|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-1330-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 12 de Marzo de 2020

Referencia: EX-2018-63745148-APN-DGA#ANMAT

VISTO e Expediente EX-2018-63745148-APN-DGA#ANMATdel Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firmaGOBBI NOVAG S.A.solicita la aprobacion de nuevos proyectos de
rétul os, prospectos e informacion para el paciente parala Especialidad Medicinal denominadaFLUCONOVAG SA /
FLUCONAZOL, Forma Farmacelticay Concentracion: SOLUCION INYECTABLE/ FLUCONAZOL 2 mg / ml;
aprobada por Certificado N° 50.027.

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 y Circular N°© 4/13.

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos hatomado laintervencion de su competencia.

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

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

ARTICULO 1° — Autorizase alafirma GOBBI NOVAG S.A. propietaria de la Especiaidad Medicinal denominada
FLUCONOVAG / FLUCONAZOL, Forma Farmace(tica y Concentracion: SOLUCION INYECTABLE /



FLUCONAZOL 2 mg / ml; € nuevo proyecto de rétulos obrante en los documentos 1F-2020-02110269-APN-
DERM#ANMAT vy |1F-2020-02110766-APN-DERM#ANMAT; e nuevo proyecto de prospecto obrante en €l
documentol F-2020-02109596-APN-DERM#ANMAT; e informacion para el paciente obrante en el documento IF-
2020-02109977-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2° — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 50.027, cuando €l mismo se
presente acompafiado de |a presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por e Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion y rotulos, prospectos e informacion para € paciente. Girese a la Direccion de
Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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GOBBI NOVAG S.A

FLUCONOVAG
FLUCONAZOL 2 mg/ mL
Contenido 50 ml
Solucion Inyectable

Via de admin. Infusion Intravenosa

Industria Argentina Venta Bajo Receta
Certificado N° 50.027
‘ GOBBINOVAG S.A.
Lote N°: Fecha de vencimiento:

Ultima revision: Nov 2018.
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GOBBINOVAG S.A

FLUCONOVAG
FLUCONAZOL 2 mg/ mL
Contenido 100 ml
Solucion Inyectable

Via de admin. Infusion Intravenosa

Industria Argentina Venta Bajo Receta
Certificado N°© 50.027
GOBBINOVAG S.A.

Lote N°: Fecha de vencimiento:
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GOBBINOVAG S.A

FLUCONOVAG
FLUCONAZOL 2mg/mL
Solucion Inyectable

Via de administracion infusion intravenosa

Industria Argentina Venta Bajo Receta

COMPOSICION:

Cada mL de fluconazol solucion inyectable contiene:

Fluconazol 2mg
Cloruro de sodio 9mg
Agua destilada c.s.p. 1 ml
ACCION TERAPEUTICA:
Antifingico
INDICACIONES:

Fluconovag contiene Fluconazol.

Fluconazol esta indicado en el tratamiento de las siguientes enfermedades:

- Candidiasis vaginal.

- Candidiasis esofigica y orofaringea.

- Meningitis criptocococcica en pacientes con SIDA. Estudios comparativos entre
fluconazol y anfotericina B en pacientes sin SIDA no han sido llevados a cabo hasta el

momento.

- Prevencion de infecciones por Candida en pacientes sometidos a transplante de médula
osea que reciben quimio o radioterapia.

- En estudios abiertos no comparativos con un nimero de pacientes no muy grande,
fluconazol demostro ser efectivo en el tratamiento de infeccion diseminada por Candida,
candidemia y también de la infeccion peritoneal, pulmonar y urinaria por Candida.
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GOBBINOVAG S.A

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Farmacodinamia:

El fluconazol es un inhibidor altamente selectivo de la desmetilacion flngica de
esteroles (C-14 alfa) citocromo P-450 dependiente. La correspondiente enzima en los
mamiferos es mucho menos sensible al efecto del fluconazol. La disminucion en los
esteroles normales se correlaciona con la acumulacion de 14 alfa metil esteroles en el
hongo y podria ser responsable de la actividad fungistatica de FLUCONAZOL.

Farmacocinética:

El volumen aparente de distribucion se aproxima al agua corporal total. La union a las
proteinas plasmatica es baja (11-12 %).

Fluconazol logra una buena penetracion en todos los fluidos corporales estudiados. Los
niveles de fluconazol en la saliva y en el esputo, son similares a los niveles plasmaticos.
En los pacientes con meningitis fingica los niveles de fluconazol en el liquido
cefalorraquideo son aproximadamente el 80 % de los niveles plasmaticos
correspondientes.

La via principal de eliminacion es renal, aproximadamente el 80 % de la dosis
administrada aparece en la orina como droga sin cambios. La depuracion plasmatica de
fluconazol es proporcional a la depuracion de creatinina. Aproximadamente el 11 % de
la dosis es excretada en la orina bajo la forma de metabolitos. La dosis de fluconazol
puede necesitar ajuste en pacientes con fallo renal. La hemodialisis disminuye las
concentraciones plasmaticas de fluconazol, una sesion de tres horas las disminuye en un
50 % aproximadamente.

En voluntarios normales la administracion de fluconazol entre 200 y 400 mg/dia hasta
14 dias produjo efectos pequefios e inconsistentes sobre las concentraciones de
testosterona, esteroides suprarrenales y la respuesta del cortisol a la ACTH.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION
Via de administracion: Infusion intravenosa

La dosis diaria de fluconazol deberia estar basada en la naturaleza y severidad de la
infeccion fungica y el tratamiento ser continuado hasta que los parametros clinicos y las
pruebas de laboratorio indiquen que la infeccion fingica activa ha desaparecido. Un
periodo inadecuado de tratamiento puede llevar a una recurrencia de la infeccion activa.
Los pacientes con SIDA y meningitis ciptococcica o candidiasis orofaringea recurrente
generalmente requieren terapia de mantenimiento para evitar la recaida.

En general se recomienda que la dosis del primer dia sea el doble de la que se usara
como mantenimiento diario para alcanzar mas rapidamente concentraciones estables de
la droga.

ADULTOS

En las meningitis ciptocdccicas y en las infecciones ciptocdccicas de otros parénquimas,
la dosis usual es de 400mg el primer dia, seguidos por 200 mg — 400 mg una vez por
dia. La duracion del tratamiento de infecciones ciptococcicas dependera de la respuesta
cinica y micolégica pero el de la meningitis ciptococcica es generalmente de 10 a 12
semanas.

Prevencion de la recaida de la meningitis ciptococei cientes con SIDA, después
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GOBBINOVAG S.A

que los pacientes han recibido un curso completo de terapéutica primaria. Fluconazol
puede ser administrado indefinidamente en una dosis diaria de 200 mg,

En el tratamiento de las infecciones sistémicas por Candida incluyendo candidemia,
candidiasis diseminada y neumonia se han utilizado dosis de hasta 400 mg/dia, pero la
dosificacion optima y la duracion apropiada no han sido debidamente establecidas.

En la candidiasis orofaringea la dosis usual es de 200 mg el primer dia seguido de 100
mg una vez por dia durante 2 semanas. Si es necesario el tratamiento puede continuarse
por periodos mas prolongados en pacientes con compromiso inmunitario severo.

En la candidiasis esofagica se recomienda 200 mg el primer dia seguido de 100 mg por
dia, pero casos resistentes han requerido de hasta 400 mg/dia. El tratamiento debe durar
como minimo tres semanas y por lo menos dos semanas luego de resueltos los sintomas.
Para el tratamiento de la infeccion urinaria o peritoneal por Candida se han utilizado
dosis de 50 - 200 mg/dia en estudios abiertos no comparativos.

Para la profilaxis de la candidiasis en pacientes sometidos a transplante de médula 6sea
la dosis debe ser de 400 mg administrada una vez por dia. La administracion de
Fluconazol debe comenzar muchos dias antes del comienzo esperado de la neutropenia
y debe ser continuado durante 7 dias después que el recuento de neutrofilos

NINOS

De manera similar a las infecciones en adultos, la duracion del tratamiento esta basada
en la respuesta clinica y micologica. Fluconazol se administra como una dosis (inica
diaria. Las guias para el tratamiento de adultos pueden aplicarse al tratamiento de los
nifios teniendo en cuenta las equivalencias de dosaje. El siguiente esquema muestra las
equivalencias de dosis entre nifios y adultos, algunos nifios mayores pueden tener
clearance de Fluconazol similar a los adultos, dosis mayores a los 600 mg/dia raramente
se aconsejan.

Dosis sugeridas de Fluconazol

NINOS ADULTOS
3mg/kg 100 mg
6 mg/ kg 200 mg
12 mg / kg 400 mg

PACIENTES CON INSUFICIENCIA RENAL

En pacientes con insuficiencia renal, la dosis recomendada debe ser administrada el
primer dia y luego con las dosis siguientes deben modificarse de acuerdo con clearance
de creatinina segun la siguiente tabla:

Clearance de creatinina (mL / min) % de la dosis recomendada
>50) 100%

<50 50%

Pacientes recibiendo dialisis 100% fuiego de cada dilisis
regularmente

ADMINISTRACION:

Fluconazol debe administrarse por infusion intravenosa a una velocidad que no exceda
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GOBBI NOVAG S.A

los 200 mg/h. Cuando el estado del paciente lo permita, al pasar a la via oral, no hay
necesidad en cambiar la dosis diaria. Fluconazol esta formulado en 0,9 % de solucién de
cloruro de sodio, cada 200 mg (frasco infusién de 100 ml) contiene 15 mMol de Na' y
CI, respectivamente. Dado que fluconazol esta disponible como solucion salina diluida,
en los pacientes que requieren una restriccion de sodio o liquido, se debe considerar la
cantidad de liquido a administrar. Aunque no han sido observadas incompatibilidades
especificas, no se recomienda la mezcla con cualquier otra droga antes de la infusion.

CONTRAINDICACIONES:

Fluconazol no debe administrarse a pacientes que han tenido efectos adversos serios
luego de administracion de fluconazol o alguno de los excipientes de FLUCONOVAG.
Dado que no hay informacion suficiente acerca de reacciones cruzadas de
hipersensibilidad entre fluconazol y otros agentes antifungicos azolicos, cuando el
paciente tenga antecedentes de hipersensibilidad con la administracion de azoles, debera
tenerse extrema precaucion al administrar fluconazol.

No debe administrarse fluconazol a pacientes que estén recibiendo cisapride.

No debe administrarse fluconazol en dosis de 400 mg / dia o superiores a pacientes que
estén recibiendo terfenadina.

ADVERTENCIAS:

Daiio hepatico: El uso de fluconazol se ha asociado con casos poco frecuentes de
hepatotoxicidad grave, incluyendo muertes, especialmente en pacientes con
enfermedades concomitantes severas. En aquellos casos en que la administracion de
fluconazol se asocio a trastornos hepaticos no pudo establecerse una relacion con la
dosis, duracion del tratamiento, sexo o edad del paciente. El dafio hepatico que se ha
visto asociado al uso del fluconazol ha sido en general reversible al discontinuar el
farmaco. Aquellos pacientes que durante el tratamiento con fluconazol desarrollen
hepatotoxicidad atribuible a la droga deberian suspender el tratamiento.

Piel: Pueden aparecer lesiones dérmicas que pueden progresar a dermatitis exfoliativas
graves en raras ocasiones. De aparecer lesiones dérmicas durante el tratamiento con
fluconazol deben controlarse estas lesiones y suspenderse el tratamiento si hay
agravamiento del cuadro cutaneo.

La administracion de fluconazol EV puede producir cuadros de anafilaxia que deben
recibir el tratamiento correspondiente a estos casos.

PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEO

Inférmele a su médico si presenta algiun problema hepatico. El Fluconazol ha sido
asociado con raros casos de toxicidad hepatica severa e incluso muerte, principalmente
en pacientes con condiciones médicas subyacentes severas. La hepatoxicidad de
fluconazol generalmente ha desaparecido con la suspension del tratamiento.

En raras ocasiones durante el tratamiento con fluconazol los pacientes han desarrollado
reacciones cutdneas exfoliativas, tales como sindrome de Sfovens-Johnson y necrdlisis
epidérmica toxica.
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GOBBI NOVAG S.A

Si usted presenta una infeccion fungica invasora/sistémica y desarrolla rash cutineo
(erupcion), avisele a su médico, ya que debe ser monitoreado muy de cerca y podria
suspenderle la terapia con fluconazol.

En raras ocasiones, se ha informado anafilaxia.

Embarazo
El Fluconazol esta contraindicado en el embarazo o en mujeres que podrian quedar
embarazadas, salvo que se emplee un adecuado método anticonceptivo.

Asociacion entre el uso de Fluconazol en el embarazo y aborto espontdneo:

Los resultados de un estudio realizado en Europa muestran que la administracion de
Fluconazol oral en mujeres embarazadas se asocia con un aumento del riesgo de aborto
espontaneo estadisticamente significativo, comparado con mujeres no expuestas o
mujeres en tratamiento con azoles topicos. En el caso de nacido muerto, aunque es un
evento extrafio, los resultados para altas dosis de Fluconazol son clinica y
estadisticamente significativos. También, estudios 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 estdndar 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 regimenes prolongados no
debe usarse durante el embarazo excepto para infecciones potencialmente mortales.
Existe riesgo de fetotoxicidad en nifios nacidos de madres que recibieron Fluconazol
durante el primer trimestre del embarazo a dosis entre 400-800 mg/dia.

Lactancia:
El fluconazol se encuentra en la leche materna en concentraciones similares al plasma;
por lo tanto, no se recomienda su uso en madres en periodo de lactancia.

INTERACCIONES:

Anticoagulantes: En un estudio que comparé la administracion de warfarina solamente
0 luego de haber recibido fluconazol, se observé una prolongacién en el tiempo de
protrombina, que si bien no fue importante, justifica el monitoreo mas estricto de los
tiempos de coagulacion en aquellos pacientes que deban recibir anticoagulantes
simultaneamente con fluconazol.

Hipoglucemiantes orales: fluconazol incrementd los niveles plasmaticos de
tolbutamida, glipizida y gliburida. Por lo tanto cuando deban administrarse Fluconazol e
hipoglucemiantes orales se recomienda un control mas estricto de la glucemia hasta su
estabilizacion.

Hidroclorotiazida: En un estudio de interaccion farmacocinética, la coadministracion
de hidroclorotiazida en dosis miltiple a voluntarios sanos recibiendo fluconazol
incrementd las concentraciones plasmaticas de Fluconazol en un 45 %. Estos cambios
serian atribuibles a una disminucion del clearence renal de Fluconazol.

Fenitoina: La administracion concomitante de Fluconazol y fenitoina puede
incrementar los niveles de fenitoina a un grado clinicamente significativo. Si es
necesario administrar ambas drogas concomitan s niveles de fenitoina deben
ser monitoreados y la dosis de fenitoina ajus ener los niveles terapéuticos.
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GOBBINOVAG S.A

Anticonceptivos orales: Dos estudios farmacocinéticos con un anticonceptivo oral
combinado han sido llevados a cabo con dosis multiples de Fluconazol. No hubo ningitin
efecto relevante en el nivel hormonal en el estudio con Fluconazol 50 mg mientras que
con una dosis de 200 mg diarios, las areas bajo la curva de etinil estradiol y
levonorgestrel aumentaron un promedio de 38 % y 25 % respectivamente. Por lo tanto,
Fluconazol en dosis multiples en estas dosis es improbable que produzca algun efecto
en la eficacia del anticonceptivo oral combinado.

Rifampicina: La administracion concomitante de Fluconazol y rifampicina resulta en
una disminucion del 23 % en el AUC y en una vida media mas corta (en un 20 %) de
Fluconazol. En los pacientes que reciben concomitantemente rifampicina, se debe
considerar un aumento de la dosis de Fluconazol.

Ciclosporina: En un estudio farmacocinético en pacientes con transplante renal se
encontro que Fluconazol 200 mg diarios incremento lentamente las concentraciones de
ciclosporina. Se recomienda por lo tanto el control de la concentracion de ciclosporina
mientras se administre conjuntamente con Fluconazol.

Teofilina: La administracion de Fluconazol produjo un aumento significativo en los
niveles de teofilinemia, que en consecuencia deben ser monitoreados mas estrictamente.
Terfenadina: El uso concomitante de terfenadina con Fluconazol a mas de 400 mg/dia
esta contraindicado debido al aumento en los niveles plasmaticos de terfenadina y la
potencial prolongacion del intervalo QT y sus posibles consecuencias.

Zidovudina: El Fluconazol produjo un incremento promedio en los niveles plasmaticos
de zidovudina del 20 %, lo cual no tendria relevancia clinica en circunstancias
habituales.

Rifabutina: Se ha reportado el incremento en los niveles séricos de rifabutina, asi como
la aparicion de uveitis en pacientes que recibian ambas drogas.

Cisapride: Se recibieron reportes de eventos cardiacos, incluyendo torsion de puntas en
pacientes que recibian Fluconazol conjuntamente con cisapride. Por lo tanto el uso
simultaneo de ambas drogas esta contraindicado.

Astemizol: El uso de Fluconazol puede provocar un incremento en los niveles
plasmaticos del astemizol u otras drogas metabolizadas por el sistema de la citocromo
P450. Por lo tanto en la ausencia de informacion especifica, como regla general, hay
que tener precaucion al combinar fluconazol con este tipo de drogas y controlar
cuidadosamente a los pacientes.

Tacrolimus: En aquellos pacientes que reciban simultineamente tacrolimus y
Fluconazol deben controlarse los parametros de funcion renal, pues se han reportado
casos de nefrotoxicidad, probablemente debidos al incremento en los niveles
plasmaticos de tacrolimus.

REACCIONES ADVERSAS:

Fluconazol es generalmente bien tolerado. Los efectos adversos méas comunes asociados
con fluconazol estan relacionados con el tracto gastrointestinal cuando se lo administra
por via oral. Estos incluyen: nauseas, dolor abdominal, diarrea y flatulencia. Después de
los sintomas gastrointestinales el efecto adverso mas cominmente observado es la
cefalea y el rash cutaneo. En algunos pacientes particularmente aquellos con severas
enfermedades subyacentes con SIDA o cancer, aparecieron cambios de las funciones
renales y en las pruebas de laboratorio se observaron anormalidades hepaticas (ver
Advertencias) durante el tratamiento con fluconazo ntes comparativos, pero su
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GOBBINOVAG S.A

Los pacientes con SIDA son mas propensos a desarrollar reacciones cutaneas severas
con muchas drogas. Un numero pequefio de pacientes con SIDA ha desarrollado tales
reacciones cuando recibieron fluconazol concomitantemente con otros agentes
conocidos por provocar exfoliacion cutanea. Si se desarrollara rash cutaneo en un
paciente tratado por una infeccion fungica superficial que es considerado atribuible a
fluconazol, debe evitarse toda terapéutica posterior con este agente. En pacientes con
infecciones fungicas invasivas / sistémicas que desarrollen rash cutaneo, deben ser
monitoreados muy de cerca y discontinuar la terapia con fluconazol si aparecen lesiones
ampollosas o si se desarrolla un eritema multiforme.

En raras ocasiones, como sucede con otros azoles, se ha reportado anafilaxia.

Se han reportado, sin haber podido establecerse una relacion causal con la
administracion de fluconazol, los siguientes efectos adversos:

Convulsiones, leucopenia, trombocitopenia, hipercolesterolemia, hipertrigliceridemia e
hiperkalemia.

Si el paciente experimenta alguna otra reaccion adversa o presenta cualquier
otra sintomatologia que no se encuentre incluida en este prospecto, puede
notificarla a través del “SISTEMA DE FARMACOVIGILANCIA DE ANMAT”

ingresando a través del sitio web:

http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp
o comunicarse con “ANMAT RESPONDE?” al teléfono gratuito:

0800-333-1234

SOBREDOSIFICACION:

Ante una sobredosis, puede ser necesario el tratamiento sintomatico (con medidas de
apoyo y lavaje gastrico si corresponde).

Fluconazol es excretado principalmente en la orina, una diuresis forzada probablemente
provocaria un incremento del promedio de eliminacion. Una sesion de hemodialisis de
tres horas disminuye los niveles en plasma en aproximadamente un 50 %.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los centros de toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: Tel. (011) 4962-6666/2247

Hospital A. Posadas: Tel. (011) 4654-6648 / 4658-7777

Hospital de Pediatria Dr. Garrahan: Tel. (011) 4943-1455

U optativamente en otros centros de intoxicacion.

PRESENTACIONES:
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GOBBI NOVAG S.A

FLUCONOVAG, fluconazol 2 mg/ mL

FLUCONOVAG se presenta en un frasco ampolla de vidrio incoloro tipo I tapado con
tapon de goma bromobutilo y precinto de aluminio, y envase de polietileno (mezcla de
alta y media densidad) que contiene una solucion incolora

FLUCONOVAG esta disponible en envase de 1 y 10 unidades conteniendo 50 ml y
100 ml.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:
Conservar a temperatura ambiente; hasta 25°C.

Este medicamento debe ser utilizado exclusivamente bajo prescripcion médica y no
puede repetirse sin nueva receta medica.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 50.027

GOBBINOVAG S.A.

Director Técnico: Martin C. Dominguez, Farmacéutico M.N N° 15.020
Fabian Onsari 486/498 — Wilde — Provincia de Buenos Aires.

www. gobbinovag.com

Industria Argentina

Ultima revision: Diciembre 2019.
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

FLUCONOVAG
FLUCONAZOL 2 mg / mL
Solucion Inyectable
Via de admn. Infusién Intravenosa

Industria Argentina Venta Bajo Receta

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento ya que
contiene informacion importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- S1 tiene alguna duda, consulte a su médico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras
personas aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.
- Si experimenta efectos adversos consulte a su médico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto.

Contenido del prospecto:

.Qué contiene Fluconovag?

{Qué es y para qué se usa Fluconovag?

. Qué personas no pueden utilizar Fluconovag?

Qué cuidados debo tener antes de utilizar este medicamento?

(Qué cuidados debo tener mientras estoy utilizando este medicamento?
:Qué efectos no deseados pueden aparecer mientras utilizo el medicamento?
.Coémo se usa este medicamento?

+Qué debo hacer ante una sobredosis?

+Como son las condiciones de conservacion y almacenamiento?

R

1. ;Qué contiene Fluconovag?

Fluconovag contiene cada 1 mL:
fluconazol 2 mg Excipientes: Cloruro de sodio y Agua destilada cantidad suficiente para
1 mlL.

2. ;Qué es y para qué se usa Fluconovag?

Fluconovag contiene Fluconazol.

Fluconazol esta indicado en el tratamiento de las siguientes enfermedades:
' il J '-ZOIQ;QEWQQBZM\BEBNWWW
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- Candidiasis vaginal.
- Candidiasis esofagica y orofaringea.

- Meningitis criptocococcica en pacientes con SIDA. Estudios comparativos entre
fluconazol y anfotericina B en pacientes sin SIDA no han sido llevados a cabo hasta el
momento.

- Prevencion de infecciones por Candida en pacientes sometidos a transplante de médula
Osea que reciben quimio o radioterapia.

- En estudios abiertos no comparativos con un nimero de pacientes no muy grande,
fluconazol demostré ser efectivo en el tratamiento de infeccion diseminada por Candida,
candidemia y también de la infeccion peritoneal, pulmonar y urinaria por Candida.

3. ;Qué personas no pueden utilizar Fluconazol?

Si es alérgico (hipersensible) al fluconazol o a cualquiera de los demas componentes de
este medicamento, incluidos en la seccion 1

Embarazo:

El fluconazol esta contraindicado en el embarazo o en mujeres que podrian quedar
embarazadas, salvo que se emplee un adecuado método anticonceptivo.

Asociacion entre el uso de fluconazol en el embarazo y aborto espontdneo:

Los resultados de un estudio realizado en Europa muestran que la administracion de
fluconazol oral en mujeres embarazadas se asocia con un aumento del riesgo de aborto
espontaneo estadisticamente significativo, comparado con mujeres no expuestas o
mujeres en tratamiento con azoles topicos. En el caso de nacido muerto, aunque es un
evento extrafio, los resultados para altas dosis de fluconazol son clinica y
estadisticamente significativos. También, estudios 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 estandar 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 regimenes prolongados no
debe usarse durante el embarazo excepto para infecciones potencialmente mortales.
Existe riesgo de fetotoxicidad en nifios nacidos de madres que recibieron fluconazol
durante el primer trimestre del embarazo a dosis entre 400-800 mg/dia.

Lactancia:

El fluconazol se encuentra en la leche materna en concentraciones similares al plasma;
por lo tanto, no se recomienda su uso en las madres en periodo de lactancia.
Administracion de Fluconovag con otros medicamentos:

Inférmele a su médico sobre todos los medicamentos que toma, especialmente:

» Anticoagulantes warfarinicos

» Sulfonilureas orales tales como clorpropamida, glibenclamida, glipizida y tolbutamida
» Hidroclorotiazida

» Fenitoina
* Rifampicina //7
» Ciclosporina P, \
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*Teofilina

Otros medicamentos también pueden afectar o ser afectados por el tratamiento con

| Fluconazol. Por tanto, debe consultar siempre a su médico o farmacéutico antes de

‘ utilizar Fluconazol con otros medicamentos, incluso los adquiridos sin receta médica.
| Conduccidn y uso de mdquinas:

| La experiencia con el uso de fluconazol indica que la terapéutica con esta droga no
deteriora la habilidad de los enfermos para conducir automoviles o usar maquinarias.

4. ;Qué cuidados debo tener antes de utilizar este medicamento?

Advertencias:

(Informele a su médico si presenta algun problema hepatico. El fluconazol ha sido
asociado con raros casos de toxicidad hepatica severa e incluso muerte, principalmente
en pacientes con condiciones médicas subyacentes severas. La hepatotoxicidad de
fluconazol generalmente ha desaparecido con la suspension del tratamiento. En raras
ocasiones durante el tratamiento con fluconazol los pacientes han desarrollado
reacciones cutdneas exfoliativas, tales como sindrome de Stevens-Johnson y necrolisis
epidérmica toxica. Si usted presenta una infeccion fliingica invasora/sistémica y
desarrolla rash cutaneo (erupcion), avisele a su médico, ya que debe ser monitoreado
muy de cerca y podria suspenderle la terapia con fluconazol. En raras ocasiones, se ha
informado anafilaxia.

Administracion de Fluconovag con otros medicamentos:

Informele a su médico sobre todos los medicamentos que toma, especialmente:

* Anticoagulantes warfarinicos

* Sulfonilureas orales tales como clorpropamida, glibenclamida, glipizida y tolbutamida
* Hidroclorotiazida

* Fenitoina

* Rifampicina

» Ciclosporina

*Teofilina

Otros medicamentos también pueden afectar o ser afectados por el tratamiento con
Fluconazol. Por tanto, debe consultar siempre a su médico o farmacéutico antes de
utilizar Fluconazol con otros medicamentos, incluso los adquiridos sin receta médica.

5. (Qué cuidados debo tener mientras estoy utilizando este medicamento?
Si se usa mds Fluconovag del que debiera:
Consulte a su médico o llame al centro de toxicologia, indicando el medicamento y la
cantidad usada. Es recomendable llevar el envase y el prospecto del medicamento al
profesional sanitario.

Es importante que emplee la dosis que su médico le ha prescrito. No debe aumentar o
disminuir su dosis sin consultar con su médico.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, consulte a su médico.

6. ;Qué efectos no deseados pueden apar'ece:l;e;as utilizo el
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medicamento?

Posibles efectos adversos:

Los efectos adversos mas comunes estan asociados con el tracto gastrointestinal. Estos
incluyen: nauseas, dolor abdominal, diarrea y flatulencia. Después de los sintomas
gastroduodenales el efecto adverso mas comiin observado es el rash. La cefalea ha sido
relacionada con fluconazol. En algunos pacientes, en particular aquellos con severas
enfermedades subyacentes, como SIDA o céancer, se observaron cambios en los
resultados de pruebas de la funcion renal y hematica, y anormalidades hepaticas durante
el tratamiento con fluconazol y agentes comparativos, pero su significado clinico y
relacion con el tratamiento son dudosas. En condiciones donde la asociacion causal con
fluconazol es incierta han ocurrido desordenes exfoliativos cutaneos, convulsiones,
leucopenia, trombocitopenia y alopecia. En raras ocasiones, como sucede con otros
azoles, se ha informado anafilaxia.

S1 considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier
efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico.

Comunicacion de efectos adversos:
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico,
incluso si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en el prospecto.

7. (Coémo se usa este medicamento?

Via de administracion: Infusion intravenosa

La dosis diaria de fluconazol deberia estar basada en la naturaleza y severidad de la
infeccion fungica y el tratamiento ser continuado hasta que los parametros clinicos y las
pruebas de laboratorio indiquen que la infeccion flingica activa ha desaparecido. Un
periodo inadecuado de tratamiento puede llevar a una recurrencia de la infeccion activa.
Los pacientes con SIDA y meningitis ciptococcica o candidiasis orofaringea recurrente
generalmente requieren terapia de mantenimiento para evitar la recaida.

En general se recomienda que la dosis del primer dia sea el doble de la que se usara
como mantenimiento diario para alcanzar mas rapidamente concentraciones estables de
la droga.

Adultos:

En las meningitis ciptococcicas y en las infecciones ciptocdccicas de otros parénquimas,
la dosis usual es de 400mg el primer dia, seguidos por 200 mg — 400 mg una vez por
dia. La duracion del tratamiento de infecciones ciptococcicas dependera de la respuesta
cinica y micoldgica pero el de la meningitis ciptococcica es generalmente de 10a 12
semanas.

Prevencion de la recaida de la meningitis ciptocdccica en pacientes con SIDA, después
que los pacientes han recibido un curso completo de terapéutica primaria. Fluconazol
puede ser administrado indefinidamente en una dosis diaria de 200 mg.

En el tratamiento de las infecciones sistémicas por Candida incluyendo candidemia,
candidiasis diseminada y neumonia se han utilizado dosis de hasta 400 mg/dia, pero la
dosificacion optima y la duracion apropiada no han sido debidamente establecidas.

En la candidiasis orofaringea la dosis usual es de 200 mg el primer dia seguido de 100

mg una vez por dia durante 2 semanas. Si es necesari tamiento puede continuarse
por periodos mas prolongados en pacientes con-compromy$o inmunitario severo.

/
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En la candidiasis esofagica se recomienda 200 mg el primer dia seguido de 100 mg por
dia, pero casos resistentes han requerido de hasta 400 mg/dia. El tratamiento debe durar
como minimo tres semanas y por lo menos dos semanas luego de resueltos los sintomas.
Para el tratamiento de la infeccion urinaria o peritoneal por Candida se han utilizado
dosis de 50 - 200 mg/dia en estudios abiertos no comparativos.

Para la profilaxis de la candidiasis en pacientes sometidos a transplante de médula dsea
la dosis debe ser de 400 mg administrada una vez por dia. La administracion de
fluconazol debe comenzar muchos dias antes del comienzo esperado de la neutropenia y
| debe ser continuado durante 7 dias después que el recuento de neutréfilos

Nirios:

De manera similar a las infecciones en adultos, la duracion del tratamiento est4 basada
en la respuesta clinica y micologica. fluconazol se administra como una dosis Unica
diaria. Las guias para el tratamiento de adultos pueden aplicarse al tratamiento de los
nifios teniendo en cuenta las equivalencias de dosaje. El siguiente esquema muestra las
equivalencias de dosis entre nifios y adultos, algunos nifios mayores pueden tener
clearance de fluconazol similar a los adultos, dosis mayores a los 600 mg/dia raramente
se aconsejan.

Dosis sugeridas de fluconazol

NINOS ADULTOS
3mg/kg 100 mg
6 mg/kg 200 mg
12 mg/ kg 400 mg
£ Pacientes con insuficiencia renal:

En pacientes con insuficiencia renal, la dosis recomendada debe ser administrada el
primer dia y luego con las dosis siguientes deben modificarse de acuerdo con clearance
de creatinina segln la siguiente tabla:

Clearance de creatinina (mL / min) % de la dosis recomendada
>50 100%
<50 50%
Pacientes recibiendo dialisis 100% lusgo de cada diklisis
regularmente

8. ;Qué debo hacer ante una sobredosis?

En caso de sobredosis:

Ante la eventualidad de una sobredosificacién concurrir al hospital mds cercano o
comunicarse con los centros de toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: Tel. (011) 4962-6666/2247

Hospital A. Posadas: Tel. (011) 4654-6648 / 4658-7777

Hospital de Pediatria Dr. Garrahan: Tel. (011) 4943-1455

U optativamente en otros centros de intoxicacion.

9. ;Cémo son las condiciones de conservacién o almacenamiento?

| F-2020- 0208293 36AMRNEIEEAHANNMIANT
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Mantener en su envase original a temperatura ambiente, hasta 25°C

10. Contenido del envase e informacién adicional
Composicion de FLUCONOVAG
¢ El principio activo es Fluconazol. Cada ampolla contiene 2 mg/ml de
Fluconazol.
¢ Los demas componentes son cloruro de sodio 9mg/ml, agua para
inyeccion c.s.p. Iml
Aspecto del producto y contenido del envase
e FLUCONOVAG se presenta en un frasco ampolla de vidrio incoloro tipo
I tapado con tapon de goma bromobutilo y precinto de aluminio, y
envase de polietileno (mezcla de alta y media densidad) que contiene una
solucion incolora
FLUCONOVAG esta disponible en envase de 1 y 10 unidades conteniendo 50
mly 100 ml

No utilizar después de la fecha de vencimiento

CONSULTE A SUMEDICO

Fste medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No lo
recomiende a otras personas.

Este medicamento debe ser utilizado exclusivamente bajo prescripcion médica y no
puede repetirse sin nueva receta médica.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 50.027

GOBBI NOVAG S.A.

Director Técnico: Martin C. Dominguez, Farmacéutico M.N N° 15020
Fabian Onsari 486/498 — Wilde — Provincia de Buenos Aires.
www.gobbinovag.com

Industria Argentina

Ultima revisiéon: Diciembre 2019.
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