml restantes del segundo y cuarto vial
en una tercera jeringa de 10 ml.

-Finalizar la reconstitucion afiadiendo 6ml de
cloruro sédico 0,9% en cada una de las jeringas de
10 ml, y mezclar suavemente.

-Reconstituir dos viales de 100 Unidades de
BOTOX®, cada uno con 6 ml de cloruro sédico
0,9% y mezcle suavemente.

-Extraer 4 ml de cada vial en cada una de las dos
jeringas de 10 ml.

-Extraer los 2 ml restantes de cada vial en una
tercera jeringa de 10 ml.

-Finalizar la reconstitucién afiadiendo 6 ml de
cloruro sédico 0,9% en cada una de las jeringas
de 10 ml, y mezclar suavemente.

salina no utilizada.

Con este procedimiento, se obtienen 3 jeringas de 10 ml que contendran un total de 200 Unidades de
BOTOX® reconstituido. Utilizar de inmediato tras la reconstitucion en la jeringa. Desechar la solucion
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PREPARACION

FORMA DE
ADMINISTRACION

Instrucciones para la reconstitucién de DYSPORT® 500:

1.
2.
3.

Cada vial es para un solo uso.

Las instrucciones de reconstitucion son especificas para cada vial de 500 U.
Limpiar con alcohol la parte central expuesta del tapén de goma
inmediatamente antes de perforar el tabique. Se debe utilizar una aguja estéril
de calibre 23 0 25.

Estos volumenes producen concentraciones especificas para el uso de cada
indicacion, excepto para la indicacidn de la incontinencia urinaria debida a
hiperactividad neurogénica del detrusor para la cual existen instrucciones
especificas (ver mds abajo).

Dosis resultante por ml | Disolvente* para un vial de 500U
500 U 1ml
200U 2,5ml
100U 5ml

*solucion inyectable de cloruro sddico 9 mg/ml (0,9%) sin conservantes.

Instrucciones para la dilucidn en la_incontinencia urinaria debida a hiperactividad

neurogénica del detrusor:

El resultado general después de la preparaciéon es tener los 15 ml necesarios de
Dysport® reconstituido para inyeccién divididos equitativamente entre dos jeringas de
10 ml, conteniendo cada jeringa 7,5 ml de Dysport® reconstituido a la misma
concentracién.

Después de la reconstitucion en la jeringa, el medicamento debe usarse
inmediatamente.

Instrucciones para la dilucién con viales de 500 U

Para una dosis de 600 U: Reconstituir dos viales de 500 U cada uno con 2,5 ml
de solucidn inyectable de cloruro sédico 0,9% sin conservantes. En la primera
jeringa de 10 ml extraer 1,5 ml del primer vial y en la segunda jeringa de 10 ml
extraer 1,5 ml del segundo vial. Completar afiadiendo 6 ml de solucién
inyectable de cloruro de sodio 0,9% sin conservantes en ambas jeringas y
mezclar suavemente.

El resultado son dos jeringas de 10 ml, cada una con 7,5 ml, lo que
proporcionara un total de 600 U de Dysport® reconstituido.

Para una dosis de 800 U: Reconstituir dos viales de 500 U cada uno con 2,5 ml
de solucién inyectable de cloruro de sodio 0,9% sin conservantes. En la primera
jeringa de 10 ml extraer 2 ml del primer vial y en la segunda jeringa de 10 ml
extraer 2 ml del segundo vial. Completar afiadiendo 5,5 ml de solucién
inyectable de cloruro de sodio 0,9% sin conservantes en ambas jeringas y
mezclar suavemente.

El resultado son dos jeringas de 10 ml, cada una con 7,5 ml, lo que
proporcionara un total de 800 U de Dysport® reconstituido.

- El aspecto del producto tras la reconstitucidon es una solucién clara e incolora, libre
de particulas.

- Solo debera ser administrado por médicos especialistas y con experiencia en el
tratamiento y en el uso del equipo necesario o bajo su supervision.
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ESTABILIDAD

MONITORIZACION

PRECAUCIONES

REACCIONES
ADVERSAS

CONSEJOS AL
PACIENTE

Tras la reconstitucion:

24 horas a 2 2C-8 2C

5 dias a 2 °C-8 °C, si la| FOTOSENSIBLE
reconstitucion, dilucién  ha

tenido lugar en condiciones

asépticas controladas.

- No consta

No

No se deben sobrepasar las dosificaciones y frecuencias de administraciéon
recomendadas debido al riesgo de sobredosis, debilidad muscular exagerada,
diseminacion a distancia de la toxina y formacidn de anticuerpos neutralizantes.
Durante la reconstitucion del vial y la preparacién de la jeringa realizar sobre toallas
de papel con recubrimiento plastico para recoger cualquier posible material vertido
y usar guantes.

Para una eliminacién segura, los viales sin usar se deben reconstituir con una
pequefia cantidad de agua y a continuacidon someterlos a autoclave. Todos los viales
y jeringas utilizadas y material vertido, etc. Se deben someter a autoclave, o el
producto residual se puede inactivar con una solucién diluida de hipoclorito (0,5%)
durante 5 minutos.

La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan
estado en contacto con él, se realizara de acuerdo con las normativas locales.

e Trastornos neuroldgicos:

Muy frecuentes: Ptosis del parpado, disfagia, debilidad muscular, dolor, disuria,
entre otros, cefalea, empeoramiento de migrafia, paresia facial

Frecuentes: Hipertonia, dolor e irritacidn en el sitio de inyeccién, equimosis,
erupcién cutanea, caidas, ojo seco, fotofobia, aumento del lagrimeo, irritacidn
ocular, sequedad de la boca, astenia,retencion urinaria, alteracidn de la marcha,
esguince del ligamento, abrasién cutdnea, dolor en extremidades, rigidez,
espasmos musculares, pirexia, sindrome gripal, hemorragia, edema facial y
periférico, caidas.

e Trastornos vesicales:

Muy frecuentes: Infeccidn de las vias urinarias, disuria, retencién urinaria, debilidad
muscular, espasmo muscular.

Frecuentes: Bacteriuria, retencion urinaria, polaquiuria, leucocituria, hematuria,
volumen elevado de residuo post-miccional, insomnio, estrefiimiento, fatiga,
dificultad para andar, caida.

Toxina botulinica puede provocar astenia, debilidad muscular, mareo y trastornos
visuales, lo cual puede afectar a la conduccién y al uso de maquinas.

Se debe advertir a los pacientes o a sus cuidadores que busquen asistencia médica
inmediata en el caso de que se presenten problemas para tragar, hablar o respirar.
Avisar al facultativo ante la presencia de sintomas o molestias urinarias.

78



USTEKINUMAB L)

Anticuerpo monoclonal IgG1k humano anti interleucina 12/23

- Enfermedad de Crohn

INDICACIONES - Colitis ulcerosa

PRESENTACIONES | -Stelara® 130 mg/26ml concentrado para solucién para perfusion

Induccién: semana O (intravenosa)

Peso corporal del paciente en el Dosis recomendada
momento de la administracion (n2 de viales de 130mg)
POSOLOGIA <55kg 260 mg (2 viales)
>55 kga<85kg 390 mg (3 viales)
> 85 kg 520 mg (4 viales)

Mantenimiento: semana 8 después de la dosis de induccidn (subcutanea)

- Pesarytallar

- Llamar a farmacia (910150) para
preparacion del fdrmaco

2

- Monitorizar constantes vitales 8

CUIDADOS - Asegurar que el paciente se s
PREVIOS encuentra en estado éptimo é No precisa

=

w

[

(-

- Precisafiltro de tamafo de poro 0,2 um
- Velocidad de administracion (perfusién IV): 250ml/h (1 hora aprox.)
- Vigilancia durante la perfusién

FORMA DE
ADMINISTRACION

Tras la reconstitucion y dilucion:

ESTABILIDAD i
> - 8horasa15-25C FOTOSENSIBLE " | >

- Si

- Aviso previo por el farmacéutico en el “Listado de trabajo de HDMT”
MONITORIZACION | - Recoger muestra sanguinea en tubo rojo (prioritariamente) o amarillo
FARMACOCINETICA | - Adherir pegatina del paciente al tubo verticalmente

- Adjuntar otras dos pegatinas del paciente
- El celador lo entrega en el servicio de farmacia

No administrar en caso de infeccion activa

PRECAUCIONES . . .
- No administrar vacunas vivas durante el tratamiento

- Frecuentes: Nasofaringtis, cefalea, infeccidn de las vias respiratorias altas,

REACCIONES L , . L .
ADVERSAS sinusitis, mareo, dolor orofaringeo, diarrea, nauseas, vomitos, prurito, dolor de
espalda, mialgias, artralgia, cansancio, eritema y dolor en el lugar de inyeccién.
CONSEJOS AL No brecisa
PACIENTE P
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VEDOLIZUMAB

Anticuerpo monoclonal humanizado Ig G 1, que se une de forma especifica a la
integrina a,B;, que se expresa mayoritariamente en linfocitos T colaboradores que

migran al intestino

INDICACIONES

PRESENTACIONES

POSOLOGIA

CUIDADOS
PREVIOS

FORMA DE
ADMINISTRACION

ESTABILIDAD

MONITORIZACION
FARMACOCINETICA

PRECAUCIONES

REACCIONES
ADVERSAS

CONSEJOS AL
PACIENTE

Enfermedad de Crohn
Colitis Ulcerosa
Reservoritis crénica activa (NF)

-Entyvio® 300 mg polvo para concentrado para solucién para perfusion

Induccién: 300 mg semana 0,2y 6

Mantenimiento: 300 mg cada 8 semanas

La frecuencia de administracién puede ser modificada por el facultativo
prescriptor en funcidn de la respuesta al tratamiento y la monitorizacion de
niveles de fdrmaco en sangre.

Pesary tallar - No precisa

Monitorizar constantes vitales - El prescriptor debe considerar
Asegurar que el paciente se premedicacion (antihistaminicos,
encuentra en estado dptimo hidrocortisona y/o paracetamol)
Llamar a farmacia (910150) antes de la siguiente perfusién en el
para preparacion del fdrmaco caso de pacientes con antecedentes
reaccion relacionada

con la perfusién (RRP).

z

PREMEDICACION

Velocidad de administracion (perfusion IV): 500ml/h (30 minutos)
Vigilancia durante la perfusién y después de la perfusién:
e Durante 1 hora (tras las dos primeras infusiones)

e Durante media hora (infusiones posteriores)
Si se produce una RRP puede interrumpirse la perfusidon o disminuir su velocidad

Tras la reconstitucion y dilucion:

- 24 horas entre 2°C-8°C FOTOSENSIBLE - Si

- 12 horas20°C—-25°C

Si

Aviso previo por el farmacéutico en el “Listado de trabajo de HDMT”
Recoger muestra sanguinea en tubo rojo (prioritariamente) o amarillo.
Adherir pegatina del paciente al tubo verticalmente.

Adjuntar otras dos pegatinas del paciente.
El celador lo entrega en el servicio de farmacia.

No administrar en caso de infeccion activa

Muy frecuentes: Nasofaringitis, cefalea, artralgia.
Frecuentes: bronquitis, gastroenteritis, infeccién tracto respiratorio superior, gripe,
sinusitis, faringitis, parestesia, hipertension, dolor orofaringeo, congestion nasal, tos,
espasmos musculares, dolor de espalda y extremidades, debilidad muscular, fatiga,
estrefiimiento, absceso y fisura anal, nauseas, dispepsia, distensién abdominal,
flatulencia, hemorroides, hemorragia rectal, erupcién, prurito, eccema, eritema,
sudoracion nocturna, acné, pirexia y reacciones relacionadas con la perfusion.

Se recomienda desayunar e hidratarse adecuadamente.
Las mujeres en edad fértil deben utilizar métodos anticonceptivos adecuados para
evitar el embarazo y continuar su uso al menos durante 18 semanas después de la
ultima dosis.
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6. Anexos

Anexo 1. Medicamentos peligrosos administrados en HDM

Grupo 3 de la lista NIOSH

-Acido zoledrénico

Anexo 2. Medicamentos que requieren filtro para su administracion

Abatacept Orencia 0,2 - 1,2 micras
Anfotericina B liposomal Ambisome liposomal > 1 micra
Infliximab Inflectra 1,2 micras o menor
Imiglucerasa Cerezyme 0,2 micras
Ocrelizumab Ocrevus 0,2 00,22 micras

Filtro de perfusion
Patisiran Onpattro integrado de polietersulfona
de 1,2 micras

Ravulizumab Ultomiris 0,2 micras
Reslizumab Cingaero 0,2 micras
Ustekinumab Stelara 0,2 micras
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