
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Año del General Manuel Belgrano

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2019-58926755-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el Expediente EX-2019-58926755-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración 
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS CASASCO S.A.I.C. solicita la aprobación 
de nuevos proyectos de rótulos, prospectos e información para el paciente para la Especialidad Medicinal 
denominada ANTIMICON / FLUCONAZOL Forma farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS / 
FLUCONAZOL 50 – 100 - 150 - 200 mg; aprobada por Certificado Nº 54.333.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de 
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposición N°: 5904/96 y Circular Nº 4/13.

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha tomado  la intervención de su 
competencia.

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

 

    

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:



ARTICULO 1º. – Autorízase a la firma LABORATORIOS CASASCO S.A.I.C.  propietaria de la 
Especialidad Medicinal denominada ANTIMICON / FLUCONAZOL Forma farmacéutica y 
concentración: COMPRIMIDOS / FLUCONAZOL 50 – 100 - 150 - 200 mg; el nuevo proyecto de 
rótulos obrante en los documentos IF-2019-65032674-APN-DERM#ANMAT, IF-2019-65032561-APN-
DERM#ANMAT, IF-2019-65039317-APN-DERM#ANMAT, IF-2019-65039214-APN-
DERM#ANMAT, IF-2019-65039109-APN-DERM#ANMAT, IF-2019-65038973-APN-
DERM#ANMAT, IF-2019-65038861-APN-DERM#ANMAT y IF-2019-65038456-APN-
DERM#ANMAT; el nuevo proyecto de prospecto obrante en el documento IF-2019-65038152-APN-
DERM#ANMAT; e información para el paciente obrante en el documento IF-2020-10240831-APN-
DERM#ANMAT.

ARTICULO 2º. – Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 54.333, cuando el mismo 
se presente acompañado de la presente Disposición.

ARTICULO 3º. - Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado, 
haciéndole entrega de la presente Disposición y rótulos, prospectos e información para el paciente. Gírese 
a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese.

 

EX-2019-58926755-APN-DGA#ANMAT

 

 

 

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa
Date: 2020.04.16 17:48:52 ART
Location: Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL 
ELECTRONICA - GDE 
Date: 2020.04.16 17:48:54 -03:00 
 



PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO

ANTIMICON

FLUCONAZOL 200 mg

Comprimidos

Vía oral

Venta Bajo Receta lndustria Argentina

Fórmula

ANTIMICON 200 mg

Cada compr¡mido contiene:

Fluconazol 200,00 mg. Exc¡p¡entes: Celulosa microcristalina 314,47 mg, Povidona K30

28,00 mg, Croscarmelosa sód¡ca 56,00 mg, Fosfato bicálcico 70,0m9, Dióxido de

silic¡o colo¡dal 3,53 mg, Talco 17,49 mg, Estearato de magnesio 10,51 mg.

POSOLOGíA Y MODO DE ADMINISTRACIÓN

Ver prospecto interno

Nota: el mismo rótulo vale para los envases de 8, 10; 15; 30 comprimidos

Dirección Técnica: Dr. Luis M. Radici - Farmacéutico.

Espec¡al¡dad Medicinal Autorizada por el Minister¡o de Salud y Desarrollo Social de la

Nación

Certificado N" 54.333

Laboratorios CASASCO S.A. l.C.

Boyacá 237 - Ciudad Autónoma de Buenos A¡res, Argent¡na.

Lote:

Vencimiento

onat'0RIo

o
CO-t»RECTOIT

APO D I]fiAD{)

OnGfuvL

:oü13tl

sc() s.A.t.c.

sANt'Aririt,l,l
PROr:r2.137

FORMA DE CONSERVACIÓN

- Conservar a temperatura amb¡ente desde 15 hasta 30 "C,, al abrigo de la humedad.

- Mantener alejado del alcance de los n¡ños.
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO

ANTIMICON

FLUCONAZOL 150 mg

Comprim¡dos

Via oral

Venta Bajo Receta lndustria Argentina

Fórmula

ANTIMICON 150 mg

Cada comprimido contiene:

Fluconazol 150,00 mg. Excipientes: Celulosa m¡crocr¡stal¡na 235,85 mg, Povidona K30

21,00 mg, Croscarmelosa sód¡ca 42,00 mg, Fosfato bicálcico 52,5 mg, Dióxido de

silicio coloidal 2,65 mg, lalco 13,12 mg, Estearato de magnesio 7,88 mg.

POSOLOGíA Y MODO DE ADMINISTRACIÓN

Ver prospecto ¡nterno

FORMA DE CONSERVACIÓN

- Conservar a temperatura ambiente desde 15 hasta 30'C., al abrigo de Ia humedad.

- l/lantener alejado del alcance de los niños.

Nota: el mismo rótulo vale para los envases de 1,2; 4 y 8 comprim¡dos.

Dirección Técnica: Dr. Luis M. Radici - Farmacéutico.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud y Desarrollo Social de la

Nación

Certificado N' 54.333

Laboratorios CASASCO S.A.l.C.

Boyacá 237 - Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina.
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO

ANTIMICON

FLUCONAZOL 100 mg

Comprimidos

Via oral

Venta Bajo Receta lndustria Argentina

Fórmula

ANTIMICON 100 mg

Cada comprimido contiene:

Fluconazol 100,00 mg. Excipientes: Celulosa microcr¡stal¡na 157,23 mg, Povidona K30

14,00 mg, Croscarmelosa sódica 28,00 mg, Fosfato b¡cálcico 35,00 mg, Dióxido de

silicio coloidal 1,77 rng, Talco 8,75 mg, Estearato de magnesio 5,25 mg.

POSOLOGÍA Y MODO DE ADMINISTRACIÓN

Ver prospecto ¡nterno

FORMA DE CONSERVACIÓN

- Conservar a temperatura ambiente desde 15 hasta 30 "C., al abrigo de la humedad

- Mantener alejado del alcance de los niños,

Nota: el mismo rótulo vale para los envases de 8; 10; 15 y 30 comprimidos.

Dirección Técnica: Dr. Lu¡s M. Radic¡ - Farmacéutico.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud y Desarollo Social de Ia

Nación

Certificado N' 54.333

Laboratorios CASASCO S.A.l.C.

Boyacá 237 - Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina.

Lote:

Vencimiento:
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO

ANTIMICON

FLUCONAZOL 50 mg

Comprim¡dos

Vía oral

Venta Bajo Receta

Fórmula

ANTIMICON 50 mg

Cada comprimido contiene:

Fluconazol 50,00 mg. Excipientes: Celulosa m¡crocr¡stalina 78,62 mg, Povidona K30

7,00 mg, Croscarmelosa sódica 14,00 mg, Fosfato b¡cálcico 17,50 mg, Dióxido de

silicio coloidal 0,88 mg, Ta¡co 4,37 mg, Estearato de magnesio 2,63 mg.

POSOLOG|A Y MODO DE ADMINISTRACION

Ver prospecto interno

FORMA DE CONSERVACIÓN

- Conservar a temperatura amb¡€nte desde 15 hasta 30'C,, al abrigo de la humedad

- Mantener alejado del alcance de los niños.

Dirección Técnica: Dr. Luis tt/. Radici - Farmacéutico,

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud y Desarrollo Social de la

Nación

Certlficado N' 54.333

Laboratorios CASASCO S.A.l.C.

Boyacá 237 - Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina.

Lole:

Vencimiento:

L{IiOtLAf ORrcS CASASCO S.A.I.C.

DIT, ALEJANDRO I, SANTANELI,I
co-r)tRticToR - MA',lt t ROn 12.{37

lndustria Argentina

Nota: el mismo rótulo vale para los envases de 3; 8; I y 15 comprimidos.
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PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO

ANTIMICON

FLUGONAZOL 200 mg

Comprimidos

Laboratortos CASASCO S.A. LC.

Lote:

Vencimiento.
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PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO

ANTIMICON

FLUCONAZOL 150 mg

Comprimidos

Laborator¡os CASASCO S.A. l. C

Lote:

Vencimiento
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PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO

ANTIMICON

FLUCONAZOL 100 mg

Comprimidos

Laboratorios CASASCO S.A. l.C

Lote:

Vencimiento:
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PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO

ANTIMICON

FLUCONAZOL 50 mg

Comprimidos
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Laboratorios CASASCO S.A. l.C.

Lote:

Vencimiento:
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PROYECTO DE PROSPECTO

ANTIMICON

FLUCONAZOL 50, 100, 150 y 200 mg

Comprimidos

Via oral

0RlGllit&u

Venta Bajo Receta lndustria Argentina

Fórmulas

ANTIMICON 50 mg

Cada comprimido cont¡ene:

Fluconazol 50,00 mg. Excipientes: Celulosa microcristalina 78,62 mg, Povidona K30

7,00 mg, Croscarmelosa sódica 14,00 mg, Fosfato bicálclco 17,50 mg, Dióx¡do de

silicio coloidal 0,88 mg, Talco 4,37 mg, Estearato de magnesio 2,63 mg.

ANTIMICON'100 mg

Cada comprim¡do contiene:

Fluconazol 100,00 mg. Excipientes: Celulosa microcristalina 1 57,23 mg, Pov¡dona K30

14,00 mg, Croscarmelosa sódica 28,00 mg, Fosfato bicálcico 35,00 mg, Dióxido de

silicio coloidal 'l,77 mg, Talco 8,75 mg, Estearato de magnesio 5,25 mg.

ANTIMICON 150 mg

Cada comprimido contiene:

Fluconazol 150,00 mg. Excipientes: Celulosa microcristalina 235,85 mg, Pov¡dona K30

21,00 mg, Croscarmelosa sódica 42,00 mg, Fosfato bicálcico 52,5 mg, Dióxido de

silicio coloidal 2,65 mg,'lalao 13,12 mg, Estearato de mágnes¡o 7,88 mg.

ANTIMICON 200 mg

Cada compr¡mido contiene:

Fluconazol 200,00 mg. Excipientes: Celulosa m¡crocr¡stal¡na 314,47 mg, Povidona K30

28,00 mg, Croscarmelosa sódica 56,00 mg, Fosfato bicálc¡co 70,0m9, Dióxido de

silicio coloidal 3,53 mg, Talco 17,49 mg, Estearato de magnesio 10,51 mg.

ACCIÓN TERAPÉUTICA

Antifúngico.
ott To OS CAS¡\SC() S.A.I.C.

DR. AITILI,I
MAl'. F¡lOli r2..137O.I)IRIiCTOR

IF-2019-59786423-APN-DGA#ANMAT

Página 43 de 240



ílüü038

ORIGII{AL

INDICACIONES

1) Candidiasis mucosa: esto incluye: la candid¡das¡s, orofaringea, esofágica,

¡nfecciones broncopulmonares no ¡nvasives, candiduria, candidiasis mucocutánea y

candidiasis oral atrófica crónica (por dentadura post¡za). Pueden ser tratados los

huéspedes normales y los pacientes con compromiso de la función inmunológica.

Prevenc¡ón de la recaida de candidiasis orofaringea en pacientes con SIDA. 2)

Candidiasis genital: candidiasis vaginal aguda o recurrente; profilax¡s para reducir la

incidencia de candidiasis vaginal recurrente (tres ó mas episodios por año) Balanitis

candidiásica. 3) Candidiasis sistémica incluyendo candidemia, candidiasis

diseminada y otras formas de infección candidiásica invasiva incluyendo infecciones

del peritoneo, endocardio, ojos y aparatos respiratorio y urinario. Pueden ser tratados

los pacientes con enfermedad mal¡gna, ¡nternados en unidades de cuidado ¡ntens¡vo, o

que reciben tratamiento citotóxico o terapia inmunosupresora. Así como aquellos que

presentan factores predisponentes para la infecc¡ón candid¡ásica. 4) Criptococosls,

incluyendo la meningit¡s criptocócoccica e ¡nfecciones en otros s¡tios (por ej. pulmonar,

cutánea). Pueden ser tratados huéspedes normales, así como huéspedes

comprometidos como pacientes con sÍndrome de inmunodeficiencia adquirida (SIDA),

con trasplante de órganos o con otras causas de inmunosupresión. También puede

ser usado como terapia de mantenimiento para prevenir la recaída de la enfermedad

cr¡ptocócoccica en pac¡entes con SIDA.

5) Prevención de la infección fúngica en pacientes con enfermedades malignas

predispuestos a tales infecciones como resultado de quimioterapia o rad¡oterapia.

6) Dermatomicosis incluyendo Tinea pedis, Tinea corporis, Tinea crur¡s, Tinea

versicolor, Tinea unguium (onicomicosis) e ¡nfecciones dérmicas por cand¡da.

7) Micosis endémicas en pacientes inmunocompetentes, coccidioidomicosis,

paracocidioidomicos¡s, esporo-tr¡cosis e histoplasmos¡s.

ACCIÓN FARMACOLÓGICA

El pr¡ncipal efecto del fluconazol es la inhibición específica de la esterol 14-alfa-

desmetilasa de los hongos que es un sistema de enzimas dependientes del citocromo

P450 microsomal. De este modo entorpece la síntesis de ergosterol de la membrana

citoplasmática y permite la acumulación de los t4 alfa metilesteroles. Estos

metilesteroles alteran la disposición de fosfolipidos y las funciones de sistemas

enzimát¡cos de membrana inhibiendo de este modo Ia prol¡ferac¡ón de los hongos. La

desmetilación d

por Fluconazol.

e las células de los mamíferos es mucho menos sensi a la inhibición

DR. ALEJAtT-DRO *-lDl, SANIARELI,l

L{BOITATORI CASASCO

A
CO.DIRECTOR TÉCNICO. MA,I] PRON I2'¡37

APODERADO
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FARMACOCINÉTICA

El fluconazol oral se absorbe casi por completo por vía gastrointestinal; la presencia de

al¡mentos o la acidez gástr¡ca no modifican su biodisponibil¡dad- Las concentraclones

plasmáticas (y la b¡odisponibilidad sistémica) están por encima del 90% de los niveles

obtenidos después de la administración intravenosa. Las concentraciones plasmát¡cas

en ayunas se producen entre las 0,5 y 1,5 horas post dosis, con una v¡da med¡a de

eliminación plasmática de aproximadamente 30 hs. Las concentrac¡ones plasmáticas

son proporcionales a las dosis. El 90% de los niveles plasmáticos estables se

alcanzan en el dia 4 - 5 luego de múltiples dos¡s adm¡nistradas una vez por día. La

admin¡strac¡ón de una dos¡s de carga (en el día 1) del doble de la dosis usual diaria,

permite que los niveles plasmáticos se aproximen al 90% de los niveles del estado

estac¡onario en el día 2. Solamente 11 a 12o/o de la droga está ligada a las proteínas

plasmáticas. Las concentraciones en lfquido cefalorraqufdeo son 50 a 90% de los

valores simultáneos en plasma.

La vía principal de eliminación es renal. Aproximadamente el 80% de la dosis

administrada aparece en la orina como droga sin modificar. El clearance plasmático

del fluconazol es proporcional al clearance de creatinina. La vida media de eliminación

prolongada de la droga permite su administración en una dos¡s única en el tratam¡ento

de la candidiasis vaginal y de una vez por día y de una vez por semana para otras

indicaciones.

Farmacocinética en ancianos: los valores de los parámetros farmacocinéticos en

¡ndividuos de 65 años de edad o mayores son más altos que los valores análogos

informados en voluntarios normales. Las alteraciones de la disposición del fluconazol

en este grupo etario parece estar relacionado a la disminución renal característ¡ca de

este grupo etar¡o.

Farmacocinética en n¡ños: se han informado los sigu¡entes datos farmacoc¡nét¡cos:

Edad

Estudiada

Dosis

(ms/kg)

Vida media

(horas)

AUC

mcg-h/ml)

11días-1l meses
I meses - 13 años
9 meses - 13 años
5 años - 15 años
5 años - 15 años
5 años - 15 años
Edad media 7 años

* lndica día final

.Unica-lV3mg/kg
Unica-Oral 2 mg/kg
Un¡ca-Oral 8 mg/kg
Múltiple-lV2mg/kg
Múltiple-lV4mg/kg
Múltiple-lV8mg/kg

Múltiple-Oral 3mg/kg

..,
25,O
19,5
17,4-
15,2.
17,6-
15,5

110,1
94,7

362,5
67,4.
139,1.
196,7.
41,6
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POSOLOGÍA Y MODO DE ADMINISTRACIÓN

La dos¡s diaria de fluconazol debería estar basada en la naturaleza y severidad de la

infección fúngica. La mayoría de los casos de candidiasis vag¡nal responden a una

terapia de dos¡s ún¡ca. La terapéutica para aquellos tipos de infecciones que requieren

tratam¡ento con dosis múltiples debería ser continuada hasta que los parámetros

clínicos y las pruebas de laboratorio ind¡quen que la infección fúng¡ca act¡va ha

desaparec¡do. Un período inadecuado de tratamiento puede llevar a una recurrenc¡a

de la infección activa. Los pac¡entes con s¡da y meningitts criptocócica o candidiasis

orofaríngea recurrente generalmente requ¡eren terapia de manten¡m¡ento para evitar la

recaída.

Uso en adultos: 1) En la candidiasis orofaríngea la dosis usual es de 50 a 100 mg una

vez por día durante 7 a 14 días. Si es necesar¡o el tratamiento puede cont¡nuarse por

períodos más prolongados en pacientes con compromiso severo de la función

inmunitaria. En la candidiasis oral atrófica (asoc¡ada con dentaduras postizas), la dosis

usual es de 50 mg una vez al día durante 14 dfas, adminlstrada concom¡tantemente

con medidas antisépticas locales en la dentadura. En otras infecciones cand¡diásicas

en mucosa (excepto candidiasis vaginal, ver más adelante) por ejemplo esofagitis,

infecciones broncopulmonares no invasivas, candiuria, candidiasis mucocutánea, etc.,

la dosis usual efectiva es de 50 mg a 100 mg diarios administrados durante 14 a 30

días. En la prevención de la recaída de la candidiasis orofaríngea en pacientes con

sida, después que el paciente recibe un curso de terapia primaria, fluconazol puede

ser administrado a una dosis de 150 mg una vez por semana. 2) Para el tratam¡ento

de la candidiasis vaginal debe administrarse '150 mg de Fluconazol como dosis oral

única. Para reducir la ¡ncidencia de Ia candidiasis vaginal recurrente puede ser

utilizada una dosis de 150 mg de fluconazol una vez por mes. La duración del

tratamiento debería ser ind¡vidualizada, pero los rangos van de 4 a 12 meses. Algunos

pacientes pueden requerir dosis más frecuentes. En la balan¡tis por Candida,

Fluconazol 150 mg deberia ser administrado como una dosis oral única. 3) En la

candidem¡a, candidlasis diseminada y otras infecciones cand¡diásicas invas¡vas, la

dosis usual es de 400 mg el primer día, seguido por 200 mg diarios. Dependiendo de

Ia respuesta clínica esta dosis puede ser incrementada a 400 mg diarios. La duración

del tratamiento estará basada en la respuesta clínica del paciente.4) En la meningitis

criptocócicas y en las infecciones criptocócicas de otros parénquimas, la dosis usual

es de 400 mg el primer día, seguido por 200 mg a

400 mg una vez por dia. La duración del tratamiento de ones cr tocócicas

dñhruü$'[E 0s. C
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generalmente de 6 a 8 semanas. Para la prevención de la recaida de la meningitis

criptocócica en pacientes con sida, después que los pac¡entes han recib¡do un curso

completo de terapéut¡ca primaria, Fluconazol puede ser administrado indefinidamente

en una dosis diaria de 200 mg.5) La dosis recomendada de Fluconazol para la

prevención de Ia candidiasis es de 50 mg a 400 mg administrada una vez por día,

basado en el riesgo del pac¡ente para desarrollar infecc¡ones fúngicas. 6) Para

dermatomicosis, incluyendo Tinea pedis, corporis, crur¡s e ifecc¡ones por Candida, la

dosis recomendada es de 150 mg una vez por semana o 50 mg una vez por día. La

duración del tratamiento es normalmente de 2 a 4 semanas, pero la Tinea pedis puede

requerir tratam¡ento por hasta 6 semanas. Para T¡nea versicolor la dosis recomendada

es de 300 mg una vez por semana durante 2 semanas; en algunos pacientes puede

necesitarse una tercera dosis semanal de 300 mg, mientras que en algunos pacientes

una única dosis de 300 a 400 mg puede ser suficiente. Para Tinea unguium, la dos¡s

recomendada es de ,l50 mg una vez por semana. El tratamiento debe ser continuado

hasta que la uña ¡nfectada sée feémplázada (crecimiento de uña no inf6ctada), El

recrecimiento de las uñas de los dedos de las manos y de los pies normalmente

requiere 3 a 6 meses y 6 a 12 meses, respect¡vamente. 7) En las micosis endémicas

profundas pueden ser requeridas dosis de 200 a 400 mg/dÍa de fluconazol por hasta

dos años.

Uso en niños: en niños no debe ser exced¡da la dosis máxima diaria para adultos

Fluconazol se admin¡stra como una dosis única diaria. La dosis recomendada de

fluconazol para candidiasis de mucoses es de 3 mg/kg por día. Puede ser utilizada una

dosis de carga de 6 mg/kg el primer dÍa para lograr los n¡veles de estado estable más

rápidamente. Para el tratamiento de la candidiasis sistémicas e infecciones

cr¡ptocóc¡cas, la dosis recomendada es de 6 a 12 mglkgldia, dependiendo de la

severidad de la enfermedad. Para la prevención de infecciones fúngicas en pacientes

inmunocomprometidos considerados de riesgo como consecuencia de la neutropenia

que sigue a la qu¡mioterapia c¡totóxica o radioterapia, la dosis debe ser de 3 a 12

mg/kgidfa, dependiendo de la extensión y duración de la neutropenla lnduclda (ver

dosificación en adultos). (Para niños con deterioro de la función renal, ver Dosificación

en pecientes con ¡nsuf¡c¡enc¡a renal). Uso en n¡ños de 4 semanas de edad o menores:

Los neonatos excretan fluconazol lentamente. En las primeras dos semanas de vida

se deben ut¡lizar las mismas dos¡s en mg/kg como en niños mayores, pero

administradas cada 72 hs. Durante la semana 3 y 4 de vida, se deben utilizar las

mismas dosis pero administradas cada 48 horas.

Uso en ancianos. si no existen evidencias de (insuficie

dosis normales recomendadas. Para pacientes con

optar las
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creatin¡na < 50 ml/min) el esquema de las dosis debe ajustarse como se describe a

contrnuación.

Uso en insuficiencia renal: fluconazol se excreta predominantemente por la orina como

droga s¡n camb¡os. No es necesario ningún ajuste en los tratam¡entos con dosis única.

En pacientes (incluidos niños) con deterioro de la función renal que recibirán dosis

múltiples de fluconazol, debe ser admin¡strada una dosis inicial de carga de 50 mg a

400 mg. Después de la dosis de carga, la dosis diaria (de acuerdo con la indicación)

debe ser basada en la tabla siguiente:

Clearance de creatin¡na
(mUm¡n)

Porcentaje de dosi6
recomendada

>50
< 50 (no diálisis)
Diálisis regular

100o/o
50o/o

100% luego de cada diálisis

CONTRAINDICACIONES

ANTIMICON (fluconazol) está contraind¡cado en pac¡entes que han mostrado

hipersensibilidad conoc¡da al fluconazol o a alguno de sus excip¡entes. No hay

información con respecto a la hipersensibllidad cruzada entre fluconazol y otros

agentes ant¡fúng¡cos azoles. Se debe tener precaución al prescr¡b¡r ANTIMICON a

pac¡entes con hipersensibilidad a otros azoles. La administración conjunta de

terfenadina está contraindicada en pac¡entes que reciben ANTIMICON (fluconazol) en

dosis mú¡tiples de 400 mg o más, según los resultados de un estudio de interacción de

dos¡s múltiples- La coadministración de otros fármacos que prolongan el intervalo QT y

que se metabolizan a través de la enzima CYP3A4 tales como c¡saprida, astem¡zol,

pimozida, y la quinidina están contra¡ndicados en pacientes que reciben fluconazol,

Embarazo. Lactancia.

ADVERTENCIAS

El fluconazol ha sido asociado esporád¡camente con toxicidad hepática.

Los pacientes que durante el tratam¡ento con fluconazol presenten alteraciones

hepáticas deben ser controlados periódicamente a fin de determinar la aparición de

lesiones hepáticas más severas. Se han comunicado casos aislados de anafilaxia y de

dermatitis exfol¡ativa.

Existe riesgo de fetotoxicidad en niños nacidos de madres que recib¡eron este

medicamento durante el primer trimestre del embarazo a dosis entre 400-800 mg/día.

PRECAUCIONES
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Embarazo: en Europa se realizó un estudio de cohortes, basado en el registro nacional

danés de pacientes, para estudiar la relación entre la administración de fluconazol oral

en embarazadas y el riesgo de aborto y nac¡do muerto. Los resultados del estudio

muestran que la admin¡stración de fluconazol oral en mujeres embarazadas se asocia

con un aumento del riesgo de aborto espontáneo estadísticamente significat¡vo,

comparado con mujeres no expuestas o mujeres en tratamiento con azoles tóp¡cos. En

el caso de nacido muerto, aunque es un evento extraño, los resultados para altas

dosis de fluconazol son clínica y estadíst¡camente significat¡vos.

También, estud¡os previos sobre la seguridad del fluconazol en el embarazo relacionan

el tratamiento a dosis altas y a largo plazo con el riesgo de malformaciones

congénitas, El fluconazol en dosis estándar y tratamientos a corto plazo no debe ser

utilizado durante el embarazo a menos que sea claramente necesario; mientras que el

fluconazol en altas dosis y/o en regÍmenes prolongados no debe usarse durante el

embarazo excepto para infecciones potencialmente modales.

Lactancia. el f¡uconazol pasa a la leche materna en concentraciones sim¡lares a la que

se encuentra en plesma, por lo que no se recom¡ende au administración durante cl

período de lactancia.

I nteracc¡ones med¡camentosas

ANTIM¡CON es un potente inh¡bidor del c¡tocromo P450 (CYP) isoenzima 2Cg y un

inhibidor moderado de CYP3A4. Además de las ¡nteracciones

observadas/documentadas que se mencionan a continuaclón, existe el riesgo de que

aumente la concentración plasmática de otros compuestos metabolizados por

CYP2C9 y CYP3A4 administrados conjuntamente con fluconazol. Por lo tanto, se debe

tener precaución al usar estas combinaciones y los pac¡entes deben ser monitoreados

cu¡dadosamente. El efecto inhibidor de la enzima del fluconazol pers¡ste 4-5 días

después de la interrupción del tratamiento con fluconazol debido a la larga vida med¡a

del fluconazol.

Hipoglucemiantes orales: hipoglucemias clínicamente significativas pueden

precipitarse con el uso de fluconazol con hipoglucemiantes orales.

El fluconazol reduce el metabolismo de la tolbutamida, gliburida y glipizida y aumenta

la concentración plasmática de estos agentes. Cuando se usa ANTIMICON

concomitantemente con estos u otros agentes hipoglucemiantes orales con

sulfonilurea, las concentraciones de glucosa en sangre deben coñtrolarse

cuidadosamente y la dosis de sulfonilurea debe ajustarse según sea necesario.

Anticoagulantes de tipo cumarina: El tiempo de la protrombina puede aumentar en

pacientes que reciben fluconazol y ant¡coagulantes de tipo cumarina de forma

R. ALEJANDRO DANIDI, §AN1]ANELLI
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antifúngicos azólicos, se han notificado eventos de hemonagia (hematomas, ep¡staxis,

hemorrag¡a gastrointestinal, hematuria y melena) en asociación con aumentos en el

tiempo de la protrombina en pacientes que reciben fluconazol al m¡smo t¡empo que

warfarina. Se recomienda un control cuidadoso del tiempo de la protrombina en

pac¡entes que reciben ANTIMICON y anticoagulantes de tipo cumarina. Puede ser

necesario ajustar Ia dos¡s de warfarina.

Fen¡toína. fluconazol aumenta las concentraciones plasmáticas de fenitoína. Se

recomienda un control cuidadoso de las concentraciones de fenitoína en pacientes que

reciben ANTIMICON y fenitoína.

Ciclosporina: el fluconazol puede aumentar significativamente los niveles de

c¡clospor¡na en pacientes con trasplante renal con o sin insuficiencia renal. Se

recomienda un control cuidadoso de las concentraciones de ciclosporina y creatinina

sérica en pacientes que reciben ANTIMICON y ciclosporina.

R¡fampina: La rifampicina aumenta el metabol¡smo del fluconazol administrado

simultáneamente, Dependiendo de las circunstancias clínicas, se debe considerar el

aumento de la dosis de ANTIMICON cuando se administra con rifampicina.

Teof¡lina: el fluconazol aumenta las concentraciones séricas de teofil¡na.

Teienadina: debido a la aparición de arritmias cardíacas graves secundar¡as a la

prolongación del intervalo QTc en pacientes que reciben antifúngicos azólicos junto

con terfenadina, se han realizado estudios de interacción. El uso combinado de

fluconazol en dosis de 400 mg o más con terfenadina está contraindicado.

C¡saprida: se han notificado casos de eventos cardíacos, incluida la torsade de

pointes, en pacientes que recibieron conjuntamente fluconazol y cisaprida.

Astemizol: la administrac¡ón concomitante de fluconazol con astemizol puede dism¡nu¡r

el aclaramiento de astemizol.

Rifabutina: ha habido informes de que existe una interacción cuando el fluconazol se

administra concom¡tantemente con rifabutina, lo cual lleva a un aumento de los niveles

séricos de rifabutina de hasta un 80%.

Voiconazol: evite la administración concom¡tante de voriconazol y fluconazol. Se

recom¡enda controlar los eventos adversos y la tox¡cidad relacionada con el

voriconazol; especialmente, si se inicia voriconazol dentro de ¡as 24 horas posteriores

a la última dosis de fluconazol.

Tacrolimus: El fluconazol puede aumentar las concentraciones séricas de tacrolimus

administrado por vía oral hasta 5 veces debido a la inhibición del metabolismo del

tacrolimus a través del CYP3A4 en los intestinos. No se han observado cambios

farmacocinéticos significativos cuando se administra tacrol¡mus por vía ¡ntravenosa. El

aumento de los niveles de tacrolimus se ha asociado con n osis de

ANDRO
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tacrolimus administrada por vía oral debe reducirse dependiendo de la concentración

de tacrolimus.

Benzodiacsp¡nas de acc¡ón corfa: después de la administración oral de midazolam, el

fluconazol produjo un aumento sustanc¡al de las concentraciones de midazolam y

efectos ps¡comotores. Este efecto sobre midazolam parece ser más pronunciado

después de la administrac¡ón oral de fluconazol que con fluconazol administrado por

vía intravenosa. Si las benzodiacepinas de acción corta, que son metabolizadas por el

s¡stema del citocromo P450, se admin¡stran concomitantemente con fluconazo¡, se

debe considerar la reducción de la dosis de benzodiazepinas, y los pacientes deben

ser monitoreados adecuadamente.

El fluconazol aumenta el AUC de triazolam (dosis única) en aproximadamente un 50%,

la Cmax en un 20-32Vo, y aumenta la 1y2 en un 25-5oo/o deb¡do a la ¡nhibic¡ón del

metabolismo del triazolam. Pueden ser necesarios ajustes de dosis de triazolam.

Anticonceptivos orales. es poco probable que el uso de dos¡s múltiple de fluconazol en

estas dos¡s tenga un efecto sobre la eficacia del anticonceptivo oral combinado.

P¡mozida: la administración concomitante de fluconazol con pimozida puede resultar

en la inhibición del metabolismo de la pimozida. El aumento de las concentraciones

plasmáticas de pimozida puede provocar una prolongación del intervalo QT y casos

raros de torsade de po¡ntes. La administración conjunta de fluconazol y pimozida está

contraind¡cada.

Hidroclorotiazida: en un estudio de ¡nteracción farmacocinética, la administración

coniunta de hidroclorotiazida en dosis múltiples e voluntarios sanos que recibieron

fluconazol aumentó las concentraciones plasmáticas de fluconazol en un 40%. Un

efecto de esta magnitud no deberÍa requerir un cambio en el régimen de dosis de

fluconazol en sujetos que reciben diuréticos concomitantes.

Alfentanilo: un estudio observó una reducción en el volumen de ac¡aramiento y

distribución, asÍ como la prolongac¡ón de T% del alfentanilo después del tratamiento

concomitante con fluconazol. Un posible mecanismo de acción es Ia ¡nhibic¡ón de

fluconazol del CYP3A4. Puede ser necesario un ajuste en la dosis de alfentanilo.

Am¡tript¡lina, nortr¡ptil¡na: el fluconazol aumenta el efecto de la am¡tr¡ptilina y la

nortriptilina.

La dosis de amitriptilina/nortript¡lina debe ajustarse, si fuera necesario,

Azitromicina: no hubo interacción farmacocinética significativa entre fluconazol y

azitromicina.

Carbamazepina: el fluconazol inhibe el metabolismo de la carbamazepina y se ha

observado un aumento en la carbamazepina sérica del 30%. Existe el riesgo de
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desarrollar toxicidad por carbamazep¡na. El ajuste de la dosis de carbamazep¡na

puede ser necesario dependiendo de las medidas de efecto/concentración.

Bloqueadores de los canales de calcio: ciertos antagon¡stas de los canales de calcio

de la dihidropiridina (nifedipina, isradipina, amlodipina y felodipina) se metabolizan por

el CYP3A4. El fluconazol tiene el potenc¡al de aumentar la exposición sistémica de los

antagon¡stas de los canales de calcio. Se recomienda el monitoreo frecuente de los

eventos adversos.

Celecoxh: durante el tratamiento concomitante con fluconazol (200 mg al día) y

celecoxib (200 mg), la Cmax y el AUC de celecoxib aumentaron en un 68% y 1340/o,

respectivamente. La m¡tad de la dosis de celecoxib puede ser necesar¡a cuando se

combina con fluconazol.

Ciclofosfamida: la terapia de combinación con ciclofosfamida y fluconazol produce un

aumento de la bilirrubina sérica y la creatinina sérica. La comb¡nación puede usarse

m¡entras se toma en cuenta el riesgo de un aumento de bi¡irrubina y creat¡nina en

suero.

Fentan¡lo: en un estudio cruzado aleator¡o con '12 voluntarios sanos se demostró que

el fluconazol retrasó significativamente la eliminación del fentanilo. La concentración

elevada de fentanilo puede conducir a la depresión respiratoria.

Halofantrina: el fluconazol puede aumentar la concentración plasmática de halofantrina

debido a un efecto inhibitorio sobre el CYP3A4.

lnhibidores de la HMG-CoA reductasa'. el riesgo de miopatía y rabdomiolisis aumenta

cuando el fluconazol se administra junto con los inhibidores de la HMG-CoA reductasa

metabolizados a través del CYP3A4, como la atorvastatina y simvastatina, o del

CYP2C9, como la fluvastatina. Si fuera necesaria una terapia concomitante, debe

observarse al paciente para detectar síntomas de miopatia y rabdomiólisis y debe

monitorizarse la creatinina qu¡nasa. Los inhib¡dores de la HMG-CoA reductasa deben

suspenderse si se observa un aumento marcado de la creatinina quinasa o si se

diagnostica o sospecha una miopatía/rabdomiólisis.

Losa¡tán. el fluconazol ¡nh¡be el metabol¡smo del losartán a su metabolito activo (E-3'l

74), que es responsable de la mayor parte del antagonismo del receptor de la

angiotensina ll que se produce durante el tratamiento con losartán. Los pacientes

deben tener su presión arterial controlada continuamente.

Metadona'. el fluconazol puede aumentar la concentración sérica de metadona. Puede

ser necesario un ajuste de dosis de metadona.

Med¡camentos anti¡nflamator¡os no esteroideos: ¡a Cmax y el AUC de flurbiprofeno

aumentaron en un 23% y 81o/o, respectivamente, cuando se administraron

conjuntamente con fluconazol en comparación con la admin
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solo. De manera similar, la Cmax y el AUC del isómero farmacológicamente activo

[S(+)-ibuprofeno] aumentaron en un 15% y 82%, respectivamente, cuando el

fluconazol se admin¡stró junto con ibuprofeno racémico (a00 mg), en comparación con

la adm¡nistración de ibuprofeno racémico solo.

Aunque no se ha estudiado espec¡f icamente, el fluconazol tiene el potencial de

aumentar la exposición sistémica de otros AINE que se metabol¡zan por el CYP2C9

(por ejemplo, naproxeno, lornoxicam, melox¡cam, diclofenaco). Se recomienda el

monitoreo frecuente de los eventos adversos y la tox¡c¡dad relac¡onada con los AINE.

Puede ser necesario un ajuste de la dosis de los AINE.

Prednisona'. los pacientes en tratamiento prolongado con fluconazol y prednisona

deben ser monitoreados cuidadosamente para detectar insuficiencia de la corteza

suprarrenal cuando se suspende el fluconazol.

Saquinavir. el fluconazol aumenta el AUC de saquinavir en aproximadamente un 50%,

la Cmax en aproximadamente un 55% y disminuye el aclaramiento de saquinavir en

aproximadamente un 50% debido a la inhibición del metabolismo hepático de

saquinavir por parte de CYP3A4 y la inhibición de la P-gllcoprotefna. Puede ser

necesario un ajuste de dosis de saquinavir.

Sirolimus: el fluconazol aumenta las concentraciones plasmáticas de sirolimus

presumiblemente al inhib¡r el metabolismo de sirol¡mus a través de CYP3A4 y P-

glicoproteína. Esta comb¡nación se puede usar con un ajuste de dos¡s de sirolimus

dependiendo de las medidas de efecto/concentración.

Alcaloides de la vinca: aunque no se ha estudiado, el fluconazol puede aumentar los

niveles plasmáticos de los alcaloides de la vinca (por ejemplo, vincnst¡na y v¡nblast¡na)

y provocar neurotoxicidad, pos¡blemente debido a un efecto inhibitorio sobre el

CYP3A4.

Zidovudina: el fluconazol áumenta la Cmax y el AUC de la zidovudina en un 84% y un

74%, respectivamente, debido a una disminuc¡ón de aproximadamente el 45% en el

aclaram¡ento oral de la zldovudina. La v¡da media de la zidovudina también se

prolongó aproximadamente en un 128% después de la terapia de combinación con

fluconazol. Los pacientes que reciben esta combinación deben ser monitoreados para

detectar reacciones adversas relacionadas con la zidovudina. Puede considerarse la

reducción de la dosis de zidovudina.

REACCIONES ADVERSAS

En pacientes con Candidiasis Vaginal tratados con una dosis única:

Las reacciones adversas más comunes relacionadas con el tratamiento observada en

pacientes con candidiasis vaginal tratadas con una d dRróñh
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fluconazol fueron: cefalea (13%), náuseas (7%), y dolor abdominal (6%). Otros efec{os

colaterales observados, con una inc¡dencia igual o superior a 1olo, incluyeron diarrea

(30lo), dispepsia (1%), mareo (1%), y distors¡ón del gusto (1o/o). La mayoría de los

efectos colaterales fueron de grado leve a moderado.

Excepcionalmente se informaron reacciones de angioedema y de tipo anafiláct¡co con

el uso comerc¡al.

En pacientes con otras infecciones tratadas co, dosis múltiples:

Las siguientes reacciones clín¡cas adversas relacionadas con el tratam¡ento se

presentaron con una incidencia igual o superior a 1o/o en pacientes tratados con

fluconazol durante un período igual o super¡or a 7 días: náuseas 3,7o/o, cefalea 1,9o/o,

exantema 1 ,8%, vómitos 1 ,7%, dolor abdomrnal 1,7o/o y diarrea 1,5o/o.

Se observaron las srguientes reacciones adversas con relación causal probable:

Hepatob¡liares: en ensayos clínicos combinados con el uso comercial del

medicamento se comunicaron casos esporádicos de reacciones hepát¡cas graves

durante el tratamiento con fluconazol (Ver ADVERTENCIAS). El espectro de estas

reacc¡ones hepáticas abarca desde elevaciones trans¡tor¡as leves de las

transaminasas hasta hepat¡tis clin¡ca, colestas¡s e insufic¡encia hepát¡ca clÍn¡ca. En los

estudios clín¡cos en pacientes tratados con fluconazol, la frecuencia total de aumento

de las transaminasas sér¡cas, por encima de I veces el límite normal superior fue de

aproximadamente el 1%. Estos aumentos aparec¡eron en pac¡entes con greves

cuadros clínicos de base (particularmente SIDA y tumores malignos), la mayoría de los

cuales estaban polimedicados incluyendo med¡camentos con conocido efecto

hepatotóxico. La incidencia del aumento anormal de las transaminasas sér¡cas fue

mayor en los pacientes tratados simultáneamente con fluconazol y con uno o más de

los siguientes med¡camentos: rifampicina, fenitoína, isoniazida, ác¡do valproico o

hipoglucemiantes orales del grupo de la sulfonilurea.

lnmunológ¡cas: se han comunicado casos muy esporádicos de anafilax¡a.

Se observaron las siguientes reacciones adversas con relación causal ¡ncierta:

Srsfema N e rv ¡o so Cenfral. convulsiones.

Dermatológ¡cas; dermatitis exfoliativas incluyendo Síndrome de Stevens-Johnson,

necról¡sis tóxica de la epidermis y alopecia.

Hemopoyéticas y Linfáticas: leucopenia, trombocitopenia.

Metabólicas: hipercolesterolemia, hipertrigl¡ceridemia, hipokalem¡a.

SOBREDOSIFICACIÓN

Se ha informado un sólo caso de sobredosis con fluconazol. Un paciente de 42 años

l.)
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comportamiento paranoide luego de haber supuestamente ingerido 8200 mg de

Fluconazol. El paciente tuvo que ser ¡nternado y su cuadro se resolvió en 48 horas.

En caso de sobredosis, deberá instituirse un tratamiento sintomático (con medidas de

epoyo y lavado gástrico), según prescripción médica.

El fluconazol se excreta principalmente por la orina. Una sesión de hemodiálisis de

tres horas disminuye los niveles plasmáticos en aprox¡madamente un 50%.

Los efectos clínicos de la administración de altas dosis de fluconazol en ratones y

ratas incluyeron una reducción en la motr¡c¡dad y en la respiración, ptosis, lagr¡meo,

salivación, incontinencia urinaria, pérdida del reflujo de enderezamiento, y cianosis; en

algunos casos la muerte estuvo precedida por convulsiones clónicas.

Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al Hospital más cercano o

comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatría R¡cardo Gutiérrez: (01 I ) 4962-666612247 I 0800-444-8694.

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777 / 0800-333-0160.

Centro de Asistenc¡a Toxicológica La Plata: (0221) 451-5555.

PRESENTACIONES

ANTIMICON 50 mg: envases con 3, 8, 9, 15, 500 y 1.000 comprimidos, siendo los dos

últ¡mos para Uso Hospitalario Exclusivo.

ANTIMICON 100 mg: envases con 8, 10, 15, 30, 500 y 1.000 comprimidos, siendo los

dos últimos para Uso Hospitalario Exclusivo.

ANTIMICON 150 mg: envases con 1, 2,4, 8, 500 y t.000 comprimidos, siendo los dos

últimos para Uso Hospitalario Exclusivo.

ANTIMICON 200 mg; envases con 8, 10, 15, 30, 500 y 1 .000 comprimidos, siendo los

dos últimos para Uso Hospitalario Exclusivo.

FORMA DE CONSERVACIÓN

- Conservar a temperatura ambiente desde 15 hasta 30"C., al abrigo de la humedad.

- Mantener alejado del alcance de los niños.

()It^'ro CASASCO §.A,

___sR; JAND ANIOL SANl'ANILLI

Nación
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Esta especial¡dad medicinal está libre de gluten.

Fecha de última revisión: ../../..

Dirección Técnica: Dr. Luis M. Radici - Farmacéutico.

Especialidad Medic¡nal Autorizada por el Ministerio de Salud y Desarrollo Social de la
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Certif¡cado N' 54.333

Laboratorios CASASCO S.A.l.C.

Boyacá 237 - Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina
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INFORMACIÓN PARA EL PACIENTE

CONSULTE A SU MÉDICO

ANTIMICON

FLUCONAZOL,50, 100, 150 y 200 mg

Comprimidos

Vía oral

Venta Bajo Receta lndustria Argentina

Lea esta información para el paciente antes de comenzar a tomar ANTIMICON y cada

vez que rep¡ta la receta ya que puede haber nueva información. Esta información no

reemplaza a su conversación con el médico sobre su enfermedad o su tratamiento.

ANTIMICON, 150 mg

Cada comprimido contiene:

Fluconazol 150 mg. Excipientes: Celulosa microcr¡stal¡na, Povidona K 30,

Croscarmelosa sódica, Fosfato bicálc¡co, Dióxido de silicio coloidal, Talco, Estearato

de magnesio.

ANTIMICON ,200 mg

Cada comprimido contiene:

Fluconazol 200,00 mg. Excipientes: Celulosa microcristalina, Povidona K30,

Croscarmelosa sódica, Fosfato bicálcico, Dióxido de sil¡cio coloidal, Talco, Estearato

()Ital'oIu s.^.I.e.
DR. AL¡]JANDRO DANIOI, SANTANETLI

FARMACÉrrrrco - M^T. pRoE lt.t3?
Co.DIREcToR TÉCNIco . APoDERADo

de magnesio.

Fórmula

ANT|M|CON,S0 mg

Cada comprim¡do contiene:

Fluconazol 50,00 mg. Excipientes: Celulosa microcristalina, Povidona K30,

Croscarmelosa sódica, Fosfato bicálcico, Dióxido de silicio coloidal, Talco, Estearato

de magnesio.

ANTIMICON, 100 mg

Cada comprimido contiene:

Fluconazol 100,00 mg. Excipientes: Celulosa microcristalina, Povidona K30,

Croscarmelosa sódica, Fosfato bicálcico, Dióxido de silicio coloidal, Talco, Estearato

de magnesio.
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¿Qué es ANTIMICON y para qué se usa?

ANTIMICON pertenece a un grupo de medicamentos denominados "antifúngicos". El

principio activo es fluconazol.

Fluconazol se utiliza para tratar infecciones causadas por hongos y también puede

utilizarse para prevenir contraer una infección por cándida. La causa más habitual de

las infecciones por hongos es una levadura denominada Cándida.

Adultos

Su médico puede ind¡carle este medicamento para tratar los s¡guientes tipos de

infecciones por hongos:

1) Candidiasis de las mucosas: infección que afecta al interior de la boca, la

garganta y llagas en la boca causadas por las dentaduras. Pueden ser tratados

tanto personas normales como aquellas con compromiso de la función

inmunitaria.

2) Candidiasis genital: ¡nfección de la vagina o el pene.

3) Candidiasis sistémica: las infecciones causadas por Cándida localizadas en

el torrente sanguíneo (candidemia), los órganos del cuerpo (p. ej., corazón,

pulmones) o del tracto urinario.

4) Criptococosis, incluyendo la meningitis criptocócoccica (una infección por

hongos en el cerebro) e infecciones en otros sit¡os (por e¡. pulmonar, cutánea).

Pueden ser tratados personas normales, así como pacientes con síndrome de

inmunodeficiencia adquirida (SIDA), con trasplante de órganos o con otras

causas de inm unosupresión.

5) En pacientes con enfermedades malignas predispuestos a tales infecciones

como resultado de quimioterapia o radioterapia.

6) lnfecciones micoticas de piel (dermatomicosis) incluyendo Tinea ped¡s,

Tinea corporis, Tinea cruris, Tinea vers¡color, Tinea unguium (on¡com¡cosis) e

infecciones dérmicas por candida.

7) Micosis endémicas en personas con inmunidad normal (pacientes

inmunocompetentes), coccidioidomicosis, paracocidioidomicosis

(enfermedades del sistema broncopulmonar), esporotricosis e h¡stoplasmos¡s.

También le puede indicar Fluconazol para la prevención de la infección fúngica:

- Prevenir la reapar¡c¡ón de candid¡asis de las mucosas. Prevención de la

recaída de cand¡dias¡s de boca y faringe en pacientes con SIDA.

- Reducir la recurrencia de la candidiasis vaginal.

- Prevenir la reaparición de meningitis criptocócica.

DR, ALF]JANDRO
FARMACD
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lmpedir que contraiga una infección por Cándida (si su sistema inmunológico

es débil y no funciona correctamente).

Niños y adolescentes (0 a l7 años)

Su médico puede indicarle este med¡camento para tratar los siguientes tipos de

infecciones por hongos:

- Cand¡diasis de las mucosas - infección que afecta el revestim¡ento de la boca,

la garganta.

- lnfecciones causadas por Cándida que afectan al torrente sanguíneo, los

órganos del cuerpo (p. ej., corazón, pulmones) o del tracto urinario.

- La meningitis criptocócica - una infección por hongos en el cerebro,

También le pueden indicar Fluconazol para:

- lmpedir que contraiga una infección por Cándida (si su sistema

es débil y no funciona correctamente).

- Prevenir la reaparición de meningitis criptocócica.

inmunológico

Antes de usar ANTIMICON

JVo use ANTIMIGON si

- Si es alérgico a fluconazol o a cualquiera de los demás componentes de este

medicamento o a otros medicamentos que haya tomado para tratar las

infecciones fúngicas. Los síntomas pueden incluir picazón, enrojecimiento de la

piel o dif¡cultar para respirar.

- Si está tomando astemizol, terfenadina (antihistam inicos para las alergias).

- Si está tomando cisapr¡da (para las molest¡as estomacales).

- Si está tomando pimozina (para el tratamiento de una enfermedad mental).

- Si está tomando quinidina (para tratar las arritmias cardíacas).

- Si está tomando eritromicina (un antiblótico para tratar infecciones).

- Si esfá embarazada o en periodo de lactancia.

Tenga especial cuidado col, ANTIMICON

- Si tiene síntomas de insufrciencia suprarrenal condición en la cual las glándulas

suprarrenales no producen cantidades adecuadas de ciertas hormonas

esteroideas como cort¡sol (fatiga crónica o de larga duración, debilidad

muscular, pérdida de apetito, pérdida de peso, dolor abdominal).

- Hable con su médico o farmacéutico antes de tomar fluconazol si:

. Tiene problemas de hígado o de riñón.

. Tiene problemas de corazón, incluyendo alteraciones

S sco s.A.I.c.
DN, ALIJANDItO IDI, SA
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. Tiene n¡veles anormales de potas¡o, calcio y magnes¡o en la sangre.

. Desarrolla reacciones cutáneas graves (picazón, enroiecimiento de la piel o

d¡ficultar para respirar).

Toma simultánea de otros madicamentos

lnforme a su médico inmediatamente si está tomando astemizol, terfenad¡na (un

antihistamÍnico para tratar las alergias) o cisaprida (utilizado para tratar las molestias

estomacales) o pimoz¡da (ut¡lizado para tratar una enfermedad mental) o quin¡dina

(utilizada para tratar las arritmias cardiacas) o eritromic¡na (un antibiótico para tratar

infecciones) ya que estos med¡camentos no deben ser tomados con fluconazol.

Algunos med¡camentos pueden interacc¡onar con Fluconazol. Asegúrese de que su

médico sabe que está tomando cualqu¡era de los siguientes medicamentos:

- Rifampicina o rifabutina (antibióticos para las infecc¡ones).

- Alfentanilo, fentanilo (util¡zados como anestésicos).

- Amitriptilina, nortriptilina (ut¡lizados como antidepresivos).

- Anfotericina B, voriconazol (antifúngico).

- Med¡camentos que aligeran la sangre para prevenir los coágulos sanguíneos

(warfarina y medicamentos similares).

- Benzodiacepinas (midazolam, triazolam o medicamentos sim¡lares) utilizadas

para ayudarle a dormir o para la ansiedad.

- Carbamacepina, fenitoína (utilizados para tratar las convuls¡ones).

- Nifedip¡na, isradipina, amlodipina, felodipina y losartán (para la hipedensión -

presión sanguínea alta-).

- Ciclosporina, everólimus, sirólimus o tacról¡mus (para prevenir el rechazo de

trasplantes).

- Ciclofosfamida, alcaloides de la vinca (v¡ncristina, vinblastina o medicamentos

similares) utilizados para tratamiento del cáncer.

- Halofantrina (utilizada para tratar la malaria).

- Estatinas (atorvastat¡na, simvastatina y fluvastatina o medicamentos similares)

utilizadas para reducir los niveles elevados de colesterol.

- Metadona (utilizada para el dolor).

- Celecoxib, flurbiprofeno, naproxeno, ibuprofeno, lornoxicam, meloxicam,

diclofenac (medicamentos antiinflamator¡os no esteroideos (AINES)).

- Anticonceptivosorales.

- Predn¡sona(esteroide).
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Zidovudina, también conocido como AZT; saquinavir (utilizados en pacientes

infectados por VIH).

Medicamentos para la d¡abetes tales como clorpromacina, glibenclamida,

glipizida o tolbutamida.

Teofilina (utilizada para controlar el asma).

Vitamina A (suplemento nutricional).

Am¡odarona (utilizada para tratar arritmias, latidos irregulares de corazón).

Hidroclorotiazida (un diurético).

lnforme a su médico o farmacéutico si está utilizando o ha utilizado recientemente

otros medicamentos, incluso los adquiridos sin receta.

¿Cómo usar ANTIMICON?

Siga exactamente las ¡nstrucciones de adm¡n¡stración indicadas por su méd¡co. Ante

cualquier duda consulte a su médico o farmacéutico.

Su médico determinara la dosis diaria de ANTIMICON de acuerdo a la naturaleza y

severidad de su infección fúngica. La mayoría de los casos de candidiasis vaginal

responden a una dosis única de fluconazol. El tratamiento en aquellos tipos de

infecciones que requ¡eren dos¡s múltiples debería continuarse hasta que los

parámetros clínicos y las pruebas de laboratorio indiquen que la infección fúngica

activa ha desaparecido. Un período inadecuado de tratam¡ento puede llevar a una

recurrencia de la infección activa. No ¡nterrumpa el tratamiento a no ser que su médico

se lo indique

En los casos con sida y meningitis criptocócica o candidiasis orofaríngea recurrente

generalmente requieren un tratam¡ento de mantenimiento para ev¡tar la recaída.

diari ¡strados

I.ABOTúTOrtlO o s-A.I.C.
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etc., la dosis usual efectiva es de 50 mg a 1 00 mg
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Uso en adultos:

1. En la candidiasis orofaríngea la dosis usual es de 50 a 100 mg una vez por día

durante 7 a 14 dias. Si es necesario el tratam¡ento puede continuarse por

períodos más prolongados en pacientes con compromiso severo de la función

¡nmun¡taria. En la candidiasis oral atrófica (asociada con dentaduras postizas),

la dosis usual es de 50 mg una vez al día durante 14 días, adm¡n¡strada en

conjunto con medidas antisépt¡cas locales en la dentadura. En otras

infecciones candidiásicas en mucosas (excepto la cand¡dias¡s vaginal, ver más

adelante) por ejemplo infecc¡ones del esófago (esofagit¡s), infecciones

broncopulmonares no invasivas, en orina (cand¡ur¡a), candidiasis mucocutánea,
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durante 14 a 30 días. En la prevención de la recaída de la candidiasis

orofaringea en pac¡entes con sida, después que el paciente recibe un curso de

terap¡a primaria, Fluconazol puede ser administrado a una dosis de 150 mg

una vez por §emana.

2. Pa.:a el tratamiento de la candidiasis vaginal debe administrarse 150 mg de

Fluconazol como dosis oral única. Para reducir la recurrencia de la candidiasis

vaginal se puede utilizar una dosis de 150 mg de Fluconazol una vez por mes.

Su médico determinara la duración del tratamiento en forma individualizada,

pero los rangos van de 4 a 12 meses. Algunos pacientes pueden requerir dosis

más frecuentes. En la balanitis (infección del glande del pene) por Cándida, la

dosis habitual es una dosis oral única de 150 mg de fluconazol.

3. En la candidemia (presencia de cándidas en sangre), candidiasis diseminada y

otras ¡nfecciones candidiásicas invasivas, la dosis usual es de 400 mg el primer

día, seguido por 200 mg diarios. Dependiendo de la respuesta clínica su

médico podrá incrementar la dosis a 400 mg por día. La duración del

tratam¡ento estará basada en la respuesta clin¡ca.

4. En la men¡ngitis criptocócicas y en las infecciones criptocócicas de otros

órganos, la dosis usual es de 400 mg el primer dia, seguido por 200 mg a 400

mg una vez por día. La duración del tratamiento de infecciones cr¡ptocócicas

dependerá de la respuesta clínica y del cultivo, pero el de la meningitis

criptocócica es generalmente de 6 a 8 semanas. Para la prevenc¡ón de la

recaída de la men¡ng¡t¡s criptocócica en pacientes con s¡da, después que los

pac¡entes han recibido un curso completo de tratam¡ento inic¡al, el Fluconazol

puede ser administrado indefinidamente en una dosis diaria de 200 mg.

5. La dosis recomendada de Fluconazol para la prevención de la candid¡asis es

de 50 mg a 400 mg administrada una vez por día, basado en el riesgo de la

persona para desarrollar infecciones fúngicas.

6. Para dermatom¡cosis (infecciones de la piel por hongos), incluyendo Tinea

pedis, corpor¡s, cruris e infecciones por Cándida, la dosis recomendada es de

l5O mg una vez por semana o 50 mg una vez por día. La duración del

tratam¡ento es normalmente de 2 a 4 semanas, pero en la Tinea pedis (hongos

de los pies) puede requerir tratamiento por hasta 6 semanas. Para Tinea

versicolor la dosis recomendada es de 300 mg una vez por semana durante 2

semanas; en algunas personas puede necesitarse una tercera dosis semanal

de 300 mg, mientras que en otras personas una única dosis de 300 a 400 mg

puede ser suficiente. Para Tinea ungu¡um (infecciones de la

semana EI

DR. ALEJAN NtIiI, SANIhREI,I,I
FARMAcÉurrco. MAT. pRoE .lz.,l3?

CO.DIRECTOR TECNÍCO . APODERADO

s

s.A.l.e,

uñas) , la dosis recomendada es de 150 mg una vez
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debe ser cont¡nuado hasta que la uña infectada sea reemplazada (crecimiento

de uña no infectada). El recrecimiento de las uñas de los dedos de las manos y

de los pies normalmente requiere 3 a 6 meses y 6 a 12 meses,

respectivamente.

7. En las micosis endémicas profundas pueden ser requeridas dosis de 200 a 400

mg/día de Fluconazol por hasta dos años.

I@!ñsq:
En niños no debe ser excedida la dosis máxima diaria para adultos, Fluconazol se

adminislra como una dosis única diaria. La dosis recomendada de Fluconazol para

cand¡d¡as¡s de mucosas es de 3 mg/kg por día. Puede ser utilizada una dosis de carga

de 6 mg/kg el primer día para lograr los niveles estables en sangre más rápidamente.

Para el tratam¡ento de las candidiasis sistémicas (generales) e infecciones

criptocócicas, la dosis recomendada es de 6 a 12 mgikg/día, dependiendo de la

severidad de la enfermedad. Para la prevención de infecciones fúngicas en pacientes

inmunocomprometidos considerados de riesgo como consecuencia de la neutropenia

(neutrófilos, un tipo de glóbulo blanco) bajos que sigue a la quimioterapia o

radioterapia para el tratam¡ento del cáncer, la dosis debe ser de 3 a 12 mg/kg/día,

dependiendo de la extensión y durac¡ón de la neutropenia inducida (ver dosificación en

adultos). (Para niños con deterioro de la función renal, ver Dosificación en pacientes

con insuficiencia renal), Uso en niños de 4 semanas de edad o menores: Los neonatos

excretan fluconazol lentamente. En las primeras dos semanas de vida se deben utilizar

las mismas dosis en mg/kg como en niños mayores, pero administradas cada 72 hs,

Durante la semana 3 y 4 de vida, se deben utilizar las m¡smas dosis, pero

administradas cada 48 horas.

Uso en ancianos: s¡ no ex¡sten evidencias de insuficiencia renal, se deben adoptar las

dosis normales recomendadas. Para pac¡entes con ¡nsuficiencia renal (clerance de

creatinina < 50 ml/min) el médico ajustará la dosis diaria de acuerdo al nivel de función

renal.

Uso en insuficiencia renal: fluconazol se excreta predominantemente por la orina

como droga sin cambios. No es necesario ningún ajuste en los tratam¡entos con dosis

única. En pacientes (incluidos n¡ños) con deterioro de la función renal que recibirán

dosis múltiples de fluconazol, debe ser administrada una dosis ¡nicial de carga de 50

mg a 400 mg. Después de la dosis de carga su médico ajustará la dosis diaria de

acuerdo al nivel de función renal.

I-ABOn't'()

FARMAcÉu o . }tAT. PnOÉ l?.¡3?

5 a.
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Embarazo

lnforme a su médico si cree que está embarazada. No se recomienda tomar fluconazol

durante el embarazo. En caso de embarazo, el tratamiento con fluconazol debe

interrumpirse de forma inmediata.

Asociación entre el uso de fluconazol en el embarazo y aborto espontáneo.

Se realizó en Europa un estudio basado en el reg¡stro nacional danés de pacientes,

para estudiar la relación entre la administración de fluconazol oral embarazadas y el

riesgo de aborto y nacido muerto. Los resultados del estudio muestran que la

administración de fluconazol oral en mujeres embarazadas se asocia con un aumento

del r¡esgo de aborto espontáneo estadisticamene significativo, comparado con mujeres

no expuestas o mujeres en tratamiento con azoles tópicos. En el caso de nacldo

muerto, aunque es un evento extraño, los resultados para altas dosis de fluconazol

son clínica y estadíst¡camente significat¡vos.

También, estudios previos sobre la seguridad de fluconazol en el embarazo relacionan

el tratamiento a dosis altas y a largo plazo con el riesgo de malformaciones

congénitas. El fluconazol en dosis estándar y tratamientos a corto plazo no debe ser

utilizado durante el embarazo a menos que sea claramente necesario, m¡entras que el

fluconazol en altas dosis y/o en regímenes prolongados no debe usarse durante el

embarazo excepto para infecciones potencialmente mortales.

Uso apropiado del medicamento ANTIMICON

Sise orvidó de fomarANT|M|CON

Si accidentalmente olvida tomar una dosis, tómela tan pronto como lo recuerde. No

tome dos dos¡s el mismo dia. Luego tome la dosis siguiente en el horario habitual.

pecho

T-AI' CA§ASCO S.A.I.C.
El,l,IALI]J

FARMACÉUTICO. MAT. PROE T2.437

co-DIREcroR TÉcNlco - aPoDERADo

Lactancia

Fluconazol está contra¡nd¡cado durante la lactancia. lnforme a su médico si está dando

el pecho o está a punto de darlo.

A tener en cuenta m¡entras toma ANTIMICON

Ef ecto s indeseables ( adv e rso s)

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos

adversos, aunque no todas las personas los sufran.

Unas pocas personas desarrollan reacciones alérgicas, aunque las reacc¡ones

alérgicas graves son raras. S¡ experimenta cualquiera de los siguientes

sintomas, informe a su médico inmediatamenle:

- S¡bilancias repent¡nas, dificultad para respirar u opresión
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Si cualquiera de esto ocurre, deje de tomar Fluconazol y consulte a su médico

inmediatamente.

Otro s ef e cto s adversos;

Además, s¡ cualqu¡era de los siguientes efectos adversos llega a ser grave o si aprecia

cualquier efecto adverso no menc¡onado en este prospecto, informe a su médico o

farmacéutico.

Frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas

- Dolor de cabeza.

- Malestar de estómago, diarrea, malestar, vóm¡tos.

- Alteración de las pruebas sanguíneas de función hepática.

- Erupción.

Poco frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas

- Reducción de los glóbulos rojos que puede hacer que la piel empalidezca y

causar debilidad o dif¡cultad para respirar.

- Disminución del apetito.

- lncapacidad para dormir, somnolencia.

- Convulsiones, mareos, sensación de dar vueltas, hormigueo, pinchazos o

entumecimiento, camb¡os en el sentido del gusto.

- Estreñimiento, d¡gest¡ones difíciles, gases, sequedad de boca.

- Dolor muscular.

- Daño del hígado y colorac¡ón amarillenta de la piel y los ojos (¡cter¡c¡a).

- Ronchas, ampollas (urticaria), p¡cor, aumento de la sudoración.

NDITO T\REL
,c.
LI

I,.tBO

- Cansancio, sensación de malestar general, fiebre.

FARMAcÉurrco - MAT. PRon 12,437
Co.DIRECToR TECNlco . APODEM.DO

- Hinchazón de los párpados, cara o labios.

- Picazón portodo el cuerpo, enrojecimiento de la piel o manchas ro¡as que

pican,

- Erupciones en la p¡el.

- Reacciones cutáneas graves, tales como una erupción cutánea que origina

ampollas (esto puede afectar a la boca y la lengua),

Fluconazol puede afectar a su hígado. Los signos de problemas de hÍgado incluyen:

- Cansancio.

- Pérd¡da de apet¡to.

- Vóm¡tos,

- Coloración amarillenta de la piel o el blanco de los olos (ictericia).

IF-2020-01649413-APN-DGA#ANMAT
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Raros: pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas

- Nivel inferior al normal de glóbulos blancos, que ayudan a defenderse contra

las infecc¡ones, y las células sanguíneas que ayudan a detener el sangrado.

- Pérdida del color rojo o púrpura de la piel que puede ser causada por la baja

cantidad de plaquetas, otros cambios en las células de sangre.

- Cambios químicos de la sangre (n¡veles altos de colesterol, grasas).

- Bajo potasio en sangre.

- Temblor.

- Electrocardiograma anormal, cambio en la frecuencia o r¡tmo cardíaco.

- lnsuf¡c¡enciahepática.

- Reacciones alérgicas (algunas veces graves), incluyendo erupción cutánea

generalizada con ampollas y descamación de la piel, reacciones cutáneas

graves, inflamación de los labios o la cara.

- Caída del cabello

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia

cualquier efecto adverso no mencionado en este

¿Cómo conservar ANTIMICON?

- Temperatura ambiente desde 15 hasta 30'C., al abrigo de la humedad.

- Mantener aleiado del alcance de los niños.

Esta especialidad medicinal está libre de gluten.

Presentación

ANTIMICON, 50 mg: envases con 3, 8, 9, 15, 500 y 1 .000 comprimidos, siendo los

dos últimos para Uso Hospitalario Exclusivo.

ANTIMICON, 100 mg: envases con 8, 10, 15, 30, 500 y 1.000 comprimidos, siendo los

dos últimos para Uso Hospitalario Exclusivo.

ANTIMICON, 150 mg: envases con 1, 2, 4, 8, 500 y 1,000 comprimidos, siendo los

dos últimos para Uso Hospitalario Exclusivo.

ANTIMICON, 200 mg: envases con 8, 10, 15, 30, 500 y 1.000 comprimidos, siendo los

dos últimos para Uso Hospitalario Exclusivo.

Si Ud, toma dosis mayores de ANTIMICON de las que debiera

Ante la eventualidad de una sobredosificación concurrir al hosp

comunicarse con los Centros de ToxicologÍa:

ital más cercano o

IÁBor¡-/lI'(l ItI{' o :A.r.e.

FARMACÉUT¡CO MAf'
CO.DIRECTOR TECNI(:O

PROE 12..137

. APODEMDO
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Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (01 1) 4962-666612247 / 0800-444-8694

Hospital A. Posadas: (011) 4654-664814658-7777 / 0800-333-0160

Centro de Asistencia Toxicológica La Plata: (022f ) 451-5555

"Este med¡camento ha sido prescripto sólo para su problema méd¡co actual.

No lo recomiende a otras personas".

"Ante cualquier ¡nconveniente con el producto el paciente puede llenar

la ficha que está en la Página Web de la ANMAT

http://anmat.qov.arlfarmacoviqilancia/Notificar.asp o llamar a

ANMAT responde 0800-333-1 234"

Dirección Técnica: Dr. Luis M. Radici - Farmacéutico.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD DE LA

NACION.

Certif¡cado N'54.333

Laboratorios CASASCO S.A. l.C.

Boyacá 237 - Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina.

DR, AI Ii.IANf)RO I, SAN'IARELLI
FAItlvIAc¡i r "l ! MAf. PROI: r2..r37

s.A.l.c.
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