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FICHA TECNICA DE PRODUCTOS Usuario: DMACHADO
ID PAIS SEDE LINEA GRUPO TIPO DE PRODUCTO
CHILE ONCOLOGIA LA MEDICAMENTO
NOMBRE COMERCIAL: HOLOXAN POLVO PARA SOLUCION INYECTABLE 1g CODIGO: 2617B5128
No. REGISTRO: F-2474/19 FECHA VCTO: 18-12-2024
No. EXPEDIENTE: N/A FECHA RESOL: 18-11-2019
REF. TECNICA: N/A MARCA BAXTER
TITULAR FABRICANTE: PAIS DE ORIGEN:
INDUSTRIALY COMERCIAL BAXTER DE CHILE LTDA BAXTER ONCOLOGY GMBH ALEMANIA
COMPLEMENTO

NOMBRE GENERICO DEL PRODUCTO:
Ifosfamida Polvo para Solucién Inyectable 1g

PRINCIPIO ACTIVO COMPOSICION:
Composicién por frasco ampolla: Ifosfamida 1g

FORMA FARMACEUTICA:
Polvo para solucién inyectable

INDICACIONES GENERALES DE USO:

La administracion debe realizarse exclusivamente por médicos con experiencia en oncologia. Tumores malignos inoperables, sensibles a la ifosfamida,
como por ej: carcinoma bronquial, carcinoma ovarico, tumores testiculares, sarcomas del tejido blando, carcinoma mamario, carcinoma pancreéatico,
hipernefroma, carcinoma de endometrio, linfomas malignos.

CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS:

Holoxan esté contraindicado en pacientes con:

- Hipersensibilidad conocida a la administracion de ifosfamida.

- Grave disminucion de la funcion medular 6sea (en especial en pacientes tratados previamente con citostéaticos y/o radioterapia)

- Infecciones floridas

- Funcion renal reducida y/o obstruccion de las vias urinarias

- Cistitis - Embarazo (ver advertencia separada)

- Lactancia materna

- No aplicar vacunas con virus vivos durante el tratamiento, ya que existe predisposicién a desarrollar la enfermedad generalizada con riesgo de
infeccién grave.

PRESENTACION COMERCIAL:
Estuche con 01 Frasco ampolla contentivo de 1g de Ifosfamida

EMPAQUE PRIMARIO:
Frasco ampolla de vidrio tipo | oIl incoloro de 30mL de capacidad con tap6n de bromobutilo, precinto de seguridad de aluminio y cierre. Rotulado con
etigueta autoadhesiva. Todo debidamente sellado.

EMPAQUE SECUNDARIO:
Estuche de cartulina impreso, mas folleto de informacion al paciente.

EMBALAIJE:
Estuche de cartulina impreso

FACTOR EMBALAJE:

Estuche de cartulina x 01 unidad

VIDA UTIL:

60 meses

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:

Almacenado a no més de 25°C.

CONDICIONES ESPECIALES DE MANIPULACION:

La manipulacién y preparacion de citostaticos debera siempre realizarse de acuerdo con las directrices actuales sobre el manejo seguro de agentes
citotéxico. Pueden ocurrir reacciones cutaneas asociadas con la exposicion accidental a la ifosfamida. Para minimizar el riesgo de exposicion dérmica,
siempre use guantes impermeables cuando maneje viales y soluciones que contengan ifosfamida. Sila solucion de ifosfamida entra en contacto accidental
con la piel olos ojos lavelos inmediatamente con abundante agua o enjuague la mucosa con abundante agua. Usar agua y jabén en membranas que no
SON Mucosas.

TIPO DE MEDICAMENTO:
N/A

CLASIFICACION DEL RIESGO:
N/A

INNOVADOR DE LA MOLECULA:

Producto Innovador

CONDICION DE VENTA:

Bajo receta médica en establecimientos Tipo A

SISTEMA DE CLASIFICACION ATC(DRUGS)- GMDN(DEVICE):
N/A
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OBSERVACIONES:
La solucion reconstituida debe ser utilizada dentro de las 24 horas después de su elaboracion (no almacenar a mas de 8°C).

INFORMACION DE PROPIEDAD DE BAXTER-ESTE DOCUMENTO NO DEBE SER REPRODUCIDO O DIVULGADO A OTROS SIN PREVIA AUTORIZACION DEEL USUARIO ES RESPONSABLE DE ASEGURARSE, QUE LA VERSION DEL DOCUMENTO ES LA VIGENTE PARA SU
ADECUADO USO.

https://connect.inbaxter.com/sites/radb/Pages/technicalDataSheetSpanish.aspx?qid=16452



