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Disposicién
Numero: DI-2019-3468-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 22 de Abril de 2019

Referencia: EX-2019-09134481-APN-DGA#ANMAT

VISTO el EX-2019-09134481-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma PFIZER S.R.L., solicita la aprobacion de nuevos proyectos de
prospectos para la Especialidad Medicinal denominada FARMORUBICIN / CLORHIDRATO DE
EPIRUBICINA Forma farmacéutica y concentracion: INYECTABLE LIOFILIZADO, CLORHIDRATO
DE EPIRUBICINA 50 mg; aprobada por Certificado N° 46.781.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96.

Que la Direcciéon de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado - la intervencion de su
competencia.

Que se actila en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGiA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°. — Autorizase a la firma PFIZER S.R.L., propietaria de la Especialidad Medicinal
denominada FARMORUBICIN / CLORHIDRATO DE EPIRUBICINA Forma farmacéutica y
concentracion: INYECTABLE LIOFILIZADO, CLORHIDRATO DE EPIRUBICINA 50 mg; €l nuevo
proyecto de prospecto obrante en el documento IF-2019-15236437-APN-DERM#ANMAT.



ARTICULO 2°. - Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 46.781, cuando el mismo
se presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3° - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposicion y prospectos. Girese a la Direccion de Gestion de
Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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COMPOSICION
Farmorubicin DR - Inyectable m&m
Cada frasco-ampollo contiene:

Epirubicina clorhidrate 50.mg
Metiipacabens 10mg
Lactosa 250 g

ACCION TERAPEUTICA
mﬁhié&tim i:itmfndm

INDICACIONES.

Farmorubicin estd indicado en el tratamiento de:
Cancer de mama (con cﬁt@’hm&, pmzammmmmmmmmm
avanzada)

- Linfoma no-Hodgkin y Enfermedad de Hodgkin

- Sarcoma de tejidos blandos.

- Cént&ré&est&mgc

Leucemia aguda linfoblastica

Farmorubicin estd indicado también en el tratamiento de tumores vesicales superficiales
{carcinoma de células transicionales, carcinoma in situ) y profilaxis de lawecaida de tumores
vesicales superficiales luego de una reseccion transuretral completa. ' ‘

La epimbmiaa mrma un
pares de bm g8 nu

tbpm 4&%, {o mat éa tugar 3 %a‘mividadcfmda
La epirubicina también inhibe |a .
enzimam del Am de dohw cadam
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Proyecto de Prospecto : . i
FARMORUBICIN, mmmmmm o L 9m2m§z

citotdxicos. Se pmwmmmzmwmm ymm&&wmimaseimm, i

para cultivos | mmm ‘da twmores himanos., T *t‘mzén tiene acﬁsém in vivo contra diversos

tmesnwﬁmsym%em humarios en ratones atimicos, MMWM&W

mesﬂm

La farmacacinética e s eplrubicina o tinesl Agbre. ol ntsrvalo de-dosle de 60 5430 mgim‘y W

depurmmmmﬂé&ewafmpwta:kxwéﬂdeiamﬁw&ow&mde
administracion. :

Distribucion: Luego de la administracion iritravenosa;. la epirubicina se mnmm ré:ma y
ampliamente en los tejidos. La unién de la epirubicina a iasgrot%im plasm : la
alblimina, es de aproximadamente un 77% y no resulta afectada por la concentracion del farmaco. La
“epirubicina también parece concentrarse en los giobulos mjm, mmemmnesen sangre totat
gon apmximﬂamm dos veces Las del plasma.

Metabolismo: La epirubicing es metabolizada de forma éxtensa y rapida par ol higado y mmbiea por
otros drganos y células, incluidos los giébulos rojos.
Se hat identificado cuatro vias metabolicas principates:

(1) reduccién, del Wc»wmovm formacion del derivado x3;s§~dmm,, epimmm,

m perdiﬁaﬁeire@dmdeammmuaﬂésﬁem , ,

@ rubicing y doxorubicinol; y s
iduo de amino azicar a mv&sd&m Wmmfmi&nde&f
agtm:m ?»dmmi memmmafmmmw; ,

EL epirubicinol tiene una- actividad citotéxica in vitro que es una décima parte de la de xawi
epirubiciba, cmmmmmx&tmaeep%@mmwmmq ioszﬁsuﬁzmawm

zitamxiﬁiﬁad Wmh&i@fnﬁ%&d@deactivfmémxﬁm,

Excrecion: La epirubicina y sus principales m itos se eliminan por excrecion biliar y, en memr’ :

gmé@,mmmwm mmmﬁéhméemmdawwm encontraron ceméef;,, ‘

tiv total, en las heces (344) y (a orna (2

‘agmximadanmze 35% y 2{3% de lé 'is mimda se
principaies. meta@a%i:waﬁta bilis v la orina, respectis

mmmn mmo epimbiciua ;& sus
@ Aﬁmmﬁsdeitm&aMnm

2,7 mgz'dt}y fw&m W,c@ﬁm dosisa& agimm &425

se comparé con la de los e ' i
recibieron epirubicina en dosis de 1. 33129«@%* Lamedma o
epirubicina sefed@jowcmwrm can lawinsuacinm queltent;
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cerca det 3&m%mwﬁmiymmeﬁiwmmeswmz mwmﬁvatuado -
pacientes con un detericro m&xmde!afmd&n m&m (ver W&ymvmwf

PRECAUCIONES).
%ﬁmmigmm mml‘ “ﬁwmmﬂmmmmﬁm&&fm., inética.
de la epirubicina o - = o : _,%‘sérm{s:_

, mgiﬁL.Seinfomékma reduccion: del 5
;maﬁnimmys W&W :\ i
pacientes en didlisis. e

soLOGH
Laep‘irimww%

tm&a@fie o5e
W@Hﬁ}. :

ravenosa (LV.)
icing wmmwmmmﬁmwmm@mm&w
‘}ydemaiamién

mﬂavasa&édmz%mw awmw&mmmmaymmmmmmw
dosificacion vy ‘del volumen de la solucién. para infusion, No se recomienda la inyeccion en bolo

d&uwmimme&wm
zémerdemmgmﬁiﬁmm‘

'éimamwmdemw* mama. y pulmon.
rec ; s wﬂsmm‘*ma;

mmmmm mmfémiam
Disfuncion hepdtica: Se recomienda reducir 1
valores en suero: j e
« Bilirribina 1,2&3&%%&04&5‘?234%{% sabre el irnite S
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a > %ﬁmg?di;h AST > 4. veces sobre el limite Mt‘m&ﬁ % de la dosis de inicio

- Otras w&mﬁm especiales: Es posible que haya que considerar administrar dosis de inicio més
bajas o imp@mm:* intervalos mas largos. entre ciclos en. ‘el caso de _pacientes intensamente pre-
’ cleftes rm inﬁitmién 80K : de méétﬁa m Aver ADVERTENCIAS Y

Administracion Mtrmsicai

La solucién de Farmorubicin debe ser: instilada med
mtm«asitamme ‘dumz - una. Wa‘ %}uraat& aei .

eden fm&uﬁawmmmwmmamm&tmf '
; ,i‘,dﬁsemma?ﬂmesoéwmwemawmym’

' iiso mmmﬁ

imﬂm
wlmmes amm ya qw e:&:a pueda causar hidrotisis dﬁa’ ’
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La epimbicina ne me :mzdme con §a hﬁ%ﬁm a»{ -v Ly
quimica que puede:lls _,\rammwam

CONTRAINDICACIORES.

£n mmhmwtma&wm,ammmmmm ezaatras
anteaciclinas o antracenedionas.
mmmwmmmmmmwwmmwmmm Wavenmm
i kmwmmmmaw@mn radioters

- mmm

- - Miocardiopatia

: mfaacggmmww ,

. ?mmmienmmmﬂnnsmm. ‘ "'-‘:"‘.K,dmpwmcmymom asmictm ¥
ante {(ver ADVERTE '-%&YMAW} "

i kzmmmymia E ,
. Waﬁemﬁfﬁmx 1500 células/mm’

Loscasosen twmam kmmmmmmw m@mmmmm*
i mtmfmes &iw wm

mm&ﬁwﬂwﬁa{mgymmyméemiamwmﬁwam stiva (ICC) como:
disnea, edema pulmonar, edema por decibito, ¢ o mmegaﬁa, nligum ascitm '
derrame pleural y ritmo de gaiapem:ém Lafalla caﬁﬂim nenay
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N ORIGINA

mmmm.&wm'wm mm

severa de cardiomiapaﬁa w&xiﬁa por 2 :sw.-. .
limitante de la droga, ‘ ~
£l riesgo de desarrollar insuficlencia cardfaca ‘ &nita rim
t&ai@%mﬁaﬁw&mﬂ%wm&@mfﬁ mm«mﬁmmm
excederd con extrema precaucion.

La funcion cardiaca debe evaluarse antes de comenzar un mmienta con epirubicing y
mnimm%%ﬁmmmmﬁm&mmmﬂommmw :
mwmmmme mmmwmw&iamﬁﬁdemmm‘ -

la aﬂgiograﬁa con mmam m&; o
«cardfaca con un ECG y una. MQ un ecoca 5

, » A o eeacaxﬂiagmm} de ta ﬁmﬁn ée
eyeccién veritﬁcutaf imuiema deben ser. repebdas ticularmente si se alcanzan altas dosis
acumulativas de antraciclinas. El método de evaluacion sammm debe ser siempre el mismo,
durante el seguimiento. ,

fativa de 900 mg/m? de ‘epm%’m&f

Dado el riesgg de desarrollar cardi

Los factores de ﬁzsgo para el mmﬁeéémrmmmmdwen enfermedad cardiwami&r
activa o lawm radioterapia previa ‘o concomitante en el drea mediastino/pericardio, ters

otros agentes cafdietﬁxims especie con
trastuzumab, pmmwwmmwwde BSAITe ' -
informada del trastuzumab es variable. El trastuzumab puede persistic e;n ia ﬂiﬁmlacién hasta mr ‘r
meses. Por lo tanto, los médicas deben evitar el uso de mm’m en antraciclinas por 7
meses después de suspender un tratamiento con .
antraciclinas son utilizadas antes de este periodo de mmpo
de la funcién cardiaca. El monitoreo de 13 funcion cardiaca
mmwmﬁmm&uumﬁv ¥y en aduellos
toxicidad cardiaca con e;;im&ieim puede octirrira m Ul
riesgo présentes. .

Ex probable que la mﬂgﬁm de»j’i. pirubicina y deum mwtmiammmmmm ‘aditiva,

Taxxmmmm &MMWMW f“'"thenmbmmﬁm
mseiwesmammmﬁmmwm&m@m;mmm*:«m&

debe incluir recuento diferencial de leucocitos. Una leucopenia i
dmisammmwymmibleeslamf;ﬁmmﬁnm mps
la epirubicina v es la toxicidad aguda dﬁsis-i&nima mﬁs

mwmtamsﬁneﬂtemméswmm eg) S X
los dias 10 y 14 luego de adny S B ’ : :
GBmmvéfﬁmmrﬂmammmamw&ammtamWa%mw
‘Pueden ocurrir también trombocitopenia y ‘anemia. Las consecuencias clinicas de la severa
mielosupresion %mﬁm %ﬁebre Weeciom, sepsis/septicemia, shock sémm, mmia ;mmxia
tisular o-muerte. v

ativa ; mmesmnasin facmfesde s
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. Broyecto de Prospecto ' : o
FARMORUBICIN, mmmmmm : Py ?étﬂ :

'LEUCEMIA SECUNDARIAL mmm mndaﬁa* m~o sm i’m gretamma ‘ha sido reportada en -
Wmmmmm&im, imlugwdn piruble i.;ummmundaﬂa@mm' ,

tratamienta, -

Fménmp&mmwv%deeﬁmimde,'
bilirrubina sérica total y los niveles de AST 05 | ‘
epirubicina. mmmm&mv&m WWQWWQWWZ
lenta eliminacion @&&we%«m&qd&ﬁmﬁc@é nera

mmmmmmrmmf

H s nivele ﬁewmmmwm f&sfa’eodecaicio’f*
ymwmmmmmme&mmu lent uhiﬁrataﬁién Mﬁﬁm&tw
orina y profilaxis con alopurinol previenen la hipenuri :
cmmw&smmwimxmh :

vacuaax zm:emta 0 inaﬁtiva&s se mm
mwm

mﬂmiwmmmmamm’
incluyendo embotia er @ W mai; han afd&"
epirubicing.
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 FARMORUBICIN, Inyectable liofilimado endovenose . . . o ciciiien Pagabdet

, mmaljymum'mm ﬁﬁmim
el psina v'ﬁmﬁm&daammmﬁi;

‘ agmtes cméxims mmmmr m&cwaéadtt&a en espec]
asodeepimicingeﬂ cm%mdamn, 15 drogas pote v
0y Mmm}aﬁmm ei&e ros compuestos.

iro loquea 'f’&amaanm&emﬁmm@mmm:m@e ,
funcion cardiaca durante el tratam e

La epirubicina €s ex metabolizada por el higado. Los W enla fmcién bepﬁmca o
inducidos por las mmp&as mawwmes pueden. afectar lismo, £a fmm@néﬁc:a, L
eficacia terapéutica.y/o 1a toxicidad de la epirubicin (ver AD\ S

ucfmmmmmmeuucaemmmmmm; :
~durante ei tratamiento con epmkm

mﬂ%ﬂﬁm (Q,A

EmBaRAZO:
Las mujemmedaﬂfé«ﬁmmwammdewmmmmr einbarazadas éufanteei
el utilizar un método anticonceptiva efectivo, .
entales en animales demuestran que la epirubicina puede causar dafios al feto
cuando se administra a una mujer embarazada. Por lo tanto debe evitarse el uso durante el
embarazo. ﬁememmm&mﬂmwwm $1seus&eambiﬁmmam~ei

sabre el pote uri!w;maeifm ec
tratamiento. o
:eifm .

CLACTANCIAL

P e

usmcam.mimim‘@iﬂ .
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Bl efecto de T mmm o
evaluado sistematicamente.

REACCIONES ADVERSAS
ﬁe ha rea)mda un gran m dg esmdws c:tmm con wim&ma, mﬁmm mm en m .

Trastomos mu!am T

LLD Arg_CDSV9.021NoV201BVE
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?mymodemsmcm e

u.n,_mgwmmn,mmmm

Trastornos piel v te olutar
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Proyecto e Fospects o .
?AWWCN,W&WW ’ i SR e W&#fﬁé“ﬁ :

- PRESENTACION
ﬁnvases con 1 frasco ammta,

cmvm
: z_fomzm Conservar & mwm mm&mnm&m {15' 35‘5;

INSTRUCCIONES PARA EL USO'Y MANEJO
La epirublcina no es activa cuando es: adminis
intramuscular o intratecal.

Prepay v'v‘écwefpalwﬁamm;mrwdnﬁ:ﬂﬁmmmm
~MwwmmmIammmmmmamwmwfmcmﬁaménwma‘ :
ﬁn&r&ﬁrﬂmﬁmmfmmwmmarmﬁm mmwm&
cuitiado al insertar la aguija.
%mm:mmm%«twmmmmmwmm
mmmmsefmammmmwm;g vtes a la penetracion del tas
goma. Se desecharé ta solucién no utilizada. ’

rada por via oral y no debe aplicarse por via

; ¢ un drea designada para la reco "{ﬁemfmﬁciab@s%smdaﬂnw
laminari; la wmﬂe t{%aja se debe W@rm pm desechable; Mmte, con forro
,d@plésﬁw :

» ?mmmmwmmawws&mmw tracion o Hmpieza, mciui@ies
g;mtes, dehmwspmmm bo!sasae&asumﬂe alwﬂem; pafa incineracion a alta

Lo L G e ben tratar mwmcsx&ammm@

prefmmemmﬁewm , ¥ luego enjuague con agua;

. Tmmmmmmtmwmmwmwmpwﬁamw, :

+ En caso de contacto con (a piel debe lavarse bien el drea afe “con agua, jabbn o una
mﬁn&b&mﬁ&m Sin embargo; ﬁe;ﬁmwﬁmawmmmﬁ&&
lav

« En caso de contacto con los 0jos, se debe mantener retraida el parpado y lavar cori copiosas
mmﬂgma(mdwmﬁm MWmmmmi&dem*

=X i.uego de mtta&ts mwm'ms’amw {as manos.
mﬁ‘fﬁm mm mm ww@m

EW&%!MWMQW&Q%M%W cmmmou' 46781
: 'ywmmmymmwm

Elaborado por Actavis italia SpA, Mildn; ftatia.
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FARMORUBICI, Inyectable iofitzado endovencso_ T _ Pigina12de 12

e

Importado por: Phizer SRL, Carlos Berg 3&6&, ﬁwwm Alres, Argentina,
Bireccion Técnica: Sandra Beatriz Mazas, Farmacéuy

Fecha Gltima revision:../o/.:
LPD: 21/NovI2018

Para mayor informacidn respecto al producto comunicarse al teléfono (011) 4788-7000
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