Ifosfamida
Liofilizado para solucion inyectable 1g

Lea cuidadosamente este folleto antes de la administracion de este medicamento.
Contiene informacion importante acerca de su tratamiento. Si tiene cualquier duda o no
esta seguro de algo, pregunte a su médico o quimico farmacéutico, guarde este folleto,
puede necesitar leerlo nuevamente.

Verifigue que este medicamento corresponda exactamente al indicado por su médico.

1. Composicion y presentacion:
Cada frasco-ampolla contiene: Ifosfamida, 1g
Excipientes: Manitol.

2. Viade administraciéon: infusion intravenosa
3. Clasificacién: Antineoplasico

4. Recomendaciones de uso: Tratamiento del cancer testicular y para algunos otros
tipos de cancer. Generalmente se administra junto a otro medicamento, el Mesna, para
prevenir problemas a la vejiga.

5. Advertencias:

Usese s6lo por indicacion y bajo supervision de un médico especialista.

A fin de decidir el mejor tratamiento para su problema médico se debe tener en cuenta
tanto los riesgos como los beneficios que ésta le pueda traer. Esta es una decision que
usted y su médico deben tomar. Para Ifosfamida se debe tener en cuenta lo siguiente:
a) Alergias: Usted debe comuniclar a su médico si alguna vez ha presentrdo alguna
reaccion alérgica a este medicamento, 0 a alguna otra sustanciao a otros medicamentos.
b) Embarazo: consulte con su médico si Ud. estd embarazada o si intenta estarlo.

Existe una buena posibilidad que esta medicina cause defectos congénitos, sitanto el
hombre como la mujer la estdn tomando en el momento de la concepcion o si se toma
durante el embarazo. La Ifosfamida causa defectos congénitos en animales. Ademas
algunas medicinas para el cancer pueden causar esterilidad que podria ser permanente.
Asegurese de haber discutido esto con su médico antes de recibir esta medicina. Es
mejor usar algin método anticonceptivo, no use anticonceptivos orales ya que estos
pueden interferir con este medicamento. Consulte inmediatamente con su médico si
piensa que ha quedado embarazada mientras esta recibiendo Ifosfamida.

c) Lactancia: Consulte con su médico si usted esta amamantando o si intenta amamantar
a un nifo. Ya que Ifosfamida puede causar serios efectos colaterales, la lactancia
generalmente no se recomienda mientra se la esta administrando.

d) Niflos: Aunque no hay informacion especifica que compare el uso de la Ifosfamida en
nifios respecto a otros grupos de edad, no se espera que cause efectos colaterales o
problemas distintos a los que causa en los adultos.

e) Pacientes de edad avanzada: muchos medicamentos no han sido probados en
ancianos. De este modo, no se puede saber si actian de la misma manera que en los
pacie tes adultos jévenes o si causan efect s colaterales diferentes o problemas e los
pacientes de edad avanzada.



6. Precauciones:

Es muy importante que su doctor verifique sus progresos con visitas regulares a fin de
asegurarse gue Ifosfamida esté trabajando correctamente y para verificar sus efectos no
deseados.

Mientras esté siendo tratado con Ifosfamida y después de terminar el tratamiento, no
reciba cualquier vacuna sin la aprobaciéon de su médico.

Ifosfamida disminuye su resistencia y existe el riesgo de que pueda contraer la infeccion
gue la vacuna quiso evitar. Otras personas que estan en contacto con usted también
deberian evitar o no deberian recibir recientemente la vacuna oral para el poliovirus ya
gue existe la posibilidad de que le pasen el poliovirus a usted. También evite otras
personas hayan tomado la vacuna oral para la polio. No se acerque a ellos, y no se quede
en la misma habitacion que ellos durante demasiado tiempo. Si no puede tomar estas
precauciones, deberia considerar el uso de una mascara protectora que le cubra la nariz y
la boca.

Ifosfamida puede reducir temporalmente el nimero de glébulos blancos en su sangre,
aumentando la posiblilidad de contraer una infeccion.

También puede disminuir el nUmero de plaquetas, las cuales son necesarias para la
correcta coagulacién. Si esto se produce, hay ciertas precauciones que usted puede
tomar para reducir el riesgo de infeccién o hemorragia:

- Si puede, evite la gente con infecciones. Consulte con su médico inmediatamente si
piensa que ha contraido alguna infeccion, o si tiene fiebre o escalofrios, tos o carraspera,
puntada de costado, dolor o dficultad.

- Consulte a su médico inmediatamente si usted nota cualquier sangramiento o hematoma
inusual, deposiciohes negro-alquitranadas, sangre en orina o materia fecal o pequefias
pintas rojas en la piel.

- Tenga cuidado con el uso regular de cepillos de dientes, hilo dental o escarbadientes. Su
médico puede recomendarle otras maneras de limpiar sus dientes o encias. Consulte con
su médico antes de hacerse cualquier trabajo odontolégico.

- No se toque los ojos o dentro de la nariz a menos que se haya lavado las manos y no
haya tocado nada mas en ese periodo de tiempo.

- Tenga cuidado de no cortarse mientras esta usando objetos cortantes tales como
afeitadora o tijera de cortarse las ufias.

- Evite los deportes de contacto u otras situaciones que pueda sufrir hemorragias u otras
lesiones.

7. Contraindicaciones:

Este medicamento no debe ser usado en pacientes que presenten algunas de las
siguientes afecciones, salvo si su médico lo indica.

- Funcién medular ésea severamente deprimida.

- Hipersensibilidad previa a la droga.

8. Interacciones:

Usted debe comunicar a su médico de todos los medicamentos que esta tomando ya sea
con o sin receta médica. Aunque ciertos medicamentos nunca debieran ser usados en
forma concomitante, en otros casos, dos diferentes medicamentos pueden usarse

juntos aun cuando pudiera producirse una interaccion. En estos casos su médico puede
cambiar la dosis o tomar otras precauciones si fuere necesario.

Cuando se esta en terapia con Ifosfamida es especialmente importante que su médico
sepa si usted esta tomando alguno de los siguientes medicamentos:



- Anfotericina B por via inyectable
- Agentes antitiroideos

- Azatioprina

- Cloramfenicol

- Colchicina

- Flucitosina

- Ganciclovir

- Interferon

- Plicamicina

- Zidovudina

Si usted ha sido tratado con rayos X o con medicamentos para el cancer, la Ifosfamida
puede incrementar los efectos en la sangre, de estos medicamentos o de la terapia de
radiacion.

9. Presencia de otras enfermedades:

El efecto de un medicamento puede modificarse por la presencia de una enfermedad,
dando lugar a efectos no deseados, algunos de ellos severos.

Usted debe comunicar a su médico si padece cualquier enfermedad, especialmente si se
trata de:

- Varicela (incluyendo exposicion reciente)
- Herpes zoster

- Enfermedades infecciosas

- Enfermedades renales

- Enfermedades hepéticas

10. Efectos adversos: (no deseados)

Junto con sus efectos benéficos, medicamentos analogos a la Ifosfamida pueden causar
algunas veces efectos indeseados tales como problemas sanguineos, pérdida del cabello
y problemas de vejiga.

También, debido a la forma en que estas medicinas actlan en el cuerpo, existe el riesgo
que puedan causar otros efectos no deseados que no se producen hasta meses o afios
después de ser usadas. Estos efectos tardios pueden incluir ciertos tipos de cancer, tales
como leucemia.

Discuta estos posibles efectos con su doctor.

Aungue no todos los efectos pueden producirse, si lo hacen pueden necesitar atencién
médica.

Consulte a su médico inmediatamente si se produce cualquiera de los siguientes efectos
colaterales:

- Ma&s comunes: sangre en orina, orinar frecuentemente, dolor al orinar.

- Menos comunes: tos o carraspera, fiebre o escalofrios, puntada de costado.

- Raros: deposiciones negro-alquitranadas, sangre en materia fecal, manchas diminutas
rojas en la piel, hemorragias o hematomas inusuales.

Consulte con su médico tan pronto sea posible si se produce cualquiera de los siguientes
efectos colaterales:



- Mas comunes: agitacion, confusion, alucinaciones (ver, oir o sentir cosas que no son),
cansancio inusual.

- Menos comunes: veértigos, enrojecimientos, hinchazén o dolor en el lugar de la inyeccion.
- Raros: tos 0 acortamiento de la respiracion, convulsiones (ataques), Ulceras en la boca 'y
en los labios.

Se pueden producir otros efectos colaterales que generalmente no necesiten atencion
médica. Estos efectos pueden retirarse durante el tratamiento a medida que su cuerpo se
adapta a la medicina. Su médico también puede decirle las formas de prevenir o reducir
algunos de estos efectos.

Consulte con su médico si alguno de los siguientes efectos continian o son molestos o si
tiene alguna duda sobre ellos.

- M&s comunes: nauseas y vomitos

Ifosfamida frecuentemente causa pérdida temporal del cabello. Después del tratamiento
con Ifosfamida, el crecimiento del cabello puede volver a ser normal

Después de que usted deje de recibir Ifosfamida, todavia la droga puede producirle
algunos efectos colaterales que necesiten atencion. Durante este periodo de tiempo,
consulte con su médico inmediatamente si nota alguno de los siguientes efectos
colaterales: sangre en orina. Otros efectos no listados pueden también producirse en
algunos pacientes. Si usted nota cualquier otro efecto consulte con su médico.

11. Forma de administracion:

La dosis a usar va a depender entre otros, del diagndstico, del peso y la altura del
paciente y de si esta tomando otros medicamentos. Si usted esté recibiendo Ifosfamida en
su domicilio siga fielmente las instrucciones de su médico.

Si tiene dudas acerca del uso adecuado del medicamento, consulte a su médico.
Ifosfamida algunas veces se administra junto con algunos otros medicamentos. Si usted
esta usando una combinacién de medicamentos, asegurese de tomar cada uno de ellos
ala hora correcta y no los mezcle. Consulte con su médico para que lo ayude a planear
una manera de acordarse de tomar los medicamentos a la hora correcta.

Mientras estd recibiendo Ifosfamida es muy importante que beba mucho liquido para
orinar mas. También, vacie su vejiga frecuentemente, incluyendo por lo menos una vez en
la noche. Esto ayudara a prevenir problemas renales y de vejiga y mantendra sus rifiones
trabajando bien.

La Ifosfamida pasa del cuerpo a la orina. Si aparece demasiado en la orina o si la orina se
retiene mucho tiempo en la vejiga, puede causar irritacion peligrosa. Siga las
instrucciones de su médico cuidadosamente acerca de cuanto liquido debe tomar por dia.
Algunos pacientes deben tomar de 7 a 12 copas (3 cuartos) de liquido por dia.

La Ifosfamida a menudo provoca nduseas y vomitos. De cualquier modo, es muy
importante que usted continte recibiendo el medicamento, alin si comienza a sentirse
enfermo. Consulte con su médico las maneras de disminuir estos efectos.

12. Condiciones de almacenamiento:

Mantener lejos del alcance de los nifios, mantener en su envase original, protegido del
calor, a no mas de 25°C, luz y humedad.

No usar este medicamento después de la fecha de vencimiento indicada en el envase.
No repita el tratamiento sin consultar antes con el médico.

No recomiende este medicamento a otras personas.



