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Enzima carboxipeptidasa recombinante que hidroliza el metrotexato hacia

CM metabolitos inactivos.

Comité de
Medicamentos

USO CLIiNICO

e Tratamiento de la toxicidad por metotrexato (E: extranjero).
e Tratamiento de la sobredosis de metotrexato intratecal en nifios >5 afos (E: extranjero y off-
label).

DOSIS Y PAUTAS DE ADMINISTRACION

 Toxicidad por metotrexato: 50 Ul/kg intravenoso en dosis Unica.
» Sobredosis de metotrexato intratecal: 2000 Ul intratecal en dosis Unica lo méas pronto posible.

Insuficiencia renal y hepatica: no necesita ajuste de dosis.
CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad al principio activo o algunos de los excipientes.

PRECAUCIONES

» Puede disminuir la eficacia del leucovorina, por lo que debe administrarse 2-4 h antes o de 2-4
horas después de la leucovorina.

 Las concentraciones de metotrexato durante las 48 h posteriores a la aplicacion de la
glucarpidasa solo son fiables si se determinan mediante cromatografia (no mediante
inmunoensayo).

e Insuficiencia renal: no precisa ajuste de dosis.

* Insuficiencia hepatica: no hay datos.

EFECTOS SECUNDARIOS

Las reacciones adversas mas frecuentes son el desarrollo de anticuerpos antiglucarpidasa,
parestesias, flushing, nauseas, vomitos, hipotensidn y dolor de cabeza. Consultar ficha técnica para
una informacién mas detallada.

INTERACCIONES FARMACOLOGICAS

Considerar otras opciones de tratamiento en caso de administracién concomitante con folinato
calcico.
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DATOS FARMACEUTICOS

Excipientes: lactosa monohidrato, tris-HCl y zinc acetato dihidrato.
Conservacion: conservar a 2-8 °C. No congelar.

Periodo de validez: una vez reconstituido con 1 ml de cloruro sddico 0,9%, el vial es estable un
maximo de 4 horas a 2-8 °C.

Presentaciones comerciales: medicamento extranjero. No comercializado en Espana.
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La informacion disponible en cada una de las fichas del Pediamécum ha sido revisada por
el Comité de Medicamentos de la Asociacidon Espanola de Pediatria y se sustenta en la
bibliografia citada. Estas fichas no deben sustituir en ningun caso a las aprobadas para
cada medicamento por la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) o la Agencia Europea del Medicamento (EMA).
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