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Lea todo el folleto detenidamente antes de empezar a utilizar el medicamento y cada 
vez que obtiene una nueva prescripción, ya que puede haber nueva información. 
Consérvelo, dado que puede necesitar volver a leerlo.
Si tiene alguna duda, consulte a su médico.
Este medicamento ha sido prescripto sólo para su problema actual; no se lo recomiende 
a otras personas.
Este medicamento debe ser administrado sólo bajo prescripción y vigilancia médica y 
no puede repetirse sin una nueva receta médica.
Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o ha tenido cualquier 
efecto adverso no mencionado, informe a su médico.

Este prospecto adjunto al estuche incluye: 
1. ¿Qué es Taxocris® (Paclitaxel) y para que se utiliza este producto? 
2. ¿Qué es lo que debo saber antes de usar Taxocris® (Paclitaxel) y durante el tratamiento? 
3. ¿Cómo debo usar Taxocris® (Paclitaxel)? 
4. ¿Cuáles son los efectos adversos que puede tener Taxocris® (Paclitaxel)? 
5. ¿Cómo debo conservar Taxocris® (Paclitaxel)? 
6. Información adicional

Cada frasco con solución inyectable contiene:
Principio Activo: Paclitaxel
Excipientes: Aceite de castor polioxietilado, ácido cítrico anhidro y alcohol absoluto.

1. ¿Qué es Taxocris® (Paclitaxel) y para qué se utiliza?
Taxocris® (Paclitaxel) formar parte de un grupo de medicamentos contra el cancer 
denominado taxanos. Estos agentes inhiben el crecimiento de células cancerosas. Paclitaxel 
se utiliza para tratar:
•	 Cáncer de ovario

•	 Como tratamiento de primera línea (después de cirugía inicial en combinación con el 
medicamento a base de Platino denominado Cisplatino).

•	 Después de que el tratamiento de referencia con medicamentos que contienen Platino 
no haya funcionado.

•	 Cáncer de mama
•	 Se utiliza como tratamiento de primera línea para el cáncer avanzado o metastásico 

(cáncer que se ha diseminado a otras partes del cuerpo). El Paclitaxel se combina con 
una Antraciclina (como la Doxorubicina) o con un medicamento llamado Trastuzumab, 
en pacientes en los que la antraciclina no es adecuada o aquellos que tienen cáncer con 
células que contienen una proteína llamada HER2 en su superficie (para más información, 
consultar el prospecto de Trastuzumab).

•	 También se emplea como tratamiento adicional después de una cirugía inicial seguida de 
tratamiento con Antraciclina y Ciclofosfamida (AC).

•	 Además, se utiliza como tratamiento de segunda línea para pacientes que no han 
respondido a los tratamientos estándar con antraciclinas o aquellos que no pueden 
recibir estos tratamientos.

•	 Cáncer de pulmón no microcítico avanzado
•	 En combinación con Cisplatino, cuando la cirugía, la radioterapia o ambas no sean 

adecuadas.
•	 Sarcoma de Kaposi asociado a SIDA

•	 Después de que otro tratamiento (por ejemplo, antraciclinas liposomales) no haya 
funcionado.

2. ¿Qué es lo que debo saber antes de usar Taxocris® (Paclitaxel) y durante el tratamiento? 
No use Taxocris® (Paclitaxel):
•	 Si es alérgico a Paclitaxel o a alguno de los demás componentes de este medicamento.
•	 Si tiene niveles muy bajos de glóbulos blancos en sangre. Su medicó le hará una extracción 

de sangre para comprobarlo. 
•	 Si está en periodo de lactancia.
•	 Si padece una infección grave y no controlada y usará Paclitaxel para tratar el Sarcoma de 

Kaposi.
Si está en alguna de las circunstancias anteriores, hable con su médico antes de empezar el 
tratamiento con Paclitaxel.
Paclitaxel no está recomendado para uso en niños y adolescentes (menores de 18 años).

Consulte a su médico antes de empezar a usar Taxocris® (Paclitaxel). 
Antes de iniciar el tratamiento con Paclitaxel, se le darán otros medicamentos para minimizar 
el riesgo de reacciones alérgicas. Debe informar a su médico inmediatamente si experimenta 
alguna de las siguientes situaciones:
•	 Reacciones alérgicas graves, como dificultad para respirar, opresión en el pecho, falta de aire, 

caída de la presión arterial, mareos o reacciones en la piel como exantema o inflamación.
•	 Fiebre, escalofríos intensos, dolor de garganta o úlceras bucales, que podrían indicar una 

supresión de la médula ósea.
•	 Entumecimiento o debilidad en los brazos y piernas, lo que puede ser un signo de 

neuropatía periférica. En este caso, podría ser necesario ajustar la dosis de Paclitaxel.
•	 Problemas hepáticos graves. En este caso, no se recomienda el uso de Paclitaxel.
•	 Trastornos de la conducción cardíaca.
•	 Diarrea grave o persistente acompañada de fiebre y dolor abdominal durante el 

tratamiento o inmediatamente después de la administración de Paclitaxel, ya que podría 
indicar inflamación del colon (colitis pseudomembranosa).

•	 Si ha recibido radioterapia en el pecho, ya que esto podría aumentar el riesgo de 
inflamación pulmonar.

•	 Llagas en la boca o enrojecimiento (signos de mucositis) durante el tratamiento para el 
sarcoma de Kaposi, lo que podría requerir una reducción de la dosis.

•	 Si usted tiene problemas en riñón, corazón, etc.
•	 Si usted está embarazada o planea quedar embarazada. 
•	 Si usted está amamantando. 
•	 Si usted tiene otro problema de salud. 

Paclitaxel debe administrarse siempre en las venas. La administración de Paclitaxel en las 
arterias puede causar la inflamación de estas y usted podría experimentar dolor, inflamación, 
enrojecimiento y calor.

¿Puedo usar Taxocris® (Paclitaxel) con otros medicamentos? 
Informe a su médico si está tomando, ha tomado recientemente o podría necesitar tomar 
cualquier otro medicamento, incluyendo:
•	 Medicamentos bajo receta 
•	 Medicamentos de venta libre 
•	 Suplementos a base de hierbas 
Esto es importante porque el Paclitaxel o el otro medicamento podrían no ser tan efectivos 
como se espera, o podría aumentar el riesgo de efectos secundarios.
La interacción entre medicamentos ocurre cuando diferentes fármacos influyen entre sí. 
Consulte a su médico si está tomando Paclitaxel junto con:
•	 Medicamentos para tratar infecciones (por ejemplo, antibióticos como Eritromicina, 

Rifampicina, etc.; consulte a su médico, enfermero o farmacéutico si no está seguro de si su 
medicamento es un antibiótico).

•	 Medicamentos para estabilizar el estado de ánimo, conocidos a veces como antidepresivos 
(por ejemplo, Fluoxetina).

•	 Medicamentos para tratar las convulsiones (epilepsia) (por ejemplo, Carbamazepina, 
Fenitoína).

•	 Medicamentos para reducir los niveles de lípidos en sangre (por ejemplo, Gemfibrozilo).
•	 Medicamentos para tratar los ardores o úlceras de estómago (por ejemplo, Cimetidina).
•	 Medicamentos para el VIH o el SIDA (por ejemplo, Ritonavir, Saquinavir, Indinavir, Nelfinavir, 

Efavirenz, Nevirapina).
•	 Clopidogrel, un medicamento utilizado para prevenir coágulos de sangre.
•	 Rifampicina, un antibiótico usado para tratar la tuberculosis. Puede ser necesario aumentar 

la dosis de Paclitaxel.
•	 Vacunas: si ha recibido recientemente una vacuna o tiene planes de vacunarse, informe a 

su médico. El uso de Paclitaxel junto con algunas vacunas podría generar complicaciones 
graves.

•	 Cisplatino (para tratar el cáncer): el Paclitaxel debe administrarse antes que Cisplatino. 
Puede ser necesario realizar controles más frecuentes de la función renal.

•	 Doxorubicina (para tratar el cáncer): el Paclitaxel debe administrarse 24 horas después de la 
Doxorubicina para evitar niveles elevados de Doxorubicina en su organismo.

Embarazo y lactancia
Informe a su médico si está embarazada o sospecha que podría estarlo antes de comenzar 
el tratamiento con Paclitaxel. Si existe la posibilidad de embarazo, utilice un método 
anticonceptivo seguro y eficaz durante el tratamiento. Paclitaxel no debe administrarse 
durante el embarazo, a menos que sea estrictamente necesario. Tanto hombres como mujeres 
en edad fértil, así como sus parejas, deben usar anticonceptivos durante al menos 6 meses 
después de finalizar el tratamiento con Paclitaxel.

Los hombres deben consultar sobre la crioconservación de esperma antes de iniciar el 
tratamiento con Paclitaxel, debido a la posibilidad de infertilidad irreversible.

Si está en periodo de lactancia, avise a su médico. Suspenda la lactancia si está recibiendo 
Paclitaxel y no la reanude hasta que su médico lo autorice.

Conducción y uso de máquinas
Este medicamento contiene alcohol, por lo que puede no ser recomendable conducir 
inmediatamente después de un ciclo de tratamiento. En cualquier caso, no debe conducir si 
se siente mareado o inseguro de sí mismo.

Taxocris® (Paclitaxel) contiene alcohol y aceite de castor polioxietilado
El alcohol presente en este medicamento puede afectar a los niños, produciendo efectos 
como cambios en el comportamiento, somnolencia y dificultades para concentrarse o realizar 
actividades físicas.

La cantidad de alcohol en este medicamento puede influir en su capacidad para conducir o 
manejar maquinaria, ya que puede alterar su juicio y tiempo de reacción.
Si padece epilepsia o problemas hepáticos, consulte a su médico o farmacéutico antes de 
usar este medicamento.
El alcohol contenido en este medicamento puede interferir con el efecto de otros 
medicamentos. Si está tomando otros tratamientos, consulte a su médico o farmacéutico.
Si está embarazada o en periodo de lactancia, consulte a su médico o farmacéutico antes de 
usar este medicamento.
Si tiene antecedentes de adicción al alcohol, consulte a su médico o farmacéutico antes de 
usar este medicamento.
Este medicamento puede causar reacciones alérgicas graves debido a la presencia de aceite 
de castor polioxietilado

3. ¿Cómo debo usar Taxocris® (Paclitaxel)?
La vía de administración de este producto es intravenosa. Paclitaxel se le administrará 
mediante una perfusión gota a gota en una de sus venas (perfusión intravenosa), utilizando 
un filtro en línea. Un profesional sanitario se encargará de preparar la solución para la 
perfusión antes de administrársela. La dosis que reciba también dependerá de los resultados 
de sus análisis de sangre. Según el tipo y la gravedad de su cáncer, puede recibir Paclitaxel solo 
o en combinación con otro medicamento antineoplásico.

Para reducir el riesgo de reacciones alérgicas, antes de comenzar el tratamiento con Paclitaxel 
se le administrarán otros medicamentos. Estos pueden ser tomados en forma de comprimidos, 
perfusión intravenosa o una combinación de ambos.

Paclitaxel siempre debe administrarse por vía intravenosa, durante un período de 3 a 24 horas. 
En general, se administra cada 2 o 3 semanas, salvo que su médico le indique otro régimen. Su 
médico le informará sobre la cantidad de ciclos de tratamiento que necesitará.
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No consuma alcohol mientras se encuentra en tratamiento con Taxocris® (Paclitaxel).

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico.

¿Qué debo hacer en caso de sobredosis? 
No hay un antídoto conocido para la sobredosis de Paclitaxel, por lo que recibirá tratamiento 
de los síntomas. Si usa más de la dosis recetada de Taxocris® (Paclitaxel), consulte a su médico, 
concurra al hospital más cercano o comuníquese con los centros de toxicología:
•	 Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
•	 Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/ 4658-7777
•	 Optativamente otros centros de intoxicaciones.

4. ¿Cuáles son los efectos adversos que puede tener Taxocris® (Paclitaxel)? 
Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, 
aunque no todas las personas los sufran.

Informe a su médico de inmediato si nota algún signo de reacción alérgica. Puede 
experimentar uno o más de los signos siguientes:
•	 Enrojecimiento (rubefacción).
•	 Reacciones en la piel.
•	 Pico (prurito).
•	 Opresión en el pecho.
•	 Falta de aliento o dificultad para respirar. 
•	 Inflamación. 
Todos ellos pueden ser signos de efectos adversos graves.

Informe a su médico inmediatamente:
•	 Si tiene fiebre, escalofríos intensos, dolor de garganta o úlceras bucales (signos de supresión 

de la médula ósea).
•	 Si tiene entumecimiento o debilidad en brazos y piernas (síntomas de neuropatía periférica).
•	 Si desarrolla diarrea grave o persistente, con fiebre y dolor de estómago.

Efectos adversos muy frecuentes (pueden afectar a más de 1 de cada 10 personas)
•	 Reacciones alérgicas leves, como enrojecimiento, erupción cutánea, picor.
•	 Infecciones: principalmente infecciones de las vías respiratorias altas, infecciones urinarias.
•	  Falta de aliento.
•	 Dolor de garganta o úlceras en la boca, llagas en la boca y enrojecimiento, diarrea, malestar 

(náuseas, vómitos).
•	 Caída del cabello (la mayoría de los casos de pérdida de cabello tuvieron lugar menos 

de un mes después del inicio de Paclitaxel. Cuando sucede, es una pérdida de cabello 
pronunciada (superior al 50%) en la mayoría de los pacientes).

•	 Dolor en los músculos, calambres, dolor en las articulaciones.
•	 Fiebre, escalofríos intensos, dolor de cabeza, mareo, cansancio, palidez, hemorragias, 

aparición de hematomas con más facilidad de lo normal.
•	 Entumecimiento, hormigueo o debilidad en brazos y piernas (síntomas todos ellos de 

neuropatía periférica, que puede persistir durante más de 6 meses tras la interrupción del 
tratamiento con Paclitaxel).

•	 Las pruebas analíticas pueden mostrar: disminución de las plaquetas, disminución de los 
glóbulos blancos o glóbulos rojos, presión arterial baja.

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta a 1 de cada 10 personas)
•	 Alteraciones leves y transitorias de las uñas y la piel, reacciones en el lugar de la inyección 

(inflamación localizada, dolor y enrojecimiento de la piel).
•	 Las pruebas analíticas pueden mostrar: ralentización de la frecuencia cardiaca, elevación 

grave de las enzimas hepáticas (fosfatasa alcalina y AST-SGOT).

Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta a 1 de cada 100 personas)
•	 Shock debido a infecciones (conocido como “choque septicémico”).
•	 Palpitaciones, disfunción cardiaca (bloqueo AV), latidos rápidos, infarto, problemas 

respiratorios.
•	 Fatiga, sudoración, síncope, reacciones alérgicas significativas, inflamación de una vena 

producida por un coágulo de sangre (tromboflebitis), hinchazón de la cara, labios, boca, 
lengua o garganta.

•	 Dolor de espalda, dolor en el pecho, dolor en manos y pies, escalofríos, dolor abdominal 
(de vientre).

•	 Las pruebas analíticas pueden mostrar: elevación considerable de la bilirrubina (ictericia), 
presión arterial elevada y coágulos.

Efectos adversos raros (pueden afectar hasta a 1 de cada 1.000 personas)
•	 Disminución de los glóbulos blancos, con fiebre y aumento del riesgo de infección 

(neutropenia febril).
•	 Afectación de los nervios, con sensación de debilidad en los músculos de brazos y piernas 

(neuropatía motora).
•	 Falta de aliento, embolia pulmonar, fibrosis pulmonar, neumonía intersticial, disnea, 

derrame pleural.
•	 Obstrucción intestinal, perforación intestinal, inflamación del colon (colitis isquémica), 

inflamación del páncreas (pancreatitis).
•	 Picor, erupción cutánea, enrojecimiento de la piel (eritema).
•	 Infección de la sangre (septicemia), peritonitis.
•	 Fiebre, deshidratación, astenia, edema, malestar.
•	 Reacciones de hipersensibilidad graves y potencialmente mortales (reacciones 

anafilácticas).
•	 Las pruebas analíticas pueden mostrar: aumento de la creatinina en sangre, que indica 

disfunción renal.

Efectos adversos muy raros (pueden afectar hasta a 1 de cada 10.000 personas)
•	 Ritmo cardiaco rápido e irregular (fibrilación auricular, taquicardia supraventricular).
•	 Trastorno súbito en las células hematopoyéticas (leucemia mieloide aguda, síndrome 

mielodisplásico).
•	 Alteraciones visuales y/o del nervio óptico (escotoma centelleante).
•	 Pérdida de audición (ototoxicidad), ruidos en los oídos (acúfenos), vértigo.
•	 Tos.
•	 Coágulo en un vaso sanguíneo del abdomen y el intestino (trombosis mesentérica), 

inflamación del colon, en ocasiones con diarrea grave persistente (colitis 
pseudomembranosa, colitis neutropénica), retención de líquido en el abdomen (ascitis), 
esofagitis, estreñimiento.

•	 Reacciones de hipersensibilidad graves, como fiebre, enrojecimiento de la piel, dolor en 
articulaciones y/o inflamación ocular (síndrome de Stevens-Johnson), exfoliación local de 
la piel (necrólisis epidérmica), enrojecimiento con manchas rojas (exudativas) irregulares 
(eritema multiforme), inflamación de la piel, con ampollas y descamación (dermatitis 
exfoliativa), urticaria, desprendimiento de las uñas (los pacientes en tratamiento deben 
llevar protección solar en manos y pies).

•	 Pérdida de apetito (anorexia).
•	 Reacciones de hipersensibilidad graves y potencialmente mortales con shock (reacciones 

anafilácticas).
•	 Alteración de la función hepática (necrosis hepática, encefalopatía hepática [ambas con 

casos notificados de desenlace mortal]).
•	 Estado de confusión.

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)
•	 Se ha notificado coagulación intravascular diseminada o “CID”. Se trata de una afección 

grave que provoca que se sangre con mayor facilidad, coágulos de sangre o ambas cosas.
•	 Endurecimiento/engrosamiento de la piel (escleroderma).
•	 Complicaciones metabólicas después del tratamiento para el cáncer (síndrome de lisis 

tumoral).
•	 Trastornos en el ojo, como mácula engrosada e hinchada (edema macular), destellos en los 

ojos (fotopsia), pequeños puntos o partículas flotando en el campo de visión (flotadores 
vítreos).

•	 Inflamación de las venas (flebitis).
•	 Enfermedad autoinmune con múltiples síntomas como manchas rojas y escamosas en la 

piel, dolor en las articulaciones o fatiga (lupus eritematoso sistémico).
•	 Enrojecimiento e hinchazón de las palmas de las manos y las plantas de los pies que pueden 

provocar la descamación de la piel.

Comunicación de efectos adversos
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, incluso si se trata 
de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Comunicarse con el 
Departamento de Farmacovigilancia de la empresa de cualquiera de estas formas: 
•	 Enviando un mail al siguiente correo electrónico a infomed.argentina@knighttx.com  
•	 Llamando al teléfono de FV +54 11 4719-1100 Opción 2.  

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede: 
•	 Llenar la Ficha que está en la Página Web de la ANMAT: https://www.argentina.gob.ar/

anmat/farmacovigilancia/notificanos/pacientes 
•	 Llamar a ANMAT (011) 4340-0800 interno 5166.

5. ¿Cómo debo conservar Taxocris® (Paclitaxel)? 
Mantenga este medicamento fuera del alcance y la vista de los niños.
Conserve el vial en su embalaje original para protegerlo de la luz.
No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad indicada en el estuche, que 
corresponde al último día del mes señalado.
No deseche los medicamentos por el desagüe ni en la basura.

6. Información adicional
Este folleto resume la información más importante de Taxocris® (Paclitaxel), para más 
información y ante cualquier duda consulte a su médico.  
Mantenga este medicamento fuera del alcance de los niños. 
No use este medicamento si la etiqueta o el envase está dañado. 

CONSERVACIÓN
Conservar a temperaturas inferiores a 25°C.

PRESENTACIÓN
•	 Taxocris® 30– Solución para Inyección: Cajas por 1, 3, y 5 frascos ampolla.
•	 Taxocris® 100– Solución para Inyección:

•	 Cajas por 1, 3, y 5 frascos ampolla.
•	 Caja por 1 frasco ampolla + 1 set de infusión
•	 Cajas por 3 frascos ampolla + 1 set de infusión (todo en la misma caja) 

•	 Taxocris® 150– Solución para Inyección:
•	 Cajas por 1, 3, y 5 frascos ampolla.
•	 Caja por 1 frasco ampolla + 1 set de infusión
•	 Cajas por 2 frascos ampolla + 1 set de infusión (todo en la misma caja) 

•	 Taxocris® 300– Solución para Inyección: Caja x 1 frasco ampolla y 1 set de infusión, 3 frascos 
ampollas y 3 set de infusión y 5 frascos ampollas y 5 sets de infusión, siendo esta última para 
uso exclusivo en Hospitales. 

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MÉDICO

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.

Fecha de revisión última: marzo de 2025
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ADVERTENCIA
Taxocris® (Paclitaxel) debe ser administrado bajo la supervisión de un médico con 
experiencia en el uso de agentes quimioterapéuticos contra el cáncer. El manejo adecuado 
de las complicaciones es posible sólo cuando servicios adecuados de diagnóstico y 
tratamiento están disponibles.

FORMULA CUALICUANTITATIVA
Taxocris® 30 (Paclitaxel 30 mg/ 5 mL) 
Cada frasco-ampolla de 5 mL contiene:

Paclitaxel 30,00 mg
Aceite de castor polioxietilado 2,37 g
Ácido cítrico anhidro 5,75 mg
Alcohol absoluto 5,00 mL

Taxocris® 100 (Paclitaxel 100 mg/ 16,7 ml)  
Cada frasco-ampolla de 16,7 ml contiene:

Paclitaxel 100,0 mg
Aceite de castor polioxietilado 7,93g 
Ácido cítrico anhidro 19,20 mg
Alcohol absoluto 16,70 ml

Taxocris® 150 (Paclitaxel 150 mg/ 25,0 mL) 
Cada frasco-ampolla de 25,0 mL contiene:

Paclitaxel 150,0 mg
Aceite de castor polioxietilado 11,87 g 
Ácido cítrico anhidro 28,75 mg
Alcohol absoluto 25,0 ml

Taxocris® 300 (Paclitaxel 300 mg/ 50 mL)  
Cada frasco-ampolla de 50,0 ml contiene:

Paclitaxel 300,0 mg
Aceite de castor polioxietilado 23,74 g 
Ácido cítrico anhidro 57,50 mg
Alcohol absoluto 50,00 ml

ACCIÓN TERAPÉUTICA
Agente antineoplásico perteneciente al grupo de los taxanos.
ATC: L01CD01

INDICACIONES
Taxocris® (Paclitaxel) está indicado como primera línea y terapia subsecuente para el tratamiento 
del carcinoma avanzado de ovario o enfermedad residual (> 1cm) tras la laparotomía inicial, en 
combinación con Cisplatino. En la quimioterapia de segunda línea para el cáncer de ovario, el 
Paclitaxel está indicado para el tratamiento del cáncer metastásico de ovario tras el fracaso de un 
tratamiento estándar con derivados del Platino. Así mismo, Taxocris® (Paclitaxel) está indicado 
para el tratamiento adyuvante del cáncer de mama de nódulo positivo, tras el tratamiento con 
Antraciclina y Ciclofosfamida (AC). El tratamiento adyuvante con Paclitaxel debe considerarse 
como una alternativa a la prolongación del tratamiento con AC. 
Taxocris® (Paclitaxel) se utiliza en el tratamiento inicial del cáncer de mama metastásico o 
localmente avanzado, bien sea en combinación con Antraciclina en pacientes para quienes este 
tratamiento sea adecuado, o en combinación con Trastuzumab en pacientes con sobreexpresión 
de HER-2 (receptor 2 del factor de crecimiento epidérmico humano) de nivel 3+, identificado 
mediante inmunohistoquímica, y para aquellos en quienes no sea apropiado el tratamiento con 
antraciclina. Como agente único, el Paclitaxel está indicado para el tratamiento del cáncer de 
mama metastásico en pacientes donde la terapia con Antraciclina haya fracasado o en pacientes 
que no sean candidatas.
Taxocris® (Paclitaxel), en combinación con Cisplatino, está indicado para el tratamiento de 
primera línea de cáncer de pulmón no microcítico (CPNM) en pacientes que no son candidatos a 
cirugía potencialmente curativa y/o radioterapia. 
Taxocris® (Paclitaxel)  está indicado para el tratamiento de pacientes con sarcoma de Kaposi (SK) 
asociado al SIDA en los que haya fracasado un tratamiento de Antraciclina liposomal previo.

PROPIEDADES FARMACOLÓGICAS
Farmacodinamia:
Paclitaxel es un agente antimicrotubular que promueve el ensamblaje de los microtúbulos 
de dímeros de tubulina y los estabiliza, impidiendo de esta manera la despolimerización. 
Esta estabilidad resulta en la inhibición de la reorganización dinámica normal de la red de 
microtúbulos que es esencial para la interfase vital y las funciones celulares mitóticas. Además, el 
Paclitaxel induce matrices anormales o «paquetes» de microtúbulos durante todo el ciclo celular 
y múltiples ásteres de microtúbulos durante la mitosis. 

PROPIEDADES FARMACOCINÉTICAS:
Absorción:
Tras la administración intravenosa de Paclitaxel, las concentraciones plasmáticas disminuyen de 
manera bifásica. Se determinó la farmacocinética del Paclitaxel tras infusiones de 3 y 24 horas 
con dosis de 135 y 175 mg/m². La semivida terminal media se estimó entre 3,0 y 52,7 horas, 
mientras que las medias no compartimentalizadas del aclaramiento total del organismo variaron 
entre 11,6 y 24,0 l/h/m². Se observó que el aclaramiento total disminuía al incrementarse las 

concentraciones plasmáticas de Paclitaxel. El volumen de distribución medio en estado de 
equilibrio varió entre 198 y 688 l/m², sugiriendo una distribución significativa en el espacio 
extravascular y/o la unión a los tejidos. En infusiones de 3 horas, el aumento en la dosis resultó 
en una farmacocinética no lineal. Al incrementar la dosis en un 30%, de 135 mg/m² a 175 mg/m², 
los valores de Cmax y AUC0-∞ aumentaron en un 75% y 81%, respectivamente.

Distribución
En un estudio realizado en pacientes con Sarcoma de Kaposi, quienes recibieron una perfusión 
intravenosa de 100 mg/m² durante 3 horas, se observó que la Cmax media fue de 1,530 ng/ml 
(intervalo: 0,761 a 2,860 ng/ml). El área bajo la curva (AUC) media fue de 5,619 ng.h/ml (intervalo: 
2,609 a 9,428 ng.h/ml). El aclaramiento del fármaco se estimó en 20,6 l/h/m² (intervalo: 11 a 38 
l/h/m²), y el volumen de distribución fue de 291 l/m² (intervalo: 121 a 638 l/m²). La semivida de 
eliminación terminal tuvo un promedio de 23,7 horas, con un (intervalo: 12 a 33 horas).

La variabilidad en la exposición sistémica al Paclitaxel dentro de los mismos pacientes fue 
mínima, y no se observaron signos de acumulación del fármaco tras múltiples ciclos de 
tratamiento.

En cuanto a los estudios in vitro sobre la unión a proteínas séricas humanas, se determinó que 
entre el 89% y el 98% del Paclitaxel se encuentra unido a las proteínas. Además, la presencia de 
Cimetidina, Ranitidina, Dexametasona o Difenhidramina no afectó la unión del Paclitaxel a las 
proteínas.

Biotransformación
Según bibliografía publicada, la eliminación del Paclitaxel no ha sido completamente 
determinada en seres humanos. Los valores medios de recuperación acumulada en la orina 
del fármaco sin metabolizar varían entre el 1,3% y el 12,6% de la dosis, lo que sugiere un 
aclaramiento no renal significativo. Se cree que el metabolismo hepático y el aclaramiento a 
través de la bilis son los principales mecanismos de eliminación del Paclitaxel. Este parece ser 
metabolizado principalmente por las enzimas del citocromo P450. Tras la administración de 
Paclitaxel marcado radiactivamente, se excretó en las heces un promedio de 26%, 2% y 6% 
de la radiactividad en forma de 6α-hidroxiPaclitaxel, 3’-p-hidroxiPaclitaxel y 6α-3’-p-dihidroxi-
Paclitaxel, respectivamente. La formación de estos metabolitos hidroxilados está mediada por las 
enzimas CYP2C8, CYP3A4 y ambas, respectivamente. No se ha realizado un estudio formal sobre 
el impacto de la disfunción renal o hepática en la eliminación del Paclitaxel tras una perfusión de 
3 horas. Los parámetros farmacocinéticos obtenidos de un paciente en hemodiálisis que recibió 
una perfusión de 135 mg/m² de Paclitaxel durante 3 horas se mantuvieron dentro de los valores 
observados en pacientes no sometidos a diálisis.

Eliminación
En ensayos clínicos donde se administró Paclitaxel y Doxorubicina de forma conjunta, se 
prolongó la distribución y eliminación de Doxorubicina y sus metabolitos. La concentración 
plasmática total de Doxorubicina fue un 30% superior cuando el Paclitaxel se administró de 
forma inmediata después de la Doxorubicina, en comparación con un intervalo de 24 horas 
entre ambos medicamentos. 
Para el uso de Paclitaxel en combinación con otros tratamientos, consultar los prospectos de 
Cisplatino, Doxorubicina o Trastuzumab, con el fin de obtener información sobre el uso de estos 
medicamentos.

POSOLOGÍA Y MODO DE ADMINISTRACIÓN
Posología
El Paclitaxel debe administrarse únicamente bajo la supervisión de un médico oncólogo, en 
unidades especializadas en la administración de agentes citotóxicos.
Todos los pacientes deben haber recibido premedicación con corticosteroides, antihistamínicos 
y antagonistas H2, por ejemplo:

Medicamento Dosis Administración previa al Paclitaxel

Dexametasona 20 mg oral* o IV
Administración oral: aproximadamente 12 
y 6 horas
Administración IV: 30 a 60 min 

Difenhidramina** 50 mg IV 30 a 60 min

Cimetidina o Ranitidina 300 mg IV
50 mg IV 30 a 60 min

* 8 – 20 mg para pacientes con SK
** o un antihistamínico equivalente (p. ej. Clorfeniramina)

Consultar instrucciones de dilución del medicamento antes de la administración.
Paclitaxel se debe administrar por via intravenosa a través de un filtro en serie provisto de una 
membrana microporosa ≤ 0,22 μm.

Quimioterapia de primera línea para el cáncer de ovario: Se recomienda utilizar un 
régimen combinado de Paclitaxel y Cisplatino, aunque se están investigando otros regímenes 
posológicos. Se sugieren dos esquemas de dosificación para el Paclitaxel: Paclitaxel 175 mg/m² 
por vía intravenosa durante 3 horas, seguido de Cisplatino a una dosis de 75 mg/m² cada tres 
semanas, o Paclitaxel 135 mg/m² en perfusión durante 24 horas, seguido de cisplatino 75 mg/
m², con un intervalo de 3 semanas entre cada ciclo.

Quimioterapia de segunda línea para el cáncer de ovario: Se recomienda administrar una dosis 
de 175 mg/m2 de Paclitaxel durante 3 horas con un intervalo de 3 semanas entre un ciclo y otro.

Quimioterapia adyuvante para el cáncer de mama: Se recomienda administrar una dosis de 
175 mg/m2 de Paclitaxel durante un periodo de 3 horas cada 3 semanas durante cuatro ciclos, 
seguidos de un tratamiento de AC.

Quimioterapia de primera línea para el cáncer de mama: Cuando se administra junto 
con Doxorubicina (50 mg/m²), el Paclitaxel debe ser administrado 24 horas después de la 
Doxorubicina. La dosis recomendada de Paclitaxel es de 220 mg/m², que se debe administrar 
por vía intravenosa durante un periodo de 3 horas, con un intervalo de 3 semanas entre cada 
ciclo. En el caso de la combinación con Trastuzumab, la dosis recomendada de Paclitaxel es de 
175 mg/m², igualmente administrada por vía intravenosa durante 3 horas, con un intervalo de 
3 semanas entre ciclos. La perfusión de Paclitaxel puede iniciarse al día siguiente de la primera 
dosis de Trastuzumab o inmediatamente después de las siguientes dosis de Trastuzumab, 
siempre que la dosis anterior de Trastuzumab haya sido bien tolerada.

Quimioterapia de segunda línea para el cáncer de mama: Se recomienda una dosis de 175 

mg/m2 de Paclitaxel administrada durante un periodo de 3 horas con un intervalo de 3 semanas 
entre un ciclo y otro. 

Tratamiento del cáncer de pulmón no microcítico (CPNM) avanzado: Se recomienda una dosis 
de 175 mg/m2 administrada durante un periodo de 3 horas, seguido de Cisplatino 80 mg/m2, 
con un intervalo de 3 semanas entre un ciclo y otro. 

Tratamiento del SK asociado al SIDA: Se recomienda una dosis de 100 mg/m2, administrada en 
perfusión intravenosa durante 3 horas cada 2 semanas. Las dosis siguientes de Paclitaxel deben 
administrarse de acuerdo a la tolerancia de cada paciente. El Paclitaxel no debe administrarse 
nuevamente hasta que el recuento de neutrófilos sea ≥ 1500/mm³ (≥ 1000/mm³ para pacientes 
con SK) y el recuento de plaquetas sea ≥ 100.000/mm³ (≥ 75.000/mm³ para pacientes con SK). 
En pacientes que presenten neutropenia grave (recuento de neutrófilos < 500/mm³ durante una 
semana o más) o neuropatía periférica grave, se deberá reducir la dosis en un 20% en los ciclos 
posteriores (un 25% para pacientes con SK).

Pacientes con alteración hepática: no se dispone de datos adecuados para recomendar 
la modificación de la dosis en pacientes con alteración hepática leve a moderada. Aquellos 
pacientes que presenten alteración hepática grave no deben ser tratados con Paclitaxel. 

Población pediátrica: No se recomienda el uso de Paclitaxel en niños y adolescentes (menores 
de 18 años) debido a la falta de datos de seguridad y eficacia. 
 
Preparación y medidas de precaución durante la administración 
Deben realizarse procedimientos adecuados para la manipulación y eliminación de los 
medicamentos contra el cáncer. La dilución debe llevarse a cabo en condiciones asépticas, en 
una zona designada y por personal con la formación adecuada. Para reducir al mínimo el riesgo 
de exposición dérmica, siempre use guantes protectores adecuados para el manejo de los viales 
que contienen Paclitaxel. Se deben tomar las precauciones necesarias para evitar el contacto 
con la piel y las membranas mucosas. Si su piel toma contacto con soluciones de Paclitaxel, lavar 
de manera inmediata y con abundante agua y jabón. 
Después de la exposición tópica, se observo hormigueo, ardor y enrojecimiento. Si se toma 
contacto con las membranas mucosas, se debe lavar bien con agua. Luego de la inhalación, 
se han reportado casos de disnea, dolor torácico, ardor en los ojos, dolor de garganta y 
náuseas. Si se refrigeran los viales sin abrir, puede formarse un precipitado que vuelve a 
disolverse con poca o ninguna agitación al alcanzar la temperatura ambiente (no afecta a la 
calidad del producto). Si la solución permanece turbia o se observa un precipitado insoluble, 
se debe desechar el vial. Tras varias punciones con aguja y extracciones del producto, los 
viales mantienen su estabilidad microbiana, química y física durante un máximo de 28 días 
a 25 °C. Otros tiempos y condiciones de conservación son responsabilidad del usuario. 

Preparación para la administración intravenosa 
Taxocris® (Paclitaxel) solución inyectable debe ser diluido antes de la infusión empleando una 
técnica aséptica en solución inyectable de cloruro de sodio al 0,9% o solución de glucosa al 5%, 
o en solución inyectable de cloruro de sodio al 0,9% y glucosa al 5%, o en solución de glucosa al 
5% en Ringer inyectable, hasta una concentración final de 0,3 a 1,2 mg/ml.
Las soluciones son física y químicamente estables a 5°C y a 25 °C durante 7 días cuando se diluye 
en una solución de glucosa al 5% y en glucosa al 5% en solución Ringer para perfusión y durante 
14 días cuando se diluye en cloruro sódico al 0,9%. Desde el punto de vista microbiológico, el 
producto debe utilizarse de inmediato. Si no se utiliza de inmediato, los tiempos y condiciones 
de conservación antes del uso son responsabilidad del usuario y, en general, no deben ser 
superiores a 24 horas a 2 – 8 °C, a menos que la dilución se haya llevado a cabo en condiciones 
asépticas controladas y validadas.
Una vez diluida, la solución es para un solo uso.
Después de la preparación, las soluciones pueden aparecer turbias, lo que se atribuye al 
vehículo de la formulación y no se elimina por filtración. Paclitaxel debe administrarse a través 
de un filtro en línea con una membrana microporosa ≤ 0,22 μm. No se han observado pérdidas 
significativas en la potencia después de la administración de la solución a través de un filtro en 
línea con una membrana microporosa (0,22 micrones). 
Se han comunicado casos raros de precipitación durante la perfusión de Paclitaxel, por lo 
general hacia el final del periodo de perfusión de 24 horas. A pesar de que no se ha dilucidado 
la causa de esta precipitación, es probable que esté relacionada con la sobresaturación de la 
solución diluida. Para reducir el riesgo de precipitación debe utilizarse lo antes posible el 
Paclitaxel después de la dilución y debe evitarse la agitación o vibración excesivas. Los equipos 
de perfusión deben lavarse exhaustivamente antes de su uso. Durante la perfusión, debe 
inspeccionarse periódicamente la apariencia de la solución y se debe detener la perfusión si 
se observa precipitación.
Los datos recogidos por la presencia del plastificante extraído, DEHP [di-(2-etilhexil) ftalato] 
muestran un aumento de los niveles con el tiempo y la concentración cuando se preparan las 
soluciones en envases de PVC. En consecuencia, el uso de envases de PVC plastificado y equipos 
de administración no es recomendable. 
Para minimizar la exposición del paciente al DEHP que pueda filtrarse de los equipos o bolsas 
para perfusión, y otros dispositivos médicos de PVC plastificado, las soluciones diluidas de 
Paclitaxel deben conservarse en frascos que no sean de PVC (de vidrio o polipropileno) o 
en bolsas de plástico (polipropileno, poliolefina), y administrarse a través de equipos de 
administración revestidos de polietileno. El uso de dispositivos de filtración que incorporen 
tubos cortos de entrada o salida de PVC plastificado no ha producido una filtración significativa 
de DEHP. 

Instrucciones de protección para la preparación de la solución de Paclitaxel para 
perfusión: 
1. Debe utilizarse una campana protectora, así como guantes y bata protectores. Si no se 
dispone de una campana protectora, deben utilizarse gafas de seguridad y tapabocas. 
2. El producto no debe ser manipulado por mujeres embarazadas o que puedan quedarse 
embarazadas.
3. Los envases abiertos, como los viales para inyección, los frascos de perfusión y las cánulas, 
jeringas, catéteres y los tubos utilizados, así como los residuos de los citostáticos deben 
considerarse como residuos peligrosos y deben eliminarse de acuerdo con la normativa local 
para la manipulación de RESIDUOS PELIGROSOS. 
4. En caso de derrame, seguir las siguientes instrucciones: - debe utilizarse ropa protectora 
– debe recogerse el vidrio roto y tirarse a un contenedor de RESIDUOS PELIGROSOS – las 
superficies contaminadas deben lavarse bien con gran cantidad de agua fría – las superficies 
lavadas con agua deben secarse completamente y deben eliminarse los materiales utilizados 
como RESIDUO PELIGROSO. 
5. Si Paclitaxel entrase en contacto con la piel, enjuagar el área afectada con gran cantidad de 
agua corriente, y después lavar con agua y jabón. En caso de contacto con las mucosas, lavar a 

fondo el área con agua. Si tiene cualquier molestia, contacte con un médico. 
6. En caso de que Paclitaxel entre en contacto con los ojos, lavarlos a fondo con gran cantidad de 
agua fría. Contacte inmediatamente con un oftalmólogo. 
Eliminación
Todos los materiales empleados para la preparación, administración o que entren en contacto 
con Paclitaxel deben eliminarse según la normativa local para el manejo de compuestos 
citotóxicos. 

CONTRAINDICACIONES
Taxocris® (Paclitaxel) está contraindicado en pacientes con antecedentes de reacciones de 
hipersensibilidad al Paclitaxel o a alguno de sus excipientes. 
Taxocris® (Paclitaxel)  no debe utilizarse en pacientes con un recuento basal de neutrófilos 
<1.500 células / mm3 (< 1000/mm3 para los pacientes con SK).
Taxocris® (Paclitaxel) está contraindicado durante la lactancia.
En los casos de SK, el Paclitaxel también está contraindicado en pacientes con infecciones 
concomitantes graves y no controladas.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Se debe administrar Paclitaxel bajo la supervisión de un médico con experiencia en el uso 
de agentes quimiotepéuticos para el cáncer. Es necesario disponer de un equipo de apoyo 
adecuado, ya que existe la posibilidad de que se produzcan reacciones de hipersensibilidad 
significativas. Los pacientes deben recibir un tratamiento previo con corticoesteroides, 
antihistamínicos y antagonistas H2  (ver sección POSOLOGÍA Y MODO DE ADMINISTRACIÓN). 
Dada la posibilidad de extravasación, se recomienda una atenta monitorización del lugar de 
infusión por posible infiltración durante la administración del producto.
Cuando se utilice Paclitaxel en combinación con Cisplatino, debe administrarse el Paclitaxel 
antes que el Cisplatino.

Interacciones medicamentosas
Estudios demostraron que cuando el Paclitaxel se administra antes del Cisplatino en la 
quimioterapia de primera línea del carcinoma ovárico, el perfil de seguridad del Paclitaxel es 
coherente con el descrito para su uso como agente único. En cambio, cuando el Paclitaxel se 
administró después del Cisplatino, los pacientes mostraron una mielosupresión más profunda y 
una disminución de aproximadamente un 20% en el aclaramiento del Paclitaxel. En los cánceres 
ginecológicos, las pacientes tratadas con Paclitaxel y Cisplatino pueden tener un mayor riesgo 
de insuficiencia renal que las tratadas con Cisplatino solo.

Debido a que la eliminación de la Doxorubicina y de sus metabolitos activos puede reducirse 
cuando se administra Paclitaxel y Doxorubicina muy próximos en el tiempo, el Paclitaxel para 
el tratamiento inicial del cáncer metastásico de mama debe administrarse 24 horas después de 
la Doxorubicina.

El Paclitaxel es catalizado por enzimas del citocromo P450: CYP2C8 y CYP3A4. Se debe tener 
precaución cuando Paclitaxel se administra concomitantemente con inhibidores conocidos de la 
CYP2C8 o la CYP3A4 (por ejemplo, Eritromicina, Indinavir, Fluoxetina, Gemfibrozilo, Clopidogrel, 
Cimetidina, Ketoconazol y antifúngicos Imidazólicos, Nelfinavir, Ritonavir, Saquinavir, y 
telitromicina), porque la toxicidad de Paclitaxel puede aumentar debido a la mayor exposición 
a Paclitaxel. Se recomienda no administrar conjuntamente Paclitaxel con medicamentos 
inductores conocidos de la CYP2C8 o la CYP3A4 (por ejemplo, Rifampicina y Carbamazepina, 
Fenitoína, Efavirez, Nevirapina) porque el menor grado de exposición a Paclitaxel puede afectar 
a su eficacia.

Se demostró en estudios clínicos que el metabolismo de Paclitaxel mediado por CYP2C8, a 
6α-hidroxiPaclitaxel, es la principal vía metabólica en humanos. La administración concomitante 
de Ketoconazol, un potente inhibidor conocido del CYP3A4, no inhibe la eliminación de Paclitaxel 
en los pacientes por lo que ambos medicamentos pueden administrarse conjuntamente sin 
necesidad de ajustar la dosis.
Los estudios realizados en pacientes con SK que utilizaban varios medicamentos concomitantes 
sugieren que el aclaramiento sistémico del Paclitaxel es significativamente menor en presencia 
de Nelfinavir y Ritonavir, pero no de Indinavir. No se dispone de información suficiente sobre las 
interacciones con otros inhibidores de la proteasa por lo que el Paclitaxel debe administrarse 
con precaución a pacientes tratados concomitantemente con inhibidores de la proteasa.

La vacunación con virus vivo en un paciente que toma Paclitaxel puede provocar una infección 
grave generando, posiblemente, una disminución de la respuesta de anticuerpos por lo que 
deben evitarse las vacunas de virus vivos. Se aconseja utilizar las vacunas de virus vivos con 
precaución después de interrumpir quimioterapia, y vacunarse no antes de 3 meses después 
de la última dosis de quimioterapia. Existe un mayor riesgo de enfermedad vacunal sistémica 
mortal con el uso concomitante de vacunas vivas. Las vacunas vivas no se recomiendan en 
pacientes inmunodeprimidos.

El aclaramiento del Paclitaxel no se ve afectado por la premedicación con Cimetidina.

Para el uso de Paclitaxel en combinación con otras terapias, consulte el prospecto de Cisplatino, 
Doxorubicina o Trastuzumab para obtener información sobre el uso de estos medicamentos.

Hematología
La mielosupresión (principalmente la neutropenia) es la toxicidad limitante de dosis. La terapia 
con Paclitaxel no debe ser administrada a pacientes con un recuento basal de neutrófilos inferior 
a 1.500 células / mm3. Los pacientes no deben volver a ser tratados con los siguientes ciclos de 
Paclitaxel hasta que los neutrófilos se recuperen a un nivel de ≥1.500 células / mm3 (≥ 1000/mm³ 
para los pacientes con SK) y las plaquetas se recuperen a un nivel de ≥100.000 células / mm3 (≥ 
75.000/mm³ para los pacientes con SK) 

Reacciones de hipersensibilidad
Están caracterizadas por disnea e hipotensión que exigen tratamiento, angioedema y urticaria 
generalizada. Se han producido estas reacciones de hipersensibilidad en <1% de los pacientes 
tratados con Paclitaxel después de una premedicación adecuada. Estas reacciones posiblemente 
estén mediadas por Histamina. En el caso de reacciones de hipersensibilidad graves, requieren la 
interrupción inmediata de Paclitaxel y terapia sintomática agresiva. El paciente no debe volver 
a utilizar el medicamento.

Cardiovasculares
Se han descrito casos raros de alteraciones graves de la conducción cardíaca con la 
administración de Paclitaxel como agente único. Si los pacientes presentan alteraciones 
significativas de la conducción durante la administración de Paclitaxel, se les debe administrar 
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un tratamiento adecuado y someterlos a vigilancia cardiaca continua durante el siguiente 
tratamiento. Durante la administración de Paclitaxel se ha observado hipotensión, hipertensión 
y bradicardia, sin embargo, habitualmente los pacientes son asintomáticos y no suelen necesitar 
tratamiento. Se recomienda vigilar con frecuencia las constantes vitales, en particular durante 
la primera hora de perfusión de Paclitaxel. Los acontecimientos cardiovasculares graves fueron 
más frecuentes en pacientes con CPNM que en pacientes con cáncer de mama u ovario. Se ha 
observado un unico caso de insuficiencia cardiaca relacionada con el uso de Paclitaxel, en el 
estudio clínico de pacientes con SK asociado a SIDA.
Se debe prestar atención a la vigilancia de la función cardíaca cuando se administre Paclitaxel en 
combinación con Doxorubicina o Trastuzumab para el tratamiento inicial del cáncer metastásico 
de mama. Debe realizarse una valoración cardiaca inicial que incluya antecedentes, exploración 
física, ECG, ecocardiograma o gammagrafía isotópica. La función cardiaca debe seguir 
vigilándose durante el tratamiento (p ej cada tres meses) ya que puede ayudar a identificar 
a los pacientes que desarrollan disfunción cardiaca y el médico responsable debe evaluar 
cuidadosamente la dosis acumulada (mg/m2) de Antraciclina administrada a la hora de tomar 
decisiones respecto a la frecuencia de la valoración de la función ventricular. En caso de que los 
resultados indiquen un deterioro de la función cardíaca, aunque sea asintomática, el medico 
debe evaluar cuidadosamente los beneficios que supondría prologar el tratamiento frente al 
riesgo de producir daños cardiacos, incluidos daños potencialmente irreversibles. Si se decide 
continuar con la administración, la vigilancia de la función cardiaca debe ser más frecuente (p. 
ej., cada 1 – 2 ciclos). 

Sistema Nervioso
A pesar de que la aparición de neuropatía periférica es frecuente, el desarrollo de sintomatología 
severa es inusual y requiere una reducción de la dosis del 20% (un 25% para los pacientes con 
SK) para todos los cursos posteriores de Paclitaxel. En pacientes con CPNM o con cáncer de 
ovario que recibían un tratamiento de primera línea, la administración de Paclitaxel en perfusión 
durante 3 horas en combinación con Cisplatino aumentó la incidencia de neurotoxicidad 
grave en comparación con el Paclitaxel como agente único y con la Ciclofosfamida seguida de 
Cisplatino.
 
Hepática
Aquellos pacientes que tengan insuficiencia hepática pueden presentar un mayor riesgo de 
toxicidad, en particular de mielosupresión de grado 3 – 4. No existen pruebas de que la toxicidad 
del Paclitaxel aumente cuando se administra en perfusión durante 3 horas a pacientes con 
función hepática ligeramente anormal. En caso de una administración con una perfusión más 
prolongada, se puede observar un aumento de la mielosupresión en pacientes con insuficiencia 
hepática moderada a grave. Se debe vigilar estrechamente a los pacientes para detectar la 
aparición de mielosupresión grave. No se dispone de datos adecuados para recomendar la 
modificación de la dosis en pacientes con insuficiencia hepática de leve a moderada.
No se dispone de datos para pacientes con colestasis basal grave. Los pacientes con insuficiencia 
hepática grave no deben ser tratados con Paclitaxel.

Embarazo
Se ha demostrado que el Paclitaxel tiene efectos teratógenos, embriotóxicos y mutágenos en 
muchos sistemas experimentales.
Por lo tanto, tanto los varones como las mujeres en edad fértil que sean sexualmente activos 
deben utilizar métodos anticonceptivos eficaces durante el tratamiento y hasta 6 meses 
después del tratamiento. El uso de anticonceptivos hormonales está contraindicado en el caso 
de tumores positivos a receptores hormonales.

Otras advertencias
El uso de Paclitaxel en combinación con la radiación pulmonar, independientemente del orden 
cronológico, puede contribuir a la aparición de neumonitis intersticial.

En casos raros, se ha descrito colitis pseudomembranosa, incluso en pacientes que no habían 
sido tratados concomitantemente con antibióticos. Esta reacción debe tenerse en cuenta en el 
diagnóstico diferencial de casos de diarrea grave o persistente durante o poco tiempo después 
del tratamiento con Paclitaxel.
Se debe prestar especial atención para evitar la administración intraarterial de Paclitaxel, ya 
que tras la administración intraarterial se observaron reacciones tisulares graves en estudios de 
tolerancia local realizados en animales.

En los pacientes con SK, la mucositis grave es rara. Si se producen reacciones graves, la dosis de 
Paclitaxel debe reducirse en un 25%.

Información sobre los excipientes:
Este medicamento contiene etanol, por lo que se deben tener en cuenta los posibles efectos 
sobre el sistema nervioso central (SNC) y otros efectos asociados. 
El alcohol presente en este medicamento puede tener efectos sobre los niños, como cambios en 
su comportamiento y somnolencia. También puede afectar su capacidad de concentración y su 
rendimiento en actividades físicas.
La cantidad de alcohol contenida puede interferir con su capacidad para conducir o utilizar 
maquinaria, ya que puede alterar su juicio y reflejos.
Si padece epilepsia o problemas hepáticos, consulte con su médico antes de utilizar este 
medicamento.
Este medicamento puede alterar el efecto de otros tratamientos. Si está tomando otros 
medicamentos, consulte con su médico.
Si está embarazada o en período de lactancia, consulte a su médico antes de usar este 
medicamento.
Si tiene antecedentes de adicción al alcohol, consulte con su médico antes de usarlo.

CARCINOGÉNESIS, MUTAGÉNESIS, DETERIORO DE LA FERTILIDAD
No se ha estudiado el potencial cancerígeno del Paclitaxel. No obstante, de acuerdo con los 
datos publicados, el Paclitaxel es un agente cancerígeno y genotóxico potencial a dosis clínicas, 
basándose en su mecanismo farmacodinámico de acción. Se ha demostrado que el Paclitaxel 
tiene efectos mutágenos en sistemas de ensayo de mamíferos tanto in vitro como in vivo.
Según bibliografía publicada, el Paclitaxel tiene efectos embriotóxicos y fetotóxicos en conejos, 
y reduce la fertilidad en ratas. 

FERTILIDAD, EMBARAZO Y LACTANCIA
Embarazo
No existen datos o son limitados sobre el uso de Paclitaxel en mujeres embarazadas. Se 
sospecha que puede causar anomalías congénitas graves si se administra durante el embarazo. 
Paclitaxel ha demostrado ser embriotóxico y fetotóxico en conejos, y disminuye la fertilidad en 
ratas. Paclitaxel puede causar daño fetal si se administra en mujeres embarazadas, al igual que 

otros medicamentos citotóxicos. Por esto, no debe utilizarse Paclitaxel durante el embarazo ni en 
mujeres en edad fértil que no utilicen métodos anticonceptivos eficaces, a menos que el estado 
clínico de la madre requiera el tratamiento con Paclitaxel. 

Lactancia
Paclitaxel está contraindicado durante la lactancia. Se desconoce si Paclitaxel se excreta en la 
leche humana. La lactancia se deberá interrumpir durante el tratamiento con Paclitaxel.

Fertilidad
Las mujeres y hombres en edad fértil y/o sus parejas deben utilizar métodos anticonceptivos 
durante al menos 6 meses después del tratamiento con Paclitaxel.
Los pacientes varones deben solicitar asesoramiento sobre la crioconservación del esperma 
antes del tratamiento con Paclitaxel debido a la posibilidad de infertilidad. 

Uso pediátrico
La seguridad y la eficacia de Paclitaxel en pacientes pediátricos no han sido establecidas. 

Uso geriátrico
No se dispone de información en la bibliografía publicada. 

REACCIONES ADVERSAS
Hematológicas: 
La supresión de médula ósea fue la principal toxicidad limitante de la dosis de Paclitaxel. El 
28% de los pacientes presentó neutropenia grave (<500 células/mm3), no asociada a episodios 
febriles. Solo el 1% presentó neutropenia grave durante más de 7 días.

El 11% de los pacientes presentó trombocitopenia. Un 3% presentó un recuento plaquetario 
mínimo <50.000/mm3 al menos una vez durante el estudio. Además, se observó anemia en el 
64% de los pacientes, siendo grave (Hb < 5 mmol/l) solamente en el 6% de ellos. La incidencia y 
la gravedad de la anemia estuvieron relacionadas con el estado basal de la hemoglobina.

Reacciones de hipersensibilidad (HSR)
Según estudios clínicos disponibles, solo el 1% de los pacientes presentaron una reacción 
de hipersensibilidad significativa, potencialmente mortal (incluye hipotensión que 
exigió tratamiento, angioedema, insuficiencia respiratoria que exigió tratamiento con 
broncodilatadores o urticaria generalizada). El 34% de los pacientes (17% de todos los ciclos) 
presento reacciones de hipersensibilidad leves (principalmente rubor y exantema) y no requirió 
intervención terapéutica ni impidió continuar con el tratamiento de Paclitaxel. 
 
Neurológicas
Se observó que la neutrotoxicidad, principalmente neuropatía periférica, fue más frecuente y 
grave con la perfusión de 175 mg/m2 durante 3 horas (85% de neurotoxicidad, 15% grave) que 
con la perfusión de 135 mg/m2 durante 24 horas (25% de neuropatía periférica, 3% grave) al 
combinar Paclitaxel con Cisplatino.
En pacientes con CPNM y cáncer de ovario tratados durante 3 horas con Paclitaxel seguido 
de Cisplatino, se observó un aumento aparente de la incidencia de neurotoxicidad grave. La 
neuropatía periférica puede producirse tras el primer ciclo y puede empeorar al aumentar la 
exposición al Paclitaxel. La neuropatía periférica obligó a suspender el tratamiento con Paclitaxel 
en algunos casos. 
Habitualmente, los síntomas sensoriales mejoraron o se resolvieron varios meses después de 
suspender el Paclitaxel. Las neuropatías preexistentes ocasionadas por tratamientos previos no 
son una contraindicación para el tratamiento con Paclitaxel. Además, se ha demostrado que 
las neuropatías periféricas pueden persistir durante más de 6 meses tras la interrupción de 
Paclitaxel.
 
Artralgia / mialgia
El sesenta por ciento de los pacientes tratados experimentaron artralgia / mialgia, el 13% 
experimentó los síntomas severos. 

Reacciones en el sitio de inyección
Las reacciones en el sitio de inyección, durante la administración intravenosa pueden producir 
edema localizado, dolor, eritema e induración; en ocasiones, la extravasación puede producir 
celulitis. 
Se ha descrito necrosis cutánea y/o descamación de la piel, en ocasiones relacionadas con la 
extravasación. También puede producirse decoloración de la piel. Raramente se ha descrito la 
reaparición de reacciones cutáneas en el lugar de una extravasación previa tras la administración 
de Paclitaxel en un lugar diferente. Por el momento se desconoce el tratamiento específico para 
las reacciones a la extravasación.
En algunos casos, se observó la aparición de la reacción en el lugar de inyección durante una 
perfusión prolongada o entre una semana y diez días más tarde.

Otros eventos clínicos
Se observó alopecia en casi todos (87%) los pacientes tratados con Paclitaxel y fue abrupta en 
el inicio. Se espera una pérdida pronunciada de cabello del ≥50% en la mayoría de los pacientes 
que experimenten alopecia. Se ha notificado coagulación intravascular diseminada (CID), a 
menudo en asociación con sepsis o fallo miltiorgánico. 
 
La siguiente tabla detalla las reacciones adversas asociadas a la administración de Paclitaxel 
como agente único de perfusión durante 3 horas para el cáncer metastásico, tal como se notificó 
en la vigilancia postcomercialización* del Paclitaxel. Las últimas se pueden atribuir a Paclitaxel 
independientemente de la pauta de tratamiento. La frecuencia de las reacciones adversas 
indicadas a continuación se define según la convención siguiente:
Muy frecuentes (≥ 1/10); Frecuentes (≥ 1/100, < 1/10); Poco frecuentes (≥ 1/1000, < 1/100); Raras 
(≥ 1/10.000, < 1/1000); Muy raras (< 1/10.000); Frecuencia no conocida (no puede estimarse a 
partir de los datos disponibles)
En cada grupo de frecuencia, las reacciones adversas se presentan en orden descendente de 
gravedad.
Clasificación órgano 
sistema 

Frecuencia / Reacciones adversas 

Infecciones e infestaciones: Muy frecuente: infección (principalmente de vías urinarias y de 
vías respiratorias altas), con casos de muerte descritos. 
Poco frecuente: Shock séptico 
Rara: sepsis*, peritonitis*, neumonía* 

Trastornos de la sangre y 
del sistema linfático

Muy frecuente: mielosupresión, neutropenia, anemia, tromboci-
topenia, leucopenia, hemorragias. 
Rara: neutropenia febril* 
Muy rara: leucemia mieloide aguda*, síndrome mielodisplásico*

Trastornos del sistema 
inmunológico 

Muy frecuente: reacciones de hipersensibilidad leves (principal-
mente rubor y rash) 
Poco frecuente: reacciones de hipersensibilidad significativa que 
exigen tratamiento (p. ej., hipotensión, edema angioneurótico, 
distrés respiratorio, urticaria generalizada, escalofríos, dolor de 
espalda, dolor torácico, taquicardia, dolor abdominal, dolor en 
las extremidades, diaforesis e hipertensión) 
Rara: reacciones anafilácticas* 
Muy rara: shock anafiláctico* 

Trastornos del metabolismo 
y de la nutrición

Muy rara: anorexia*
Frecuencia no conocida: síndrome de lisis tumoral*

Trastornos psiquiátricos Muy rara: estado de confusión*
Trastornos del sistema 
nervioso 

Muy frecuente: neurotoxicidad (principalmente neuropatía 
periférica) * †

Rara: neuropatía motora (con el resultado debilidad distal 
motora) *
Muy rara: ataques epilépticos*, neuropatía autónoma (que pro-
dujo íleo paralítico e hipotensión ortostática)*, encefalopatía*, 
convulsiones*, mareos, * ataxia*, cefalea*

Trastornos oculares Muy rara: alteraciones visuales y/o del nervio óptico (escotomas 
centelleantes) *, especialmente en pacientes que han recibido 
una dosis superior a la recomendada
Frecuencia no conocida: edema macular*, fotopsia*, miodesop-
sia vítrea*

Trastornos del oído y del 
laberinto

Muy rara: pérdida de audición*, ototoxicidad*, vértigo*, tinnitus

Trastornos cardiacos Frecuente: bradicardia
Poco frecuente: infarto de miocardio, bloqueo auriculoventricu-
lar y síncope, miocardiopatía, taquicardia ventricular asintomáti-
ca, taquicardia con bigeminismo
Rara: insuficiencia cardiaca
Muy rara: fibrilación auricular*, taquicardia supraventricular*

Trastornos vasculares Muy frecuente: hipotensión
Poco frecuente: trombosis, hipertensión, tromboflebitis
Muy rara: shock*
Frecuencia no conocida: flebitis*

Trastornos respiratorios, 
torácicos y mediastínicos

Rara: insuficiencia respiratoria*, embolia pulmonar*, fibrosis 
pulmonar*, neumonía intersticial*, disnea, derrame pleural
Muy rara: tos*

Trastornos gastrointes-
tinales

Muy frecuente: diarrea, vómitos, náuseas, mucositis
Rara: obstrucción intestinal*, perforación intestinal*, colitis 
isquémica*, pancreatitis*
Muy rara: trombosis mesentérica*, colitis pseudomembranosa*, 
colitis, neutropénica*, ascitis*, esofagitis*, estreñimiento*

Trastornos hepatobiliares Muy rara: necrosis hepática*, encefalopatía hepática* (ambas 
con casos de muerte notificados)

Trastornos de la piel y del 
tejido subcutáneo

Muy frecuente: alopecia
Frecuente: cambios leves y transitorios en la piel y las uñas
Rara: prurito*, exantema*, eritema*
Muy rara: síndrome de Stevens-Johnson*, necrólisis epidérmica*, 
eritema multiforme*, dermatitis exfoliante*, urticaria*, onicó-
lisis* (los pacientes sometidos al tratamiento deben utilizar un 
protector solar en manos y pies)
Frecuencia no conocida: esclerodermia*, síndrome de eritrodi-
sestesia palmoplantar*

Trastornos musculoes-
queléticos y del tejido 
conjuntivo:

Muy frecuente: artralgia, mialgia
Frecuencia no conocida: lupus eritematoso sistémico*

Trastornos generales y 
alteraciones en el lugar de 
administración 

Frecuente: reacciones en el lugar de la inyección (incluyen: 
edema localizado, dolor, eritema, induración, extravasación que 
en ocasiones puede producir celulitis, fibrosis cutánea y necrosis 
cutánea)
Rara: pirexia*, deshidratación*, astenia*, edema*, malestar*

Exploraciones comple-
mentarias

Frecuente: aumento importante de AST (SGOT), aumento impor-
tante de fosfatasa alcalina
Poco frecuente: aumento importante de bilirrubina
Rara: aumento de creatinina en sangre*

* † Puede persistir durante más de 6 meses tras la interrupción del tratamiento con Paclitaxel

Las pacientes con cáncer de mama tratadas con Paclitaxel y como tratamiento adyuvante la AC 
experimentaron más toxicidad neurosensorial, artralgia/mialgia, reacciones de hipersensibilidad, 
anemia, fiebre, infección, náuseas y vómitos, y diarrea que las pacientes tratadas solo con AC. No 
obstante, la frecuencia de estas reacciones fue coherente con el uso de Paclitaxel como único 
agente, tal como se describió anteriormente.

Tratamiento combinado
Según estudios publicados, cuando se administró Paclitaxel en perfusión de 3 horas, seguido 
de Cisplatino para la primera línea de quimioterapia del carcinoma de ovario, apareció con 
mayor frecuencia y gravedad neurotoxicidad, artralgia/mialgia e hipersensibilidad en estos 
pacientes que en en los que habían sido tratados con Ciclofosfamida seguido de Cisplatino. La 
mielosupresión fue menos frecuente y grave con Paclitaxel en perfusión de tres horas seguido 
de Cisplatino en comparación con Ciclofosfamida seguida de Cisplatino.
Cuando se administró Paclitaxel en perfusión de 3 horas en combinación con Trastuzumab para 
el tratamiento de primera línea en pacientes con cáncer de mama metastásico, los siguientes 
acontecimientos se notificaron más frecuentemente que con Paclitaxel como agente único: fallo 
cardíaco, infección, escalofríos, tos, fiebre, erupción, artralgia, taquicardia, diarrea, hipertonía, 
epistaxis, acné, lesión accidental, insomnio, rinitis, sinusitis, y reacción en el lugar de inyección. 
Estas diferencias presentadas pueden deberse al mayor numero y duración de los tratamientos 
con la combinación Paclitaxel/Trastuzumab frente a Paclitaxel como agente único. Los 
acontecimientos graves se notificaron con una frecuencia similar para Paclitaxel/ Trastuzumab y 
Paclitaxel como agente único. 

Según bibliografía, cuando Doxorrubicina se administraba en combinación con Paclitaxel en 
cáncer de mama metastásico, se observaban anomalías en la contracción cardíaca (≥ 20% de 
reducción de la fracción de eyección ventricular izquierda) en 15% de los pacientes frente 10% 
del tratamiento estándar FAC. Además, se observaba insuficiencia cardiaca congestiva en < 1% 
en ambas ramas de tratamiento, Paclitaxel/Doxorubicina y estándar FAC. La administración 
de Trastuzumab en combinación con Paclitaxel en pacientes previamente tratados con 
Antraciclinas dio como resultado un aumento de la frecuencia y gravedad de disfunción cardiaca 
en comparación con pacientes tratados con Paclitaxel como medicamento único aunque 
raramente se ha asociado con la muerte. Según estudios publicados, en todos, excepto casos 
raros, los pacientes respondieron al tratamiento médico apropiado.

Se han informado casos de neumonitis por radiación en pacientes que recibieron radioterapia 
concurrente.

Sarcoma de Kaposi vinculado a SIDA
Exceptuando las reacciones adversas hematológicas y hepáticas, la frecuencia y gravedad de 
los efectos indeseables son generalmente similares entre los pacientes con SK y los pacientes 
tratados con Paclitaxel en monoterapia para otros tumores sólidos, según estudios publicados. 

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas
No se ha demostrado que el Paclitaxel interfiera con la capacidad para conducir y utilizar 
máquinas. No obstante, cabe señalar que Paclitaxel contiene alcohol por lo que la capacidad 
para conducir o utilizar máquinas puede disminuir.

Notificación de sospechas de reacciones adversas
Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorización. 
Ello permite una supervisión continuada de la relación beneficio/riesgo del medicamento. Se 
invita a los profesionales sanitarios comunicarse con el Departamento de Farmacovigilancia de 
la empresa:
•	 Enviando un mail el siguiente correo electrónico: infomed.argentina@knighttx.com
•	 Llamando al teléfono de FV +54 11 4719-1100 Opción 2

Ante cualquier inconveniente con el producto o sospechas de reacciones adversas el paciente 
puede:
•	 Llenar la ficha que está en la página Web de la ANMAT: https://www.argentina.gob.ar/anmat/

farmacovigilancia/notificanos 
•	 Llamar al ANMAT responde 0800-333-1234.
 
SOBREDOSIS
No hay antídoto conocido para la sobredosis con Paclitaxel. En caso de sobredosis, se debe 
vigilar estrechamente al paciente. Las complicaciones primarias previstas en caso de una 
sobredosis consistirían en la supresión de la médula ósea, neurotoxicidad periférica y mucositis 
por lo que el tratamiento debe dirigirse a las principales toxicidades esperadas. La sobredosis en 
pacientes pediátricos puede asociarse con toxicidad aguda por etanol.

Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al hospital más cercano o 
comunicarse con los centros de toxicología:
•	 Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
•	 Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777

CONSERVACION
Conservar a temperaturas inferiores a 25°C. Conservar el vial en el embalaje exterior para 
protegerlo de la luz.

PRESENTACION
Taxocris® 30 (Paclitaxel):
•	 Cajas por 1, 3 y 5 frascos ampolla.  
Taxocris® 100 (Paclitaxel):
•	 Cajas por 1, 3 y 5 frascos ampolla.
•	 Caja por 1 frasco ampolla + 1 set de infusión
•	 Cajas por 3 frascos ampolla + 1 set de infusión (todo en la misma caja)
Taxocris® 150 (Paclitaxel):
•	 Cajas por 1, 3 y 5 frascos ampolla.
•	 Caja por 1 frasco ampolla + 1 set de infusión
•	 Cajas por 2 frascos ampolla + 1 set de infusión (todo en la misma caja)
Taxocris® 300 (Paclitaxel):
•	 Caja x 1 frasco ampolla y 1 set de infusión, 3 frascos ampollas y 3 sets de infusión y 5 frascos 

ampollas y 5 sets de infusión, siendo esta última para uso exclusivo en Hospitales.

“Este medicamento debe expenderse bajo receta médica, y no puede repetirse sin nueva 
receta”

 “Este medicamento ha sido prescripto sólo para su problema médico actual.
No se lo recomiende a otras personas.”

“Mantener este y cualquier otro medicamento fuera del alcance de los niños.”

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO

Fecha última revisión: marzo 2025
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