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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-2271-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 5 de Marzo de 2024

Referencia: EX-2023-128224279-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2023-128224279-APN-DGA#ANMAT de Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS RICHMOND S.A.C.1.F. solicita la aprobacién de
nuevos proyectos de rétulos, prospectos e informacion para € paciente para la Especididad Medicind
denominada denominada ROXORIN / DOXORUBICINA, Forma Farmacéuticay Concentracion: INYECTABLE
LIOFILIZADO / DOXORUBICINA 10 mg y 50 mg; aprobada por Certificado N° 44409.

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 Direccién de Investigacion Clinicay Gestion del Registro de Medicamentos ha tomado la intervencién de
Su competencia.

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

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

ARTICULO 1° - Autorizase a la firma LABORATORIOS RICHMOND SA.C.I.F. propietaria de la



Especialidad Medicinal denominada ROXORIN / DOXORUBICINA, Forma Farmacéutica y Concentracion:
INYECTABLE LIOFILIZADO / DOXORUBICINA 10 mgy 50 mg; los nuevos proyectos de rétulos obrantes en
los documentos |F-2024-17997834-APN-DERM#ANMAT; |F-2024-17997752-APN-DERM#ANMAT; | F-2024-
17997671-APN-DERM#ANMAT; IF-2024-17997597-APN-DERM#ANMAT,; IF-2024-17997491-APN-
DERM#ANMAT; |F-2024-17997441-APN-DERM#ANMAT; [F-2024-17975491-APN-DERM#ANMAT; |IF-
2024-17975586-APN-DERM#ANMAT; 1F-2024-17975763-APN-DERM#ZANMAT,; 1F-2024-17975884-APN-
DERM#ANMAT,; IF-2024-17975681-APN-DERM#ANMAT,; |F-2024-17975973-APN-DERM#ANMAT; |F-
2024-17976222-APN-DERM#ANMAT e |F-2024-17976400-APN-DERM#ANMAT; e nuevo proyecto de
prospecto obrante en e documento 1F-2024-17976313-APN-DERM#ANMAT e informacion para € paciente
obrante en & documento |F-2024-17976073-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en e Certificado N° 44409, cuando e mismo se
presente acompariado de la presente Disposicion.

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

EX-2023-128224279-APN-DGA#ANMAT
Js

Mbv

Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2024.03.05 10:40:27 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.03.05 10:40:29 -03:00



Laboratorios
RICHMOND ROXORIN®

PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO

ROXORIN®
DOXORUBICINA 50 mg
Inyectable Liofilizado

Venta Bajo Receta Archivada Industria Argentina
Lote Vencimiento

FORMULA CUALICUANTITATIVA

Cada frasco ampolla contiene:

Doxorubicina Clorhidrato 50 mg
Manitol 250 mg
Lactosa 250 mg

CONSERVACION

Conservar a temperatura ambiente (15-30°C). Una vez efectuada la reconstitucion, la solucion
se debe conservar en heladera y utilizarse dentro de las 24 hs.

PRESENTACION

Envase conteniendo 1 frasco-ampolla con y sin su respectiva ampolla disolvente.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
DE LA NACION
CERTIFICADO N° 44.409

LABORATORIOS RICHMOND S.A.C.IL.F., Calle 3 N°519 Parque Industrial Pilar,
Pyovincia de Buenos Aires
DIRECTOR TECNICO: Pablo Da Pos — Farmacéutico.

Nota: Igual texto se repetira en las presentaciones de envases conteniendo 5 frascos-ampolla
con y sin sus respectivas ampollas disolventes.

IF-2024-17997834-APN-DERM#ANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2024-17997834-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 20 de Febrero de 2024

Referencia: EX-2023-128224279 ROT PRIM 50mg Amp
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Laboratorios
RICHMOND ROXORIN®

PROYECTO DE ROTULO

ROXORIN®
DOXORUBICINA 50 mg
Inyectable Liofilizado

USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Venta Bajo Receta Archivada Industria Argentina
Lote Vencimiento

FORMULA CUALICUANTITATIVA

Cada frasco ampolla contiene:

Doxorubicina Clorhidrato 50 mg
Manitol 250 mg
Lactosa 250 mg
CONSERVACION

Conservar a temperatura ambiente (15-30°C). Una vez efectuada la reconstitucion, la solucion
se debe conservar en heladera y utilizarse dentro de las 24 hs.

PRESENTACION

Envases conteniendo 50 frasco-ampolla con y sin sus respectivas ampollas disolventes.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
DE LA NACION
CERTIFICADO N° 44.409

LABORATORIOS RICHMOND S.A.C.L.F., Calle 3 N°519 Parque Industrial Pilar,
Pyovincia de Buenos Aires
DIRECTOR TECNICO: Pablo Da Pos — Farmarantira

I? Firmado digtaimente por:

Nota: Igual tex.to se repetlra} en las preseptamones de env LABORATORION ICHOND

ampolla con y sin sus respectivas ampollas disolventes. SACF
Laboratorios
RICHMOND

Apoderada
Elvira Beatriz Zini 0510212024 16:37:32
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2024-17997752-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 20 de Febrero de 2024

Referencia: EX-2023-128224279 ROT PRIM UHE 50mg Amp
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Laboratorios

RICHMOND ROXORIN®

PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO

ROXORIN®
DOXORUBICINA 10 mg
Inyectable Liofilizado

Venta Bajo Receta Archivada Industria Argentina
Lote Vencimiento

FORMULA CUALICUANTITATIVA

Cada frasco ampolla contiene:

Doxorubicina Clorhidrato 10 mg
Manitol 50 mg
Lactosa 50 mg

CONSERVACION

Conservar a temperatura ambiente (15-30°C). Una vez efectuada la reconstitucion, la solucion
se debe conservar en heladera y utilizarse dentro de las 24 hs.

PRESENTACION

Envase conteniendo 1 frasco-ampolla con y sin su respectiva ampolla disolvente.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
DE LA NACION
CERTIFICADO N° 44.409

LABORATORIOS RICHMOND S.A.C.IL.F., Calle 3 N°519 Parque Industrial Pilar,
Pyovincia de Buenos Aires
DIRECTOR TECNICO: Pablo Da Pos — Farmacéutico.

Nota: Igual texto se repetira en las presentaciones de envases conteniendo 5 frascos-ampolla
con sus respectivas ampollas disolventes.

IF-2024-17997671-APN-DERM#ANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2024-17997671-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 20 de Febrero de 2024

Referencia: EX-2023-128224279 ROT PRIM 10mg Amp
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Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.02.20 17:12:58 -03:00



Laboratorios

RICHMOND ROXORIN®

PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO

ROXORIN®
DOXORUBICINA 10 mg
Inyectable Liofilizado

USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Venta Bajo Receta Archivada Industria Argentina
Lote Vencimiento

FORMULA CUALICUANTITATIVA

Cada frasco ampolla contiene:

Doxorubicina Clorhidrato 10 mg
Manitol 50 mg
Lactosa 50 mg

CONSERVACION

Conservar a temperatura ambiente (15-30°C). Una vez efectuada la reconstitucion, la solucion
se debe conservar en heladera y utilizarse dentro de las 24 hs.

PRESENTACION

Envases conteniendo 50 frasco-ampolla con y sin sus respectivas ampollas disolventes.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
DE LA NACION
CERTIFICADO N° 44.409

LABORATORIOS RICHMOND S.A.C.IL.F., Calle 3 N°519 Parque Industrial Pilar,
Pyovincia de Buenos Aires
DIRECTOR TECNICO: Pablo Da Pos — Farmacéutico.

I? Firmado digtaimente por:

L ABORATORIOS RICHMOND
———F — SACIF
Laboratorios o

Nota: Igual texto se repetira en las presentaciones de env RICHMOND

ampolla con sus respectivas ampollas disolventes. Apoderada
Elvira Beatriz Zini 0510212024 16:37:22
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2024-17997597-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 20 de Febrero de 2024

Referencia: EX-2023-128224279 ROT PRIM UHE 10mg Amp
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Laboratorios
RICHMOND ROXORING

PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO
DEL DISOLVENTE

AGUA PARA INYECCION 5 mi

Industria Argentina

Lote Vencimiento
Cada frasco ampolla contiene:
| Agua para inyeccién | 5ml |
CONSERVACION

Conservar a temperatura ambiente (15-30°C).

LABORATORIOS RICHMOND S.A.C.I.F.
I? Firmado digitalmente por:
Firmado digitalmente por
ROZENBERG ROZENBERG Myriam Judith i éﬁ%ﬁRATOR'OSH'CHMOND
Myri am Judith Foe;:gg 2024.02.06 08:56:06 R?Cﬁﬁtgﬁ%
Apoderada

Elvira Beatriz Zini 05/02/2024 16:37:50
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2024-17997491-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 20 de Febrero de 2024

Referencia; EX-2023-128224279 ROT PRIM Solv 5ml
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Laboratorios
RICHMOND ROXORING

PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO
DEL DISOLVENTE

AGUA PARA INYECCION 15 ml

Industria Argentina

Lote Vencimiento

Cada frasco ampolla contiene:

| Agua para inyeccién | 15 ml |

CONSERVACION
Conservar a temperatura ambiente (15-30°C).

LABORATORIOS RICHMOND S.A.C.I.F.

I? Firmado digtaimente por:
LABORATORIOS RICHMOND

ROZEN BERG Firmado digitalmente por
ROZENBERG Myriam Judith m SACIF
H H Fecha: 2024.02.06 08:56:33
Myriam Judith "5 RICHMOND
Apoderada
Elvira Beatriz Zini 05/02/2024 16:37:43
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2024-17997441-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 20 de Febrero de 2024

Referencia; EX-2023-128224279 ROT PRIM Solv 15ml
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Laboratorios
RICHMOND ROXORING

PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO
DEL DISOLVENTE

AGUA PARA INYECCION 5 mi

Industria Argentina

Lote Vencimiento
Cada frasco ampolla contiene:
| Agua para inyeccién | 5ml |
CONSERVACION

Conservar a temperatura ambiente (15-30°C).

LABORATORIOS RICHMOND S.A.C.I.F.
I? Firmado digitalmente por:
Firmado digitalmente por
ROZENBERG ROZENBERG Myriam Judith i éﬁ%ﬁRATOR'OSH'CHMOND
Myri am Judith Foe;:gg 2024.02.06 08:56:06 R?Cﬁﬁtgﬁ%
Apoderada

Elvira Beatriz Zini 05/02/2024 16:37:50
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2024-17997491-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 20 de Febrero de 2024

Referencia; EX-2023-128224279 ROT PRIM Solv 5ml

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.02.20 17:12:35 -03:00

MARIA SERRATE
Técnico Profesional
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Laboratorios
RICHMOND

ROXORIN®

PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO

ROXORIN®
DOXORUBICINA 50 mg
Inyectable Liofilizado

USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Venta Bajo Receta Archivada Industria Argentina
Lote Vencimiento

FORMULA CUALICUANTITATIVA

Cada frasco ampolla contiene:

Doxorubicina Clorhidrato 50 mg
Manitol 250 mg
Lactosa 250 mg

Cada ampolla solvente contiene:

| Agua para inyeccién | 15 ml |

ACCION TERAPEUTICA

Agente antineoplasico. Antibidtico citotdxico antraciclinico.

POSOLOGIA

Ver prospecto adjunto.

CONSERVACION

Conservar a temperatura ambiente (15-30°C). Una vez efectuada la reconstitucion, la solucion
se debe conservar en heladera y utilizarse dentro de las 24 hs.

PRESENTACION

Envase conteniendo 50 frasco-ampolla con su respectiva ampolla disolvente.

IF-2024-17975586-APN-DERM#ANMAT
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Laboratorios
RICHMOND ROXORIN®

MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

"Este medicamento debe ser administrado bajo prescripcion médica y no puede repetirse sin
mediar una nueva receta médica”.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
DE LA NACION
CERTIFICADO N° 44.409

LABORATORIOS RICHMOND S.A.C.IL.F., Calle 3 N°519 Parque Industrial Pilar,
Pyovincia de Buenos Aires
DIRECTOR TECNICO: Pablo Da Pos — Farmacéutico.

Elaboracién y acondicionamiento primario
Laboratorios Quality Pharma S.A.
Laboratorios Filaxis S.A.
Laboratorios IMA S.A.I.C.
Laboratorios IBC S.A.
Laboratorios Kemex S.A.
Microsules Argentina S.A. de S.C.I.I.A.

Acondicionamiento secundario
Laboratorios Richmond S.A.C.I.F.
Laboratorios Quality Pharma S.A.
Laboratorios IMA S.A.I.C.
Laboratorios Kemex S.A.
Andreani Logistica S.A.

Nota: Igual texto se repetira en las presentaciones de envases conteniendo 100 frascos-
ampolla con sus respectivas ampollas disolventes.

Fecha de ultima revision...... | B I......

IF-2024-17975586-APN-DERM#ANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2024-17975586-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 20 de Febrero de 2024

Referencia: EX-2023-128224279 ROT SEC 50mg 50Amp+solv
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Laboratorios

RICHMOND ROXORIN®
PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO
ROXORIN®
DOXORUBICINA 50 mg
Inyectable Liofilizado
Venta Bajo Receta Archivada Industria Argentina
Lote Vencimiento

FORMULA CUALICUANTITATIVA

Cada frasco ampolla contiene:

Doxorubicina Clorhidrato 50 mg
Manitol 250 mg
Lactosa 250 mg

ACCION TERAPEUTICA

Agente antineoplasico. Antibidtico citotéxico antraciclinico.

POSOLOGIA

Ver prospecto adjunto.

CONSERVACION

Conservar a temperatura ambiente (15-30°C). Una vez efectuada la reconstitucion, la solucion
se debe conservar en heladera y utilizarse dentro de las 24 hs.

PRESENTACION

Envase conteniendo 1 frasco-ampolla.

IF-2024-17975763-APN-DERM#ANMAT
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Laboratorios
RICHMOND ROXORIN®

MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

"Este medicamento debe ser administrado bajo prescripcion médica y no puede repetirse sin
mediar una nueva receta médica”.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
DE LA NACION
CERTIFICADO N° 44.409

LABORATORIOS RICHMOND S.A.C.IL.F., Calle 3 N°519 Parque Industrial Pilar,
Pyovincia de Buenos Aires
DIRECTOR TECNICO: Pablo Da Pos — Farmacéutico.

Elaboracién y acondicionamiento primario

Laboratorios Quality Pharma S.A.
Laboratorios Filaxis S.A.
Laboratorios IMA S.A.I.C.

Laboratorios IBC S.A.
Laboratorios Kemex S.A.
Microsules Argentina S.A. de S.C.I.I.A.

Acondicionamiento secundario

Laboratorios Richmond S.A.C.I.F.

Laboratorios Quality Pharma S.A.
Laboratorios IMA S.A.I.C.

Laboratorios Kemex S.A.
Andreani Logistica S.A.

Nota: Igual texto se repetira en las presentaciones de envases conteniendo 5 frascos-ampolla.

Fecha de ultima revision....... | I | R
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2024-17975763-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 20 de Febrero de 2024

Referencia: EX-2023-128224279 ROT SEC 50mg 1Amp
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Laboratorios

RlCHN‘OND ROXOR|N®
PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO
ROXORIN®
DOXORUBICINA 50 mg
Inyectable Liofilizado
Venta Bajo Receta Archivada Industria Argentina
Lote Vencimiento

FORMULA CUALICUANTITATIVA

Cada frasco ampolla contiene:

Doxorubicina Clorhidrato 50 mg
Manitol 250 mg
Lactosa 250 mg

Cada ampolla solvente contiene:

| Agua para inyeccion | 15 ml |

ACCION TERAPEUTICA

Agente antineoplasico. Antibiotico citotoxico antraciclinico.

POSOLOGIA

Ver prospecto adjunto.

CONSERVACION

Conservar a temperatura ambiente (15-30°C). Una vez efectuada la reconstitucion, la solucion
se debe conservar en heladera y utilizarse dentro de las 24 hs.

PRESENTACION

Envase conteniendo 1 frasco-ampolla con su respectiva ampolla disolvente.

IF-2024-17975884-APN-DERM#ANMAT
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Laboratorios
RICHMOND ROXORIN®

MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

"Este medicamento debe ser administrado bajo prescripcion médica y no puede repetirse sin
mediar una nueva receta médica”.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
DE LA NACION
CERTIFICADO N° 44.409

LABORATORIOS RICHMOND S.A.C.IL.F., Calle 3 N°519 Parque Industrial Pilar,
Pyovincia de Buenos Aires
DIRECTOR TECNICO: Pablo Da Pos — Farmacéutico.

Elaboracién y acondicionamiento primario
Laboratorios Quality Pharma S.A.
Laboratorios Filaxis S.A.
Laboratorios IMA S.A.I.C.
Laboratorios IBC S.A.
Laboratorios Kemex S.A.
Microsules Argentina S.A. de S.C.I.I.A.

Acondicionamiento secundario
Laboratorios Richmond S.A.C.I.F.
Laboratorios Quality Pharma S.A.
Laboratorios IMA S.A.I.C.
Laboratorios Kemex S.A.
Andreani Logistica S.A.

Nota: Igual texto se repetira en las presentaciones de envases conteniendo 5 frascos-ampolla
con sus respectivas ampollas disolventes.

Fecha de ultima revision....... ) |
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ROXORIN®

PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO

ROXORIN®
DOXORUBICINA 10 mg
Inyectable Liofilizado

Venta Bajo Receta Archivada Industria Argentina
Lote Vencimiento

FORMULA CUALICUANTITATIVA

Cada frasco ampolla contiene:

Doxorubicina Clorhidrato 10 mg
Manitol 50 mg
Lactosa 50 mg

Cada ampolla solvente contiene:

| Agua para inyeccién | 5ml |

ACCION TERAPEUTICA

Agente antineoplasico. Antibiético citotdxico antraciclinico.

POSOLOGIA

Ver prospecto adjunto.

CONSERVACION

Conservar a temperatura ambiente (15-30°C). Una vez efectuada la reconstitucion, la solucion
se debe conservar en heladera y utilizarse dentro de las 24 hs.

PRESENTACION

Envase conteniendo 1 frasco-ampolla con su respectiva ampolla disolvente.
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MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

"Este medicamento debe ser administrado bajo prescripcidon médica y no puede repetirse sin
mediar una nueva receta médica”.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
DE LA NACION
CERTIFICADO N° 44.409

LABORATORIOS RICHMOND S.A.C.IL.F., Calle 3 N°519 Parque Industrial Pilar,
Pyovincia de Buenos Aires
DIRECTOR TECNICO: Pablo Da Pos — Farmacéutico.

Elaboracién y acondicionamiento primario
Laboratorios Quality Pharma S.A.
Laboratorios Filaxis S.A.
Laboratorios IMA S.A.I.C.
Laboratorios IBC S.A.
Laboratorios Kemex S.A.
Microsules Argentina S.A. de S.C.I.I.A.

Acondicionamiento secundario
Laboratorios Richmond S.A.C.I.F.
Laboratorios Quality Pharma S.A.
Laboratorios IMA S.A.I.C.
Laboratorios Kemex S.A.
Andreani Logistica S.A.

Nota: Igual texto se repetira en las presentaciones de envases conteniendo 5 frascos-ampolla
con sus respectivas ampollas disolventes.

Fecha de ultima revision....... lvdd......
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RICHMOND ROXORIN®

PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO

ROXORIN®
DOXORUBICINA 10 mg
Inyectable Liofilizado

Venta Bajo Receta Archivada Industria Argentina
Lote Vencimiento

FORMULA CUALICUANTITATIVA

Cada frasco ampolla contiene:

Doxorubicina Clorhidrato 10 mg
Manitol 50 mg
Lactosa 50 mg

ACCION TERAPEUTICA

Agente antineoplasico. Antibiotico citotdxico antraciclinico.

POSOLOGIA

Ver prospecto adjunto.

CONSERVACION

Conservar a temperatura ambiente (15-30°C). Una vez efectuada la reconstitucion, la solucion
se debe conservar en heladera y utilizarse dentro de las 24 hs.

PRESENTACION

Envase conteniendo 1 frasco-ampolla.
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MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

"Este medicamento debe ser administrado bajo prescripcion médica y no puede repetirse sin
mediar una nueva receta médica”.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
DE LA NACION
CERTIFICADO N° 44.409

LABORATORIOS RICHMOND S.A.C.IL.F., Calle 3 N°519 Parque Industrial Pilar,
Pyovincia de Buenos Aires
DIRECTOR TECNICO: Pablo Da Pos — Farmacéutico.

Elaboracién y acondicionamiento primario
Laboratorios Quality Pharma S.A.
Laboratorios Filaxis S.A.
Laboratorios IMA S.A.I.C.
Laboratorios IBC S.A.
Laboratorios Kemex S.A.
Microsules Argentina S.A. de S.C.I.I.A.

Acondicionamiento secundario
Laboratorios Richmond S.A.C.I.F.
Laboratorios Quality Pharma S.A.
Laboratorios IMA S.A.I.C.
Laboratorios Kemex S.A.
Andreani Logistica S.A.

Nota: Igual texto se repetira en las presentaciones de envases conteniendo 5 frascos-ampolla.

Fecha de ultima revision....... l.dd......
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO
ROXORIN®
DOXORUBICINA 10 mg
Inyectable Liofilizado
USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO
Venta Bajo Receta Archivada Industria Argentina
Lote Vencimiento

FORMULA CUALICUANTITATIVA

Cada frasco ampolla contiene:

Doxorubicina Clorhidrato 10 mg
Manitol 50 mg
Lactosa 50 mg

Cada ampolla solvente contiene:

| Agua para inyeccion | 5ml |

ACCION TERAPEUTICA

Agente antineoplasico. Antibiotico citotdxico antraciclinico.

POSOLOGIA

Ver prospecto adjunto.

CONSERVACION

Conservar a temperatura ambiente (15-30°C). Una vez efectuada la reconstitucion, la solucion
se debe conservar en heladera y utilizarse dentro de las 24 hs.

PRESENTACION

Envase conteniendo 50 frascos-ampolla con sus respectivas ampollas de disolvente.
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MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

"Este medicamento debe ser administrado bajo prescripcién médica y no puede repetirse sin
mediar una nueva receta médica”.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
DE LA NACION
CERTIFICADO N° 44.409

LABORATORIOS RICHMOND S.A.C.IL.F., Calle 3 N°519 Parque Industrial Pilar,
Pyovincia de Buenos Aires
DIRECTOR TECNICO: Pablo Da Pos — Farmacéutico.

Elaboracién y acondicionamiento primario
Laboratorios Quality Pharma S.A.
Laboratorios Filaxis S.A.
Laboratorios IMA S.A.I.C.
Laboratorios IBC S.A.
Laboratorios Kemex S.A.
Microsules Argentina S.A. de S.C.I.I.A.

Acondicionamiento secundario
Laboratorios Richmond S.A.C.I.F.
Laboratorios Quality Pharma S.A.
Laboratorios IMA S.A.I.C.
Laboratorios Kemex S.A.
Andreani Logistica S.A.

Nota: Igual texto se repetira en las presentaciones de envases conteniendo 100 frascos-
ampolla con sus respectivas ampollas disolventes.

Fecha de ultima revision....... ) |
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RICHMOND ROXORIN®

PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO

ROXORIN®
DOXORUBICINA 10 mg
Inyectable Liofilizado

USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Venta Bajo Receta Archivada Industria Argentina
Lote Vencimiento

FORMULA CUALICUANTITATIVA

Cada frasco ampolla contiene:

Doxorubicina Clorhidrato 10 mg
Manitol 50 mg
Lactosa 50 mg

ACCION TERAPEUTICA

Agente antineoplasico. Antibiotico citotoxico antraciclinico.

POSOLOGIA

Ver prospecto adjunto.

CONSERVACION

Conservar a temperatura ambiente (15-30°C). Una vez efectuada la reconstitucion, la solucion
se debe conservar en heladera y utilizarse dentro de las 24 hs.

PRESENTACION

Envase conteniendo 50 frascos-ampolla.
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MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

"Este medicamento debe ser administrado bajo prescripcion médica y no puede repetirse sin
mediar una nueva receta médica”.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
DE LA NACION
CERTIFICADO N° 44.409

LABORATORIOS RICHMOND S.A.C.IL.F., Calle 3 N°519 Parque Industrial Pilar,
Pyovincia de Buenos Aires
DIRECTOR TECNICO: Pablo Da Pos — Farmacéutico.

Elaboracién y acondicionamiento primario
Laboratorios Quality Pharma S.A.
Laboratorios Filaxis S.A.
Laboratorios IMA S.A.I.C.
Laboratorios IBC S.A.
Laboratorios Kemex S.A.
Microsules Argentina S.A. de S.C.I.I.A.

Acondicionamiento secundario
Laboratorios Richmond S.A.C.I.F.
Laboratorios Quality Pharma S.A.
Laboratorios IMA S.A.I.C.
Laboratorios Kemex S.A.
Andreani Logistica S.A.

Nota: Igual texto se repetira en las presentaciones de envases conteniendo 100 frascos-
ampolla.
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PROYECTO DE PROSPECTO
ROXORIN®
DOXORUBICINA 10 mg y 50 mg
Inyectable Liofilizado
Venta Bajo Receta Archivada Industria Argentina
FORMULA CUALICUANTITATIVA
Cada frasco ampolla contiene:
Doxorubicina Clorhidrato 10 mg 50 mg
Manitol 50 mg 250 mg
Lactosa 50 mg 250 mg
Cada ampolla solvente contiene:
| Agua para inyeccién | 5ml | 15 ml |

ACCION TERAPEUTICA

Antineoplasico. Antibiotico citotoxico antraciclinico.
Cdbdigo ATC: LO1DBO1

INDICACIONES

Antimitotico y citotdxico. Doxorubicina ha sido utilizada con éxito para producir la
regresion de una amplia variedad de condiciones neoplasicas incluyendo leucemia
aguda, linfomas, sarcomas de tejido blando y osteogénicos, neoplasias pediatricas y
tumores solidos en adultos; en especial carcinomas de mama y pulmén.

Doxorubicina es frecuentemente utilizada en regimenes quimioterapicos combinados
con otras drogas citotoxicas. Doxorubicina no puede ser utilizada como un agente
antibacteriano.
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CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES

Acciéon Farmacologica

Farmacodinamia

Doxorubicina es un agente antitumoral. Las células tumorales probablemente moriran
a través de alteraciones inducidas por la droga en la sintesis de acido nucléico aunque
no se ha elucidado claramente el mecanismo de accion exacto aun.

El mecanismo de accién propuesto es:

Intercalacion en la cadena de ADN (llevando a la inhibicidn en la sintesis de ADN, ARN
y proteinas), formacién de radicales libres altamente reactivos y superoxidos,
quelacion de cationes divalentes, inhibicion de la Na-K ATPasa y la unién de la
doxorubicina a ciertos constituyentes de las membranas celulares (en especial los
lipidos de membrana, espectrina y cardiolipina). Las maximas concentraciones de
droga se alcanzan en el pulmén, higado, bazo, riidn, corazon, intestino delgado y
médula osea.

La doxorubicina no atraviesa la barrera hematoencefalica.

Farmacocinética

Luego de la administracion intravenosa, la curva de eliminacion plasmatica de
doxorubicina es trifasica y las vidas medias con de 12 minutos, 3,3 horas y 30 horas.
La vida media de eliminacion relativamente larga refleja la distribucion de doxorubicina
en un compartimiento profundo. Solamente cerca del 33 al 50% de la droga
fluorescente o tritiada (o sus productos de degradacion), respectivamente, pueden
encontrarse en orina, bilis o heces por hasta 5 dias posteriores a la administracion
intravenosa. El remanente de doxorubicina y sus productos de degradacion parecen
ser retenidos por largo tiempo en los tejidos corporales.

En los pacientes con cancer, doxorubicina es reducida a adriamicinol, que es un
agente citotoxico activo. Esta reduccion pareciera ser catalizada por reductasas aldo
cetdnicas citoplasmaticas y pH dependientes que se encuentran en todos los tejidos y
juegan un rol importante en determinar la farmacocinética general de doxorubicina.

Las glicosidadas microsomales presentes en la mayoria de los tejidos clivan la
doxorubicina y el adrianomicinol a agliconas inactivas. Las agliconas pueden sufrir O-

desmetilacion, seguida por conjugacion con sulfato o ésteres glucurémicos, y
excresion en la bilis.

IF-2024-17976313-APN-DERM#ANMAT
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POSOLOGIA / DOSIFICACION — MODO DE ADMINISTRACION

La via de administracién es por inyeccion intravenosa. Doxorubicina no debe ser
administrada en forma intramuscular o subcutanea.

La dosis total de doxorubicina por ciclo puede variar de acuerdo a su uso dentro de un
tratamiento especifico (Ej. dado en monoterapia o en combinacién con otro agente
citotoxico) y de acuerdo a la indicacién.

La solucion es administrada por una via de una infusion intravenosa corriente, en no
menos de 3 minutos y no mas de 10 minutos. Esta técnica minimiza el riesgo de
trombosis o0 extravasacion perivenosa que puede llevar a celulitis severa, vesicacion y
necrosis. Una inyeccion en bolo no se recomienda debido al riesgo de extravasacion,
que puede ocurrir incluso en la presencia de retorno venoso adecuado al realizar
aspiracion con la jeringa.

La dosificacion depende del tipo de tumor, funcion hepatica y la quimioterapia
concomitante.

La dosis en general se calcula en base a la superficie de area corporal. En
monoterapia, la dosis estandar recomendada de doxorubicina por ciclo en adultos es
de 60-75 mg/m? de area de superficie corporal. La dosis total inicial por ciclo puede ser
dada como una dosis simple o dividida en 3 dias sucesivos o en dosis divididas dadas
en los dias 1 y 8. Bajo condiciones de recuperacion normal de la toxicidad inducida por
la droga (en especial depresién de médula 6sea y estomatitis), cada ciclo de
tratamiento puede repetirse cada 3 a 4 semanas. Si se usa en combinacion con otros
agentes antitumorales teniendo toxicidades que se superponen, la dosis de
doxorubicina puede necesitar ser reducida a 30-60 mg/m?, administrada cada tres
semanas.

IF-2024-17976313-APN-DERM#ANMAT
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Si la dosis es calculada en base al peso corporal, se ha demostrado que la
administraciéon de doxorubicina como dosis simple cada tres semanas reduce
considerablemente los efectos toxicos dolorosos, mucositis. Sin embargo, existen
algunos que todavia creen que dividir la dosis en tres dias sucesivos (0,4-0,8 mg/kg o
20-25 mg/m? cada dia) provee mayor efectividad a expensas de una mayor toxicidad.
Si la dosis debe ser calculada en base al peso corporal, 1,2-2,4 mg/kg debe ser dada
como una dosis simple cada tres semanas.

La administracién de doxorubicina en un régimen semanal ha demostrado ser efectiva
en el régimen de 3 semanas. La dosis recomendada es de 20 mg/m? semanalmente,
sin embargo, las respuestas objetivo han sido vistas a 16 mg/m?2. La administracion
semanal lleva a una reduccion en la cardiotoxicidad.

La dosis también puede necesitar ser reducida en nifios, pacientes obesos y en
ancianos.

Las dosis iniciales mas bajas o a intervalos mayores entre ciclos podran ser
consideradas para los pacientes altamente pretratados, o en pacientes con infiltracion
neoplasica en meédula 6sea.

Insuficiencia hepatica
Si la funcion hepatica se encuentra disminuida, la dosis de doxorubicina debera
reducirse de acuerdo a la siguiente tabla:

Tabla 1 - Correccion de dosis en pacientes con insuficiencia hepatica

Concentracion de bilirrubina en plasma Dosis recomendada
1.2 -3.0 mg/100 ml 50% de la dosis normal
> 3,0 mg/100 ml 25% de la dosis normal

Doxorubicina no debera ser administrada a pacientes con insuficiencia hepatica
severa.

Incompatibilidades
Doxorubicina no debera mezclarse con heparina ya que puede formarse un precipitado
y no se recomienda mezclar doxorubicina con otras drogas. El contacto prolongado
con cualquier solucion de pH alcalino debera ser evitada ya que resultara en la
hidrolisis de la droga.

Doxorubicina no debera ser mezclada con 5-fluoruracilo (Ej. en la misma bolsa de

infusidn intravenosa o en la llave de 3 vias de una via intravenosa) ya que se ha

reportado que estas drogas son incompatibles al punto de poder formar un precipitado.

Si se requiere la terapia concomitante de fluoruracilo y doxorubicina, se recomienda

hacer una purga de la via intravenosa entre la administraci¢r2024s17dws3 18- AFRNsDERM#ANMAT
4
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Instrucciones para el reconstituido

Para la inyeccion intravenosa, el polvo de doxorubicina para solucién inyectable debe
ser reconstituido para obtener una concentracion de 2 mg/ml en agua para inyectables
inmediatamente antes del uso. Alternativamente, puede utilizarse cloruro de sodio para
inyectables como solvente, sin embargo, el producto podria tardar mas en disolverse.

ROXORIN®

Para reconstituir el producto, procurar que el polvo, soluciones y equipo estén a
temperatura ambiente, agregar 5 ml a 10 mg del vial 6 25 ml a 50 mg de vial y agitar al
menos durante 60 segundos y dejar reposar a temerpatura ambiente durante al menos
5 minutos antes de la administracion, para obtener un liquido transparente, de
coloracion roja. Si se observan fragmentos gelatinosos, dejar reposar la solucion
durante 5 minutos y agitar nuevamente. Si los fragmentos no desaparecen, descartar
la solucion.

Cuando se utiliza agua para inyectables, se debe diluir en forma inmediata a una
concentracion menor que 0,4 mg/ml de doxorubicina con solucién de cloruro de sodio
al 0,9% o solucién de glucosa al 5%, con el fin de obtener una solucién isotonica.

Manejo y disposicion
Dada la naturaleza toxica de esta sustancia, se proveen las siguientes
recomendaciones de proteccion:

e Debe proveerse de entrenamiento en buenas técnicas para reconstitucion y
manipuleo al personal que corresponda.

e Las mujeres embarazadas deben excluirse del trabajo con esta droga

e El personal que maneje la droga debe usar ropa protectora: lentes, batas y
guantes y mascaras descartables.

e Se debe designar un area para la reconstitucién (preferentemente bajo un
sistema de flujo laminar). La superficie de trabajo debe estar protegida con
papel absorbente y descartable de base plastica.

e Todos los elementos utilizados para la reconstitucion, administracion o limpieza,
incluidos guantes, se deben colocar en bolsas de residuos de alto riesgo para
Su posterior incineracion a alta temperatura.

e Cualquier derrame debe ser tratado con solucion de hipoclorito de sodio diluido
(1% de cloro disponible), preferiblemente empapando y luego con agua.

Todos los materiales deberan ser descartados como indicados previamente.
En caso de contacto con la piel, lave la zona afectada con agua y jabén o una
solucion de bicarbonato de sodio. No raspar la piel con un cepillo.

e En caso de contacto con los ojos, sostener el parpado y lavar la zona afectada
con abundante agua durante al menos 15 minutos. A continuacién solicitar la
evaluacion por un médico.

e Siempre lavarse las manos luego de quitarse los guHnR2824-17976313-APN-DERM#ANMAT
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CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a doxorubicina o a cualquier excipiente presente en la formulacion,
otras antraciclinas o antracenedionas.

Uso intravenoso:

Mielosupresion persistente

Insuficiencia hepatica grave

Insuficiencia miocardica grave

Infarto de miocardio reciente

Arritmias graves

Tratamiento previo con dosis acumuladas de doxorubicina, daunorubicina,
epirubicina, idarubicina, y/o otras antraciclinas y antracenedionas

e 6 o o o o

ADVERTENCIAS
General

Doxorubicina debe administrarse solo bajo la supervision de un profesional calificado
con experiencia en el uso de terapias citotoxicas.

Los pacientes deben recuperarse de toxicidades agudas del tratamiento citotoxico
anterior (tales como estomatitis, neutropenia, trombocitopenia, e infecciones
generalizadas) antes de comenzar el tratamiento con doxorubicina.

El aclaramiento sistémico de doxorubicina se reduce en pacientes obesos (Ej. >130%
del peso corporal ideal).

Funcion cardiaca

La cardiotoxicidad es un riesgo conocido del tratamiento con antraciclinas. La
cardiotoxicidad inducida por antraciclinas puede manifestarse como eventos
tempranos o tardios. La cardiotoxicidad temprana consiste mayormente en taquicardia
sinusal y/o anormalidades del ECG como cambios no especificos en la onda ST-T.

También se han reportado taquiarritmia, incluyendo contraccién ventricular prematura
y taquicardia ventricular, bradicardia, bloqueo antrioventricular y bloqueo de rama.
Dichos efectos, generalmente no predicen cardiotoxicidad tardia y generalmente no
son considerados indicacion para suspension del tratamiento.

La cardiotoxicidad tardia generalmente se desarrolla mas tarde en el curso de la
terapia con doxorubicina o dentro de los 2 6 3 meses luego de la terminacion del

IF-2024-17976313-APN-DERM#ANMAT
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tratamiento, pero eventos posteriores, varios meses hasta afos después de completar
el tratamiento, también se han reportado.

Los eventos tardios resultan en una cardiomiopatia caracteristica que se manifiesta
por una reduccion de la funcion de eyeccion ventricular izquierda y/o signos y sintomas
de falla cardiaca congestiva como taquicardia, disnea, edema pulmonar, edema de
miembros inferiores, cardiomegalia y hepatomegalia, oliguria, ascitis, efusion pleural,
ritmo galopante.

Se han reportado, ademas, efectos subagudos como pericarditis/miocarditis. La
insuficiencia cardiaca congestiva potencialmente mortal es la forma mas grave de
cardiomiopatia inducida por antraciclina y representa la toxicidad acumulativa limitante
de dosis de la droga.

La funcién cardiaca debe ser evaluada antes de que los pacientes comiencen el
tratamiento con doxorubicina y deben ser monitoreados a lo largo de la terapia par
minimizar el riesgo de sufrir insuficiencia cardiaca grave. El riesgo puede disminuir con
el monitoreo frecuente de la fraccidn de eyeccion ventricular izquierda durante el curso
de la terapia para poder discontinuar inmediatamente doxorubicina con los primeros
signos de funcion disminuida.

El método de preferencia para la evaluacion a repeticion de la funcion cardiaca de la
fraccion de eyeccién del ventriculo izquierdo es la angiografia radioisotopica o
ecocardiografia.

Se recomienda una evaluacion basal cardiaca con ecocardiografia y angiografia
radioisotopica o con ecocardiografia, especialmente en pacientes con factores de
riesgo para el aumento de la cardiotoxicidad. Se deberan realizar determinaciones a
repeticion por angiografia radioisotépica o ecocardiografia de la fraccion de eyeccion
del ventriculo izquierdo, en especial con dosis mayores acumulativas de antraciclinas.

La técnica utilizada para la evaluacion debera ser consistente a través del seguimiento.

La probabilidad de desarrollar insuficiencia cardiaca congestiva se estimaen 1 a 2% a
una dosis total acumulada de 300 mg/m? de doxorubicina, que puede aumentar
lentamente hasta una dosis acumulada de 450-550 mg/m?. De ahi en mas, el riesgo de
desarrollar insuficiencia cardiaca congestiva aumenta marcadamente y se recomienda
no superar una dosis acumulada de 550 mg/m?.

Los factores de riesgo de cardiotoxicidad incluyen enfermedad cardiovascular latente o
activa, radioterapia previa o concomitante en el area mediastinal/pericardica, terapia

previa con antraciclinas o antracenedionas, y uso CO”COW‘E.%B&%-E‘?&%E?AEW%%H}PA)\NM AT
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la capacidad de suprimir la contractilidad cardiaca o drogas cardiotdxicas (por ejemplo
trastuzumab) y tener mas de 70 afios de edad.

Los pacientes que reciban antraciclinas luego de haber discontinuado el tratamiento
con otros agentes cardiotdxicos, especialmente aquellos cuyas vidas medias sean
largas, como trastuzumab, pueden también elevar el riesgo de desarrollo de
cardiotoxicidad.

La vida media informada de trastuzumab es variable, el trastuzumab puede persistir en
la circulacidn hasta 7 meses tras terminar el tratamiento con trastuzumab. De ser
posible, los médicos deberan evitar la terapia basada en antraciclinas por hasta 7
meses posteriores a haber discontinuado trastuzumab. De no ser posible, la funcion
cardiaca del paciente debera ser monitoreada cuidadosamente.

La funcién cardiaca debera ser cuidadosamente monitoreada en pacientes recibiendo
altas dosis acumuladas y en aquellos con factores de riesgo. Sin embargo, la
cardiotoxicidad de doxorubicina puede ocurrir a dosis acumuladas menores de haber o
no factores de riesgo cardiacos.

Los nifios y adolescentes tienen un mayor riesgo de desarrollar toxicidad retardada
con la administracion de doxorubicina. Las mujeres pueden estar en mayor riesgo que
los hombres. Se recomienda un seguimiento cardiaco peridodico para monitorear este
efecto.

Es probable que la toxicidad de doxorubicina y de otras antraciclinas vy
antracenedionas sea aditivo.

Toxicidad hematolégica

Doxorubicina puede producir mielosupresion. Los perfiles hematoldgicos deberan ser
evaluados previo a y durante cada ciclo de terapia con doxorubicina, incluyendo
recuentos diferenciales de glébulos blancos.

La leucopenia y/o granulocitopenia (neutropenia) reversibles, dosis dependientes, son
las manifestaciones mas importantes de toxicidad hematologica asociada a
doxorubicina y representan la limitacion mas comun en el aumento de dosis.

La leucopenia y neutropenia son en general mas severas en los esquemas de dosis
altas, alcanzando su nadir entre los dias 10 y 14 de iniciado el tratamiento, siendo
normalmente transitorio, con los recuentos de glébulos blancos/neutréfilos retornando
a valores normales hacia el dia 21. También pueden ocurrir trombocitopenia y anemia.
Complicaciones clinicas de mielosupresiéon grave incluyen: fiebre, infeccion,

sepsis/septicemia, shock séptico, hemorragia, hipoxia tisulﬁigoﬂyﬁé%sm-APN-DERM#ANMAT
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Leucemia secundaria

Se ha reportado en pacientes tratados con antraciclinas leucemia secundaria
mielogénica aguda, con o sin fase preleucémica. La leucemia secundaria es mas
comun cuando este tipo de drogas son administrados en combinacién con agentes
antineoplasicos que daian el ADN, cuando el paciente ha sido fuertemente pretratado
con drogas citotoxicas, o cuando las dosis de antraciclinas han sido aumentadas.
Dichas leucemias pueden presentar un periodo de latencia de 1 a 3 afios.

Extravasacion

La extravasacion puede provocar necrosis severa y progresiva de los tejidos. Si se
produce extravasacion, la inyeccion debera ser finalizada inmediatamente vy
recomenzada en otra vena. Se ha reportado fluidizacién con solucion salina normal,
infiltracion local con corticoesteroides con o sin soluciéon de bicarbonato de sodio
(8,4%) y aplicacién de dimetilsulfoxido con éxito variable. Debera considerarse la
posibilidad de cirugia plastica y de escision del area involucrada.

Otros

Doxorubicina puede potenciar la toxicidad de otras terapias anticancer. Se ha
reportado exacerbacion de la cistitis hemorragica inducida por ciclofosfamida y
hepatotoxicidad aumentada con 6-mercaptopurina. Las toxicidades inducidas por
radiacion (miocardio, mucosas, piel e higado) han sido reportadas también.

Como con otros agentes citotoxicos, se han reportado tromboflebitis y fendmenos
tromboemboliticos incluyendo embolia pulmonar (en algunos casos fatal), con el uso
de doxorubicina.

Sindrome de lisis tumoral

Doxorubicina puede inducir hiperuricemia como consecuencia del catabolismo extenso
de purinas que acompafa la rapida lisis de células neoplasicas inducidas por la droga
(sindrome de lisis tumoral). Los niveles de acido urico sérico, potasio, fosfato de calcio
y creatinina debe ser evaluado luego del tratamiento inicial. La hidratacién, la
alcalinizacion de la orina y la profilaxis con alopurinol para prevenir la hiperuricemia
pueden minimizar las posibles complicaciones del sindrome de lisis tumoral.

Vacunacioén

La administracion de vacunas vivas o0 Vvivas-atenuadas en pacientes
inmunocomprometidos por agentes quimioterapicos, incluyendo doxorubicina, puede
resultar en infecciones graves o fatales. La vacunacion con una vacuna viva debera
ser evitada en pacientes recibiendo doxorubicina. Las vacunas muertas o inactivadas
pueden ser administradas; sin embargo, la respuesta a dichas vacunas puede verse
disminuida.

IF-2024-17976313-APN-DERM#ANMAT
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PRECAUCIONES

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Doxorubicina es un sustrato mayoritario del citocromo P450 CYP3A4 y CYP2DG6, y la
glucoproteina-P (P-gp). Se han reportado interacciones clinicamente significativas con
inhibidores de CYP3A4, CYP2D6, y/o la glucoproteina-P (P-gp) (Ej. verapamilo),
resultando en concentraciones y efecto clinico mayores de doxorubicina. Los
inductores del CYP3A4 (Ej. fenobarbital, fenitoina, hierba de San Juan) e inductores de
la P-gp pueden disminuir las concentraciones de doxorubicina.

El agregado de ciclosporina a doxorubicina puede resultar en aumentos del area bajo
la curva de la curva de concentracion- tiempo (ABC) para tanto doxorubicina como
doxorubicinol. La informacion publicada sugiere que la adicion de ciclosporina a
doxorubicina resulta en una toxicidad hematoldgica mas profunda y prolongada que la
observada con doxorubicina sola. Se han descripto casos de coma y convulsiones con
el uso concomitante de ciclosporina y doxorubicina.

Altas dosis de ciclosporina aumentan los niveles séricos y la mielotoxicidad de
doxorubicina.

Doxorubicina es principalmente usada en combinacién con otras drogas citotéxicas. La
toxicidad aditiva puede ocurrir especialmente en relacion a los efectos en médula
o0sea/hematoldgicos y gastrointestinales. El uso de doxorubicina en quimioterapia
combinada con otras drogas potencialmente cardiotdxicas, asi como también el uso
concomitante de compuestos cardioactivos (Ej. bloqueantes de canales de calcio),
requiere el monitoreo de la funcion cardiaca a lo largo del tratamiento. Los cambios en
la funcién hepatica inducidos por la terapia concomitante puede afectar el metabolismo
de la doxorubicina, su farmacocinética, eficacia terapéutica y/o toxicidad.

Paclitaxel puede causar un incremento en las concentraciones plasmaticas de
doxorubicina y/o sus metabolitos cuando es administrado previo a doxorubicina.
Existen datos que indican un pequefo incremento cuando docetaxel se administra
previo a paclitaxel.

El uso de trastuzumab en combinaciéon con antraciclinas (como el clorhidrato de
doxorubicina) se asocia con un aumento del riesgo cardiotoxico. En la actualidad,
trastuzumab y las antraciclinas no se deben usar en combinacion, excepto en estudios
clinicos bien controlados con control de la funcién cardiaca.

En un ensayo clinico, un incremento en el AUC de doxorubicina del 21% fue
observado cuando se administré sorafenib 400 mg dos veces al dia. La significancia
clinica de este hallazgo es desconocida.

IF-2024-17976313-APN-DERM#ANMAT
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Carcinogénesis, mutagénesis y trastornos de fertilidad

ROXORIN®

Doxorubicina resultoé ser genotéxica y mutagénica en ensayos in vitro e in vivo.

En mujeres, la doxorubicina puede causar infertilidad durante el periodo en que la
droga es administrada. La doxorubicina puede causar amenorrea. La ovulacién y
menstruacion parecen volver cuando se termina de administrar la terapia, aunque
puede ocurrir menopausia prematura.

Doxorubicina es mutagénica y puede inducir dafio cromosomal en espermatozoides
humanos. La oligoespermia o azoospermia pueden ser permanentes; sin embargo, los
recuentos espermaticos reportados han vuelto a niveles normales de espermatozoides
en algunas instancias. Esto puede ocurrir varios afios luego del final del tratamiento.

Los hombres que se expondran a un tratamiento con doxorubicina deberan utilizar
métodos anticonceptivos efectivos.

Empleo en embarazo

Doxorubicina tiene efectos farmacolégicos dafiinos en el embarazo y/o en el
feto/neonato.

Debido al potencial embriotéxico de doxorubicina, esta droga no debera ser utilizada
durante el embarazo a menos que sea claramente necesario. Si una mujer recibe
doxorubicina durante el embarazo, o quedara embarazada durante el tratamiento con
la droga, debera ser advertida del potencial dafo al feto. Las mujeres en edad feértil
deberan utilizar métodos anticonceptivos efectivos durante su tratamiento.

Empleo en lactancia

Doxorubicina es secretada en leche materna. Las mujeres no deberan dar de
amamantar mientras estan bajo tratamiento con doxorubicina.

Empleo en insuficiencia hepatica

La principal via de eliminacibn de doxorubicina es el sistema hepatobiliar. La
funcionalidad hepatica (SGOT, SGPT, fosfatasa alcalina, y bilirrubina) deben ser
evaluadas antes y durante la terapia.

Los pacientes que presentan elevados niveles de bilirrubina pueden experimentar una
disminucién en el aclaramiento de doxorubicina con un aumento de la toxicidad. Se

recomienda una disminucion de la dosis en dichos pacientﬁ§2024_17976313_APN_DERM#ANMAT
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No se recomienda el uso de doxorubicina en pacientes con insuficiencia hepatica
grave.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

El efecto de doxorubicina en la habilidad de conducir u operar maquinaria no ha sido
sistematicamente evaluado. Debido a la aparicidon frecuente de nauseas y vomitos, no
se aconseja manejar vehiculos y operar maquinaria.

Contenido de lactosa

Roxorin® contiene lactosa.

REACCIONES ADVERSAS

Las siguientes reacciones adversas han sido observadas y reportadas durante el
tratamiento con doxorubicina con las siguientes frecuencias: Muy frecuente (210%);
frecuente (21%, <10%); poco frecuente (20,1%,<1%); rara (20,01%, <0,1%); muy rara
(<0,01%); desconocida (no se puede estimar con la informacion disponible).

IF-2024-17976313-APN-DERM#ANMAT
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Tabla 2 - Reacciones adversas segun clasificacion sistema/érgano

Clasificacion segun sistema u

. Frecuencia Efectos adversos
érgano
Infecciones y parasitosis Muy comin Infeccion
Frecuente Sepsis
Neoplasias benignos, malignos e
inespecificos (incluyendo quistes y
polipos) Desconocida Leucemia linfocitica aguda, leucemia mieloide aguda
Trastornos de la sangre y del sistema
linfético Muy frecuente | Leucopenia, neutropenia, anemia y trombocitopenia
Trastornos del sistema inmune Desconocida | Reaccion anafiléctica
Trastomos del metabolismo y la Muy frecuente | Apetito disminuido
nutricion Desconocida Deshidratacion, hiperuricemia
Trastornos oculares Frecuente Conjuntivitis
Desconocida Queratitis, lagrimeo aumentado
Trastomnos cardiacos Frecuente Insuficiencia cardiaca congestiva, taquicardia sinusal
Bloqueo auriculoventricluar, taquiarritmia, bloqueo de
Desconocida rama
Trastornos vasculares Poco frecuente | Embolia
Desconocida Shock, hemorragia, tromboflebitis, flebitis, sofocos
Trastornos gastrointestinales Inflamacién de la mucosalestomatitis, diarrea, vomitos,
Muy frecuente | nduseas
Frecuente Esofagitis, dolor abdominal
Hemorragia gastrointestinal, gastritis erosiva, colitis,
Desconocida decoloracion de la mucosa
Trastornos de la piel y del tejido Muy frecuente | Sindrome de eritrodisestesia palmoplantar, alopecia
subcutaneo Urticaria, erupcion, hiperpigmentacion cutanea,
Frecuente hiperpigmentacion de ufias
Reaccion de fotosensibilidad, hipersensibilidad en piel
irradiada (reaccién dérmica secundaria a la irradiacion),
Desconocida prurito, trastornos dérmicos
Trastornos renales y urinarios Desconocida Cromaturia?
Trastornos del sistema reproductor y
las mamas Desconocida Amenorrea, azoospermia, oligospermia
Trastornos generales y del sitio de | Muy frecuente | Pirexia, astenia, escalofrios
aplicacion Frecuente Reaccion en el sitio de infusién
Desconocida Malestar general
Laboratorio Fraccion de eyeccion disminuida, electrocardiograma
anormal, niveles de transaminasas anormales, aumento
Muy frecuente | de peso®

a Por uno o dos dias posteriores a la administracion

® Reportado en pacientes con cancer de mama temprano recibiendo terapia adyuvante g2 538 297639'S0A PN-DERM#ANMAT
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SOBREDOSIS

Dosis individuales de 250 mg y 500 mg de doxorubicina han resultado fatales. Esas
dosis provocarian degeneracion miocardica aguda dentro de las 24 horas vy
mielosupresion severa (principalmente leucopenia y trombocitopenia), efectos que son
mayores entre los 10 y 15 dias después de la administracion. El tratamiento debera ser
de soporte y debera utilizar medidas tales como transfusiones sanguineas vy
aislamiento protector.

La sobredosis aguda con doxorubicina resultara en efectos toxicos gastrointestinales
(principalmente mucositis). Esto generalmente aparece tempranamente con la
administracion de la droga, pero la mayoria de los pacientes se recupera de esto
dentro de las tres semanas.

Podria aparecer falla cardiaca tardia hasta seis meses después de la sobredosis. Los
pacientes deberan ser observados cuidadosamente y, de presentarse signos de
insuficiencia cardiaca, deberan ser tratados segun los lineamientos convencionales.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano
o comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962/6666/2247.
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/658-7777.

CONSERVACION

Conservar a temperatura ambiente (15-30°C). Una vez efectuada la solucion debe ser
conservada en heladera y utilizada dentro de las 24 horas.

PRESENTACION

Roxorin® 10 mg:

- Envases conteniendo 1, 5, 50 y 100 frascos ampolla con sus correspondientes
disolventes, los dos ultimos para uso hospitalario exclusivo.

- Envases conteniendo 1, 5, 50 y 100 frascos ampolla los dos ultimos para uso
hospitalario exclusivo.

IF-2024-17976313-APN-DERM#ANMAT
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Roxorin® 50 mg:

- Envases conteniendo 1, 5, 50 y 100 frascos ampolla con sus correspondientes
disolventes, los dos ultimos para uso hospitalario exclusivo.

- Envases conteniendo 1, 5, 50 y 100 frascos ampolla, los dos ultimos para uso

hospitalario exclusivo.

“Este medicamento ha sido prescripto solo para su problema médico actual.
No se lo recomiende a otras personas.”

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD DE
LA NACION

CERTIFICADO N° 44.409

LABORATORIOS RICHMOND S.A.C.L.F., Calle 3 N°519 Parque Industrial Pilar,
Provincia de Buenos Aires

DIRECTOR TECNICO: Pablo Da Pos — Farmacéutico.

Elaboracién y acondicionamiento primario
Laboratorios Quality Pharma S.A.
Laboratorios Filaxis S.A.
Laboratorios IMA S.A.I.C.
Laboratorios IBC S.A.
Laboratorios Kemex S.A.
Microsules Argentina S.A. de S.C.I.I.A.

Acondicionamiento secundario
Laboratorios Richmond S.A.C.I.F.
Laboratorios Quality Pharma S.A.
Laboratorios IMA S.A.I.C.
Laboratorios Kemex S.A.
Andreani Logistica S.A.

IF-2024-17976313-APN-DERM#ANMAT
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Ante cualquier inconveniente con el producto, comunicarse con Laboratorios Richmond
al teléfono (11) 5555-1600 o al correo farmacovigilancia@richmondlab.com

“Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion médica y no

puede repetirse sin una nueva receta médica.”

“Fecha de revision ultima......./......[.......
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INFORMACION PARA EL PACIENTE
ROXORIN®
DOXORUBICINA 10 mg y 50 mg
Inyectable Liofilizado
Venta Bajo Receta Archivada Industria Argentina
FORMULA CUALICUANTITATIVA
Cada frasco ampolla contiene:
Doxorubicina Clorhidrato 10 mg 50 mg
Manitol 50 mg 250 mg
Lactosa 50 mg 250 mg
Cada ampolla solvente contiene:
| Agua para inyeccién | 5ml | 15 ml |

Sirvase leer esta informacién antes de comenzar a tomar el medicamento, aun
cuando simplemente haya repetido la receta (o antes de empezar a usarlo y cada
vez que renueve su receta).

Puede haber informacion nueva (o alguna informacion puede haber cambiado)
Recuerde que su meédico le recetd este medicamento solo a usted. No lo
administre (o recomiende) a ninguna otra persona. Esta informaciéon no reemplaza
el hablar con su médico acerca de su enfermedad o el tratamiento. Este
medicamento debe ser indicado por su médico y prescripto bajo una receta
médica.

1. ¢CUAL ES LA INFORMACION MAS IMPORTANTE QUE DEBO SABER
SOBRE ROXORIN®?

Hable con su médico antes de que le sea administrada doxorubicina. Su médico
evaluara su estado de saludo cuidadosamente antes de prescribir esta
medicacion. Asegurese de que su meédico sepa antes de que le administren
doxorubicina:

IF-2024-17976073-APN-DERM#ANMAT

Paginalde9



L aboratorios
RICHMOND

ROXORIN®

e Sitiene o ha tenido alguna enfermedad cardiaca, tanto antes como durante
la radioterapia.

e Si ha recibido o se le debe administrar una vacuna viva o viva atenuada.

Doxorubicina puede también causar lo siguiente:
e Disminucion en las células sanguineas y la funcion de la médula 6sea
Crecimiento celular anormal e infertilidad
Sangre en orina
Funcion hepatica gravemente deteriorada
Daro al tejido corporal, incluyendo el corazén, la piel, el higado y la fina
capa que recubre las cavidades corporales y pasajes.
Bloqueos con coagulos del flujo sanguineo
¢ Niveles elevados de acido urico en la sangre.

Otros medicamentos anticancer:

Los problemas que mas probablemente ocurran si se le han administrado drogas
anticancer especialmente a dosis elevadas previo a 0 a la vez que doxorubicina.
Se le dara tiempo para recuperarse de los efectos de la droga anticancer antes de
comenzar el tratamiento con este medicamento. Su médico podra querer
monitorearlo cuidadosamente durante y luego del tratamiento.

Otros medicamentos y doxorubicina
Avisele a su médico si esta tomando, ha tomado recientemente o puede llegar a
tomar otros medicamentos, incluyendo medicamentos de venta libre,
especialmente alguno de los siguientes:
e Algunos medicamentos afectan la concentracion y el efecto clinico de
doxorubicina (Ej. verapamilo, fenobarbital, fenotoina, Hierba de San Juan).
Avise a su médico si se encuentra tomando alguno de estos medicamentos.
e Ciclosporina: Puede hacer que los efectos de doxorubicina sean mas
fuertes y puede resultar en una supresion prolongada de médula 6sea y
células sanguineas (coma y convulsiones también han sido descriptas con
el uso concomitante de ciclosporina y doxorubicina).
e Bloqueantes de canales de calcio: Medicamentos para su corazon.
e Sorafenib: Utilizado para el tratamiento de cancer hepatico inoperable y
cancer renal avanzado.
e Paclitaxel: Puede hacer que los efectos de doxorubicina sean mas fuertes.
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2. ;QUE ES ROXORIN® Y PARA QUE SE UTILIZA?

- Este medicamento contiene clorhidrato de doxorubicina, que pertenece a un
grupo de medicamentos llamados citotdxicos utilizados para quimioterapia. Este
medicamento hace que las células como las células cancerigenas en
crecimiento activo, que enlentezcan o paren su crecimiento y aumenta la
probabilidad de que mueran. El tratamiento con doxorubicina ayuda a matar
activamente las células del tejido cancerigeno mas que el tejido normal y sano.
Puede ser utilizado tanto en adultos como en nifios.

- Doxorubicina es utilizada para una variedad de canceres, ya sea solo 0 en
combinacién con otros medicamentos. La forma en que es utilizada dependera
del tipo de cancer que se esté tratando.

- Se ha encontrado de espacial utilidad para el tratamiento de canceres de
mama y pulmén. Ademas, este medicamento puede ser utilizado para tratar
canceres en los tejidos formadores de la sangre como linfomas malignos y
leucemia.

- Debera hablar con su médico si no se siente mejor o si empeora.

3. ;QUE NECESITA SABER ANTES DE QUE LE ADMINISTREN ROXORIN®?
¢ Quiénes no deben utilizar ROXORIN®?

No utilice Doxorubicina si:

e Tiene alergia (hipersensibilidad) a doxorubicina, u otros medicamentos
similares llamados antraciclinas o antracenedionas o algun otro de los
excipientes presentes en este medicamento.

e Sitiene recuentos sanguineos bajos, puede reducirlos aun mas.

e Si ha sido tratado previamente con doxorubicina u otras drogas
quimioterapicas  similares como epidoxorubicina, idarubicina,
daunorubicina como tratamiento previo con estos medicamentos similares
puede aumentar el riesgo de efectos secundarios con este medicamento.

e Si ha sufrido de problemas cardiacos graves en el pasado, o esta
recibiendo tratamiento por ello.

e Sitiene problemas hepaticos graves.

Si usted esta embarazada o planea quedar embarazada

Si se encuentra embarazada o dando el pecho, considera que puede estar
embarazada o planea tener un bebé, pida consejo médico antes de que le sea
administrado este medicamento ya que puede causar defectos de nacimiento.

IF-2024-17976073-APN-DERM#ANMAT
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Si es sexualmente activo, se le recomienda utilizar un método anticonceptivo
efectivo para prevenir el embarazo durante el tratamiento, ya sea hombre o mujer.

Si usted esta amamantando
Debera detener la lactancia antes de comenzar el tratamiento con este
medicamento ya que parte de la droga puede pasar a la leche materna y
posiblemente dafar a su bebé.

Manejo y uso de maquinaria

No deberan tomarse medidas especiales y puede conducir y operar maquinaria
siempre que se sienta totalmente recuperado luego de su tratamiento en el
hospital.

4. ;COMO LE SERA ADMINISTRADO ROXORIN®?

Si se le ha prescripto doxorubicina, solamente le sera administrada por médicos o
enfermeras experimentadas en el uso de quimioterapia.

Este medicamento le sera administrado por un médico o enfermera a través de un
goteo (infusion) en una vena. Su médico decidira qué dosis administrarle y el
numero de dias de tratamiento que recibira dependiendo de su condicion.

La dosis sera decidida tomando en cuenta la condicidn que tenga, su altura y
peso. De su altura y peso su médico calculara su area de superficie corporal, y en
base a ella sera calculada su dosis.

Si bien algunas veces un ciclo de tratamiento puede ser suficiente, en general su
médico le recomendara sucesivos ciclos a repetirse en una, tres o cuatro
semanas. Pueden requerirse varios ciclos antes de que enfermedad se encuentre
bajo control y se sienta mejor.

Su médico le realizara controles periédicos durante su tratamiento con
doxorubicina.

Durante su tratamiento su médico le realizara controles periddicos de:
e Sangre: Para revisar si hay recuentos bajos de células sanguineas que
necesiten tratamiento
e Funcion cardiaca: Puede ocurrir dafo cardiaco cuando se administra
doxorubicina a dosis altas. Esto puede no detectarse por varias semanas;
asi que se requeriran estudios regulares durante este periodo.
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e Higado: Mediante examenes de laboratorio, su médico evaluara que este
medicamento no esté afectando la manera en que funciona de manera
dafina.

e Niveles de acido urico en la sangre: Doxorubicina puede aumentar los
niveles de acido urico en la sangre, lo que puede causar gota. Puede que
se le administre otro medicamento si sus niveles de acido urico son
demasiado elevados.

Si recibe dosis elevadas de Doxorubicina

Las dosis elevadas pueden empeorar los efectos como ulceras bucales o puede
disminuir el numero de glébulos blancos (que combaten infecciones) y plaquetas
(que ayudan a la sangre a coagular) en la sangre. De suceder esto, Ud. puede
necesitar antibioticos o transfusiones de sangre. Las ulceras bucales pueden ser
tratadas para que sean menos molestas mientras van sanando.

5. ¢CUALES SON LOS EFECTOS ADVERSOS QUE PUEDE TENER
ROXORIN®?

Como todos los medicamentos, este medicamento puede tener efectos adversos
que no les ocurren a todos los pacientes.

Contacte a su médico inmediatamente si nota alguno de los siguientes
efectos secundarios:

e Sentirse mareado, febril, con falta de aire y pecho o garganta apretados o
tiene una erupcion con picazon. Este tipo de reaccién alérgica puede ser
muy seria.

e Anemia (un recuento de glébulos rojos bajo) que puede dejarlo sintiéndose
cansado o letargico.

e Recuentos de glébulos blancos (que combaten infecciones) pueden bajar,
aumentando la probabilidad de infecciones y elevacion de temperatura
(fiebre).

e Plaquetas (estas son las células que ayudan a la sangre a coagular)
pueden verse afectadas, lo que podria hacer que tenga moretones o sangre
mas facilmente. Es importante buscar ayuda médica si esto ocurre. Su
médico debera realizarle recuentos sanguineos durante su tratamiento.

e Doxorubicina puede también disminuir la funcién de su médula ésea.

Otros efectos adversos que pueden ocurrir son los siguientes:
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Muy frecuentes: pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas

¢ Infeccién

o Falta de apetito

¢ Inflamacién en la boca, diarrea, nauseas, vomitos

e Enrojecimiento, inflamacion, entumecimiento, dolor y cosquilleo de palmas y
pies pueden ocurrir mientras es tratado con doxorubicina

e Pérdida de cabello es comun y puede ser bastante severa. El crecimiento
de la barba puede detenerse en los hombres. El cabello normalmente
vuelve a crecer cuando se termina el ciclo de tratamiento

e Fiebre, debilidad, escalofrios

e Resultados anormales de ECG (esto es un trazado de la actividad eléctrica
de su corazén)

¢ Niveles de enzimas enzimaticas elevados (detectados en un estudio de
sangre) pueden indicar que el medicamento esta teniendo un efecto
anormal sobre su higado

¢ Aumento de peso en pacientes con cancer de mama temprano

Frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes

e Envenenamiento de la sangre (septicemia)

e Puede notar que su corazdn late anormalmente rapido, con un incremento
en el pulso. En algunos casos, Ud. puede notar problemas cardiacos varios
meses 0 anos posteriores a que el tratamiento con la medicacion haya sido
completado

e Conjuntivitis (en general causan enrojecimiento y lagrimeo de los 0jos),
produccion de lagrimas en exceso

e Se puede asociar la falla cardiaca a sintomas como falta de aliento e
inflamacion de los tobillos

e Frecuencia cardiaca incrementada, inflamacién de la garganta, dolor
estomacal, erupciones cutaneas, enrojecimiento, urticaria, piel y uias mas
oscuras de lo habitual

e Enrojecimiento e inflamacién pueden desarrollarse en el sitio de inyeccion.

Poco frecuente: pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas
e Embolia (un bloqueo en el flujo sanguineo)

Frecuencia desconocida: No se puede estimar la frecuencia con la informacién
disponible

e Deshidratacién, acido urico urinario aumentado, cérnea inflamada, ojos
humedos, malestar general

IF-2024-17976073-APN-DERM#ANMAT
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¢ Ritmo cardiaco incrementado, dolor de pecho que podria indicar problemas
cardiacos, shock (presion sanguinea y circulacion bajas), sangrado interno

e Inflamacién de las venas, bloqueo de un vaso sanguineo por un coagulo
(tromboembolismo), sofocos

e Irritacidbn o sangrado de los intestinos, inflamacion del revestimiento del
estbmago, acidez, llagas o ulceras bucales, que pueden no aparecer hasta
3-10 dias posteriores al tratamiento, decoloracion en el interior de la boca

e Sensibilidad de la piel al sol aumentada

e Reaccion de inflamacién, que puede ocurrir justo después del tratamiento o
afios mas tarde, picazon de piel y otros trastornos cutaneos

e Enrojecimiento de su orina, (que es normal y relacionado al color del
medicamento). Debera informar a su meédico si no se detiene en unos dias
o cree que hay sangre en su orina. Dé aviso a su médico si tiene estos
sintomas

e En las mujeres, doxorubicina puede causar infertilidad durante el tiempo en
el que la droga sea administrada. Las mujeres pueden encontrarse con que
sus periodos se detienen, pero sus periodos deberian volver a lo normal
cuando se detiene la medicacion. En algunos casos puede suscitarse una
menopausia temprana.

e En los hombres, doxorubicina puede causar la ausencia o disminucion del
recuento espermatico, pero puede volver a la normalidad luego de que la
medicacion es discontinuada. Tanto hombres como mujeres utilizando
doxorubicina deberan utilizar métodos anticonceptivos eficaces.

Reporte de efectos adversos

Si Ud. presenta algun efecto adverso, consulte a su médico. Esto incluye efectos
adversos no detallados en este prospecto. Ud. también puede reportar los efectos
adversos; al reportar los efectos adversos Ud. puede ayudar a proveer mas
informacion acerca de la seguridad de este producto.
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6. ¢, COMO DEBO CONSERVAR ROXORIN®?

Conservar a temperatura ambiente (15°C-30°C). Una vez efectuada la solucién
debe ser conservada en heladera y utilizada dentro de las 24 horas.

INFORMACION ADICIONAL
ROXORIN® contiene lactosa.

PRESENTACION

Roxorin® 10 mg:

- Envases conteniendo 1, 5, 50 y 100 frascos ampolla con sus correspondientes
disolventes, los dos ultimos para uso hospitalario exclusivo.

- Envases conteniendo 1, 5, 50 y 100 frascos ampolla los dos ultimos para uso
hospitalario exclusivo.

Roxorin® 50 mg:

- Envases conteniendo 1, 5, 50 y 100 frascos ampolla con sus correspondientes
disolventes, los dos ultimos para uso hospitalario exclusivo.

- Envases conteniendo 1, 5, 50 y 100 frascos ampolla, los dos ultimos para uso
hospitalario exclusivo.

“Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual.
No se lo recomiende a otras personas.”

Este folleto resume la informacion mas importante de Roxprin® para mayor
informacién y ante cualquier duda CONSULTE CON SU MEDICO. Mantenga
este medicamento fuera del alcance de los nifios.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
DE LA NACION

CERTIFICADO N° 44.409

“‘Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que
esta en la Pagina Web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT
responde 0800-333-1234 o bien comunicarse con Laboratorios Richmond al
telefono (11) 5555-1600 o al correo farmacovigilancia@richmondlab.com”

IF-2024-17976073-APN-DERM#ANMAT
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LABORATORIOS RICHMOND S.A.C.IL.F., Calle 3 N°519 Parque Industrial Pilar,
Provincia de Buenos Aires

DIRECTOR TECNICO: Pablo Da Pos — Farmacéutico.

Elaboracién y acondicionamiento primario
Laboratorios Quality Pharma S.A.
Laboratorios Filaxis S.A.
Laboratorios IMA S.A.I.C.
Laboratorios IBC S.A.
Laboratorios Kemex S.A.
Microsules Argentina S.A. de S.C.I.L.A.

Acondicionamiento secundario
Laboratorios Richmond S.A.C.I.F.
Laboratorios Quality Pharma S.A.
Laboratorios IMA S.A.I.C.
Laboratorios Kemex S.A.
Andreani Logistica S.A.

“Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcibn médica y no
puede repetirse sin una nueva receta médica.”

“Fecha de revision dltima.......[........[......7

I? Firmado digtaimente por:
LABORATORIOS RICHMOND

SACIF

Firmado digitalmente por Laboratorios
ROZENBERG ROZENBERG Myriam Judith RICHMOND
Myri am Judith fg;ggzl 2024.02.06 09:00:17 T Aderada

Elvira Beatriz Zini 0510212024 16:37:13
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