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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2021-09346614-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el Nº EX-2021-09346614-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Medica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma  ERIOCHEM S.A., solicita la aprobación de nuevos  proyectos de 
prospecto e información para el paciente para la Especialidad Medicinal denominada ERIOTEBINA / 
CAPECITABINA, Forma farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, CAPECITABINA 
500 mg; aprobado por Certificado N° 56.778.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y 
Disposiciones Nº: 5904/96 y 2349/97, Circular Nº 004/13.

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 Nº 1.490/92 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  ERIOCHEM S.A., propietaria de la Especialidad Medicinal denominada 
ERIOTEBINA / CAPECITABINA, Forma farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, 



CAPECITABINA 500 mg;  el nuevo proyecto de prospecto obrante en los documentos: IF-2022-67215416-APN-
DERM#ANMAT; y los nuevos proyectos de información para el paciente obrantes en los documentos: IF-2022-
67215680-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2º.- Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 56.778, cuando el mismo se 
presente acompañado de la presente disposición.

ARTICULO 3º.- Regístrese; por mesa de entradas notifíquese al interesado, haciéndole entrega de la presente 
disposición conjuntamente, con los proyectos de  prospectos e información para el paciente, gírese a la Dirección 
de Gestión de Información Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archívese.
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PROYECTO DE INFORMACIÓN PARA EL PACIENTE  

 
ERIOTEBINA 

CAPECITABINA 500 mg 
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS  

Venta bajo receta archivada 
Industria Argentina 

 
INFORMACION PARA EL PACIENTE 
 
Lea este prospecto antes de iniciar el tratamiento con Capecitabina y cada vez que reponga 
su medicamento, en caso de que haya cambiado la información. Este prospecto contiene 
información importante sobre Capecitabina. Sin embargo, esta información no sustituye la 
comunicación con su médico. Esta información no puede cubrir todos los riesgos y 
beneficios posibles de Capecitabina.  
CONSULTE A SU MEDICO sobre su enfermedad y este medicamento. 
 
¿Qué es Capecitabina?  
Capecitabina es un medicamento que se toma por boca (vía oral). Capecitabina se 
transforma en el organismo en la sustancia 5-fluorouracilo (5-FU). En algunos pacientes 
con cáncer de colon, recto o mama, el 5-FU detiene el crecimiento de las células cancerosas 
y reduce el tamaño del tumor.  
Capecitabina se utiliza para tratar: 
-Cáncer de colon después de la cirugía 
-Cáncer de colon o recto (cáncer colorrectal) que se ha diseminado a otras partes del cuerpo 
(cáncer colorrectal metastásico). Es importante que sepa que en estudios realizados, otros 
fármacos demostraron un mejor índice de supervivencia cuando se tomaron en conjunto 
con 5-FU y leucovorina. Se notó que el índice de supervivencia con capecitabina no fue 
inferior al de la terapia combinada con 5-FU y leucovorina, pero no fue superior cuando se 
lo comparó con estos dos fármacos. 
-Cáncer de mama que se ha diseminado a otras partes del cuerpo (cáncer de mama 
metastásico), en conjunto con otro fármaco llamado docetaxel. 
-Cáncer de mama que se ha diseminado a otras partes del cuerpo y no ha mejorado después 
del tratamiento con otros fármacos como por ejemplo el paclitaxel y medicamentos que 
contienen antraciclina y doxorrubicina. 
 
¿Cuál es la información más importante sobre Capecitabina? 
Capecitabina puede aumentar el efecto de los anticuagulantes, como por ejemplo la 
warfarina. Es muy importante que su médico sepa si está tomando un anticoagulante como 
la warfarina, ya que Capecitabina puede aumentar el efecto de este fármaco y producir 
efectos secundarios graves. Si está tomando anticoagulantes y Capecitabina, su médico 
debe controlar con mayor frecuencia el tiempo en que su sangre tarda en coagular y ajustar 
la dosis del anticoagulante, si fuese necesario. 
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Quiénes no deben tomar Capecitabina? 
1. NO TOME CAPECITABINA SI 
-Está amamantando. Avísele a su médico si está amamantando. Capecitabina puede 
eliminarse a través de la leche materna y perjudicar al bebé. 
-Es alérgico al 5-fluorouracilo. 
-Es alérgico a la capecitabina, o a cualquiera de los componentes de Capecitabina. 
-Tiene una carencia comprobada de la enzima de DPD (dihidropirimidina deshidrogenasa). 
 
2. AVISE A SU MEDICO SI 
¿Qué debo evitar mientras tomo Capecitabina?  
-Las mujeres no deben quedar embarazadas si están bajo tratamiento con Capecitabina. 
Capecitabina puede dañar al feto. Utilice un método anticonceptivo efectivo mientras toma 
Capecitabina. Avísele a su médico si queda embarazada.  
-No debe amamantar. Capecitabina puede eliminarse a través de la leche materna y dañar al 
bebé.  
-Los hombres deben usar métodos anticonceptivos mientras toma Capecitabina.  
 
¿Cuáles son los efectos secundarios más comunes de Capecitabina?  
Los efectos secundarios más frecuentes de Capecitabina son:  
-Diarrea, náuseas, vómitos, llagas en la boca y la garganta (estomatitis), dolor en el área del 
estómago (dolor abdominal), malestar estomacal, estreñimiento, pérdida de apetito y 
excesiva pérdida de agua del organismo (deshidratación). Estos efectos secundarios son 
más frecuentes en pacientes de 80 años o mayores.  
-Síndrome de manos y pies (hormigueo, insensibilidad, dolor, inflamación o enrojecimiento 
de las palmas de las manos o las plantas de los pies), sarpullido, sequedad, irritación o 
cambios de color de la piel, problemas en las uñas, y pérdida de cabello. 
-Cansancio, debilidad, mareos, cefalea, fiebre, dolor (en el pecho, la espalda, las 
articulaciones y los músculos), dificultad para conciliar el sueño, y alteraciones del sentido 
del gusto. 
Estos efectos secundarios pueden variar cuando se toma Capecitabina combinado con 
docetaxel. Consulte a su médico sobre los efectos secundarios que pueden presentarse al 
tomar Capecitabina combinado con docetaxel.  
Si le preocupan estos u otros efectos secundarios que pueden presentarse al tomar 
Capecitabina, hable con su médico.  
Interrumpa su tratamiento con Capecitabina y comuníquese inmediatamente con su médico 
si tiene los efectos secundarios enumerados a continuación. Su médico puede ajustar la 
dosis o suspender el tratamiento con Capecitabina por un tiempo. Esto debería ayudar a 
disminuir los efectos secundarios o evitar que empeoren.  
-Diarrea: si tiene 4 deposiciones diarias adicionales además de lo normal o tiene diarrea 
por la noche. 
-Vómitos: si vomita más de una vez en un periodo de 24 horas. 
-Náuseas: si pierde el apetito y la cantidad de comida que consume cada día es mucho 
menor que lo habitual. 
-Estomatitis: si presenta dolor, enrojecimiento, inflamación o llagas en la boca. 
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-Síndrome de manos y pies: si presenta dolor, inflamación o enrojecimiento en las manos 
o los pies que le impiden desarrollar sus actividades normalmente. 
-Fiebre o Infección: si su temperatura alcanza o supera los 38 °C, o si presenta otros 
síntomas de infección. 
  
Es posible que su médico le indique que disminuya la dosis o suspenda el tratamiento con 
Capecitabina por un tiempo. Si se tratan a tiempo, la mayoría de estos efectos secundarios 
generalmente mejoran después de suspender el tratamiento con Capecitabina. Si no 
experimenta mejoría en 2 o 3 días, llame nuevamente a su médico. Una vez que los efectos 
secundarios hayan mejorado, su médico le indicará si debe reiniciar el tratamiento con 
Capecitabina y que dosis debe tomar. El ajuste de la dosis de Capecitabina para cada 
paciente es una parte importante del tratamiento.  
 
¿Cómo debo guardar y utilizar Capecitabina?  
-Nunca comparta Capecitabina con ninguna otra persona 
-Guarde Capecitabina a temperatura ambiente normal (entre 15°C y 30°C), protegido de la 
humedad. 
-Mantenga Capecitabina y todos los otros medicamentos fuera del alcance de los niños 
-Si toma una cantidad excesiva de Capecitabina por error, comuníquese inmediatamente 
con su médico o concurra al hospital más cercano o a un centro de toxicología. 
 
 

Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al hospital más cercano o 
comunicarse con los Centros de Toxicología: 

Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247 
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777 

 
 
Ante cualquier inconveniente con el producto, el paciente puede llenar la ficha que está en 

la Página Web de la ANMAT: 
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde 

0800-333-1234 
 
 
PRESENTACION  
ERIOTEBINA, envases con 120 comprimidos recubiertos. 
 
Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripción y vigilancia  
médica y no puede repetirse sin nueva receta médica.  
 
Conservar a temperatura entre 15° y 30° C. Proteger de la humedad.  
 
MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS 
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Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 
Certificado N°: 56.778. 
Elaborado en Laprida 43, Avellaneda, Buenos Aires.   
ERIOCHEM S.A. Ruta Nac. 12, Km 452 (3107), Colonia Avellaneda, Dto. Paraná, Entre 
Ríos. 
Directora Técnica: Marisa Iris Motura. Farmacéutica y Doctora en Química. 
Revisión: Enero 2022. 
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ERIOTEBINA
CAPECITABINA 500 mg

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
Venta bajo receta archivada

Industria Argentina
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Poblaciones especiales

Insuficiencia hepática

Insuficiencia renal

Página 11 de 32

El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Página 12 de 32

El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Página 13 de 32

El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



· Grado 1
· Grado 2

· Grado 3

Página 14 de 32

El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



· Grado 4

Insuficiencia hepática

Insuficiencia renal

Gerontes
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Insuficiencia renal

Trastornos de la coagulación

Diarrea

Gerontes
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Generales:

Síndrome pies-manos

Cardíaca
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Insuficiencia hepática

Hiperbilirrubinemia

Hematología

Sustancias metabolizadas por el citocromo P450

Antiácidos

Anticoagulantes cumaníricos
Leucovorina

Fenitoína
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Gastrointestinal

Piel y tejido 
subcutaneo
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Generales

Neurológicos

Metabolismo

Ojos

Musculoesquelético
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Cardíaco

Sangre

Respiratorios

Infecciones

Psiquiátricos

Hematológicos

Hepatobiliares
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0800-333-1234
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